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1 Uvod

1.1 Informace k navodu k obsluze

Tento ndvod k obsluze obsahuje veSkeré technické informace tykajici se programovatelnéeho
implantabilniho infuzniho systému siromedes® a popisuje p¥ipravu, implantaci a sefizeni této
infuzni pumpy. Pozndmky k obsluze naleznete v navodu k obsluze (dokument 210D0000030),
ktery také obsahuje seznam chybovych hlaseni u infuzni pumpy a fidiciho zafizeni. Informace
k vyprazdnovani a dopliovani, jakoz i k podavani bolusu do implantované infuzni pumpy,
naleznete v navodech k obsluze plnici soupravy a bolusové soupravy. Informace k implantaci
spindlniho katétru naleznete v ndvodu Kk obsluze vztahujicim se ke spindlnimu Kkatétru.
Informace 1é¢b¢ farmaceutikem naleznete v ptibalovém letaku ptislusného farmaceutika.

1.2 Stru¢ny popis vyrobku

Infuzni pumpa siromedes® je soudésti infuzniho systému k intratekalnimu podavani ur¢itych
farmaceutik pii 1é¢b¢ bolesti a kieCovitosti. Cely systém se sklada z implantabilni pumpy;,
soupravy spinalniho katétru dodavaného spolu s pumpou a externiho fidiciho zafizeni. Toto
fidici zafizeni se vyuziva k pfipravé infuzni pumpy k implantaci a k nastaveni dodavek 1é¢ivé
farmaceutika.

Implantabilni infuzni pumpa siromedes® se vyznaduje specialnim designem a vysokou trovni
bezpecnosti. Titanovy méch, umistén v hnacim plynu (n-butan) a jim stla¢ovan konstantni
silou, slouzi jako nadrzka na farmaceutikum. Pti télesné teploté¢ 37 °C (99 °F) je plyn
ptitomen jako dvoufazovéa smés, ¢imz vznikd provozni tlak o hodnoté asi 2,5 bar rel. Tento
konstantni tlak vytlacuje farmaceutikum urcitou pritokovou rychlosti, kterd se po celou dobu
cyklu vypousténi neméni. Farmaceutikum prochazi antibakterialni filtrem 0,22-pum a Skrtici
¢asti do vystupu pumpy a pies piipojeny katétr na misto jeho ptsobeni.

Infuzni pumpa se plni a vyprazdiuje perkutanné pomoci jehly Surecan® 22 G aplikované pies
samotésnici silikonovou membranu v infuzni pumpé. Plnici port se nachazi ve stfedové casti
pumpy a vystupuje mirn¢ nad jeji povrch.

Port k pfimému piistupu je umistén na boku infuzni pumpy a umoziuje piimy pristup ke
katétru. Tim farmaceutikum prochdzi pifimo vystupem a pfipojenym katétrem. Také je uréen
k perkutanni punkci a je samotésnici.
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Elektronika je napajena zabudovanym akumuldtorem s kapacitou dosta¢ujici na 8 let provozu.

Systém ftizeni pratokové rychlosti se sklada ze dvou Skrticich ¢asti a mikroventilu, kde prvni
Skrtici ¢ast tla¢i infuzni roztok stalou zakladni pratokovou rychlosti, a druha Skrtici cast
umoziuje pomoci ventilu pritokovou rychlost prednastavit.

Rozsah dodavky

Implantabilni infuzni pumpa siromedes®
Plnici souprava k prvnimu naplnéni
Bolusova souprava k odvzdusiovani bolusového kanalku a katétru
Sici material
Privodni dokumentace
a. Navod k pouziti
Prtkaz pacienta, pohotovostni karticka
Privodni dokumentace
Zpréava o implantaci
Nalepka na pacientovu slozku

® o0 o

Stav pti dodani

STERILEEO

Infuzni pumpa se dodava ve sterilnim stavu a je nutné ji vyjmout ze sterilniho obalu ve
sterilnim prostiedi. Stejny pokyn se vztahuje na bolusovou soupravu a soupravu

K prvnimu naplnéni.

Infuzni pumpa se dodava v suchém stavu. Pfed prvnim naplnénim tedy neni nutné ji
vyprazdnit.



Cestina

2 Indikace

Infuzni pumpa siromedes® je uréena k nepietrZitému intraketalnimu podavéni sulfatu morfinu
pii Fizeni bolesti a k intraketalnimu podavéni Lioresalu® (Baklofenu) pii 16¢b& kieCovitosti.
Viz také Tabulku 1.

Tato infuzni pumpa je uréena k pouziti s piislusenstvim uvedenym v kapitole 9.

Indikace Farmaceutikum
Iljaepfetriité intratekalni podavani analgeti- Sulfat morfinu
Lécba kieCovitosti Lioresal® k intratekalnimu podavani (baclofen)

Tabulka 1: Indikace

3 Kontraindikace

Implantace infuzni pumpy siromedes® je kontraindikovana
pokud je nutné infuzni pumpu implantovat bezpecné hloubégji nez 2,5 cm pod trovni
pokoZzky,
pokud pacient na mist¢ planované implantace trpi infeket,

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

pokud by implantaci fixaci intratekalniho katétru nepfiznivé ovliviiovaly malformace
patete,

pokud existuji kontraindikace pro farmaceutika, ktera maji byt podavana.
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4 Upozornéni

Vseobecna upozornéni

Dodrzujte vSechny pokyny k piipravé infuzni pumpy, implantaci, operaci, prvnimu
plnéni, dopliiovani a aplikaci bolusové injekce do infuzni pumpy. Nedodrzeni téchto vse-
obecnych upozornéni mize u pacienta vyvolat komplikace, naptiklad abstinencni piizna-
ky nebo predavkovani ¢i nedostatecné davkovani.

Okam?Zité reagujte na vystrazna a chybova hlaseni infuzni pumpy. V ptipadé zavady na
zatizeni postupujte podle kapitoly 16. Nadrzku na farmaceutikum je nutné okamzité vy-
prazdnit.

Pied zvolenim objemu nadrzky a pratokové rychlosti se nejprve seznamte se vztahy mezi
koncentracemi farmaceutika, ddvkovanim a pritokem.

U pacientd s implantovanou infuzni pumpou je nutné dikladn¢ zvazit pouziti jinych
zafizeni a druhti 1é¢by z diivodu moZného vzajemného nezadouciho ovliviiovani. Viz také
ptilohu B.

Infuzni pumpa se dodava ve sterilnim stavu. Nelze ji implantovat, 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. V takovém piipadé se
obrat’te na vyrobce.

Infuzni pumpa je uréena k jednordzovému pouZziti.

Pfed implantaci infuzni pumpy informujte pacienta o v§ech aspektech neptetrzitého
intraspinalniho podavani farmaceutik.

Kvalifikace

Infuzni pumpu smi implantovat pouze kvalifikovani 1ékati.

Vsechny ukony pii dopliiovani a aplikaci bolusové injekce smi provadét pouze kvalifiko-
vany personél za pouZiti plnicich souprav a bolusovych souprav schvalenych pro tyto
infuzni pumpy. Takeé postupujte podle ndvodt k pouziti téchto souprav.
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Farmaceutika
Nepouzivejte zadné jina 1éCiva nez ta, ktera jsou pro implantabilni pumpu schvalena (viz
tabulku 1).

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

Dodrzujte vSechny pokyny k indikacim, kontraindikacim, upozornénim, bezpe¢nostnim
opatfenim, nezadoucim t¢inkum a formam davkovani farmaceutik, ktera maji byt pouZzita

K dosazeni poZzadované koncentrace farmaceutka pro intraspinalni podavani pouzivejte
vyhradné 0,9% fyziologicky roztok bez konzervaénich latek.

Zkontrolujte, zda doba trvanlivosti farmaceutika nevyprsi do data ptistiho doplnéni.

Spravny vypocet infuzniho roztoku ma zvlastni vyznam pro prevenci nadmérného ¢i
nedostate¢ného davkovani. K tomuto ucelu pouzijte fidici zafizeni (viz navod k obsluze
tfidiciho zafizeni).

PfisluSenstvi

PouZivejte pouze piislusenstvi schvalené vyrobcem k pouZiti s touto infuzni pumpou.
Dodrzujte datum vyprseni sterilizace prislusenstvi. Po tomto datu dily nepouzivejte.

Vzdy postupujte podle ndvodii k pouziti tohoto piislusenstvi.

Pted implantaci

Pouzivejte jen soupravu k prvnimu naplnéni uréenou vyrobcem, ktera je soucéasti baleni.
Natahnéte roztok 1é¢iva v souladu s objemem plnéni. Do infuzni pumpy toto celé mnoz-
stvi nevstiikujte, ale ponechejte si pfiblizné 2—-3 ml zbytkového objemu k proplachnuti
portu K pfimému piistupu. K tomuto ucelu pouzijte dodavanou bolusovou soupravu.

Nikdy neohybejte plnici jehlu (Surecan® 22 G) ani nepouZivejte jehlu s ohnutym hrotem!
Tim by se poskodila silikonova membrana plniciho portu.

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

Pumpu je nutné pouZzivat v souladu s navodem k obsluze fidiciho zafizeni.
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Implantace

Aby se zajistilo spravné vyhledani nahmatani a tim i bezpecné dopliovani a aplikace
bolusové injekce, neimplantujte pumpu hloubé&ji nez 2,5 cm pod pokozku. Aby se zajistilo
spravné vyhledani plniciho portu, doporucujeme pouZit lokaliza¢ni zafizeni (viz kapitolu
9 ,,Prislusenstvi®) od spole¢nosti Tricumed. Po implantaci musi byt plnici i bolusové sep-
tum snadno nahmatatelné.

