Simbolos utilizados na rotulagem

3] ot g SUREFUSER

® Apenas para uma unica utilizagéo
@E Esterilizado por gas de dxido de etileno

Prazo de validade

BOMBA DE INFUSAO NIPRO COM FLUXO CONTINUO (FIXO)

+ INSTRUCOES DE USO

LOT Lote

| Data de Esterilizagdo / Vencimento / Lote n°: vide rotulo

+Importado e Distribuido por:

NIPRO MEDICAL LTDA
N l PQD Avenida Nipro, 451 — CEP 18087-127 - Regido Norte - Sorocaba — SP

Brasil

Tel.: +55 (15) 3238-7300 Fax: +55 (15) 3238-7350

E-mail: nipro@nipro.com.br

CNPJ: 00.762.455/0001-44 Inscr. Est.: 669.321.752.118
Responsavel Técnico: Claudio A. Ghiotti Junior - CRF/SP N° 32.168

N° Registro ANVISA: 10324860084

Fabricado por:
NIPRO CORPORATION ODATE FACTORY
8-7, HANYUKIYACHI, AZA, NIIDA — ODATE

AKITA 018-5794, JAPAN Cuidado: Antes de utilizar, leia todas as instru¢des atentamente.
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A velocidade de infusdo especificada para o SUREFUSER - BOMBA DE
INFUSAO NIPRO baseia-se na utilizacdo de soro fisiolégico com o invélucro
(controle do fluxo) a uma temperatura de 32°C (temperatura da pele). De modo
a manter uma viscosidade de medicamento consistente, o invélucro devera ficar
bem fixo a pele do paciente por meio de fita adesiva. A exatiddo da velocidade
de infuséo é de *15%.

O tempo de enchimento especificado para o SUREFUSER - BOMBA DE
INFUSAO NIPRO baseia-se na utilizacdo de soro fisioldgico a temperatura
ambiente. Serd necessario tempo de enchimento adicional ao utilizar
medicamentos de viscosidade elevada ou quando utilizar o SUREFUSER -
BOMBA DE INFUSAO NIPRO em temperaturas baixas.

O enchimento deverd ser efetuado a velocidade méxima de infuséo, caso
contrario podera ficar incompleto.

Quaisquer alteragbes da velocidade de infusdo dever&o ser efetuadas por um
médico ou técnico qualificado. O pino do interruptor s6 devera ser operado por
estes técnicos. Certifique-se de que a marca A esta devidamente alinhada com
a velocidade de infuséo pretendida.

Antes de fechar o Clamp de Robert, verifique se a linha de infusdo esta no
centro do Clamp de Robert. Se o Clamp de Robert ndo prender a linha de
infusdo corretamente, o fluxo de medicamento nao sera interrompido.
Medicamentos cujos componentes-base sejam gordurosos podem causar a
ruptura do reservatério do baldo e ndo deverdo ser utilizados com o
SUREFUSER - BOMBA DE INFUSAO NIPRO.

Ndo use medicacdo que contenha alcool para desinfetar o filtro. Isto pode
danificar a sua caracteristica hidrofobica e pode resultar em vazamentos.
Durante a utilizacéo, verifiqgue a condi¢do do produto regularmente, para checar
se ocorreu coagulagdo sanguinea. Verifique também todas as partes de
conexao para checar se existem rupturas, vazamentos ou unides soltas.

O uso de medicamentos a base de emulsGes gordurosas pode causar a
obstrucédo do filtro da linha de infusdo, portanto, o uso de tais medicamentos
deve ser evitado.

Consulte as instrucbes da empresa farmacéutica constantes no folheto do
medicamento quanto a utilizagcdo e quantidade de medicamento.

Se notar quaisquer anormalidades, tais como a ruptura do reservatério do baléo,
medicamento vazando para dentro do protetor, entre outras, interrompa
imediatamente a utilizag&o.

Nunca utilize um produto se a respectiva embalagem estiver danificada ou se
verificar quaisquer danos ou irregularidades no mesmo.

Alguns produtos/medicamentos utilizados podem causar o desprendimento ou
ruptura do conector (por exemplo, a utilizagdo do alcool nas pecas do conector
podera dar origem a fissuras).

