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PARAGON®

Infuser - Instructions for use
Infusor - Instrucciones de utilizacion
Infusor - Instrucdes de utilizacao

Infusore - Indicazioni d’uso

plozia¥l Ololayl = G Slas
Urzadzenie do infuzji - Instrukcja uzytkowania

Pompe a perfusion - Instructions d'utilisation

wl Fabricado por/ Manufactured by:

BMR Medical Ltda.

Rodovia Regis Bittencourt(BR116), n°1440, km 1.4 Obeliss.a

Campina Grande do Sul, PR-Brasil Bd.Général Wahis 53

CNPJ 07.213.544/0001-80 1030 Brussels, BELGIUM  Fabricado no Brasil
IndUstria Brasileira Tel: +(32)2.732.59.54 Made in Brazil

www.bmrmedical.com.br E-Mail: mail@obelis.net
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Urzqdzenie do infuzji PARAGON®
Instrukcja uzytkowania

®
®

(Nalezy przeczytac¢ wszystkie etykiety i instrukcje dotyczace
produktu przed jego uzyciem)

PRZECZYTAC NAJPIERW

NOMENKLATURA, Rysunki od 1 do 8 (strony od 4 do 8)

@ Urzadzenie do infuzji Paragon,
Czes$¢ gorna i dolna

@® Wskaznik poziomu ptynéw

© Pojemnik na lekarstwa

@ Urzadzenie podajace

© Wskaznik koca infuzji

O Zamknigcie otworu do napetniania

Rysunki 6 (strony 7)
® Klapka przednia
® Uchwyt z tkaniny
® Dren urzadzenia

podawania

@ Otwor do napetniania
0 Zacisk do otwierania i
zamykania
© Etykieta z danymi przeptywu
@ Filtr dla wyeliminowania powietrza
@ Regulator przeptywu
@ Luer lock
® Zatyczka do Luer lock

@® Przezroczyste okienko
plastikowe
® Texium
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WSKAZANIA DLA UZYTKOWANIA @
System do Infuzji Ambulatoryjnej Paragon sktada sie z mechanicznego
urzadzenia wielokrotnego uzytku do infuzji i urzgdzen do podawania
specjalnie zaprojektowanych. W celu otrzymania informacji i wskazéwek
na temat uzytkowania specyficznych modeli nalezy zapoznac sie z
Wktadka o Urzadzeniach do Podawania Paragon.

ZASADA DZIALANIA

Kazdy system mechaniczny dla infuzji potrzebuje dwdch sktadnikéw
podstawowych: zrédta ci$nienia/nacisku, ktére powoduje, ze ptyn jest
popychany i wprowadzany i ogranicznika przeptywu, ktéry ogranicza
przeptyw ptynu do pozadanej predkosci, jak na przyktad 1 mL/godzine,

2 ml/godzine.Nacisk jest wytwarzany przez sprezyny znajdujace sie
wewnatrz Urzadzenia do Kroplowki Paragon. Natomiast ogranicznika
przeptywu jest czescig drenu Urzadzenie do Podawania Paragon i znajduje
sie w niewielkiej odlegtosci przed ztaczem luer lock. Wewnatrz
ogranicznika przeptywu jest rurka szklana o okreslonej $rednicy i dtugosci,
odpowiedzialna za predkosé, ktéra pozwala aby przeptyw odbywat sie z
predkoscig nominalng, jak na przyktad 1 mL/godzine, 2 mL/godzine.
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SRODKI OSTROZNOSCI

1.@Nie uzywad, jesli opakowanie jest otwarte, uszkodzone lub jeli brakuje zamknigcia @’
ochronnego, jak zatyczka otworu do nalewania lub zatyczka do luer lock.

2.®Urzadzenia do Podawania Paragon sa sterylne, niepirogeniczne, sg przeznaczone do
jednorazowego uzycia. Nie wolno ich ponownie sterylizowaé, ponownie napetniac lub

ponownie uzytkowac.

