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1 Uvod

Implantabilni infuzni pumpa IP2000V/IP1000V se vyznacuje specialnim designem, $pi¢kovou
technologii a vysokou urovni bezpecnosti. Nésledujici technické vlastnosti ilustruji vyrazné
lepsi kvalitu implantabilni infuzni pumpy IP2000V/IP1000V.

Tvar téchto infuznich pump ma plynulé zakiiveni, coz zvySuje komfort pacientt. Jejich
soucasti je nadrzka na kapalinu ve tvaru titanového méchu, ktera je pietlakovana n-butanem
pii konstantnim tlaku. N-butan je ve fazi prechodu z kapaliny a paru a pii télesné teploté 37
°C zajistuje konstantni tlak 2,5 bar. Medikament6zni 1écba je tedy poskytovana pii v podstaté
konstantni rychlosti po celou dobu trvanlivosti napIné. Diky pouZiti plynného hnaciho média
jiz pted implantaci neni nutné namahavé zah#ivani implantabilni infuzni pumpy. Lék prochazi
na misto aplikace pifes PVDF 0,22um filtr, ¢ipovou kapilaru, vystupni port a ptipojeny katétr.

Nadrzku na kapalinu v pumpé Ize plnit nebo vyprazdhovat perkutanné propichnutim
samotésniciho silikonového plniciho portu jehlou Surecan® G 22. Tento plnici port vystupuje
nad povrchu a nachazi se v blizkosti sttedu pumpy.

Nadrzku na kapalinu v infuzni pumpé lze obejit, ¢imz se dosahne piimého davkovani
vystupnim portem, a to perkutanné propichnutim samotésniciho silikonu portu k pfimému
piistupu specialni bolusovou jehlou. Port k pfimému piistupu je umistén na vnéjSim zaobleni
pumpy.

Energii pro toto zafizeni zajiStuje télesna teplota pacienta. Tento vynikajici systém pohonu
zajistuje pro implantabilni infuzni pumpu nevycerpatelny zdroj energie.

Skrtici draha uréuje denni pritokovou rychlost a tak, spolu s velikosti nadrzky, i dobu vydrze
naplné infuzni pumpy. Infuzni pumpa je vybavena prosklenou Cipovou kapilarou, ktera
priatokovou rychlost velmi pfesné nastavuje. Proto Ize dobu zbyvajici do doplnéni vypocitat
piesné, spolehlivé a rychle.
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Dodavané komponenty

Implantabilni infuzni pumpa 1P2000V/IP1000V

PlInici souprava pro prvni naplnéni

Bolusova souprava k odvzdusnovani bolusového kanalku
Sici material

Prtivodni dokumentace

Stav pti dodani

STERILE|EO

Infuzni pumpa se dodava ve sterilnim stavu a je nutné ji vyjmout ze sterilniho obalu ve
sterilnim prostiedi.

Infuzni pumpa se dodavéa v suchém stavu — pied prvnim naplnénim neni nutné ji
vyprazdnit.

2 Indikace

Implantabilni  infuzni  pumpa  IP2000V/IP1000V  je  urCena  k nepfetrzitému
intraspinalnimu podavani sulfatu morfinu pii 1é€bé bolesti a intratekalnimu podavani
Lioresalu (Baklofenu) pii 1é€bé kiecovitosti (viz tabulku 1 nize).

Tyto infuzni pumpy jsou uréeny pro pouziti s piislusenstvim uvedenym v kapitole 9.

Indikace Farmaceutikum

Nepfretrzita intratekalnim 1é¢ba bolesti | Sulfat morfinu
Lécba kieCovitosti Lioresal® Intrathecal

tabulka 1: Indikace

3 Kontraindikace

Implantace infuzni pumpy je kontraindikovana,

pokud infuzni pumpu nelze implantovat bezpe¢né méné nez 2,5 cm (jeden palec) pod
arovni pokozky;
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pokud trpi pacient na misté¢ planované implantace infekci;

pokud télo pacienta neni vhodné k piijeti infuzni pumpy z dtivodu velikosti a hmotnosti
pumpy;,
pokud by byla konzervativni 1é¢ba dostacujici;

pokud by implantaci fixaci intratekalniho katétru nepfiznivé ovliviiovaly malformace
patefe nebo

pokud existuji kontraindikace pro farmaceutika, ktera maji byt podavana.

4 Upozornéni

Vseobecna upozornéni

Dodrzujte vSechny informace k piipravé infuzni pumpy, implantaci, prvnimu plnéni,
doplnovani a aplikaci bolusové injekce. Nedodrzeni téchto pokynti miize u pacienta vést
ke komplikacim, naptiklad abstinen¢ni ptiznaky nebo pfedavkovani ¢i nedostatecné
davkovani.

Pied zvolenim objemu nadrzky a pratokové rychlosti se nejprve seznamte se vztahy mezi
koncentracemi farmaceutika, davkovanim a pratokem. Chyby pfi vybéru modelu pumpy
muze vést k nadmérnému ¢i nedostatecnému davkovani.

Pouziti jinych zafizeni a druhti 1é¢by spolu s infuzni pumpou je tieba velmi peclivé zvazit,
a to vzhledem k moznym oboustrannym nasledkim. Viz Ptilohu B.

Infuzni pumpa opousti prostory vyrobce ve sterilnim stavu. Nelze ji implantovat ¢i
opétovné sterilizovat, pokud sama pumpa ¢i jeji obal vykazuji jakékoli zndmky
poskozeni. V takovém piipadé¢ se obrat'te na vyrobce.

Uplynula-li doba pouzitelnosti infuzni pumpy, nelze ji implantovat ani opétovné
sterilizovat. V takovém ptipad¢ se obrat’te na vyrobce.

Infuzni pumpa je uréena k jednorazovému pouziti.

Podle relevance pted implantaci infuzni pumpy informujte pacienta o v3ech aspektech
nepretrzitého intraspinalniho podavani 1é¢iv.
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Kvalifikace

Infuzni pumpu smi implantovat pouze kvalifikovani 1ékafi.

VSechny dkony pii dopliovani a aplikaci bolusové injekce smi provadét pouze
kvalifikovany personal za pouZiti plnicich souprav a bolusovych souprav schvalenych pro
tyto infuzni pumpy. Také postupujte podle navodu k pouziti téchto souprav.

Léciva

Nepouzivejte zadné jina 1éCiva nez ta, ktera jsou uvedena v tabulce 1.

Z4dna 1é¢iva nemichejte dohromady, protoZe u¢inky smési na pumpy nejsou znamy a
mohou zménit pratokovou rychlost pumpy.

Dodrzujte vSechny informace k indikacim, kontraindikacim, upozornénim, bezpec¢nostnim
opatfenim, neZadoucim t¢inktim a formam podavani tykajici se 1é¢iv, ktera maji byt
pouzita.

K dosazeni pozadované koncentrace 1é¢iv pouzivejte vyhradné 0,9% fyziologicky roztok
bez konzervacnich latek schvaleny k intraspindlnimu podani.

Zkontrolujte, zda doba trvanlivosti 1é¢iv nevyprsi do data ptiStiho doplnéni.

Spravny vypocet infuzniho roztoku ma zvIlastni vyznam pro prevenci nadmeérného ¢i
nedostatecné¢ho davkovani. Postupujte tak, jak je popsano v piiloze ,,Vypocet slozeni
infuze®.

PiisluSenstvi

Pouzivejte pouze piisluSenstvi schvalené vyrobcem k pouziti s infuzni pumpou.
Dodrzujte datum vyprSeni sterilizace piislusenstvi. Po tomto datu dily nepouZivejte.

Spolecnost Tricumed dodava katétry, konektory a dalsi prislusenstvi ve sterilnim stavu
jako dily k jednorazovému pouZiti. Tyto dily nelze pouzivat opakované ani je opakované
sterilizovat.

Vzdy postupujte podle navoda k pouziti téchto dila.
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Pted implantaci

Nikdy neohybejte jehlu ani nepouzivejte jehlu s ohnutym hrotem! Tim by se poskodilo
silikonové septum plniciho portu.

Infuzni pumpu nepieplnujte! Je nutné dodrzovat maximalni plnici objem infuzni pumpy.
Pieplnénim mizete infuzni pumpu poskodit a zpusobit piedavkovani.

Upozornujeme, ze k odvzdusnéni bolusového kanalku je zapotiebi 5 ml infuzniho
roztoku.

Pted implantaci musi byt provedena tspéSna zkouska funkce.

Implantace

Aby se zajistilo dobré nahmatani a bezpe¢né doplnovani a aplikace bolusove injekce,
neimplantujte pumpu hloubéji nez 2,5 cm (jeden palec) pod pokozku. Po implantaci musi
byt plnici port a port k pfimému ptistupu snadno nahmatatelny.

Roztok 1é¢iva nikdy nevstiikujte pfimo do katétru nebo do portu k pfimému ptistupu.
Tato chyba miize vést k zavaznému nebo smrtelnému piedavkovani!

Zkontrolujte, zda jsou vSechny spoje zajisténé, aby se zabranilo odpojeni nebo uvolnéni
konektoru a naslednému uvoliiovani 1é¢iv do kapsy s pumpou ¢erpadla nebo do okolni
tkang.

wew e

pohybu Cerpadla, které mtze vést k odpojeni katétru nebo perforaci pokozky.

Pied uzavienim rany zkontrolujte, zda jsou plnici port nebo port k pfimému piistupu
snadno hmatatelné a zda katétr nelezi pies jeden z téchto portii a nemutize se zkroutit nebo
zauzlit.

Po implantaci

Nespravna aplikace bolusové injekce a injekce do kapsy s pumpou mohou vést k
predavkovani 1écivem. Viz také kapitolu 17 ,,Mimotadna opatieni v ptipade
predavkovani®. Aby se zabranilo pfedavkovani pii doplfiovani nadrzky nebo aplikaci
bolusové injekce, dodrzujte nasledujici pokyny:

Zjistéte si model pumpy a objem nadrzky.
Zjistéte polohy plniciho portu a portu k piimému piistupu.

Aby se hledani polohy plniciho portu usnadnilo, 1ze pouzit pomocné zatizeni, které
nabizi vyrobce.

Infuzni pumpu Ize vyprazdiovat a plnit pouze pomoci plnici soupravy s jehlami
Surecan® 22 G poskytované vyrobcem. P¥i pouziti jinych jehel by mohlo dojit k
poskozeni silikonového septa sttedového plniciho portu!
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Dodrzujte vSechny pokyny k dopliiovani pomoci plnici soupravy schvalené pro
infuzni pumpy. DodrZujte vSechny pokyny k aplikaci bolusovych injekci pomoci
bolusové soupravy schvalené pro infuzni pumpy.

Vénujte pozornost informacim od vyrobce a informacim o 1é¢ivech tykajicim se
indikaci, kontraindikaci, upozornéni, bezpe¢nostnich opatieni, neZzadoucich a¢inka,
davkovani a podavani.
Nikdy neohybejte jehlu ani nepouzivejte jehlu s ohnutym hrotem! Tim by se poskodilo
silikonové septum plniciho portu.

Pied doplnovanim nového 1é¢iva vzdy nadrzku pumpy na 1é¢iva zcela vyprazdnéte. Jinak
mize dojit k pieplnéni infuzni pumpy, coz by vedlo k nardstu tlaku v nadrZce a
naslednému zédvaznému ¢i smrtelnému pieddvkovani 1é¢ivem, nebo mize dojit

k poskozeni pumpy.

