Q
FLOWONIX

Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa

Produkt: Pompa programowalna Prometra® (NR REF. 91827)
Identyfikator: FSCA-2016-01

BSI 07/2016/01-wer. 2- Raport z monitorowania
Typ dziatania: Zmiana oznakowania w celu zaktualizowania ostrzezenn RM

Data: 20 wrzesnia 2016 roku
Drogi Pracowniku Opieki Zdrowotnej,

Szczegoty wyrobdw, ktorych dotyczy problem:

Pompa programowalna Prometra® (NR REF. 91827) dystrybuowana w Unii Europejskiej

Instrukcja uzycia pompy programowalnej Prometra®, nowa wersja: PL-91790-07, obowiqzujgca od
wrzesnia 2016.

Opis problemu i dziatanie naprawcze:

Firma Flowonix Medical dowiedziata sie o przypadkach, w ktérych pacjenci z wszczepiong pompga
programowalng Prometra (NR REF. 91827) byli poddawani procedurom RM bez przestrzegania
warunkéw RM podanych na etykiecie. W szczegdlnosci pacjenci z wszczepiong pompg Prometra
przechodzili procedure RM bez wczeséniejszego usuniecia leku z pompy. Silne pola magnetyczne,
takie jak wytwarzane w urzadzeniach do obrazowania rezonansem magnetycznym (RM) moze
powodowac otwieranie sie zaworéw pompy, skutkujgce natychmiastowym wyrzutem zawartosci
pojemnika na leki i cewnika do pacjenta, co moze powodowac przedawkowanie leku.

Ostrzezenia i instrukcje zwigzanie z warunkami bezpiecznego skanowania RM zawarte w instrukcji
uzycia (IFU) zostaty wzmocnione i rozszerzone w nowej IFU, PL-91790-07. Ponadto, aby zapewni¢
tatwy dostep, opracowano nowy dokument, Ogélny podrecznik, ktéry zawiera wszystkie informacje z
UFU dotyczace RM. Zobacz Przewodnik referencyjny: Warunki RM dla pompy programowalnej
Prometra, PL-81780-00, obowigzujace od wrzesnia 2016.

Przyczyna:

Firma Flowonix Medical dystrybuuje te notatke dotyczgcy bezpieczeristwa, aby zwiekszy¢ poziom
Swiadomosci ostrzezen zwigzanych z warunkami bezpiecznego skanowania RM pompy Prometra, a
takze udostepni¢ zmieniong instrukcje uzycia, ktdra zawiera wzmocnione i rozszerzone instrukcje.
Pompa Prometra pozostaje zaklasyfikowana jako warunkowo dopuszczona do stosowania w
srodowisku RM. Firma Flowonix Medical podejmuje to dziatanie, aby zwiekszy¢ poziom swiadomosci
i pomoéc zmniejszyc liczbe przysztych przypadkéw przedawkowania leku lub urazu wynikajgcych z
poddawania sie procedurze RM bez przestrzegania prawidtowych procedur.

Status znaku CE:

Jak juz poinformowano klientéw w lipcu, BSI, Jednostka notyfikowana dla firmy Flowonix Medical,
zawiesita znak CE dla pompy, cewnika i programatora Prometra. 23 sierpnia BSI przywrocita
certyfikat CE 558455, obejmujgc nim programator (NR REF. 91828 i 92828) oraz zestaw cewnika (NR
REF. 91823) Prometra. 19 wrzes$nia 2016 roku BSI zniosta zawieszenie CE i przywrdcita certyfikat CE
dla pompy programowalnej Prometra (REF 91827).
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Dla wyjasnienia w ponizej tabeli podano informacje o znaku CE dla produktédw zawartych w systemie

pompy programowalnej Prometra®:

NR REF. Nazwa Nr ident.
certyfikatu CE
91827 Pompa programowalna Prometra CE 558455
91828 Programator Prometra CE 558455
92828
91823 Zestaw cewnika CE 558455
91824 Zestaw portu dostepowego cewnika CE 560611
91825 Zestaw do napetniania CE 560611
91826 Tuneler CE 560611
91830 Zestaw rewizyjny cewnika CE 560611
91840 Zestaw narzedzi drukujacych CE 560611
programatora Prometra
92860 Sterownik terapii pacjenta CE 560611
92861 Urzadzenie do konfigurowania dla CE 560611
lekarza

Zagrozenie dla zdrowia:

Pole magnetyczne wytwarzane podczas procedury RM moze powodowad otwieranie zaworow w
pompie programowalnej Prometra, co moze umozliwia¢ opréznienie zawartosci zbiornika pompy
bezposrednio do pacjenta. Moze to by¢ przyczyng przedawkowania, potencjalnie skutkujgcego
urazem lub $miercig pacjenta. Ponadto, chociaz dotychczas nie stwierdzono zadnych zdarzen badz
skarg, istnieje teoretyczne ryzyko uszkodzenia tkanki, jesli procedura RM bedzie prowadzona przed
catkowitym wygojeniem miejsca chirurgicznego wszczepienia. W zwigzku z tym dodano ostrzezenia,
aby unikna¢ stosowania procedur RM przed catkowitym zagojeniem. W instrukcji uzycia wyjasniono,
ze pompa Prometra moze by¢ bezpiecznie skanowana po catkowitym oprdznieniu zbiornika z leku i
w przypadku stosowania urzgdzenia RM wytwarzajgcego statyczne pole magnetyczne 1,5 Tesla.

Dziatania do podjecia przez dystrybutorow, klientéw i klinicystow:

1.

Formularz oswiadczenia: Nalezy niezwtocznie wypetnié zatgczony ,,Formularz oswiadczenia” i
przestac go do firmy Flawonix Medical zgodnie z instrukcjami na formularzu.

Nalezy przeczytad Instrukcje obstugi pompy programowalnej Prometra i Ogdlny podrecznik.
Warunki bezpiecznego skanowania RM dla pompy programowalnej Prometra. Te dokumenty
sg tez dostepne w witrynie www.flowonix.com.

W przypadku pacjentdw wymagajgcych zastosowania procedury RM: Upewnic sie, ze caty lek
zostat usuniety z pompy przed rozpoczeciem procedur RM i przestrzegac wszystkich
warunkéw skanowania RM, tgcznie z instrukcjg przed RM i po RM, zawartych w instrukcji
uzycia.

W ramach biezgcego Programu swiadomosci bezpieczeristwa RM firma Flowonix nadal
dostarcza kopie zatagczonego , Listu do pacjentéw” wraz z dostarczanymi kartami implantu i
bransoletami ostrzegawczymi pacjentom, ktérym juz wszczepiono pompe Prometra.

Nalezy przekaza¢ te notatke personelowi oraz wszystkim osobom w Paristwa organizacji,
ktdre muszg zna¢ warunki bezpiecznego skanowania RM dla pompy Prometra.

Dystrybutorzy: Nalezy przekazac te notatke wszystkim klientom, ktérzy otrzymali pompe
programowalng Prometra.
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Osoba do kontaktéw w sprawie:

W przypadku jakichkolwiek pytan lub obaw nalezy sie kontaktowac ze swoim lokalnym
przedstawicielem Flowonix Medical lub dziatem obstugi klienta Flowonix. Jest nam przykro z powodu
ewentualnych niedogodnosci powodowanych przez to dziatanie i dziekujemy za zrozumienie dla
podjetych przez nas dziatan, koniecznych do zapewnienia bezpieczenstwa i zadowolenia klientéw. Z
gory dziekujemy za wspétprace.

Nizej podpisana osoba potwierdza, ze ta notatka zostata dostarczona do odpowiedniego organu
nadzorujgcego.

Z powazaniem

Larry C. Heaton Il
Prezes i Dyrektor Naczelny

Flowonix Medical Inc.

Adres firmy:
Flowonix Medical, Inc.
500 International Drive Telefon catodobowej obstugi klienta: +1 (844) 229-6729

Suite 200 Faks: (973) 426-0035
Mt. Olive, NJ 07828 Email: customercare@flowonix.com

Zataczniki:
Formularz oswiadczenia, notatka dotyczgca bezpieczeristwa, FSCA 2016-01

Czesto zadawane pytania (FAQ) zwigzane z notatkg dotyczacg bezpieczenstwa

Program swiadomosciowy firmy Flowonix dotyczacy bezpieczeristwa RM: List do pacjentow,
PL-16001-00

Instrukcja uzycia pompy programowalnej Prometra®, PL-91790-07

Podrecznik ogdlny: Warunki RM dla pompy programowalnej Prometra, PL-81780-00

CC FSN2016-061 wer. B
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Formularz oswiadczenia
PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA, FSCA 2016-01

FLOWONIX MEDICAL, POMPA PROGRAMOWALNA PROMETRA®

IMIE | NAZWISKO KLIENTA/ DYSTRYBUTORA/ LEKARZA

Data

Adres

Miasto

Kraj

[ ] Potwierdzam, ze otrzymatem/am ,,Pilna notatke dotyczaca bezpieczenstwa”
obejmujaca aktualizacje ostrzezen RM i instrukcji dla pompy programowalnej Prometra®.

Podpis:

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko:

Instrukcje:

Nalezy wypetni¢ ten formularz i przekaza¢ go swojemu przedstawicielowi handlowemu albo
przesta¢ e-mailem do firmy Flowonix (questions@flowonix.com)
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Najczesciej zadawane pytania zwigzane z notatka dotyczaca

bezpieczenstwa, pompa programowalna Prometra®
FSCA-2016-01 BSI 07/2016/01-wer. 2- Raport z monitorowania

Informacja dla pacjentéow:

1.

Czy pompa Prometra® jest bezpieczna?

Wszystkie wyroby medyczne i procedury medyczne sg zwigzane z zagrozeniem. Wystepujg zagrozenia
zwigzane z poddawaniem sie procedurze RM z wszczepiona pompg Prometra. CAtY LEK MUSI BYC
USUNIETY Z POMPY PRZED NARAZENIEM NA SRODOWISKO RM. NIEUSUNIECIE LEKU Z POMPY MOZE
SKUTKOWAC CIEZKIM URAZEM LUB SMIERCIA.

Jak bedzie to wptywaé na moje biezace leczenie? Czy jestem narazony/a na podwyzszone ryzyko?
Zagrozenia zwigzane z implantem pompy Prometra nie zmienity sie. Nie jest Pan/Pani obecnie
narazony/a na podwyzszone ryzyko. Instrukcja uzycia zawsze zawierata informacje o KONIECZNOSCI
usuniecia leku z pompy przed poddaniem sie procedurze RM.

Informacje dotyczace procedur RM dla klinicystéw i menedzeréw ryzyka:

3.

Czy stwierdzono zachorowania lub urazy zwigzane z pompg Prometra i procedurami RM?

W 2015 roku w UE otrzymano raport dotyczacy przedawkowania leku u pacjenta, ktéry poddat sie RM
bez usuniecia leku z pompy. W USA byty przypadki, kiedy u pacjentow, ktérzy nie przestrzegali
znakowania i byli poddawani RM bez wczesniejszego oprdznienia pompy, wystgpito przedawkowanie
leku. Dwdch pacjentéw w USA zmarto po poddaniu sie RM bez wczesniejszego usuniecia leku.

Czy jesli pacjent ma by¢ poddany RM, to wyréb musi by¢ eksplantowany? Znalaztem (star3) informacje
w Internecie, Zze pompa musi by¢ eksplantowana zanim pacjent wejdzie do urzadzenia RM.

Pompa Prometrea NIE musi by¢ eksplantowana, jesli pacjent wymaga procedury RM. JEDNAK CALY LEK
MUSI BYC USUNIETY Z POMPY PRZED PROCEDURA RM.

Jakie jest zagrozenie dla pacjentow, ktorzy musza by¢ poddani RM lub jakiejs formie procedury
obrazowania?

Istnieje potencjalnie znaczace zagrozenie dla pacjenta, ktdrzy jest poddawany RM, JESLI LEK NIE
ZOSTANIE USUNIETY Z POMPY PRZED RM. Nalezy sie zapoznac z petnymi instrukcjami i ostrzezeniami RM
zawartymi w instrukcji uzycia Prometra. Podrecznik ogdlny: Warunki bezpiecznego skanowania RM dla
pompy programowalnej Prometra takze zawierajg petne informacje, tj. instrukcje i ostrzezenia RM.

Informacje o znaku CE:

6.

Czy moge wszczepi¢ pompe programowalng Prometra®, ktéra jest obecnie na terenie Unii
Europejskiej?

Tak, pompy Prometra, ktdre sg na terenie Unii Europejskiej, sg prawnie zidentyfikowane znakiem CE
0086 i mogg by¢ uzywane.

Czy bede mogt uzyskaé wiecej pomp Prometra?

W zwigzku z tym, Zze znak CE zostat teraz przywrdécony dla pompy Prometra, firma Flowonic moze zaczgé
ponownie wprowadzac¢ pompy programowalne Prometra na rynek europejski. Ponadto, spodziewamy
sie, ze nowa pompa programowalna Prometra® Il, zawierajgca zawér aktywowany przeptywem, ktéry ma
na celu zmniejszenie zagrozenia zwigzanego z narazenie na RM, otrzyma znak CE w ciggu roku, zostanie
udostepniona pacjentom w tym terminie.

