Surefuser™ + Performance data’

50 mL model ?

Product reference3 Nominal volume4 Maximum fill volum95 Infusion time6 Flow rate7 Tolerances Residual volume9 PCA Bolus volum190 Refill time”
P0530/S0504DP 50 mL 55 mL 4d 0.5ml/hr| +10% 1.42 mL 0.5mL 30 min
P0515/S0504DP 50 mL 55 mL 4d 0.5mL/hr [ +10 % 1.42 mL 0.5 mL 15 min
100 mL model *
Product reference Nominal volume | Maximum fill volume | Infusion time | Flow rate | Tolerance | Residual volume | PCA Bolus volume | Refill time
P2030/S1002DP 100 mL 110 mL 2d 21 ml/r| +10% 1.52 mL 2.0mL 30 min
P2060/S1002DP 100 mL 110 mL 2d 21 mL/hr{ +10% 1.52 mL 2.0 mL 60 min
300 mL models ?
Product reference Nominal volume | Maximum fill volume | Infusion time | Flow rate | Tolerance | Residual volume | PCA Bolus volume | Refill time
P3030/S4-30P 300 mL 330 mL 3d 4 mL/hr +10% 4.81 mL 3.0mL 30 min
P3060/S4-30P 300 mL 330 mL 3d 4 mL/hr +10 % 4.81 mL 3.0mL 60 min

Length of tubing 22 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).”
+ Residual volume was measured when the fluid inside the PCA unit was completely discharged after administration.”®
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Surefuser™ + Performance data

XXX mL models

Product reference

Nominal volume

Maximum fill volume

Infusion time

Flow rate

Tolerance

Residual volume

PCA Bolus volume

Refill time

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).
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Residual volume was measured
when the fluid inside the PCA unit
was completely discharged after
administration.

EAAHNIKA

ZToIXEiO ATTGB00NG TOU
Surefuser™ +

Movréha XXX mL

Kwdikég Trpoiévrog
OvopaoTikég 6ykog

MéyioTtog 6ykog TTAfjpwaong
Xpovog éyxuong

PuBpdg porig

Avoxry

YTToAeNTopevog Gykog

‘Oykog PCA bolus

Xpbvog eTravatrAfpwong
Mrikog owArfvwong

‘OMor o1 T0Tr01: 900 mm

100% 6ykog TAfpwang

01 6yKol porig Baciovial oe
BidAupa gualoloyikol opoU pe
TNV eTTiTEdN povada eAéyxou
pong o€ Beppokpaaia 32°C
(Beppokpaaia dépuarog).

O UTTOAEITTOUEVOG BYKOG HETPHBNKE
STav 10 Uypd EvIOG TNG Hovadag
PCA exkevwBnKe TAPWG PETG TN
Xoprynon.

LIMBA ROMANA

Date privind performantele
perfuzorului Surefuser™ +
Modele de XXX ml

Referinta produs

Volum nominal

Volum de umplere maxim
Durata perfuzie

Debit

Toleranta

Volum rezidual

Volum bolus PCA

Timp reumplere

Lungime tub:

Toate tipurile: 900 mm

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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Volumul rezidual a fost masurat
atunci cand lichidul din unitatea PCA
a fost evacuat complet dupa
administrare.

LIETUVIY

Surefuser™ + eksploataciniai
duomenys

XXX ml modeliai

Gaminio kodas

Vardinis taris

Maksimalus uZpildymo tdris
Infuzijos trukmeé

Srauto greitis

Leidziamoji paklaida
Liekamasis taris

PCA boliuso tdris
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Prisipildymo trukmé
Vamzdelio ilgis:

Visi tipai: 900 mm

100% uzpildymo tiris

Srauto tdriai nurodyti naudojant
fiziologinj tirpala su korpusu
(srauto valdikliu) 32°C
temperattroje (odos).
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Liekamasis tdris buvo matuojamas
isleidus visg PCA bloke esantj skystj
po vaisty leidimo.

Surefuser™ + technische Daten

XXX-ml-Modelle
Produktkennnummer
Nennvolumen

Maximales Fillvolumen
Infusionsdauer

Flussrate

Toleranz

Restvolumen
PCA-Bolusvolumen
Nachfiillzeit: ca
Schlauchlange:

Alle Typen: 900 mm

100% Fiillvolumen

Die Durchflussvolumen beruhen
auf der Verwendung physiologischer

Données des performances du
Surefuser™ +

Modeles XXX ml

Référence du produit

Volume nominal

Volume de remplissage maximum
Temps de perfusion

Débit

Tolerance

Volume résiduel

Volume de bolus PCA

Temps de rechargement
Longueur des tubes :

Tous les types : 900 mm

100% du volume de remplissage
Les volumes d'écoulement se
basent sur une solution saline
avec boitier

bei einer Temperatt
von 32°C (Hauttemperatur) am
Durchflussbegrenzer.

Das Restvolumen wurde gemessen,
als die Fliissigkeit im Inneren der
PCA-Einheit nach der Anwendung
vollkommen abgelassen war.

VENSKA

Surefuser™ + Prestandadata

XXX mL modeller
Produktreferens

Nominell volym

Maximal fyllningsvolym
Infusionstid
Flodeshastighet

Tolerans

Residualvolym

PCA Bolusvolym
Pafyliningstid
Slanglangd:

Alla typer: 900 mm
+100% fyliningsvolym

« Flédesvolymerna baseras pa
anvéndning av fysiologisk
koksaltiésning med hylsa
( ) vid en

(régulateur de débit) a une
température de 32°C

(température de la peau).

Le Volume résiduel a été mesuré
aprées que le fluide a l'intérieur de
I'unité PCA ait été complétement
déchargé aprés son administration.

DANSK

Surefuser™ +

Datos de rendimiento de
Surefuser™ +

Modelos de XXX mL

Referencia del producto
Volumen nominal

Volumen maximo de llenado
Tiempo de infusion

Velocidad

Tolerancia

Volumen residual

Volumen bolo de PCA

Tiempo de reposicion

Longitud del tubo:

Todos los tipos: 900 mm
Volumen de llenado al 100%
Los volumenes de flujo se basan
en el uso de una solucion salina
fisiolégica, con la camara (control
de flujo) a una de

Scheda tecnica di Surefuser™ +

Modelli da XXX ml

Codice del prodotto

Volume nominale

Massimo volume di riempimento

Tempo di infusione

Portata

Tolleranza

Volume residuo

Volume in bolo di PCA

Tempo di riempimento

Lunghezza della tubazione:

Per tutti i tipi: 900 mm

100% del volume di riempimento

I volumi di flusso si basano su

una soluzione salina fisiologica

con il regolatore di flusso a una
di32°C

32°C (temperatura cutanea).

El volumen residual se midi6 después
de descargar completamente el fluido
presente en el interior de la unidad
PCA después de la administracion.
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XXX ml-modeller
Produktreference

Nominelt rumfang

Maksimal opfyldningsrumfang
Infusionstid

Flowhastighed

Tolerance

Restrumfang

PCA Bolusvolumen
Genopfyldningstid
Rerlengde:

Alle typer: 900 mm

100% opfyldningsrumfang
Flowmaengderne er baseret pa
en fysiologisk saltoplesning med
kammeret (flowkontrol) ved en

av 32°C (hudtemperatur).

Den residuala volymen méattes upp
nér vétskan inne i PCA-enheten
hade t6mts ut helt efter
administreringen.

IE& 6bNrAPCKY

TexHudeckn aanHy Ha Surefuser™ +

Mopenm ot XXX mL
HavmeHoBaHve Ha npoaykta
HomuHanen obem

obem Ha

t tur pa 32°C
(hudtemperatur).

Resterende volumen blev malt da
vaesken i PCA enheden var helt
udledt efter administration.

I CESTINA

Surefuser™ +: Gidaje o vykonu

Modely 0 XXX ml
Oznaceni vyrobku
Nominaini objem

Bpeme Ha nHdysns

CKopocT Ha noToka

TonepaHc

OcratbyeH obem

PCA o6em Gonyc

Bpewme 3a MbrHeHe

AvmxuHa Ha TpubaTa:

Bewnuku supose: 900 Mm

100% obem Ha HanbBaHe
OBemuTe Ha noToka ce 6aaupat
Ha (hM3MONOTMEH ConeH PasTBop
CbC 3aTBAPALLOTO YCTPOICTBO
(KOHTpON Ha noToka) Npu
Temnepartypa ot 32°C
(Temnepatypata Ha Koxata).
OcTaTbyHuAT 06em Gelle n3mepeH,
Kkorato Te4yHocTTa B PCA mozyna
Belwe HanbnHO ocBoBoaeHa cnep
BnvBaHe.

ATVIESU

Surefuser™ + veiktspéjas dati

XXX ml modeli
Produkta atsauce
Nominalais apjoms

i objem pInéni

Infuzni doba

Rychlost pratoku

Tolerance

Zbytkovy objem

Objem bolusu pacientem fizené analgezie
Doba pInéni

Délka hadicek:

V8echny typy: 900 mm

100% plnici objem

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

Zbytkovy objem byl zméfen po
aplném vypusténi kapaliny z
jendotky pro pacientem fizenou
analgezii po podani.

I SLOVENCINA

L'Jdaje 0 vykone infliznej pumpy
Surefuser ™ +

XXX ml modely

Oznacenie vyrobku

Nominalny objem

apjoms
Infazijas laiks

Plasmas atrums

Pielaide

Atlikusais apjoms

PCA bolus tilpums

Uzpildisanas laiks

Caurulu garums

Visi veidi: 900 mm

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

32°C (adas temperatura).
Atlikusais tilpums tika izmérits, kad
PCA vieniba esosais Skidrums tika
pilniba izvadits péc iepildisanas.

plniaci objem

Doba stekania infuzie
Prietokova rychlost

Pripustna odchylka

Zvyskovy objem

Objem bolusu pacientom riadenej
analgézie

Cas plnenia

Dizka tubusu:

Vaetky typy: 900 mm

100% piniaci objem

Prietokové hodnoty vychadzaju
2 pouzivania fyziologického
slaného roztoku v puzdre
(prietokovom regulatore) pri
teplote 32°C (teplota pokozky).
Zvyskovy objem bol zmerany po
dplnom vypusteni kvapaliny z
jednotky pre pacientom riadent
analgéziu po podani.

XXX mL modeller
Produktreferanse
Nominelt volum
Maksimalt fyllvolum
Infusjonstid
Infusjonshastighet
Toleranse
Restvolum

PCA bolusvolum
Refilltid
Slangelengde

Alle typer: 900 mm
100% fyllvolum
Infusjonsvolumene er basert pa

della pelle)

Il volume residuo & stato misurato dopo
che il fluido all'interno dell'unita PCA
era stato completamente scaricato

a seguito della somministrazione.

Surefuser™ + suoritusarvotiedot

XXX ml:n mallit
Viitevalmiste
Nimellistilavuus

Prestatiegegevens van
Surefuser™ +

XXX ml-modellen
Productreferentie

Nominaal volume

Maximum vulvolume

Infusietijd

Stroomsnelheid

Tolerantie

Restvolume

PCA-bolusvolume

Bijvultijd

Lengte van slangen:

Alle types: 900 mm

100% vulvolum

De stroomvolumes zijn gebaseerd
op een fysiologische zoutoplossing
met de behuizing (debietregelaar)
op een temperatuur van 32°C
(huidtemperatuur).

Restvolume werd gemeten terwijl
de vloeistof in de PCA-unit na
toediening geheel werd ontladen.

YCCKUIN

PaBoune xapakTepucTuki
Surefuser™ +
Mopenu o6vemom XXX mn
HavmeHoBaHve nanenvst
HomuHanbHbiin 06bem

i 06bem

Infuusioaika
Virtausnopeus

Toleranssi

Jaamatilavuus

PCA:n bolustilavuus
Uudelleentayttdaika
Letkun pituus:

Kaikki tyypit: 900 mm
100% tayttotilavuus
Virtaustilavuudet pohjautuvat
I kotelo

en fysiologisk med

Bpems undyaumn

CKopocTb noToka

[Honyctumoe oTknoHeHne
OcTatouHbIl 06bem

O6bem Gontoca AYT

Bpewmsi 3anonHeHus

[AnuHa Tpy6Ku:

Bce tunbl: 900 Mm

100% obbema HanonHeHns
[aHHbie o6bema pacxoaa ykasaHb!
MPY YCIOBYM UCTIONB30BAHMS KOpNyCa

hylse (hasti ved en
temperatur pa 32°C (hudtemperatur).

Restvolum ble malt nar vaesken
inne | PCA-enheten var fullstendig
temt etter admistrasjon.

URKCE

Surefuser™ + Performans verileri

XXX mL.'lik modeller

Uriin referansi

Nominal hacim

Maksimum dolum hacmi
infiizyon siiresi

Akis hizi

Tolerans

Yedek hacim

PCA Bolus hacmi

Yeniden doldurma siresi

Tibaj uzunlugu:

Tam tipler: 900 mm

%100 dolum hacmi

Akis miktarlari, 32°C (deri sicakligi)
sicakliginda Mahfaza (Akis Kontrolii)
ile fizyolojik tuz soliisyonu
kullanimina baglidir.

Yedek hacim, PCA Unitesi igindeki
sivi uygulama sonrasinda tamamen
bosaltildiginda Slgtilmustiir.

LOVENSCINA

Podatki o ucinkovitosti infuzijske
¢rpalke Surefuser™ +

XXX-ml modeli

Podatki o izdelku

Nominalna prostornina

Najvecja dovoljena koli¢ina

Cas dovajanja infuzije

Hitrost pretoka

Toleranca

Ostanek prostornine
Prostornina bolusnega
odmerka PCA

Cas polnjenja

DolZina cevk:

Vsi tipi: 900 mm

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

(temperatura koze).

Preostala koli¢ina je bila izmerjena,
ko je bila tekocina v odmerku PCA
po dajanju popolnoma prazna.

32°Cinlla
(ihon lampétita).

Jaamatilavuus mitattiin, kun
PCA-yksikon sisalla oleva neste oli
kokonaan tyhjennetty annon jalkeen.

HRVA’ 1

Podaci o radu Surefuser™ +

Modeli od XXX ml

Informacije o proizvodu
Nominalna zapremina
Maksimalna zapremina punjenja
Trajanje infuzije

Brzina protoka

Tolerancija

Zapremina ostatka

Volumen bolusa za PCA uredaj
Vrijeme punjenja

Duzina crijeva:

Sve vrste: 900 mm

100% zapreminskog punjenja
Zapremine protoka temelje se na
fizioloskoj otopini zajedno s
regulatorom (kontrola protoka) na
temperaturi od 32°C
(temperatura koZe).

Zapremina ostatka izmjerena je
kada je tekucina koja je bila unutar
PCA uredaja potpuno ispustena
nakon primjene.

EESTI KEEL

Surefuser™ + toimimisinfo

XXX ml mudelid

Toote viide
Nominaalne maht
Maksimaalne téitemaht
Infusiooni kestus
Voolukiirus
Vastupidavus
Jaakmaht

PCA Booluse maht

Taitmise aeg

Voolikute pikkus:

Kaik tiitibid : 900 mm

100% téitemaht

Voolumahud péhinevad
fusioloogilise soolalahuse
kasutamisel kerel temperatuuril
32°C (naha temperatuur).

Jaakmaht méodeti kui PCA (iksuse
sees olev vedelik oli taielikult parast
hooldust valjunud.

(per noToKa) v Temnepatype
puanonoruyeckoro pacteopa 32°C
(TeMnepaTypa MoBEPXHOCTM KOXHM).
OcTaTo4HBIN 06beM 6bin U3MEpsH,
KaK TOMbKO XMAKOCTb MOTHOCTbIO
OMOpOXHUNAck U3 nomnbl AYM
nocrie BBeAEHMS.

I3 SRPSKI

Podaci o radu uredaja
Surefuser™ +

Modeli od XXX ml

Informacije o proizvodu
Nominalna zapremina
Maksimalna zapremina punjenja
Trajanje infuzije

Brzina protoka

Tolerancija

Zapremina ostatka

Zapremina bolusa kod uredaja za PCA
Vreme dopune

Duzina cevéice:

Svi tipovi: 900 mm

100% zapremine punjenja
Zapremine protoka baziraju se na
fizioloskom rastvoru s regulatorom

Dados de desempenho do
Surefuser™ +

Modelos de XXX ml

Referéncia do produto

Volume nominal

Volume méximo de enchimento
Tempo de infusdo

Taxa de fluxo

Tolerancia

Volume residual

Volume de bélus da PCA
Tempo de enchimento
Comprimento da tubagem:
Todos os tipos: 900 mm

Volume de enchimento de 100%
Os volumes de fluxo séo baseados
em soro fisiolégica com o invélucro
(controlo de fluxo) a uma
temperatura de 32°C (temperatura
da pele).

O volume residual foi medido depois
que o fluido dentro da unidade de
PCA havia sido completamente
drenado ap6s a administragao.

POLSKI

Dane aparatu Surefuser™ +

Modele XXX ml

Odniesienie do produktu
Objetos¢ nominalna

Maks. objetos$¢ napetniania
Czas infuzji

Predkos¢ przeptywu

Tolerancja

Objetosé resztkowa

Objetosc bolusa PCA

Czas napetniania

Dtugoseé rurki:

Wszystkie typy: 900 mm

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

Resztkowa objetos¢ zostata
zmierzona kiedy ptyn wewnatrz
jednostki PCA byt catkowicie
roztadowany po podaniu.

MAGYAR

Surefuser™ + Teljesitményadatok

XXX ml tipusok
Termékhivatkozas
Névleges térfogat
Maximalis toltési mennyiség
Infliziés id6

Aramlasi sebesség
Tolerancia

Maradék térfogat

PCA bélusmennyiség
Ujratdltési idé

Cséhossz:

Osszes tipus: 900 mm
100% téltési térfogat

A folyadékszallitasok 32°C-os
(borhémérsékletii), tokos

(kontrola protoka) na
od 32°C (temperatura koZe).

Zapremina ostatka izmerena je
kada je te¢nost koja se nalazila u
uredaju za PCA u potpunosti istekla

as) fiziologiai
sooldaton alapulnak.

A maradék mennyiséget mértik,
amikor a PCA egység belsejében
lévé folyadék teljesen kitirtilt a

nakon davanja leka.

T3 YKPAIHCLKA

XapakTepucTuku Surefuser™ +

Mopeni o6'emom XXX mn
Homep Bupoby

HominanbHuit 06'em
MakcumanbHuit 06'em HanosHeHHs!
Yac iHdbyaii

LWemnakicTe notoky

Moxunbka

Banuuwikosuit 06'em

0O6'em Gonioca npucTpoto Anst
KOHTPONbOBaHOI NaLieHToM aHanresii
Yac sanosHeHHs

HosxwHa Tpy6ku:

Bci tunu: 900 Mm

100% HanoBHeHHs 06'emy

beadas utan.

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

NIPR0

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

O6'eMy NOTOKY BU3HAYEHO Ha

OCHOBI BUKOPHCTaHHS hizionoriuHoro
PO3UMHY 3 TEMNEpaTypoIo Kopnycy
(perynioBaya notoky) 32°C
(temneparypa wwkipu).

3anuLkoBuit 06'eM BUMIPSNN LWOWHO
piavHa NOBHICTIO CIOPOXHINa nomny
NPUCTPOK NSt KOHTPONBOBAHOT
nauieHToM aHanreaii nicns BBeAeHHs.
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[Manufacturing facility]

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

[Sponsor in Australia]

B-3-2, The Ascent Paradigm, No.1 Jalan
SS7/26A, Kelana Jaya, 47301 Petaling Jaya,
Selangor, MALAYSIA - GC834901272619

Suite 2.02, Level 2, 657 Pacific Highway,
St Leonards, NSW 2065, AUSTRALIA

[Authorized Representative in Malaysia]
NIPRO MALAYSIA SDN BHD




Cap

Casing Luer-lock connector

Filter (flow control)
Protector Occlusive cap @
Closable clamp

Fig. 6 Operation of PCA Unit for Bolus Infusion

Fig. 2 Priming Surefuser™ + with Medication

S| Balloon body

Filling with
liquid medication

* Please note that the shape of parts may change.

Fig. 3 Infusion Line Filter

Patient side Patient side

Reverse

Balloon side Balloon side

Fig. 4 Priming PCA Unit with Medication

Closable clamp Casing
(flow control)

Fig. 5 PCA Unit

Tab

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 closable 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 £10%.

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

13) 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™ +.

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

15) 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.

16) Using fatty emulsion medications can cause the infusion
line filter to become clogged, so the use of such
medications should be avoided.
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SUREFUSER™ + PCA SET

50mL /100mL / 300mL

AMBULATORY BALLOON INFUSER

Instructions for Use
Please read these instructions for use carefully before use.

Indications

Surefuser™ + is to be used for continuous drug infusion therapy:
post operative pain control, carcinomatous pain control,
chemotherapy for cancer etc. All variants have the
patient-controlled analgesia (PCA) infuser. Follow instructions by
medical professionals.

Contraindications

1. Oil-based medications, i.e., iodized ethyl ester of fatty acid
obtained from poppy seed oil, etc., and etoposide medications
and fatty emulsion medications should not be used.

2. This product is intended for single use only.

Operating Principle

A rubber balloon reservoir is filled and expanded with medication.
The contractile force of the balloon forces out the medication. By
running the medication through the casing (flow control)
containing a very narrow tube, a specific flow rate can be
maintained. The PCA unit contains a reservoir. When used in
combination with the PCA unit, the medication that flows out of
the balloon reservoir enters the reservoir in the PCA unit. When
the bolus infusion button is pressed, the medication will flow out,
and the reservoir will be emptied. After the medication completely
flows out, the reservoir will be filled with the medication again.

PCA Specifications

o Refill time: approx. 60 min, 30 min, 15 min
e Bolus volume: 3.0 mL, 2.0 mL, 0.5 mL

Method

1) Medication Procedures

1. Refer to the drug insert from the pharmaceutical
manufacturer for information about medication procedures.

2. Before beginning patient infusion, make sure you thoroughly
understand the infusion characteristics of Surefuser™ +
being used.

3. We recommend using Luer lock type syringe.

2) Priming Surefuser™ + with Medication (See Fig. 1-3 below)

1. All operations must be performed under aseptic conditions.

2. Fill the syringe with medication. Completely bleed all air
bubbles from the syringe.

3. If a syringe with needle is being used, remove the needle
from the syringe.

4. Verify correct closing of the closable clamp.

5. Remove the port cap retaining it for later use and fill the
balloon reservoir with the medication via the port. Filling
operation must be done following the instruction: Place the
syringe plunger on a solid surface and place both hands on
the syringe for a 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 the balloon reservoir. The
use of a filter is recommended during filling operation. Make
sure that the syringe does not separate from the port during
filling. (See Fig.2)

6. When the balloon reservoir is filled with the correct liquid
volume, disconnect the syringe and close the port with the
retained cap.

7. Hold the infusion line filter so that the patient side is at the
top. Open the closable clamp on the infusion line to prime
the infusion line. After opening the closable 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.

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

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

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

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

12. Infusion should be started as soon as possible after the
balloon body has been primed.

3) Priming PCA Unit with Medication

1. Close the tube using the closable clamp as shown in the
figure below, and then remove the PCA priming port cap.
Prepare a 10 mL syringe filled with the medication or its
dilute, securely connect it to the female connector of the
PCA priming port, and then infuse the medication slowly into
the line by the syringe. (See Fig. 4)

2. Fill the infusion line with medication up to the end so that no
air remains in it.

3. Remove the syringe from the PCA priming port, and then
securely close the PCA priming port cap.

4. Take off the tab on the button area. (See Fig. 5)

NOTE: Using the product with the tab still attached will
cause excessive administration of medication inside the
balloon. If the tab is removed before use, the product may
not have been sterilized well. In such cases, suspend usage
of the product immediately.

4) Administering the Medication

1. Verify that there are no air bubbles in the infusion line and
then attach the connector to the patient's line.

2. Use adhesive tape, etc., to attach the casing (flow control)
securely to the patient's skin.

NOTE: If the casing (flow control) is not attached securely to
the patient's skin, the medication flow rate may vary from the
one desired.

3. Open the closable clamp and start the medication infusion.

4. The scale on the balloon body is only an indication of the
volume in the balloon.

5) Operation of PCA Unit for Bolus Infusion

1. Press the button with constant force until it is fully
depressed. (See Fig. 6)
NOTE: Pressing the button but releasing it before it is fully
depressed will reduce the infusion amount.

2. Confirm that nothing prevents the return of the button to its
original state for the duration of the refill time.
NOTE: Operating the PCA unit before the refill time elapses
will reduce the infusion amount.

3. For the next PCA operation, follow the procedure in
Operation of the PCA Unit for Bolus Infusion.




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

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

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

20) 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.)

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

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

23) During filling the PCA unit, the button gradually returns to its
original position, and therefore ensure not to obstruct the
button when this happens. If the return of the button to its
original state is obstructed, the medication may not fill the
PCA unit.

24) Do not press the button before the refill time is finished. The
required PCA bolus volume cannot be acquired.

25) After operating the PCA unit, do not operate it again until
the medication has filled the PCA unit.

26) 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
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SUREFUSER™ + PCA SET

50mL /100mL / 300mL

AMBULATORY BALLOON INFUSER

Instructions for Use
Please read these instructions for use carefully before use.

Indications

Surefuser™ + is to be used for continuous drug infusion therapy:
post operative pain control, carcinomatous pain control,
chemotherapy for cancer etc. All variants have the
patient-controlled analgesia (PCA) infuser. Follow instructions by
medical professionals.

Contraindications

1. Oil-based medications, i.e., iodized ethyl ester of fatty acid
obtained from poppy seed oil, etc., and etoposide medications
and fatty emulsion medications should not be used.

2. This product is intended for single use only.

Operating Principle

A rubber balloon reservoir is filled and expanded with medication.
The contractile force of the balloon forces out the medication. By
running the medication through the casing (flow control)
containing a very narrow tube, a specific flow rate can be
maintained. The PCA unit contains a reservoir. When used in
combination with the PCA unit, the medication that flows out of
the balloon reservoir enters the reservoir in the PCA unit. When
the bolus infusion button is pressed, the medication will flow out,
and the reservoir will be emptied. After the medication completely
flows out, the reservoir will be filled with the medication again.

PCA Specifications

o Refill time: approx. 60 min, 30 min, 15 min
e Bolus volume: 3.0 mL, 2.0 mL, 0.5 mL

Method

1) Medication Procedures

1. Refer to the drug insert from the pharmaceutical
manufacturer for information about medication procedures.

2. Before beginning patient infusion, make sure you thoroughly
understand the infusion characteristics of Surefuser™ +
being used.

3. We recommend using Luer lock type syringe.

2) Priming Surefuser™ + with Medication (See Fig. 1-3 below)

1. All operations must be performed under aseptic conditions.

2. Fill the syringe with medication. Completely bleed all air
bubbles from the syringe.

3. If a syringe with needle is being used, remove the needle
from the syringe.

4. Verify correct closing of the closable clamp.

5. Remove the port cap retaining it for later use and fill the
balloon reservoir with the medication via the port. Filling
operation must be done following the instruction: Place the
syringe plunger on a solid surface and place both hands on
the syringe for a 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 the balloon reservoir. The
use of a filter is recommended during filling operation. Make
sure that the syringe does not separate from the port during
filling. (See Fig.2)

6. When the balloon reservoir is filled with the correct liquid
volume, disconnect the syringe and close the port with the
retained cap.

7. Hold the infusion line filter so that the patient side is at the
top. Open the closable clamp on the infusion line to prime
the infusion line. After opening the closable 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.

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

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

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

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

12. Infusion should be started as soon as possible after the
balloon body has been primed.

3) Priming PCA Unit with Medication

1. Close the tube using the closable clamp as shown in the
figure below, and then remove the PCA priming port cap.
Prepare a 10 mL syringe filled with the medication or its
dilute, securely connect it to the female connector of the
PCA priming port, and then infuse the medication slowly into
the line by the syringe. (See Fig. 4)

2. Fill the infusion line with medication up to the end so that no
air remains in it.

3. Remove the syringe from the PCA priming port, and then
securely close the PCA priming port cap.

4. Take off the tab on the button area. (See Fig. 5)

NOTE: Using the product with the tab still attached will
cause excessive administration of medication inside the
balloon. If the tab is removed before use, the product may
not have been sterilized well. In such cases, suspend usage
of the product immediately.

4) Administering the Medication

1. Verify that there are no air bubbles in the infusion line and
then attach the connector to the patient's line.

2. Use adhesive tape, etc., to attach the casing (flow control)
securely to the patient's skin.

NOTE: If the casing (flow control) is not attached securely to
the patient's skin, the medication flow rate may vary from the
one desired.

3. Open the closable clamp and start the medication infusion.

4. The scale on the balloon body is only an indication of the
volume in the balloon.

5) Operation of PCA Unit for Bolus Infusion

1. Press the button with constant force until it is fully
depressed. (See Fig. 6)
NOTE: Pressing the button but releasing it before it is fully
depressed will reduce the infusion amount.

2. Confirm that nothing prevents the return of the button to its
original state for the duration of the refill time.
NOTE: Operating the PCA unit before the refill time elapses
will reduce the infusion amount.

3. For the next PCA operation, follow the procedure in
Operation of the PCA Unit for Bolus Infusion.
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Fig. 6 Operation of PCA Unit for Bolus Infusion
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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 closable 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 £10%.

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

13) 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™ +.

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

15) 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.

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




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

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

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

20) 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.)

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

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

23) During filling the PCA unit, the button gradually returns to its
original position, and therefore ensure not to obstruct the
button when this happens. If the return of the button to its
original state is obstructed, the medication may not fill the
PCA unit.

24) Do not press the button before the refill time is finished. The
required PCA bolus volume cannot be acquired.

25) After operating the PCA unit, do not operate it again until
the medication has filled the PCA unit.

26) 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
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SUREFUSER™ + PCA SET

50mL /100mL / 300mL

BALLONINFUSOR FUR DIE AMBULANTE THERAPIE

Gebrauchsanleitung
Bitte diese Anweisungen vor dem Gebrauch aufmerksam lesen.

Anwendungsgebiete

Der Surefuser™ + dient zur Dauerinfusion von Arzneimitteln, z.
B. flr postoperative Schmerzlinderung, Eindammung von
Schmerzen bei Krebspatienten, Chemotherapie bei Krebs etc.
Alle Versionen besitzen das Infusionssystem fur
patientengesteuerte Analgesie (PCA). 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 befiillt und
gedehnt. Durch die Kontraktionskraft des Ballons wird das
Arzneimittel aus dem Ballon herausgedriickt. Das Arzneimittel wird
durch das Gehause (Flussregler) geleitet. Dieses enthalt einen sehr
schmalen Schlauch. Dadurch kann eine bestimmte Flussrate
hergestellt werden. Die PCA-Einheit enthalt ein Reservoir. Bei der
Verwendung zusammen mit der PCA-Einheit flieBt das Arzneimittel
vom Ballonreservoir in das Reservoir der PCA-Einheit. Wenn die
Bolusinfusionstaste gedriickt wird, flie3t das Arzneimittel heraus und
das Reservoir wird geleert. Nachdem das Arzneimittel vollstandig
herausgeflossen ist, wird das Reservoir mit Arzneimittel nachgefiillt.

PCA-Spezifikationen

e Nachfiillzeit: ca. 60 Min., 30 Min., 15 Min.
e Bolusvolumen: 3,0 ml, 2,0 ml, 0,5 ml

Methode

1) Arzneimittelanwendung

1. Beachten Sie die Informationen Uber 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) Fullen des Surefuser™ + mit Arzneimittel (siehe

untenstehende Abb. 1-3)

1. Alle Verfahren mussen unter sterilen Bedingungen
durchgefiihrt werden.

2. Fullen 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. Uberpriifen Sie, ob die VerschlieRbare Klemme korrekt
geschlossen ist.

5. Entfernen Sie die Schutzkappe der Befull6ffnung und
bewahren Sie diese zur spateren Verwendung auf. Befiillen
Sie das Ballonreservoir Uber die Beflll6ffnung 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 ausgetbt werden und
nicht auf den Surefuser™ +. Uberpriifen Sie die
Beflll6ffnung 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 Beftill6ffnung getrennt wird
(siehe Abb. 2).

6. Nach Befiillung des Ballonreservoirs mit der korrekten
Flussigkeitsmenge trennen Sie die Spritze ab und schlief3en
Sie die Befulléffnung mit der aufbewahrten Schutzkappe.

7. Halten Sie den Luft- und Partikelfilter des
Infusionsschlauchs so, dass sich die Patientenseite oben
befindet. Offnen Sie die VerschlieRbare Klemme, sodass die
Flussigkeit automatisch durch den Filter flieRt. Es muss
nicht die gesamte Luft aus der Filterriickseite entfernt
werden. Die Luft auf der Riickseite kann nicht auf die
Patientenseite fliellen.

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

9. Der Fillvorgang ist abgeschlossen, wenn alle Luftblasen
aus dem Infusionsschlauch entfernt wurden und das
Arzneimittel aus dem Anschlussstick zu flieBen beginnt.

10. SchlieRen Sie den Infusionsschlauch nach dem Entliiften
mit der VerschlieBbare Klemme und ersetzen Sie die
Schutzkappe durch die Verschlusskappe.

11. Beschriften Sie das Patientenetikett gegebenenfalls mit
den erforderlichen Informationen und befestigen Sie es an
der Schutzhiille.

12. Die Infusion sollte so bald wie mdglich nach dem Fillen
des Ballonreservoirs erfolgen.

3) Beflllen der PCA-Einheit mit Arzneimittel wird durchgefiihrt

1. Den Schlauch mit der verschlieBbaren Klemme schlieRen
(siehe Abbildung unten) und dann die Verschlusskappe vom
Priming-Anschluss der PCA-Einheit entfernen. Eine mit dem
Arzneimittel oder dessen Verdiinnung gefiillite 10-ml-Spritze
vorbereiten, sie sicher an dem weiblichen Verbindungsstlick
des PCA-Priming-Anschlusses anschlieRen und das
Arzneimittel dann langsam aus der Spritze infundieren.
(Siehe Abb. 4)

2. Die Infusionsleitung bis an den Rand mit dem Arzneimittel
fullen, sodass keine Luft in ihr verbleibt.

3. Die Spritze vom PCA-Priming-Anschluss entfernen und die
Verschlusskappe des PCA-Priming-Anschlusses wieder fest
verschlief3en.

4. Die Lasche auf dem Tastenbereich entfernen. (Siehe Abb. 5)
HINWEIS: Bei Verwendung des Produkts ohne vorheriges
Entfernen der Lasche wird dem Ballon eine zu hohe
Arzneimitteldosis zugefiihrt. Wird die Lasche vor dem
Gebrauch entfernt, ist das Produkt moglicherweise noch
nicht ausreichend sterilisiert. In diesem Fall ist die Anwend-
ung des Produkts sofort zu beenden.

4) Verabreichung des Arzneimittels

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

2. 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.

3. Offnen Sie die VerschlieRBbare Klemme und beginnen Sie
mit der Infusion des Arzneimittels.

4. Die Skala auf dem Ballonkdrper gibt nur das ungefahre
Volumen im Ballon an.




5) Bedienung der PCA-Einheit fir Bolusinfusion

1. Die Taste mit konstantem Druck vollstandig
herunterdruicken. (Siehe Abb. 6)

HINWEIS: Ein vorzeitiges Loslassen der Taste (bevor sie
vollstandig herunterdriickt wurde) vermindert die Infusions-
menge.

2. Uberpriifen, dass nichts die Riickkehr der Taste zu ihrer
Ausgangsstellung wahrend der Nachfillzeit verhindert.
HINWEIS: Durch den Betrieb der PCA-Einheit vor Ablauf
der Nachfiillzeit vermindert sich die Infusionsmenge.

3. Fur den nachsten PCA-Betrieb wie in ,Bedienung der
PCA-Einheit fur Bolusinfusion® beschrieben vorgehen.

Abb. 1 Aufbau

Filter Durchflussbegrenzer Luer-Lock-Verbindung

Aulere Verschlusskappe

Schutzhiille VerschlieRbare Klemme

Abb. 2 Befiillung von Surefuser™ + mit Arzneimitteln

Befiillung mit dem
flissigen Medikament

Abb. 5 PCA-Einheit

Lasche

Abb. 6 Bedienung der PCA-Einheit fiir Bolusinfusion

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

Abb. 3 Filter des Infusionsschlauchs

Patientenseite Patientenseite
Vorderseite Riickseite
Ballonseite Ballonseite

Abb. 4 Befiillen der PCA-Einheit mit Arzneimittel wird durchgefiihrt

VerschlieRbare Klemme  Durchflussbegrenzer

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 befiillen.

4) Den Infusionsschlauch nicht GbermaRig 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, flie3t die
Fliissigkeit beim Offnen der VerschlieRbare Klemme
moglicherweise nicht ab.

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

8) Flussigkeit nach dem Beftillen 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 Kochsalzlésung 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 #10 %.

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

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




12) Stellen Sie vor dem SchlieRen der VerschlieRbare Klemme
sicher, dass der Infusionsschlauch mittig liegt. Wird der
Infusionsschlauch nicht ordnungsgemaf von der
VerschlieRbare Klemme geschlossen, kann der
Arzneimittelfluss nicht unterbrochen werden.

13) Arzneimittel auf Olbasis, z. B. jodierte Ethylester der
Fettsauren, die aus Mohnsamendl etc. gewonnen werden,
sowie Etoposid-Arzneimittel kénnen zum Reil3en des
Ballonreservoirs fiihren und sollten daher nicht mit dem
Surefuser™ + verwendet werden.

14) Verwenden Sie zur Desinfektion keine alkoholhaltigen Mittel
am Filter. Diese konnten die hydrophoben Eigenschaften
des Filters beeintrachtigen und zu Leckagen fihren.

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

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

17) Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des
pharmazeutischen Herstellers fiir Hinweise zur Art und
Menge der Verabreichung des Arzneimittels.

18) Unterbrechen Sie die Anwendung unverziglich, falls
Anomalien wie das Reil3en des Ballonreservoirs, Auslaufen
des Arzneimittels in die Schutzhiille etc. wahrend der
Anwendung beobachtet werden.

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

20) Einige Produkte oder Arzneimittel kdnnen zu einer Lockerung
oder zu einem Reil3en des Verbindungsteils flihren, z. B. die
Verwendung von Alkohol am Verbindungsteil.

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

22) Die Verabreichungsmenge und die Flussrate des
verwendeten Arzneimittels wie fir das betreffende
Arzneimittel angegeben auswahlen.

23) Beim Befiillen der PCA-Einheit kehrt die Taste langsam zu
ihrer Ausgangsstellung zuriick. Dabei muss darauf geachtet
werden, dass die Taste nicht behindert wird. Bei
Behinderung der Ruckkehr der Taste zu ihrer
Ausgangsstellung wird die PCA-Einheit méglicherweise
nicht mit dem Arzneimittel befullt.

24) Die Taste nicht vor Ablauf der Nachfullzeit driicken. Das
erforderliche PCA-Bolusvolumen kann sonst nicht erreicht
werden.

25) Nach dem Gebrauch der PCA-Einheit diese erst wieder
erneut gebrauchen, nachdem das Arzneimittel in die
PCA-Einheit eingefillt wurde.

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

Garantie

1) Der Surefuser™ + wird unter strenger Qualitatskontrolle und
mit garantiertem Qualitatsstandard hergestellt. Wir haften
weder fur 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 fur 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 fur 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.

Fiir Beschriftung verwendete Symbole

® Nur einmal verwenden
I:EI Siehe Gebrauchsanweisung
[STERILE[EO] Mit Ethylenoxid sterilisiert
8 Verfallsdatum
Chargenbezeichnung
“ Hersteller
REF Referenznummer
In der Européischen Gemeinschaft
zugelassener Vertreter

Zerbrechlich, vorsichtig handhaben

Nur verwenden bei unbeschadigter
Verpackung

X ©rep

Pyrogenfrei

D-CE-AK-SFSPCA-01E
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SUREFUSER™ + PCA SET

50mL /100mL / 300mL

DIFFUSEUR PORTABLE AMBULATOIRE A BALLONNET

Mode d’emploi
Lire attentivement ces instructions avant 'emploi.

Indications

Surefuser™ + doit étre utilisé pour une thérapie de perfusion continue
de médicaments : controle de la douleur aprés une opération,
contréle de la douleur en présence d’'un cancer, chimiothérapie pour
le traitement du cancer, etc. Tous les modeles présentent la pompe
d’analgésie controlée par le patient (pompe PCA). 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

Un réservoir a ballonnet en caoutchouc est rempli de médicament,
ce qui entraine sa dilatation. La force de contraction exercée par le
ballonnet expulse le médicament. En faisant circuler le
médicament dans le boitier (controle du débit) qui contient un
tuyau trés étroit, il est possible de maintenir un débit d’écoulement
spécifique. La pompe PCA contient un réservoir. Lorsqu’une
pompe PCA est utilisée, le médicament expulsé du réservoir a
ballonnet pénetre dans le réservoir de ladite pompe. Lorsque le
bouton de perfusion du bolus est actionné, le médicament s’écoule
et le réservoir se vide. Une fois le médicament enti€rement
perfusé, le réservoir se remplit de nouveau de médicament.

Caractéristiques techniques de la pompe PCA

e Temps de rechargement : env. 60 min, 30 min, 15 min
e \/olume du bolus 3,0 ml, 2,0 ml, 0,5 ml

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.

1-3 ci-dessous)

1. Effectuer toutes les opérations décrites en respectant les
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
la seringue.

4. Vérifier la fermeture correcte du clamp.

5. 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™ +.

Contrdler 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. Il 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)

6. 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.

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

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

9. L’amorcage est terminé lorsque toutes les bulles d’air ont
été évacuées de la ligne de perfusion et que le liquide
commence a s’écouler du connecteur.

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

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

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

3) Amorcage de la pompe PCA avec le médicament

1. Fermer le tube a I'aide du clamp en procédant tel qu’indiqué
sur la figure ci-dessous, puis retirer le bouchon de I'orifice
d’amorcage de la pompe PCA. Préparer une seringue de 10
ml remplie de médicament pur ou dilué, la connecter
solidement au connecteur femelle de l'orifice d’amorgage de
la pompe PCA, puis perfuser lentement le médicament
contenu dans la seringue. (cf. Fig. 4)

2. Remplir entierement la tubulure de perfusion de
médicament afin d’éliminer tout I'air qu’elle renferme.

3. Retirer la seringue de l'orifice d’amorgage de la pompe
PCA, puis bien reboucher l'orifice d’amorgage de la pompe
PCA.

4. Retirer la languette qui recouvre le bouton. (cf. Fig. 5)
REMARQUE : L'utilisation du produit alors que la languette
est encore en place entrainera une administration excessive
de médicament a l'intérieur du ballonnet. Si la languette est
retirée avant utilisation, le produit risque de ne pas étre
correctement stérilisé. Dans ce cas, cesser immédiatement
d'utiliser le produit.

4) Administration des médicaments

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

2. 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.

3. Ouvrir le clamp et commencer la perfusion du médicament.

4. L’échelle reportée sur le corps du ballonnet n’est qu’une
indication du volume présent a l'intérieur du ballonnet.




5) Utilisation de la pompe PCA pour la perfusion du bolus

1. Appuyer sur le bouton en exergant une pression constante
jusqu’a ce qu'’il soit entierement enfoncé. (cf. Fig. 6).
REMARQUE : Si le bouton est relaché avant d’étre
totalement enfoncé, le volume de la perfusion sera réduit.