Aby se zabranilo pifedavkovani pii nartistu koncentrace 1é¢iva nebo pii zméné 1éCiva,
nadrzku dvakrat proplachnéte s cilem odstranit zbytky 1éCiva po vyprazdnéni pumpy.
Tento postup naleznete také v kapitole 16.

Upozornujeme na prodlevu téinku 1é¢iva po proplachnuti portu k pfimému piistupu.
Vypocitejte si dobu nutnou k tomu, aby se 1é¢ivo dostalo k hrotu katétru, pomoci
prutokove rychlosti a objemu katétru, a pfed podanim dal$ich 1é¢iv prostiednictvim jinych
metod po tuto dobu Cekejte.

Pfi pouziti kontrastni latky v intratekalnim prostoru pouZivejte pouze kontrastni latky,
ktere jsou k intratekalnimu podani vhodné. Pouziti jinych latek mize vyvolat nezadouci
ucinky, naptiklad extrémni bolest, zachvaty, infarkty a dokonce i smrt.

Plnicim portem do néadrzky infuzni pumpy nevstiikujte Zadnou kontrastni latku, protoze to
muze vést k poskozeni Cerpadla.

Bolusova injekce

Pied aplikaci bolusove injekce je nutné u kazdého 1é¢iva jesté zvazit vSechna upozornéni,
indikace a kontraindikace!

PouZivejte pouze bolusové soupravy schvalené vyrobcem se zvlastni bolusovou jehlou
tak, jak je uvedeno v kapitole 10. Aplikace bolusové injekce neni s jinymi jehlami mozna
a pokus miize vést k posSkozeni silikonového septa portu k pfimému ptistupu.

Aplikace bolusoveé injekce se musi provadét ve sterilnich podminkach!

Nikdy neohybejte jehlu ani nepouzivejte jehlu s ohnutym hrotem! Tim by se poskodilo
silikonové septum portu k pfimému piistupu.

V piipadé, Ze se v objemu katétru a v portu k pfimému piistupu nachazi velké mnozstvi
léciva, injekce do portu k pfimému piistupu miize zpusobit predavkovani. Aby se
zabranilo pfedavkovani, nejprve portem k pfimému piistupu z katétru odsajte 1 nebo 2
ml. Tim se zajisti, Ze v katétru nebo portu k pfimému piistupu nebude zadné 1é¢ivo.
Upozoriiujeme na technické tidaje katétru tykajici se objemu katétru.
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Béhem aplikace bolusové injekce se nesmi piekrocit rychlost vstiikovani 5 ml / min.
Vstiikovani vice nez 5 ml / min do pifimého bolusového portu muze vést k odpojeni
katétru nebo k poskozeni katétru s naslednym Unikem kapaliny.

5 Bezpecnostni opatieni

Vseobecna bezpecnostni opatieni

Lékat provadéjici implantaci je zodpovédny za vybér chirurgické implantacni techniky a
postupu a za planovanou lécbu pacienta.

Pfi preruseni intratekalni terapie na pomérné dlouhou dobu zcela vyprazdnéte infuzni
pumpu a naplnte ji fyziologickym roztokem bez konzervantii, aby zustal kanal na kapalinu
pruchozi. Plite pumpu jako obvykle ve vypoctenych intervalech, aby se zajistilo, Ze
nadrZzka a kanal na kapalinu se budou nepfetrzité proplachovat dostateénym mnozstvim
kapaliny.

Doporucuje se, aby se pied implantaci pumpy ke stanoveni davky pouzil systém porti s
integrovanym bakterialni filtr, naptiklad Porthales 4000.

Po prvnim naplnéni nebo po prvnim proplachovani zacne 1€Civo ptsobit, az kdyz je jim
zcela naplnén kanal na kapalinu a katétr. Toto zpozdéni plyne z pritokoveé rychlosti
infuzni pumpy a jejiho vnitiniho objemu.

Skladovani a manipulace

Pumpu skladujte v chladu, suchu a za podminek bez kondenzace.

Maximalni doba skladovani infuzni pumpy je 30 mésicu.

Veskeré explantované infuzni pumpy zaslete prosim zpét vyrobei k fadné likvidaci.
Postupujte podle informaci v kapitole 15.

Infuzni pumpa muzZe pti vysokych teplotach, napiiklad v kremaéni peci, explodovat.
Infuzni pumpa proto musi byt pied kremaci vyjmuta.
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PInéni infuzni pumpy

Vyprazdiovani a dopliiovani infuzni pumpy se musi vzdy provadét za sterilnich
podminek.

Pied doplnovanim je nutné infuzni pumpu vyprazdnit!

Pied vsttiknutim infuzniho roztoku do infuzni pumpy zkontrolujte, zda je spravné
umisténa jehla Surecan® 22 G.

Spravny vypocet infuzniho roztoku ma zvlastni vyznam pro prevenci nadmérného ¢i
nedostatecné¢ho davkovani. Postupujte tak, jak je popsano v piiloze A: ,,Ptiklady
vypoctu®.

KdyZ objem kapaliny v nadrzce klesne z 2 na 0 mililitra, pratokova rychlost infuzni
pumpy velmi rychle klesd. To mize zptsobit snizeni 1écebného Gi¢inku nebo abstinenéni

pfiznaky. Infuzni pumpa proto musi v okamziku doplinovani obsahovat alespon 2 ml
roztoku léciva.

K vyprazdnovani pumpy se nesmi pouzivat zadné oteviené stiikacky. Vzhledem k
vysokému tlaku v naddrzce pumpy muze roztok 1éciva z otevienych stikacek unikat.

Existuje-1i podezieni na lokalni nebo systémovou infekci, postupujte pii vyprazdiovani
nebo dopliiovani nadrzky pumpy velmi opatrné.

Bolusové injekce
Pti vsttikovani do portu k piimému ptistupu vzdy pouzivejte filtr, protoze port k ptimému
piistupu neni vybaven integrovanym bakteridlnim filtrem.

Pii vstiikovani do portu k pfimému pfistupu nepouzivejte zadné stiikacky < 10 ml. Malé
stiikaCky mohou v systému vyvolat vysoky tlak.

Po kazde aplikaci bolusové injekce musi byt bolusovy kanalek vyprazdnén.

Existuje-1i podezieni na lokalni nebo systémovou infekci, pfi vstiikovani do portu k
piimému piistupu postupujte velmi opatrne.
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Katétr

Pracujte velmi opatrné a vyhnéte se ptimému kontaktu silikonového katétru s hadry,
zéavesy, mastkem a chlupy ¢i zrnitymi povrchy. Silikon je velmi elektrostaticky a silné
pritahuje ¢astice nesené vzduchem a povrchové necistoty, které mohou zptisobovat reakce
tkani.

Silikon ma pfi fezani a tahani nizkou stabilitu. Neutahujte steh k pfipojovacimu objimce
katétru a na fixaci katétru ptilis tésné.

V souvislosti s katétrem nepouZivejte Zadné ostré nastroje. Manipulujte s katétrem
pomoci klesti s gumovymi hroty. Davejte pozor, abyste katétr nechténé nepiefizli ¢i
nepropichli.
Zkontrolujte, zda je katétr dobie zajistén a fadné pfipojen. Nespravné piipojeni nebo
zajisténi katétru mize

vést k uvolnéni nebo odpojeni katétru.

zablokovat plnici port nebo port k pfimému pfistupu.

vést k pferuSeni 1¢cby.

vést k podavani 1éCiva do kapsy s pumpou nebo do podkozni tkaneg.
Diilezité: vénujte pozornost poloze plného katétru (katétru pumpy anebo intratekéalniho
katétru), jakoz i vnitinimu priméru katétru v diagramu a na karté pacienta. PIna délka
katétru a objem na jeden centimetr se pouzivaji k vypoctu doby potiebné k tomu, aby

1é¢ivo opustilo hrot katétru. Tato doba musi byt znama, aby se zabranilo pifedavkovani
1é¢ivem bolusovou injekeci.

Pied implantaci katétr nezkracujte.

Je-li tfeba katétr zkratit, ponechejte Cast délky navic, aby se zajistilo, ze katétr nebude
vystaven namahani tahem. Délku implantovaného katétru zméite a zaznamenejte. Tato
informace je dilezita pro vypocet objemu katétru.

V pribéhu operace zajistéte, aby katétr nebyl zauzleny nebo sevieny kvili uzliim, ulozen
v uzkych smyckach nebo v izké anatomické poloze. K upevnéni katétru k okolni tkani
vzdy pouzivejte fixaci katétru, ¢imz zabranite jeho uvolnéni nebo zauzleni.

Polohu katétru Ize zkontrolovat pomoci fluoroskopie. Upozoritujeme, Ze z technickych
davodi je mezi katétrem a vystupem z pumpy viditelna mala mezera. Neni to zplisobeno
nespravnou fixaci.

Dbejte na spravnou polohu konektoru katétru na vystupnim konektoru.

Nedovolte, aby byl konektor katétru v drazce pro steh pierusen! K zajisténi katétru
pouZivejte pouze dodavané hedvabi sily 0.
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6

Informace pro pacienty

Informujte pacienta, Ze zvySena télesna teplota a zmény tlaku vzduchu méni prutok
infuzni pumpy. Zvysena télesna teplota mize byt zpusobena horeckou, zménami tlaku
vzduchu v pribéhu cest do vysokohorskych oblasti nebo béhem cest letadlem.

Informujte pacienta o vSech upozornénich a bezpecnostnich opatienich v souvislosti s
predepsanymi l1éCivy, vCetné piiznakit nadmérného anebo nedostatecného davkovani.

Informujte pacienta nasledujicich bezpecnostnich opatienich:
Pacient by m¢l mit vzdy u sebe kartu pacienta.

Pacient by m¢l informovat oSetiujiciho Iékate o planovanych ¢innostech, které by
mohly mit vliv na télesnou teplotu nebo tlak vzduchu, protoze ty by mohly vést k
docasnému nedostate¢nému ¢i nadmérnému davkovani.

Pacient by mél zabranit manipulaci s infuzni pumpou pies pokozku. Tento takzvany
»Iwiddleriv syndrom* muze vést k uvolnéni nebo zauzleni katétru.

Pacient by se m¢l vyhnout fyzickym ¢innostem, které by mohly implantat nebo misto

implantace poskodit.

Pacient by se mél v pravidelnych intervalech objednavat na kontrolni navstévy na
klinice nebo u praktického I¢kaie a nechat si zkontrolovat funkci implantatu.

Pacient by mél informovat oSetfujiciho 1ékafe, ze ma implantabilni infuzni pumpu.
Pacient by m¢l neprodlené informovat oSetiujiciho Iékaie o vSech neobvyklych
priznacich ¢i projevech.

Pacient by se mél v planovaném ¢ase objednat k doplnéni infuzni pumpy.
Upozoriiujeme, ze v dob¢ dopliiovani musi byt v nddrzce pumpy nejméné 2 ml
kapaliny. KdyZ obsah nadrzky pumpy klesne pro 2 ml, pratokova rychlost rychle
Klesa. To mize vést ke ztraté 1é¢ebného ucinku nebo dokonce k abstinenénim
priznakam.

Pacient by m¢l informovat svého oSettujiciho 1¢kare o cestovni planech tak, aby bylo
mozné odpovidajicim zplisobem naplanovat cykly doplilovani pumpy.
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7 Nezadouci ucinky

V souvislosti s implantabilni infuzni pumpou se mohou mimo jiné vyskytnout nize uvedene
nezadouci ucinky.