Do tidiciho zafizeni zadejte délku (délky) skutecné implantovaného katétru (katétrt) a
jeho vnitini primeér, z nichz se vypocita informacni objem katétru.

Roztok farmaceutika nikdy nevstiikujte pfimo do implantovaného katétru. Tato chyba
muze vést k zavaznému nebo smrtelnému predavkovani!

Zkontrolujte, zda jsou vSechny spoje zajisténé ligaturou. Jen tak lze zajistit, aby farma-
ceutikum neunikalo do kapsy s pumpou nebo do okolni tkang.

Pied uzavienim rany zkontrolujte, zda nejsou plnici port nebo port k pfimému piistupu
umisténé pifimo pod stehem.

Vzdy infuzni pumpu zajist'ujte na vSech 4 ockach urcenych k ptisiti. Tim se dosahne
pevného uchyceni pumpy Vv jeji kapse a zabrani se moznym komplikacim.

Aby se odstranilo napéti v katétru, je nutné pod pumpou ponechat kompenzacni ¢ast
katétru ve formé dvou az tii smycek.

PInéni po implantaci

Infuzni pumpu je nutné dopliiovat ve striktné sterilnim prostiedi!

Chybné vstiiknuti farmaceutka do kapsy s pumpou muze vést k ptedavkovani. Aby se
zabranilo pfedavkovani pfi dopliiovani pumpy, dodrzujte nésledujici pokyny:
Pomoci fidiciho zafizeni si zjistéte model pumpy a objem nadrzky.
Zjistéte polohu plniciho portu. Lze pouzit lokaliza¢ni zafizeni.
PouZivejte jen plnici soupravy schvalené vyrobcem.
Postupujte podle pokyntli k plnéni platné pro plnici soupravy schvélené pro danou
infuzni pumpu.

Vénujte pozornost informacim od vyrobce a Stitkiim na baleni farmaceutika tykajicim
se indikaci, kontraindikaci, upozornéni, bezpecnostnich opatieni, nezadoucich ucin-
ka, davkovani a podavani.

Infuzni pumpu Ize vyprazdniovat a plnit pouze pomoci plnici soupravy s jehlami Sure-
can® 22 G schvélené vyrobcem.

Pokud dojde pfi propichovani plniciho portu ke kontaktu plnici jehly s kovovym pouz-
drem pumpy, hrot jehly se miize ohnout. Aby se zabrénilo poskozeni silikonové membra-
ny, je nutné v tomto piipad¢ jehlu vyménit. Za timto uc¢elem plnici souprava obsahuje
druhou plnici jehlu.
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Pied doplnovanim farmaceutika vzdy nadrzku pumpy zcela vyprazdnéte. Nedokonalé
vyprazdnéni infuzni pumpy mutize vést k preplnéni a tim k ptetlaku v nddrzce. Nadmérny
tlak maze vést k ptredavkovani nebo mize dojit k poskozeni pumpy. Pfedavkovani mize
pacienta ohrozit.

Aby se zabranilo predavkovani pti nartistu koncentrace farmaceutika nebo pfti jeho
zméné&, nadrzku dvakrat proplachnéte s cilem odstranit zbytky farmaceutika po vypréazd-
néni pumpy. Tento postup naleznete také v kapitole 16 ,,Proplachovani nadrzky na farma-
ceutikum®.

Upozornujeme na prodlevu u¢inku farmaceutika po proplachnuti portu k pfimému
ptistupu. Vypoditejte si dobu nutnou k tomu, aby se farmaceutikum dostalo k hrotu katét-
ru, a to pomoci prutokové rychlosti a objemu katétru.

Pfi pouZiti kontrastni latky vhodné k intratekalnimu podavani. PouZziti nevhodnych
kontrastnich latek miize vyvolat nezaddouci ucinky, naptiklad extrémni bolest, zachvaty,
infarkty a dokonce i smrt!

Plnicim portem do nadrzky infuzni pumpy nevstiikujte zddnou kontrastni latku, protoze
to muze vést k poSkozeni pumpy.

Bolusova injekce

Pted aplikaci bolusové injekce je nutné u kazdého farmaceutika jesté zvazit vSechna
upozornéni, indikace a kontraindikace!

Aplikace bolusové injekce se musi provadét v prisné sterilnim prostiedi!

Pouzivejte pouze bolusovou soupravu schvalenou vyrobcem se zvlastni bolusovou jehlou.
Viz kapitolu 10. Aplikace bolusové injekce neni s jinymi jehlami mozna a pokus mutize
vést k poskozeni silikonové membrany portu k ptimému ptistupu. Pti kazdé aplikaci bo-
lusové injekce zasunite jehlu dolu az k jejimu dorazu.

Nikdy nepouzivejte ohnutou jehlu!
Aby se usnadnilo propichnuti pokozky, je nutné jehlu zavadét rotacnimi pohyby.

Z dtivodu zna¢ného mnozstvi farmaceutika v katétru a v portu k pfimému ptistupu muize
injekce do portu k pfimému ptistupu mize zptsobit predavkovani farmaceutikem. 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 pfistupu nebude zadné farmaceuti-
kum. DodrZujte technické udaje katétru tykajici se objemu katétru, které se zobrazuji na
fidicim zafizeni.

Béhem aplikace bolusové injekce se nesmi prekrocit rychlost vstiikovani 5 ml / min.
Vstiikovani vice nez 5 ml / min do portu k pfimému ptistupu mize vést k odpojeni katét-
ru nebo k jeho poskozeni s naslednym tnikem kapaliny.

Pii vstiikovani do portu k pfimému ptistupu vzdy pouzivejte filtr, protoze souéasti portu
zadny vestaveény antibakterialni filtr neni.

Po kazdém vstiikovani kontrastni latky je nutné port k pfimému ptistupu a katétr pro-
plachnout 0,9% fyziologickym roztokem bez konzervacnich latek.
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Existuje-1i podezieni na lokalni nebo systémovou infekci, postupujte pii vstiikovani do
potru K pfimému pfistupu velmi opatrné.

5 Bezpecnostni opatieni

Vseobecna bezpecnostni opatieni
Lékar provadéjici implantaci je zodpovédny za vybér chirurgické implantacni techniky a
postupu a za planovanou 1é¢bu pacienta.

Pfi preruseni intratekalni terapie na pomérn¢ dlouhou dobu infuzni pumpu zcela vyprazd-
néte a napliite ji 0,9% fyziologickym roztokem bez konzervacnich latek. Pak pumpu pie-

cv w7

kanalky na kapalinu zGstanou priichozi. Pliite pumpu jako obvykle ve vypoctenych inter-
valech.

Po prvnim naplnéni se farmaceutikum dostane na misto plisobeni s ¢asovym zpozdénim,
které je dano vzdalenosti mezi vstupem farmaceutika do kanalku na kapalinu a jeho vy-
stupem na konci katétru.

Skladovani a manipulace
Pied implantaci je nutné pumpu skladovat v chladu, suchu a za podminek bez vzniku
kondenzace. Maximalni doba skladovani je 24 mésica.
Infuzni pumpu je nutné skladovat v uzavieném obalu s neposkozenou paskou.

Sterilni pumpu je tieba vyjmout az tésné pied implantaci. Stejny pokyn se vztahuje na
dokumenty a na soupravu k prvnimu naplnéni a bolusovou soupravu.

Vypliite v§echny tdaje v dokumentech ptilozenych k baleni. Vypliite priikkaz a pohoto-
vostni karti¢ku a piedejte je pacientovi. Do zaznami pacienta pridejte pfilozené nalepky.
Vyplnénou zpravu o implantaci zaslete vyrobci.

PInéni infuzni pumpy

Infuzni pumpu je nutné dopliovat ve striktné sterilnim prostiedi!
Pouzivejte jen plnici soupravy schvalené vyrobcem.

Postupujte podle pokynt k plnéni platnych pro plnici soupravy schvalenych pro danou
infuzni pumpu (viz navod k obsluze piislusné soupravy).
Spravny vypocet infuzniho roztoku mé zasadni vyznam pro prevenci nadmérného ¢i

nedostate¢ného davkovani. K tomuto ucelu pouzijte fidici zafizeni (viz navod k obsluze
tfidiciho zafizeni).
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KdyZ objem kapaliny v nadrzce klesne z 3 na 0 mililitrti, pratokova rychlost infuzni
pumpy velmi rychle klesa. To mtize zpusobit snizeni 1é¢ebného tc¢inku nebo abstinen¢ni
ptiznaky. Infuzni pumpa proto musi v okamziku dopliiovani obsahovat alespon 3 ml roz-
toku farmaceutika.

Existuje-1i podezieni na lokalni nebo systémovou infekci, postupujte pti vyprazdiiovani
nebo doplnovani nadrzky pumpy velmi opatrné.

Katétr

Pracujte velmi opatrn¢ a vyhnéte se primému kontaktu silikonového katétru s hadry,
zavesy, 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 respektive pevnost. Neutahujte proto
ligatury na mistech pfipojeni pfili§ pevné.

P#i manipulaci s katétrem nepouzivejte zadné ostré nastroje; pouzivejte klesté s gumovy-
mi Celistmi.
Zkontrolujte, zda je katétr dobfe zajistén a fadné ptipojen. Jinak

0 muze dojit k uvolnéni nebo odpojeni katétru;

0 mize dojit K omezeni ¢i zablokovani uvolinovani farmaceutika, pferuseni 1é¢by
a

0 muZe dojit k uniku farmaceutika do kapsy s pumpou nebo do podkozni tkan¢.

