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Dosierung

Berechnen Sie das Fiillvolumen, indem Sie die gewiinschte Infusionszeit in Stunden mit der nominalen Flussrate (ml/h)
multiplizieren. Addieren Sie zum Ergebnis das Residualvolumen hinzu

Um die Dosierung zu éndern, muss die Medikammentekonzentration gedndert werden. Der Durchfluss ist fest.

Nominalvolumen Restvolument
<120 mL 2.0 mL
121 - 300 mL 3.5mL

Handabung der CHEMOSAFE™

Unser geschlossener ChemoSafe™ Luer-Anschluss hat einen Ventilmechanismus, der normalerweise geschlossen ist. Das Ven-
til 6ftnet sich nur, wenn es sicher mit einem weiblichen Luer-Lock Anschluss verbunden ist. Wenn der Ventilmechanismus
geoftnet ist, ragt der farbige Diisenhiilsenring aus seinem weifSen Kragen heraus.

Anleitung zur Befiillung

Elastomerpumpen konnen mit einer Luerlock Spritze oder einem dhnlichen Instrument mit aseptischem Verfahren befiillt
werden. Vor der Zugabe eines Medikaments sollte der Schlauch mit einer Natriumchloridlésung von 0,9% (0,9% NaClI) befiillt
werden.

Das Befiillen muss unter aseptischen Bedingungen erfolgen.

Um das im héuslichen Umfeld zu ermdglichen, bitten wir Sie, folgendes zu respektieren:
1-Waschen Sie sich die Hiande, bevor Sie die effektive Dosierung vorbereiten.

2-Offnen Sie sterile Verpackungen nur, wenn Sie gebrauchsfertig sind, z.B. Spritzen.
3-Beriihren Sie nicht die Spitze der Spritze.

4- Reinigen Sie die Infusionséffnung, bevor Sie die Pumpe anschliefSen.

5- Setzen Sie alle Kappen nur auf eine sterile Oberflache.

Befiillen

1. Die Befiillungsportkappe (6) ausschrauben.

2. SMARTeZ® RS Chemo kann mit einer Spritze oder einem automatischen Abfiillvorrichtung befiillt werden. Entfernen Sie
eingeschlossene Luft aus der Fiillvorrichtung und befestigen Sie es sicher an den Befiillungsport.

3. Stellen Sie vor dem Befiillen sicher, dass die Klemme OFFEN ist und die Primingkappe (10) auf dem ChemoSafe™ (9)
festgezogen ist.

4. Fiillen Sie das Gerdt immer zuerst mit einer nicht gefahrlichen Losung.

5. Entfernen Sie Luftblasen aus der Spritze, bevor Sie Fliissigkeiten oder Medikamente in die Pumpe geben.

Fiillen Sie die Pumpe nur mit der maximal empfohlenen Volumen. Wenn Sie eine Spritze zum Befiillen verwenden, driicken
Sie den Kolben, um die Fliissigkeit abzugeben. Driicken Sie den Zylinder nicht auf die Fiilloffnung da die Spitze der Spritze
oder die Fiilloffnung brechen konnte. Wiederholen Sie den Vorgang nach Bedarf.

6. Spritze oder Abfiillvorrichtung auschrauben und die angebundene Kappe wieder anschrauben.

7. Etikettieren Sie mit entsprechender Arzneimittel- und Patienteninformation.

Priming der Infusionsleitung
Priming muss unter aseptischen Bedingungen erfolgen.

1.Priming beginnt automatisch, wenn die Pumpe gefiillt ist.

2.Stellen Sie sicher, dass die Primingkappe wihrend des Primingsvorgangs auf ChemoSafe™ festgezogen ist. Der
hydrophobe Filter an der Ansaugkappe kann den Fliissigkeitsstrom stoppen, sobald der Schlauch vollstandig entliiftet ist.
3.Uberpriifen Sie den Fortschritt der Entliiftung, indem Sie das Vorhandensein von Fliissigkeit in der transparenten
Entliiftungskappe beobachten.

4.Schlielen Sie die ON-OFF-Klemme nach der Entliftung.

Hinweis: Die Primingkappe halt die Fliissigkeit aus dem angesaugten Schlauch zuriick. Dies kann dazu fithren, dass ein
kleiner Tropfen an der Spitze von ChemoSafe™ bleibt. Schliessen Sie die Primingkappe NICHT wieder an, wenn sie entfernt
wurde.
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PRIMING fiir Medikamenten
Fiir ausfallungsgefihrdete Arzneimittel

1.Fiillen Sie SMARTeZ™ RS Chemo zunéchst mit 10 ml Verdiinnungsmittel.