Z4anétliva hmota na hrotu katétru

Ve vzacnych piipadech se mize zanétlivda hmota vyvinout na Spicce implantabilniho
spinalniho katétru — Ize ji rozpoznat podle nasledujicich piiznaku:

Nartistajici zmény v charakteru, typu a intenzité bolesti

Zvyseni urovné bolesti a vanimani bolesti i pies zvysenou davku léciva.
Smyslové poruchy (napf. necitlivost, brnéni, paleni)

Hyperestézie anebo hyperalgézie.

Anomalie, které vyzaduji okamzité vySetfeni jsou, mimo jiné: dysfunkce stiev nebo mocového
méchyie, myelopatie, syndrom caudy equiny, poruchy chiize nebo obtize pii chizi, ochrnuti
nebo paraparéza. V piipadé podezieni na vyskyt zanétlivé hmoty, doporucuje se provéieni
historie pacienta, radiologické hodnoceni, napi. MRI s kontrastni latkou a dalSi specializované
1¢karské konzultace.

Komplikace spojené s chirurgickym zakrokem mimo jiné zahrnuji:

zanét miSniho kofene

zangt pavucnice

krvaceni

poskozeni michy

meningitida

bolesti hlavy od patefe zptusobené ztratou mozkomisniho moku
jiné zdravotni komplikace

infekce, horecka

serom, hematom, eroze nebo infekce kapsy s pumpou éerpadla
komplikace souvisejici s anestézii

arterialni trombdza

krvaceni a krevni ztraty

pooperacni bolesti

mrtvice, selhani organti, smrt

Komplikace spojené s medikamentdzni 1éEbou mimo jiné zahrnuyji:

mistni nebo systémové toxicita 1éCiva a souvisejici nezadouci ucinky
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komplikace zptisobené uzivanim 1éku, které nejsou pro infuzni pumpy schvalené
extravazace

Neocekavané preruSeni 1€cby v dusledku selhdni soucasti mize vést k nasledujicim
komplikacim:

navrat zakladnich ptiznakt
abstinen¢ni ptiznaky
nutnost chirurgického vyjmuti implantatu

Neobvykla funkce katétru zptisobené zauzlenim, odpojenim, inikem, zlomenim, tplnym ¢i
¢asteCnym ucpanim, nespravnym umisténim, posunutim ¢i vyjmutim, fibr6za zpusobena
katétrem nebo hygrom katétru mohou vést k nasledujicim komplikacim:

nutnost chirurgického vyjmuti nebo nahrady katétru
unik lé¢iva do kapsy s pumpou nebo do podkozni tkdné
abstinen¢ni ptiznaky

navrat zakladnich ptiznakt

volny pohyb katétru v mozkomisnim moku (CSF)
nedostatecny piivod léCiva

uniky CSF vedou k bolestem hlavy od patete, podkoznimu hromadéni CSF nebo k
problémiim souvisejicim s nitrolebnim tlakem
poskozeni michy

krvaceni

mrtvice, selhani organa

smrt

Problémy s plnénim nebo aplikaci bolusové injekce, napf.

infekce
meningitida

Chyby pii plnéni nebo aplikaci bolusové injekce, které mohou vést k poskozeni tkdn€ nebo
K zavaznému ¢i smrtelnému nedostate¢nému anebo nadmérnému davkovani, nebo k
abstinen¢nim piiznakim

zneCisténi nadrzky na 1é¢ivo

vysoky tlak v nadrzce, ktery muze vést k zavaznému ¢i smrtelnému predavkovani
1é¢ivem, nebo muze dojit k poSkozeni pumpy.
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chybné vstiiknuti do portu k ptimému piistupu, coz mize vést ke kritickému nebo
smrtelnému piedavkovani
chybné vstiiknuti do kapsy S pumpou nebo do podkozni tkané

Jiné

obranna reakce t¢la
chirurgicky zékrok na vymeéna Cerpadla ¢i katétru v diisledku problémt

8 Stabilita l1éciv

S infuzni pumpou lze pro uvedené indikace pouzit nasledujici 1é¢iva. Pieététe si prosim
piibalovou informaci pfilozenou k lé¢ivu, kde naleznete uplné informace o indikaci,
kontraindikaci, upozornénich, bezpecnostnich opattenich a nezadoucich ucincich.

Léciva Stabilita
Sulfat morfinu 90 dni
Intratekalni Lioresal (Baklofen) 90 dni

tabulka 2: Stabilita lé¢iv
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9 PiisluSenstvi

Infuzni pumpa je schvalena pro nasledujici polozky piislusenstvi:

PrisluSenstvi

Popis

Souprava k pocate¢nimu naplnéni, OZN
291Vv000 001 OWA
Vyrobce: Ecomedis GmbH

Plnici souprava pro prvni naplnéni infuzni
pumpy pted instalaci.

Specialni bolusova souprava se specialni
bolusovou jehlou, viz obrazek 1. OZN
293V0000010WA

Vyrobce: Ecomedis GmbH

Bolusova souprava k piipravé portu k
piimému piistupu pred implantaci.

Plnici souprava DUO, OZN 292Vv000 001
OWA
Vyrobce: Ecomedis GmbH

PlInici souprava k opakovanému dopliiovani
infuzni pumpy.

Plnici souprava UNO, OZN 292Vv000 002
OWA
Vyrobce: Ecomedis GmbH

PlInici souprava k opakovanému dopliiovani
infuzni pumpy.

Souprava spinélniho katétru 4000
OZN: 277V 000 001 OWA
Vyrobce: Ecomedis GmbH

Dvoudilna souprava spinalniho katétru
s proximalnim (katétr 1000) a distalnim
(spinalni katétr) segmentem.

tabulka 3: PrisluSenstvi

Otvor na bolusovou ——»
injekci

Uzavieny hrot ——»

<«—— Luerova
spojka

«— Jehla22G

Obrazek 1: Specialni bolusova jehla
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10 Specifikace

10.1 VSeobecny popis

IP2000V/IP1000V jsou implantabilni infuzni pumpy se stalym pritokem uréené k ukladani a
pomalému podavani farmakologickych prostfedkt. Tyto infuzni pumpy podavaji kapalinu ze
stlacitelné nadrzky na kapalinu do vystupniho portu, a to pies sestavu Cipové kapilary a
souvisejici drahy kapaliny. Je ur¢ena k podavani sulfatu morfinu p#i nepfetrzité interspinalni
1é¢be bolesti nebo intratekalnimu podavani Lioresalu (Baklofenu) pti 1écbé kiecovitosti.

Cerpadlo je k dispozici v rtiznych objemech a s riznymi piednastavenymi pritokovymi
rychlostmi. Viz technické tdaje s konkrétnimi informacemi o pumpé. Jak plnici port, tak i
port k pfimému pfistupu zarucuji n€kolik stovek vpichu. | kdyZ je konstrukce s hladkymi
kiivkami organickd, jsou porty dobie nahmatatelné, coz mize byt doplnéno zafizenim
k lokalizaci portu. Pfipojeni katétru je snadné a provadi se jako standardni ptipojeni u vSech
béznych implantabilnich infuznich pump.

Implantabilni infuzni pumpa 1P2000V/IP1000V mé nasledujici vlastnosti — viz obrazky 2 a 4.

Titanové pouzdro

Komora s hnaci latkou

Nadrzka na farmaceutikum

Plnici port se samotésnicim silikonovym septem
Zarazka jehly

Port k pfimému pfistupu se samotésnicim silikonovym septem
Vystupni port

Titanové smycky k pfisiti pumpy

Identifikaéni stitek na RTG

Antibakterialni filtr

Celosklenéna ¢ipova kapilara jako omezovac prutoku
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10.2 1P2000V
Vystupni port s
) piipojenym katétrem
Katétr pumpy
Plnici port IP2000-V Port k primému

pristupu

Smycka k N

pfisiti pumpy T T Konektor 2000

PlInici port se Port k ptimému
silikonovym septem pristupu se
silikopovym septem
l Cipova kapilara
_ ) Identifikacni
Titanove Stitek na RTG
pouzdro
Nadrzka na 1é¢ivo
(mé&ch z titanového Doraz jehly Filtr Kompra S
plechu) hnacim plynem

Obrézek 2: Nahled a prifez IP2000V
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10.2.1 Identifikac¢ni Stitek na RTG

Na identifikacnim §titku na RTG je uveden vyrobce, rok vyroby a ¢islo modelu, které 1ze vidét
na RTG snimku. Je-li pouzit standardni RTG postup, na bilém pozadi se ¢ernym pismem
zobrazi kod, viz obrazek 3.

Symbol vyrobce

\ / ' Rok vyroby
{ I'... { \ +—

\ =\ YaAWA / Cislo modelu

Obrazek 3: Identifikaéni stitek na RTG

10.2.2 Modely

Infuzni pumpa je IP2000V k dispozici v nasledujicich modelech:

OZN Popis

xXx: Prutokova rychlost v 1/100 ml / den
rozsah 0,25 — 4,0 ml/24h, viz také tabulku 5
200 V xxx yyy OWA |yyy: Objem nadrzky

rozsah 10 — 70 ml, viz také tabulku 5

A: plochy plnici port

xXx: Prutokova rychlost v 1/100 ml / den
rozsah 0,25 — 4,0 ml/24h, viz také tabulku 5
200 V xxx yyy OWB  |yyy: Objem nadrzky

rozsah 10 — 70 ml, viz také tabulku 5

B: Vyvyseny plnici port

tabulka 1: Modely infuzni pumpy IP2000V
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10.2.3 Technickeé udaje IP2000V

200V xxxyyyoWA / 200VxxxyyyoWB

Materialy pfichazejici do kontaktu

N titan, silikon
s télem

Materialy nepiichazejici do

5 Plast: PEI, borosilikatové sklo, PVDF, n-butan 2,5, tantal
kontaktu s télem

Hmotnost (40ml bez Zadného

Ly ~100g
1é¢iva)
Tvar Oval, viz obr. 2, 78 x 90 mm
10 ml Obj. : 10,7 mm, 20 ml Obj.: 14,0 mm
Celkova vyika bez porti 30 ml Obj.: 17,3 mm, 35ml Obj.: 18,8 mm

40 ml Obj.: 20,5 mm, 50 ml Obj.: 23,9 mm
60 ml Obj.: 27,2 mm, 70 ml Obj.: 31 mm

s VU 200Vxxxyyy OWA 200Vxxxyyy OWB
Vyska véetné plniciho otvor Vyika bez p% +3mm Viika bez pgﬁlj L 5mm
@ plniciho portu 8 mm
@ portu Kk pfimému ptistupu 6 mm
Objem nadrzky 10 ml az 70 ml
Zbytkovy objem <15ml
Vnitini objem pumpy 0.3 ml =300 pl

variabilni pratokova rychlost od 0,25 ml/24 hod. do 4 ml/24

Prittokove rychlosti hod. pii 37 °C a 1013 mbar, pfesnost: + 10 %

Smycky k piisiti pumpy 4

Hnaci médium n-Butan 2,5, aktivovano télesnou teplotou

Tlak pii protrzeni; tlak, pii kterém

se od Cerpadla odtrhne septum > 7 bar

Plnici port: 500 vpichi

Zlvotnost septa Port k pfimému pfistupu: 250 vpicht

Sila odtrhnuti katétru 1000 >5N

Zpusob sterilizace sterilizace parou 125 °C
Teplota pti piepraveé -40 °C az +60 °C
Teplota pii skladovani +5°Caz +40 °C

tabulka 1: Technicke udaje IP2000V
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10.3 IP1000V

Plnici port

e e« Katétr pumpy

\ Vystupni port s
| +—— piipojenym katétrem

Port k pfimému pftistupu

umed \

Germany

\  tric
\\

/ Spinalni katétr
< \ Konektor 2000
pumpy

Filtr

Plnici port se Doraz jehly

silikonovym septem
vy P Port k pfimému

pristupu se

\ Cipova kapilara SiIikO[OV{/m septem

Identifikacni
Stitek na RTG

Komora s hnacim
plynem

Titanové pouzdro Nadrzka na 1é¢ivo
(méch z titanového plechu)

Obrézek 1: Nahled a prifez IP1000V
10.3.1 Identifikaéni Stitek na RTG
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Na identifikacnim §titku na RTG je uveden vyrobce, rok vyroby a ¢islo modelu, které 1ze vidét
na RTG snimku. Je-li pouzit standardni RTG postup, na bilém pozadi se ¢ernym pismem
zobrazi kod, viz obrazek 3.