Guarde o produto num local fresco, seco e afastado da luz solar direta e
umidade excessiva.

Utilize o produto dentro do prazo de validade descrito na embalagem.
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Fig.4 Filtro da linha de infusédo
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7

Este € um produto descartavel, de utilizagdo Unica, que ndo pode ser re-
esterilizado ou reutilizado. Jogue o produto fora imediatamente apds a sua
utilizacao.

“A reutilizagdo ou reprocessamento de um dispositivo de utilizacédo Unica pode
resultar em contaminacdo e comprometer o funcionamento ou integridade
estrutural do dispositivo”.

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

N&o aplique uma carga extra na porta ao encher, mas encha devagar e de
forma perpendicular. Isso pode causar uma ruptura na porta e o contetdo pode
sair.

Nao puxe de forma excessiva a linha de infuséo, caso contrario podem ocorrer
vazamentos ou o tubo de enchimento pode desprender-se.

O ar entre o baldo e o filtro é expelido pelo filtro.

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

O SUREFUSER - BOMBA DE INFUSAO NIPRO baseia-se na velocidade de
fluxo do fluido. Por conseguinte, a velocidade de infusdo variara com as
alteracdes na viscosidade do medicamento devido a densidade, e temperatura.
A velocidade de infuséo variard também devido a presséo arterial. Leve estes
fatores em consideracdo ao usar o SUREFUSER - BOMBA DE INFUSAO
NIPRO.

MODELOS:

SFS-0505HRP SFS-1004HRP SFS-125-25P
SFS-0512HRP SFS-1005HRP SFS-62.5-25P
SFS-0501DP SFS-1012HRP SFS-50-25P
SFS-0502DP SFS-1001DP SFS-20-25P
SFS-0503DP SFS-1002DP SFS-10-25P
SFS-0505DP SFS-1003DP SFS-5-25P
SFS-0501WP SFS-1005DP SFS-3.5-25P
SFS-1030MP SFS-1001WP SFS-2-25P
SFS-1001HRP SFS-500-25P SFS-1.5-25P
SFS-1002HRP SFS-250-25P
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INDICACOES

O SUREFUSER - BOMBA DE INFUSAO NIPRO destina-se para utilizacdo em terapia
com infusdo continua de farmacos: controle da dor pds-operatoria, controle da dor
carcinomatosa, quimioterapia, entre outros.

CONTRAINDICA(;@ES

Nao devem ser usados medicamentos & base de 6leo, tais como, éster etilico iodado de
acidos gordurosos obtidos a partir do 6leo de sementes de papoula, medicamentos com
etoposide e medicamentos com emulsdes gordurosas.

METODO
1) Procedimentos de Aplicacdo

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

2. Antes de iniciar a infusdo no paciente, assegure-se de que compreende
plenamente as caracteristicas de infusdo do produto SUREFUSER - BOMBA
DE INFUSAO NIPRO a ser utilizado.

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

2) Preparar o SUREFUSER - BOMBA DE INFUSAO NIPRO com a medicac&o
(Ver figuras 1-3 abaixo)

1. Todas as operagfes devem ser realizadas em condigfes assépticas.

2. Encha uma seringa com o medicamento. Retire completamente todas as bolhas
de ar da seringa.

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

4. Verificar se o Clamp de Robert esta corretamente fechado.
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10.

11.

12.

13.

Remover a tampa da porta e encher o reservatério do baldo com a medicéo
através da porta. A operacao de enchimento deve ser executada seguindo as
instrucdes, com uma mao no protetor e a outra na seringa. Deve-se aplicar
pressdo somente na seringa, ndo no SUREFUSER - BOMBA DE INFUSAO
NIPRO . Verifique se ndo existe vazamento na secao da porta e certifique-se
que o reservatorio do baldo ndo esta danificado. Recomenda-se 0 uso de um
filtro durante a preparacéo. Certifique-se que a seringa ndo se separa da porta
durante a preparacao.

Obs.: Nao apligue nenhuma presséo sobre a porta, coloque somente uma méo
no SUREFUSER - BOMBA DE INFUSAO NIPRO para o manter estavel
(recomendamos que coloque o émbolo da seringa contra a mesa enquanto
estiver enchendo, como se mostra na Fig. 2).