2.Entliiften Sie die Schlduche mit der oben beschriebenen Methode.

3.Fiillen Sie das restliche Volumen mit Verdiinnungsmittel und Medikament. Nach der Fertigstellung fiillt das
Verdiinnungsmittel den gesamten Schlauch und schiitzt ihn vor Ausféllungen, wahrend das Pumpenreservoir das
Medikament enthalt.

Infusion starten

Priming muss unter aseptischen Bedingungen erfolgen.

1. Vergewissern Sie sich vor Beginn der Infusion, dass die SMARTeZ™ RS Chemo Pumpe auf Raumtemperatur ist. Sollte
die Pumpe gekiihlt worden sein, ist vor Anwendung das Erreichen der Raumtemperatur abzuwarten.

2. Die Infusion sollte vorzugsweise 1 Stunde nach der Befiillung begonnen werden.

3. Entfernen Sie die Entliftungskappe vom ChemoSafe™ -Patientenanschluss. Beim Trennen der Verbindung dichtet
der ChemoSafe™ den Fliissigkeitskanal automatisch* ab, um ein Auslaufen oder Tropfen aus dem Patientenanschluss zu
verhindern.

4.Halten Sie das Gehéuse des ChemoSafe™ -Patientenkonnektors und drehen Sie es auf die Luer-Lock-Buchse an der
Patientenzugangsstelle. Drehen Sie weiter, bis die Verbindung fest ist und die gelbe Anzeige auf dem ChemoSafeTM erscheint.
5. Beginnen Sie die Infusion, indem Sie die ON-OFF-Klemme 6ffnen.

Hinweis: Tropfchen, die auf ChemoSafe™ erscheinen, sind ungefahrliche Losungen aus dem Priming-Prozess.

Nach der Infusion

Aseptische Technik anwenden

1. die ON-OFF-Klemme schlieflen.

2. halten Sie das Gehéuse des ChemoSafe™ -Patientenanschlusses fest und drehen Sie es, bis es sich von der
Patientenzugangsstelle 16st.

3.Beim Trennen der Verbindung dichtet ChemoSafe™ den Fliissigkeitskanal automatisch ab*, um das Austreten von
Flissigkeiten oder Tropfen aus dem Patientenanschluss zu verhindern.

4. Entsorgen Sie das gebrauchte Gerit in Ubereinstimmung mit den Entsorgungsvorschriften fiir gefihrliche Materialien in
Threr Einrichtung.

Hinweis: Tropfchen, die am ChemoSafeTM auftreten, sind nicht gefihrliche Losungen aus dem Ansaugvorgang.

BETRIEBSBEDINGUNGEN UND SICHERHEIT
Bei einer Befiillung bis zum Nennvolumen betrégt die Flussgenauigkeit +/ -15% der angegebenen Flussrate fiir dieSMARTeZ*

RS Chemo Pumpe.

Die tatsdchliche Infusionszeit kann aus folgenden Griinden variieren:

. Zu starkes/geringes Befiilllen: das Befiillen der Pumpe mit weniger als der Nennmenge hat eine schnellere Flussrate
zur Folge, wihrenddessen das Befiillen der Pumpe mit mehr als der Nennmenge zu einer niedrigeren Flussrate fiihrt.

. TUm die geforderte Genauigkeit der Durchflussrate zu erreichen, sollte die Infusion eine (1) Stunde nach dem Befiillen
des Gerits begonnen werden.

. Die Sicherheit des Gerdts wird anhand der Infusionszeit und einer zusitzlichen 8-stiindigen Kontaktzeit zwischen
Medikament und Gerit validiert.

. Die Temperatur beeinflusst die Viskositat. Eine hohere Temperatur senkt die Viskositit, was zu kiirzeren Infusionsdauer
fithrt.

. Der Flussregulator ist fiir den Betrieb bei 31°C (88°F) kalibriert. Fiir eine stabile Flussrate muss der Flussregulator

jederzeit engen Kontakt zur Haut des Patienten haben (31° C). Jeder Anstieg bzw. jede Abnahme dieser Temperatur
um 1°C bewirkt eine Steigerung bzw. Senkung der Flussrate um ca. 2,5 %. Ein Anstieg der Temperatur fiihrt zu einem
Anstieg der Flussrate und umgekehrt (Abbildung 3 ).