Symbol vyrobce

/A

Rok vyroby

[ A

N\ = Cislo modelu

Obrézek 2: Identifikaéni stitek na RTG

10.3.2 Modely

Infuzni pumpa je IP1000V k dispozici v nasledujicich modelech:

OZN Popis

xxX: Pratokova rychlost v 1/100 ml / den
rozsah 0,25 — 1,0 ml/24h, viz takeé tabulku 7
215 V xxx yyy OWA | yyy: Objem nadrzky

rozsah 10 — 20 ml, viz také tabulku 7

A: Plochy plnici port

tabulka 2: Modely infuzni pumpy IP1000V
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10.3.3 Technickeé udaje IP1000V

Cestina

IP1000V

Materialy ptichazejici do kontaktu
s télem

titan, silikon

Materialy nepiichazejici do
kontaktu s télem

Plast: PEI, borosilikatové sklo, PVDF, n-butan 2,5, tantal

Hmotnost (20ml bez Zadného

L ~85¢
1é¢iva)
Tvar Oval, viz obr. 3, 57 x 72 mm
10 ml Objem: 19,8 mm
Celkova vyska bez port 12 ml Objem: 20,7 mm

15 ml Objem: 23,5 mm
20 ml Objem: 27,0 mm

Vyska vcetné plniciho otvor

Vyska bez portu + 3 mm

@ plnici port 8 mm

@ portu Kk pfimému ptistupu 6 mm
Objem nadrzky 10 ml az 20 ml
Zbytkovy objem <15ml
Vnitini objem pumpy 0,3 ml =300 pl

Prutokové rychlosti

variabilni pratokova rychlost od 0,25 ml/24 hod. do 1,0 ml/24
hod. pii 37 °C a 1013 mbar, pfesnost: + 10%

Smycky k piisiti pumpy

4

Hnaci médium

n-Butane 2,5, aktivovano télesnou teplotou

Tlak pii protrzeni; tlak, pii kterém
se septum odtrhne od Cerpadla

> 7 bar

Zivotnost septa

Plnici port: 500 vpichi
Port k pfimému pfistupu: 250 vpicht

Sila odtrhnuti katétru 1000 >5N

Zpusob sterilizace sterilizace parou 125 °C
Teplota pti piepraveé -40 °C az +60 °C
Teplota pii skladovani +5°Caz +40 °C

tabulka 3: Technicke udaje
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10.4 Technické udaje katétru

10.4.1 Materialy / rozméry

Katétr 1000 Spinalni katétr
Material Silikon s 12 % BaSO, Silikon s 20 % BaSO,
Vnitini primér 0,6 mm 0,7 mm
Vnéj$i pramér 2,4 mm 1,5 mm
Délka 1000 mm 600 mm
Objemu katétru 0,28 ml, coZ je 0,0028 ml/cm 0,23 ml, coZ je 0,0038 ml/cm

tabulka 4: Technické udaje katétra

10.4.2 Objemu katétru

. ] Katétr 1000 Spinalni katétr
D@ i objem katétru objem katétru
20 cm 0,056 ml 0,077 ml
30cm 0,084 ml 0,116 ml
40 cm 0,112 ml 0,154 ml
50 cm 0,14 ml 0,193 ml
60 cm 0,168 ml 0,231 ml
70 cm 0,196 ml -
80 cm 0,224 ml -
90 cm 0,252 ml -
100 cm 0,28 ml -

tabulka 5: Objemy katétru pii riznych délkach
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10.5 Piedpokladana Zivotnost

Zivotnost zafizeni infuzni pumpy je uréena poétem vpichi do silikonového septa plniciho
portu. PH pouziti schvélené jehly Surecan® a spravném pouzivéni pro odhadovanych 20
dopliiovani za rok vychdzi 25 let klinického pouziti.
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11 Ptesnost priatokové rychlosti

Piesnost pratokoveé rychlosti uvedena v tabulce 5 se uvadi pro télesnou teplotu 37 °C a polohu
pacienta ve vysce nula metrt nad hladinou mote. Mohou se vyskytnout kratkodobé odchylky v
klinickém pouziti, a to v dusledku kolisani tlaku a teploty béhem cest letadlem a ve
vysokohorském prostiedi. To se tyka i nize popsanych parametra.

v s

Vliv tlaku misni tekutiny na hrot katétru

v

Cim vys3i je tlak na vystupu katétru, tim nizsi je pritokova rychlost. Vliv tlaku misni tekutiny
na pratokovou rychlost je vsak < 1 %, protoze tlak misni tekutiny v ptipad¢ intratekalni
aplikace je v rozmezi pouze od 9 do 17 mbar.

Vliv viskozity infuzniho roztoku

Viskozita infuznich roztoki pro intratekalni aplikace odpovida viskozité sterilni vody. Proto
je odchylka pratokové rychlosti, ktera je < 1 %, na infuznim roztoku téméf nezavisla.
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Vliv hladiny naplnéni

Cestina

Pozor: Kdyz obsah nadrzky na 1é¢ivo klesne pro 2 ml, prutokova rychlost zna¢n¢ klesa. Viz
také obrazek 6. Tento pokles pritokové rychlosti mize mit za nasledek nedostate¢né

zasobovani 1éCivem a mlze vyvolat abstinencni pfiznaky.

! ! ! ! !
Usahle "-.-’DILIIi‘nE = regervoir vdlume - 3 mi

*2% i ; : ; ! :

(Y111 L7 S — e T R felo s -

7% ' ' ' s
= , ' : : : H .
=r : : : ' : : :
L e e S S et
S : : : : : : :
o
I ; . . ; ; .
i : : : : : : :
R/ — SR S . T SRS S .
=] : : : : : : :
5 . : , , .

B9 % oo foraennas oo """"" B oo oot

70% i | | |

40 35 a0 25 20

Infusion salution in the reserair f ml

Legenda:

Usable volume = vyuzitelny objem
Reservoir volume = objem nadrzky
Flow rate = pratokova rychlost
Infusion solution in the reservoir = infuzni roztok v nadrzce

Obrézek 6: Presnost prutokové rychlosti pii procesu vyprazdiovani
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Vliv télesné teploty

Obrazek 7 ukazuje vliv teploty téla pacienta na prutokovou rychlost u tii piikladt priatokové
rychlosti.

Flow Rate ¥ mifday

0.5 ml:,-'{lay
. : N N R N
35 36 ar 38 38 40 41 42 43
Body Temperature [ °C
Legenda:
Day = den

Flow rate = pratokova rychlost
Body temperature = télesna teplota

Obrazek 7: Zavislost prutokové rychlosti na télesné teploté
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Vliv vnéjsiho atmosférického tlaku (nadmotska vyska)

Obrazek 8 ukazuje vliv zemépisné nadmoiské vysky na prutokovou rychlost u tii piiklada
prutokové rychlosti.

29 ! ! !
2.0 Il'll."{llﬂy
d gl e bommoomoeoees Pt Boomomeeoees R RRRREEEEE —
= : : H :
= ' H H ' '
LS X J) S—— R e A A e SR e R 1 e R N e -
S : i : 5 :
= : ; i
™ ; ; =
= 5 s 5 i :
E T e e miliday o i
L : : i ; ;

&

: ! : N
0,5 et ERCELEEEEEELLS Poememeneneneae Pomeseeenananas Bemmesnenaaee —
: 05 mliday :
. : i | a :
1] 1 2 3 4 a G
Altitude in km ahove Sea Level
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12 Pokyny Kk pouziti pied implantaci
12.1 Piiprava

Postup prvniho naplnéni je stejny pro obé pumpy — IP2000V i IP1000V.
Nasledujici obrazky znazornuji model IP2000V.

Piectéte si prosim nasledujici pokyny k pfipravé infuzni pumpy na implantaci. Je nutné
proveést nasledujici kroky:

Vypocitat a ptipravit infuzni roztok

Provést prvni naplnéni infuzni pumpy

Provést zkousku funkce infuzni pumpy

Ptipojit k infuzni pumpé katétr (katétr 1000)

Odvzdusnit bolusovy kanalek a katétr

Implantovat spinalni katétr

Implantovat infuzni pumpu

Provést ptipojeni katétri

© © N o g M w D E

Vypocitat intervaly dopliilovani pumpy
10. Provést zaznamy do dokumentace

11. Vypocitat dobu, béhem které musi infuzni roztok doputovat z nadrzky do hrotu katétru.

PoZadované materialy / soucasti

Implantabilni infuzni pumpa

Souprava spinalniho katétru 4000

Sici material

Plnici souprava schvalena k pouZiti s touto pumpou

Bolusova souprava se specialni bolusovou jehlou schvalena k pouZiti s touto pumpou
Komer¢ni jehla na 1é¢iva

V piipad¢ potieby dalsi 20ml Luerova injek¢ni stiikacka

Urceny infuzni roztok (smés 1é¢iva a fyziologického roztoku)

Vénujte prosim pozornost objemu naplné daného modelu.
Upozorniujeme také na informace k vypoctu v ptiloze A.

Dalsich 5 ml uréeného infuzniho roztoku nebo 0,9% fyziologického roztoku k
odvzdusnéni bolusového kanélku a proplachnuti katétru.

A Vénujte prosim pozornost nasledujicim upozornénim a bezpecnostnim opatienim.

-28 -




Cestina

Nikdy neohybejte jehlu ani nepouzivejte jehlu s ohnutym hrotem! Tim by se poskodilo
silikonové septum plniciho portu.

Infuzni pumpu nepieplnujte! Je nutné dodrzovat maximalni plnici objem infuzni pumpy.
Pieplnénim mizete infuzni pumpu poskodit a zpusobit piedavkovani.

Upozornujeme, ze k odvzdusnéni bolusového kanalku je zapotiebi 5 ml infuzniho
roztoku.

Pted implantaci musi byt provedena tspéSna zkouska funkce.

12.2 Vypocet a piiprava infuzniho roztoku

& Vénujte prosim pozornost nasledujicim upozornénim a bezpecnostnim opatfenim.

Infuzni pumpa se dodavéa v suchém stavu — pfed prvnim naplnénim neni nutné ji
vyprazdnit.

Spravny vypocet infuzniho roztoku ma zvlastni vyznam pro prevenci nadmérného ¢i
nedostate¢ného davkovani. Postupujte tak, jak je popsano v pfiloze ,,Vypocet slozeni
infuze®.
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12.3 Pocatecni naplnéni

Prvni naplnéni infuzni pumpy s objemem plnéni 10 ml nebo 20 ml kon¢i pracovnim krokem
10 ,,Zavtit spojovaci trubicku®. Nakonec proved’te krok 15. Kroky 11 az 14 se musi provadét
pouze pokud je objem plnéni pumpy vice nez 20 ml.

