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HOMEPUMP ECLIPSE* Elastomeric Pump
& Instructions for Use

Important Information
Please read the entire document before operating the

HOMEPUMP ECLIPSE* device. Follow all instructions
carefully to ensure the safety of patient and/or user.

User Information

The HOMEPUMP ECLIPSE* Pump is designed for patients
to use at home. Please see below for important patient
information for home use:

« For 24-hour Product Support, call 1-800-444-2728 or
+1-949-923-2400 (English only).

« Visit www.halyardhealth.com or contact your sales
representative for the latest product information and
Technical Bulletins, including but not limited to:

- Factors Affecting Flowrate Homepump* Ambulatory
Infusion System: HOMEPUMP ECLIPSE*

« Latex Sensitivity

+ Drug Stability Data

- Patient Information Brochures

A Warnings

+  The HOMEPUMP ECLIPSE* Pump must be filled
4 hours prior to administration to infuse at the
labeled flow rate.

« If the pump is used immediately after filling,
flow rate may increase by up to 50%.

+ Medications or fluids must be administered per
instructions provided by the drug manufacturer.
Physician is responsible for prescribing drug based
on each patient’s clinical status (such as age, body
weight, disease state of patient, concomitant
medication, etc.).

+ Thereis no alarm or alert when flow interruption
occurs, therefore life-supporting medications whose
usage may cause serious injury or death due to
stoppage or under-delivery are not recommended for
infusion with the device.

« Thereis no indicator of pump infusion status,
therefore use caution where over-delivery of
medications could result in serious injury or death.

« Itis the responsibility of the healthcare provider to
ensure patient is educated in the proper use of the
system.

A Cautions

+ @ Do not useif package is open, damaged or a protector cap
is missing.

«(®) The HOMEPUMP ECLIPSE* Pump is sterile, non-pyrogenic
and single use only. Do not resterilize, refill or reuse. Reuse of
the device could result in the following risks:

« Improper functioning of the device (i.e. inaccurate flow rate)
+ Increased risk of infection
« Occlusion of the device (i.e. impedes or stops infusion)

+ Do not remove from package until ready to use.

Product uses Di (2-ethylhexyl) phthalate (DEHP)

oie plasticized PVC:

« DEHP is a commonly used plasticizer in medical
devices. There is no conclusive scientific evidence to
date that exposure to DEHP has a harmful effect on
humans. However, the risk and benefit of using medical
devices with DEHP for pregnant women, breastfeeding
mothers, infants and children should be evaluated
prior to use.

« Certain solutions may be incompatible with the
PVC material used in the administration set. Consult
drug package insert and other available sources of
information for a more thorough understanding of
possible incompatibility problems.

Do not fill less than minimum or exceed maximum fill

volume of pump. (Table 1)

(lamp s provided to stop the infusion. Do not remove or break

cdamp. Do not use clamp as an intermittent delivery device.

« Roll tubing between fingers to promote flow if clamped
for extended time.

The labeled flow rate and fill volume for each pump are

identified on the fill port.

Avoid contact of cleaning agents (like soap and alcohol)

with the filter because leakage may occur from the air

eliminating vent.

« Do not tape over filter as this could block the air vent and

impede the infusion.

« Do notimmerse the pump in water. Take care to protect

the pump during any activities which could cause the
pump and filter to get wet, such as showering.

Do not use a microwave, oven or water bath to warm
the fluid.

In the event of any leakage from the pump, or
administration set, close tubing clamp. Replace pump
if necessary.



+ Do not discard the pump and contact Halyard Health
for product return instructions.

Flow rates may vary due to:
Fill volume

« Filling the pump less than labeled (nominal) fill
volume results in faster flow rate.

« Filling the pump greater than labeled (nominal) fill
volume results in slower flow rate.

Viscosity and/or drug concentration

+ The HOMEPUMP ECLIPSE* Pump labeled flow rates are
based on the use of normal saline as the diluent.

« Addition of any drug or use of another diluent may
change viscosity and result in increased or decreased
flow rate. Use of 5% dextrose will result in 10% longer
delivery time.

Pump position - Position the pump at approximately the
same level as the catheter site.

+ Positioning the pump above this level increases
flow rate

+ Positioning the pump below this level decreases
flow rate.

Temperature

- Temperature will affect solution viscosity, resulting in
shorter or longer delivery time.

« The HOMEPUMP ECLIPSE* Pump is designed to be used
at room temperature (20°C/68°F).

« Flow rate will increase approximately 1.4% per
1°F/0.6° Cincrease in temperature and will decrease
approximately 1.4% per 1°F/0.6° C decrease in
temperature.

« Pump and tubing should be worn outside the clothing.

« If stored in the refrigerator or freezer, allow pump to
reach room temperature before using. It may take
several hours for a pump to reach room temperature,
depending on fill volume. (Table 1)

« To ensure flow rate accuracy, do not place heat or cold
therapy in close proximity to the flow controller tubing.

Storage

« Delivery time can increase significantly as a result of

extended storage time.
External pressure

« External pressure such as squeezing, laying on the

pump increases flow rate.
Catheter/Access Device
« When administering through a central or peripheral
catheter, follow instructions provided by the catheter
manufacturer. Peripherally inserted central catheter (PICC)
lines smaller than 20 GA x 56 cm (or other restrictive devices)
will decrease flow rate.

Indications
HOMEPUMP ECLIPSE* Pump is indicated for continuous
delivery of medications through intravenous routes.

Contraindications

The HOMEPUMP ECLIPSE* Pump is not intended for blood,
blood products, lipids, fat emulsions, or Total Parenteral
Nutrition (TPN).

Instructions for Use
Use Aseptic Technique
Filling the HOMEPUMP ECLIPSE* Pump: (Figure 2)

Note: Follow standard protocols and applicable requlations for
filling pump.

1. Close the clamp.

2. Remove the cap from the fill port and retain for later use.

3. The HOMEPUMP ECLIPSE* Pump can be filled with a
syringe or similar device. Remove all air from the filling
device and attach filled syringe to fill port. (Figure 2)

4. Invert pump as shown. Firmly grasp the syringe with both
hands and push down on the plunger continuously until
the volume is dispensed. Do not handle the pump while
filling, as the syringe tip may break. Repeat as necessary.

Figure 2

A Caution: Do not fill less than minimum or exceed
maximum fill volume (See Table 1 for model specific
information on fill volumes).

5. Remove filling device from the fill port.

6. Securely replace fill port cap. Ensure that the distal end cap
on the tubing is snug.
. Label with appropriate pharmaceutical and patient information.

A Warning:

The HOMEPUMP ECLIPSE* Pump must be filled 4 hours
prior to administration to infuse at the labeled flow
rate. If the pump is used immediately after filling, flow
rate may increase by up to 50%.



Priming the Administration Set
Use Aseptic Technique

Note: In order to avoid the risk of precipitation within the
tubing, the HOMEPUMP ECLIPSE* Pump can be prefilled and
primed with a small amount of diluent so that the medication
is not in the pump tubing until the infusion is started. This

technique can be used for any medication prone to precipitation.

A Caution: It isimportant to completely prime the pump
tubing. Failure to do so may prevent the pump from infusing.
1. Remove distal end cap.
2. Open clamp to start priming.
3.When all air has been removed from the entire tubing
and fluid flow is observed at end of the distal luer, the
administration set is primed.
4. Close clamp and replace distal end cap until ready for use.

Starting Infusion
Use Aseptic Technique

Note: Patient must be educated on proper use of product by
healthcare provider.
1. Allow the HOMEPUMP ECLIPSE* Pump to reach room
temperature before using. (Table 1)
2. Verify that the clamp on the tubing is closed.
3. (leanse patient’s catheter injection site/IV access device.
4. Attach the HOMEPUMP ECLIPSE* Pump tubing to the
access device.
5. Begin infusion by opening the clampj; fluid delivery will
start immediately.
« Note: /ftubing is kinked, roll kinked portion of the tubing
between fingers to restore shape of tubing and promote
fluid flow.

End of Infusion:
Infusion is complete when the elastomeric membrane is
no longer expanded.
Close clamp, disconnect and dispose of the HOMEPUMP
ECLIPSE* Pump according to your institution’s protocol.

Note: If pump did not perform as expected do not discard.
Contact Halyard Health for product return instructions at:
HalyardlrvineProductComplaint@hyh.com or 1-800-448-3569.

Technical Specifications

Delivery Accuracy: When filled to the labeled (nominal)
volume, the HOMEPUMP ECLIPSE* Pump is +15% of the
labeled (nominal) flow rate when infusion is started 4 hours
after fill, delivering normal saline as the diluent at 20°C/68°F.

Typical Flow Curve

Below is a graph of the typical flow profile of the HOMEPUMP
ECLIPSE* Elastomeric Pump. The flow rate may be higher or
lower than £15% at the start and end of infusion.

Typical Flow Rate

P
E 10N ceao /N -| Nominal |
=
S
=
. ) 9
Percent Delivery Time 100%
Notes:

« Latex s not in fluid pathway or in contact with human.
Refer to Latex Sensitivity Technical Bulletin at
www.halyardhealth.com.

« Length of tubing is approximately 96 +20 cm (38 £8 inches)

Storage Conditions
Store under general warehouse conditions. Protect from light
sources and heat. Keep dry.



Table 1: Delivery Time Information

ACaution:

« Filling the pump less than the labeled volume results in faster flow rate.

+ Filling the pump greater than the labeled volume results in slower flow rate.

Model E050500 | E100500 | E101000 | E102000 | E251750 | E252500 | E401000 | E402000 | E502500
ores SE050500 | SE100500 | SE101000 | SE102000
Labeled Fill Volume (ml) 50 100 100 100 250 250 400 400 500
Labeled Flow Rate (ml/hr) 50 50 100 200 175 250 100 200 250
Minimum Fill Volume (ml) 28 60 65 60 200 250 200 200 300
Maximum Fill Volume (ml) 65 125 125 125 335 335 550 550 550
Retained Volume (ml) <3 <3 <3 <3 <8 <8 <10 <10 <10
Hours from refrigerator 7 8 8 8 12 12 15 15 18
Hours from freezer 12 16 16 16 25 25 29 29 30
Approximate Delivery Time Fill Volume (ml)

00:15h 60

00:30 h 28 65 100

00:40 h 125

00:45 h 200

01:00 h 50 60 100 200 250 250 300

01:15h 65 125

01:20h 250 335 300

01:30h 80 400

01:35h 200

01:40 h 350

01:45h 300

02:00 h 100 335 250 400 500

02:15h 450 550

02:30h 120

02:35h 300

02:40h 125 500

03:00 h 350

04:00 h 400

04:45h 450

05:15h 500




Rx only = Caution: Federal (U.5.A.) law restricts this device to
sale by or on the order of a physician.

U.S. Patents and Foreign Patents Pending.

*Registered Trademark or Trademark of Halyard Health, Inc. or its
affiliates. © 2015 HYH. All rights reserved.

For more information, please call

+1.949.923.2400 - 1.800.448.3569 (English only)

or visit www.halyardhealth.com for the latest product
information and Technical Bulletins.

To order additional Instructions for Use or Patient
Guidelines please email or call:
Halyardirvine.Productinquiry@hyh.com or +1.949.923.2400
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Description du dispositif
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HOMEPUMP ECLIPSE* Pompe élastomérique
Mode d'emploi

« Puisqu'il n'existe aucun indicateur de I'état de
perfusion de la pompe, il convient de procéder avec
précaution lorsqu’une administration excessive de
médicament est susceptible d'entrainer des lésions
graves ou le déces.

« llappartient au prestataire de soins de s'assurer
que le patient sait comment utiliser correctement
le systeme.

A Mises en garde
. @ Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé ou
ouvert, ou si un capuchon protecteur est absent.

Informations Importantes
Veuillez lire I'intégralité du document avant d'utiliser le

dispositif HOMEPUMP ECLIPSE*. Observer avec précaution
toutes les instructions afin d'assurer la sécurité du patient
et/ou de I'utilisateur.

Informations destinées a I'utilisateur

La pompe HOMEPUMP ECLIPSE* est congue pour une
utilisation a domicile par les patients. Se reporter aux
informations patient ci-dessous concernant I'utilisation a

domicile :

« Pour le Support Produit 24h/24, composer le 800-444-
2728 ou le +1-949-923-2400 (en anglais uniquement).
« Consulter le site Web www.halyardhealth.com ou
contacter un représentant commercial pour les derniéres
informations produits et les bulletins techniques,
notamment et entres autres :
« Facteurs affectant le débit du systeme de perfusion
ambulatoire Homepump*: HOMEPUMP ECLIPSE*
« Sensibilité au latex
« Données sur la stabilité du médicament
« Brochures informatives a Iintention des patients

A Avertissements

La pompe HOMEPUMP ECLIPSE* doit étre remplie
4 heures avant I'administration pour perfuser au
débit indiqué.

« Sila pompe est utilisée immédiatement apres
avoir été remplie, le débit peut augmenter au
maximum de 50 %.

Les médicaments ou les liquides doivent étre

administrés conformément aux instructions

du fabricant. Le médecin est responsable de la

prescription des médicaments en fonction de

I'état clinique de chaque patient (par ex., age,

poids corporel, état pathologique du patient,

médicaments concomitants etc.).

Puisqu'il n'existe aucune alarme ou alerte en

cas d'interruption du débit, la perfusion de

médicaments essentiels a la survie, qui risquent

d’entrainer des lésions graves ou le décés en cas
d’arrét ou d'administration insuffisante, n'est pas
recommandée avec le dispositif.

(® La pompe HOMEPUMP ECLIPSE* pump est stérile,
non pyrogene et a usage unique. Ne pas les restériliser, les
recharger ni les réutiliser. La réutilisation du dispositif peut
entrainer les risques suivants :

« Un fonctionnement incorrect du dispositif (par ex., un
débit inexact)

« Risque accru d'infection

+ Une occlusion du dispositif (c.-a-d., entrave ou arréte la
perfusion)

Ne pas retirer de I'emballage avant d'étre prét a

I'utilisation.

Ce produit contient du chlorure de polyvinyle (PVC)
o= plastifié au phtalate de bis(2-éthylhexyle) (DEHP) :

+ Le DEHP est un plastifiant couramment utilisé dans
la fabrication de dispositifs médicaux. Il n'existe a ce
jour aucune preuve scientifique concluante qu'une
exposition au DEHP a des effets nuisibles sur la santé
humaine. Cependant, il convient d'évaluer les risques et
les avantages impliqués par 'utilisation de dispositifs
médicaux contenant du DEHP chez les femmes
enceintes, les meres qui allaitent, les nourrissons et les
enfants avant leur utilisation.

- Certaines solutions peuvent étre incompatibles avec les
éléments en PVC du set de perfusion. Consulter la notice
du médicament et les autres sources d'information a
votre disposition pour mieux comprendre les éventuels
problémes d'incompatibilité.

Ne pas remplir en dessous du volume de remplissage

minimum ni dépasser le niveau maximum de la pompe.

(Tableau 1)

Un clamp est prévu pour interrompre la perfusion. Ne pas

le retirer ni le casser. Ne pas s'en servir pour assurer une

perfusion intermittente.



« En cas de clampage prolongé de la tubulure, la faire
rouler entre les doigts pour favoriser un bon débit.

Le débit et le volume de remplissage figurant sur

I'étiquette de chaque pompe sont clairement indiqués sur

['orifice de remplissage.

Eviter tout contact entre des agents de nettoyage (savon et

alcool, par exemple) et le filtre, car des fuites risquent de

se produire par |'évent.

Ne pas fixer de ruban adhésif sur le filtre, sous risque de

boucher Iévent et d'entraver la perfusion.

Ne pas immerger la pompe dans de I'eau. Veiller a protéger

la pompe au cours d'activités ol la pompe et le filtre

risquent d'étre mouillés (dans la douche, par exemple).

Ne pas utiliser un four a micro-ondes, un four

conventionnel ou un bain-marie pour réchauffer le liquide.

En cas de fuites au niveau de la pompe ou du dispositif

de perfusion, fermer le clamp de tubulure. Remplacer la

pompe, si nécessaire.

« Ne pas jeter la pompe et contacter Halyard Health pour
obtenir des instructions relatives au renvoi du produit.

Les débits peuvent varier pour les raisons suivantes :

Volume de remplissage

« Le fait de remplir la pompe & un niveau inférieur au
volume de remplissage indiqué sur I'étiquette entraine
une accélération du débit.

« Le fait de remplir la pompe a un niveau supérieur au
volume de remplissage indiqué sur Iétiquette entraine
un ralentissement du débit.

Viscosité et/ou concentration en médicament

« Les débits figurant sur [étiquette de la pompe
HOMEPUMP ECLIPSE* sont basés sur I'utilisation de
sérum physiologique normal comme diluant.

« L'ajout de tout médicament ou I'utilisation d'un autre
diluant peut modifier la viscosité et entrainer une
augmentation ou une diminution du débit. L'utilisation
de glucose a 5 % entraine une augmentation de 10 % de
la durée d'administration.

Position de la pompe - Positionner la pompe environ au

méme niveau que le site du cathéter.

« Le fait de positionner la pompe au-dessus de ce niveau
accélére le débit.

« Le fait de positionner la pompe en-dessous de ce niveau
ralentit e débit.

Température

- Latempérature affecte la viscosité de la solution,
entrainant une durée d'administration plus courte ou
plus longue.

« La pompe HOMEPUMP ECLIPSE* est conue pour une
utilisation a température ambiante (20 °C/68 °F).

« Le débit augmente d'environ 1,4 % pour chaque
augmentation de 0,6 °C/1 °F de la température, et
diminue d'environ 1,4 % pour chaque diminution de
0,6 °C/1 °F de la température.

« La pompe et la tubulure doivent étre portées par-dessus
les vétements.

« En cas de conservation au réfrigérateur ou au
congélateur, laisser [a pompe revenir a la température
ambiante avant utilisation. Une période de quelques
heures peut étre nécessaire pour que la pompe atteigne
la température ambiante, en fonction du volume de
remplissage. (Tableau 1)

« Pour assurer la précision du débit, éviter de positionner
un systéme de thermothérapie ou de cryothérapie a
proximité de la tubulure du régulateur de débit.

Stockage

- La durée d'administration peut augmenter
significativement en cas de durée de conservation
prolongée.

Pression externe

« Une pression externe en raison d’une compression, d'un
poids se trouvant sur la pompe par exemple, accélére
le débit.

Cathéter/dispositif d'accés

« Encas d'administration par un cathéter central ou
périphérique, suivre les instructions fournies par le fabricant
du cathéter. Les lignes de cathéters centraux insérés en
périphérie (PICC) inférieures a 20 G x 56 mm (ou tout autre
dispositif limiteur) entrainent une diminution du débit.

Indications
La pompe HOMEPUMP ECLIPSE* est indiquée pour
I'administration continue de médicaments par voie intraveineuse.

Contre-Indications

La pompe HOMEPUMP ECLIPSE* n'est pas prévue pour étre
utilisée avec le sang, les produits sanguins, les lipides, les
émulsions lipidiques ou la nutrition parentérale totale (TPN).

Mode d'emploi
Employer une technique aseptique

Remplissage de la pompe HOMEPUMP ECLIPSE* :
(Schéma 2)

Remarque: Observer les protocoles standard et la
réglementation applicable pour le remplissage de la pompe.

1. Fermerle clamp.
2. Retirer le capuchon de l'orifice de remplissage et le mettre
de c6té pour une utilisation ultérieure.



3. Lapompe HOMEPUMP ECLIPSE* peut étre remplie a Iaide
d’une seringue ou d'un dispositif similaire. Purger tout I'air
du dispositif de remplissage et fixer solidement la seringue
remplie a l'orifice de remplissage. (Schéma 2)

4. Renverser la pompe comme indiqué dans la figure. Saisir
fermement la seringue des deux mains et enfoncer le piston
d'un geste continu jusqu'a ce que le volume soit dispensé.
Ne pas manipuler la pompe pendant le remplissage
afin déviter que I'embout de la seringue ne se rompe.
Renouveler l'opération si nécessaire.

Schéma 2

A Avertissement: Ne pas remplir avec un volume inférieur
au volume de remplissage minimum indiqué, ni dépasser
le volume de remplissage maximum (consulter le Tableau
1 pour des informations sur le volume de remplissage
spécifique de chaque modéle).

5. Retirer le dispositif de remplissage de l'orifice de
remplissage.

6. Remettre le capuchon de l'orifice de remplissage bien en
place. Vérifier que le capuchon de I'extrémité distale de la
tubulure est bien serré.

7. Appliquer une étiquette portant les informations
pharmaceutiques et relatives au patient adéquates.

AAvertissement:

La pompe HOMEPUMP ECLIPSE* doit étre remplie 4 heures
avant I'administration pour perfuser au débit indiqué. Si la
pompe est utilisée immédiatement apres avoir été remplie,
le débit peut augmenter au maximum de 50 %.

Amorcage du dispositif de perfusion
Employer une technique aseptique

Remarque : Afin déviter tout risque de précipitation a l'intérieur
de la tubulure, la pompe HOMEPUMP ECLIPSE* peut étre
préremplie et amorcée avec une petite quantité de diluant de
maniére a ce que le médicament ne soit pas présent dans la
tubulure de la pompe avant le démarrage de la perfusion. Cette

technique peut étre utilisée pour tout médicament susceptible de
former un précipité.

A Avertissement: Il estimportant d'amorcer
complétement la tubulure de la pompe. Le non-respect de cette
instruction peut empécher la pompe de perfuser.

1. Remettre le capuchon terminal distal.

2. Quvrir le clamp pour démarrer I'amorcage.

3. Quand tout I'air a été évacué de I'ensemble de la tubulure
et qu'un débit de liquide est observé a I'extrémité du
raccord Luer distal, le set de perfusion est amorcé.

4. Fermer le clamp et remettre en place le capuchon terminal
distal de la tubulure jusqua ce quil soit prét a l'emploi.

Démarrage de la perfusion
Employer une technique aseptique

Remarque : e dispensateur de soins doit avoir expliqué au
patient 'usage correct du dispositif.
1. Laisser la pompe HOMEPUMP ECLIPSE* atteindre la
température ambiante avant utilisation. (Tableau 1)
2. Vérifier que le clamp de tubulure est fermé.
3. Nettoyer le site d'injection de cathéter/dispositif d'acces V
du patient.
4. Raccorder la tubulure de la pompe HOMEPUMP ECLIPSE*
au dispositive d'acces.
5. Démarrer la perfusion en ouvrant le clamp ; I'administration
duliquide démarre immédiatement.
« Remarque : Sila tubulure est coudée, faire rouler la
partie coudée entre les doigts pour restaurer la forme de la
tubulure et favoriser le débit de liquide.

Fin de la perfusion :
La perfusion est terminée quand la membrane en
élastomere n'est plus gonflée.
Fermer le clamp, débrancher et jeter la pompe HOMEPUMP
ECLIPSE* conformément au protocole de I'établissement.

Remarque : Ne pas jeter la pompe si elle n'a pas fonctionné
de la maniere attendue. Contacter Halyard Health pour

obtenir des instructions relatives au renvoi du produit :
HalyardrvineProductComplaint@hyh.com ou 1-800-448-3569.

Caractéristiques techniques :

Précision d’administration : Lorsqu'elle est remplie au
volume nominal, la pompe HOMEPUMP ECLIPSE* fonctionne
a 15 % du débit de perfusion indiqué (nominal) quand la
perfusion est démarrée 4 heures apres le remplissage, avec
administration de sérum physiologique standard comme
diluant a 20 °C/68 °F.




Courbe de débit type

Le graphique ci-dessous présente le profil de débit type de la
pompe élastomérique HOMEPUMP ECLIPSE*. Le débit peut
étre supérieur ou inférieur a +15 % au début etalafin dela
perfusion.

Débit type

N N
= ___g../\._ﬂpma_l_
g
[=)

Durée d'administration 100%

en pourcentage
Remarques :

« Le circuit liquide ne contient pas de latex, et du latex nest
pas susceptible dentrer en contact avec des parties du corps
humain. Consulter le bulletin technique sur la sensibilité au
latex sur le site www.halyardhealth.com.

« La longueur de la tubulure est denviron 96 +20 cm
(38 +8 po).

Conditions de stockage
Conserver dans des conditions générales de stockage. Conserver &
I'abri des sources lumineuses et de la chaleur. Conserver au sec.



Tableau 1: Information relative a la durée d'administration

A Attention:

Le fait de remplir la pompe a un niveau inférieur au volume de remplissage indiqué produit une accélération du débit.
Le fait de remplir la pompe a un niveau supérieur au volume de remplissage indiqué produit un ralentissement du débit.

E050500 | E100500 | E101000 | E102000 [E251750(E252500(E401000 | E402000 (E502500

Modeéles
SE050500 |SE100500|SE101000 |SE102000
Volume de remplissage indiqué (ml) 50 100 100 100 250 250 400 400 500
Débit indiqué (ml/h) 50 50 100 200 175 250 100 200 250
Volume de remplissage minimum (ml) 28 60 65 60 200 250 200 200 300
Volume de remplissage maximum (ml) 65 125 125 125 335 335 550 550 550
Volume non administré (ml) <3 <3 <3 <3 <8 <8 <10 <10 <10
Heures apres la sortie du réfrigérateur 7 8 8 8 12 12 15 15 18
Heures apres la sortie du congélateur 12 16 16 16 25 25 29 29 30
Durée d'administration approximative Volume de remplissage (ml)

00:15h 60

00:30h 28 65 100

00:40 h 125

00:45h 200

01:00 h 50 60 100 200 250 250 300

01:15h 65 125

01:20h 250 335 300

01:30h 80 400

01:35h 200

01:40h 350

01:45h 300

02:00 h 100 335 250 400 500

02:15h 450 550

02:30h 120

02:35h 300

02:40h 125 500

03:00h 350

04:00 h 400

04:45h 450

05:15h 500
Rx only = Mise en garde : En vertu de la Iégislation fédérale des Pour obtenir plus d'informations, composer le
Etats-Unis, cet appareil ne peut étre vendu que par un médecin ou +1 .949.9;3 .2400 - 1.800.448.3569
sur ordonnance médicale. (en anglais uniquement) ou consulter le site Web
Brevets américains et étrangers en instance. www.halyardhealth.com pour les derniéres informations
*Marque déposée ou marque commerciale de Halyard Health, Inc. produits et les bulletins techniques.

ou de ses filiales. © 2010 HYH. Tous droits réservés.
Pour commander des modes d’emploi ou des directives
patient supplémentaires, envoyer un e-mail a:
Halyardirvine.Productinquiry@hyh.com ou composer le
+1.949.923.2400.
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Beschreibung des Produkts

Abbildung 1
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HOMEPUMP ECLIPSE* Elastomerpumpe
Bedienungsanleitung

Wichtige Informationen
Vor Verwendung der HOMEPUMP ECLIPSE* Vorrichtung

lesen Sie bitte das gesamte Dokument durch. Samtliche
Anweisungen sorgfaltig befolgen, um die Sicherheit fiir
Patient und Benutzer zu gewahrleisten.

Benutzerinformationen

Die HOMEPUMP ECLIPSE* Pumpe wurde fiir Patienten
zur Heimanwendung entwickelt. Bitte beachten Sie
die nachstehenden Patienteninformationen fiir die
Heimanwendung:

« Telefonische Produktunterstiitzung steht rund um die
Uhr unter 800.444.2728 oder +1.949.923.2400 zur
Verfiigung (nur in englischer Sprache).

« Die aktuellsten Produktinformationen und technischen
Datenblétter, inshesondere die nachfolgend
aufgefiihrten Titel, konnen auf www.halyardhealth.
com oder beim zustandigen AuBendienstmitarbeiter
angefordert werden.

« Faktoren mit Einfluss auf die
Durchflussgeschwindigkeit des Homepump*
ambulanten Infusionssystems: HOMEPUMP ECLIPSE*

- Latexiiberempfindlichkeit

- Daten zur Arzneimittelstabilitét

- Patienteninformationsbroschiiren

A Warnhinweise

+ Die HOMEPUMP ECLIPSE* Pumpe muss 4
Stunden vor der Verabreichung gefiillt werden,
damit die Infusion mit der bezeichneten
Durchflussgeschwindigkeit stattfindet.

« Wird die Pumpe unmittelbar nach
dem Fiillen verwendet, kann sich die
Durchflussgeschwindigkeit um bis zu 50%
erhdhen.

+ Medikamente bzw. Fliissigkeiten miissen gemag
Anweisungen des Arzneimittelherstellers
verabreicht werden. Fiir die Verschreibung eines
Medikaments basierend auf dem klinischen
Status des Patienten (Alter, Korpergewicht,
Erkrankungszustand, Begleitmedikation usw.) ist
der Arzt verantwortlich.

+ ImFalle einer Unterbrechung des Durchflusses
erfolgt kein Alarm bzw. keine Warnung. Daher

werden lebenserhaltende Medikationen, die bei
unterbrochener oder unzureichender Verabreichung
zu schweren Storungen oder zum Tod fiihren kénnen,
fiir die Infusion mit diesem Produkt nicht empfohlen.
«  Fiir die Pumpe gibt es keine Infusionsstatusanzeige.
Daher ist groBte Vorsicht geboten, wenn eine
iiberméaBige Medikamentenverabreichung zu
schweren Storungen oder zum Tod fiihren kann.
« Esliegtin der Verantwortung des Arztes bzw. des
Pflegepersonals, sicherzustellen, dass der Patient
im ordnungsgeméaBen Gebrauch des Systems
unterwiesen wird.

AVorsichtshinweise
. @ Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder
beschadigt ist oder eine Schutzkappe fehlt.

(®) Die HOMEPUMP ECLIPSE* Pumpe ist steril, nicht-

pyrogen und nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Nicht

resterilisieren, neu befiillen oder wiederverwenden. Eine

Wiederverwendung des Produkts kann folgende Risiken

bergen:

+ Funktionsstorung des Produkts (z. B. ungenaue
Durchflussrate)

« Erhdhtes Infektionsrisiko

« Okklusion des Produkts (d. h. Infusion wird behindert
oder unterbrochen)

Erst unmittelbar vor Gebrauch aus der Verpackung

nehmen.

Produkt enthdlt PVC mit Di(2-ethylhexyl)phthalat
oz (DEHP) als Weichmacher:

« DEHP ist ein in Medizinprodukten héufig verwendeter
Weichmacher. Es liegen derzeit keine schliissigen
wissenschaftlichen Beweise dazu vor, dass DEHP fiir den
Menschen gesundheitsschddlich ist. Vor der Verwendung
von DEHP-haltigen medizinischen Produkten bei
Schwangeren, stillenden Miittern, Kleinkindern und
Kindern sollte jedoch eine Nutzen-Risiko-Abwdgung
durchgefiihrt werden.

« Bestimmte Ldsungen sind maglicherweise nicht
mit dem im Infusionsset verwendeten PV(-Material
kompatibel. Weitere Informationen zu mdglichen
Inkompatibilitatsproblemen finden Sie in der
Packungsbeilage des Medikaments und anderen
verfiigharen Informationsquellen.

Nicht weniger als das Mindestvolumen und nicht mehr als

das Hochstvolumen der Pumpe einfiillen. (Tabelle 1)



Die Infusion kann mittels einer Klemme unterbrochen werden.
Klemme nicht entfernen oder abbrechen. Klemme nicht zur
intermittierenden Medikamentenabgabe einsetzen.

« Den Schlauch nach l&ngerem Abklemmen fiir einen
besseren Durchfluss zwischen den Fingern rollen.

Die bezeichnete Durchflussgeschwindigkeit und das

Fiillvolumen jeder Pumpe sind auf dem Fiillanschluss

angegeben.

Den Filter nicht mit Reinigungsmitteln (wie Seife oder

Alkohol) in Kontakt kommen lassen. Andernfalls kann das

Entliiftungsventil leck schlagen.

Nicht den Filter abkleben, da dies die Liiftungséffnung

blockieren und die Infusion behindern konnte.

Die Pumpe nicht in Wasser eintauchen. Achten Sie darauf,

dass die Pumpe abgedeckt ist, wenn Pumpe und Filter nass

werden kdnnen, z.B. beim Duschen.

Die Fliissigkeit nicht in der Mikrowelle, im Ofen oder im

Wasserbad erwérmen.

Falls die Pumpe oder das Infusionsset auslauft,

Schlauchklemme schlieBen. Falls erforderlich, Pumpe

austauschen.

« Die Pumpe nicht entsorgen. Halyard Health versténdigen
und Anweisungen zur Produktriickgabe einholen.

Die Durchflussgeschwindigkeit kann aufgrund des

Folgenden variieren:

Fiillvolumen

« Fiillen der Pumpe auf weniger als das bezeichnete
(nominale) Fiillvolumen fiihrt zu schnellerer
Durchflussgeschwindigkeit.

« Fiillen der Pumpe auf mehr als das bezeichnete
(nominale) Fiillvolumen fiihrt zu langsamerer
Durchflussgeschwindigkeit.

Viskositat und/oder Medikamentenkonzentration

« Die fiir die HOMEPUMP ECLIPSE* Pumpe angegebenen
Durchflussgeschwindigkeiten beruhen auf der
Verwendung von physiologischer Kochsalzldsung als
Verdiinnungsmittel.

« Wenn Medikamente zugesetzt werden oder ein anderes
Verdiinnungsmittel verwendet wird, kann sich die
Viskositdt und damit die Durchflussgeschwindigkeit
andern. Die Verwendung von 5%iger Dextrose fiihrt zu
einer 10% l&ngeren Infusionsdauer.

Pumpenposition - Die Pumpe ungeféhr auf gleicher Hohe

mit der Katheterpunktionsstelle platzieren.

« Wenn die Pumpe oberhalb dieser Hohe platziert wird,
steigt die Durchflussgeschwindigkeit.

« Wenn die Pumpe unterhalb dieser Hohe platziert wird,
sinkt die Durchflussgeschwindigkeit.

Temperatur

+ Die Temperatur wirkt sich auf die Viskositét der Losung
auf, was zu einer ldngeren oder kiirzeren Infusionsdauer
fiihren kann.

« Die HOMEPUMP ECLIPSE* Pumpe ist zur Verwendung
bei Raumtemperatur (20 °C/68 °F) konzipiert.

« Pro Temperaturanstieg von 0,6 °C/1 °F erhdht sich
die Durchflussgeschwindigkeit um etwa 1,4%.

Pro Temperaturabnahme von 0,6 °C/1 °F sinkt die
Durchflussgeschwindigkeit um etwa 1,4%.

« Pumpe und Schlauch sollten auf der Kleidung getragen
werden.

« Bei Aufbewahrung im Kiihlschrank oder einem
Gefriergerat muss die Pumpe vor dem Gebrauch
Raumtemperatur annehmen. Je nach Fiillvolumen kann
es bis zur Erwdrmung der Pumpe auf Raumtemperatur
mehrere Stunden dauern. (Tabelle 1)

+ Um eine akkurate Durchflussgeschwindigkeit
sicherzustellen, keine Warme- oder Kaltetherapie in
unmittelbarer Néhe des Durchflussreglerschlauchs
aufstellen.

Lagerung

- Die Infusionsdauer kann sich durch iibermaBig lange
Lagerung erheblich verzogern.

Druck von auen

« Von auBBen einwirkender Druck, z. B. durch Driicken
der Pumpe, aufliegende Korperteile, steigert die
Durchflussgeschwindigkeit.

Katheter/Zugangsvorrichtung
« Wenn die Infusion {iber einen peripheren oder zentralen

Katheter erfolgt, die Anweisungen des Katheterherstellers

beachten. Schlduche von peripher eingefiihrten

Zentralkathetern (PICC), die kleiner als 20 GA x 56 cm sind

(oder anderen Drosselungsvorrichtungen), fiihren zu einer

geringeren Durchflussgeschwindigkeit.

Indikationen

Die HOMEPUMP ECLIPSE* Pumpe ist fiir die kontinuierliche
Verabreichung von Medikamenten auf intravendsem Weg
indiziert.

Kontraindikationen

Die HOMEPUMP ECLIPSE* Pumpe ist nicht fiir Blut,

Blutprodukte, Lipide, Fettemulsionen oder totale parenterale
Erndhrung (TPN) vorgesehen.