Z kim w firmie Flowonic moge porozmawia¢, by uzyska¢ dodatkowe informacje?

Przedstawiciel handlowy Flowonix bedzie mdgt porozmawiac z Paristwem i odpowiedzie¢ na pytania.
Mozna tez przesta¢ e-mail na adres questions@flowonix.com



mailto:questions@flowonix.com

500 International Drive, Suite 200
Mount Olive, NJ 07840

P.973.426.9229 © F.973.426.0035
questions@flowonix.com

www.flowonix.com

Imie i nazwisko pacjenta

Adres 1
Adres 2
Miejscowosé/region, kraj

Szanowny Panie/Szanowna Pani [imie i nazwisko pacjenta],

Firma Flowonix Medical pragnie przypomnie¢ naszym pacjentom z pompg Prometra® pewne bardzo wazne informacje
dotyczace bezpieczenstwa RM.

e  Przed poddaniem sie procedurze RM:
1. KONIECZNE jest usuniecie catosci leku z pompy.
2. Aby usungc catosé¢ leku z pompy, wystarczy skontaktowac sie z lekarzem zajmujgcym sie kontrolg bdlu, aby
zaplanowadé wizyte w celu opréznienia pompy.
o Nalezy mie¢ zawsze przy sobie swojg karte z numerem ident. pacjenta i bransolete ostrzegawcza.
o Nalezy pokazaé swojg bransolete ostrzegawcza i nr ident. pacjenta wszystkim swiadczeniodawcom ustug
medycznych przed kazdym leczeniem i procedura.
e Nie nalezy sie poddawa¢ procedurze RM po wszczepieniu, dopdki miejsce chirurgiczne nie bedzie catkowicie
zagojone.

Dlaczego te kroki s dla Pana/Pani wazne?

e Jeslijest Pan/Pani poddawany MR z lekiem w pompie, RM moze powodowa¢ dostarczenie catosci leku
bezposrednio do kregostupa. Mogtoby to spowodowaé ciezkie przedawkowania, ktére moze prowadzi¢ do
ciezkiego urazu, a nawet $mierci.

e Pokazujac swojg bransolete ostrzegawczg i nr ident. pacjenta Swiadczeniodawcom ustug medycznych, informuje sie
ich o wszczepionej pompie Prometra® z warunkami RM.

Mamy nadzieje, ze te informacje bedg dla Pana/Pani przydatne. Prosimy o kontaktowanie sie z nami, korzystajgc z nr. tel. +1
844-229-6729 lub e-maila obstugi klienta (customercare@flowonix.com), jesli:

e bedzie konieczne zadanie jakichkolwiek pytan dotyczgcych swojej pompy
e bedzie Pan/Pani potrzebowaé nowego nr ident. pacjenta lub nowej bransolety ostrzegawczej
e bedzie Pan/Pani musiat(-a) zaktualizowa¢ jakiekolwiek swoje informacje kontaktowe.

Firma Flowonix Medical jest zaangazowana w dostarczanie wyjgtkowych produktow, ktére poprawiajg jakos¢ zycia naszych
pacjentow.

Z powazaniem

Dziat obstugi klienta
+1 844-229-6729
www.flowonix.com

Zataczniki:
Karta ident. pacjenta (PL-92320-00)
Bransoleta ostrzegawcza (SP INP 2016-004-00)

PL-16001-00 do Listu do pacjentéw RM SAP
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Certyfikat badania projektu WE

Dyrektywa 90/385/EWG w sprawie wszczepialnych wyrobow medycznych, zatgcznik 2, punkt 4

Nr CE 558455

Wydano dla: Flowonix Medical, Inc.
500 International Drive, Ste. 200
Suite 200

Mount Olive
Nueva Jersey
07828

USA

W odniesieniu do:

System wszczepialnej programowalnej pompy infuzyjnej Prometra

BSI wykonata badanie projektu dotyczgce wyzej wymienionych urzadzer zgodnie z Dyrektywa Rady 90/385/EWG, zatgcznik 2 punkt 4. Projekt jest
zgodny z wymogami tej dyrektywy. Do wprowadzenia tych produktéw na rynek wymagany jest dodatkowy Zatgcznik 2 bez certyfikatu z punktu 4.

W imieniu i na rzecz BSI, jednostki notyfikowanej w rozumieniu wyzej wymienionej Dyrektywy (numer jednostki notyfikowanej: 0086):

[nieczytelny podpis]

Frank Lee, Dyrektor ds. zgodnosci z EMEA i ryzyka

Data pierwszej publikacji: 05 listopada 2010 Data: 19 wrzesénia 2016 Termin waznosci: 04 listopada 2020
...doskonatosc staje sie zwyczajem™
Stronalz4

Waznos¢ niniejszego certyfikatu jest uzalezniona od wdrozenia systemu jakosci zgodnego z wymogami Dyrektywy, jak wykazano przez wymagane czynnosci
nadzorcze Jednostki notyfikowanej.
Niniejszy certyfikat zostat wystawiony elektronicznie i podlega warunkom kontraktu.

Informacje i kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel.: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem 7805321 w 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, Wielka Brytania. Cztonek BSI Group
of Companies.
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Informacje uzupetniajace do CE 558455

Wydano dla: Flowonix Medical, Inc.
500 International Drive, Ste. 200
Suite 200
Mount Olive
New Jersey
07828
USA

Kod produktu Opis
91828 Programator pompy programowalnej Prometra
91823 Zestaw cewnika
92828 Programator pompy programowalnej Prometra
91827 Pompa programowalna Prometra
Data pierwszej publikacji: 05 listopada 2010 Data: 19 wrzesénia 2016 Termin waznosci: 04 listopada 2020
...doskonatosc staje sie zwyczajem™

Strona2z4

Waznos¢ niniejszego certyfikatu jest uzalezniona od wdrozenia systemu jakosci zgodnego z wymogami Dyrektywy, jak wykazano przez wymagane czynnosci
nadzorcze Jednostki notyfikowanej.

Niniejszy certyfikat zostat wystawiony elektronicznie i podlega warunkom kontraktu.

Informacje i kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel.: + 44 345 080 9000

BSI Assurance UK Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem 7805321 w 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, Wielka Brytania. Cztonek BSI Group
of Companies.
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Informacje uzupetniajace do CE 558455

Wydano dla: Flowonix Medical, Inc.
500 International Drive, Ste. 200
Suite 200
Mount Olive
New Jersey
07828
USA

Historia certyfikatu

Data Numer_ Dziatanie
referencyjny
05 listopada 2010 10111275 Pierwsze wydanie
01 grudnia 2011 10130236 Dodatek — dodaé wskazanie do dostarczania jatowego roztworu

baklofenu do wstrzyknie¢ do kontrolowania ciezkiej
spastycznosci.

1. Zmiana nazwy firmy z Medasys, Inc. na
12 lipca 2012 10135487 Flowonix Medical, Inc.
2. Zmiana adresu AR:

Zmiana w oprogramowaniu programatora Model 91828 do
20 listopada 2013 10140462 wersji 1.06. Aktualizacje instrukcji uzycia, etykiety i etykiety na
opakowaniu programatora Publikacja nowego przewodnika
ekranowego programatora.

Dodatek — Dodanie alternatywnego klinicysty Prometra

19si ia 201 101521
iRl 2015 0152154 Programator pompy programowalnej — model 92828
Data pierwszej publikacji: 05 listopada 2010 Data: 19 wrzesénia 2016 Termin waznosci: 04 listopada 2020
...doskonatosc staje sie zwyczajem™
Strona3z4

Waznos¢ niniejszego certyfikatu jest uzalezniona od wdrozenia systemu jakosci zgodnego z wymogami Dyrektywy, jak wykazano przez wymagane czynnosci
nadzorcze Jednostki notyfikowanej.
Niniejszy certyfikat zostat wystawiony elektronicznie i podlega warunkom kontraktu.

Informacje i kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel.: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, zarejestrowana w Anglii pod humerem 7805321 w 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, Wielka Brytania. Cztonek BSI Group
of Companies.
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Informacje uzupetniajace do CE 558455

Wydano dla: Flowonix Medical, Inc.
500 International Drive, Ste. 200
Suite 200
Mount Olive
New Jersey
07828
USA

Historia certyfikatu

Data Numer_ Dziatanie
referencyjny

Dodatek — umozliwié sterylizacje mieszanego fadunku zestawu
cewnika dooponowego Prometra (kod produktu 91823), zestawu

18 $nia 2015 10153619
wrzeshia rewizyjnego cewnika Prometra (kod produktu 91830) i zestawu
tunelera Prometra (kod produktu 91826)
03 listopada 2015 10158139 Odnowienie cer‘Fyflkatu i usuniecie pompy
programowalnej 93827
23 sierpnia 2016 10150211 Dodatek — usuniecie kodu produktu 91827 Pompa

programowalna Prometra

Dodatek — uzupetniajacy przeglad IFU PL-91790-07
19 wrzesnia 2016 10166159 pompy programowalnej 91827 Pompa programowalna
Prometra 91827 dodana do certyfikatu.

Data pierwszej publikacji: 05 listopada 2010 Data: 19 wrzesénia 2016 Termin waznosci: 04 listopada 2020
...doskonatosc staje sie zwyczajem™
Stronadz 4

Waznos¢ niniejszego certyfikatu jest uzalezniona od wdrozenia systemu jakosci zgodnego z wymogami Dyrektywy, jak wykazano przez wymagane czynnosci
nadzorcze Jednostki notyfikowanej.
Niniejszy certyfikat zostat wystawiony elektronicznie i podlega warunkom kontraktu.

Informacje i kontakt: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel.: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, zarejestrowana w Anglii pod humerem 7805321 w 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, Wielka Brytania. Cztonek BSI Group
of Companies.
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CEWNIK DOOPONOWY

Do stosowania z pompg programowalng Prometra®

POMPA PROGRAMOWALNA PROMETRA®

Do stosowania z cewnikiem dooponowym

O

A Warunkowo dopuszczona do stosowania w srodowisku RM



Objasnienie symboli

Symbole majgce zastosowanie do tego produktu mozna znalez¢ na etykiecie opakowania i produktu.

REF

Numer katalogowy

SN

Numer seryjny

LOT

Numer partii

Termin przydatnosci do uzycia

&m

Data produkgji

STERILE(EO

Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu

STERILE

Produkt sterylizowany przy uzyciu pary lub suchego ciepta

Nie uzywaé powtdrnie

Przestroga: zapoznac sie z dofgczonymi dokumentami

Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Ostroznie, delikatna zawartos¢

Ograniczenia temperaturowe

Chronic¢ przed swiattem stonecznym

Warunkowo dopuszczona do stosowania w Srodowisku RM

Ostrzezenie

Informacje

Produkt niepirogenny

Produkt niepirogenny

Nie zawiera lateksu

Brak kontaktu pacjenta lub ptynu z komponentami z lateksu

Produkt wolny od PCW

Brak kontaktu pacjenta lub ptynu z komponentami z polichlorku winylu

Produkt wolny od DEHP

Brak kontaktu pacjenta lub ptynu z komponentami z ftalanu dwu-2-
etyloheksylu

Tylko na recepte

Przestroga: Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa federalnego
USA niniejsze urzadzenie moze by¢ sprzedawane wytgcznie przez lub na
zlecenie lekarza.
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Wprowadzenie

Pompa programowalna Prometra jest przeznaczona do zapewniania kontrolowanego dostarczania
lekdw do przestrzeni miedzyoponowej przez osobno dostarczany cewnik dooponowy. Programator
Prometra to osobno dostarczane reczne urzgdzenie sterowane z menu, ktére umozliwia zdalne
programowanie pompy Prometra.

Zawartosc¢

Zawartos¢ cewnika
1 - cewnik radiocieniujgcy, sredn. zewn. 1,3 mm (4F) x 110 cm x $sredn. wewn. 0,6 mm
1 - blokada cewnika
1 - ztgcze do przeptukiwania, 0,6 mm (23G) x 13 mm (0,5 cala)
1 - igta Tuohy, 1,8 mm (15G) x 89 mm (3,5 cala)
1 - mandryn hydrofilowy do przeptukiwania, 0,43 mm (0,017 cala) x 109 cm
1 - strzykawka typu luer, 12 ml
2 - skrzydetka do przyszywania 90°, wygiete z:
2 — kotwice, wygiete
1 skrzydetko ze szczeling do przyszywania z:
1 — kotwica prosta
1 — arkuszem naklejek na cewnik

Zawartos¢ pompy
1 — pompa programowalna Prometra
1 —igta atraumatyczna, 0,7 mm (22G) x 38 mm (1,5 cala)
1 —igta, dostep cewnikowy, 0,9 mm (20G) x 45 mm (1,75 cala)
1 — pakiet informacyjny dla pacjenta i lekarza, zawierajacy:
2 — karty implantéw pacjenta
1 — przewodnik dla pacjenta
1 —formularz $ledzenia urzadzenia pacjenta
1 —arkusz naklejek na pompe

Opis

Opis cewnika

Cewnik dooponowy to pojedynczy, radiocieniujacy, silikonowy cewnik z wstepnie wprowadzonym
hydrofilowym mandrynem usztywniajagcym utatwiajgcym umieszczanie cewnika.Cewnik jest
wyposazony w wypetniong wolframem koncéwke w celu zwiekszenia radiocieniowania oraz boczne
otwory na wierzchotku w celu rozpraszania ptynu infuzyjnego w przestrzeni miedzyoponowej.Cewnik
ma takze znaczniki gtebokosci w centymetrach, poczawszy od 5 cm od korca dystalnego cewnika az do
odlegtosci 30 cm od konca dystalnego.Cewnik dooponowy jest wyposazony w akcesoria ufatwiajgce
jego umieszczanie i zamocowanie w implancie oraz radiocieniujacg blokade cewnika do zamocowania
cewnika na trzonie programowalnej pompy Prometra.Cewnik dooponowy i zawarto$¢ opakowania sg
sterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu.
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Opis pompy
Pompa Prometra to zasilana z baterii pompa w ksztafcie tzy ze sztywng tytanowg obudowa i system
potrdjnie nadmiarowego sterownika przeptywu.

