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Importanti informazioni sulla sicurezza relative
alla pompa per infusione Micro sc (tutti i modelli)

Evitare di immergere la pompa in acqua

Anche se & improbabile che si verifichino danni se la pompa cade in acqua o viene immersa brevemente, si deve evitare di immergere in acqua la pompa per infusione
Micro sc. Per nuotare o partecipare ad altre attivita in acqua, scollegare sempre la pompa per infusione Micro sc e ricollegarla al termine dell'attivita.

Se si immerge inavvertitamente la pompa in acqua, asciugarla immediatamente con un panno morbido e pulito e verificare che funzioni correttamente selezionando
"autotest” nel menu Ultilita della pompa. Se si ritiene che I'acqua sia penetrata nella pompa o se si nota un qualsiasi altro malfunzionamento della pompa stessa,
contattare la nostra Help Line al numero +352 2637 8876 per ulteriore assistenza. Consigliamo di contattare sempre il medico curante in caso di questioni relative alla
terapia.

Scariche elettrostatiche

Sebbene la pompa per infusione Micro sc sia progettata per non subire gli effetti dei comuni livelli di scarica elettrostatica (ESD), livelli piu elevati potrebbero
provocare un reset del software della pompa.

Si prega di contattare la nostra Help Line al numero +352 2637 8876 per segnalare eventuali allarmi di errore o altri problemi riguardanti la pompa.

LEGGERE INTEGRALMENTE IL MANUALE UTENTE PRIMA DI PROVARE A METTERE IN
FUNZIONE LA POMPA.
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Glossario

A

Accept - Premere il pulsante ACT per approvare la selezione o I'impostazione.

Allarme - Avviso acustico o con vibrazione (modalita silenziosa) che indica
che la pompa richiede attenzione immediata.

Cronologia allarmi - Schermata che visualizza gli ultimi 32 allarmi/errori
che si sono verificati sulla pompa.

Avviso - Indicatore acustico o vibrante (modalita silenziosa) che avverte
che la pompa necessita di attenzione a breve o che l'utente deve ricordare
qualcosa. L'erogazione del farmaco continua come previsto.

Modalita attenzione - Modalita operativa che interrompe I'erogazione
in corso di tutti i farmaci. Questa modalita indica che esiste un allarme o una
condizione che richiede attenzione immediata.

B

Retroilluminazione - Luce dello schermo della pompa. Si accende ogni volta

che si preme il pulsante GIU’@ dalla schermata HOME, o quando si attiva un
allarme (eccetto quando viene segnalato un LIVELLO DI BATTERIA BASSO).

D

Totali giornalieri - Mostra la quantita totale di farmaco erogata nelle ultime
24 ore. Numero massimo di giorni registrati: 40 giorni

Tasso di infusione - L'impostazione della pompa che fornisce un'infusione
continua di farmaco.

M

Tasso di infusione max - La quantita massima di farmaco che la pompa
€ in grado di erogare in un'ora (impostato dall’'utente).
Tasso di infusione min - La quantita minima di farmaco che la pompa
€ in grado di erogare in un'ora (impostato dall’'utente).

P

Avviamento - Riempie il tubo del set di infusione con il farmaco prima
dell'inserimento del set nel corpo (questa funzione & disponibile dopo
una retrazione).

PSI (LBF) - Libbra forza per pollice quadrato

R

Riprendi - Riavvia I'erogazione dopo la sospensione della pompa.

Retrazione - L'azionamento della pompa torna alla posizione iniziale
per preparare la pompa a una nuova Siringa.

S

Scorri - Premi i pulsanti freccia su o giu per spostarti da un punto all’altro
dello schermo.

Seleziona - Premendo i pulsanti freccia su o giu si evidenzia la voce
desiderata.

Schermata di stato - Visualizza le operazioni correnti della pompa.

Sospendi - Funzione che arresta I'erogazione del farmaco. L'erogazione
€ sospesa fino al riavvio.

U

ML — microlitro



Introduzione

Grazie per aver scelto la pompa per infusione Micro sc quale partner terapeutico.

Il presente manuale & stato concepito per aiutare I'utente a capire come funziona la pompa e come viene erogata la terapia. Raccomandiamo vivamente di lavorare
a stretto contatto con il proprio operatore sanitario per un utilizzo sicuro e ottimale della pompa.

Scopo

La pompa per infusione Micro sc & una pompa per infusione portatile per la somministrazione sottocutanea di Treprostinil. La pompa eroga automaticamente e senza
interruzioni 24 ore al giorno il tasso di infusione personalizzato impostato dall'utente.
La Pompa puo essere utilizzata solo per la somministrazione sottocutanea e non & destinata alla somministrazione per via endovenosa.

La Pompa per infusione Micro sc puo essere utilizzata sia in ambiente clinico che per l'assistenza domiciliare.



Come utilizzare il presente manuale

NOTA - Le schermate illustrate nel presente manuale utente sono dei semplici esempi e possono differire leggermente da quelle reali.

Per le istruzioni passo dopo passo, fare riferimento alle singole sezioni del presente manuale. Per le definizioni dei termini e delle funzioni fare riferimento al Glossario.
| termini e i simboli utilizzati nelle istruzioni passo dopo passo sono riportati nella tabella sottostante.

Termine / Simbolo Significato

“Premere” premere e rilasciare il pulsante

“Selezionare” o @ . . . . .
premere / per evidenziare la voce della schermata che si desidera selezionare

"Uscire dal menu”

premere ESC finché non appare la schermata HOME

Pulsanti della pompa

sempre in grassetto e maiuscolo; per esempio, ESC, ACT

Nomi di schermate e menu

sempre in maiuscolo, ad esempio, schermata MENU PRINCIPALE, MENU INIZIALE

Selezioni dal menu

sempre in grassetto, ad esempio, On, Off

Voce della schermata
lampeggiante

il valore della voce puo essere modificato con i pulsanti O/ @

NOTA: ulteriori informazioni utili riferite al testo precedente
ATTENZIONE: av|verte diun .poten2|ale pericolo che, se non si interviene, pud provocare danni minori o moderati
all'apparecchiatura
avvisa di un potenziale pericolo che, se non si interviene, potrebbe provocare la morte o lesioni
AVVERTENZA: gravi. Pud anche descrivere potenziali gravi reazioni avverse e pericoli dal punto di vista della

sicurezza

“Vai alla schermata....”

Quando l'istruzione € "Vai a" una schermata, viene visualizzato il percorso verso quella schermata.
Ad esempio:
Vai al MENU Allarme.
Menu principale > Utilita> Allarme

1. Dal MENU PRINCIPALE, seleziona Utilita e premi ACT.
2. Dal MENU UTILITA, seleziona Allarme e premi ACT.

3. Viene visualizzato il MENU Allarme.




Capitolo1 Prima di iniziare. ..

Disponibilita

La pompa e i prodotti associati sono disponibili in Europa presso la Societa SciPharm Sarl e i distributori autorizzati.

Assistenza

La SciPharm Sarl mette a disposizione una Product Help Line per I'assistenza telefonica. La Help Reparto Numero telefonico
Line & composta da tecnici addestrati nell'installazione e nel funzionamento della pompa che sono

in grado di rispondere a domande relative alla pompa. Quando si contatta la Help Line, tenere Product Help Line +352 2637 8876

a portata di mano la pompa e il numero di serie. Il numero di telefono della Product Help Line

€ riportato anche sul retro della pompa. Sito web www.scipharm.eu

Kit di emergenza

Tenere sempre con sé un kit di emergenza perché non venga mai a mancare il necessario. Informare un familiare, un collega e/o un amico su dove si trova il kit di
emergenza. Fare riferimento al capitolo 11, "Sicurezza dell'utente”, per ulteriori informazioni sulla sicurezza della pompa. |l kit di emergenza dovrebbe contenere
quanto segue:

¢ Set di infusione e Siringa di riserva

¢ Medicazione e adesivo

¢ Batterie alcaline AAA di riserva (preferibilmente batterie al litio AAA)
¢ Farmaco (con le istruzioni di dosaggio dell'operatore sanitario)
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Articoli monouso

Le pompe utilizzano Siringhe e Set di infusione monouso per la somministrazione del farmaco. Le istruzioni per l'installazione delle Siringhe e dei Set di infusione
sono riportate nel capitolo 4.

¢ Siringhe: la pompa per infusione Micro sc € destinata all'uso con una siringa da 3 mL prodotta da Apex Medical.
¢ Set per infusione: la pompa per infusione Micro sc € destinata all'uso con un set di infusione con connessione Luer standard.

AVVERTENZA: per la propria tutela, la pompa é stata sottoposta a test approfonditi che ne confermano il
corretto funzionamento in combinazione con Siringhe e Set di infusione prodotti o distribuiti da Apex Medical.
Raccomandiamo di utilizzare Set di infusione e Siringhe Apex Medical, perché non possiamo garantire un
funzionamento adeguato in combinazione con Siringhe o Set di infusione di terzi e pertanto non possiamo

assumerci alcuna responsabilita per eventuali lesioni o malfunzionamenti della pompa sorti in associazione
con tale utilizzo.
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Esercitarsi tanto. . .

Prima di iniziare la terapia con la pompa, & importante familiarizzare con la pompa stessa.

Da fare

¢ Leggere questo manuale utente
¢ Completate gli esercizi pratici qui proposti
(Fate riferimento all'indice per una lista di esercizi).

¢ Esplorare e navigare all’interno dei menu della pompa
¢ Esercitarsi nella programmazione di un tasso di infusione
Da NON fare

¢ NON installate una Siringa nella pompa mentre
state facendo pratica

¢ NON iniziate, in nessun caso, una terapia farmacologica
senza la guida del vostro operatore sanitario

Se si preme per errore il pulsante per la retrazione

La retrazione del pistone fa parte del processo che ha luogo ad ogni cambio serbatoio. Si potra approfondire
questo aspetto nel Capitolo 4, "Iniziare la somministrazione" e in occasione del training con la pompa.

Se si preme “Retrazione” per errore, NON inserire la Siringa nella pompa.

Da ricordare:
NON utilizzare una Siringa con il farmaco fino a quando non si & stati istruiti in tal senso dal proprio operatore
sanitario.
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Capitolo 2 Le nozioni basilari. ..

