SMARTeZ®

SMARTeZ-pumpar ar avsedda for administrering av antibiotika, kemoterapi och lakemedel for
smartbehandling genom intravends, intra-arteriell, subkutan, intramuskular och epidural infusion.

Stabilitetsdata som anges i fabellen nedan avser kemisk stabilitet hos de testade Iakemedlen och
inte sterilitet. Denna referensguide har utvecklats som ett resultat av tester utforda av oberoende
ISO/IEC 17025-certifierade laboratorier och granskning av olika medicinska publikationer, inklusive
tillverkarnas produktinformation och tillganglig stabilitetsdata for elastomeriska infusionspumpar.

Kemisk stabilitet SMARTeZ
Lakemedel Koncentration | Losning Rumstemp. Kyl Ref.
5 dygn - 3
ACYCLOVIR Na 10 mg/ml NaCl
10 dygn 30 dygn 15
AMFOTERICIN B 0,1-2 mg/ml  |NaCl Tdygn 4 dygn 8
10 mg/ml 1dygn 28 dygn 4
AMIKACIN SO4 NaCl
10-20 mg/ml 1 dygn 30 dygn 18
AMINOPHYLLIN 5-25mg/ml  |[NaCl 1dygn 35 dygn 17
1mg/ml NaCl 4h 6h 6
AMOXICILLIN
40 mg/ml NaCl 2h 6h 6
AMOXICILLIN+CLAVUNATE 10-20+ 24 |Naci - 6 h 3
mg/ml
12 mg/ml 6 hA 4 dygn 16
AMPICILLIN Na NaCl
20 mg/ml 1dygn 3 dygn 6
AMPICILLIN Na-SULBACTAM Na |30+15 mg/ml |[NaCl 6 dygn 4 dygn 6
AZITHROMYCIN 1-2 mg/ml NaCl Tdygn 7 dygn 3
AZLOCILLIN 50 mg/ml NaCl 1 dygn 7 dygn 14
5-60 mg/ml 1dygn A 28 dygn 15
AZITRONAM NaCl
10-30 mg/ml 1dygn 7 dygn 5
1,25 mg/ml 2h 3 dygn
BENSYLPENICILLIN PcG Na NaCl 15
62,5 mg/ml 2h 1dygn
BLOEMYCIN 1,07 1U/ml NaCl 1dygn 5 dygn 17




Lakemedel Koncentration | Losning Rumstemp. Kyl Ref.
BUMETANDINE %g]/if,b D5W 1 dygn - 6
0,0625-0,5 NaCl/ 39 el B 15"
BUPIVACAINE HCl g/l .
5mg/ml NaCl 30 dygn 14 dygn 2,15
BUPIVACAIN 1,25-7,5 mg/ml|NaCl 30 dygn - 6
BUPIVACAIN HCL/CEFAZOLIN %S /”:Tﬁ/o "k‘)' 7~ ey - 17
CASPOFUNGIN ACETATE 0,2-0,5 mg/ml [NaCl 2,5 dygn 14 dygn 6
CEFAZOLIN Na 5-20 mg/ml  [NaCl 2 dygn/N 14 dygn 8,15
CEFEPIM 4-40 mg/ml  |NaCl 1dygn 14 dygn 2,15
CEFOTAXIME Na 20 mg/ml NaCl 1 dygn 14 dygn 2
CEFOTIAM 20 mg/ml II;I;VCV'/ 6 hA 24 h 6
CEFOXITIN Na 1-10 mg/ml NaCl 2 dygn 7 dygn 7
CEFTAZIDIME 1-40 mg/ml NaCl 1dygn 14 dygn 2,4,15
9 mg/ml 7 dygn
CEFTAZIDIME/PYRIDINE NaCl - 16
60 mg/ml 5 dygn
CEFTOZOLAN/TAZOBACTAM 1:1—92/+n(1)|,5—1 NaCl 1dygn 14 dygn 7
10 mg/ml - 6 dygn 8
NaCl
CEFTRIAXONE 10-40 mg/ml 3 dygn 14 dygn 2,15
5-50 mg/ml 2 dygn 14 dygn 7,15
CEFUROXIME 1-30 mg/ml NaCl 1dygn 3 dygn 3
CIMETIDIN HCL 1-6 mg/ml NaCl - 7 dygn 19
CIPROFLOXACIN 2 mg/ml D5W 10 dygn 30 dygn 3
CISPLATIN 0,1-0,5 mg/ml |NaCl 1 dygn 14 dygn 2,4
CLOXACILLIN 50 mg/ml NaCl 1dygn 7 dygn 4
COLISTIMETHATE Na 3 mg/ml NaCl 2h 1dygn 6
2 mg/ml 2 dygn 14 dygn 6
CYCLOFOSFAMID 4.5 mg/ml NaCl 7 dygn 7 dygn 10,15
20 mg/ml 2 dygn 7 dygn 6
CYCLOFOSFAMID 4,5 mg/ml NaCl 7 dygn 7 dygn 108
DAPTOMYCIN 20 mg/ml NaCl 1dygn 10 dygn 8
DESFEROXAMIN 0,022 mg/ml  [NaCl 2 dygn 14 dygn 19
DEFEROXAMINE MESYLATE 5-100 mg/ml  |NaCl 2 dygn 14 dygn 4,8