Postup

1. Infuzni pump a katétr vyjméte ve sterilnim prostiedi z obalu.

2. Pomoci komer¢ni odsavaci jehly natahnéte 20 ml ptipraveného infuzniho roztoku do 20ml
stiikacky (stfikacka a odsavaci jehla jsou pfipojeny spojovaci trubi¢kou).
Spojovaci trubi¢ku uzaviete a odsavaci jehlu vyjméte.

4. Pfipojte spojovaci trubidku 20ml stiikacky k dodané plnici jehle Surecan® G 22 a
spojovaci trubicku oteviete.

5. Kontrolou Luerovych spojek ovéite, zda je spojeni zajisténé a ze stiikacky a spojovaci
trubicky vytlacte vzduch.

6. Pomoci plnici jehly Surecan® G 22 propichnéte septum plniciho portu, a to vertikalng
dolu az k dorazu jehly.
Do nadrzky infuzni pumpy vstiiknéte asi 10 ml infuzniho roztoku.

8. Zkontrolujte, zda fadn¢ funguje hnaci systém.
Na dobu nékolika sekund uvolnéte pist stiikacky. Nyni musi dojit ke zpétnému toku z
infuzni pumpy do stiikacky.
Poznamka: V piipadé, Ze k tomuto zp&tnému toku nedoje, jesté jednou prosim
zkontrolujte polohu plnici jehly Surecan® G 22.

9. Do nadrzky infuzni pumpy vstiiknéte zbyvajici obsah stiikacky.

10. Uzaviete spojovaci trubicku.

Dalsi pInéni infuzni pumpy s objemem plnéni nad 20 ml

11.

12.

13.
14.

Pied dopInénim zbytek piipraveného infuzniho roztoku do nadrzky odpoijte stiikacku od
spojovaci trubi¢ky. Piipojte komercni odsavaci jehlu piimo k injekéni stiikacee a do
stiikacky natahnéte pripraveny infuzni roztok.

Po vytlaceni vzduchu odsavaci jehlu z injek¢ni stiikacky sejméte a nasad’te stiikacku opét
na spojovaci trubicku.

Kontrolou Luerovych spojek ovéite, zda je spojeni zajiSténé.

Oteviete spojovaci trubicku a do nadrzky infuzni pumpy vstiiknéte obsah stiikacky.

Uzaviete spojovaci trubicku.

Opakujte kroky 11 aZ 14, dokud nebude zamysleny objem infuzniho roztoku vpraven do
nadrzky.

15.

Z plniciho portu vyjméte jehlu Surecan® G 22.
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Obrazek 9: Prvni pInéni infuzni pumpy
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12.4 Zkouska funkce infuzni pumpy

& Vénujte prosim pozornost nasledujicim upozornénim a bezpecnostnim opatienim.

Upozoriiujeme, ze prutokova rychlost pumpy zavisi na teploté. Zahtati pumpy na télesnou
teplotu, cca 37 °C, urychluje proces tvorby kapek na vystupnim portu pumpy.

V z&vislosti na teploté miize vznik jediné kapky trvat az 30 minut.

Kdyz se na vystupnim portu pumpy kapka vytvofi, infuzni pumpa zacala pracovat a lze ji
implantovat.

Pokud se zadna kapka nevytvofi, infuzni pumpu implantovat nelze.

Vzhledem k odpatovani infuzniho roztoku, u pritokovych rychlosti pod 0,8 ml/24 h, mize
byt tvorba kapek tak mald, Ze kapky nebude vidét. V tomto ptipadé¢ je nutné provést
alternativni zkousku funkce popsanou nize.

Postup

1. PoloZte infuzni pumpu na sterilni latku.

2. Port k pfimému pfistupu proplachnéte uréenym infuznim roztokem nebo 0,9%
fyziologickym roztokem.

Z vystupniho portu pumpy setiete kapky. Zkontrolujte, zda je vystupni port pumpy suchy.

Nyni $pic¢ku vystupniho portu pumpy sledujte — kapka se na ném musi vytvofit do 30
minut.

Tvorba bublinek na
vystupnim portu pumpy

<+—— Port k pfimému pfistupu

Obrézek 10: Tvorba bublinek na vystupnim portu pumpy
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Alternativni zkouSka funkce u pratokovych rychlosti < 0,8 ml/den

Pozor: port k pfimému piistupu neproplachujte

1. VlozZte infuzni pumpu do 14zn¢ se sterilnim 0,9% fyziologickym roztokem pii teploté
ptiblizné 37 °C.

2. Na vystupnim portu pumpy musi byt vidét vzduchové bublinky.

Alternativa: vzduchové
bublinky ve vodni lazni

> ﬁ / Port k pfimému
|

Obrézek 11: Vzduchové bublinky na vystupnim portu pumpy
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12.5 Piipojeni katétru k infuzni pumpé¢

& Vénujte prosim pozornost nasledujicim upozornénim a bezpecnostnim opatienim.

Polohu katétru Ize zkontrolovat pomoci fluoroskopie. Upozortiujeme, ze z technickych
diivodl je mezi katétrem a vystupem z pumpy viditelna mala mezera. Neni to zptisobeno
nespravnou fixaci.

Dbejte na spravnou polohu konektoru katétru na vystupnim konektoru.

Nedovolte, aby byl konektor katétru v draZce pro steh prerusen! K zajisténi katétru
pouZzivejte pouze dodavané hedvabi sily 0.

Postup

1. Umistéte vnitini priimér katétru na konec vystupniho portu pumpy.

2. Zatlacte konektor katétru lehce to¢ivym pohybem na vystupni konektor infuzni pumpy.

3. Katétr zajistéte umisténim ligatury do drazky pro steh na konektoru katétru, a to pomoci
Siciho materialu dodavaného s pumpou. .

\
\\\4_ Katétr 1000

b X "

\ 3 \
\‘|

Obrézek 3: Ptipojeni katétru
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12.6 Odvzdusnéni bolusového kanalku a katétru

Katétr a port k pfimému pfistupu je nutné pred implantaci proplachnout infuznim roztokem
nebo 0,9% fyziologickym roztokem bez konzervacnich latek. Tim se ze systému odstrani
inkluze a zajisti se, Ze katétr nebude ucpan, viz obrazek 13.

& Vénujte prosim pozornost nasledujicim upozornénim a bezpecnostnim opatienim.

Nikdy neohybejte jehlu ani nepouZivejte jehlu s ohnutym hrotem! Tim by se poSkodilo
silikonové septum portu k pfimému ptistupu.

Pti vsttikovani do portu k ptimému piistupu vzdy pouzivejte filtr, protoze port k pfimému
pfistupu neni vybaven integrovanym bakterialnim filtrem.

Pii vstiikovani do portu k pfimému piistupu nepouzivejte zadné stiikacky < 10 ml. Malé
stiika¢ky mohou v systému vyvolat vysoky tlak.

Postup

1. Kontrolou vSech Luerovych spojek ovéite, zda je spojeni zajisténé.

2. Pomoci komer¢ni odsavaci jehly natahnéte do 10ml injekéni stiikacky 5 ml pfipraveného
infuzniho roztoku nebo fyziologického roztoku a vytlacte vzduch.

Ptipojte spojovaci trubi¢ku se specidlni bolusovou jehlou, opét vytlacte vzduch.

4. Specialni bolusovou jehlu vpichnéte kolmo do portu k pfimému ptistupu az k dorazu
jehly.

5. Vstiiknéte 5 ml infuzniho roztoku, aby se z bolusového kanalku vytlacil vzduch. Pozor! Z
konce katétru musi kapalina proudit ven.

6. Specialni bolusovou jehlu z portu k pfimému piistupu vyjméte.
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Problémy pii odvzdusnovani bolusového kanalku.
Nasledujici situace mohou vést k potizim pii odvzdusinovani bolusového kanalku:
Specialni bolusova jehla nebyla spravné zavedena.

Zkontrolujte, zda byl decentralni port k pfimému piistupu propichnut a zda byla specialni
bolusova jehla zavedena svisle az po jeji doraz.

Specialni bolusové jehla je ucpéna.
Specialni bolusovou jehlu vyjméte a zkontrolujte jeji funkci.

Obrézek 13: Piiprava bolusového kanalku
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12.7 Implantace spinalniho katétru

& Vénujte prosim pozornost nasledujicim upozornénim a bezpecnostnim opatienim.

Je nutné si presnou délku pouzitého katétru poznamenat, aby mozné urcit objem katétru.
Objem katétru bude pozdéji pouzit k uréeni doby, kterou infuzni roztok potiebuje

k dosazeni vystupu katétru a aby se zabranilo pfedavkovani béhem aplikace bolusové
injekce.

Postup

Viz navod Kk pouziti ptislusného katétru, kde naleznete pokyny ke spravnému zachazeni s
katétrem, tunelovani, umisténi, upevnéni a pfipojeni.

12.8 Implantace infuzni pumpy

A Vénujte prosim pozornost nasledujicim upozornénim a bezpecnostnim opatienim.

Aby se zajistilo dobré nahmatani a bezpe¢né dopliovani a aplikace bolusové injekce,
neimplantujte pumpu hloubé&ji nez 2,5 cm (jeden palec) pod pokozku. Po implantaci musi
byt plnici port a pfimy piistup snadno nahmatatelny.

Roztok 1é¢iva nikdy nevstiikujte pfimo do katétru nebo do portu k piimému ptistupu.
Tato chyba maze vést ke kritickému nebo smrtelnému predavkovani!

Zkontrolujte, zda jsou vSechny spoje zajisténé, aby se zabranilo odpojeni nebo uvolnéni
konektoru a naslednému uvolinovani 1é¢iv do kapsy s pumpou Cerpadla nebo do okolni
tkang.

pohybu Cerpadla, které mtze vést k odpojeni katétru nebo perforaci pokozky.

Pted uzavienim rany zkontrolujte, zda jsou plnici port nebo port k piimému piistupu
snadno hmatatelné a zda katétr nelezi ptes jeden z téchto portii a nemiize se zkroutit nebo
zauzlovat.
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Postup

Infuzni pumpa se umist'uje do podkozni kapsy po spravném umisténi, do blizkosti pumpy,
distalniho katétru pro aplikaci.

1. Ptiprava podkozni kapsy.

2.

Zatlacte pumpu do ptipravené kapsy tak, aby
pumpa nebyla hloubéji nez 2,5 cm (jeden palec) pod kizi,
septa mifila vzhiru,
port k pfimému ptistupu mitil smérem k pupku,
plnici port k pfimému pfistupu se daly nadale snadno nahmatat i po implantaci a

po sesiti kapsy nelezel zadny Sev pfimo nad plnicim portem nebo portem k piimému
pristupu.

........

Pfipojte katétr pumpy s implantovanym spinalnim katétrem tak, jak je popsano v kapitole
12.9. Zkontrolujte, zda je konektor je ve spravné poloze a je zcela zajistén.

Zasijte ranu obvyklym zpiisobem a zakryjte ji obvazem.

12.9 Piipojeni katétrai

& Vénujte prosim pozornost nasledujicim upozornénim a bezpecnostnim opatfenim.

K piipojeni katétru 1000 ke spindlnimu katétru pouZijte pouze konektor dodany s
pumpou.

K zajisténi katétru pouzijte pouze Sici material sily 0.

Postup

1.

Ved'te katétr 1000 podkoznim tunelem k mistu pfipojeni ke spinalnimu katétru. Oba
katétry podle potieby zkrat'te.