2. Vérifier que rien n"'empéche le retour du bouton en position
initiale pendant toute la durée du temps de rechargement.
REMARQUE : L'utilisation de la pompe PCA avant la fin du
temps de rechargement réduira le volume de médicament
perfusé.

3. Pour les prochaines utilisations de la pompe PCA, appliquer
la procédure décrite dans la section « Utilisation de la
pompe PCA pour la perfusion du bolus ».

Fig. 1 — Structure

Orifice d'amorgage de la pompe PCA

Réservoir du ballonnet

Site de
connexion

Filtre  Bouchon

Boitier ~ Connecteur Luer Lock
(régulateur de débit)

Coque Bouchon a @

occlusion
Clamp

Fig. 2 — Amorgage du Surefuser™ + avec le médicament

Remplissage de solution
médicamenteuse

Fig. 3 — Filtre de la ligne de perfusion

Coté patient Coté patient

Face arriére

Clamp Boitier
(régulateur de débit)

Fig. 5 — Pompe PCA

Languette

Fig. 6 — Utilisation de la pompe PCA pour la perfusion d’un bolus

s

* 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 aprées ['utilisation.

*La réutilisation ou le retraitement d’un dispositif a usage
unique peut entrainer une contamination et compromettre
I'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 l'air est présent a I'intérieur de la ligne de perfusion, le
liquide peut ne pas s’écouler lorsque le clamp 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) Apres 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 a 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 'ordre de + 10 %.

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) Avant la fermeture du clamp, vérifier que la ligne de
perfusion est au centre du clamp. Si le clamp ne serre pas
correctement la ligne de perfusion, I'écoulement du

médicament ne s’arréte pas.




13) 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™ +.

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

15) Lors de I'utilisation, contrdler 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.

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

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

18) 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.

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

20) 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).

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

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

23) Pendant le remplissage de la pompe PCA, le bouton revient
progressivement a sa position initiale. Il convient donc de
veiller a ce que rien n’empéche le retour du bouton en position
initiale. Si le retour du bouton en position initiale est entravé,
le médicament risque de ne pas remplir la pompe PCA.

24) Ne pas appuyer sur le bouton avant la fin du temps de
rechargement. Le volume de bolus PCA requis ne peut pas
étre atteint.

25) Ne pas rédtiliser la pompe PCA tant que cette derniere n’est
pas pleine.

26) 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
[EO] Stérilisé a l'oxyde d'éthylene

Date d’expiration

Numéro de lot

Fabricant

Numéro de référence

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Fragile, manipuler avec soin

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommage

Apyrogene

xe<gELE" 5O
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SUREFUSER™ + PCA SET

50mL /100mL / 300mL
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 infusién
continua de medicaciones: control del dolor postoperatorio,
control del dolor por carcinoma, quimioterapia del cancer, etc.
Todas las variantes tienen el infusor de analgesia controlada por
el paciente (PCA). 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-deposito de caucho con medicacion y se expande.
La fuerza contractil del globo expulsa la medicacion al exterior. Al
hacer pasar la medicacion por la carcasa (control del flujo) que
contiene un tubo muy estrecho, es posible mantener una tasa de
flujo especifica. La unidad de PCA contiene un depdsito. Cuando se
utiliza en combinacion con la unidad de PCA, la medicacion que sale
del globo-depésito entra en el depdsito de la unidad de PCA. Al
pulsar el boton de infusion de bolo, la medicacion saldra y el
depdsito se vaciara. Una vez que la medicacion haya terminado de
salir, el deposito se llenara de nuevo de medicacion.

Especificaciones de la PCA

e Tiempo de reposicion: aproximadamente 60 minutos,
30 minutos, 15 minutos
e Volumen de bolo: 3,0 mL, 2,0 mL, 0,5 mL

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 medicacién (consulte las Fig. 1-3)

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. Compruebe el correcto cierre de la pinza de cierre.

5. Retire el tapon del puerto y consérvelo para usarlo
posteriormente; utilice dicho puerto para llenar el deposito del
balén con la medicacion. La operacién de llenado se debe
llevar a cabo siguiendo las instrucciones: apoye el émbolo de
la jeringa en una superficie solida 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 presion sélo 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).

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

7. Sostenga el filtro del tubo de infusién de tal modo que el lado del
paciente esté hacia arriba. Abra la pinza de cierre del tubo de
infusion para cebar el tubo. Después de abrir la pinza de cierre,
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.

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

9. 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.

10. Cuando se completa el cebado, cierre el tubo de infusién con
la pinza de cierre y reemplace el tapon por el tapon de oclusion.

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

12. Después del cebado del cuerpo del baldn, la infusion debe
comenzar lo antes posible.

3) Cebado de la unidad de PCA con medicacién

1. Cierre el tubo con la pinza como se muestra en la figura
siguiente y entonces retire el tapon del puerto de cebado de
PCA. Prepare una jeringa de 10 mL llena de la medicacion
(diluida o sin diluir), conéctela bien sujeta en el conector hembra
del puerto de cebado de PCA y entonces infunda la medicacién
en la via mediante la jeringa lentamente. (Véase la Fig. 4).

2. Llene la via de infusion con la medicacién hasta el final para
que no quede aire en su interior.

3. Retire la jeringa del puerto de cebado de PCA Yy, a
continuacion, cologue el tapon bien sujeto en el puerto de
cebado de PCA.

4. Quite la lengleta de la zona del botén. (Véase la Fig. 5).
NOTA: El uso del producto con la lenglieta aun colocada
provocara la administracion de medicacion excesiva al
interior del globo. Si se ha retirado la lengueta antes de su
uso, es posible que el producto no esté bien esterilizado. En
tales casos, interrumpa el uso del producto inmediatamente.

4) Cémo administrar la medicacién

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

2. 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 medicacion puede ser
diferente del que se desea conseguir.

3. Abra la pinza de cierre e inicie la infusion de la medicacién.

4. La escala graduada presente en el cuerpo del balén no es
mas que una indicacién del volumen del mismo.

5) Utilizacion de la unidad de PCA para infusion de bolo

1. Pulse el botdn con una fuerza constante hasta que esté
presionado hasta el fondo. (Véase la Fig. 6)
NOTA: Si se pulsa el botdn, pero se suelta antes de que esté
presionado hasta el fondo, se disminuira la cantidad de infusion.

2. Confirme que nada impide el retorno del boton a su posicién
original hasta la siguiente reposicion.
NOTA: La utilizacion de la unidad de PCA antes de que
transcurra el tiempo de reposicién reducira la cantidad de la
infusion.

3. Para la siguiente operacién de PCA, siga el procedimiento
de Utilizacion de la unidad de PCA para infusién de bolo.

10



Unidad de PCA

Filtro Tapoén

Camara Conector Luer Lock
(control de flujo)
Dispositivo Tapon de oclusion @

rotector . .
P Pinza de cierre

Fig. 2 Cebado de Surefuser™ + con medicacién

Cuerpo del balén

Llenado con la
medicacion liquida

Fig. 3 Filtro del tubo de infusion

Lado del paciente Lado del paciente

Parte
delantera

Parte
trasera

Lado del balén Lado del balén

Fig. 4 Cebado de la unidad de PCA con medicacion

Pinza de cierre  Camara
(control de flujo)

Fig. 5 Unidad de PCA

Lengieta

* Noétese 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 posicion 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 depdsito del balén vy 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 de cierre.

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 deposito esta lleno de liquido, utilicelo
inmediatamente.

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

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

11) El tiempo de cebado especificado para el Surefuser™ + se
basa en la utilizacion de una solucién salina fisioldgica 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) Antes de cerrar la pinza de cierre, compruebe que el tubo
de infusién esté en el centro de la pinza. Si la pinza de
cierre no sujeta correctamente el tubo de infusién, no se
detiene el flujo de la medicacién.

13) 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
depdsito del balén y, por tanto, no deben utilizarse con el
Surefuser™ +.

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

15) Durante el uso, controle regularmente el estado del
Surefuser™ + y del tubo de infusion, 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.




16) La utilizacion 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.

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

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

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

20) 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).

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

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

23) Durante el llenado de la unidad de PCA, el botén vuelve
gradualmente a su posicion original; por lo tanto, debe
asegurarse de no obstruir el botén cuando suceda. Si se
obstruye el retorno del botdn a su posicién original, es
posible que la medicacion no llene la unidad de PCA.

24) No pulse el botén antes de que transcurra el tiempo de
reposicion. No se puede conseguir el volumen necesario
para el bolo de PCA.

25) Después de utilizar la unidad de PCA, no la maneje de
nuevo hasta que la medicacion haya llenado la unidad de
PCA.

26) Deseche el dispositivo en un contenedor para residuos
biolégicos 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
dafos 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 dafios asi ocasionados, sea cual sea su indole.

4) Rechazamos toda responsabilidad por cualquier herida o dafio
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
[EO] Esterilizado con éxido de etileno
Fecha de caducidad

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™ + PCA SET

50mL /100mL / 300mL
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. Tutte le varianti dispongono dell'infusore con analgesia
controllata dal paziente (PCA). 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 é 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. L'unita PCA contiene
un serbatoio. Quando utilizzato insieme all'unita PCA, il farmaco
che scorre fuori dal serbatoio a palloncino entra nel serbatoio
nell'unita PCA. Quando il pulsante dell'infusione di bolo viene
premuto, il farmaco scorrera fuori e il serbatoio sara svuotato.
Allo scorrimento completo del farmaco, il serbatoio sara
nuovamente riempito con il farmaco.

Specifiche della PCA

e Tempo di riempimento: appross. 60 min, 30 min, 15 min
e Volume per bolo: 3,0 mL, 2,0 mL, 0,5 mL

Modalita

1) Procedure di trattamento

1. Per informazioni sulle procedure di trattamento, fare
riferimento alle indicazioni fornite dal produttore del farmaco.

2. Prima di iniziare I'infusione nel paziente, accertarsi di aver
compreso perfettamente le caratteristiche del Surefuser™ +
utilizzato.

3. Si consiglia di utilizzare siringhe di tipo Luer Lock.

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

Figg. 1-3 qui di seguito)

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

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

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

4. Verificare la corretta chiusura della clamp chiudibile.

5. 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 I'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).

6. Quando il serbatoio del palloncino & pieno del corretto
volume di liquido, scollegare la siringa e chiudere il port con
il tappo tolto in precedenza.

7. Tenere il filtro della linea di infusione in modo che il lato paziente
si trovi in alto. Aprire la clamp chiudibile sulla linea di infusione
per riempire la linea stessa. Dopo aver aperto la clamp chiudibile,
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.

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

9. Il riempimento & completato quando tutte le bolle d’aria sono
state spurgate dalla linea di infusione e il liquido comincia a
fluire dal connettore.

10. Al termine del riempimento, chiudere la linea di infusione con
la clamp chiudibile e sostituire il tappo con il tappo occlusivo.

11. Se necessario, compilare I'etichetta del paziente con le
dovute informazioni e attaccarla sull'involucro protettivo.

12. L’infusione deve essere avviata non appena possibile dopo
il iempimento del corpo del palloncino.

3) Priming dell'unita di PCA con medicinale

1. Chiudere il tubo utilizzando il clamp chiudibile come mostrato
nella figura di seguito, poi rimuovere il tappo della porta di
priming della PCA. Preparare una siringa da 10 mL riempita
con il medicinale o la sua forma diluita, collegarla saldamente
al connettore femmina della porta di priming della PCA e poi
procedere lentamente con l'infusione del medicinale nella
linea per mezzo della siringa (si veda la Fig. 4).

2. Riempire la linea di infusione con il medicinale fino
all'estremita, in modo tale che non resti aria al suo interno.

3. Rimuovere la siringa dalla porta di priming della PCA e poi
chiudere saldamente il tappo della porta di priming della PCA.

4. Togliere la linguetta presente sull'area del pulsante (si veda
la Fig. 5).

NOTA: I'utilizzo del prodotto con la linguetta ancora
attaccata provoca una somministrazione in eccesso di
medicinale all'interno del palloncino. Se la linguetta viene
rimossa prima dell'uso, il prodotto potrebbe non essere
sterilizzato correttamente. In tali casi, sospendere
immediatamente |'uso del prodotto.

4) Somministrazione del medicamento

1. Verificare che non siano presenti bolle d’aria nella linea di
infusione, quindi collegare il connettore alla linea del paziente.

2. 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.

3. Aprire la clamp chiudibile e iniziare I'infusione.

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

5) Funzionamento dell'unita di PCA per l'infusione in bolo

1. Premere il pulsante con forza costante fino a quando non
risulta premuto completamente (si veda la Fig. 6).

NOTA: se il pulsante viene premuto e rilasciato prima di
essere stato premuto completamente, la quantita
dell'infusione verra ridotta.

2. Verificare che non vi sia nulla a impedire al pulsante di ritornare
al suo stato originario per la durata del tempo di riempimento.
NOTA: I'utilizzo dell'unita di PCA prima che sia trascorso il
tempo di riempimento ridurra la quantita dell'infusione.

3. Per il successivo utilizzo della PCA, seguire la procedura in
Funzionamento dell'unita di PCA per l'infusione in bolo.
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Regolatore  Connettore Luer-Lock

Filtro di flusso
Involucro  Tappo occlusivo

protettivo Clamp chiudibile

Fig. 2 Priming Surefuser™ + con medicinale

Riempimento con il
medicamento liquido

Fig. 3 Filtro della linea di infusione

Lato paziente Lato paziente

Retro

Lato palloncino Lato palloncino

Fig. 4 Priming dell'unita di PCA con medicinale

Clamp chiudibile  Regolatore

Fig. 5 Unita di PCA

Linguetta

Fig. 6 Funzionamento dell'unita di PCA per l'infusione in bolo

* 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 chiudibile 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 £10 %.

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

13) | 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™ +.

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

15) Durante I'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.




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

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

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

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

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

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

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

23) Durante il riempimento dell'unita di PCA, il pulsante ritorna
gradualmente alla sua posizione originaria e pertanto
occorre assicurarsi che il pulsante non sia ostruito durante
questa operazione. Se il ritorno del pulsante al suo stato
originario viene ostacolato, il medicinale pud non riempire
I'unita di PCA.

24) Non premere il pulsante prima che il tempo di riempimento
sia stato completato. Il volume in bolo di PCA necessario
non pud essere acquisito.

25) Dopo aver utilizzato I'unita di PCA, non utilizzarla
nuovamente fino a quando il medicinale non ha riempito
I'unita di PCA.

26) 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

Numero di lotto

Produttore

Numero di riferimento

Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea

Fragile, maneggiare con cura

Non usare se la confezione e
dannegiata

Non pirogeno
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SUREFUSER™ + PCA SET

50mL /100mL / 300mL
AMBULANT BALLON-INFUUS SYSTEEM

Gebruiksaanwijzing
Lees deze instructies aandachtig voor gebruik.

Indicaties

Surefuser™ + moet voor continue infuustherapie van
geneesmiddelen worden gebruikt: Pijncontrole na operaties,
pijncontrole bij kanker, chemotherapie voor kanker enz. Alle
varianten hebben de patiént-gecontroleerde analgesie
(PCA)-infuuspomp. Volg de instructies van medische
deskundigen.

Contra-indicaties

1. Op olie gebaseerde medicijnen, bv. gejodeerde ethylesters van
vetzuren van papaverzaadolie enz. en etoposide medicijnen
en medicijnen in de vorm van vette emulsies mogen niet
worden gebruikt.

2. Dit product is alleen voor eenmalig gebruik bedoeld.

Werkingsprincipe

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. De PCA-eenheid bevat een
reservoir. Wanneer dit wordt gebruikt samen met de
PCA-eenheid loopt de medicatie die uit het ballonreservoir
stroomt, het reservoir in de PCA-eenheid binnen. Wanneer de
knop voor bolusinfusie wordt ingedrukt, stroomt de medicatie
naar buiten en het reservoir leegt zich. Zodra de medicatie
volledig weggestroomd is, wordt het reservoir opnieuw gevuld
met de medicatie.

Specificaties PCA

e Hervultijd: ongev. 60 min., 30 min., 15 min.
e Bolusvolume: 3,0 ml, 2,0 ml, 0,5 ml

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™ +
grondig te kennen.

3. Wij raden u aan een Luer-Lock spuit te gebruiken.

2) De Surefuser™ + met medicijnen vullen (zie Afb. 1-3 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. Zorg dat de afsluitbare klem goed wordt afgesloten.

5. 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 oppervlak 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™ +. Controleer de
poortsectie op lekken en zorg dat het ballonreservoir niet is
beschadigd. Tijdens de vulling wordt het gebruik van een
filter aangeraden. Zorg dat de spuit tijldens het vullen niet van
de poort wordt gescheiden (zie Afb. 2).

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

7. Houd de infusielijnfilter zo, zodat de patiéntzijde naar boven
gericht is. Open de afsluitbare klem op de infusielijn om de
infusielijn te vullen. Nadat u de afsluitbare 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.

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

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

10. Als het vullen is voltooid, sluit u de infusielijn met de
afsluitbare klem en vervangt u de dop door de sluitdop.

11. Indien nodig, vult u het patiéntlabel in met de nodige
informatie en bevestigt u het label op de beschermer.

12. De infusie moet zo snel mogelijk worden gestart, nadat de
ballon is gevuld.

3) De PCE-eenheid voorspoelen met medicatie

1. Sluit de slang met behulp van de afsluitbare klem zoals getoond
in onderstaande afbeelding, en verwijder dan het deksel van de
PCA priming poort. Maak een spuit van 10 ml klaar, gevuld met
de medicatie of met verdunde medicatie, koppel ze stevig aan
de vrouwelijke connector van de PCA priming poort en breng de
medicatie langzaam in de lijn via de spuit. (zie Afb. 4)

2. Vul de infuuslijn volledig met medicatie zodat geen lucht
achterblijft.

3. Neem de spuit weg uit de PCA priming poort en sluit het
deksel van de priming poort stevig af.

4. Verwijder het kapje van de zone met de knop. (zie Afb. 5)
OPMERKING: Wanneer het product wordt gebruikt met het
kapje nog bevestigd, zal dit leiden tot excessieve toediening
van medicatie in de ballon. Als het kapje verwijderd is véor
het gebruik, kan dit erop wijzen dat het product niet goed
gesteriliseerd is. In dat geval moet gebruik van het product
onmiddellijk worden gestaakt.

4) Toediening van de medicatie

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

2. 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.

3. Open de afsluitbare klem en begin met de infusie van de
medicatie.

4. De schaal op de ballonbehuizing is alleen een indicatie van
het volume in de ballon.

5) Werking van PCA-eenheid voor bolusinfusie

1. Oefen constante druk uit op de knop tot ze volledig
ingedrukt is. (zie Afb. 6)

OPMERKING: Wanneer u de knop indrukt, maar opnieuw
loslaat vooraleer ze volledig ingedrukt is, zal dit de
infusiehoeveelheid verminderen.

2. Controleer zorgvuldig dat de knop ongehinderd kan terugkeren
naar haar oorspronkelijke positie gedurende het hervullen.
OPMERKING: Wanneer de PCA-eenheid wordt gebruikt
vooraleer het hervullen voltooid is, vermindert de
infusiehoeveelheid.

3. Voor het volgende gebruik van de PCA-eenheid, volg de
procedure in de Werking van de PCA-eenheid voor
bolusinfusie.
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Deksel

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 afsluitbare 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 £10%.

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

13) 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™ +.

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

15) 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.

16) 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.




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

18) 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.

19) Gebruik nooit een product waarvan de verpakking
beschadigd is of dat zelf beschadigd is of
onregelmatigheden vertoont.

20) 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).

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

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

23) Tijdens het vullen van de PCA-eenheid keert de knop
geleidelijk terug naar haar oorspronkelijke positie. Zorg er
dus voor dat de knop niet geblokkeerd wordt wanneer dit
gebeurt. lindien de knop niet ongehinderd kan terugkeren
naar haar oorspronkelijke positie, betekent dit dat de
medicatie de PCA-eenheid niet volledig kan vullen.

24) Druk niet op de knop vooraleer de hervultijd verstreken is.
Het vereiste PCA bolusvolume kan niet worden verkregen.

25) Nadat u de PCA-eenheid hebt gebruikt, hem niet opnieuw
gebruiken vooraleer de PCA-eenheid opnieuw volledig met
medicatie is gevuld.

26) 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
materiéle 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

L

m

[EO] Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Houdbaarheidsdatum
Partijnummer

Fabrikant

Referentienummer

Bevoegde vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

Breekbaar, met zorg behandelen

Niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is

Pyrogeenvrij

X@HgELE“EW
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SUREFUSER™ + PCA SET

50mL /100mL / 300mL

BOMBA DE INFUSAO

Instru¢des de utilizagéo
Leia estas instru¢cées com atencéo antes da utilizagao.

Indicagoes

O Surefuser™ + destina-se a ser utilizado na terapéutica com
infusdo continua de farmaco: controlo da dor pds-operatéria,
controlo da dor carcinomatosa, quimioterapia para o cancro, etc.
Todas as variantes tém o infusor de analgesia controlado pelo
paciente (PCA). Siga as instrugdes dos profissionais de saude.

Contraindicagoes

1. Nao 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., medicagbes com etoposido e
medicacdes de emulsdes gordurosas.

2. Este produto destina-se a uma unica utilizagéo.

Principio de funcionamento

Um reservatoério de baldo de borracha é enchido e expandido
com medicamento. A forga contratil do baldo forga 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. A unidade PCA contém um
reservatorio. Quando utilizado em combinagdo com a unidade
PCA, o medicamento que sai do reservatorio de baldo entra no
reservatério na unidade PCA. Quando é premido o botdo de
infusdo em bolus, 0 medicamento vai sair e o reservatorio vai ser
esvaziado. Apos a saida completa do medicamento, o
reservatorio vai ser novamente enchido com o medicamento.

Especificagoes de PCA

e Tempo de enchimento: aprox. 60 min., 30 min., 15 min.
e \/olume bolus: 3,0 ml, 2,0 ml, 0,5 ml

Método

1) Procedimentos de Aplicacdo

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

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

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

2) Preparar o Surefuser™ + com medicacéo (Ver Fig. 1-3 abaixo)

1. Todas as operagdes devem ser realizadas em condicdes
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. Verifique se o grampo bloqueavel esta corretamente
fechado.

5. Remova a tampa da porta (guarde-a para utilizar
posteriormente) e encha o reservatério do baldo com a
medicagdo através da porta. A operagdo de enchimento deve
ser executada seguindo as instrucdes: Coloque o émbolo da
seringa sobre uma superficie sélida e segure firmemente a
seringa com ambas as maos. Ao pressionar o cilindro da
seringa lentamente para baixo, a solucgéo flui para o reservatorio
do bal&o. Deve aplicar pressédo somente na seringa e nunca no
Surefuser™ +. Verifique se ndo existem fugas na secgao da
porta e certifique-se de que o reservatorio do baldo néo esta
danificado. Recomenda-se o uso de um filtro durante a
operagao de enchimento. Certifique-se de que a seringa ndo se
separa da porta durante o enchimento. (Ver Fig. 2)

6. Quando o reservatoério do baldo estiver cheio com o volume
de liquido correto, remova a seringa e feche a porta com a
tampa presa.

7. Segure o filtro da linha de infusdo de forma a que o lado do
doente fique por cima. Abra o grampo bloqueavel na linha
de infusdo para preparar a linha de infuséo. Apds a abertura
do grampo bloqueavel, o liquido flui automaticamente
através do produto. Nao & 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.

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

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

10. Quando a preparagao estiver completa, feche a linha de
infusdo com o grampo bloqueavel e substitua a tampa pela
tampa oclusiva.

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

12. A infusdo deve ser iniciada o mais cedo possivel apés o
corpo do baldo ter sido preparado.

3) Priming da unidade PCA com medicacgéao

1. Feche o tubo utilizando o grampo bloqueavel conforme
apresentado na figura abaixo e retire a tampa da porta de
priming de PCA. Prepare uma seringa de 10 ml com a
medicacao ou concentracao diluida, ligue-a corretamente
ao conector fémea da porta de priming de PCA e efetue a
infusdo da medicagao lentamente na linha através da
seringa. (Ver Fig. 4)

2. Encha a linha de infusdo com medicagao até ao fim para
gue nao permanecga ar na mesma.

3. Retire a seringa da porta de priming de PCA e feche
corretamente a tampa da porta de priming de PCA.

4. Retire a patilha na area do botao. (Ver Fig. 5)

NOTA: Se o produto for utilizado com a patilha ainda
colocada, ocorrera uma administragao excessiva de
medicamento no interior do baldo. Se a patilha tiver sido
removida antes da utilizagédo, o produto pode nao ter sido
corretamente esterilizado. Nesse caso, suspenda imediata-
mente a utilizagéo do produto.

4) Administrar a Medicagao

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

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

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

3. Abra o grampo bloqueavel e dé inicio a infusdo da medicagao.

4. A escala do corpo do baldo € apenas uma indicagao do
volume presente no balao.

5) Funcionamento da unidade PCA para infusdo bolus

1. Prima o botdo com uma forga constante até que esteja
totalmente premido. (Ver Fig. 6)
NOTA: Premir o botdo, mas liberta-lo antes de o mesmo
estar totalmente premido reduzira a quantidade de infuséo.

2. Confirme se nada impede o retorno do botéo ao estado
original durante o tempo de enchimento.
NOTA: A utilizagédo da unidade PCA antes de o tempo de
enchimento terminar reduzira a quantidade de infus&o.

3. Para a préxima operagao PCA, siga o procedimento indicado
em Funcionamento da unidade PCA para infusao bolus.
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* Tenha em atengéo que a forma das pegas pode variar.

Precaucao

1) Trata-se de um produto descartavel, de uma Unica
utilizagéo, que n&o pode ser re-esterilizado ou reutilizado.
Deite fora o produto imediatamente apos a sua utilizagao.
*A reutilizagédo ou reprocessamento de um dispositivo de
utilizagéo unica pode resultar em contaminagéo e
comprometer o funcionamento ou integridade estrutural do
dispositivo.

2) Nunca encha o reservatorio do baldo mais do que a
quantidade de liquido especificada, uma vez que isto pode
fazer com o reservatorio 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 infuséo.

5) O ar entre o reservatorio do baldo e o filtro & expelido pelo
filtro.

6) Se houver ar na linha de infusao, o liquido pode néo fluir
quando o grampo bloqueavel é libertado.

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

8) Depois do reservatorio do baldo estar cheio com liquido,
devera ser usado imediatamente.

9) A velocidade de infuséo ira variar com as alteragées na
viscosidade e densidade da medicagéo, na temperatura e
na pressao arterial. Tenha estes fatores em consideracao
ao usar o Surefuser™ +.

10) A velocidade de infusdo 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 invélucro devera ficar bem fixo
a pele do doente por meio de fita adesiva, etc. A exatidao
da velocidade de infuséo é de +10 %.

11) O tempo de preparagéo especificado para o Surefuser™ +
baseia-se na utilizagao de soro fisioldgico a temperatura
normal.

Sera necessario um tempo de preparagéo adicional quando
se utilizam medicagdes de viscosidade elevada ou quando
o Surefuser™ + ¢ utilizado a baixas temperaturas.

12) Antes de fechar o grampo bloqueavel, verifique se a linha
de infusdo esta no centro do grampo bloqueavel. Se o
grampo blogueavel ndo prender a linha de infusao
corretamente, o fluxo da medicagao nado sera interrompido.

13) As medicagbes a base de 6leo como, por exemplo, éster
etilico iodado de acidos gordos obtidos a partir do 6leo de
sementes de papoila, etc., e medicagbes com etoposido
podem causar a rutura do reservatério do baldo e ndo
deverao ser utilizadas com o Surefuser™ +.

14) Nao use medicagdo que contenha alcool no filtro para
desinfetar. Isto pode danificar a sua qualidade hidréfoba e
resultar em fugas.

15) Durante a utilizagéo, verifique as condi¢cdes do Surefuser™
+ e da linha de infusao regulamente para verificar a
existéncia de coagulos sanguineos ou fugas. Preste
especial atengdo as pegas de ligagéo para verificar se
existem ruturas, fugas ou unides soltas.




16) O uso de medicagdes a base de emulsdes gordurosas
pode causar a obstrucéo do filtro da linha de infuséo, pelo
que deve ser evitado.

17) Consulte as instrugdes da empresa farmacéutica
constantes do folheto incluso quanto a utilizagéo e
quantidade de medicagéo.

18) Se se notarem quaisquer anomalias, tais como a rutura do
reservatorio do baldo, medicagéo a escoar para dentro do
protetor, etc., interrompa imediatamente a utilizagao.

19) Nunca utilize um produto se a respetiva embalagem estiver
danificada ou se se verificarem quaisquer danos ou
irregularidades no mesmo.

20) Alguns produtos/medicamentos utilizados podem causar o
desprendimento ou a rutura do conector (por exemplo, a
utilizagéo de alcool nas pegas do conector podera dar
origem a fissuras).

21) Guarde o produto num local fresco, seco e afastado da luz
solar direta e de humidade excessiva.

22) Selecione o volume de administragéo e a taxa de fluxo da
medicagéo em utilizagao conforme especificado para a
medicagéao.

23) Durante o enchimento da unidade PCA, o bot&o regressa
gradualmente a posigéo original, por isso certifique-se de
que nado obstrui o botdo quando isso acontecer. Se o
retorno do botdo ao estado original for obstruido, a
medicagao pode ndo encher a unidade PCA.

24) Nao prima o botéo antes de o tempo de enchimento
terminar. O volume bolus PCA necessario ndao pode ser
adquirido.

25) Apos utilizar a unidade PCA, néo a utilize novamente até
que a medicagao tenha enchido a unidade PCA.

26) Elimine o dispositivo em um recipiente de risco bioldgico
aprovado, de acordo com o protocolo do estabelecimento.

Garantia

1) O Surefuser™ + é fabricado sob um rigoroso controlo de
qualidade e a qualidade esta assegurada. Nao nos
responsabilizamos, porém, por ferimentos num doente ou
qualquer outra pessoa nem pelos danos causados em
qualquer objeto, atribuiveis a condi¢des de transporte,
armazenamento e operacgéo na instituicdo em causa.

2) Se um doente ou qualquer pessoa ficarem feridos ou qualquer
objeto ficar danificado devido a utilizagdo do Surefuser™ +,
nao nos responsabilizaremos por tais ferimentos ou danos,
exceto se forem claramente identificados como resultado de
uma falha.

3) Se um doente ou qualquer pessoa ficarem feridos ou qualquer
objeto ficar danificado devido a reutilizagdo do Surefuser™ +,
n&o nos responsabilizaremos por ferimentos ou danos de
qualquer natureza.

4) Nao nos responsabilizaremos por quaisquer ferimentos ou
danos causados pela utilizagéo do Surefuser™ + apos o prazo
de validade inscrita nas embalagens.

Simbolos utilizados na rotulagem

Nao reutilizar
Leia as Instrugdes de Uso

L

m

[EO] Esterilizado por 6xido de etileno
Prazo de validade

Numero de lote

Fabricante

Numero de referéncia

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Fréagil, manusear com cuidado

Nao utilizar se a embalagem
edtiverem danificados

Nao pirogénico

%@HEELWHE@®
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N NP0

SUREFUSER™ + PCA SET

50mL /100mL / 300mL

®OPHTH ZYXKEYH EXYZHZ ME MIMAAONI

Odnyieg xpriong
MapakaAoupe dIABACTE TIPOCEKTIKA AUTEG TIG 0BNYIES TIPIV ATTO TN XPRon.

Evodeieig

To Surefuser™ + TrpoopieTal yia BepaTreia pe Guvexn €yxuon
POPHAKOU: EAEYXOG UETEYXEIPNTIKOU TTOVOU, EAEYXOG
KAPKIVWHPATWOOUG TTOVOoU, XnueloBepaTreia yia Kapkivo K.ATT. OAa
T HOVTEAQ €XOUV TN OUOKEUN €yXuong avaAynaoiag eAeyxopevn
atré Tov aoBevry (PCA). AkoAouBeiTe TIG 0dnyieg Tou 10TPIKOU
TTPOCWTTIKOU.

AvTevdeielg

1. Ta eAaiwdn @dappaka, T1.X. Iwdlolxog alBuleaTtépag AITTapou
0&€0G, 0 0TT0I0G AAUBAVETAI OTTO INKWVEAQIO K.ATT., KaI TO
PAPHAKA ETOTTOCIONG Kal @APUOKA AITTAPOU YOAAKTWHATOG OEV
TIPETTEI VO XPNOIUOTTOIOUVTAl.

2. Auté 1o TTPOIdV TTpoOopICETal yIa Hia Xprion povo.

Apxn AsiToupyiag

‘Eva eEAAOTOPEPEG UTTAAGVI TTANPWVETAI KA DIOYKWVETAI ME PAPHAKO.
H duvapn ouoToArg Tou ptraAoviol e€wBei To @dpuako. Me Tnv
KUKAOQOpIa TOU @apudKou HECW TNG HOVADAG EAEYXOU PONG TTOU
S1a0€Tel évav TTOAU oTeve owAfva, diaTnpEiTal évag CUYKEKPIPEVOG
puBPOG pong. H povada PCA Siabétel évav trepiéktn. OTav n
OUOKEUNA xpnoluoTtroleital o€ cuvduaopo pe Tn yovada PCA, 1o
PAPHOKO TTOU EEEPXETAI OTTO TO UTTAAGVI EICEPKETAI OTOV TTEPIEKTN
NG povadag PCA. Otav ratnBei To KoupTri bolus €yxuong, 1o
@dapuako Ba eEEABeI kal 0 TTEPIEKTNG Ba adeidoel. AQou eCEADEI
€VTEAWG TO QAPUAKO, O TTEPIEKTNG Ba yepioel Eavd e @appako.

Texvika XapakTnpIoTIKa povadag PCA

e Xpovog emavatmAipwong: Tepiou 60 Aetrtd, 30 AeTrtd, 15 AeTitd
e Oykog 66ong Bolus: 3,0 ml, 2,0 ml, 0,5 ml

MeBodoAoyia
1) AlodIkagieg xopriynong Qapudakwy

1. Mo TTANpoopieg OXETIKA PE TIG dIadIKATIEG XOprynong, oag
TTAPATTEUTTOUME OTIG 0dNYiEG TOU TTAPOCKEUACTH) TOU
POPHAKOU.

2. Mpiv apxioete TNV €yxuon o€ aoBevr|, BeBaiwbdeite OTI
KOTOVOEITE TTAAPWG Ta XOPAKTNPIOTIKA Tou Surefuser™ +
TTOU XPNOIUOTIOIEITE.

3. Zag ouvioToUpe TN Xprion ouplyyag TuTTou Luer Lock.

2) MAApwan Tou Surefuser™ + pe 10 appako (BA. Eik. 1-3

TTAPAKATW).

1. OAeg o1 diadikaaieg TTPETTEl va yivovTal UTTd OTEipEg
OUVONAKEG.

2. [epioTe TN oUpIyya PE TO @APUOKO. AQPaIPEDTE OAEG TIG
PUOOAIBEG agpa atrd Tn ouplyya.

3. Edv xpnoiyotrolgite oUplyya Ye evowpatwuévn BeAdva,
agaipéoTe Tn BeAdva atté T alplyya.

4. ETTaAnBeloTE TO 0WOTO KAEIGIUO TOU OQPIYKTAPAG.

5. ApaipéaTe TO TTWHA TNG €I00d0U, PUAGETE TO yIa UETETTEITA
Xpnon, kai yepiote 1n degapevi Tou Pmraloviol Pe 10 QAPUAKO
péow TG €10680u. H diadikaoia TTARpwong TTPETTEN va yiveTal
aUpQwva We TIG akoAouBeg 0dnyieg: ToTToBeTrOTE TO €UBOAO
NG oUPIYYyaG O€ pia OTaBEPN ETTIPAVEIQ KAl TOTTOBETACTE KaI T
000 xépla TTAvw oTn oUPIYYa yia aoParég KpdTtnua. Médovtag
ToV KUAIVOPO TNG oUpIyyag apyd TTpog Ta KATw, To SIGAUpa péel
péoa otn deCapevr) Tou ptraAovioU. MNieon TTPETTEl va aoKeiTal
uévo otn aupiyya, éxi oto Surefuser™ +. EAEyETE TO TURPA TNG
€10600U yia TuxOV Sloppoég kal BeBaiwbeite OTI SV UTTAPXEI
BAGRN oTn degapevn Tou utraloviou. H xprion @iAtpou
ouvioTatal Katd T didpkela Tng diadikaaciag TTApwaong.
BeBaiwBeite 611 n oUpiyya dev diaxwpietal atréd TNV £i00d0
kata 1N didpkeia Tng diadikaaiag TARpwong. (BA. Eik. 2)

6. Otav n de§apevn Tou PTTAAOVIOU YEUIOEI HE TO CWOTO OYKO
uypouU, atroouvOEDTE TN GUPIYYQ Kal KAEIOTE TNV €i0000 PE TO
TIWHA TTOU €XETE QUAGEEL.

7. KpatrioTe 10 QIATPO TNG YPAUHAG £yXUONG £TC1 WOTE N TTAEUPd
Tou aoBevi va BpiokeTal oTo TTAVW PEPOG. AVoigTe TO
OQIYKTAPAG TTAVW OTN YPAWUN £€YXUONG yia va yivel TTARpwon
NG YPAMUNG €yXuong. AQou avoiteTe TO OPIYKTHPAG, TO uypod
PEEI AUTOPATO HECT OTO TIPOIOV. AgV XPEIAZETAI VO OQAIPECETE
6o ToV aépa aTTd TO TToW PEPOG TOU GIATPOU, O AéPag OTN
THow TTAEUpd BeV PTTOPEI va péel TNV TTAEUPA TOU acBevr).

8. Av 10 uypO dev péel HECQ OTO TTPOIOV, XTUTTAOTE UE TO
OAXTUAG 0aG TNV €TTITTEDN POVAda EAEYXOU PONG yia va
aTTOHAKPUVOE 0 agpag.

9. H mARpwaon €xel ohokAnpwOEei 6Tav OAeG ol pUGAAIBEG Exouv
@Uyel atrd Tn ypapun €yxuong Kai 1o uypd apxidel va péel
aTrd T0 OUVOETHO.

10. Otav oAokAnpwBei N TTARpwaon, KAEIOTE TN YpauuA €yxuong
ME TOV OQIYKTAPOG KAl QVTIKATACTAOTE TO TIWUA WE TO
ATTOPPAKTIKO TTWHA.

11. E@boov xpelddeTal, GUNTTANPWOTE TNV ETIKETA TOU A0Bevh
ME TIG ATTAITOUUEVEG TTANPOPOPIES KAl TIPOTAPTACTE TNV OTO
TTPOOTATEUTIKO.

12. H éyxuon Ba pétrel va apxioel To TaxUTepo duvatd, apou
£X€l YiVEl N TTAPWON TOU CWUOTOG TOU PTTAAOVIOU.

3) Apxikn TTAfpwaon povadag PCA pe pdpuako

1. KAgioTe TOV OwWAAVA PE TOV OQIYKTAPA OTTWG QaiveTal OTNV
TIAPAKATW EIKOVA Kal KATOTTIV AQAIPECTE TO KOTTAKI OTTO TN
BUpa TARpwong NG povadag PCA. MpoeToidaoTe pia ouplyya
Twv 10 ml TTou €xeTe yepioel ue TO APPOAKO N IE TO BIGAUPG
TOU, OUVOEDTE TNV PE aoPAAEIa aTov BNAUKO GUVBETHPA TNG
B0pag TARpwaong TG PCA kal 0Tn cuvéxela eyxUoTe TO
@AappOKO apyd péoa oTn ypauun pe T oupiyya. (BA. Eik. 4)

2. MANPWOTE TN YPAMUN £€YXUONG HE PAPHAKO PEXPI TO TEAOG
NG, WOTE VO PNV TTAPAUEIVEI AEPAG OE AUTHV.

3. ApaipéaTe Tn oUplyya atro Tn BUpa apxIKAg TTARpwong NG
PCA ka1 kaToTTIV KAgioTE e ao@AAEIa TO KATTAKI TNG BUpag
apxIkng TARpwaong Tng PCA.

4. Apaip€oTe TN YAWTTIOO aTTo TNV TTEPIOXT| TOU KOUUTTIOU. (BA.
Eik.5)

YHMEIQXH: H xprion Tou TrpoidvTog pe TN YAwTTIda akOpa
TTpooapTnuévn Ba TTpoKaAéoel uTTEPBOAIKA Xoprynon
PAPUAKOU OTO E0WTEPIKG TOU aoKoU. EAv n yAwTTida £xel
apaipeBei TTpIV aTTd TN XPACT, TO TTPOIOV EVOEXETAI VA UNV
£XEI ATTOOTEIPWOE KOAA. Z€ QUTEG TIG TTEPITITWOEIG, DIAKOYTE
auéowg TN XPHon Tou TTPOIGVTOG.

4) Xopriynon @appdkou

1. BeBaiwBeite 611 Oev UTTAPXOUV QUCAAIDEG QEPa OTN YPAUMNA
£yXUONG KaI OTN CUVEXEIQ OTEPEWOTE TO OUVOECHO OTN
YPAuuA Tou aoBevr).

2. XpnoigoTroiaTte KOAANTIKY) Taivia, K.ATT. yIQ VO OTEPEWOTETE
TNV €TTITTEDN povAda EAEYXOU POKG OTO BEPHA TOU ACGBEVT).
THMEIQZXH: Av n emiredn povada eAéyxou pong dev eival
OTEPEWMEVN PE aOPAAEIa 0TO dépUa Tou aoBevr, 0 pubuodg
PONG TOU PapPPAEKOU PTTOPET va Bla@EPEl atrd Tov eTTIOUUNTO.

3. AvoiTe TO OQIYKTAPAG KOl OPXIOTE TNV £yXUON GAPUAKOU.

4. H kAipaka 0To owpa Tou ptraAoviou givar atrAd pia évOeign
yia TOV OYKO GTO UTTOAOVI.

5) Xprion 1ng povadag PCA yia €éyxuon d6ang Bolus

1. MéaTe TO KOUUTTi PE OTaBEPr SUvaPN PéXPI va TTOTNOET
TARPwG. (BA. Eik. 6)

THMEIQZXH: EGv Ot 0ETE TO KOUUTTi OAAG TO AQAOETE EVW
Oev €xel TeoTel TTARPWG, Ba eIwBE N TTooodTNTA £YXUONG.
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2. EmBePaiwoTe 6T TiTToTE OV TTAPEUTTOBICEI TNV ETTIOTPOPH
TOU KOUUTTIOU OTNV apxIKr TOU KOTAoTAON yia 60N wpa
SI0PKET N eTTAVATTARPWON.

YHMEIQXH: H xprion Tng povadag PCA 1rpoTtoU TTapéADE
0 XPOVOG ETTAVATTARPWONG Ba YEIWTEI TNV TTOCOTNTA
gyxuong.

3. MNa Tnv emépevn xprion Tng PCA, akoAouBAoTe Tn
diadikagia xpriong Tng povadag PCA yia €yxuon d6ong
Bolus.

Eik. 1 Aopn

MNwpa
; Emitredn povada Z0vdeopog
®iktpo eAEyXOU PONC T0TIOU
MpooTateuTikd  ATTOQPAKTIKO @ Luer-lock
TTWHA

ZiykTipag

Eik. 2 Apxikn TAfjpwon ocuokeung Surefuser™ + ue @Aappako

Pim N
ﬁ!li ZWua prraloviol
| S—

MARpwon e
uypo PApPHOKO

Eik. 3 ®iATpo ypappAg éyxuong

MAeupd Tou acBevry MAeupd Tou acBevry

MrrpooTivy
TTAEUPA

Miow TAgupda

MAeupd ptraloviol MAeupd pmraioviol

Eik. 4 Apxiki TARpwon povadag PCA pe @dppako

ETritredn povada
s\ EMEYXOU pong

ZPIYKTAPOAG

Eik. 5 Movdda PCA

MwTTida

Eik. 6 Xpon povadag PCA yia éyxuon 86ong Bolus

* MapakaAoUpe va AGBETE UTTOWN OTI TO OXAMA TWV PHEPWV

MTTOPEi v OAAGEEL.