La pompa

ATTENZIONE: non utilizzare mai oggetti appuntiti per premere i pulsanti della pompa Micro sc perché si puo
danneggiare i pulsanti o compromettere la tenuta della pompa. Alcuni esempi di oggetti appuntiti che possono
danneggiare la tastiera: lime per unghie, penne o matite, graffette, coltelli, forbici e chiavi.

Osservare la pompa. La finestrella della Siringa permette di vedere qual ¢ il livello del farmaco nella Siringa. La Siringa, con il connettore del tubo collegato,
viene inserita nell'apposito vano della pompa.

Vano batteria Schermo

—

Finestrella
serbatoio

= Pulsante

Connettore del
tubo

Vano serbatoio

Figura della pompa Micro sc
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Installazione della batteria

ATTENZIONE: raccomandiamo vivamente di utilizzare batterie alcaline AAA. Le batterie al litio AAA sono
I'opzione migliore.
Non utilizzare pile zinco carbone o batterie ricaricabili. Non rimuovere la batteria a meno che non
la si debba sostituire (con una batteria NUOVA). Sostituirla entro 5 minuti, lo schermo potrebbe
visualizzare messaggi di allarme. Installare un'altra batteria nuova se la precedente é stata
inserita al contrario nella pompa. Riciclare le batterie usate per tutelare I'ambiente.

Apex Medical ha progettato la pompa in modo che accetti solo una batteria NUOVA. Come misura di sicurezza, se si installa una batteria che non ha piena potenza,
suonera l'allarme "test batteria non superato”. La pompa utilizza una batteria AAA alcalina o al litio.

E importante sostituire regolarmente la batteria e tenere pronte delle batterie di riserva. La durata di qualsiasi batteria dipende dal modo in cui si utilizza la pompa per
infusione, dalle impostazioni personali, dai tassi di erogazione, dalla temperatura e da altri fattori. La temperatura di esercizio della batteria deve essere compresa tra
+5 °C e +40 °C. La durata di qualsiasi batteria dipende dal modo in cui si utilizza la pompa per infusione, dalle impostazioni personali, dai tassi di erogazione, dalla
temperatura e da altri fattori. Con un uso tipico della pompa pari a 50 U/giorno usando il farmaco U100, a una temperatura di funzionamento pari a 22 °C £ 3 °C,

la durata della batteria & di circa due settimane, se la batteria é alcalina.

1. Assicurarsi che siano soddisfatte le seguenti condizioni:

¢ Azzerare (ESC, ACT) tutti gli allarmi e/o gli avvisi prima di rimuovere e sostituire la batteria.
¢ Assicurarsi che la pompa sia nella schermata HOME (inattiva) quando si toglie la batteria.
¢ NON rimuovere la batteria durante un’erogazione di avviamento.

2. Con il bordo di una moneta rimuovere il coperchio della batteria. Ruotare il coperchio in senso antiorario.

3. Togliere la vecchia batteria. Mettere quella nuova nella pompa inserendo per prima I'estremita negativa [simbolo (-)]. Controllare I'etichetta sul retro della pompa per
assicurarsi che la batteria sia inserita correttamente.

NOTA - Non utilizzare batterie conservate al freddo (ad esempio: in frigorifero o nell’auto in inverno).

La scanalatura deve
essere allineata
orizzontalmente

con la pompa

4. Riporre il coperchio
della batteria sulla
pompa in modo che
la scanalatura sia
allineata come

in figura:

14



5. Ruotare il coperchio della batteria un mezzo giro
compiendo 3 giri in senso orario in modo che
la scanalatura sia allineata orizzontalmente
con la pompa come in figura:

NON forzare quando si gira il coperchio. -

ATTENZIONE: NON serrare eccessivamente il coperchio della batteria. Non fare piu di tre (3) giri. Se si stringe
troppo il coperchio, si potrebbe non riuscire a rimuoverlo e si potrebbe danneggiare la pompa.

6. Mentre si accende, la pompa visualizzera varie

schermate fino alla schermata HOME. Micro sc

(Schermata HOME)

Se la schermata HOME non appare, procedere come segue:

a. Controllare che la batteria sia inserita correttamente. Se la batteria & stata inserita al contrario, rimuoverla e installarne una NUOVA.

b. Se la pompa continua a non accendersi o emette un allarme di TEST BATTERIA NON SUPERATO, togliere la batteria e sostituirla con una nuova.
c. Se la pompa continua a non accendersi, contattare la Product Help Line.

7. Verificare che I'ora e la data siano corrette. Se questa € la prima batteria installata, o se sono passati piu di 5 minuti da quando ¢ stata tolta la batteria, si deve
programmare l'ora e la data. Fare riferimento alla sezione "Impostazione dell'ora e della data" nel capitolo 3 per le istruzioni di programmazione.

8. Premere ESC per visualizzare la schermata STATO, assicurandosi che nessun allarme sia attivo. Se un allarme & attivo, seguire le istruzioni sullo schermo.

15



Pulsanti della pompa

| pulsanti sulla pompa servono
a navigare attraverso i menu e
le schermate e a programmare
le funzioni della pompa.

"~ Pulsante ACT

Pulsante SU- puisante GIU pyisante ESC

Immagine della pompa Micro sc
Dalla schermata HOME. . .

@ Attiva/disattiva la retroilluminazione.

E Apre il MENU PRINCIPALE.

@ Apre la schermata STATO.
Dai menu e dalle schermate di programmazione. . .
O/ @ Aumenta / diminuisce il valore di un elemento lampeggiante.
O/ @ Scorre su e giu tra le voci di un elenco.

ACT
Accetta una voce di menu selezionata o attiva un'impostazione selezionata.

@ Riporta lo schermo alla schermata precedente.
Esce da una selezione di menu involontaria, se il pulsante ACT non & stato ancora premuto.

16



Blocco tasti

| pulsanti saranno bloccati in assenza di operazioni per 30 secondi; premereOe Econtemporaneamente per sbloccare il pulsante.

La schermata della pompa

La schermata mostra cinque righe di testo alla volta. La prima & la modalita operativa. La seconda riporta il menu o la funzione attualmente aperti. Le ultime tre righe
contengono informazioni o testo che potete selezionare per la funzione corrente.

NOTA - Il testo della schermata negli esempi utilizzati nel presente manuale potrebbe non corrispondere esattamente al testo della schermata della pompa.
Vi invitiamo a seguire le istruzioni della schermata della pompa. In caso di domande, contattate la Product Help Line.

La mia pompa & accesa?

Quando la pompa & accesa, la parola "Micro .
" PP 2P Microsc '~ indica che la pompa

sc" appare nella parte superiore dello ~"" . pomp

schermo. Se "Micro sc" non appare, la pompa ¢ in funzione

non sta funzionando.

Barra di scorrimento

Se c'e piu testo di quello che lo schermo
€ in grado di proporre, nella parte destra dello
schermo appare una barra di scorrimento.

Micro sc /barra di
scorrimento

Premere 9 per visualizzare il testo
aggiuntivo.

Retroilluminazione dello schermo

Premendo 9 dalla schermata HOME, la luce sullo schermo si accende o si spegne. Durante la programmazione, la luce rimane accesa se premete uno qualsiasi
dei pulsanti della pompa e si spegne quando il tasto & bloccato.

Segnale acustico/vibrazione

La pompa emette un segnale acustico o vibra per indicare l'attivita. Fate riferimento alla sezione "Impostazione del tipo di avviso" nel capitolo 5 per le istruzioni di
configurazione.

17



Schermata HOME

La schermata HOME serve quale punto di partenza per accedere alle schermate di programmazione. Se non si preme alcun pulsante per circa 30 secondi, i tasti
vengono bloccati e la pompa torna a questa schermata.

Premendo ACT dalla schermata HOME, viene visualizzato il MENU PRINCIPALE.

Nella schermata HOME, [Parea
sottostante “Micro sc” €vuota

Micro sc Micro sc
ACT| MENU PRINCIPALE
——| Tasso di infusione
Start/Stop
Siringa

Modalita operative

Lo schermo vi permette di sapere quando una funzione speciale & attiva o se una condizione richiede la vostra attenzione. Le funzioni attive e lo stato della pompa
determinano la modalita operativa. Le schermate delle tre modalita sono illustrate qui sotto.

Normale - modalita per le operazioni standard di Micro sc
somministrazione di farmaci della pompa. Non vi sono

funzioni speciali attive. Non vi sono allarmi o avvisi.

Attenzione - indica che I'erogazione del farmaco si € interrotta. lampeggiante
Un allarme & attivo oppure una condizione di allarme richiede (1 volta/sec)
un'attenzione immediata per poter riprendere I'erogazione del

farmaco. Nella parte superiore dello schermo appare la scritta Micro sc

"Micro sc" (lampeggiante 1 volta al secondo) e la pompa
emette periodicamente un segnale acustico/vibrazione finché
la condizione non viene eliminata.

Quando la pompa € in modalita “Attenzione”, emette periodicamente un segnale acustico/una vibrazione per ricordare la condizione. La frequenza del segnale
acustico/della vibrazione varia a seconda della condizione che ha causato I'allarme. Consultate la sezione "Condizioni di allarme" nel capitolo 6 per quanto riguarda
le condizioni che fanno scattare la modalita Attenzione.

Quando la pompa é in modalita “Attenzione", si interrompono tutte le erogazioni di farmaci.

18



Menu

I MENU PRINCIPALE ¢ il menu di livello superiore assoluto. Vi sono sottomenu, funzioni, schermate di stato e di programmazione nei livelli di menu inferiori. | menu
sono descritti nei paragrafi seguenti. Uno schema della struttura del menu é riportato sul retro del presente manuale utente.

CONSIGLIO - Se una voce dello schermo lampeggia durante la programmazione, premere 0/@ per cambiare il valore.
MENU PRINCIPALE - Livello piu alto nel sistema dei menu. Premendo ACT dalla schermata HOME, viene visualizzato il MENU PRINCIPALE.

MENU TASSO DI INFUSIONE - Contiene le funzioni utili per impostare ed erogare il tasso di infusione. Fare riferimento alla sezione "Tasso di infusione" nel capitolo 3
per ulteriori informazioni.

MENU START/STOP - Contiene le funzioni utili per avviare e interrompere I'erogazione del farmaco.

MENU CAMBIA SIRINGA - Contiene le funzioni necessarie per cambiare la siringa e riempire il set di infusione con il farmaco.
Fare riferimento alla sezione "Sostituzione del set di infusione" nel capitolo 4 per maggiori informazioni.

