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Indications

ENGLISH

IMPORTANT INFORMATION WARNING: Refer to the appropriate drug labeling for a complete list of drug
Please Read Before Use indications, contraindications, warnings, precautions, adverse reactions, dosage
and administration information, screening procedures, and overdose procedures.

CODMANR® Refill Kit (AS 10) for ARCHIMEDES® Pumps Physicians prescribing an ARCHIMEDES Implantable Infusion Pump for use with

these drugs must be familiar with the drug stability information listed in Drug

STERILE Stability Information.

WARNING: Based on studies carried out by Codman that evaluated precipitation
R Only of Morphine Sulfate for Intrathecal Injection at varying pH levels, the use
of preservative-free morphine sulfate solutions with pH levels above 6.5 is
not recommended for these pumps. In particular, we have found that higher
concentrations of morphine sulfate solutions (>10 mg/mL) might be more susceptible
to precipitation when the pH levels of the drug are at or near the upper pH limits
specified in USP requirements for this drug (i.e., at or near pH 6.5).

Become thoroughly familiar with the information contained in this user manual prior
to filling or refilling an ARCHIMEDES Implantable Infusion Pump. Failure to follow
these instructions can result in patient complications ranging from a failure of the
intended therapy to a drug under- or overdose.

Precipitation of morphine could result in an accumulation of the precipitates in the
flow path causing possible slowing or stoppage of flow through the flow-restrictor
chip. This can lead to inadequate pain relief and/or the need to remove and replace
the pump.

For additional information, refer to the user manual packaged with the infusion pump.

Indications

The CODMAN Refill Kit (AS 10) is used only to fill, refill, or empty the drug reservoir of
an ARCHIMEDES Implantable Infusion Pump. The pumps are indicated for the intrathecal
infusion of the drugs listed below.

. For use with preservative-free morphine sulfate sterile solution (4.0-6.5 pH) in the
treatment of chronic pain
. For use with LIORESAL® Intrathecal (baclofen) (5.0-7.0 pH) for relief of spasticity

Use a 0.9% solution of preservative-free sodium chloride injection (4.5-7.0 pH) to achieve
the physician-prescribed drug concentration.

WARNING: Use only the drugs and diluent listed above with the ARCHIMEDES pump.
Using incompatible or contaminated (out of specification) drug solutions can damage

the pump flow restrictor chip and cause an increase in flow rate. This can lead to serious
complications, including overdose and death.

Indications - 4
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Contraindications

Contraindications
There are no known contraindications for the use of the CODMAN Refill Kit (AS 10).

Observe all contraindications relating to the use of the prescribed drug.

Contraindications - 5
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Warnings

WARNINGS

Improper use of implanted infusion pumps can result in drug under- or overdose. Users
must comply with product instructions for initial filling and refilling of the pump. Only
qualified medical personnel must perform these procedures.

Do not mix drugs. The effects of mixing drugs in the pump are not known.

Use only the drugs and diluent listed in Indications with the ARCHIMEDES pump.
Using incompatible or contaminated (out of specification) drug solutions can damage
the pump flow restrictor chip and cause an increase in flow rate. This can lead to serious
complications, including overdose and death.

The physician must consider the drug concentration, dose, and flow rate relationships of the
pump before selecting the pump volume and flow rate. Failure to consider these factors can
lead to a drug under- or overdose.

Do not overfill the drug reservoir. Always identify the drug reservoir capacity (volume)
before performing a filling procedure. Always follow the instructions for removing

the remaining drug solution before refilling the drug reservoir. Failure to remove the
remaining drug solution can result in overfilling the drug reservoir. Overfilling can result
in overinfusion, which can lead to a drug overdose or cause damage to the pump.

It is very important to correctly calculate the infusion solution. Calculation errors can result in
overinfusion or underinfusion. Refer to Appendix B: Calculating the Drug Infusion Solution.

It is very important to access the central port during refill procedures. An error in
accessing the central port can result in tissue damage or a drug under- or overdose, or drug
withdrawal symptoms.