Bedienungsanleitung
Aseptische Arbeitsweise einhalten

Fiillen der HOMEPUMP ECLIPSE* Pumpe:
(Abbildung 2)

Hinweis: Beim Befiillen der Pumpe sind die Standardprotokolle
und die geltenden Bestimmungen zu beachten.

1. Klemme schlieBen.

2. Die Kappe vom Fiillanschluss abnehmen und zur spéteren
Verwendung aufbewahren.

3. Die HOMEPUMP ECLIPSE* Pumpe kann mit einer Spritze
oder einer dhnlichen Vorrichtung gefiillt werden. Die Luft
vollstandig aus der Fiillvorrichtung austreiben und die
gefiillte Spritze am Fiillanschluss befestigen. (Abbildung 2)

4. Die Pumpe wie abgebildet umdrehen. Die Spritze fest
mit beiden Handen fassen und den Kolben kontinuierlich
eindriicken, bis das Volumen abgegeben wurde. Die
Pumpe beim Fiillen nicht manipulieren, da die Spitze der
Spritze dabei abbrechen kdnnte. Falls erforderlich, Vorgang
wiederholen.

Abbildung 2

A Achtung: Das minimale Fiillvolumen nicht unter- und das
maximale Fiillvolumen nicht tiberschreiten (siehe Tabelle 1
fiir modellspezifischen Angaben zu Fiillvolumen).

5. Das Fiillinstrument vom Fiillanschluss abnehmen.

6. Die Schutzkappe wieder auf dem Fiillanschluss anbringen.
Sicherstellen, dass die distale Verschlusskappe am Schlauch
fest sitzt.

7. Mit den entsprechenden Medikamenten- und
Patientenangaben beschriften.

A Warnhinweis:

Die HOMEPUMP ECLIPSE* Pumpe muss 4 Stunden vor der
Verabreichung gefiillt werden, damit die Infusion mit der
bezeichneten Durchflussgeschwindigkeit stattfindet. Wird
die Pumpe unmittelbar nach dem Fiillen verwendet, kann

sich die Durchflussgeschwindigkeit um bis zu 50% erhdhen.

Vorfiillen des Infusionssets
Aseptische Arbeitsweise einhalten

Hinweis: Um der Gefahr von Ausfallungen im Schlauch
vorzubeugen kann die HOMEPUMP ECLIPSE* Pumpe mit einer
kleinen Menge Verdiinnungsmittel vorgefiillt werden, damit sich
das Medikament nicht die ganze Zeit bis zum Beginn der Infusion
im Pumpenschlauch befindet. Diese Technik kann bei jedem zu
Ausféllung neigenden Medikament verwendet werden.

A Achtung: Der Pumpenschlauch muss vollstandig
vorgefiillt werden. Anderenfalls kann die Pumpe eventuell
keine Infusion bewirken.
1. Distale Endkappe entfernen.
2. Klemme 6ffnen, um mit dem Vorfiillen zu beginnen.
3. Wennalle Luft aus dem ganzen Schlauch entfernt
wurde und Fliissigkeit am Ausgang des distalen
Luer-Anschlusses zu sehen ist, ist das Infusionsset
einsatzbereit.
4. Klemme schlieBen und die distale Endkappe bis zum
Gebrauch wieder anbringen.

Mit der Infusion beginnen
Aseptische Arbeitsweise einhalten

Hinweis: Der Patienten muss vom Arzt bzw. Pflegepersonal
in den ordnungsgemdfen Gebrauch des Produkts eingewiesen
werden.

1. Die HOMEPUMP ECLIPSE* Pumpe vor dem Gebrauch

Raumtemperatur annehmen lassen. (Tabelle 1)

2. Uberpriifen, ob die Schlauchklemme geschlossen ist.
3. DieInjektionsstelle des Katheter/die intravendse

Zugangsvorrichtung des Patienten reinigen.

4. Den Schlauch der HOMEPUMP ECLIPSE* Pumpe an der

Zugangsvorrichtung befestigen.

5. Die Infusion durch Offnen der Klemme einleiten. Die

Verabreichung der Fliissigkeit setzt unverziiglich ein.

« HINWEIS: Falls der Schlauch geknickt ist, den geknickten
Teil des Schlauches zwischen den Fingern rollen, um
die Form des Schlauches wieder herzustellen und den
Durchfluss der Fliissigkeit zu fordern.

Infusionsende:

«  DieInfusion ist abgeschlossen, wenn die
Elastomermembran nicht mehr aufgeweitet ist.
Die Klemme schlieBen und die HOMEPUMP ECLIPSE*
Pumpe trennen und gemaf den Vorschriften der jeweiligen
Einrichtung entsorgen.

Hinweis: De Pumpe nicht entsorgen, falls sie nicht
erwartungsgemdls funktioniert hat. Verstdndigen Sie Halyard



Health, um Informationen zur Produktriickgabe einzuholen:
Produktriickgabe einholen: HalyardlrvineProductComplaint@hyh.
com oder +1.800.448.3569.

Technische Daten

Abgabegenauigkeit: Bei Fiillung auf bezeichnete
(nominalen) Volumen arbeitet die HOMEPUMP ECLIPSE*
Pumpe bei +15% der bezeichneten (nominalen)
Durchflussgeschwindigkeit, wenn die Infusion 4 Stunden nach
dem Fiillen gestartet wird, und gibt normale Kochsalzlésung als
Verdiinnungsmittel bei 20 °C (68 °F) ab.

Typische Durchflusskurve

Die nachstehende Grafik zeigt ein typisches Durchflussprofil
fiir eine HOMEPUMP ECLIPSE* Elastomerpumpe. Die
Durchflussgeschwindigkeit kann zu Beginn und zum Ende der

Typische Durchflussgeschwindigkeit
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Infusionsdauer in Prozent
Infusion hoher oder niedriger als £15% sein.

Hinweise:

« Es ist kein Latex im Fliissigkeitsweg und es kommt auch
kein Latex in Kontakt mit dem Menschen. Siehe technisches
Datenblatt zur Latexiiberempfindlichkeit auf
www.halyardhealth.com.

« Die Ldnge des Schlauches betrdgt ungefdhr 96 +20 cm
(38 +8 20ll)

Lagerbedingungen
Unter normalen Lagerhausbedingungen lagern. Vor Lichtquellen
und Warme schiitzen. Trocken aufbewahren.



Tabelle 1: Angaben zur Infusionsdauer

A Vorsicht:

Fiillen der Pumpe auf weniger als das angegebene Volumen fiihrt zu einer hoheren Durchflussgeschwindigkeit.
Fiillen der Pumpe auf mehr als das bezeichnete Volumen fiihrt zu einer niedrigeren Durchflussgeschwindigkeit.

Modell E050500 | E100500 | E101000 | E102000 [E251750| E252500 |E401000|E402000|E502500
oete SE050500| SE100500 | SE101000 [SE102000
Bezeichnetes Fiillvolumen (ml) 50 100 100 100 250 250 400 400 500
Bezeichnete Durchflussgeschwindigkeit 5 5 100 200 175 250 100 200 250
(ml/Std.)
Minimales Fiillvolumen (ml) 28 60 65 60 200 250 200 200 300
Maximales Fiillvolumen (ml) 65 125 125 125 335 335 550 550 550
Zuriickbleibendes Volumen (ml) <3 <3 <3 <3 <8 <8 <10 <10 <10
Dauer bis Raumtemperatur erreicht wird
Aus dem KiihIschrank (in Stunden) 7 8 8 8 12 12 15 15 18
Aus dem Gefrierschrank (in Stunden) 12 16 16 16 25 25 29 29 30
Ungefahre Infusionsdauer Fiillvolumen (ml)

00:15h 60

00:30h 28 65 100

00:40 h 125

00:45 h 200

01:00 h 50 60 100 200 250 250 300

01:15h 65 125

01:20h 250 335 300

01:30h 80 400

01:35h 200

01:40h 350

01:45h 300

02:00 h 100 335 250 400 500

02:15h 450 550

02:30h 120

02:35h 300

02:40h 125 500

03:00h 350

04:00 h 400

04:45h 450

05:15h 500
Rx only = Vorsicht: Laut US-Bundesgesetz darf dieses Produkt Fiir weitere Informationen rufen Sie uns bitte unter
nur von Arzten oder auf érztliche Anordnung verkauft werden. +1.949.923.2400 - 1.800.448.3569 (nur
US-Patente und Patente im Ausland angemeldet. Englisch) an oder besuchen Sie www.halyardhealth.
*Eingetragene Marke oder Marke von Halyard Health, Inc. oder com fiir aktuelle Produktinformationen und technische
verbundenen Unternehmen. © 2015 HYH. Alle Rechte vorbehalten. Datenblatter.

Weitere Exemplare der Bedienungsanleitung sowie ein
Patientenleitfaden konnen per E-Mail an HalyardIrvine.
Productinquiry@hyh.com oder telefonisch unter

+1.949.923.2400 angefordert werden. 9



20

Figura 1

Descripcion del dispositivo

Figura 1

© Tapén del orificio de O Filtro de eliminacion
llenado de aire

@ Orificio de llenado O Tubo del requlador

© Bomba elastomérica de flujo

O Pinza @ Tapon del extremo distal



Instrucciones de uso

HOMEPUMP ECLIPSE* Bomba elastomérica

Informacion Importante

Lea todo el documento antes de utilizar el dispositivo

HOMEPUMP ECLIPSE*. Siga cuidadosamente todas las
instrucciones para garantizar la sequridad del paciente y
del usuario.

Informacion para el usuario

La bomba HOMEPUMP ECLIPSE* esté disefiada para que los
pacientes la utilicen en su domicilio. A continuacion se incluye
informacién importante para el paciente que debe consultarse

para el uso domiciliario de la bomba:

« Para obtener asistencia técnica sobre productos (servicio

disponible 24 horas al dia), llame al 800-444-2728 0 al

+1.949-923-2400 (solo en inglés).

Visite www.halyardhealth.com o comuniquese con su

representante de ventas para obtener la més reciente

informacién sobre el producto y los boletines técnicos, los

cuales incluyen, entre otros temas:

« Factores que afectan al flujo del sistema de infusion
ambulatorio Homepump*: HOMEPUMP ECLIPSE*

« Alergia al latex

+ Datos sobre estabilidad de férmacos

« Folletos de informacion para pacientes

A Advertencias

Labomba HOMEPUMP ECLIPSE* debe llenarse 4
horas antes de la administracion para que la infusion
se lleve a cabo al flujo indicado en la etiqueta.
« Sila bomba se utiliza inmediatamente después de
llenarse, el flujo puede aumentar hasta un 50 %.
Los medicamentos o los liquidos deberan
administrarse segun las instrucciones suministradas
por el fabricante del farmaco. El médico es
responsable de recetar los farmacos en funcion
del estado clinico de cada paciente (edad, peso
corporal, enfermedades del paciente, medicamentos
concomitantes, etc.).
La interrupcion del flujo no genera ningtin tipo de
alarma o alerta, por lo que no se recomienda el uso
del dispositivo para la infusion de medicamentos
para mantener la vida del paciente cuya interrupcion
o0 administracion insuficiente pudieran causar
lesiones graves o la muerte del paciente.

No hay ningtin indicador del estado de infusion de
labomba, por lo que debe tenerse cuidado cuando
se administren medicamentos cuyo exceso pueda
causar lesiones graves o la muerte del paciente.

El proveedor de servicios sanitarios es responsable de
asegurar que el paciente esta bien informado sobre
el uso apropiado del sistema.

A Precauciones

&) No utilice el dispositivo si el envase estd abierto o

danado, o si falta la tapa de proteccion.

(®) La bomba HOMEPUMP ECLIPSE* es estéril, apirdgena y

tinicamente para un solo uso. No vuelva a esterilizar, llenar ni

utilizar este dispositivo. La reutilizacion del dispositivo podria
generar los siguientes riesgos:

« Funcionamiento inadecuado del dispositivo (p. j.,
velocidad de flujo inexacta)

« Mayor riesgo de infeccion

« Oclusion del dispositivo (esto es, impide o detiene la
infusion)

No lo extraiga del envase hasta que lo vaya a utilizar.

Este producto utiliza PVC plastificado con di(2-

ose etilhexil) ftalato (DEHP):

+ DEHP se suele utilizar como plastificante en dispositivos
médicos. Hasta la fecha no se han obtenido pruebas
cientificas concluyentes de que la exposicion al DEHP
tenga un efecto nocivo en los humanos. No obstante, el
riesgo y el beneficio de usar dispositivos médicos con DEHP
en mujeres embarazadas, mujeres en periodo de lactancia,
bebés y nifios, debe evaluarse antes de su uso.

« (iertas soluciones pueden serincompatibles con el
material de PVC utilizado en el equipo de administracion.
Consulte el prospecto contenido en el envase del farmaco
y otras fuentes de informacion disponibles para conocer en
mayor detalle los posibles problemas de incompatibilidad.

No utilice un volumen inferior al minimo ni supere el

volumen maximo de llenado de la bomba. (Tabla 1)

Se proporciona una pinza para detener la infusion. No retire

ni rompa la pinza. No utilice la pinza como un dispositivo de

administracion intermitente.

« Gire el tubo entre los dedos para promover el flujo si el
tubo ha permanecido pinzado un tiempo prolongado.

El flujo y el volumen de llenado indicados en la etiqueta de

cada bomba se identifican en el orificio de llenado.

Evite el contacto de agentes limpiadores (como jabon y

21
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alcohol) con el filtro, ya que podria producirse una fuga por

el filtro de eliminacién de aire.

No cubra el filtro con esparadrapo, ya que podria impedir la

circulacion de aire y la infusion.

No sumerja la bomba en agua. Tenga cuidado de proteger la

bomba cuando realice actividades que puedan hacer que la

bombay el filtro se mojen (por ejemplo, al ducharse).

No caliente el liquido en el microondas, en el horno ni al

bafio Maria.

En caso de fuga de la bomba o del equipo de administracién,

cierre a pinza del tubo. Sustituya la bomba i es necesario.

« No deseche la bomba y comuniquese con Halyard Health
para recibir instrucciones sobre la devolucion del producto.

El flujo puede variar debido a:

Volumen de llenado

« Elllenado de la bomba por debajo del volumen de llenado
indicado en la etiqueta (nominal) aumenta el flujo.

« Elllenado de la bomba por encima del volumen de llenado
indicado en la etiqueta (nominal) disminuye el flujo.

La viscosidad y la concentracion del firmaco

« Los flujos indicados en la etiqueta de la bomba
HOMEPUMP ECLIPSE* se han calculado empleando
solucion salina normal como diluyente.

« Laadicion de cualquier firmaco o el uso de otro diluyente
podrian cambiar la viscosidad y producir una velocidad de
flujo mayor o menor. El uso de dextrosa al 5 % se traducira
en un tiempo de administracion un 10 % més largo.

Colocacion de la bomba - Coloque labombaa

aproximadamente el mismo nivel que el lugar del catéter.

« Silabomba se coloca por encima de este nivel, el flujo
aumenta

« Silabomba se coloca por debajo de este nivel, el flujo
disminuye.

Temperatura

- Latemperatura afectard a la viscosidad de la solucién,
lo que se traducird en un tiempo de administracién mds
corto 0 mas largo.

« Labomba HOMEPUMP ECLIPSE* estd disefiada para
utilizarse a temperatura ambiente (20 °C/68 °F).

« Elflujo aumentard aproximadamente un 1,4 % por cada
0,6 °C(1 °F) de aumento en la temperatura y disminuird
aproximadamente un 1,4 % por cada 0,6 °C (1 °F) de
descenso de la temperatura.

« Labombay el tubo deben llevarse por fuera de la ropa.

« Sise ha guardado en un refrigerador o en un congelador,
deje que labomba alcance la temperatura ambiente antes
de utilizarla. La bomba puede tardar varias horas en alcanzar
la temperatura ambiente, en funcién del volumen de
lenado. (Tabla 1)

- Para garantizar la exactitud del flujo, no coloque un
tratamiento caliente o frio muy cerca del tubo del
regulador de flujo.

Almacenamiento

« Eltiempo de administracién puede aumentar
significativamente como resultado de un tiempo de
almacenamiento extendido.

Presion externa

- La presion externa, como la producida al apretar o al
acostarse encima de la homba, aumenta el flujo.

Catéteres y dispositivos de acceso

« Cuando la administracion se realice a través de un catéter
central o periférico, siga las instrucciones suministradas por
el fabricante del catéter. Las lineas de catéteres centrales de
insercion periférica (CCIP) de tamafio inferior a 20 GA x 56 cm

(u otros dispositivos limitadores) reducen el flujo.

Indicaciones

Labomba HOMEPUMP ECLIPSE* estd indicada para la
administracion continua de medicamentos a través de vias
intravenosas.

Contraindicaciones

La bomba HOMEPUMP ECLIPSE* no estd indicada para la
infusion de sangre, hemoderivados, lipidos, emulsiones de
grasas o nutricion parenteral total (TPN).

Instrucciones de uso
Utilice una técnica aséptica

Llenado de labomba HOMEPUMP ECLIPSE*:
(Figura2)

Nota: Siga los protocolos habituales y la normativa vigente para
llenar la bomba.

1. Cierre la pinza.

2. Quite el tap6n del orificio de llenado y consérvelo para su
uso posterior.

3. Labomba HOMEPUMP ECLIPSE* puede llenarse con una
jeringa o un dispositivo similar. Extraiga todo el aire del
dispositivo de llenado y conecte la jeringa cargada al orificio
de llenado. (Figura 2)

4. Inviertala bomba como se indica en la figura. Sujete
firmemente la jeringa con ambas manos y presione el émbolo
de forma continua hasta que se administre el volumen. No
manipule la bomba durante el llenado, ya que la punta de la
jeringa podria romperse. Repita seguin sea necesario.



Figura2

A Precaucion: No llene a menos del minimo ni a més
del maximo del volumen de llenado (consulte la tabla 1
para obtener informacion sobre los volimenes de llenado
especificos de cada modelo).

5. Retire el dispositivo de llenado del orificio de llenado.

6. Coloque de nuevo el tapdn del orificio de llenado y apriételo
bien. Aseguirese de que el tapon del extremo distal del tubo
esté bien apretado.

7. Rellene la etiqueta con la informacion farmacoldgica y del
paciente pertinente.

A Advertencia:

La bomba HOMEPUMP ECLIPSE* debe llenarse 4 horas
antes de la administracion para que la infusion se lleve

a cabo al flujo indicado en la etiqueta. Si la bomba se
utiliza inmediatamente después de llenarse, el flujo puede
aumentar hasta un 50 %.

Cebado del equipo de administracion
Utilice una técnica aséptica

Nota: A fin de evitar el riesgo de precipitacion dentro del tubo, la
bomba HOMEPUMP ECLIPSE* puede precargarse y cebarse con
una pequefia cantidad de diluyente para que el medicamento no

penetre en el tubo de la bomba hasta que se inicie la infusion. Esta
técnica puede utilizarse para cualquier medicamento propenso ala

precipitacion.

A Precaucion: Es importante cebar por completo el tubo de la
bomba. El incumplimiento de este requisito puede impedir que la

bomba Ileve a cabo la infusion.
1. Retire el tapon del extremo distal.
2. Abrala pinza para iniciar el cebado.

3. Elequipo de administracién estard cebado cuando se haya
eliminado el aire por completo de todo el tubo y se observe

flujo de liquido en el extremo del luer distal.

4. Cierrela pinzay vuelva a poner el tapén del extremo distal

hasta que vaya a utilizar el dispositivo.

Comienzo de la infusion
Utilice una técnica aséptica

Nota: £l proveedor de servicios sanitarios debe dar al paciente
instrucciones sobre el uso correcto del producto.
1. Deje que la homba HOMEPUMP ECLIPSE* alcance la
temperatura ambiente antes de utilizarla. (Tabla 1)
2. Verifique que la pinza del tubo esté cerrada.
3. Limpie el lugar de inyeccion del catéter o el dispositivo de
acceso intravenoso del paciente.
4. Acople el tubo de la bomba HOMEPUMP ECLIPSE* al
dispositivo de acceso.
5. Abra la pinza para iniciar la infusion; la administracion de
liquido comenzaré de inmediato.
« NOTA: Si el tubo esté doblado, gire la parte doblada del
tubo entre los dedos para restablecer la forma original y
facilitar el flujo del liquido.

Final de la infusion:

« Lainfusién ha finalizado cuando la membrana elastomérica
ya no estd expandida.

« (ierre la pinza, desconecte y deseche la homba HOMEPUMP
ECLIPSE* segin el protocolo de su centro.

Nota: Si/ bomba no se desempeiid con era de esperar,

no la deseche. Comuniquese con Halyard Health para

recibir instrucciones sobre la devolucidn del producto en:
HalyardlrvineProductComplaint@hyh.com 0 4-1.800.448.3569.

Especificaciones técnicas

Exactitud de la administracion: Cuando se llena hasta

el volumen indicado en la etiqueta (nominal), la bomba
HOMEPUMP ECLIPSE* estd a +15 % del flujo indicado en la
etiqueta (nominal) cuando la infusion se inicia 4 horas después
del llenado y se administra una solucion salina normal a

20 °C (68 °F) como diluyente.
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Curva de flujo tipica

A continuacién se muestra un grafico del perfil de flujo tipico de
la bomba elastomérica HOMEPUMP ECLIPSE. El flujo puede ser
superior o inferiora £15 % al inicio y al final de la infusion.

Flujo tipico

\
k= ;___‘\/\ Nominal
B SN Noming
=

Porcentaje del tiempo de 100 %

administracion
Notas:

« No hay Idtex en la trayectoria del liquido ni en contacto con la
persona. Consulte el boletin técnico sobre la alergia al Idtex en
www.halyardhealth.com.

« El'tubo mide aproximadamente 96-£20 cm (38+8 pulgadas) de
longitud.

Almacenamiento

Almacene el producto en las condiciones generales de
almacenamiento. Proteja el producto de las fuentes de luz y del
calor. Mantenga seco el producto.
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Tabla 1: Informacion sobre los tiempos de administracion

A Precaucion:

El llenado de la bomba por debajo del volumen de llenado indicado en la etiqueta aumenta el flujo.
Elllenado de Ia bomba por encima del volumen de llenado indicado en la etiqueta disminuye el flujo.

Tiempo de administracion aproximado

00:15h

Volumen

60

de llenado (ml)

Modelos E050500 | E100500 | E101000| E102000 |E251750|E252500(E401000(E402000(E502500
SE050500|SE100500(SE101000( SE102000
Volumen de llenado indicado en la etiqueta (ml) |~ 50 100 100 100 250 250 400 400 500
Flujo indicado en la etiqueta (ml/h) 50 50 100 200 175 250 100 200 250
Volumen minimo de llenado (ml) 28 60 65 60 200 250 200 200 300
Volumen maximo de llenado (ml) 65 125 125 125 335 335 550 550 550
Volumen retenido (ml) <3 <3 <3 <3 <8 <8 <10 | <10 <10
Desde el frigorifico (horas) 7 8 8 8 12 12 15 15 18
Desde el congelador (horas) 12 16 16 16 25 25 29 29 30

00:30h

28

65 100

00:40 h

125

00:45h

200

01:00h

50

60

100

200

250

250

300

01:15h

65

125

01:20h

250

335

300

01:30h

80

400

01:35h

200

01:40h

350

01:45h

300

02:00 h

100

335

250

400

500

02:15h

450

550

02:30h

120

02:35h

300

02:40 h

125

500

03:00h

350

04:00 h

400

04:45h

450

05:15h

500

Rx only = Precaucién: Las leyes federales estadounidenses
limitan la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion

facultativa.

Patentes estadounidenses y extrajeras solicitadas. *Marca registrada
0 marca comercial de Halyard Health, Inc. o de sus filiales. © 2015

HYH. Reservados todos los derechos.

Para obtener mas informacion, llame al
+1.949.923.2400 - 1.800.448.3569 (solo en inglés)
o visite www.halyardhealth.com para obtener la informacién

mas reciente sobre productos y los boletines técnicos.

Para solicitar instrucciones de uso o directrices para el
paciente adicionales, envie un correo electrénico o llame a:
Halyardirvine.Productinquiry@hyh.com o al +1.949.923.2400
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Obrdzek 1

Popis zafizeni

Obrdzek 1

@ Cepicka phnicho portu @ Odvzdusiiovaci filtr
@ Plnici port O Hadicka requltoru
© Elastomerovd pumpa infuze

O Svorka @ Cepicka na distalnim

konci



Elastomerova pumpa HOMEPUMP ECLIPSE*
@ Navod k pouziti

Diilezité informace

Prectéte si cely dokument drive, nez zacnete pumpu

HOMEPUMP ECLIPSE* pouZzivat. Peclivé dodrZujte v3echny
pokyny, aby byla zajiSténa bezpecnost pacienta a/nebo
uzivatele.

Informace pro uZivatele
Pumpa HOMEPUMP ECLIPSE* je urcena k pouZiti pro pacienty
v domacim osetfovani. Nize si prectéte dlezité informace pro
pacienty pii pouzivéni doma:

« Nepretrzitd zdkaznickd podpora (24 hodin) je dostupna
na Cislech +1-800-444-2728 nebo +1-949-932-2400
(pouze v anglicting).

. Nav§tivte stra’nky www. halyardhealth com nebo
vyrobku a technické bulletiny, véetné nésledujicich:

- faktory, které ovliviiuji rychlost infuze v infuznim
systému Homepump* pro chodici pacienty:
HOMEPUMP ECLIPSE*

« precitlivélost na latex

« (daje o stabilité Iéku

« informacni brozury pro pacienty

A Varovani
Pumpa HOMEPUMP ECLIPSE* musi byt naplnéna
4 hodiny pied podavanim, aby infuze probihala
rychlosti uvedenou na stitku.

« Pokud se pumpa poutzije ihned po naplnéni,
rychlost infuze se miiZe zvysit az 0 50 %.

+ Léky nebo kapaliny museji byt podavany podle
pokynii poskytnutych vyrobcem Iéki. Lékaf je
odpovédny za predepisovani Iékii podle klinického
stavu kazdého pacienta (napiiklad véku, télesné
hmotnosti, stadia onemocnéni pacienta, soubézné
podavanych léki, atd.).

«  Pfi pieruseniinfuze nedojde k Zidnému alarmu nebo
vystraze, proto se nedoporucuje infuzi pomoci pumpy
podavat Zivot podporujici Iéky, pfi jejichZ pouZiti
miiZe zastaveni nebo zeslabeni infuze zpiisobit vazné
poskozeni zdravi nebo smrt.

+ Neexistuje indikator stavu infuzni pumpy, proto je
treba dbat opatrnosti v pfipadé, Ze predavkovani
léku miize zpiisobit vazné poskozeni zdravi nebo
smrt.

« Lékat je odpovédny za pouceni pacienta o spravném
pouZivani systému.

A Upozornéni
@ NepouZivejte v pfipadé, Ze je obal otevieny,
poskozeny, nebo chybi ochranny kryt.

(%) Pumpa HOMEPUMP ECLIPSE* je sterilni a
nepyrogenni, a je urcena pouze k jednordzovému pouziti.
Neresterilizujte, znovu nepliite a nepouZivejte opakované.
Opakované poufiti tohoto prostiedku miize vést

k nésledujicim rizikaim:

« nespravna funkce prostredku (tj. nepesnd rychlost
infuze)

« zvy3ené riziko infekce

« okluze prosttedku (tj. omezeni nebo zastaveni infuze)

« Nevyjimejte z obalu, dokud nejste pfipraveni k pouZiti.

Pri vyrobé vyrobku byl pouzit polyvinylchlorid
oz zmékceny DEHP (di-2-ethylhexylftalétem):

« DEHP je zmékcovadlo bézné pouzivané ve zdravotnickych
prostiedcich. V soucasnosti neexistuje nezvratny védecky
diikaz, Ze expozice DEHP je pro lidské pacienty Skodlivd.
Pred pouZitim je v3ak nutné zvéZit rizika a prospéch pfi
pouziti zdravotnickych prostfedkii s DEHP u téhotnych
7en, kojicich matek, kojenci, batolat a déti.

« Nékteré roztoky mohou byt nekompatibilni s PVC
materidlem, ktery je pouzivén v aplikacni soupravé.
Abyste dikladnéji porozuméli moznym problémim
s nekompatibilitou, prectéte si pribalové informace o
Iéku a jiné dostupné zdroje informaci.

« Nenapliiujte na hodnoty objemu mensi nez hodnoty
uvedené na stitku, ani nepfesahujte maximalni plnici
objem (tabulka 1).

Svorka je urcena k zastaveni infuze. Svorku neodstranujte

anelamte. NepouZivejte svorku jako zafizeni pro

prrerusovanou infuzi.

+ Pokud byla hadicka uzaviena svorkou po del3i dobu,
promnéte ji mezi prsty pro usnadnéni priitoku.

« Nomindlni rychlost infuze a plnici objem pro individudlni
pumpy jsou uvedeny na plnicim portu.

« Zamezte styku filtru s Cisticimi prostedky (jako je mydlo
nebo alkohol), protoze odvzdushovaci ventil mlize prestat
tésnit.

Neprelepujte paskou filtr, protoze tim mize dojit k

zablokovani pfistupu vzduchu a zdrZenf infuze.
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Neponofujte pumpu do vody. Peclivé chrarite pumpu

pfi jakychkoliv ¢innostech, které by mohly pumpu a filtr

namocit (napf. pfi sprchovani).

K ohfivani kapaliny nepouzivejte mikrovinnou troubu,

troubu ani vodni lzen.

V piipadé prosakovani z pumpy nebo aplikacni soupravy

uzavete svorku na hadicce. Pokud tfeba, pumpu vyméiite.

« Nelikvidujte pumpu a pozédejte spolecnost Halyard
Health o pokyny pro vraceni vyrobku.

Rychlost infuze se miize ménit z nasledujicich divoda:

Plnici objem

« PInéni pumpy na mensi objem, nez je objem uvedeny na
Stitku (nominalni), vede k vyssi rychlosti infuze.

« PInéni pumpy na vy33i objem, nez je objem uvedeny na
Stitku (nominalni), vede k nizsi rychlosti infuze.

Viskozita a/nebo koncentrace léku

« Rychlosti infuze uvedené na stitku pumpy HOMEPUMP
ECLIPSE* jsou zalozeny na pouZiti normalniho
fyziologického roztoku jako fedidla.

- Pridani jakéhokoliv Iéku nebo jiného fedidla mize
zménit viskozitu a vést ke zvyseni nebo snizeni rychlosti
infuze. Pouziti 5 % dextrézy povede k prodlouZeni doby
trvani infuze 0 10 %.

Poloha pumpy - Umistéte pumpu pfiblizné na stejné

Grovni jako misto zavedeni katetru.

« Umisténi pumpy nad touto drovni zvySuje rychlost
infuze.

« Umisténi pumpy pod touto Grovni sniZuje rychlost
infuze.

Teplota

« Teplota ovlivni viskozitu roztoku, coz povede ke kratsi
nebo delsi dobé trvénf infuze.

« Pumpa HOMEPUMP ECLIPSE* je urcena k pouZiti za
pokojové teploty (20 °C/68 °F).

« Rychlost infuze se zvysi priblizné o 1,4 % pfi zvyseni

teploty 00,6 °C (1 °F) a sniZi se pfiblizné o 1,4 % pfi

snizeni teploty 0 0,6 °C (1 °F).

Pumpa a hadicka se musi nosit vné obleceni.

« Pokud je pumpa skladovéna v lednici nebo mraznicce,
nechte ji pied pouZitim ohiét na pokojovou teplotu.
Zahiti pumpy na pokojovou teplotu miZe trvat nékolik
hodin, v zavislosti na plnicim objemu (tabulka 1).

« Pro zajisténi presné rychlosti infuze neumistujte
prosttedky pro terapii teplem nebo chladem do pfimé
blizkosti hadicky requlatoru infuze.

Skladovani

« Po dlouhé dobé skladovani se miize doba trvani infuze
znacné prodlouzit.

Vnéjsi tlak
+ Tlak z vnéjsku, napf. zmacknuti nebo ulehnuti na
pumpu, zvysuje rychlost infuze.

Katetr/prostredek pristupu
Pri podévani centralnim nebo perifernim katetrem
dodrZujte pokyny vyrobce katetru. Periferné zavedeny
centralni katetr (PICC) s hadickami mensimi nez
20 GA x 56 cm (nebo jiné restriktivni prostfedky) snizi
rychlost infuze.

Indikace
Pumpa HOMEPUMP ECLIPSE*je indikovana pro kontinudlni

Kontraindikace

Pumpa HOMEPUMP ECLIPSE* neni urcena k podavani krve,
krevnich produktd, lipidd, tukovych emulzi nebo celkové
parenteralni vyzivy.

Navod k pouziti
PouZivejte aseptickou techniku
PInéni pumpy HOMEPUMP ECLIPSE*: (obrazek 2)

Poznamka: Pii plnéni pumpy dodrZujte standardni protokoly

a prislusné predpisy.

1. Zaviete svorku.

2. Sejméte cepicku z pIniciho portu a uschovejte ji pro
pozdéjsi pouZiti.

3. Pumpu HOMEPUMP ECLIPSE* Ize plnit stfikackou nebo
podobnou pomickou. Vytlacte z pInici pomiicky veskery
vzduch a pfipojte napInénou stiikacku k plnicimu portu.
(obrazek 2)

4. Obratte pumpu tak, jak je uvedeno na obrazku. Pevné
uchopte stfikacku obéma rukama a nepretrzité tlacte na
pist, aZ bude vytlacen cely objem. S pumpou pfi plnéni
nemanipulujte, protoZe $picka stfikacky by se mohla
zlomit. Opakujte podle potfeby.

Obrdzek 2




A Upozornéni: Nenapliiujte na hodnoty objemu mensi nez
hodnoty uvedené na stitku, ani nepfesahujte maximalni
plnici objem (pInici objemy specifické pro jednotlivé modely
vyhledejte v tabulce 1).

5. Vyjméte plnici pomiicku z pIniciho portu.

6. Vratte na misto epicku plniciho portu a upevnéte. Ovéte,
Ze Cepicka na distalnim konci hadicky pevné sedi.

7. Opatiete adekvatnimi farmaceutickymi informacemi a
informacemi o pacientovi.

A Varovani:

Pumpa HOMEPUMP ECLIPSE* musi byt napInéna 4 hodiny
pied podavénim, aby infuze probihala rychlosti uvedenou
na Stitku. Pokud se pumpa poutije ihned po napInéni,
rychlost infuze se miiZe zvysit az o 50 %.

PInéni aplikacni soupravy
Poutzivejte aseptickou techniku

Poznamka: K zamezeni 'rizika precipitace v hadicce lze pumpu
HOMEPUMP ECLIPSE* nejdive naplnit malym mnoZstvim
fediciho prostredku, aby v hadicce pumpy neby! Iék aZ do zahdjeni
infuze. Tuto metodu Ize pouZivat u vsech lékd, které maji tendenci
k precipitaci.

A Upozornéni: Je dleZité hadicku pumpy kompletné
naplnit. V opacném pripadé to méize znemoznit infuzi pumpou.

1. Sejméte cepicku z distdIniho konce.

2. Oteviete svorku pro zahdjeni pInéni.

3. Aplikacni souprava je napInéna, kdyz dojde k odstranéni
veskerého vzduchu z celé hadicky a na konci distdlni
spojky Luer je vidét priitok kapaliny.

4. Zaviete svorku a vratte Cepicku na distalni konec do
doby, kdy bude zafizeni pripraveno k pouZiti.

Zahajeni infuze
Poutzivejte aseptickou techniku

Poznamka: Lékar musi pacienta poucit o sprdvném pouZivdni

vyrobku.

1. Nechte pumpu HOMEPUMP ECLIPSE* prred pouZitim ohréat
na pokojovou teplotu (tabulka 1).

2. Ovéfte, Ze svorka na hadicce je uzaviena.

3. Ocistéte misto zavedeni katetru/misto IV vstupu na téle pacienta.

4. Pripojte hadicku pumpy HOMEPUMP ECLIPSE* k mistu
vstupu.

5. Zahajte infuzi otevienim svorky. Podévani roztoku zacne okamyité.
POZNAMKA: Pokud je hadicka zalomend, promnéte
zalomenou ¢dst mezi prsty, aby se obnovil tvar hadicky a
podpofil priitok.