MENU UTILITA - Contiene funzioni per maggior sicurezza e praticita. Fare riferimento al capitolo 8, "Utilit3" per maggiori informazioni.
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Schermata STATO

La schermata STATO mostra informazioni sulle attivita della pompa. Le informazioni visualizzate nella schermata STATO dipendono dalle attivita e dalle condizioni
attuali della pompa. La schermata include informazioni su:

€ tasso di infusione attuale ¢ oraedata
€ tempo residuo fino al riempimento successivo

Fare riferimento al capitolo 9, "Specifiche" per un elenco
completo delle informazioni disponibili nella schermata STATO. Micro sc

Ora: XXXX-XX-XX XX:XX
Stato:

Tasso: XX uL/h

Volume residuo:XXXX pL

€ Per aprire la schermata STATO... Premere ACT quando il
tasto € bloccato

@ Per uscire dalla schermata STATO ...Premere ESC finché la
schermata STATO non scompare.

Esempio di schermata STATO

NOTA - Verificare lo stato della pompa (premere ESC) solo
guando non si sta programmando la pompa.

Condizioni di avviso

La pompa presenta un sofisticato programma di controlli e sistemi di sicurezza. Se rileva una condizione insolita che richiede attenzione immediata, emettera
un segnale acustico o vibrera a intervalli regolari per avvisare l'utente. Inoltre, sullo schermo apparira un messaggio di avviso.

Cosa fare...

Quando la pompa emette un segnale acustico o vibra, notificando I'esistenza di una condizione di avviso:
1. Seguire le istruzioni sullo schermo. Premere ESC, ACT per silenziare un avviso.

2. Controllare la schermata STATO per capire qual & la causa dell'avviso comparso.

3. Se la condizione & dovuta alla batteria scarica, sostituite la batteria.

4. Se la condizione & dovuta a un livello basso di farmaco nella Siringa, monitorare il volume frequentemente e sostituire la Siringa, se necessario.
Assicurarsi di avere con sé una Siringa, un Set di infusione e una fiala di farmaco.
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Avviso di batteria scarica

Se si visualizza questo avviso, NON andare a dormire senza Micro sc

aver sostituito la batteria. Durante una condizione di MOTIVO DELL’ ALLARME:
BATTERIA SCARICA, la retroilluminazione & disabilitata. Batteria scarica!

Se il tipo di avviso impostato prevede una “vibrazione”, Prepara batteria.

la pompa passera agli “avvisi acustici’. Azzerare (ESC, ACT) ESC e ACT: cancell
questo avviso prima di sostituire la batteria.

Allarme acustico

Quando la pompa ¢ in stato di sospensione, emette 3 segnali acustici ogni 15 minuti come promemoria.

Se si scollega la pompa. ..

Impostazioni della pompa

In determinate occasioni si pud avere la necessita o il desiderio di scollegare la pompa. Se si deve scollegare e conservare la pompa, raccomandiamo di conservarla
con la batteria inserita. Tenere traccia dei tassi di infusione correnti. Per preservare la durata della batteria, reimpostare i tassi di infusione su 0 (zero).

NOTA - La pompa tiene traccia dei tassi di infusione a cui eroga. Impostare il tasso di infusione su OuL/H mentre si é scollegati per garantire che
le registrazioni dell’erogazione del farmaco nella pompa siano accurate.
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Capitolo 3

Come impostare ora e data

Programmazione di base

Impostare correttamente ora e data nella pompa € necessario per un'erogazione accurata del farmaco e per tenere traccia dell'erogazione del farmaco e di altre

funzioni della pompa.
1. Accedere alla schermata IMPOSTAZIONE ORA/DATA.
Menu principale > Utilita > Ora/Data
2. Selezionare Ora/Data e premere ACT,; verranno visualizzate data e ora della pompa.
3. Premere nuovamente ACT per modificare le impostazioni.

4. Modificare ciascuna delle impostazioni come segue:

Anno Mese

Giorno

Micro sc Micro sc
IMPOSTA ANNO IMPOSTA MESE

2017 09

Micro sc
IMPOSTA DATA

30

Cambiare I'anno. Premere ACT. Cambiare il mese. Premere ACT. Cambiare il giorno. Premere ACT.
Ore Minuti
Micro sc Micro sc
IMPOSTA ORA IMPOSTA MINUTI

15.56 15:’56

) /

lampeggiante lampeggiante

Cambiare I'ora. Premere ACT. Cambiare i minuti. Premere ACT.

Premere ACT per terminare la procedura
di IMPOSTAZIONE ORA/DATA.
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Tasso di infusione

La pompa eroghera il farmaco a una frequenza costante nell’arco di 24 ore. Una volta impostato, il tasso di infusione viene ripetuto tutti i giorni.

Impostazione del tasso di infusione
E necessario programmare le impostazioni del tasso di infusione prima di poter erogare il farmaco. Tenere una registrazione scritta delle impostazioni del tasso
di infusione.

| tassi di infusione possono essere impostati solo dall'operatore sanitario.

Se si prevede di non utilizzare la pompa per un periodo di tempo prolungato, ovvero per piu di un giorno, impostare il tasso di infusione su 0,0. In questo modo
si garantisce |'accurata registrazione delle erogazioni del farmaco nella pompa. Fare riferimento alla sezione "Se si toglie la pompa" nel capitolo 2 per maggiori
informazioni.

Programmazione del tasso di infusione ed erogazione

Micro sc
Per impostare i tassi di infusione, procedere come segue: TASSO DI INFUSIONE
Imposta tasso
Tasso min
1. Andare su TASSO DI INFUSIONE Tasso max

Tasso attuale

Menu principale > Tasso di infusione . .
Cronologia tassi

2. Selezionare Imposta tasso e premere ACT.

\ 4

Micro sc
IMPOSTA TASSO
MIN:0

Tasso attuale MAX:20 XX uL/H

Tasso di infusione attuale

La schermata STATO mostra le informazioni sulla velocita di infusione attuale.
Micro sc

TASSO ATTUALE

Tasso: 20 uL/h

Ora: 12 gen. 10:44
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Tasso di infusione max

Il tasso massimo di infusione € un limite di sicurezza relativo alla quantita di farmaco che puo essere erogato ogni ora. Tale tasso massimo € impostato dal proprio
operatore sanitario.

Per visualizzare il tasso di infusione massimo, procedere come segue:

1. Accedere alla schermata TASSO MAX. 2. Premere ACT.
Menu principale > Tasso di infusione > Tasso max
Micro sc

TASSO DI INFUSIONE Micro sc

Imposta tasso o; @ TASSO INFUSIONE MAX

Tasso min P

Tasso max XX HL/H

Tasso attuale

Cronologia tassi

Tasso di infusione min

Il tasso minimo di infusione € un limite di sicurezza relativo alla quantita di farmaco che puo essere erogato ogni ora. Tale tasso minimo & impostato dal proprio
operatore sanitario.

Per visualizzare il tasso di infusione minimo, procedere come segue:

1. Accedere alla schermata TASSO MIN. 2. Premere ACT.
Menu principale > Tasso di infusione > Tasso min
Micro sc -

TASSO DI INFUSIONE Micro sc

Tasso impostato °f @ TASSO INFUSIONE MIN

Tasso min B

Tasso max XX puL/H

Tasso attuale

Cronologia tassi
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Arresto della pompa

Si puo0 arrestare la pompa grazie alla funzione di arresto che interrompe I'erogazione del farmaco in corso. Durante tale fase, la pompa non eroga il farmaco fino
a quando non si riprende l'erogazione.

La pompa emette un segnale acustico o vibra circa ogni 15 minuti per ricordare all'utente che non sta erogando il farmaco. Esempio: la pompa viene sospesa alle
11:15. La pompa emettera un segnale acustico/vibrazione alle 11:30, alle 11:45, alle 12:00 e cosi via fino a quando non si riprende I'attivita della pompa

(l'infusione riprende).

NOTA - Quando € sospesa, la pompa € in modalita “Attenzione” ed é possibile solo ripristinare il tasso di infusione o visualizzare la schermata STATO.
Non sono disponibili altre funzioni.

Procedere come segue per sospendere I'attivita della pompa:

Micro sc

MENU PRINCIPALE Micro sc Micro sc
Tasso di infusione ACT, | STO P ACT Arrestata alle 15:33
Start/Stop d ) > ST O P
Siringa Premi ACT per

Utilita arrestare la pompa

1. Selezionare Start/Stop dal MENU PRINCIPALE e premere ACT.

2. Lampeggera STOP. Premere ACT per arrestare la pompa.

3. Lo schermo mostrera che la pompa non eroga e l'ora in cui € stata arrestata.
Riprendere I’erogazione della pompa

Procedere come segue per sospendere I'attivita della pompa:

Micro sc . . .
Micr Micr
MENU PRINCIPALE cro sc Micro sc cro sc

Tasso di infusione ACT | Arrestataalle 15:33 | ACT | Arrestataalle15:33 | ACT

Start/Stop " STOP START |/ AVVIATO

Siringa . .
Utilita ACT-Riavvia tasso

1. Selezionare Start/Stop dal MENU PRINCIPALE e premere ACT. Lo schermo mostrera che la pompa non eroga e I'ora in cui é stata arrestata.
2. Premere ACT, START lampeggera. Premere ACT per avviare la pompa.

3. Lo schermo mostrera che la pompa € avviata e si pud tornare al Menu principale.
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Capitolo 4 Iniziare la somministrazione

Preparare la pompa all’uso

Prima di continuare con i passaggi descritti in questo capitolo, si raccomanda di esercitarsi con l'avvio della pompa.

Quando l'utente avra finito di esercitarsi e sara pronto/a a usare la pompa con il farmaco, dovra:

1. impostare ora e data Fare riferimento ai capitoli
2. programmare le impostazioni secondo le istruzioni del professionista sanitario. rilevanti.

Ecco l'occorrente:

Pompa

Farmaco

Siringa e manuale utente

Set di infusione e manuale utente

3. installare la Siringa
4. eseguire l'avviamento del Set di
infusione.

Fare riferimento alle sezioni di
questo capitolo.

