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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Schéma 1
© Capuchon de lorifice O Filtre a évent

de remplissage O Tubulure du régulateur
© Orifice de remplissage de déhit

© Pompe élastomérique @ Capuchon dextrémité
O Clamp distale



Mode d'emploi

HOMEPUMP ECLIPSE* Pompe élastomérique

INFORMATIONS IMPORTANTES

Veuillez lire lintegralité du document avant d'utiliser le

dispositif Homepump Eclipse*. Observer avec précaution
toutes les instructions afin d'assurer la sécurité du patient
et/ou de l'utilisateur,

INFORMATIONS DESTINEES A L'UTILISATEUR

La pompe Homepump Eclipse* est congue pour une utilisation
a domicile par les patients. Se reporter aux informations
patient d-dessous concernant I'utilisation a domicile :

- Pour le Support Produit 24h/24, composer le 800-444-

2728 ou le +1.949-923-2400 (en anglais uniquement).

Consulter le site Web www.iflo.com ou contacter un

représentant commercial pour les dernieres informations

produits et les bulletins technigues, notamment et

entres autres:

- Facteurs affectant fe débit du systeme de perfusion
ambulatoire Homepump*: Homepump Eclipse™

« Sensibilité au latex

« Données sur la stabilité du médicament

- Brochures informatives a lintention des patients

I\ AVERTISSEMENTS

+ Lapompe Homepump Eclipse™ doit étre remplie 4 heures
avant 'administration pour perfuser au débit indiqué.

- Sila pompe est utilisée immédatement apres avoir été
remplie, le débit peut augmenter au maximum de 50 %.

- Les médicaments ou les liquides doivent étre administrés
conformément aux instructions du fabricant. Le médecin
est responsable de la prescription des médicaments en
fonction de I'8tat clinique de chaque patient (par ex., age,
poids corporel, état pathologique du patient, médicaments
concomitants etc.).

+ Puisquil nexiste aucune alarme ou alerte en cas
d'interruption du débit, 1a perfusion de médicaments
essentiels a la survie, qui risquent d'entrainer des lésions
graves ou le décés en cas d'arrét ou d'administration
insuffisante, n'est pas recommandee avec le dispositif.

+ Puisquil nexiste aucun indicateur de [état de perfusion
de la pompe, il convient de procéder avec précaution
torsqu'une administration excessive de médicament est
susceptible dentrainer des [ésions graves ou le déces.

- |l appartient au prestataire de soins de s'assurer que le
patient sait comment utiliser correctement le systéme.

/AN MISES EN GARDE
. @Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé ou
ouvert, ou si un capuchon protecteur est absent.

- (@) La pompe Homepump Eclipse” pump est stérile, non
pyrogene et & usage unique. Ne pas les restériliser, les
recharger niles réutiliser. La réutilisation du dispositif peut
entrainer les risques suivants :

- Un fonctionnement incorrect du dispositif (par ex., un
déhit inexact)

« Risque accru d'infection

+ Une occlusion du dispositif {c.-a-d., entrave ou arréte la
perfusion)

Ne pas retirer de l'emballage avant d’étre prét a

[utilisation.

Ne pas remplir en dessous du volume de remplissage

minimum ni dépasser le niveau maximum de la pompe.

(Tableau 1)

«Un clamp est prévu pour interrompre la perfusion. Ne pas
le retirer ni le casser. Ne pas sen servir pour assurer une
perfusion intermittente.

» Encas de clampage prolongé de la tubulure, la faire
rouler entre les doigts pour favoriser un bon débit.

- Le débit et le volume de remplissage figurant sur
IStiquette de chaque pompe sont clairement indigués sur
forifice de remplissage.

- Eviter tout contact entre des agents de nettoyage (savon et
alcool, par exemple) et le filtre, car des fuites risquent de
se produire par |'évent.

Ne pas fixer de ruban adhésif sur le filtre, sous risque de
boucher Iévent et d'entraver la perfusion.