Konecinfuze:
Infuze je dokoncena, kdyz uz elastomerovd membrana neni
expandovand.
Uzavrete svorku a odpojte a zlikvidujte pumpu HOMEPUMP
ECLIPSE* v souladu s protokolem vasi instituce.

Poznamka: Pokud pumpa nefungovala ocekdvanym zplisobem,
nelikvidujite ji. Kontaktujte spolecnost Halyard Health a poZddejte
0 pokyny pro vrdceni vyrobku:HalyardlrvineProductComplaint@
hyh.com nebo +1.800.448.3569.

Technické specifikace

Presnost podavani: Pfi napInéni na objem uvedeny na stitku
(nomindlni) je presnost pumpy HOMEPUMP ECLIPSE* 15 %
hodnoty rychlosti infuze uvedené na stitku (nomindlni), pokud
je infuze zahdjena v obdobi 4 hodin po napInéni a jako fedidlo se
podéva normalni fyziologicky roztok za teploty 20 °C/68 °F.

Charakteristicka infuzni kfivka

Nize uvadime graf charakteristického priibéhu infuze
elastomerovou pumpou HOMEPUMP ECLIPSE*. Rychlost infuze
miiZe byt na zacatku nebo na konci infuze mimo rozmezi

+15 % nomindlnich hodnot.

Charakteristicka rychlost infuze

(<%

g
£

E] ;\/\ [ Nomindini
=

°

8

<

>

oc

100 %

Procento doby trvani infuze

Poznamky:

« Latex neni'v drdze kapaliny ani v kontaktu s pacientem. Pectéte
si technicky bulletin tykajici precitlivélosti na latex na strdnkdch
www.halyardhealth.com.

« Délka hadicky je priblizné 96 +20 cm (38 £8 palcii).

Podminky skladovani

Skladujte pii obvyklych skladovacich podminkéch. Chrarite pred
svétlem a teplem. Uchovdvejte v suchu.
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Tabulka 1: Informace o dobé trvani infuze

A Upozornéni:
PInéni pumpy na mensi objem, ne je objem uvedeny na stitku, vede k vyssi rychlosti infuze.
PInéni pumpy na vyssi objem, nez je objem uvedeny na stitku, vede k niz3i rychlosti infuze.

E050500 | E100500 | E101000 | E102000 | E251750 | E252500 | E401000 | E402000 | E502500

Modely
SE050500 | SE100500 | SE101000 | SE102000
PInici objem na Stitku (ml) 50 100 100 100 250 250 400 400 500
Rychlost infuze na titku (ml/h) 50 50 100 200 175 250 100 200 250
MinimaIni plnici objem (ml) 28 60 65 60 200 250 200 200 300
MaximaIni pInici objem (ml) 65 125 125 125 335 335 550 550 550
Zadrzeny objem (ml) <3 <3 <3 <3 <8 <8 <10 <10 <10
Doba do do POKOJO plo
Hodiny po vyjmuti z lednicky 7 8 8 8 12 12 15 15 18
Hodiny po vyjmuti z mraznicky 12 16 16 16 25 25 29 29 30
Pfiblizna doba podavani Plnici objem (ml)

00:15 60

00:30h 28 65 100

00:40h 125

00:45 h 200

01:00h 50 60 100 200 250 250 300

01:15h 65 125

01:20h 250 335 300

01:30h 80 400

01:35h 200

01:40 h 350

01:45h 300

02:00h 100 335 250 400 500

02:15h 450 550

02:30h 120

02:35h 300

02:40 h 125 500

03:00h 350

04:00h 400

04:45h 450

05:15h 500

30



Rx only = Upozornéni: Federalni zakony USA dovoluji prodej
tohoto pristroje pouze Iékafim nebo na piedpis Iékafe.

Byly podany Zadosti o patenty v USA a jinych zemich.
*Registrovana obchodni znacka nebo obchodni znacka spolecnosti
Halyard Health, Inc. nebo pfidruZenych spolecnosti.

© 2015 HYH. VSechna prdva vyhrazena.

Pro dalsi informace prosim volejte

+1.949.923.2400 - 1.800.448.3569 (pouze
anglicky) nebo pro nejnovéjsi informace o vyrobku a technické
bulletiny navstivte stranky www.halyardhealth.com.

Dalsi navody k poutZiti nebo pokyny pro pacienty si miizete
objednat emailem nebo telefonicky: Halyardlrvine.
Productinquiry@hyh.com nebo +1.949.923.2400.
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Figur 1

Beskrivelse udstyret

Figur 1

© Hette til
péfyldningsabning

@ Péfyldningsébning

© Elastomerisk pumpe

O Klemme

© Lufteliminerende filter
O Flowregulatorslange
@ Haette til distale ende



HOMEPUMP ECLIPSE* Elastomerisk pumpe
Brugsanvisning

Vigtig Information
Lees hele dokumentet, for HOMEPUMP ECLIPSE* udstyret

betjenes. Folg alle instruktionerne omhyggeligt for at
sikre patientens og/eller brugerens sikkerhed.

Brugeroplysninger

HOMEPUMP ECLIPSE* pumpen er beregnet til at blive
anvendt af patienter i hjemmet. Vigtige oplysninger til
patienter vedrgrende brug i hjemmet er anfart herunder:

« For 24 timers kundesupport bedes du ringe til 800-444-
2728 eller +1.949.923.2400 (kun pa engelsk).

+ Gd ind pa www.halyardhealth.com eller kontakt
den lokale repraesentant for at fa de seneste
produktinformationer og tekniske meddelelser,
herunder, men ikke begranset til:
« Faktorer der pavirker flowhastigheden i Homepump*

ambulatorisk infusionssystem: HOMEPUMP ECLIPSE*

« Latexallergi
- Data for legemiddelstabilitet
« Informationspjecer il patienter

A Advarsler

«  HOMEPUMP ECLIPSE* pumpen skal fyldes 4
timer for administration for at infundere ved den
nominelle flowhastighed.

« Hvis pumpen benyttes umiddelbart efter
fyldning, kan flowhastigheden blive forsget med
op til 50 %.

+  Medicin eller vaesker skal administreres ifalge
leegemiddelproducentens anvisninger. Laegen er
ansvarlig for at ordinere lzegemiddel pa grundlag
af hver patients kliniske tilstand (som f.eks.
patientens alder, legemsvagt, sygdomstilstand,
samtidige leegemidler osv.)

« Dereringen alarm eller varsel, nr der opstar
afbrydelse af flow, hvorfor livsopretholdende
medicin, som kan forarsage alvorlig skade eller
ded, hvis den opharer eller der leveres for lidt, ikke
anbefales til infusion med udstyret.

« Dereringen indikator for pumpens infusionsstatus,
og der skal derfor udvises forsigtighed, hvis
levering af for megen medicin kunne fore til
alvorlig skade eller dad.

« Deterbehandlerens ansvar at sikre, at patienten er
blevet instrueret i den rette brug af systemet.

A Forholdsregler
+ @ Méikke anvendes, hvis pakningen er abnet eller
beskadiget, eller der mangler en beskyttelseshaette.
(& HOMEPUMP ECLIPSE* pumpen er steril, ikke-pyrogen
og er kun til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres, genfyldes
eller genbruges. Genbrug af udstyret kan medfore falgende
risici:
« Ukorrekt funktion af udstyret (dvs. ungjagtig flowhastighed)
« Dget infektionsrisiko
« Okklusion af udstyret (dvs. hindrer eller stopper infusion)
+Undlad at tage udstyret ud af pakningen, for det skal
bruges.
. Produkt indeholder PVC, der er bladgjort med Di(2-
o= ethylhexyl)phthalat (DEHP):
« DEHP er en almindeligt anvendt blgdgerer i
medicinske produkter. Der er til dato ingen afgarende
videnskabelige beviser pa, at eksponering for DEHP
har nogen skadelige effekter mennesker. | tilfaelde af
gravide kvinder, ammende madre, spaedbgrn og bern
skal fordelene ved at bruge medicinske produkter, der
indeholder DEHP, dog vejes op imod risikoen.
« Visse oplosninger kan veere inkompatible med det
PVC-materiale, der er brugt i administrationssattet.
Der henvises til lzgemidlets indlegsseddel og andre
tilgeengelige informationskilder for oplysninger, der
kan give en mere dybtgdende forstaelse for de mulige
inkompatibilitetsproblemer.
Péfyld ikke mindre end pumpens minimale
fyldningsvolumen, og overstig ikke dens maksimale
fyldningsvolumen. (Tabel 1)

« Derleveres en klemme til at standse infusionen. Klemmen

ma ikke fiernes eller knaekkes. Klemmen ma ikke bruges som

midlertidig leveringsanordning.

« Rul slangen mellem fingrene for at fremme flowet, hvis
slangen har vaeret afklemt i lengere tid.

Den nominelle flowhastighed og fyldningsvolumen for

hver pumpe er angivet pa pafyldningsabningen.

Undga kontakt mellem renggringsmidler (som sabe og

alkohol) og filtret, da der kan opsta lzekage gennem den

lufteliminerende ventil.

« Satikke tape over filtret, da dette kan blokere luftventilen

0g haemme infusionen.
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Neddyp ikke pumpen i vand. Veer omhyggelig med at
beskytte pumpen under aktiviteter, hvor pumpen og filtret
kan blive vade, f.eks. ved brusebad.

Der ma ikke anvendes mikrobglgeovn, ovn eller vandbad

til at opvarme vaesken.

I tilfeelde af evt. lekage fra pumpen eller

administrationssattet lukkes slangeklemmen. Udskift

pumpen, hvis det er ngdvendigt.

« Man ber ikke bortskaffe pumpen, men henvende sig til
Halyard Health og fa anvisning i returnering.

Flowhastighederne kan variere pa grund af:

Pafyldningsvolumen

« Fyldning af pumpen til mindre end det maerkede
(nominelle) fyldningsvolumen resulterer i hurtigere
flowhastighed.

« Opfyldning af pumpen til mere end det maerkede
(nominelle) fyldningsvolumen resulterer i langsommere
flowhastighed.

Viskositet og/eller lgemiddelkoncentration

« HOMEPUMP ECLIPSE* pumpens markede
flowhastigheder er baseret pd anvendelse af normalt
saltvand som fortyndingsmiddel.

- Tilfgjelse af et lzgemiddel eller anvendelse af et andet
oplasningsmiddel kan andre viskositeten og resultere i
foraget eller nedsat flowhastighed. Anvendelse af 5 %
dextrose vil resultere i 10 % lengere administrationstid.

Pumpens placering - Anbring pumpen pa omtrent

samme niveau som det sted, hvor kateteret er placeret.

« Hvis pumpen placeres over dette niveau, forages
flowhastigheden.

« Hvis pumpen placeres under dette niveau, nedsttes
flowhastigheden.

Temperatur

- Temperaturen vil pavirke oplgsningens viskositet, hvilket
kan bevirke hurtigere eller langsommere flowhastighed.

« HOMEPUMP ECLIPSE* pumpen er beregnet til at blive
anvendt ved stuetemperatur (20 °C (68 °F)).

« Flowhastigheden vil stige ca. 1,4 % per 0,6 °C (1 °F)
stigning i temperatur og vil falde ca. 1,4 % per 0,6 °C
(1°F) fald i temperatur.

« Pumpen og slangen bar bares uden pa tojet.

« Hvis pumpen opbevares i kaleskab eller fryser, skal
den varmes op til stuetemperatur, for den anvendes.
Afhangigt af fyldningsvolumen kan det tage flere timer,
for en pumpe nér stuetemperatur. (Tabel 1)

« Forat sikre flowhastighedens njagtighed ma der ikke
anbringes varme- eller kuldebehandling i teet naerhed af
flowregulatorslangen.

Opbevaring

« Administrationstiden kan blive vaesentligt foraget som
folge af lengere tids opbevaring.
Eksternt tryk
« Eksternt tryk, f.eks. ved at trykke eller ligge pa pumpen,
forgger flowhastigheden.
Kateter/adgangsinstrument
« Néradministrationen sker gennem et centralt eller et
perifert kateter, skal anvisningerne fra katetrets producent
falges. Slanger til perifert anlagte centrale katetre (PICC)
pa mindre end 20 gauge x 56 cm (eller andet begraensende
udstyr) vil nedsette flowhastigheden.

Indikationer
HOMEPUMP ECLIPSE* pumpen er indiceret til kontinuerlig
administration af legemidler ad intravengs vej.

Kontraindikationer

HOMEPUMP ECLIPSE* pumpen er ikke beregnet til blod,
blodprodukter, lipider, fedtemulsioner eller total parenteral
ernaring (TPN).

Brugsanvisning
Anvend aseptisk teknik

Fyldning af HOMEPUMP ECLIPSE* pumpen:
(Figur2)

Bemaerk: Falg standardprotokoller og gaeldende forskrifter med
hensyn til fyldning af pumpen.

1. Lukklemmen.

2. Taghztten af pafyldningsabningen og gem den til senere
brug.

3. HOMEPUMP ECLIPSE* pumpen kan fyldes med en
sprojte eller et lignende instrument. Fjern al luft fra
pafyldningsinstrumentet, og sat den fyldte sprojte pa
pafyldningsabningen. (Figur 2)

4. Vend pumpen pa hovedet som vist. Hold godt fast i
sprajten med begge hander, og skub stemplet nedad
uafbrudt, indtil volumenet er dispenseret. Pumpen mé
ikke handteres, mens den fyldes, da sprojtens spids kan
knakke. Gentag efter behov.

Figur2




A Forsigtig: Undlad at pafylde mindre end det minimale
fyldningsvolumen eller at overskride det maksimale
fyldningsvolumen (Specifikke oplysninger om
fyldningsvolumener for de forskellige modeller findes i tabel 1).

5. Fjernfyldningsinstrumentet fra pafyldningsabningen.

6. St hatten godt fast pa pafyldningsabningen igen. Se
efter, at haetten pa den distale ende af slangen sidder
stramt til.

7. Sxten etiket pd med relevante farmaceutiske og
patientmassige oplysninger.

A Advarsel:

HOMEPUMP ECLIPSE* pumpen skal fyldes 4 timer for
administration for at infundere ved den nominelle
flowhastighed. Hvis pumpen benyttes umiddelbart efter
fyldning, kan flowhastigheden blive foraget med op til 50 %.

Udluftning af administrationssattet
Anvend aseptisk teknik

Bemaerk: For at undga risikoen for bundfald i slangen kan
HOMEPUMP ECLIPSE* pumpen forfyldes og primes med en lille
meengde fortyndingsveeske, sd medicinen ikke kommer ind i
pumpeslangen, for infusionen startes. Denne teknik kan anvendes
til enhver medicin, der har tendens til bundfald.

A Forsigtig: Det er vigtigt at prime pumpeslangen helt.
Gores dette ikke, kan det forhindre pumpen i at infundere.

1. Tag hatten pa den distale ende af.

2. Kb klemmen for at starte priming.

3. Néral luft er tomt ud af hele slangen, og vaeskeflowet
kan observeres i enden af den distale luer, er
administrationssattet primet.

4. Luk klemmen og set htten til den distale ende pa
igen, indtil sttet skal anvendes.

Pabegyndelse af infusion
Anvend aseptisk teknik

Bemaerk: Behandleren skal instruere patienten i den rette brug

af produktet.

1. HOMEPUMP ECLIPSE* pumpen skal nd stuetemperatur, for
den anvendes. (Tabel 1)

2. Kontrollér, at klemmen pa slangen er lukket.

3. Rengor patientens kateterinjektionssted/IV-
adgangsinstrument.

4. Set HOMEPUMP ECLIPSE* pumpens slange pa
adgangsinstrumentet.

5. Pabegynd infusionen ved at abne klemmen.
Veeskeadministrationen starter med det samme.

« Bemaerk: Hvis slangen er kinket, rulles den kinkede del af
slangen mellem fingrene for at genoprette slangens facon
og lette vaeskeflowet.

Afslutning pa infusion:

« Infusionen er feerdig, nér elastomermembranen ikke
lengere er udspilet.

+ Lukklemmen, frakobl og bortskaf HOMEPUMP ECLIPSE*
pumpen i henhold til hospitalets protokol.

Bemaerk: /fald pumpen ikke virker som forventet,

bar man ikke bortskaffe den, men henvende sig til

Halyard Health og fd returneringsanvisning enten pd:
HalyardlrvineProductComplaint@hyh.com eller+1.800.448.3569.

Tekniske specifikationer

Leveringsngjagtighed: Ved fyldning til det markede
(nominelle) volumen har HOMEPUMP ECLIPSE* pumpen
+15% af den nominelle flowhastighed, nér infusionen startes
4 timer efter fyldning, og der leveres normalt saltvand som
fortyndingsmiddel ved 20 °C (68 °F).

Typisk flowkurve

Grafen herunder viser den typiske flowprofil for HOMEPUMP
ECLIPSE* elastomerisk pumpe. Flowhastigheden kan veere
hgjere eller lavere end +15 % ved starten og slutningen af
infusionen.

Typisk flowhastighed

2
ST\
= Nominelt
i R N B L1 LY
2
=
S
=
e a2
100%

Procent administrationstid

Bemaerkninger:

« Der er ikke latex i veeskebanen eller i kontakt med mennesker. Se
den tekniske meddelelse om latexallergi i forbindelse pd
www.halyardhealth.com.

« Slangens lengde er ca. 96 £20 cm (38 +8 tommer)

Opbevaringsforhold
Opbevares ved almindelige lagerforhold. Beskyttes mod lyskilder
og varme. Opbevares tort.
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Tabel 1: Information om administreringstid

A Forsigtig:

Fyldning af pumpen til mindre end det nominelle volumen resulterer i hurtigere flowhastighed.
Fyldning af pumpen til mere end det nominelle volumen resulterer i langsommere flowhastighed.

Model E050500 | E100500 | E101000 | E102000 | E251750 | E252500 | E401000 | E402000 | E502500
o SE050500 | SE100500 | SE101000 | SE102000
Nominelt fyldningsvolumen (ml) 50 100 100 100 250 250 400 400 500
Nominel flowhastighed (ml/t) 50 50 100 200 175 250 100 200 250
Minimalt fyldningsvolumen (ml) 28 60 65 60 200 250 200 200 300
Maksimal fyldningsvolumen (ml) 65 125 125 125 335 335 550 550 550
Tilbageholdt volumen (ml) <3 <3 <3 <3 <8 <8 <10 <10 <10
Timer fra koleskab 7 8 8 8 12 12 15 15 18
Timer fra fryser 12 16 16 16 25 25 29 29 30
(Ca. administrationstid Fyldningsvolumen (ml)

00:15t 60

00:30t 28 65 100

00:40t 125

00:45 t 200

01:00t 50 60 100 200 250 250 300

01:15t 65 125

01:20t 250 335 300

01:30t 80 400

01:35t 200

01:40t 350

01:45t 300

02:00t 100 335 250 400 500

02:15t 450 550

02:30t 120

02:35t 300

02:40t 125 500

03:00t 350

04:00t 400

04:45t 450

05:15t 500
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Rx only = Forsigtig: Forbundslovgivningen (USA) begraenser ~ For yderligere oplysninger bedes du ringe til
dette udstyr til salq af en laege eller pa en laeges ordination. +1.949.923.2400 - 1.800.448.3569 (kun pa engelsk),

Patentanmeldt i USA og andre lande. eller ga ind pa www.halyardhealth.com for at fa de seneste
*Registreret varemzerke eller varemaerke tilharende produktinformationer og tekniske meddelelser.

Halyard Health, Inc. eller dets datterselskaber. - — - —

© 2015 HYH. Alle rettigheder forbeholdes. Yderligere brugsanvisninger eller patientvejledninger

kan bestilles ved at sende en e-mail til: Halyardlrvine.
Productinquiry@hyh.com eller ringe til +1.949.923.2400
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EAactopepric avthia HOMEPUMP ECLIPSE*

Inpavrikéc Mnpopopieg
MwaBdate 0AoKANpo TO €yypago mpotol BéoeTe
o€ herroupyia tn ovokevy HOMEPUMP ECLIPSE*.

AkolouBriate mpoaeKTIKA O TIC 0dnyieg yia va
Sdlaopaioete T aopdAeta Tou aoBevoug ri/Kat Tou
Yefom.

MAnpogopiec yia Toug Xprioteg

H avthia HOMEPUMP ECLIPSE* £yt oxedaotei yia xprion
am6 aoBeveic kat' oikov. Agite TIC TAPAKATL ONUAVTIKEC
mAnpoopie yia Tou aoBeveic yia xprion kat' oikov:

« Tia 24wpn uMOGTHPIEN OXETIKA e TO TIPOiOV, KAAEOTE TOV

aptBp6 tAepwvou 1-800-444-2728 1y +1-949-923-2400

(1ovo Ayyhika).

EmokegBeite Tov 1otéTomo www.halyardhealth.com

1| EMKOWWVAGTE JIE TOV TOTIKG 0a¢ AVTIMPOsWITO

TWANOEWV YIa TIC O TPOOPATES TANPOPOPIES TPOIOVTOC

Kal yla Texvika oehtia, supmephapBavopévay, petagy

AMwv, Twy Q¢

« NMapayovteg mouv empealouy 1o pubpo pori Tou
(opnTov cuoTipatog éyyuong Homepump*:
HOMEPUMP ECLIPSE*

+ EvatoBnoia oto Adteg

« Aedopéva otaBepdtnTag pappdkov

+ QuNddia minpoopiwv yia Toug aoBeveig

A Mposidomooerg

H avthia HOMEPUMP ECLIPSE* mpémei va
MANPWVETAL 4 WPEC TIPV AMG TN XOPIyNoN yla va
eKTENE £yXUOT COPPWVA PE TOV AVaypapopEvo
puBpoé poric.
« Edv n avthia xpnowomonOsi apéowc peta
v nA\ijpwon, o pubpAG porjg pmopei va givat
avénpévog Katd éwg kat 50%.
01 PAPAKEVTIKEC AYWYEC 1) T VY TIPEMEL
va Yopnyouvtat GUp@wva P Tig odnyieg mov
TapéXoVTal amoé ToV MAPACKEVAGTI TOU PaPHAKOU.
0 1atpd¢ €ivar umevBuVOC yia TN GuvTayoypdgnon
TOU (PappaKov dcel TE KMVIKG KATdoTaong
KdBe acBevou (omw¢ nhikia, cwpatiké Bapog,
61ddio vogou Tov acBevou, suyyopnyoupevn
(PUPPAKEVTIKA aywyn K.ATL).

Dev umdpyel suvayeppoc 1 edomoinon otav
npokaleital Stakomn TG por¢, GUVENWC Sev
oUVIGTATAL ) €YXUOT) PAPHAKEUTIKQV Ay YWV
unootipEng ¢ {wij¢, Twv omoiwv n Xprion pmopei
va npokaléoel cofapo Tpavpatiopd i Bdvaro oe
nepimTwon Sakomig | petwpévng xopriynoi¢ Toug,
JAE TN GUGKEVN.

Aev umapyer deiktn¢ ¢ KardoTaong éyxuong

NG avthiag, GUVEMWC Va Ei0TE TPOGEKTIKOI

0€ MEPUMTWOEL KATA TIC OMoieC ) umepBoAikn
X0PryNoN QapHAKEVTIKOV AyWYWV PMopEi va
npoka)écel goPapd Tpavpatiopd ry Odvaro.
Anotehei vBUvn Tov emayyeApatia vygiag va
Siaopahiosr 611 0 acBeviig Exel ekmardevOei oty
OWOTI) XP1i0N TOU GUOTHHATOC.

A Nposidomomntikéc Emonpdvosic
+ & Mnv xpnotonoteite av n ouokevaoia éyet avoryBei,

umooTel {nuid i av Aeimet KAmoto amd Ta MPOOTATEVTIKA

Topata.

(® H avthia HOMEPUMP ECLIPSE* eivar oteipa, pn

TIUPETOYOVOC Kat TpoopileTat yia pia povo xprion. Na pnv

EMAVAMOOTEIPWVETE, YepileTe 1y ypnotpomoteite §avd. H

EMMQVaYPNOIHOTOINON TG OUGKEUNC HMopei va mpokahéael

TOUG TTAPAKATW KIVOUVOUC:

« AkatdMnAn Aeroupyia g idragng (.. avakpipric puBuog
pori¢)

« Augnpévo kivduvo hoipwéng

« Anogpaén e didtagng (Snhadn mapepmodion i
Slakomn Tng €yxuonc)

Mnv agaipeite amd T cuokevaoia péxptva iote étotpot

v TN XPNOLHOTOIOETE.

To mpoi6v xpnotpomotei PVC mhaotikomoinpévo pe

osie (OANIKO O1(2-a1Buhoguho)eatépa (DEHP):

- To DEHP ypnotpomoteital ouyvd w¢ maotikomoinTig

0 1ATPIKEC OUOKEVEC. Méypt orjuepa dev umdpyouy

EMOTNHOVIKA AMOSEIKTIKG aTotyeia 1L 1) ékBeon oe DEHP

£xet BraBepéc emmtaoeig o€ avBpwmoug. A0T00, 0

KivOuVoC Kat To OQENOC XPrionG LTPIKWV GUGKEVGV TTIOU

mepiéyouv DEHP oe eykboug, BnAdovaes pntépeg, veoyvd

Kal madid mpémet va aglohoyolval mpwv amd m xpnon.

Opiopéva Slahopata pmopei va pnv ivat oupBatd pe to

uhikd mohuBvuloyhwptdiou (PVC) amd to omoio €ivat

KATOOKEVAOHEVO TO G€T Yopriynang. ZupBouleuteite To

£vBeTo ouokevaoiag Tov pappdxou Kat AMeg Slabéotpieg
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TINYEC TANPOYOPLWY Y1a TEPLOOGTEPO B1ECODIKN
Katavonon evdexopevwv mpopAnudtwy acuppatdtnrag.

Mnv mAnp@vere e pikpdTEPN MOOGTNTA A6 TOV EAAIOTO

Oyko MANPWONG Kat tnv umepPaiveTe Tov PEYLOTO OYKO

mqpwong te avihiag. (Mivakag 1)

Mapéetat oQIyKTrpac yla Tov Teppatiopd e éyyuong. Na pnv

apatpeite Katva pn omdre 1o ogiyktrpa. Mn xpnotponoteite 1o

apyktpa we didtagn dlakeimouaag yopriynong.

« Av 0 GQIYKTIPaC EpEIve KAELOTOC yia MApaTETAPEVO
XPOVIKO S1doTnpa, meIOTPEWTE TN 0w vwon oTa
8yTUNG 0ag Yl va EVIOXUOETE T pon).

0 avaypa@opevog pubpog porg Kat 6ykog mfpwong yia

kabe avthia emonpaivovral otn B0pa mjpwong.

Amo@uyete T emagn KaBaploTIKV péowv (6w oamouvt

Kat owonveupa) pe 1o @iktpo S10TL pmopei va mpokAnBei

Slappor) dtapéoou TG ommg e€aépwong.

Mnv epappolete Tawieg emdve amé 1o eiktpo, kabag auth

1) €vépyela pmopei va amo@pdgel Thv omm amopdkpuveng

aépa Katva mapepmodioel Ty Eyxuon.

Mn BuBicete Ty avthia ot vepd. Dpovtiote va

TIPo0TaTeNOETE TV AVTAIQ KATd TN SidpKela omolwvorRmote

dpaotnplotiTwV ol omoie¢ Ba pmopoloav va mpokaréoouv

™ d1aBpoxn ¢ avthiag kat Tou @iktpou, 6MWE T0 VTou.

Mn xpnotpomoteite oupvo HIkpoKUPATWY, Polpvo 1y

V5ATONOUTPO Yia val BEPAVETE TO LYPO.

Y& mepimtwon omolacdrmote dtapporg amd Ty aviia i

T0 0T X0priyNnoNg, KAE(OTE T0 GQIYKTAPA TS OWAVWONG.

Avtikataotijote v avthia, €Qv eival amapaitno.

« Mnv amoppipete Ty avihia Kat EMKOVWVOTE He
v Halyard Health yia mAnpogopiec oyetikd pe v
EMOTPOPN TOL TIPOTOVTOC.

01 puBpoi porg evdéxetat va Stapépouv Aoyw Twv £€i¢

napayoviwv:

‘Oyko¢ mijpwong

« Hm\ipwon te avthiag pe pkpdtepo Oyko armé Tov
avaypapopevo (ovopaoTike) Oyko mANpwonG mpoKahe
1ayutepo pubpd pori.

« Hmjpwon g avthiag pe peyalitepo oyko amo Tov
avaypa@opevo (ovopaoTikd) oyko mipwong mpokahei

Bpadutepo pubuo pong.

Tou 1€md0ug Kai/i} TNE GUYKEVTPWONG PappdKoY

« Otavaypagdpevol pubpoi pong e avthiag HOMEPUMP
ECLIPSE* BaoiCovtat atn Xprion puatohoyikod 0pol wg
aAPaIWTIKOD.

« H mpooBrikn omolovdrmote pappakou 1 N xpron
dNou apatwtikou pmopei va aMael To 1EmdeC kat va
npokahéoel abénon 1 peiwon tov pubpou pong. H xprion
8€Tpang 5% Ba éxel w¢ amotéheapia avgnon Tou ypovou
Xopriynong kata 10%.

0¢on avthiag - TomoBetrote T avthia oTo {10 mepimov

emimedo e To onpgio Tou kabetrpa.

« H tomoBétnon tng avthia unAétepa ané auto o
enimedo avéavel 1o pubpo pori

« H tomoBétnon tng avthiag yapunhdtepa amod auto To
enimedo pelwvel To pubpo por.

Ogppokpacia

« H Beppokpaoia Ba emnpedoet To 1€wdeC Tou Stahvpatoc,
TIPOKAAGVTAC PeyaNiTePO 1 HIKPOTEPO XPOVO XOPRYNONG.

« H avthia HOMEPUMP ECLIPSE* éxet oxediaotei yia
Xpnon oe Beppokpacia dwpatiov (20 °C/68 °F).

« 0 puBpdg pong Ba avénOei mepimou kata 1,4%
avé av§non e Beppokpaciag katd 0,6 °C/1 °F
Kat Ba pewwBei mepimou katd 1,4% avd peiwon g
Beppokpaciac kata 0,6 °C/1 °F.

« H avthia kai n owhivwon Ba mpémel va goplolval mave
an6 Ta pouya.

« Av @uhdooete oo Yuyeio 1y 0TV KatdYuén, aprote Ty
avthia va gtdoel o¢ Beppokpacia dwpatiov mptv and
™ xprion. Mmopei va xp&1aoTolv apKeTéC WPEC WOTE v
Beppavei pia avthia éwg T Beppokpasia Swpatiov,
avahoya pe tov dyko minpwong. (Mivakag 1)

« Mava daogahiogte v akpiBeia Tov pubpou porig, pnv
epappolete Bepaneia BeppotnTag i Yoxoug Moy kovtd
07N 6WAIVKON T pUBLOTY eNéyxou pong.

Oohadn

« 0 xpovog xoprynong pmopei va avénei onpavtika Ayw
napatetapévou xpovou QUAagnG.

E§wrepikr) mieon

« H e§wtepikn mieon, 6mwe n oupmieon 1 v 0 aoBevig
Eamwoel endvw oty avthia, avédvel to pubpo porg.

Ka(-)smpac/ouoxaun npoofaong

Kard tv mpaypatomoinon xoprynong Stapéoou vog

KEVTPIKOU 1} TepLpepikol kabetrpa, akoloubeite Tiq odnyieg

TIOU TTAPEXOVTaL A6 TOV KATAOKELAOTH Tou Kabetipa.

Tpappéc mepipepika el0ayOpeVWY KEVTPIK®Y KaBeTpwv

(PICC) mou €ivan pikpotepeg amé 20 G x 56 cm (1) Mg

TIEPLOPIOTIKE GUOKEVEC) Bal Petwaouy To puBO porG.

Evdeieg
H avthia HOMEPUMP ECLIPSE* evdeikvutatyia ovver
XOPNYNoN GUPUAKEVTIKGV aywywVv Péow evOOPAERIWY 08V.

Avrevdeigeig

H avthia HOMEPUMP ECLIPSE* dev mpoopiletat yia aipia,
mipoiovta aipatog, Amidla, yahaktapata Mmdiwv n oNki
napevtepikn dtatpogry (TPN).



0dnyiec xpriong
Xpnaiponotjote aonmuikij teyvikij

M\fpwon ¢ avthiagc HOMEPUMP ECLIPSE*:
(Ekova 2)

Inpeiwon: AkoAoubriote Ta umkd mpwtokoMa kat Toug
[oyUovTeg kavoviaoUs yia Ty mijpwan e aviAiac.

1.
2.

3.

Kheiote 10 ogiyktipa.

Agaipéote To nwpa and ™ B0pa MAPWENG Kal KPATHOTE TO
Y10 va TO XpNOIHOTIOL0ETE APYOTEPQL.

H avthia HOMEPUMP ECLIPSE* pmopei va minpwOei pe
o0ptyya i mapépota ouokeur. Agpaipéate 6Ao Tov aépa amd
N 0VoKeun MAPWONG Kat TPooapTaTe Ty Mnpwpévn
a0ptyya otn BUpa mipwong. (Ewkdva 2)

. Avaotpéyte v avhia pe Tov Tpomo mou mapouotddetal

0TV €lkova. Mdote T o0ptyya Kat e Ta dlo xépta kat
méote Xwpic Stakomn 1o £UBOAo mMPog Ta KATwW péxpLVa
XopnynBei 0Aog o dykog. Mnv ekteheite Xelptopolg T
avthiag katd v mipwon, Kabwg To dkpo g a0plyyag
pmopei va omdoet. EmavahdBete edv ivat amapaitnto.

Eikdva 2

A Mpogox1i: Mnv mAnpwVeTe pe HIKPOTEPN MOOOTNTA AMO

Tov EAdy10To OyKo MApwonG Kat pnv umeppaivete Tov

péytato dyko minpwon (Aeite Tov mivaka 1 yla €181kég
y1a 10 povtého MAnpopopie, 0€ a)EaN e TOUG Oykoug

ipwonc).

. Apaipéate ™ ouokeu mfpwong and ) Bupa mipwon.
. EmavatomoBetriote pe aopaheta to mwpa e Bupag

m\pwong. BeBaiwbeite ott éxel epappooTei Kald To Tpa
TOU MEPLPEPIKOU AKPOU 0TN GWARVWON.

. Emonpdvere e Ti¢ katMnheg pappakeuTikéc minpoopieg

kat Ti¢ Mnpo@opieg yia Tov acevi.

A Mpo&idomoinon:
H avthia HOMEPUMP ECLIPSE* mpémet va minpwvetat
4 WpeC TPV Ao TN X0pryNon yla va eKTeE Eyxuon

OUPPWVa e TV avaypapopevo pubpd porg. Edv n avthia
Xpnotpomoinei apéowg perd Ty miijpwon, o pubpog pong
umopei va ivat av§npévog katd éwg kat 50%.

M\iipwon tov o€t YopRynong
Xpnaiponotujote aonmuiki teyvii

Inpeiwon: fia va amoevyBei o kivouvog axnuariauol i(nudtwy
EVTOE TG owAvwan, elvar duvatij n ek Twv MPOTEQWY MAPWaN
Kat ) apykri mijpwon e aviAiag HOMEPUMP ECLIPSE* pe
UKD TOOGTNTA apaIWTIKOU, WATE N YAPUAKEVTIKI aywyri va unv
Bpioketar ot owAijvwon e aviiag mpotou Eexvioel n éyxuon.
Avtij n teyvikij pmopei va yonaipomounBei yia omotadijmote
YAPUAKEVTIKI aywyr Eivat emppenic o€ oynuatioud 1rjpato.

Mpocoy: Eivat onpavtiké va ohokAnpwoete mjpwg
TNV MPOETOIAia TG 6wAvwong TG avthiag. Z& avtibetn
epimTwon pmopei va pnv givat Suvati n éyxuon péow g
avthiac.