Jeden konec konektoru zaved'te do katétru 1000 a druhy konec do spinalniho katétru. Oba
konce zajistéte Sicim materidlem.
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12.10 Planovéani dal$iho plnéni infuzni pumpy

Aby bylo mozné planovat terminy dopliiovani pumpy musite nejprve vypocitat presny pocet
dni, po které vystaci jedna napln ¢erpadla (interval dopliovani, viz (1)).

Pozor: Pti poslednich 2 ml pfed uplnym vyprazdnénim nadrzky se prutok znacné snizuje, viz
téz obrazek 6 na stran¢ 24. Tento pokles pratokové rychlosti mize mit za nasledek
nedostateénou dodavku 1é¢iva a muze vyvolat abstinenéni piiznaky. Aby se tomu zabranilo,
v nadrzce musi byt v dob¢ doplnovani jesté alespon 2 ml obsahu.

Pozor: Z technickych diivodl zistane v pumpé€ po prvnim naplnéni zbytkovy objem cca 1,5
ml obsahu. Tento fakt je tfeba pti vypocétu prvni terminu dopliiovani vzit v tivahu.

Filling volume - 2 ml

Refilling interval in days = (1)
Flow rate
Legenda:
Refilling interval in days = interval doplfiovani ve dnech
Filling volume = objem dopliiovani
Flow rate = prutokova rychlost
Priklad
Objem plnéni: 40 ml
Urc¢ena prutokova rychlost: 0,8 ml/den
e . 40ml—-2mi
= Refilling interval in days=———— = 47 days
0.8 ml/day

Legenda:
Refilling interval in days = interval doplfiovani ve dnech

Filling volume = objem dopliiovani
Day = den

12.11 Dokumentace
Do karty pacienta zaznamenejte nasledujici udaje:

Informace o pacientovi

Datum implantace

Informace o implanta¢nim stedisku nebo lékafi provadéjicim implantaci
Polohu a objem katétru — vypoctené

Termin plnéni

Davkovani 1é¢iva v mg / 24 hod. nebo pg / 24 hod.

Termin pfiStiho dopliovani

Vyplnény zpravu o implantaci a, v piipadé nutnosti, potvrzeni instrukce zaslete vyrobci.
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13 Plnéni implantované infuzni pumpy

13.1 Piiprava

Postup dopliiovani je stejny pro obé pumpy — IP2000V i IP1000V.
Nasledujici obrazky znazornuji model IP2000V.

& Vénujte prosim pozornost nasledujicim upozornénim a bezpecnostnim opatfenim.

Infuzni pumpu lze vyprazdiovat a plnit pouze pomoci plnici soupravy s jehlami
Surecan® 22 G poskytované vyrobcem. Pii pouziti jinych jehel by mohlo dojit k
poskozeni silikonového septa stiedového plniciho portu!

Nikdy neohybejte jehlu ani nepouZivejte jehlu s ohnutym hrotem! Tim by se poSkodilo
silikonové septum plniciho portu.

Pfed dopliiovanim nového 1é¢iva vzdy nadrzku pumpy na I1éCiva zcela vyprazdnéte. Jinak
muze dojit k pteplnéni infuzni pumpy, coz by vedlo k nartstu tlaku v nadrzce a
naslednému zavaznému ¢i smrtelnému predavkovani lé€ivem, nebo mize dojit

k poSkozeni pumpy.

Vyprazdiiovani a dopliiovani infuzni pumpy se musi vzdy provadét za sterilnich
podminek.

Pted vstiiknutim infuzniho roztoku do infuzni pumpy zkontrolujte, zda je spravné
umisténa jehla Surecan® 22 G.

Spravny vypocet infuzniho roztoku ma zvlastni vyznam pro prevenci nadmérného ¢i
nedostate¢ného davkovani. Postupujte tak, jak je popsano v pfiloze A. ,,Ptiklady
vypoctu®.

Kdyz objem kapaliny v nddrzZce klesne z 2 na 0 mililitrd, prutokova rychlost infuzni
pumpy velmi rychle klesd. To mtize zptsobit snizeni 1é¢ebného G¢inku nebo abstinencni
ptiznaky. Infuzni pumpa proto musi v okamziku dopliiovani obsahovat alespon 2 ml
roztoku léciva.

K vyprazdnovani pumpy se nesmi pouzivat zadné oteviené sttikacky. Vzhledem k
vysokému tlaku v nddrzce pumpy muze roztok 1éCiva z otevienych stfikacek unikat.

Existuje-li podezieni na lokalni nebo systémovou infekci, postupujte pti vyprazdnovani
nebo doplnovani nadrzky pumpy velmi opatrné.
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PoZadované materialy

Plnici souprava DUO
dodate¢ny material
Komer¢ni jehla na 1é¢iva
20 ml 0,9% fyziologického roztoku
Dezinfek¢ni sprej
Sterilni rukavice
Naplast leukoplast

Dalsi 20ml Lutrova injek¢ni stiikacka pro infuzni pumpu s objemem nédrzky nad 40
ml

Urceny infuzni roztok (smeés 1éCiva a fyziologického roztoku). Vénujte prosim pozornost
objemu nadrzky a informacim k vypoctim v pftiloze.

13.2 Vypocet a ptiprava infuzniho roztoku

& Vénujte prosim pozornost nasledujicim upozornénim a bezpecnostnim opatfenim.

Spravny vypocet infuzniho roztoku mé zvlastni vyznam pro prevenci nadmérného ¢i
nedostate¢ného davkovani. Postupujte tak, jak je popsano v pfiloze ,,Vypocet slozeni
infuze®.

13.3 Vyprazdnéni infuzni pumpy
Viz take obrazek 14.

1. K vyprazdnéni infuzni pumpy pouzijte stiikacku s obsahem valcem 10 ml, kterd jiz byla
pFipojena k prodluzovaci trubice a plnici jehle Surecan® 22G.

2. Kontrolou vSech Luerovych spojek ovéite, zda je spojeni zajisténé a uzaviete uzaviraci
kohout.

Nahmatejte vyvyseny stiedovy plnici port infuzni pumpy.
4. Dezinfikujte Sirokou oblast kolem mista aplikace a zakryjte ji fenestrovanou rouskou.

Pomoci plinici jehly Surecan® G 22G propichnéte stiedovy plnici port, a to vertikalng dola
az k dorazu jehly.

6. Oteviete uzaviraci kohout. Nyni musi dojit ke zpétnému toku z infuzni pumpy do valce
sttikacky.
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Pozor

V ptipadé, Ze k tomuto zpétnému toku nedoje, zkontrolujte prosim, zda byl port

K pfimému pfistupu propichnut. Zkontrolujte, zda jste propichli stiedové plnici septum
a zda jste vpichli plnici jehlu Surecan® 22G aZ po jeji zarazku a vyzkousejte funkci
hnaciho systému, viz kapitolu 13.4.

7. Pockejte, dokud zpétny tok neskonci, pak uzaviraci kohout zavrete.

8. Upozoriiujeme na zbyvajici objem v injekéni stiikacce. K tomuto objemu ptidejte objem
(0,3 ml) infuzniho roztoku zbyvajiciho v prodluzovaci trubic¢ce a podle pfilohy vypocitejte
pratokovou rychlost.

9. Injekeni stiikacku vyjméte z prodluzovaci trubicky. V prabehu plnéni infuzni pumpy
plnici jehla Surecan® 22G s prodluzovaci trubickou zistava ve sttedovém plnicim portu.

10. Injekendi stiikacku s kapalinou zlikvidujte tak, jak je urceno pro danou kapalinu.

10ml stiikacka

Prodluzovaci —_— [/
trubicka

Surecan® 22G

<+— Uzaviraci
kohout

Plnici port

Port
K pfimému
pristupu

Obrazek 14: Vyprazdnéni infuzni pumpy
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13.4 Dopliiovani infuzni pumpy

Dopliovani infuzni pumpy S objemem nadrzky 10 nebo 20 ml kon¢i krokem 7. Nyni proved’te
kroky 12 a 13.

Kroky 8-11 postupu dopliiovani je tieba provést pouze v piipad¢€, ze objem pumpy je vétsi 20
ml.

Postup

1. Pomoci komer¢ni odsavaci jehly natahnéte do 20ml injekéni stiikacky 20 ml piipraveného
infuzniho roztoku.

2. Kontrolou vSech Luerovych spojek ovéite, zda je spojeni zajisténé a ze stiikacky vytlacte
vzduch.

Odséavaci jehlu vyjméte.

Ptipojte sttikacku s prodluzovaci trubickou a plnici jehlou Surecan® 22G, ktera se
nachazi ve stiedovém plnicim portu. Viz také kapitolu 13.3.

5. Zkontrolujte Luerovy spojky a oteviete uzaviraci kohout.

Zkontrolujte, zda hnaci systém fadné funguje

Do nadrzky infuzni pumpy vstiiknéte asi 5 ml fyziologického roztoku.

Na dobu nékolika sekund uvolnéte pist stiikacky. Nyni musi dojit ke zpétnému toku z
infuzni pumpy do stfikacky. Automaticky zpétny tok rovnéz potvrzuje, ze poloha plnici
jehly Surecan® 22G je spravna.

Pokud ke zpétnému toku z infuzni pumpy nedochazi, opakovanym pohmatem
zkontrolujte, zda jste propichli sttedovy plnici port, také port k ptimému pfistupu a
zkontrolujte, zda jste plnici jehlu Surecan® 22G vpichli aZ po jeji doraz.

V piipadé, Ze je funkce hnaciho systému uspokojiva a veskery fyziologicky roztok natekl
zpet do injekéni stiikacky, plnéni infuzni pumpy muze zacit krokem 6.

V ptipad¢, Ze hnaci systém nefunguje spravng, tj. nedochazi ke zpétnému toku z infuzni
pumpy, plnici jehlu Surecan® G 22 ze stiedového plniciho portu vyjméte a obrat'te se na
vyrobce infuzni pumpy.

6. Do nadrzky infuzni pumpy vstiiknéte zbyvajici obsah stiikacky.

7. Zaviete uzaviraci kohout.

Dalsi plnéni infuzni pumpy s objemem plnéni nad 20 ml.
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8. Pied doplnénim zbytku pfipraveného infuzniho roztoku do nadrzky infuzni pumpy
odpojte 20ml injekéni stiikacku od spojovaci trubicky. K této stiikacce piimo piipojte
komer¢ni odséavaci jehlu a do stiikacky natdhnéte piipraveny infuzni roztok.

9. Po vytlaceni vzduchu odséavaci jehlu z injek¢ni stiikacky sejméte a nasad’te sttikacku zpét
na prodluzovaci trubicku.

10. Oteviete uzaviraci kohout a do naddrzky infuzni pumpy vsttiknéte obsah strikacky.

11. Zavfiete uzaviraci kohout.

Opakujte kroky 8 az 11, dokud nebude zamysleny objem infuzniho roztoku vpraven do
nadrzky.

12. Po dokonceni procesu kohout uzaviete a plnici jehlu Surecan® 22G vyjméte ze sttedového
plniciho portu a misto vpichu zakryjte naplasti.

13. VSechny soucasti plnici soupravy zlikvidujte.

Poznamka: Pokud nastanou ne¢ekané komplikace, obrat’te se na implanta¢ni stiedisko
uvedené pfimo na nouzové karté pacienta nebo kontaktujte vyrobce infuzni pumpy.