Never inject into the pump catheter or the intraspinal catheter; a drug under- or overdose
or damage to the catheter can result.

Do not use the needle provided with the refill kit for accessing the bolus port.

Injection in the bolus port or into the pump pocket can result in drug overdose. To prevent
injection errors:

. identify the location of the central port and the bolus port;

. use the SURECAN® Filling Needle provided in the CODMAN Refill Kit (AS 10) for
accessing the central port;

. confirm drug reflux into the syringe barrel during the filling procedure.

After rinsing the drug reservoir, intrathecal delivery of the new drug solution from the

drug reservoir will be delayed until the solution traverses the total catheter length. Carefully
calculate the amount of the delay, based on the total catheter length and the flow rate,
before administering additional medication by another delivery method.

Warnings - 6
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Precautions

Precautions
Use sterile technique in all phases of handling this product.

Inspect the sterile package carefully. Do not use if:

. the package or seal appears damaged,
. the contents appear damaged; or
. the expiry date has passed.

The refill kit is for single use only. Do not reuse.

If local or systemic infection is suspected, use extreme caution when emptying and/or
refilling the drug reservoir. If infection is suspected perform appropriate diagnostic
procedures and intervention.

Use only the SURECAN Filling Needle provided with the CODMAN Refill Kit (AS 10)
for filling and refilling ARCHIMEDES Infusion Pumps. This needle is designed
specifically for use with these pumps. Use of other needles can damage the central port
and/or result in a failure to administer solution appropriately.

Use only preservative-free solutions for intrathecal applications.

Precautions - 7
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Adverse Events

Adverse Events
Adverse events related to emptying, filling, or refilling the drug reservoir include:

. Contamination of the drug reservoir resulting in infection, such as meningitis;

. Injection errors, which can lead to tissue damage or a drug under- or overdose; or
. Overfilling of the drug reservoir, which can lead to drug overdose or damage
to the pump.

Complications relating to the drug therapy, such as:

. drug toxicity (local and systemic) and its related side effects;

. complications due to the use of a drug that is not approved for intrathecal
administration;

. complications due to the use of drugs that are not approved for use with the system;

. complications due to use of an approved drug or diluent that is out of specification;

. extravasation.

Adverse Events - 8
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Drug Stability Information

Drug Stability Information

Use only the drugs listed below with ARCHIMEDES Infusion Pumps for the
indications described in Indications. Mix these drugs with only 0.9% solution
of preservative-free sodium chloride injection (sterile 0.9% saline solution)
to achieve the appropriate concentration.

Drug Stability
Preservative-free morphine sulfate 120 days
LIORESAL Intrathecal (baclofen) 120 days

Refer to the drug labeling for complete prescribing information, indications,
contraindications, warnings, precautions, and adverse events.

When filling the drug reservoir, verify that the “Use By” date of the drug will not occur
before the patient’s next refill.

Drug Stability Information - 9
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Product Description

Product Description
The CODMAN Refill Kit (AS 10) (Figure 1) contains the following components, - 60 mL syringe 10 mL collection syringe without plunger

provided sterile:
Q/ Stopper

. 2 SURECAN Filling Needles with grey luer-lock connector

. 10-mL collection syringe without plunger, silicone stopper included
. 2 connecting tubes

. 3-way stopcock

. 60-mL syringe

. 10-mL syringe

. Filter, 0.2 micron

. Fenestrated drape (not shown)

3-way stopcock

Connecting tubes (2)

Filling needles (2) 10 mL syringe

Filter

Product Description - 10
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Sterility

Sterility

@

This product is for SINGLE USE ONLY; DO NOT RESTERILIZE.

Codman Single Use devices have not been designed to undergo or withstand any form
of alteration, such as disassembly, cleaning or resterilization, after a single patient use.
Reuse can potentially compromise device performance and any usage beyond the design
intent of this single-use device may result in unpredictable loss of functionality.

Codman & Shurtleff, Inc. will not be responsible for any product that is resterilized,
nor accept for credit or exchange any product that has been opened but not used.