Mpoooxn

1) Mpokeital yia éva TPOidV piag Xpriong 1o oTroio dev TTPETTEI
VO ETTAVOTTOOTEIPWVETAI KOI VO ETTAVOXPNOCIUOTIOIEITAI.
ATToppiwTe TO TTPOIOV AUECWG PETA TN XPHON.

*H ek véou xprion r eTTeEepyaaia P0G CUOKEUAG piag
XpNong evdéxeTal va odnynoel o€ JoAuvan kai diakueuon
TNG A&Imoupyiag TNG CUOKEUAG 1 TG BOMIKAG TNG
AKEPAIOTNTAG.

2) Mn yepiCete TTOTE TN degapevh Tou PTTaAovioU TTEPA TNG
KaBopiopévng TTO0OTNTAG UYPOU, OV TO KAVETE AUTO UTTOPET
va TTpokANnBei prgn Tng de€apevig Tou pTTaAoviou.

3) KpatrjoTte 10 Surefuser™ + 6pBio kai e Ta dUo xépia Kai
YEHioTE TO apyd.

4) Mnv TpaBdte utrepBOAIKG TN YPAUUN €yXuong, UTTOPE va
TTPOKANBEi dlappor) i atmrokOAANGN TNG YPARMAG £yXUONG.

5) O aépag avaueoa otn de€apevr) Tou PTraloviol Kal TO
@iATPO eKBAAAETaI aTTO TO QIATPO.

6) Av UTTApXEl a€Pag OTN YPAPMA £yXUong, To uypd UTTOPEi va
pn péel 6Tav gival EAEUBEPOG O GPIYKTAPAG.

7) BeBaiwBeite 611 N ypappr £yxuong fj o ouvOEdEEVOG
KaBeTApag dev gival Auyiopévog A cuoTpaupévog. Ta
AuyiopaTa KOl 01 CUOTPOYEG UTTOPOUV VA TTPOKAAECOUV
SI0KUPAVOEIG aTo pubusd éyxuong.

8) Metd Tnv TTARpwaon Tng de¢apeving Tou PTrahoviou pe uypod,
XPNOIUOTTIOINGTE TO APETWG.

9) O pubpog pong Ba dlapépel Adyw Twv aAAaywV Tou 1§WdoUG
Kal TNG TTUKVOTNTAG TOU QOpPUAKOU, TG Beppokpaaciag Kai Tng
aptnpiakng Tieong. MNapakaAolpe va AapBAveTe UTTOWN auToUg
TOUG TTapAyovTeg dTav xpnolyoTroieite To Surefuser™ +.

10) O avapepduevog pubuodg €yxuong yia 1o Surefuser™ +

Baaoicetal oTn XPrion euoioAoyikoU opoU PE TNV ETTITTEDN
povada eAéyxou porg ae Beppokpaaia 32 °C (Beppokpaaia
Oépparog). MNa va diatnpnBei oTabepd TO 1IEWDEG TOU
PapPPAKOU, N €TTITTEDN povAda eAEyXOU PONG TTPETTEN va gival
YEPG OTEPEWNEVN OTO BEPUA TOU aCBEVH PE TN XPACN
KOAANTIKAG Taiviag, KATT. H akpifeia Tou puBuou €yxuong
eival £ 10 %.

11) O kaBopiopévog xpdvog TTApwang Tou Surefuser™ +

BaaigeTal oTn XPron @UoIoAoyIKoU 0poU O€ KAVOVIKEG
BepuoKPOTieG.

EmmAéov xpovog TTAfpwong Ba xpelaoTei 6Tav
XPNOIUOTTOIoUVTal @ApHaKa uwnAou 1EWdoug ) éTav To
Surefuser™ + ypnoiyoTrolgital o€ XauNAEG BEPUOKPATIEG.




12) Mpiv kAcioeTe TO OQIYKTAPAG, BeBaiwBdeiTe 6TI N ypauun
£yXuong PpiokeTal 0TO KEVTPO TOU OPIYKTHPAG. AV O
OQIYKTAPAG BEV KPATA OQIXTA TN ypauun €yxuong, n pon
TOU QapuAaKou dev Ba OTAUATATEI.

13) Ta eAaidn @appaka, T.x. 1wdIoUX0g alBUAECTEPAG AITTapOoU
0&€og, 0 otroiog AapBaveTal aTrd PNKWVEAAIO K.ATT. KOI TG
@APUOKA ETOTTOCIONG MTTOPOUV va TTPOKAAEéTOUV SIATPNon
NG degapevAg Tou PTTaAoviou Kal Sev TTPETTEI va
XpnoiyoTtrolouvTal pe 1o Surefuser™ +,

14) Mn xpnoIyoTTOIEiTE APUAKA TTOU TTEPIEXOUV OIVOTTVEUHA YIa
va arroAupdvete 1o @iATpo. Mia Té€Toia evépyeia Ba
MTTOPOUCE VA KATaoTPEWE TOV USPOPORO XOPAKTHPA TOU
Kal va 0dnynaoel g€ diappon.

15) Katd 1 S1dpKeia Xpriong, EAEYXETE TNV KOTAGTAGN TOU
Surefuser™ + kal TNG YPAUUAG €yXUONG TAKTIKG VIO
Bpodupoug aiparog kal diappon. AwaoTe I1Id1aiTEPN TTPOCOXN
o€ KaBe TuApa ouvdeong yia Bpadaon, diappor ) adUvaueg
OuVvOEOEIG.

16) H xpron @apudkwyv AITTapoU YOAOKTWHOTOG PTTOPEI va
PPAEEI TO PIATPO TNG YPAMMNAG £YXUONG, ETTOMEVWG TA
@APUOKa auTd Ba TTPETTEN VO ATTOPEUYOVTA.

17) Mo TTANPOYOpPIEG OXETIKA WE TN XPNON Kal TNV TTO0OTNTA TOU
PAPUAKOU, COG TTOPATTEUTTIOUPE OTO GUAAGDIO 0dNnyIWV
XPHoNG TOU TTAPACKEUAOTH.

18) Av TTapatnpnBouv TTpofAfuaTa 6TTwg diIdTpnon TNG
Se€apevng Tou ptraAoviod, diappor) ¢apuaKou GTo
TIPOOTATEUTIKO K.ATT., SIaKOWTE QPECWG TN XPrRoN Tou
TTPOIOVTOG.

19) Mn xpnoIPOTTOIEITE TTOTE TO TIPOIGV AV N CUCKEUATIa TOU
€ival KATEOTPAUPEVN 1) TTAPATNPIOETE AVWHOAIEG I
eATTWHUATA OTO TTPOIOV.

20) KaTroia poidvTa/@apuaka TTou XpnoIPoTToloUvTal HTTOPEi
va TTpokaAéoouv xaAdpwon A Bpadaon Tou anueiou
auvdeaNG. (TT.X. N XPAOoN OIVOTTVEUPATOG OTOUG OUVOECHOUG
UTTOPEi va TTPOKOAEDEI payiopaTa).

21) ATroBnkeUeTe TO TTPOIdV O€ dpoaePsd, ENPd PEPOG HOKPIG
atd T0 WG Tou nAiou kail TNV augnuévn vypaaia.

22) EmA£ETE TOV OYKO XOPrynong Kai Tov pubud pong Tou
(PAPUAKOU TTOU XPNOIMOTTOIEITaI OTTWG KaBopileTal yia TO
OUYKEKPIPEVO PAPUOAKO.

23) Katd tn didpkeia TAfpwong tnG Jovadag PCA, To KoupTri
EMIOTPEPEI OTAdIAKA OTNV APXIKI) TOU BE0T KOl ETTOPEVWG
BePaiwbeite 6T TO KOUPTTI dev TTAPEUTTOdICETAN OTAV
oupBaivel auTé. EAv n €TIOTPO®R TOU KOUPTTIOU GTNV apXIKA
TOU KATAOTOON TTOPEUTTOBICETAI, TO PAPUOKO EVOEXETAI VO
Mn yepioel TN povada PCA.

24) Mnv TECETE TO KOUWTTI TTPIV OAOKANPWOEi 0 xpdvog
emmavatmApwong. Aev givalr SuvaTov va emmTeuxOei o
amaitoupevog 6ykog d6ang Bolus tng PCA.

25) Apou xpnoiuyoTroifoete Tn povada PCA, unv
XpnoigotroinoeTe {ava £wg 6TOU TO GAPUOKO YEWIOEN TN
povéada PCA.

26) ATToppiyTe TN CUCKEUN O€ EYKEKPIPEVO DOXEIO BIoAoyikoU
KIvOUVOU GUPQWVA PE TO TIPWTOKOAAO EYKATAOTOONG.

EyyUnon

1) To Surefuser ™ + kataokeuddetal UTTG AUCTNPS EAEYXO
TT0I6TNTAG Kal N TToI0TNTA €ival EEao@aAIopévD. Z€ KAOE
TTEPITITWON, deV PEPOUNE EUBUVN yIa TOV TPAUNATIOUO aoBevh
1] OTTOIOUBATTOTE ATOUOU I} VIO {NUid € OTTOI0BNTTOTE
QVTIKEIPMEVO, TTOU OTTOdIOETAN OTN PETAPOPA, TNV OTTOBAKEUON
Kal TN Aeiroupyia aT1o idpupd oag.

2) Av kdtrolog aoBeviG 1} GAAo dTopo TpaupaTiodei ) KETToI0
QvTIKEiMEVO TTABEI {nuid atrd Tn xprion Tou Surefuser™ +, dev
Ba eipaoTe UTTEUBUVOI yIa TOV TPAUMATIOUO H TN ¢NUIA EKTOG Kal
av atrodelyBei kabapd TTwg gival UTTAITIOTNTA PAG.

3) Av KATT010G A0BEVAG ) GAAO GTOPO TPpaUNATIOBEN i KATTOI0
QVTIKEIMEVO TTABEI CNuIG aTTd TNV ETTAVAXPNCIYOTIOINGN TOU
Surefuser™ +, dev Ba €iyaoTe UTTEUBUVOI VIO TPAUPATIOWS A
{nuia otrolacdATTOTE PUONG.

4) Agv Ba gipaoTe UTTEUBUVOI YIa OTTOIOVONTTOTE TPAUUOTIONO 1
¢nu1é TTou TTPOKANBNKE atrd Tn Xprion Tou Surefuser™ + petd
aTTé TNV NUEPOMNVia ANgNg TTou avaypda@eTal aTn CUCKEUAaia.

ZupBoAa onpavong

Mnv emavaypnotpomoleite
Agite ig Odnyieg Xpriong

L

m

[EO] Amootepwpévo pe ailbulevoéeidio
Hpepounvia Aéng

Ap1Buog mapTidag
Kataokevaotng

Ap1BpdG avagopdg

E€ouciodotnpévog avTimpoowog yia
v Eupwmaikr Kowvotnta

EUBpavoTo, xelpioteite Pe mpoooxn

Na pn xpnotpomolertat otav n
GUGKEUAOIA TOU EIVAL KATEGTPAHLEVN

Mn nupetoyovo

X@HEELE“EE@
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N NP0

SUREFUSER™ + PCA SET

50mL /100mL / 300mL
AMBULATORISKT BALLONG INFUSIONSAGGREGAT

Bruksanvisning
Las noga igenom denna instruktion fore anvandning.

Indikationer

Surefuser™ + ska anvandas vid kontinuerlig infusionsbehandling
med lakemedel: postoperativ smartkontroll, karcinomatds
smartkontroll, kemoterapi vid cancer etc. Alla varianter har den
patientkontrollerade PCA-pumpen for smartlindring. Folj
instruktioner fran sjukvardspersonal.

Kontraindikationer

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

2. Denna produkt ar endast avsedd for engangsbruk.

Funktionsprincip

En gummiballongsreservoar fylls med lakemedel och expanderar.

Ballongens kontraktila kraft tvingar ut I1akemedlet. Genom att
lakemedlet gar via holjet (flodeskontroll) som innehaller ett
mycket smalt ror kan en specifik fldideshastighet bibehallas.
PCA-pumpen innehaller en reservoar. Vid anvandning i
kombination med PCA-pumpen nar det Iakemedel som flodar ut
fran ballongen reservoaren i PCA-pumpen. Nar
bolusinfusionsknappen trycks ned flodar Iakemedlet ut och
reservoaren toms. Nar reservoaren ar helt tom fylls den med
lakemedel igen.

Specifikationer PCA-pumpen

e Pafyliningstid: cirka 60 min, 30 min, 15 min
e Bolusvolym 3,0 ml, 2,0 ml, 0,5 ml

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 Iakemedel (Se Fig.1-3 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. Kontrollera att stangbar klamma ar stangd pa korrekt satt.

5. Ta bort portlocket (bevara det fér 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 flodar 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
utférs. Var noga med att sprutan inte avlagsnas fran porten
under pafyliningen. (Se Fig.2)

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

7. Hall infusionsslandfiltret s& att patientsidan ar uppat. Oppna
stangbar klamma pa infusionsslangen for att fylla slangen.
Efter det att stangbar klamma 6ppnats kommer vatskan att
automatiskt fléda igenom produkten. Det &r inte nthe
odvandigt att avlagsna all luft pa baksidan av filtret, eftersom
luften pa filtrets baksida inte kan foras vidare till
patientsidan.

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

9. Fyliningen ar klar nar alla luftbubblor har avlagsnats fran
infusionsslangen och vatskan borjar fléda fran anslutningen.

10. Nar fyliningen ar klar, stang infusionsslangen med
stangbar klamma och byt ut locket mot férseglingslocket.

11. Vid behov, fyll i patientetiketten med informationen som
krévs och fast etiketten pa skyddet.

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

3) Prima PCA-pumpen med lakemedel

1. Stang slangen med hjalp av den stangbara klamman enligt
figuren nedan, och ta darefter av locket pa PCA-pumpens
primingport. Férbered en 10 ml spruta fylld med lakemedel
eller dess spadning, anslut den ordentligt till kopplingen av
hontyp pa PCA-pumpens primingport och infundera darefter
langsamt Iakemedlet i slangen med sprutan. (Se Fig.4)

2. Fyll infusionsslangen med lakemedel upp till &nden, sa att
det inte finns nagon luft kvar i den.

3. Ta bort sprutan fran PCA-pumpens primingport och stang
locket pa PCA-pumpens primingport ordentligt.

4. Ta bort fliken pa knappomradet. (Se Fig.5)

OBS! Anvandning av produkten med fliken kvar leder till att
for mycket lakemedel administreras till ballongen. Om fliken
har tagits bort fére anvandning kanske produkten inte ar
steriliserad pa ratt satt. Sluta i detta fall omedelbart att
anvanda produkten.

4) Administrering av lakemedlet

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

2. Anvand haftplaster etc. for att fasta hylsan (flodeskontrollen)
ordentligt pa patientens hud.

OBS! Om hylsan (flddeskontrollen) inte ar ordentligt fast pa
patientens hud kan lakemedlets infusionshastighet komma
att avvika fran det 6nskade.

3. Oppna stangbar klamma och pabdrja ldkemedelsinfusionen.

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

5) Anvanda PCA-pumpen for bolusinfusion

1. Tryck ned knappen med konstant kraft tills den ar helt
nedtryckt. (Se Fig.6)
OBS! Om du trycker ned knappen men slapper den innan
den ar helt nedtryckt minskar det infusionsmangden.

2. Kontrollera att ingenting forhindrar att knappen atergar till
sitt ursprungslage under pafyliningstiden.
OBS! Om PCA-pumpen anvands innan pafyliningen ar
avslutad minskar detta infusionsmangden.

3. Folj anvisningarna i "Anvanda PCA-pumpen for
bolusinfusion” vid nasta anvandning av PCA-pumpen.
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Fig.6 Anvanda PCA-pumpen for bolusinfusion

* 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 séatta 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 flodar nar stangbar klamma frigors.

7) Kontrollera att infusionsslangen eller den anslutande
katetern inte ar bojd 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
férandringar 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 koksaltlésning med
hylsa (flodeskontrollen) 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 £10 %.

11) Den angivna fyllningstiden fér Surefuser™ + baseras pa
anvandning av fysiologisk koksaltldsning vid normal
temperatur.

Ytterligare fyllningstid behdvs vid anvandning av hogviskdsa
lakemedel eller vid anvandning av Surefuser™ + vid laga
temperaturer.

12) Kontrollera att infusionsslangen ligger mitt i stangbar
klamma innan stangbar klamma stangs. Om stangbar
klamma inte klammer av infusionsslangen pa ratt satt,
stoppas inte lakemedelsflodet.

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

14) Anvand inte lakemedel som innehaller alkohol pa filtret vid
desinficering. Detta skulle kunna skada dess hydrofobiska
egenskaper och leda till lackage.

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

16) Anvandning av fetthaltiga emulsionslakemedel kan leda till
att filtret i infusionsslangen tépps igen; dessa lakemedel ska

darfér undvikas.
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17) For instruktioner om lakemedlets anvandning och mangd
hanvisas till Iakemedelstillverkarens bifogade
produktinformation.

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

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

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

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

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

23) Vid fylining av PCA-pumpen atergar knappen langsamt till
sitt ursprungslage. Kontrollera att ingen hindrar knappen
nar detta sker. Om atergangen till ursprungslaget férhindras
kanske inte PCA-pumpen fylls med lakemedel.

24) Tryck inte pa knappen forran fyllningstiden ar avslutad.
Onskad PCA bolusvolym uppnas inte.

25) Efter anvandning av PCA-pumpen ska den inte anvandas
igen forran lakemedel ar pafyllt i PCA-pumpen.

26) Undanskaffa anordningen i en godkand behallare mot
biologisk fara enligt anlaggningens 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 féremal
forstors genom ateranvandning av Surefuser™+, ar vi inte
ansvariga for skadan eller averkan av nagot slag.

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

Symboler anvanda 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)

Omtélig, hanteras varsamt

Far ej anvadas om foérpackningen
ar skadad

Pyrogenfri

X@HgELE“EW
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SUREFUSER™ + PCA SET

50mL /100mL / 300mL
AMBULANT BALLONINFUSION

Brugsanvisning
Denne brugsanvisning ber laeses ngje inden brug.

Indikationer

Surefuser™ + skal bruges til kontinuerlig
leegemiddelinfusionsterapi: postoperativ smertekontrol,
carcinomatgs smertekontrol, kemoterapi mod cancer, etc. Alle
varianter har det patient-kontrollerede smertestillende (PCA)
indfarsel. Fglg 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 lsegemiddel.
Ballonens sammentraekningskraft tvinger lzegemidlet ud. Der kan
opretholdes en specifik flowhastighed ved at fare laegemidlet
gennem kammeret (flowkontrol) med det meget smalle rgr.
PCA-enheden indeholder en beholder. Ved brug sammen med
PCA-enheden vil lzzgemidlet, som flyder ud af ballonbeholderen
flyde ind i beholderen i PCA-enheden. Nar
bolusinfusionsknappen trykkes ned, flyder medicinen ud, og
beholderen tammes. Nar alt lsegemidlet er flydt ud, fyldes
beholderen med leegemidlet igen.

Specifikationer for PCA

e Genopfyldningstid: ca. 60 min, 30 min, 15 min.
e Bolusvolumen: 3,0 ml, 2,0 ml, 0,5 ml

Metode

1) Medicinsk fremgangsmade

1. Der henvises til l,egemidlets indleegsseddel fra den
farmaceutiske producent for at fa information om den
medicinske fremgangsmade.

2. Inden patientinfusion skal man saette sig grundigt ind i og
forsta Surefuser™ +- infusionens karakteristika samt
hvordan den skal anvendes.

3. Vi anbefaler, at der bruges sprgijter af Luer Lock-typen.

2) Klarggring af Surefuser™ + med lzegemiddel (se Fig. 1-3 nedenfor)

1. Alle handlingerne skal udferes under sterile forhold.

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

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

4. Kontrollér, at klemme, der kan lukkes korrekt.

5. Fjern abningens haette, som skal opbevares til senere brug,
og fyld ballonreservoiret med preeparatet via abningen.
Opfyldning skal udfgres ifglge anvisningen: Anbring sprejtens
stempel pa en solid overflade, og tag forsvarligt fat om
sprgjten med begge haender. Nar sprgjtelgbet langsomt
trykkes ned, strammer oplgsningen ind i ballonreservoiret.
Trykket ma kun udeves pa sprejten 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).

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

7. Hold infusionsslangens filter saledes, at patientsiden er
gverst. Abn kiemme, der kan lukkes pa infusionsslangen for
at klarggre infusionsslangen. Efter klemme, der kan lukkes
er abnet, stremmer vaesken automatisk gennem produktet.
Det er ikke ngdvendigt at fierne al luften fra filtrets bagside:
Luften pa bagsiden kan ikke stramme til patientsiden.

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

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

10. Nar klarggringen er fuldfert, lukkes infusionsslangen med
klemme, der kan lukkes, og heetten skiftes ud med
lukkehaetten.

11. Udfyld evt. patientens meerkeseddel med den pakreevne
information, og saet meerkaten pa beskyttelsesbeholderen.

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

3) Priming af PCA-enheden med laegemiddel

1. Luk slangen med den lukbare klemme, som vist pa
nedenstaende figur, og tag dernaest PCA-primingportens
heette af. Klarger en 10 ml sprgjte fyldt med laegemiddel
eller en fortynding, fastger den forsvarligt pa hun-stikket pa
PCA-primingporten, og infundér dernaest langsomt
leegemidlet ind i slangen med sprgjten. (Se Fig. 4)

2. Fyld infusionsslangen helt op med lzegemidlet, sa der ikke
leengere er luft i slangen.

3. Tag sprejten af PCA-primingporten og luk dernaest
forsvarligt haetten pa PCA-primingporten.

4. Tag fligen af knapomradet. (Se Fig. 5)

BEMAERK: Hvis produktet anvendes, mens fligen stadig
sidder pa, vil der indgives for meget lsegemiddel i ballonen.
Hvis fligen fjernes fer anvendelse, er produktet muligvis ikke
blevet steriliseret korrekt. Hvis det er tilfeeldet, skal anven-
delsen af produktet straks ophgre.

4) Administration af preeparatet

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

2. Anvend selvkleebende tape etc. for at fastggre kammeret
(flowkontrol) ordentligt til patientens hud.

BEMAERK: Hvis kammeret (flowkontrol) ikke er fastgjort
ordentligt til patientens hud, kan preeparatets flowhastighed
blive en anden end den gnskede.

3. Abn klemme, der kan lukkes, og start infusionen af
preeparatet.

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

5) Betjening af PCA-enheden til bolusinfusion

1. Tryk pa knappen med et konstant tryk, indtil den er trykket
helt ned. (Se Fig. 6)

BEMAERK: Hvis du trykker pa knappen, men giver slip igen,
for den er helt trykket ned, vil du reducere infusionsmaeng-
den.

2. Bekreeft, at intet forhindrer, at knappen vender tilbage til sin
oprindelige tilstand, mens genopfyldningen foregar.
BEMAERK: Hvis du betjener PCA-enheden, for genopfyld-
ningen er feerdig, vil du reducere infusionsmaengden.

3. Neeste gang du betjener PCA-enheden, falges proceduren i
"Betjening af PCA-enheden til bolusinfusion".
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Fig. 6 Betjening af PCA-enhed til bolusinfusion

* Bemaerk 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
vaeskemaengde, 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
medfere leekage, eller at infusionsslangen lgsrives.

5) Luft mellem ballonen og filtret fiernes af filtret.

6) Hvis der er luft i infusionsslangen, vil vaesken muligvis ikke
stremme, nar klemme, der kan lukkes lgsnes.

7) Kontrollér, at der ikke er kneek 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. andringerne i
preeparatets viskositet og densitet, temperatur og blodtryk
etc. Veaer opmaerksom pa disse faktorer ved anvendelse af
Surefuser™ +.

10) Den anfgrte infusionshastighed for Surefuser™ + er baseret
pa anvendelsen af fysiologisk saltvandsoplasning 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 + 10 %.

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

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

12) Inden klemme, der kan lukkes lukkes, skal det kontrolleres,
at infusionsslangen sidder i midten af klemme, der kan
lukkes. Hvis klemme, der kan lukkes ikke sidder rigtigt
omkring infusionsslangen, vil tilfgrslen af medicin ikke blive
standset.

13) 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™ +.

14) Filtret ma ikke desinficeres med preeparater, som
indeholder alkohol. Det kan skade dets hydrofobiske
egenskaber og medfere laekage.

15) Kontrollér, med jeevne mellemrum, Surefuser™ + og
infusionsslangen for eventuelle blodstgrkninger og laekage
under brug. Veer seerligt opmaerksom pa, om
forbindelsesdelene er beskadiget, lsekker eller har Igse
forbindelser.

16) Anvendelse af praeparater med fedtemulsion kan forarsage,
at filtret i infusionsslangen tilstoppes, hvorfor anvendelsen

af sadanne preeparater skal undgas.




17) Indhent oplysninger om preeparatets anvendelse og
maengde i den farmaceutiske producents indlaegsseddel.

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

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

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

21) Opbevar produktet et koldt, tgrt sted uden direkte sollys og
stor luftfugtighed.

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

23) Under opfyldning af PCA-enheden, vender knappen
gradvist tilbage til dens oprindelige position. Derfor skal det
sikres, at der ikke er noget, der obstruerer knappen under
processen. Hvis knappen ikke kan vende tilbage til sin
oprindelige tilstand, fyldes PCA-enheden maske ikke helt
med leegemiddel.

24) Du ma ikke trykke pa knappen for, at
genopfyldningsperioden er faerdig. Den pakreevede
PCA-bolusvolumen kan ikke opnas.

25) Nar du har betjent PCA-enheden, ma den ikke betjenes
igen, for PCA-enheden er fyldt med lsegemiddel.

26) 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

L

m

[EO] Steriliseret vha. etylenoxid
Udlgbsdato

Partinummer

Fabrikant

Referencenummer
Autoriseret repraesentant i EU

Skrebelig, handter med forsigtighed

Ma ikke anvendes hvis emballagen
er beskadiget

Pyrogenfri

X@HEELE“EW
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SUREFUSER™ + PCA SET

50mL /100mL / 300mL
POLIKLINISK BALLONG-INFUSJONSPUMPE

Bruksanvisning
Vennligst les bruksanvisningen ngye far bruk.

Indikasjoner

Surefuser™ + er beregnet til bruk ved kontinuerlig
infusjonsbehandling med medisiner/infusjonsveeske: postoperativ
smertekontroll, smertekontroll ved kreftbehandling,
cellegiftbehandling ved kreft, osv. Alle versjonene har
pasientkontrollert infusjonsenhet for smertestillende (PCA). Fgalg
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 a kjore
legemidlet gjennom dekselet (flowkontrollen) som inneholder et
sveert smalt rgr, kan en spesifikk flowhastighet opprettholdes.
PCA-enheten inneholder en beholder. Nar den brukes sammen
med PCA-enheten, gar legemidlet som strammer ut av
ballongbeholderen inn i beholderen til PCA-enheten. Nar
bolusinfusjonsknappen trykkes, vil legemidlet stramme ut, og
beholderen vil temmes. Etter at legemidlet har strammet helt ut,
fylles beholderen med legemiddel igjen.

PCA-spesifikasjoner
e Pafyllingstid: omtrent 60 min, 30 min, 15 min
e Bolusvolum: 3,0 ml, 2,0 ml, 0,5 ml

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, fer du begynner a
infundere pasienten.

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

2) Fylling av Surefuser™ + med medisiner (se Fig. 1-3 under)

1. All bruk ma utfgres under sterile forhold.

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

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

4. Kontroller at det lukkes skikkelig med en lukkbar klemme.

5. 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 sprayten
med begge hendene for a fa godt ta. Ved a presse
spreytesylinderen langsomt nedover vil Igsningen flyte inn i
ballongreservoaret. Man ma kun bruke kraft pa spreyten,
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)

6. Nar ballongreservoaret er fylt med riktig veeskevolum, kopler
man fra spreyten og lukker porten med hetten man tok vare
pa.

7. Hold infusjonsslangefilteret slik at pasientsiden er gverst.
Apne lukkbar kiemme pé infusjonsslangen for & klargjgre
infusjonsslangen. Etter at man har apnet lukkbar klemme, vil
vaesken stremme gjennom produktet automatisk. Det er ikke
negdvendig a fierne all luften fra baksiden av filteret. Luften
fra baksiden kan ikke stramme over til pasientsiden.

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

9. Nar luftboblene er sluppet ut fra infusjonsslangen og
vaesken strgmmer fra koplingen er fyllingen ferdig.

10. Nar forberedelsen er ferdig ma man lukke infusjonsslangen
med lukkbar klemme og bytte ut hetten med stengeproppen.

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

12. Infusjonen bgr starte sa raskt som mulig etter at ballongen
er blitt klargjort.

3) Fylle PCA-enhet med medisin

1. Steng slangen ved bruk av den lukkbare klemmen som vist i
figuren nedenfor, og fiern deretter PCA-pafyllingsporthetten.
Klargjer en 10 ml sprgyte med medisin eller fortynning,
koble den til hunnkontakten pa PCA-pafyllingsporten, og
infuser deretter medisinen sakte inn i slangen ved hjelp av
sprayten. (Se Fig. 4)

2. Fyll infusjonsslangen med medisin opp til enden slik at det
ikke er noe luft igjen i den.

3. Fjern sprayten fra PCA-pafyllingsporten og lukk deretter
hetten til PCA-pafyllingsporten godt.

4. Ta bort fliken pa knappomradet. (Se Fig. 5)

MERK: Bruk av produktet mens fliken fremdeles er festet vil
administrere for mye medisin i ballongen. Hvis fliken er
fiernet far bruk, er det mulig at produktet ikke er godt
sterilisert. Stans bruken av produktet umiddelbart hvis dette
er tilfellet.

4) Injisering av medisin

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

2. Bruk selvklebende teip, osv., for a feste hylsen
(hastighetskontroll) trygt til pasientens hud.

MERK: Hvis hylsen (hastighetskontroll) ikke er godt festet til
pasientens hud, kan legemiddelets infusjonshastighet avvike
fra gnsket hastighet.

3. Apne lukkbar klemme og begynn infusjonen av legemiddel.

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

5) Betjening av PCA-enhet for bolusinfusjon

1. Trykk pa knappen med konstant kraft til den er helt
nedtrykket. (Se Fig. 6)
MERK: Ved a trykke pa knappen men deretter slippe den
opp fer den er helt nedtrykt vil infusjonsmengden reduseres.

2. Pase at ingenting hindrer retur av knappen til
utgangsstillingen i Igpet av pafyllingstiden.
MERK: Betjening av PCA-enheten for pafyllingstiden har
gatt ut vil redusere infusjonsmengden.

3. For den neste PCA-operasjonen, falg prosedyren i Betjening
av PCA-enhet for bolusinfusjon.
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Fig. 2 Fylle Surefuser™ + med medisin

Ballong

A Fylling med
flytende preparater

Fig. 3 Infusjonsslangefilter

Pasientside

Ballongside

Pasientside

Bakside

Ballongside
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* 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 il
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 fere 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 fare til
lekkasje, eller at infusjonsslangen Igsner.

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

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

7) Serg for at det ikke er noen bgyninger eller vridninger pa
infusjonsslangen eller pa det tilkoplede kateteret. Bayninger
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 a opprettholde en konsistent
legemiddelviskositet, bar hylsen festes godt til pasientens
hud med selvklebende tape e.l. Infusjonshastighetens
ngyaktighet er £10 %.

11) Den spesifiserte pafyllingstiden for Surefuser™ + er basert
pa bruken av fysiologisk saltopplgsning ved normal
temperatur.

Det trengs lenger pafyllingstid ved bruk av medisinering
med hgy viskositet eller nar Surefuser™ + brukes ved lave
temperaturer.

12) Fer man lukker lukkbar klemme, ma man sjekke at
infusjonsslangen befinner seg midt i lukkbar klemme.
Dersom lukkbar klemme ikke klemmer til infusjonsslangen
ordentlig, vil ikke medikamentstreammen kunne stanse.

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

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

15) 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.

16) Bruk av fettemulsjoner kan stoppe til infusjonsslangens
filter, og bruken av slike medisineringer bgr derfor unngas.
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17) Se legemiddelprodusentens pakningsvedlegg for instrukser
om bruk av medisinering og mengde.

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

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

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

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

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

23) Under pafylling av PCA-enheten gar knappen gradvis
tilbake til utgangsstillingen, pass derfor pa a ikke blokkere
knappen nar dette skjer. Hvis knappen hindres i a ga tilbake
til utgangsstillingen, er det mulig at medisinen ikke fyller
PCA-enheten.

24) Ikke trykk pa knappen for pafyllingstiden har gatt. Det
ngdvendige PCA-bolusvolumet kan ikke oppnas.

25) Etter at PCA-enheten er betjent, ikke betjen den igjen for
den er fylt opp med medisin.

26) Kast enheten i en godkjent beholder for biologisk,
smittefarlig 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

L

m

[EO] 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

Ikke pyrogenisk

X@HEELE“EW
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SUREFUSER™ + PCA SET

50mL /100mL / 300mL

KERTAKAYTTOINEN ANNOSTELUPUMPPU
Kayttoohjeet
Lue nama ohjeet huolellisesti ennen kayttoa.

Kayttoaiheet

Kertakayttoistéa Surefuser™ + -infuusiopumppua kaytetéaan
jatkuvaan laakeinfuusioon: post-operatiivisen kivun hallinnassa,
syopakivun hoidossa, syévan kemoterapiassa jne. Kaikissa
malleissa on potilaan saatelemana kipupumppuna toimiva
infuusiolaite (PCA-yksikkd). Noudata terveydenhuollon
ammattihenkildiden antamia ohjeita.

Vasta-aiheet

1. Oljypohjaisia laékkeita, ts. unikonsiemendljysta saatavia
rasvahappojen etyyliestereiden jodilisaystuotteita jne., ja
etoposidiladkkeita seka rasvapitoisia laakkeita ei pida kayttaa.

2. Tama tuote on kertakayttoinen.

Toimintaperiaate

Kuminen palloséilio tayttyy ja laajenee ladkkeesta. Pallon
supistusvoima pakottaa lagkkeen ulos. Tietty virtausnopeus
voidaan sailyttda ajamalla ladke hyvin kapean putken sisaltavan
kammion (virtauksen hallinta) lapi. PCA-yksikk66n kuuluu sailio.
Kaytettdessa yhdessa PCA-yksikdn kanssa pallosailiosta ulos
virtaava ladke paasee PCA-yksikdssa olevaan sailioon. Kun
bolusinfuusiopainiketta painetaan, Iaéke virtaa ulos ja sailié
tyhjenee. Kun laake on virrannut kokonaan ulos, sailié tayttyy
uudelleen laakkeesta.

PCA-yksikon spesifikaatiot
e Uudelleentayttdaika: n. 60 min, 30 min, 15 min
e Bolustilavuus: 3,0 ml, 2,0 ml, 0,5 ml

Kayttd

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

1. Kaikki toiminnot taytyy suorittaa aseptisesti.

2. Tayta injektioruisku ladkkeelld. Poista kaikki iimakuplat
injektioruiskusta.

3. Jos kaytetaan injektioruiskua, jossa on oma neula, irrota
neula injektioruiskusta.

4. Tarkista, etta suljettava puristin on suljettu oikein.

5. Irrota portin korkki ja sailytéa se myéhempaa kayttéa varten
seka tayta pallosailié portin kautta 1adkeaineella.
Tayttdminen on tehtéva ohjeiden mukaisesti: Laita
injektioruiskun manta tukevalle tasolle ja ota
injektioruiskusta kiinni tukevasti molemmilla kasilla.
Painamalla injektioruiskun koteloa hitaasti alas liuos virtaa
pallosailiéén. Ainoastaan injektioruiskuun on kohdistettava
painetta, ei Surefuser™ + -infuusiopumppuun. Tarkista, ettei
portin alueella ole vuotoja, ja varmista, ettei pallosailio ole
vahingoittunut. Suodattimen kaytt6 on suositeltavaa
taytettdessa. Varmista, ettei ruisku irtoa portista tayttamisen
aikana. (Ks. Kuva 2)

6. Kun pallosailié on taytetty oikealla nestemaaralla, irrota
injektioruisku ja sulje portti talteen otetulla korkilla.

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

8. Jos neste ei virtaa, napauta saatdyksikkoa sormella ilman
poistamiseksi.

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

10. Kun laite on taytetty, sulje infuusioletku suljettava puristin
ja vaihda korkin tilalle suojakorkki.

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

12. Infuusio tulisi aloittaa mahdollisimman pian pallon
tayttamisen jalkeen.

3) PCA-yksikén esitéyttdminen 1aakkeella

1. Sulje letku suljettavalla puristimella alla olevassa kuvassa
naytetylla tavalla ja irrota sen jalkeen PCA-yksikon
esitayttoportin suljin. Valmistele 10 ml:n ruisku, joka on
taynna laaketta tai laimennettua ladketta, kytke se tiukasti
PCA-yksikon esitayttdportin naarasliittimeen ja infusoi sen
jalkeen ladke hitaasti letkuun ruiskulla. (Ks. Kuva 4)

2. Tayta infuusioletku ladkkeella loppuun asti siten, ettei siihen
jaa ilmaa.

3. Irrota ruisku PCA-yksikdn esitayttdportista ja sulje sen
jalkeen tiukasti PCA-yksikon esitayttdportin suljin.

4. Irrota painikealueen lappa. (Ks. Kuva 5)

HUOMAUTUS: Tuotteen kayttaminen siten, etta lappa on
edelleen paikallaan, aiheuttaa liiallisen ladkkeenannon
pallon sisalla. Jos lappa irrotetaan ennen kayttéa, tuote ei
valttamatta ole kunnolla steriloitu. Naissa tapauksissa
keskeyta valittomasti tuotteen kaytto.

4) Laakkeen antonopeuden saatd

1. Varmista, etté infuusioletkussa ei ole ilmakuplia ja kiinnita
liitin sitten potilaan letkuun.

2. Kayta teippia tms. kotelon (virtaussaato) kiinnittamiseksi
hyvin potilaan ihoon.

HUOMAUTUS: Jos koteloa (virtaussaato) ei ole kiinnitetty
hyvin potilaan ihoon, ladkkeen virtausnopeus saattaa
vaihdella halutusta.

3. Avaa suljettava puristin ja kdynnista ladkeinfuusio.

4. Pallosailiéssa oleva asteikko on ainoastaan suuntaa antava
viite sailién tilavuudesta.

5) PCA-yksikdn kayttd bolusinfuusiota varten

1. Paina painiketta tasaisella voimalla, kunnes se on taysin
pohjassa. (Ks. Kuva 6)

HUOMAUTUS: Infuusion maara vahenee, jos painiketta
painetaan siten, ettd se vapautetaan ennen kuin se on
painettu taysin pohjaan.

2. Varmista, ettd mikaan ei esta painikkeen palautumista
alkuperaiseen tilaan uudelleentayton ajaksi.
HUOMAUTUS: Infuusion maara vahenee, jos PCA-yksikkda
kaytetddn ennen kuin uudelleentaytén aika on kulunut
umpeen.

3. Noudata "PCA-yksikdn kayttd bolusinfuusiota varten”
-kohdan menettelya kayttaessasi PCA-yksikkoa seuraavan
kerran.
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Kuva 1 Rakenne

PCA-yksikko

Suodatin  Korkki

Kotelo Luer-Lock-liitin

(Virtaussaato)

=)

Suljettava puristin

Suodatin

Suojakotelo  Suojakorkki

Kuva 2 Surefuser™ + -laitteen esitdyttaminen laakkeella

AR Pallosaiic
| —

Nestemaisen
laakkeen tayttd

Kuva 3 Infuusioletkun suodatin

Potilaan puoli Potilaan puoli

Taustapuoli

Pallon puoli Pallon puoli

Kuva 4 PCA-yksikon esitayttaminen ladkkeella

Suljettava puristin  Kotelo

Kuva 5 PCA-yksikko

Lappa

* Huomaa, ettd osien muoto saattaa muuttua.

Varoitus

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

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

2) Ala koskaan tayta palloséiliodn méadritettya 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 suljettava puristin vapautetaan.

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

8) Kun pallosailio on taytetty nesteelld, kayta valittomasti.

9) Infuusionopeus vaihtelee l1aakkeen viskositeetin ja tiheyden,
lampétilan ja valtimopaineen mukaan. Pida mielessa nama
tekijat Surefuser™ + -infuusiopumppua kayttaessasi.

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

11) Surefuser™ + -infuusiopumpun maaritelty tayttdaika
perustuu fysiologisen suolaliuoksen kayttdon normaalissa
lampdtilassa.

Lisaa tayttdaikaa tarvitaan kaytettédessa
korkeaviskositeettisia 1aakkeita tai kaytettdessa Surefuser™
+ -infuusiopumppua matalissa lampétiloissa.

12) Ennen suljettava puristin sulkemista tarkista, etta
infuusioletku on suljettava puristin keskella. Jos suljettava
puristin ei sulje infuusioletkua kunnolla, ladkkeen virtaus ei
pysahdy.

13) Oljypohjaiset laékkeet, eli rasvahappojen etyyliestereiden
jodilisaystuotteet, joita saadaan unikonsiemendljysta jne.,
seka etoposidilaakkeet voivat aiheuttaa sailion repedmisen,
eika niita tulisi kayttdd Surefuser™ + -infuusiopumpun
kanssa.

14) Ala desinfioi suodatinta alkoholipitoisella l&&keaineella.
Suodattimen vetta hylkivéd ominaisuus voi vahingoittua,
mika voi aiheuttaa vuotoja.

15) Tarkista Surefuser™ + -infuusiopumpun tila kaytén aikana
saanndllisesti verihyytymien ja vuotojen varalta. Tarkista
huolellisesti my6s kaikkien liitantdosien mahdolliset vauriot,
vuodot tai 16ysat litannat.

16) Rasvapitoisten laakkeiden kayttdminen voi aiheuttaa
infuusioletkun suodattimen tukkeutumisen, eli sellaisten
laakkeiden kayttoa tulee valttaa.
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17) Katso ladkkeen antamista koskevia ladkevalmistajan ohjeita
ladkkeen kaytosta ja maarasta

18) Jos poikkeavuuksia, kuten pallosailion repeaminen,
ladkkeen vuotaminen suojakotelon sisaan jne., havaitaan
kayton aikana, keskeyta kaytto valittdmasti.

19) Ala milloinkaan kéyta tuotetta, jos sen pakkaus on
vaurioitunut tai jos on havaittu tuotevahinko tai
epasaannollisyyksia.

20) Jotkut kaytetyt tuotteet/ladke voi aiheuttaa kytkentdosan
|0ystymisen tai murtumisen. (Esim. alkoholin kaytto
litdntaosilla voi aiheuttaa sargja).

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

22) Valitse kaytettavan ldakkeen antotilavuus ja virtausnopeus
ladkkeen kayttdmaaritysten mukaisesti.

23) PCA-yksikon tayton aikana painike palautuu vahitellen
alkuperaiseen asentoonsa. Varmista sen vuoksi, etta
painike liikkuu talléin vapaasti. Jos painikkeen palautuminen
alkuperaiseen tilaansa estyy, PCA-yksikko ei valttamatta
tayty l1aakkeesta.

24) Al paina painiketta, ennen kuin uudelleentéytén aika on
kulunut loppuun. Tarvittavaa PCA-yksikon bolustilavuutta ei
voida saada.