. Die Flussraten von SMARTeZ® RS Chemo Pumpe wurden fiir die Verwendung von 0,9% NaCl berechnet. Bei
Verwendung von Dextrose (oder anderen Losungen mit hoherer Viskositit) als Additiv oder Tragerlosung, ist mit einer
langeren Dauer der Infusion zu rechnen (z.B. 10% im Fall von 5% Dextrose [siehe Abbildung 2]).

. Vermeiden Sie, dass Alkohol oder Reinigungsmittel auf den Filter gelangen, da dies zu Leckagen im Luftfilter fithren
kann.

Beschreibung

Hergestellt geméss EN ISO 13485-Qualititsmanagement Systemen. Das Medizinprodukt entspricht der internationalen
Norm ISO 28620.

Die elastomere Infusionspumpe SMARTeZ* RS Chemo ist dazu konzipiert, Arzten und Pflegekriften die Moglichkeit zu
geben, den Patienten entweder im Krankenhaus oder zu Hause vorher festgelegte Mengen von Medikamenten kontinuierlich
und genau zu applizieren. SMARTeZ® RS Chemo Pump® funktioniert unabhingig von Stromnetzen und Batterien, so dass
Patienten ambulant versorgt werden konnen.

Der positive Druck der elastomeren Membran bewirkt die Applikation von Medikamenten zum Patienten. Die Flussrate wird
durch die Durchflussregulierung (Flussregulator) und dem positiven Druck der elastomeren Membran bestimmt. Dieser
Druck infundiert die Losung gegen den Blutdruck und den Widerstand des Katheters in die Venen. Dieser Gegendruck
beeinflusst die Durchflussrate.

Die elastomere Pumpen sind mit einer harten Aussenhiille versehen. Die Aussenhiille hat keinen Einfluss weder auf die
mechanischen Eigenschaften des Produktes noch auf die Benutzung.

Bei Befiillung mit dem Nennvolumen liegt die Durchflussgenauigkeit bei +/- 15% der Nominalendurchflussrate (Siehe
Etikett). Die Durchflussmenge wird von der Temperatur und der Viskositat des Medikaments oder der Fliissigkeit beeinflusst.

Lieferumfang

Eine elastomere Infusionspumpe fiir den Einmalgebrauch mit Schlauch.

SMARTeZ® RS Chemo hart-Schale, Siehe (A) Abbildung 1.

Die Aussenhiille der Infusionspumpen sind UV-geschiitzt und fiir Chemotherapie geeignet.

Indikationen

. Notwendigkeit der kontinuierlichen, zeitlich konstanten Arzneimittelapplikation tiber einen absehbaren Zeitraum bei
definierten Krankheitszustdnden.

. Elastomerpumpen sollen Medikamente entweder kontinuierlich intravends oder subkutan infundieren. Die SmarteZ
Chemo RS ist fiir Chemotherapie bei Erwachsenen oder paediatrischen Patienten geeignet.

. Fiir intravendse oder intraarteriell Infusionen.

. Die Elastomerepumpe ist fiir eine Verwendung im ambulanten und klinischen Bereich und in der hauslichen
Umgebung konzipiert worden.

. Detaillierte Informationen tiber Wirkstoffe die tiblicherweise mittels Elastomerpumpen appliziert werden, sowie

ihre Umfeld Anwendungen, und ihre Stabilitét, stehen auf Anfrage zur Verfiigung, kénnen aber vom Land zu Land
unterschiedlich sein.

Kontraindikationen

Elastomerpumpen sind kontraindiziert fiir die Infusion von Blut, Blutprodukten, Insulin, Lipidemulsionen oder
Fettemulsionen und fiir die totale parenterale Erndhrung.

Infusion von Losungen, die nicht kompatibel sind. Konsultieren Sie die Vorsichtsmafinahmen und Richtlinien des
pharmazeutischen Herstellers, um sicherzustellen, dass die verwendeten Medikamente nicht mit dem Gerét interagieren,
was moglicherweise zu Schiden, Auslaufen oder Ausfillen fithren kann.

Infusion von kritischen oder lebenserhaltenden Flissigkeiten.

Vorsicht

. SMARTeZTMRS ist fiir optimale Leistung, Wirksamkeit und Sicherheit als Einwegprodukt und nicht zur
Wiederverwendung konzipiert. Leistung, Wirksamkeit und Sicherheit kénnen beeintrachtigt werden, wenn das
Produkt wiederverwendet wird.

. Die Entlifftungsmembran der Primingkappe kann beschadigt werden, wenn die Priminganleitung nicht befolgt wird.