As long as the inner unit is not opened or damaged, the product is sterile.
The following components have been tested and were determined to be nonpyrogenic:

SURECAN Filling Needles
Luer-lock connector
Connecting tubes

The following components have been tested and were determined to have a nonpyrogenic
fluid pathway:

10-mL collection syringe
60-mL syringe

10-mL syringe

Filter

3-way stopcock

Sterility — 11
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Instructions for Use — Refilling the Implanted Pump

INSTRUCTIONS FOR USE The procedure for refilling an implanted pump consists of five steps:

These instructions do not address the procedure for initial filling of the drug reservoir A.  Setting up and priming the refill assembly;

in preparation for implantation. Follow the instructions in Preparing the Pump in the B. Emptyine the drug reservoir of the remaining dru:

user manual that is packaged with the ARCHIMEDES Implantable Infusion Pump. - ) p‘y g 2 ' : g drug; .
C. Rinsing the drug reservoir (required to change the drug or drug concentration);

Refilling the Implanted Pump D. Refilling the drug reservoir; and

PRECAUTIONS E. Completing the documentation.

Ensure that all luer-lock connections are secure. Required materials:

Never overfill the drug reservoir. Always be sure to identify the reservoir capacity ° Aspiration needle )

before performing a refilling procedure. +  CODMAN Refill Kit (AS 10) )
. Appropriate amount of drug solution (volume to be determined by the

Use only the SURECAN Filling Needle provided with the CODMAN Refill Kit capacity of the drug reservoir)

(AS 10), to access the central port. Use of other needles can damage the central . 3 mL of drug solution to prime the refill assembly

port and/or result in a failure to administer solution appropriately. . Skin disinfectant

Always follow the instructions for removing the remaining drug solution before : Self-adhesive sterile bandage (optional)

refilling the drug reservoir. Failure to remove the remaining drug solution can Additional materials if rinsing the drug reservoir:
result in overfilling the reservoir. Overfilling can result in overinfusion, which

can lead to a drug overdose or cause damage to the pump. : Aspiration needle

. (2) 10-mL syringes with luer-lock connectors
Do not aspirate during emptying of the drug reservoir. Allow pump pressure to . 10 mL of sterile 0.9% saline solution
evacuate the drug reservoir during the emptying procedure. Aspiration of the

reservoir can damage the pump’s drive system.

The drug reservoir contents are under significant pressure. To prevent the
reservoir contents from being ejected, do not use an open syringe when emptying
the drug reservoir.

Always ensure proper needle placement (needle held perpendicular to the pump and
inserted completely to the needle stop) before refilling the reservoir.

Use of excessive force when inserting the filling needle into the central port can
damage the needle tip. Never use a filling needle if the tip is bent; use the second
filling needle provided. Using a bent filling needle will cause damage to the central
port, and can result in a failure to administer solution appropriately.

Instructions for Use — 12
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Instructions for Use — Refilling the Implanted Pump

A. Setting Up and Priming the Refill Assembly
(see Figures 2a, 2b and 2c¢)
1. Check the patient’s records for the drug reservoir capacity and verify that the amount
of drug solution does not exceed the drug reservoir capacity plus the approximately
3 mL lost in priming.

2.  Use the aspiration needle to fill the 60-mL syringe with the drug solution. Expel the
air from the syringe. Remove the aspiration needle.

3. Assemble the parts (see Figure 2a).

a.  Connect the filter to the 60-mL syringe.

b.  Connect one of the connecting tubes to the filter.

c.  Connect the free end of this connecting tube to the perpendicular fitting
of the stopcock.

d.  Connect the SURECAN Filling Needle to the second connecting tube.

e.  Connect the second connecting tube to the stopcock male fitting.

f.  Turn the stopcock handle so it points to the filling needle.

g.  Slowly depress the plunger of the 60-mL syringe until drug solution appears
at the open female fitting of the stopcock.

h.  Ensure that the plunger of the 10-mL syringe is fully depressed. Connect the
10-mL syringe to the stopcock.

i.  Fill the 10-mL syringe with 5 mL of solution by slowly depressing the plunger
of the 60-mL syringe (see Figure 2b).

j. Tumn the stopcock handle so it points to the perpendicular fitting. If air is
present in the 10-mL syringe, remove the syringe and expel the air; reconnect
the syringe to the stopcock.

k. Remove the protective cover from the filling needle.