Quando o reservatorio do baldo estiver cheio com o volume de liquido correto,
remova a seringa. Substitua a tampa da porta com a tampa oclusiva no conector
da porta.

Segure o filtro da linha de infuséo de forma a que o lado do paciente esteja em
cima. Abra o Clamp de Robert na linha de infuséo para preparar a linha de
infusdo. Apos a abertura do Clamp de Robert, o liquido flui automaticamente
através do produto. Ndo é necessario remover todo o ar da parte de tras do
filtro; 0 ar na parte de tras nédo vai para o lado do paciente.

Verifigue que a medicgao flui na dire¢cdo da linha de infusdo. Se a medicao fluir
do filtro para o invélucro (controle do fluxo) e ndo existe ar na parte da frente do
filtro, o filtro pode ser retirado.

Se o liquido néo flui através do produto, bata levemente no invélucro com o seu
dedo para retirar o ar.

A preparacao esta completa quando todas as bolhas de ar forem retiradas da
linha de infus@o e a medicac@o comecar a fluir do conector.

Quando a preparagéo estiver completa, feche a linha de infusdo com o Clamp
de Robert.

Se necessario, preencha a etiqueta do paciente com as informacdes
necessarias e anexe a etiqueta ao protetor.

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

3) Administrar o medicamento

Verifique se ndo ha bolhas de ar na linha de infuséo e, a seguir, ligue o conector
a linha do paciente.

Utilize fita adesiva ou produtos similares para prender bem o invélucro a pele do
paciente.

Obs.: Se o invélucro (controle de fluxo) ndo estiver bem fixo a pele do paciente,
o fluxo do medicamento podera ser diferente do que se deseja.

Abra o Clamp de Robert e dé inicio a infusdo de medicamento.

A escala do corpo do baléo ndo indica o contedido ou o baldo em ml ou em %,
mas pode ser usada para saber a velocidade de infusdo aproximada.
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Fig.2 Método de funcionamento
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7) Alterar o taxa de infuséo (Ver Fig. 3) Fig.1 Estrutura

Feche o Clamp de Robert

Retire o protetor com a unidade de controle do fluxo, fixado a pele do doente.
Utilize o pino para alterar a taxa de infuséo para o valor pretendido. ‘ i de Robert ) .
Siga para a etapa 3 da sec¢&o (3) Administrar o medicamento. Reservatorio do baldo Porta 2Mp Cehape Linha de infusao
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Fig.3 Filtro da linha de infusédo
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ADVERTENCIAS

1)

2)

3)
4)

5)

7

Este € um produto descartavel, de utilizagdo Unica, que ndo pode ser re-
esterilizado ou reutilizado. Jogue o produto fora imediatamente apds a sua
utilizagéo.

“A reutilizagdo ou reprocessamento de um dispositivo de utilizagdo Unica pode
resultar em contaminagdo e comprometer o funcionamento ou integridade
estrutural do dispositivo”.

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

N&o apligue uma carga extra na porta ao encher, mas encha devagar e de forma
perpendicular. Isso pode causar uma ruptura na porta e o contetido pode sair.

Nao puxe de forma excessiva a linha de infusdo, caso contrario podem ocorrer
vazamentos ou o tubo de enchimento pode desprender-se.

O ar entre o baldo e o filtro é expelido pelo filtro.

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

O SUREFUSER - BOMBA DE INFUSAO NIPRO baseia-se na velocidade de fluxo
do fluido. Por conseguinte, a velocidade de infuséo variara com as alteragdes na
viscosidade do medicamento devido a densidade, e temperatura. A velocidade de
infusdo variard também devido a pressdo arterial. Leve estes fatores em
consideracdo ao usar o SUREFUSER - BOMBA DE INFUSAO NIPRO.
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10.

11.

12.

13.

14.

Remover a tampa da porta e encher o reservatorio do baldo com a medigdo
através da porta. A operacdo de enchimento deve ser executada seguindo as
instrucdes, com uma mao no protetor e a outra na seringa. Deve-se aplicar
pressdo somente na seringa, ndo no SUREFUSER - BOMBA DE INFUSAO
NIPRO . Verifique se ndo existe vazamento na sec¢do da porta e certifique-se
que o reservatorio do baldo ndo esta danificado. Recomenda-se 0 uso de um
filtro durante a preparacgdo. Certifique-se que a seringa ndo se separa da porta
durante a preparacao.