Potrdjnie nadmiarowy system kontroli przeptywu ma zapewni¢ precyzyjng i doktadng predkosc
przeptywu. Doktadnos¢ predkosci przeptywu jest niezalezna od warunkow zwyktego srodowiska pracy,
takich jak wysokos¢ nad poziom morza, temperatura i objetos¢ w zbiorniku.
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Po wszczepieniu wyrdb moze by¢ identyfikowany przy uzyciu programatora do przesytania zapytan do
systemu.Jesli programator jest niedostepny, to takie cechy pompy Prometra, jak jej ksztatt, port
dostepu w ksztatcie tzy i uniesiony port do napetniania, utatwiajg jej identyfikacje. Pompa
programowalna i zawartos¢ opakowania sg sterylizowane przy uzyciu pary.

Cewka telemetryczna Ptytka
Port do elektroniczna
napetniania I
, .-'II Mikroelektroniczny zawér wlotowy i wylotowy
h ! A
/ 1

e
/‘ 4 Port dostepowy cewnika (CAP)
e | ‘
. ’ g

Akumulator \

H.H"'-. - - ——

Filtr 0,22 mikrometra

&
Whbudowane otwory na ¥ \ LY .
nici Zbiornik na lek Y B Akumulator

Trzon cewnika 1
Komora wyrzutowa

Charakterystyka pompy programowalnej Prometra:

Trwatos$é wyrobu

Pompa 10 lat przy przeptywie 0,25
ml/dobe
Przegroda (napetnianie i CAP) Maks. 1000 przebié

Witasciwosci zewnetrzne

Materiat Tytan
Port dostepowy dla
polifenylosulfonu

Grubos¢ 20 mm nominalnie
Srednica 71 mm

Srednie przemieszczenie objetosci 100 ml

Masa, bez napetnienia 150 g
Wytrzymatosc potgczenia pompy z 1,1 funta (2,43 kg)
cewnikiem

Zbiornik na lek

Materiat Tytan
Pojemnos¢ uzytkowa 20 ml
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System sterowania przeptywem

Objetos¢ wyrzutowa akumulatora 2 mcl
Materiat Tytan
Stop MP35N

Stal nierdzewna
Kauczuk silikonowy

Przegroda do napetniania

Materiat przegrody Kauczuk silikonowy

Igta dostepowa Wierzchotek Hubera, igta
atraumatyczna 22G

Przegroda dostepowa cewnika

Materiat przegrody Kauczuk silikonowy

Igta dostepowa Wierzchotek lancetu z bocznym
otworem, 20G

Filtr bakteryjny

Materiat Fluorek poliwinylidenu

Wielkos¢ poréw 0,22 mikrometra

Predkos¢ przeptywu

Zakres 0-28 ml/dobe

Btad zwigzany z dawka kliniczng 97,4 £3,8%

Pompa jest dostarczana z igtg dostepowg cewnika i igtg atraumatyczng do wstepnego napetniania
pompy przed implantacjgPakiet informacji dla pacjenta zawiera przewodnik dla pacjenta i dwie karty
implantow pacjenta do wypetnienie i wydania pacjentowi.Ponadto dotgczony jest zatwierdzony przez
wiadze federalne formularz sledzenia wyrobu.
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Wskazania
Cewnik dooponowy jest wskazany do stosowania u pacjentow otrzymujgcych programowalng pompe

Prometra. Cewnik dooponowy jest przeznaczony do podtgczenia do programowalnej pompy Prometra,
aby zapewni¢ dostep do przestrzeni miedzyoponowe;j.

System programowalnej pompy Prometra jest wskazany do stosowania w leczeniu przewlektego,
trudnego w leczeniu bélu i kontrolowaniu ciezkiej spastycznosci.W leczeniu przewlektego, trudnego w
leczeniu bélu jest zalecany do regularnej infuzji dooponowej wolnego od konserwantéw roztworu
siarczanu morfiny.W przypadku kontrolowania ciezkiej spastyczosci jest wskazany do wykonywania
regularnej infuzji dooponowej jatowego roztworu baklofenu do wstrzyknie¢.Jatowy, pozbawiony
konserwantow 0,9% roztwor soli fizjologicznej moze by¢ wykorzystywany, kiedy terapia zostanie
przerwana, aby zachowaé droznos$é cewnika. W razie potrzeby moze by¢ zastosowany wlew
radiocieniujgcego $rodka kontrastowego do stosowania dooponowego.

Etykietowanie dla leku bedzie zawiera¢ wskazania, przeciwwskazania, wielkosci dawki i ostrzezenia

zwigzane ze stosowaniem leku.

Przeciwwskazania
Wszczepienie tego wyrobu jest przeciwwskazane, jesli:

e obecnosc¢ zakazenia jest znana lub podejrzewana
zbyt mate rozmiary ciata lub uwarunkowania anatomiczne pacjenta uniemozliwiajg wprowadzenie

wszczepianej pompy lub cewnika.

pompa nie moze by¢ wszczepiona w odlegtosci 2,5 cm (1 cala) lub mniej od powierzchni skory;
gtebsze implanty mogtyby utrudnia¢ dostep do przegrody lub telemetrie

stwierdzono lub podejrzewa sie u pacjenta uczulenie na materiaty zawarte w cewniku: kauczuk

silikonowy, zywice acetalowg lub wolfram
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e stwierdzono lub podejrzewa sie uczulenie pacjenta na materiaty zawarte w pompie: kauczuk
silikonowy, polifenylosulfon, gume buna-n, metal MP35N (czwartorzedowy stop nimoniczny
pierwotnie sktadajacy sie z chromu, kobaltu, molibdenu i niklu), tytan, fluorek poliwinylidenu, stal
nierdzewna, zywica epoksydowa, zywica acetalowa lub wolfram

e pacjent wykazywat wczesniejszg nietolerancje na wszczepione wyroby

e budowa anatomiczna kregostupa pacjenta mogtaby blokowac¢ przeptyw ptynu mézgowo-
rdzeniowego albo uniemozliwia¢ dokanatowe podawanie leku

® U pacjenta wystepuja zaburzenia emocjonalne, psychiatryczne lub uzaleznieniowe, ktére sg
uwazane za uniemozliwiajgce dooponowe podawanie leku

e pacjent jest ponizej 18 roku zycia bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania u pacjentow
pediatrycznych ponizej 18 roku zycia nie zostata zbadana ani ustalona

e pacjent bedzie wymagac¢ magnetoterapii

e pacjent bedzie wymagac terapii hiperbarycznej

e pacjent wykonuje zawdd zwigzany z narazeniem na urzgdzenia przemystowe o duzym natezeniu
pradu, silne magnesylub wieze transmisyjne, np. zawadd elektryka, elektroinzyniera lub technika
RM.

e Przeciwwskazania zwigzane z wstrzykiwaniem pozbawionego konserwantéw siarczanu morfiny lub
jatowego roztworu baklofenu muszg by¢ obserwowane i przestrzegane zgodnie z zatwierdzona
etykietg produktu.

Ostrzezenia
Ogolne

@ OSTRZEZENIE:NIEOPROZNIENIE POMPY PRZED NARAZENIEM NA SRODOWISKO RM MOZE
SKUTKOWAC PRZEDAWKOWANIEM LEKU, KTORE MOZE PROWADZIC DO CIEZKIEGO URAZU LUB
SMIERCI PACJENTA.

e Przed wlewem jakiejkolwiek substancji do cewnika personel medyczny powinien zosta¢ zapoznany
z wszelkimi ostrzezeniami, przestrogami, przeciwwskazaniami i instrukcjami wydanymi przez
producenta substancji podawanej we wlewie i ich przestrzegac.

e Nalezy uzywaé tego wyrobu wytacznie z lekami wymienionymi w punkcie ,, Wskazania”.Uzywanie
niezalecanych lekdw, takich jak koktajle lekdw, leki wytwarzane w aptekach lub morfiny z
konserwantami wraz z tym produktem moze powodowaé uszkodzenie pompy.

e Zawsze nalezy wybrac i zaprogramowac dawkowanie leku zgodnie z etykietg leku, aby zapobiec
nieprawidfowemu podaniu leku.

e W przypadku przedawkowania nalezy sie zapoznac¢ z odpowiednim leczeniem zalecanym na
zatwierdzonej etykiecie leku.

e Klinicysci wszczepiajacy, programujacy, konserwujacy wszczepione pompy programowalne lub
uzyskujacy do nich dostep powinni przestrzegac instrukcji uzycia. Btedy techniczne mogg skutkowaé
nawrotem wspotwystepujgcych objawow, objawow odstawienia leku lub klinicznie istotnym badz
Smiertelnym przedawkowaniem.

e Skutki wszczepienia tego urzadzenia u pacjentéw z wyrobami medycznymi innymi niz
neurostymulatory sg nieznane.
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Bdl w miejscu wszczepienia, ktory nie zostat dostrzezony podczas poprzednich wstrzyknieé, moze
by¢ wczesng oznakg zakazenia.

Komponenty cewnika dooponowego i pompy programowalnej Prometra sg dostarczane jatowe i
niepirogenne. Opakowania powinny by¢ starannie sprawdzone przed otwarciem.Nie nalezy uzywac
zawartosci, jesli istnieje jakikolwiek dowdd uszkodzenia opakowania lub zamkniecia opakowania,
ktore mogtoby naruszy¢ jatowosé. Nie wolno ponownie sterylizowac¢ zawartosci ani jakichkolwiek
uszkodzonych lub otwartych opakowan.

Po uzyciu ten wyrdb stanowi zagrozenie biologiczne. Obchodzi¢ sie i usuwac zgodnie z przyjeta
praktyka szpitalng oraz wszelkimi stosownymi ustawami i innymi przepisami.

Nie wolno spala¢ ani kremowaé pompy.

Nie narazaé¢ pompy na temperature powyzej 57°C (122°F) ani ponizej 2°C (41°F).

W odniesieniu do procedur RM nalezy zawsze przestrzegac specjalnych instrukcji podanych ponizej
w punkcie ,Warunki bezpiecznego skanowania przy uzyciu rezonansu magnetycznego (RM)”.

Z2godnos$¢ wyrobu

Akcesoria pompy Nalezy uzywac pompy programowalnej Prometra tylko z akcesoriami
wymienionymi w tej instrukcji uzycia.Uzywanie innych akcesoridow moze skutkowac uszkodzeniem
komponentow Prometra, niedoktadnoscia leczenia lub podwyzszonym ryzykiem dla pacjenta.
Pompa Uzywac tylko z programatorem Prometra.

Alkohol Nie uzywac¢ alkoholu na zadnej czeSci pompy ani systemu cewnika. Alkohol jest
neurotoksyczny.

Srodki kontrastowe Nie wolno wstrzykiwac¢ érodka kontrastowego do zbiornika do napetniania,
poniewaz mogtoby to spowodowac uszkodzenie pompy lub zaburzy¢ jej dziatanie.

Urzadzenia zewnetrzne Nie wolno podtgczac jakichkolwiek urzadzen zewnetrznych ani pomp do
pompy Prometra®.Cisnienia generowane przez pompe zewnetrzng mogtyby uszkodzi¢ wszczepiong
pompe/system cewnika i skutkowac ciezkim urazem lub $miercig pacjenta.

Lecznicze ultradzwieki lub litotrypsja - Uzywanie terapeutycznych urzadzen ultradzwiekowych,
takich jak

litotryptory hydrauliczne, nie byto testowane z pompga Prometra.Jesli litotrypsja musi by¢
zastosowana, nie nalezy kierowac strumienia w poblize pompy.

Wyroby medyczne Programator pompy Prometra moze zaktdcac dziatanie innych wyrobow
medycznych,Uzywanie lub zaktdcanie przy uzyciu wyrobdw medycznych innych niz
neurostymulatory nie zostato ustalone.

Stosowane prady elektryczne Interakcja pompy Prometra® z prgdami elektrycznymi stosowanymi
na ciato, jak w przypadku kardiowers;ji lub defibrylacji, nie zostata ustalona. Nalezy zachowa¢
ostroznos, jesli pacjent otrzymuje takie terapie. W razie potrzeby pompa powinna by¢ wytgczona
przed zastosowaniem pradoéw elektrycznych na ciato pacjenta. Potwierdzenie, ze programowanie
pompy nie zmienito sie, musi by¢ dokonane jak najszybciej po procedurze.