1. Slowly depress the plunger of the 10-mL syringe until drug solution exits
from the filling needle (Figure 2¢). The assembly is now primed. Replace
the protective cover on the filling needle.

Note: Once the system is primed, monitor the dosage amount through the use of

the 10-mL syringe. Deliver only the amount that corresponds to the drug reservoir

capacity. If less than 3 mL was used to prime the system, discard the excess in the
appropriate manner.

4.  Turn the stopcock handle so it points to the filling needle. Remove the 10-mL syringe.
Place the 10-mL syringe and the remainder of the assembly on a sterile field.

Filling needle

Connecting

Stopcock

Drop of drug solution

CODFR11091zz01svn.indd 13
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Instructions for Use — Refilling the Implanted Pump

®

B. Emptying the Drug Reservoir of the Remaining Drug (see Figure 3)

CAUTION: Always ensure that the stopcock handle is positioned
correctly, as outlined in the procedure that follows. Positioning the
stopcock handle incorrectly can result in an unintended effect, such
as drug solution refluxing from the pump into the 60-mL syringe.

Refluxed fluid from the pump is of particular concern in the
following instances:

¢  When changing the drug — because the new drug could become
altered with refluxed drug

¢ When changing the concentration of the drug — because the new
drug concentration could become altered when refluxed drug
solution is mixed with the new

If either of these instances occurs, discard the refill kit and drug
solution in the appropriate manner. Use a new refill kit and new
quantity of drug solution.
Perform the following calculation to determine the volume of drug
solution removed from the pump, if the pump contents reflux into
the 60-mL syringe:

Volume (mL) of drug solution in the 60-mL syringe
+ Volume (mL) of drug solution in the 10-mL syringe
+ 3 mL (amount of drug solution used to prime the system)
— Original amount (mL) of new drug solution
= Amount of drug solution refluxed from the pump (mL)*

*Use this amount in Step 2e and Step 3a, which follow.

1.  Setup

a.
b.

Palpate the pump. Locate both the central port and the bolus port.

Disinfect a wide area of skin over and around the central port; cover the
prepared area with the sterile fenestrated drape.

2. Empty the drug reservoir

a.

b.

Connect the collection syringe onto the stopcock. Firmly place the silicone
stopper onto the end of the collection syringe barrel.

Ensure that the stopcock handle points to the filling needle. Remove the
protective cover from the filling needle. Holding the filling needle perpendicular
to the pump, puncture the central port. Insert the filling needle until it contacts
the needle stop. CAUTION: If the needle does not contact the needle stop,

it will not be possible to remove drug from the pump.

c¢.  Loosen the silicone stopper and hold the collection syringe upright. Turn the
stopcock handle so it points to the perpendicular fitting. The contents of the
reservoir will reflux into the collection syringe. If reflux does not appear,
check the position of the filling needle. If needed, twist the needle to ensure
that it penetrates the central port. If, after checking the filling position,
no reflux is present, consult Appendix C: Troubleshooting.

d.  When the reflux of drug has stopped, wait an additional 30 seconds to
ensure that the pump is empty. Turn the stopcock handle so it points
to the filling needle.

e.  Record the volume removed from the drug reservoir.

f.  Secure the silicone stopper firmly to prevent spillage. Turn the collection syringe
upside down before disconnecting it from the connecting tube to prevent small
amounts of spillage.

g.  Remove the collection syringe from the stopcock. The filling needle remains
in place in the central port; the tubing and remainder of the refill assembly
are attached to the needle.

Calculate the flow rate

a.  Calculate the flow rate according to the following equation:

Refilling volume from _ Volume removed from
previous visit (mL) current visit (mL) _ Calculated flow rate

Running time since last refill (days) [24 h] (mL/24 h)

If the difference between the calculated flow rate and the set flow rate is

unacceptable, refer to Appendix C: Troubleshooting.

b.  Dispose of the syringe and refluxed solution appropriately.

c.  Ifthere will be a change in the drug solution (either the drug itself or the
concentration), proceed to Rinsing the Drug Reservoir. If there will be no change
to either the drug or the concentration, proceed to Refilling the Drug Reservoir.