25) Ala kaytd PCA-yksikkda uudelleen sen kayton jalkeen,
ennen kuin PCA-yksikko on tayttynyt laakkeesta.

26) Havita laite hyvaksyttyyn tartuntavaarallisten jatteiden
s&iliéon laitoksen ohjesddnnén mukaisesti.

Takuu

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

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

3) Jos potilas tai muu henkil6 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.

Merkinnéssa kaytetyt tunnukset

Ala kéyta uudelleen
Katso kayttoohjeita

L

m

[EO] Sterilointi etyleenioksidilla
Viimeinen kayttopaivamaara
Eré&numero

Valmistaja

Viitenumero

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteiséssa

Sarkyvaa - kasittele varoen

Ala kayta mikali pakkaus on
vahingoittunut

Pyrogeeniton

X@HgELE“EW
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SUREFUSER™ + PCA SET

50mL /100mL / 300mL
CUCTEMA UH®DY3NOHHASA AMBYNIATOPHASA BANTOHHASA

WHCTpyKUMK NO NCMOMNb30BaHUIO
Moxanywncta, nepea UCrnonb3oBaHMEM BHUMATENBHO 03HAKOMbTECh C UHCTPYKLMEN.

Moka3zaHus

Cuctemy Surefuser™+ cnegyeT ncnonb3oBath AN ANUTENbHON
MNHY3NOHHOW NeKapCTBEHHON Tepanun: yCTpaHeHne
rocrieonepaLmoHHbIxX 6onei, cHaTUe 6onen, BO3HUKaOLLMX Npu
KapLMHOMaTo3e, XuM1MoTepanus Npy pakoBbIx 3abonesaHnsx n
ap. Bo Bcex ucnonHeHnsx nmeeTcst HAY3noHHas nomna Ans
aHanreauu, ynpaensemas nauueHtom (AYT). Cnegynte
yKa3aHUsiM MeAMLIMHCKNX CNeLmanmncToB.

MpoTuBOonokasaHuA

1. JlekapCTBEHHbIE CPEACTBA HA MACMSHOW OCHOBE, a UMEHHO 3TUMOBBIV
3(hup MoaAMPOBAHHOM XMPHOW KMCNOTbl MakoBOro Macna u ap., a
TakKe 3TONO3nA U NeKapcTBEHHbIE BeLecTBa B POPME XMPOBbIX
3MynbCUi He credyeT BBOAUTbL NP MOMOLLM AaHHON CUCTEMBI.

2. 31O yCTPONCTBO NpeAHa3Ha4YeHOo TOMbKO AN OOHOKPATHOro
1Cnonb3oBaHus.

MpuHUMN paboTbl

Pe3nHoBbIN GannoH 3anonHaeTcs MeaMUMHCKUM NpenapaToM n
paclumpsietcs. CxumatoLas cuna 6annoHa BbiTankveaeT
nekapcTBEHHbIN npenapat. OnpefeneHHoN CKOpPOCTH Nofaym
NEeKapCTBEHHOrO NpenapaTta MOXHO J0OWTLCS, MPONYCTUB €ro Yepes
610K perynMpoBKM NOTOKa, B KOTOPOM MMEETCS 04eHb TOHKas Tpybka.
Momna AYT1 umeet pesepsyap. [pn NCNoOnNb30BaHUN COBMECTHO C
nomnon AYI nekapcTBEHHbIN Npenapar BbIXOAWT 13 banmnoHa u
BXOAMT B pe3epyap nomnbl AYT1. MNpy HaxaTtumu KHonku 6omnocHow
MHY3UW NekapcTBeHHbI npenapat 6yaeT BeiTekaTth, a pesepsyap
GyneT onopoxHsTbCs. MNocne Toro kak NiekapCcTBEHHOE CPeaCTBO
NOMHOCTBIO BbITEYET U3 pe3epByapa, OH CHOBA HaYHET 3amnofHATHCS.

Xapaktepuctuku AYI

e Bpewmsa Habopa fo3bl: npmbn. 60 MuH, 30 MyH, 15 MUH
e Obbem b6ontoca: 3,0 mn, 2,0 mn, 0,5 mn

MeTon
1) Nopsaok BBEAEHWUSI NEKAPCTBEHHOIO Npenapara

1. iHdbopmaums no BBeAEHUO NnpenapaTta U3rnoxeHa B
NIMCTOBKe-BKNaApllle, KOTopas npunaraeTcs k npenapaty Ha
apmaLeBTUHECKOM NPeanpuaTUn.

2. lMepen TeMm, Kak HayaTb MHGY3NOHHYIO Tepanuto, ybeautecs,
YTO Bbl COBEpLUEHHO SICHO NpeacTaBnseTe cebe, kak
YHKLUMOHMPYET MHAY3NOHHas cucTema Surefuser™ +.

3. Mbl pekomeHAyeM 1Cnomnb30BaTh LUMPULIbI C NIIO3POBCKUM
HaKOHEYHWKOM.

2) 3anonHeHue nH@y3noHHow cuctembl Surefuser™ +
nekapcTBEHHbIM NpenapaTtom (cM. Puc. 1-3 Huxe).

1. Bce npoueaypbl AOMKHbI BbINOMHATLCSA B @aCENTUHECKUX
YCNoBUSIX.

2. 3anomnHnTe WNpuL, eKapCcTBEHHbIM NpenapaToM.
MonHOCTLIO yaanuTe n3 Hero Bce Ny3blpbky BO34yxa.

3. Ecnun ncnone3yeTcs LWNpuL, C UFMON, OTCOeANHUTE Urny OT
wnpuua.

4. Y6eouTech B TOM, YTO 3aLLENKUBAIOLLIMIACS 3aXKNUM HanoxXeH
npaBuIbHO.

5. Yganute konnayok ¢ nopTa, COXpaHss ero Ans nocneayLero
MCNONb30BaHMWs, 1 3anonH1Te pe3epayap npenapaTom Yyepes
nopT. MNpoueaypa 3anonHeHns JOMKHa NPOBOANTLCA B
COOTBETCTBUW C MHCTPYKLMEW: MOMECTUTE MOopLUeHb Wwnpuua
Ha TBepAyto NOBEPXHOCTb ¥ BO3bMUTECH 06ENMU pykamu 3a
LINpUL, ANS HaAeXHoro 3axaaTta. MNpyn MeaneHHoM HaxaTum
LMNVMHAPA LUNPMLA BHI3 XWAKOCTb NOCTyNaeT B 6ansioHHbIN
pesepByap. [JaBneHue JOMKHO NpunaraTbCsA TOMbKO K LUNpULLY,
oka3sblBaTb AaBneHne Ha cuctemy Surefuser™ + Henbas.

Ybenutech B TOM, YTO Ha y4acTKe nopTa repMeTUHHOCTb He
HapylueHa, 1 pesepyap 6annoHa He nospexzaeH. Bo Bpems
npoLieypbl 3anonHEHNS PEKOMEHAYETCS NOMb30BaTbCS
unbTpoM. YbeauTech, YTO BO BPEMS 3aMOSTHEHNS LINPUL, He
oTcoeauHuncs ot nopta. (Cm. Puc. 2).

6. Korga pesepyap 6annoHa 6yaeT 3anofnHeH XUaKoCTbio B
HY>XHOM 06beme, OTCOEANHUTE LUMPUL, U 3aKpONTE NOpPT
paHee CHATLIM 3anvparoLLnM KOMNavkoMm.

7. Qepxute punbTp MHDY3NOHHON CUCTEMBI TaK, YTOOLI CTOPOHA
nauueHTa 6bina obpalleHa BBepx. CHUMUTE 3aLLenkuBaoLWmMics
32XMM Ha MHY3MOHHON cucTeme, YTobbl cMCTEMa 3anorHUnach
pacTBopoM. [locne Toro, Kak 3allenkvuBatoLniics 3axum dyaet
CHSIT, XXUAKOCTb aBTOMATUYeCKkU noTeyeT no cucteme. Het
HeobXoAMMOCTU yAansATb BECb BO3AYX, HAXOAALLMIACS 3a
punbTPOM, Tak Kak OH He CMOXET MPOHUKHYTb B YaCTb CUCTEMBI,
COEJMHEHHYIO C NALMEHTOM.

8. Ecnn XunaKkocTb He TeyeT no cucTeme, NocTyymTe no
Koprycy nasnbLem, 4Tobbl yaanute BO3AyX.

9. 3anonHeHne cyMTaeTCsl 3aKOHYEHHbIM, KOrAa BCE My3blpbKy
BO3/AyXa 13 MHAY3NOHHOW CUCTEMbI YAamneHbl, N XUOKOCTb
HauMHaeT BbITEKaTb U3 KOHHEKTOPA.

10. MNocne oKOHYaHWSA 3anonHEHUs 3aKporTe NHAY3NOHHYHO
CcUCTEMY MpW MNOMOLLM 3aLLENKMBAIOLLLErocs 3axuma u
3aMeHWTe KOMNMayokK Ha 3aKpbIBaOLLMIA KOMNaYoK.

11. MNpun HeobxoammocTH, BHecuTe B hopMynsip naumeHTa
Tpebyemyto MHdOpMaLMIo 1 Npukpenute opmynsap K
npoTeKTopy.

12. Vindpyanio cnepyeT HaunHaTb Kak MOXHO ObiCTpee nocne
Toro, kak 6annoH 6yaeT HanosHeH.

3) 3anonHexune nomnbl AYT nekapcTBEHHbIM NpenapaToM

1. MNepekpoiiTe TPyOKY C MOMOLLIO 3aLLENKMBAOLLLErocs 3axunmMa
KaK nokasaHo Ha NpUBeAEHHOM Hke pucyHke. Mocne aToro
CHUMUTE KpbILLEYKY C OTBEPCTWS ANs 3anONHEHNs Nomnbl
AVYTI. MogrotoBbTe 10 MM WNPUL, C NIEKAPCTBEHHbBIM
npenapaTom Unu1 ero pacTBOPOM, HaAeXHO NOACOeANHNTE
€ro K pasbemy Ans 3anonHeHus nomnsl AYT. 3atem
MeasfieHHo BBeauTe npenapart u3 wnpuvua. (Cv. Puc. 4)

2. 3anonHNTe UHPY3NOHHYIO NINHWIO NEKaPCTBEHHbLIM
npenapaToM [0 KOHLA, YToObl B HEN He OCTaBanocb BO3adyxa.

3. VisBnekuTe WnpwuL, n3 0TBEPCTUS ANS 3arnofIHEHUS NOMIbI
AYTI 1 HageXHO 3aKkponTe OTBEPCTUE KPbILLIEYKON.

4. CHumuTe cTonop ¢ kHormku. (Cm. Puc. 5)

MpumeyaHue: Vicnonb3oBaHve M3aenns ¢ yCTaHOBIEHHbIM
CTOMOPOM MOXET CTaTb MPUYNHON YPEe3MEPHOI Noayn
nekapcTBeHHoro npenapara B 6annoH. isgenvie 6yaet He
MONHOCTbLIO CTEPUIN30BAHO, €CN YAANWUTbL CTOMNOP
HenocpeACcTBEHHO Nepef ero UCrnosb3oBaHMeM. B atom
cnyvae criefyeT He3aMeanuTenbHO NPMOCTaHOBUTL
MCMornb30BaHNe U3aenvs.

4) BeegeHue npenapaTta

1. YbeanTechb B TOM, YTO B MH(DY3MOHHOW CUCTEME HET My3bIPbKOB
BO3A4yXa, @ 3aTeM NPUCOeANHNTE KOHHEKTOP K NMUHUM NauueHTa.

2. Yt0o0bl HagEXHO NPUCOEeANHNUTL KOPMYC K KOXe nauneHTa,
ncnonb3ynTe NenkonnacTbipb UMV aHanornyHble cpeacTaa.
MpuMmeuaHue: ecnu kopnyc (perynupoBaHue notoka) byaet
HeNnmnoTHO NpuneraTtb K KOXe NauueHTa, CKopoCTb BBEAEHUS
npenapata MOXeT OTMYaTbCs OT Xenaemo.

3. CHMMVTe 3aLLenKUBaKLLMIACA 3aXKUM U HaYHUTE
MHJY3NOHHOE BBEAEHME NeKapCTBEHHOrO npenapara.

4. lllkana Ha kopnyce 6annoHa ykasbiBaeT NiLb Ha
KONMYEeCTBO XWUAKOCTH B BannoHe.




5) Vicnonb3oBanune nomnbl AYT anst 6ontocHom uHdy3um

1. HaxkumaiiTe KHOMKy C MOCTOSIHHLIM YCUMeM Ao Tex nop,
noka oHa He ByaeT nonHocTbio yTonneHa. (Cm. Puc. 6)
MpumeyaHue: Ecnu KHOMKY OTNYCTUTb A0 TOrO Kak OHa
OyAeT NoNHOCTbLIO yToMnneHa, 06beM MHAY3UN MOXKET
CHU3UTLCS.

2. Y6eamtech, YTO HUYTO HE MeLaeT KHOMKE BEPHYTHLCS B
MNCXOAHOE MONOoXeHVe Ha Bpemsi Habopa [03bl.
Mpumeyanume: 3anyck nomnbl AYI fo ncreveHns
BpEMEHUW, OTBEAEHHOro Ans Habopa 403bl, MOXET cTaTb
NMPUYNHOW CHUKEHWUSt 06bema UHAY3NK.

3. ns cnepytowero 3anycka nomnbl AYTT BeinonHute
npoueaypy, onucaHHyto B pasgene «Wcnonb3oBaHune
nomnbl AYT Ans 60MnocHON MHAY3UN».

Puc. 1 YctponcTBOo

Kopnyc

bunbTp (perynupoBaHune

MpotekTop 3akpbiBatoLLmit notoka)
KONnavok

TMtoapoBckoe
coefHeHne

3allenk1BatoLLMACs 3aKUM

Puc. 2 Priming Surefuser™ + ¢ nekapcTBeHHbIM nNpenapaTtomM

3anonHeHue xuakum
NeKapCcTBEeHHbIM CPefiCTBOM

Puc. 3 ®unbTp MH(Y3MOHHON CUCTEMBI

CTOpOHa nagyueHTta

O6patHas
cTopoHa

CropoHa 6annoHa

Puc. 4 3anonHeHue nomnbl AYI nekapcTBeHHbIM NpenapaTom

BawenkuBarowuiica saxum  Kopnyc
(perynupoBatue notoka)

Puc. 5 NMomna AYT

Cronop

Puc. 6 Ucnonb3oBaHue nomnbi AYT ans 6ontocHon MHdy3num

* MoxanywcTa, yuTuTe, 4To hopma aeTanen MoXeT MEHATbCS.

Mepbl npegoCTOpPOXHOCTHU

1) 370 yCTPOWCTBO TOMBKO AN OAHOPA30BOr0 UCMONb30BaHUS,
KOTOpOe Henb3s noABepraTb NOBTOPHON cTepunuaaumn. Cpasy xe
rnocne UCMomnb30BaHUsA CUCTEMY CrieflyeT BbIOpOCUTb B OTXOABI.
*IoBTOpHOE MCMnonb3oBaHve Unu obpaboTka 04HOPa30BOro
npubopa MOXeT NPUBECTU K 3apaKEHNIO U HENpPaBUIIbHOMY
YHKLMOHUPOBaHUIO Npubopa nnu HapyLUEeHWo
CTPYKTYPHOI LLenocTHOCTH npubopa.

2) Hukorpa He 3anvBanTte B 6annoHHbIN pesepByap 6onblue
XWOKOCTU, YeM NPedyCMOTPEHO MHCTPYKLUMEN, Tak Kak 3To
MOXeT NPUBECTM K paspbiBy 6annoHHOro pesepsyapa.

3) MeaneHHo HanonHuTe Surefuser™+ | yaepxuBas ero
BEepPTUKanbHO 06erMun pykamu.

4) He pactarvBanTte 4pe3mMepHO MHY3NOHHYIO CUCTEMY, 3TO
MOXET NPUBECTMN K yTEYKe NekapcTsa Unn paspbiBy CUCTEMbI.

5) Bo3ayx, Haxoaswwmica mexay 6annoHom u unbTpom,
yAanseTcsa npu nomoLum punstpa.

6) Ecnu B MHMY3MOHHYI0 cucTemy nonagaeT BO3AyX, XWAKOCTb
MOXeT He Teub, KOrAa 3allerkvBatoLwnincs 3axum byaeT cHAT.

7) Yb6enuTechb B TOM, YTO HET M3rnboB 1 NepekpyinBaHuni
WNHPY3NOHHON CUCTEMbI UM NPUCOEANHEHHOIO KaTeTepa.
M3rnbbl 1 nepekpydmMBaHusi MOryT NpUBECTU K KonebaHusm
CKOPOCTU NHPY31N.

8) Mocne Toro, Kak pesepsyap 6annoHa byaeT HanomnHeH,
HeMeaneHHO Ha4YvMHanTe NCnomnb3oBaHue.

9) CkopocTb nHy3um ByaeT BapbypoBaTh B 3aBUCUMOCTH OT
N3MEHEHMNsI BA3KOCTU U NMOTHOCTMN NEeKapCTBEHHOTO
cpeacTtsa, Temneparyphbl, a Takke apTepuanbHoro
fasneHus. CnedyeT yunTbiBaTh 3TU haKTopbl Npu
ncnonb3oBaHnn cuctembl Surefuser™ +.

10) 3agaHHas ckopocTb MHAY3um ans cuctemsl Surefuser™ +
paccyunTbIBaeTCs Npy NpomnyckaHum Yepesa kopnyc
(perynupoBaHue notoka) h1anMonorniyeckoro pacTsopa npm
Temnepatype 32 °C (TemnepaTypa noBEpPXHOCTM KoXu). [Ans
nofAAepXaHns NOCTOSHHO BA3KOCTU NEKapCTBEHHOro CpeAcTBa
KOPMyC AOIMKEH ObIThb MAIOTHO NPUCOEAMHEH K KOXE NauueHTa ¢
MCMONb30BaHNEM NMENKONIacTbIPs NN @aHaNoOrMYHbIX CPEACTB.
TouHoCTb cKOpoCTH MHY3uK cocTaenseT + 10 %.

11) Ans paccyeTa 3agaHHOW NPOAOIIKUTENBHOCTU 3anofHEHNS
nctembl Surefuser™ + ncnonb3yeTcs PU3NONOrM4ecKni
pacTBOp Npu HopMarnbHOW TemnepaType.

[lononHnTensHoe Bpems ANs 3anofHEeHUs MOXeT
NoHagobuTbCA, eCNW NEKAPCTBEHHbIN NpenapaTt umeeT
BbICOKYIO BSI3KOCTb, UM B CIlyYae UCMonb30BaHUsSi CUCTEMBI
Surefuser™ + npu HU3KNX TemnepaTypax.




12) MNMepepn TeM, Kak HANOXWUTb 3aALLENKNBAIOLLMIACS 3aXKUM,
ybeanTech, YTO MHAY3NOHHAs CUCTEMA HAXOAMTCS B CepeanHe
3allenkvBaloLLEerocs 3axuma. Ecnv 3axum Ha MHMY3MoHHO
cucteme OyaeT HanoxeH HenpaBuIbHO, MPOTEKaHWE MO Hel
nekapcTBEHHOro npenapara He ByaeT OCTaHOBINEHO.

13) JlekapcTBeHHble NpenapaThl Ha MacnsHoOW OCHOBE, Takue
KaK 3TUNOBbIV 3¢pMp NOANPOBAHHOW XMUPHOW KUCTOTbI
MakoBOro mMacna v T.M., a Takke 3Tono3ua MoryT
NOCNYXWUTb NPUYNHON pa3pbiBa 6annoHHOro pesepeyapa u
He [OMKHbI MCronb3oBaTbCcd B cucteme Surefuser™ +.

14) He ncnonb3yiTe npenapaTtbl, cogepxaiyue cnmpT, ans
nAe3nHdekunn bnnbTpa. STO MOXET HapYLUMTL ero
ruapoobHoe CBOMCTBO M NPUBEAET K BO3HUKHOBEHMIO YTEYKU.

15) Bo Bpemsi NCNONb30BaHNs CUCTEMbI MOCTOSIHHO CeauTe 3a
coctosiHneM Surefuser™ + y MHY3NOHHO CUCTEMBI, YTODbBI HE
[IOMyCTUTb CryLLeHNst KpoBM Unm yTeukn. OcobeHHO BHUMAaTENbHO
npoBepsfTe Kaxabli COEAUHNUTENbHbIN 3NIEMEHT CUCTEMbI Ha
npeaMeT NOBPEXAEHNS, YTeUKN Unu cnaboro KoHTakTa.

16) Vicnonb3oBaHWe NekapCTBEHHbIX NpenapaToB B hopme
XKMPOBbIX 3MYINbCUIA MOXET NPUBECTU K 3aCOPEHUI0
unbTpa UHPY3NOHHON CUCTEMBI, NOITOMY creayeT
n3beraTb NPMMEHEHUS TakUX Npenaparos.

17) VIHCTpyKUMs NO NCMONb30BaHMIO NpenapaTa u A03UPOBaHMI0
COAEPXMUTCS B NMCTKe-BKNaAbllle, NnpunaraeMom K
npenapary Ha hapmMaLleBTUYECKOM NpeanpuUaTUm.

18) MNpun obHapyxeHnn Kaknx-nmbo HapyLLEeHWn, Hanpumep
TpeLMHbl B 6annoHHOM pesepByape, NpoTekaHns
neKapCTBEHHOro npenapara B NPOTEKTOop v T.M.
HeMeANIeHHO NpeKkpaTUTb UCMONb30BaHNE CUCTEMBI.

19) Hukorga He ncnonb3yinTe cucTeMy Npu obHapyxeHUn
NOBPEXAEHHON YMakoBKM, NOBPEXAEHUN YacTel CUCTEMbI
UM YX HEWUCTIPaBHOCTMU.

20) MprMeHeHMe HeKOTOPbIX B/NekapCTBEHHbIX NMpenapaToB
MOXeT ocnabnsaTb MecTa CoeAnHEHUst YacTel CUCTEMbI UMK
HapyLaTb UX LernoCcTHOCTb (HanpyumMep, BO34encTane
CMMpTa Ha YacTu CUCTEMbI B MECTax UX COeANHEHNI MOXET
NpUBECTM K 06pa3oBaHnIO TPELLMH)

21) XpaHuTte cuctemMy B CyXoM, NpoxragHoOM MecTe, usberas
BO3AENCTBUS MPAMbIX COMHEYHbIX Ny4Yel 1 YpeamepHoWn
BMaXHOCTMU.

22) BblbepuTe BBOANMbIV 06BEM M CKOPOCTb NoAa4u
NekapCTBEHHOrO npenaparta B COOTBETCTBUM C
WHCTPYKLMEN NO ero Ucnonb30BaHuIo.

23) Bo Bpems 3anonHeHns nomnbl AYT1 KHoOMka nocTeneHHo
BO3BpaLL@eTCsl B MICXOAHOE MOSOXeEHWE, NO3TOMY
HeobXxoAnMO cneauThb, YTOObI BO BpeMsi aTOro npouecca
HMYTO He 3aropaxuvsarno KHoMKy. B npotueHoMm crnyyae
nomna AYT 6ygeT 3anonHeHa nekapCcTBEHHbIM
npenapaTom He MOMHOCTbIO.

24) 3anpeLlaeTcst HAXXMMaTb KHOMKY [0 3aBepLueHnst Habopa
[03bl. B NpoTvBHOM criydae HyxHbIi o6bem 6ontoca AYTI
He ByaeT AOCTUTHYT.

25) Mocne BkntoyeHuss nomnbl AYT1 3anpeLyaeTcs NOBTOPHO
BKMOYaTb ee [0 Tex nop, noka nomna cHoBa He
3anonHUTCS NeKapCTBEHHbIM NpenapaToMm.

26) YTunusupyinte yCcTporcTBO B NpeAHa3HaYeHHOM Ans
Buronornyeckn onacHblx NPeAMETOB KOHTeNHepe B
COOTBETCTBUM C NPOLIeAYPO MeayYpexaeHuns.

FapaHTus

1) Cuctema Surefuser™ + nponsBoauTCsi NO4 CTPOrUM
KOHTPONEeM KayecTBa, NO3TOMY Ka4eCTBO rapaHTMpOBaHo.
OpHako Mbl He HECEM OTBETCTBEHHOCTM 3@ HaHeCceHve Bpeaa
nauveHTy unu nbomy Apyromy nuiy, a Takke 3a
nospexaeHue noboro o6bekTa, CrnyYnBLLEECS B NpoLecce
TPaHCMOPTUPOBKM, XPaHEHUS! NN MaHUMNYNALNUA B BalLEM
yUpexXaeHun.

2) Ecnv nauneHTy nnu ntobomy Apyromy nuuy npudnHEH Bpea, a
Takke B criyyae nospexaeHus noboro obvekta npu
ncnonb3oBaHum cuctembl Surefuser™ +, Mbl He Hecem
OTBETCTBEHHOCTY 3a NOBPEXAEHUS, KDOME CryYaeB, Kkoraa
Halla BuHa ByaeT coBepLUEHHO TOYHO YCTaHOBMEHA.

3) Ecnu nauneHTy nnn ntobomy Apyromy nuly NnpudMHEH Bpeq, a
Takke B Criy4ae noBpexaeHusi nioboro obbekTa npu
NOBTOPHOM MCMOMb30BaHUM cuctembl Surefuser™ +, Mbl He
HeceM OTBETCTBEHHOCTM 3a NOBPEXAeHMs Noboro xapakrepa.

4) Mbl He ByaeM HeCcT! OTBETCTBEHHOCTb 3a kakoe-nnbo
HaHeceHve Bpeda unu yuepba, cnyymBLleecs B pesynbtaTe
ncnonb3oBaHust cuctembl Surefuser™ + nocne gathbl
MCTEYEHUSI CPOKa XPaHEHWs!, yKa3aHHOW Ha ynaKkoBKe.

CumBonbl, ucnornb3yemblie
AN MapkKnpoBKHU

® He ucnone3osaTtk NOBTOPHO
CmoTpuTe VIHCTpyKUUIO Mo

Uﬂ UCrONb30BaHUIO

STERILE E CTepunm3oBaHo 3TUMNEHOKCUAOM

8 Cpok rogHocT!

Homep naptun

“ MpoussoauTens

REF Homep ans cebinok

YNONHOMOYEHHbIN NPeACTaBnUTENb B
EBponeiickom Coobluectse

Xpynkuii, 06paLLaTbCs ¢ OCTOPOKHOCTBIO

He cresyet 1cnonb3osats, ecnu
LIerNoCTHOCTb YNakoBKM HapylleHa

X®ref

AnuporeHHo
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SUREFUSER™ + PCA SET

50mL /100mL / 300mL

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

Wskazania

Aparat Surefuser™ + przeznaczony jest do ciggtego dozylnego
podawania lekéw w pooperacyjnym leczeniu bdlu, leczeniu bolu
nowotworowego, chemioterapii nowotwordw itp. Wszystkie
warianty maja jednostke podajgca $rodki znieczulajgce w tempie
konktorlowanym przez pacjenta (analgezja kontrolowana przez
pacjenta, PCA). Nalezy przestrzega¢ zalecen lekarza.

Przeciwwskazania

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

2. Produkt przeznaczony jest wytgcznie do jednorazowego
uzytku.

Zasada dziatania

Gumowy pojemnik balonu wypetnia sie lekiem i ulega
rozszerzaniu. Sita skurczu balonu powoduje wypychanie leku z
pojemnika. Przepuszczajac lek przez obudowe (sterowanie
przeptywem) z bardzo waskg rurka, mozliwe jest utrzymanie
okreslonego natezenia przeptywu. Jednostka PCA jest
wyposazona w zbiornik. Jesli stosowana jest jednostka PCA, lek
wyplywajacy z pojemnika balonu przechodzi do zbiornika
znajdujgcego sie w jednostce PCA. Po nacisnieciu przycisku do
infuzji bolusu lek zaczyna ptyngé, a zbiornik ulega opréznieniu.
Po catkowitym wyptynieciu leku zbiornik ponownie wypetnia sie
lekiem.

Specyfikacja PCA
e Czas uzupetienia: ok. 60 min, 30 min, 15 min
e Objetos¢ bolusa: 3,0 ml, 2,0 ml, 0,5 ml

Metoda

1) Procedury leczenia farmakologicznego
1. Informacje na temat procedur leczenia farmakologicznego
sg zawarte w ulotce leku dotgczonej przez jego producenta.
2. Przed poddaniem pacjenta infuzji nalezy dobrze zapozna¢

sie z parametrami infuzji uzywanego produktu Surefuser™ +.

3. Zalecane jest stosowanie strzykawek typu Luer-Lock.
2) Wypetnienie produktu Surefuser™ + lekiem (patrz Rys. 1-3)

1. Wszystkie operacje muszg by¢ wykonywane w warunkach
aseptycznych.

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

3. Jesli stosowana jest strzykawka z igta, wyjac igte ze
strzykawki.

4. Sprawdzi¢, czy zamykajacy zacisk zamyka sie poprawnie.

5. Zdjg¢ zatyczke portu, zachowujac jg do pdzniejszego
wykorzystania, i wla¢ przez port lek do balonu. Napetnianie
nalezy wykona¢ w nastepujgcy sposob: tlok strzykawki
nalezy umiesci¢ na twardej powierzchni, stabilnie
przytrzymujgc strzykawke oburgcz. Docisniecie w dot
strzykawki powoduje przeptyw roztworu do balonu. Nacisk
nalezy wywierac tylko na strzykawke, a nie na aparat
Surefuser™ +. Sprawdzi¢ szczelno$é odcinka portu i
upewni¢ sie, 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).

6. Po napetnieniu balonu odpowiednig iloscig ptynu odtgczy¢
strzykawke i zamkngc¢ port wczesniej zdjetg nasadka.

7. Przytrzymac filtr linii infuzyjnej w taki sposoéb, aby strona
pacjenta znajdowata sie u gory. Otworzy¢ zacisk
zamykajacy na linii infuzyjnej i wypetni¢ linie. Po otwarciu
zacisku zamykajgcego ptyn sptynie automatycznie przez
aparat. Catkowite odpowietrzenie strony za filtrem nie jest
konieczne, poniewaz powietrze z niej nie moze przedostac
sie na strone pacjenta.

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

9. Wypetnienie zostaje zakonczone po usunigciu wszystkich
pecherzykéw powietrza z linii infuzyjnej i rozpoczeciu
wyplywania ptynu ze ztgcza.

10. Po zakonczeniu wypetiania zamkna¢ linie infuzyjng za
pomocg zacisku zamykajgcego i zatozy¢ zatyczke infuzyjna.

11. W razie potrzeby wpisaé wymagane informacje na
etykiecie pacjenta i przymocowac jg do zamkniecia.

12. Infuzja powinna rozpoczg¢ si¢ jak najszybciej po
wypetnieniu balonu.

3) Napetnianie jednostki PCA lekiem

1. Zamkng¢ rurke zaciskiem zamykajgcym, w sposéb
pokazany na rysunku ponizej, a nastepnie zdjg¢ zakretke
portu napetniania PCA. Przygotowac strzykawke 10 ml
napetniong lekiem lub jego roztworem, bezpiecznie
podtgczy¢ do zenskiego ztgcza portu napetiania PCA, a
nastepnie powoli napetni¢ uktad zawartoscig strzykawki.
(patrz Rys. 4)

2. Napetni¢ linie infuzyjng lekiem az do konca, tak aby nie
pozostato w niej powietrze.

3. Wyciaggna¢ strzykawke z portu napetiania PCA, a
nastepnie dobrze zamkna¢ zakretke portu.

4. Zdja¢ klapke z przyciskow. (patrz Rys. 5)

UWAGA: Uzywanie produktu z nadal umieszczong klapka
spowoduje podanie leku wewnatrz balonu w zbyt duzej
ilosci. Jesli klapka zostanie zdjeta przed uzyciem, produkt
moze nie zosta¢ odpowiednio wysterylizowany. W takim
przypadku natychmiast przerwa¢ uzywanie produktu.

4) Podawanie leku

1. Sprawdzi¢, czy w linii infuzyjnej nie ma zadnych
pecherzykéw powietrza, i podtgczy¢ ztgcze do linii pacjenta.

2. Stabilnie przymocowa¢ obudowe (regulator przeptywu) do
skoéry pacjenta, np. za pomocg tasmy klejgce;j.

UWAGA: Jesli obudowa (regulator przeptywu) nie jest
dobrze przyklejona do skory pacjenta, przeptyw leku moze
nie by¢ zgodny z wymaganiami.

3. Otworzy¢ zacisk zamykajacy i rozpocza¢ infuzje leku.

4. Skala na balonie wskazuje tylko jego objetosc.

5) Obstuga jednostki PCA do infuzji bolusu

1. Nacisng¢ przycisk az do petnego wcisniecia (przyciskaé
réwnomiernie). (patrz Rys. 6)

UWAGA: Nacisniecie przycisku i zwolnienie go przed
petnym wcisnigciem spowoduje zmniejszenie objetosci
infuzji.

2. Sprawdzi¢, czy nic nie blokuje powrotu przycisku do
pierwotnego stanu w czasie napetniania.

UWAGA: Uzycie jednostki PCA przed uptywem czasu
napetniania zmniejszy objetos¢ infuzji.

3. Aby kolejny raz uzy¢ PCA, postepowac zgodnie z procedurg
w punkcie Obstuga jednostki PCA do infuzji bolusu.
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Jednostka PCA

Obudowa
(regulator przeptywu)
Zamkniecie

Zatyczka
okluzyjna

Zacisk zamykajacy

Filtr ~ Zatyczka

Ztacze Luer-lock

Rys. 2 Surefuser™ napetniajacy + lek

Napetnianie
lekiem w ptynie

Rys. 3 Filtr linii infuzyjnej

Strona pacjenta

Cofanie

Strona balonu Strona balonu

Rys. 4 Napetnianie jednostki PCA lekiem

Zacisk zamykajgcy Obudowa

Rys. 5 Jednostka PCA

Klapka

* Nalezy pamietac¢, ze ksztatt cze$ci moze ulec zmianie.

Srodki ostroznosci

1) Jest to wyréb jednorazowego uzytku, ktéry nie moze by¢
powtérnie sterylizowany i uzywany. Produkt nalezy wyrzuci¢
bezposrednio po uzyciu.

*Ponowne uzycie lub przetworzenie jednorazowego
urzgdzenia moze spowodowac zakazenie i naruszenie
funkcji urzgdzenia lub jego stanu strukturalnego.

2) Nie nalewaé do balonu ptynu w ilosci wiekszej od
okreslonej, poniewaz moze to spowodowac jego
rozerwanie.

3) Przytrzyma¢ oburgcz Surefuser™ + w pozycji pionowej i
powoli napetiac.

4) Nie ciggna¢ zbyt mocno za linie infuzyjng, poniewaz moze
to spowodowac wyciek lub odtgczenie tej linii.

5) Powietrze migdzy balonem a filtrem jest usuwane przez filtr.

6) Obecnos¢ powietrza w linii infuzyjnej moze powodowac, ze
ptyn nie bedzie przeptywat po zwolnieniu zacisku
zamykajgcacego.

7) Linia infuzyjna ani poditgczony cewnik nie mogg by¢ zgigete
ani skrecone w zadnym miejscu. Zgiecie lub skrecenie
moze powodowac nieréwnomierng szybkos¢ infuzji.

8) Po napetnieniu balonu ptynem nalezy natychmiast go uzyc.

9) Szybkos$é¢ infuzji zalezy od zmian lepkos$ci leku zwigzanych
Z jego gestoscig, temperaturg i ciSnieniem 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 lepkosé leku,
nalezy dobrze przyczepi¢ obudowe do skéry pacjenta, np.
za pomocg tasmy klejgcej. Doktadnos$é szybkosci infuzji
wynosi 10 %.

11) Wyszczegdlniony 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 diuzszy.

12) Przed zamknieciem zacisku zamykajacego sprawdzi¢, czy
linia infuzyjna znajduje sie w jego $rodku. Jesli zacisk
zamykajacy nie spina prawidtowo linii infuzyjnej, przeptyw
leku nie zostanie zatrzymany.

13) Za pomocg aparatu Surefuser™ + nie nalezy podawac
lekéw olejowych, np. jodowanych estréw etylowych
tluszczowego kwasu uzyskanych z oleju makowego itp.
oraz lekéw opartych na etopozydzie, poniewaz moga
spowodowacé rozerwanie balonu.

14) Do dezynfekdiji filtra nie stosowac¢ lekow zawierajgcych
alkohol. Moga one zmieni¢ jego wtasciwosci hydrofobowe,
powodujgc wyciek.

15) Podczas stosowania sprawdzaé regularnie stan aparatu
Surefuser™ + i linii infuzyjnej pod katem obecnosci
skrzepow krwi i nieszczelnosci. Zwréci¢ szczegding uwage
na wszystkie czesci tgczace pod katem pekniec,
szczelnosci i stabilnego potaczenia.

16) Nalezy unika¢ korzystania z lekéw o ttustej konsystencii,

poniewaz mogg spowodowac zatkanie filtra linii infuzyjnej.
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17) Szczegdtowe instrukcje na temat stosowania i ilosci leku
zawarte sg w ulotce leku dotgczonej przez jego producenta.

18) W razie zauwazenia jakichkolwiek nieprawidtowosci, np.
rozerwania balonu, wycieku leku do zamkniecia itp., nalezy
natychmiast zaprzesta¢ korzystania z produktu.

19) Nie stosowa¢ produktu, ktérego opakowanie jest
uszkodzone lub jesli widoczne sg na nim jakiekolwiek
uszkodzenia lub nieprawidtowosci.

20) Niektére stosowane produkty/leki mogg spowodowaé
rozerwanie lub poluzowanie czesci fgczacej (np. uzycie
alkoholu w czesciach tgczacych moze spowodowaé
pekniecia).

21) Produkt nalezy przechowywac¢ w chtodnym i suchym
miejscu, chronigc go przed bezposrednim
nastonecznieniem i nadmierng wilgotnoscia.

22) Wybra¢ objetos$¢ do podania oraz tempo przeptywu leku
zgodnie z zaleceniami dla tego leku.

23) Podczas napetniania jednostki PCA przycisk stopniowo
bedzie powracat do pierwotnego potozenia i dlatego nalezy
upewnic sig, ze nic go nie blokuje w tym czasie. Jesli
przycisk nie bedzie mogt powrdci¢ do pierwotnego
potozenia, moze sie zdarzy¢, ze jednostka PCA nie napetni
sie lekiem.

24) Nie naciska¢ przycisku przed zakonczeniem czasu
napetniania. Nie mozna osiggng¢ wymaganej objetosci
bolusu PCA.

25) Po uzyciu jednostki PCA nie uzywac jej ponownie, az
zostanie napetniona lekiem.

26) Utylizowac w pojemniku dla materiatdéw niezbezpiecznych
biologicznie, zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w
obiekcie.

Gwarancja

1) Aparat Surefuser™ + wytwarzany jest z zachowaniem $cistej
kontroli jako$ci zapewniajgcej jego wysokg jakosc¢. Nie
ponosimy jednak odpowiedzialnosci za obrazenia pacjentow
lub innych osoéb ani za szkody mienia powstate w wyniku
transportu, przechowywania lub stosowania produktu w danej
placéwce.

2) Nie ponosimy odpowiedzialnosci za ewentualne obrazenia
pacjentow lub innych os6b 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 nastgpity w wyniku ponownego uzycia
aparatu Surefuser™ +.

4) Nie ponosimy odpowiedzialnosci za jakiekolwiek obrazenia lub
szkody spowodowane stosowaniem aparatu Surefuser™ + po
uptywie daty przydatnosci do uzycia podanej na
opakowaniach.

Symbole uzywane na opakowaniu

Tylko do jednorazowego uzytku
Zobacz Instrukcja obstugi

L

m

[EO] Sterylizowano tienkiem etylenu
Data przydatnoéci do uzycia
Numer partii

Producent

Numer odniesienia

Upowazniony przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

Uwaga, obchodzi¢ sie ostroznie!

Nie uzywac¢ produktu, jesli
opakowanie jest uszkodzone

Niepirogenne

X@HgELE“EE@
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SUREFUSER™ + PCA SET

50mL /100mL / 300mL
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. Toate variantele au perfuzorul pentru analgezie controlata de
pacient (PCA). 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 bazd 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. Unitatea PCA contine un rezervor. Daca se
utilizeaza in combinatie cu unitatea PCA, medicamentul care iese
din rezervorul de balon intra in rezervor in unitatea PCA. Cand se
apasa butonul de infuzie in bolus, medicamentul va iesi, iar
rezervorul se va goli. Dupa ce medicamentul a fost golit in
intregime, rezervorul se va umple din nou cu medicament.

Specificatii PCA
e Timp de reumplere: aprox. 60 min, 30 min, 15 min
e \Volum bolus: 3,0 mL, 2,0 mL, 0,5 mL

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 seringéa Luer Lock.

2) Amorsarea perfuzorului Surefuser™ + cu medicatie (a se vedea

Fig. 1-3 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. Verificati daca pensa cu inchidere este inchisa corect.

5. 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 méini pentru o
prindere ferma. Apasand 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)

6. Dupa ce rezervorul balon se umple cu cantitatea de lichid
corecta, deconectati seringa si inchideti orificiul cu capacul
pastrat.

7. Tineti filtrul liniei de perfuzie astfel incat partea destinata
pacientului sa fie deasupra. Deschideti pensa cu inchidere
de pe linia de perfuzie pentru a amorsa linia de perfuzie.
Dupa ce deschideti pensa cu inchidere, lichidul va curge
automat prin aparat. Nu este necesar sa scoateti tot aerul
din partea posterioara a filtrului, deoarece acesta nu poate
ajunge in partea destinata pacientului.

8. Daca lichidul nu curge prin aparat, loviti usor carcasa cu
degetul pentru a elibera aerul.

9. Amorsarea se finalizeaza dupa ce toate bulele de aer sunt
eliminate din linia de perfuzie si lichidul incepe sa curga
dinspre conector.

10. La finalizarea amorsarii, inchideti linia de perfuzie cu ajutorul
pensei cu inchidere si inlocuiti capacul cu capacul de ocluziune.

11. Daca este necesar, completati eticheta pentru pacient cu
informatiile necesare si atagati-o la dispozitivul de protectie.

12. Perfuzia trebuie inceputa cat mai curand posibil dupa
amorsarea corpului balonului.

3) Amorsarea unitatii PCA cu medicament

1. Tnchideti tubul cu ajutorul pensei cu inchidere, asa cum se
indica in figura de mai jos, apoi scoateti capacul portului de
amorsare PCA. Pregatiti o seringa de 10 mL umpluta cu
medicament sau cu diluatul sau, conectati-o ferm la
conectorul mama al portului de amorsare PCA, apoi
perfuzati lent medicamentul in linie prin intermediul seringii.
(A sevedea Fig. 4)

2. Umpleti linia de perfuzie cu medicament pana la capat, in
asa fel incat sa nu ramana aer in ea.

3. Scoateti seringa din portul de amorsare PCA, apoi inchideti
ferm capacul portului de amorsare PCA.

4. Scoateti clapeta din zona butonului. (A se vedea Fig. 5)
NOTA: Dacé produsul este utilizat cu clapeta atasata,
medicamentul va fi administrat excesiv in balon. Daca se
scoate clapeta inainte de utilizare, este posibil ca produsul
sa nu se sterilizeze corespunzator. n astfel de situatii,
intrerupeti imediat utilizarea produsului.

4) Administrarea medicatiei

1. Verificati daca exista bule de aer in linia de perfuzie si apoi
atasati conectorul la linia pentru pacient.

2. 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 fata de cel dorit.

