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SMARTeZ™ RS - Chemo

Bomba de infusdo elastomérica descartavel

Fabricado ao abrigo de sistemas de gestdo da qualidade conforme
com a norma EN ISO 13485. O produto estd em conformidade
com a norma internacional 1SO 28620 Dispositivos médicos -
Dispositivos de infusdo portéteis de acionamento ndo elétrico.

DESCRICAO

0 SMARTeZ™ RS é uma bomba elastomérica com um invélucro
rigido sobre o reservatério de fluido. O dispositivo funciona sem
fontes de alimentag&o elétrica ou baterias, permitindo que o
doente seja tratado em regime de ambulatério.

AVISOS

* N3o utilizar em regimes de infusdo por doentes que ndo possuam a capacidade
mental, fisica ou emocional para autoadministrar as suas terapias ou que ndo
estejam sob os cuidados de individuos responsaveis. O presente aviso inclui doentes

pediatricos, uma vez que ndo sdo capazes de utilizar os dispositivos sozinhos.
N&o utilizar se a embalagem ou o produto estiver danificado ou aberto.

N&o mergulhar a bomba em dgua. Evitar que o filtro se molhe.

N&o utilizar com dispositivos de infusdo de pressdo.

Ao administrar através de vias onde sdo esperadas contrapressdes, os caudais
diminuirdo.

farmaco para se inteirar das medidas adequadas.

Em caso de derrame de medicagdo, consultar a ficha de dados de seguranga do

O fluido é administrado ao doente por pressdo positiva aplicada
pelas membranas elastoméricas no reservatorio de fluido. O caudal
é determinado pela combinagdo do restritor de caudal (tubo
capilar) e da pressdo positiva da membrana elastomérica. Esta
pressdo administra o fluido contra a contrapressdo dos cateteres e
do local de infusdo.

N&o voltar a esterilizar. Estritamente para uso tnico, devendo o produto ser
descartado de acordo com os regulamentos locais.

Conservar em condigBes gerais de armazém. Manter afastado da luz solar e do
calor. Manter seco.

Os farmacos devem ser conservados nos respetivos recipientes e embalagens
aprovados.

N3o conservar no congelador.

Consultar o folheto informativo do fabricante do farmaco para informagdes sobre os
procedimentos de reconstitui¢do/diluigdo e conservagdo.

Consultar o folheto informativo sobre a compatibilidade do farmaco com ABS,
elastémero de silicone, PVC, TPU, acrilico, PEs, PTFE e sobre a adequagéo de
utilizagdo com um filtro em linha de 1,2 um.

Quando cheio até ao volume nominal, a precisdo do caudal estd dentro
de +/- 10 % do caudal nominal (etiqueta). O caudal é afetado pela
temperatura e pela viscosidade do farmaco ou do fluido.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
SMARTeZ™ RS — Chemo destina-se & infusdo continua de farmacos
para quimioterapia. As vias de administragdo incluem: intravenosa e

PRECAUGOES
intra-arterial.

0 SMARTez™ RS foi concebido para um desempenho, eficacia e seguranca 6timos
como um dispositivo de utilizagdo Unica e ndo para reutilizagdo. O desempenho, a
eficdcia e a seguranga podem ficar comprometidos se o dispositivo for reutilizado.

* A membrana de ventilagdo da tampa de purga pode ficar danificada se as instrugdes
de preparagdo ndo forem seguidas

O SMARTezZ™ RS destina-se a ser utilizado em regime
ambulatdrio, em contextos clinicos e em ambiente doméstico.

CONTRAINDICAGOES

e Infusdo de insulina, sangue ou produtos sanguineos, TPN, lipidos ou
emulsdes de gorduras.

Infusdo de qualquer solugdo que ndo seja compativel. Consultar

as precaugdes e diretrizes do fabricante farmacéutico para
assegurar que os medicamentos utilizados ndo interagem com

o dispositivo de uma forma que possa causar danos, fugas ou
precipitagdo.