Promieniowanie Nie stosowad radioterapii w obszarze pompy.Skutki dziatania promieniowania
jonizujgcego na pompe Prometra® nie zostaty ustalone, a te terapie moga wptywac na dziatanie
pompy w sposéb, ktoéry nie jest natychmiast zauwazalny.

Pola magnetycznePola magnetyczne o indukcji 50 gaussow lub mniejszej nie bedzie zasadniczo
wywiera¢ wptywu na pompe (np. zwykte magnesy lecznicze lub urzgdzenia do wykrywania
kradziezy/zabezpieczania uzywane na lotniskach, w bibliotekach i niektérych domach towarowych.
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e RM Silne pola magnetyczne, takie jak wytwarzane w urzadzeniach do obrazowania rezonansem
magnetycznym (RM) moga powodowac otwieranie zaworéw pompy, skutkujace natychmiastowym
wyrzutem zawartosci zbiornika na lek do ciata pacjenta.

A Warunkowy RM

Warunki bezpiecznego skanowania przy uzyciu rezonansu magnetycznego (RM)

Ostrzezenia

A OSTRZEZENIE:NIEOPROZNIENIE POMPY PRZED NARAZENIEM NA SRODOWISKO RM
MOZE SKUTKOWAC PRZEDAWKOWANIEM LEKU, KTORE MOZE PROWADZIC DO CIEZKIEGO
URAZU LUB SMIERCI PACJENTA.

® JESLI PROCEDURA RM JEST NIEZBEDNA, POMPA MUSI BYC OPROZNIONA z roztworu leku, nie
napetniania ponownie i zaprogramowana na predkos¢ przeptywu leku 0,0 mg/DOBE przed
wkroczeniem do srodowiska RM.Silne pola magnetyczne, takie jak wytwarzane w urzadzeniach do
obrazowania rezonansem magnetycznym (RM) moze powodowac otwieranie sie zaworéw pompy,
skutkujace natychmiastowym wyrzutem zawartosci pojemnika na leki i cewnika do pacjenta.

A Pacjenci nie powinni by¢ narazani na srodowiska RM przed catkowitym zagojeniem sie
chirurgicznego miejsca wszczepienia pompy.

Pompa Prometra moze by¢ bezpiecznie narazana na dziatanie systemu RM, kiedy zostang spetnione
WSZYSTKIE z nizej wymienionych warunkow:

1. pojemnik pompy jest catkowicie oprdzniony z leku przy zastosowaniu procedur oprdzniania
pojemnika na lek, opisanych w instrukcji uzycia zestawu do napetniania;

2. programator Prometra jest wykorzystany do zaprogramowania pompy na predkos¢ przeptywu
0,0 mg/dobe przed narazeniem na RM i w ciggu catej sekwencji skanowania RM,;

3. urzadzenie RM wytwarza statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5 tesli;

4. urzadzenie RM wytwarza pole o maksymalnym gradiencie przestrzennym 410 gaussow/cm;

@Ostrzeienie:przekroczenie limitu 410 gausséw/cm moze skutkowaé nadmiernym
natezeniem pola lub nadmiernym momentem obrotowym, ktére mogg prowadzi¢ do urazu
pacjenta;

5. maksymalna szybkos$¢ pochtaniania wtasciwego energii (SAR), srednia dla catego ciata, o
wartosci 2 W/kg przez 20 minut skanowania w normalnym trybie pracy.
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0 UWAGA:Warunki bezpiecznego skanowania RM opisane w niniejszym dokumencie dotyczg
wytgcznie pompy Prometra wszczepionej do jamy brzusznej. Testowanie nie byto prowadzone w innych
lokalizacjach wszczepu ani w obecnosci innych wszczepionych aktywnych badz pasywnych urzadzen
medycznych.Inne wszczepione urzgdzenia (takie jak rozruszniki, zapomniane przewody, implanty
kolana itd.) mogg powodowa¢ warunki konfliktowe dla RM, moggace skutkowac urazem pacjenta lub
nieprawidtowym dziataniem urzadzenia.

NAGRZEWANIE TKANEK, POLE MAGNETYCZNE | ARTEFAKTY OBRAZU

Nagrzewanie tkanek w poblizu implantu w trakcie skanowania RM

W trakcie prob nieklinicznych pompa Prometra powodowata maksymalny wzrost temperatury o
1,5°Cw trakcie 20 minut ciggtego skanowania RM w normalnym trybie pracy przy maksymalna szybkos¢
pochtaniania wtasciwego energii (SAR), srednia dla catego ciata, wynoszgcym 2 W/kg przy uzyciu cewki
nadawczej dla tutowia.

Miejscowy wzrost temperatury spowodowany przez pompe jest uwazany za nieprzekraczajacy
poziomu niepokoju. W nieprawdopodobnym przypadku wystgpienia u pacjenta niekomfortowego
ciepta w sgsiedztwie pompy skanowanie RM powinno by¢ wstrzymane, a parametry skanowania
dostosowane, aby zmniejszy¢ SAR do komfortowych poziomow.

AStatyczne pole magnetyczne

W srodowisku RM o natezeniu 1,5 tesli pompa wykazuje znaczgcg indukowang magnetycznie site
ugiecia i bardzo duzy moment obrotowy.Statyczne i gradientowe pola magnetyczne wytwarzane przez
skaner moze powodowac potencjalng interakcje z pompg i wibracje.Jesli jednak pompy sg wszczepiane
przy uzyciu prawidtowe] techniki, pacjent moze by¢ bezpiecznie skanowany w wyzej opisanych
warunkach.Nieprzestrzeganie specyficznych warunkéow moze skutkowac ciezkim urazem
pacjenta.Pacjent moze odczuwac scigganie i/lub wibracje w miejscu wszczepienia, jesli zostanie
umieszczony w polu magnetycznym.Elastyczne ubranie lub opaska ograniczy ruch i zmniejszy te
odczucia, kiedy pacjent przebywa w polu magnetycznym.

Artefakty obrazu

Pompa programowalna Prometra zawiera komponenty ferromagnetyczne, ktére spowodujg
znieksztatcenie obrazu i zlokalizowane uszczerbki w duzych rejonach obrazu wokot pompy.Jako$é
obrazu RM zostanie obnizona, jesli obszar badany znajdzie sie w poblizu pompy.

Artefakty najgorszego przypadku, mierzone od krawedzi urzadzenia w ramach préb nieklinicznych przy
uzyciu sekwencji echa gradientowego stwierdzano w odlegtosci wiekszej niz 11 cm od pompy.
Artefakty obrazu byty zmniejszane o 36%, kiedy sekwencje byty optymalizowane dla obrazowania (np.
krétszy czas echa, zmniejszone przesuniecie ttuszczu w wodzie itd.) Obrazy gtowy i korczyn dolnych z
dala od lokalizacji pompy Prometra powinny by¢ w wiekszos$ci pozbawione tego oddziatywania. Préby
niekliniczne byty wykonywane zgodnie z normg ASTM F2119 GRE i sekwencje SE w systemie RM Phillips
Medical Systems Intera 1,5 T (wersja oprogramowania 12.6.4.3, 2010-12-02) z cewka dla tutowia w
trybie nadawczym i odbiorczym.

POMPA PROGRAMOWALNAPROMETRA® Strona 12 z 35
Do stosowania z cewnikiem dooponowym



INSTRUKCJE DOTYCZACE CZYNNOSCI PRZED PROCEDURA RM

e Przed zainicjowaniem procedury RM lekarz powinien okresli¢, czy pacjent moze byc¢ bezpiecznie
pozbawiony leku przez czas trwania procedury RM.Jesli stosowanie leku jest konieczne, to
nalezy stosowaé¢ wymienne sposoby podawania leku (np. podawanie dozylne) w trakcie trwania
procedury RM.

e Przed zaplanowaniem skanowania RM i po jego zakonczeniu status pompy powinien zostac
potwierdzony przez przestanie zapytania do pompy w celu weryfikacji jej dziatania i ustawien.

e Catos¢ leku musi by¢ usunieta z pompy przed procedurg RM (zob. Ostrzezenia).

INSTRUKCJE DOTYCZACE CZYNNOSCI PO PROCEDURZE RM

1. Potwierdzenie statusu dziatania pompy

Zapytanie do pompy

Po zakonczeniu procedury RM nalezy przesta¢ do pompy zapytanie przy uzyciu programatora,
aby zweryfikowa¢ dziatanie i ustawienia pompy.Jesli programator wyswietla zero btedow
pompy, nalezy przejs¢ do kroku 2 ,, Wykasuj btedy pompy”.Jesli nie sg wyswietlane zadne btedy
pompy, nalezy przejs¢ do Kroku 3) ,,Zasysanie pompy”.Potwierdzi¢, ze ustawienia sg
niezmienione w stosunku do ustawien sprzed RM, np. predkos¢ przeptywu musi wynosic

0,0 mg/dobe.

QOStrzeienie:Jeéli status pompy nie moze by¢ prawidtowo potwierdzony, NIE WOLNO
kontynuowac pracy, poniewaz pompa moze nie dziata¢ prawidtowo.Nalezy sie zwrocic¢ po
pomoc do Obstugi klienta Flowonix, dzwonigc na numer:+1 844-229-6729.

2. Wykasowac btedy pompy

a. Przestaé zapytanie do pompy przy uzyciu programatora, aby stwierdzi¢, czy zostaty
wygenerowane jakiekolwiek btedy w trakcie procedury RM.

b. Jesli s3 wyswietlone btedy pompy, wykona¢ zatrzymanie awaryjne pompy przy uzyciu
programatora.

c. Zaprogramowac bolusa na zagdanie o wartosci 0 mg przez 1 minute

d. Odczeka¢ 1 minute, aby umozliwi¢ wykasowanie wszystkich btedéw

e. Przestac zapytanie do pompy przy uzyciu programatora, aby potwierdzi¢, ze btedy
zostaty wykasowane, a jesli btedy nie ustgpity, zwrdcic¢ sie po pomoc do Dziatu Obstugi
Klienta Flowonix, dzwonigc na numer:+1 844-229-6729.

3. Zasysanie pompy
a. Po potwierdzeniu statusu pompy i predkosci przeptywu o wartosci 0,0 mg/dobe przy
pomocy zapytania sprobowac zassac zbiornik pompy przez port do napetniania.
b. W celu zassania podtgczyc igte atraumatyczng 22G (dostepna w zestawie do
napetniania) do sterylnej strzykawki.
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c. Wprowadzac igte przez srodkowa przegrode do napetniania, az korncéwka igty osigdzie
catkowicie w pojemniku do napetniania leku
d. Wciggac prdznie przy uzyciu strzykawki przez 10-30 sekund.

&Ostrzeienie:Wydobycie znacznej objetosci (>1 ml) moze wskazywac, ze zawory
pompy s3 otwarte, co umozliwia bezposredni dostep do cewnika/ptynu mézgowo-
rdzeniowego; w takim przypadku NIE WOLNO kontynuowacé napetniania, poniewaz
pompa nie dziata prawidtowo i powinna byé eksplantowana i wymieniona.

4. Procedura napetniania
a. Po potwierdzeniu, ze pompa dziata prawidtowo, nalezy przystapi¢ do napetniania pompy
zgodnie z procedurami napetniania opisanymi w Instrukcji uzycia zestawu do
napetniania.
b. Potwierdzi¢, ze zostato zaprogramowane prawidfowe zalecenie albo zaprogramowa¢é
nowe zalecenie

ﬁOStrzeienie:Okres obserwacji powinien by¢ zgodny z Procedura napetniania, aby
scisle monitorowacd pacjentéw pod katem objawow klinicznych niedostatecznego
dawkowania lub przedawkowania w oparciu o informacje o zapisanej dawce leku.

Srodki ostroznosci
Ogolne

Przed uzyciem uwaznie przeczytaé wszystkie instrukcje.Przestrzegac wszystkich instrukcji.

Niektore urzgdzenia mogg powodowac szum elektryczny, ktéry moze zaktdcac programowanie.
Jesli jest on podejrzewany, nalezy przemiesci¢ pacjenta z podejrzewanego zrodta zaktocen, aby
ufatwic procedure programowania.

Nie uzywac akcesoriow, ktore nie sg przywotane w tych instrukcjach uzycia. Uzywac wytgcznie
urzadzen i akcesoridéw, ktdre sg przywotane w tej instrukcji do stosowania z programowalng pompa
Prometra®.

Wszczepianie

Wszczepianie tego wyrobu i jego pdzniejsze uzywanie, przeprogramowywanie i napetnianie
powinno by¢ wykonywane przez wykwalifikowany personel medyczny, specjalnie przeszkolony do
implantacji chirurgicznej, uzytkowania i konserwacji tego wyrobu.Uzywanie tego wyrobu przez
niewykwalifikowany lub nieprzeszkolony personel moze powodowaé powazne konsekwencje
zwigzane z podaniem zbyt matej lub zbyt duzej dawki leku.W przypadku przedawkowania nalezy sie
zapoznac z odpowiednim leczeniem zalecanym na zatwierdzone;j etykiecie leku.