3. Deschideti pensa cu inchidere si incepeti perfuzarea medicatiei.

4. Scara de pe corpul balonului reprezinta doar o indicare a
volumului din balon.

5) Utilizarea unitatii PCA pentru perfuzia in bolus

1. Apasati butonul cu o forta constanta, pana ce s-a apasat
pana la capat. (A se vedea Fig. 6 )
NOTA: Dacé butonul este apasat, insa eliberat pana a
ajunge la capatul cursei sale, volumul perfuziei va scadea.

2. Asigurati-va ca revenirea butonului la nivelul initial nu este
impiedicata in niciun fel pe toata durata reumplerii.
NOTA: Dacé unitatea PCA este actionata inainte de
epuizarea timpului de reumplere, volumul perfuziei va
scadea.

3. Pentru urmatoarea utilizare a unitatii PCA, respectati
procedura din ,Utilizarea unitatii PCA pentru perfuzia in bolus”.
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Fig. 1 Sistem

Portul de amorsare PCA Unitatea PCA

Rezervor balon

Dispozitivde Capac de
protectie ocluziune

Filtru Capac

Carcasa Conector Luer-lock
(controlul debitului)

=

Pensa cu inchidere

Fig. 2 Amorsarea Surefuser™ + cu medicament

Corp balon

Umplere cu
medicatie lichida

Fig. 3 Filtru linie perfuzie

Partea pacientului

Spate

Partea balonului

Fig. 4 Amorsarea unitatii PCA cu medicament

Pensa cu inchidere

Carcasa
(controlul debitului)

Fig. 5 Unitatea PCA

Clapeta

* 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 pensa cu inchidere.

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
arteriald. 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 +10 %.

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 inalta sau atunci
cand perfuzorul Surefuser™ + se utilizeaza la temperaturi
scazute.

12) Inainte de inchiderea pensei cu inchidere, verificati daca
linia de perfuzie se afla in centrul acesteia. Daca pensa cu
inchidere nu fixeaza corespunzator linia de perfuzie, debitul
de medicatie nu va putea fi intrerupt.

13) 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™ +.

14) Nu utilizati medicatii care contin alcool pentru dezinfectarea
filtrului. Este posibil ca acestea sa compromita proprietatile
hidrofobe ale filtrului, provocand scurgeri.

15) In timpul utiliz&rii, verificati in mod regulat starea
perfuzorului 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.

16) 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.




17) Consultati prospectul furnizat de producatorul farmaceutic
pentru instructiuni referitoare la utilizarea si dozarea
medicatiei.

18) Daca la utilizare se observa anomalii, precum ruperea
rezervorului balon, scurgeri de medicatie in dispozitivul de
protectie etc., intrerupeti imediat utilizarea.

19) Nu utilizati niciodata un produs daca ambalajul acestuia
este deteriorat sau daca se observa deteriorari sau defecte
ale produsului respectiv.

20) 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.)

21) Pastrati produsul intr-un loc rece, uscat si ferit de lumina
directa a soarelui si de umiditate n exces.

22) Selectati volumul de administrare si debitul medicamentului
utilizat, conform specificatiilor medicamentului respectiv.

23) Tn timpul umplerii unitatii PCA, butonul revine treptat in
pozitie initiald; prin urmare, asigurati-va ca butonul nu este
obstructionat in tot acest timp. Daca revenirea butonului in
pozitie initiala este obstructionata, este posibil ca
medicamentul sa nu umple unitatea PCA.

24) Nu apasati butonul nainte de epuizarea timpului de
reumplere. Volumul in bolus PCA necesar nu poate fi
obtinut.

25) Dupa ce ati utilizat unitatea PCA, nu o utilizati din nou pana
ce medicamentul nu a umplut unitatea PCA.

26) 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 in institutia dumneavoastra.

2) in cazul vatamarii unui pacient sau a altei persoane sau al
deteriorarii unor obiecte ca urmare a folosirii perfuzorului
Surefuser™ +, nu suntem responsabili pentru vatamare sau
deteriorare decéat 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

Numar lot

Producator

L EmE@@@
m

Numér referinta

0|
M|
L

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

Fragil, a se manevra cu atentie

Nu folositi daca ambalajul este
deteriorat

X®ref

Apirogen
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SUREFUSER™ + PCA SET

50mL /100mL / 300mL

AMBYJIATOPEH BANNOHEH AMNAPAT 3A MH®Y3UNA

YkasaHus 3a ynotpeba
Mons, npoyeTeTe BHMMATENHO Te3M yKka3aHusa npeam ynoTtpeba.

NMokasaHuA

Surefuser™ + ce nanonsea 3a NOCTOSAHHA MH(Y3NOHHA
rieKkapcTBeHa Tepanus: criefornepaTuBeEH KOHTPON Ha GonkaTa,
KOHTPOM Ha KapLMHOMHM BOIKM, XMMMoTepanus Npy pak v ap.
Bcuykun BapnaHTu Mmat KOHTponupaH oT naumeHTa uHdysep 3a
6onkoycnokosiBawm (KMNB). Cnegpaiite MHCTPYKUMUTE Ha
MeAULMHCKUTE paboTHULN.

MpoTuBonokasaHus

1. lekapcTBa Ha MacTHa OCHOBa, KaTo €TUINOBN eCTepu Ha
noavpaHn MacTHU KUCEMUHW, MOMYYEeHU OT MakoBO Macro v
[p., KaKTO 1 €TONO3MAHM NIeKapcTBa 1 fiekapcTBa C MacTHU
emyrcum, He TpsibBa Aa ce 13nonaeart.

2. To3un NpoAyKT e npeHa3HayeH 3a egHokpaTHa ynotpeba.

MpuHUun Ha paboTa

lN'ymeH 6anoH-pe3epBoap ce MbfHW U paswnpsBa ¢ MeaVKaMeHT.
KoHTpakTunHata cuna Ha 6anoHa npuasmxea MeankameHTa
HaBBbH. Ype3 npekapBaHETO Ha MevKaMeHTa npes3 obBMBKaTa
(koHTpON Ha NoTOKa), ChbAbpPXKaLla MHOrO TSCHa TpbbUyka, Moxe
Aa ce nogabpxa KoHkpeTeH Aedut. PCA MoaynbT chabpxa
pesepBoap. KoraTto ce usnonsea B kombuHauusi c PCA mogyna,
MeauKaMeHTbT, KOMTO n3nu3a oT 6anoHHUs pesepBoap, Bnv3a B
pesepsoapa B PCA moayna. Korato 6bae HaTucHaT OyTOHBT 3a
bonyc BnvBaHe, MeANKaMeHTBT 3anoysa Aa U3Tvya HaBbH, a
pe3epBoapbT - Aa ce u3npasea. Korato MeankamMeHTbT natede
HanbMHO, pe3epBOapbT OTHOBO LLe Ce HAMbMHW C MEAUKAMEHT.

Cneuudomkauum Ha KINMNB

e Bpeme 3a noBTOpHO MbnHeHe: npun6bs. 60 MuH., 30 MUH., 15 MUH.

e bonyc o6em: 3,0 ml, 2,0 ml, 0,5 ml
MeTton
1) NlekapcTBEHN NpoLeaypv
1. BuxTe nuctoBkaTa KbM NekapcTBOTO OT hapMaLeBTUYHUS
npou3BoANTEN 3a MHOPMaLWS 3a NekapcTBeHUTe npoLeaypy.

2. MNpeay fa 3anoyHeTe MHY3Ks Ha NauueHTa, Tpsibea aa cte

CUIypHW, Ye n3usano pasbupaTe xapakTepucTukuTe 3a
paboTa cbc Surefuser™ +.

3. MpenopbuBame 3a paboTa CNPUHLIOBKA C JIyepOB HaKpanHWK

CbC 3aKrno4BaHe.

2) MNbnHeHe Ha Surefuser™ + ¢ nekapcTtBo (BX. dwur. 1-3 no-gony)

1. Beundkv onepaumn Tpsbea Aa ce usBbpLUBAT NpU acenTudHN
yCroBUS.

2. HanbnHeTe cnpuHUoOBKaTa ¢ nekapcro. OTcTpaHeTe
HambHO BCUYKM MexypyeTa Bb3AyX OT CrpuHLIoBKaTa.

3. AKo nsnonseare CNpuHLOBKa C Urna, oTCTpaHeTe urnaTa ot
CnpuHLIOBKaTa.

4. MNpoBepeTe fanu NpaBWIHO e 3aTBOpPEeHa 3aTBapsiliaTa ce
Knamna.

5. CBaneTe kanadkaTa Ha u3Bojaa, kato s nasuTe 3a
no-HaTaTbLHa ynotpeba, n HanbnHeTe peaepBoapa-6anoH ¢
nekapcTBo npes n3soga. OnepaumnTe no HambiBaHe TpsbBa
[la ce U3BbPLUBAT CbIMACHO MHCTPYKLUMKTE: MocTaBeTe
6yTanoTo Ha cnpuHLOBKaTa BbpXy TBbPAA NOBLPXHOCT U

34paBo XpaHeTe CnpuUHLIOBKaTa C ABeTe pbLe. KaTo HaTuckate

syringe barrel 6aBHo Hagony, pa3TBopbT 6aBHO HaBNK3a B
pesepBoapa-6anoH. Hatuck Tpsbea aa ce ynpaxHssa camo
BBPXY CMPUHLIOBKaTa, He 1 Bbpxy Surefuser™ +. [poBepeTe
fanv Hsma Ted Npu usBoga npef pesepsoapa 1 nposepeTe
Janv Hsma nNoBpeamn BbpXy pesepBoapa-6anoH. MNpenopbysa
ce M3rMon3BaHeTo Ha hunTLP Mo Bpeme Ha onepauusaTa
nbrHeHe. [poBepeTe Aanu CNpUHLOBKATa € NITbTHO BbTPE B
13BOJa 1 HE Ce MEeCTU Mo Bpeme Ha MbiHeHe (BX. dur. 2).

6. KoraTto pesepBoapbT-6anoH ce HambHW C TOYHOTO
KONMYeCTBO TEYHOCT, OTCTPaHeTe CNpUHLIOBKaTa 1
3aTBOpEeTe U3BOAa C KanaykaTta.

7. QpbxTe Tpbbuukata mnTbp 3a UHPY3NA Taka, 4e cTpaHaTta
Ha nauveHTa fa ocTaBa oTrope Hag Hes. OTBopeTe
3aTBapsLuaTta ce knamna Ha Tpbbuukarta 3a uHdysus, 3a ga
ce HanbMHK TpbbuykaTa. Cnea oTBapsiHe Ha 3aTBapsLiaTa
ce knamna, Te4HOCTTa aBTOMaTU4HO 3anoyBa fa Teve npes
npoaykTta. He e Heobxoaumo fa oTCcTpaHsBaTe Bb3ayxa B
3agHaTa 4YacT Ha unTbpa. Tol He MOXe Aa NPEMUHE KbM
CTpaHaTa Ha nauueHTa.

8. AKO Te4HOCTTa Ha Teye, NoTynawTe € NPbLCT 3aTBapALLOTO
YCTPOWCTBO, 3a 4@ OTCTPaHUTE Bb3ayxa.

9. MbnHeHeTO NPUKIIOYBA, KOraTo U3vesHaT BCUYKY
MexypyeTa oT TpbbaTa 3a MHY3Usi U NIekapCcTBOTO 3ano4Ba
Aa Teye OT KOHeKTopa.

10. KoraTo npuknioun nbnHeHeTo, 3aTBopeTe NMHUATa 3a
MHAY3Us ¢ 3aTBapsLLaTa ce knamna v npemecteTe
KanaykaTa C OKny3uBHaTa kanadka.

11. Ako e HeobxoaMMo, NMoMbIIHETE eTUKETa Ha NauMeHTa ¢
HeobxoaumaTta nHpopMaumsa 1 NpyKpeneTe eTukeTa Ha
npeanasutens.

12. WHdpy3suaTa TpsibBa Aa 3anoyvHe BegHara crnej kato
pe3epBoapbT-6anoH e HambIHEH.

3) Mpomusaxe Ha KMNB moayna ¢ megnkameHT

1. 3aTBOpeETe TpbbaTa Che 3aTBapSLLATA Ce Knamna, KakTo e
nokasaHo Ha dpuryparta no-gony, u oTcTpaHeTe KanaykaTa Ha
nopta 3a npomusaHe Ha KIMWB. Mpuroteete 10 ml
CMPUVHLOBKA, HaMbIIHEHa C MeAMKaMeHTa U paspeaeH Heros
BapWaHT, CBBbPXETE 5t CUrYPHO KbM XEHCKUS KOHEKTOp Ha
nopta 3a npomueaHe Ha KIMWB 1 6aBHO Bnente MeamkameHTa
B NIMHUATa Npe3 crnipuHuoBkata. (Bx. cur. 4 )

2. HanbnHeTe MHY3WOHHaTa NUHKUSA C MeavKaMeHT 0 Kpas,
Taka Yye B Hesl la He OCTaHe Bb3AyX.

3. OTkaveTe cnpuHLoBKaTa OT nopTa 3a npomueaHe Ha KIMNWB,
crep KoeTo 3aTBOpeTe MbTHO KanaykaTa Ha nopTa 3a
npomuBaHe Ha KMNWB.

4. Canete e3nyeTo OT obnactta Ha byToHa. (Bx. dur. 5)
3ABENEXKA: M3non3saHeTo Ha NpoayKTa € NpukayeHo
e3nye e foBeae A0 NPEKOMEPHO BMBaHe Ha MeanKaMeHT
B 6anoHa. Ako e3nyeTo 6bae npemaxHaTo npean ynotpeba,
NPOAYKTLT MOXe Aa He e NoaxoasLlo cTepuneH. B Takuea
cnyyaun HeszabaBHO NpekpaTeTe U3NOM3BaHETO Ha NPoAyKTa.

4) NopaBaHe Ha NekapcTBOTO

1. MNpoBepeTe Aanu HaMa Bb3ayLWHM HGanoHyeTa B TpbbaTa 3a
WHY3Ns 1 NpUKpeneTe KOHEKTopa KbM NauueHTa.

2. Nanon3BaiTe agxesnBHa neHTa, 3a Aa NpukpenuTe 3aTBapsiLLoTo
YCTPOWCTBO (KOHTPOM Ha MOTOKa) BbPXy KOxaTa Ha nauueHTa.
3ABEJIEXKA: Ako 3aTBapsLLOTO YCTPOWCTBO (KOHTPOI Ha
noToKa) He e 3akperneHo Jobpe BbPXY KoXaTa Ha nauveHTa,
CKOPOCTTa Ha NOTOKa Ha NIekapCTBOTO MOXeE [ja Ce OTKIMOHM
OT XenaHaTta Hopma.

3. OTBOpeTe 3aTBapsLaTa ce Knamna v 3arnovHeTe ¢
nekapcTeeHarta nHdysusi.

4. CkanaTa Ha Kopnyca Ha 6anoHa e camo nokasaHvie 3a
obema Ha 6anoHra.

5) Pabota ¢ KIMWB mogyna 3a uHgysusi Ha 6onyc

1. Hatuckaiite npoabmkmuTenHo 6yToHa ¢ NOCTOsIHHA CUna,
JokaTo ce HaTucHe fokpan. (Bx. cour. 6)
3ABEJEXKA: Ako HaTucHeTe ByTOHa, HO o OTMyCHeTe,
npegu Aa ce HaTUCHe JOoKpau, KONMYeCcTBOTO 3a MHMY3us
e 6bae no-marko.




2. MNoTtBbpaeTe, Ye HULLO He Npeyn Ha ByToHa Aa ce BbpHE B
MbPBOHAYANHOTO CU CbCTOSIHUE NPe3 BPEMETO 3a
MbIHEHE.
3ABENEXKA: Pa6otata ¢ KIMNBE mopyna npeau
M3TMYaHe Ha BPEMETO 3a MbJIHEHE Lie Hamanm
KONMMYeCTBOTO 3a MHMY3NS.

3. 3a cnepgpauyarta ynotpeba Ha KIMWB cneppaiite
npoueaypata B ,Pabota c KINNB moayna 3a nHdysusa Ha
6onyc”.

®ur. 1 CTpykTypa

OUATHP B3aTtBapsLLo ycTpoicTBo JlyepoB HakpaitHuk
(KoHTpON Ha noToka) CbC 3aknoyBaHe

Mpepnasuten  Okny3uBHa
Kanadka

33TBapF|LLla ce Knamna

®ur. 2 NMpomusaHe Ha Surefuser™ + ¢ MegnkameHT

i.a Kopnyc Ha 6anoHa

Hanbneaxe ¢
TEYHO NekapcTBo

®ur. 3 dunTbp Ha TpbOaTa 3a MHdy3ua

CTpaHa Ha nauneHTa

OT3ag

OT cTpaHa Ha 6anoHa

®ur. 4 MNpomusaHe Ha KMUB moayna ¢ meankameHT

BarBapsia ce knamna

3aTBapsLLo YCTPONCTBO
(KOHTPON Ha noToka)

®ur. 5 PCA moayn

Pasgen

®ur. 6 Pabora c KIMUB moayna 3a uHdysus Ha 6onyc

s

* Mons, umanTte npeasug, Ye doopMaTa Ha HAKOU YacTu MOXe
[a ce NPpoMeHs.

BHumaHue

1) ToBa e NpoAykT 3a egHokpaTHa ynotpeba n He MoxXe Aa
6bAie MOBTOPHO CTEPUNM3NPAH U NMOBTOPHO ynoTpebsiBaH.
M3xBbpneTe npoadykTta BegHara crnej ynotpeba.
*MNoBToOpHaTa ynotpeba nnv noBTopHaTa obpaboTka Ha
YCTPONCTBO 3a eHOKpaTHa ynotpeba Moxe fa AoBeae Ao
3aMbpcsBaHe UMW HENPaBUITHO PYHKLMOHUPaHE Ha
YCTPOWCTBOTO MNW paspyLiaBaHe Ha CTPYKTypHaTa LsnocT.

2) Hukora He npenbnBaiite pe3epBoapa-6anoH noseye ot
yKa3aHOTO KOMMYECTBO — B NPOTMBEH Cry4ai To Moxe Aa
ce cryka.

3) OpbxTe Surefuser™ + Harope c ABeTe pbLe U HambiHeTe
6aBHo.

4) He gbpnaiTte npekoMepHo TpbbaTa 3a nHy3usi; Ta MoXe aa
NPUYMHM TEYOBE MMM OTKa4YBaHe Ha TpbbaTa 3a UHY3us.

5) BbagyxbT Mexagy 6anoHa u gpunTbpa ce oTCTpaHsiBa Ypes
dunTbpa.

6) Ako B TpbbaTa 3a MHY3NS UMa Bb3ayX, TEYHOCTTA MOXe Aa
He noTeye npu ocBoboXaaBaHe Ha 3aTBapsiLarta ce knamna.

7) MpoBepeTe fanu HMa HAKaKBY U3KPUBSIBAHUS Unn
cnnuTaHust Ha TpbbaTa 3a UHGY3USt UK CBbP3aHKs
KaTeTbp. VI3KpuBsiIBaHMATa MOXe Aa Npean3BukaT NnpoMeHun
B CKOpPOCTTa Ha UHy3usiTa.

8) Crnien kaTo HaMbIHUTE C TEYHOCT pe3epBoapa-oarnoH,
nsnonaeavTe He3abaBHoO.

9) CkopocTTa Ha MH(y3us Lie Bapupa cbobpasHO NPOMeHUTe
BbB BUCKO3MTETa U NITbTHOCTTa Ha J1EKapCTBOTO,
Temnepartypara u aptepuanHoTo HansraHe. Nmvante
npeasug Te3n daktopu npu pabota cbe Surefuser™ +.

10) 3agageHaTa ckopocT Ha uHdy3usa Ha Surefuser™ + e
6a3upaHa Ha U3MoNorM4eH corieH pasTBop CbC
3aTBapsILLOTO YCTPOWCTBO (KOHTPOS Ha MoTOKa) Npu
Temnepatypa 32°C (TemnepaTypa Ha koxaTa). 3a ga ce
noaabpKa NOCTOSIHEH BUCKO3UTET Ha NekapcTBOTO,
3aTBapsILLIOTO YCTPOWNCTBO TpsibBa Aa 6bae 34paBo
NPUKPENEHO KbM KOXaTa Ha nauueHTa ypes agxesnBHa
neHTta. To4YHOCTTa Ha ckopocTTa Ha UHdy3usTa e £10 %.

11) OnpepeneHoTo BpemMe 3a MbrHeHe Ha Surefuser™ + e
6a3npaHo Ha 13MNoN3BaHETO Ha CoreH U3NONOornYeH
pasTBOp Mpv HOpMarHa TemnepaTtypa.

LLle 6bae HeobxoaAMMO AOMBIHUTENHO BPpEME 3a MbITHEHE
Npun U3MNoN3BaHeTO Ha NlekapcTBa C BUCOK BUCKO3UTET UMK
npu pabota cbe Surefuser™ + npu NO-HUCKK
Temneparypum.




12) MNpeau pa 3aTBapsiHe Ha 3aTBapsLaTa ce knamna,
nposepeTe ganu TpbbuykaTta 3a nHdy3us e B LeHTbpa Ha
3aTBapslarta ce knamna. Ako 3aTBapsiLarta ce knamna He
3aTBaps NITbTHO TpbOUYKaTa, MOTOKLT NIeKapCcTBO HAMa Aa
G6bae cnpsiH.

13) INlekapcTBa Ha MacTHa OCHOBA, KaTo ETUIOBY ecTepu Ha
NOAMPaHM MacCTHU KUCENUHU, NMOSy4YeHM OT MakoBO Macrio n
[p., KaKTO 1 eTOoMNo3naHu nekapcTea, Morat Aa NpUYnHAT
CrnyKBaHe Ha pe3epBoapa-6anoH v He Tpsibea fa ce
n3nonseat B Surefuser™ +.

14) He nanonaeawTte nekapcraa, KOMTO CbAbpXKaT anikoxon 3a
Ae3nHdekumsa Ha dunTbpa, 3aLloTo MoXe Aa yBpeanTe
XMAPOdOBHUS My XapakTep 1 BMOCNeACcTBUE Aa NPUYMHATE
n3TnyaHe.

15) Mo Bpeme Ha ynoTpeba npoBepsiBanTe peAoBHO
cbeTosiHMeTo Ha Surefuser™ + n Tppbata 3a MHPY3MS 3a
KPBbBHU cbeupeumn n TevyoBe. O6bpHETe cneumanHo
BHMMaHVe Ha BCSAKa CBbP3Ballia YacT 3a cyynBaHe, Tey u
crnabv Bpb3Ku.

16) YnoTtpebaTta Ha nekapcTBa C MacTHWU eMyrcumn Moxe Aa
fosefe A0 3a4pbCTBaHe Ha punTbpa Ha TpbbaTa 3a
VHY3mMs, nopagm KoeTo ynotpebarta Ha TakuBa nekapcTaa
TpsibBa fa ce usbsirea.

17) HanpaseTe cnpaBka B npuTypkaTta KbM N1eKapcTBOTO OT
dapmaLeBTUYHNS MPON3BOAUTEN OTHOCHO MHCTPYKLNM 3a
N3MON3BaHETO KOIMYECTBOTO MY.

18) B cnyyan, 4ye 3abenexute HAKakBU HEPEOHOCTU KaTo
cnykBaHe Ha pe3epBoapa-0arnoH, n3TuyaHe Ha nekapcTeo B
npeanasuTens n ap., npeycraHoseTe ynotpebarta BegHara.

19) Hukora He n3nonssainTe NPoayKT, ako onakoBkata My e
noepegeHa unu 3abenexumte HAKaKBMN HEU3NPABHOCTY.

20) Mpwn n3nonssaHe Ha onpeaernexHy NpoayKTu/nekapcTaa
CBBbP3BaLLMTE YaCTV MOraT Aa ce pas3xnabsaT unm cuynsaT
(Hanpumep ynoTpebaTa Ha ankoxosn BbpXy CBbp3BaLLuTe
YacTn Moxe Aa AoBefe A0 obpasyBaHe Ha NyKHaTUHM).

21) CbxpaHsaBanTe NpoayKTa Ha XxnafgHo, Cyxo MSACTO, Janey ot
npsika ClibHYeBa CBETNIVHA U NPeKOMeEpPHa BITaXXHOCT.

22) N3bepeTe obema 3a BNnBaHe 1 CKOPOCTTa Ha NoToka 3a
13MoN3BaHNa MeMKaMeHT, KakToO € MOCOYEHO 3a
KOHKPETHUS MeANKaMeHT.

23) Mo Bpeme Ha MbriHeHe Ha KMNWB moayna 6yToHbT
NMoCTENEHHO Ce Bpblia B MbpBOHAYanHaTa cu no3uuusi,
3aToBa Ce NOorpuxeTe HULLO Aa He Npeyn Ha ABUKEHNEeTO
My. AKO HeLLo NonpeYn Ha BpbLLaHeTO Ha ByToHa KbM
nbpBOHAYanHarTa My no3vuusi, MeaMkameHTbT MOXe fa He
HanbnHu KMNWB moayna.

24) He HaTuckanTe ByToHa, npeay BpEMETO 3a MbITHEHE Aa
nateye. Heobxoammumat 6onyc obem Ha KIMNBE He moxe fa
6bae gocTurHar.

25) Cnep pabota c KINWB mogyna He ro nsnonasante OTHOBO,
npean meamMkameHTbT Aa HanbnHu KMNWB moagyna.

26) N3xBbpreTe yCTPONCTBOTO B KOHTENHEP 3a BMONOrNYHN
oTMaabLM CbracHO NPOTOKONa Ha 3aBedeHNeTO.

FapaHuusa

1) Surefuser™ + ce npousBexaa Nof CTPUKTEH KOHTPOS Ha
Ka4yecTBOTO M KAYeCTBOTO My e rapaHTupaHo. Hue, obadye, He
HOCMM OTrOBOPHOCT 3a yBpexAaHusTa Ha naumeHTy unm Ha
Opyrv xopa U 3a LWeTuTe, MPUYNHEHN OT TPaHCMopT,
CbXpaHeHVe Unun onepupaHe ¢ NpoaykTa BbB Baweto
ne4yebHO 3aBeaeHMe.

2) Ako nauMeHT unv gpyr YoBeK MOMyyy HapaHsBaHusa unu 6vaat
HaHeceHu LWeTn Ha JadeH npeaMeT Npy U3Mon3BaHeTo Ha
Surefuser™ +, HUe He HOCMM OTFOBOPHOCT 3a TSIX, OCBEH aKo
He € SICHO YCTaHOBEHO, Ye npuymHaTta e B AedekT BbB
npoaykTa.

3) Ako nauMeHT unv apyr YoBeK MOryyy HapaHsBaHusa unu 6vaat
HaHECEeHW LWeTN Ha AafieH NpeaMeT Npu NOBTOPHO M3MNOM3BaHe
Ha Surefuser™ +, HUe He HOCMM OTFOBOPHOCT 3a TSIX,
He3aBMCMMO OT KaKbB XapakTep ca.

4) Hve He HoCMM OTrOBOPHOCT 3a MOMyYeHUN YBpexaaHusa unm
LweTu npu ynotpebata Ha Surefuser™ + cnepg gatarta Ha
rofHOCT, yKka3aHa Ha onakoBKaTa.

CumBoOnu, N3non3BaHn npu
eTUKeTupaHeTo

[a He ce n3nonsea NOBTOPHO
Bwx ykasaHusTa 3a ynotpeba
LE[EO]| Crepunusauus c eTUneHos okcua

Cpok Ha rogHoCT

Howmep Ha napTuaa

L EmEEC@
m

Mpoussoauten

Ped. Ne

0|
M|
L

YnbAHOMOLLEH NpescTaBuTen Ha
EBponeiickaTta o6LwHOCT

Yynnuso, na ce 6opasu BHAMATENHO

He nanonasaiTe ako onakoekaTa e
nospeneHa

Hesananum
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SUREFUSER™ + PCA SET

50mL /100mL / 300mL

AMBULANTNI BALONKOVY DAVKOVAC
Navod k pouziti
Pfed pouzitim si pozorné prectéte tento navod.

Indikace

Davkova¢ Surefuser™ + je uren k pouziti pro kontinualni infuzni
Iékovou terapii: pfi poopera¢nim zvladani bolesti, pfi zvladani
karcinomatézni bolesti, pfi chemoterapii u karcinomu apod.
V8echny varianty maiji infuzér pacientem fizené analgezie (PCA).
Postupuijte podle pokynt zdravotnickych odborniku.

Kontraindikace

1. Nedoporucuje se pouziti 1€kl na bazi oleje, tj. ethylester
jodovanych mastnych kyselin ziskanych z makového oleje
apod., etoposidovych léku a Iékt na bazi mastnych emulzi.

2. Tento vyrobek je ur€en pouze pro jedno pouziti.

Mechanismus funkce

Pryzovy balének (zasobnik) se naplni [ékem 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. Jednotka DPS obsahuje zasobnik. Pfi pouziti v kombinaci
s jednotkou DPS Ilék vytékajici z balonku te€e do zasobniku v
jednotce DPS. Jakmile stisknete tlacitko bolusové infuze, 1€k
vyteCe a zasobnik bude vyprazdnén. Jakmile vSechen Iék odtece,
balonek se naplni Iékem znovu.

Parametry davkovace

e Doba pInéni: pfiblizné 60 min, 30 min, 15 min
e Objem bolusu: 3,0 ml, 2,0 ml, 0,5 ml

Metoda

1) Postupy medikace

1. Informace o postupech medikace viz pfibalovy letak od
vyrobce farmaceutického pfipravku.

2. Pfed zahajenim infuze u pacienta se ujistéte, ze dikladné
rozumite infuznim charakteristikam pouzivaného davkovace
Surefuser™ +.

3. Doporucujeme pouzivat stfikacku s Luerovym zamkem.

2) NapInéni davkovace Surefuser™ + |ékem (viz Obr. 1-3 nize)

1. VSechny postupy museji byt provedeny v aseptickém
prostredi.

2. Naplrite injekéni stfikacku Iékem. Ze stfikacky uplné
odstrarite vSechny vzduchové bubliny.

3. Pouzivate-li stfikacku s jehlou, odstrarite jehlu ze stfikacky.

4. Ovérte, ze je uzaviratelna svorka spravné uzaviena.

5. Odstrarite uzavér portu (ponechte si ho pro dal$i pouziti) a
naplite baldnkovy zasobnik pres port [ékem.

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 balonkového zasobniku.
Tlak vyvijejte pouze na stfikacku, nikoli na davkovac
Surefuser™ +. Zkontrolujte oblast portu, zda neprosakuje, a
ujistéte se, Ze balénkovy zasobnik neni nijak poSkozeny. Pri
plnéni je doporuceno pouziti filtru. Ujistéte se, Ze se
stfikacka béhem pInéni neoddélila od portu (viz Obr. 2).

6. Kdyz je balénkovy zasobnik naplnén spravnym objemem
kapaliny, odpojte stfikacku a uzavfete port uzavérem, ktery
jste na zacatku operace z portu odnali.

7. Podrzte filtr infuzni hadicky tak, aby strana pacienta byla
nahote. Oteviete uzaviratelnou svorku na infuzni hadicce,
aby doslo k naplnéni infuzni hadi¢ky. Po otevreni
uzaviratelné svorky kapalina automaticky protéka vyrobkem.
Neni nutné ze zadni strany filtru odstranit veSkery vzduch;
vzduch na zadni strané nemuze protéci na stranu pacienta.

8. Jestlize kapalina zafizenim neprotéka, poklepejte na
pouzdro prstem, abyste vypudili vzduch.

9. Naplnéni je dokonceno, kdyz byly z infuzni hadicky
vypuzeny vSechny vzduchové bubliny a kapalina zacina
vytékat ze spojky.

10. Po dokonéeni napInéni zavrete infuzni hadi¢ku pomoci
uzaviratelné svorky a nahradte uzavér okluzivnim
uzavérem.

11. V pfipadé potfeby vypliite pozadované udaje do
pacientova Stitku a Stitek pfipevnéte na chranic.

12. Infuze by méla byt zahajena co nejdfive po naplnéni téla
balénku.

3) PInéni jednotky PCA lé€ivym pfipravkem

1. Zaviete hadiCku uzaviratelnou svorkou podle nasledujiciho
obrazku a pak sejméte vicko plniciho portu PCA. Pfipravte si
10ml injekéni stfikacku naplnénou koncentrovanym nebo
nafredénym lékem, dobfe pfipevnéte ke konektoru plniciho
portu PCA a pak lék pomalu ze stfikacky aplikujte. (viz Obr. 4)

2. Vyplnite infuzni hadicku Iékem tak, aby v ni nezbyl zadny
vzduch.

3. Odpojte stfikacku z portu PCA a bezpecné jej uzavrete.

4. Odstrante pojistny jazycek u tlacitka. (viz Obr. 5)
POZNAMKA: Pokud systém pouZijete bez odstranéni
jazyc€ku, dojde k aplikaci velkého mnozstvi Iéku do nitra
balénu. Pokud jazy¢ek naopak odstranite del$i dobu pred
pouzitim, mize byt naru$ena sterilita vyrobku. V takovych
pfipadech vyrobek okamzité pfestante pouzivat.

4) Podani léku

1. Ovéfte, Ze v infuzni hadi¢ce nejsou zadné vzduchové
bubliny, a poté pfipojte spojku k pacientové hadicce.

2. Pomoci lepici pasky apod. spolehlivé pfipevnéte pouzdro (s
regulaci prutoku) bezpecné ke kizi pacienta.
POZNAMKA: Jestlize pouzdro (s regulaci pritoku) neni
spolehlivé pfipevnéno ke kizi pacienta, pratokova rychlost
léku se maze liSit od pozadované rychlosti.

3. Otevrete uzaviratelnou svorku a zahajte infuzi léku.

4. Stupnice na téle baldnku indikuje pouze obsah v balénku.

5) Pouziti jednotky PCA k infuzi bolusu

1. Tisknéte tlacitko rovhomérnou silou, dokud neni pIné
stlaeno. (viz Obr. 6)
POZNAMKA: Pfi nedostate&ném stisknuti tiagitka bude
podan mensi objem infuze.

2. Zkontrolujte, zda tlaCitku v dobé doplfiovani nebrani v
navratu do pudvodni polohy zadna prekazka.
POZNAMKA: Pokud jednotku pouZijete pFed uplynutim
doby pInéni, objem infuze bude mensi.

3. Pfi nasledovném pouziti PCA postupuijte podle bodu ,Pouziti
jednotky PCA k infuzi bolusu®.
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Obr. 1 Konstrukce

Jednotka PCA

Filter Uzavér

) Pouzdro Konektor s
Filter (regulace pratoku) Luerovym
Kryt Okluzivni uzaveér @ zamkem

Uzaviratelna svorka

Obr. 2 PInéni davkovace Surefuser™+ lécivym pripravkem

Naplnéni tekutym lékem

Obr. 3 Filtr infuzni hadi¢ky

Strana pacienta

Zadni strana

Balonkova strana

Obr. 4 PInéni jednotky PCA lécivym pripravkem

Uzaviratelna svorka Pouzdro
<\ (regulace pratoku)

Obr. 5 Jednotka PCA

Jazycek

Obr. 6 Pouziti jednotky PCA k infuzi bolusu

* Méjte na pameéti, Ze tvar jednotlivych soucasti se muze meénit.

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
muze zpUsobit kontaminaci a naruseni funkénosti nebo
strukturalni integrity zafizeni.

2) Balénkovy zasobnik nikdy neplite nad specifikované
mnozstvi kapaliny, pfeplnéni 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 otevreni
uzaviratelné svorky nemusi dojit k pratoku tekutiny.

7) Ujistéte se, ze infuzni hadi¢ka 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 davkovaé Surefuser™ + je
zalozena na pouziti fyziologického roztoku v pouzdre (s
regulaci prutoku) pfi teploté 32 °C (teplota pokozky). Abyste
udrzeli stalou viskozitu Iéku, pouzdro by mélo byt spolehlivé
pfipevnéno ke kuzi pacienta pomoci lepici pasky apod.
Presnost rychlosti infuze je +10 %.

11) Specifikovana doba plnéni pro davkovaé Surefuser™ + je
zalozena na pouziti fyziologického roztoku pfi normalnich
teplotach.

PFi pouziti vysoce viskéznich €kt nebo pfi pouZiti
davkovace Surefuser™ + pfi nizkych teplotach bude nutna
del$i doba pInéni.

12) Pfed zavienim uzaviratelné svorky ovéfte, Ze infuzni
hadicka je uprostfed uzaviratelné svorky. Jestlize
uzaviratelna svorka nezavie nélezité infuzni hadic¢ku, pritok
Iéku se nezastavi.

13) Léky na bazi oleje, tj. ethylester jodovanych mastnych
kyselin ziskanych z makového oleje apod. a etoposidové
Iéky mohou zpusobit prasknuti balénkového zasobniku a
nemeély by byt s davkovacem Surefuser™ + pouzivany.

14) K dezinfekci filtru nepouzivejte pfipravky obsahujici alkohol.
Mohlo by to poskodit jeho hydrofobni charakter a zpusobit
netésnost.

15) Béhem pouzivani pravidelné kontrolujte, zda davkovaé
Surefuser™ + a infuzni hadi¢ka neobsahuji krevni
srazeniny a neprotékaji. Pozornost vénujte kazdému spoji,
zda neni praskly, neprosakuje nebo nedrzi pouze slabé.

16) Pouziti 1€kt obsahujicich mastné emulze mize zpusobit
ucpani infuzni hadi¢ky, proto je tfeba se pouziti takovych
|éka vyvarovat.

17) Pokyny ohledné pouziti a mnozstvi Iéku naleznete v
pfibalovém letaku vyrobce |éku.




18) Pokud béhem pouzivani zpozorujete jakékoli anomalie, jako
prasknuti baldonkového zasobniku, unik Iéku do chranice
apod., okamzité pouzivani preruste.

19) Vyrobek nikdy nepouzivejte, je-li jeho obal poskozeny nebo
zjistite-li jakékoli poskozeni nebo odchylky vyrobku.

20) Nékteré pouzivané vyrobky/léky mohou zpUsobit uvolnéni
nebo prasknuti spojovacich ¢asti (napfiklad pouziti alkoholu
na spojovaci dily maze zplsobit praskliny).

21) Vyrobek skladujte na chladném suchém misté mimo dosah
slune€niho svétla a nadmérné vihkosti.

22) Nastavte aplikovany objem a rychlost prutoku podle
konkrétniho pfipravku.

23) Béhem plnéni jednotky PCA se tlacitko postupné vraci do
puvodni polohy; zajistéte proto, aby mu v navratu nebranila
zadna prekazka. Pokud se tlacitko nemuze vratit, jednotka
PCA nemusi byt spravné naplnéna.

24) Nemackeijte tlacitko, dokud neuplyne €as pInéni.
Pozadovany objem bolusu PCA nelze zajistit.

25) Po pouziti jednotky s dal$im pouzitim vyckejte, dokud se
znovu nenaplni.

26) Prostredek likvidujte ve schvaleném kontejneru na
nebezpecny biologicky odpad v souladu s protokolem
pracovisté.

Zaruka

1) Davkova¢ 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 disledku 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 zptsobenou
pouzitim davkovace Surefuser™ + po datu exspirace
uvedeném na baleni.

Symboly pouzité pro oznaceni

Pouze na jedno pouZiti
Viz navod k pouziti

L

m

[EO] Sterilizovano etylenoxidem
Datum exspirace

Cislo sarze

Vyrobce

Referecni &islo

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi

Krehké, vyzaduje opatrné zachazeni
Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Nepyrogenni

X@HEELE“EW
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SUREFUSER™ + PCA SET

50mL /100mL / 300mL
AMBULATUVAR BALON iNFUZORU

Kullanim Talimatlari
Latfen kullanmadan 6nce bu talimatlar dikkatle okuyun.

Endikasyonlar

Surefuser™ + sirekli ilag inflizyonu tedavilerinde kullaniimahdir:
Ameliyat sonrasi agri kontrolli, Karsinomatoz agri kontrolu,
kanser kemoterapisi, vs. Tum varyantlar hasta kontrolli analjezi
(PCA) infusere sahiptir. Tibbi mesleki talimatlarini uygulayin.

Kontrendikasyonlar

1. Yag bazli ilaglar, mesela haghas tohumu yagindan elde edilen
yag asitlerinin iyodize etil esteri, vs. ve etopozid ilaglar ve yagl
emulsiyon ilaglari kullaniimamalidir.

2. Bu uruin tek kullanimliktir.

Calisma Prensibi

Lastik balon haznesi ilagla dolar ve genisler. Balonun gerilme
glicii ilaci disari gcikmaya zorlar. ilacin, cok dar bir boru igeren
muhafazanin iginden gegmesi saglanarak (akis kontroli), belirli
bir akis hizi korunabilir. PCA Unitesinde bir hazne bulunmaktadir.
PCA unitesi ile birlikte kullanildiginda, balon hazneden ¢ikan
ilaglar PCA Unitesindeki hazneye girer. Bolus inflizyon digmesine
basildiginda, ilag disari akar ve hazne bosalir. ilag tamamen
disari aktiginda, hazne tekrar ilagla dolacaktir.

PCA Ozellikleri

e Dolum suresi: yakl. 60 dk., 30 dk., 15 dk.
e Bolus hacmi: 3,0 mL, 2,0 mL, 0,5 mL

Yoéntem
1) llag Tedavisi Prosediirleri

1. llag tedavisi prosediirleri hakkindaki bilgiler igin ilag
Ureticisinin ilag prospektlsuine bakin.

2. Hastaya inflizyona baslamadan 6nce, kullanilan
Surefuser™ +'1n inflzyon 6zelliklerini kapsamli olarak
anladiginizdan emin olun.

3. Kilitli sinnga kullanmanizi tavsiye ederiz.

2) Surefuser™ +in ilagla kullanima hazir duruma getiriimesi

(Asagidaki 1-3 numarali sekillere bakin)

1. Butiin igslemler aseptik sartlar altinda yapilmaldir.

2. Siningayi ilag ile doldurun. Siringadaki tim hava
kabarciklarini tamamen bosaltin.

3. Igneli bir siringa kullaniliyorsa, igneyi siringadan gikartin.

4. Kapatilabilir klempin dizgln kapandigindan emin olun.

5. Girig kapagini, sonraki kullanim icin muhafaza ederek
cikartin ve balon rezervuarini ilaci kapidan akitarak ilagla
doldurun. Doldurma islemi, asagidaki talimatlar takip
edilerek yapilmalidir: Siringa pistonunu sert bir zemin
Gzerine yerlestirin ve emniyetli bir sekilde kavramak icin her
iki elinizi de siringa tzerine yerlestirin. Siringa haznesine
yavasga bastirinca, sollisyon balon rezervuarina akar.
Basing Surefuser™ + (izerine degil de sadece siringa
Uzerine uygulanmahdir. Kapi kisminda sizinti olup
olmadigini kontrol edin ve balon rezervuarina zarar
gelmediginden emin olun. Doldurma iglemi sirasinda,
filtrenin kullaniimasi 6nerilir. Doldurma islemi sirasinda,
siringanin kapidan ayrilmadigindan emin olun (Bkz. Sek. 2).

6. Balon rezervuari dogru sivi miktari ile doldugu zaman,
siringay! ayirin ve kaplyl muhafaza edilen kapak ile kapatin.

7. Inflizyon Hatti Filtresini hasta kismi yukari gelecek sekilde
tutun. Infiizyon Hattini kullanima hazir duruma getirmek igin
inflizyon Hatti (izerindeki kapatilabilir klempi agin.
Kapatilabilir klempi actiktan sonra, sivi otomatik olarak iriin
icinden akar. Filtrenin arka tarafindan havanin hepsini
ctkartmaniza gerek yoktur; arka taraftaki hava, hasta
tarafina akamaz.