Infus&o de fluidos criticos ou de suporte de vida.

COMPLICAGOES
As complicagdes comuns associadas a utilizagdo de bombas elastoméricas para
infusGes continuas sado:

Complicagdes relacionadas com o cateter (migragdo do cateter, deslocamento,
obstrugdo, infegdo do local de insergdo, penetragdo do vaso, lesdo nervosa,
traumatismo da agulha).

Complicagdes relacionadas com os tubos (dobras).

Complicagdes relacionadas com a perfusdo (caudal impreciso, fugas, obstrugao).
Toxicidade do férmaco. Qualquer farmaco pode provocar efeitos secundarios e
toxicidade. Consulte o resumo especifico do fabricante do farmaco.
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SMARTeZ™ RS - Chemo
Bomba de infusdo elastomérica descartavel

Correia de suspensdo (apenas na REF. com o sufixo HC)
Invélucro rigido (com indicador de volume)
Reservatdrio de fluido (membrana elastomérica)
Clamp ON-OFF

Porta de enchimento (Luer-lock fémea ISO 80369-7)
Tampa da porta de enchimento

Filtro de eliminagdo de ar e particulas

Restritor de caudal

Conector do paciente (conector Luer de sistema fechado
ChemoSafe™)

Tampa de purga
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INFORMAGOES SOBRE MISTURA E UTILIZACAO

. Calcule o volume de enchimento multiplicando o tempo de
infusdo pretendido (horas) pelo caudal nominal (mL/h) e
adicionando o volume residual. A alteragdo da dosagem realiza-
se ajustando a concentragdo do farmaco — o caudal é fixo.

Vol | Volume residual
<120 mL 2,0 mL
121 -300 mL 3,5mL
276 —400 mL 4,0 mL

FUNCIONAMENTO DO CONECTOR CHEMOSAFE™
O conector Luer de sistema fechado ChemoSafe™ tem um
mecanismo de vélvula que normalmente esta fechado. A valvula
abre apenas quando esta ligada de forma segura a um conector luer-
lock fémea. Quando o mecanismo da valvula esta aberto, o anel
colorido do bocal ficard saliente do gargalo branco.

INSTRUCOES DE ENCHIMENTO
- Utilize a técnica asséptica

1. Desenrosque a tampa da porta de enchimento.

2. Pode encher o SMARTeZ™ RS com uma seringa ou com um dispositivo
de enchimento automético. Retire o ar retido no dispositivo de
enchimento e fixe-o firmemente a porta de enchimento.

3. Antes de encher, certifique-se de que o clamp ON-OFF estd ABERTO
e que a tampa de purga esta apertada no ChemoSafe™. O anel
colorido do bocal sobressaira do respetivo gargalo branco.

4. Encha sempre primeiro o dispositivo com uma solugdo ndo perigosa.

5. Encha o elastbmero com um volume ndo superior ao maximo
recomendado. Se utilizar uma seringa para encher, empurre o émbolo
para dispensar o fluido. Ndo empurre o cilindro contra a porta de
enchimento, porque tal pode partir o bico da seringa ou a porta de
enchimento. Repita as vezes que forem necessarias.

6. Retire o dispositivo de enchimento da porta de enchimento. Enrosque
a tampa na porta de enchimento.

7. Rotule com as informagdes adequadas do farmaco e do

paciente.
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PURGA DO TUBO DE ADMINISTRAGAO

- Utilize a técnica asséptica

1. A purga é iniciada automaticamente durante o enchimento.

2. Assegure-se que a tampa de purga esta apertada no ChemoSafe™
durante a purga. O filtro hidrofébico na tampa de purga pode parar o
caudal do liquido quando a tubagem estiver completamente purgada.
3. Verifique o progresso da purga observando a presenca de liquido
no interior da tampa de purga transparente.

