Bomba SMARTeZ™ JustONE PCA

Bomba SMARTeZ™ com JustONE* PCA

Bomba Elastomérica de Infus&o Portéatil de Uso Unico

Fabricada de acordo com EN ISO 13485: 2016 sistemas de gestéo da
qualidade em conformidade com ISO 28620:2010(E).

Dispositivos médicos — Dispositivo de infusédo portétil ndo elétrico.

DESCRICAO

A bomba SMARTeZ™ com JustONE PCA incorpora um dispositivo
com bolus. O dispositivo JustONE oferece uma infuséo continua
selecionavel (basal) e permite que bolus fixos sejam administrados
pelo paciente ou pelo profissional de saude. O reservatério da bomba
€ idéntico a da bomba SMARTeZ que possui um reservatorio com
baldo de varias camadas para ser preenchido com o medicamento ou
fluido destinado a infusdo. E exercida pressdo mecanica,
administrando assim o contetdo através de um tubo a uma taxa de
fluxo selecionavel predeterminada. A totalidade do dispositivo é esteéril
e destina-se apenas a um Unico uso.

Figura 1: Perfil de fluxo esperado numa bomba preenchida com
volume nominal.
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50 - 125 mL 4.0 mL
200 - 300 mL 5.5 mL
400 - 500 mL 7.0mL

Figura 2: Perfil de fluxo com ativacéo intermitente do bolus
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DECLARAGOES DE INDICAGOES DE USO

A bomba SMARTeZ™ com JustONE PCA destina-se a infuséo
continua de medicamentos (tais como anestésicos locais) na ou ao
redor de locais de feridas cirdrgicas e / ou em proximidade com nervos
para administragao pré-operatoria, perioperatéria e pos-operatoria
regional e / ou manejo da dor.

As vias de administracéo incluem: local intraoperatério, perineural,
percutaneo e epidural.

AVISOS

L] N&o usar se a embalagem ou o produto estiver danificado ou
aberto.

L] N&ao mergulhar a bomba em agua. Evite que o filtro se molhe.

L] N&o usar com dispositivo de infuséo de presséo.

. N&o exercer pressdo nem sacudir o dispositivo cheio e tome
cuidado quando usado com pacientes imobilizados para evitar
que o paciente durma sobre o dispositivo. A presséo aplicada
pode resultar em ruptura ou quebra e resultard num aumento da
taxa de fluxo. Em caso de derramamento de medicagdo, consulte
a Ficha de Seguranga de Medicamentos (MSDS) para agoes
apropriadas.

L] Na&o reesterilize. Estritamente para uso Unico, a bomba deve ser
descartada de acordo com as normas locais.

= Armazenar sob condi¢Bes gerais de armazenamento entre 20°C
a 25°C. Proteja contra fontes de luz e calor. Manter seco.

= Os medicamentos devem ser armazenados em seus recipientes
e tampas aprovados.

L] N&o armazenar no congelador.

CONTRA-INDICAGOES

= Infuséo de insulina, sangue ou produtos sanguineos, NP, lipidios
ou emulsdes espessas.

=  Ainfusdo de qualquer solucéo que ndo seja compativel. Consulte
as precauc0es e diretrizes do fabricante farmacéutico para
garantir que os medicamentos utilizados ndo interajam com o
dispositivo que possivelmente possam causar danos,
vazamentos ou precipitacao.

=  Ainfusao intra-articular de anestesia local.

=  Ainfusdo de anestesia em neonatos, criangas menores de 5
anos de idade.

= O uso de regimes de infusdo por parte de pacientes que nao
possuem a capacidade mental, fisica ou emocional para auto
administrar as suas terapias ou que nao estao sob cuidados de
pessoas responsaveis.
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CONDIGOES OPERACIONAIS E DE SEGURANCA

O tempo real de infuséo pode variar de acordo com o seguinte:

= Preencher o dispositivo com menos do que o volume nominal
geralmente resulta numa taxa de fluxo mais lenta.

. Preencher o dispositivo mais do que o volume nominal
geralmente resulta numa taxa de fluxo mais rapida.

=  Ainfusdo deve ser iniciada dentro de 1 a 8 horas apds o
enchimento do dispositivo. O desempenho e a seguranga do
dispositivo séo validados com base no tempo de infusédo e num
tempo de contato adicional de 8 horas entre o
medicamento/dispositivo.

= Atemperatura afetara a viscosidade, resultando em tempos de
administragdo mais longos ou mais curtos. O extensor e bomba
devem estar debaixo da roupa do paciente (25°C). Com o
aumento de cada um grau (1°C), o fluxo pode aumentar em 2,5%
e, inversamente, a reducdo de cada um grau (1°C), pode diminuir
em 2,5% o fluxo.

= Astaxas de fluxo nominais sdo baseadas em cloreto de sddio
(0,9%, 25°C) como referéncia. O uso de 5% de dextrose resultara
em um fluxo 10% mais lento ou, correspondentemente, tempo de
administracéo 10% maior.

= Evitar o contato de alcool ou detergentes com o filtro, o que pode
causar vazamento do filtro eliminador de ar.