Ne pas immerger la pompe dans de I'eau. Veiller a protéger
la pempe au cours d'activités ol la pompe et le filtre
risquent d'étre mouillés (dans la douche, par exemple)

« Ne pas utiliser un four a micro-ondes, un four
conventionnel ou un bain-marie pour réchauffer le liguide.
En cas de fuites au niveau de la pompe ou du dispositif
de perfusion, fermer fe clamp de tubulure. Remplacer la
pampe, si nécassaire.

+ Ne pas jeter la pompe et contacter I-Flow™ pour obtenir
des instructions relatives au renvol du produit.

+ Les débits peuvent varier pour les raisons suivantes :
Volume de remplissage



« Le fait de remplir la pompe & un niveau inférieur au
volume de remplissage indiqué sur Iétiquette entraine
une accélération du débit

- Le fait de remplir la pompe a un niveau supérieur au
volume de remplissage indiqué sur Iétiquette entraine
un ralentissement du débit.

Viscosité et/ou concentration en médicament

« Les déhits figurant sur [étiguette de la pompe
Homepump Eclipse™ sont basés sur I'utilisation de sérum
physiologique normal comme diluant.

- Lajout de tout médicament ou I'utilisation d'un autre
diluant peut modifier la viscosité et entrainer une
augmentation ou une diminution du débit, L'utilisation
de glucose & 5 % entraine une augmentation de 10 % de
la durée d'administration.

Position de la pompe - Positionner la pompe environ au

méme niveau que le site du cathéter.

« Lefait de positionner fa pompe au-dessus de ce niveau
accélere le débit.

+ Le fait de positionner la pompe en-dessous de ce niveau
ralentit le déhit.

Température

- Latempérature affecte la viscosité de la solution,

entrainant une durée d'administration plus courte ou

plus longue.

L.a pompe Homepump Eclipse™ est congue pour une

utilisation a température ambiante (20 °C/68 °F).

Le débit augmente d'environ 1,4 % pour chaque

augmentation de 0,6 °C/1 °F de la température, et

diminue d'environ 1,4 % pour chaque diminution de

0,6 °C/1°F de la température.

La pompe et fa tubulure doivent étre portées par-dessus

les vétements.

En cas de conservation au réfrigérateur ou au

congélateur, faisser la pompe revenir a la température

ambiante avant utilisation. Une période de quelques
heures peut étre nécessaire pour que la pompe atteigne
la température ambiante, en fonction du volume de

remplissage. {Tableau 1)

Pour assurer la précision du débit, éviter de positionner

un systéme de thermothérapie ou de cryothérapie a

proximité de fa tubulure du régulateur de déhit.

Stockage

» Ladurée d'administration peut augmenter
significativement en cas de durée de conservation
prolongée.

Pression externe

« Une pression externe en raison d'une compression, d'un
poids se trouvant sur la pompe par exemple, accélére
le débit.

Cathéter/dispositif d'accés

+ Encasd'administration par un cathéter central ou
périphérique, suivre les instructions fournies par le fabricant
du cathéter. Les lignes de cathéters centraux insérés en
périphérie {PICC) inférieures & 20 G x 56 cm (ou tout autre
dispositif limiteur) entrainent une diminution du débit.

INDICATIONS
La pompe Homepump Eclipse™ est indiquée pour Vadministration
continue de médicaments par voie infraveineuse.

CONTRE-INDICATIONS

La pompe Homepump Eclipse* n'est pas prévue pour étre
utilisée avec le sang, les produits sanguins, les lipides, les
émulsions lipidiques ou fa nutrition parentérale totale (TPN).

MODE D'EMPLO{
Employer une technique aseptique

REMPLISSAGE DE LA POMPE HOMEPUMP ECLIPSE* :
(Schéma 2)

REMARQUE: Observer les protecoles standard et la
réglementation applicable pour le remplissage de la pompe.