8. Eger sivi Urun icinde akmiyorsa, igindeki havayi digari
ctkartmak igin mahfazaya parmaginizla hafifge vurun.

9. Inflizyon hattindan tim hava kabarciklari gikartildiginda ve
sivi konektérden akmaya basladiginda kullanima hazirlama
islemi tamamlanmistir.

10. Kullanima hazirlama islemi tamamlandiginda, infiizyon
Hattini kapatilabilir klempi kapatin ve kapagi Tikayici kapak
ile degistirin.

11. Gerekirse, hasta etiketine gerekli bilgiyi yazin ve etiketi
Koruyucuya takin.

12. Balon gévdesi kullanima hazir olunca inflizyon
olabildigince cabuk baslatiimaldir.

3) PCA Unitesinin ilagla Doldurulmasi

1. Tupu, asagidaki sekilde goéruldigu gibi Kapatilabilir klempler
kullanarak kapatin ve ardindan PCA doldurma portu
kapagini ¢ikartin. ilag veya ilacin seyreltme maddesi ile dolu
10 mL'lik bir siringa hazirlayin, bunu PCA dolum portunun
disi konnektoriine guvenli sekilde sabitleyin ve ilaci yavasca
siringadan hatta inflize edin. (Bkz. Sek. 4)

2. Infiizyon hattini ilag ile hava kalmayacak sekilde sonuna
kadar doldurun.

3. Sinngayi PCA dolum portundan ¢ikartin ve daha sonra PCA
dolum portu kapagini guvenli sekilde kapatin.

4. Digme alanindaki banti ¢ikarin. (Bkz. Sek. 5)

NOT: Uriinii bant hala bagh halde kullanmak, balonun igine
asiri ilag verilmesine neden olacaktir. Kullaniimadan énce
bant cikarilirsa, Grln iyi steril edilmemis olarak kalabilir. Bu
gibi durumlarda, drindn kullanimini hemen durdurun.

4) llacin Verilmesi

1. infiizyon Hattinda hava baloncugu olmadigini dogrulayin ve
konektdrt hasta hattina baglayin.

2. Mahfazay (Akis Kontroli) hastanin derisine guvenli bir
sekilde baglamak icin yapigkan bant, vs. kullanin.

NOT: Mahfaza (Akis Hizi) hastanin derisine giivenli bir
sekilde baglanmamissa, ilag akis hizi istenilenden farkli
olabilir.

3. Kapatilabilir klempi agin ve ilag infiizyonunu baslatin.

4. Balon gdvdesinin lzerindeki skala, sadece balon igindeki
miktar gosterir.

5) Bolus Infiizyonu igin PCA Unitesinin Calistiriimasi

1. Digmeye tamamen basiimis konuma gelene kadar sabit
kuvvetle basin. (Bkz. Sek. 6)

NOT: Digmeye basarken tamamen basili konuma
gelmeden biraktiginizda, inflizyon miktari azalacaktir.

2. Herhangi bir seyin yeniden doldurma siiresi boyunca
digmenin orijinal konumuna dénmesini engellemediginden
emin olun.

NOT: Yeniden doldurma siresi dolmadan PCA unitesinin
calistiriimasi, inflizyon miktarini azaltacaktir.

3. Bir sonraki PCA islemi igin, Bolus infiizyon icin PCA
Unitesinin Galistirlmasi prosediriini izleyin.
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Sek. 1 Yapi

Balon rezervuari
Kapi

§ Mahfaza Luer kilidi Konektori
Filtre (Akis Kontrolii)

Koruyucu Tikayici kapak

Kapatilabilir klemp

Sek. 2 Surefuser™ + ‘nin ilagla Doldurulmasi

Siviilag ile
doldurulmasi

Sek. 3 infiizyon Hatti Filtresi

Hasta tarafi Hasta tarafi

Arka taraf

Balon tarafi Balon tarafi

Sek. 4 PCA Unitesinin ilagla Doldurulmasi

Kapatilabilir klemp Mahfaza

Sek. 5 PCA Unitesi

Bant

* Lutfen parcalarin seklinin degisebilecegini not edin.

Dikkat

1) Bu yeniden sterilize edilip kullaniimamasi gereken, tek
kullanimlik, tek kullanimdan sonra atilmasi gereken bir
driinddr. Uriind kullanimdan sonra hemen atin.

*Tek kullanimlik bir gerecin yeniden kullaniimasi veya
isleme tabi tutulmasi kontaminasyona neden olabilir ve
gerecin iglevselligine veya yapisal batunliguine zarar
verebilir.

2) Balon rezervuarini asla belirlenen sivi miktarindan fazla
doldurmayin, aksi takdirde Balon rezervuari pargalanabilir.

3) Surefuser™ +1 iki elinizle dik pozisyonda tutun ve yavasga
doldurun.

4) infiizyon Hattini agiri olarak gekmeyin; yoksa sizintiya yol
acabilir veya Infiizyon hattinin ayrilmasina neden olabilir.

5) Balon rezervuari ve Filtre arasindaki hava Filtre tarafindan
atilmaktadir.

6) Eger infiizyon hattinda hava varsa, kapatilabilir klemp
serbest birakildigi zaman, sivi akmayabilir.

7) Inflizyon Hattinda veya ona bagh kateterde biikiilme veya
burkulma olmadigindan emin olun. Bikulmeler 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 inflizyon hizi, 32° C (deri
sicakhginda) Mahfaza (Akis Kontroll) ile fizyolojik tuz
solusyonu kullanimina baghdir. Tutarli ilag vizkozitesini
surdirmek igin, mahfaza hastanin derisine yapiskan bant,
vs. kullanarak giivenli bir sekilde tutturulmalidir. infiizyon
hizi dogrulugu +%10’dur.

11) Surefuser™ + icin belirtilen kullanima hazirlama stresi,
normal sicaklikta fizyolojik tuz soliisyonu kullanimina
baglidir.

Yiksek vizkoziteli ilag kullanilirken veya Surefuser™ +’i
disuk sicakliklarda kullanirken, ek kullanima hazirlama
suresine ihtiya¢ duyulacaktir.

12) Kapatilabilir klempi kapatmadan énce, infiizyon Hattinin
kapatilabilir klemp merkezinde oldugunu dogrulayin. Eger
kapatilabilir klemp Infiizyon Hattini diizgiin bir sekilde
tutmuyorsa, ila¢ akisi durdurulmayacaktir.

13) Yag bazl ilaglar, mesela hashas tohumu yagindan elde
edilen yag asitlerinin iyodize etil esteri, vs. ve etopozid
ilaclar, balon rezervuarinin pargalanmasina neden olabilir
ve Surefuser™ + ile kullaniimamalidir.

14) Dezenfeksiyon igin Filtre Gizerinde alkol igeren ilag
kullanmayin. Hidrofobik 6zelligine zarar verip sizintiya yol
acabilir.

15) Kullanim sirasinda, Surefuser™ +'in durumunu ve kan
pihtisi ve sizintisi olup olmadigini diizenli olarak kontrol
edin. Her baglanti kismindaki kirilma, sizinti veya zayif
baglantilara ¢ok dikkat edin.

16) Yagl emdilsiyon ilaglarinin kullanimi, infiizyon Hatti
Filtresinin ttkanmasina yol agabilir, bu ylzden bu tur
ilaglarin kullanimindan kaginiimahdir.




17) ilag kullanimi ve miktari hakkindaki talimatlar icin, ilag
Ureticisinin ilag prospektisiine bakin.

18) Sayet balon rezervuarinin pargalanmasi, Koruyucuya ilag
sizintisi, vs. gibi anormal durumlar fark edilirse, kullanimi
derhal durdurun.

19) Bir Uriiniin ambalaji zarar gérmugsse veya Uriinde hasar
veya Bozukluklar fark edilirse, kesinlikle kullanmayin.

20) Bazi urunler/ilaglar baglanti kisimlarinin gevsemesine veya
kiriimasina yol agabilir (mesela, baglanti kisimlarinda alkol
kullaniimasi catlaklara yol agabilir.).

21) Uriinii serin ve kuru bir yerde, direkt glines isigina veya
asir neme maruz kalmayacak bir sekilde muhafaza edin.

22) Bu ilag igin belirtilen kullanim hacmini ve kullanilan ilacin
akis hizini segin.

23) PCA Unitesi doldurulurken diigme kademeli olarak orijinal
konumuna doéner; bu olurken digmenin
engellenmediginden emin olun. Digmenin orijinal
durumuna dénmesi engellenirse, ilag PCA Unitesini
dolduramayabilir.

24) Yeniden doldurma siresi dolmadan digmeye basmayin.
Gerekli PCA bolus hacmi elde edilemez.

25) PCA Unitesini galistirdiktan sonra, ilag PCA Unitesini
doldurana kadar cihazi tekrar ¢aligtirmayin.

26) Cihazi, tesis protokoliine gore onayli bir biyolojik tehlike
kabina atin.

Garanti

1) Surefuser™ +, siki kalite kontrollerinden gegirilerek Uretilmistir
ve kalite garantisi vardir. Ote yandan, kurulusunuzda tasima,
saklama ve iglem ylzinden bir hastanin veya kisinin
yaralanmasindan veya herhangi bir nesneye gelecek zarardan
sorumlu degiliz.

2) Surefuser™ +'in kullanimindan dolayi herhangi bir hasta veya
herhangi bir kisi yaralanirsa veya bir nesneye zarar gelirse,
acikga 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 Uzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
Surefuser™ +in kullanimindan dolayi olusacak yaralanma ve
zarardan sorumlu olmayiz.

Etiketlemek i¢in kullanilan
semboller

Yeniden kullanmayin
Kullanma talimatlarina bakiniz

L

m

E Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
Son kullanma tarihi

Parti numarasi

Uretici firma

Referans numarasi

Avrupa Ekonomik Toplulugunda
yetkili temsilci

Kirilabilir, dikkatli tagiyin

Eger ambalaj zarar gérmusse
kullanmayiniz

X@HEELE“EW

Ates cikmasina sebep vermez
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SUREFUSER™ + PCA SET

50mL /100mL / 300mL

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. Sve verzije imaju infuzor
analgetika koji bolesnik moze kontrolirati (PCA). Slijedite upute
medicinskih stru¢njaka.

Kontraindikacije

1. Ne treba koristiti lijekove 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 iskljucivo za jednokratnu uporabu.

Nacelo rada

Gumeni spremnik za balon je napunjen i ekspandiran lijekom.
Sila kontrakcije balona istjeruje lijek. Protokom lijeka kroz kuciste
(kontrola protoka) koji sadrzi vrlo usku cijev, moguce je odrzati
specificnu stopu protoka. PCA jedinica sadrzi spremnik. Kada se
koristi u kombinaciju s PCA jedinicom, lijekom koji protjece izvan
balona sa spremnikom ulazi u spremnik u PCA jedinici. Kada se
pritisnite gumb za bolus infuziju, lijek ¢e istjecati, a spremnik ¢e
se isprazniti. Nakon $to lijek istekne do kraja, spremnik ¢e se
ponovno napuniti lijekom.

Specifikacije PCA uredaja
e \rijeme ponovnog punjenja: pribl. 60 min, 30 min, 15 min
e VVolumen bolusa: 3,0 ml, 2,0 ml, 0,5 ml

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) Punjenije proizvoda Surefuser™ + lijekom (vidjeti Slika br. 1-3 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. Uvjerite se da se stezaljka koja se da zatvoriti ispravno
zatvorila.

5. Uklonite Cep sa prikljucka sacuvavsi ga za kasniju uporabu i
lijekom napunite balonski spremnik preko priklju¢ka. Radnja
punjenja mora se izvrsiti slijedeci ove upute: Odlozite ¢ep sa
Strcaljke na €vrstu 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 priklju¢ka i uvjeriti se da nema ostecenja
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)

6. Kada u balonskom spremniku bude to¢na zapremina
tekucine, odvojite Strcaljku i zatvorite priklju¢ak saCuvanim
cepom.

7. Drzite filtar infuzijskog voda tako da je strana za bolesnika
na vrhu. Otvorite stezaljku koja se da zatvoriti na infuzijskom
vodu kako biste napunili infuzijski vod. Nakon otvaranja
stezaljke koja se da zatvoriti, tekuc¢ina automatski protjece
kroz proizvod. Nije potrebno ukloniti sav zrak iz straznjeg
dijela filtra; zrak iz straznjeg dijela ne moze doci do strane
za bolesnika.

8. Ako tekucina ne protjeCe kroz proizvod, obuhvatite kuciste
prstom kako biste izbacili zrak.

9. Punjenje je zavrSeno kada su svi mjehuri¢i zraka izasli iz
infuzijskog voda, a tekucina pocela teéi od prikljucka.

10. Kada je punjenje zavrSeno, odredite dozu na infuzijskom
vodu stezaljkom koja se da zatvoriti zamijenite ¢ep
okluzivnim ¢epom.

11. Ako bude potrebno, ispunite naljepnicu s podacima o
bolesniku trazenim informacijama i pri€vrstite ju na Stitnik.

12. Infuziju treba poceti davati ¢im je tijelo balona napunjeno.

3) Punjenje PCA uredaja lijekom

1. Zatvorite cijev stezaljkom na zatvaranje kako je to prikazano
na slici u nastavku i potom skinite kapicu prikljucka za
punjenje PCA uredaja. Pripremite Strcaljku od 10 ml
napunjenu lijekom ili njegovom otopinom, ¢vrsto ga spojite na
zenski konektor prikljucka za punjenje PCA uredaja i potom
polako infundirajte lijek Strcaljkom u liniju. (Vidjeti Slika br. 4 )

2. Napunite liniju za infuziju lijekom sve do kraja tako da u njoj
nema zraka.

3. Uklonite $trcaljku s priklju¢ka za punjenje PCA uredaja i
potom ¢évrsto zatvorite kapicu prikljucka za punjenje PCA
uredaja.

4. Skinite karticu s podrucja gumba. (Vidjeti Slika br. 5)
OPASKA: Uporaba proizvoda s jo$ pri¢vr§¢enom karticom
uzrokovati ¢e prekomjernu primjenu lijeka unutar balona.
Ako se kartica skine prije uporabe, proizvod se mozda nece
dobro sterilizirati. U takvim slu¢ajevima odmah prekinite
uporabu proizvoda.

4) Primjena lijeka

1. Uvjerite se da nema mjehuri¢a zraka u infuzijskom vodu, a
zatim prikljucite prikljuéak na vod za bolesnika.

2. Ljepljivom trakom ili sli¢nim predmetom dobro pricvrstite
regulator (kontrola protoka) za kozu bolesnika.

OPASKA: Ako regulator (kontrola protoka) nije dobro
priévrcen za kozu bolesnika, brzina protoka lijeka moze se
razlikovati od Zeljene.

3. Otvorite stezaljku koja se da zatvoriti i pokrenite infuziju
lijeka.

4. Skala na tijelu balona predstavlja samo indikator zapremine
u balonu.

5) Rad PCA uredaja za infuziju bolusa

1. Pritisnite gumb stalnom silom sve dok ne bude pritisnut do
kraja. (Vidjeti Slika br. 6 )
OPASKA: Pritiskom gumba i njegovim otpustanjem prije
nego $to je pritisnut do kraja smanijiti ¢e koli€inu infuzije.

2. Potvrdite da niSta ne blokira povratak gumb na svoj pocetni
polozaj tijekom trajanja vremena punjenja.
OPASKA: Pokretanje PCA uredaja prije vremena punjenja
smanijiti ¢e koli€inu infuzije.

3. Za sljedecu uporabu uredaju slijedite postupak u dijelu Rad
PCA uredaja za infuziju bolusa.
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Cep

Regulator
(kontrola protoka)

Luer prikljucak
Stitnik Okluzivni ¢ep

Stezaljka koja se da zatvoriti

Slika br. 2 Punjenje uredaja Surefuser™ + lijekom

A Punjenje lijekom u
obliku tekuéine

Slika br. 3 Filtar infuzijskog voda

Strana za bolesnika Strana za bolesnika

Prednja strana Poledina

Strana balona Strana balona

X Slika br. 4 Punjenje PCA uredaja lijekom

: Stezaljka koja se da zatvoriti  Regulator
(kontrola protoka)

Slika br. 5 PCA uredaj

A Kartica

* Uzmite u obzir da se oblik dijelova moze mijenjati.

Mjere opreza
1) Radi se o proizvodu za jednokratno koristenje koji se ne

2) Balonski spremnik ne smije se nikada napuniti preko

3) Objema rukama drzite uspravno Surefuser™ + i polako ga
4) Nemojte previSe vuci infuzijski vod; to moze prouzrogiti

5) Zrak izmedu balonskog spremnika i filtra izbacuje se s

6) Ako u infuzijskom vodu ima zraka, tekuc¢ina mozda nec¢e

7) Uvjerite se da nema zavoja ni uvoja na infuzijskom vodu

8) Upotrijebite odmah nakon $to je balonski spremnik

9) Brzina infuzije varira zbog promjena u pogledu viskoznosti i

10) Navedena brzina infuzije za Surefuser™ + temelji se na

11) Navedeno vrijeme punjenja za Surefuser™ + temelji se na

12) Prije zatvaranja stezaljke koja se da zatvoriti, provjerite

13) Lijekovi na temelju ulja, npr. jodiranog etil estera masnih

14) Ne koristite lijekove koji sadrze alkohol za dezinficiranje

15) Tijekom kori$tenja, redovito provjeravajte stanje Surefuser™ +

16) Uporaba lijekova na temelju masnih emulzija moze dovesti

smije ponovo sterilizirati niti koristiti. Proizvod odlozite
odmah nakon uporabe.

*Ponovno koristenje ili obrada uredaja namijenjenih za
jednokratnu uporabu moze dovesti do kontaminacije i
ugroziti funkciju odnosno strukturnu cjelovitost uredaja.

navedene koli¢ine tekucine jer bi to moglo dovesti do
njegovog pucanja.

punite.

curenje ili odvajanje infuzijskog voda.

pomodcu filtra.

te¢i kada se stezaljka koja se da zatvoriti otpusti.

odnosno povezanom kateteru. Zavoji i uvoji mogu
prouzroditi fluktuacije u brzini infuzije.

napunjen tekuéinom.

gustoce lijeka, temperature i arterijskog tlaka. Uzmite u
obzir navedene faktore kada koristite Surefuser™ +.

primjeni fizioloSke otopine zajedno s regulatorom (kontrola
protoka) na temperaturi od 32°C (temperatura koze). Za
odrzavanje nepromijenjene viskoznosti lijeka, regulator
treba dobro priévrstiti na kozi bolesnika s pomocu ljepljive
trake ili slicnog predmeta. Preciznost brzine infuzije iznosi
+10 %.

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.

nalazi li se infuzijski vodi na sredini stezaljke koja se da
zatvoriti. Ako stezaljka koja se da zatvoriti nije pravilno
spojena na infuzijski vodi, protok lijeka nece biti zaustavljen.

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™ +.

filtra. Mogu ostetiti njegova hidrofobna svojstva i dovesti do
curenja.

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.

do zacepljenja filtra infuzijske linije, zbog ¢ega treba
izbjegavati uporabu takvih lijekova.




17) Procitajte upute za lijek koje je dao farmaceutski proizvodacé
i saznajte kako se lijek koristi i u kojim koli¢inama.

18) Ako se tijekom koriStenja uoce bilo koje nepravilnosti, npr.
pucanje balonskog spremnika, curenje lijeka u stitnik, itd.
odmah prekinite koristenje.

19) Proizvod se ne smije koristiti ako mu je ambalaza o$te¢ena
odnosno ako se na proizvodu uoce bilo kakva osteéenja ili
nepravilnosti.

20) Zbog koristenja nekih proizvodallijekova, spojni dio moze se
olabaviti ili slomiti (npr. primjena alkohola na spojnim
dijelovima moze prouzrokovati napukline).

21) Proizvod €uvati na hladnom i suhom mjestu, dalje od
direktnog izvora sunceve svjetlosti i prekomjerne vlage.

22) Odaberite volumen primjene i brzinu protoka lijeka u
uporabi kako je navedeno za taj lijek.

23) Tijekom punjenja PCA uredaja, gumb se postupno vra¢a na
svoj pocetni polozaj i time osigurava da se gumb ne blokira
prilikom ovog postupka. Ako je povratak gumba na pocetni
polozaj blokiran, PCA uredaj se mozda ne¢e napuniti
lijekom.

24) Nemoijte pritiskati gumb prije nego $to se dovrsi vrijeme
punjenja. Nije mogucée postici potrebni volumen bolusa za
PCA uredaj.

25) Nakon rada s uredajem PCA nemojte ga ponovno koristiti
za rad sve dok lijek ne napuni uredaj.

26) 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 Va$oj ustanovi.

2) Ako zbog koristenja Surefuser™ + dode do ozljedivanja
bolesnika ili bilo koje druge osobe odnosno osteéenja
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 o$tec¢enja 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 oStecenje
nastalo koritenjem Surefuser™ + nakon isteka datuma
valjanosti naznacenog na ambalazi.

Simboli koriSteni za oznacavanje

Samo za jednokratnu uporabu
Vidi upute za koristenje

L

m

[EO] Sterilizirano etilen oksidom
Rok valjanosti

Broj serije

Proizvoda¢

Referentni broj

Ovlasteni predstavnik u Europskoj
Zajednici

Lomljivo, rukovati s paznjom
Ne koristiti ako pakiranje o$te¢eno

Apirogeno

X@HgELE“EW
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SUREFUSER™ + PCA SET

50mL /100mL / 300mL

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. Sve varijante imaju
infuzor za analgeziju kojim upravlja pacijent (patient-controlled
analgesia, PCA). 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. Uredaj za PCA
sadrzi rezervoar. Kada se koristi preko uredaja za PCA, lek koji
istiCe iz balon rezervoara ulazi u rezervoar uredaja za PCA. Kada
se pritisne dugme za infuziju u bolusu, lek ¢e poceti da istiCe i
rezervoar ¢e se isprazniti. Kada sva koli¢ina leka istekne,
rezervoar ¢e se ponovo napuniti lekom.

Specifikacije analgezije koju kontrolise
pacijent (PCA)

e \/reme dopune: priblizno 60 minuta, 30 minuta, 15 minuta

e Zapremina bolusa: 3,0 ml, 2,0 ml, 0,5 ml

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. 1-3 u nastavku)

1. Sve radnje moraju da se obave u asepti¢nim uslovima.

2. Napunite Spric lekom. Izbacite u potpunosti sve mehuri¢e
vazduha iz Sprica.

3. Ako koristite Spric s iglom, uklonite iglu sa Sprica.

4. Proverite da li se stezaljka sa kop&om ispravno zatvorila.

5. Uklonite ep sa priklju¢ka i saCuvajte ga za kasniju upotrebu
i napunite lekom balonski rezervoar preko priklju¢ka. Radnja
punjenja mora da se izvr$i prema sledeéem uputstvu:
Stavite klip Sprica na ¢vrstu povrsinu i drzite Spric obema
rukama radi sigurnosti. Kada se cilindar Sprica polako gura
nanize, rastvor tece u balonski rezervoar. Pritisak se sme
primenjivati samo na Spric, ne i Surefuser™ +. Proverite da
liima curenja na delu priklju¢ka i uverite se da nema
ostecenja na balonskom rezervoaru. Tokom postupka
punjenja, preporucuje se korisc¢enje filtera. Povedite racuna
da se Spric ne odvoji od priklju¢ka prilikom punjenja. (videti
Slika br. 2)

6. Kada u balonskom rezervoaru bude odgovarajuc¢a
zapremina te¢nosti, odvojite Spric i zatvorite prikljucak
sacuvanim ¢epom.

7. Drzite filter infuzione linije tako da strana za pacijenta bude
na vrhu. Otvorite stezaljku sa kopéom na infuzionoj liniji da
biste napunili infuzionu liniju. Nakon otvaranja stezaljke sa
kop€om, 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.

8. Ako te€nost ne protice kroz proizvod, obuhvatite regulator
prstom da biste izbacili vazduh.

9. Punjenje je zavrSeno kada svi mehuri¢i vazduha budu
ispusteni iz infuzione linije a te€nost po¢ne da tece iz
konektora.

10. Kada se punjenje zavrsi, odredite dozu na infuzijonoj liniji
stezaljkom sa kopcom i zamenite ¢ep okluzivnim ¢epom.

11. Po potrebi, upiSite traZzene informacije na nalepnicu s
podacima o pacijentu i pri¢vrstite je na stitnik.

12. Infuzija treba da poc€ne ¢im telo balona bude napunjeno.

3) Punjenje uredaja za PCA lekom

1. Zatvorite cevCicu pomocu stezaljke sa kopCom, kao $to je
prikazano na slici u nastavku, a zatim skinite poklopac sa
ulaza za punjenje uredaja za PCA. Pripremite Spric
zapremine 10 ml napunjen lekom ili rastvorom leka,
privrstite ga na Zenski konektor ulaza za punjenje uredaja
za PCA, a zatim polako ubrizgajte lek u cev€icu pomoc¢u
$prica. (videti Slika br. 4 )

2. Napunite infuzionu liniju lekom do kraja, tako da u njoj ne
ostane vazduha.

3. Uklonite $pric sa ulaza za punjenje uredaja za PCA, a zatim
privrstite poklopac na ulaz za punjenje.

4. Skinite zastitu sa dugmeta. (videti Slika br. 5)
NAPOMENA: Kori§¢enje proizvoda bez skidanja pomenute
zastite dovodi do nagomilavanja leka u balonu. Ako je pre
upotrebe zastita ve¢ skinuta, postoji mogu¢nost da proizvod
nije dobro sterilisan. U tom slu€aju, odmah prekinite
kori§¢enje proizvoda.

4) Davanje leka

1. Uverite se da nema mehuri¢a vazduha u infuzijonoj liniji a
zatim priklju€ite konektor na liniju za pacijenta.

2. Lepljivom trakom ili sli€nim dobro pri€vrstite regulator
(kontrola protoka) na kozZu pacijenta.

NAPOMENA: Ako regulator (kontrola protoka) nije dobro
pri¢vr§¢en za kozu pacijenta, brzina protoka leka moze da
se razlikuje od Zeljene.

3. Otvorite stezaljku sa kop&om i pokrenite infuziju leka.

4. Skala na telu balona predstavlja samo indikator zapremine u
balonu.

5) Rukovanje uredajem za PCA kod infuzije u bolusu

1. Pritiskajte dugme ravnomerno sve dok ne bude pritisnuto do
kraja. (videti Slika br. 6 )
NAPOMENA: Pritiskanje i otpuStanje dugmeta pre nego sto
bude pritisnuto do kraja, smanjuje zapreminu infuzije.

2. Uverite se da nista ne spre¢ava vrac¢anje dugmeta u pocetni
polozaj dok traje dopuna.
NAPOMENA: KoriS¢enje uredaja za PCA, pre nego $to
istekne vreme potrebno za dopunu, smanji¢e zapreminu
infuzije.

3. Kod predstojecih postupaka sa uredajem za PCA,
pridrzavajte se procedure koju navodi poglavlje ,Rukovanje
uredajem za PCA kod infuzije u bolusu”.
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Filter
Stitnik Okluzivni éep

Regulator
(kontrola protoka)

=)

Cep

Luer konektor

Stezaljka sa kopcom

Slika br. 2 Punjenje uredaja Surefuser™ + lekom

A Punjenje lekom u
te¢noj formi

Slika br. 3 Filter infuzione linije

Strana za pacijenta

Prednja strana

Strana balona

Poledina

Strana balona

Strana za pacijenta

X Slika br. 4 Punjenje uredaja za PCA lekom

g Stezaljka sa kopcom

Regulator
(kontrola protoka)

Slika br. 5 Uredaj za PCA

A Zastita

* 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 odlozite odmah
nakon upotrebe.

*Visekratno kori§¢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 buduéi da to moze da dovede do
njegovog pucanja.

3) Drzite Surefuser™ + uspravno obema rukama i punite ga
polako.

4) Ne vucite previ$e 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
teCe kada se stezaljka sa kopom otpusti.

7) Uverite se da nema zavoja ili uvrhuéa 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 fiziolo§kog 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 +10%.

11) Navedeno vreme punjenja za Surefuser™ + bazirano je na
primeni fiziolo§kog rastvora pri normalnim temperaturama.
Dodatno vreme za punjenje bi¢e potrebno kada se koriste
lekovi visokog stepena viskoziteta, odnosno kada se
Surefuser™ + Kkoristi na niskim temperaturama.

12) Pre zatvaranja stezaljke sa kop&om, proverite da li je
infuziona linija na sredini stezaljke sa kopcom. Ako
stezaljka sa kop&om nije pravilno postavljena na infuzionu
liniju, protok leka nece biti prekinut.

13) 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™ +.

14) Nemoje koristiti lekove koji sadrze alkohol za dezinfekciju
filtera. Oni mogu da oStete njegova hidrofobna svojstva i
dovedu do curenja.

15) Za vreme kori$¢enja, redovno proveravajte stanje uredaja
Surefuser™ + i infuzione linije u pogledu ugru$aka 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.

16) Upotreba lekova na bazi masnih emulzija moze dovesti do
zacepljenja filtera infuzione linije, zbog ¢ega treba
izbegavati upotrebu takvih lekova.

59



17) Procitajte uputstvo za lek koje je dao proizvodac i saznajte
kako se lek koristi i u kojim koli¢Ginama.

18) Ako se tokom koriS¢enja uoce bilo kakve nepravilnosti, npr.
pucanje balonskog rezervoara, curenje leka u stitnik, itd.
odmah prekinuti korisc¢enje.

19) Proizvod ne sme da se koristi ako mu je ambalaza
oStecena, odnosno ako se na proizvodu uoce bilo kakva
oStecenja ili nepravilnosti.

20) 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).

21) Proizvod €uvati na hladnom i suvom mestu, dalje od
direktnog izvora sunceve svetlosti i prekomerne vlage.

22) Odredite zapreminu za davanje i brzinu protoka leka koji se
koristi, prema parametrima utvrdenim za dati lek.

23) U toku punjenja uredaja za PCA dugme se postupno vraca
u svoj pocetni polozaj. Zbog toga bi trebalo da vodite
racuna da niSta ne ometa dugme u tom postupku. Ako
dugme bude spre€eno da se vrati u svoj pocetni polozaj, lek
nece mocéi da napuni uredaj za PCA.

24) Nemoijte pritiskati dugme pre isteka vremena za dopunu.
Nije moguce posti¢i zapreminu potrebnu za PCA bolus.

25) Nakon kori§¢enja uredaja za PCA, nemojte ga ponovo
koristiti dok se ne napuni lekom.

26) 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¢enju
proizvoda u va$oj 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 Stetu bilo koje vrste.

4) Ne odgovaramo za povredu ni Stetu izazvanu upotrebom
uredaja Surefuser™ + nakon isteka roka trajanja navedenog
na ambalaZi.

Simboli koris¢eni za oznacavanje

Samo za jednokratnu upotrebu
Videti uputstvo za upotrebu

L

m

[EO] Sterilizovano etilen oksidom
Rok upotrebe

Broj partije

Proizvoda¢

Broj proizvoda

Ovladc¢eni predstavnik u
Evropskoj zajednici

Lomljivo, paZljivo rukovanje

Nemojte koristiti ako je pakovanje
osteceno

Apirogeno

X@HgELE“EW
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Javallatok

A Surefuser™ + hasznalata folyamatos gyoégyszerinfuzios
kezeléshez javasolt: Mitét utani fajdalomcsillapitas, karcinomas
fajdalom elfojtasa, kemoterapia rakra stb. Minden valtozat a
beteg altal iranyitott fajdalomcsillapitast (PCA) biztosité infuzorral
rendelkezik. Kévesse az egészségugyi szakemberek utasitasait.

Ellenjavallatok

1. Olaj alapu gyogyszereket, pl. makszemolajbol nyert zsirsavas
jédozott 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
tartalybol a gyogyszert. A gyogyszert egy nagyon keskeny csovet
tartalmazé csepegtetékamran atvezetve a kivant aramlasi
sebesség folyamatosan biztosithatd. A PCA egység tartalmaz

% egy tartalyt. Ha PCA egységgel hasznalja a ballont, akkor a

ballontartalybdl kiaraml6 gyégyszer a PCA egység tartalyaba
kerll. Ha lenyomja a bélus infuzié gombjat, a gyégyszer kiaramlik
és a tartaly kitrdl. Miutan a teljes gyogyszermennyiség kiurult, a
tartaly ujra fel lesz toltve gyogyszerrel.

PCA specifikaciok
o Ujratoltési idé: kb. 60 perc, 30 perc, 15 perc
e Bolusmennyiség: 3,0 ml, 2,0 ml, 0,5 ml

Moédszer
1) Gydgyszerelési eljarasok
1. A gyogyszerelési eljarasokkal kapcsolatos informacioért

: olvassa el a gyogyszergyarté gyogyszermellékletét.
A 2. A beteg inflzidjanak elkezdése el6tt gyéz6djon meg réla, hogy
g teljes mértékben megértette a hasznalandd Surefuser™ +

infuziés jellemzéit.
3. Luer zar tipusu fecskendd hasznalatat ajanljuk.

2) A Surefuser™ + gydgyszerrel valé feltbltése (lasd az alabbi 1-3 abra)

X 1. Minden miveletet steril kérulmények k6zott kell végezni.

A 2. Toltse fel gyogyszerrel a fecskendét. Eresszen ki minden

g buborékot a fecskend6bdl.

s 3. Ha tls fecskend6t hasznal, tavolitsa el a tit a fecskend6bdl.

g 4. Ellenérizze a zarhaté cs6észoritd megfeleld zarasat.

5. Tavolitsa el a bedmlényilas kupakjat megérizve azt késébbi
hasznalatra, és toltse fel gyégyszerrel a ballontartalyt a
bedmlényilason keresztll. A toltési miiveletet az utasitas
szerint kell végezni: Helyezze a fecskendédugattyut szilard
fellletre, és tegye mindkét kezét a fecskendére a

g biztonsagos fogashoz. A fecskendéhengert lassan

lenyomva, a folyadék befolyik a ballontartalyba. Nyomast

csak a fecskendére kell gyakorolni, a Surefuser™ +-ra nem.

Ellendrizze, hogy nincs-e szivargas a beémlényilas

szakaszan, és gy6z6djon meg réla, hogy nincs sériilés a

ballontartalyban. Feltdltéskor szlré hasznalata ajanlott.

ok Gy6z6djon meg rola, hogy feltdltéskor a fecskendd nem

valik le a bedmlényilasrol. (Lasd: 2. abra)

6. Amint a ballontartalyt feltoltétte a megfeleld
folyadékmennyiséggel, hiizza ki a fecskendét és zarja el a
bedmlbnyilast a meg6rzott kupakkal.

SUREFUSER™ + PCA SET

. 50mL / 100mL / 300mL
! AMBULANS BALLONOS INFUZIO

Hasznalati utmutato
Hasznalat el6tt kérjuk, figyelmesen olvassa el jelen utmutatot.

7. Tartsa az infuzios cs6szirét a paciensoldallal folfelé. Nyissa
ki az inflziés cs6von 1évé zarhatd csészoritd az infuzids csé
feltoltéséhez. A zarhatd csészoritod kinyitasa utan a folyadék
automatikusan ataramlik a terméken. Nem szlkséges az
Osszes levegét eltavolitani a sz(rd hatoldalabdl, a
hatoldalban lévé levegé nem tud a paciensoldalra aramlani.

8. Ha a folyadék nem folyik at a terméken, ujjaval nyomja meg
a tokot a levegd.eltavolitasahoz.

9. A feltdltés akkor van kész, amikor az 0sszes légbuborék ki
van uritve az inflzios cs6bél, és a folyadék elkezd folyni a
csatlakozobol.

10. Amikor a feltdltés befejez6dott, zarja el az infuzids csovet a
zéarhaté csészoritoval és helyettesitse a kupakot a
zarékupakkal.

11. Ha szlkséges, toltse ki a betegcimkeét a kellé
informacioval, és erésitse a cimkét a véddburokra.

12. Az infuziét a lehet6 leghamarabb el kell kezdeni, miutan a
ballontest fel lett tltve.

3) PCA egység feltoltése gyogyszerrel

1. Zarja le a csbvet a csészoritdval, az alabbi abran lathato
maodon, majd vegye le a PCA felt6ltd csatlakozo fedelét.
Készitsen el6 egy 10 ml-es, gyogyszerrel vagy
gyogyszeroldattal feltdltott fecskendét, régzitse stabilan a
PCA feltolté csatlakozojara, majd infundalja lassan a
gyogyszert a fecskend6bdl a vezetékbe. (Lasd: 4. abra)

2. Toltse fel az infuzids vezetéket teljesen, hogy a vezetékben
ne maradjon levegé.

3. Vegye le a fecskend6t a PCA feltdltd csatlakozorol, majd
stabilan zarja le a PCA feltolt6 csatlakozojat.

4. Vegye le a fiilet az alsé részrél. (Lasd: 5. abra )
MEGJEGYZES: Amennyiben a terméket a rogzitett filllel
hasznalja, akkor a kelleténél tdbb gyogyszert adagol a
ballonba. Ha a flilet a felhasznalas el6tt eltavolitja, akkor
eléfordulhat, hogy a termék nem lesz steril. llyen esetben
azonnal fejezze be a termék hasznalatat.

4) A gyogyszerelés iranyitasa

1. Ellendrizze, hogy nincsenek-e légbuborékok az infuzids
cs6ben, majd illessze a csatlakozot a pacienscsére.

2. Hasznaljon ragasztoszalagot stb. a toknak
(dramlasszabalyozas) a beteg bdrére valé stabil
rogzitéséhez.

MEGJEGYZES: Ha a tok (4ramlasszabalyozas) nincs
stabilan régzitve a beteg bérére, a gydgyszer aramlasi
sebessége eltérhet a kivanttol.

3. Nyissa ki a zarhaté cs6szoritot, és kezdje el a gyogyszeres
infaziot.

4. A ballontesten lévd skala csak a ballonban Iévé mennyiség
jelzésére szolgal.

5) PCA egység hasznalata bolus infuziéhoz

1. Allandé erével nyomja le a gombot (itkdzésig. (Lasd: 6. abra )
MEGJEGYZES: Amennyiben a gombot a teljes lenyomas
el6tt felengedi, akkor cs6kkent az infundalt mennyiség.

2. Gy6z6djon meg arrél, hogy semmi nem akadalyozza meg a
gomb visszatérését az eredeti allapotaba az Ujratdltés ideje
alatt.

MEGJEGYZES: Amennyiben az Ujratéltési id6 letelte eltt
mikodeti a PCA egységet, akkor csokken az infundalt
mennyiség.

3. A PCA kovetkez6é miikddtetésekor kovesse a PCA egység
hasznalata boélus infuzidhoz részben leirtakat.
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1. abra Szerkezet

PCA feltdlté csatlakozérol PCA egység

Ballontartaly

Szilré Kupak

Tok Luer zar
(dramlasszabalyozo) csatlakozd
Védabburok

Zardkupak

Zarhato csészoritd

2. abra Surefuser™ + feltoltése gyogyszerrel

SIIF)| Ballontest

Folyékony gyégyszer
feltdltése

3. dbra Infaziés csésziiré

Paciensoldal Paciensoldal

Hatulja

Ballonoldal Ballonoldal

4. abra PCA egység feltoltése gyogyszerrel

Zarhat6 csészoritd Tok

5. abra PCA egység

Fal

*x Kérjlk, vegye figyelembe, hogy az alkatrészek alakja valtozhat.

Figyelem

1) Ez eldobhato, egyszer haszndlatos termék, amelyet nem
szabad Ujra sterilizalni és Ujra felhasznalni. Hasznalat utan
azonnal selejtezze le a terméket.

*Az egyszer hasznalatos eszkdz Ujboli felhasznalasa vagy
feldolgozasa szennyezddéshez és hibas
eszkdzmiikddéshez vagy a szerkezeti integritas
megszlinéséhez vezethet.

2) Soha ne toltse tul a ballont a megadott folyadékmennyiség
félé, mert ez a ballontartaly szétrepedését okozhatja.

3) Tartsa két kézzel a Surefuser™ + eszkozt fliggélegesen, és
lassan toltse fel.

4) Ne huzza tulzottan az infuziés csovet; mivel az szivargast
vagy az infuzios cs6 levalasat okozhatja.

5) A ballon és a sz(ir6 kozti levegét a sziré kihajtja.

6) Ha leveg6 van az infuziés csében, a folyadék nem folyik,
amikor a zarhat6 csészoritd van oldva.

7) Gy6z6djon meg rola, hogy nincsenek megtorések vagy
csavarodasok az infuziés csében vagy a csatlakoztatott
katéterben. A megtdrések vagy csavarodasok
ingadozasokat okozhatnak az inflzios sebességben.

8) Miutan a ballontartaly megtelt folyadékkal, azonnal
hasznalja azt.

9) Az infuziés sebesség valtozni fog a gyogyszer
viszkozitasaban és slr(iségében, valamint a
hémérsékletben és az artérias vérnyomasban torténd
valtozasok miatt. Kérjuk, vegye figyelembe ezeket a
tényezdket a Surefuser™ + hasznalatakor.

10) A Surefuser™ + feltlintetett infuziés sebessége fizioldgiai
sooldatnak a tokkal (dramlasszabalyozo) 32 °C
(b6rhémérséklet) hdmérsékleten vald hasznalatan alapul.
Allandé gyégyszerviszkozitas fenntartasahoz a tokot
ragasztoszalaggal, stb. stabilan régziteni kell a beteg
béréhez. Az infuzids sebesség pontossaga +10 %.

11) A Surefuser™ + megadott feltdltési ideje normal
hémérsékletd fizioldgiai séoldat hasznalatan alapul.

Tobb feltdltési idére lesz sziikség, amikor magas viszkozitasu
gyoégyszereket hasznalnak, vagy a Surefuser™ + terméket
alacsony hémérsékleteken hasznaljak.

12) A zarhaté cs6szorité elzarasa el6tt ellenérizze, hogy az
inflzios cs6 a zarhatd cs6szorité kozepében van-e. Ha a
zarhato cs6szorité nem megfeleléen szoritja az inflzios
csovet, a gyogyszeraramlas nem fog leallni.

13) Olaj alapu gyogyszerek, pl. makszemolajbdl nyert zsirsavas
jodozott etil-észter, stb., valamint etopozid gyégyszerek a
ballontartaly szétrepedését okozhatjak, és ezeket nem
szabad a Surefuser™ + termékkel hasznalni.

14) Ne hasznaljon alkohol tartalmu gyogyszert a szlrén
fertétlenitéshez. Ez karosithatja annak viztaszité jellegét és
szivargashoz vezethet.

15) Hasznalat kdzben rendszeresen ellendrizze a Surefuser™ +
eszkOzt és az infuzids csovet véralvadék és szivargas
szempontjabdl. Forditson kiilonleges figyelmet az egyes
csatlakozé alkatrészekre torésre, szivargasra vagy gyenge
csatlakozésokra.

16) Zsiros emulziés gyodgyszerek hasznalata az infuziés
csOszird eldugulasat okozhatja, ezért az ilyen gyogyszerek

hasznalatat kertilni kell.




17) A gyogyszerhasznalattal és mennyiséggel kapcsolatban
tekintse meg a gyogyszergyartd gyogyszermellékletét.

18) Ha hasznalat kézben barmilyen rendellenességet tapasztal
— pl. ballontartaly szétrepedése, gydgyszer szivargasa a
védbburokba stb. —, azonnal szakitsa meg a hasznalatot.