Dulezité: Do slozky a prikazu pacienta poznamenejte celkovou délku katétru (katétru
pumpy anebo intratekalniho katétru), jakoz i vnitini pramér katétru. Tyto Udaje se pouZi-
vaji k vypocétu doby potiebné k tomu, aby farmaceutikum opustilo hrot katétru a aby se
tak zabranilo predavkovani farmaceutikem pfi aplikaci bolusové injekce.

Tyto udaje o katétru Ize navic vyvolat ze zabudované paméti infuzni paméti pies fidici
zafizeni (viz navod k obsluze fidiciho zatfizeni).

Pied implantaci katétr nezkracujte.

Je-1i tfeba katétr zkratit, ponechejte ¢ast 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 priib¢hu operace zajistéte, aby katétr nebyl zauzleny nebo sevieny kviili uzltim, ulozen
v uzkych smyckach nebo v uzkém prostoru. K upevnéni katétru k okolni tkani vzdy pou-
zivejte fixaci katétru, ¢imz zabranite jeho uvolnéni nebo zauzleni.

Polohu katétru nepropustného pro zafeni je nutné zkontrolovat rentgenem.

Katétr pumpy k bodu napojeni na spinalni katétr ved’te podkoznim tunelem. Podle
potieby oba katétry sefiznéte. Jeden konec konektoru vsuiite do katétru pumpy a druhy
konec do spinalniho katétru. Oba konce katétrui za$ijte Sicim materialem.

Ovéfenim metodou za pouziti alkoholu zkontrolujte, zda je katétr spravné implantovan.
Tuto kontrolu je nutné provést jesté pied propojenim katétru s infuzni pumpou.
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Zkontrolujte spravné usazeni katétru na vystupu pumpy.

Nesmi dojit k pferuseni katétru v drazce pro steh! K zajisténi katétru pouZivejte pouze
dodavany Sici material sily 0.

6 Informace pro pacienty

Informujte pacienta, Ze zmény télesné teploty a zmény tlaku vzduchu méni pritok infuzni
pumpy. Zvysena télesna teplota muze byt zpusobena horeckou, zménami tlaku vzduchu,
napiiklad v pribéhu cest do vysokohorskych oblasti nebo béhem cest letadlem. Tim muize
dojit ke snizeni prutokové rychlosti. Pritokovou rychlost snizuje potapéni.

Informujte pacienta o viech upozornénich a bezpecnostnich opatienich v souvislosti s
pfedepsanymi lé€ivy, veetné priznaki nadmérného anebo nedostateéného davkovani.
Informujte pacienta nasledujicich bezpe¢nostnich opatienich:

Pacient by mél mit vzdy u sebe sviij prikaz pacienta.

Pacient by mél informovat svého oSettujiciho I¢kate o planovanych ¢innostech, které
by mohly mit vliv na télesnou teplotu nebo tlak vzduchu. Tyto ¢innosti by mohly vést
nedostatecnému ¢i nadmérnému davkovani

Pacient by mél informovat svého oSetfujiciho Iékate o cestovnich planech tak, aby
bylo mozné odpovidajicim zptasobem naplanovat cykly dopliiovani pumpy.

Pacient by m¢l vyhybat vnéjSimu zatéZovani infuzni pumpu ¢i katétru.

Pacient by se mél vyhnout fyzickym ¢innostem, které¢ by mohly poSkodit implantat
nebo misto implantace.

Pacient by se mél v pravidelnych intervalech dostavovat k dopliiovani pumpy.

V prubehu tohoto dopliiovani se také kontroluje funkce pumpy. Upozoriiujeme, Ze v
dob¢ doplnovani musi byt v nadrzce pumpy nejméné 3 ml zbytkového objemu rozto-
ku farmaceutika. Kdyz obsah nadrzky pumpy klesne pod 3 ml, prutokova rychlost
rychle Klesa. To muze vést ke ztraté 1écebného téinku nebo dokonce k abstinenénim
ptiznakiim.

Pacient by mél informovat oSettujiciho 1€kare, ze ma implantabilni infuzni pumpu a
na indikaci upozornit.

Pacient by mél neprodlené informovat o$etfujiciho Iékafe o vSech neobvyklych pfi-
znacich.

V piipadé¢ chybovych hlaseni pumpy (zvukové signaly) by mél pacient okamzité kon-
taktovat svého Iékare.
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7 Nezadouci uinky

V souvislosti s implantabilni infuzni pumpou se mohou vyskytnout niZze uvedené nezadouci
ucinky:

Zanétliva hmota na hrotu katétru

Ve vzacnych ptipadech se miize na Spicce implantabilniho spinédlniho katétru vyvinout
zanétliva hmota — lze ji rozpoznat podle nasledujicich piiznaku:

Nartistajici zmény v charakteru, typu a intenzité bolesti

Zvyseni urovné bolesti a vnimani bolesti i pfes zvySenou davku farmaceutika
Smyslové poruchy (napft. necitlivost, brnéni, paleni)

Hyperestézie anebo hyperalgézie.

Anomadlie, které vyZaduji okamZzité vySetieni zahrnuji: Dysfunkce stfev anebo mocového
méchyte, myelopatie, syndrom caudy equiny, poruchy chiize nebo obtize pii chiizi, ochrnuti
nebo paraparéza. V piipadé podezieni na vyskyt zanétlivé hmoty se doporucuje provétreni
historie pacienta, radiologické hodnoceni, napt. MRI s kontrastni latkou a dalSi specializované
1ékatské konzultace.

Komplikace spojené s implantaci infuznich pump a spinalnich katétr zahrnuji:

Zanét miSniho kofene

Zanét pavucnice

Krvéaceni

PoSkozeni michy

Meningitida

Bolesti hlavy od patete zptisobené ztratou mozkomi$niho moku
Jiné zdravotni komplikace

Infekce, horecka

Serom, hematom, eroze nebo infekce kapsy s pumpou
Komplikace souvisejici s anestézii

Arterialni tromboza

Krvaceni a mistni nedokrvenost tkdné

Pooperacni bolesti

Mrtvice, selhani organd, smrt
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Komplikace spojené s medikamentozni 1é¢bou zahrnuji:

Mistni nebo systémové toxicita farmaceutika a souvisejici nezddouci t€inky
komplikace zpiisobené uzivanim farmaceutik, které nejsou pro infuzni pumpy schvalené
Extravazace

Neocekavané preruseni 1éCby v dusledku selhani soucasti mize vést k nasledujicim komplika-
cim:

Névrat zakladnich ptiznaki
Abstinenc¢ni piiznaky
Nutnost chirurgického vyjmuti implantatu

Neobvykla funkce katétru zpisobena zauzlenim, odpojenim, Gnikem, zlomenim, Uplnym ¢i
¢astenym ucpanim, nespravnym umisténim, posunutim ¢i vyjmutim, fibréza zptisobena
katétrem nebo hygrom katétru mohou vést k nésledujicim komplikacim:

Nutnost chirurgického vyjmuti nebo vymény katétru
Unik 1é¢iva do kapsy s pumpou nebo do podkozni tkéang
Abstinenc¢ni piiznaky

Névrat zakladnich ptiznaki

\olny pohyb katétru v mozkomisnim moku (CSF)
Nedostatecny ptivod 1é¢iva

Uniky CSF vedou k bolestem hlavy od patefe, podkoZnimu hromadéni CSF nebo k
problémiim souvisejicim s nitrolebnim tlakem
Poskozeni michy

Krvaceni

Selhani organti, mrtvice, smrt

Problémy s plnénim nebo aplikaci bolusové injekce, napt.:

Infekce, napt. meningitida
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Pfi pInéni nebo aplikaci bolusové injekce miuze dojit k nasledujicim chybam:

Poskozeni tkani

Znecisténi nadrzky na farmaceutikum

Nadmérny tlak v nadrzce, ktery muze vést k zavaznému ¢i smrtelnému predavkovani
1é¢ivem, nebo muze dojit k posSkozeni pumpy

Chybné vstiiknuti do portu k pfimému piistupu, coz mize vést ke kritickému nebo
smrtelnému piedavkovani

Chybné vstiiknuti do kapsy s pumpou

Nedostatecné davkovani farmaceutika, coz mtize vést k abstinen¢nim piiznakam.

DalSi mozné udalosti:

Obranna reakce téla
Chirurgicky zékrok na vymeéna pumpy ¢i katétru v dasledku problémi

8 Stabilita farmaceutik

S infuzni pumpou lze pro uvedené indikace pouZzit nasledujici farmaceutika (viz tabulku 1).
Piectéte si prosim piibalovou informaci ptilozenou k farmaceutiku, kde naleznete Uplné
informace o indikaci, kontraindikaci, upozornénich, bezpecnostnich opatfenich a nezadoucich
ucincich.

Farmaceutikum Stabilita

Sterilni roztok sulfatu morfinu bez konzervac¢nich latek | 90 dni
Sterilni roztok Lioresalu® bez konzervaénich latek k .
. o L 90 dni
intratekalnimu podavani (Baclofen)

Tabulka 2: Stabilita farmaceutik
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9 PrisluSenstvi

Pro infuzni pumpu je schvaleno nasledujici pfisluSenstvi:

PrisluSenstvi

Popis

Souprava k po¢atecnimu naplnéni, REF
291Vv000 001 OWA
Vyrobce: Ecomedis GmbH

Plnici souprava pro prvni naplnéni infuzni
pumpy pied implantaci.

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

Vyrobce: Ecomedis GmbH

Bolusova souprava k odvzdusnéni portu k
pfimému piistupu pred implantaci a k fizeni
katétru.