L X X X 2

Avvertenza: la Siringa e il Set di infusione sono prodotti sterili esclusivamente monouso. La sterilitd & garantita fino alla data di scadenza indicata per
le confezioni non aperte. Non utilizzare i prodotti sterili se la confezione & danneggiata.

Non riutilizzare i materiali monouso perché si potrebbe causare un malfunzionamento della pompa per infusione, un'erogazione errata del farmaco e/o un'infezione.
Maneggiare sempre tutto con le mani pulite. Evitare qualsiasi contatto del set di infusione e delle parti di collegamento della pompa per infusione con antisettici,
creme antibiotiche, saponi, profumi, deodoranti, lozioni per il corpo o qualsiasi altro cosmetico. Questi prodotti possono causare contaminazione.

Prima di sostituire la Siringa e il Set di infusione, verificare che la pompa sia in buone condizioni di funzionamento.

Il farmaco fluisce liberamente dalla Siringa o dal Set di infusione se la Siringa e I'asta del pistone non sono collegati correttamente e la pompa € posizionata a un

livello superiore rispetto al sito di infusione. Questa situazione di pud correggere inserendo correttamente la Siringa: portare I'asta del pistone nella posizione corretta
e fare ruotare I'adattatore finché la Siringa non & a filo con I'estremita piatta dell'asta del pistone.
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Riempire la Siringa

AVVERTENZA: la pompa non eroghera accuratamente il farmaco se vi sono bolle d'aria nella Siringa o nel Set di infusione. Per evitare tale eventualita,
rimuovere le bolle d'aria quando si riempie la Siringa.

E importante sostituire la Siringa ogni 2-3 giorni
1. Lavarsi le mani.

2. Posizionare la fiala con il farmaco su una superficie dura e piana, come un tavolo.
Pulire la membrana in gomma della fiala con un panno antisettico.

3. Estrarre la Siringa dalla confezione.
4. Muovere l'asta dello stantuffo avanti e indietro due volte nella Siringa per distribuire il lubrificante.
Tirare indietro lo stantuffo per riempire la siringa di aria.
Rimuovere il cappuccio protettivo dall'ago. Non toccare nulla con I'ago.
2

oynjue)s o||ep eisy
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5. Con la punta dell'ago di riempimento bucare al centro la membrana di gomma della fiala di farmaco.
Abbassare l'asta dello stantuffo in modo che tutta I'aria della cartuccia entri nella fiala del farmaco.

6. Esercitare una pressione costante sull'asta dello stantuffo con il pollice e, contemporaneamente,
capovolgere la fiala del farmaco in modo che I'ago di riempimento e la Siringa puntino verso l'alto
nella fiala del farmaco.

Assicurarsi che la punta dell'ago di riempimento rimanga immersa nel farmaco.

Rilasciare lentamente la pressione dall'asta dello stantuffo e lasciare che il farmaco fluisca
nella cartuccia.

Non tirare né spingere l'asta dello stantuffo mentre si muove da sola (si potrebbero formare
delle bolle d'aria nel farmaco).

Tirare lentamente I'asta dello stantuffo verso il basso per riempire la Siringa.

Eliminare eventuali bolle d'aria dando dei colpetti sulla cartuccia.

Respingere le bolle d'aria nella fiala del farmaco con l'asta dello stantuffo.

La Siringa & piena quando non vi sono bolle d'aria e lo stantuffo ha raggiunto il fondo della
Siringa.

7. Estrarre I'ago di riempimento dalla fiala del farmaco.

8. Posizionare il cappuccio protettivo sull'ago di riempimento. K '
Rimuovere I'asta dello stantuffo ruotandola in senso antiorario ed estraendola dallo stantuffo. _E’_}
Rimuovere I'ago di riempimento con il cappuccio protettivo dalla Siringa girandolo in senso Ef _ & ==
antiorario. ' )

Smaltire adeguatamente il materiale. “’ré' =

La Siringa & pronta per l'uso.
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Sostituzione del Set di infusione

Rimuovere la Siringa

Ogni volta che si rimuove e si sostituisce una Siringa, si deve retrarre il pistone ed eseguire 'avviamento della pompa. L'avviamento richiede la presenza del farmaco.

1. Rimuovere dal corpo I'intero Set di infusione.

2. Qualora fosse presente, rimuovere la protezione.

3. Girate il connettore dei tubi in senso antiorario,

quindi estraete la Siringa e il connettore dalla pompa. connettore del tubo

1/2 giro in senso antiorario

4. Smaltire in modo sicuro la Siringa utilizzata e gli articoli del Set di infusione.

5. Ora & necessario retrarre il pistone della pompa come descritto nella sezione seguente.
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Retrarre la pompa

Prima di continuare, assicurarsi che la pompa NON sia collegata al corpo.

AVVERTENZA:
assicurarsi che il set di infusione sia scollegato dal corpo prima di retrarre o avviare la pompa. Non inserire mai la siringa

nella pompa fintanto che il tubo e collegato al corpo. Cio potrebbe comportare un'infusione accidentale di farmaco.

1. Se la Siringa & stata rimossa e la si sta sostituendo, accedere alla schermata RETRAZIONE.

Menu principale > Siringa > Cambia siringa
2. Nella schermata SIRINGA, selezionare Cambia siringa, premere ACT per avviare il processo di retrazione. La schermata RETRAZIONE IN CORSO appare
mentre la pompa si ritrae.

3. Altermine, appare la schermata di avviamento.

Se ci si sta esercitando, procedere come segue:

a. NON inserire la Siringa nella pompa.

Micro sc

SIRINGA

Cambia siringa

Avviamento

Micro sc Micro sc Micro sc Micro sc

SIRINGA ACT | CAMBIASIRINGA ACT | CAMBIASIRINGA SIRINGA
Camb ia siringa Scollt_aga dal corpo Attendi notifica Eetrf’m.onfe c_ornpletata

; Premi ACT per retrarre sostituisci Siringa
Avviamento ACT per avviamento

b. Continuare a seguire le istruzioni per 'avviamento descritte nella sezione “Avviamento”.

Se non si tratta di un’esercitazione, passare alla sezione successiva “Inserire la Siringa nella pompa”.
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Inserire la Siringa nella pompa

Se la Siringa € gia inserita nella pompa, passare direttamente alla sezione successiva, "Avviamento".

E necessario eseguire questi passaggi nell'ordine descritto. Sullo schermo della pompa vengono visualizzate le istruzioni relative a questi passaggi.
Se si tratta di un'esercitazione, NON inserire la Siringa nella pompa.

ATTENZIONE: si deve retrarre la pompa prima di installare una nuova Siringa. Tra le funzioni offerte dalla pompa vi &€ quella di misurare il volume della
Siringa. Per garantire misure volumetriche corrette, la pompa é stata progettatain modo da richiedere una retrazione prima della

sostituzione della Siringa.

AVVERTENZA: non inserire la Siringa se non si & proceduto alla retrazione della pompa. Ci0, infatti, potrebbe portare a un’erogazione errata del farmaco.
Non inserire mai la Siringa nella pompa fintanto che il tubo é collegato al corpo. Cid potrebbe comportare un'infusione accidentale di farmaco.

1. Inserire il serbatoio nella parte superiore 2. Fare un 1/2 giro in senso antiorario finché il connettore
del tubo non raggiunge la posizione.

Il connettore del tubo deve essere allineato orizzontalmente
con l'alloggiamento della pompa, come illustrato.

3. Ora & necessario avviare la pompa come descritto nella sezione seguente.
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Avviamento

Con l'avviamento si riempie di farmaco il tubo del set di infusione prima di inserirlo nel corpo. L’avviamento & disponibile solo dopo aver retratto la pompa.

AVVERTENZA: assicurarsi che il set di infusione sia scollegato dal corpo prima di premere ACT per avviare la pompa. Non inserire mai la Siringa nella
pompa fintanto che il tubo é collegato al corpo. Cid potrebbe comportare un'infusione accidentale di farmaco.

2. Tenendo premuto ACT, dopo 5 segnali acustici
avra luogo l'avviamento.

3. Rilasciate ACT per arrestare la
procedura di avviamento quando sulla
punta del set di infusione si formano
goccioline di farmaco. Accertatevi che

1. A retrazione completata
compare la schermata di
avviamento. Premere ACT

Micro sc
SIRINGA
Retrazione completata
sostituisci Siringa,
ACT per avviamento

Micro sc
Premi ACT per avviare
ESC per completare

Scollega

Micro sc
AVVIAMENTO
Attendi prego...

Al termine, rilascia
il pulsante ACT.

non vi siano bolle nel tubo.

Micro sc
Premi ACT per avviare

ESC per completare (iéﬁ/

Scollega

AVVERTENZA: la pompa non eroghera accuratamente il farmaco se vi sono bolle d'aria nel set di infusione. Fare in modo di eliminare eventuali bolle
durante I’avviamento.
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Capitolo 5 Utilita

Panoramica degli allarmi

Un elenco degli allarmi € contenuto nella schermata della CRONOLOGIA ALLARMI. La schermata pud mostrare un massimo di 32 allarmi e/o errori riscontrati.

1. Accedere alla schermata CRONOLOGIA ALLARMI.
Menu principale > Utilita > Allarme > Cronologia allarmi

2. Scorrere I'elenco degli allarmi riscontrati.

Impostare il tipo di avviso

E possibile selezionare il tipo di allarme che la pompa deve utilizzare (per allarmi, condizioni speciali e programmazione). E possibile selezionare un allarme
a vibrazione (modalita silenziosa) o un allarme acustico.

Il tipo di allarme a vibrazione € disabilitato se si utilizza la funzione di blocco. Se il tipo di avviso & impostato su vibrazione e si riceve un avviso di
BATTERIA SCARICA, la pompa utilizzera invece il tipo di avviso acustico per preservare la carica della batteria.

NOTA - La vibrazione utilizza piu energia rispetto all'avviso di tipo acustico e puo ridurre la durata della batteria.

1. Accedere alla schermata TIPO AVVISO.
Menu principale > Utilita> Allarme > Tipo di allarme

2. Selezionare il tipo di avviso e premere ACT. Ora il tipo di avviso éattivo. Uscire dal menu.

Micro sc
TIPO DI ALLARME
Beep
Vibrazione
Beep/vibrazione
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Avvertimento livello basso in serbatoio

Consente di programmare la pompa affinché venga emesso un allarme prima che la Siringa si svuoti completamente.
L'impostazione di fabbrica per questa funzione & 200uL.