System pompy i cewnika powinien by¢ ostroznie wszczepiany, aby unikng¢ wszelkich ostrych
katéw, ktére mogtyby zmniejszy¢ droznosé swiatta cewnika.

Nadmierne cisnienie moze uszkodzi¢ cewnik.Mate strzykawki mogg generowac bardzo wysokie
cisnienie i uszkadzac cewnik lub potaczenie cewnika.Nie uzywaé strzykawki mniejszej niz 10 ml
podczas uzyskiwania dostepu do komory dostepowej cewnika.

Jesli terapia zostanie przerwana na dtuzszy czas, pompa powinna zostac¢ oprdzniona z leku i
napetniona wolnym od konserwantéw sterylnym roztworem soli fizjologicznej, aby zachowac
droznosé cewnika.
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Zdarzenia niepozadane

Uzywanie wszczepionych pomp to wazny sposob leczenia pacjentow z trudnym do leczenia bélem lub

ciezka spastycznoscia.lstnieje jednak potencjat ciezkich powiktan, takich jak miedzy innymi:

e krwawienie

e odrzucenie przez organizm

e ztamanie cewnika

e odtgczenie cewnika

e zwidknienie cewnika

® migracja cewnika

e zablokowanie lub zatamanie cewnika

e erozja cewnika lub pompy przez skdre

e wyciek ptynu mézgowo-rdzeniowego (PMR), prowadzacy do kregostupowego bélu gtowy,
podskérne gromadzenie sie PMR lub rzadkie problemy z osrodkowym uktadem nerwowym (OUN)
zwigzane z cisnieniem

e przerwanie terapii z powodu roztadowania sie akumulatora pompy lub uszkodzenia pompy

e wrzdd opony twardej

e gorgczka

e ziarniniaki

e zapalenie tkanki tgcznej w miejscu wszczepienia

e brak mozliwosci zaprogramowania wyrobu z powodu uszkodzenia programatora pompy Prometra®
lub utraty telemetrii

e zakazenie przestrzeni wewngatrzoponowej, w tym zapalenie opon mdézgowo-rdzeniowych, kieszonki
podskaérnej lub podskérnego szlaku cewnika

e zapalenie, martwica lub zranienie skéry nad obszarem wszczepienia

e nieprawidtowe umieszczenie cewnika

e zaburzenie neurologiczne, w tym paraliz

e przedawkowanie z powodu dostarczenie bolusa w trakcie procedury RM (zob. warunki
bezpiecznego skanowania RM)

e bodl w miejscu wstrzykniecia

e wyciek surowicy lub krwi do kieszonki podskdrnej albo jej zakazenie

e btedy programowania lub napetniania, skutkujgce podaniem zbyt matej lub zbyt duzej dawki

e odwrdcenie pompy

e zagrozenie zwykle zwigzane ze stosowaniem leku zapisanego do dostarczania, znieczulenia
miejscowego i ogdlnego, zabiegu operacyjnego i rehabilitacji pozabiegowej

e uszkodzenie rdzenia kregowego lub nerwu

e ucisk rdzenia kregowego prowadzacy do paralizu

e zakazenie podskérnego szlaku cewnika.

W rzadkich przypadkach moze dojs¢ do rozwiniecia sie masy zapalnej na wierzchotku wszczepionego
cewnika, skutkujgcego ciezkim zaburzeniem neurologicznym. Pacjenci powinni by¢ starannie
monitorowani podczas kazdej wizyty pod katem wszelkich nowych oznak lub objawéw
neurologicznych, takich jak:

e postepujgca zmiana w charakterze, jakosci badz intensywnosci bélu lub spastycznosci

e zwiekszenie poziomu i stopnia bolu badz spastycznosci pomimo eskalacji dawki
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e zmiany w odczuwaniu (np. sztywnos¢, mrowienie, pieczenie)
e hiperestezja i/lub hiperalgezja

Do stanéw wymagajacych natychmiastowego zdiagnozowania nalezg
dysfunkcja jelit i/lub pecherza moczowego

mielopatia

zespot stozka

zaburzenia chodu lub trudnosci ze wstawaniem

niedowtad lub paraliz.

Jesli podejrzewa sie wystgpienie masy zapalnej, zalecana ocena powinna obejmowac przeglad wywiadu
pacjenta i oceny neurologicznej, procedury diagnostyki radiologicznej (takie jak RM z kontrastem) i
odpowiednig konsultacje kliniczna.

AOstrzeieniePompa musi zosta¢ oprdzniona przed procedurami RM. Procedury RM moga
spowodowac wydostanie sie catej zawartosci zbiornika do przestrzeni wewnatrzoponowe;j.

Moziliwe zagrozenia zwigzane z wlewem dooponowymbaklofenu

Zapobieganie nagtemu przerwaniu dooponowego podawania baklofenu wymaga duzej ostroznosci przy
programowaniu i monitorowaniu wlewu.Do wczesnych objawdw podania zbyt matej dawki
nalezg:powrdt do wyjsciowej spastycznosci, $wigdu, niedocisnienia i parestezji.

Gwattowne odstawienie baklofenu moze zagraza¢ zyciu. Do objawdw nalezg: wysoka gorgczka,
zmieniony stan psychiczny, nadmierna spastycznos¢ z odbicia i sztywno$¢ miesni. Pozostawione bez
leczenia odstawienie moze mieé nastepujgce skutki: rabdomioliza, niewydolno$¢ wielonarzgdowa i
Smierc.

Do oznak i objawéw przedawkowania nalezg: sennosé, uczucie pustki w gtowie, zawroty gtowy,
ospatosé¢, depresja oddechowa, napady, dogtowowa progresja obnizenia napiecia miesSniowego, utrata
przytomnosci przechodzgca w Spigczke.

Urzadzenia

e Pompa programowalna Prometra

e Cewnik dooponowy

e Urzadzenie do tunelowania

e Programator pompy Prometra (niejatowy)

Nastepujgce elementy mogg by¢ potrzebne, ale nie sg zapewnione:
e jatowy rekaw na programator

e jatowa, wolna od konserwantéw 0,9% sl fizjologiczna

e roztwor leku (ptyn do infuzji) do napetniania, nie wiecej niz 20 ml

POMPA PROGRAMOWALNAPROMETRA® Strona 16 z 35
Do stosowania z cewnikiem dooponowym



Obstuga pompy

Parametrv programowalne

Programator pompy Prometra wykorzystuje telemetrie do wymiany informacji z pompa.Sg to miedzy
innymi nastepujgce informacje:

e dataigodzina

e aktualnie zapisane leki

e identyfikacja pacjenta

e nazwa i stezenie leku

e tryb przeptywu, dawka leku i predkos¢ podawania

e model i numer seryjny pompy

e ustawienie i alarm niskiego poziomu zbiornika

e alarm niskiego poziomu akumulatora

e data nastepnego napetnienia

Programator pompy Prometra umozliwia klinicystom wygodny, nieinwazyjny dostep do kontrolowania
i programowania wszczepionej pompy Prometra.Dodatkowe informacje o programowaniu pompy
mozna znalez¢ w podreczniku technicznym programatora pompy Prometra.

Programowanie schematow leczenia

Pompa programowalna Prometra moze by¢ zaprogramowana do podawania precyzyjnego przeptywu
leku ze statg lub zmienng predkoscig; moze tez by¢ ustawiona na okresowe dostarczanie dawki leku w
okreslonych interwatach czasowych (tzw. tryb okresowego przeptywu). Dostepna jest takze opcja
przerwania biezgcego schematu leczenia pompy i wykonania natychmiastowego wlewu leku (bolus na
zadanie). Dodatkowe informacje o programowaniu pompy mozna znalez¢ w podreczniku technicznym
programatora pompy Prometra.

ﬁOStrzeienie: Wszczepianie systemu programowalnej pompy Prometra i jego pozniejsze
uZywanie, przeprogramowywanie i napetnianie powinno by¢ wykonywane przez wykwalifikowany
personel medyczny, specjalnie przeszkolony do implantacji chirurgicznej, uzytkowania i konserwacji
tego wyrobu.Zapisywanie schematéw wlewdéw pompy moze by¢ dokonywane wytgcznie przez
lekarza z petnym zrozumieniem zaleznosci miedzy stezeniem, dawkg i predkoscig podawania.
Uzywanie tego wyrobu przez niewykwalifikowany lub nieprzeszkolony personel moze powodowac
powazne konsekwencje zwigzane z podaniem zbyt matej lub zbyt duzej dawki leku.W przypadku
przedawkowania nalezy sie zapoznac z odpowiednim leczeniem zalecanym na zatwierdzonej
etykiecie leku.

Ponizsze ilustracje pokazujg cztery podstawowe schematy podawania leku:
Przeptyw staty

Schemat przeptywu statego zapewnia okreslong dawke dobowg, np. w mg/24 godz., leku przy statej
predkosci przeptywu zaleznym od stezenia leku.
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Pred-ko$¢
przeptywu

v

Czas

Schemat przeptywu statego

Wiele predkosci
Schemat wielu predkosci powoduje dostarczanie leku przy wykorzystaniu od jednej do o$miu

zaprogramowanych przez uzytkownika predkosci, ktore powtarzajg sie codziennie.Dla kazdej zapisanej
predkosci zaprogramowano konkretna dawke leku i okres czasu.

Pred-ko$¢
przeptywu

v

Schemat wielu predkosci

Przeptyw okresowy

Schemat przeptywu okresowego dostarcza lek w sekwencji okresowych wlewéw.Dawka leku, czas w
ktory jest dostarczana dawka i interwat, w ktérym dawka jest powtarzana, sg programowane.

F 3

Pred-ko$¢
przeptywu

v

T Czas

Schemat przeptywu okresowego
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Bolus na zadanie

Schemat bolusa na zgdanie czasowo zastepuje biezgcy schemat dawki, aby zapewni¢ niezwtoczny,
jednorazowy wlew leku.Dawka leku i czas, w ktdrym jest ona dostarczana, sg programowane.Po
zakoniczeniu podawania bolusa na zgdanie pompa powraca do poprzednio zaprogramowanego
schematu.

Pred-ko$¢
przeptywu

v

Czas

Schemat bolusa na zagdanie

Wstepnie zaprogramowane ustawienia pompy

Kiedy programator pompy Prometra przesyta zapytanie do pompy Prometra po raz pierwszy, na
ekranie statusu pompy wyswietlajg sie wstepnie zaprogramowane ustawienia pompy. Klinicysta moze
zmieniaé te wstepne ustawienie za pomocg programatora.

Parametr Opis Wstepne ustawienie
danych
Pacjent Imie i nazwisko lub kod Nr
Model pompy Model pompy Tak, Prometra
Nr ser. pompy Numer seryjny pompy Tak, specyficzne dla pompy
(np. 36DA4A77)
Wer. pompy Aktualna wersja oprogramowania Tak, specyficzne dla pompy
sterujgcego(np. 1.02)
Lek Lek zawarty w pompie Nie, okreslony przez
uzytkownika
Stez. Stezenie leku w pompie Tak, wstepnie ustawione
na 1,000 mg/ml
Akumul. Stata objetosci akumulacyjna (np Tak, specyficzne dla pompy
2,010 pl)
Objetos¢ w Aktualna oszacowana objetosc Tak, 00,0 ml
zbiorniku zawarta w zbiorniku
Alarm niskiego Alarm wskazujacy, ze objetos¢ w Tak, na OFF (WYt.)
poziomuzbiornika | zbiorniku jest niska
Objetos¢ Ustawianie na aktywowanie Tak, 2,0 ml
niskiegopoziomu | alarmu niskiego poziomu zbiornika
Akumulator Status natadowania akumulatora Nie, raportuje stan, np. OK
pompy lub Niski
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Parametr Opis Wstepne ustawienie
danych

Tryb przeptywu Przeptyw staty, predkosci Tak, na przeptyw staty
wielokrotne, przeptyw okresowy
lub bolus na zadanie

Nastepne Data: miesigc/dzienri/rok (mi/dz/rk) | Nr

napetnienie Obliczany przez programator,
pojawia sie po zaprogramowaniu
napetniania

Dawka dobowa Zaprogramowana dawka dobowa Tak, na 0,000 mg
(np. 2,005 mg)

Alarmy pompy

Pompa Prometra jest wyposazona w dwa alarmy dZzwiekowe, ktdére ostrzegajg pacjentéw i klinicystow
o niskiej objetosci w zbiorniku i krytycznych btedach, ktére powodujg zatrzymanie podawania leku.
Wszystkie alarmy wykorzystujg taki sam dzwiek, ale mozna je rozrézni¢ na podstawie liczby sygnatow
dzwiekowych i dtugosci kazdego z nich.

Alarm niskiego zbiornika

Alarm niskiego zbiornika ostrzega pacjentow, kiedy lek w zbiorniku pompy jest ponizej okreslonej
objetosci.Pompa sygnalizuje stan niskiej objetosci przez emitowanie dwdéch krétkich (1/4-
sekundowych) sygnatéw dzwiekowych co 30 minut.Alarm dZwiekowy trwa dopdki nie zostanie
wyfaczony telemetrycznie przy uzyciu programatora pompy Prometra lub do momentu
zaprogramowania nowej objetosci leku w pompie.