1. AQaIp£0TE TO QA TOU MEPLPEPIKOU AKPOU.

2. Avoi€te To 0@IyKTAPa YIa vVa §EKIVAOETE TV APXIKT
m\ipwon.

3. Otav éxe apapebei 6Mog 0 aépag amd oAdKAnpn
owhivwon kat mapatnpnbei pory uypol oTo MEPLPEPIKO
luer, Eekivd n mpogToIpacia Tou OET Xoprynong.

4. Kheiote 10 0@IyKThpa Kat TomoBeToTe A To mopa
TOU TEPIPEPIKOY AKPOU éXPI VA EOTE ETOIOL VA T
XPNOIHOTIOIAOETE.

‘Evap&n éyxuong
Xpnaiponotujote aonmuiki teyviki

Inpeiwon: 0 acbsviic mpémet va ekmaibeutel atn owatij yprion
00 TIOIdVTOC ad évav emayyedpatia vyeiag.
1. Agnote v avihia HOMEPUMP ECLIPSE* va gtédoe! oe

Beppokpacia dwpatiov mpw amd t xprion. (Mivakag 1)

2. BePawbeite 611 0 o@iykTipag e owhvweng eivat KAELoToG.

3. KaBapiote To onpieio éveong Tou KaBetrpa/m ouokevr
evdopAéPiag mpoapaong Tou aoBevou.

4. Tpocaptrote T owhijvwon e avihiag HOMEPUMP

ECLIPSE* otn ouokeun mpéoBaong.

5. ZEKIVAOTE TNV €yxuon avoiyovtag 1o o@iyktrpa. H yoprynon

TOU LypoU Ba §eKIvoEL apEowC.

« THMEIQZH: Edv n owhivwon eivat otpeAwpévn,
TIEPIOTPEPTE TO OTPEPAWIEVO A TG GWAVWENG
avapeoa ota SAKTUAG 60C Y1a Va AMoKATAOTHGETE TO
X TG OWARVWONG Kat va mpodyeTe T por} Tou Lypou.
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Tz).oc ™me éyxuong:
H éyxuon éxet ohokAnpwOei 6tav n ehaoTtopeprc pepBpavn
dev ekmtuooetat dAho.
Kheiote 10 0@tykTipa, amoouvééate kal amoppiyte Ty
avthia HOMEPUMP ECLIPSE* a0pguwva pie 1o mpwtdkoMo
TOU 16pUPATOC 0ag.

Inpeiwon: £dv n avidia dev Acitovpyel 6mws avayéverat
unv v amoppipete. Emowwviiate pe tv Halyard Health
yia mAnpoQopis OETIKG i€ TV EMATPOQI] TOU MOIGVTOG:
HalyardlrvineProductComplaint@hyh.com 1j +1-800-448-3569.

Texvikéc mpodiaypagég

Akpifeta yoprynong: Otav minpavetat éwg Tov
avaypagopevo (0VopaoTIKG) 6yKo, 0 puBOC porg TG
avthiag HOMEPUMP ECLIPSE* Bpioketat evtog +15%
O avaypa@opEvou (ovopaaTiko) pubpou porg, 6tav n
éyxuon Sekwvoel 4 wpeC petd T mipwon Kat xopnyeitat
QUGI0AOYIKOE 0pOC WC APAIWTIKO Péao, O€ Beppokpasia
20°C/68 °F.

TumKi) KapmoAn pong
Napakdtw vmdpyet éva ypdenpa tou Tumkol Tpogik pori¢ Tg
ehaotopepolg avthiac HOMEPUMP ECLIPSE*. O puBpdc pori¢

pmopei va eivat vPnAoTepog i xapnotepog amé +15% katd my

évapgn 1 1o Téhog TG éyyuong.
Tumkdg puBpoc porig

PuBpoc porg

.

LIS S A B S ) N N N B N R N

Mogoat6 xpdvou yoprynang 100%
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INpEIRoEIC:

« Nev umdpyet Adte€ atn dladpopri vypav 1j ge emagr] e
avBpamous. Avatpééte aTo Teyvikd dedtio evatobnaiac oto
Adre€ oty dievbuvan www.halyardhealth.com.

« To prikog ¢ owArjvwanc ivai mepimov 96 +20 cm
(38 +8 ivoeg)

TuvBrikeg pUAagne
(Duhdaoete umo yevikég ouvBrkec amobrikevan. Mpootatevete
ano myé¢ ewtog kat Beppotna. Alatnpeite oTeyvo.



Mivakag 1: Minpogopieg xpovou Yoprynong

A Npoooy:

H m\fpwon g avhiag jie OyKo LKOTEPO amd Tov avaypagopevo Oyko mpokahei tayitepo pubpo porc.
H m\jpwon e avthiag pe peyalitepo Oyko amé Tov avaypapopevo mpokahei Bpaditepo pubpo por.

Movrk E050500 | E100500 | E101000 | E102000 | E251750 | E252500 | E401000 | E402000 | E502500
o SE050500 | SE100500 | SE101000 | SE102000
Auapagopevo dykoc so0 | 100 | 100 | 100 | 250 | 250 | 400 | 400 | 500
mjpwong (ml)
AvaypaglpevogpuBhdcpofc | g, 50 00 | 200 | 75 | 20 | 100 | 200 | 250
(ml/hr)
EAdytotoc oykog mpwang (ml) 28 60 65 60 200 250 200 200 300
Méyiatog dykog mipwong (ml) 65 125 125 125 335 335 550 550 550
Oykog mou Slatnpeitat (ml) <3 <3 <3 <3 <8 <8 <10 <10 <10
Npec and Yuyeio 7 8 8 8 12 12 15 15 18
Npec amd katapokm 12 16 16 16 25 25 29 29 30
Kavd mpocéyyion xpovog " .
N ‘Oykog mipwong (ml)

00:15 . 60

00:30 . 28 65 100

00:40 6. 125

00:45 6. 200

01:00 . 50 60 100 200 250 250 300

01:15 @. 65 125

01:20 . 250 335 300

01:30 @. 80 400

01:35 w. 200

01:40 w. 350

01:45 w. 300

02:00 w. 100 335 250 400 500

02:15w. 450 550

02:30 . 120

02:35 w. 300

02:40 w. 125 500

03:00 w. 350

04:00 0. 400

04:45 w. 450

05:15 w. 500
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Rx only = NPO30XH: H opoomovSiakr vopoBeaia (HMA) emtpémel
TV ayopd tTng mapotoag diaragng pévo amd 1atpé i Katomy eviohig
1aTpou.

Exkpepei n éykpion dimwpdtav evpeottexviag otig HMA kat o€
dMec wpe.

*¥npa katateBév i epmopiké onpa e Halyard Health, Inc. i
0uVOEdEPEVWY e auTRY eTalpelav. © 2015 HYH. Me emgudadn
TaVTO¢ SIKAIWPATO.

4“4

Ta mepioaotepec mMnpoopiec, KaAEaTe Tov aplBpo
hcpiavoo +1.948.923.2400 - 1.800.448.3569
(povo Ayyhikd) i emokepOeite tn SievBuvon
www.halyardhealth.com yia Tig mo mpécpareg
TANPoYopiEC MPOTOVTOC Kat yia TEXVIKA Sehtia.

Ta napayyehia mpooBetwv odnywv xpriong iy
KatevBuvTPIV 08NYIWV yia acBeveic, oteikte email
ot SievBuvon Halyardlrvine.Productinquiry@hyh.com i
Kahéote Tov apiBp +1.949.923.2400
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Lysing bunadarins
Mynd 1

O Hetta & afyllingartengi
@ Afyllingartengi

© Gummidaela

O Klemma

O Lofttemissia
O Rennslisstyringarslanga
@ Lok dysta enda



Leidbeiningar um notkun

HOMEPUMP ECLIPSE* Gimmidaela

Mikilvaegar Upplysingar
Vinsamlegast lesid allar leidbeiningarnar &dur en

HOMEPUMP ECLIPSE* binadurinn er notadur. Fylgio
vandlega 6llum leidbeiningum til ad tryggja oryggi
sjuklingsins og/eda notandans.

Upplysingar fyrir notanda

HOMEPUMP ECLIPSE* daelan er gerd fyrir heimanotkun
sjuklinga. Sja hér fyrir nedan mikilveegar upplysingar fyrir
heimanotkun:

« Studningur faest allan sélarhringinn i sima 800-444-2728

eda +1.949.923.2400 (adeins & ensku).

Fario & www.halyardhealth.com eda hafid samband

vid soluadila ykkar vardandi nyjustu upplysingar um

voruna og taeknilysingar sem eiga vid um en takmarkast

ekki vio:

« baettir sem hafa ahrif d Flowrate Homepump*
Ambulatory Infusion System: HOMEPUMP ECLIPSE*

« Latexofnemi

« Gogn um stodugleika lyfs

« Upplysingabaklingar fyrir sjikling

AVibvaranir

Fylla verdur 8 Homepump Edlipse deeluna 4
klukkustundum fyrir lyfjagjof til ad fa innrennsli vid
uppgefinn rennslishrada.
« Ef daelan er notud strax eftir afyllingu getur
rennslishradinn aukist um allt ad 50%.
Lyf eda vokva skal gefa i samraemi vid leideiningar
framleidanda peirra. Laeknir er abyrgur fyrir avisun
lyfs samkvaemt klinisku astandi hvers sjuklings (s.s.
aldri, likamspyngd, sjukdémsastandi, samtimis
lyfjagjof o.s.frv.).
Engin vidvorun eda haettumerki er gefid pegar
rennsli stodvast, pessvegna er ekki maelt med pvi
ad nota teekio til ad gefa lifsnaudsynleg lyf med
innrennsli ef stodvun innrennslis eda dndgt rennsli
getur valdid alvarlegum skada eda leitt til dauda.
Engin vishending er um stédvun
innrennslisdaelunnar, pvi skal geeta varidar par sem
ofskommtun lyfs getur valdid alvarlegum skada eda
leitt til dauda.
bad er a abyrgd heilbrigdisstarfsmanns ad tryggja
ad sjiklingnum sé kennt ad nota bunadinn rétt.

A Variidarord

@ Notid ekki ef umbUdir eru opnar, skemmdar eda

vamarhettu vantar.

() HOMEPUMP ECLIPSE* dzelan er smitsfd, veldur ekki

hita og er einnota. Mé ekki endursmitsfa, fylla aftur eda

endurnota. Endurnotkun teekisins geeti haft eftirfarandi
haettur i for med sér:

+ Réng virkni buinadarins (p.e. rangur rennslishradi)

« Aukna sykingarhattu

« Lokun banadarins (p.e. hindrun eda stodvun innrennslis)

Takid ekki tr umbadunum fyrr en hdn er tilbdin til

notkunar.

Med vorunni er notad di- (2-etylhexyl) phthalat

o (DEHP) mykt polyvinylklério (PVC):

« DEHP er algengt mykingarefni  plasti sem notad er
ilkningavdrur. Sem stendur liggja engin endanleg
visindaleg gdogn fyrir um ad DEHP sé skadlegt monnum.
Hins vegar etti ad meta dhaettu og dvinning notkunar
leekningatzekja sem innihalda DEHP hja konum &
medgdngu og konum med barn 4 brjésti, unghdrnum og
bornum ddur en pau eru notud.

« Verid getur ad notkun tiltekinna lausna samhaefist ekki
PVCefninu sem er i lyfjagjafarsettinu. Lesid fylgisedilinn
med lyfinu og adrar upplysingar til ad fa betri skilning &
magulegu 6samhaefi.

Fyllid ekki & minna en ldgmarkid eda meira en hamark

fyllingarrimmals deelunnar. (Tafla 1)

Klemma fylgir til ad stédva innrennslid. Fjarleegid ekki né

brj6tio klemmuna. Notid ekki klemmuna fyrir samfellda

lyfjagjof.

« Veltid slongunni milli fingranna til ad auka flaedio ef hin
hefur verid klemmd aftur lengi.

Uppgefinn rennslishradi og fyllingarrdmmal fyrir hverja

daelu er merktur & dfyllingartenginu.

Fordist ad sian komist i snertingu vid hreinsiefni (eins

0g sdpu og alkéhdl) vegna pess ad leki getur komid fra

lofttemislokanum.

Limid ekki yfir siuna par sem pad gaeti lokad fyrir

loftteemislokann og hindrad innrennslid.

Dyfid deelunni ekki i vatn. Gtid pess ad verja deeluna

begar hatta er d ad dlan og sian geti blotnad, til demis

ef farid er i sturtu.

Notid ekki orbylgjuofn, ofn eda badvatn til ad hita

vokvann.

Ef deelan eda lyfjagjafarsettid lekur skal loka klemmunni &
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slongunni. Skiptio um dzelu ef med parf.

« Fargio ekki daelunni og hafid samband vid Halyard
Health til ad fa leidbeiningar um voruskil.

+  Rennslishradinn getur verid mismunandi af ymsum
astedum:

Afyllingarrimmal

« Ef deelan er fyllt minna en gefid er upp veldur bad meiri
innrennslishrada.

« Ef deelan er fyllt meira en gefid er upp veldur pad minni
innrennslishrada.

Seigja og/eda styrkur lyfs

« Uppgefinn rennslishradi HOMEPUMP ECLIPSE*
daelunnar byggir & notkun venjulegrar saltlausnar til
pynningar.

« Eflyfi eda 60ru pynningarefni er baett vid getur pad
breytt seigju og valdid meiri eda minni rennslishrada.
Notkun 5% dextrdsa veldur 10% lengri lyfjagjafartima.

Stadsetning deelunnar - Stadsetjid daeluna i um pad bil

somu haed og holleggsstadurinn er.

« Ef delan er stadsett ofar eykst rennslishradinn.

- Ef daelan er stadsett nedar minnkar rennslishradinn.

Hitastig

- Hitastig hefur ahrif  seigju lausnarinnar og veldur styttri
eda lengri lyfjagjafartima.

« HOMEPUMP ECLIPSE* dzelan er gerd til ad nota vi
stofuhita (20 °C/68 °F).

« Rennslishradinn eykst um pad bil 1,4% fyrir hverja
0,6 °C/1 °F haekkun hitastigs og minnkar um pad bil
1,4% fyrir hverja 0,6 °C/1 °F laekkun hitastigs.

« Deelan og slongur skulu vera yfir fatnadi.

« Eftir geymslu i kaeli eda frysti skal lata deeluna na
stofuhita &dur en hdn er notud. bad getur tekid
daelu nokkrar klukkustundir ad na stofuhita, allt eftir
fyllingarrdmmali. (Tafla 1)

- Til ad tryggja réttan rennslishrada skal ekki nota hita- eda
kuldamedferd mjog naleegt rennslisstyringarleidslum.

Geymsla

« Lyfjagjafartimi kann ad lengjast umtalsvert vid langan
geymslutima.

Ytri prystingur

« Ef beitt er ytri prystingi til damis med pvi ad kreista eda
leggja ofan & deeluna, eykur pad rennslishradann.

Holleggur/adgangsbunadur

« Vid lyfjagjof med midlaegum eda Gtleegum hollegg skal
fylgja leidbeiningum fra framleidanda holleggs. Midlaegar
holleggslinur (PICC) sem settar eru i Utleegt og eru minni en

20 GA x 56 cm (eda annar takmarkandi binadur) draga dr

rennslishrada.

Abendingar
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HOMEPUMP ECLIPSE* deelan er aetlud fyrir samfellda lyfjagjof
i 0.

Frabendingar
HOMEPUMP ECLIPSE* dzelan er ekki atlud fyrir blod,
blédafurdir, lipid, fitufleyti eda naeringu i 23 (TPN).

Leidbeiningar um notkun
Notid smitgdtada adferd
Fyllt 8 HOMEPUMP ECLIPSE* dzeluna: (mynd 2)

Athugid: Farid eftir hefdbundnu verklagi og vidkomandi
reglugerdum vid dfyllingu deelunnar.

1. Lokid klemmunni.

2. Fjarlaegio hettuna af afyllingartenginu og geymid til
notkunar sidar.

3. Hegterad fyllaa HOMEPUMP ECLIPSE* deluna
med sprautu eda sambaerilegu teeki. Fjarlgid allt
loft dr afyllingartaekinu og festio afylltu sprautuna vio
afyllingartengid. (Mynd 2)

4. Sniid daelunni vid eins og synt er. Takid pétt i sprautuna
med badum hondum og prystid samfellt nidur & bulluna
par til rimmalio er gefid. Medhondlid ekki deeluna
medan & &fyllingu stendur par sem endi sprautunnar geeti
brotnad. Endurtakid eftir porfum.

Mynd 2

AVarl'lé: Fyllid ekki minna en ldgmark eda meira en
hamark fyllingarrdmmals (sja sérstakar upplysingar um
fyllingarrimmal fyrir hverja gerd i toflu 1).

5. Takid afyllingartaekio af &fyllingartenginu.

6. Setjid hettuna aftur & &fyllingartengid. Tryggi0 ad hettan &
flarenda slongunnar sé pétt 4.

7. Merkid med videigandi upplysingum um lyf og sjikling.



AVibvb’run:

Fylla verdur 8 HOMEPUMP ECLIPSE* deeluna

4 klukkustundum fyrir lyfjagjof til ad fa innrennsli vid
uppgefinn rennslishrada. Ef daelan er notud strax eftir
afyllingu getur rennslishradinn aukist um allt ad 50%.

Lyfjagjafarsettid forhladid
Notid smitgdtada adferd

Athugid: Til ad draga tr heettu d botnfalli i slingunum er haegt
ad forhlada HOMEPUMP ECLIPSE* deeluna med litlu magni
bynningarefnis pannig ad lyfid sé ekki i leidslum deelunnar fyrr
en innrennslid er hafi. bessa adferd md nota med dllum lyfium
sem geta myndad botnfall.

A Varud: Mikilvaegt er ad forhlada alveg daeluslongur. Ef
bad er ekki gert getur pad hindrad innrennslid ur daelunni.
1. Farlegid lok & ysta enda
2. Opnid klemmuna til ad hefja forhledslu
3. begarallt loft er farid dr 6llum slngum og rennsli
vokva sést vid ysta enda Luer-tengis, er forhledslu
lyfjagjafasettsins lokid.
4. Lokid klemmunni og setjid lokid aftur & slonguna par til
hin er tilbdin til notkunar.

Innrennsli hefst
Notid smitgdtada adferd

Athugid: Heilbrigdisstarfsmadur verdur ad leidbeina
sjiklingum um rétta notkun.
1. Latid HOMEPUMP ECLIPSE* deeluna nd stofuhita &dur en
htn er notud. (Tafla 1)
2. Gangid ur skugga um ad klemman & slongunum sé lokud.
3. Hreinsi0 stungustad sjuklings fyrir hollegg/btinad fyrir
adgengi ad blédd.
4. Festid slongur HOMEPUMP ECLIPSE* daelunnar &
banadinn fyrir adgengi.
5. Hefjid innrennslid med pvi ad opna klemmuna; lyfjagjof
vokvans hefst strax.
« ATHUGID: Ef brot er & slongu skal velta brotinu & milli
fingranna til ad leidrétta logun slongunnar og audvelda
vokvarennslid.

Innrennsli lokid:
Innrennslier lokid pegar gdmmihimnan er ekki lengur
panin.
Lokid klemmunni, aftengid og fargio HOMEPUMP
ECLIPSE* daelunni i samraemi vid verklag stofnunar ykkar.

Athugid: £f deelan starfar ekki eins og tlast er til, skal ekki
farga daelunni. Hafid samband vid Halyard Health til ad fd
leidbeiningar um viruskil: Halyardlrvine.Productinguiry@hyh.
com eda +1.800.448.3569.

Teeknilegar forskriftir

Nakveemni vid inndaelingu: begar hin er fyllt ad uppgefnu
(tilgreindu) rimmali, er nakvaemni rennslishrada HOMEPUMP
ECLIPSE* daelunnar +15% af uppgefnum (tilgreindum)

rennslishrada pegar innrennsli hefst 4 kist. eftir fyllingu og
gefin er venjuleg saltlausn sem pynnir vid 20 °C/68 °F.

Daemigert flaedirit

Hér fyrir nedan er linurit fyrir deemigert rennsli med
guimmidaelu HOMEPUMP ECLIPSE¥. Rennslishradinn
kann ad vera meiri eda minni en +15% i upphafi og i lok
innrennslisins.

Damigerdur rennslishradi

HEN
E ] ___Q/.\..Néf.ngw_
2
=
&
. . s 0/

Présent lyfiagjafartimi 100%

Athugasemdir:

« Ekkert latex er i vokvardsinni eda i snertingu vid mann.
Visad er til taekniupplysinga um latexofneemi d vefsidunni
www.halyardhealth.com.

« Lengd slangna er u.p.b. 96 +20 cm (38 +8 tommur)

Adstaedur vid geymslu
Geymid vid almennar voruhdsaadstaedur. Verjio gegn
lj6sgjofum og hita. Geymid & purrum stad.
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Tafla 1: Upplysingar um lyfjagjof

AVarliﬁ:

Ef daelan er fyllt minna en gefid er upp veldur pad hradara rennsli.
Ef daelan er fyllt med meira rimmali en gefid er upp veldur pad haegara rennsli.

Gerti E050500 | E100500 | E101000 | E102000 | E251750 | E252500 | E401000 | E402000 | E502500
oo SE050500 | SE100500 | SE101000 | SE102000
Uppgefid fyllingarrammal (ml) 50 100 100 100 250 250 400 400 500
Uppgefinn rennslishradi (ml/kist.) 50 50 100 200 175 250 100 200 250
Lagmarksfyllingarrammal (ml) 28 60 65 60 200 250 200 200 300
Hamarksfyllingarrdimmal (ml) 65 125 125 125 335 335 550 550 550
Rimmal pess sem eftir er (ml) <3 <3 <3 <3 <8 <8 <10 <10 <10
Klukkustundir dr keeli 7 8 8 8 12 12 15 15 18
Klukkustundir dr frysti 12 16 16 16 25 25 29 29 30
Lyfjagjafartimi, u.p.b. Fyllingarrimmal (ml)

00:15 klst. 60

00:30 Klst. 28 65 100

00:40 Kist. 125

00:45 klst. 200

01:00 Klst. 50 60 100 200 250 250 300

01:15Klst. 65 125

01:20 kist. 250 335 300

01:30 klst. 80 400

01:35 klst. 200

01:40 kist. 350

01:45 klst. 300

02:00 klst. 100 335 250 400 500

02:15 klst. 450 550

02:30 Klst. 120

02:35Klst. 300

02:40 klst. 125 500

03:00 Klst. 350

04:00 Klst. 400

04:45 Klst. 450

05:15 Klst. 500

50




Rx only = VARUD: Bandarisk alrikislg takmarka sélu pessa
btinadar vid pontun fra lekni.

Bandarisk og erlend einkaleyfi { vinnslu.

*Skrasett vorumerki eda vorumerki Halyard Health, Inc. eda
adildarfyrirtekja peirra. © 2015 HYH. Oll réttindi dskilin.

Nanari upplysingar eru i sima +1.949.923.2400 -
1.800.44 .3%69 (adeins 4 ensku) eda & vefsetrinu
www.halyardhealth.com med nyjustu upplysingar og
taeknilysingar fyrir pessar vorur.

Til ad panta notkunarleidbeiningar til vidbétar eda
leidbeiningar fyrir sjiklinga hafid samband med tolvuposti
eda hringid: Halyardlrvine.Productinquiry@hyh.com eda
+1.949.923.2400
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Figura 1

Descrizione del dispositivo

Figura 1

@ (appuccio del raccordodi @ Filtro anti-aria
riempimento O (annula con dispositivo di

@ Raccordo di riempimento regolazione del flusso

© Pompa elastomerica @ (appuccio dellestremita

O Morsetto distale



Istruzioni per I'uso

HOMEPUMP ECLIPSE* Pompa elastomerica

Informazioni Importanti
Prima di utilizzare il dispositivo HOMEPUMP ECLIPSE¥,

si prega di leggere la documentazione per intero. Per
garantire la sicurezza del paziente e/o dell'utilizzatore,
seguire scrupolosamente tutte le istruzioni.

Informazioni per I'utilizzatore

La pompa HOMEPUMP ECLIPSE* & progettata per I'uso
domiciliare da parte dei pazienti. Si prega dileggere le
importanti informazioni sull’'uso domiciliare destinate al
paziente, riportate di sequito.

« Per ottenere assistenza al prodotto 24 ore su 24,
chiamare il numero verde USA 800-444-2728 oppure il
numero +1-949-923-2400 (solo in lingua inglese).
Visitare il sito www.halyardhealth.com oppure rivolgersi
al rappresentante di vendita di zona per ottenere le
ultime informazioni sul prodotto e i pit recenti bollettini
tecnici, inclusi, tra gli altri:

« Fattori che influiscono sulla portata del sistema di
infusione ambulatoriale Homepump*: HOMEPUMP
ECLIPSE*

- Sensibilita al lattice

« Dati sulla stabilita del farmaco

« Opuscoli informativi per i pazienti

A Avvertenze

+ Lapompa HOMEPUMP ECLIPSE* deve essere
riempita 4 ore prima della somministrazione per
infondere alla portata nominale.

« Se la pompa viene usataimmediatamente dopo
il iempimento, la portata potrebbe aumentare
fino al 50%.

« | farmacdi o i fluidi devono essere somministrati
conformemente alle istruzioni fornite dalla relativa
casa farmaceutica. Il medico ha la responsabilita
di prescrivere i farmaci in base allo stato clinico
di ciascun paziente (tenendo conto di eta,
peso corporeo, stato patologico, altri farmaci
concomitanti, ecc.).

« In caso di interruzione del flusso, non vi sono
allarmi o avvisi; pertanto, si sconsiglia I'uso del
dispositivo per I'infusione di medicinali di supporto

vitale la cui somministrazione non possa essere
interrotta o limitata senza causare gravi lesioni o
il decesso.

« Lapompa non dispone di indicatori dello stato di
infusione; prestare quindi attenzione nei casi in cui
la somministrazione in eccesso dei farmaci possa
causare gravi lesioni o il decesso.

« Eresponsabilita del medico curante accertarsi che
il paziente riceva tutte le istruzioni necessarie per
utilizzare correttamente il sistema.

A Precauzioni

. @ Non usare se la confezione ¢ aperta, danneggiata o se
manca uno dei cappucci di protezione.

(@ Lapompa HOMEPUMP ECLIPSE* & sterile, apirogena
ed esclusivamente monouso. Non risterilizzare, riempire di
nuovo o riutilizzare. Il riutilizzo del dispositivo pud provocare
i rischi sequenti:

- funzionamento inadeguato del dispositivo (ovvero, portata

non accurata);

- aumento del rischio di infezione;

« occlusione del dispositivo (infusione impedita o bloccata).
« Non estrarre il prodotto dalla confezione finché non si &

pronti per usarlo.

. Questo prodotto contiene PVC plasticizzato con di-2-

ose  etilesilftalato (DEHP).

« || DEHP & un plasticizzante comunemente usato nella
fabbricazione dei dispositivi medici. Al momento non
esiste evidenza scientifica conclusiva che l'esposizione
al DEHP abbia un effetto nocivo sull'uomo. Tuttavia,

& necessario valutare i rischi e i benefici dell'uso dei

dispositivi medici contenenti DEHP nelle donne in

gravidanza e in allattamento, nei neonati e nei bambini
prima del loro impiego.

Alcune soluzioni possono risultare incompatibili con il

materiale in PVC usato nel set di somministrazione. Per

una spiegazione dettagliata dei possibili problemi di

incompatibilita, consultare il foglietto illustrativo accluso

al farmaco in uso e altre fonti d'informazione disponibili.

« Non riempire al di sotto del volume di riempimento
minimo né superare il volume di riempimento massimo
della pompa. (Tabella 1)

« Il morsetto serve per arrestare Iinfusione. Non rimuovere
né rompere il morsetto. Non usare il morsetto come
dispositivo di somministrazione intermittente.
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- Sela cannula é rimasta clampata per un periodo
prolungato, manipolarla fra le dita per favorire il flusso.

La portata e il volume di riempimento nominali di ciascuna

pompa sono indicati sul raccordo di riempimento.

Evitare il contatto del filtro con detergenti (ad esempio,

sapone e alcol) perché potrebbero verificarsi perdite dallo

sfiato.

Non applicare cerotto a nastro sopra il filtro, in quanto si

puo ostruire lo sfiato dell'aria e impedire Iinfusione.

Non immergere la pompa in acqua. Fare attenzione a

proteggere la pompa durante attivita che potrebbero

causare il bagnamento della pompa e del filtro, ad
esempio durante la doccia.

Il fluido non va riscaldato in forno (tradizionale o a

microonde) o a bagnomaria.

In caso di perdite dalla pompa o dal set di

somministrazione, chiudere il morsetto della cannula. Se

necessario, sostituire la pompa.

« Non gettare la pompa; contattare Halyard Health per
ottenere le istruzioni per la resa del prodotto.

Le portate possono variare nei casi sequenti:

Volume di riempimento

« Il iempimento della pompa al di sotto del volume
di riempimento indicato sull'etichetta (nominale)
determina un aumento della portata.

« |l riempimento della pompa al di sopra del volume
di riempimento indicato sull'etichetta (nominale)
determina una riduzione della portata.

Viscosita e/o concentrazione del farmaco

« Le portate nominali della pompa HOMEPUMP ECLIPSE*
si basano sull'uso, come diluente, di soluzione fisiologica
normale.

- L'aggiunta di qualsiasi farmaco o I'uso di un diluente
diverso puo alterare la viscosita e causare un aumento o
una riduzione della portata. L'uso di destrosio al 5% causa
un aumento del tempo di somministrazione pari al 10%.

Posizione della pompa - Collocare la pompa all'incirca

allo stesso livello del sito del catetere.

« Posizionando la pompa al di sopra di questo livello
aumenta la portata.

« Posizionando la pompa al di sotto di questo livello
diminuisce la portata.

Temperatura

« La temperatura influisce sulla viscosita della soluzione,
causando una riduzione o un aumento del tempo di
somministrazione.

« Lapompa HOMEPUMP ECLIPSE* & progettata per 'uso a
temperatura ambiente (20 °C [68 °F]).

- La portata aumenta di circa I'1,4% per ogni 0,6 °C
(1,0 °F) di aumento della temperatura e diminuisce di

circa I'1,4% per ogni 0,6 °C (1,0 °F) di abbassamento
della temperatura.

« Indossare la pompa e la cannula sopra gli indumenti.

« Se conservata nel frigorifero o nel congelatore, lasciare
che la pompa si stabilizzi alla temperatura ambiente
prima di usarla. Possono essere necessarie svariate
ore affinché una pompa si riscaldi alla temperatura
ambiente; il tempo dipendera dal volume di
riempimento. (Tabella 1)

« Per garantire la precisione della portata, non mettere
materiali per terapia a caldo o a freddo in stretta
prossimita della cannula del dispositivo di regolazione
del flusso.

Conservazione

« Il tempo di somministrazione puo aumentare
significativamente se la pompa non ¢ stata usata per
molto tempo.

Pressione esterna

- Premendo sulla pompa dall'esterno (come ad esempio
stringendo la pompa o appoggiandosi su di essa)
aumenta la portata.

Catetere/Dispositivo di accesso
+ Quando la somministrazione avviene attraverso un
catetere centrale o periferico, sequire le istruzioni fornite

dal relativo fabbricante. Le linee di cateteri centrali a

inserzione periferica (PICC) (o altri dispositivi restrittivi) dalle

dimensioni inferiori a 20 GA x 56 cm causano una riduzione
della portata.

Indicazioni
La pompa HOMEPUMP ECLIPSE* & prevista per la
somministrazione continua di farmaci per via endovenosa.

Controindicazioni

La pompa HOMEPUMP ECLIPSE* non & prevista per sangue,
prodotti ematici, lipidi, emulsioni grasse o nutrizione
parenterale totale (TPN).

Istruzioni per I'uso
Usare una tecnica asettica

Riempimento della pompa HOMEPUMP ECLIPSE*:
(Figura 2)

Nota — Per riempire la pompa attenersi ai protocolli standard e
ai regolamenti pertinenti.

1. Chiudere il morsetto.

2. Togliere il cappuccio dal raccordo di riempimento e
metterlo da parte per usarlo in sequito.

3. Lapompa HOMEPUMP ECLIPSE* pud essere riempita
con una siringa o un dispositivo analogo. Evacuare tutta



I'aria dal dispositivo di riempimento e collegare la siringa
riempita al raccordo di riempimento. (Figura 2)

4. (apovolgere la pompa come illustrato. Afferrare saldamente
|a siringa con entrambe le mani e spingere lo stantuffo verso
il basso in modo continuo per erogare il volume richiesto. Non
maneggiare la pompa durante il riempimento, per evitare la
rottura della punta della siringa. Ripetere secondo necessita.

Figura 2

A Attenzione: Non riempirla meno del volume minimo
né eccedere il volume di riempimento massimo (vedere
la Tabella 1 per informazioni sui volumi di riempimento
specifici per il modello della pompa).

5. Staccare il dispositivo di riempimento dal raccordo di
riempimento.

6. Riposizionare correttamente il cappuccio sul raccordo di
riempimento. Assicurarsi che il cappuccio sull'estremita
distale della cannula aderisca bene.

7. Apporre un'etichetta con le informazioni pertinenti sul
paziente e sul farmaco.

A Avvertenza -

La pompa HOMEPUMP ECLIPSE* deve essere riempita 4 ore
prima della somministrazione per infondere alla portata
nominale. Se la pompa viene usata immediatamente dopo

il riempimento, la portata potrebbe aumentare fino al 50%.

Riempimento del set di somministrazione
Usare una tecnica asettica

Nota - Per evitare il rischio di precipitazione all'interno della
cannula, é possibile pre-riempire ed esequire il priming della
pompa HOMEPUMP ECLIPSE* con una piccola quantita di
diluente, in modo che il farmaco non si trovi nella cannula della
pompa fino al momento di iniziare infusione. Questa tecnica puo
essere usata per qualsiasi farmaco soggetto a precipitazione.

A Attenzione: E importante che la cannula della pompa
sia completamente riempito, in caso contrario Iinfusione della
pompa puo risultare impedita.

1. Rimuovere il cappuccio terminale distale.

2. Aprire il morsetto per avviare il riempimento.

3. Il set di somministrazione si considera riempito quando
tutta I'aria @ stata espulsa dall'intera lunghezza della
cannula e non appena si osserva del liquido fluire
all'estremita del Luer distale.

4. Chiudere il morsetto e rimettere al suo posto il cappuccio
terminale distale finché il dispositivo non & pronto per
I'uso.

Avvio dell'infusione
Usare una tecnica asettica

Nota — Loperatore sanitario deve istruire il paziente sull uso
corretto del prodotto.
1. Prima dell'uso, lasciare che la pompa HOMEPUMP ECLIPSE*
si riscaldi alla temperatura ambiente. (Tabella 1)
2. Assicurarsi che il morsetto sulla cannula sia chiuso.
3. Detergere il sito diiniezione del catetere/dispositivo di
accesso endovenoso del paziente.
4. Collegare la cannula della pompa HOMEPUMP ECLIPSE* al
dispositivo di accesso.
5. Iniziare l'infusione aprendo il morsetto; l'erogazione del
fluido iniziera immediatamente.
« NOTA — Se la cannula & piegata, far rotolare la parte
interessata tra le dita per ristabilirne la forma e favorire il
flusso del fluido.

Fine dell'infusione:
L'infusione & completata quando la membrana elastomerica
non & pill espansa.
Chiudere il morsetto, scollegare la pompa HOMEPUMP
ECLIPSE* e smaltirla nel rispetto del protocollo in vigore
presso la struttura di appartenenza.

Nota - Se la pompa non ha dato le prestazioni attese, non
gettarla. Contattare Halyard Health per le istruzioni sulla resa
del prodotto: HalyardlrvineProductComplaint@hyh.com oppure
chiamare il numero +1.800.448.3569.