Plnici souprava DUO, REF 292 V000 OWA
Vyrobce: Ecomedis GmbH

Plnici souprava k doplnovani implantabilni
infuzni pumpy.

PlInici souprava UNO, REF 292\V000 002 OWA
Vyrobce: Ecomedis GmbH

PlInici souprava k dopliiovani implantabilni
infuzni pumpy.

Souprava spinalniho katétru 4000
REF: 277 VvV 000 001 OWA
Vyrobce: Ecomedis GmbH

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

Ridici zafizeni
REF: 210v0000020W0
Vyrobce: Tricumed Medizintechnik GmbH

Ridici zafizeni je ruéni, akumulatorem
napdjené zarizeni, které telemetricky
komunikuje s implantovanou infuzni
pumpou siromedes®.

Lokaliza¢ni zatizeni
REF: 200v000 0010W0
Vyrobce: Tricumed Medizintechnik GmbH

Lokaliza¢ni zatizeni se pouziva k urceni
polohy plniciho portu

Tabulka 3: PtisluSenstvi

Otvor na bolusovou ——»
injekci

Uzavieny hrot

<«— Luerova
spojka

«— Jehla22G

Obrézek 1: Specialni bolusova jehla

10 Popis vyrobku
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10.1 Infuzni pumpa siromedes®
10.1.1 VSeobecny popis

Siromedes® je implantabilni infuzni pumpa se stalym podavanim farmaceutika a s moznosti
proménné aplikace farmaceutika.

Tato infuzni pumpa podava infuzni roztok obsazeni vni ze stlacitelné nadrzky na
farmaceutikum ptes $krtici ¢asti do vystupniho portu. Je uréena k podavani sulfatu morfinu
pii nepietrzité interspinalni 1écbé bolesti nebo intratekdlnimu podavani Lioresalu®
(Baclofenu) pii 1écbé kiecovitosti.

Pumpa je k dispozici s riznymi objemy nadrzky a prutokovymi rychlostmi (viz tabulku 4). Pti
pouziti jehel pfedepsanych vyrobcem umoziuje jak plnici port, tak i port k pfimému ptistupu
nékolik stovek vpichu. Wystupujici plnici port infuzni pumpy lze snadno nahmatat a tak
lokalizovat, v ptipad¢ potieby, pomoci lokalizatoru od spolecnosti Tricumed.

Infuzni pumpa siromedes® se sklada z nasledujicich soudasti — viz také obrazek 2:

Titanové pouzdro

Tlakova komora

Né&drzka na farmaceutikum vyrobend z titanu
Plnici port se samotésnici silikonovou membranou
Zarazka jehly

Port k pfimému pfistupu se samotésnici silikonovou membranou
Vystupu pumpy

Titanova ocka K pfisiti pumpy

Identifikacni stitek viditelny pod RTG
Antibakterialni filtr

Prvni Skrtici ¢ast (sklenénd kapilara)

Druha Skrtici ¢ast (sklenéna kapilara)

Ventil

Elektronika s akumulatorem a anténou
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Vystup pumpy s
N pripojenym katétrem

Katétr 1000
Plnici port Pgrt k
piimému
pfistupu
<«——Spinélni katétr
Ocko k prisiti S
pumpy " «—— Konektor 2000
Filtrl /,éip / .Ventil druhé Vystup pumpy
Skrtici casti
PInici port Filtr / ¢ip prvni Skrtici  port k primému
l Casti pfistupI
= (LT, maps amim == '

Tlakova
Otkok  Dorazjehly  Elektronikas komora
oneos akumulatorem a
11S1t1 pums
p pumpy anténou Oznaceni na RTG

. , Komora na 1é¢ivo
Titanové pouzdro

Obréazek 2: Pohled shora a priifez pumpou siromedes® (schématicke)
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10.1.2 Identifikaéni Stitek na RTG

Cestina

Pti fluorskopické kontrole je na bilém pozadi viditelné oznaceni vyrobce ve formé Cerného

napisu (viz obrazek 3).

Symbol vyrobce

Rok vyroby

~ OO

12013
210

@10

Cislo modelu

t=0,1 |

Obréazek 3: Identifika¢ni §titek na RTG pumpy siromedes®

10.1.3 Modely

Infuzni pumpa je siromedes® k dispozici v nasledujicich variantach:

REF Popis

xxx: Zékladni pratok infuzni pumpy pii 10 pl / den
Rozsah 0,25 ml — 1,0 ml / den

2zz: Proménny prutok infuzni pumpy pii 10 pl / den
210 V xxx yyy zzz OWA |Rozsah 1,0ml-3,0ml/24 h

yyy: Objem nédrzky v ml
Rozsah 10 — 40 ml

Tabulka 4: Varianty pumpy siromedes®
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10.1.4 Technické Gidaje pumpy siromedes®

Specifikace pumpy

Materialy ptichazejici do kontaktu s
tkanémi

Titan, silikon

Materidly nepiichazejici do kontaktu s
tkanémi

PEI, borosilikatové sklo, PVDF, n-butan 2.5, tantal, Li
/ CFx, méd’, FF4

Hmotnost (nadrzka o objemu 40ml, bez
infuzniho roztoku)

piibl. 150 g

Tvar, prumér

Oval, viz obr. 2, 78 x 90 mm

Celkova vyska bez sept
(vySka v¢etné plniciho portu + 3 mm)

10 ml: 19,3 mm (22,3 mm)
20 ml: 23,5 mm (26,5 mm)
40 ml: 29,5 mm (32,5 mm)

@Silikonové membrény plniciho portu

@Silikonové membrany portu k pfimému 2 mm
pristupu
Objem nadrzky * 10 ml /20 ml /40 ml
Zbytkovy objem 1,5 ml
Vnitini zbytkovy objem pumpy 0,3 ml =300 pl
Pocet ocek k pfisiti pumpy 4
Hnaci médium n-butan 2.5
Zdroj napajeni Akumulator lithium / monofluorid uhliku (Li / CFx)
Primérna Zivotnost zdroje napajeni 8 let
Zékladni pratokova rychlost, v zavislosti na modelu,
Minimalni pratokova rychlost viz tabulku 4
Maximalni pratokova rychlost Zakladni + proménna priatokova rychlost, v zavislosti
na modelu

pii 37 °C a 1013 mbar, piesnost: = 10 %

Tlak pti protrzeni; tlak, pii kterém se
zacne silikonova membrana propoustet

> 7 bar

Zivotnost silikonové membrany

Plnici port: 500 vpichi
Port K ptimému pfistupu: 250 vpicht

Sila roztrzeni katétru 1000

>5N

Zpisob sterilizace

Sterilizace etylenoxidem pii 38 °C (100 °F)

Podminky pii pfeprave

-20 °C az +60 °C (-4 °F az 140 °F)

Podminky pfi skladovani

+5°C az + 40 °C (41 °F az 104 °F)

Tabulka 5: Technické Gdaje pumpy siromedes®

* Na vyzadani jsou mozné jiné objemy nadrzky!

10.1.5 Zivotnost infuzni pumpy

Zivotnost infuzni pumpy siromedes® uréuje, kromé povoleného poctu vpichii do silikonové
membrény, zabudovany zdroj elektrické energie. Ta ¢ini v priméru 8 let v ptipadé, Ze byla
kromé& zakladni pritokové rychlosti nastavena 1 proménna rychlost. Za ptedpokladu pouziti
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jen zékladni prutokové rychlosti je zaruCena zivotnost jen vrozsahu 500 vpicht. Pii
prumérném poctu 20 vpichti za rok by to znamenalo Zivotnost v délce 25 let.

Ridici zafizeni zobrazuje, asi 90 dni pfed ukon¢enim Zivotnosti akumulatoru (EOL — End Of
Life), upozornéni na vyménu (ERI — Elective Replacement Indicator). To znamen4, Ze infuzni
pumpu Ize provozovat jesté dalSich 90 dni pfi proménné pritokové rychlosti (viz tabulku 4).
Po vyzadéani udaji o pumpé fidici zafizeni zobrazi upozornéni na vyménu jako soucést
informaci o stavu pumpy.

Pti dosazeni konce Zivotnosti akumulatoru (EOL) infuzni pumpa zastavi proménny pritok a
bude nadale podavat farmaceutikum stalym zakladnim pratokem. Komunikace mezi pumpou
a fidicim zatizenim zistava mozna az do Gplného vybiti akumulatoru.

End of life (EOL)

\ Replacement indicator message (EIJI)
\\'\
9o|dam\

Remaining service life

Time since implantation

Obrézek 4: Indikator vymény a konec zivotnosti

Legenda:
Remaining service life = Zbyvajici doba Zivotnosti

End of life = Konec Zivotnosti
Replacement indicator message = Zprava indikatoru vymény
90 days = 90 dni
Time since implantation = Doba uplynula od implantace
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10.1.6 Alarmy pumpy

Zvukové signaly infuzni pumpy se spousti z riiznych pticin. Musi se rozliSovat varovny signal
Vv ptipad¢ témét prazdné nadrzky nebo slabého zdroje napajeni od chybového signalu

Vv ptipadé technického problému.

Varovny signal se sklada ze dvou zvukd, které se opakuji po 2 minutach po dobu jedné
hodiny.

Chybovy signal se sklada ze tii zvuk, které se opakuji piiblizné po 15 minutach.

Ridici zafizeni infuzni pumpy zobrazuje odpovidajici varovné ¢ chybové hlaseni (viz tabulku
6). Vic informaci naleznete v navodu k obsluze fidiciho zafizeni.

Pfi¢ina alarmu Zvukovy signal Opatieni

Infuzni pumpa je prazdna
Mnozstvi infuzniho roztoku zbyvajici- | Varovani (2 zvuky) | Naplnit nadrzku pumpy
ho v nadrZce pokleslo pod 4 ml.