1. Accedere alla schermata TIPO AVVERTIMENTO SERB.
Menu principale > Utilita > Allarme > Livel serbatoio basso

AVVERTENZA: quando la pompa rileva una condizione di livello basso di farmaco nella Siringa durante I'erogazione, emettera un avviso al termine
dell'erogazione. Controllare il volume della Siringa per fare assicurarsi che sia disponibile una quantita sufficiente di farmaco.

2. Inserire il numero di unita residue quando scattera il primo avviso. Premere ACT.

Micro sc
LIVEL SERBATOIO BASSO
MIN 100

MAX: 500 200 pL

Cronologia volumi giornalieri

La schermata TOTALI GIORNALIERI contiene la cronologia giorno per giorno della quantita totale di farmaco erogato negli ultimi 40 giorni. Questa schermata riporta
'erogazione da mezzanotte a mezzanotte degli ultimi 40 giorni. La prima riga della schermata TOTALI GIORNALIERI mostra la quantita di farmaco erogata fino a quel
giorno.

NOTA - Il farmaco utilizzato per avviare la pompa non & compreso nella schermata TOTALI GIORNALIERI.

€ Cosa é incluso nella cronologia dei volumi giornalieri?

La cronologia dei volumi giornalieri include tutte le erogazioni di farmaco, ma non include il farmaco utilizzato per avviare la pompa.

4 Dove si trova la schermata dei totali giornalieri?

Menu principale > Utilita > Allarme > Cronologia giornalieri

Micro sc
VOLUMI GIORNALIERI
Oggi 13 uL
1) 18 gen. 64 puL
2) 17 gen. 78 uL
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Accesso del medico

I medico € in grado di impostare una gamma sicura di tassi di infusione tra il tasso minimo e massimo. In questo intervallo, il tasso di infusione pud essere modificato.
Per utilizzare questa funzione € necessario un PassCode.

1. Andare al MENU UTILITA. Selezionare Accesso del medico e premere ACT.

2. Premere 0 per modificare il valore e premere 9 per passare alla cifra successiva (la password iniziale &: 0000). Premere ACT per confermare la password.
3. Selezionare Imposta tasso min per cambiare il valore e premere ACT per accettare la modifica.

4. Selezionare Imposta tasso max per cambiare il valore e premere ACT per accettare la modifica.
5

. Selezionare Cambia password per cambiare la password e premere ACT per confermare la modifica.

Micro sc Micro sc Micro sc
UTILITA ACT ACCESSO DEL MEDICO ACT | ACCESSO DEL MEDICO
Ora/Data —> » Configura PassCode
Allarme Imposta tasso min
Cronol volume giorno 0000 Imposta tasso max
Accesso del medico
Autotest
Lingua
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Impostare il tasso di infusione max

Il tasso massimo di infusione € un limite di sicurezza relativo alla quantita di farmaco che puo essere erogato ogni ora. Questo tasso massimo si applichera ad ogni
tasso di infusione impostato. E importante discutere di quale dovrebbe essere il tasso massimo di infusione con I'operatore sanitario. Il tasso massimo & impostato
dall'operatore sanitario.

Il tasso massimo impostato di fabbrica & di 350pL all'ora. Una volta impostati i tassi di infusione, NON & possibile impostare un tasso di infusione superiore a quello
massimo programmato.

Per impostare il tasso di infusione massimo, procedere come segue:
1. Accedere alla schermata IMPOSTA TASSO MAX. 2. Cambiare il tasso e premere ACT. 3. Ora il tasso di infusione massimo & impostato. Uscire dal menu.

Menu principale > Utilita > Accesso medico > Imposta tasso max

Micro sc Micro sc
IMPOSTATASSO MAX | @Y, ) IMPOSTA TASSO MAX
MIN:0 » | MINO
MAX:350 ---uL/H MAX:350 40uL/H

Impostare il tasso di infusione min

Il tasso minimo di infusione & un limite di sicurezza relativo alla quantita di farmaco che pud essere erogato ogni ora. Questo tasso minimo si applichera ad ogni tasso
di infusione impostato. E importante discutere di quale dovrebbe essere il tasso minimo di infusione con il proprio operatore sanitario. Il tasso minimo & impostato
dall'operatore sanitario.

Il tasso minimo impostato di fabbrica € di OuL all'ora. Una volta impostati i tassi di infusione, NON €& possibile impostare un tasso di infusione inferiore a quello minimo
programmato.

Per impostare il tasso di infusione minimo, procedere come segue:
1. Accedere alla schermata IMPOSTA TASSO MIN. 2. Cambiare il tasso e premere ACT. 3. Ora il tasso di infusione minimo & impostato. Uscire dal menu.

Menu principale > Utilita > Accesso medico > Imposta tasso min

Micro sc Micro sc
IMPOSTA TASSO MIN o / 9 IMPOSTA TASSO MIN
MIN:0  --pL/H ey | MIN:0 35uL/H
MAX:350 MAX:350
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Autotest

L'Autotest & un'utilita di sicurezza che permette di controllare se la pompa funziona correttamente. Questa funzione di autodiagnostica pud essere usata per la
manutenzione o per controllare la pompa se funziona in modo insolito. Durante 'autotest la pompa eseguira automaticamente dei test interni, compreso un controllo
del corretto funzionamento delle modalita di segnale acustico e di vibrazione. L'autotest si aggiunge ai test di routine eseguiti in modo indipendente durante il
funzionamento della pompa. Contattare la Product Help Line se uno qualsiasi dei test non avviene come descritto in questa sede.
1. Andare al MENU UTILITA. Selezionare Autotest e premere ACT.

Menu principale > Utilita > Autotest

2. Selezionare Si e premere ACT.
3. Durante gli autotest, la pompa eseguira i seguenti test:

NOTA - A intervalli regolari si sentiranno dei segnali acustici mentre vengono testati i diversi meccanismi della pompa.

a. Test dello schermo:

Lo schermo comparira interamente nero.

b. Autotest.

c. Test acustici: si dovrebbero sentire dei segnali acustici.

d. Test della vibrazione: si sentono delle vibrazioni.

3. Una volta concluso l'autotest, sullo schermo comparira la scritta TEST COMPLETATO. Lo schermo tornera al MENU UTILITA e alla schermata HOME.

4. Reimpostare l'ora e la data come descritto nella sezione "Impostazione di ora e data" nel capitolo 3.

Impostare la lingua
La lingua visualizzata nelle schermate della pompa pud essere modificata. Alcune lingue non saranno disponibili su tutte le pompe.
Per cambiare la lingua della pompa, procedere come segue:
1. Andare al MENU LINGUA. Selezionare la lingua e premere ACT.
Menu principale > Utilita > Lingua

2. Ora l'impostazione della lingua &€ modificata. Uscire dal menu.

37



Capitolo 6 Risoluzione dei problemi e allarmi

NOTA - Raccomandiamo di leggere la dichiarazione di garanziainclusa nella pompa per sapere cosa € coperto durante il periodo di garanzia.

Risoluzione dei problemi

La mia pompa presenta un allarme di mancata erogazione.

Quando viene emesso un allarme "Erogazione interrotta”, significa che la pompa funziona correttamente. La pompa non é rotta, ma ha rilevato che qualcosa
sta impedendo I'erogazione del farmaco. Procedere come segue:

1. Assicurarsi che la Siringa contenga del farmaco e che il tubo non sia piegato. In caso affermativo, passare al punto 3.
2. Se necessario, scollegare il tubo. Azzerare I'allarme premendo ESC e ACT.

3. Se la Siringa & vuota, azzerare l'allarme premendo ESC e ACT. Selezionare Retrazione e cambiare Siringa e Set di infusione come descritto nel capitolo 4
“Iniziare la somministrazione”.

5. Proseguire con la risoluzione dei problemi scollegando il Set di infusione dal corpo e impostando un avviamento della pompa.
6. Il farmaco fuoriesce dall’ago del Set di infusione?
In caso affermativo, cambiare tutto il Set di infusione come descritto nel capitolo 4 “Iniziare la somministrazione”.
Se dall’ago al livello della disconnessione rapida non fuoriesce farmaco o se viene emesso un altro allarme di Erogazione interrotta, contattare la Product Help Line.

7. Se, si continua a riscontrare un allarme di Erogazione interrotta, contattare la Product Help Line.

Cosa accade se lascio la batteria all’esterno troppo a lungo?

Se si lascia la batteria all’esterno troppo a lungo (piu di cinque minuti) si potrebbe ricevere un messaggio di allarme LIMITE BATTERIA EST quando si installa
la nuova batteria. Procedere come segue:

1. Impostare I'orologio della pompa sull’ora, sulla data e sull’'anno corretti.
2. Verificare che tutte le impostazioni, come il tasso di infusione, siano quelle desiderate.

3. Andare alla schermata CRONOLOGIA ALLARMI e sulla schermata STATO e verificare la presenza di eventuali allarmi e/o avvisi che richiedano un intervento.
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La vita utile della batteria della pompa varia a seconda delle condizioni sotto riportate. La vita utile della batteria & pertanto variabile.
Una vita utile breve non significa necessariamente che qualcosa non funzioni nella pompa.

¢ |La marca di batteria utilizzata.

¢ Il modo in cui la batteria & stata conservata e/o maneggiata prima dell'uso (evitare temperature alte o basse).

¢ Come si utilizza la pompa. Per esempio: la frequenza con la quale vengono premuti i pulsanti, il numero di avvisi/allarmi e i cambi di impostazioni.
¢ Quanto farmaco si eroga.

¢ ['uso di alcune funzioni. Retroilluminazione e/o vibrazione riducono la vita utile della batteria.

Lo schermo appare distorto...

Lo schermo pud apparire distorto o avere un aspetto di tipo "arcobaleno" se si indossano occhiali da sole polarizzati, si € in piena luce o in presenza di temperature
estremamente alte o basse. Se lo schermo appare distorto:

¢ togliere gli occhiali da sole
¢ spostarsi allombra
¢ assicurarsi che la pompa non sia esposta a una fonte di calore o al freddo (ad esempio: se indossata all'esterno degli indumenti in una giornata molto fredda).

Non restituire la pompa: si tratta di una caratteristica normale di questo tipo di schermo su qualsiasi dispositivo.

La pompa mi é caduta

Prestare attenzione a non far cadere la pompa.