1. Fermer le clamp.

2. Retirer le capuchon de l'orifice de remplissage et le mettre
de c6té pour une utilisation ultérieure.

3. Lapompe Homepump Eclipse* peut étre remplie a aide
d'une seringue ou d'un dispositif similaire. Purger tout I'air
du dispositif de remplissage et fixer solidement la seringue
remplie & lorifice de remplissage. (Schéma 2)

4. Renverser la pompe comme indiqué dans la figure. Saisir
fermement la seringue des deux mains et enfoncer
le piston d'un geste continu jusqu’a ce que le volume
soit dispensé. Ne pas manipuler la pompe pendant le
remplissage afin d'éviter que 'embout de la seringue ne se
rompe. Renouveler l'opération si nécessaire.

Schéma 2




AAVERT]SSEMENT: Ne pas remplir avec un volume
inférieur au volume de remplissage minimum indigué, ni
dépasser le volume de remplissage maximum {consulter
le Tableau 1 pour des informations sur le volume de
remplissage spécifique de chaque modele).

5. Retirer le dispositif de remplissage de l'orifice de
remplissage.

6. Remettre le capuchon de l'orifice de remplissage bien en
place. Vérifier que le capuchon de I'extrémité distale de a
tubulure est bien serré,

7. Appliquer une étiguette portant les informations
pharmaceutiques et relatives au patient adéquates.

AAVERTISSEMENT :

La pompe Homepump Eclipse™ doit étre remplie 4 heures
avant I'administration pour perfuser au débit indiqué. Si a
pompe est utilisée immédiatement aprés avoir été remplie,
le déhit peut augmenter au maximum de 50 %.

AMORCAGE DU DISPOSITIF DE PERFUSION
Employer une technique aseptique

REMARQUE : Afin d'éviter tout risque de précipitation a
Iintérieur de la tubulure, la pompe Homepump Eclipse* peut
étre préremplie et amorcée avec une petite quantité de diluant
de maniére a ce que le médicament ne soit pas présent dans la
tubulure de la pompe avant le démarrage de la perfusion. Cette
technique peut &tre utilisée pour tout médicament susceptible
de former un précipité,

AAVERTISSEMENT: Il'est important damorcer
complétement la tubulure de [a pompe. Le non-respect de cette
instruction peut empécher la pompe de perfuser.

1. Remettre fe capuchon terminal distal.

2. Ouvrir le damp pour démarrer I'amorcage.

3. Quand tout 'air a été vacué de l'ensemble de la tubulure
et qu'un débit de liquide est observé a l'extrémité du
raccord Luer distal, le set de perfusion est amorcé.

4. Fermer le clamp et remettre en place le capuchon
terminal distal de [a tubulure jusgu'a ce quiil soit prét &
f'emploi.

DEMARRAGE DE LA PERFUSION
Employer une technique aseptique

REMARQUE : Le dispensateur de soins doit avoir expliqué au

patient 'usage correct du dispositif.

1. Laisser la pompe Homepump Eclipse* atteindre la
tempeérature ambiante avant utilisation. (Tableau 1)

2. Vérifier que le clamp de tubulure est fermé.
3. Nettoyer le site d'injection de cathéter/dispositif d‘accés ¥
du patient.
4. Raccorder I3 tubulure de la pompe Homepump Eclipse™ au
dispositive d'accés
5. Démarrer la perfusion en ouvrant le clamp ; Iadministration
du liquide démarre immédiatement.
« REMARQUE : Si la tubulure est coudée, faire rouler la
partie coudée entre les doigts pour restaurer la forme de
12 tubulure et favoriser le débit de liquide.