1. Sjednat si schizku
S oSetiujicim lékarem
Upozornéni indikatoru vymény 2. Lékat upravi koncent-
Zbyvajici Zivotnost akumulatoru raci tak, aby pacient
poklesla pod 90 dni. Infuzni pumpa je dostaval farmaceuti-
stale funk¢ni. kum pti zakladni pra-
tokové rychlosti
3. Explantace

Varovani (2 zvuky)

VWyprazdnit nadrzku
Technicka zavada infuzni pumpy Chyba (3 zvuky) pumpy a kontaktovat
vyrobce

Tabulka 6: Alarmy pumpy
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10.2 Katétr
10.2.1 Material / rozméry

Tabulka 7 uvadi technicke specifikace proximalniho a distalniho segmentu katétru v soupravé
spinalniho katétru 4000.

Katétr 1000proximalni segment Spinalni katétr
katétru distalni segment katétru
Material Silikon s 12 % BaSO, Silikon s 20 % BaSO,
Vnitini primeér 0,6 mm 0,7 mm
Vnéjsi primér 2,4 mm 1,5 mm
Délka 1000 mm 600 mm
Objemu katétru 0,28 ml, tj. 0,0028 ml / cm 0,23 ml, tj. 0.0038 ml / cm

Tabulka 7: Technické udaje katétra

11 Piesnost priitokové rychlosti

11.1 VSeobecné informace

Ptesnost prutokové rychlosti + 10 % uvedend v tabulce 5 se vztahuje na télesnou teplotu 37
°C, s nadrzkou z poloviny naplnénou farmaceutikem a v nulové vySce nad stfedni hladinou
mofie (MSL). Mohou se vyskytnout kratkodobé odchylky v aktualnim pouziti, a to v disledku
kolisani tlaku a teploty pii potapéni, béhem cest letadlem a ve vysokohorském prosttedi, jakoz
I v ptipadé parametri popsanych v nasledujicich castech. VeSkeré faktory, vyskytuji-li se
soucasn¢, maji na prutokovou rychlost kumulativni vliv.

Kromé toho mitize byt ureni priatokové rychlosti ovlivnéno chybami méieni, napiiklad
nepiesnostmi v odectu zbytkového objemu pomoci injekéni stiikacky.
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Iy s

11.2 Vliv tlaku misni tekutiny na vystup katétru

Na pratokovou rychlost ma vliv zpétny tlak na vystup katétru. VIiv tlaku misni tekutiny na
prutokovou rychlost je v§ak < 1 %, protoze zp&tny tlak misni tekutiny u intratekélnich
aplikaci je jen v rozsahu 9 — 17 mbar.

11.3 Vliv viskozity infuzniho roztoku

U intratekalnich aplikaci odpovida viskozita infuznich roztoki viskozité sterilni vody. Proto je
odchylka pratokové rychlosti, kterd je < 1 %, na infuznim roztoku téméf nezavisla.

11.4 Vliv hladiny naplnéni

Pozor: Kdyz objem kapaliny v nadrZce klesne pod 3 mililitry, pritokova rychlost infuzni
pumpy velmi rychle Klesa (viz obrézek 5). Tento pokles pratokové rychlosti mize mit za
nasledek nedostate¢né zasobovani farmaceutikem a mize u analgeticky 1é¢enych pacientt
vyvolat abstinen¢ni pfiznaky.

V zavislosti na objemu kapaliny v nadrzce pumpy se miize pritokova rychlost infuzni pumpy
meénit az o + 2 %.

L.Isa:hle ‘-;"UlLIIi'ﬂE = redervoir vdlume - 3 ml
+2% & ; : Z ; ;

100 % fovevvveeniee o s R Elnd

1 3 DI S L I (R R
HHEE T

05 B [-+eerrro-fererneenesennennneens oo s s S et

e b S M — .

Flow Rate f miiz4h

R S foveeeeenns s S S o

40 35 a0 25 20 15 10 5 3 0
Infusion solution in the reservoir / ml

Obrazek 5: Piesnost pritokové rychlosti pii procesu vyprazdiiovani
(pomoci ptikladu 40ml infuzni pumpy)

Legenda:
Usable volume = Vyuzitelny objem

Reservoir volume = Objem nadrzky
Flow rate = Pratokova rychlost
Infusion solution in the reservoir = Infuzni roztok v nadrZce
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11.5 Vliv telesné teploty na priitoku rychlost

Cestina

Obrazek 6 ukazuje vliv teploty téla pacienta na pritokovou rychlost u tii ptiklada priitokové

rychlosti.
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[TaTemaney ra--""" E : : :
05 -y s '"“’ ----------- S —
: 0.5 mbday
0 | | a | i i
35 36 ar a8 34 40 41 42 43
Body Temperatura f°C

Obrézek 6: Zavislost pratokové rychlosti na té€lesné teploté za den (24 hod.)

Legenda:
Day = Den

Flow rate = Pratokova rychlost
Body temperature = T¢€lesna teplota
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11.6 Vliv vn¢jsiho atmosférického tlaku (nadmotska vyska, MSL)

Obrézek 7 ukazuje vliv zemé&pisné nadmoiské vysky na pritokovou rychlost u tii ptikladi
prutokové rychlosti.

2,5 ! ! ,

2.0 ml.-'{l:ay

...................................................... —
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| H : : b
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Altitude in km ahove Sea Level

Obrazek 7: Zavislost pritokové rychlosti na vySce nad stfedni hladinou mote

Legenda:
Day = Den
Flow rate = Pratokova rychlost
Altitude in km above sea level = Nadmotska vyska v km

Pii potapéni se prutokové rychlosti snizuji. V hloubce vody 34 m pumpa podava 0 ml.
V hloubce vody 10 m se priitokova rychlost snizuje asi o 30 %.
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12 Pokyny k pouziti pted implantaci
12.1. Piiprava
Pii piiprave infuzni pumpy k implantaci je nutné dodrZovat nasledujici pokyny:

Vypocet koncentrace a ptiprava infuzniho roztoku
Ovladéani infuzni pumpy

Pocatecni naplnéni infuzni pumpy

Dokumentace

Odvzdusnéni bolusového kandlku a katétru
Pfipojeni k katétru pumpy (katétr 1000)
Implantace spinalniho katétru

Implantace infuzni pumpy

© © N o g s~ DN E

Ptipojeni katétrii
10. Vypocet intervalit dopliiovani pumpy

11. Vypocet doby, béhem které musi infuzni roztok doputovat z nadrzky do hrotu katétru.

Pozadované materialy/soucasti

Implantabilni infuzni pumpa

Ridici zafizeni

Souprava spinalniho katétru 4000

Sici material

Souprava k pocateénimu naplnéni

Bolusova souprava

Komer¢né dostupna plnici jehla

V piipad¢ potieby dalsi 20ml Luerovy injekéni stiikacky

Infuzni roztok (smés farmaceutika v 0,9% smési NaCl)

Dalsi 2-3 ml ur¢eného infuzniho roztoku k odvzdusnéni bolusového kanalku a katétru.

A Dodrzujte prosim nésledujici upozornéni a bezpecnostni opatieni.

Nikdy neohybejte jehlu ani nepouZivejte jehlu s ohnutym hrotem! Tim by se poSkodila
silikonova membrana plniciho portu.
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Infuzni pumpu nepieplnujte! Je nutné dodrZzovat maximalni plnici objem infuzni pumpy.
Pieplnénim muzete infuzni pumpu poskodit a zpisobit piedavkovani.

Upozoriiujeme, ze je nutné zajistit dalsi 2—3 ml infuzniho roztoku k odvzdusnéni boluso-
vého kanalku a katétru.

12.2 Vypocet koncentrace a piiprava infuzniho roztoku

A Dodrzujte prosim nasledujici upozornéni a bezpe¢nostni opatieni.

Spravny vypocet infuzniho roztoku mé zasadni vyznam pro prevenci nadmérného ¢i
nedostateéného davkovani. Po zadani farmaceutika, je koncentrace a poZzadované denni
davky fidici zafizeni vypocita slozeni a koncentraci infuze, ktera se bude podavat.

Infuzni pumpa se dodava v suchém stavu. Proto 1ze pumpu okamzité naplnit.

12.3 Ovladani infuzni pumpy

K ovladani infuzni pumpy pouzivejte navod k obsluze fidiciho zafizeni (dokument
210D0000030).
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12.4 Pocatecni naplnéni

Postup

1.

Infuzni pumpu, spinalni katétr a soupravu k prvnimu naplnéni vyjméte ve sterilnim
prostiedi z obaltl.

Pomoci komer¢ni plnici jehly natahnéte 20 ml piipraveného infuzniho roztoku do 20ml
sttikacky.

Komeréné dostupnou plnici jehlu a pfipojte spojovaci hadicku ze soupravy k prvnimu
naplnéni, ke které je pfipevnéna plnici jehla Surecan® G22.

Spojovaci hadicku a plnici jehlu Surecan® G22 odvzdugnéte.

Pomoci plnici jehly Surecan® G22 propichnéte membranu plniciho portu, a to vertikalng
dolu az k dorazu jehly.

Do nadrzky infuzni pumpy vstiiknéte nejprve asi 10 ml infuzniho roztoku.

Zkontrolujte, zda fadné funguje hnaci systém.

Na dobu nékolika sekund uvolnéte pist stiikacky. Nyni musi dojit ke zpétnému toku z
infuzni pumpy do strikacky.