Scheda tecnica

Accuratezza di somministrazione - Quando la pompa
HOMEPUMP ECLIPSE* viene riempita al volume indicato
sull'etichetta (nominale), la sua accuratezza di somministra-
zione & +15% della portata indicata sull'etichetta (nominale)
quando l'infusione viene avviata 4 ore dopo il riempimento e
viene somministrata soluzione fisiologica normale a 20 °C
(68 °F) quale diluente.
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Curva del flusso tipica

Di sequito & riportato il grafico del tipico profilo di flusso della
pompa elastomerica HOMEPUMP ECLIPSE*. All'inizio e alla fine
dell'infusione, la portata puo subire una variazione di +15%.

Portata tipica

EH._L._.{/\._quLn_al_e_
S
[-%

100%

Tempo di somministrazione
percentuale

Note -

« Il percorso fluidico non contiene lattice né vi € alcun contatto tra il
lattice e il paziente. Consultare il bollettino tecnico sulla sensibilita
al lattice reperibile allindirizzo www.halyardhealth.com.

« Lalunghezza della cannula é di circa 96 £20 cm
(38 +8 pollici).

Condizioni di conservazione
Conservare in condizioni di magazzino generali. Proteggere da
fonti luminose e dal calore. Tenere all'asciutto.

56



Tabella 1: Informazioni sui tempi di somministrazione

AAttenzione:
Il iempimento della pompa al di sotto del volume di riempimento nominale determina un aumento della portata.
Il iempimento della pompa al di sopra del volume di riempimento nominale determina una riduzione della portata.

E050500 E100500| E101000| E102000 | E251750 |E252500| E401000 | E402000 |E502500

Modelli
SE050500(SE100500(SE101000(SE102000
Volume di riempimento nominale (ml) 50 100 100 100 250 250 400 400 500
Portata nominale (ml/h) 50 50 100 200 175 250 100 200 250
Volume di riempimento minimo (ml) 28 60 65 60 200 250 200 200 300
Volume di riempimento massimo (ml) 65 125 125 125 335 335 550 550 550
Volume conservato (ml) <3 <3 <3 <3 <8 <8 <10 <10 <10
Ore dal frigorifero 7 8 8 8 12 12 15 15 18
Ore dal congelatore 12 16 16 16 25 25 29 29 30
Tempo di somministrazione approssimato Volume di riempimento (ml)
00:15h 60
00:30h 28 65 100
00:40 h 125
00:45h 200
01:00 h 50 60 100 200 250 250 300
01:15h 65 125
01:20h 250 335 300
01:30h 80 400
01:35h 200
01:40h 350
01:45h 300
02:00 h 100 335 250 400 500
02:15h 450 550
02:30h 120
02:35h 300
02:40h 125 500
03:00 h 350
04:00 h 400
04:45h 450
05:15h 500
Rx only = Attenzione - La normativa federale statunitense Per ulteriori informazioni, informazioni aggiornate sui
limita la facolta di vendita del dispositivo quivi descritto ai soli prodotti e i bollettini tecnici, chiamare il numero telefo-
medici o dietro prescrizione di un medico. nico +1.949.923.2400 - 1.800.448.3569
Brevetti USA ed esteri in corso di registrazione. (solo in lingua inglese) o visitare il sito Web all'indirizzo
*Marchio registrato o marchio di fabbrica di Halyard Health, Inc. o www.halyardhealth.com.
delle sue consociate.
© 2015 HYH. Tutti i diritti riservati. Per ordinare altre copie delle Istruzioni per I'uso o delle

Linee guida per il paziente, inviare una mail all'indirizzo
HalyardIrvine.Productinquiry@hyh.com oppure chiamare il
numero telefonico +1.949.923.2400.
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Afbeelding 1

Beschrijving van het hulpmiddel

Afbeelding 1

@ Dop vulpoort © Ontluchtingsfilter

© Vulpoort O Slang stroomregelaar
© Elastomeerpomp @ Dop distaal uiteinde

O Klem



HOMEPUMP ECLIPSE*-elastomeerpomp
@ Gebruiksaanwijzing

Belangrijke informatie
Lees het gehele document alvorens het HOMEPUMP

ECLIPSE*-hulpmiddel te bedienen. Volg nauwgezet
alle instructies om de veiligheid van de patiént en/of de
gebruiker te waarborgen.

Gebruikersinformatie

De HOMEPUMP ECLIPSE*-pomp is bestemd voor gebruik
door patiénten thuis. Zie voor thuisgebruik belangrijke
patiénteninformatie hieronder:

« Bel voor 24-uurse productondersteuning 800-444-2728
of +1-949-923-2400 (alleen in het Engels).

« Bezoek www.halyardhealth.com of neem contact op
met uw vertegenwoordiger voor de meest recente
informatie over producten en voor technische bulletins,
waaronder zonder beperking:

- Factoren die de stroomsnelheid van het Homepump*
ambulant infuussysteem beinvioeden: HOMEPUMP
ECLIPSE*

- Latexgevoeligheid

« Gegevens over stabiliteit van geneesmiddelen

« Brochures met patiénteninformatie

A Waarschuwingen

+ De HOMEPUMP ECLIPSE*-pomp moet 4 uur voor
toediening van het geneesmiddel worden gevuld
om de gespecificeerde stroomsnelheid van het
infuus te verkrijgen.

« Als de pomp onmiddellijk na het vullen wordt
gebruikt, kan de stroomsnelheid tot liefst 50%
toenemen.

+ De geneesmiddelen of vloeistoffen moeten volgens
de door de fabrikant van het geneesmiddel
verstrekte instructies worden toegediend. De arts
is verantwoordelijk voor het voorschrijven van het
geneesmiddel op basis van de klinische toestand
van elke patiént (zoals leeftijd, lichaamsgewicht,
ziektetoestand, comedicatie enz.).

« Eris geen alarm of waarschuwing wanneer de
stroom wordt onderbroken; daarom worden
levensondersteunende geneesmiddelen waarvan
het gebruik ernstig letsel of overlijden kan

veroorzaken als de toediening wordt gestaakt of
onvoldoende is, afgeraden voor infuus met het
hulpmiddel.

Eris geen indicator van de infuusstatus van de
pomp; wees dus voorzichtig in situaties waar
bovenmatige toediening van geneesmiddelen
ernstig letsel of overlijden tot gevolg zou kunnen
hebben.

De zorgverlener is ervoor verantwoordelijk dat de
patiént informatie over correct gebruik van het
systeem krijgt.

A Aandachtspunten

&) Niet gebruiken wanneer de verpakking open of
beschadigd is, of een beschermdop ontbreekt.
(%) De HOMEPUMP ECLIPSE*-pomp s steriel en niet-
pyrogeen en uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.
Niet opnieuw steriliseren, bijvullen of hergebruiken. Het
hulpmiddel opnieuw gebruiken kan de volgende risico’s
inhouden:
- onjuiste werking van het hulpmiddel (d.w.z.
onnauwkeurige stroomsnelheid)
- verhoogd risico op infectie
« verstopping van het hulpmiddel (d.w.z. het infuus wordt
belemmerd of gestopt)
Pas uit de verpakking nemen wanneer u klaar bent om het
product te gebruiken.
Het product bevat met bis(2-ethylhexyl)ftalaat
o= (DEHP) geplastificeerde pvc (polyvinylchloride):
« DEHP is een vaak gebruikt plastificeermiddel voor
medische hulpmiddelen. Er bestaat tot op heden geen
overtuigend wetenschappelijk bewijs dat blootstelling
aan DEHP schadelijk is voor mensen. De risico’s en
voordelen van het gebruik van medische hulpmiddelen
die DEHP bevatten bij zwangere vrouwen, vrouwen die
borstvoeding geven, zuigelingen en kinderen dienen
echter voor gebruik te worden overwogen.
Het is mogelijk dat bepaalde oplossingen niet compatibel
zijn met het in de toedieningsset gebruikte pvc-materiaal.
Raadpleeg de bijsluiter in de geneesmiddelverpakking
en andere beschikbare informatiebronnen voor een beter
begrip van mogelijke incompatibiliteitsproblemen.
Niet met minder dan het minimale of met meer dan het
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maximale vulvolume van de pomp vullen. (tabel 1)

De klem dient voor het stoppen van het infuus. De klem

niet verwijderen of afbreken. De klem niet gebruiken als

hulpmiddel voor intermitterende toediening.

« Rol de slang tussen uw vingers om de stroming te
bevorderen als de slang langere tijd dichtgeklemd is
geweest.

De gespecificeerde stroomsnelheid en het vulvolume voor

elke pomp staan vermeld op de vulpoort.

Zorg dat het filter niet in contact komt met

reinigingsmiddelen (zoals zeep en alcohol) omdat er

lekkage kan optreden uit de ontluchtingsopening.

Plak geen tape over het filter omdat dit de ontluchtings-

opening kan blokkeren en het infuus kan belemmeren.

Dompel de pomp niet in water onder. Zorg dat de pomp

is beschermd tijdens activiteiten waarbij de pomp en het

filter nat zouden kunnen worden, zoals bij het nemen van
een douche.

Gebruik geen magnetron, oven of waterbad om de

vloeistof te verwarmen.

Als de pomp of toedieningsset lekt, sluit dan de slangklem.

Vervang de pomp, indien nodig.

« Werp de pomp niet weg en neem voor instructies voor
het retourneren van het product contact op met Halyard
Health.

Stroomsnelheden kunnen variéren wegens:

Vulvolume

« De pomp vullen met minder dan het gespecificeerde
(nominale) vulvolume verhoogt de stroomsnelheid.

« De pomp vullen met meer dan het gespecificeerde
(nominale) vulvolume verlaagt de stroomsnelheid.

Viscositeit en/of geneesmiddelconcentratie

« De gespecificeerde stroomsnelheden van de HOMEPUMP
ECLIPSE*-pomp zijn gebaseerd op het gebruik van
normaal fysiologisch zout als verdunningsmiddel.

« Door een geneesmiddel toe te voegen of een ander
verdunningsmiddel te gebruiken kan de viscositeit
veranderen, met een hogere of lagere stroomsnelheid
als gevolg. Als dextrose 5% wordt gebruikt, neemt de
toedieningstijd met 10% toe.

Pomppositie - Positioneer de pomp ongeveer ter hoogte

van de katheterplaats.

« De pomp hoger plaatsen verhoogt de stroomsnelheid.

« De pomp lager plaatsen verlaagt de stroomsnelheid.

Temperatuur

« De temperatuur beinvloedt de viscositeit van de
oplossing, waardoor de toedieningstijd af- of toeneemt.

« De HOMEPUMP ECLIPSE*-pomp is bestemd voor
gebruik bij kamertemperatuur (20 °C/68 °F).

« De stroomsnelheid neemt ongeveer 1,4% toe voor elke
0,6 °C/1 °F temperatuurverhoging en neemt ongeveer
1,4% af voor elke 0,6 °C/1 °F temperatuurverlaging.

« Pomp en slang moeten aan de buitenkant op de kleding
worden gedragen.

« Als de pomp uit de koelkast of de vrieskast komt, dient
u deze voor gebruik op kamertemperatuur te laten
komen. Afhankelijk van het vulvolume kan het enkele
uren duren voordat een pomp op kamertemperatuur
komt. (tabel 1)

« Om de nauwkeurigheid van de stroomsnelheid te
waarborgen, mag er geen warmte- of koudetherapie
dicht bij de slang van de stroomregelaar worden
geplaatst.

Bewaring

+ De toedieningstijd kan door een langdurige bewaartijd
aanzienlijk toenemen.

Uitwendige druk

- Uitwendige druk, zoals knijpen of op de pomp liggen,
verhoogt de stroomsnelheid.

Katheter/toegangsinstrument
« Volg bij toediening door een centrale of perifere katheter
de door de fabrikant van de katheter verstrekte instructies.

Perifeer ingebrachte centrale katheter (PICC)-lijnen

kleiner dan 20 gauge x 56 cm (of andere belemmerende

instrumenten) verlagen de stroomsnelheid.

Indicaties

De HOMEPUMP ECLIPSE*-pomp is geindiceerd voor de
continue toediening van geneesmiddelen via intraveneuze
weg.

Contra-indicaties

De HOMEPUMP ECLIPSE*-pomp i niet bestemd voor bloed,
bloedproducten, lipiden of vetemulsies of totale parenterale
voeding.

Gebruiksaanwijzing
Een aseptische techniek gebruiken

De HOMEPUMP ECLIPSE*-pomp vullen:
(afbeelding 2)

NB: Volg de standaardprotocollen en toepasselijke voorschriften
voor het vullen van de pomp.

1. Sluit de klem.

2. Haal de dop van de vulpoort af en bewaar deze voor later
gebruik.

3. De HOMEPUMP ECLIPSE*-pomp kan worden gevuld met



een spuit of vergelijkbaar instrument. Verwijder alle lucht
uit het vulhulpmiddel en bevestig de gevulde spuit aan de
vulpoort. (afbeelding 2)

4. Keer de pomp om zoals afgebeeld. Pak de spuit stevig met
beide handen vast en blijf de plunjer naar beneden duwen
totdat het volume gedoseerd is. Hanteer de pomp niet
tijdens het vullen, aangezien de tip van de spuit hierdoor
kan afbreken. Zo nodig herhalen.

Afbeelding 2

A Let op: Vul de pomp niet met minder dan het minimale
of met meer dan het maximale vulvolume. (Zie tabel 1 voor
modelspecifieke informatie over vulvolumes.)

5. Verwijder het vulhulpmiddel it de vulpoort.

6. Zetde dop van de vulpoort goed terug. Controleer of de dop
aan het distale uiteinde goed op de slang past.

7. Noteer de juiste farmaceutische en patiéntinformatie op
de pomp.

A Waarschuwing:

De HOMEPUMP ECLIPSE*-pomp moet 4 uur véor
toediening van het geneesmiddel worden gevuld om

de gespecificeerde stroomsnelheid van het infuus te
verkrijgen. Als de pomp onmiddellijk na het vullen wordt
gebruikt, kan de stroomsnelheid tot liefst 50% toenemen.

De toedieningsset vullen
Een aseptische techniek gebruiken

NB: Om het risico van neerslag in de slang te voorkomen, kan de
HOMEPUMP ECLIPSE*-pomp worden voorgevuld en gevuld met
een kleine hoeveelheid verdunningsmiddel zodat er pas medicatie
in de slang van de pomp komt als het infuus wordt gestart. Deze
techniek kan worden gebruikt voor elke medicatie die geneigd is
neerslag te vormen.

A Aandachtspunten: Het is belangrijk dat de slang van de
pomp volledig wordt gevuld. Gebeurt dat niet, dan wordt de
pomp mogelijk belet te infunderen.

1. Verwijder de dop aan het distale uiteinde.

2. Open de klem en start met het vullen.

3. Alsalle lucht uit de gehele slang is verwijderd en er
vloeistof uit het uiteinde van de distale luer stroomt, is
de toedieningsset gevuld.

4. Sluit de klem en plaats de dop van het distale uiteinde
terug totdat de set wordt gebruikt.

Het infuus starten
Een aseptische techniek gebruiken

NB: De patiént moet door de zorgverlener worden voorgelicht
over het juiste gebruik van dit product.
1. Laat de HOMEPUMP ECLIPSE*-pomp vcr gebruik op
kamertemperatuur komen. (tabel 1)
2. Controleer of de klem op de slang is gesloten.
3. Reinig de katheterinjectieplaats en het instrument voor
intraveneuze toegang van de patiént.
4. Bevestig de slang van de HOMEPUMP ECLIPSE*-pomp aan
het toegangsinstrument.
5. Begin met het infuus door de klem te openen; de
vloeistoftoediening start onmiddellijk.
« NB: Als er een knik in de slang zit, rol het geknikte gedeelte
dan tussen uw vingers zodat de slang zijn vorm weer
aanneemt en de vloeistof beter doorstroomt.

Einde van het infuus:

+ Hetinfuusis afgelopen wanneer het elastomeer membraan
niet langer is uitgezet.

« Sluit de klem, koppel de HOMEPUMP ECLIPSE*-pomp los
en voer de pomp af volgens het protocol van uw instelling.

NB: Als de pomp niet naar verwachting heeft gewerkt,
werp hem dan niet weg. Neem voor instructies voor het
retourneren van het product contact op met Halyard Health op:
HalyardlrvineProductComplaint@hyh.com of +1.800.448.3569.

Technische specificaties

Toedieningsnauwkeurigheid: Wanneer gevuld tot het
gespecificeerde (nominale) volume is de nauwkeurigheid van
de stroomsnelheid van de HOMEPUMP ECLIPSE*-pomp £15%
van de gespecificeerde (nominale) stroomsnelheid wanneer
het infuus 4 uur na het vullen is gestart en normaal fysiologisch
zout als verdunningsmiddel wordt toegediend bij 20 °C/68 °F.
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Typische stroomcurve

De grafiek hieronder toont het typische stroomprofiel van de
HOMEPUMP ECLIPSE*-elastomeerpomp. De stroomsnelheid
kan hoger of lager zijn dan £15% aan het begin en einde van
het infuus.

Typische stroomsnelheid

=

= 1IN

= N N £ Nominaal
g

£

(=3

o

=

v

100%

Percentage toedieningstijd

« Er bevindt zich geen latex in de vioeistofbaan en er komt geen
latex in aanraking met personen. Raadpleeg het technische
bulletin over latexgevoeligheid op www.halyardhealth.com.

« De lengte van de slang is ongeveer 96 +20 cm (38 £8 inch).

Bewaaromstandigheden
Opslaan onder algemene magazijncondities. Tegen
lichtbronnen en hitte beschermen. Droog houden.
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Tabel 1: Informatie over toedieningstijden

A LET OP:

De pomp vullen met minder dan het gespecificeerde volume verhoogt de stroomsnelheid.
De pomp vullen met meer dan het gespecificeerde volume verlaagt de stroomsnelheid.

00.15u

Modell E050500 | E100500 | E101000 | E102000 | E251750 | E252500|E401000| E402000 | E502500
odellen

SE050500 [SE100500(SE101000 |SE102000
Gespecificeerd vulvolume (ml) 50 100 100 100 250 250 400 400 500
Gespecificeerde stroomsnelheid (ml/u) 50 50 100 200 175 250 100 200 250
Minimaal vulvolume (ml) 28 60 65 60 200 250 200 200 300
Maximaal vulvolume (ml) 65 125 125 125 335 335 550 550 550
Restvolume (ml) <3 <3 <3 <3 <8 <8 <10 <10 <10
Aantal uren uit koelkast 7 8 8 8 12 12 15 15 18
Aantal uren uit vrieskast 12 16 16 16 25 25 29 29 30

Toedieningstijd bij benadering Vulvolume (ml)

60

00.30u 28

65

100

00.40u

125

00.45u

200

01.00u 50 60

100

200 250 250 300

01.15u 65

125

01.20u

250 335 300

01.30u 80

400

01.35u

200

01.40u

350

01.45u

300

02.00u 100

335 250 400 500

02.15u

450 550

02.30u 120

02.35u

300

02.40u 125

500

03.00u

350

04.00u

400

04.45u

450

05.15u

500

Rx only = LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de
Verenigde Staten mag dit product uitsluitend door of op voorschrift
van een arts worden verkocht.

Amerikaanse (VS) en internationale octrooien aangevraagd.
*Gedeponeerd handelsmerk of handelsmerk van Halyard

Health, Inc. of gelieerde bedrijven. © 2015 HYH. Alle rechten
voorbehouden.

Bel voor meer informatie

+1.949.923.2400 - 1.800.448.3569 (alleen
in het Engels) of bezoek www.halyardhealth.com voor
de meest recente informatie over producten en voor
technische bulletins.

Om extra gebruiksaanwijzingen of richtlijnen voor
patiénten te bestellen, stuurt u een e-mail naar
Halyardirvine.Productinquiry@hyh.com of belt u

+1.949.923.2400. s
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Figur 1

Beskrivelse av anordningen

Figur 1
(4] Hnette‘til pafyllingsport @ Luftelimineringsfilter
@ Pifyllingsport O Flytkontrollerslange

© Elastomerisk pumpe @ Hettei distal ende
O Klemme



Bruksanvisning

HOMEPUMP ECLIPSE* Elastomerisk pumpe

Viktig Informasjon
Les hele dokumentet far du bruker HOMEPUMP ECLIPSE*-

anordningen. Folg alle instruksjonene naye for a sikre
pasientens og/eller brukerens sikkerhet.

Brukerinformasjon

HOMEPUMP ECLIPSE*-pumpen er laget for bruk av pasienten
hjemme. Se nedenfor angdende viktig pasientinformasjon om
hjemmebruk:

« For produktstatte degnet rundt, ring +1(800) 444 2728
eller +1(949) 923 2400 (kun pa engelsk).
« Besok www.halyardhealth.com eller kontakt din
salgsrepresentant for den nyeste produktinformasjonen
og tekniske bulletiner, inklusive men ikke begrenset til:
« Faktorer som pavirker Homepump* ambulerende
infusjonssystem for flythastighet: HOMEPUMP
ECLIPSE*

« Latekssensitivitet

« Legemiddelstabilitetsdata

« Pasientinformasjonsbrosjyrer

A Advarsler

HOMEPUMP ECLIPSE*-pumpen ma fylles 4 timer
for administrasjon, for infusjon med den merkede
flythastigheten.
« Hvis pumpen brukes umiddelbart etter fylling,
kan flythastigheten gke med opptil 50 %.
Legemidler eller vaesker ma administreres i henhold
til instruksjonene fra legemiddelprodusenten.
Legen er ansvarlig for & forordne legemiddel
basert pa den enkelte pasients kliniske status (som
alder, kroppsvekt, sykdomstilstand, ledsagende
legemidler osv.).
Det finnes ingen alarm eller varsling ved avbrudd
iflyt, sa det anbefales ikke a bruke livsstottende
medikamenter som kan forarsake alvorlig skade
eller dedsfall ved avbrudd eller for lav tilfersel, for
infusjon med anordningen.
Det er ingen indikator pa pumpens infusjonsstatus,
sa veer forsiktig i tilfeller der for hoy tilforsel av
medikamenter kan fore til alvorlig skade eller
dodsfall.
Det er helsepersonalets ansvar & pase at pasienten
oppleeres i riktig bruk av systemet.

A Forsiktighetsregler

&) Maikke brukes hvis pakningen er dpnet, skadet eller en
beskyttelseshette mangler.
() HOMEPUMP ECLIPSE*-pump er steril, ikke-pyrogen og
kun til engangsbruk. Ma ikke resteriliseres, etterfylles eller
brukes pa nytt. Hvis dette apparatet brukes flere ganger, kan
falgende risikoer oppsta:
« Apparatet fungerer ikke som det skal (dvs. ungyaktig
flythastighet)
« Okt infeksjonsrisiko
« Tilstopping av apparatet (dvs. at infusjonen reduseres
eller stoppes)
Ma ikke tas ut av pakningen for det er klart for bruk.
Produktet inneholder PVC som er mykgjort med
oz (li(2-etylheksyl)ftalat (DEHP):
+ DEHP er et vanlig mykgjeringsmiddel i medisinsk utstyr.
Frem til i dag er det ikke endelig vitenskapelig bevist
at eksponering mot DEHP har skadelig virkning pa
mennesker. Risikoen og fordelen ved bruk av medisinsk
utstyr med DEHP hos gravide, ammende, spedbam og
barn, ma imidlertid vurderes for bruk.
« Enkelte Igsninger kan vzere inkompatible med PVC-
materialet som er benyttet i administreringssettet.
Les legemiddelets pakningsvedlegg og bruk andre
tilgjengelige informasjonskilder for a fa en grundigere
forstaelse av mulige problemer i forbindelse med
kompatibilitet.
Ikke fyll mindre enn minimum eller mer enn maksimum
fyllvolum for pumpen. (Tabell 1)
Klemmen brukes til & stoppe infusjonen. Ikke fiem eller brekk
klemmen. Ikke bruk klemmen til & danne intermitterende
tilforsel.
« Rull slangen mellom fingrene for & fremme flyt hvis den
har vaert lukket med klemme i lengre tid.
Den merkede flythastigheten og fyllvolumet for hver
pumpe er merket pa pafyllingsporten.
Unnga kontakt mellom rensemidler (som sape og
alkohol) og filteret, da det kan oppsta lekkasje fra
luftelimineringshullet.
Ikke fest teip over filteret, da dette kan blokkere luftehullet
og forstyrre infusjonen.
Ikke legg pumpen i vann. Veer noye med a beskytte
pumpen under alle aktiviteter som kan fore til at pumpen
og filteret blir vite, som ved dusjing.
Ikke bruk mikrobglgeovn, ovn eller vannbad til & varme

opp vaesken. 5
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Hvis det skulle oppstd lekkasje fra pumpen eller
administreringssettet, lukk slangeklemmen. Bytt ut
pumpen hvis ngdvendig.

« Ikke kast pumpen. Kontakt Halyard Health for
anvisninger om retur av produktet.

Flythastigheter kan variere pa grunn av:

Fyllvolum

« Fylling av pumpen under det merkede (nominelle)
fyllvolumet forer til raskere flythastighet.

« Fylling av pumpen over det merkede (nominelle)
fyllvolumet forer til langsommere flythastighet.

Viskositet og/eller legemiddelkonsentrasjon

« HOMEPUMP ECLIPSE*-pumpens merkede
flythastigheter er basert pa bruk av normal saltlgsning
som fortynningsmiddel.

« Tilsetning av eventuelt legemiddel eller bruk av annet
fortynningsmiddel kan endre viskositeten og fore til okt
eller redusert flythastighet. Bruk av 5 % dekstrose vil
fore til 10 % lengre tilforselstid.

Pumpeposisjon - Plasser pumpen pa omtrent samme niva

som kateterstedet.

« Hvis pumpen plasseres over dette nivaet, gker
flythastigheten.

« Hvis pumpen plasseres under dette nivaet, reduseres
flythastigheten.

Temperatur

- Temperaturen pavirker losningens viskositet, noe som
forer til kortere eller lengre tilfarselstid.

« HOMEPUMP ECLIPSE*-pumpen er laget for a bli brukt
ved romtemperatur (20 °C/68 °F).

« Flythastigheten vil oke cirka 1,4 % per 0,6 °C/ 1 °F

gkning i temperatur og vil falle ca. 1,4 % per 0,6 °C/ 1 °F

reduksjon i temperatur.

Pumpen og slangene skal sitte utenpd klaerne.

« Hvis den oppbevares i kjgleskap eller fryser, ma pumpen
na romtemperatur for bruk. Det kan ta flere timer for en
pumpe nar romtemperatur, avhengig av fyllvolumet.
(Tabell 1)

« For & sikre flythastighetens ngyaktighet ma du ikke
plassere varme- eller kjglebehandling i naerheten av
flytkontrollerslangene.

Oppbevaring

- Tilforselstiden kan oke betraktelig som resultat av
langvarig oppbevaringstid.

Eksternt trykk

« Eksternt trykk som klemming, ligging pa pumpen, aker
flowhastigheten.

Kateter/tilgangsenhet

Ved administrasjon gjennom et sentralt eller perifert kateter,
ma du falger instruksjonene fra kateterprodusenten. Slanger
til perifert innsatt sentralt kateter (PICC) som er mindre

enn 20 GA x 56 cm (eller andre restriktive anordninger) vil
redusere flowhastigheten.

Indikasjoner
HOMEPUMP ECLIPSE*-pumpen er indisert for kontinuerlig
tilforsel av medikamenter gjennom intravenase ruter.

Kontraindikasjoner

HOMEPUMP ECLIPSE*-pumpen er ikke beregnet pa blod,
blodprodukter, lipider, fettemulsjoner eller total parenteral
ernzring (TPN).

Bruksanvisning
Bruk aseptisk teknikk
Fylle HOMEPUMP ECLIPSE*-pumpen: (figur 2)

Merk: Falg standard protokoller og relevante forskrifter for
fylling av pumpen.

1
2.

3.

Lukk klemmen.

Fjern hetten fra pafyllingsporten og ta vare pa den for
senere bruk.

HOMEPUMP ECLIPSE*-pumpen kan fylles med en
sproyte eller lignende anordning. Fjern all luft fra
pafyllingsanordningen og fest den fylte sprayten til
pafyllingsporten. (Figur 2)

. Inverter pumpen som vist. Ta et godt grep i sproyten med

begge hender, og press stempelet jevnt ned til volumet
er dispensert. kke hdndter pumpen under fylling, da
spraytespissen kan brekke. Gjenta om ngdvendig.

Figur2

A Forsiktig: Ikke fyll mindre enn minimum eller overstig

maksimum fyllvolum (se tabell 1 for modellspesifikk
informasjon om fyllvolumer).



5. Fjern pafyllingsanordningen fra pafyllingsporten

6. Sett godt pa hetten til pafyllingsporten. Pase at hetten i den
distale enden pa slangen sitter stramt.

7. Merk med riktig legemiddel- og pasientinformasjon.

A Advarsel:

HOMEPUMP ECLIPSE*-pumpen ma fylles 4 timer

for administrasjon, for infusjon med den merkede
flythastigheten. Hvis pumpen brukes umiddelbart etter
fylling, kan flythastigheten gke med opptil 50 %.

Pafylling av administreringssettet
Bruk aseptisk teknikk

Merk: For @ unnga faren for utfelling innenfor slangen kan
HOMEPUMP ECLIPSE*-pumpen forhdndsfylles og primes med
en liten mengde fortynningsmiddel, slik at legemiddelet ikke

er i pumpeslangen far infusjonen er startet. Denne teknikken
kan brukes til et hvilket som helst medikament som er utsatt for
utfelling.

A Forsiktig: Det er viktig & fylle pumpeslangen fullstendig.
Huis dette ikke gjores, kan det hindre pumpen i & infundere.

1. Taav hetteniden distal enden.

2. Apne klemmen for & begynne pafyllingen.

3. Nérall luften er fiernet fra hele slangen, og vaeskeflyten
observeres pa enden av den distale lueren, er
administreringssettet pafylt.

4. Lukk klemmen og sett pé hetten i den distale enden
igjen til det er klart til bruk.

Starte infusjon
Bruk aseptisk teknikk

Merk: Pasienten md fd oppleering i riktig bruk av produktet av
helsepersonellet.
1. La HOMEPUMP ECLIPSE*-pumpen na romtemperatur for
bruk. (Tabell 1)
2. Bekreft at klemmen pa slangen er lukket.
3. Rens pasientens kateterinjeksjonssted /
IV-tilgangsanordning.
4. Koble HOMEPUMP ECLIPSE*-pumpeslangen til
tilgangsanordningen.
5. Startinfusjonen ved & apne klemmen. Veesketilforselen vil
starte umiddelbart.
« MERK: Hvis slangen er bayd, rull den bgyde delen av
slangen mellom fingrene for @ gjenopprette formen pa
slangen og fremme vaeskeflyt.

Slutt pa infusjon:
Infusjonen er fullfrt nar den elastomeriske membranen
ikke lenger er utvidet.
Lukk klemmen, koble fra og kasser HOMEPUMP ECLIPSE*-
pumpen i henhold til institusjonens protokoll.

Merk: Hvis pumpen ikke virket som den skulle, skal den ikke
kastes. Kontakt Halyard Health for anvisninger om retur av
produktet pd: HalyardlrvineProductComplaint@hyh.com eller
+1(800) 448 3569.

Tekniske spesifikasjoner

Tilforselsnoyaktighet: Nar den er fylt til det merkede
(nominelle) volumet, er HOMEPUMP ECLIPSE*-pumpen £15 %
av den merkede (nominelle) flythastigheten nar infusjonen
startes 4 timer etter fylling, og tilferer normal saltlgsning som
fortynningsmiddel ved 20 °C/68 °F.

Typisk flytkurve

Nedenfor er et diagram med den typiske flytprofilen til
HOMEPUMP ECLIPSE* elastomerisk pumpe. Flythastigheten
kan vaere hayere eller lavere enn 15 % pa starten og slutten
avinfusjonen.

Typisk flythastighet

F=HIEN

= Nominell
B e o N RO
=

=

=

100%

Prosent tilfgrselstid

Merknader:

« Lateks finnes ikke i vaeskebanen eller i kontakt med mennesker. Se
teknisk bulletin om latekssensitivitet pa www.halyardhealth.com.

« Lengden pd slangen er cirka 96 +20 cm (38 +8 tommer)

Oppbevaringsforhold
Oppbevares under vanlige lagerforhold. Beskyttes mot lyskilder
og varme. Ma holdes torr.
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Tabell 1: Informasjon om tilfarselstid

A Forsiktig:

Fylling av pumpen under det merkede volumet forer til raskere flythastighet.
Fylling av pumpen over det merkede volumet forer til langsommere flythastighet.

o E050500 | E100500 | E101000 | E102000 | E251750 | E252500 | E401000 | E402000 | E502500
SE050500 | SE100500 | SE101000 | SE102000
Merket fyllvolum (ml) 50 100 100 100 250 250 400 400 500
Merket flythastighet (ml/t) 50 50 100 200 175 250 100 200 250
Minimum fyllvolum (ml) 28 60 65 60 200 250 200 200 300
Maksimalt fyllvolum (ml) 65 125 125 125 335 335 550 550 550
Restvolum (ml) <3 <3 <3 <3 <8 <8 <10 <10 <10
Timer ute av kjgleskap 7 8 8 8 12 12 15 15 18
Timer ute av fryser 12 16 16 16 25 25 29 29 30
Omtrentlig tilforselstid Fyllvolum (ml)

00:15t 60

00:30t 28 65 100

00:40t 125

00:45 t 200

01:00t 50 60 100 200 250 250 300

01:15t 65 125

01:20t 250 335 300

01:30t 80 400

01:35t 200

01:40t 350

01:45t 300

02:00t 100 335 250 400 500

02:15t 450 550

02:30t 120

02:35t 300

02:40t 125 500

03:00t 350

04:00t 400

04:45 t 450

05:15t 500
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Rx only = Forsiktig: Faderale lover (USA) begrenser salget av
dette apparatet kun til og etter legens ordre.

Patenter i USA og andre land er under behandling.

*Registrert varemerke eller varemerke tilhgrende Halyard Health,
Inc. eller dets underselskaper. © 2015 HYH.

Med enerett.

For mer informasjon, ring

+1(949) 923 2400 - +1(800) 448 3569 (kun
pé engelsk) eller besok www.halyardhealth.com for den
nyeste produktinformasjonen og tekniske bulletiner.

For bestilling av ekstra bruksanvisninger eller pasient-
retningslinjer, send e-post eller ring til:
Halyardirvine.Productinquiry@hyh.com eller
+1949 923 2400
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Rysunek 1

Opis urzadzenia

Rysunek 1

@ Nakrywka portu do
napefniania

@ Port do napetniania

© Pompa elastomerowa

O Zacisk

© Filtr usuwajacy
powietrze

O Dren regulatora
przeptywu

@ 7atyczka dystalnego
zakoriczenia



HOMEPUMP ECLIPSE* Pompa elastomerowa
Instrukcja uzytkowania

Wazna Informacja
Przed rozpoczeciem obstugi urzadzenia HOMEPUMP

ECLIPSE* nalezy przeczytac caty dokument. Nalezy
starannie przestrzegac wszystkich instrukgji w celu
zapewnienia bezpieczeristwa pacjenta i/lub uzytkownika.

Informacje dla uzytkownika

Pompa HOMEPUMP ECLIPSE* jest przeznaczona dla
pacjentéw do uzytku domowego. Ponizej znajduja sie wazne
informacje dotyczace pacjentéw w przypadku uzywania
urzadzenia w domu:

« Telefon Dziatu Obstugi Produktu, catodobowy:
1-800-444-2728 lub +1-949-923-2400 (tylko w jezyku
angielskim).

Prosimy odwiedzi¢ www.halyardhealth.com lub

skontaktowac sie z przedstawicielem handlowym w

celu uzyskania najnowszych informacji o produktach i

biuletynéw technicznych, m.in.:

« Factors Affecting Flowrate Homepump* Ambulatory
Infusion System (Czynniki wptywajace na predkos¢
przeptywu — ambulatoryjny system infuzyjny
Homepump*): HOMEPUMP ECLIPSE*

« Latex Sensitivity (Wrazliwos¢ na lateks)

« Drug Stability Data (Dane dotyczace stabilnosci lekéw)

« Broszury informacyjne dla pacjentéw
A Ostrzezenia

+ Abyinfuzja z uzyciem pompy HOMEPUMP ECLIPSE*

nastepowata z oznakowana predkoscia przeptywu,
pompa musi zosta¢ napetniona 4 godziny przed
podaniem.