ﬂOstrzeienie:Alarm niskiego poziomu zbiornika musi by¢ wiaczony (,,0n”), a objetos¢ progowa
zaprogramowana przy uzyciu programatora pompy Prometra.Kiedy pompy sg dostarczane z fabryki,
alarm niskiego zbiornika jest wytgczony (,,Off”). Informacje o ustawieniach niskiej objetosci w
zbiorniku i aktywowaniu alarmu mozna znalez¢ w instrukcji programatora pompy Prometra.

Alarm btedu krytycznego

Alarm btedu krytycznego alarmuje pacjentéw i klinicystéw, ze pompa wstrzymata podawanie leku.
Pompa sygnalizuje stan btedu przez emitowanie trzech krétkich (1/2-sekundowych) sygnatéw
dzwiekowych co 30 minut. Ten alarm wystepuje dla kazdego wykrytego stanu, ktéry skutkuje brakiem
dostarczania leku, tgcznie z niskim stanem natadowania akumulatora pompy.

Jesli z powodu niskiego stanu natadowania akumulatora alarm bedzie nadal rozbrzmiewac do
momentu eksplantacji pompy lub wyczerpania sie akumulatora do punktu, w ktérym pompa nie bedzie
sie mogta komunikowac z programatorem. Jesli akumulator bedzie sie nadal roztadowywac, sygnat
alarmu moze sie przeksztatci¢ w ciggly. Jesli przyczyna jest inny stanu btedu, alarm bedzie
rozbrzmiewac az do zaprogramowania schematu podawania leku przy uzyciu programatora

pompy Prometra.

POMPA PROGRAMOWALNAPROMETRA® Strona 20z 35
Do stosowania z cewnikiem dooponowym



Po kazdym wystaniu zapytania do pompy programator pompy Prometra odczytuje i wyswietla stan(-y)
powodujgcy/e rozbrzmiewanie alarmu. Programator pompy Prometra zatwierdza btad i prébuje
ponownie uruchomicé¢ pompe. Jesli stan btedu bedzie sie utrzymywacé, pompa ponownie uruchomi
alarm btedu.

Instrukcja implantac;ji

Lekarz dokonujacy implantacji jest odpowiedzialny za dobranie procedury chirurgicznej, technik i
zamierzonej terapii dla pacjenta.Niniejsza instrukcja ma stanowic¢ jedynie wytyczng.

Przygotowanie pompy przed implantacja

&0strzeienie:5tarannie sprawdzi¢ wszystkie opakowania.Jesli jakiekolwiek opakowanie zostato
uszkodzone lub otwarte przed uzyciem, nie nalezy uzywa¢ jego zawartosci.Jesli pompa zostata
upuszczona na twarda powierzchnie albo wykazuje oznaki uszkodzenia, nie nalezy dokonywaé
wszczepienia. Nie nalezy ponownie sterylizowac¢ zadnych komponentéw systemu pompy.

AOstrzeienie: Upewnic sie, ze programator jest szczelnie zamkniety w rekawie sterylnym przed

zblizeniem sie do pola jatowego.

1. Otworzy¢ zewnetrzne pudetko pompy i upewnic sie, Ze numer seryjny pompy na pompie jest
zgodny z numerem na karcie implantu pacjenta.

2. Umiesci¢ jedng z etykiet pompy na karcie implantu pacjenta.

3. Kiedy pompa jest jeszcze w opakowaniu i skierowana do goéry, nalezy wtgczy¢ programator,
nacisngc¢ zapytanie i umiesci¢ programator nad pompa.

4. W menu gtdwnym wybrac Setup [Konfiguracja], Pump Setup [Konfiguracja pompy] i PatientName
[Imie i nazwisko pacjenta].

5. Wprowadzi¢ imie i nazwisko pacjenta, uzywajac klawiszy wyboru i nawigacji.

6. Przenies¢ imie i nazwisko pacjenta, umieszczajgc programator nad pompa.

7. W opcji Pump Setup (Konfiguracja pompy) wybra¢ alarm niskiego zbiornika i zaprogramowac alarm
niskiego zbiornika na ,,ON” [wtaczanie] przy poziomie 2,0 ml.

8. Upewni¢ sie, ze dobowy limit dawki NIE jest aktywowany.

9. Zaprogramowadé, umieszczajac programator nad pompa, ktora jest wcigz w pudetku wewnetrznym.

10. W menu gtdéwnym wybrac napetnianie.

11. Wprowadzi¢ odpowiednie informacje (lek, stezenie, objetos¢ napetniania) w kazdym polu i
zaprogramowac pompe.

12. Ponownie z menu gtéwnego wybrac przeptyw staty i kontynuowac programowanie przy dawce
dobowej zapisanej przez lekarza.

13. Przekaza¢ pompe, cewnik i urzagdzenie do tunelowania instrumentariuszce w sterylny sposdb.

14. Podfaczy¢ jatowa strzykawke wypetniong 5 ml jatowego, wolnego od konserwantéw 0,9% roztworu
soli fizjologicznej do igty atraumatycznej 22G dostarczonej na tacy pompy Prometra.

15. Wprowadzac igte przez srodkowg przegrode do napetniania, az konncowka igty osigdzie catkowicie w
pojemniku do
napetniania leku.
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Przestroga: Nie dociska¢ igly.Nadmierny nacisk na igle moze spowodowac uszkodzenie jej
koncéwki.Nie przechylaé igty na boki, poniewaz mogtoby to spowodowacé uszkodzenie przegrody i
wyciek leku ze zbiornika.

16.
17.
18.

19.
20.

21.

22.

Wstrzykngé 5 ml jatowego, pozbawionego konserwantéw 0,9% roztworu soli fizjologicznej do
zbiornika na lek.

Umozliwi¢ roztworowi soli fizjologicznej powrdt ze zbiornika pompy do pustej komory strzykawki.
Uwaga: Objetos¢ powrotna moze by¢ wieksza lub mniejsza od objetosci podanej we wlewie. Jedli
zauwazy sie powietrze, nalezy powtdrzy¢ procedure napetniania wstepnego, uzywajac kolejnych

5 ml jatowego roztworu soli fizjologicznej.

Zdjac strzykawke z igty.

Upewnic¢ sie, ze objetos¢ ptynu infuzyjnego nie przekracza 20 ml, czyli maksymalnej pojemnosci
zbiornika pompy. Podtgczy¢ strzykawke napetniong ptynem infuzyjnym do igty atraumatycznej 22G
dostarczonej z pompg.Przestroga: Przy pierwszym napetnianiu pompa Prometra zwiera niewielka
ilos¢ (2-3 ml) wody jatowej.W efekcie wystepuje okoto 13% zmniejszenie stezenia siarczanu
morfiny lub baklofenu wskutek rozcieiczenia przy poczatkowym napetnianiu zbiornika leku o
pojemnosci 20 ml.

Przed uzyciem strzykawki do napetniania zbiornika pompy Prometra nalezy sie upewnic, ze
powietrze jest wydmuchane ze strzykawki i igly, uzywajgc zwyczajowej procedury medycznej.
Wstrzykngé ptyn infuzyjny do zbiornika pompy.Wyjac¢ zespot igty i strzykawki z przegrody do
napetniania.
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23. Wyjac i wyrzucic¢ pozaginany przewdd z kauczuku silikonowego z trzonu pompy.

24. Podtgczy¢ strzykawke wypetniong 5 ml jatowej, wolnej od konserwantéw 0,9% soli fizjologicznej do
igty dostepowej cewnika 20G. Wprowadzac igte przez przegrode dostepowgq cewnika, az koncowka
igty osigdzie catkowicie w komorze dostepowej cewnika.

25. Przeptukac okoto 5 ml przez przegrode dostepowg cewnika, aby usungé powietrze ze Sciezki ptynu.

Ptyn wydostanie sie z trzonu pompy.Wyjac¢ i wyrzucié zespdt igty i strzykawki z komory dostepowej
cewnika.
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Przygotowanie do wstepnego napetniania pompy

1.

Po zakonczeniu konfiguracji programowania pompy w jatowy sposéb nalezy zaprogramowa¢é
pompe na bolusa na zgdanie w dawce 0,2 mg w ciggu 15 minut, uzywajgc wstepnie ustawionego
stezenia 1 mg/ml, ponownie przestrzegajac informacji podanych na programatorze pompy
Prometra.

Upewnic sie, ze na wierzchotku trzonu pompy formujg sie koraliki ptynu.

AOstrzeienie: Nie wszczepiac¢ pompy, jesli nie jest obserwowane tworzenie sie kropli ptynu
na wierzchotku trzonu pompy.
Pompa jest teraz gotowa do wszczepienia.

Wszczepianie cewnika dooponowego i pompy programowalnej Prometra

UZYWAC TECHNIKI JALOWEJ. Zawsze kontrolowac i aseptycznie przygotowywac miejsce zabiegu
zgodnie ze standardowgq praktyka.

Odpowiednio ustawi¢ pacjenta oraz zaznaczy¢ miejsce wszczepienia pompy i miejsce
wprowadzenia cewnika do tunelowania.

Uzyska¢ dostep do przestrzeni dooponowej zgodnie ze standardowg praktyka, uzywajac igty Tuohy
15G. Prawidtowe wprowadzenie do przestrzeni dooponowej jest potwierdzane przez
zaobserwowanie przezroczystego ptynu mézgowo-rdzeniowego (PMR), pojawiajgcego sie na zfaczu
igty Tuohy.

Przestroga: Nalezy uzywac wytacznie atraumatycznych narzedzi o gtadkich krawedziach do
kontaktu z cewnikiem, aby unikng¢ uszkodzenia mechanicznego.Nie uzywac cewnika, jesli
istnieje jakikolwiek dowdd uszkodzenia mechanicznego lub wycieku.

Przeptuka¢ cewnik solg fizjologiczng przez ztgcze przeptywowe lub mandryn.Spowoduje to
aktywowanie hydrofilowej powtoki mandrynu w celu zwiekszenia lepkosci.

ﬂOStrzeienie: Nie przeptukiwa¢ mandrynu przy uzyciu alkoholu izopropylowego ani lekow.
Przeptukiwanie innymi roztworami niz sl fizjologiczna moze utrudni¢ wycigganie mandrynu.
Niezwtocznie wyciggng¢ mandryn igty z igty Tuohy.

Przestroga: Zawsze przepuszcza¢ sol fizjologiczng przez ztgcze cewnika przed wyciggnieciem
mandrynu, aby utatwié jego wydobycie.

AOstrzeienie:Nie pozwalaé na jakikolwiek zbedny przeptyw powrotny PMR w trakcie
procedury implantacji.Zatozyé mandryn igly, jesli wprowadzanie cewnika jest opdznione.
Wprowadzi¢ cewnik dooponowy z wstepnie zatadowanym mandrynem przez igte i do zagdanej
lokalizacji w przestrzeni miedzyoponowej. Potwierdzi¢ prawidtowos$¢ wprowadzenia
radiograficznie.

&Ostrzeienie: Zawsze ostroznie wprowadzaé cewnik z mandrynem, aby unikng¢ perforacji
rdzenia kregowego.

AOstrzeienie: Zawsze umiejscowi¢ cewnik z co najmniej 3 przestrzeniami kregowymi w
przestrzeni miedzyoponowej. Nieprawidtowe wprowadzenie cewnika moze skutkowac
podskorng migracja cewnika lub spowolnieniem przeptywu ptynu do infuzji.
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9. Ostroznie wyciggnac igte Tuohy, zachowujac pozycje cewnika.Odtgczy¢ mandryn od cewnika.
Mocno trzymac cewnik blisko miejsca wprowadzenia i powoli usuwac¢ mandryn, stosujgc state
naprezenie.

10. AOstrzeienie: Nie wycigga¢ cewnika przez igte Tuohy.Takie postepowanie mogtoby uszkodzi¢
cewnik lub skutkowa¢ odtgczeniem cewnika w przestrzeni oponowej.W razie potrzeby nalezy
wyciggnac igte i cewnik z tkanki jako jednostke przed podjeciem proby repozycji cewnika.

11. Jesli konieczne jest przeptukanie cewnika po usunieciu mandrynu nalezy uzy¢ ztgcza do
przeptukiwania wigczonego do zestawu cewnika.Nie wprowadzaé mandrynu ponownie.

12. Wybrac skrzydetka wygiete lub ze szczelinami na nici z tacy i umiescic je nad cewnikiem.
Przestroga: Zawsze ostroznie umieszczaé skrzydetka do przyszywania nad cewnikiem, aby
uniknaé mechanicznego uszkodzenia skrzydetek do przyszywania i cewnika.

13. Zamocowac¢ cewnik na miejscu.

Przestroga: Zawsze upewnic sie, ze cewnik jest prosty, kiedy wychodzi z miejsca wprowadzenia z
rdzenia kregowego, aby uniknac zagiecia cewnika.
13.1.1. W przypadku wygietych skrzydetek do przyszywania nalezy ztozy¢ skrzydetka ze sobg,
tak by szczelina znalazta sie wewnatrz i przyszy¢ skrzydetka do wiezadet kregostupa

13.1.2. AOstrzeienie:Zawsze sktadaé wygiete skrzydetka szwéw ze sobg, umieszczajac
szczeline wewnatrz, aby zapewni¢ prawidtowe naprezenie cewnika i zminimalizowa¢
migracje cewnika.