4. Feche o clamp ON-OFF apds a purga.

Nota: A tampa de purga retém o fluido do tubo purgado. Tal pode
resultar na presenca de uma pequena gota na ponta do ChemoSafe™.
NAOQ voltar a colocar a tampa de purga depois de esta ter sido retirada.

TECNICA DE PURGA PARA FARMACOS

- para farmacos suscetiveis de precipitagdo

1. Encha primeiro o SMARTeZ™ RS com 10 mL de solvente.

2. Utilizando o método de preparagdo acima descrito, prepare a
tubagem.

3. Encha o volume restante com solvente e medicagdo. No final, o
solvente encherd todo o tubo, protegendo-a da precipitagdo, enquanto
o reservatério do elastémero conterd a medicagdo.

INICIAR A INFUSAO

- Utilize a técnica asséptica

1. Deixe 0 SMARTeZ™ RS aquecer a temperatura ambiente antes de
o utilizar, especialmente se o infusato tiver sido refrigerado.

2. Ainfusdo deve ser iniciada de preferéncia 1 hora apés o
enchimento.

3. Retire a tampa de purga do conector de paciente ChemoSafe™.
Apds desconexdo, o ChemoSafe™ veda automaticamente o canal de
fluido para reduzir os derrames ou goticulas do conector do paciente.
4. Segure o conector do paciente ChemoSafe™, rodando-o para o
conector luer-lock fémea no local de acesso do paciente, continue a
rodar até a ligagdo ficar firme e aparecer um indicador amarelo no
ChemosSafe™.

5. Inicie a infusdo abrindo o clamp ON-OFF.

Nota: As goticulas que aparecem no ChemoSafe™ provém do processo
de purga e sdo solugdes ndo perigosas.

APOS INFUSAO

— Utilize a técnica asséptica

1. Feche o clamp ON-OFF.

2. Segure o conector ChemoSafe™, rodando-o até o separar do local
de acesso paciente.

3. Apds desconexdo, o ChemoSafe™ veda automaticamente o canal
de fluido para reduzir os derrames ou goticulas do conector do paciente.
4. Descarte o dispositivo, seguindo os procedimentos da sua
institui¢do relativos a eliminagdo de materiais com risco biolégico.

CONDIGOES DE FUNCIONAMENTO E SEGURANCA

Quando cheio até ao volume nominal, a precisdo do caudal estd dentro

de +/- 10% do caudal nominal (rétulo)

O tempo real de infusdo pode variar devido ao seguinte:

e O enchimento do dispositivo com um volume inferior ao nominal
resulta geralmente num caudal mais lento.

e O enchimento do dispositivo com um volume superior ao nominal
resulta geralmente num caudal mais répido.

. Para obter a precisdo do caudal indicado, a infusdo deve ser
iniciada uma (1) hora ap6s o enchimento do dispositivo.

e Aseguranga do dispositivo é validada com base no tempo de
infusdo e num tempo de contacto adicional de 8 horas entre o
farmaco e o dispositivo.

e Atemperatura afeta a viscosidade. Uma temperatura mais elevada
diminui a viscosidade, o que resulta em tempos de administragdo
mais curtos.

e Orestritor de caudal do dispositivo deve estar proximo ou em
contacto com a pele (31 2C/ 889F) e o tubo de administragdo,
assim como o reservatorio rigido, devem estar debaixo da roupa
do paciente (25 2C/ 779F). Por cada aumento de um (1) 2C, o
caudal pode aumentar 2,5% e, inversamente, por cada redugdo de
um (1) eC, o caudal pode diminuir 2,5% (Fig. 3).

. Os caudais nominais baseiam-se em cloreto de sddio (0,9%, 31
9C/889F) como referéncia. A utilizagdo de 5% de dextrose resulta
num caudal 10% mais lento (Fig. 1) ou, correspondentemente, em
tempos de administragdo 10% mais longos (Fig. 2).

. Evite o contacto de &lcool ou detergentes com o filtro, porque tal
pode provocar fugas no filtro de eliminagdo de ar.