Ponowne uzycie urzadzenia moze spowodowac nastepujgce ryzyka:

¢ Nieodpowiednie funkcjonowanie urzadzenia (nieprecyzyjny przeptyw)

o Zwiekszone ryzyko zakazenia

o Zatkanie urzadzenia (to znaczy, uniemozliwienie lub przerwanie perfuzji)

3.QW produkcie jest uzyty PCV gdzie plastyfikatorem jest ftalan di-2-etyloheksylu
(DEHP):

o DEHP jest zazwyczaj uzywany jako plastyfikator w urzgdzeniach medycznych. Do
chwili obecnej nie ma dowoddw rozstrzygajacych na to, ze poddanie ludzi dziataniu
DEHP miatoby przynosi¢ efekty szkodliwe. Tym niemniej, ryzyka i korzysci stosowania
urzadzen medycznych z DEHP w przypadku kobiet w cigzy, matek karmiacych piersig,
noworodkéw i dzieci powinny zosta¢ poddane ocenie przed ich uzyciem.

* Niektore roztwory mogg by¢ niekompatybilne z materiatem PCV stosowanym w
zestawie do podawania infuzji. Nalezy zapoznac sie z informacja na opakowaniu
lekarstwa i innymi dostepnymi zrédtami informacji, aby pogtebic¢ swoja wiedze na
temat mozliwych probleméw zwigzanych z niekompatybilnoscia.

4. Urzadzenie do Infuzji Paragon nie jest sterylne i jest wielokrotnego uzytku.

5. Zaleca sie wymiane urzadzen do podawania infuzji zgodnie z dyrektywami CDC
(Centrum Zwalczania i Zapobiegania Chorobom w USA) lub zgodnie z procedurami
Waszej instytucji.

6. Dostarczany jest (razem z urzgdzeniem) zacisk do przerwania przeptywu infuzji. Nie
wolno usuna¢ lub ztamac zacisku. Nie wolno uzywac zacisku jako urzadzenia do niecig-
gtego podawania lekarstw.

) ®
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7. Lekarstwa lub ptyny uzywane w tym systemie powonny by¢ podawane zgodnie z instrukcjami
producenta leku. Lekarz jest odpowiedzialny za przepisanie leku na podstawie stanu klinicznego
kazdego pacjenta (takiego jak: wiek, waga ciata, stan choroby itd.).

8. Osoba udzielajgca pomocy zdrowotnej jest odpowiedzialna za to, aby zagwarantowaé
pacjentowi poinformowanie go o wtasciwym uzytkowaniu systemu i udzielenie mu wskazéwek.
OSTRZEZENIE

Infuzja epiduralna lekéw przeciwbdlowych jest ograniczona do uzywania cewnikéw zatozonych na
state, specyficznie opracowanych dla podawania epiduralnego. W celu unikniecia infuzji lekarstw
nieodpowiednich dla uzytku epiduralnego nie nalezy uzywac urzadzenia IV z dodatkowymi
otworami. Zaleca sie stanowczo, aby urzadzenia uzywane do podawania lekarstw drogg epiduralng
byty wyraznie zréznicowane w stosunku do wszystkich innych urzadzen do infuzji.
PRZECIWWSKAZANIA

Zestawy Pompy do Infuzji i Urzgdzenia do Podawania Paragon nie s przeznaczone do podawania
krwi, produktéw pochodnych krwi, lipidéw i emulsji lipidowych. DEHP (ftalan) jest plastyfikatorem
ogdlnie uzywanym w urzadzeniach medycznych i jest stosowany w linii dla infuzji Urzadzen
Paragon. Mozliwym jest, ze szkodliwo$¢ zaobserwowana w badaniach nad zwierzetami dotknie t
akze ludzi. Wobec tego, uzywanie Urzadzen do Podawania Paragon, ktére zawierajg ftalany, nie jest
zalecane w przypadku dzieci, kobiet w cigzy lub matek karmigcych piersig.

STRACANIE SIE LEKARSTWA

Niektore lekarstwa, jak np. 5-fluorouracyl, moga sie straca¢ wewnatrz Urzgdzenia do Podawania
Paragon, powodujac przeptyw wolniejszy niz pozadany lub zablokowanie z catkowitym przerwa-
niem przeptywu. Aby tego unikna¢, przed przygotowaniem jakiegokolwiek lekarstwa nalezy zapo-
znaé sie z instrukcjg uzytkowania producenta lekarstwa, nalezy zapoznac sie z informacjami
producenta na temat stabilnosci i kompatybilnosci lekarstwa z pojemnika z PCV DEHP; nalezy
zawsze, o ile jest to tylko mozliwe, wypetni¢ dren rozciericzalnikiem; przygotowac dawke tuz przed
podaniem pacjentowi zawsze, o ile jest to tylko mozliwe; nie schtadza¢ ani zamraza¢ dawek
zawierajacych 5-fluorouracyl podczas sktadowania lub transportu.