FIN DE LA PERFUSION :
La perfusion est terminée quand la membrane en
élastomere n'est plus gonflée.
Fermer le clamp, débrancher et jeter la pompe Homepump
Eclipse* conformément au protocole de Iétablissement,

REMARQUE : Ne pas jeter [a pompe si elle a pas fonctionné
de la maniere attendue. Contacter I-Flow™ pour
obtenir des instructions relatives au reavol du produit :
ifloproductcomplaint@kee.com ou +1.949.206.2700

CARACTERISTIQUES TECHNIQUES :

PRECISION D'ADMINISTRATION : Lorsquielie est remplie au
volume nominal, la pompe Homepump Eclipse® fonctionne
a 15 % du débit de perfusion indiqué (nominal) quand fa
perfusion est démarrée 4 heures aprés le remplissage, avec
administration de sérum physiologigue standard comme
diluant 3 20 °C/68 °F.

COURBE DE DEBIT TYPE

Le graphigue ci-dessous présente le profil de débit type de
la pompe élastomérique Homepump Eclipse™. Le débit peut
étre supérieur ou inférieur a £15 % au début et ala fin de la
perfusion.

Débit type
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REMARQUES :

» Le dircuit fiquide ne contient pas de latex, et du latex nest
pas susceptible dentrer en contact avec des parties du corps
humain. Consulter fe bulletin technique sur fa sensibilité au
fatex du systéme Homepump™ sur www.iflo.com.

« La formulation du produit windlut pas de DEHP utilisé comme
plastifiant.

« Lalongueur de la tubulure est denviron 96 =20 cm
(388 po).

CONDITIONS DE STOCKAGE
Conserver dans des conditions générales de stockage. Conserver a
Iabri des sources lumineuses et de la chaleur. Conserver au sec.



TABLEAU 1: Information relative a la durée d’administration

AATTENTION:
« Le fajt de remplir [a pompe & un niveau inférieur au volume de remplissage indigué produit une accélération du débit.
« Le fait de remplir la pompe a un niveau supérieur au volume de remplissage indiqué produit un ralentissement du déhit.

E050500 | E100500 [ E101000 | E102000 |E251750(E252500|£401000| E402000 | E502500

Modeéles
SE050500 [SE160500(SE101000 [SE102000
Volume de remplissage indiqué (ml} 50 100 100 100 250 250 400 400 500
Débitindiqué {ml/h) 50 50 100 200 175 250 100 200 250
Volume de remplissage minimum {ml) 28 60 65 60 200 250 200 200 300
Volume de remplissage maximum (mi) 65 125 125 125 335 335 500 550 550
Volume non administré (ml) <3 <3 <3 <3 <8 <8 <10 <10 <10
Heures apres la sortie du réfrigérateur 7 8 8 8 12 12 15 15 18
Heures aprés la sortie du congélateur 12 16 16 16 25 25 29 29 30
Durés d'administration approximative Volume de remplissage (ml)

00:15h

00:30h 28 65 100

00:40 h 125

00:45 h 200

01:00 h 50 60 100 200 250 250 300

01:15h 65 125 !

01:20h 250 335 300

01:30h 80 | 400

01:35h 200

01:40h | 350

01:45h 300

02:00h 100 335 250 400 500

02:15h | 450 550

02:30h 120

02:35h 300

02:40h 125 500

03:00h 350

04:00h 400

04:45h 450

05:15h 500
Ry only = MISE EN GARDE - En vertu de la 1égislation fédérale des Pour abtenir plus dinformations, composer le
Ftats-Unis, cat apparall ne peut étre vendu que par un médedin ou +1.949.923.2400 + 1.800.448.3569 (en anglais
sur ordonnance médicale. uniquement) ou consulter fe site Web wwiwifto.com
Brevets américains et étrangers en instance pour les derniéres informations produits et les bulletins
“Marque déposée ou marque commerciale de Kimberly-Clark techniques.
Warldwide, Inc. ou de ses filiales. © 2010 KCWW. Tous droits
réserves, Pour commander des modes d'emploi ou des

directives patient supplémentaires, envoyer un
e-mail a : internationalorders@iflo.com ou composer fe
+1.949.923.2302.
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