Instructions for Use - 14
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Instructions for Use — Refilling the Implanted Pump

C. Rinsing the Drug Reservoir

WARNING: Use caution to prevent drug overdose when changing concentrations in
the drug reservoir. Before changing the concentration of the drug solution, first empty
the drug reservoir, then rinse the reservoir twice with sterile 0.9% saline solution
’/H as instructed.

This procedure is performed with the filling needle still in place in the central port.
1. Using an aspiration needle, draw 5 mL of saline into each of two 10-mL syringes.

2.  Connect one saline-filled syringe to the straight female fitting of the stopcock.
Turn the stopcock handle so it points to the perpendicular fitting.

3. Slowly inject the saline into the reservoir. Remove pressure from the syringe plunger
and allow the saline to reflux into the syringe. Remove and discard the syringe and
the refluxed solution appropriately.

Connect the second saline-filled syringe to the stopcock.

5. Slowly inject the saline into the reservoir. Remove pressure from the syringe plunger
and allow the saline to reflux into the syringe. Turn the stopcock handle so it points
to the filling needle.

6. Remove and discard the syringe and the refluxed solution appropriately.
7.  Leave the filling needle in place in the central port.

8. Proceed to Refilling the Drug Reservoir.

Instructions for Use — 15
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Instructions for Use — Refilling the Implanted Pump

D. Refilling the Drug Reservoir (refer to Figures 4a and 4b)

CAUTION: Before refilling the reservoir, ensure that the remaining drug solution has
been removed (see Emptying the Drug Reservoir).

CAUTION: Before changing the concentration of the drug solution, first empty the
reservoir, then rinse the reservoir twice with sterile 0.9% saline solution as instructed
in Rinsing the Drug Reservoir.

CAUTION: The contents of the pump are under pressure. In performing Steps 3b
and 3¢, do not completely remove your thumb from the plunger of the 10-mL syringe.
Use your thumb to keep the plunger under control. Failure to control the plunger may
cause drug solution to spill.

Note: Once the system is primed, monitor the dosage amount through the use of the 10-mL
syringe. Deliver only the amount that corresponds to the drug reservoir capacity. If less than
3 mL was used to prime the system, discard the excess in the appropriate manner.

1.  Ensure that the stopcock handle is turned so it points to the filling needle. Reattach
the 10-mL syringe containing 5 mL of drug solution to the straight female fitting of
the stopcock.

2. Check the drive function of the pump.

a.  Depress the plunger of the 60-mL syringe until the 10-mL syringe fills with
drug solution.

b.  While keeping your thumb on the plunger of the 10-mL syringe ready to
counteract the reflux pressure of the pump, turn the stopcock handle so it
points to the perpendicular fitting. Inject the contents of the 10-mL syringe
into the reservoir.

c¢.  Check the function of the pump’s drive system by releasing the pressure from
the plunger of the 10-mL syringe for a few seconds. Reflux must appear in
the syringe.

d. Inject the remaining contents of the 10-mL syringe into the reservoir.

e.  While continuing to exert pressure on the 10-mL syringe plunger, turn
the stopcock handle so it points to the filling needle.

Inject the remaining drug solution.

a.

b.

d.

Depress the plunger of the 60-mL syringe until the 10-mL syringe fills with drug
solution.

‘While keeping your thumb on the plunger of the 10-mL syringe ready to
counteract the reflux pressure of the pump, turn the stopcock handle so it
points to the perpendicular fitting. Inject the contents of the 10-mL syringe

into the reservoir.

‘While continuing to exert pressure on the 10-mL syringe plunger, turn the
stopcock handle so it points to the filling needle.

Repeat Steps 3a through 3¢ until the correct volume of the drug solution

has been injected.

Remove the filling needle from the central port and, if necessary, cover the injection
site with a self-adhesive sterile bandage.