Obs.: N&o apligue nenhuma presséo sobre a porta, coloque somente uma mao
no SUREFUSER - BOMBA DE INFUSAO NIPRO para o manter estavel
(recomendamos que coloque o émbolo da seringa contra a mesa enquanto
estiver enchendo, como se mostra na Fig. 2).

Quando o reservatério do baldo estiver cheio com o volume de liquido correto,
remova a seringa. Substitua a tampa da porta com a tampa oclusiva no conector
da porta.

Segure o filtro da linha de infusdo de forma a que o lado do paciente esteja em
cima. Abra o Clamp de Robert na linha de infusdo para preparar a linha de
infusdo. Apos a abertura do Clamp de Robert, o liquido flui automaticamente
através do produto. Ndo é necessario remover todo o ar da parte de tras do
filtro; 0 ar na parte de trds ndo vai para o lado do paciente.

Verifique que a medicao flui na dire¢do da linha de infusdo. Se a medicao fluir
do filtro para o invélucro (controle do fluxo) e ndo existe ar na parte da frente do
filtro, o filtro pode ser retirado.

Se o liquido néo flui através do produto, bata levemente no invélucro com o seu
dedo para retirar o ar.

A preparacao esta completa quando todas as bolhas de ar forem retiradas da
linha de infusdo e a medicac@o comecar a fluir do conector.

Quando a preparacgéo estiver completa, feche a linha de infusdo com o Clamp
de Robert.

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

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

6) Administrar o medicamento

1.

Utilize o pino do rotor para alinhar a marca A com o débito de infusdo desejado.
Certifiqgue-se de que esta operagdo é corretamente executada. O fluxo de
medicamento sera interrompido se a marca A estiver numa posicao
intermediaria.

Verifiqgue se ndo ha bolhas de ar na linha de infusdo e, a seguir, ligue o conector
a linha do paciente.

Utilize fita adesiva ou produtos similares para prender bem o invélucro a pele do
paciente.

Obs.: Se o involucro (controle de fluxo) ndo estiver bem fixo a pele do paciente,
o fluxo do medicamento podera ser diferente do que se deseja.

Abra o Clamp de Robert e dé inicio a infusao de medicamento.

A escala do corpo do baldo ndo indica o contetdo ou o baldo em ml ou em %,
mas pode ser usada para saber a velocidade de infusdo aproximada.
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MODELOS:

SMA-0123-10P
SMA-2345-10P
SMA-123-10P

SMA-2345-25P
SMA-2468-25P
SMA-3456-25P

INDICACOES

O SUREFUSER - BOMBA DE INFUSAO NIPRO destina-se para utilizacdo em terapia
com infusdo continua de farmacos: controle da dor pos-operatoria, controle da dor
carcinomatosa, quimioterapia, entre outros.

CONTRA-INDICACOES

N&o devem ser usados medicamentos a base de dleo, tais como, éster etilico iodado de
acidos gordurosos obtidos a partir do 6leo de sementes de papoula, medicamentos com
etoposide e medicamentos com emulsdes gordurosas.

METODO
4) Procedimentos de Aplicagédo

4. Consulte o folheto da empresa farmacéutica que acompanha o medicamento
para obter informacgdes sobre os procedimentos de aplicagao.

5. Antes de iniciar a infusdo no paciente, assegure-se de que compreende
plenamente as caracteristicas de infusdo do produto SUREFUSER - BOMBA
DE INFUSAO NIPRO a ser utilizado.

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

5) Preparar o SUREFUSER - BOMBA DE INFUSAO NIPRO com a medicac&o
(Ver figuras 1-4 abaixo)

1. Todas as operagdes devem ser realizadas em condi¢es assépticas.

2. Encha uma seringa com o medicamento. Retire completamente todas as bolhas
de ar da seringa.

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

4. O invélucro (unidade de controle da velocidade do fluxo) é configurado de
fabrica para a velocidade de infusdo maxima. Verifique a posicdo da marca do
tridangulo preto (marca A) no rotor. Se ndo estiver corretamente configurado,
use o pino do rotor (encaixado na parte de tras do invélucro) para alinhar a
marca A a velocidade maxima (Ver Fig. 3).