Lakemedel Koncentration | Losning Rumstemp. Kyl Ref.
2 mg/ml 1dygn 14 dygn 4
DOXORUBICIN NaCl
2 mg/ml 14 dygn/ 22 dygn 8
NaCl/
- A
DOXYCYCLINE 1-1.5 mg/ml D5W 12 h 3 dygn %
10 mg/ml 1 dygn 9 dygn 15
ERTAPENEM 20 mg/ml NaCl 1dygn 5 dygn 6
10-20 mg/ml 1dygn 7 dygn 3,6
ETOPOSIDE 0.1-0.4 mg/ml 9 dygn -- 1
FERINJECT (JARN Il SUKROS) 2-5mg/ml NaCl 3 dygn - 8
FLOXURIDINE 10 mg/ml NaCl 1 dygn 14 dygn 2
FLUKLOXACILLIN 10-70 mg/ml  |NaCl 1dygn A 2 dygn 8
FLUCONAZOLE 2 mg/ml RTU 2 dygn 7 dygn 8
FLUOROURACIL 5-Fu 1-50 mg/ml NaCl/ 45 dygn - 8
D5W
FLUROURACIL+
SODIUMFOLINAT 5-36+2-88 NaCl 7 dygn - 16
mg/ml
FOLSYRA 4 mg/ml NaCl 2 dygn 14 dygn 4
12 mg/ml NaCl 7 dygn 14 dygn
FOSCARNET Na 12
24 mg/ml RTU 7 dygn 14 dygn
FOSFOMYCIN Na 20 mg/ml NaCl 1dygn - 8
FOSFOMYCIN Dinatrium 16,6-40 mg/ml |D5W 2 dygn - 8
FUROSEMIDE 10 mg/ml NaCl 4 dygn/\ 7 dygn Q
GANCICLOVIR Na 1-10 mg/ml E]g\/c\/l/ 2 dygn 14 dygn 8,16
0,8-4 mg/ml 1 dygn 28 dygn 18
0,5 mg/ml 7 dygn A 7 dygn
GENTAMICIN SO4 NaCl 16
5 mg/ml 7 dygn A 14 dygn
10 mg/ml 2 dygn 28 dygn 2
0,02-0,5 mg/ml|NaCl 2dygn A 7 dygn 16
GRANISETRON HCL
0,02-0,5 mg/ml|D5W 6h 3 dygn 6
0,6-40 NaCl 1dygn A 3 dygn 6
IFOSFAMID 0,6 mg/ml D5W - 7 dygn 8
40 mg/ml D5W - 3 dygn




Lakemedel Koncentration | Losning Rumstemp. Kyl Ref.
IMIPENEM-CILASTIN Na 545 mg/ml NaCl 1dygn 3 dygn 6,16
KETAMIN 1-2 mg/ml NaCl 2 dygn - 16
KLOXACILLIN 50 mg/ml NaCl 1 dygn 7 dygn 4a

2-12 mg/ml 15 dygn 30 dygn 16
KLINDAMYCIN PO4 NaCl
6-12 mg/ml 3 dygn 30 dygn 3
LEVOBUPIVACAIN 1,25-7,5 mg/ml |[NaCl 30 dygn - 6,16
LEVOFLOXACIN 0,5-5 mg/ml 5(5]\5:\/'/ 7 dygn 14 dygn 3
LEUKOVORIN KALCIUM 4 mg/ml NaCl 2 dygn 14 dygn 1
LIDOCAIN 2 -5 mg/ml NaCl 30 dygn - 6
LINCOMYCIN 1,2-10 mg/ml NaCl/ 1dygn 1 dygn/ 3
D5W
LINEZOLID 0,15-2 mg/ml  |NaCl 1 dygn 13 dygn 8
MAGNESIUMSULFAT 20 mg/ml NaCl 1dygn A 29 dygn 16
5 mg/ml 21 h 10 dygn 6
MEROPENEM 10 mg/ml NGCl 1dygn 10 dygn 7,16
20 mg/ml 13 h 4 dygn 6,7,15
20 mg/ml 1 dygn 5dygn=84%| 2
METACLOROPRAMID 5 mg/ml NaCl 2 dygn / 2 dygn 16
METOTREXAT Na 0,3-25 mg/ml  |NaCl 7 dygn A 7 dygn 6
METHYLPREDNISOLONE Na 10 mg/ml NaCl 2h 7 dygn %
METRONIDAZOL 5 mg/ml RTU 1dygn A 10 dygn %
MICAFUNGIN 0,5-2 mg/ml  |D5W 1dygn A 4 dygn 3
7 dygn - 8
MORFIN SO4 1-20 mg/ml NaCl
30 dygn - 15
NATRIUMKLORID 9 mg/ml NaCl 15 dygn 15 dygn 6
NAFCILLIN Na 5-50 mg/ml NaCl 2 dygn 14 dygn 3,2
NEFOPAM 10 mg/ml NaCl 1dygn A Tdygn 16
OFLOXACIN 0,4-2 mg/ml  |NaCl 7 dygn 14 dygn 6
0.03-03 mg/ml |Ngcl/ |7 dygn 21 dygn
ONDANSETRON HCL 3
0,7 mg/ml DSW 4 dygn 10 dygn