« Jedli pompa zostanie uzyta natychmiast po

napetnieniu, predkosc przeptywu moze wzrosna¢

o wartos¢ do 50%.
+  Leki lub ptyny musza by¢ podawane zgodnie z

instrukcjami dostarczonymi przez producenta leku.

Lekarz jest odpowiedzialny za zapisywanie lekow
na podstawie stanu klinicznego kazdego pacjenta
(np. wiek, masa ciafa, stan chorobowy, inne
jednoczesnie przyjmowane leki itp.).

W przypadku przerwania przeptywu nie wiacza
sie zaden alarm ani alert, dlatego nie zaleca
sie stosowania urzadzenia do wlewu lekéw

podtrzymujacych przy zyciu, w przypadku ktorych
przerwanie wlewu lub podanie zbyt matej ilosci
mogtoby spowodowac powazny uraz lub zgon.

Nie ma zadnego wskaznika stanu wlewu dla
pompy, dlatego nalezy zachowac ostroznos¢ w
przypadkach, gdy podanie nadmiernej dawki leku
mogtoby spowodowac powazny uraz lub zgon.
Pracownik opieki medycznej jest odpowiedzialny
za dopilnowanie, aby pacjenta poinstruowano w
kwestii prawidtowego postugiwania sie systemem.

A Przestrogi

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte,

uszkodzone, lub jesli brak nakrywki ochronnej.

(® Pompa HOMEPUMP ECLIPSE® jest sterylna,

niepirogenna i przeznaczona wyfacznie do jednorazowego

uzycia. Nie wolno powtérnie sterylizowac, napetniac ani
uzywac. Ponowne uzycie tego urzadzenia moze stwarzac
nastepujace zagrozenia:

« Niewfasciwe funkcjonowanie urzadzenia (tzn.
nieprawidtowa predko$¢ przeptywu)

- Zwiekszone ryzyko zakazenia

« Okluzja urzadzenia (tzn. spowolnienie lub wstrzymanie
wlewu)

Wyjac z opakowania dopiero bezposrednio przed uzyciem.

W produkcie zastosowano PCW plastyfikowany
o= ftalanem di(2-etyloheksylu) (DEHP):

« DEHP jest plastyfikatorem powszechnie stosowanym w
urzadzeniach medycznych. Brak jest obecnie niezbitych
dowod6w naukowych, ze ekspozycja na DEHP wywiera
szkodliwy wptyw na ludzi. Jednakze przed uzyciem
nalezy rozwazyc ryzyko i korzysci stosowania urzadzen
medycznych zawierajacych DEHP w przypadku kobiet w
ciazy, kobiet karmiacych, niemowlat i dzieci.

« Niektére roztwory moga by¢ niezgodne z materiatem
PCW uzywanym w zestawie do podawania leku. W celu
doktadniejszego zrozumienia potencjalnych probleméw
zwiazanych z niezgodnoscia nalezy sie zapoznac z
ulotka informacyjna leku i innymi dostepnymi zrodtami
informacji.

Nie napetniac objetoscia mniejsza, niz minimalna lub

wieksza, niz maksymalna objetos¢ napetniania pompy.

(Tabela 1)

Zacisk stuzy do zatrzymania infuzji. Nie wolno usuwac ani

famac zacisku. Nie wolno uzywac zacisku jako urzadzenia

umozliwiajacego przerywane podawanie.
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« Jesli dreny byty przez duzszy czas zacisniete, nalezy je
rolowac miedzy palcami, aby pobudzi¢ przeptyw.

Nominalna predkos¢ przeptywu i objetos¢ napetniania

kazdej pompy oznakowane s3 na porcie do napetniania.

Nalezy unikac kontaktu filtra z srodkami czyszczacymi

(np. z mydtem lub alkoholem), bo moze to spowodowac

przeciek z usuwajacego powietrze odpowietrznika.

Nie wolno zakrywac filtréw przylepcem, gdyz moze to

blokowac odpowietrznik i hamowac wlew.

Nie wolno zanurza¢ pompy w wodzie. Nalezy zadbac o

ochrone pompy podczas wszelkich czynnosci mogacych

spowodowac zamoczenie pompy i filtra, jak np. branie
prysznica.

Nie uzywac kuchenki mikrofalowej, piecyka ani kapieli

wodnej do podgrzewania ptynu.

W razie jakiegokolwiek wycieku z pompy lub z zestawu do

podawania nalezy zamknac zacisk drenu. W razie potrzeby

wymieni¢ pompe.

« Nie wyrzuca¢ pompy; skontaktowac sie z firma Halyard
Health, aby uzyskac instrukcje dotyczace zwrotu
produktu.

Predkos¢ przeptywu moze sie zmieniac ze wzgledu na

nastepujace czynniki:

Objeto$¢ napetniania

- Napetnienie pompy objetoscia mniejsza niz oznakowana
(nominalna) objetos¢ zwieksza predkos¢ przeptywu.

« Napetnienie pompy objetoscia wieksza niz oznakowana
(nominalna) objetos¢ zmniejsza predkos¢ przeptywu.

Lepkos¢i/lub stezenie leku

« Nominalne predkosci przeptywu pompy HOMEPUMP
ECLIPSE* 53 oparte o wykorzystywanie jako
rozciericzalnika fizjologicznego roztworu soli.

« Dodatek jakiegokolwiek leku lub wykorzystanie innego
rozcienczalnika moze zmienic lepkos¢ i doprowadzi¢
do zwiekszenia lub zmniejszenia predkosci przeptywu.
Zastosowanie 5% dekstrozy spowoduje wydtuzenie
czasu trwania podawania o 10%.

Umiejscowienie pompy - Pompa powinna by¢

umieszczona mniej wiecej na tym samym poziomie, co

miejsce wprowadzenia cewnika.

« Umiejscowienie pompy powyzej tego poziomu zwieksza

predkos¢ przeptywu.

« Umiejscowienie pompy ponizej tego poziomu zmniejsza
predkos¢ przeptywu.

Temperatura

« Temperatura wptywa na lepkos¢ roztworu, co prowadzi
do skrocenia lub wydtuzenia czasu trwania podawania.

« Pompa HOMEPUMP ECLIPSE* jest przeznaczona do
stosowania w temperaturze pokojowej (20 °C/68 °F).

« Predkosc przeptywu wzrosnie o okoto 1,4% przy kazdym
wzrocie temperatury 0 0,6 °C (1 °F) i zmniejszy sie o
okoto 1,4% przy kazdym spadku temperatury 0 0,6 °C
(1°F).

- Pompe i dren nalezy nosi¢ na zewnatrz ubrania.

Jesli pompa przechowywana jest w lodéwece lub

zamrazalniku, przed uzyciem nalezy odczeka, az

osiggnie temperature pokojowa. Uzyskanie przez pompe

temperatury pokojowej moze zajac kilka godzin, w

zaleznosci od objetosci napetniania. (Tabela 1)

« Aby zapewni¢ doktadng predkosc¢ przeptywu, nie wolno
umieszczac terapii cieptem lub zimnem w bliskim
ssiedztwie drenu regulatora przeptywu.

Przechowywanie

- (zas trwania podawania moze znaczaco wzrosngé w
wyniku przechowywania przez dtuzszy czas.

Nacisk z zewnatrz

« Nacisk wywarty z zewnatrz, taki jak Sciniecie pompy,
potozenie sie na pompie zwieksza predkos¢ przeptywu.

Cewnik/Urzadzenie dostepowe

W przypadku podawania przez cewnik centralny lub
obwodowy nalezy stosowac sie do instrukgji dostarczonych
przez producenta cewnika. Cewnik centralny wprowadzony
z dostepu obwodowego (PICC) o rozmiarze linii ponizej

20 Gx 56 cm (lub inne urzadzenia restrykcyjne) spowoduje
zmniejszenie predkosci przeptywu.

Wskazania
Pompa HOMEPUMP ECLIPSE* jest wskazana do ciagtego
podawania lekow droga dozylna.

Przeciwwskazania

Pompa HOMEPUMP ECLIPSE* nie jest przeznaczona do krwi,
produktow krwiopochodnych, thuszczow, emulsji thuszczowych
ani do zywienia pozajelitowego (TPN).

Instrukcja Uzytkowania

Nalezy przestrzegac zasad aseptyki

Napetnianie pompy HOMEPUMP ECLIPSE*:
(Rysunek 2)

Uwaga: Nalezy stosowac sie do standardowych procedur
oraz odpowiednich przepisow odnoszqcych sie do napetniania

pompy.

1
2.

3.

Zamkna¢ zacisk.

Zdjac nakrywke portu do napetniania i zachowac ja do
péZniejszego uzycia.

Pompe HOMEPUMP ECLIPSE* mozna napetniac za pomoca
strzykawki lub podobnego urzadzenia. Usunac catkowicie



powietrze z urzadzenia do napefniania i przymocowac
napetniong strzykawke do portu do napefniania.
(Rysunek 2)

4. 0dwréci¢ pompe zgodnie z ilustracja. Mocno uchwyci¢
strzykawke obiema rekami i naciskac ciagle na thok, az
zostanie wydana cata objetos¢. W czasie napefniania nie
nalezy manipulowa¢ pompa, bo koricowka strzykawki moze
ulec ztamaniu. Powtarzac tyle razy, ile jest to konieczne.

Rysunek 2

A Przestroga: Nie napetnia¢ pompy objetoscig mniejsza
niz minimalna lub wigksza niz maksymalna objetos¢
napetniania (informacje dotyczace objetosci napetniania dla
konkretnego modelu znajduja sie w Tabeli 1).

5. Usuna¢ urzadzenie do napetniania z portu do napetniania.

6. Prawidfowo zatozy¢ z powrotem nakrywke portu do
napefniania. Upewnic sie, czy zatyczka dystalnego
zakoriczenia drenu jest dokfadnie zatozona.

7. Oznakowac etykiete odpowiednia informacja dotyczaca
leku i pacjenta.

A Ostrzezenie:

Aby infuzja z uzyciem pompy HOMEPUMP ECLIPSE*
nastepowata z oznakowana predkoscia przeptywu, pompa
musi zostac napetniona 4 godziny przed podaniem. Jesli
pompa zostanie uzyta natychmiast po napetnieniu,
predkos¢ przeptywu moze wzrosnac o wartosc do 50%.

Zalewanie zestawu do podawania
Nalezy przestrzegaczasad aseptyki

Uwaga: Aby uniknqc ryzyka wytrqcania osadu w drenie, pompa
HOMEPUMP ECLIPSE* moze zostac wstepnie napetniona i
zalana matq ilosciq rozciericzalnika, tak aby lek znalazt sie w
drenie pompy dopiero wtedy, kiedy infuzja zostanie rozpoczeta.
Ta technika moze zostac uzyta dla kazdego leku podatnego na
wytrqcanie.

A Przestroga: Wazne jest, aby doszto do catkowitego
zalania drenu pompy. Niedopetnienie tego warunku moze

przeszkodzi¢ pompie w infuzji.

1. Zdjac zatyczke dystalnego zakorczenia.

2. Otworzyc zacisk, aby rozpoczac zalewanie.

3. Zestaw do podawania leku jest zalany gdy wszystkie
przewody zostaty catkowicie oproznione z powietrza
i obserwuje sie wyptyw cieczy na koricu dystalnego
z3cza luer.

4. Zamknac zacisk i zatozy¢ z powrotem zatyczke
dystalnego zakoriczenia, az do chwili gotowosci do
uzycia.

Rozpoczecie infuzji
Nalezy przestrzegac zasad aseptyki

Uwaga: Pacjent musi byc poinstruowany przez pracownika
opieki medycznej w kwestii prawidtowego postugiwania sie
produktem.
1. Przed uzyciem nalezy odczeka¢, az pompa HOMEPUMP
ECLIPSE* osiagnie temperature pokojowa. (Tabela 1)
2. Sprawdzi¢, czy zacisk na drenie jest zamkniety.
3. Oczysci¢ miejsce wprowadzenia cewnika u pacjenta /
dozylne urzadzenie dostepowe.
4. Przymocowac dren pompy HOMEPUMP ECLIPSE* do
urzadzenia dostepowego.
5. Rozpocza¢infuzje, otwierajac zacisk; podawanie ptynu
rozpocznie sie natychmiast.
« Uwaga: JeZeli dren jest zatamany, zrolowac zagiety
odcinek drenu pomiedzy palcami, aby przywrdci¢ mu ksztaft
i utatwic przeptyw plynu.

Zakonczenie infuzji:
Infuzja jest zakoriczona, kiedy membrana elastomerowa nie
jest juz rozciagnieta.
Zamknac zacisk, odtaczy¢ pompe HOMEPUMP ECLIPSE*
i wyrzucic ja zgodnie z zasadami obowigzujacymi w
instytugji.

Uwaga: JeZeli pompa nie dziatata odpowiednio, nie nalezy
Jjej wyrzucac. W celu uzyskania instrukgji dotyczqcych zwrotu
produktu nalezy skontaktowac sie z firmq Halyard Health:
HalyardlrvineProductComplaint@hyh.com lub pod numerem
telefonu 1-800-448-3569.

Dane techniczne

Doktadnos¢ podawania: Gdy pompa HOMEPUMP ECLIPSE*
jest napetniona do oznakowanej (nominalnej) objetosci,
doktadnos¢ wynosi +15% oznakowanej (nominalnej) predkosci
przeptywu w warunkach, gdy infuzje rozpoczeto

4 godziny od napetnienia i jako rozcienczalnik podawany jest
fizjologiczny roztwor soli w temperaturze 20 °C (68 °F).
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Typowa krzywa przeptywu
Ponizszy wykres pokazuje typowy profil przeptywu pompy
elastomerowej HOMEPUMP ECLIPSE*. Predkos¢ przeptywu
moze by¢ wyzsza lub nizsza od +15% wartosci nominalnej na
poczatku i na koricu infuzji.

Typowa predkos¢ przeptywu
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100%

Procent czasu trwania podawania

Uwagi:

« Linia ptynu nie zawiera lateksu, ani nie ma go w miejscach
bedqcych w kontakcie z ludZmi. Patrz biuletyn techniczny
dotyczqcy wrazliwosci na lateks, dostepny na stronie
www.halyardhealth.com

« Dhugos¢ drenu to okoto 96 +20 cm (38 £8 calli)

Warunki przechowywania

Przechowywac w ogdlnych warunkach panujacych w
magazynie. Chroni¢ przed zrodtami $wiatta i przed cieptem.
Chronic przed wilgocia.

74



Tabela 1: Informacje dotyczace czasu trwania podawania

A Przestroga:
Napefnienie pompy objetoscia mniejsza niz objetos¢ nominalna zwieksza predkos¢ przeptywu.
Napetnienie pompy objetoscia wieksza niz objetos¢ nominalna zmniejsza predkos¢ przeptywu.

Model E050500 | E100500 | E101000 | E102000 | E251750 | E252500 | E401000 | E402000 | E502500
ofele SE050500 | SE100500 | SE101000 | SE102000
Nominalna objetos¢ napetniania (ml) 50 100 100 100 250 250 400 400 500
Nominalna predkos¢ przeplywu (ml/godz.) 50 50 100 200 175 250 100 200 250
Minimalna objetos¢ napetniania (ml) 28 60 65 60 200 250 200 200 300
Maksymalna objetos¢ napetniania (ml) 65 125 125 125 335 335 550 550 550
Objetosc szczatkowa (ml) <3 <3 <3 <3 <8 <8 <10 <10 <10
Godziny po wyjeciu z lodéwki 7 8 8 8 12 12 15 15 18
Godziny po wyjeciu z zamrazalnika 12 16 16 16 25 25 29 29 30
P""""::Z‘;’::i;"”a"'a Objetosé napetniania (ml)

00:15 godz. 60

00:30 godz. 28 65 100

00:40 godz. 125

00:45 godz. 200

01:00 godz. 50 60 100 200 250 250 300

01:15 godz. 65 125

01:20 godz. 250 335 300

01:30 godz. 80 400

01:35 godz. 200

01:40 godz. 350

01:45 godz. 300

02:00 godz. 100 335 250 400 500

02:15 godz. 450 550

02:30 godz. 120

02:35 godz. 300

02:40 godz. 125 500

03:00 godz. 350

04:00 godz. 400

04:45 godz. 450

05:15 godz. 500
Rx only = Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na Ab{ uzyskac wiecej informadiji, ;} , prosimy dzwoni¢ pod numer
sprzedaz niniejszego urzadzenia tylko przez, lub na zlecenie, 949.923.2400 - 1.800.448.3569
lekarza. (tylko w jezyku angielskim) lub odwiedzi¢ strong
Patenty USA i patenty w innych krajach w trakcie rozpatrywania. www.halyardhealth.com, gdzie mozna znalez¢ najnowsze
*Zarejestrowany znak towarowy lub znak towarowy informacje o produktach i biuletyny techniczne.
Halyard Health, Inc. lub firm stowarzyszonych.
© 2015 HYH. Wszystkie prawa zastrzezone. W celu zaméwienia dodatkowych Instrukgji

uzytkowania lub Wytycznych dla pacjenta prosimy o
kontakt: Halyardlrvine.Productinquiry@hyh.com lub

+1.949.923.2400
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Figura 1

Descrigao do dispositivo

Figura 1

© Tampa da porta de
enchimento

@ Porta de enchimento

© Bomba de elastémero

O (lampe

© Filtro de eliminagdo
doar

O Tubagem de controlo
do fluxo

@ Tampa da extremidade
distal



Instrucoes de utilizacdo

HOMEPUMP ECLIPSE* Bomba de elastomero

Informagdes Importantes
Ler o documento na integra antes de utilizar o dispositivo

HOMEPUMP ECLIPSE*. Sequir cuidadosamente todas as
instruces para garantir a seguranga do paciente e/ou do
utilizador.

Informacdo do utilizador

A bomba HOMEPUMP ECLIPSE* foi concebida para ser
utilizada por pacientes em casa. Consultar mais abaixo
importantes informacdes dos pacientes para utilizacao em
qasa:

- Para obter assisténcia ao produto durante as 24 horas,

telefonar para os nimeros 1-800-444-2728 ou

+1-949-923-2400 (apenas em inglés).

Visitar www.halyardhealth.com ou contactar o seu

representante de vendas para obter as tltimas

informagdes sobre o produto e fichas técnicas, incluindo

entre outros:

- Fatores que afetam o débito do sistema de perfusao
ambulatério Homepump*: HOMEPUMP ECLIPSE*

« Sensibilidade ao latex

« Dados da estabilidade do farmaco

« Fichas técnicas do paciente

A Adverténcias

Abomba HOMEPUMP ECLIPSE* tem de ser enchida
4 horas antes da administracao para perfusao no
débito indicado no rétulo.
« Se a bomba for utilizada imediatamente apds o
enchimento, o débito podera aumentar até 50%.
0s medicamentos ou liquidos tém de ser
administrados de acordo com as instrucées
fornecidas pelo fabricante do farmaco. 0 médico é
responsavel por prescrever o farmaco com base no
estado clinico de cada paciente (como idade, peso
corporal, estado de doenca do paciente, medicacdes
concomitantes, etc.).
Néo ha alarme ou alerta aquando da interrup¢ao
de fluxo, portanto, nao sao recomendadas para
perfusao com o dispositivo medicacdes de suporte
de vida cuja interrupcao ou administragéo
insuficiente possa causar graves lesées ou mesmo
amorte.

Néo ha indicador do estado da perfusao da bomba,
pelo que tenha cuidado em situagdes em que
medicagdes administradas em excesso possam
causar lesoes graves ou mesmo a morte.

E da responsabilidade do profissional de saide
garantir que o paciente fique familiarizado com o
uso adequado do sistema.

A Precaucdes

&) Nao utilizar se a embalagem tiver sido aberta ou
estiver danificada ou se uma das tampas de protecao nao
estiver colocada.

(® A bomba HOMEPUMP ECLIPSE* € estéril, apirogénica

e destina-se a uma Uinica utilizacdo. Nao reesterilizar, ndo

reencher nem reutilizar. A reutilizacdo do dispositivo pode

implicar os sequintes riscos:

« Funcionamento inadequado do dispositivo (ex., débito
impreciso)

« Maior risco de infeccdo

« Oclusao do dispositivo (i.e., impede ou interrompe a
perfusdo)

Néo retirar da embalagem até estar pronto a ser utilizada.

0 produto utiliza PVC plastificado com ftalato de

ose (i -(2 -etil -hexilo) (DEHP):

« 0 DEHP é habitualmente utilizado como substancia
plastificante em dispositivos médicos. Até a data, nao
existem evidéncias conclusivas de que a exposicao
de seres humanos ao DEHP tenha efeitos prejudiciais.
No entanto, os riscos e beneficios da utilizagdo de
dispositivos médicos com DEHP em mulheres grévidas,
mées em aleitamento, bebés e criancas devem ser
avaliados antes da sua utilizacao.

« Algumas solucdes podem ser incompativeis com o
material em PVC utilizado no conjunto de administragdo.
Consultar o folheto informativo da embalagem do
medicamento e outras fontes de informacdo disponiveis
para aprofundar os seus conhecimentos sobre possiveis
problemas de incompatibilidade.

Nao encher menos do que o minimo nem exceder o

volume maximo de enchimento da bomba. (Tabela 1)

0 clampe € fornecido para parar a perfusdo. Nao retirar

nem partir o clampe. Nao utilizar o clampe como um

sistema de administracao intermitente.

+ Rolar a tubagem entre os dedos para promover o fluxo,
caso a tubagem tenha estado fechada com o clampe por
um periodo de tempo alargado.
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0 débito de perfusao e o volume de enchimento indicados
no rétulo para cada bomba estdo indicados na porta de
enchimento.

Evitar o contacto de produtos de limpeza (como sabdo e

alcool) com o filtro devido a possibilidade de ocorréncia de

fuga a partir do orificio de eliminacéo do ar.

Néo colar o adesivo sobre o filtro, pois isso poderia

bloguear a ventilacao de ar e impedir a perfusdo.

N&o mergulhar a bomba em dgua. Ter cuidado para

proteger a homba durante quaisquer atividades que

poderiam fazer com que a homba e o filtro se molhassem,
tais como tomar duche.

Néo utilizar um micro-ondas, forno ou banho-maria para

aquecer o fluido.

Em caso de qualquer fuga da bomba ou do conjunto de

administracdo, fechar o clampe da tubagem. Substituir a

bomba, se necessario.

« Néo eliminar a bomba e contactar a Halyard Health para
obter instrugdes de devolugdo do produto.

0Os débitos podem variar devido ao:

Volume de enchimento

« 0 enchimento da homba com um volume inferior ao
volume de enchimento indicado no rétulo (nominal)
resulta num débito mais répido.

« 0 enchimento da bomba com um volume superior ao
volume de enchimento indicado no rétulo (nominal)
resulta num débito mais lento.

Viscosidade e/ou concentraco do medicamento.

« 0s débitos indicados no rétulo da bomba HOMEPUMP
ECLIPSE* séo baseados na utilizacdo de soro fisiol6gico
normal como diluente.

« Aadicao de qualquer farmaco ou utilizacao de outro
diluente pode alterar a viscosidade e resultar no
aumento ou diminuicdo do débito. A utilizagdo de
dextrose a 5% resultard num aumento de 10% do tempo
de administrado.

Posicao da bomba - Posicionar a bomba ao,

aproximadamente, mesmo nivel do local do cateter.

« 0 posicionamento da bomba acima deste nivel aumenta
0 débito.

« 0 posicionamento da bomba abaixo deste nivel diminui
0 débito.

Temperatura

« Atemperatura afetard a viscosidade da solugdo, o que
poderd atrasar ou acelerar o tempo de administracdo.

« Abomba HOMEPUMP ECLIPSE* foi concebida para ser
utilizada a temperatura ambiente (20 °C/68 °F).

« 0 débito aumentard aproximadamente 1,4% a cada
aumento de 0,6 °C/1 °F da temperatura e diminuird

aproximadamente 1,4% a cada diminuicao de
0,6 °C/ 1°F da temperatura.

« Abomba e a tubagem devem ser usadas por fora do
vestudrio.

« Se guardadas no frigorifico ou no congelador, deixe
abomba atingir a temperatura ambiente antes da
utilizagao. Poderd demorar vérias horas até a homba
atingir a temperatura ambiente, dependendo do volume
de enchimento. (tabela 1)

« Para garantir a exatiddo do débito, ndo colocar terapia
quente ou fria muito préximo da tubagem de controlo
de débito.

Armazenamento

« 0 tempo de administracdo pode aumentar
significativamente em resultado do tempo de
armazenamento prolongado.

Pressao externa

« Pressdo externa, tal como apertar ou apoiar-se sobre a
bomba, aumenta o débito.

Cateter/dispositivo de acesso

+ Quando o farmaco for administrado através de um cateter
central ou periférico, siga as instrucdes fornecidas pelo
fabricante do cateter. Linhas de cateter central de insercdo
periférica (PICC) inferiores a 20 GA x 56 cm (ou outros
dispositivos restritivos) diminuirdo o débito.

Indicagoes
Abomba HOMEPUMP ECLIPSE* estd indicada para
administracdo continua de medicamentos por via intravenosa.

Contraindicagoes

A bomba HOMEPUMP ECLIPSE* néo se destina a
administracdo de sangue, derivados do sangue, lipidos,
emulsdes lipidicas ou nutri¢do parentérica total (TPN).

Instrugdes de utilizacdo
Utilizar uma técnica asséptica

Enchimento da homba HOMEPUMP ECLIPSE*:
(Figura 2)

Observagao: Sequir os protocolos hospitalares e os
requlamentos aplicdveis relativos ao enchimento da bomba.

1. Fecharo clampe.

2. Retirar atampa da porta de enchimento e quardd-la para
utilizagao futura.

3. Abomba HOMEPUMP ECLIPSE* pode ser enchida com
uma seringa ou outro dispositivo de enchimento. Retirar
todo o ar do dispositivo de enchimento e adaptar a seringa
cheia a porta de enchimento. (Figura 2)



4. Invertera bomba, conforme ilustrado. Sequrar com
firmeza na seringa, utilizando as duas méos, e empurrar
continuamente o émbolo até o volume ser administrado.
N&o manusear a bomba durante o enchimento, pois a ponta
da seringa poderd quebrar. Repetir conforme necessario.

Figura 2

A Atencao: Nao encher com um volume inferior ao volume
minimo nem superior ao volume méximo de enchimento
(ver na tabela 1informacdes especificas de cada modelo
sobre volumes de enchimento).

5. Retirar o dispositivo de enchimento da porta de
enchimento.

6. Voltar a colocar a tampa na porta de enchimento.
Certificar-se de que a tampa da extremidade distal esta
bem apertada.

7. Etiquetar com as informagdes farmacéuticas e sobre o
paciente adequadas.

A Adverténcia:

Abomba HOMEPUMP ECLIPSE* tem de ser enchida 4 horas
antes da administracdo para perfusao no débito indicado
no rétulo. Se a bomba for utilizada imediatamente apds o
enchimento, o débito podera aumentar até 50%.

Purga do conjunto de administracao
Utilizar uma técnica asséptica

Observacao: Para evitar o risco de precipitagdo na tubagem, a
bomba HOMEPUMP ECLIPSE* pode ser pré-enchida e purgada
com uma pequena quantidade de diluente de modo a que
amedicagdo néo esteja na tubagem da bomba enquanto a
perfusdo ndo for iniciada. Esta técnica pode ser utilizada para
qualquer medicacdo com tendéncia para a precipitagdo.

A Atengao: E importante purgar completamente a tubagem
da bomba. Caso contrdrio, poderd impedir a bomba de proceder
a perfusdo.

1. Retirar a tampa da extremidade distal.

2. Abrir o clampe para iniciar a purga.

3. Quando todo o ar for eliminado de toda a tubagem e se
observar débito de fluido na extremidade do luer distal,
0 conjunto de administracdo estara purgado.

4. Fechar o clampe e voltar a colocar a tampa terminal
distal até estar pronto para utilizar.

Inicio da perfusao
Utilizar uma técnica asséptica

Observacao: 0 paciente tem de ser devidamente informado
sobre a utilizagdo correta do produto por parte do prestador de
cuidados de satide.
1. Deixar a bomba HOMEPUMP ECLIPSE* atingir a
temperatura ambiente antes da utilizagdo. (tabela 1)
2. Verificar se o clampe na tubagem esté fechado.
3. Limpar o local de injeccdo do cateter/acesso IV ao paciente.
4. Ligar a tubagem da bomba HOMEPUMP ECLIPSE* ao
dispositivo de acesso.
5. Inicie a perfusao, abrindo o clampe — a administracdo de
fluido iniciar-se-a de imediato.
« OBSERVACAO: Se a tubagem estiver vincada, faca a
parte vincada rolar entre os dedos para repor a forma da
tubagem e promover o fluxo de fluido.

Fim da perfusao:
A perfusdo termina quando a membrana de elastémero
deixar de se expandir.
Fechar o clampe, desligar e eliminar a bomba HOMEPUMP
ECLIPSE* de acordo com o protocolo da sua instituicdo.

Observacao: Se a bomba ndo tiver tido o desempenho esperado,
ndo a elimine. Contactar a Halyard Health para obter instrugdes
de devolugdo do produto: HalyardlrvineProductComplaint@hyh.
com ou telefone para o nimero +1.800.448.3569.

Especificacdes técnicas

Exactidao da administragdo: Quando cheia até ao volume
indicado no rétulo (nominal), a bomba HOMEPUMP ECLIPSE*
situa-se a +15% do débito indicado no rétulo (nominal)
quando a perfusdo for iniciada 4 horas apds o enchimento, ad-
ministrando soro fisiol6gico normal como diluidor a 20 °C/68 °F.
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Curva tipica de débito

Mais abaixo estd um gréfico do perfil de fluxo tipico da bomba
de elastomero HOMEPUMP ECLIPSE*. O débito pode ser mais
elevado ou mais baixo do que +15% no inicio e no fim da
perfusdo.

Débito tipico

nominal

Débito
1

5

5

Y - 0,

Tempo de administracdo 100%
percentual
Observacoes:

« Ndo se encontra Idtex na via de liguidos nem em contacto com a
pessoa. Consultar o boletim técnico da sensibilidade ao ldtex em
em www.halyardhealth.com.

+ 0 comprimento do tubo é de aproximadamente 96 cm +20 cm
(38 polegadas +8 polegadas)

Condicoes de armazenamento
Conservar em condicdes normais de armazenamento. Proteger
das fontes de luz e do calor. Manter seco.
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Tabela 1: Informacdes sobre o tempo de administracao

AAtengéo:
« 0 enchimento da bomba com um volume inferior ao volume identificado no rétulo resulta num débito mais rapido.
0 enchimento da bomba com um volume superior ao volume indicado no rétulo resulta num débito mais lento.

Model E050500 | E100500 | E101000 | E102000 |E251750(E252500 | E401000 | E402000 | E502500
ocelos SE050500( SE100500 | SE101000 | SE102000
Volume de enchimento indicado no ratulo (ml) 50 100 100 100 250 250 400 400 500
Débito indicado no rétulo (ml/h) 50 50 100 200 175 250 100 200 250
Volume minimo de enchimento (ml) 28 60 65 60 200 250 200 200 300
Volume mdximo de enchimento (ml) 65 125 125 125 335 335 550 550 550
Volume retido (ml) <3 <3 <3 <3 <8 <8 <10 <10 <10
Horas desde o frigorifico 7 8 8 8 12 12 15 15 18
Horas desde o congelador 12 16 16 16 25 25 29 29 30
Tempo de administragao aproximado Volume de enchimento (ml)
00:15h 60
00:30h 28 65 100
00:40 h 125
00:45 h 200
01:00 h 50 60 100 200 250 250 300
01:15h 65 125
01:20h 250 335 300
01:30h 80 400
01:35h 200
01:40 h 350
01:45h 300
02:00 h 100 335 250 400 500
02:15h 450 550
02:30h 120
02:35h 300
02:40 h 125 500
03:00 h 350
04:00 h 400
04:45h 450
05:15h 500

Rx only = Atengéo: A lei federal norte-americana determina que ~ Para obter mais informagbes, ligar para o niimero

este dispositivo s6 pode ser vendido por um médico ou mediantea  +1.949.923.2400 - 1.800.448.3569 (apenas em

prescricao de um médico. Inglés) ou visitar www.halyardhealth.com para informagées

Patentes norte-americanas e patentes internacionais pendentes. sobre os produtos e fichas técnicas mais recentes.

*Marca registada ou marca comercial da Halyard Health, Inc. ou

respetivas filiais. © 2015 HYH. Todos os direitos reservados. Para pedir instrugdes de utilizacao adicionais ou as diretrizes
para o paciente, enviar um email para Halyardlrvine.
Productinquiry@hyh.com ou telefonar para o niimero
+1.949.923.2400
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Puc. 1

Onucanue ycTpoiicTBa

Puc. 1

© Konnayok 3anpaBoyHoro
oTBepCTUA

© 3anpaBoyHoe 0TBepCTHe

© SnacTomepHblil Hacoc

O 3axum

© YpanawLuii Bo3ayx
dunbTp

O TpybKka perynatopa
CKOpoCTH

@ Konnayok AuCTanbHoro
KOHUMKa



WNHCTpYKUMA no npumeHeHuI0

HOMEPUMP ECLIPSE* 3nacTomepHblit Hacoc

Baxnaa Uudopmanua

lepen 3xkcnnyataumeii ycrpoiicrea HOMEPUMP
ECLIPSE* nonHocTb10 03HaKOMbTEC C HACTOALLMM

[Z0KyMeHTOM. TiuaTenbHo cobntofjaiite Bce MHCTPYKLNM,
yT06bI 06€CNeYUTH 6e30MacHOCTb NaLmeHTa u (Mnu)
noNb30BaTeNs.

WHdpopmauma ana nonb3oBarens

Hacoc HOMEPUMP ECLIPSE* npegHa3HaueH ana
NpYMeHeHVA nauneHTamu Ha Jomy. Baxuyio nidopmamio
OTHOCUTENbHO NPUMEHEHNA YCTPOIICTBA NaLMEHTaMI Ha
LOMY CM. HIDXKe:

« 33 KpYrnocyToOYHON TeXHUYECKOI NOAAePKKOiA

obpataiitecs no Teneoy 1-800-444-2728 unu

+1-949-923-2400 (TONbKO NO-aHIANIACKM).

Mocetute www.halyardhealth.com unu obpatutech

K BaLLIeMy TOProBOMY Npe/iCTaBUTENio 3a Camoil

nocnefHeil NHGopMmaLiueli 0 NPOAYKTe 1 TEXHUYECKUMIA

6lonneTeHAMY, BKK0YaA, B UNCTIE NPOYNX, CledytoLme:

+ (DaKTOpbI, BAMAILLME HA CKOPOCTb NMOTOKA
ambynatopHoii uHdy3uoHHoii cuctembl Homepump™:
HOMEPUMP ECLIPSE*

« UYyBCTBUTENBHOCTD K NaTeKCy

« JlaHHble OTHOCUTENbHO CTABUBbHOCTI NeKapcTB

+ iHdopmaumoHHble GpoLutopbl ANA NaLmeHToB

A Mpepynpexpaenna
+ Yro6bl 06ecneunTb 0603HaYEHHYIO CKOPOCTDH
notoka, Hacoc HOMEPUMP ECLIPSE* neo6xoaumo
3anoNHNTD 3a 4 Yyaca A0 Hauana BBeieHus
nekapcrBa.
« Ecnu Hacoc ncnonb3yetca cpasy ke nocne
3anoNHeHNsA, CKOPOCTb NOTOKA MOXeET BO3pacTH
Ha BeNUYMHY BNNoTb 0 50% 0T 0603HaY€eHHOIA.
« JlekapcTBa Unu XupKoCTM HeobxoauMo BBOAUTD
COrNacHo MHCTPYKLMAM NPON3BOAUTENSA NEKaPCTB.
Bpau HeceT 0TBETCTBEHHOCTb 32 Ha3HaYeHne
NeKapCTBa B COOTBETCTBUM ¢ KNMHUYECKUMU
XapaKTepUCTMKaMM COCTOAHUA KaXKA0ro nauneHTa
(Takumu, Kak BO3pacT, Macca Tena, creneHb
pa3BuTUA GoNe3HM, CONYTCTBYIOLLME NeKapCTBa
nt.na.).