19) Soha ne haszndlja a terméket, ha annak csomagolasa vagy
maga a termék sériilt, illetve barmilyen rendellenességet
tapasztal.

20) Egyes hasznalt termékek/gydgyszerek a csatlakozo rész
meglazulasat vagy torését okozhatjak. (pl. alkohol
hasznalata a csatlakoz6 alkatrészeken repedéseket
okozhat.)

21) Tarolja a terméket hiiv0s, szaraz helyen, kdozvetlen
napsugarzastol és tulzott nedvességtdl védve.

22) Vélassza ki az alkalmazott gyégyszer adagolasi
mennyiségét és aramlasi sebességét a hasznalati
utmutatas szerint.

23) A PCA egység feltoltése kozben a gomb fokozatosan
visszatér eredeti helyzetébe, ezért ellenérizze, hogy a
folyamat soran semmi ne akadalyozza a gomb mozgasat.
Amennyiben a gombot valami akadalyozza abban, hogy
visszatérjen eredeti helyzetébe, akkor elé6fordulhat, hogy a
PCA egység nem lesz feltdltve.

24) Ne nyomja meg a gombot, amig az Ujratoltés nem
fejez6dott be. A szikséges PCA bélusmennyiség nem
érhet6 el.

25) A PCA egység miikodtetése utan ne miikodtesse Ujra az
egységet, amig a gyogyszert nem toltotte be a PCA
egységbe.

26) A készuléket egy jovahagyott biohulladék-tartalyba
helyezze el a berendezés protokollja szerint.

Garancia

1) A Surefuser™ + eszkdzt szigori mindségellendrzés mellett
gyartjak, és a mindség garantalt. Nem vallalunk azonban
felel6sséget a beteg vagy barmely személy vagy targy
sériiléséért, amely az Onék intézményében térténd
szallitassal, tarolassal és mikodtetéssel kapcsolatos.

2) Ha egy beteg vagy valamely személy vagy targy megséril 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 természetl séruléseért, 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
Eurépai K6zésségben

Torékeny, gondosan kezelendé
Ne haszndlja, ha a csomagolés sérdilt

Nem pirogén

X@HgELE“EW
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SUREFUSER™ + PCA SET

50mL /100mL / 300mL

AMBULATORINIS BALIONINIS INFUZORIUS

Naudojimo instrukcijos
Prie$ naudojimg atidZiai perskaitykite Sias instrukcijas.

Indikacijos

Surefuser™ + skirtas naudoti atliekant nepertraukiama vaisty
infuzijos terapijg: skausmo valdymui po operacijos,
karcinomatozinio skausmo valdymui, vézio chemoterapijai ir pan.
Visuose variantuose yra paciento kontroliuojamos analgezijos
(PCA) infuzijos jtaisas. Vadovaukités sveikatos priezilros
specialisty nurodymais.

Kontraindikacijos

1. Neleidziama naudoti vaisty aliejaus pagrindu, t. y. i$ aguony
sekly aliejaus gauty riebaly ragsciy joduoto etilo esterio ir pan.,
taip pat etopozido preparaty ir riebaly emulsijy preparaty.

2. Sis gaminys skirtas naudoti tik vieng kartg.

Veikimo principas

Guminé balionininé talpyklé pripildoma ir iSpleCiama
medikamentu. Baliono susitraukiamumo jéga iSstumia vaista.
Vaistui tekant per gaubtg (tékmés valdiklj), turintj labai siaurg
vamzdelj, galima palaikyti tam tikrg srauto verte. PCA blokas turi
talpykle. Naudojant kartu su PCA bloku, vaistas, iStekantis i$
balioninés talpyklés, patenka j PCA bloko talpykle. Paspaudus
boliusinés infuzijos mygtuka, vaistai iStekés ir talpyklé iSsitustins.
Vaistui visiSkai iStekéjus, talpyklé vél prisipildo vaisto.

PCA specifikacijos

e Prisipildymo trukmé: apie 60 min, 30 min, 15 min
e Boliuso taris: 3,0 ml; 2,0 ml; 0,5 ml

Metodas
1) Gydymo vaistais procediros

1. Informacijos apie gydymo vaistais procediras Zr. vaistinio
preparato gamintojo informaciniame lapelyje.

2. Prie$ pradédami infuzijg pacientui, kruop$¢iai iSsiaiSkinkite
naudojamo Surefuser™ + infuzijos charakteristikas.

3. Rekomenduojame naudoti Luer Lock tipo Svirksta.

2) Surefuser™ + uzpildymas vaistais (zr. 1-3 pav. Zemiau)

1. Visus veiksmus reikia atlikti aseptinémis sglygomis.

2. Uzpildykite SvirkStg vaistais. Pasalinkite i$ Svirksto visus oro
burbuliukus.

3. Jei naudojamas $virk$tas su adata, nuimkite adatg nuo
Svirksto.

4. Tikrinkite, ar tinkamai uzsidaro spaustukas.

5. Nuimkite prievado dangtelj iSsaugodami jj naudojimui
ateityje ir per prievadg pildykite balioninj rezervuarg vaistais.
Pildydami vadovaukités Siais nurodymais: padékite Svirksto
stiimoklj ant tvirto pavir§iaus ir uzdéje abi rankas ant
Svirksto tvirtai laikykite. Létai spaudziant Svirksto cilindrg
Zemyn, tirpalas teka j balioninj rezervuara. Spausti reikia tik
Svirkstg, 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.).

6. Kai balioninis rezervuaras uzpildomas reikiamu skyscio
tariu, atjunkite Svirkstg ir uzdenkite prievada dangteliu.

7. Laikykite infuzijos linijos filtrg taip, kad paciento pusé baty
virSuje. Atidare infuzijos linijos uzdaroma spaustukg pildykite
infuzijos linijg. Atidarius uzdaroma spaustuka, skystis
automatiskai teka gaminiu. Nebdtina pasalinti viso oro i$
galinés filtro pusés; galinéje puséje esantis oras negali
patekti j paciento puse.

8. Jei skystis neteka gaminiu, bakstelédami pirstu j korpusa
pasalinkite org.

9. Pildymas yra baigtas, kai visi oro burbuliukai pasalinti i$
infuzijos linijos, o skystis pradeda tekéti i$ jungties.

10. Baige pildymag, uzdarykite infuzijos linijg uzdaromu
spaustuku ir pakeiskite dangtelj uzdarymo dangteliu.

11. Jei reikia, jrasykite reikiamg informacijg paciento etiketéje ir
pritvirtinkite etikete prie apsauginio jtaiso.

12. Infuzijg reikia pradéti kuo grei¢iau po baliono korpuso
uzpildymo.

3) PCA bloko uzpildymas vaistais

1. UZzspauskite vamzdelj uzdaromu spaustuku, kaip parodyta
pav. toliau, tada nuimkite PCA pildymo prievado dangtel].
Paruo$kite 10 ml Svirkstg, uzpildytg vaistu arba jo skiediniu,
tvirtai prijunkite jj prie PCA pildymo prievado lizdinés
jungties, tada létai Svirkstu infuzuokite vaistg | vamzdel]. (Zr.
4 pav.)

2. Uzpildykite infuzijos vamzdelj vaisto iki galo, kad nelikty
jame oro.

3. Atjunkite Svirksta nuo PCA pildymo prievado, tada sandariai
uzdenkite PCA pildymo prievado dangtel;.

4. Nuimkite dangtelj mygtuko srityje. (Zr. 5 pav.)

PASTABA: Naudojant gaminj su tebeprijungtu dangteliu |
balionélj bus suleista per daug vaisto. Jeigu dangtelis bus
pasalintas prie$ naudojima, gali bati, kad gaminys bus
nepakankamai sterilizuotas. Tokiais atvejais reikia
nedelsiant nutraukti gaminio naudojima.

4) Vaisty leidimas

1. Patikrinkite, ar infuzijos linijoje néra oro burbuliuky, ir
prijunkite jungtj prie paciento linijos.

2. 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.

3. Atidarykite uzdaromg spaustuka ir pradékite vaisty infuzija.

4. Ant baliono korpuso esanti skalé tik apytiksliai rodo balione
likusj tarj.

5) PCA bloko naudojimas boliuso infuzijai

1. Spauskite mygtuka tolygia jéga, kol jis visas jsispaus. (Zr. 6 pav.)
PASTABA: Paspaudus mygtuka, bet atleidus prie$ jam
visi$kai jsispaudziant sumazés infuzijos kiekis.

2. Patikrinkite, ar niekas netrukdo grjzti mygtukui j pradine
padetj prisipildymo metu.

PASTABA: Naudojant PCA blokg prie$ baigiantis
prisipildymo laikui sumazeés infuzijos kiekis.

3. Kaip naudoti PCA kitg kartg, vadovaukités procediros
aprasu ,PCA bloko naudojimas boliuso infuzijai“.
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6 pav. PCA bloko naudojimas boliuso infuzijai

Korpusas
(srauto valdiklis)

Apsauginis  Uzdarymo @
jtaisas dangtelis .
UZzdaromas spaustukas

Filtras Luer Lock jungtis

2 pav. Surefuser™ + uzpildymas vaistais

Baliono korpusas

Pildymas skystais
vaistais

* Atminkite, kad daliy forma gali skirtis.

3 pav. Infuzijos linijos filtras

Paciento pusé Paciento pusé

Kita pusé

Baliono pusé Baliono pusé

4 pav. PCA bloko uzpildymas vaistais

Uzdaromas spaustukas Korpusas

5 pav. PCA blokas

Dangtelis

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 skysc¢io nei
nurodyta, antraip balioninis rezervuaras gali trokti.

3) Abiem rankomis laikykite Surefuser™ + stacig ir létai
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 uzdaroma spaustukg
skystis gali neteketi.

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 temperatdroje (odos). Siekiant islaikyti pastovig vaisto
klampa, korpusa reikia patikimai pritvirtinti prie paciento odos
lipnia juosta ar pan. Infuzijos greicio tikslumas yra +10 %.

11) Nurodytas Surefuser™ + uzpildymo laikas buvo pasiektas
naudojant fiziologin; tirpalg jprastoje temperatroje.
Leidziant didesnés klampos vaistus arba naudojant
Surefuser™ + Zemoje temperatdroje, uzpildymo laikas bus
didesnis.

12) Prie$ uzdarydami uzdaromg spaustuka tikrinkite, ar infuzijos
linija yra uzdaromo spaustuko centre. Jei uzdaromas
spaustukas netinkamai uzspaus infuzijos linijg, vaisty
srautas nebus sustabdytas.

13) Naudojant vaistus aliejaus pagrindu, t. y. i§ aguony sékly
aliejaus gauty riebaly ragsciy joduota etilo esterj ir pan., taip
pat etopozido preparatus, balioninis rezervuaras gali jtrakti,
todél nenaudokite jy su Surefuser™ +.

14) Nenaudokite preparaty, kuriy sudétyje yra alkoholio, filtrui
dezinfekuoti. Tai gali pakenkti jo hidrofobinéms savybéms ir
sukelti nuotékj.

15) Naudodami reguliariai tikrinkite Surefuser™ + ir infuzijos
linijos bukle ieSkodami kraujo kreSuliy ir nuotékiy. Ypac
atidziai tikrinkite kiekvieng jungties dalj — ar neatitriko, ar
iSlaikomas sandarumas, ar patikimos jungtys.

16) Naudojant riebaly emulsijy preparatus, infuzijos linijos filtras
gali uzsikimsti, todél venkite tokiy preparaty.

17) Apie vaistinio preparato naudojima ir kiekj zr. vaistinio
preparato gamintojo informaciniame lapelyje.

18) Jei naudodami pastebéjote bet kokiy problemy, pvz., triko
balioninis rezervuaras, vaistai prateka j apsauginj jtaisa ir
pan., nedelsdami nutraukite naudojima.

19) Niekada nenaudokite gaminio, jei sugadinta jo pakuoté arba
pastebite bet kokig zalg gaminiui ar kity problemy.




20) Naudojant tam tikrus produktus / vaistinius preparatus,
jungiamosios dalys gali atsilaisvinti arba trakti (pvz.,
naudojant alkoholj, gali jtrakti jungiamosios dalys).

21) Laikykite gaminj vésioje sausoje vietoje, apsaugotoje nuo
tiesioginés saulés Sviesos ir didelio drégnumo.

22) Pasirinkite skiriama naudojamo vaisto tdrj ir srauta, kaip
nurodyta tam vaistui.

23) Pildant PCA bloka mygtukas palaipsniui grjzta j prading
padétj, todél reikia uztikrinti, kad tuo metu niekas
neblokuoty mygtuko. Jeigu grjZtantis j pradine padétj
mygtukas blokuojamas, vaistas gali neuzpildyti PCA bloko.

24) Nespauskite mygtuko, kol nesibaigé prisipildymo laikas, nes
nebus pasiektas reikiamas PCA boliuso tdris.

25) Baige naudoti PCA blokg, nenaudokite jo kartotinai, kol j
PCA blokg neprisipildé vaisto.

26) ISmeskite prietaisa j tam skirtg biologiSkai pavojingy atlieky
konteinerj pagal jstaigos protokolg.

Garantija

1) Surefuser™ + gaminamas laikantis griezty kokybés kontrolés
salyguy, todél kokybé yra uztikrinama. Bet mes neatsakome uz
suzeidimus, kuriuos patirs pacientas ar kitas asmuo, ir uz bet
kokiy objekty sugadinima, atsiradus;j (-ius) dél pervezimo,
saugojimo ir naudojimo jdsy 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
kalté.

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

L

m
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Nenaudokite pakartotinai
Zr. ,Naudojimo instrukcijas*
Sterilizuota etileno oksidu
Galiojimo pabaigos data
Partijos numeris
Gamintojos

Kodas

|galiotasis atstovas
Europos Bendrijoje

Duzus, bikite atsargls

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

Nepirogeninis
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AMBULATORI LIETOJAMS BALONA INFUZORS

LietoSanas pamaciba
Pirms lietoSanas, lGdzu, uzmanigi izlasiet So lietoSanas pamacibu.

Indikacijas

Surefuser™ + paredzéts ilgstoSai zalu infdzijai: lai kontrolétu
pécoperacijas sapes, véza izraisitas sapes, lai veiktu véza
Kimijterapiju u.c. Visiem variantiem ir pacienta kontroléts
analgézijas (PKA) infuzors. 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 ari zales tauku emulsijas veida.

2. Sis izstradajums ir paredzéts tikai vienreizé&jai lietoanai.

Darbibas princips

Zales piepilda un izple$ gumijas balona rezervuaru. Balona
savilk§8anas spéks izstumj zales. Vadot zales cauri korpusam ar
|oti tievu cauruliti (pldsmas kontrole), var saglabat noteiktu
plismas atrumu. PKA iericei ir rezervuars. Lietojot kombinacija ar
PKA ierici, zales, kas izplUst no balona rezervuara, noklust PKA
rezervuara. Kad nospiez bolus infiizijas pogu, zales izpldst un
rezervuars iztukSojas. Kad zales ir izpliduSas pavisam,
rezervuars no jauna tiek uzpildits ar zalem.

PKA specifikacija
e Uzpildes laiks: aptuveni 60 min., 30 min., 15 min.
e Bolus injekcijas tilpums: 3,0 ml, 2,0 ml, 0,5 ml

Metode

1) Zalu ievades procediras

1. Informaciju par zalu ievades procediram skat. za|u razotaja
sagatavotaja lietoSanas pamaciba.

2. Pirms infuzijas sak$anas pacientam parliecinieties, vai
pilnba izprotat izmantota Surefuser™ + infizijas TpasSibas.

3. Més iesakam izmantot Luer Lock tipa savienojuma Slirci.

2) Surefuser™ + uzpildiSana ar zalém (skat. 1. — 3. att. talak).

1. Visas darbibas javeic, ievérojot aseptikas noteikumus.

2. Piepildiet Slirci ar zalém. Pilniba izvadiet visus gaisa
burbulus no $lirces.

3. Ja tiek izmantota $lirce ar adatu, nonemiet adatu no §lirces.

4. Parbaudiet, vai aizverams saspiedéjs ir pilntba aizverta.

5. Nonemiet pieslégvietas vacinu, saglabajot to vélakai
lietoSanai, un caur atveri piepildiet balona rezervuaru ar
zalém. PildiSanas procedira javeic atbilstosi noradijumiem.
Novietojiet §lirces virzuli uz cietas virsmas un novietojiet
stingri satveriet $lirci ar abam rokam. Léni nospiezot §lirces
cilindru uz leju, 8kidums ieplist balona rezervuara. Piespiest
drikst tikai $lirci, bet ne Surefuser™ +. Parbaudiet, vai
pieslégvietas dala nav nopludes, un parliecinieties, vai
balona rezervuars nav bojats. Uzpildes laika ieteicams
izmantot filtru. Parbaudiet, vai uzpildes laika $lirce neatdalas
no pieslégvietas. (Skatit 2. att.)

6. Kad balona rezervuars ir piepildits ar nepiecieS$amo
Skidruma daudzumu, atvienojiet Slirci un aizveriet
pieslégvietu ar saglabato vacinu.

7. Turiet infazijas ITnijas filtru t3, lai pacienta dala batu
aug$pusé. Lai uzpilditu infGzijas ITniju, atveriet infizijas
Inijas aizveramo saspiedé&ju. Péc aizverama saspiedéja
atvérSanas Skidrums automatiski plast cauri izstradajumam.
Nav nepiecieSams izvadit visu gaisu no filtra aizmugures;
aizmuguré esoSais gaiss nevar nok|it pacienta dala.

8. Ja Skidrums neplust cauri izstradajumam, piesitiet korpusam
ar pirkstu, lai izvaditu gaisu.

9. Uzpilde ir pabeigta, kad visi gaisa burbuli no infizijas linijas
ir izvadtti un no savienojuma vietas sak plast Skidrums.

10. Kad uzpilde ir pabeigta, noslédziet infGzijas Iiniju ar
aizveramo saspiedé&ju un nomainiet vacinu ar noslédzosu
vacinu.

11. Ja nepiecieSams, noradiet pacienta uzlimé nepiecieSamo
informaciju un pieliméjiet to aizsargiericei.

12. InfGzija jasak iesp&jami driz péc balona korpusa
uzpildisanas.

3) PKA ierices uzpilde ar zalem

1. Aizveriet caurultti ar aizveramo saspiedéju, ka paradits
attéla, un tad nonemiet PKA uzpildes atveres vacinu.
Sagatavojiet 10 ml §lirci, kas piepildita ar zalem vai
atSkaiditam zalém un ciesi savienojiet to ar PKA uzpildes
atveres sievisko savienotaju un tad Ienam iepildiet zales
caurulité ar Slircé. (Skatit 4. att. )

2. Piepildiet infizijas caurultti ar zalém idz galam ta, lai vada
nepaliktu gaiss.

3. Iznemiet §lirci no PKA uzpildes atveres un tad ciesi aizveriet
PKA uzpildes atveres vacinu.

4. Nonemiet méliti, kas atrodas pie pogas. (Skatit 5. att. )
PIEZIME. Lietojot izstradajumu kopa ar piestiprinatu méliti,
balona iekSpusé tiks ievadits parmeérigs zalu daudzums. Ja
mélite nonemta pirms lietoSanas, izstradajuma sterilizacija
var bat nepietiekama. Tada gadijuma nekavéjoties
partrauciet izstradajuma izmantoSanu.

4) Zalu ievadiSana

1. Parliecinieties, vai infizijas Iinija nav gaisa burbulu, un péc
tam pievienojiet savienotaju pacienta Imijai.

2. Lai korpusu (plismas kontroles ierice) stabili fiksétu pie
pacienta adas, izmantojiet Iimlenti u.c.

PIEZIME. Ja korpuss (plismas kontroles ierice) nav drosi
piestiprinats pacienta adai, zalu plasmas atrums var
atSkirties no vélama.

3. Atveriet aizveramo saspiedéju un saciet za|u infaziju.

4. Uz balona korpusa esos$a skala norada tikai balona eso$o
za|u tilpumu.

5) PKA ierices izmantoSana bolus infazijai

1. Spiediet pogu ar pastavigu spéku, 1dz ta ir nospiesta Ilidz
galam. (Skatit 6. att. )

PIEZIME. Ja pogu atlaiZ, pirms ta ir nospiesta lidz galam,
infizijas daudzums tiks samazinats.

2. Parliecinieties, ka poga var netraucéti atgriezties sakotnéja
stavoklT visa uzpildes laika.

PIEZIME. Ja PKA ierici sak izmantot pirms uzpildes laika
paieSanas, inflzijas daudzums tiks samazinats.

3. Talakai PKA izmantoSanai ievérojiet procediru, kas sniegta
sadala "PKA ierices izmanto$ana bolus infazijai".
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1. att. Uzbiave

PKA ierice

Balona rezervuars

Filtrs Vacins

Korpuss Luer Lock tipa

(plasmas savienojums
kontroles ierice)

Filtrs

Aizsargierice NoslédzoSais
vacing | o
Aizverams saspiedéjs

2. att. Surefuser™ + uzpilde ar zalém

Balona korpuss

Skidro zalu uzpildisana

3. att. Infuzijas Iinijas filtrs

Pacienta dala Pacienta dala

Priek§puse Aizmugure

Balona puse Balona puse

4. att. PKA ierices uzpilde ar zaléem

Aizverams saspiedéjs Korpuss
(plasmas kontroles ierice)

5. att. PKA ierice

Meélite

* Ladzu, ieverojiet, ka daju forma var maintties.

Piesardzibu!

1) Sis ir utilizéjams, tikai vienai lieto$anas reizei paredzéts
izstradajums, un to nedrikst sterilizeét 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 kidruma
daudzumu, neka noradits. Tas var izraisit balona
rezervuara plisumu.

3) Turiet Surefuser™ + ar abam rokam, virziena uz augsu un
lenam piepildiet.

4) Nevelciet infizijas [iniju parak stipri, citadi iespéjama
noplQde vai infizijas Inijas atvieno$anas.

5) Gaiss, kas atrodas starp balonu un filtru, plast caur filtru.

6) Ja inflzijas Inija ir gaiss, Skidrums var neplust, ka
aizverams saspiedéjs tiek atlaista.

7) Parbaudiet, vai inflzijas Iinija vai pievienotais katetrs nav
saliecies vai savijies. SaliekSanas un savisanas var izraisit
infOzijas atruma svarstibas.

8) Péc balona rezervuara piepildisanas ar Skidrumu,
izmantojiet nekavéjoties.

9) Skidruma plismas atrums mainTsies atkariba no izmainam
za|u viskozitaté un blivuma, ka arT atkariba no temperatdras
un arteriala spiediena. Lietojot Surefuser™ +, ldzu, nemiet
véra Sos faktorus.

10) Surefuser™ + infOzijas atrums ir noradits, izmantojot
fiziologisko sals skidumu un korpusu (plismas kontroles
ierici) 32 °C temperatdra (adas temperatara). Lai saglabatu
nemainigu zalu viskozitati, korpuss stabili japiestiprina
pacienta adai, izmantojot limlenti u.c. InfGzijas atruma
precizitate ir +10 %.

11) Surefuser™ + uzpildiSanas laiks ir noradits, pamatojoties uz
fiziologiska sals $kiJduma izmanto$anu normala
temperatura.

Lietojot augstas viskozitates zales vai izmantojot Surefuser™ +
zema temperatdra, bis nepiecieSams papildu uzpildisanas
laiks.

12) Pirms aizverama saspiedéja aizvér§anas parbaudiet, vai
infuzijas Inija atrodas aizverama saspiedé&ja centra. Ja ar
aizverama saspiedéja infizijas Tniju nav iesp&jams pareizi
noslégt, zalu plisma netiks apstadinata.

13) 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™ +.

14) Neizmantojiet spirtu saturo$as zales filtra dezinfekcijai. Tas
var izraisit hidrofoba slana bojajumu un nopladi.

15) LietoSanas laika regulari parbaudiet Surefuser™ + un
infdzijas Inijas stavokli, vai nav asins recek|u un noplades.
Pieveérsiet ipaSu uzmanibu katrai savienojumu dalai, vai ta
nav bojata, vai nav noplides un vai savienojums ir
pietiekami stingrs.

16) Tauku emulsijas zalu lietoSana var izraisit infizijas ITnijas
filtra nosprostosanos, tadél no $adu zalu lietoSanas ir
jaizvairas.




17) Noradijumus par zalu lietoSanu un daudzumu skat. zaju
razotaja sagatavotaja lietoSanas pamaciba.

18) Ja lietoSanas laika tiek konstatétas kadas novirzes,
pieméram, balona rezervuara plisums, zalu noplide
aizsargiericé u.c., nekavéjoties partrauciet lietoSanu.

19) Nekad nelietojiet izstradajumu, ja ta iepakojums ir bojats vai
ja redzami izstradajuma bojajumi vai parmainas.

20) Dazi lietotie l1dzekli/zales var izraisit savienojos$as dalas
izkustéSanos vai saliSanu (pieméram, spirta lietoSana uz
savienojo$am dalam var izraisit plaisas).

21) Uzglabajiet izstradajumu vésa, sausa vieta, sargajot no
tieSas saules un parmériga mitruma iedarbibas.

22) Izvéléties ievadamo tilpumu un izmantoto za|u plismas
atrumu, ka noradits attiecigajam zalém.

23) Uzpildot PKA ierici, poga pakapeniski atgriezas sakotnéja
stavokli, tapéc raugieties, lai nekas netraucétu pogas
parvietoSanos. Ja pogas atgrieSanas sakotnéja stavokl tiek
traucéta, zales var nepiepildit PKA ierici.

24) Nespiediet pogu pirms uzpildes laika beigam. Nevarés
sasniegt vajadzigo PKA bolus tilpumu.

25) Péc PKA ierices izmantoS$anas neatsaciet to lietot, iekams
zales nav piepildijusas PKA ierici.

26) Atbrivojieties no ierices apstiprinatos biokonteineros,
saskana ar atkritumu protokolu.

Garantija

1) Surefuser™ + ir raZots, veicot stingru kvalitates kontroli, un
kvalitate tiek garantéta. Tacu més neuznemamies atbildibu par
kaitéjumu, kas radits pacientam vai kadai personai, vai
priekSmetam saistiba ar izstradajuma transportésanu,
uzglabasanu un lietoSanu jusu iestadé.

2) Ja Surefuser™ + lietoSanas dé| radies kaitéjums pacientam vai
kadai personai vai bojats kads priekSmets, més
neuznemamies atbildibu par kaitéjumu vai bojajumu, ja vien
nav skaidri pieradita masu 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 kaitéjumu 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 terminé

Sérijas numurs

Razotajs

Atsauces numurs

Eiropas Kopienas pilnvarotais
parstavis

Trausls, rikoties uzmanigi

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

X@HEELE“EW

Apirogéns
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AMBULANTNA BALONOVA INFUZNA PUMPA
Navod na pouzitie
Pred pouzitim zariadenia si starostlivo precCitajte nasledujuce pokyny.

Indikacie

Inflzna pumpa Surefuser™ + sa ma pouzivat pri nepretrzitej
infuznej terapii na: tiSenie pooperacnej bolesti, tiSenie
rakovinovej bolesti, chemoterapiu na liecbu rakoviny atd. VSetky
varianty maju infuzér pacientom kontrolovanej analgézie (PCA).
Riadte sa odbornymi zdravotnickymi pokynmi.

Kontraindikacie:

1. Nemali by sa pouzivat lieky z ropy, napr. jodizovany etylester
mastnych kyselin ziskavany z makového oleja a pod., alebo
lieky s obsahom etopozidu a tukovej emulzie.

2. Tento vyrobok je uréeny na jedno pouzitie.

Prevadzkové principy

Gumovy balénovy rezervoar sa naplfia a expanduije liegivom.
Kontrakéna sila balona vytlaca liecivo von. Tym, Ze lieCivo
prechadza cez puzdro (ovladanie toku) s velmi Gzkou trubicou,
mdze sa udrziavat presne stanoveny prietok lie¢iva. Jednotka
pacientom kontrolovanej analgézie (PCA) obsahuje rezervoar. Pri
pouziti v kombinacii s jednotkou PCA, liecivo vytekajuce z
balénového rezervoaru vstupuje do rezervoaru jednotky PCA. Pri
stlaeni tlac¢idla pre infuziu bolusu, lieCivo bude vytekat a
rezervoar sa vyprazdni. Potom ako lie€ivo kompletne vytecie,
rezervoar sa opat naplni lieCivom.

Specifikacie PCA
o Cas naplfiania: priblizne 60 min, 30 min, 15 min
e Objem bolusu: 3,0 mL, 2,0 mL, 0,5 mL

Metéda
1) Podavanie infuzie

1. Informacie o podavani infizie najdete na pribalovom letaku
od vyrobcu lieciv.

2. Pred zavedenim inflzie sa uistite, Ze Specifikaciam
pouzivanej infuznej pumpy Surefuser™ + dokonale
rozumiete.

3. Odporuc¢ame pouzit injekénu striekacku s Luerovym zamkom.

2) Napustenie lieku do infuznej pumpy Surefuser™ + (pozri Obr. €. 1 - 3)

1. Kazdy zakrok sa musi uskuto¢nit’ za aseptickych
podmienok.

2. Naplnite injekénu striekacku liekom. Z injekénej striekacky
vytlacte vSetky vzduchové bubliny.

3. Ak pouzivate injekénu striekacku s ihlou, ihlu z nej
vytiahnite.

4. Skontrolujte, Ci je uzatvaratelna svorka sprave uzavreta.

5. Odzatkujte ventilovy uzaver, odlozte ho na neskorsie
pouzitie a cez ventil naplrite balénovy zasobnik liekom. Pri
plneni zasobnika treba dodrziavat nasledovné pokyny:
PoloZte piest injek¢nej striekaCky na pevny povrch a oboma
rukami poriadne uchopte injekénu striekacku. Pomalym
stlaenim valca injek¢nej striekacky nadol napustite do
balonového zasobnika roztok. Tlak mdzete vyvijat iba na
injekénu striekacku, nie na infuznu pumpu Surefuser™ +.
Skontrolujte, ¢€i z ventilu neunika roztok a uistite sa, ze
balonovy zasobnik nie je poSkodeny. Pri plneni sa odporuca
pouzivat filter. Dbajte na to, aby sa injekéna striekacka
pocas plnenia neoddelila od ventilu. (pozri Obr. €. 2)

6. Ked balénovy zasobnik naplinite dostato€nym mnozstvom
kvapaliny, vytiahnite z ventilu injekénu striekacku a
zazatkujte ho pévodnym uzaverom.

7. Filter infUznej linky drzte tak, aby strana pacienta smerovala
nahor. Otvorte uzatvaratelnu svorku na infuznej linke, aby
ste uvolnili tok kvapaliny. Po otvoreni uzatvaratelnej svorky
zacne kvapalina automaticky pretekat vyrobkom. Nie je
potrebné odstranit zo zadnej strany filtra vSetok vzduch,
vzduch zo zadnej strany neméze prudit do strany pacienta.

8. Ak kvapalina vyrobkom nepreteka, poklepte prstom po
puzdre, aby ste z neho vypustili vzduch.

9. Proces plnenia je ukonceny, ked z infuznej linky vytlacite
vSetky vzduchové bubliny a z konektora za¢ne pretekat
kvapalina.

10. Po naplneni nasadte na infUznu linku uzatvaratelnd svorku
a bezny uzaver nahradte okluzivnym uzaverom.

11. Ak je to potrebné, napiste na Stitok pacienta pozadované
informacie a pripevnite ho na protektor.

12. S inflziou by sa malo zacat' ¢o najskoér po naplneni
balénovej Casti.

3) Odvzdus$nenie jednotky PCA s lie€¢ivom

1. Uzatvorte hadi¢ku pouzitim uzatvaratelnej svorky, tak ako je
uvedené na obrazku nizSie a potom odoberte veko
odvzdusnovacieho portu PCA. Pripravte 10 mL injekénu
striekacku naplnent lie€¢ivom, alebo jeho rozriedenym
roztokom a bezpec€ne ho pripojte kz konektoru
odvzdu$novacieho portu PCA a nasledne napustite lie¢ivo
do vedenia injekénou striekackou. (pozri Obr. €. 4 )

2. Naplrite infuzne vedenie lieCivom az po koniec, tak aby v
fiom neostal ziaden vzduch.

3. Odoberte injekénu striekacku z odvzdusnovacieho portu
PCA a potom bezpecne zatvorte veko portu.

4. Odstrante krytku z oblasti tlacidla. (pozri Obr. €. 5)
POZNAMKA: Pouzivanie vyrobku pogas toho ako je stale
pripojena krytka, bude mat za nasledok nadmerné
podavanie lie€iva v baléne. Pokial sa usko odstrani pred
pouzivanim, vyrobok nemusel byt spravne sterilizovany. V
takychto pripadoch okamzite ukonéite pouzivanie vyrobku.

4) Podavanie lieku

1. Skontrolujte, &i v infuznej linke nezostali Ziadne vzduchové
bubliny, a pripevnite konektor k pacientovej linke.

2. Na bezpecné pripevnenie puzdra (prietokového regulatora)
k pacientovej pokozke pouZite napr. lepiacu pasku.
POZNAMKA: Ak nie je puzdro (prietokovy regulator)
bezpecne pripevnené k pacientovej pokozke, méze sa
prietokova rychlost lieku liSit od tej predpokladane;j.

3. Otvorte uzatvaratelnu svorku a zacnite s infuziou.

4. Mierka na balénovej €asti znazorfiuje iba mnozstvo
kvapaliny v baldne.

5) Pouzivanie jednotky PCA pre infuziu bolusu

1. Stlacte tlacidlo konstantnym tlakom tak, aby bolo plne
stlaené. (pozri Obr. €. 6 )

POZNAMKA: Stla¢enie tlagidla a jeho opatovné pustenie
predtym nez je plne stlacené znizi mnozstvo infuzie.

2. Potvrdte, Ze ni¢ nezabrariuje vrateniu tlaCidla spat do jeho
pbévodnej polohy pocas trvania doby opatovného naplnenia.
POZNAMKA: Pouzitim jednotky PCA pred uplynutim &asu
naplnenia sa znizi infuzny objem.

3. Pre dalSie pouzivanie PCA dodrziavajte postup pre obsluhu
jednotky PCA pre infuziu bolusu.
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Jednotka PCA

Balénovy zasobnik
Ventil

Filter Uzaver

) Puzdro Konektor s
Filter (prietokovy regulator)  Luerovym
Protektor Okluzivny uzaver @ zamkom

Uzatvaratelna svorka

Obr. €. 2 Odvzdusiovanie medicinskej pomécky Surefuser™ + s lie€ivom

Balonova cast’

Plnenie zasobnika
kvapalnymi liekom

* Upozornenie: Tvar ¢asti sa méze zmenit.

Obr. €. 3 Filter infuznej linky

Strana pacienta Strana pacienta

Predna strana Spodna strana

Strana baléna Strana baléna

Obr. €. 4 Odvzdusnenie jednotky PCA s lieCivom

Uzatvaratelna svorka  Puzdro

Obr. €. 5 Jednotka PCA

Usko

Varovanie

1) Tento vyrobok je nevratny, uréeny na jedno pouzitie a
nesmie byt resterilizovany a znovu pouzity. Vyrobok
okamzite po pouziti zahodte.

*Opéatovné pouzitie alebo spracovanie tohto jednorazového
zariadenia moéze viest k jeho kontaminacii alebo k
poskodeniu jeho funkénosti Ci celistvosti.

2) Do balénového zasobnika nikdy nepumpujte viac kvapaliny,
ako je vyznacené, pretoze by mohol prasknut.

3) Infuznu pumpu Surefuser™ + drzte vo zvislej polohe a pliite
ju pomaly.

4) Nadmerné tahanie za infuznu linku by mohlo spdsobit’ inik
kvapaliny alebo odpojenie infuznej linky.

5) Vzduch medzi balénovym zasobnikom a filtrom sa vytlac¢a
cez filter.

6) Ak je pri otvoreni uzatvaratelnej svorky v infuznej linke
pritomny vzduch, kvapalina nemoze volne pretekat.

7) Uistite sa, ¢i na infuznej linke alebo pripojenom katétri nie
su ziadne zahyby ¢i slucky. Zahyby a slu¢ky mézu spdsobit’
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 infdznej pumpy Surefuser™ + na zreteli.

10) Uvedena rychlost infuzie infiznej 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 10 %.

11) Stanoveny ¢as plnenia infaznej pumpy Surefuser™ +
vychadza z pouzivania fyziologického slaného roztoku pri
beznej teplote.

Ak pouzivate lieky s vysokou viskozitou alebo ak infuznu
pumpu Surefuser™ + pouzivate pri nizkych teplotach,
budete na plnenie potrebovat viac ¢asu.

12) Pred zatvorenim uzatvaratelnej svorky skontrolujte, ¢i sa
infzna linka nachadza v strede uzatvaratelnej svorky. Ak
uzatvaratelna svorka poriadne nezovrie infuznu linku, liek
flou neprestane pretekat.

13) 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 mozu sposobit prasknutie
balénového zasobnika.

14) Nedezinfikujte filter liekmi s obsahom alkoholu. Mohlo by
dojst k poskodeniu jeho hydrofébnych viastnosti a k tnikom
kvapaliny.

15) Pri pouzivani pravidelne kontrolujte, ¢i na infuznej pumpe
Surefuser™ + a infuznej linke nevznikaju krvné zrazeniny a
¢i nedochadza k uniku kvapaliny. Osobitnd pozornost
venujte pripajanym €astiam: skontrolujte, €i pri nich nedoslo
k poskodeniu, uniku kvapaliny alebo slabému zapojeniu.

16) Pouzivanie liekov s obsahom tukovej emulzie moze
sposobit upchatie filtra infuznej linky, preto by ste sa mali
pouzivaniu podobnych liekov vyhybat.




17) Informacie o podavani lieku a potrebnom mnozstve najdete
na pribalovom letaku od vyrobcu lieciv.

18) Zariadenie prestarite pouzivat okamzite po zisteni
akychkolvek problémov, napr. prasknutia balénového
zasobnika, pretekania lieku do protektora a pod.

19) Nikdy nepouzivajte vyrobok, ktory je poSkodeny, ma
poskodeny obal alebo ak si vS§imnete inu chybu.

20) Niektoré pouzité vyrobky/lieky mozu spdsobit uvolnenie
alebo poskodenie pripajanej ¢asti (napr. pouzivanie
alkoholu v pripajanych €astiach na nich méze sposobit’
praskliny).

21) Vyrobok skladujte v chladnom a suchom prostredi mimo
dosahu priameho sIne¢ného Ziarenia a priliSnej vihkosti.

22) Zvolte si podavany objem a prietok pouzivaného lieciva
podla pokynov pre toto lieCivo.

23) Poéas napinania jednotky PCA sa tlagidlo postupne
navracia do svojej vychodiskovej polohy a z tohto dévodu
zabezpecte, aby tlacidlo nebolo blokované, ked k tomuto
dojde. Pokial je navrat tlacidla do vychodiskovej polohy
blokovany, lie€ivo sa nemusi naplnit do jednotky PCA.

24) Nestlacajte tlacidlo predtym nez bude ¢as naplnenia
ukonceny. Nebolo mozné ziskat pozadovany objem bolusu
PCA.

25) Po pouziti jednotky PCA ju nepouzivajte znovu dovtedy,
kym lie¢ivo nebude naplnené do jednotky PCA.

26) Pomocku likvidujte v schvalenom kontajneri pre biologicky
nebezpeéné predmety podla porotokolu zariadenia.

Zaruka

1) Inflzna pumpa Surefuser™ + sa vyraba za prisnej kontroly
kvality pod zarukou kvality. Nezodpovedame vSak za zranenia,
ku ktorym ddjde u pacientov alebo inych osob, pripadne za
akékolvek Skody na majetku spésobené prepravou,
skladovanim a prevadzkou vyrobku vo vasom zariadeni.

2) Ak dbjde u pacientov alebo inych oséb k zraneniu, pripadne ak
pouzivanie infdznej pumpy Surefuser™ + spdsobi Skody na
majetku, nezodpovedame za vzniknuté zranenia a Skody,
pokial nebude zjavné, Ze ide o vyrobnu chybu.

3) Ak dbjde u pacientov alebo inych osbb k zraneniu, pripadne ak
opatovné pouzivanie infuznej pumpy Surefuser™ + spdsobi
Skody na majetku, nezodpovedame za vzniknuté zranenia a
Skody akéhokolvek pévodu.

4) Nezodpovedame za zranenia a $kody spdsobené pouzivanim
inflznej pumpy Surefuser™ + po datume exspiracie uvedenom
na obale.

Symboly pouzité na oznaceni

Opakovane nepouzivajte
Pozri navod na pouzitie

L

m

[EO] Sterilizované pomocou etylénoxidu
Datum exspiracie

Cislo sarze

Vyrobca

Referen¢né ¢islo

Autorizovany zastupca v
Eurépskom spolocenstve

Krehké, manipulovat opatrne.
NepouZzivaijte, ak je poSkodeny obal.

Nepyrogénne
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SUREFUSER™ + PCA SET

50mL /100mL / 300mL

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 bole€ine, nadzor bole€ine zaradi
raka, kemoterapija za raka itd. Vse razliice imajo ¢rpalko za od
bolnika vodeno analgezijo (PCA). 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 doloceno hitrost pretoka. Enota PCA vkljuCuje rezervoar.
Ko se uporablja skupaj z enoto PCA, zdravilo, ki teCe iz
balonskega rezervoarja, vstopi v rezervoar v enoti PCA. Ko se
pritisne gumb za infuzijo bolusa, zdravilo izte€e in rezervoar se
izprazni. Ko zdravilo docela izteCe, se rezervoar ponovno napolni
z zdravilom.

Specifikacije PCA
o Cas ponovnega polnjenja: pribl. 60 min, 30 min, 15 min
e Volumen bolusa: 3,0 ml, 2,0 ml, 0,5 ml

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 prepri¢ajte, da povsem
razumete znacilnosti infundiranja z infuzijsko ¢rpalko
Surefuser™ +, ki jo uporabljate.

3. Priporo¢amo uporabo brizgalke tipa Luer Lock.

2) Polnjenije infuzijske Erpalke Surefuser™ + z zdravilom (Slika 1-3 spodaj)

1. Celoten postopek je treba opraviti v asepti¢nih pogojih.

2. Napolnite brizgo z zdravilom. 1z brizgalke odstranite vse
mehurcke zraka.

3. Ce uporabljate brizgalko z iglo, odstranite iglo z brizgalke.

4. Preverite, ali je prizemka pravilno zaprta.

5. 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 te€e raztopina v
balon. Pritiskajte samo na brizgalko, ne pa tudi na Surefuser
™ +. Preverite, ali odprtina za polnjenje pus¢a, 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)

6. Ko je balon napolnjen s pravilno koli¢ino tekoCine, odstranite
brizgalko in zaprite odprtino za polnjenje s shranjenim
pokrovckom.

7. Drzite filter infuzijske cevke tako, da je pacientova stran na
zgorniji strani. Odprite prizemko infuzijski cevki, da jo
napolnite. Ko odprete prizemko, bo teko€ina samodejno
tekla skozi izdelek. Z zadnje strani filtra ni treba odstraniti
vsega zraka, saj ne more vdreti na pacientovo stran.