1. Verificare che tutti i collegamenti siano saldamente in sede.

2. Verificare che LCD, tastiera e alloggiamento della pompa non riportino rotture o danni.

3. Verificare che il Set di infusione, incluso il connettore del tubo e il tubo stesso, non presentino rotture o danni.
4. Controllare schermata di stato, tassi di infusione e altre impostazioni della pompa.

5. Eseguire la procedura di Autotest nel MENU UTILITA.

6. Se necessario, contattare la Product Help Line.
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Ho immerso la pompa in acqua
La pompa & impermeabile, ma non deve essere deliberatamente immersa nell'acqua per fare il bagno, nuotare o svolgere altre attivita che coinvolgono I'acqua.
1. Picchiettare I'esterno dell’alloggiamento fino a quando non & asciutto.

2. Aprire il vano della Siringa e controllare che vano e Siringa non siano bagnati. Se lo sono, asciugarli completamente entro dieci (10) minuti dall'esposizione all'acqua.
L'esposizione a liquidi, compresa l'acqua o il farmaco, pud corrodere il meccanismo.

3. Asciugare completamente la Siringa - NON inserire una Siringa bagnata nella pompa.
4. Non ricorrere ad aria calda per asciugare la pompa. Cid potrebbe danneggiare I'elettronica interna della pompa.
5. Controllare il vano batteria e la batteria stessa: se sono bagnati, farli asciugare completamente prima di utilizzare la pompa.

6. Eseguire un autotest.

Allarmi

La pompa presenta un sofisticato programma di controlli e sistemi di sicurezza. Se la rete di sicurezza rileva qualcosa di insolito, la pompa avvertira delle condizioni
che richiedono immediata attenzione. La retroilluminazione illuminera lo schermo della pompa e il messaggio di allarme/avviso apparira sullo schermo.

Perché sono importanti gli allarmi?

La pompa monitora le attivita e vi informera se & presente uno stato insolito della pompa o se € richiesto un intervento. Quando un allarme di attenzione ¢ attivo,
I'erogazione del farmaco viene interrotta ed & necessario l'intervento immediato dell'operatore.

La pompa per infusione non emette segnali acustici né vibra. Verificare che il volume del segnale acustico e i segnali di allarme siano attivi. Controllare la batteria
e sostituirla. Se la pompa per infusione continua a non emettere segnali acustici o a non vibrare, contattare la Product Help Line.

Cosa fare

Quando scatta un allarme, la pompa passa in modalita “Attenzione” e un messaggio di allarme viene visualizzato sullo schermo. La pompa passa quindi alla
schermata HOME. In caso di allarme, procedere come segue:

1. Visualizzare l'allarme:
Dalla schermata HOME, premere ACT per vedere il messaggio di allarme
2. Leggere tutto il testo relativo all’allarme. Esso contiene istruzioni su come uscire dalla condizione di allarme.
3. Azzerare l'allarme.
Dopo aver letto le istruzioni di allarme, premere ESC e ACT.

4. Comparira la schermata del MENU PRINCIPALE.
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5. Seguire le istruzioni comparse con I'allarme per uscire dalla condizione di allarme.

6. Controllare le impostazioni (ora/data, tasso di infusione, etc.) e verificarne la correttezza.

Condizioni di allarme

N.

Aspetto dello schermo

Significato

Cosa fare

Micro sc
MOTIVO DELL’ALLARME:
Errore pulsante
Pressione prolungata.

Premi ESC ¢ ACT per cancellare

Accade se un pulsante & stato tenuto
premuto per piu di un minuto.

Premere ESC e ACT per uscire dalla
condizione di allarme.

Micro sc
MOTIVO DELL’ALLARME:
Serbatoio vuoto!
Sostituisci serbatoio.

Premi ESC e ACT per cancellare

La Siringa non contiene farmaco.

Premere ESC e ACT per azzerare
I'allarme. Sostituire immediatamente
Siringa e Set di infusione.

Micro sc
MOTIVO DELL’ALLARME:
Livel basso serbatoio
Prepara serbatoio.
ESC e ACT:cancellare

La Siringa contiene poco farmaco.

Premere ESC e ACT per azzerare l'allarme.
Preparare Siringa, Set di infusione e
farmaco.

Micro sc
MOTIVO DELL’ALLARME:
Batteria non ottimale!
Sostituisci batteria.
ESC e ACT:cancellare

La pompa testa la tensione di ogni
batteria installata. Il test assicura che
non venga utilizzata una batteria con
bassa tensione. Se la batteria non ha
abbastanza tensione, viene emesso
questo allarme.

Sostituire subito la batteria (assicurarsi
sempre di installare una batteria NUOVA
nella pompa).

Micro sc
MOTIVO DELL’ALLARME:
Batteria scarica!
Prepara batteria.
ESC e ACT: cancellare

La pompa testa la tensione di ogni
batteria installata. Se la tensione della
batteria & inferiore alla piena potenza,
puo verificarsi questo allarme.

Premere ESC, ACT per azzerare
e preparare una batteria NUOVA.
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Micro sc
MOTIVO DELL’ALLARME:
Alimentazione assente
Sostituisci batteria.
Test set infusione
ESC e ACT: cancellare

La batteria & esaurita.

Sostituire immediatamente la batteria.
Verificare che lora sia corretta sullo
schermo. Resettare I'ora se necessario.

Micro sc
MOTIVO DELL’ALLARME:
Errore del motore!
Scollega set
Premi ESC e ACT: per cancellareare

La retrazione/I'avviamento si & arrestato.

Premere ESC e ACT per azzerare l'allarme.
Controllare il set per infusione e riprovare.

Micro sc
MOTIVO DELL’ALLARME:
Erogazione interrotta
Test set infusione.
Premi ESC e ACT per cancellare

L'erogazione del farmaco & stata
interrotta. Se la pompa rileva un blocco,
viene emesso questo allarme.

Premere ESC e ACT per azzerare
I'allarme. Scollegare e riavviare il Set per
infusione. Se l'occlusione persiste, avviare
la pompa senza la Siringa inserita.
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Capitolo 7 Manutenzione della pompa

Batteria

La pompa Micro sc utilizza una batteria alcalina di tipo AAA. Come misura di sicurezza, Apex Medical ha progettato la pompa per accettare solo batterie NUOVE.

Se si inserisce una batteria usata, sara emesso un allarme. Fare riferimento alla sezione "Installazione della batteria" nel capitolo 2 per ulteriori informazioni.

L'uso di batterie fredde causa un comportamento irregolare della pompa. Onde evitare cid, non utilizzare batterie conservate al freddo (ad esempio: in frigorifero

o nell’auto in inverno). Ci vogliono diverse ore perché queste batterie si riscaldino raggiungendo la temperatura ambiente.

Alcune funzioni della pompa utilizzano molta energia della batteria. La batteria dovra essere sostituita piu frequentemente se si utilizzano queste funzioni:

¢ Retroilluminazione & Impostazione avvisi con vibrazione

La pompa per infusione Micro sc ha una memoria interna che, ad eccezione della data e dell'ora, non perde mai le impostazioni. Le impostazioni del tasso di infusione
vengono sempre conservate, in modo che la pompa funzioni sempre con le ultime impostazioni. Tuttavia, € bene controllare sempre le impostazioni dopo aver
sostituito la batteria.

AVVERTENZA: dopo aver inserito una batteria nuova, le impostazioni di data e ora vengono perse nel caso in cui la sostituzione della batteria richieda piu di 5 minuti.
Pertanto, controllare sempre che I'ora e la data della pompa per infusione siano impostate correttamente. Una programmazione errata dell'ora e della data puo
causare un'erogazione errata del farmaco. Se I'utente, il suo medico o I'équipe sanitaria memorizzano e analizzano elettronicamente i dati della terapia, e I'ora e

la data dei dispositivi utilizzati non sono impostate in modo identico, i dati raccolti potrebbero non essere significativi.

Conservazione

Se si deve togliere e conservare la pompa, raccomandiamo di conservarla con la batteria inserita. Tenere traccia dei tassi di infusione correnti. Per preservare

la durata della batteria, reimpostare i tassi di infusione su 0 (zero).

Attenzione: quando non viene utilizzata per un periodo prolungato, la pompa per infusione deve essere conservata correttamente per evitare un malfunzionamento.
Per conservare la pompa, accedere al menu principale e procedere come segue:

¢ Rimuovere la batteria 4 Rimuovere la Siringa

¢ Inserire il coperchio della batteria # Riporre la pompa nella custodia originale

Condizioni di conservazione

¢ Temperatura: da -20°C a +60°C

¢ Umidita dell’aria: dal 5 all'85% di umidita relativa dell'aria

¢ Pressione barometrica: da 700 a 1060 mbar

Pulire la pompa

1. Per pulire I'esterno della pompa usare esclusivamente un panno umido e un detergente delicato misto ad acqua.
2. Dopo aver pulito la pompa, asciugarla con un panno.
3. Non usare mai solventi organici, come liquido per accendini, solvente per unghie o diluente per vernici per pulire la pompa.
4. Tenere il vano della Siringa e quello della batteria asciutti e lontani dall'umidita.
5. Non utilizzare lubrificanti con la pompa.
6. Per disinfettare la pompa, utilizzare un panno imbevuto di alcool al 70%.
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Riparazione

Se si hanno problemi con la pompa, contattate la Product Help Line al numero +352 2637 8876. La Help Line pud essere d'aiuto e rispondere a molte domande
per telefono.

La Product Help Line puo consigliare di restituire la pompa a SciPharm Sarl ai fini della riparazione.

In questo caso, imballare con cura la pompa e la siringa usata, la batteria, il coperchio della batteria e il set per infusione onde evitare che vengano danneggiati
durante il trasporto. Riporre la pompa nella custodia originale e in un imballaggio che non si laceri. E meglio inviare la pompa utilizzando un metodo di spedizione
e un vettore che tenga traccia della spedizione.

Quando si restituisce la pompa, indicare quanto segue:

¢ una descrizione del motivo della restituzione

il proprio nome e indirizzo

il numero telefonico al quale si risponde durante il giorno

il numero di serie della pompa e

'eventuale numero RMA (Return Material Authorization) assegnato dalla Product Help Line.