Lakemedel Koncentration Losning Rumstemp. Kyl Ref.
OXACILLIN 10-100 mg/ml NaCl 4 dygn 10 dygn 3
PACLITAXEL 0,3-12 mg/ml NaCl/h gn 7 dygn 3,8

D5W
30 pg/ml NOC|/
PAMIDRONSYRA Na 2 dygn 27 dygn 8
0.4 mg/ml DSW ve Ve
20.000 U/ml 1 dygn 4 dygn 6
PENICILLIN G (K) NaCl
10.000-20.000 U/ml 1dygn 14 dygn 15
2000 U/ml 2hA 3 dygn 6
PENICILLIN G (Na) NaCl
100.000 U/ml 6h 1 dygn 16
10 mg/ml 3 dygn A 14 dygn
PIPERACILLIN NaCl 6
80 mg/ml 1dygn /A 5 dygn
PIPERACILLIN Na 1dygn 28 dygn 6
10-90+1,25-11,25 mg/ml  |NaCl
/TAZOBACTAM Na o/ e 28 dygn 15
RANITIDIN HCL 0,5-2 mg/ml ggvci/'/ 7 dygn A 21 dygn 3
D5W 2 dygn A
RIBODRONAT 0,4-30 pg/ml 27 dygn 3
NaCl 29 dygn
RIFAMPICIN 0.5-3 mg/ml NaCl 1dygn 6 dygn 3
1-7,5 mg/ml 30 dygn 8
ROPIVACAIN NaCl -
5 mg/ml 90 dygn 17
ROPIVACAIN/
KETOROLAK I mg/m 7dygn =
TEICOPLANIN 1-20 mg/ml NaCl 1dygn A 7 dygn 16
10-20 mg/ml 1dygn A 14 dygn 16
TEMOCILLIN NaCl
80 mg/ml 1dygn /A - 3
TICARCILLIN
Disodium 31 mg/ml NaCl 1 dygn 7 dygn 14
KLAVULANATE K
TIGECYKLIN 0,5-1mg/ml NaCl 1dygn A 2 dygn 3,8
TOBRAMYCIN 0,2-10 mg/ml NaCl 1 dygn A 14 dygn 8,15
VANCOMYCIN HCI |5 mg/ml NaCl 1dygn 14 dygn 4da
4 mg/ml Nelell/ 4 dygn N\ 21 dygn
VANCOMYCIN HCL i 3
5-15 mg/ml NaCl 2 dygn A 30 dygn
VENOFER Jarn llI
hydroxidsukros 1mg/ml NaCl 1dygn 1dygn 8
VINKRISTIN 1 mg/ml NaCl - 21 dygn 16




Dé& lakemedelsstudier redan genomforts p& andra elastomeriska pumpar har Epic
Medical (tillverkaren av SMARTeZ-pumpar) utfort spektrumanalys av materialen 1angs
vatskans flodesvag, med hjalp av ATR-FTIR-spektrometri. Anvandningen av tekniken
Attenuated Total Reflectance (ATR) i kombination med Fourier-transform-infraréd
spektrofotometer mojliggor hogkvalitativ jamforelse av polymermaterial utan behov av
provberedning. Materialen i flodesvagen i en elastomerisk pump omfattar huvudsakligen
|dkemedelsbehallarmembran, slang och kopplingar.

SMARTeZ®-pumpen jdmfordes bla med Easypump [I® (B Braun)
Spektral-6verlaggningen av Pumparna ar identiska. Se Bild 1 (nedan). Detta bekraftar
uppfattningen att stabilitetsstudier for Easypump® skulle vara entydigt reproducerbara i
SMARTeZ® elastomeriska pumpar.

Materialet i elastomeriska mjuka pumpar har utvecklats till att allt mera likna varandra
och pumptillverkare i varlden anvander varandras data i sina stabilitetstabeller. Har finns
darfor data frén tester med flera olika pumpar.

Bild 1. Spektrumoverlaggning av material i flodesvagen hos SMARTeZ- och
Easypump Il elastomeriska pumpar
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