8. Ce tekogina ne tede skozi izdelek, frcnite ohisje s prstom, da
odstranite zra¢ne mehurcke.

9. Priprava je koncana, ko v infuzijski cevki ni ve¢ zraénih
mehurckov in tekocina zacne tedi iz prikljucka.

10. Ko je priprava kon¢ana, dozirajte infuzijsko cevko s
prizemko in zamenjajte pokrovéek z okluzivnim pokrovckom.

11. Ce je potrebno, izpolnite pacientovo oznako s potrebnimi
informacijami in jo pritrdite na Scitnik.

12. Z infuzijo je treba zaceti takoj, ko je balon pripravljen.

3) Polnjenje enote PCA z zdravilom

1. Zaprite cevko s prizemko, kot je prikazano na spodniji sliki, in
nato odstranite pokrov¢ek odprtine za polnjenje. Pripravite 10
ml brizgo z zdravilom ali njegovo raztopino, jo trdno prikljucite
na zenski priklju¢ek odprtine za polnjenje PCA in zdravilo
nato z brizgo pocasi infundirajte v linijo. (Glejte Slika 4 )

2. Infuzijsko linijo do konca napolnite z zdravilom, da v njej ni
zraka.

3. Brizgo odstranite z odprtine za polnjenje PCA in nato trdno
namestite pokrovéek odprtine za polnjenje PCA.

4. Odstranite zasc¢ito na gumbu. (Glejte Slika 5 )

POZOR: Uporaba proizvoda s Se vedno pritrjeno zasc¢ito bo
povzro&ila prekomerno dovajanje zdravila znotraj balona. Ce
se zascita odstrani pred uporabo, proizvod morda ni bil
dobro steriliziran. V taksnih primerih takoj prekinite uporabo
proizvoda.

4) Dovajanje zdravila

1. Prepri€ajte se, da v infuzijski cevki ni zracnih mehurckov, in
nato pritrdite priklju¢ek na pacientovo cevko.

2. Ohi$je (nadzor pretoka) lahko na pacientovo kozo pritrdite z

lepilnim trakom itd.
POZOR: Ce ohigje (nadzor pretoka) ni varno pritrjeno na
pacientovo kozo, se lahko hitrost pretoka zdravil razlikuje od
Zelenega.

3. Odprite prizemko in zacnite z infuzijo zdravila.

4. Merilo na balonu zgolj nakazuje koli¢ino v balonu.

5) Delovanje enote PCA za infundiranje bolusa

1. Pritiskajte gumb z enakomerno silo, dokler ni povsem
pogreznjen. (Glejte Slika 6 )
POZOR: Ce pritiskate gumb in ga sprostite, preden je
povsem pogreznjen, se zmanj$a koli¢ina infuzije.

2. Preverite, da ni¢ ne ovira povratka gumba v njegov prvotni
poloZaj v asu ponovnega polnjenja.
POZOR: Upravljanje enote PCA pred potekom ¢asa
ponovnega polnjenja zmanjsa koli¢ino infuzije.

3. Za naslednje upravljanje PCA sledite postopku v Delovanje
enote PCA za infundiranje bolusa.
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Slika 1: Struktura

QOdprtine za polnjenje PCA Enota PCA

Balon
Odprtina
za polnjenje

Filter Pokrovcek

Ohisje Priklju¢ek Luer-lock

(nadzor pretoka)
Séitnik Okluzivni =)
pokrovéek .
Prizemka

Slika 2: Polnjenje pripomocka Surefuser™ + z zdravilom

SIIE)| Telo balona

A Polnjenje s teko¢im
zdravilom

Slika 3: Filter infuzijske cevke

Pacientova stran Pacientova stran

Sprednja stran Zadnja stran

Stran balona Stran balona

: Slika 4: Polnjenje enote PCA z zdravilom

g Prizemka Ohisje
(nadzor pretoka)

Slika 5: Enota PCA

A Zascita

Slika 6: Delovanje enote PCA za infundiranje bolusa

* 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 povzro¢i 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 preveg, saj lahko to povzrogi
pusc&anje ali odklop infuzijske cevke.

5) Zrak med balonom in filtrom se izloci preko filtra.

6) Ce je v infuzijski cevki zrak, tekogina morebiti ne tede, ko se
sprosti prizemka.

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 tekoc¢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 ¢rpalke
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
ohisje varno prilepljeno na pacientovo kozo z lepilnim trakom
ipd. Natan¢nost hitrosti dovajanja infuzije znasa + 10 %.

11) Doloc€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 €as.

12) Pred zapiranjem prizemke preverite, ali je infuzijska cevka
na sredini prizemke. Ce prizemka ne spne pravilno
infuzijske cevke, se pretok zdravila ne ustavi.

13) 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™ +.

14) Filtra ne razkuzujte s snovmi na alkoholni osnovi. To lahko
Skoduje hidrofobni znacilnosti filtra in povzro¢i pus¢anje.

15) 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.

16) Uporaba mascobnih emulzij lahko zamasi filter infuzijske
cevke, zato se izogibajte uporabi tovrstnih zdravil.

17) Za navodila o uporabi in koli¢ini zdravil si oglejte navodila
proizvajalca zdravil za uporabo zdravil.

18) Ce med uporabo zaznate kakrsno koli nepravilnost, kot je
pocen balon, uhajanje zdravila v $€itnik itd., nemudoma
prenehajte z uporabo.




19) Izdelka nikoli ne uporabite, e je ovojnina poSkodovana ali
€e na izdelku opazite kakrsno koli poSkodbo ali
nepravilnosti.

20) Nekateri uporabljeni izdelki/zdravila lahko razrahljajo ali
zlomijo vezni del. (Npr. uporaba alkohola na veznih delih
lahko povzroci razpoke.)

21) Izdelek hranite na hladnem in suhem, pro¢ od neposredne
soncne svetlobe in prekomerne vlage.

22) Izberite volumen dovajanja in hitrost pretoka uporabljenega
zdravila, kot je navedeno za to zdravilo.

23) Med polnjenjem enote PCA se gumb postopno vrne v
prvotni polozZaj, zato zagotovite, da pri tem ne ovirate
gumba. Ce je povratek gumba v prvotni polozaj oviran,
zdravilo morda ne bo napolnilo enote PCA.

24) Ne pritiskajte gumba pred potekom ¢asa ponovnega
polnjenja. Potrebnega volumna bolusa PCA ni mogoce
dosedi.

25) Po delovanju enote PCA je ne upravljajte ponovno, dokler
zdravilo ne napolni enote PCA.

26) lzdelek 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 kakrSnem 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 ¢rpalke
Surefuser™+ ne odgovarjamo za $kodo ali poSkodbe, razen ¢e
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 skodo ali poskodbe.

4) Ne odgovarjamo za Skodo ali poSkodbe zaradi uporabe
infuzijske ¢rpalke Surefuser™ + po datumu izteka roka
uporabnosti, navedenega na ovojnini.

Simboli za oznac¢evanje
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Ni za ponovno uporabo

Glejte navodila za uporabo
Sterilizirano z etilenoksidom
Datum izteka roka uporabnosti
Stevilka serije

Proizvajalec

Referencna Stevilka

Pooblas¢eni predstavnik v
Evropski skupnosti

Lomljivo, ravnaijte previdno

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina
poskodovana

Apirogeno
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SUREFUSER™ + PCA SET

50mL /100mL / 300mL

AMBULATOORNE MAHUTI-INFUUSER
Kasutusjuhised
Palun lugege enne kasutamist hoolikalt kasutusjuhiseid.

Naidustused

Surefuser™ + on mdeldud kasutamiseks jarjepidevaks
ravimimanustamiseksinfusiooni teel: operatsioonijargse valu,
vahihaigusega seotud valu ja keemiaravi jne puhul. Kéik
versioonid on varustatud patsiendi juhitava analgeesia (PCA)
infuuseriga. Jargige eriala professionaali ettekirjutusi.

Vastunaidustused

1. Olibaasil ravimeid, s.o rasvhapete jodeeritud etiiiilester, mida
saadakse mooniseemnedlist jne, ja etoposiidi ning
rasvemulsiooni ravimeid ei tohi kasutada.

2. Toode on mdeldud vaid tihekordseks kasutamiseks.

Toopohimote

Kummist balloonmahutit tdidetakse ja laiendatakse ravimiga.
Ballooni kokkutdmbejoud suruvad ravimi valja. Juhtides ravimi
labi korpus (voolukontroll), mis sisaldab vaga kitsast toru, saab
sailitada kindla voolukiiruse. PCA seade sisaldab mahutit. Koos
PCA seadmega kasutamisel siseneb balloonist valja voolav ravim
PCA seadme mahutisse. Kui booluse infusiooni nupp on alla
vajutatud, voolab ravim valja ja mahuti tihjeneb. Parast ravimi
taielikku valjavoolamist taidetakse mahuti uuesti ravimiga.

PCA spetsifikatsioonid

e Taastaitmise aeg: ligikaudu 60 min, 30 min, 15 min
e Booluse maht: 3,0 ml, 2,0 ml, 0,5 ml

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-tiilipi sUstalt.

2) Surefuser™ + taitmine ravimiga (Vaata 1.-3. jooniseid allpool)

1. Kdiki tegevusi peaks sooritama aseptilistes tingimustes.

2. Taitke sustal ravimiga. Veenduge, et kdik 6humullid oleksid
sustlast kadunud.

3. Kui kasutate ndelaga sustalt, eemaldage ndel.

4. Veenduge, et suletav klamber on &igesti sulgunud.

5. 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 mdlema 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 sistal ei tuleks
taitmise ajal avaosast lahti. (Vaata 2. joonis.)

6. Kui mahuti on vedelikuga piisavas mahus taitunud,
eemaldage sustal ja sulgege avaus korvalepandud ava
kaanega.

7. Hoia infusioonivooliku filtrit niimoodi, et patsiendipoolne osa
on Ulespoole. Infusioonivooliku taitmiseks ava
infusioonivooliku suletav klamber. Parast suletava klambri
avamist voolab vedelik automaatselt Iabi toote. Te ei pea
eemaldama filtri tagaosast kogu 6hku; tagaosa 6hk ei saa
likuda patsiendi poole.

8. Kui vedelik ei liigu labi toote, loksutage toodet sérmedega,
et 6hk sellest vabastada.

9. Taitumine on I6ppenud, kui kdik Shumullid on
infusioonivoolikust kadunud ja vedelik hakkab konnektorist
jooksma.

10. Kui taitumine on I6ppenud, sulge infusioonivooliku suletava
klambriga ja vaheta kaas oklusiivse korgi vastu valja.

11. Vajadusel téida patsiendi ankeet vajaliku infoga ja kinnita
see kaitse kiilge.

12. Infusiooni peaks alustama niipea kui véimalik parast
mahuti taitumist.

3) PCA seadme taitmine ravimiga

1. Sulgege voolik, kasutades suletavat klambrit, nagu on
naidatud alltoodud joonisel, seejarel eemaldage PCA
taitepordi kork. Valmistage ette 10 ml sustal, mis on taidetud
ravimi vOi selle lahusega, kinnitades selle PCA taitepordi
sisekeermega liitmikule, ja seejarel infundeerige ravim
aeglaselt voolikusse, kasutades sustalt. (Vaata 4. joonis. )

2. Taitke infusioonivoolik kuni IBpuni ravimiga, nii et sellesse ei
jaa ohku.

3. Eemaldage sustal PCA taitepordilt ja seejarel sulgege
kindlalt PCA taitepordi kork.

4. Eemaldage riba nupu alalt. (Vaata 5. joonis. )

MARKUS: Toote kasutamine, kui riba on endiselt kinnitatud,
pdhjustab liigset ravimi manustamist ballooni sees. Kui riba
on eemaldatud enne kasutamist, on véimalik, et toode ei ole
hasti steriliseeritud. Sellisel juhul I6petage viivitamatult toote
kasutamine.

4) Ravimi manustamine

1. Veenduge, et infusioonivoolikul ei ole 6humulle ja seejarel
kinnitage konnektor patsiendi veenitee kulge.

2. Kasutage kleeplinti vms, et kinnitada korpus (voolukontroll)
hoolikalt patsiendi naha kilge.

MARKUS: Kui korpus (voolukontroll) ei ole hoolikalt
kinnitatud patsiendi naha kiilge, vdib ravimi manustamise
kiirus erineda soovitust.

3. Ava suletav klamber ja alusta ravimi infusiooni.

4. Mahuti osal olev skaala on vaid nait mahutis oleva mahu
kohta.

5) PCA seadme kasutamine booluse Infusiooniks

1. Vajutage pusivat jdudu rakendades nuppu, kuni see on
taielikult alla vajutatud. (Vaata 6. joonis. )
MARKUS: Nupu vajutamine ja liiga varajane vabastamine
enne taielikku allavajutamist vahendab infusiooni kogust.

2. Veenduge, et miski ei takista nupu naasmist algsesse
olekusse taastaitmise ajal.
MARKUS: PCA seadme kasutamine enne taastaitmise aja
moodumist vahendab infusiooni kogust.

3. Jargmise toimingu puhul PCA seadmega jargige
protseduuri, mida on kirjeldatud jaotises "PCA seadme
kasutamine booluse Infusiooniks".
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Kere

Filter (voolunait)

Kaitse Oklusiivne kork

Suletav klamber

Kaas

Luer-lock konnektor

2. joonis. Seadme Surefuser™ + taitmine ravimiga

. Vedela ravimiga
taitmine

3. joonis. Infusioonivooliku filter

Patsiendi pool Patsiendi pool

Tagaosa

Mahuti osa Mahuti osa

X 4. joonis. PCA seadme tditmine ravimiga

g Suletav klamber ~ Kere
(voolunait)

5. joonis. PCA seade

p
P
b Vahekaart
E
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* Palun margake, et osade kuju voib muutuda.

Hoiatus

1) Tegemist on Uhekordselt kasutatava tootega, mida ei tohi
parast kasutamist uuesti steriliseerida ja kasutada. Parast
kasutamist viska toode minema.

*Uhekordseks kasutamiseks méeldud toote
korduvkasutamine vib pdhjustada reostust ja toote
mittevastavat toimimist voi struktuurimuutusi.

2) Arge taitke mahutit kunagi suuremas mahus, kui on lubatud.
Vastasel juhul v6ib mahuti Idhkeda.

3) Hoia Surefuser™ + toodet pustises asendis mdlema kaega
ja téida see ettevaatlikult vedelikuga.

4) Ara tdmba liiga kévasti infusioonivoolikut; see véib
pdhjustada leket voi voolik voib toote kiljest ara tulla.

5) Ohk mahuti ja filtri vahel lastakse filtri kaudu valja.

6) Kui infusioonivoolikus on 6hku, siis vedelik ei pruugi
voolata, kui suletav klamber on vabastatud.

7) Veenduge, et infusioonivoolikul ja Ghendatud kateetril ei
oleks painutusi ega keerde. Painutused ja keerud voivad
pdhjustada kdikumisi infusiooni kiiruses.

8) Kui mahuti on vedelikuga taitunud, kasutage toodet kohe.
9) Infusiooni kiirus séltub ravimi viskoossusest ja tihedusest,
temperatuurist ja arteriaalsest rohust. Palun arvestage

nende faktoritega Surefuser™ + kasutamisel.

10) Infusioonisagedus tootes pohineb fiisioloogilise soolalahuse
kasutamisel korpusel temperatuuril 32°C (naha
temperatuur). Sailitamaks ravimi Uhtlast viskoossust, peaks
korpus olema kinnitatud kindlalt patsiendi naha kiilge
kleeplindiga vms. Infusioonikiiruse tapsus on 10 %.

11) Surefuser™ + tépne 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) Enne suletava klambri sulgemist veenduge, et
infusioonivoolik on suletava klambri keskel. Kui suletav
klamber ei kinnitu infusioonivooliku kilge Gigesti, ei saa
ravimi manustamist I6petada.

13) Olibaasil ravimid, s.o rasvhapete jodeeritud etiililester, mida
saadakse mooniseemnedlist jne, ja etoposiid voivad
pdhjustada mahuti rebenemist ja neid ei tohi tootes
kasutada.

14) Arge kasutage alkoholi sisaldavaid ravimeid filtril v6i
desinfitseerimiseks. See voib kahjustada hidrofoobsust ja
voib pdhjustada leket.

15) Kontrollige kasutamise ajal regulaarselt Surefuser™ + ja
infusioonivooliku seisukorda, et ei esineks verehuibeid ega
lekkeid. Eriti p6drake tahelepanu igale thenduskohale, et
see ei oleks katki, ei lekiks ega oleks ndrgalt thendatud.

16) Rasvemulsioon ravimite kasutamine vdib pdhjustada
infusioonivooliku filtri ummistust, seega peaksid selliste
ravimite kasutamist valtima.

17) Vt ravimitootja juhised ravimi kasutamise ja koguste kohta.

18) Kui tekivad mis tahes takistused, nt mahuti rebend, ravimi
lekkimine kaitsvale osale vms v&i markate muid probleeme
kasutamise ajal, I6petage kohe kasutamine.




19) Arge kasutage kunagi toodet, mille pakend on kahjustatud
vOi kui markate toote juures kahjustusi véi midagi
ebaharilikku.

20) Mdned tooted/ravimid vdivad pdhjustada Uhenduskohtade
I6dvenemist voi katkemist (nt alkoholi kasutamine
Uhenduskohtades vdib pohjustada pragusid).

21) Hoia toodet jahedas kuivas kohas, eemal otsesest
paikesevalgusest ja uleliigsest niiskusest.

22) Valige manustamismaht ja kasutatava ravimi voolukiirus,
nagu on ravimi kohta tépsustatud.

23) PCA seadme taitmisel naaseb nupp astmeliselt oma
algsesse asendisse ja seeparast valtige nupu takistamist,
kui see aset leiab. Kui nupu algsesse asendisse naasmine
on takistatud, siis on vdimalik, et PCA seade ei taitu
ravimiga.

24) Arge vajutage nuppu enne, kui taastaitmise aeg on
I6ppenud. PCA booluse néutavat mahtu ei ole véimalik
saavutada.

25) Parast PCA seadme kasutamist arge kasutage seda uuesti
enne, kui PCA seade on taitunud ravimiga.

26) 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 vdi objektile tekkinud kahjude eest, mis
on seotud transpordi, hoiustamise voi kaitlemisega teie
asutuses.

2) Kui patsient, mdni inimene vdi objekt saab vigastada Surefuser™
+ kasutamisel, ei vastuta me pohjustatud vigastuse vdi kahju eest,
kui meie slu ei ole taielikult tdestatud.

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 Uhegi vigastuse ega kahju eest, kui
kasutate Surefuser™ + toodet parast pakendil margitud
aegumiskuupaeva.

Margistamise stimbolid
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Ara korduvkasuta

Vt kasutujuhendit
Steriliseeritud etlileenoksiidiga
Aegumiskuupéev

Partii number

Tootja

Viitenumber

Volitatud esindaja Euroopa Liidus

Orn, kasitle ettevaatlikult

Mitte kasutada kahjustatud pakendi
korral

Mitteplirogeenne
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SUREFUSER™ + PCA SET

50mL /100mL / 300mL
AMBYJIATOPHA MIKPOIH®Y3IMHA MOMIMA

[HCTPYKUIT 3 BUKOPUCTAHHSA
[Mepen BUKOPUCTAHHAM YBaXXHO NpoOYUTanTe Ui IHCTPYKUI.

Moka3aHHSA

Surefuser™ + npuaHa4eHo ANS BUKOPUCTaHHSA NPU NPoBeAeHHi
TpvBanoi iHy3iHoi Tepanii 3 HACTYMHOI METO: YCYHEHHS
nicnsionepaduiiHoro 6or5to, yCyHEHHs1 pakoBoro 6onto,
XimioTepanisi pakoBux 3axBoptoBaHb TOLWO. B ycix BapiaHTax €
iHdpysiHa cucTema 3 KOHTPONBOBAHOK MaLEHTOM aHanresieto.
Cnig BUKOHyBaTW IHCTPYKLUIiT, HagaHi MeanyHMMKM haxiBusMm.

MpoTunokasaHHs

1. He cnig BukopucTOBYBaTU ANt BBEAEHHSI MACSIHUX PO34YMHIB
nikapCcbKnx npenaparis, Takux sk eTUNOoBI edipn NoaOoBaHNX
XVPHUX KMCINOT, OTPUMaHIi 3 MakoBOi orii (BUKOPUCTOBYOTLCS
SIK PEHTreHKOHTPACTHI 3acobu) TOLLO, @ TaKoX PO3YMHIB, LLO
MIiCTATb €TONO3WA Ta npenapaTtn 'y opMi XUPHUX eMYNbCi.

2. Bupi6 npusHayeHo nue Ans 0f4HOPa3oBOro BUKOPUCTAHHS.

MpuvHUKMn gii

'ymoBWIn 6anoHHNI pe3epByap 3arnoBHIOETECA NpenapaToM Ta
po3LMpoeTbCA. Crna cTuckaHHs 6anoHy BULLTOBXYE npenapart.
Mponyckatoun npenapat Yepes Kopnyc (perynatop NoToky) 3 Ayxe
BY3bKOI0 TPYOKOI, MOXHa NiATPMMYBaTU NEBHY LUBUAKICTb
noToky. MNpucTpin Ana KOHTPONbLOBAHOI NaLiEHTOM aHanresii
MiCTUTb pesepByap. [pn BUKOPUCTaHHI pa3oM 3 MPUCTPOEM ANS
KOHTPONbOBAHOI MaLieHTOM aHanresii npenapar, Lo BUTIKae 3
6arnoHHoro pesepByapy, noTpannsie B pe3epsyap B NpucTpoi. MNpu
HaTUCKaHHi Ha KHOMKY BBEAEHHS Bontocy npenapar novHe
BMXOAMUTU, @ pesepByap — cnycrowlyBaTucs. [licns noBHoro
BUTiIKaHHSA NpenapaTy pe3epByap 3HOB HAaMOBHWUTLCS NpenapaToM.

XapaKkTtepuCTUKMN KOHTPOSNbLOBAHOI
nagieHToM aHanresii

e Yac 3anoBHeHHs: npubn. 60 xB., 30 xB., 15 xB.
e O6'em 6ontoca: 3,0 mn, 2,0 mn, 0,5 mn

MeTon

1) Mpouenypa BBeAEHHS NikapCbkMx Npenaparis
1. OuB. NUCTOK-BKNaguLL 4O MeQUYHOro npenapary Bifg

hapmaLeBTUYHOIO BUPOOHYMKa Ar1st OTPUMaHHS iHdopmaLii
Loao npoLeaypy BBeAEHHS MikapcbKux npenaparis.

2. MNepep noyatkoM iHGY3ii NpenapaTty nauieHTy
rnepekoHanTecs, Lo BU 4OCKOHANbHO BUBYUMM NpaBuna
npoBeaeHHs iHdy3ii 3a fonomoroto Surefuser™ +.

3. Mn pekomeHAyEMO BUKOPUCTOBYBATU LUMPUL, 3
HaKoHeYHUKoM Tuny Jlroep-nok.

2) Surefuser™ +, HanoBHeHWiA NikapcbkiM NpenapaToM (Aus. puc. 1-3 HUxXue)
1. Yci onepauii MaloTb BUKOHYBATUCb B CTEPUITBHUX YMOBaX.
2. HanosHiTb Wwnpu, nikapcbkum npenapatom. MoBHicTio

BWMYCTUTb NOBITPS 3 LUNPULY.

3. SIKLIO BMKOPWUCTOBYETHCS LUMPULL 3 FOMKOHO, 3HIMITb FOKY 3 LUNPULLY.

4. MNepes.ipTe, W06 3amukay 6yno 3akpuTo.

5. 3HIMITb KpWLLKY NOPTY, 3anNULUMBLUN ANs NOAanbLLIOro
BUKOPWCTaHHS!, Ta HaMoBHITb pe3epByap 6anoHy nikapcbkum
npenapaToM Yepes nopT. HanoBHeHHA Mae BUKOHYBATUCH 3riAHO
3 HACTYMHUMU IHCTPYKLUiaMKW: Po3TallyiTe NopLUeHb LNpULY Ha
TBEPAIN NOBEPXHI Ta HAAIHO Bi3bMiTh LLUNPWL, 060Ma pykamu.
lMoBiNbHO HaTVCcKaWTe Ha LMMIHAP LKLY, Lo po3ynH
noTpanuB o pe3epByapy 6anoHy. TUCHyTV NOTPiGHO nuLe Ha
wnpuy, a He Ha Surefuser™ +. MepesipTe, W06 y NopTy He Byno
BUTIKAHHS 1 NepekoHalTecs, Wwob pesepsyap 6anoHy He byno
noLukoxeHo. Mig yac HanoBHEHHS PEKOMEHAYETHLCS
BUKOPUCTOBYBaTK (inbTp. MNepekoHariTecs, Wob Lwnpuw He
BiJOKPEMIOBABCA BiA MOPTY MiA 4Yac HanoBHeHHs ([uB. puc. 2).

6. MNicna HanoBHEHHSA pe3epByapy 6anoHy BiANOBIAHUM 06’ EMOM
piovHW, Bia'eAHaMTE WNPULL T 3aKPUTE MOPT KPULLIKOHD.

7. ®inbTp iHy3iNHOI NiHii Mae 6yTn po3TalloBaHo Tak, o6
CTOpOHa inbTpa, CNpssMOBaHa A0 NauieHTa, 3Haxoaunach
3Bepxy. Bigkpunte 3amukayd Ha iHY3inHIn NiHiT Ans i
HanoBHeHHs. [licns BiOKpUTTA 3aMuKay pigMHa
aBTOMaTM4YHO MOYMHAE TeKTU Yepes Bupi6. Heobos'a3koBo
BMAANSATM yce NOBITPSA 3 3a4HbOT YaCTMHU QINbTPY; NOBITPSA
Y 3afHill YaCTUHI He MOXe NOTPanUTU Ha CTOPOHY BUPOOY,
CnpsIMOBaHy A0 nauieHTa.

8. Akwo pianHa He Teye Yepes BUPiO, NanbLUsiMn HATUCHITb Ha
Kopnyc, o6 BUMYCTUTH NOBITPS.

9. 3anoBHeHHs Byae 3aBepLUeHO, Konu bynbbaluku nosiTps
OyayTb BUBeAEHI 3 iHY3iHOT MiHii Ta piaMHa novHe
BUTIKaTK 3i 3'egHyBava.

10. lMicns 3anoBHEeHHS BCTaHOBITb A03Y Ha iHMY3iMHIN NiHii 3a
O0MOMOrot0 3aMuKaY Ta 3aMiHiTb 3BUYANHY KPULLIKY
repMETUYHOK KPULLIKOHO.

11. Axwo HeobxigHo, 3anoBHITb BUPKY NauieHTa HeobXiaHO
iHbopmaLieto Ta NPUKPINITh Ti 40 3aXMCHOTO YOXJTy.

12. BBeeHHsa Mae noyatucs ofpasy nicns 3anoBHeHHs Tina banoHy.

3) 3anoBHEHHS1 NPUCTPOLO AN KOHTPOSbOBAHOI NaUieHTOM
aHanresii npenapaTtomM

1. akpuiiTe TpybOKy 3a JONMOMOrOL0 3amuKkaya, Lo
3aKpMBaETLCSA, SK NOKa3aHo Ha HaBefeHOMY 306paxeHi, a
NOTIM 3HIMITb KPULLIKY MOPTY 3aNOBHEHHS KOHTPOSIbOBaHO|
nauieHTom aHanresii. MNigrotosTe wnpuy, 10 Mn, 3anoBHEHUN
npenapatoM abo po34ynMHOM, HafiiHO NPUEHaNTe MOoro fo
rHi340BOr0 KOHEKTOPA MOPTY 3aNOBHEHHS KOHTPOMbOBAHOI
nauieHTom aHanresii, a NoTiM NOBINbHO BBOALTE Npenapar B
marictpanb 3a gonomoroto wnpuvua. (Aue. puc. 4)

2. 3anoBHiTb iHMY3iiHY MaricTpanb npenapaTom A0 KiHUS,
06 B Hill He 3anuLianocs NoBiTps.

3. BuganiTe wnpwu, 3 NopTy 3anoBHEHHSI KOHTPOIbOBAHOI
nauieHTom aHanresii, a NoTiM HafiNHO 3aKPUNTE KPULLIKY
NOpPTY 3aNOBHEHHSI KOHTPONbOBAHOI NALiEHTOM aHanresii.

4. 3HiMiTb BYLUKO Ha Mmicui kHonku. (mB. puc. 5)

MPUMITKA: [Npu BukopuctaHHi Bupoby 3 BYLLUKOM MOXe
BiAOyTuCA HaaMipHe BBeAEHHsI npenapaty B 6anoHi. Akuwo
3HATW BYLLKO Nepen BUKOPUCTaHHSAM, BUPiIO Moxe ByTu
HeJOCTaTHbO CTEPUNbHUIA. B Takmnx Bunagkax HeramHo
NPUMNWHITE BUKOPUCTaHHS BUPODY.

4) BBeeHHs nikapcbKyx npenaparis

1. MNepeBipTe, WO6 y iHdY3iNHIV NiHii He 6yno 6ynbbaluok
noBiTps, NicNs Yoro nig'egHanTe 3'egHyBay A0 KiHUS
iHdy3iviHOT NiHiT, 3BepHeHoro Ao nauieHTa.

2. [ina HagiviHoi dbikcauii kopnycy (peryntoBay NOTOKY) Ha LUKIPi
nauieHTa BUKOPUCTOBYMTE NenKonnactump.

MPUMITKA: Akwo kopnyc (perynioBay NoToKy) HeHadiHoO
3acpikcoBaHO Ha LWKipi NauieHTa, WBWAKICTb MOTOKY JlikapCbKoro
npenapaTty Moxe Biapi3HATHCS Bi HEODOXiAHOro NOTOKY.

3. BigkpuinTe 3amukay Ta NOYHITb BBEAEHHS NiKapCbKOro
npenapary.

4. Wkana Ha Tini 6anoHy nokasye nuiue 06'em nikapcbkoro
npenapaty y 6anoHi.

5) BMKOPUCTaHHSI NPUCTPOK ANsi KOHTPOSIbOBaHOI NaLlieHTOM
aHanresii Ans BBeAeHHs Gontocy

1. HaTucHiTb KHOMKy 3 cMnoto, oKW BOHa MOBHICTIO He Byae
HaTucHyTo. (uB. puc. 6)
MPUMITKA: Npuy HaTUCKaHHi KHOMKM Ta BignycKaHHi ii, JOKK
BOHa MOBHICTIO He Byae HAaTUCHYTOMD, KiNbKICTb BBEAEHHS
3MEHLUNTLCS.




2. MNepekoHanTecs, WO HilWo He nepeLuKoaXae NOBEPHEHHIO
KHOMKW B NMOYATKOBWIA CTaH NPOTSArOM 3arnoBHEHHS.
MPUMITKA: BukoprcTaHHa npucTpoto Ans
KOHTPOMNbOBaHOI NaLieHTOM aHanresii 4O 3aKiH4eHHs Yacy
3aMNoBHEHHS 3MEHLUUTb KiNbKiCTb BBEAEHHS.

3. Iia Yac HacTyMHOro BUKOPUCTaHHSA KOHTPOSIbOBaHOI
nauieHToM aHanresii JOTpUMynTECS Npoueaypu B po3aini
«BukopucTaHHS NPUCTPOIO A1 KOHTPONLOBAHOI MNALEHTOM
aHanresii Ansi BBeAEHHsi 6onocy».

Puc. 1 Ctpyktypa

MpucTpin ansa
KOHTPONbOBaHOI
nauieHTom aHanresii

KoHTponboBaHoi

naujieHTom aHanresii
PesepByap 6anoHy

DinbTp

Kpuika

Kopnyc 3'egHyBaY 3 hikcatopom
(perynioad  roniku TUny Jlroep-nok
BaxucHuin epMeTnyHa KpuLlka noToky)

yoxon
BaTtuck, LLIO 3aKpMBa€ETbCA

Puc. 2 3anoBHeHHs Surefuser™ + npenapatom

HanoBHeHHs pigkum
nikapcbkuM npenapaTom

Puc. 3 ®inbTp iHDy3iNHOI NiHil

CropoHa Bupoby,
crnpsiMoBaHa A0 navieHta

CTtopoHa Bupoby,
cnpsiMoBaHa Ao naujieHTa

Bwua cnepeny Bup 33apy

CropoHa 6anoHy CtopoHa 6anoHy

Puc. 4 3anoBHeHHS NPUCTPOIO ANSA KOHTPOIbOBAHOI
nauieHToM aHanresii npenapaTom

3aTtuck, WO 3aKpuBaETbCA

Kopnyc
(peryntoBay noToky)

Puc. 5 Mpuctpint Ans KOHTpoNbLOBaHOI NalieHTOM aHanresii

Byuiko

Puc. 6 BukopucTaHHA NPUCTPOIO AN KOHTPONILOBaHOI
nauieHTom aHanresii AnA BBeAeHHs 6ontocy

* 3BepHIiTb yBary, Lo dopma YacTVH MOXe BifPi3HATUCS.

NMonepenxeHHA

1) Lle ogHopasoBwuii, nuile Anst o4HOPa3oBOro BUKOPUCTAHHS
BUWPIO, KNI He Mae NOBTOPHO CTepunidyBaTnCs Ta
NMOBTOPHO BMKOPMCTOBYBAaTUCS. YTUNIi3yiTe BUPIO Bigpasy x
nicnst BAKOPUCTaHHS.

*IoBTOpHE BMKOPUCTaHHA abo cTepwunisauis npucTpoto Ans
0[JHOPa30BOro BUKOPUCTAHHSA MOXe NpU3BeCcTW A0
KOHTaMiHaLjii MikpoopraHiamamu Ta noripLeHHst yHKLi
npucTpoto abo CTPYKTYPHOI LiNICHOCTI.

2) Hikonu He HanoBHoNTe pe3epByap 6anoHy GinbLue, Hix
BKa3aHo; Lie MOXe NMpu3BecTn A0 po3puBy HanoHy.

3) Tpumawite Surefuser™ + oboma pykamu BepTUKanbHO Ta
NOBIfbHO HamNoBHIONTE.

4) He TArHiTb 3 HAAMIPHUM 3yCUNNSM 3a iHY3iiHY NiHito; Lie MoXe
npy3BeCTU 40 BUTIKAHHA abo Bif'eAHaHHS iHY3iNHOI MiHii.

5) MosgiTps mix pe3epByapom 6anoHy Ta inbTpom
BULLTOBXYETbCS (DiNbTPOM.

6) AKLo NoBITPA NoTpannse B iHMY3iNHY MiHito, pianHa Moxe
He TeKTM nicns Toro, K 3HATO 3amumKay.

7) MNepekoHawiTecs, WO iHy3iiHa MiHiA He Mae 3rvHIB,
nepekpy4eHb Ta nig'egHaHux katetepis. 3ruHn abo
nepekpyYeHHs MOXYTb 3MEHLLUMTU LIBUAKICTb BBEAEHHSI.

8) Micna Toro, sk pe3epByap 6anoHy HAaNOBHEHO PIAUHOM,
cnif HeranHO NepenTn Ao Moro 3acToCyBaHHSA 3a
NPU3HAYEHHSM.

9) WeunakicTe BBeAeHHst Byae BigpisHATUCS Yepes pi3HULI0
B'AI3KOCTI Ta LLiMbHOCTI NikapCbknx npenaparis,
TemnepaTtypu Ta apTepianbHOro Tucky. Nam'atante npo BCi
i chakTopu, konu BukopucTtoByeTe Surefuser™ +.

10) Po3paxyHok Bka3aHoi LBMAKOCTI BBeAeHHs Ansa Surefuser™
+ 3aCHOBaHU Ha BUKOPUCTaHHI (i3ioNoriYHOro po3ymHy npu
Temnepartypi kopnycy (peryntoBaya notoky) 32°C
(Temnepartypa wwkipu). Ans nigTpyMaHHA NOCTINHOI B'A3KOCTI
nikapcbkyx npenaparis, kopnyc mae byTv HafiHO 3akpinneHo
Ha LUKipi NauieHTa nernkonnacTMpom Towwo. TOYHICT
BM3HaAYEHHS LUBUAKOCTI iHY3iT konmBaeTbest B Mexax +10 %.

11) BkasaHuii yac 3anoBHeHHst Surefuser™ + BusHa4yeHo npu
BMKOPUCTaHHI (pi3ioNnoriyHOro po3umHy npu HopmasbHUX
Temneparypax.

Mosxe 6yT1 NoTpibeH JOAATKOBUIA Yac 3arMOBHEHHS NpK
BMKOPUCTaHHI NikapCbKnX npenapaTiB 3 BUCOKOH B'A3KICTIO abo
npw BukopucTanHi Surefuser™ + npu HU3bKMX TemnepaTypax.




12) Mepepn TUM, K 3aKpUTK 3aMuKad, NepekoHanTecs, Lo
iHOy3ifHa NiHiA 3HaxXo04MTbCA Y LEHTPI 3amukay. AKwo
3amMuKay He 3aTuckae iHY3inHy MiHito HagdiNHO, NOTIK
nikapcbKoro npenapaTty He 6yae 3ynuHeHo.

13) MacnsiHi po34mHK nikapcbkux Npenapartis, Taki K eTUIoBI
edpipy N0O0BaHMX XUPHUX KUCNOT, OTPUMaHI 3 MaKkoBOi onil
TOLLO, @ TAKOX PO3YMHMU, LLO MICTATb €TON03NA, MOXYTb
npu3BeCTV 40 po3puBY pesepsyapy 6anoHy Ta He MaloTb
BMKOPUCTOBYBaTUCL pa3om 3 Surefuser™ +.

14) He BrKopuCTOBYWTE Mikapcbki npenapaTy, Wo MiCTATb
cnupT, ansa gesvHdexuii dinbTpy. Lle moxe nowkogntun
1ioro rigpodo6Hi BNacTMBOCTI Ta NPU3BECTU A0 BUTIKAHHS.

15) MNig yac BUKOpUCTaHHSI MOTPIGHO perynspHo nepesipAaTh
Surefuser™ + Ta iH(y3iViHY NiHilO HA HAsBHICTb 3ryCTKiB
KpOBIi Ta BUTikaHHs. 3BepTanTe ocobnmBy yBary Ha yci
YaCTUHU, NPU3HAYeHi ANs 3'€AHaHHA, Ha NpeaMeT PO3puBIB,
BUTIKaHHA Ta cnaboro 3'€gHaHHA.

16) BrKOpMCTaHHS XUPHUX eMyIbCill MOXe NpU3BecTy A0
3acMiveHHst PinbTpy iHAY3iNHOI MiHii, TOMY Cnif yHUKaTh ix
BMKOPUCTAHHS.

17) OvB. nucTok-BkNaamLL nikapcbkoro npenapaty
dapmaLeBTUYHOTro BUPOOHWMKA 3 IHCTPYKUISMU Ans
BMKOPUCTAHHS Ta [03YBaHHSAM.

18) Akwo nig Yac BUKopUCTaHHSA Bynu nomideHi Oyab-siki
nopyLueHHs poboTu BMpoby, Taki SK po3puB pesepByapy
GanoHy, BUTikaHHs NikapCbkUX NpenapaTiB B 3aXUCHUI
YOXOI TOLLO, HEranHoO NPUNMHITL BUKOPUCTAHHSI.

19) Hikonu He BUKOpPUCTOBYITE BUPIO, SKLLO MOLUKOAXEHO MOr0

ynakoBky abo cam Bupi6, abo BusiBNeHi Oyab-siki HECNPaBHOCTI.

20) Oesiki Bupobw/nikapcbki npenapatu, Lo BUKOPUCTOBYHOTLCS,
MOXYTb MPV3BOAWNTY A0 nocrabneHHs abo NonomKm
3'eAHyBanbHOI YacTUHW (Hanpuknag, BUKOPUCTaHHSA CAUpTY
Ha 3'e4HYBarnbHNX YaCTVHaX MOXe NPU3BECTU A0 TPILLMH.)

21) 36epiranTte BUpI6 y CyxoMy MPOXONIOAHOMY MiCLi,
3axu1LLEHOMY Bif NPSMUX COHAYHMUX NPOMIHIB Ta
HaANULIKOBOI BOJIOrOCTi.

22) ObepiTb 06'eM BBEAEHHS Ta WBUAKICTb TOKY Mpenapary, Lo
BMKOPVCTOBYETbLCS, SIK 3a3HAYEHO Ans LibOro npenapary.

23) MNig yac 3anoBHEHHSI MPUCTPOIO AN KOHTPOTbOBaHOI
nauieHToM aHanresii KHomka NocTyrnoBO NOBEPTAETLCHA B
NoYaTKOBE MOJIOXKEHHS, TOMY HE NEPELLKOKANTE LibOMY.
SAKLLO NOBEPHEHHIO KHOMKM B NMOYaTKOBUIA CTaH LLOCh
nepeLLKofpKae, npenapart MoXe He 3anoBHUTU NPUCTPI ANS
KOHTPONbOBAHOI NaLieHTOM aHanresii.

24) He HaTuckanTe KHOMKY [0 3aBepLUEHHS Yacy 3aroBHEHHS.
HeobxigHoro o6'emy 6ontocy He Byae AOCATHYTO.

25) lMicns BUKOpUCTaHHSA NPUCTPOIO A1 KOHTPOMbLOBAHOT
nauieHToOM aHanresii He BUKOPUCTOBYMTE NOro 3HOBY, [OKN
npenapar He 3anoBHUTb NPUCTPIN.

26) YTunisynte npucTpin B npusHavyeHomMy ans 6ionoriyHo
Hebe3nevyHnx npeamMeTiB KOHTENHEPI 3rigHO npoueaypu
Measaknagy.

FapaHTii

1) Surefuser™ + BUroTOBMEHO Mif CTPOrMM KOHTPONEM SIKOCTI,
LLIO rapaHTye sKicTb BUpoby. OgHak My He HeceMo
BigNOBIgANbHOCTI 3a TpaBMyBaHHS naieHTa abo iHLwux ocib,
UM MOLLKOKEHHS NPeAMETIB, AKi Npu3HayeHi Ana
TpaHCMopTyBaHHS, 36epiraHHsi Ta BUKOPUCTaHHS Yy BaLLOMy
3aknagi.

2) £AAKwo nauieHT Ym iHwa ocoba Gynu TpaBMoBaHi, abo Gyab-aki
npeameTy 6yno NoLKoAXXeHO npu BUKopucTaHHi Surefuser™
+, MU HE HECEMO BIANOBIAANbHICTb 3@ OTPMMaHHS TpaBM abo
MOLLKOPKEHHS, SIKLLO He Byno AoBefeHo, Wo Le Biabynocs B
pesynbTaTi fedekTy.

3) AKwo nauieHT 4m iHwa ocoba 6ynu TpaBmMoBaHi, abo 6yab-Aki
npeameTy 6yno NoLLKOAXKEHO NPy MOBTOPHOMY BUKOPUCTaHHI
Surefuser™ +, M1 He HeceMo BigNoBigaNbHICTL 38 OTPUMaHHS
TpaBM abo NOLIKOMKEHHS ByAb SIKOro XapakTepy.

4) Mv He HeceMo BifNOBIAaNbHOCTI 32 OTPUMaHHS TpaBM abo
MOLLKOAKEHI B pe3yrnbTaTi BUKopuctaHHs Surefuser™ +,
TEepMiH Aii skoro crnnmse.

CumBONM, O BUKOPUCTOBYHOTLCA
Ha eTUKeTLi

He [insi NOBTOPHOTO BUAKOPUCTaHHS!
[uB. Moci6Huk kopucTyBada

CTepunisysaTit 3a JONOMOrOH OKMUCY
eTuneHy

TepmiH npuagaTHOCTI

Homep cepii
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ABTOpK30BaHWIA NPeCTaBHUK Y
€sponeiicbkomy Colto3i

Kpuxkuit, noBonTucs 3 o6epexHicTio

He BukopucToByBaTH, sIKLIO ynakoska
NoWKOAKEHa

X®ref

HeniporeHHwii BUpi6

D-CE-AK-SFSPCA-01E