Restituendo la pompa a SciPharm Sarl, si consente a SciPharm Sarl e Apex Medical di effettuare sulla pompa i test necessari ai fini di una corretta ispezione e
si accetta I'eventualita che la pompa non venga restituita.

L I JBR 2B 2
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Capitolo 8 Sicurezza dell’utente

Indicazioni

La pompa & un dispositivo per infusione portatile con siringa, progettato per l'infusione sottocutanea di Treprostinil.

Controindicazioni

La terapia con pompa non & adatta alle persone:
e che non desiderano o non possono eseguire una terapia con pompa per infusione e mantenere un contatto regolare con il proprio operatore sanitario
e che non presentino vista o udito sufficienti per consentire il riconoscimento dei segnali e degli allarmi della pompa
e che non sono in uno stato mentale tale da poter trasportare e utilizzare la pompa per infusione
e che soffrono di gravi irritazioni cutanee nella zona in cui viene somministrato il farmaco
e che non tollerano il farmaco

Rischi correlati all’uso

In caso di impostazioni errate del tasso di infusione, la terapia con pompa puo portare a effetti avversi o all'aumento degli effetti collaterali correlati al farmaco. In caso
di dosaggio insufficiente I'effetto desiderato del farmaco pud risultare ridotto o limitato. Il sovradosaggio pud causare un grave aumento degli effetti collaterali del
farmaco. Pertanto, la pompa deve essere sempre utilizzata secondo le istruzioni del medico.

Dopo qualsiasi intervento sulla pompa — un cambio di serbatoio e/o set di infusione, un cambio di batteria o una modifica del tasso di infusione — & necessario
controllare le impostazioni della pompa. Premere ACT nella schermata bloccata per visualizzare le impostazioni.

Rischi correlati ai set di infusione:
e infezioni locali
irritazione cutanea

[ ]

e piaghe

e rash cutaneo

e occlusioni che impediscono 'erogazione del farmaco
Avvertenze

Le Siringhe prodotte da Apex Medical sono specificamente progettate per essere utilizzate con la pompa. Non modificare la Siringa né il Set di infusione.
Non inserire altri farmaci/medicinali nella Siringa da utilizzare con questa pompa. Solo i farmaci prescritti dal medico possono essere utilizzati in questa pompa.
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Materiali di consumo

La pompa richiede serbatoi e set di infusione per somministrare il farmaco.

Serbatoio: utilizzare solo il modello di serbatoi sterili per farmaci portatili: Easy Set-I di Apex Medical.
Set per infusione: — utilizzare solo i Set per infusione indicati dal medico per la somministrazione sottocutanea di farmaci con connessione Luer-Lock.

Indossare la pompa

Attenzione: quando si indossa la pompa per infusione, evitare qualsiasi contatto con oggetti che potrebbero danneggiare o premere accidentalmente i tasti della
pompa per infusione (ad esempio: portachiavi, chiavi, coltellini tascabili e monete).

Fissare la pompa in modo sicuro al corpo o agli indumenti per evitare danni. Speciali sistemi di trasporto consentono di portare la pompa sopra o sotto gli indumenti.
Tutti gli accessori specificati sono stati testati e approvati per I'uso con la pompa per infusione Micro sc. Il corretto funzionamento della pompa pud essere garantito
solo se la si utilizza con gli accessori della pompa per infusione Micro sc.

Indossare la pompa sotto agli indumenti o direttamente sul corpo quando fa freddo o piove. In caso di dubbi sull'influenza del tempo meteorologico sulla pompa,
verificare le condizioni di funzionamento della pompa o contattare la Product Help Line al numero +352 2637 8876.
Attenzione: non esporre la pompa per infusione alla luce diretta del sole. Occorre evitare il surriscaldamento del farmaco e della pompa per infusione. Proteggere

la pompa per infusione dall'esposizione diretta al vento freddo e da temperature superiori a 40 °C e inferiori a 5 °C. Queste condizioni possono danneggiare il farmaco
e l'elettronica della pompa per infusione e possono causare un malfunzionamento della batteria.
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Quando non indossare la pompa

Campi elettromagnetici e aree pericolose.

Non utilizzare la pompa in prossimita di campi elettromagnetici come installazioni radar o antenne, sorgenti ad alta tensione, sorgenti di raggi X, risonanza magnetica,
TAC e tutte le altre sorgenti di corrente elettrica, poiché tali circostanze potrebbero impedire il funzionamento della pompa. La somministrazione del farmaco potrebbe
interrompersi e potrebbe verificarsi un errore.

Fermarsi sempre e togliere la pompa prima di accedere a tali aree.

La pompa ¢é stata testata ed & conforme alle norme relative alle interferenze elettromagnetiche involontarie. | sistemi di sicurezza negli aeroporti e i dispositivi

di monitoraggio antifurto, come quelli nei centri commerciali, non dovrebbero influire sul funzionamento della pompa.

Poiché vi sono molti dispositivi, come i telefoni cellulari, che emettono radiazioni elettromagnetiche, non si pud escludere un influsso di alcuni di questi dispositivi sulla
pompa. E opportuno tenere la pompa ad almeno 4 pollici (10 cm) di distanza da tali dispositivi mentre sono accesi.

Non utilizzare la pompa in camere iperbariche e in aree pericolose di qualsiasi tipo, come le aree in cui potrebbero esservi gas o vapori esplosivi o infammabili.

Cio potrebbe infatti influire sulla somministrazione del farmaco e/o causare danni.

La pompa & progettata per funzionare in condizioni barometriche normali (da 700 a 1.060 mbar).

Non superare i 3.000 metri sul livello del mare. La pompa non & stata testata per I'uso al di sopra di questa altitudine.

Fermarsi sempre e togliere la pompa prima di accedere a tali aree. In caso di domande, contattare la Product Help Line al numero +352 2637 8876.

Sport ed esercizio fisico

L'esercizio fisico € una parte importante della gestione della malattia. Apex Medical ha progettato la pompa per infusione Micro sc per consentire all’'utente di svolgere
in sicurezza molte attivita sportive continuando a indossare la pompa. E importante proteggere la pompa prima di iniziare I'esercizio o I'attivita sportiva. Non indossare
la pompa durante gli sport che comportano un contatto corpo a corpo, come la boxe, il calcio o I'nockey, poiché il contatto violento potrebbe danneggiare la pompa.
Consultare i nostri opuscoli sui prodotti sterili e il catalogo degli accessori per ulteriori informazioni sui sistemi di trasporto o contattare la Product Help Line al
numero +352 2637 8876 per ulteriori informazioni.

Viaggiare

Chiedere al proprio medico o all'équipe sanitaria quali particolari provvedimenti si devono adottare prima di viaggiare. Portare con sé delle scorte di riserva per

la pompa quando si viaggia e informarsi su dove trovare delle scorte durante il viaggio.

Se, viaggiando, si deve cambiare fuso orario, assicurarsi che |'ora e la data sulla pompa siano impostate correttamente sull'ora locale.

La pompa per infusione Micro sc non € stata testata ad altitudini superiori ai 3.000 metri sul livello del mare. Se il viaggio conduce ad altitudini superiori ai 3.000 metri
sul livello del mare, fermarsi e togliere la pompa. Tutto questo non vale per i viaggi in aereo con cabine pressurizzate.

In caso di domande, contattare la Product Help Line al numero +352 2637 8876.

La pompa e I’'acqua

Attenzione: evitare il contatto intenzionale con I'acqua. Controllare quotidianamente che la pompa per infusione non sia scheggiata, incrinata o danneggiata in alcun
modo e che il coperchio della batteria e I'adattatore siano chiusi correttamente. In presenza di scheggiature e crepe, I'acqua, la polvere, il farmaco o altre sostanze
estranee possono penetrare e causarne il malfunzionamento. Prima del contatto con I'acqua, scollegare e togliere la pompa per infusione.

Scollegare e rimuovere la pompa prima di entrare in: vasca da bagno, Jacuzzi o vasca idromassaggio, doccia o piscina. Evitare di esporre la pompa a un'umidita
elevata, ad esempio in una sauna, in quanto cid potrebbe danneggiarla. Per facilitare la rimozione della pompa, utilizzare Set di infusione Micro sc scollegabili.
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Consultare il medico o I'équipe sanitaria per sapere per quanto tempo la terapia con la pompa per infusione pud essere interrotta in modo sicuro.

Contatto accidentale con l’'acqua

La pompa per infusione & protetta in caso di un breve contatto accidentale con I'acqua. Esempi di contatto accidentale di breve durata con I'acqua sono:

e pioggia, neve;

e I'acqua che schizza mentre si va in bicicletta, si fa jogging o un'escursione;

¢ breve immersione accidentale nel lavandino o nella vasca da bagno.

Cosa fare dopo il contatto con I'acqua

La pompa & impermeabile, ma non deve essere deliberatamente immersa nell'acqua per fare il bagno, nuotare o svolgere altre attivita che coinvolgono l'acqua.

1. Picchiettare I'esterno dell’alloggiamento fino a quando non & asciutto.

2. Aprire il vano della Siringa e controllare che vano e Siringa non siano bagnati. Se lo sono, asciugarli completamente entro dieci (10) minuti dall'esposizione all'acqua.
L'esposizione a liquidi, compresa l'acqua o il farmaco, pud corrodere il meccanismo.

3. Asciugare completamente la Siringa - NON inserire una Siringa bagnata nella pompa.

4. Non ricorrere ad aria calda per asciugare la pompa. Cio potrebbe danneggiare I'elettronica interna della pompa.

5. Controllare il vano batteria e la batteria stessa: se sono bagnati, farli asciugare completamente prima di utilizzare la pompa.

6. Eseguire un autotest.

Precauzioni

Anche se la pompa ha diversi allarmi di sicurezza, non pud notificare se il set perde o se il farmaco ha perso la sua efficacia.
Precauzioni - set di infusione e siti di infusione
Evitare di utilizzare un sito di infusione che possa essere irritato da indumenti e accessori, o da stiramenti ed esercizi.
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Capitolo 9 Specifiche della pompa

Questa sezione fornisce informazioni dettagliate sulle specifiche relative alla pompa. Le caratteristiche di sicurezza della pompa sono elencate e descritte una per una.

Umidita dell’aria
Durante il funzionamento: dal 20 all'90% di umidita relativa

Conservata nella custodia: dal 5 all'85% di umidita relativa

Pressione barometrica

Durante il funzionamento: o conservata nella custodia: da 700 a 1060 mbar [non superare i 3000 metri].