« Mpw npepbiBanuy NoToKa He NojjaeTcA CUrHan
TpeBOry UNU NpeAynpexAaloLLmil CArHan,
N03TOMY laHHOE YCTPOIACTBO He PeKoMeHAyeTcA
ucnonb3oBarb AnA MHY3uUM npenaparos Ana
nopAepKaHNA KU3HeleATeNbHOCTH, NpeKpalleHmne
WU He0CTaTOUHbIii 06bemM nojaumn KoTopbix
MOTYT NPUBECTH K TAXKENbIM HapyLIeHUAM Unu
cvepTu.

« HaHacoce oTcyTcTBYeT MHAMKaTOP CTaTyCA
uHy3umn, no3TOMy HeobxoauMo cobnioaaTh
0CTOPOMHOCTD B TeX CNyyasX, Korjia YpesmepHas
nopaya nekapcTBa MOXKeT NPUBECTH K TAKENbIM
NOBPeX/ACHNAM UNK CMEpTH.

« Jleye6Hoe yupexaeHne oTBeyaer 3a 0byyeHne
navyeHTa npaBunam noib30BaHNA CUCTEMOI.

A Npepoctepexenus
+ & He npumensTb, e ynakoBKa BCKpbITa Wik
NOBPeX/eHa UK Xe O0TCYTCTBYET 3aLUNTHbII KOANAYOK.
+ (% Hacoc HOMEPUMP ECLIPSE* ABnaeTca cTepunbHbIM,
anuporeHHbIM 1 NPeHa3HaueH UCKIoYNUTeNbHO AN
0/iHOPa30BOro npumeHenus. He crepunusyiite, He
3anonHAlTe U He UCnonb3yiiTe NoBTOpHO. [loBTOpHOE
1CNONb30BaHMe YCTPOIACTBA MOXKET NPUBECTH K
CnenyioLLUmM prckam:
« HenpaunbHomy GyHKLMOHNPOBaHMH yCTPOIiCTBa
(Hanpumep, HeTOYHOI CKOPOCTM NOTOKa)
« MoBblLLEHHOMY pUCKY MH EKLIUM
+ 3aKynopke ycTpoiicTsa (T. . CO3AaHMI0 NOMeX unn
npekpaLLieHmio nHdy3um)
«  He n3Bnexaiite U3 ynakoBKin 10 rOTOBHOCTI K
NpYMeHeHuH.

B u3penum ncnonb3yerca MBX,

o5 INIACTUGULMPOBAHHDIN [ln (2-5TUnrekcun)
dranatom (0370):

« [1370 aBnaeTca nnactudukatopom, 06b1YHO
CNOAb3yeMbIM B 3[eNNAX MeAULIMHCKOrO
Ha3HaueHua. Ha ceropHAWHNIE fieHb He cyLiecTyeT
y6eauTenbHbIX HayYHbIX A0Ka3aTeNbCTB BPeAHOCTH
KoHTaKTa ¢ 137D Ana yenoseka. Tem He MeHee,
nepez npumeHeHnem cofepxatumx 430 uzpenmit
MeZNLMHCKOT0 Ha3HaueHusA Y GepeMEHHbIX XKeHLLMH,
KOPMALLNX MaTepeil, fieTeli paHHero Bo3pacTa i aeTeii
CNleflyeT NpoaHanN3upoBaTh (BA3AHHbIE C 3TUM PUCK U
0XKIAACMYI0 N0Ab3Y.
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« HekoTopble pacTBopbl MOryT ObITb HECOBMECTUMbI
C MIONIVBUHUAXTIOPUAOM, UCTIOMb3yeMblM B Habope
AnA BeaeHUA. (M. BKNazblL B yNakoBKy Nekapcraa
1 IpouUve JOCTYMHblE NCTOUHUKI MHOOPMALIWK,
4T06b1 G0NEe NoAPo6HO Paz06paTHCA C BO3MOKHBIMM
npo6nemamu HeCOBMECTUMOCTH.

HabupaiiTe f03bl, Kak MIUHUMYM, 4O MIUHUMANBHOTO U,

KaK MaKkcumyM, 0 MaKCManbHOro 06bema 3anonHeHus

Hacoca. (Tabnuua 1)

3aXum npesiHazHaueH AnA 0cTaHoBKY uHy3um. He

ynanaiite u He nomaiite 3axum. He ncnonb3yiite 3axum

N4 N0AauM € NepepbiBaMm.

« Ecnn Tpybka Haxopunach B 3axuUMe B TeueHue
NPOAOMKMTENLHOTO NEepHoaa BPEMeHH, pacKaTaiite ee
B N1aZIOHAX, UT0ObI 06M1ErynTb TEUEHME XUAKOCTI.

0603HayeHHaA ckopocTb MHY3UKM 1 06BEM 3anonHeHuA

KaX[0ro Hacoca yKasaHbl Ha 3aNpaBOYHOM OTBEPCTUN.

He ponyckaiite KOHTaKTa MeXzy MOKLLMY CPELCTBAMM

(TakvMK, KaK MbIfio UK CMpPT) U GUALTPOM, NOTOMY

YTO MOMXET NPOU30/TH YTeuKa U3 BO3[YXOBbIMYCKHOTO

Knanaa.

He 3aknenBaiiTe punbTp, TaK Kak 370 MOXeET

3a6710K1pPOBaTH BbIXOAHOE OTBEPCTUE AA BO3AYXA I

MOMELLaTb NPOBeeHMto HHy3uu.

He norpy»aiiTe Hacoc B Bopy. beperuTe Hacoc B xoae

MOBCEHEBHOIA IEATENBHOCTY, NPECTABAAILLEN PUCK

MoNajaHNA BAary Ha HacoC M GUALTP, Hanpumep Npu

npueme Jyua.

[lnA nogorpesa xuakoctu He npumensiite CBY-neuky,

ZLYXOBKY UIIN BOLAHYI0 6aH0.

Mpu 0bHapysxeHun Nto6oii yTeuKkin U3 Hacoca U Habopa

BBeZleHus 3aKpoiiTe 3axwm TpyoKu. lTpu HeobxogumocTn

3aMeHWTe Hacoc.

« He BbibpacbiBaiite Hacoc 1 06paTTeCh B KOMNaHUH0
Halyard Health 3a uHCTpyKUMAMY N0 BO3BpATY U3LeNNA.

CKOpOCTb NOTOKA MOXET U3MEHATBCA B 3aBUCMMOCTH

OT CiepyHoLLmX $aKkTopoB:

06bem 3anonHeHns

« Ecnn Hacoc He 3anonHeH 0 0603HaueHHoro
(HOMUHaNbHOr0) 06bEMa 3aNONHEHNS, CKOPOCTb
MOTOKa OKAXKeTCA bonee BbICOKOIA.

« 3anonHeHme Hacoca 10 06beMa, NPEBbILIAIOLLIETD
0003HaueHHbI (HOMUHANbHbII) 06bEM 3anoNHeHus,
BbI3bIBAET O0/1€e HU3KYH CKOPOCTb MOTOKA.

BA3KOCTb 1 (MnM) KOHLEHTPaLKA NeKapcTBa

« 0603Hau€eHHble CKOPOCTY NOTOKA Hacoca
HOMEPUMP ECLIPSE* ocHoBaHbI Ha Mcnonb30BaHum
(U3M0NOrMYECKOr0 PacTBOPA B KAUeCTBe pasbaBuTens.

- Jlo6asneHue nio6oro ekapcTaa Unm UCNoNb3oBaHme
Jpyroro pa36aBuTens MOXeT U3MeHUTb BA3KOCTb I
NPUBECTY K YBENUYEHIIO WM COKPALLIEHMIO CKOPOCTI
noToka. Vicnonb3oBaHue 5% [I-rioko3bl npuBeseT K
YBenuyeHuto Bpemenn nogauv Ha 10%.

PacnonoxeHue Hacoca - [lomecTTe Hacoc IPUMEpHO Ha

0/IHOM YPOBHe C MeCToM BBe/leH!A KateTepa.

- PacnonoxeHue Hacoca BbiLLe 3TOF0 YpOBH
YBEINYMBAET CKOPOCTH NOTOKA.

« PacnonoxeHue Hacoca HibKe 3T0ro ypoBHA yMeHbLIaeT
CKOPOCTb MOTOKA.

Temnepatypa

- TemnepaTypa BAMAET Ha BA3KOCTb PAaCTBOPA, COKpaLLAs

NN yBENMYMBaA BPEMA NOJauM.

Hacoc HOMEPUMP ECLIPSE* paccuntaH Ha npumeHenve

npy KOMHaTHoli Temnepatype (20 °C/68 °F).

CKOpOCTb NOTOKA YBENMYMBAETCA NPUMEPHO Ha

1,4% npy noBbILLeHU TemnepaTtypbl Ha 0,6 °C/

1 °F 1 cHukaeTca npumepHo Ha 1,4% npu cHpKeHnn

Temnepatypbl Ha 0,6 °C/1 °F.

HocuTe Hacoc 1 Tpy6Ky noBepx opexzpl.

Ecnin Hacoc XpaHuncs B XoNOAMIbHIKe Ui

MOPO3UNbHIIKE, Nepe UCMoNb30BaHMUeM ero

HeobX0AUMO JOBECT! 10 KOMHATHOI TeMMepaTypbl.

JlocTiKeHme HacoCoM KOMHATHOV TemnepaTypbl MOXeT

3aHATb HECKOJIbKO YacoB B 3aBUCMOCTY OT 06bema

3anonHenus Hacoca. (Tabnuua 1)

Yt06bl 06€CNEUNTH TOUHOCTL CKOPOCTY MOTOKA, He

NpUMeHATE X0NOAO0BYH 1IN TENNOBYHO Tepaniio B

HerocpeCTBeHHOI 6n130CTI 0T TPY6KM perynatopa

CKOPOCTY.

XpaHeHue

+ Bpems nogauv MoxeT 3HauuTenbHo yBENNUNTLCA B
pe3ynbTate NPOAOMKUTENIbHOTO XPaHEHMA YCTPOIACTBA.

[laBneHue n3BHe

- [laBneHue U3BHe, HaNpuMep Ckatue, CAABNUBaHME
Hacoca TeNom, yBeNMuMBAET CKOPOCTb NOTOKA.

Katetep/yctpoiictBo 06ecneuennsa poctyna

[Tpv BBeAGHUN NeKaPCTBa Yepe3 LieHTPanbHbIi uin
nepudepuitHblil KateTep creayiiTe MHCTPYKLUN
n3rotoBuTeNs katetepa. llepudepuiiio
YCTaHaBNNBaeMblil LIEHTpanbHbIii KaTeTep pasmepom
MeHblue 20 G X 56 ¢V (unu apyrie orpaHuuMBatLyme
MOTOK YCTPOIACTBA) NPUBEAET K CHIXKEHMHO CKOPOCTH
noTOKa.

Mokasanua
Hacoc HOMEPUMP ECLIPSE* noka3at ana HenpepbIBHOI
BHYTPUBEHHOI 110Jiauit NeKapCTB.



TNpoTuBonokasanus

Hacoc HOMEPUMP ECLIPSE* He npeaHa3HaueH Ana nogaun
KpOBM, NPOZYKTOB KPOBM, JINMUA0B, IMYNbCUi KUPOB WK
MONHOO NapeHTepanbHoro nutakua (MMM).

YKa3aHua no npumMeHeHNio
Cnedyiime acenmuyeckomy memoody
3anonnenne Hacoca HOMEPUMP ECLIPSE*: (puc. 2)

Npumeyanue: Mpu 3anosHeHuu Hacoca cobmdaiime
CMaHAapmHble npomoKoe! u delicmayioujee
3aKOHOOaMeNbCMEo.

1. 3aKpoiite 3aKuUMm.

2. YpanuTe KoNNayoK ¢ 3anpaBoYHOro 0TBEPCTA U COXPaHUTE
€r0 1A NOCNeAYIOLLEro NpUMEHEHIA.

3. Hacoc HOMEPUMP ECLIPSE* M0XHO 3anofiHUTb Wwnpuiiem
UM NOA0GHBIM emy YCTPOIACTBOM. YaanuTe Bech BO3AYX
113 HaNONHUTENbHOTO YCTPOICTBA M MPUCOEAMHITE
3aN0NHEHHDIIA LUNPYL K 3anpaBoyHOMY oTBepcTuio. (Puc. 2)

4. TlepeBepHUTE HACOC, Kak NOKa3aHO Ha pucyHKe. Kpenko
JLepKuTe WApHUL ABYMA PyKamin 1 HempepbIBHO
HaXuMmalite Ha nNyHXep [0 BBeZeH!A BCero 0bbema.
He fepxuTe Hacoc B pykax Bo Bpema Habopa fi03bl,
KOHUMK LUNPULA MOXKET 0TOMUTLCA. [ToBTOpUTE NO Mepe
HeobXoAMMOCTH.

Puc.2

A Mpepocrepexenne: Habupaiite 103bl, kak MUHUMYM,
10 MUHUManbHOTO 0Gbema 1, Kak MakCuMyM, o
MaKCUManbHoro (cm. Tabauuy 1 0THoCUTENbHO 06beMOB
3aMN0IHEHNA B 3aBUCMOCTY OT MOAIENM HACOCa).

5. Ynanure ycTpoiicTBO 3an0NHEHNA € 3anpaBoyHoOro
0TBEPCTUA.

6. HapexHo 3akpoiite 3anpaBouHoe 0TBepCTIE KONIMAUKOM.
Y6eauTech, 4To AUCTANbHbII KOHeL TPY6KY NNOTHO 3aKPbIT
Konnaukom.

7. Hakneiite 3TMKeTKY C COOTBETCTBYIOLLIeI
DapmaLeBTIyecKoil MHpopmaLyeit u tHpopmavmeii o
natvenTe.

A Mpepynpexnenne:

Y106b1 06eCneunTb 0603HaUEHHYHO CKOPOCTb NOTOKA, HACOC
HOMEPUMP ECLIPSE* Heo6xoaumo 3anonHuTb 3a 4 yaca
[0 Hayana BBefleHus nexkapcra. Ecnm Hacoc ncnonb3yertca
Cpa3y e Nocne 3anoNHeHs, CKOPOCTb NOTOKA MOXET
BO3PAcTy Ha BeNMYMHY BOTb 0 50% 0T 0603HaueHHOiA.

MopkaunBaHue Habopa BBeaeHUA
Cnedyiime acenmuyeckomy memody

Npumeyanne: Bo usbexarue pucka 06pasosaqus 0caoka e
mpyG6ke Hacoc HOMEPUMP ECLIPSE* moxHo npedsapumensHo
3aN0AHUMb U NOOKAYamb He6ObWUM Ko/UYecmeom
pazbasumend maxum 06pasom, YmoGbl iekapcmeo He
Haxodusoce 8 mpy6bKe HAcoca 00 HA4Yana uH@y3uu. Imom
Memod MOXHO NpUMeHSMb 8 OMHOLEeHUU 06020 JieKapcmed,
Noco6Ho20 06pazo8ame 0Caoox.

A Mpepocrepexenune: QueHb BaXKHO NONHOCTbIO
nojKkayarb Tpy6KM Hacoca. HecobniofieHne roro MoxeT
BOCTPENATCTBOBATH OCYLLECTBNIEHMIO BIBAHIA HACOCOM.
1. YpanuTe KonNauoK ¢ ANCTNbHOTO KOHLA TPYOKM.
2. 0TKpoiATe 3axIAM, 4T06bI HaYaTb NOAKAUMBAHME.
3. Korna Bo3gyx OyaeT NOAHOCTbI yAaneH 13 Beeit
TPY6KM 1 byaeT HabnloAATLCA TOK KUAKOCTU Ha
KOHLie AUCTaNbHOrO JI03POBCKOr0 HAKOHEUHNKa,
nofiKaunBaHue Habopa BBefeHuA byeT 3aBepLUeHo.
4. 3aKpoiiTe 3aWM 11 YCTaHOBMUTE KONNAYOK Ha
JAVCTanbHbIi KOHeL, TpyOK 4O MOMEHTa UCTI0fb30BaHMA.

Havano Nudy3suu
(nedyiime acenmuyeckomy memody

Mpumeyanue: MeanunHcKuil nepcoHan fomkeH 06yuunTs

NaLyeHTa NpaBuIbHOMY MONb30BaHMK CUCTEMOIA.

1. Mepea ncnonb3oBaHiem He06X0AMMO IOBECTU HACOC
HOMEPUMP ECLIPSE* 5o KoMHaTHoli TemnepaTypbl.
(Tabnuua 1)

2. Y6epuTech, uTo 3aXIM Ha TPyOKe 3aKpbIT.

3. QumcTuTe MeCTo ANA MHBEKUWIA B KaTeTepe nalneHTa/
YCTpOiCTBE BHYTPUBEHHOTO AOCTYMA.

4. Tpucoeannute Tpy6Ky Hacoca HOMEPUMP ECLIPSE* k
YCTpOicTBY AOCTYMa.

5. HauHuTe HQy3uio, OTKPbIB 3aXKIM; BBEJIEHIE XKUAKOCTH
HAUHETCs HeMe/NEHHO.

« TTPUMEYAHMUE: Ecu TpybKa nepekpyyeHa, packpyTute
nepeKpyyeHHyto YacTb TPY6KN NanbLamu, 4To6bl
BOCCTAHOBUTH ee opmy u obecneunts cBoboAHoE
TeyeHne XUIKOCTH.

85



OkoHuaHue uHdy3uu:

+ Vndy3na 3aKoHyena, Koraa nacTomepHas MemOpaHa
6onbLue He pacTAHyTa.

+ 3aKpoiiTe 3axum, otcoepmHuTe Hacoc HOMEPUMP
ECLIPSE* n yganute ero B 0TXozbl COrMacHo NpoToKony
BALLIET0 yupex/eHus.

TMpumeyanme: Ecu 3KcnnyamayuoHHsle xapakmepucmuku
Hacoca He coOMeemcmayIom 0Xudaembim, He
8bl6pacvigatime Hacoc. 06pamumec 8 KOMNAHUIO

Halyard Health 3a uncmpykyuamu no 8o3epamy u3denus:
HalyardlrvineProductComplaint@hyh.com unu no men.
1-800-448-3569.

TexHuveckmne XapaKTepucTukn

TounocTb nopaun: Mpu 3anonHequn Hacoca HOMEPUMP
ECLIPSE* no 0603HaueHHOT0 (HOMUHANbHOTO)

06beMa TOYHOCTb CKOPOCTY NOTOKA cocTanAeT +15%

0T 0603HaueHHoIt (HOMUHaNbHOI), e MHy3uA
HauuHaeTcs vepe3 4 yaca nocne 3anoaHeHNs Npyu nogaye
du3nonornueckoro pacTBopa B Kauectse pasbasutens n
Temneparype 20 °C/68 °F.

TunuyHasa guarpamma ckopocTy noToka

Hixke npuBeaeHa TUNYHAA Auarpamma ckopocTit NoToKa
3nactomepHoro Hacoca HOMEPUMP ECLIPSE*. CkopocTb
T0TOKA MOXET 0TAUYATLCA 0T 0003HAUEHHOI! Bonee, uem Ha

Tunuunaa CKOpOCTb NOTOKa

CKOpO(Tb noToKa

LIS S A S ) N L B e

TpoLeHT BpeMeHy nopaum Too%
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+15% B Ty 1 MHYH0 CTOPOHY B Hauane 1 KOHLe UHy3mm.

Mpumeyanua:

+ Xudkocmb He npoxodum yepe3 IAMeKC, U OH He Haxo0uMcs 8
KoHmaxkme ¢ yenogekom. (M. mexHuyeckutl 6ronnemerb
www.halyardhealth.com.

« [inuta mpy6ku cocmasngem npumepo 96 +20 cm
(38 +£8 droiimos).

YCI0BWA XPAHEHNA
XpaHuTb npyt 06bIYHbIX YCTIOBUAX XPaHeHUA. XpaHuTb B
TeMHOM 11 IPOXNIAZHOM MecTe. XpaHuTb B CYXOM MecTe.



Ta6nuua 1: Undpopmauus o BpemeHu nogauu

A Mpepnocrepexenne:
« Ecn Hacoc He 3anonHeH 0 0603HaueHHoro 06bema, CKopoCTb NMOTOKa OKaxKeTcA 6onee BbICOKOI.
« 3anonHeHue Hacoca Ao 6onee BbICOKOro, Yem 0603HaUeHHbIiA, yPOBHA BbI3bIBAET 60/ee HU3KYH CKOPOCTb MOTOKA.

E050500 | E100500 | E101000 | E102000 | E251750 | E252500 | E401000 | E402000 | E502500

Morene SE50500 | SE100500 | SE101000 | SE102000
0603HaueHHbli 06bem 3anonHeHus (M) 50 100 100 100 250 250 400 400 500
0603HaueHHan CkopocTb MoToka (M/4ac) 50 50 100 200 175 250 100 200 250
MuHumanbHblii 06bem 3anonHerus (mn) 28 60 65 60 200 250 200 200 300
MakcumanbHbiit 06bem 3anonHexms (M) 65 125 125 125 335 335 550 550 550
OcratouHblit 06bem (mn) <3 <3 <3 <3 <8 <8 <10 <10 <10

BpEMﬂ nocne n3BneyeHna u3

7 8 8 8 12 12 15 15 18
X0NoAUNbHIKa (B Yacax)

BpEMﬂ nocne n3BneyeHna u3

12 16 16 16 25 25 29 29 30
MOpO3MAbHYKA (B Yacax)

00:15 yac 60

00:30 vac 28 65 100

00:40 yac 125

00:45 yac 200

01:00 vac 50 60 100 200 250 250 300

01:15 vac 65 125

01:20 vac 250 335 300

01:30 vac 80 400

01:35yac 200

01:40 vac 350

01:45 vac 300

02:00 vac 100 335 250 400 500

02:15 vac 450 550

02:30 yac 120

02:35 vac 300

02:40 vac 125 500

03:00 yac 350

04:00 yac 400

04:45 vac 450

05:15 vac 500
Rx only = Npepocrepesxenue: OeaepanbHbiii 3akon CLUIA Iina pononuTenbHoi NHGOPMALNY MO3BOHMTE
paapeLu!eT npzugky 3T:I’0 npubopa T(ﬂ]bpko Bpayam unu no ux + -549'923-2400 ° -§00-448-3569 (Tonbko
HazHaueHMHo. no-aHrnuiicku) unn nocetute www.halyardhealth.com, rpe
3asBKut Ha natenTbl CLLIA M MHOCTPaHHbIe NaTeHTbI HAXOAATCS Ha NpeAcTaB/ieHa amas NoCIeAHAA MHGOPMaLWA 0 NPOAYKTe U
PaCcCMOTpEHIM. TexHu4eckue Gionnetenn.

*3aperucTpupoBaHHbIii TOBApHbIil 3HAK NI TOBAPHBIIA 3HAK
komnaxuy Halyard Health, Inc. unu ee dunuanos.
© 2015 HYH. Bce npaBa coxpaHsioTca.

Y106b1 3aKa3aTh AONONHUTENDHDBIE UHCTPYKLMK N0
NpPUMEHEHNI0 UNK PYKOBOACTBA AANA NaLueHTa obpawaiitech
no anekTpoHHomy appecy Halyardlrvine.Productinquiry@hyh.
com unu 3BoHuTE no TenedoHy +1.949.923.2400
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Kayttoohjeet

HOMEPUMP ECLIPSE* Elastomeerinen pumppu

Tarkeita Tietoja
Lue koko tamé asiakirja ennen HOMEPUMP ECLIPSE*

-laitteen kdyttdmistd. Noudata kaikkia ohjeita huolellisesti
potilaan ja/tai kayttajan turvallisuuden takaamiseksi.

Kayttajatiedot

HOMEPUMP ECLIPSE* -pumppu on suunniteltu potilaiden
kotona kdytettévaksi. Katso seuraavia kotikayttod koskevia,
potilaille tarkoitettuja térkeitd tietoja:

+ Saat 24 tunnin tuotetukea puhelimitse soittamalla
numeroon 1800 444 2728 tai +1949 923 2400 (vain
englanniksi).

« Viimeisimmat tuotetiedot ja mm. seuraavat tekniset
tiedotteet saa verkkosivulta www.halyardhealth.com tai
ottamalla yhteyden myyntiedustajaan:

« Ambulatorisen Homepump-infuusiojarjestelman
virtausnopeuteen vaikuttavia tekijoitd: HOMEPUMP
ECLIPSE*

« Lateksiherkkyys

« Lddkkeen sdilyvyystietoja

« Tietoesitteet potilaille

A Varoitukset

« HOMEPUMP ECLIPSE* -pumppu taytyy tayttaa 4
tuntia ennen antamista, jotta infuusio tapahtuu
merkitylla virtausnopeudella.

« Jos pumppua kaytetaan heti tayton jalkeen,
virtausnopeus voi suurentua enintaan 50 %.

+ Ladkkeet tai nesteet taytyy antaa ladkkeen
valmistajan antamien ohjeiden mukaan. Laékari on
vastuussa ladkkeen maaraamisesta kunkin potilaan
kliinisen tilan mukaan (esim. ikd, ruumiinpaino,
potilaan sairauden tila, samanaikaiset ladkkeet
jne.).

+ Koska virtauksen keskeytymisesta ei anneta
hélytysta tai varoitusta, laitteella ei ole suositeltavaa
antaa infuusiona elamaa yllapitavia laakkeita,
joiden antamisen keskeytyminen tai antoméaaran
pieneneminen saattaa aiheuttaa vakavan
tapaturman tai kuoleman.

+ Tilanteissa, joissa lddkkeiden liiallinen antaminen
voi aiheuttaa vakavan tapaturman tai kuoleman,
on oltava varovainen, koska pumpun infuusiotilasta
ilmoittavaa osoitinta ei ole.

« Hoitohenkildkunta on vastuussa siité, ettd potilas
saa jarjestelman kayttokoulutuksen.

A Huomioitavat asiat
. @ Ei saa kdyttdd, jos pakkaus on auki tai vaurioitunut tai
jos suojatulppa puuttuu.

(& HOMEPUMP ECLIPSE* -pumppu on steriili, ei-

pyrogeeninen ja vain kertakayttdinen laite. i saa steriloida,

tayttdd tai kdyttdd uudelleen. Laitteen uudelleenkdyttd voi
aiheuttaa seuraavia vaaroja:

« laitteen virheellinen toiminta (esim. epatarkka
virtausnopeus)

+ lisaantynyt infektioriski

+ laitteen tukkeutuminen (haittaa infuusiota tai pysayttaa
sen)

- Eisaa poistaa pakkauksesta ennen kuin laitetta tullaan
kdyttdmadn.

. Tuotteessa on kaytetty di(2-etyyliheksyyli)ftalaatilla
o (DEHP) pehmitettyd PVC:td:

- DEHP on laakintalaitteissa yleisesti kaytetty pehmitin.
Tdhdn mennessa ei ole vakuuttavia tieteellisid todisteita
siitd, ettd DEHP:lle altistuminen vaikuttaisi haitallisesti
ihmisiin. DEHP:td sisaltavien |ddkintélaitteiden kdyton
riski ja hydty raskaana olevilla naisilla, imettavilla
dideilld, vauvoilla ja lapsilla on kuitenkin arvioitava
ennen kayttod.

« Jotkin liuokset eivét ole yhteensopivia
annostelujarjestelmén PV(-materiaalien kanssa.

Katso lddkkeen tuoteselosteesta ja muista
tietoldhteistd tarkempia tietoja mahdollisista
yhteensopimattomuusongelmista.

+ Pumpun vahimméistayttotilavuutta ei saa alittaa eika

enimmdistdyttotilavuutta ylittad. (Taulukko 1)

« Vdlineessd on puristin infuusion pysdyttamistd varten.

Puristinta ei saa poistaa tai rikkoa. Puristinta ei saa kéyttda

jaksoittaisena antovalineend.

« Pydrittele letkua sormien vélissd virtauksen
helpottamiseksi, jos puristin on ollut pitkaan suljettuna.

Kunkin pumpun nimellinen virtausnopeus ja tayttdtilavuus

on merkitty tdyttoaukkoon.

Vlta puhdistusaineiden (kuten saippuan ja alkoholin)

kosketusta suodattimen kanssa, koska ilmanpoistoaukko

saattaa vuotaa.

« M aseta teippid suodattimen palle, silla tama voi tukkia

ilma-aukon ja haitata infuusiota.

« Pumppua ei saa upottaa veteen. Suojaa pumppu
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huolellisesti sellaisten toimintojen aikana, jotka voivat

aiheuttaa pumpun ja suodattimen kastumista (esim.

suihkussa kéynti).

Nesteen [immittdmiseen ei saa kdyttad mikroaaltouunia,

uunia tai vesihaudetta.

Jos jotain vuotaa pumpusta tai antojdrjestelmdstd, sulje

letkupuristin. Vaihda pumppu tarvittaessa uuteen.

« Pumppua ei saa havittad, vaan ota yhteys Halyard
Health -yhtioon tuotteen palautusta koskevien ohjeiden
saamista varten.

Virtausnopeudet voivat vaihdella seuraavista syista:

Tayttotilavuus

« Jos pumppu téytetdan merkittyd (nimellista)
tayttotilavuutta pienemmalld méaéralld, virtausnopeus
suurenee.

« Jos pumppu taytetdan merkittyd (nimellistd)
tayttotilavuutta suuremmalla méarélld, virtausnopeus
pienenee.

Viskositeetti ja/tai lddkepitoisuus

« HOMEPUMP ECLIPSE* -pumpun merkityt
virtausnopeudet perustuvat tavallisen
keittosuolaliuoksen kdyttdmiseen laimentimena.

« Minkd tahansa ladkkeen lisédminen tai muun
laimentimen kdyttd saattaa muuttaa viskositeettia
ja aiheuttaa suurentuneen tai pienentyneen
virtausnopeuden. Jos kdytetddn 5 % dekstroosia,
annosteluaika on 10 % pitempi.

Pumpun sijainti - Aseta pumppu suunnilleen samaan

tasoon kuin katetrikohta.

« Jos pumppu asetetaan tétd tasoa ylemmas

virtausnopeus suurenee.

« Jos pumppu asetetaan tta tasoa alemmas,
virtausnopeus pienenee.

Lampotila

« Lampéatila vaikuttaa liuoksen viskositeettiin, minké
seurauksena annosteluaika on lyhyempi tai pitempi.

« HOMEPUMP ECLIPSE* -pumppu on suunniteltu
kdytettdvaksi huoneenldmmassé (20 °C/ 68 °F).

« Virtausnopeus suurenee noin 1,4 % kutakin 0,6 °C:n /
1 °F:n ldmpdtilan nousua kohti ja pienenee noin 1,4 %
kutakin 0,6 °C:n /1 °F:n lampdtilan laskua kohti.

« Pumppu ja letku on pidettavd vaatetuksen ulkopuolella.

« Jos pumppua sdilytetdan jadkaapissa tai pakastimessa,

anna pumpun saavuttaa huoneenldmpd ennen kayttod.

Pumpun huoneenldmman saavuttaminen voi kestdé
useita tunteja tayttotilavuudesta riippuen. (Taulukko 1)

« Jotta virtausnopeus pysyisi varmasti tarkkana, limpo- tai
kylmahoidon Iahteitd ei saa asettaa virtaussaatimen
letkun [ahelle.

Sailytys

« Annosteluaika voi pidentyd huomattavasti, jos
sdilytysaikaa on pitkitetty.

Ulkoinen paine

« Ulkoinen paine, kuten puristaminen tai pumpun paalld
makaaminen, suurentaa virtausnopeutta.

Katetri/suoniyhteyslaite

Kun aineita annetaan keskuslaskimokatetrin tai perifeerisen
katetrin kautta, noudata katetrin valmistajan antamia
ohjeita. Perifeerisesti asetettujen keskuslaskimokatetrien
(PICC) letkut, joiden koko on alle 20 G x 56 cm, (tai muut
rajoittavat laitteet) pienentdvdt virtausnopeutta.

Kayttoaiheet
HOMEPUMP ECLIPSE* -pumppu on tarkoitettu ladkkeiden
jatkuvaan suonensisdiseen antamiseen.

Vasta-Aiheet

HOMEPUMP ECLIPSE* -pumppua ei ole tarkoitettu veren,
verituotteiden, lipidien, rasvaemulsioiden tai taydellisen
parenteraalisen ravitsemuksen (TPN) antamiseen.

Kayttoohjeet

Kdytd aseptista menetelmdd

HOMEPUMP ECLIPSE* -pumpun tayttaminen:
(kuva 2)

Huomautus: Noudata tavallisia protokollia ja pumpun
tdyttdmistd koskevia soveltuvia ohjeita.

1.
2.

Sulje puristin.
Irrota téyttdaukon tulppa ja séilytd se mydhempda kayttod
varten.

. HOMEPUMP ECLIPSE* -pumppu voidaan tayttda ruiskulla

tai vastaavalla laitteella. Poista kaikki ilma tayttolaitteesta
ja kiinnitd taytetty ruisku tayttoaukkoon. (kuva 2)

. K&énna pumppu toisinpdin kuvassa esitetylld tavalla. Tartu

tiukasti ruiskuun molemmilla ksilld ja tydnnd mantaa
tasaisesti alas, kunnes koko tilavuus on jaettu. Pumppua
ei saa kdsitelld tayttdmisen aikana, koska ruiskun karki voi
rikkoutua. Toista tarvittaessa.

Kuva 2




A Huomio: Laitteen vahimmaistayttotilavuutta ei saa
alittaa eikd enimmaistayttotilavuutta ylittdd (katso
mallikohtaiset tayttotilavuustiedot taulukosta 1).

5. Irrota tdyttolaite tayttoaukosta.

6. Aseta tdyttoaukon tulppa tiukasti takaisin paikalleen.
Varmista, ettd letkun distaalinen padtykorkki on tiiviisti
paikallaan.

7. Kiinnitd lddkettd ja potilasta koskevat asianmukaiset tiedot.

A Varoitus:

HOMEPUMP ECLIPSE* -pumppu tdytyy tayttaa 4 tuntia
ennen antamista, jotta infuusio tapahtuu merkitylla
virtausnopeudella. Jos pumppua kdytetaan heti tayton
jalkeen, virtausnopeus voi suurentua enintéan 50 %.

Annostelujarjestelman esitaytto
Kiytd aseptista menetelmdd

Huomautus: Jotta letkunsisdisen saostumisen vaara viltetdcdn,
HOMEPUMP ECLIPSE* -pumppu voidaan esitdyttdd ja ilmata
pienelld mdcrdlld laimenninta niin, ettd pumpun letkussa ei ole
lddikettd ennen infuusion alkamista. Titd menetelmdd voidaan
kdyttdd kaikille Icickkeille, jotka saostuvat helposti.

A Huomio: Pumpun letkun téydellinen esitdyttd on térkeda.
Jos niin ei tehdd, pumpun infundointi voi estyd.

1. Irrota distaalinen paétykorkki.

2. Avaa puristin esitdyton aloittamiseksi.

3. Kunilma on poistunut kokonaan letkusta ja nestevirtaus
on havaittavissa distaalisen luer-lukon paassa,
annostelujdrjestelma on esitaytetty.

4. Sulje puristin ja aseta distaalinen padtykorkki takaisin
paikalleen, kunnes laite on valmis kayttoon.

Infuusion aloittaminen
Kiytd aseptista menetelmdd

Huomautus: Hoitohenkilékunnan tdytyy kouluttaa potilas

tuotteen oikeaan kdyttdon.

1. Anna HOMEPUMP ECLIPSE* -pumpun saavuttaa
huoneenlampd ennen kayttda. (Taulukko 1)

2. Varmista, ettd letkupuristin on suljettu.

3. Puhdista potilaalta katetrin injektiokohta / suoniyhteyslaite.

4. Kiinnitd HOMEPUMP ECLIPSE* -pumpun letku
suoniyhteyslaitteeseen.

5. Avaa puristin infuusion aloittamiseksi. Nesteen virtaus
alkaa heti.
Huomautus: Jos letku on mutkalla, palauta letkun muoto ja
auta nesteen virtausta pydrittamdlld mutkalla olevaa letkun
osaa sormien vdlissd.