Instructions for Use — 16
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Instructions for Use — Refilling the Implanted Pump
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Instructions for Use - Scheduling a Pump Refill

®

E. Completing the Documentation
Complete the patient passport.

Scheduling a Pump Refill

CAUTION: At refill, the pump must contain at least 3 mL of fluid. When scheduling
the first refill, take into account the reservoir priming volume of approximately 1 mL.
The flow rate of the pump decreases rapidly as the volume in the reservoir decreases

below 3 mL. This can result in the potential loss of therapeutic effect or drug

withdrawal symptoms.

Note: The flow rate is affected by changes in altitude and/or temperature. Refer to the
diagrams in the user manual packaged with the ARCHIMEDES Pumps to determine the

significance of the change.

1.  Calculate the Refill Interval

In the equation below, the 3 mL subtracted from the reservoir capacity reflects the
amount of drug solution that must remain in the drug reservoir to ensure that the

flow rate remains constant.

Reservoir capacity — 3 mL

Flow Rate

= Refill Interval

Example:
Reservoir capacity: 20 mL
Flow rate: 0.5 mL/24 h

20 mL — 3 mL
0.5 mL/24 h

=34 days [24 h]

In this example, the patient must be scheduled to return within 34 days.

2. Schedule the refill appointment with your patient.

Instructions for Use — 18
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Instructions for Use — Discontinuing Drug Therapy

Discontinuing Drug Therapy

CAUTION: If the drug therapy is to be discontinued for a prolonged period of time,
empty the pump of the drug solution and refill it with sterile 0.9% saline solution,
following the prescribed refill schedule to maintain a patent fluid pathway.

To discontinue drug therapy, follow the instructions for Refilling the Implanted Pump using
saline in place of drug solution.

Instructions for Use — 19
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Warranty
WARRANTY

Codman & Shurtleff, Inc. warrants that this medical device is free from defects in both
materials and workmanship. Any other express or implied warranties, including
warranties of merchantability or fitness, are hereby disclaimed. Suitability for use of
this medical device for any particular surgical procedure should be determined by
the user in conformance with the manufacturer’s instructions for use. There are no
warranties that extend beyond the description on the face hereof.

® CODMAN and ARCHIMEDES are registered trademarks of Codman & Shurtleff, Inc.

® Lioresal is a registered trademark of Novartis Pharma AG
® SURECAN is a registered trademark of B. Braun Medical

Warranty - 20
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Appendix A: Emergency Procedures

APPENDIX A: EMERGENCY PROCEDURES

Drug Overdose

WARNING: REFER TO THE APPROPRIATE DRUG LABELING FOR A
COMPLETE LIST OF DRUG INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS,
WARNINGS, PRECAUTIONS, ADVERSE REATIONS, DOSAGE AND
ADMINISTRATION INFORMATION, SCREENING PROCEDURES,
AND OVERDOSE PROCEDURES CONTAINED IN THE PRESCRIBED
DRUG LABELING.

Consult the patient’s medical record or with the patient’s physician to confirm the drug or
drug concentration within the drug reservoir.

In the event of a suspected overdose:

1.  Aspirate the catheter, if appropriate.

2.  Empty the reservoir of the remaining drug. Refer to Section B, Emptying the Drug
Reservoir of the Remaining Drug, to empty the pump reservoir.

3. After stabilizing the patient, rinse the reservoir. Refer to Section C, Rinsing the
Drug Reservoir.

4. Once the drug reservoir is rinsed, fill the reservoir with 0.9% saline solution to keep
the pathway patent, or fill with the correct prescription.

Appendix A - 21
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Appendix B: Calculating the Drug Infusion Solution

®

APPENDIX B: CALCULATING THE DRUG INFUSION SOLUTION

The drugs indicated for use with the ARCHIMEDES Implantable Infusion Pump must be
diluted only with sterile 0.9% saline solution to make the infusion solution.

CAUTION: Preservative-free morphine sulfate is supplied in various concentrations.
Be aware of the concentration before calculating the amount of drug to be infused.