Komplikationen

Zuweilen werden mit der Verwendung von Elastomerpumpen zur kontinuierlichen Infusion folgende Komplikationen
assoziiert:

o Katheterbedingte Komplikationen
Gefasspenetration, Nervenverletzung)
Hinweis: Trotz einer anfinglich richtigen Position des intravenésen Katheters kann dieser verrutschen. Ist dies der Fall wird die
Infusion eventuell paravends, d.h. in das Gewebe, appliziert. Paravenose Infusionen kénnen zu schweren Gewebereaktionen
und Nekrosen fiihren. In solchen Situationen muss die Infusion sofort abgebrochen werden. Der Katheter muss an Ort und
Stelle belassen werden und der verantwortliche Arzt sollte sofort kontaktiert werden.

(Kathetermigration, Verrutschen, Verschluss, Infektion der Einstichstelle,
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« Schlauchbedingte Komplikationen unterbrechen die Infusion (Knicken)
« Infusionsbedingte Komplikationen (falsche Flussrate, Leckagen, Verschliisse) SMARTeZ RS - Chemo

Hinweis: Im Falle einer Uberinfusion kénnen je nach infundierten Medikament schwere Nebenwirkungen auftreten. Eine (Tage)

Minderabgabe oder eine unterbrochene Infusion kann die Therapie gefihrden. Bei einer Leckage kann die Exposition von
Medikamenten, die fir diese Anwendung nicht vorgesehen sind, zu Nebenwirkungen fithren.

» Medikamententoxizitit

Jedes Medikament kann Nebenwirkungen und Toxizitit mit sich bringen. Weitere Informationen finden Sie in der
Fachinformation der Gebrauchsanweisung des Medikamentenherstellers.

Reinigung:
Dieses Produt wird steril geliefert und wird nur einmalig verbraucht. Keine Reinigung notig.

Warnhinweise:

o Nicht verwenden, wenn die Verpackung geéffnet oder beschédigt ist. Die Wiederverwendung von Geriten fiir den
einmaligen Gebrauch stellt ein potenzielles Risiko fur den Patienten oder den Anwender dar. Sie kann eine Kontamination
und/ oder Beeintrachtigung der Funktionalitit zur Folge haben. Kontamination und/oder eingeschrinkte Funktionalitat
des Gerites konnen zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fithren.

o Nicht in Infusionsregimen von Patienten verwenden, die geistig, korperlich oder emotional nicht in der Lage sind,
ihre Therapien selbst zu verabreichen oder die nicht unter der Obhut von verantwortlichen Personen stehen. Dieser
Warnhinweis
schliefit Kinder ein, da sie nicht in der Lage sind, die Gerite selbstdndig zu
selbst zu verwenden.

. Elastomerpumpen diirfen bei Patienten mit nachgewiesener Uberempfindlichkeit gegen eines oder mehrere der
verwendeten Materialien nicht verwendet werden

. Elastomerpumpen sollten nur von ausreichend in die sachgerechte Handhabung eingewiesenem medizinischen
Personal verwendet werden.

. Tauchen Sie die Pumpe nicht in Wasser ein. Verhindern Sie, dass der Filter nass wird

o Nicht mit einem Druckinfusionsgerat verwenden.

. Bei Verabreichung iiber Wege, bei denen Riickfliisse zu erwarten sind, verringern sich die Flussraten.

. Im Falle eines Verschiittens sind die entsprechenden Mafinahmen dem Sicherheitsdatenblatt des Arzneimittels zu
entnehmen fiir geeignete Mafinahmen

«  Nicht erneut sterilisieren.

o Nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und die Pumpe sollte entsprechend den 6rtlichen Vorschriften entsorgt
werden.

. Unter allgemeinen Lagerbedingungen aufbewahren.

«  Vor Sonnenlicht und Hitze schiitzen. Trocken halten.

. Pharmazeutische Produkte sollten in ihren zugelassenen Behiltern und Verschliissen gelagert werden.

o Nicht im Gefrierschrank aufbewahren.

. Die Verfahren zur Rekonstitution/Verdiinnung und Lagerung sind der Packungsbeilage des Herstellers zu entnehmen.

. Die Kompatibilitit von Arzneimitteln mit ABS, Silikonelastomer, PVC, TPU, Acryl, PES, PTFE und zur Eignung fiir Abb. 1
die Verwendung mit einem 1,2 pm In-Line-Filter ist in der Arzneimittelpackungsbeilage angegeben. (32)
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