13.1.3. W przypadku skrzydetek ze szczelinami na nici trzymac skrzydetko do przyszywania w
potozeniu ptaskim podczas przyszywania go do wiezadet kregostupa. Przeprowadzi¢ nici
wokot rurkowatych koncow skrzydetka do przyszywania, upewniajgc sie, ze szwy nie
stykajg sie bezposrednio z cewnikiem.
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13.1.4. AOstrzeienie: Zawsze upewnic sie, ze ptaskie skrzydetka do przyszywania
pozostajg w ptaskim potozeniu podczas ich przyszywania, aby zminimalizowa¢ migracje
cewnika.

AOstrzeienie: Zawsze przeprowadzac nici wokot rurkowatych koncéw ptaskich
skrzydetek do przyszywania, aby zminimalizowaé migracje cewnika.
Przestroga: Nie pozwalaé, by nici miaty bezposrednia stycznosc¢ z cewnikiem.
Bezposrednia stycznos¢ nici z cewnikiem moze powodowa¢ niedroznosc lub uszkodzenie
cewnika.
14. Utworzyc¢ kieszonke podskdrng, uzywajgc standardowej techniki i zapewniajgc doktadne
dopasowanie do pompy. Wykona¢ umieszczenie prdbne, aby sie upewnic, ze kieszonka jest
wystarczajgco duza, aby pomiescita pompe i ze pompa nie jest umieszczona pod nacieciem.

@Ostrzeienie:Wszczepié pompe na gtebokosci 2,5 cm (1 cala) pod skérg.Gtebsze implanty
moglyby utrudnia¢ dostep do przegrody lub programowanie.
15. Stworzy¢ podskorny tunel za pomocg urzadzenia do tunelowania.
15.1.1. Wepchnac¢ cewnik do urzadzenia do tunelowania az do jego zatrzymania, a nastepnie
przekreci¢ cewnik w prawo, az zostanie catkowicie wkrecony do urzgdzenia do
tunelowania.

15.1.2. Wprowadzi¢ urzadzenie do tunelowaniado miejsca naciecia przykregowego i
wprowadzi¢ wierzchotek urzgdzenia do tunelowaniado miejsca kieszonki pompy. W razie
potrzeby zastosowac inng procedure tunelowania z czasowym wyjsciem w ptaszczyznie
linii pachowej srodkowej.

@Ostrzeienie:Nie przektuwac skory ani sciany klatki piersiowej wierzchotkiem
urzadzenia do tunelowania.

15.1.3. Przycig¢ cewnik na dtugos$¢ pod katem 90°, pozostawiajgc dostateczny nadmiar dla
ruchu ciata, podtgczenia pompy oraz dodatkowe 2-3 cm na wypadek, gdyby byto konieczne
ponowne podtgczenia pompy. Zawsze nalezy odcigé co najmniej 5 cm od proksymalnego
konca cewnika. Upewnic sie, ze ciecie jest wykonane prosto i ze zadne fragmenty cewnika
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nie zostaty wytworzone. Zachowac odcietg cze$¢ cewnika — pomiar tej czesci zostanie
wykorzystany do obliczenia wszczepionej objetosci cewnika.

Przestroga:Zawsze nalezy odcigé¢ nadmiarowa dtugos¢ cewnika. Nieodciecie
nadmiarowej dtugosci moze skutkowac niedroznoscig lub pozaginaniem cewnika.

&Ostrzeienie: Zawsze nalezy zachowac odcietg cze$¢ cewnika, aby zmierzy¢ dtugosc
i obliczy¢ wszczepiong objeto$é cewnika. To obliczenie jest wymagane, aby zapobiec
podaniu niedostatecznej lub nadmiernej dawki leku.
16. Nasunga¢ blokade cewnika na cewnik z szerszym koricem skierowanym do pompy.Wyrdwnac trzon
pompy ze Swiattem cewnika.Wprowadzi¢ cewnik na koricodwke trzonu pompy do punktu
srodkowego.

L4

16.1.1. QOStrzeienie: Przed wprowadzeniem blokady cewnika upewnic sie, ze cewnik jest
prawidtowo umieszczony na trzonie pompy.Cewnik musi by¢ prosty, bez oznak zagiecia,
przed wprowadzeniem blokady cewnika.Do wyprostowania cewnika wystarczy lekkie
pociagniecie za niego.Wprowadzanie blokady cewnika przez pozaginany cewnik moze
uszkodzi¢ cewnik.

17. Wprowadzac blokade cewnika az do jej styszalnego zamocowania, upewniajac sie, ze
radiocieniujgcy pasek jest umieszczony dystalnie wzgledem pompy.
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18.

19.

20.

21.
22.
23.
24,
25.
26.

27.

Po potgczeniu cewnika i blokady, jesli konieczne jest odtgczenie i ponowne potgczenie, odcigé 2-
3 cm koniec cewnika, aby zapewni¢ bezpieczne potaczenie.

Przestroga: Zawsze przycinac¢ cewnik jak najblizej trzonu pompy, aby unikng¢ nadmiernego
rozciggniecia. Nadmierne rozciggniecie moze spowodowac uszkodzenie cewnika.

Umiesci¢ pompe w podskdrnej kieszonce z dala od linii naciecia, okoto 2,5 cm (1 cala) pod
powierzchnig skory. Pompa powinna by¢ tak umieszczona, by przegroda dostepowa cewnika byta
umieszczona przysrodkowo. Umozliwi to cewnikowi bezposrednie przyleganie do kregostupa i
utrzyma ten obszar z dala od zeber.

Zamocowac przebiegajgcg pod spodem powiez, uzywajgc niewchtanialnej nici monofilamentowej
na otwor na ni¢ w pompie. Zmniejszy to ryzyko migracji pompy oraz mozliwo$¢ obracania sie
pompy lub jej odwrdécenia.

Upewnic¢ sie, ze cewnik nie jest pozaginany ani sci$niety przez nici pompy.

Po wszyciu pompy do kieszonki przeptuka¢ rane odpowiednim roztworem antybiotykowym.
Zamkna¢ miejsce przeciecia, tak aby pompa nie znajdowata sie pod nacieciem.

Przeptuka¢ obszar okotokregowy odpowiednim roztworem antybiotykowym.

Zamkna¢ miejsce wprowadzenia, upewniajac sie, ze cewnik jest prosty.

ZmierzyC i zapisa¢ w kartotekach pacjenta dtugos¢ cewnika dooponowego, ktdra zostata odcieta.
Ten pomiar jest wymagany do wyznaczenia wszczepionej objetosci cewnika.

Obliczyé i zapisac¢ wszczepiong dfugosc i objetos¢ cewnika:

Wszczepiona diugosé cewnika (cm) = 110 cm — Odcieta dtugos$¢ cewnika (cm)
Wszczepiona objetos¢ cewnika (ml) = wszczepiona dtugosé cewnika (cm) x 0,0026ml/cm

ﬁOStrzeienie: Zawsze nalezy zmierzy¢ i zarejestrowac dtugos¢ odcietej czesci cewnika oraz
obliczy¢ i zarejestrowaé wszczepiong dtugos¢ i objetos¢ cewnika. Te obliczenia s3 wymagane, aby
zapobiec podaniu niedostatecznej lub nadmiernej dawki leku.
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Karta implantu i rejestracja pacjenta

Do opakowania kazdej programowalnej pompy Prometra jest dotgczony formularz sledzenia
implantu/rejestracji pacjenta. Ten wstepnie zaadresowany formularz powinien by¢ wypetniony i
zwrécony do firmy FlowonixMedical, Inc. Firma FlowonixMedical wykorzysta te informacje do
stworzenia rekordu implantu w swojej bazie danych. Kopia powinna by¢ umieszczona w kartotece
implantu pacjenta.

Pacjentowi sg takze przekazywane: przewodnik dla pacjenta i dwie karty implantu pacjenta.Karta
implantu pacjenta zawiera informacje dotyczace wszczepionego cewnika dooponowego i pompy
programowalnej Prometra. Karta implantu powinna byé noszona przez pacjenta przez caty czas.Druga
karta jest wydawana w celu umieszczenia w schowku w samochodzie, wydana opiekunowi lub
przechowywana w innym tatwo dostepnym miejscu.

Eksplantacja cewnika i pompy

Cewnik dooponowy i pompa programowalna Prometra powinny by¢ eksplantowane tylko zgodnie z
procedurami szpitalnymi.Eksplantowany produkt musi by¢ traktowany jako stanowigcy zagrozenie
biologiczne.

ﬁOstrzeienie: Przed kremacja pompa zawsze powinna by¢ eksplantowana. Pompa eksploduje w
wysokiej temperaturze.

Obliczenia
Patrz dodatkowy Przewodnik do obliczen.

Doktadnos¢ zmiennych zwigzanych z pacjentem i predkosci
przeptywu

Pompa Prometra zostata tak zaprojektowana, aby takie zmiany cisnienia lub temperatury w
normalnych warunkach uzytkowania nie wptywaty na dziatanie pompy.

Wysokos$¢ nad poziom morza
Takie aktywnosci zwigzane ze zmianami wyniesieni i temperatury, jak jazda na nartach, latanie, jacuzzi
czy sauna nie wptywajg na dziatanie pompy.

POMPA PROGRAMOWALNAPROMETRA® Strona 29z 35
Do stosowania z cewnikiem dooponowym



Wynies. a doktadn. predk. przeptywu

10%
8%
6%
4% Powyzej przelott

samoll komerc.

2%
0%

Poziom morza

-2% M. Martwe,

[ nainizeilpotoz
-4% ¥ I

miejsce na Ziemi

Doktadn. predk. przeptywu

-6%
-8%
-10%

-500 0 500 1000 1500 2000 2500 3000 3500

Woyniesienie (m n.p.m.)

Aktywnosci zwigzane ze wzrostem ci$nienia w otoczeniu o okoto 1 atmosfery lub wiecej, takie jak
nurkowanie z butlg, czy terapia hiperbaryczna, mogg powodowac czasowe wstrzymanie dostarczania
leku przez pompe.Po powrocie cisnienia atmosferycznego do normalnego poziomu pompa powrdéci do
swojej zaprogramowanej predkosci podawania.
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Zmiana temperatury

Takie aktywnosci zwigzane ze zmianami wyniesieni i temperatury, jak jazda na nartach, latanie, jacuzzi
czy sauna nie wptywajg na dziatanie pompy. Takie terapie zwigzane z temperaturg jak terapia gtebokim
cieptem, np. diatermia, nie wywiera wptywu na dziatanie pompy.

Doktadn. predk. przept. a temp.
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Dokiadnos¢ predkosci przeptywu do 1 ml objetosci napetniania

Zdecydowanie zaleca sie zaprogramowania alarmu niskiej objetosci w zbiorniku na wartos¢ 2 ml, ale
trzeba wiedzie¢, ze spadek objetosci napetnienia zbiornika do 1 ml nie bedzie wptywac na dziatanie
pompy. Ten margines bezpieczenstwa zostat zaprojektowany, aby zaoferowac¢ Pana/Pani pacjentom
dodatkowy komfort i bezpieczeristwo.

Doktadn. pompy a obj. Zbiorn.
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Doktadnos¢ predkosci przeptywu pompy zostata oceniona przy wielu predkosciach wlewu
(=0,05 ml/dobe — 28,8 ml/dobe), w temperaturze ciata 37°C, przy zastosowaniu schematu przeptywu
statego i zmiennego.

Wysoka
(+3%)

Nominalna

Niska (-3%)
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Trwatos$¢ wyrobu

Okres przydatnosci programowalnej pompy Prometra do uzycia zalezy od szybkosci podawania
leku.Pompa Prometra wykorzystuje akumulator i system zaworu dwubramkowego do regulowania
predkosci przeptywu, aby zachowaé energie wymagang do pracy pompy.Okres uzytkowania pompy
wynosi co najmniej 10 lat przy predkosci podawania leku na poziomie 0,25 ml/dobe.

Okres uzytkowania pompy Prometra a predkos¢ przeplywu
(0-2 ml/dobg)

18

1a
o B \

-

Okres uzytkowania pompy

& o T———
a
z
o

o 0.5 1 15 z

Predkosé przeptywu
Oczekiwany okres Minimalny okres
— uzytkowania I uzytkowania
POMPA PROGRAMOWALNAPROMETRA® Strona 33z35

Do stosowania z cewnikiem dooponowym



GWARANCJA NA WYROBY WSZCZEPIALNE

Data wydania lub zmiany niniejszej instrukcji jest wtgczona do informacji dla uzytkownika. W przypadku
uptyniecia dwdch lat miedzy tg datg i uzyciem produktu uzytkownik powinien sie skontaktowac z firma
FlowonixMedical, Inc., aby sprawdzié, czy dostepne sg dodatkowe informacje o produkcie.

Firma FlowonixMedical, Inc. (,,Flowonix”) gwarantuje pierwszemu nabywcy tego produktu, ze ten
produkt bedzie wolny od wad materiatowych i produkcyjnych przez okres jednego roku od daty
pierwszego zakupu, a odpowiedzialnos¢ w ramach niniejszej ograniczonej gwarancji na produkt bedzie
ograniczona do naprawy lub wymiany wadliwego produktu, wedtug wytgcznego uznania firmy
Flowonix, lub zwrotu zaptaconej ceny netto. Zuzycie wynikajgce z normalnego uzytkowania ani wady
wynikajgce z nieprawidtowego uzycia tego produktu nie sg objete niniejszg ograniczong gwarancja.