URZADZENIA DO PODAWANIA INFUZJI

Urzadzenia do podawania infuzji s3 wykonane z PCV i maja okoto 120 do 220 cm dtugosci. Filtr
1,2 mikrona w celu wyeliminowania powietrza jest integralng czescig wszystkich urzadzen.
Przeptyw jest kontrolowany przez ogranicznik przeptywu lub przez rurke z kontrolg przeptywu.
Wartosci przeptywu sg wydrukowane na etykiecie przeptywu znajdujacej sie na filtrze.

) ®
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JAK NAPEENIC POJEMNIK (TORBE) NA LEKARSTWA — STOSOWAC TECHNIKE
ASEPTYCZNA - Rysunek 2 (strona 4) “@*
1. Wyjac urzadzenie do podawania infuzji z opakowania.

2. Przesunac zacisk w poblize otworu do napetniania i zamkngc¢ go.

3. Napetnic sterylng strzykawke roztworem, ktéry bedzie umieszczony w pojemniku

na lekarstwa.

4. Podtaczy¢ koricdwke strzykawki do otworu do napetniania i wstrzykna¢ roztwor

do pojemnika na lekarstwa. Jesli to konieczne, napetnic strzykawke ponownie i
powtdrzy¢ procedure.

$SRODKI OSTROZNOSCI: Urzadzenie do infuzji Paragon zostato zaprojektowane
tak, aby pomiesci¢ 100 mL ptynu. Minimalna objetos¢ napetnienia to 35 mL.
Maksymalna objetos¢ napetnienia to 121 mL. Jesli objetos¢ ptynu przekroczy

121 mL, to moze wystgpic trudnosé¢ w potgczeniu gwintow w czesci gornej i dolnej
Urzadzenia do Infuzji Paragon.

5. Nalezy uzywac strzykawki podtgczonej do otworu do napetniania, aby zasysac i

usung¢ powietrze z pojemnika na lekarstwa. Usuniecie powietrza bedzie fatwiej-
sze, jesli Scisniemy boki pojemnika (torby) na lekarstwa w momencie kiedy pociaga-
my za ttok strzykawki.

6. SRODKI OSTROZNOSCI: Nalezy ponownie zatozy¢ zakretke otworu do napetnia-

nia w celu unikniecia skazenia/zanieczyszczenia lub wycieku. Jesli jest dostepna,
zatozy¢ ztaczke/adapter Texium.

7. Nie umieszczac etykiet na pojemniku na lekarstwa. Etykiety zawierajace identyfi-

kacje lekarstwa oraz informacje dla pacjenta moga by¢ umieszczone wokét drenu/
rurek.

JAK ZAtOZY€ POJEMNIK (TORBE) NA LEKARSTWA NA URZADZENIE DO INFUZJI
PARAGON Rysunek 3 (strona 5)

1. Otwarcie urzadzenia do infuzji. Przytrzymac silnie dolng czes$¢ urzadzenia do infuzji.
Obrdci¢ czes¢ gérna urzadzenia do infuzji w strone przeciwng do ruchu wskazéwek
zegara az do chwili, kiedy obie potéwki sie roztgcza.

2. Wsunac czesé cienkg rurki urzadzenia do podawania infuzji poprzez szczeline
istniejgca w dolnej czesci urzadzenia do podawania infuzji.
67
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3. Wtozy¢ pojemnik (torbe) na lekarstwa do czesci dolnej urzadzenia do infuzji.
Docisng¢ wokét catej krawedzi (pojemnika) torby, aby utozyta sie catkowicie w @’
dolnej czesci. Sprawdzi¢, czy na pojemniku (torbie) nie ma zatamar/zmarszczek.

4. Pociggnac ostroznie za grubszg czes¢ drenu urzadzenia tak aby byt on catkowicie
rozciggniety i utozony na podstawie szczeliny.