5. Verificar se o Clamp de Robert esta corretamente fechado.
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8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

A velocidade de infusdo especificada para o SUREFUSER - BOMBA DE
INFUSAO NIPRO baseia-se na utilizacdo de soro fisioldgico com o invélucro
(controle do fluxo) a uma temperatura de 32°C (temperatura da pele). De modo a
manter uma viscosidade de medicamento consistente, o invllucro devera ficar
bem fixo a pele do paciente por meio de fita adesiva. A exatidao da velocidade de
infuséo é de +10%.

O tempo de enchimento especificado para o SUREFUSER - BOMBA DE
INFUSAO NIPRO baseia-se na utilizagdo de soro fisiolégico a temperatura
ambiente. Sera necessario tempo de enchimento adicional ao utilizar
medicamentos de viscosidade elevada ou quando utilizar o SUREFUSER -
BOMBA DE INFUSAO NIPRO em temperaturas baixas.

Antes de fechar o Clamp de Robert, verifique se a linha de infusdo esta no centro
do Clamp de Robert. Se o Clamp de Robert ndo prender a linha de infusédo
corretamente, o fluxo de medicamento néo sera interrompido.

Medicamentos cujos componentes-base sejam gordurosos podem causar a
ruptura do reservatorio do baldo e ndo deverédo ser utilizados com o SUREFUSER
- BOMBA DE INFUSAO NIPRO.

N&o use medicacgdo que contenha alcool para desinfetar o filtro. Isto pode danificar
a sua caracteristica hidrofébica e pode resultar em vazamentos.

Durante a utilizacao, verifique a condicdo do produto regularmente, para checar se
ocorreu coagulacdo sanguinea. Verifigue também todas as partes de conexao
para checar se existem rupturas, vazamentos ou unifes soltas.

O uso de medicamentos a base de emuls6es gordurosas pode causar a obstrucéo
do filtro da linha de infusdo, portanto, o uso de tais medicamentos deve ser
evitado.

Consulte as instrugcbes da empresa farmacéutica constantes no folheto do
medicamento quanto a utilizagcdo e quantidade de medicamento.

Se notar quaisquer anormalidades, tais como a ruptura do reservatorio do baléo,
medicamento vazando para dentro do protetor, entre outras, interrompa
imediatamente a utilizagéo.

Nunca utilize um produto se a respectiva embalagem estiver danificada ou se
verificar quaisquer danos ou irregularidades no mesmo.

Alguns produtos/medicamentos utilizados podem causar o desprendimento ou
ruptura do conector (por exemplo, a utilizagdo do alcool nas pecas do conector
podera dar origem a fissuras).

Guarde o produto num local fresco, seco e afastado da luz solar direta e umidade
excessiva.

Utilize o produto dentro do prazo de validade descrito na embalagem.
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SIMBOLOS UTILIZADOS NA ROTULAGEM

i Consulte as instrugbes de operaciao S U I a E F U S E I 2
® Apenas para uma unica utilizagéo

@E Esterilizado por gas de dxido de etileno - INSTRUQOES DE USO

BOMBA DE INFUSAO NIPRO COM REGULADOR DE FLUXO VARIAVEL

Prazo de validade

LOT Lote

| Data de Esterilizagdo / Vencimento / Lote n°: vide rotulo

Importado e Distribuido por:

NIPRO MEDICAL LTDA
N | PQD Avenida Nipro, 451 — CEP 18087-127 - Regido Norte - Sorocaba — SP

Brasil

Tel.: +55 (15) 3238-7300 Fax: +55 (15) 3238-7350

E-mail: nipro@nipro.com.br

CNPJ: 00.762.455/0001-44 Inscr. Est.: 669.321.752.118
Responsavel Técnico: Claudio A. Ghiotti Junior - CRF/SP N° 32.168

N° Registro ANVISA: 10324860084

Cuidado: Antes de utilizar, leia todas as instru¢des atentamente.
Fabricado por:
NIPRO CORPORATION ODATE FACTORY
8-7, HANYUKIYACHI, AZA, NIIDA — ODATE
AKITA 018-5794, JAPAN
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