W ZAKRESIE DOPUSZCZALNYM PRZEZ OBOWIAZUJACE PRAWO NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCIA
ZASTEPUJE WSZYSTKIE INNE GWARANCJE WYRAZONE LUB DOROZUMIANE, W TYM MIEDZY INNYMI
KAZDA DOROZUMIANA GWARANCJE PRZYDATNOSCI RYNKOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO
OKRESLONEGO ZASTOSOWANIA. W ZADNYM PRZYPADKU FIRMA FLOWONIX NIE BEDZIE PONOSIC
ODPOWIEDZIALNOSCI ZA JAKIEKOLWIEK NASTEPCZE USZKODZENIA WYNIKAJACE Z OBCHODZENIA SIE Z
TYM PRODUKTEM LUB JEGO UZYWANIA PRZEZ PANA/PANIA.

Niektére stany/kraje nie dopuszczajg wytgczenia dorozumianych gwarancji lub przypadkowych badz
nastepczych uszkodzen. Moze Pan/Pani by¢ uprawniony/a do dodatkowych rodzajéw zado$¢uczynienia
w ramach ustawodawstwa swojego stanu/kraju.

Znaki handlowe nalezg do ich wiascicieli.

Przyznane i oczekujace patenty USA i zagraniczne.Najbardziej aktualne informacje mozna znalez¢ w
witrynie flowonix.com.

Tylko na recepte

© FlowonixMedical Inc. 2012. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Q
F Lowo r1 Ix Ogolny podrecznik Prometra® dot. RM: Warunki bezpiecznego
skanowania MR Dla pompy dooponowej Prometra

OGOLNY PODRECZNIK PROMETRA DOT. RM: _
WARUNKI BEZPIECZNEGO SKANOWANIA RM DLA POMPY DOOPONOWEJ PROMETRA - WAZNE
INFORMACJE DLA KLINICYSTOW, OPERATOROW RM | PACJENTOW

Petne instrukcje, ostrzeZzenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace systemu programowalnej pompy Prometra mozna znalez¢ w petnej instrukci
uzycia pompy Prometra.

& WARUNKOWO DOPUSZCZONA DO STOSOWANIA W SRODOWISKU RM

OSTRZEZENIA

OSTRZEZENIE: NIEOPROZNIENIE POMPY PRZED NARAZENIEM NA SRODOWISKO RM MOZE SKUTKOWAC
PRZEDAWKOWANIEM LEKU, POTENCJALNIE PROWADZACYM DO CIEZKIEGO URAZU LUB SMIERCI PACJENTA.

JESLI PROCEDURA RM JEST NIEZBEDNA, POMPA MUSI BYC OPROZNIONA z roztworu leku, nie napetniania ponownie i
zaprogramowana na predkos¢ przeptywu leku 0,0 mg/dobe przed wkroczeniem do srodowiska RM. Silne pola magnetyczne,
takie jak wytwarzane przez obrazowanie urzadzeniami rezonansu magnetycznego (RM) moze powodowac otwieranie
zaworéw pompy, skutkujace natychmiastowym wyrzutem zawartos$ci pojemnika na lek i cewnika do ciata pacjenta.

ﬂ Pacjenci nie powinni by¢ narazani na srodowiska RM przed catkowitym zagojeniem miejsca chirurgicznego
wszczepiania pompy.

Pompa Prometra moze by¢ bezpiecznie narazana na dziatanie systemu RM, kiedy zostang spetnione WSZYSTKIE z nizej
wymienionych warunkow:

1. pojemnik pompy jest catkowicie oprdzniony z leku przy zastosowaniu procedur oprézniania pojemniku na lek,
opisanych w instrukcji uzycia zestawu do napetniania;

2. programator Prometra jest wykorzystany do zaprogramowania pompy na predkos¢ przeptywu
0,0 mg/dobe przed narazeniem na RM i w ciggu catej sekwencji skanowania RM;

3. urzadzenie RM wytwarza statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5 tesli;

4. urzadzenie RM wytwarza pole o maksymalnym gradiencie przestrzennym 410 gaussow/cm;
ﬂ Ostrzezenie: Przekroczenie limitu 410 gaussow/cm moze skutkowaé nadmiernym natezeniem pola lub nadmiernym
momentem obrotowym, ktére moga prowadzi¢ do urazu pacjenta.

5. maksymalna szybko$¢ pochtaniania wiasciwego energii (SAR), $rednia dla catego ciata, o wartosci 2 W/kg przez 20 minut
skanowania w normalnym trybie pracy.
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Q
F Lowo r1 Ix Ogolny podrecznik Prometra® dot. RM: Warunki bezpiecznego
skanowania MR Dla pompy dooponowej Prometra

UWAGA: Warunki bezpiecznego skanowania RM opisane w niniejszym dokumencie dotycza wytacznie pompy Prometra

” wszczepionej do jamy brzusznej. Testowanie nie byto prowadzone w innych lokalizacjach wszczepu ani w obecnosci innych
wszczepionych aktywnych badz pasywnych urzadzen medycznych. Inne wszczepione urzadzenia (takie jak rozruszniki,
pozostawione w tkance elektrody, implanty kolana itd.) moga powodowaé¢ warunki konfliktowe dla RM, potencjalne skutkujace
urazem pacjenta lub nieprawidtowym dziataniem urzadzenia.

NAGRZEWANIE TKANEK, POLE MAGNETYCZNE | ARTEFAKTY OBRAZU

Nagrzewanie tkanek w sasiedztwie implantu w trakcie skanowania RM

W trakcie prob nieklinicznych pompa Prometra powodowata maksymalny wzrost temperatury o 1,5°C w trakcie 20 minut ciggtego
skanowania RM w normalnym trybie pracy przy maksymalnej szybkosci pochtaniania wtasciwego energii (SAR), sredniej dla catego
ciata, wynoszacej 2 Wikg przy uzyciu cewki nadawczej dla tutowia.

Lokalny wzrost temperatury spowodowany przez pompe jest uwazany za nieprzekraczajacy poziomu niepokoju. W mato
prawdopodobnym przypadku wystgpienia u pacjenta niekomfortowego ciepta w sasiedztwie pompy skanowanie RM powinno by¢
wstrzymane, a parametry skanowania dostosowane, aby zmniejszy¢ SAR do komfortowych poziomow.

ﬁ Statyczne pole magnetyczne

W srodowisku RM o natezeniu 1,5 tesli pompa wykazuje znaczacq indukowang magnetycznie site ugiecia i bardzo duzy moment
obrotowy. Statyczne i gradientowe pola magnetyczne wytwarzane przez skaner moga potencjalnie powodowac interakcje z pompa i
wywotywac wibracje. Jesli jednak pompy sg wszczepiane przy uzyciu prawidtowej techniki, pacjent moze by¢é bezpiecznie skanowany w
wyzej opisanych warunkach. Nieprzestrzeganie specyficznych warunkéw moze skutkowac ciezkim urazem pacjenta. Pacjent moze
odczuwac $cigganie i/lub wibracje w miejscu wszczepienia, jesli zostanie umieszczony w polu magnetycznym. Elastyczne ubranie lub
opaska ograniczy ruch i zmniejszy te odczucia, kiedy pacjent przebywa w polu magnetycznym.

Artefakty obrazu
Pompa programowalna Prometra zawiera komponenty ferromagnetyczne, ktore spowodujg znieksztatcenie obrazu i zlokalizowane
uszczerbki w duzych rejonach obrazu wokét pompy. Jakos¢ obrazu RM zostanie obnizona, jesli obszar badany znajdzie sie w poblizu

pompy.

Artefakty najgorszego przypadku, mierzone od krawedzi urzadzenia w ramach prob nieklinicznych przy uzyciu sekwencji echa
gradientowego stwierdzano w odlegtosci wigkszej niz 11 cm od pompy. Artefakty obrazu byty redukowane o 36%, kiedy sekwencje byty
optymalizowane do obrazowania (np. krétszy czas echa, zmniejszone przesuniecie ttuszczu w wodzie itd.) Obrazy gtowy i korczyn
dolnych z dala od lokalizacji pompy Prometra powinny by¢ w wiekszo$ci pozbawione tego oddziatywania. Préby niekliniczne byty
wykonywane zgodnie z normg ASTM F2119 Sekwencje GRE i SE w systemie RM Phillips Medical Systems Intera o natezeniu pola
1,5tesli (wersja oprogramowania 12.6.4.3, 2010-012-02) z cewka tutowiowa w trybie nadawczym i odbiorczym.

INSTRUKCJE DOTYCZACE CZYNNOSCI PRZED PROCEDURA RM
*  Przed zainicjowaniem procedury RM lekarz powinien okresli¢, czy pacjent moze by¢ bezpiecznie pozbawiony leku przez
czas trwania procedury RM. Jes$li stosowanie leku jest konieczne, to nalezy stosowaé wymienne sposoby podawania leku
(np. podawanie dozylne) w trakcie trwania procedury RM.
*  Przed zaplanowaniem skanowania RM i po jego zakoriczeniu status pompy powinien zosta¢ potwierdzony przez
przestanie zapytania do pompy w celu weryfikacji jej dziatania i ustawien.
¢+ Catosc¢ leku musi by¢ usunigta z pompy przed procedurg RM (zob. Ostrzezenia).
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INSTRUKCJE DOTYCZACE CZYNNOSCI PO PROCEDURZE RM

Potwierdzenie statusu dziatania pompy

1. Zapytanie do pompy
Po zakonczeniu procedury RM nalezy przesta¢ do pompy zapytanie przy uzyciu programatora, aby zweryfikowa¢ dziatanie i ustawienia
pompy. Jesli programator wy$wietla jakies btedy pompy, nalezy przejs¢ do kroku 2 ,Wykasuj btedy pompy”. Jesli nie sg wyswietlane
zadne btedy pompy, nalezy przej$¢ do Kroku 3) ,Zasysanie pompy”. Potwierdzi¢, ze ustawienia sg niezmienione w stosunku do ustawien
sprzed RM, np. predkos¢ przeptywu musi wynosi¢ 0,0 mg/dobe.

Ostrzezenie: Jesli status pompy nie moze by¢ prawidtowo potwierdzony, NIE WOLNO kontynuowac pracy, poniewaz
pompa moze nie dziata¢ prawidtowo. Nalezy sie zwréci¢ po pomoc do Obstugi klienta, dzwoniac na numer:
+1 844-229-6729.

2. Wykasowac btedy pompy
a. Przesta¢ zapytanie do pompy przy uzyciu programatora, aby stwierdzi¢, czy zostaty wygenerowane jakiekolwiek btedy w trakcie
procedury RM.
Jesli sg wySwietlane btedy pompy, nalezy wykona¢ Zatrzymanie awaryjne pompy, uzywajac programatora.
Zaprogramowac bolusa na zadanie 0 mg przez 1 minute.
Odczeka¢ 1 minute, aby umozliwi¢ wykasowanie wszystkich btedow.
Przesta¢ zapytanie do pompy przy uzyciu programatora, aby potwierdzic, ze bedy zostaty wykasowane, a jesli btedy nie ustapity,
zwréci¢ sie po pomoc do Obstugi Klienta, dzwonigc na numer: +1 844-229-6729

® oo o

3. Zasysanie pompy
a. Po potwierdzeniu statusu pompy i predko$ci przeptywu o wartosci 0,0 mg/dobe przy pomocy zapytania nalezy sprébowaé¢ zassa¢
zbiornik pompy przez port do napetniania.
. W celu zassania nalezy poditaczy¢ igte atraumatyczng 22G (dostepng w zestawie do napetniania) do sterylnej strzykawki.
c. Wprowadzac igte przez srodkowa przegrode do napetiania, az koncdwka igly osigdzie catkowicie w pojemniku do
uzupetniania leku
d. Wciggac préznie przy uzyciu strzykawki przez 10-30 sekund.

A Ostrzezenie: Wydobycie znacznej objetosci (>1 ml) moze wskazywac, ze zawory pompy sg otwarte, co umozliwia bezposredni
dostep do cewnika/ptynu mdzgowo-rdzeniowego; w takim przypadku NIE WOLNO kontynuowa¢ napetniania, poniewaz pompa nie
dziata prawidtowo i powinna by¢ eksplantowana i wymieniona.

4. Procedura napetniania
a. Po potwierdzeniu, ze pompa dziata prawidtowo, nalezy przystapi¢ do jej napetniania godnie z procedurami napetniania opisanymi
w Instrukcji uzycia zestawu do napetniania.
b. Potwierdzi¢, ze zostato zaprogramowane prawidtowe zalecenie albo zaprogramowa¢ nowe zalecenie

ﬂ Ostrzezenie: Okres obserwacji powinien by¢ zgodny z Procedura napetniania, aby $cisle monitorowa¢ pacjentéw pod
katem objawow klinicznych niedostatecznego dawkowania lub przedawkowania w oparciu o informacje o zapisanej
dawce leku.

Wrzesien 2016
PL-81780-L7-00
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