INSTRUGOES PARA O PREENCHIMENTO DA BOMBA SMARTeZ

- Use técnica asséptica

1. Desenroscar a tampa da porta de preenchimento.

2. A bomba SMARTeZ™ pode ser preenchida com uma seringa ou
dispositivo de preenchimento. Remova o ar do dispositivo de
preenchimento e conecte-o seguramente a porta de preenchimento.
3. Feche o clampe ON-OFF e preencha a bomba SMARTeZ™ com
ndo mais que o volume recomendado méaximo. Quando usando uma
seringa para preencher, empurre o @mbolo para administrar o fluido.
N&o empurre o corpo da seringa contra a porta de preenchimento,
pois a ponta da seringa ou a porta de preenchimento pode quebrar.
Repita conforme necessario.

4. Remova o dispositivo de preenchimento da porta de preenchimento.
Rosquei a tampa da porta de preenchimento.

5. Etiquete com as informagdes adequadas farmacéuticas e do
paciente.

PURGAR O EXTENSOR DE INFUSAO

- Use técnica asséptica

1. Ajuste o Seletor de Fluxo para a posi¢éo com o fluxo MAIS
RAPIDO. Veja Fig 2.

2. Certifique-se de que o Botéo de Presséo da JustONE PCA esta na
posicéo deprimida. (A banda elastica mantem o Botdo de Presséo
nesta posicéo deprimida)

3. Abra o clampe ON-OFF;

4. Abra a tampa do conector do paciente. A medicacdo comecgara a
fluir e preenchera o extensor. Quando todo o ar for expulso, rosqueie
o conector do paciente.

5. Remova e descarte a banda elastica. Veja Fig 3.

O reservatorio da JustONE PCA comecara a preencher. Dependendo
do modelo, o tempo para preencher o reservatério pode demorar de
15 minutos a 1 hora.

Entrada



TECNICA DE PURGA PARA DROGAS

- (para drogas propensas a precipitagéo)

1. Preencha a bomba SMARTeZ™ primeiramente com 10 ml de
diluente.

2. Usando o método de purga anterior, preencha o extensor.

3. Preencha o volume restante com diluente e medicagéo.

Em concluséo, o diluente ir4 preencher todo o extensor, protegendo-o
da precipitagdo, enquanto o reservatério da bomba contera
medicagéo.

INICIO DE INFUSAO

- Use técnica asséptica

1. Permita que a bomba SMARTeZ™ se aquega a temperatura
ambiente antes de seu uso, especialmente quando o liquido a infundir
estiver refrigerado.

2. Ainfuséo deve ser iniciada de preferéncia entre 1 hora e 8 horas
apdés o preenchimento.

3. Certifique-se de que o Seletor do Fluxo esteja configurado para a
taxa de fluxo pretendida.

4. Verifique se o clampe ON-OFF esta fechado.

5. Limpe o acesso do paciente conforme indicado pelo hospital ou
pelo profissional de satde. Conecte o conector do paciente ao local da
injecao.

6. Inicie a infus@o abrindo o clampe ON-OFF.

ATIVACAO BOLUS

1. Pressione o botéo de Bolus do JustONE e segure por 5 segundos .
Veja Fig 4

(A retencéo prolongada nao afetara o volume de bolus administrado,
pois o reservatério € fixado em 2ml ou 4ml, dependendo do modelo
usado).

2. O Bolus sera administrado e a JustONE PCA recomegara a
preencher.

3. O proximo bolus completo estara disponivel quando a fita AZUL no
reservatorio de bolus estiver totalmente inflada. Isto pode ser
observado através da janela de bolus, abaixo do botao de bolus.

4. Pressionar o botéo de bolus antes do final do tempo de
reenchimento resultard numa dose parcial de bolus.

Entrada J Flg 4

FIM DA INFUSAO

1. Ainfuséo estara completa quando a bomba néo estiver mais
inflada.

2. Feche o clampe, desconecte e descarte a bomba de acordo com o
protocolo de sua instituigao ou instrug6es do seu profissional de
salde.

APENAS PARA USO UNICO

A bomba SMARTeZ™ foi concebida para um étimo desempenho,
eficacia e seguranga como um dispositivo de uso Unico e ndo para
reutilizag@o. O desempenho, eficicia e seguranga podem ser
comprometidos se o dispositivo for reutilizado.



DEFINIGOES DE SIMBOLOS:

QTY | Quantidade EA |Unidade
g Use ate AAAA-MM-DD r""r Fabricado em AAAA-MM-DD
LOT| | Némero de Lote REF | Codigo de produto

Representante autorizado na
Comunidade Européia e EFTA

Fabricante

Esterelizado em oxido de
etileno

C€ o086

Marca CE de Conformidade
Certificado pela BSI

Uso Unico, n3o reutilize

Consulte as instrugoes de uso

SN

N3o utilize se a embalagem
estiver danificada

Mantenha seco

AL
%

Armazenar fora da luz do sol

A embalagem pode ser
reciclada

Livre de latex de
borracha natural

Livre de ftalato (DEHP)
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