«—— Surecan® 22G
| —mm—

ya
7 L
f’.“‘// 1

Uzaviraci
kohout

Obrazek 15: Dopliiovani infuzni pumpy
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13.5 Dokumentace
Do karty pacienta zaznamenejte nasledujici Udaje

Termin plnéni

Mnozstvi kapaliny zbyvajici v infuzni pumpé v ml
Lécivo a davkovani mg/24 hod. nebo pg/24 hod.
Celkové mnoZstvi naplné

Termin pfiStiho plnéni

Pozor: Pfi poslednich 2 ml pted Gplnym vyprdzdnénim nadrzky se pritok znacné snizuje.
Tento pokles priitokové rychlosti miize mit za nasledek nedostatecnou dodavku lé¢iva a mize
vyvolat abstinenéni ptiznaky. Aby se tomu zabranilo, v nadrZzce musi byt v dobé dopliiovani
jesté alesponi 2 ml obsahu.
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14 Aplikace bolusové injekce do implantované pumpy

& Vénujte prosim pozornost nasledujicim upozornénim a bezpecnostnim opatfenim.

Pted aplikaci bolusové injekce je nutné u kazdého 1éc¢iva jeste zvazit vSechna upozornéni,
indikace a kontraindikace!
PouZzivejte pouze bolusové soupravy schvalené vyrobcem se zvlastni bolusovou jehlou

tak, jak je uvedeno v kapitole 10. Aplikace bolusové injekce neni s jinymi jehlami mozna
a pokus mize vést k posSkozeni silikonového septa portu k ptimému ptistupu.

Bolusova injekce se musi provadét ve sterilnich podminkéch!

Nikdy neohybejte jehlu ani nepouZivejte jehlu s ohnutym hrotem! Tim by se poSkodilo
silikonové septum portu k pfimému ptistupu.

V ptipadé, Ze se V objemu katétru a v otvoru k pfimému pfistupu nachazi velké mnozstvi
1€¢iva, injekce do portu k ptimému ptistupu muze zpisobit predavkovani. Aby se
zabranilo pfedavkovani, nejprve portem k pfimému ptistupu z katétru odsajte 1 nebo 2
ml. Tim se zajisti, Ze v katétru nebo portu k pfimému ptistupu nebude Zadné Ié¢ivo.
Upozoriiujeme na technické tidaje katétru tykajici se objemu katétru.

Béhem aplikace bolusové injekce se nesmi prekrocit rychlost vstfikovani 5 ml / min.
Vstiikovani vice nez 5 ml / min do ptimého bolusového portu miize vést k odpojeni
katétru nebo k poSkozeni katétru s ndslednym unikem kapaliny.

Pti vstiikovani do portu k ptfimému ptistupu vzdy pouzivejte filtr, protoze port k ptimému
pfistupu neni vybaven integrovanym bakterialnim filtrem.

Pii vstfikovani do portu k pfimému piistupu nepouzivejte zadné stiikacky < 10 ml. Malé
stiika¢ky mohou v systému vyvolat vysoky tlak.

Po kazd¢ bolusové injekei musi byt bolusovy kanél vyprazdnén.

Existuje-li podezieni na lokalni nebo systémovou infekci, pii vstéikovani do portu k
pfimému piistupu postupujte velmi opatrné.
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PoZadované materialy / soucasti

Bolusova souprava se specialni bolusovou jehlou, viz obrézek 1 na stran¢ 14
Ptipraveny infuzni roztok

5 ml fyziologickeho roztoku o koncentraci 0,9 %

Dezinfekéni sprej

Sterilni rukavice

Néplast leukoplast

Komer¢né dostupna jehla na 1é¢iva

Postup

1. Kontrolou Luerovych spojek ovéite, zda je spojeni bezpecné.

2. Pomoci komer¢né dostupné jehly na 1é¢iva odsajte do 10ml injekéni stiikacky (jiz
ptipojené ke spojovaci trubicce) 10 ml pripraveného infuzniho roztoku, a potom proved’te
odvzdusnéni.

3. Spojovaci trubicku uzavtete a jehlu na 1é¢iva vyjméte.

4. Ptipojte spojovaci trubicku se specidlni bolusovou jehlou, opét proved’te odvzdusnéni.

5. Nahmatejte decentralni port k pfimému pfistupu.

6. Dezinfikujte Sirokou oblast kolem mista vpichu a zakryjte ji fenestrovanou rouskou.

7. Specialni bolusovou jehlu vpichnéte kolmo do decentralniho portu k pfimému pfistupu az
k dorazu jehly.

8. Oteviete spojovaci trubic¢ku a infuzni roztok pomalu vstiikujte.

9. Spojovaci trubi¢ku uzaviete pomoci svorky a 10ml injek¢ni stiikacku ze spojovaci
trubicky vyjméte.

10. Do nov¢é 10ml injekeni stiikacky odsajte 5 ml fyziologického roztoku o koncentraci 0,9 %
a odvzdusnéte ji.

11. Tuto 10ml injekent stiikacky ptipojte ke spojovaci trubicce. Spojovaci trubicku oteviete.

12. Po aplikaci bolusové injekce vstiiknéte 5 ml roztoku NaCl o koncentraci 0,9 %, aby doslo
k proplachnuti bolusového kanalku.

13. Specialni bolusovou jehlu z decentralniho portu k pfimému piistupu vyjméte a misto

vpichu zakryjte néplasti.

Pozor: Lécivo v infuzni pumpé zacne pusobit az po n¢kolika hodinach, viz ptilohu A.
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Obrézek 16: Bolusova injekce

Problémy pfi aplikaci bolusové injekce.
Nasledujici situace mohou vést k potizim pii aplikaci bolusové injekce:
Specialni bolusova jehla nebyla spravné zavedena.

Zkontrolujte, zda byl decentralni port k ptimému pfistupu propichnut a zda byla specialni
bolusova jehla zavedena svisle az po jeji doraz.

Speciélni bolusova jehla je ucpana.
Specialni bolusovou jehlu vyjméte a zkontrolujte jeji funkeci.

Katétr je ohnuty nebo se uvolnil.
Polohu katétru zkontrolujte pomoci rentgenu.
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- Prazdna stranka -
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15 Explantované infuzni pumpy

Explantované infuzni pumpy je nutné zaslat vyrobci k fadné likvidaci. Nasledujici kroky se
vztahuji vSechny explantované pumpy:

1. Pomoci plnici soupravy z pumpy od¢erpejte zbyvajici infuzni roztok.

2. Takto od¢erpany infuzni roztok zlikvidujte.

3. Pumpu napliite fyziologickym roztokem a uzavftete jeji vystupni port.

4. Explantovanou infuzni pumpu vy¢istéte vodou a mydlem, aby se odstranily nejvétsi
necistoty.

5. Vyplite zpravu o explantaci.
Odeslete pumpu ve vhodném obalu spolu s odpovidajicimi doklady.

Adresa vyrobce

Tricumed Medizintechnik GmbH
Rontgenstr. 7a

24143 Kiel, Germany

Telefon: +49 431 70990-0

Fax: +49 431 70990-99

-50 -



Cestina

16 Proplachovani nadrzky

Z technickych davodi se bude v nadrzce po vyprazdnéni infuzni pumpy vzdy nachazet
zbytkova kapalina. Po poklesu koncentrace 1é¢iva tento zbytkovy objem zpusobuje vyssi
koncentraci, nez bylo planovano. Proto po kazdé zmén¢ 1é¢iva nebo jeho koncentrace nadrzku
infuzni pumpy proplachnéte tak, jak je popsano nize. Pak infuzni pumpy napliite
pozadovanym infuznim roztokem.

Postup

1. Infuzni pumpu zcela vyprazdnéte.

2. Do infuzni pumpy vpravte 10 ml fyziologického roztoku o koncentraci 0,9 %.
3. Infuzni pumpu zcela vyprazdnéte.

4. Kroky 2 a 3 zopakujte.
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17 Mimotéadna opatieni v pfipad¢ predavkovani

V piipadé podezieni na piedavkovani podniknéte prosim niZe popsané kroky. Zkontrolujte
zaznamy pacienta nebo problém projednejte s odpovédnymi pracovniky, a to za tGcelem
potvrzeni léCiva a koncentrace 1é¢iva v infuzni pumpé.

Potiebné prisluSenstvi

PInici souprava s jehlou Surecan® G 22
Bolusova souprava se specialni bolusovou jehlou
Dezinfekéni prostiedek

fyziologicky roztok o koncentraci 0,9 %

Postup

1. Odcerpejte obsah katétru

2. Zcela vyprazdnéte infuzni pumpu

3. Proplachnéte naddrzku infuzni pumpy
4

Napliite infuzni pumpu fyziologickym roztokem o koncentraci 0,9 % s cilem zachovat
mokry stav a funk¢nost vSech kanalku k vedeni kapaliny.
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Protoze kazd4d komplikace ma jiné pfiCiny, nize uvedené tipy k odstranéni poruch slouzi
pouze jako vychozi bod pro rozhodovani o postupu, ktery je ticba pouzit. Potiebujete-li dalSi
informace, obrat’te se prosim na vyrobce nebo provozni pracovniky.

Pti provozu implantabilnich infuznich pump mohou nastat nasledujici typy poruch:

Porucha / projevy

Mozna piic¢ina

Navrhované feSeni

Pti vyprazdiovani infuzni
pumpy nedochazi ke
zpétnému toku.

Stiedovy plnici port nebyl
propichnut.

Pomoci lokaliza¢niho systému
zjistéte polohu plniciho otvoru.

Infuzni pumpa je prazdna.

Viz kapitolu 13 ,,PInéni
implantované infuzni pumpy*

PouZita nespravna jehla

Zkontrolujte pouZitou jehlu.

Jehla Surecan neni vpichnuta az
po jeji doraz

Jehlu vpichnéte do plniciho portu
az po jeji doraz.

Zbytkové mnozstvi pii
vyprazdnéni neodpovida
dané toleranci.

K mnozstvi kapaliny ve zpétném
toku nebyl pficten zbytkovy
obsah v potrubi.

Peclivy vypocet o¢ekavaného
zbytkového mnozstvi

Nespravné vypocitany interval
dopliovani

Ptepocitejte interval dopliiovani
pumpy.

Aplikace bolusové jehly
neni mozna

Speciélni bolusova jehla neni
vpichnuta aZ po jeji doraz

Speciéalni bolusovou jehlu
vpichnéte kolmo a s mirnou rotaci
do portu k pfimému ptistupu az po
jeji doraz.

PouZita nespravna jehla

Zkontrolujte pouzitou jehlu

Katétr je ohnuty nebo ucpany.

Zkontrolujte systém katétrti.

Obcasné nedostate¢né
podavani 1éCiva

N¢ékdy je katétr ohnuty (mutze to
souviset s konkrétni polohou téla)

Zkontrolujte systém katétra.

Opakuji se priznaky
nedostatecné¢ho podavani
1é¢iva.

Nedodrzen cyklus dopliovani —
pumpa je prazdna.

Viz kapitolu 13 ,,PInéni
implantované infuzni pumpy

Nedostate¢na koncentrace 1é¢iva.

Zkontrolujte davkovani.

Katétr je ohnuty nebo ucpany.

Zkontrolujte systém katétrti.

Technicka zavada na infuzni
pumpé

Kontaktujte vyrobce.
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Porucha / projevy

Mozna piic¢ina

Navrhované feSeni

Nadmérné podavani 1éciva

Infuzni pumpa je preplnéna.

Infuzni pumpu zcela vyprazdnéte.
Do nadrzky vpravte fyziologicky
roztok.

Po nékolika dnech zkontrolujte
pritok.