Infuusion paattyminen:
Infuusio on péattynyt, kun elastomeerinen kalvo ei endéd
ole laajentunut.
Sulje puristin ja irrota ja havita HOMEPUMP ECLIPSE*
-pumppu laitoksen protokollan mukaisesti.

Huomautus: Jos pumppu ei toiminut odotetulla tavalla,
pumppua ei saa havittdd. Ota yhteys Halyard Health -yhtiddn
tuotteen palautusta koskevien ohjeiden saamista varten:
HalyardlrvineProductComplaint@hyh.com tai 1800 448 3569.

Tekniset tiedot

Laakkeenannon tarkkuus: Kun HOMEPUMP ECLIPSE*
-pumppu on taytetty merkittyyn (nimelliseen) tilavuuteen,
pumpun virtausnopeus on 15 % merkitystd (nimellisestd) vir-
tausnopeudesta, kun infuusio aloitetaan 4 tuntia tdyttamisen
jlkeen, annetaan tavallista keittosuolaliuosta laimentimena ja
ldmpbétila on 20 °C/ 68 °F.

Tyypillinen virtauskayra

Alla on elastomeerisen HOMEPUMP ECLIPSE* -pumpun
tyypillinen virtausprofiilikdyrd. Virtausnopeus voi olla suurempi
tai pienempi kuin 15 % infuusion alussa tai lopussa.

Tyypillinen virtausnopeus
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Annosteluaika prosenttia

Huomautukset:

« Lateksia ei ole nestereitilld tai kosketuksessa potilaan kanssa.
Katso lateksiherkkyyttd koskevaa teknistd tiedotetta (Latex
Sensitivity) verkkosivulta www.halyardhealth.com.

« Letkun pituus on noin 96 £20 cm (38 +8 tuumaa).

Sailytysolosuhteet
Séilytettdva tavallisissa varastotiloissa. Suojaa valonlahteiltd ja
kuumuudelta. Sailytd kuivana.



Taulukko 1: Annosteluaikatiedot

A Huomio:

Jos pumppu téytetdan merkittya tilavuutta pienemmalld maaralld, virtausnopeus suurenee.
Jos pumppu tdytetadn merkittya tilavuutta suuremmalla méarélld, virtausnopeus pienenee.

Mallit E050500 | E100500 | E101000 | E102000 | E251750 | E252500 | E401000 | E402000 | E502500
- SE050500 | SE100500 | SE101000 | SE102000
Merkitty tayttotilavuus (ml) 50 100 100 100 250 250 400 400 500
Merkitty virtausnopeus (ml/h) 50 50 100 200 175 250 100 200 250
Vahimmaistayttotilavuus (ml) 28 60 65 60 200 250 200 200 300
Maksimitéyttotilavuus (ml) 65 125 125 125 335 335 550 550 550
Jaannetilavuus (ml) <3 <3 <3 <3 <8 <8 <10 <10 <10
Tuntia jadkaapista 7 8 8 8 12 12 15 15 18
Tuntia pakastimesta 12 16 16 16 25 25 29 29 30
Arvioitu annosteluaika Tayttotilavuus (ml)

00:15h 60

00:30 h 28 65 100

00:40 h 125

00:45 h 200

01:00 h 50 60 100 200 250 250 300

01:15h 65 125

01:20h 250 335 300

01:30h 80 400

01:35h 200

01:40 h 350

01:45h 300

02:00 h 100 335 250 400 500

02:15h 450 550

02:30h 120

02:35h 300

02:40 h 125 500

03:00 h 350

04:00 h 400

04:45h 450

05:15h 500




Rx only = HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman
laitteen saa myyda ainoastaan laakari tai ldakarin madrayksesta.
Patentteja vireilld Yhdysvalloissa ja muissa maissa.

*Halyard Health, Inc. -yhtion tai sen tytéryhtididen rekisterdity
tavaramerkki tai tavaramerkki. © 2015 HYH.

Kaikki oikeudet pidatetdan.

Viimeisimmit tuotetiedot ja tekniset tiedotteet saa
puhelimitse numerosta
+1949 923 2400 - 1 800 448 3569 (vain englan-

niksi) tai verkkosivulta www.halyardhealth.com.

Voit tilata lisaa kayttoohjeita tai potilaan ohjeita
sahkopostitse tai puhelimitse:
Halyardlrvine.Productinquiry@hyh.com tai
+1949 923 2400.
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Bruksanvisning

HOMEPUMP ECLIPSE* Elastomerisk pump

Viktig Information

Lds igenom hela dokumentet innan du anvander

HOMEPUMP ECLIPSE*-enheten. Folj noga alla
anvisningar, for att garantera patientens och/eller
anvandarens sakerhet.

Anvéandarinformation

HOMEPUMP ECLIPSE* &r avsedd att anvandas av patienter i
hemmet. Se nedan for viktig patientinformation betraffande
anvandning i hemmet:

« For produktsupport dygnet runt, ring 1-800-444-2728
eller +1-949-923-2400 (endast engelska).

« Besok www.halyardhealth.com eller kontakta er
forsaljningsrepresentant for senaste produktinformation
och tekniska bulletiner, inklusive bland annat:

« Faktorer som paverkar flodeshastigheten pa
Homepump* ambulatoriska infusionssystem:
HOMEPUMP ECLIPSE*

« Latexdverkdnslighet

« Uppgifter om lakemedelshallbarhet

« Patientinformationsbroschyrer

AVarningar

HOMEPUMP ECLIPSE*-pumpen maste fyllas 4

timmar fore administreringen for infusion vid

angiven flodeshastighet.

+ Om pumpen anvéinds omedelbart efter fyllningen
kan flodeshastigheten dka med upp till 50 %.

Lakemedel eller vétskor maste administreras

enligt instruktionerna fran likemedelstillverkaren.

Lakaren ansvarar for att ordinera lakemedlet

baserat pa varje patients kliniska status (t.ex.

patientens alder, kroppsvikt, sjukdomstillstand,

samtidig medicinering osv.).

Det avges inget larm eller varning om ett

flodesavbrott uppstar. Darfor reckommenderas

inte livsuppehallande lakemedel vars anvéandning

kan orsaka allvarlig skada eller dodsfall pa grund

av avbrott eller underdosering av infusion med

enheten.

Det finns ingen indikator pa pumpens

infusionsstatus. Var darfor forsiktig i fall da

odverdosering av likemedel skulle kunna orsaka

allvarlig skada eller dodsfall.

« Det ar sjukvardspersonalens ansvar att se till att

patienten har informerats om korrekt anvandning
av systemet.

N\ Forsiktighet

. @ Far ¢j anvéndas om forpackningen ér 6ppnad, skadad

eller ett skyddslock saknas.

(& HOMEPUMP ECLIPSE*-pumpen ar steril, icke-pyrogen

och endast avsedd for engangsbruk. Far inte omsteriliseras,

terfyllas eller ateranvindas. Ateranvindning av produkten
kan medfora foljande risker:

« Felfunktion hos produkten (dvs. fel flodeshastighet)

« Okad risk for infektion

« Tilltdppning av produkten (dvs. infusionen hdmmas
eller stoppas)

Far j avldgsnas fran forpackningen forran den ar klar for

anvandning.

Produkten innehaller DEHP-mjukgjord
oz (di(2-etylhexyl)ftalat) PVC:

« DEHP &r en mjukgdrare som ofta anvands i
medicintekniska produkter. Det finns idag inga
slutgiltiga vetenskapliga belagg for att exponering for
DEHP har skadliga effekter pa manniskor. Riskerna och
fordelarna med att anvéanda medicintekniska produkter
med DEHP hos gravida kvinnor, ammande kvinnor,
spadbarn och barn bor emellertid utvarderas fore
anvandning.

« Vissa losningar kan vara ofdrenliga med det PVC-
material som anvands i administreringssatsen.
Konsultera Iakemedlets bipacksedel och dvriga
tillgéngliga informationskallor for att battre forsta
eventuella problem med oférenlighet.

Fyllinte till mindre an den minimala eller mer &n den

maximala pumpfylIningsvolymen. (Tabell 1)

En kidmma bifogas for att avbryta infusionen. Kldmman fér

inte avldgsnas eller brytas sonder. Anvénd inte klamman for

intermittent infusion.

« Rulla slangen mellan fingrarna for att framja flodet om
slangen har varit stangd med klamman under langre tid.

Angiven flodeshastighet och fyliningsvolym for varje pump

anges vid fyllningsporten.

Forhindra kontakt mellan filtret och rengéringsmedel

(som tval och alkohol) eftersom léckage da kan uppsté i

luftelimineringsdppningen.

Tejpa inte dver filter eftersom det skulle blockera



luftventileringen och hindra infusionen.

Pumpen far inte nedsénkas i vatten. Se noga till att skydda

pumpen i samband med aktiviteter som skulle kunna leda

till att pumpen och filtret blir blgta, t.ex. att duscha.

Anvand inte mikrovégsugn, ugn eller vattenbad for att

vdrma vétskan.

Om ldckage uppstar i pumpen eller administreringssatsen

ska slangkldmman sténgas. Byt ut pumpen vid behov.

« Kassera inte pumpen och kontakta Halyard Health for
anvisningar om retur av produkt.

Flodeshastigheterna kan variera av foljande skal:

Fyliningsvolym

« Om pumpen fylls till mindre an angiven (nominell)
fyliningsvolym resulterar det i snabbare flodeshastighet.

« Om pumpen fylls till mer &n angiven (nominell)
fyliningsvolym resulterar det i [ingsammare
flodeshastighet.

Viskositet och/eller lakemedelskoncentration

« HOMEPUMP ECLIPSE*-enhetens angivna
flodeshastigheter baseras pa anvandning av normal
koksaltlsning som spadningsmedel.

- Tillsats av nagot lakemedel eller anvéndning av nagot
annat spadningsmedel kan dndra viskositeten och leda
till 6kad eller minskad flodeshastighet. Anvandning av
5% dextros leder till en 10 % langre tillforseltid.

Pumplége - Placera pumpen vid ungefar samma niva som

kateterstéllet.

« Om pumpen placeras Gver denna niva okar
flodeshastigheten.

« Om pumpen placeras under denna niva minskar
flodeshastigheten.

Temperatur

- Temperaturen paverkar losningens viskositet, vilket ger
en kortare eller [dngre administreringstid.

« HOMEPUMP ECLIPSE* &r avsedd att anvandas vid
rumstemperatur (20 °C/68 °F).

« Flodeshastigheten okar med ca 1,4 % per 0,6 °C/1 °F
temperaturdkning och minskar med ca 1,4 % per
0,6 °C/1 °F temperaturminskning.

« Pumpen och slangen ska baras utanpa kldderna.

« Om den forvaras i kylskap eller frys ska pumpen f& na
rumstemperatur innan den anvands. Det kan ta flera
timmar for en pump att varmas upp till rumstemperatur,
beroende pa fyllningsvolymen. (Tabell 1)

- For att sakerstalla flodeshastighetens noggrannhet far
varme- eller kylbehandling inte utforas i direkt narhet av
flodesregulatorn.

Forvaring
« Langvarig lagring kan kraftigt 6ka administreringstiden.
Yttre tryck
+ Yttre tryck t.ex. om pumpen kldms ihop, att man ligger
pa pumpen, okar flodeshastigheten.
Kateter/atkomstenhet
« Vid administrering genom en central eller perifer kateter
ska katetertillverkarens anvisningar foljas. Perifert inlagda
centrala kateterslangar (PICC) som &r mindre &n 20 GA x
56 cm (eller andra begransande anordningar) minskar
flodeshastigheten.

Indikationer
HOMEPUMP ECLIPSE*-pumpen &r avsedd for kontinuerlig
tillforsel av Iakemedel med intravendst administreringssatt.

Kontraindikationer

HOMEPUMP ECLIPSE*-pumpen dr inte avsedd for blod,
blodprodukter, fetter, fettemulsioner eller total parenteral
nutrition (TPN).

bruksanvisning
Anviind aseptisk teknik
Fyllning av HOMEPUMP ECLIPSE*-pumpen: (Figur 2)

OBS! Fdlj standardprotokoll och tillimpliga bestdmmelser for
att fylla pumpen.

1. Sténg kldmman.

2. Avldgsna skyddsproppen frén pafyliningsporten och behall
den for senare bruk.

3. HOMEPUMP ECLIPSE* kan fyllas med en spruta
eller liknande anordning. Avldgsna all luft frén
pafyliningsanordningen och anslut den fyllda sprutan vid
pafyliningsporten. (Figur 2)

4. Vand pumpen upp och ned enligt illustrationen. Fatta
stadigt tag i sprutan med bada handerna och tryck
kontinuerligt ned kolven tills volymen har dispenserats.
Hantera inte pumpen under péfyliningen eftersom det kan
leda till att sprutans spets gar av. Upprepa enligt behov.

Figur2




A Var forsiktig! Fyll inte med mindre an minsta
eller dverskrid hogsta fyllningsvolym (se Tabell 1 for
modellspecifik information om fyliningsvolymer).

5. Avldgsna péfyliningsanordningen fran pafyliningsporten.

6. Satt tillbaka locket pd pafyliningsporten ordentligt. Se till
att den distala andproppen pa slangen sitter tétt.

7. Mark med lamplig information om Idkemedlet och
patienten.

AVarning:

HOMEPUMP ECLIPSE* -pumpen maste fyllas 4 timmar fore
administreringen for infusion vid angiven flodeshastighet.
Om pumpen anvands omedelbart efter fyllningen kan
flodeshastigheten 6ka med upp till 50 %.

Fylning av administreringssatsen
Anviind aseptisk teknik

OBS! Fir att undvika risken for utfdllning inuti slangen kan
HOMEPUMP ECLIPSE*-pumpen farfyllas och fyllas med en liten
mdngd spddningsmedel, sd att likemedlet inte dr i pumpslangen
forréin infusionen pdbdrjas. Denna teknik kan anvéndas for alla
likemedel med tendens till utféllning.

AVAR FORSIKTIG! Det ar viktigt att fylla pumpslangen
fullsténdigt. Underlatelse att gora detta kan leda till att
pumpen inte kan infundera.

1. Tabort proppen i den distala dnden.

2. Oppna klamman for att starta fyllningen.

3. Nérall luft har avidgsnats ur hela slangen och ett
vétskeflode observeras vid den distala dnden med Luer-
anslutning har administreringssetet fyllts.

4. Sténg klamman och satt tillbaka slangproppen tills setet
ar fardigt for anvéndning.

Starta infusion
Anvind aseptisk teknik

OBS! Sjukvdrdspersonalen mdste ge patienten instruktioner for

korrekt anvéindning av produkten.

1. Lat HOMEPUMP ECLIPSE*-pumpen nd rumstemperatur
innan den anvénds. (Tabell 1)

2. Kontrollera att klimman pa slangen ar stangd.

3. Rengdr patienten kateterinforingsstélle/IV-
atkomstanordning.

4. Anslut HOMEPUMP ECLIPSE*-pumpens slang till
atkomstanordningen.

5. Starta infusionen genom att 6ppna klamman.
Vatsketillforseln startar omedelbart.
0BS! Om slangen dr knickad ska du rulla det knickade

avsnittet mellan fingrarna for att aterstélla slangens form
och framja vétskeflodet.

Slutford Infusion:
Infusionen har slutforts nér elastomermembranet inte
ldngre dr utvidgat.
Stang klamman, frankoppla och kassera HOMEPUMP
ECLIPSE*-pumpen i enlighet med protokollet pa din
institution.

0BS! Om pumpen inte fungerat som farvintat, kassera den inte.
Kontakta Halyard Health for anvisningar om retur av produkt, pd:
HalyardlrvineProductComplaint@hyh.com eller 1-800-448-3569.

Tekniska specifikationer

Administrerings precision: Nér den fylls till den angivna
(nominella) volymen ger HOMEPUMP ECLIPSE*-pumpen
+15 % av den angivna (nominella) flodeshastigheten nér infu-

sionen startas 4 timmar efter fyllningen och tillfors med normal
koksaltlésning som spédningsmedel vid 20 °C (68 °F).

Typisk flodeskurva

Nedan visas ett diagram dver en typisk flodesprofil for
HOMEPUMP ECLIPSE* elastomerisk pump. Flodeshastigheten
kan vara hogre eller lagre an +15 % vid infusionens borjan
och slut.

Typisk flodeshastighet
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Procent tillforseltid

Anmarkningar:

« Latex forekommer inte i vitskebanan eller i kontakt
med ménniskor. Se Latex Sensitivity Technical Bulletin
(teknisk bulletin om Gverkdnslighet mot latex) pd
www.halyardhealth.com.

« Slangens ldngd dir ca 96 +20 cm (38 +8 tum)

Forvaring
Forvaras under allmanna lagerforhallanden. Skydda fran
ljuskéllor och vérme. Hall torr.



Tabell 1: Information om tillforseltid

A Var forsiktig:

0m pumpen fylls med mindre volym &n markfyliningsvolymen resulterar det i snabbare flodeshastighet.
Om pumpen fylls med mer dn angiven volym resulterar det i [ingsammare flédeshastighet.

I E050500 | E100500 | E101000 | E102000 | E251750 | E252500 | E401000 | E402000 | E502500
SE050500 | SE100500 | SE101000 | SE102000
Angiven fyllningsvolym (ml) 50 100 100 100 250 250 400 400 500
Angiven flddeshastighet (ml/h) 50 50 100 200 175 250 100 200 250
Minsta fyllningsvolym (ml) 28 60 65 60 200 250 200 200 300
Maximal fyllningsvolym (ml) 65 125 125 125 335 335 550 550 550
Kvarhllen volym (ml) <3 <3 <3 <3 <8 <8 <10 <10 <10
Timmar frén kylskap 7 8 8 8 12 12 15 15 18
Timmar fran frys 12 16 16 16 25 25 29 29 30
Ungefrlig tillforseltid Fyllningsvolym (ml)
00:15h 60
00:30h 28 65 100
00:40h 125
00:45 h 200
01:00h 50 60 100 200 250 250 300
01:15h 65 125
01:20h 250 335 300
01:30h 80 400
01:35h 200
01:40 h 350
01:45h 300
02:00h 100 335 250 400 500
02:15h 450 550
02:30h 120
02:35h 300
02:40 h 125 500
03:00h 350
04:00h 400
04:45h 450
05:15h 500




Rx only = Var forsiktig: Enligt federal lag (USA) far denna

anordning saljas endast av lakare eller p ordination av l&kare.

Patient i USA och sokta utlandska patent.

*Registrerat varumarke eller varumérke som tillhor
Halyard Health, Inc. eller dess dotterbolag. © 2015 HYH.
Alla réttigheter forbehalles.

For ytterligare information, rin

+1.949.923.2400 - 1 .80qO.448.3569 (endast
engelska) eller besok kwww.halyardhealth.com for senaste
produktinformation och tekniska bulletiner.

For att bestalla ytterligare bruksanvisningar eller
patientvagledningar, skicka e-post eller ring till:
Halyardirvine.Productinquiry@hyh.com eller
+1(949) 923-2400
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HOMEPUMP ECLIPSE* Elastomerik Pompa
Kullanma Talimati

ONEMLI BiLGI
Liitfen HOMEPUMP ECLIPSE* cihazini kullanmadan once

tiim belgeyi okuyun. Hasta ve/veya kullanicinin
giivenligini saglamak iizere tiim talimat dikkatle izleyin.

KULLANICI BiLGiSi

HOMEPUMP ECLIPSE* pompasi hastalarin evde kullanmasi
icin tasarlanmistir. Liitfen evde kullanimi hakkinda onemli
hasta bilgisi icin asagiya bakiniz:

+ 24 saat Uriin Destedi icin 1-800-444-2728 veya
+1-949-923-2400 (sadece Ingilizce) numaralarini
arayin.

« Asagidakiler dahil ama verilenlerle sinirli olmamak
son iiriin bilgileri ve Teknik Biiltenler icin www.
halyardhealth.com adresine gidin veya satis temsilcinizle
irtibat kurun:

« Homepump* Ambulatuar infiizyon Sistemi Akis Hizini
Etkileyen Faktorler: HOMEPUMP ECLIPSE*

« Lateks Hassasiyeti

+ Ilag Stabilitesi Veerileri

« Hasta Bilgisi Brosiirleri

A\ vvariar

« HOMEPUMP ECLIPSE* pompasi etiketlenen akis
hiziyla infiizyon yapmasi icin uygulamadan 4 saat dnce
doldurulmalidir.

« Pompa, doldurmadan hemen sonra kullanilirsa akis hizi
9%50'ye kadar artabilir.

«llalar veya silarilac iireticisi tarafindan saglanan
talimata gére uygulanmalidir. ilact her hastanin klinik
durumuna (yas, viicut agirhigi, hastanin hastalik durumu,
es zamanli ilaglar vs. gibi) gore yazmak doktorun
sorumlulugundadir.

Akis kesilmesi olustugunda bir alarm veya ikaz yoktur ve bu
nedenle kullanimi durma veya eksik iletme nedeniyle ciddi
zarar veya dliime yol acabilecek yasam destekleyici ilaglanin
chazla infiizyonunun yapilmasi dnerilmez.

Pompa infiizyon durumunun bir gostergesi yoktur ve bu
nedenle ilaclarin fazla verilmesinin ciddi yaralanma veya
oliimle sonuglanabilecegi durumlarda dikkatli olun.

« Hastanin sistemin uygun sekilde kullanilmasi konusunda
egitildiginden emin olmak saglik bakimi saglayicinin
sorumlulugudur.

/N DIKKAT EDILECEK NOKTALAR
+ @ Ambalaj aciksa, hasarliysa veya bir koruyucu kapak

eksikse kullanmayn.

(&) HOMEPUMP ECLIPSE* pompasi sterildir, pirojenik
degildir ve sadece tek kullanimliktir. Tekrar sterilize etmeyin,
tekrar doldurmayin veya tekrar kullanmayin. Cihazin tekrar
kullanilmasi su risklerle sonuclanabilir:

« Cihazin uygun olmayan sekilde calismasi (yani hatali akis
hizi)

« Artmis enfeksiyon riski

« Cihaz okliizyonu (yani infiizyonu engeller veya durdurur)

Kullanmaya hazir oluncaya kadar paketinden ¢ikarmayin.

Uriin Di(2-etilheksil) ftalat (DEHP) plastisize PVC
oz kullanir:

« DEHP tibbi cihazlarda siklikla kullanilan bir plastisizerdir.
Bugiine kadar DEHP’ye maruz kalmanin insanlarda
zararli bir etkisi oldugu konusunda kesin bir bilimsel
bulgu yoktur. Ancak DEHP'yi ieren tibbi cihazlann
hamile kadinlar, emziren anneler, bebekler ve cocuklarda
kullanilmasinin riski ve faydalan kullanimdan dnce
degerlendirilmelidir.

- Bazi soliisyonlar uygulama setinde kullanilan PVC
maddelerle uyumlu olmayabilir. Olasi uyumsuzluk
sorunlari konusunda daha ayrintili bilgi edinmek icin ilag
prospektiisiinde ve bagka mevcut bilgi kaynaklarinda
sunulan bilgilere bagvurun.

Pompanin minimum hacminin altinda veya maksimum

hacminin iizerinde doldurmayin. (Tablo 1)

infiizyonu durdurmak icin klemp saglanmistr. Klempi

¢karmayn veya kirmayin. Klempi aralikli iletme cihazi olarak

kullanmayin.

« Uzun siire klemplendiyse akisi desteklemek icin boru
sistemini parmaklariniz arasinda yuvarlayin.

Her pompa icin etiketlenen akis hizi ve doldurma hacmi

doldurma portunda tanimlanmistir.

Filtreyle temizlik ajanlarinin (sabun ve alkol gibi) temas

etmesinden kaginin ¢linkii hava giderici agikliktan sizinti

olabilir.

Filtre Gizerine flasterlemeyin ciinkii hava agikligini tikayip

infiizyonu engelleyebilir.

Pompay suya batirmayin. Dus alma gibi pompa ve

filtrenin 1slanmasina neden olabilecek herhangi bir aktivite

sirasinda pompay! korumaya dikkat edin.

Siviynisitmak icin bir mikrodalga, firin veya su banyosu

kullanmayin.
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Pompa veya uygulama setinden herhangi bir

sizinti durumunda tiip klempini kapatin. Gerekirse

pompay degistirin.

« Pompayi atmayin ve geri gonderme talimati icin Halyard
Health ile irtibat kurun.

Akis hizlari su nedenlerle degisebilir:

Doldurma hacmi

« Pompanin etiketteki (nominal) hacmin altinda
doldurulmasi daha yiiksek akis hizina neden olur.

« Pompanin etiketteki (nominal) doldurma hacminin
iistiinde doldurulmasi daha yavas akis hizina neden olur.

Viskozite ve/veya ilag konsantrasyonu

« HOMEPUMP ECLIPSE* pompasinin etiketlenen akis
hizlari seyreltici olarak normal salin kullanimini temel
alir.

« Herhangi bir ilacin eklenmesi veya baska bir seyrelticinin
kullaniimasi viskoziteyi degistirip artmis veya azalmig
akis hiziyla sonuclanabilir. %5 dekstroz kullaniimasi %10
daha uzun iletme siiresiyle sonuglanacaktir.

Pompa pozisyonu - Pompayi yaklasik olarak kateter

bolgesiyle ayni diizeyde konumlandirin.

« Pompanin bu diizeyin iistiinde konumlandiriimasi akig
hizini arttirir.

« Pompanin bu diizeyin altinda konumlandinimasi akig
hizini azaltir.

Sicakhk

« Sicaklik soliisyon viskozitesini etkileyerek daha kisa veya
daha uzun iletme siiresiyle sonuglanir.

« HOMEPUMP ECLIPSE* pompasi oda sicakliginda (20 °C/
68 °F) kullaniimak iizere tasarlanmistir.

« Akis hizi sicaklikta her 0,6 °C/1 °F artisla yaklastk %1,4
artar ve her 0,6 °C/1 °F azalmayla yaklagik %1,4 azalir.

- Pompa ve boru sistemi giysilerin digina takilmalidir.

« Buzdolabi veya dondurucuda saklanirsa kullanmadan
pompanin oda sicakligina erismesini bekleyin. Doldurma
hacmine bagli olarak pompanin oda sicakligina erismesi
birkac saat siirebilir. (Tablo 1)

« Akis hizi dogrulugunu saglamak iizere akis kontroldrii
boru sistemine yakin olarak sicak veya soguk tedavisi
yerlestirmeyin.

Saklama

« iletme siiresi uzatilmis saklama siiresinin bir sonucu
olarak onemli dlciide artabilir.

Dis basing

« Pompanin sikilmasi ve iizerine yaslaniimasi gibi harici
basing akis hizini arttinr.

Kateter/Erigim Cihazi

«  Birsantral veya periferal kateterden uyqularken kateter
tireticisinin sagladigi talimati izleyin. 20 G x 56 cmden kiigiik
periferal olarak yerlestirilmis santral kateter (PICC) hatlari
(veya baska restriktif cihazlar) akis hizini azaltir.

ENDIKASYONLAR
HOMEPUMP ECLIPSE* pompas! intravendz yoldan siirekli ilag
iletimi icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

HOMEPUMP ECLIPSE* pompasinin kan, kan iiriinleri, lipidler,
yag emiilsiyonlan veya Total Parenteral Niitrisyon (TPN) ile
kullaniimasi amaglanmamistir.

KULLANMA TALIMATI
Aseptik Teknik Kullanin

HOMEPUMP ECLIPSE* POMPASININ DOLDURULMASI:
(Sekil2)

NOT: Pompay: doldurmak icin standart protokolleri ve gegerli
diizenlemeleri izleyin.

1. Klempi kapatin.

2. Doldurma portundan kapag ¢ikarip daha sonra kullanmak
lizere tutun.

3. HOMEPUMP ECLIPSE* pompasi bir siringa veya benzeri
cihazla doldurulabilir. Doldurma cihazindan tiim havay
¢ikartin ve doldurma portuna doldurulmus sinngayi takin.
(Sekil 2)

4. Pompay gdsterilen sekilde ters cevirin. Sirngayr her iki
elle sikica tutun ve hacim verilinceye kadar pistonu siirekli
olarak asagtya itin. Doldururken pompaya dokunmayin
yoksa siringanin ucu kinlabilir. Gerektidi sekilde islemi
tekrarlayin.

Sekil 2




A UYARI: Minimum doldurma hacminden az veya
maksimum doldurma hacminden fazla doldurmayin
(Doldurma hacimleriyle ilgili modele spesifik bilgi icin
bakiniz Tablo 1).

5. Doldurma cihazini doldurma portundan ¢ikarin.

6. Doldurma portunun kapagini sikica tekrar takin. Boru sistemi
lizerindeki distal ug kapaginin iyi oturmasini saglaym.

7. Uygun ilag ve hasta bilgilerini ieren etiketi koyun.

AN\ vvari:

HOMEPUMP ECLIPSE* pompasi etiketlenen akis
hiziyla infiizyon yapmasi i¢in uygulamadan 4 saat dnce
doldurulmahdir. Pompa, doldurmadan hemen sonra
kullanilirsa akis hizi %50'ye kadar artabilir.

UYGULAMA SETINDEN SIVI GECIRILMESi
Aseptik Teknik Kullanin

NOT: Boru sistemi icinde ¢okelme riskinden kaginmak igin,
infiizyon baslayinca kadar pompa boru sisteminde ilag olmayacak
sekilde, az miktarda seyreltici HOMEPUMP ECLIPSE* pompasina
dnceden doldurulabilir ve icinden gegirilebilir. Bu teknik,
cdkelmeye yatkin herhangi bir ila icin kullanilabilir.

A UYARI: Pompa boru sisteminden tamamen sivi
gecirmek onemlidir. Aksi halde pompanin infiizyon yapmasi
engellenebilir.

1. Distal ug kapadini ¢ikarin.

2. Sivigecirmeyi baslatmak icin klempi agin.

3. Tiim boru sisteminden havanin tiimii ¢ikanildiktan ve
distal luer ucunda sivi akisi gdzlendikten sonra uygulama
setinden sivi gegirilmistir.

4. Klempi kapatin ve kullanmaya hazir oluncaya kadar
distal ug kapagini tekrar takin.

iINFUZYONU BASLATMA
Aseptik Teknik Kullanin

NOT: Hasta, iiriiniin uygun kullanimi hakkinda saglik bakimi

saglayicisi tarafindan bilgilendirilmelidir.

1. Kullanmadan dnce HOMEPUMP ECLIPSE* pompasinin oda
sicakligina erismesini bekleyin. (Tablo 1)

2. Boru sistemi iizerindeki klempin kapali oldugunu
dogrulayin.

3. Hastanin kateter enjeksiyon bélgesi/iV erisim cihazini
temizleyin.

4. HOMEPUMP ECLIPSE* pompasi boru sistemini erisim
cihazina takin.

5. Infiizyonu klempi aarak baslatmn; sivi iletimi hemen baslar.
« NOT: Boru sistemi biikiilmiisse, boru sisteminin biikiilmiis
kismini boru sistemi seklini tekrar olusturmak ve sivi akisini
desteklemek icin parmaklar arasinda yuvarlayin.

iNFUZYONUN SONU:
Elastomerik membran artik geniglemis olmadiginda
infiizyon tamamlanmigtir.
Klempi kapatin ve HOMEPUMP ECLIPSE* pompasini
kurumunuzun protokoliine gre ayirin ve atin.

NOT: Pompa beklendidi sekilde calismadiysa pompayi

atmayn. Uriinii geri génderme talimat: icin Halyard Health ile
HalyardlrvineProductComplaint@hyh.com veya 1-800-448-3569
yoluyla irtibat kurun.

TEKNIK SPESIFIKASYONLAR

ILETIM DOGRULUGU: Etiketteki (nominal) hacme
dolduruldugunda ve infiizyona doldurmadan 4 saat sonra
baslandiginda ve seyreltici olarak 20 °C/68 °F sicaklikta normal
salin letildiginde HOMEPUMP ECLIPSE* pompas! etiketteki
(nominal) akis hizinin £%15'idir.

TiPiK AKIS EGRISI
Asagida HOMEPUMP ECLIPSE* elastomerik pompast icin

tipik akis profili grafigi bulunmaktadir. Akis hizi infiizyonun
baslangici ve sonunda +%15'ten yiiksek veya diisiik olabilir.

Tipik Akis Hizi

= 1™
s A
fa._L._.&../\__Npmma_l_
fagd
I
=<

%100

iletme Silresi Yiizdesi

NOTLAR:

« Lateks malzemeler sivinin akis yolunda dedildir ve insanlarla
temas etmez. www.halyardhealth.com adresindeki Lateks
Hassasiyeti Teknik Biiltenine basvurun.

« Boru sistemi uzunlugu yaklasik 96 +20 cmdir (38 +8 ing)

SAKLAMA KOSULLARI
Genel depo kosullan altinda saklayn. Isik kaynaklan ve isidan
koruyun. Kuru tutun.
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TABLO 1: iletme Siiresi Bilgisi

N\ pikkar:
Pompanin etiketteki hacmin altinda doldurulmasi daha yiiksek akis hizina neden olur.

Pompanin etiketteki hacmin istiinde doldurulmasi daha diisiik akis hizina neden olur.

I E050500 | E100500 | E101000 | E102000 | E251750 | E252500 | E401000 | E402000 | E502500
SE050500 | SE100500 | SE101000 | SE102000
Etiketlenen Doldurma Hacmi (ml) 50 100 100 100 250 250 400 400 500
Etiketlenen Akis Hizi (ml/sa) 50 50 100 200 175 250 100 200 250
Minimum Doldurma Hacmi (ml) 28 60 65 60 200 250 200 200 300
Maksimum Doldurma Hacmi (ml) 65 125 125 125 335 335 550 550 550
Tutulan Hacim (ml) <3 <3 <3 <3 <8 <8 <10 <10 <10
Oa g
Buzdolabindan sonra saat 7 8 8 8 12 12 15 15 18
Buzluktan sonra saat 12 16 16 16 25 25 29 29 30
Yaklagik iletme Siiresi Doldurma Hacmi (ml)

00:15 sa 60

00:30 sa 28 65 100

00:40 sa 125

00:45 sa 200

01:00 sa 50 60 100 200 250 250 300

01:15sa 65 125

01:20sa 250 335 300

01:30sa 80 400

01:35sa 200

01:40 sa 350

01:45sa 300

02:00 sa 100 335 250 400 500

02:15sa 450 550

02:30sa 120

02:35sa 300

02:40 sa 125 500

03:00 sa 350

04:00 sa 400

04:45 sa 450

05:15sa 500
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Rx only = DIKKAT: A.B.D. federal yasalari uyarinca bu

cihazin satisina sadece doktor istediyle izin verilir.

A.B.D. Patentleri ve Yabanci Patentler Beklenmektedir.

*Halyard Health, Inc. veya yan kuruluslannin Tescilli Ticari Markasi
veya Ticari Markasi. © 2015 HYH. Tiim Haklan Saklidr.

Daha fazla bilgi icin liitfen

+1.949.923.3400 - 1.800.448.3569 numaral
telefondan arayin (sadece ingilizce) veya iiriin hakkindaki
en son bilgileri ve Teknik Biiltenleri almak icin
www.halyardhealth.com internet adresini ziyaret edin.

Ek Kullanma Talimati veya Hasta Kilavuz ilkeleri siparisi
vermek icin liitfen Halyardlrvine.Productinquiry@hyh.
com adresine e-posta gonderin veya +1.949.923.2400
numarasini arayin.
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For Customer Service please call:

1.800.448.3569 us ony

halyardhealth.com
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sl Halyard Health, Inc.
5405 Windward Parkway
Alpharetta, GA 30004

Halyard Belgium BVBA
Leonardo Da Vincilaan 1
1930 Zaventem, Belgium

Distributed in the USA by Halyard Sales, LLC, Alpharetta, GA 30004
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