Pozndmka: V piipadé, Ze k tomuto zpétnému toku nedoje, jesté jednou prosim zkontroluj-
te polohu hrotu plnici jehly Surecan™ G22.

Do nadrzky infuzni pumpy vstiiknéte zbyvajici obsah stfikacky.

Na spojovaci hadi¢ce uzaviete posuvny ventil.

Dalsi plnéni infuzni pumpy s objemem nadrzky vétSim nez 20 ml

10.

11.
12.
13.

Pted doplnénim zbytku ptipravené¢ho infuzniho roztoku do nadrzky odpojte strikacku od
spojovaci hadicky.

Vezméte druhou pfipravenou stiikacku a piipojte ji ke spojovaci hadicce.
Oteviete posuvny ventil a do naddrzky infuzni pumpy vstiiknéte obsah stiikacky.

Posuvny ventil uzaviete a plnici jehlu Surecan® G 22 z pIniciho portu vyjméte.

Opakujte kroky 11 az 14, dokud nebude zamysleny objem infuzniho roztoku vpraven do
nadrzky.
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Surecan® 22G

Obrézek 8: Pocate¢ni naplnéni infuzni pumpy

12.5 Dokumentace
Vypliite prikaz pacienta a pohotovostni karticku:

- Udaje o pacientovi

- Datum implantace

- Udaje o implantaénim stfedisku nebo osetiujicim 1ékafi

- Poloha katétru a objem katétru — podle vypoctu

- Datum prvniho naplnéni

- Farmaceutikum a davkovani v mg/24 hod. nebo pg/24 hod.
- Celkovy plnény objem

- Datum pfistiho plnéni

Vyplnénou zpravu o implantaci a, v ptipad€ potieby, privodni dokumentaci zaslete prosim
zpét vyrobci. Prukaz a pohotovostni karticku piedejte pacientovi.
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12.6 Odvzdusnéni bolusového kanalku

Pted implantaci je nutné port k pfimému piistupu proplachnout 0,9% fyziologickym roztokem
bez konzervacnich latek. Ucelem je ze systému odstranit vSechny vzduchové bublinky.

A Dodrzujte prosim nasledujici upozornéni a bezpe¢nostni opatieni.

Nikdy neohybejte jehlu ani nepouZzivejte jehlu s ohnutym hrotem! Tim by se poskodila
silikonovd membrana portu k pfimému ptistupu.

Postup

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

2. Pomoci komer¢ni plnici jehly natdhnéte do 10ml stiikacky 2—3 ml ptipraveného infuzniho
roztoku nebo 0,9% fyziologického roztoku bez konzervaénich latek a vytlacte vzduch.

Ptipojte spojovaci hadicku ke specidlni bolusové jehle a opét vytlacte vzduch.

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

5. Pomalu vstiiknéte 2-3 ml infuzniho roztoku, aby se z portu k pfimému piistupu vytlacily
vzduchové bublinky.

6. Specialni bolusovou jehlu z portu k pfimému piistupu vyjméte.
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Problémy pfti odvzdusiiovani bolusového kanalku

Specialni bolusova jehla nebyla spravné zavedena.
Zkontrolujte, zda byl decentrélni port k pfimému 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 funkci.

Obrazek 9: Odvzdus$néni bolusového kanalku
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12.7 Ptipojeni proximalniho katétru k infuzni pumpé

A Dodrzujte prosim nasledujici upozornéni a bezpe¢nostni opatieni.

Tryska vystupu pumpy je delsi nez 90°brana na katétru pumpy, coz zajist'uje spolehlivé
pfipojeni i v pfipad€ nepfiznivych rozmérovych toleranci.

Zkontrolujte spravné usazeni katétru na vystupni trysce pumpy.

Nesmi dojit k pferuseni katétru v draZce pro steh! K zajisténi katétru pouZivejte pouze
dodavany Sici material sily 0.

Polohu katétru lze zkontrolovat rentgenem. Je nutné upozornit, Ze z technickych divoda
bude mezi katétrem a pumpou vidét mala mezera, ktera nepiedstavuje chybu ptipojeni.

Postup

1. Pted pfipojenim zkontrolujte, zdali z katétru vytéka mozkomisni tekutina.
Lehkym kroutivym pohybem nasuiite 90°branu katétru na vystup pumpy.

2. Katétr zajistéte nasazenim ligatury do drézky na pfisiti a to pomoci pfilozeného Siciho
materialu. Viz obrazek 10.

3. Do portu k pfimému ptistupu vstiiknéte 0,9% fyziologicky roztok bez konzervacnich
latek nebo piipravené farmaceutikum.

4. Bolusovou jehlu z portu k pfimému pfistupu vyjméte.

90° brana na Ligatura v
katétru pumpy s

& draZce na pfisiti
draZzkou na pfisiti

Obrézek 10: Pfipojeni katétru
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12.8 Implantace spinalniho katétru

A Dodrzujte prosim nasledujici upozornéni a bezpecnostni opatieni.

K urceni objemu katétru je nutné jasn¢ definovat délku a primér katétru. Informace o
objemu Kkatétru pomaha urcit dobu potiebnou k tomu, aby infuzni roztok opustil katétr ve
spinalnim prostoru a aby se tak zabranilo pfedavkovani pii aplikaci bolusové injekce, a
aby se také kratkodobe¢ zajistila lepSi dodavka farmaceutika pacientovi v ptipad¢ zmény
medikace. V ptipad¢ nedostatecné dodavky farmaceutika pacientovi se vyzaduje kontrola
katétru. Za timto ucelem z katétru odsajte cely jeho objem a napliite jej kontrastni latkou,
¢imz se zjisti mozna pticina na ¢asti katétru. Tento Ukon lze provést pomoci zobrazova-
cich technik.

Postup

Postupujte podle navodu k pouZziti soupravy spinalniho katétru 4000, kde naleznete pokyny ke
spravné implantaci.

12.9 Implantace infuzni pumpy

A Dodrzujte prosim nasledujici upozornéni a bezpecnostni opatieni.

Aby se zajistilo dobré nahmatani a tim i bezpe¢né dopliovani a aplikace bolusové
injekce, neimplantujte pumpu hloubé&ji nez 2,5 cm pod pokozku. Po implantaci musi byt
plnici i bolusove septum snadno nahmatatelné a nesmi se nachazet pod stehem.

Pfi volbé mista pro infuzni pumpu (leva nebo prava strana bticha) je nutné s pacientem
pfedem vyjasnit nasledujici zalezZitosti:

o Je-li pacient upoutdm na vozik, vystup katétru, a tim i pfipojeni katétru, by mél
sméfovat k pupku.

0 Infuzni pumpa by se méla implantovat na bok pacienta, na kterém spi méné
Casto.

0 V ptipadé aktivniho motoristy je nutné zohlednit umisténi bezpe¢nostniho pasu
(tj. pfi silniénim provozu na pravé strané by se méla infuzni pumpa méla im-
plantovat aktivnim fidi¢lim na levou stranu; pfi provozu na levé strané nao-
pak).
Vzdy infuzni pumpu zajist'ujte na vSech 4 ockach uréenych k pfisiti na fascii. Tim se
zabrani pohybu pumpy, zejména otoceni pumpy v jeji kapse, coz muze vést k odpojeni
katétru. Existuje take riziko perforace pokoZzky.

Odpojeni také znamena riziko, Ze farmaceutikum unikne do kapsy s pumpou nebo do
okolni tkané. Tak by se zna¢n¢ sniZila G¢innost farmaceutika nebo by ji nebylo mozné
zajistit.

-32-




Cestina

Pied uzavienim rany zkontrolujte, zda je plnici i bolusové septum snadno nahmatatelné a
zda katétr nelezi pres jeden z téchto portll a nemize se zkroutit nebo zauzlovat. Zde je
nutné zajistit, aby se v kapse na pumpu vytvorily dvé az tii smyc¢ky piedstavujici délko-
vou kompenzaci, coZ umozni jistou volnost pohybu.

Postup

Infuzni pumpa se umist'uje, po fadném usazeni spinalniho katétru, do podkozni kapsy pro

ptislusnou aplikaci.

1. Pumpu samotnou je nutné pied implantaci naplnit farmaceutikem o vypoctené koncentra-
ci @ mnozstvi.

Podkozni kapsu ptipravte predem tak, aby poloha pumpy spliiovala potfeby pacienta.
3. Vlozte pumpu do pfipravené kapsy tak, aby
pumpa nebyla hloubéji nez 2,5 cm pod kuzi
septa mifila k povrchu pokozky

bylo plnici i bolusové septum po implantaci snadno nahmatatelné, tj. po seSiti kapsy
nelezel Zadny steh piimo nad plnicim portem nebo portem k pfimému piistupu.

4. Vzdy infuzni pumpu zajist'ujte na vSech 4 ockach urcenych k pfisiti na fascii.

Ptipojte katétr pumpy s implantovanym spinalnim katétrem tak, jak je popsano v kapitole
12.10. Zkontrolujte, zda je konektor ve spravné poloze a zda je dikladné zajiStén.

6. Zasijte ranu obvyklym zpisobem a zakryjte ji obvazem.
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12.10 Pfipojeni distalniho katétru k proximalnimu katétru

A Dodrzujte prosim nasledujici upozornéni a bezpe¢nostni opatieni.

K pfipojeni katétru pumpy k distalni ¢asti spinalniho katétru pouzijte pouze ,,Konektor
2000“ dodany s pumpou.

K vzajemnému zajisténi katétrii pouzivejte pouze dodavany Sici material sily ,,0*.

Postup
1. Katétr pumpy k bodu napojeni na distalni ¢ast spinalniho katétru ved’te z kapsy na pumpu
podkoznim tunelem. Podle potieby oba katétry sefiznéte.