5. Zamkniecie infuzora. Przytrzymac mocno dolng cze$¢ infuzora. Obrdci¢ gérng
czesc¢ infuzora w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara az do momentu,
kiedy obydwie potéwki beda mocno ztaczone.

PRZYGOTOWANIE URZADZENIE DO PODAWANIA DLA PODAWANIA
SZYBKIEGO/JEDNORAZOWEGO (BOLUS)

Nalezy zapoznac¢ sie z wktadka do Urzadzenia do Podawania Infuzji Paragon w celu
otrzymania specyficznych informacji o modelach, przygotowaniu do szybkiego
podawania infuzji dla kazdego z nich, o rozpoczeciu infuzji oraz w celu otrzymania
informacji o ograniczniku przeptywu.

WSKAZNIK POZIOMU PtYNOW - Rysunek 4 (strona 6)

1. Okienko ze wskaznikami, istniejgce z boku czesci gornej infuzora jest uzywane dla
oceny postepu infuzji.

2. Kiedy pojemnik (torba) na lekarstwa jest wypetniony do pojemnosci catkowitej, tj.
od 100 do 121 mL, cze$¢ gérna ptytki dociskowej znajduje sie na wysokosci
najwyzszego oznaczenia.

3. W miare postepu infuzji, ptytka przemieszcza sie w kierunku dolnego oznaczenia,
wskazujgcego, ze pojemnik jest prawie catkowicie oprézniony.

KONIEC INFUZJI — Rysunek 5 (strona 6)

Infuzja jest zakoriczona kiedy co najmniej trzy (z szesciu) matych punktéw niebieskich

pojawia sie na podstawie Infuzora Paragon.

POJEMNIK PRZENOSNY - Rysunek 6 (strona 7)

Pojemnik przeno$ny moze by¢ uzywany przymocowany do paska, na ramieniu lub

wokét pasa. @
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1. Umiesci¢ Infuzor Paragon w pojemniku przeno$nym tak, aby cze$¢ dolna infuzora
byta widoczna poprzez okienko z przezroczystego plastyku. ®

2. Podnies¢ pasek z zapieciem Velcro (rzep) i wsung¢ urzadzenie do podawania
infuzji dotem tak, aby urzadzenie wystawato z pojemnika przenos$nego przez otwoér
w okienku bocznym. @ Zamkna¢ pasek (ulokowanie infuzora w tej pozycji pozwala
aby Wskaznik Poziomu Ptyndw pozostawat widoczny).

3. Podnoszac klapke przednig pojemnika przenosnego mozna zobaczy¢ okienko
plastykowe, co pozwala na obserwowanie Wskaznika Zakoriczenia Infuzji. ®

4. W razie konicznosci, mozna zatozy¢ matg ktddke lub zamkniecie z tytu wiekszego
z dwdch otworu w zamku btyskawicznym i poprzez raczke z tkaniny na boku
pojemnika przeno$nego. (Moze to utrudni¢ préby nieuzasadnionych dziatan przy
infuzorze podczas infuzji.) ®

OBCHODZENIE SIE Z INFUZOREM PARAGON - Rysunek 7 (strona 7)

Infuzor Paragon jest urzgdzeniem o duzej trwatosci, zaprojektowanym dla wielokro-
tnego podawania lekarstw. Po kazdym uzyciu go przez pacjenta, powierzchnie
dostepne, z wyjatkiem gwintéw, powinny by¢ przetarte alkoholem izopropylowym
lub roztworem wybielacza w stezeniu 10%.

UWAGA: Nie nalezy zanurza¢ Infuzora Paragon w roztworze wybielajgcym. Jesli po
wyczyszczeniu sg trudnosci z zakreceniem pompy Paragon, to nalezy umiesci¢ matg

krople pomady nawilzajacej (np. zel K-Y™ na niewielkiej czesci gwintu gérnej czesci
infuzora. Zakreci¢ gorng czes¢ infuzora na czesci dolnej, zeby rozprowadzi¢ pomade.
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SRODKI OSTROZNOSCI
1. Tylko Urzadzenia do Podawania Infuzji Paragon rozprowadzane przez BMR Medical

Ltda. sa dopuszczone do uzywania z Infuzorem Paragon. BMR Medical Ltda. nie
bedzie ponosi¢ zadnej odpowiedzialnosci za prace urzadzenia ani nie bedzie
ponosi¢ odpowiedzialnosci prawnej za szkody spowodowane nieodpowiednim
zastosowaniem tego produktu w przypadku uzycia go z niedopuszczonymi urza-
dzeniami do podawania infuzji.