Nastaveny interval kontrol byl
prilis kratky. Spolehlivy vypocet
prutokové rychlosti je mozny az
po nékolika dnech provozu.

Po nékolika dnech zkontrolujte
prutok.

Citlivost v oblasti pumpy /
kapalina v kapse s pumpou

Netésnost katétru nebo spoje

Pumpu vyprazdnéte a napliite
fyziologickym roztokem.
Zkontrolujte systém katétrii a
spoju.

Katétr se kvili pohybiim infuzni
pumpy odpojil. Pumpy je
nedostatecné prichycena, pumpa
se ve sve kapse pootocila.

Pumpu vyprazdnéte a napliite
fyziologickym roztokem.
Zkontrolujte polohu infuzni

pumpy.

Katétr se odpojil. Katétr neméa
dostatecnou viili.

Pumpu vyprazdnéte a napliite
fyziologickym roztokem.
Zajistete pro katétr vice prostoru.

Silikonové septum plniciho portu
poskozeno pouzitim
neschvalenych jehel

Infuzni pumpu vyprazdnéte a
naplnite fyziologickym roztokem
Uvédomte vyrobce.

Silikonové septum plniciho portu
poskozeno pfili§ Castymi nebo
nespravnymi vpichy

Infuzni pumpu vyprazdnéte a
naplite fyziologickym roztokem
Uvédomte vyrobce.

tabulka 10: Poruchy
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Ptiloha A: Ptiklady vypoctt

A: Vypocet intervalu dopliiovani pumpy

Reservoir volume-2ml

= Refilling interval
Flow rate 9

Legenda:
Reservoir volume = objem nadrzky

Refilling interval = interval dopliiovani
Flow rate = pratokova rychlost

Priklad

Objem nadrzky: 40 ml
Prttokova rychlost: 1,0 ml/den

40 ml-2ml

Refilling interval = =38days
J 1ml /day 4
Legenda:
Reservoir volume = objem nadrzky
Day = den
Days = dnt
Pratokova rychlost /
ml / den
Nadrzka/ml |6 o5 | 05 | 08 | 1,0 | 15 | 20 | 30 | 40
(-2 ml)
10 (8) 32 16 10 - - - - -

12 (10) 40 | 24 | 12 | 10 | - : _ ;
15 (13) 52 | 26 | 16 | 13 | - : _ ;
20 (18) 72 | 36 | 22 | 18 | 12 | - - 3

30 (28) - 56 | 35 | 28 | 18 | 14 | - -
35 (33) - 66 | 41 | 33 | 22 | 16 | 11 | -
40 (38) - 76 | 47 | 38 | 25 | 19 | 12 | -
50 (48) - - 60 | 48 | 32 | 24 | 16 | 12
60 (58) - - 72 | 58 | 38 | 29 | 19 | 14
70 (68) - - |85 | 68 | 45 | 34 | 22 | 17

tabulka 11: Pocet dnti do vyprazdnéni infuzni pumpy
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B: Vypocet prutokové rychlosti

Aktualni pratokovou rychlost vypoctete podle nasledujiciho vzorce

_ (Filling volume - Residual volume +0.3) / ml
a Operating time /days

Flow rate / ml/day

Legenda:
Residual volume = zbytkovy objem

Filling volume = objem dopliiovani
Flow rate = pratokova rychlost
Day = den
Operating time / days = doba provozu / dnti

Upozornéni: Vyrobce infuzni pumpy musi byt informovan, pokud u infuzni pumpy doslo k
nepfijatelné odchylce aktudlni pritokové rychlosti od stanovené pritokové rychlosti!
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C: Vypocet slozeni infuze

Objem nadrzky: 40 ml

Pratokova rychlost: 0.8 ml/den

Denni davka: 4.0 mg morfinu

Koncentrace morfinu: 10 mg/ml (Iml ampulky)

Krok 1: Vypocitejte dobu provozu pumpy na jedno naplnéni

Cestina

40 ml (reservoir volume)
0.8 ml/day (flow rate)

=50 days running time

Legenda:
Reservoir volume = objem nadrzky

Flow rate = pratokova rychlost
Day = den
Days running time = dnt doby provozu

Krok 2: Vypocitejte pozadované mnozstvi 1éiva v mg

50 dnti provozu x 4 denni davka v mg =200 mg morfinu

Krok 3: Vypocitejte pozadované mnozstvi 1é¢iva v ml

200 mg morphine
10 mg/ml

= 20 ml morphine solution (20 vials)

Legenda:
Morhine = morfin

Morfine solution = roztok morfinu
Vials = ampulky

Krok 4: Vypocitejte mnozstvi fyziologického roztoku o koncentraci 0,9 %

40 ml objem nadrzky — 20 ml roztoku morfinu
= 20 ml fyziologického roztoku o koncentraci 0,9 %

Vysledek: Infuzni pumpa je naplnéna

20 ml roztoku morfinu (10 mg morfinu / ml)
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D: Vypocet doby nutné ke zméné¢ 1é¢iva nebo koncentrace
Zméni-li se 1é¢ivo nebo jeho koncentrace, je v podstaté nutné vypocitat ¢as nutny k tomu, aby
1é¢ivo doputovalo z nadrzky do hrotu katétru. Tento vypocet je zalozen na vnitinim objemu

implantovaného katétru a hadi¢ek pumpy. K vypoctu jsou nutné nasledujici parametry

Pratokova rychlost infuzni pumpy v ml/hod. podle rovnice (1).
Objem implantovanych katétri podle rovnice (2).
Vnitini objem infuzni pumpy, viz technické udaje.

Krok 1: Pritokova rychlost v 1 ml/den

Flow rate in ml/hour =

Flow rate in ml/day )
24 hours/day

Legenda:
Flow rate in ml = pritokova rychlost v ml

Hours/day = hodin/den
Day = den
Hour = hodina

Krok 2: Objem V implantovanych katétri v ml

V in ml =length of the catheter in cm x volumein ml /cm (2)

Legenda:
Vinml =objemV v ml

Length of the catether in cm = délka katétru v cm
Volume in... = Objemv...

Krok 3: Pozadovana doba v hodinach

) . Vin ml + internal volumein ml
Required time in hours = il te_a olume (3)
flow rate in ml / hour

Legenda:
Required time in hours = pozadovana doba v hodinach

Vinml = objem V v ml
Internal volume in ml = vnitini objem v ml
Flow rate in ml/hour = prutokova rychlost v ml/hodina

Piiklad: Infuzni pumpa IP2000V se soupravou spinélniho katétru 4000
Pratokova rychlost: 0,8 ml/den = 0,033 ml/hod.

Délka katétru pumpy: 30 cm
= V (katétr pumpy) =30 cm x 0,0028 ml/cm = 0,084 ml
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Délka implantovaného spinalniho katétru: 40 cm
= V (spinalni katétr) = 40 cm x 0,0038 ml/cm = 0,152 ml

0,084 ml+0,152m1 +0,300ml
0,033 ml / hour

Legenda:
Required time in hours = pozadovana doba v hodinach

Hour = hodina
Hours = hodin

= 16 hours

Required time in hours =
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Ptiloha B: Kompatibilita s riznymi typy 1écby

Defibrilatory

Vyboje defibrilatorti nevedou k trvalému poSkozeni infuzni pumpy.

Diagnosticky ultrazvuk, vysokofrekvenc¢ni chirurgie

Vyse uvedené 1écebné metody 1écby nevedou k trvalému posSkozeni infuzni pumpy.

Terapeuticky ultrazvuk

Infuzni pumpa by neméla byt vystavovana plisobeni terapeutického ultrazvuku, protoze
zvukové viny mohou byt ndhodn€ umocnény kovovymi ¢astmi a mohlo by tak dojit ke zranéni
pacienta.

Diatermie

Doporucuje se, aby se diatermie neprovadéla v tésné blizkosti mista implantace infuzni
pumpy, protoze G¢inky na pumpu a pacienta nejsou znamy.

CT, pocitacova tomografie

Podrobnosti o kompatibilité infuzni pumpy s pocitacovou tomografii si vyzadejte od vyrobce.
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MRI, snimkovani na principu magnetické rezonance

& Zkontrolujte, zda je infuzni pumpa pevné ptichycena k fascii na vSech 4 smyckach uréenych
k pfisiti. Tim se zabrani pohybu cerpadla a podrazdéni pokozky.

Zkousky s implantabilni infuzni pumpou IP2000V ukazaly, Ze pouziti snimkovani na principu
magnetické rezonance (MRI) az do hodnoty 3 Tesla nema na vykon infuzni pumpy zadny vliv,
ale mtze dojit k malym deformacim diagn6zy Konkrétné bylo zaznamenéano nasledujici:

Zahtivani infuzni pumpy
Teplota infuzni pumpy se v pribehu studii nezvysila o vice nez 2 °C.

Pohyb infuzni pumpy
Sily a momenty, kter¢ se v pribéhu studii objevily odpovidaly gravitacnim silam a
momentiim. Aby se zabranilo pohybu méla by byt infuzni pumpa urcité ovazana.

Zkresleni MRI snimkil
V oblasti implantatu dochazi ke zkresleni MRI snimkd, které ve velké mife zavisi na
parametrech vySetteni.

Uginky na pouziti lokalizaéniho systému

Pouziti lokaliza¢niho systému neni po aplikaci MRI s intenzitou pole az do 1,5 Tesla
ovlivnéno. Citlivost lokalizacniho systému mtize byt po aplikaci MRT s intenzitou pole 3
Tesla snizena.
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Glosar

Interval dopliovani
Pocet dnli do okamziku, kdy musi byt nadrzka pumpy znovu naplnén.

Plnici port
Port s pfistupem do nadrzky na 1é¢ivo urceny k dopliiovani infuzni pumpy.

Vystupni port
Vystup pro 1é€ivo s moznosti pfipojeni ke katétru pumpy.

Bolus
Stanoveneé mnoZzstvi kapaliny, které se podava v kratké dobé.

Port k ptimému pfistupu
Dodate¢ny port vedle plniciho portu, ktery umoziuje ptimy ptistup do katétru.

Kanélek k vedeni kapaliny
VSechny vnitini spojovaci kanalky a ohranicujici plochy infuzni pumpy, které ptichazeji do
styku s kapalnym lé¢ivem.

Ptesnost prutokové rychlosti
Urcuje, jak pfesné skutecnd pritokova rychlost odpovidé urcené pritokové rychlosti.

Implantabilni infuzni pumpa
Aktivni implantabilni zdravotnické zafizeni uréené k podavani kapalného 1é¢iva na urcité
misto u¢inku v lidském téle.

Vnitini objem
Mnozstvi kapaliny, které se nachazi, navic k objemu nadrzky, ve funkénich ¢astech infuzni

pumpy.

Interval stability
Vypocteny maximalni interval mezi dvéma procest plnéni, ktery zohledituje Casové
omezenou stabilitu 1é¢iva.

Objem nédrzky

Mnozstvi kapaliny v nadrzce na 1é¢ivo, které muzZe hnaci systém pumpy podavat pii urcené
pritokové rychlosti.

Zbytkovy objem

Mnozstvi kapaliny, ktera zlistava v infuzni pumpé¢ a kterou hnaci systém pumpy nemuze

vycerpat.

Twiddlerav syndrom
Manipulace nebo nadmérné dotykani se implantabilni infuzni pumpy pies pokozku.

Urcéena zivotnost

-62 -



Cestina

Casové obdobi po implantaci, po které jsou zarudeny uvedené charakteristiky infuzni pumpy.
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- Prazdna stranka -
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