2. Jeden konec konektoru vsuite do katétru pumpy a druhy konec do proximalniho spinalni-
ho katétru. Pfes centralni vrstvu konektoru umistéte uréené ptipeviiovaci ocko a zajistéte
je Sicim materidlem v oboustrannych obvodovych drazkdch. Pak ptipeviiovaci ocko
upevnéte k facii a to pomoci kiidélek nachazejicich se na ocku.

3. Pak chirurgicky pfistup uzaviete béznym zptisobem.

12.11 Planovani dalSiho plnéni infuzni pumpy

K naplanovani dalsiho pInéni infuzni pumpy pouZijte tidici zafizeni. Viz navod k obsluze
tfidiciho zatizeni.
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13 Explantované infuzni pumpy

Explantované infuzni pumpy (napf. z divodu poruchy) je nutné zaslat vyrobci k technicke a
funkéni kontrole. Je nutné dodrZet nasledujici postup:

1.

w

N g &

Pomoci plnici soupravy z pumpy od¢erpejte zbyvajici infuzni roztok.
Takto od¢erpany infuzni roztok zlikvidujte.

Pumpu napliite 5 ml 0,9% fyziologického roztoku bez konzervacnich latek a uzavrtete jeji
vystupni port.

Explantovanou infuzni pumpu dikladné vycistéte a dezinfikujte ji otfenim.
Kontaktujte vyrobce.
Ptipravte zpravu o explantaci.

Odeslete pumpu ve vhodném obalu a s prislusnou zpravu o explantaci.

Adresa vyrobce

Tricumed Medizintechnik GmbH
Rontgenstr. 7a

24143 Kiel, Germany

Telefon:  +49 431 70990-0
Fax: + 49 431 70990-99
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14 Proplachovani nadrzky

Z technickych diivodi se bude v nadrzce po vyprazdnéni infuzni pumpy vzdy nachazet
zbytkova kapalina (zbytkovy objem). Po zméné farmaceutika nebo jeho koncentrace nadrzku
infuzni pumpy proplachnéte tak, jak je popsano nize. Pak infuzni pumpu naplite
poZadovanym infuznim roztokem.

Po poklesu koncentrace 1éCiva tento zbytkovy objem zplsobuje vyssi koncentraci, nez bylo

planovano.

Postup

1. K vyprazdnéni pouzijte plnici soupravu DUO schvalenou vyrobcem.

2. Vezméte jednu z 20ml stiikacek, natdhnéte 10 ml 0,9% fyziologického roztoku bez
konzervacnich latek a vytlaéte vzduch.

Nahmatejte stredovy plnici port.
Dezinfikujte misto planovaného vpichu a jeho Siri okoli a zakryjte je sterilni chirurgic-
kou rouskou.

5. Pomoci plnici jehly Surecan® 22G propichnéte sttedovy plnici port, a to vertikalng doli
aZ k dorazu jehly.

6. PInici jehla Surecan® 22G by méla byt ptipojena ke spojovaci hadi¢ce s posuvnym
ventilem.

Spojovaci hadicku s posuvnym ventilem pfipojte k 10ml injekéni stiikacce.

8. Zkontrolujte, zdali je posuvny ventil uzavien.

Nyni posuvny ventil oteviete.

10. Infuzni pumpu zcela vyprazdnéte.

11. Injekent stiikacku sejméte a ke spojovaci hadicee pfipojte 20ml stiikacku s 0,9% fyziolo-
gickym roztokem bez konzervacnich latek.

12. Do infuzni pumpy vstiiknéte 10 ml 0,9% fyziologického roztoku bez konzervaénich latek.
Pak nechte 0,9% fyziologicky roztok bez konzervacnich latek natéci zpét do stiikacky.
Tento proces opakujte 2x az 3x.

13. Nyni je nadrZzka na farmaceutikum fadn¢ proplachnuta.

14. Po vyjmuti 20ml injekéni stiikacky je pfiprava na doplnéni dokoncena.
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15 Opatieni v piipad¢ podezieni na predavkovani

V piipadé podezieni na piedavkovani podniknéte prosim nize popsané kroky. Zkontrolujte
zaznamy pacienta nebo problém projednejte s odpovédnymi pracovniky, a to za ucelem
potvrzeni farmaceutika a jeho koncentrace v infuzni pump¢.

A Po tomto opatieni okamzité kontaktujte servisni sluzbu vyrobce.

Potiebné piisluSenstvi

Plnici souprava DUO s jehlou Surecan® G 22
Bolusova souprava se specialni bolusovou jehlou
Dezinfek¢éni prostiedek

0,9% fyziologicky roztok

Pokud plnici souprava uréena vyrobcem neni k dispozici, je nutné nadrzku na farmaceutikum
vyprézdnit, je-li to mozné, pomoci jehly Surecan® 22 G.

Postup

1. Infuzni pumpu zcela vyprazdnéte

1.
2.

Nahmatejte sttedovy plnici port.

Dezinfikujte misto planovaného vpichu u bolusového i plniciho septa a jejich Sirsi okoli a
zakryjte je sterilni chirurgickou rouskou. PInici jehla Surecan® 22G by méla byt
piipojena ke spojovaci hadi¢ce s posuvnym ventilem. Zkontrolujte, zdali je ventil
uzavren.

Pomoci pinici jehly Surecan® 22G propichnéte sttedovy plnici port, a to vertikalng doli
az k dorazu jehly.

Spojovaci hadi¢ku s posuvnym ventilem pfipojte k 20ml injekéni stfikacce.

Posuvny ventil oteviete.

Nadrzku na farmaceutikum zcela vyprazdnéte.

. Odsajte obsah katétru

Nahmatejte decentralni port k pfimému piistupu.

Pfipojte spojovaci trubicku, i s 10ml stiikackou, ke specialni bolusové jehle.

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

Z portu k pfimému pfiistupu odsajte 2—3 ml.

Specialni bolusovou jehlu z decentralniho portu k pfimému pfistupu a misto vpichu
zakryjte naplasti.
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3. Nadrzku infuzni pumpy proplachnéte (viz kapitolu 14).

4. Infuzni pumpu naplite 0,9% infuznim roztokem

1.

2.

Vezmeéte 20ml st¥ikacku a natdhnéte do ni 10 ml 0,9% fyziologického roztoku bez
konzervacnich latek.

Tuto 20ml stfikacku naplnénou 0,9% fyziologickym roztokem bez konzervacnich latek
pripojte ke spojovaci hadicce.

Do nadrzky infuzni pumpy vsttiknéte 10 ml 0,9% fyziologického roztoku bez
konzervacnich latek.

PInici jehlu Surecan® 22 G z plniciho portu vyjméte.
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16 Poruchy

Poruchy mohou mit rGzné piiCiny. Nasledujici tabulka uvddi mozné piiCiny a feSeni
uvedenych poruch. Protoze kazda porucha ma jinou pfi¢inu, nize uvedena feseni slouzi pouze
jako navrhy moznych feseni poruch. V ptipad¢€, ze poruchu nelze odstranit, obrat’te se prosim
na vyrobce nebo jeho piislusného obchodniho zastupce.

Po vyprazdnéni infuzni pumpy nedochazi ke zpétnému toku

Navrhované feSeni Mozna pfi¢ina

1. Zkontrolujte pouZzitou jehlu a plnici
soupravu. Pouzivejte jen plnici soupravy - Pouzita nespravna jehla
uvedené v kapitole 9.

Omylem propichnut port k pfimému

2. Zjistéte polqhu plnic.iho portu (je-li to ] piistupu
nutné, pouzijte lokaliza¢ni zatizeni od vy- 5 o o
robce) a znovu jej propichnéte. - Stfedovy plnici port nebyl fadné
propichnut.

3. PInici jehlu Surecan® 22 G vpichnéte do

® . , ~
plniciho portu, a to vertikaln¢ dolt az Jehla Surecan™ 22 G neni vpichnuta az

po jeji doraz.

k dorazu jehly.
oo L . - Ke zpétnému toku dochézi az nyni,

4. Do 10ml str}kacky natahnéte 10 ml 0,9% infuzni pumpa byla prézdna.
fyziologického roztoku bez konzervaénich y ) )
latek, nasad’te ji na plnici port zkontrolujte, | - P(}kUd ke zpétnemu tOkEJ stale nedocha-
zdali dolo ke zp&tnému toku. zi, mohl uniknout hnaci plyn. Infor-

mujte servisni sluzbu vyrobce.

Zbytkové mnozstvi po vyprazdnéni se znacné lisi od vypocitaného zbytkového mnoZstvi.

Navrhované feSeni Mozna pii¢ina

1. Pfepocitejte interval dopliiovani pumpy na
zéklad¢ udaju v priikazu pacienta a na ode-
¢tu stavu pumpy.

Nespravné vypocitany interval
dopliovani.

K mnozstvi kapaliny ve zpétném toku

2. Peclivé piepoditejte o¢ekavané zbytkové nebyl pficten zbytkovy obsah v hadicce
mnozstvi a proved’te odecet zbytkového (0,3 ml).
mnozstvi (véetn¢ 0,3 ml v hadicce nainfu- | Sjlikonova membrana piniciho portu
Zl) Pokud neni Zjiétél’la zadna chyba, kon- by|a poékozena neschvalenou jeh'ou
taktujte servisni sluzbu vyrobce. nebo piili§ ¢astymi vpichy — netésnost

plniciho potru.
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Navrhované fesSeni Mozna pii¢ina
3. Zkontrolujte systém katétrii (podle potieby |-  Katétr je ucpany nebo zauzlovany —
pomoci kontrastni latky pfti fluorskopické omezené podavani — vétsi zbytkové
kontrole). mnozstvi.
4. Provedte opétovny vpich a zkontrolujte, - Plnici jehla se pti vyprazdiovani z
zdali je jehla pii vyprazdinovani upevnéna. plniciho portu uvolnila.