2. Ten produkt uzywa PCV w ktérym plastyfikatorem jest DEHP. Niektdre roztwory

mogg by¢ niekompatybilne z materiatem PCV uzywanym w urzadzeniu do poda-
wania. Nalezy zapoznac sie z ulotka lekarstwa i innymi dostepnymi zrédtami infor-
macji, aby pogtebic¢ swoje wiadomosci na temat ewentualnych problemoéw z
niekompatybilnoscia.

Specyfikacja Infuzora Paragon

Wymiary: 5,8 cm wysokosci; 10,2 cm $rednicy
Waga: 260g

Objetos¢ rezydualna:5mL lub mniej

VORSICHTSMASSNAHMEN

1
2.

@ 3.

Predkos¢ przeptywu infuzji dla kazdego urzadzenia jest podana na jego etykiecie.
Rzeczywiste predkosci przeptywu infuzji moga sie zmienia¢ w stosunku do
wartosci podanych w specyfikacji z uwagi na:

- Lepkosé i/lub stezenie lekarstwa.

- Pozycje Infuzora Paragon (kiedy jest ulokowany powyzej miejsca dostepu do
pacjenta predkos¢ przeptywu rosnie, a kiedy jest ulokowany ponizej miejsca
dostepu do pacjenta to predkosé¢ przeptywu maleje).

- Temperatura: prosimy zapoznac sie z wktadkg do Urzadzenia do Podawania
Infuzji Paragon w celu otrzymania informacji specyficznych dla kazdego z modeli
w zwigzku z temperatura.

Jesli pojemnik (torba) na lekarstwa jest schtodzona, to przed uzyciem nalezy
odczekac az osiggnie temperature otoczenia. @

70

@ ° g2



@

® ®

4. Nalezy unika¢ kontaktu filtru z Srodkami czystosci (takimi jak mydto i alkohol),
albowiem moze to spowodowac ich wnikniecie przez otwér dla eliminacji @’
powietrza.
. Obracac¢ dren miedzy palcami, aby spowodowa¢ przeptyw, w przypadku kiedy dren
pozostawat przez dtuzszy czas zacisniety.

w

o’z WARUNKI PRZECHOWYWANIA
//\I\ Przechowywac w warunkach normalnych sktadowania. Nalezy unikac
u nadmiernej temperatury. Nalezy chroni¢ przed swiattem, wilgotnoscia i mrozem.

UTYLIZACJA

Urzadzenie, jako takie, nie powoduje zagrozen podczas utylizacji. Ryzyko jest
okreslone przez zastosowane lekarstwo i utylizacja powinna sie odby¢ zgodnie z
obowigzujgcymi protokotami instytucjonalnymi i miejscowym prawem.

W celu otrzymania dodatkowych informacji prosimy zatelefonowac pod numer
+55 (41) 3093-3900 lub wystac e-mail na adres contact@bmrmedical.com.br
Prosimy odwiedzi¢ strone www.bmrmedical.com.br w celu
uzyskania najnowszych informacji o produktach i biuletynéw technicznych.

Rx Only = Ostrzezenie: federalne prawo w Stanach Zjednoczonych zastrzega
sprzedaz tego urzadzenia dla lekarzy lub z przepisu lekarza.

Produkt jest objety ochrong przez jeden lub wiecej nastepujacych patentow:
5,911,716; 6,358,239 D; 397,432; 7,083,068 B2; 7,337,922; 6,626,329; 6,871,759;
5,665,070; 6,251,098. Moga tez by¢ wydane lub oczekiwa¢ wydania inne patenty
w USA lub w innych krajach.

Numery patentdw zagranicznych: 729739 (AU), 218184 (MX), 316969 (NO), 331954
(NZ), 186395 (PL), 624102 (EP), 48811 (SG).

PARAGON. jest marka handlowa firmy BMR Medical z patentem
N zarejestrowanym w urzedzie PTO (Patent Trademark Office) w USA. @
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