Intervalli di temperatura
Durante il funzionamento: da 5 °C a 40 °C

Conservata nella custodia: da -20 °C a 60 °C

Allarmi e messaggi di errore
Indicatori: segnale udibile (beep) o vibrazione (silenzioso)

Tutti gli allarmi e gli errori mostrano messaggi sullo schermo della pompa e forniscono istruzioni su cosa fare.

Retroilluminazione
Tipo LCD (Liquid Crystal Display)
Timeout: 30 secondi (nella schermata HOME);
30 secondi (dopo aver premuto I'ultimo pulsante).
Blocco tasti

Timeout: 30 secondi (nella schermata HOME);
30 secondi (dopo aver premuto I'ultimo pulsante).

Schermata predefinita

La schermata HOME. Se non si preme alcun pulsante per 30 secondi, la pompa torna a questa schermata.
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Tasso di infusione
Erogazione:1 — 350uL/ora (unita massime: 350uL/ora)
Impostazione di fabbrica massima: 20uL/ora

Incrementi: 1uL

Precisione dell’erogazione
Trumpet curve tracciata dai dati dopo la fine del periodo di stabilizzazione
La curva mostra la precisione del tasso di erogazione in relazione al periodo di osservazione.

Le misurazioni sono state effettuate a un tasso di infusione medio di 10uL/h secondo IEC 60601-2-24:2012 con un set di infusione da 6 mm/110 cm a temperatura
ambiente.

Errore di flusso percentuale (%)
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Intervallo di osservazione (min)
La deviazione media della quantita erogata (errore percentuale medio globale del flusso) € < + 5%.
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Grafico di avvio durante il periodo di stabilizzazione

Il grafico di avvio mostra i cambiamenti nella portata durante il tempo di stabilizzazione.
Le misurazioni sono state effettuate a un tasso di infusione medio di 10uL/h secondo IEC 60601-2-24:2012 con un set di infusione da 6 mm/110 cm a temperatura ambiente.
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Influenza dell’altitudine sulla precisione dell’erogazione

La deviazione media della quantita consegnata (errore percentuale medio globale del flusso) € < + 10% quando la pompa per infusione Micro sc si trova 1 metro
sopra/sotto al livello del sito di infusione.

Trumpet curve tracciata dai dati dopo la fine del periodo di stabilizzazione

La curva mostra la precisione del tasso di erogazione in relazione al periodo di osservazione.
Le misurazioni sono state effettuate a un tasso di infusione medio di 10uL/h secondo IEC 60601-2-24:2012 con un set di infusione da 6 mm/110 cm a temperatura

ambiente.
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La deviazione media della quantita erogata (errore percentuale medio globale del flusso) € < + 20%.
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Grafico di avvio durante il periodo di stabilizzazione

Il grafico di avvio mostra i cambiamenti nella portata durante il tempo di stabilizzazione.
Le misurazioni sono state effettuate a un tasso di infusione medio di 10uL/h secondo IEC 60601-2-24:2012 con un set di infusione da 6 mm/110 cm a temperatura
ambiente.
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Le misurazioni sono state effettuate secondo IEC 60601-2-24: 2012 con un set di infusione da 6 mm/110 cm a temperatura ambiente.

Modalita di erogazione Tasso di erogazione/volume Precisione Intervallo

Tasso di infusione 1 uL/h 1+ 20% 0,8-1,4 uL/h

Avviamento
Limite di avviamento: avviso a 250 L, poi ad ogni 250 uL successivo.

Il farmaco di avviamento non viene contato nei totali giornalieri ma viene registrato separatamente nella cronologia.

Cronologia allarmi

Numero massimo di registrazioni visualizzate: 32

Totali giornalieri
Numero massimo di registrazioni visualizzate: 40 giorni di dati

Precisione: +0/-0,1 unita
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Motore

Il motore della pompa ha un design unico e brevettato con un sistema di controllo di sicurezza integrato. Il sistema eroga a incrementi precisi.

Avvertenza livello basso in serbatoio (Siringa)

| valori si basano sulla quantita spostata, non sulla quantita effettiva.

Pressione di infusione

Pressione di infusione massima e pressione di occlusione: 13,7 PSI.

Rilevamento di occlusioni

Se viene riscontrata un’occlusione, sara emesso un avviso di “Erogazione interrotta”.

Tasso Tempo massimo prima dell’allarme
20 yL/h 108 minuti
1 uL/h 36 ore

Il tempo di allarme e la pressione non sono selettivi né modificabili.

Volume massimo prima dell’allarme

Volume massimo prima dell’allarme: < 36 pL

Quantita massima erogata in una singola condizione di guasto

Quantita massima erogata in una singola condizione di guasto: < 10 pL

Alimentazione

La pompa € alimentata da una batteria alcalina standard di tipo AAAda 1,5 V.

Vita utile della batteria

Se utilizzata secondo uno schema standard (500 pL/giorno) la durata della batteria & di circa due settimane.
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Tempo di archiviazione dei dati

L'ora e la data sono memorizzate in modo sicuro in memoria per circa 5 minuti dopo la rimozione della batteria.

Le impostazioni della pompa per infusione (il tasso di infusione orario, il contenuto residuo della siringa e il menu utente attivo) e la memoria degli eventi (cronologia
dei tassi di infusione, cronologia dei totali giornalieri dei farmaci, cronologia dei tassi di infusione temporanea, cronologia degli allarmi, cronologia di avviamento e
cronologia delle sospensioni) vengono salvate, indipendentemente dalla tensione della batteria e dal tempo in cui la pompa per infusione & rimasta senza batteria.

Dimensioni della pompa

88 mmx58 mmx20 mm

Peso della pompa

Circa 105 g (con batteria installata)

Siringa
La siringa riempita dall'utente € in polipropilene resistente agli urti e compatibile con i farmaci.

Volume della pompa: 3 mL

Impermeabilita

Conforme a IEC60601-1 sottoclausola 44.6 e allo standard IEC60529 IP57.
Protezione contro gli effetti dell'immersione temporanea in acqua. L'ingresso di acqua in quantita tali da causare effetti dannosi non & possibile se il dispositivo viene
temporaneamente immerso in acqua in condizioni standard (massimo 30 minuti e 1,0 metro di profondita).

Vita utile

Quattro anni

Custodia della pompa

Plastica resistente agli urti, ai graffi e ai farmaci. Tutti i bordi sono arrotondati.
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Norme tecniche sulle emissioni elettromagnetiche

La norma sulla compatibilita elettromagnetica delle apparecchiature mediche (IEC 60601-1-2:2014) richiede la specifica concreta dei livelli corrispondenti che si
riferiscono alle interferenze elettromagnetiche specificate. Di seguito sono riportate la Guida e la dichiarazione del fabbricante sulle emissioni elettromagnetiche.

Test sulle emissioni Livello Ambiente elettromagnetico - Guida

La pompa per infusione Micro sc utilizza l'energia RF solo per il proprio

Emissioni RF funzionamento interno. Pertanto, le sue emissioni RF sono molto basse e non

CISPR 11 Gruppo 1 possono causare alcuna interferenza a danno delle apparecchiature elettroniche
attigue.
L La pompa per infusione Micro sc & adatta all’'uso nelle strutture di uso domestico e
Emissioni RF X . . ; .
Classe B quelle direttamente collegate alla rete pubblica di alimentazione a bassa tensione

CISPR 11 che alimenta gli edifici utilizzati per scopi domestici.

Emissioni armoniche
IEC 61000-3-2

Fluttuazioni di
tensione/emissioni Non applicabile
emissioni IEC 61000-3-3

Nota 1: a 80 e 800 MHz trova applicazione la gamma di frequenza piu elevata.

Non applicabile

Nota 2: le presenti linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica & influenzata dall'assorbimento e dalla
riflessione di strutture, oggetti e persone.

Nota 3: le intensita di campo da trasmettitori fissi, come stazioni base per i telefoni radio (cellulari/cordless) e radio mobili terrestri, radio amatoriali, trasmissioni radio AM
e FM e trasmissioni TV non possono essere previste teoricamente con precisione. Per valutare I'ambiente elettromagnetico dovuto ai trasmettitori RF fissi, sarebbe
opportuno eseguire un'indagine elettromagnetica del sito. Se l'intensita di campo misurata nel punto in cui viene utilizzata la pompa per infusione Micro sc supera il livello
di conformita RF applicabile di cui sopra, la pompa per infusione Micro sc deve essere osservata per verificarne il normale funzionamento. Se si riscontrano prestazioni
anomale, potrebbe essere necessario adottare ulteriori misure, come il riorientamento o il riposizionamento della pompa per infusione Micro sc.

Nota 4: nella gamma di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, le intensita di campo dovrebbero essere inferiori a 10 V/m.

55



V,in V:10.00 E,in V/m:10.00

Poteqza di . uscita | Distanza di separazione secondo la frequenza del trasmettitore m

Paamettora W da 159 kitz a 80 fiite da 80 MHz a 800 MHz da 800 MHz a 2,5 GHz
0,01 0,04 0,04 0,07

0,1 0,11 0,11 0,22

1 0,35 0,35 0,70

10 1,11 1,11 2,21

100 3,50 3,50 7,00

Norme tecniche sull’immunita elettromagnetica
Guida e dichiarazione del fabbricante — immunita elettromagnetica

La pompa per infusione Micro sc €& destinata all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Il cliente o I'utilizzatore della pompa per infusione Micro sc deve assicurarsi che venga utilizzata in tale ambiente.

Test di IMMUNITA :‘EI\(I:EGIBIB%I DI TEST Livello di conformita Ambiente elettromagnetico - Guida

| pavimenti dovrebbero essere in legno, cemento o

Elceitncat tica (ESD + 6 kV contatto f 185k\k/\;: on_tatto realizzati con piastrelle di ceramica. Se i pavimenti sono
ettrostatica ( ) 18 kV aria o ana rivestiti da materiale sintetico, I'umidita relativa dovrebbe
IEC 61000-4-2 (IEC 60601-2-24) ’

essere almeno del 30%.

Campo magnetico | campi magnetici a frequenza industriale dovrebbero

a frequenza industriale 400A/m ) o . . X :
(50/60 Hz) 3A/m (IEC 60601-2-24) avere un livello caratteristico in merito all'ambi