Aplikace bolusové jehly neni mozna

Navrhované feSeni Mozna pii¢ina
1. Zkontrolujte pouzitou jehlu a souvisejici - Pouzita nespravna jehla
bolusovou soupravu. Pouzivejte jen bolu- i i .
sovou soupravu uvedenou v kapitole 9. - Vyrobni vada na bolusove jehle.

2. Specialni bolusovou jehlu vpichnéte kolmo
a s mirnou rotaci do portu k pfimému pfi-
stupu aZ po jeji doraz.

Specialni bolusova jehla neni vpichnuta
az po jeji doraz.

3. Zkontrolujte systém katétra (podle potieby
pomoci kontrastni latky pfi fluorskopické | -  Katétr je zauzlovany nebo ucpany.
kontrole).
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Pacient si stéZuje na obCasné nedostatecné podavani farmaceutika

Navrhované feSeni Mozna piic¢ina

1. Zkontrolujte systém katétri (podle potieby
pomoci kontrastni latky pfti fluorskopické
kontrole).

- Katétr je docasné€ ohnuty (mutze to
souviset s konkrétni polohou téla).

Pacient si stézuje na opakuji se piiznaky na konci cyklu dopliiovani (nedostatecného podavani
farmaceutika).

Navrhované feSeni Mozna pfi¢ina
1. Doplnte pumpu a zkontrolujte, zdali se - Nedodrzen cyklus dopliovani — pumpa
dodrzuji data dopliovani. je zcela €i témef prazdna.
2. Zkontrolujte katetr. - Katétr je zauzlovany nebo ucpany.

Pacient si stéZuje na piiznaky nadmérného podavani farmaceutika

Navrhované feSeni Mozna pfi¢ina

- Infuzni pumpa je pieplnéna.

1. Nastavte pumpu na zakladni pratokovou
rychlost, pumpu zcela vyprazdnéte a kon-
taktujte servisni sluzbu vyrobce.

Farmaceutikum neimysIn¢ uniké do
kapsy s pumpou.

- Technicka zavada infuzni pumpy.

Nadmérna koncentrace zpusobena
chybami softwaru pti vypoétu infuzni-
ho roztoku.

2. Zkontrolujte koncentraci infuzniho roztoku
a zvolené denni davkovani.

- Katétr se odpojil kviili pohybim

. infuzni pumpy. Pumpa je nedostate¢né

3. Fluoroskopickou kontrolou ovéite polohu upevnéna, pumpa se ve své kapse poo-
infuzni pumpy a katétrt. Je-li to nutné, tocila.

systém katétri vyménte. , . . o
- Katétr ma omezenou funkci — katétr je

odpojen.

Pacient si stézuje na obcasné nadmérné podavani farmaceutika

Navrhované feSeni Mozna pfi¢ina
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Navrhované¢ feseni Mozna pii¢ina

1. Informujte pacienta o vlivu prostfedi na
podavani farmaceutika a pred delSimi
cestami letadlem ¢i horskou turistikou
piipadné podniknéte preventivni opatieni.

- Vlivy atmosférického tlaku (delSi cesty
letadlem, horska turistika ve velkych
vyskach).

Pacient si stézuje na nedostatecné podavani farmaceutika

Navrhované feSeni Mozna pfi¢ina

Nedostatecna koncentrace zptsobena
chybami softwaru pti vypoétu infuzni-
ho roztoku.

1. Zkontrolujte koncentraci infuzniho roztoku
a zvolene denni davkovani.

- Akumulator pumpy je ¢aste¢né ¢i zcela
2. Zkontrolujte stav akumulatoru. vybit — pumpa pracuje pti zakladni
pritokové rychlosti.

Ridici zafizeni pied implantaci zobrazuje informaci o stavu ,,vnitini zdvada pumpy**

Navrhované feseni Mozna pii¢ina
1. Pumpu neimplantujte. Kontaktujte servisni |-  Technicka zavada infuzni pumpy nebo
sluzbu vyrobce. chyba softwaru.

Ridici zatizeni zobrazuje ,,vnitini zavada pumpy* u implantované pumpy

Navrhované¢ feseni Mozna pii¢ina
1. Pumpu zcela vyprazdnéte a napliite ji 0,9%
fyziologickym roztokem bez konzerva¢- |-  Technicka zavada infuzni pumpy nebo
nich latek. Kontaktujte servisni sluzbu chyba softwaru.
vyrobce.
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Komunikace mezi pumpou a fidicim zatizenim neni mozna

Navrhované feSeni

Mozna piic¢ina

1. Je-li to mozné, snizte telemetrickou

vzdalenost (max. 5 cm) a proved’te novy

pokus.

Telemetricka vzdalenost mezi fidicim
zafizenim a pumpou je piili§ velka.

2. Je-li to mozné, proved’te novy pokus
S jinym fidicim zafizenim.

Technicka zavada fidiciho zafizeni
nebo chyba softwaru.

3. Kontaktujte servisni sluzbu vyrobce.

Technicka zavada fidiciho zafizeni
nebo chyba softwaru.
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Priloha B: Kompatibilita s riznymi typy 1écby

Defibrilatory

Aktivace defibrilatoru nevede k trvalému poskozeni infuzni pumpy.

Diagnosticky ultrazvuk, vysokofrekvenéni chirurgie

Vyse uvedené 1é€ebné metody nevedou k poskozeni infuzni pumpy.

Terapeuticky ultrazvuk

Infuzni pumpa by nemé¢la byt vystavovana ptsobeni terapeutického ultrazvuku, protoze
zvukové viny mohou byt ndhodné 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 uc¢inky na pumpu a pacienta nejsou znamy.
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MRI, snimkovani na principu magnetické rezonance

A Zkontrolujte, zda je infuzni pumpa pevné prichycena k fascii na vSech 4 ockach ur¢enych k

pfisiti. Tim se zabrani pohybu pumpy a podrazdéni pokozky.

Zkousky s implantabilni infuzni pumpou siromedes® ukazaly, Ze pouZiti snimkovani na
principu magnetické rezonance (MRI) az do hodnoty 3 Tesla nemé& na vykon infuzni pumpy
Zadny vliv. Diagnéza je vSak nepiiznivé ovlivnéna zobrazenim artefakti. Konkrétné bylo
zaznamenano nésledujici:

Zahtivani infuzni pumpy
Pti zkousce se teplota infuzni pumpy v pribéhu studie nezvysila o vice nez 2 °C.

Pohyb infuzni pumpy
Sily a momenty, které se v prubéhu studie objevily se podobaly gravita¢nim sildm a momen-
tam. Aby se zabranilo pohybu, mé¢la by byt infuzni pumpa v kazdém piipadé ovazana.

Artefakty

V oblasti implantatu se vyskytuji artefakty, které se projevuji jako chybéjici informace o
snimku nebo jako zkresleni. Rozméry a vzhled artefaktii zptisobenych implantatem nelze
predpoveédét.

Utinky na pouziti lokalizaéniho systému

Pouziti lokalizacniho systému neni aplikaci MRI s intenzitou pole az do 1,5 Tesla ovlivnéno.
Citlivost lokalizacniho systému muze byt po aplikaci MRI s intenzitou pole 3 Tesla sniZena.
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Glosar

Interval dopliiovani
Pocet dnii do okamziku, kdy musi byt nadrzka pumpy znovu naplnéna.

Plnici port
Port s pfistupem do nadrzky na farmaceutikum urceny k dopliiovani infuzni pumpy.

Vystup
Vystup pro farmaceutikum s moznosti pfipojeni ke katétru pumpy.

Bolus
Stanovene mnozstvi kapaliny, které se podava v kratké dob¢.

Port k ptimému pfistupu
Dodate¢né septum, které umoziuje ptimy piistup do katétru.

Vedeni na kapalinu
VSechny vnitini spojovaci kandlky a ohranicujici plochy infuzni pumpy, které ptichazeji do
styku s kapalnym farmaceutikem.

Piesnost prutokoveé rychlosti
Urcuje, jak presné skute¢nd prutokova rychlost odpovida uréené pritokové rychlosti.

Implantabilni infuzni pumpa
Aktivni implantabilni zdravotnické zafizeni uréené k podavani kapalného farmaceutika na
urcité misto ucinku v lidském téle.

Vnitini objem
Mnozstvi kapaliny, které se nachézi, navic k objemu nadrzky, ve funk¢énich ¢astech infuzni
pumpy.

Interval stability
Vypocteny maximalni interval mezi dvéma procesy plnéni, ktery zohledituje Casové omeze-
nou stabilitu 1éCiva.

Objem nédrzky
Mnozstvi kapaliny v nadrzce na farmaceutikum, které mize hnaci systém pumpy podavat pii
urcené prutokové rychlosti.

Zbytkovy objem

Mnozstvi kapaliny, ktera zistava v infuzni pumpé¢ a které hnaci systém pumpy nemtize
vycerpat.
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Twiddlertiv syndrom
Manipulace nebo nadmérné dotykani se implantabilni infuzni pumpy ptes pokozku.

Urcena zivotnost
Casové obdobi po implantaci, po které jsou zaruCeny uvedené charakteristiky infuzni pumpy.
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- Tato stranka je imysIn¢ vynechana -

- Tato stranka je imysIn¢ vynechana -
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- Tato stranka je imysIn¢ vynechana -
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