In order to calculate the drug infusion solution, one must perform 3 steps:

. calculate the running time of the pump;
. calculate the amount of the drug required in [mg] or [ug]; then convert into [mL]; and
. calculate the amount of saline required.

CAUTION: Prepare an additional 3 mL of drug solution, in excess of the capacity of
the reservoir, to prime the refill assembly.

Calculate the running time of the pump:

Reservoir capacity

= Running time (days) [24 h]
Flow Rate/24 hours £ Y

Calculate the amount of the drug:

Required daily dosage Running time of the Total amount of
of the drug X infusion pump in = drug required
[mg/24 h] or [ug/24 h] [24 h] days [mg] or [ug]

Convert the total amount of drug required from mg or ug to mL. In the case of drugs with
lower dosages (such as baclofen), please observe the conversion factor for converting mg
to ug (1 mg = 1000 ug).

Total amount of
drug required
[mL]

Concentration of drug
[mg/mL] or [ug/mL]

Total amount of drug
[mg] or [ug]

Calculate the amount of sterile 0.9% saline solution:

Total amount of
drug required
[mL]

Total amount of
saline [mL]

Reservoir capacity
[mL]

Result: Total amount of infusion solution

Total amount of
infusion solution
[mL]

Total amount of
drug required
[mL]

Total amount of
saline [mL]

Example of a Drug Calculation

Note: The preservative-free morphine sulfate concentration in this example is
10 mg/1 mL.
In this example:

. the daily dosage is 4 mg morphine
. the reservoir capacity is 20 mL
. the pump flow rate is 0.8 mL/24 hours

Step 1: Calculate the running time of the pump

20 mL reservoir capacity

= 25 days running time
0.8 mL flow rate/24 h

Step 2: Calculate the total amount of drug required

4-mg daily dosage x 25 days running time = 100 mg morphine

Step 2a: Calculate the number of morphine ampules (assuming 1 mL per ampule and
10 mg morphine/mL)

100 mg morphine

= 10 ampules @ 1 mL/ampule = 10 mL morphine
10 mg/mL

Step 3: Calculate the amount of saline

20 mL reservoir — 10 mL morphine = 10 mL saline
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Appendix B: Calculating the Drug Infusion Solution

Result

The infusion pump is filled with a mixture of:

10 mL morphine mix (at 10 mg morphine/mL = 100 mg total morphine)
+ 10 mL saline
=20mL infusion solution
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Appendix C: Troubleshooting

APPENDIX C: TROUBLESHOOTING

Troubleshooting Table

The following table lists symptoms that may occur, along with their possible causes, methods of verification, and suggested remedial actions. If, after following the suggested solution(s)
you cannot restore pump function to normal, please contact your Codman representative.

Symptoms Possible Cause Method of Verification Remedial Action

Patient symptoms * Pump leakage Refer to Refer to

reappear or intensify e Pump failure (no output) Troubleshooting Troubleshooting
« Catheter occlusion Flowchart Flowchart

« Catheter tear

 Catheter flowpath
interruption

¢ Drug concentration
incorrect

At refill, the amount
of fluid in the reservoir
exceeds the tolerances
expected (more or less
fluid than expected)

Pump failure

Check to see if
patient symptoms have
reappeared or intensified

Refer to Troubleshooting
Flowchart

Damage to the flow restrictor chip

Withdraw and replace the drug
solution and evaluate the flow rate

Contact your Codman representative and
consider elective replacement of the pump

Extenuating circumstances

Examine the patient history
to determine if the patient
has experienced high or low
altitudes, fevers, etc.

Empty the pump, refill,

and monitor. Explain

to patient the effects

of high and low altitude,

fever, etc. on pump performance

Incorrect refill calculations

Recalculate the refill period

Refill pump as required, and
give patient a new refill schedule

Unable to palpate pump ports

Pump turned upside down

Use radiography to verify
pump position

Perform surgical revision to
correct pump positioning

Pump has rotated

Use radiography to verify
pump position

Refill pump as required, and
give patient a new refill schedule

Swelling at pump site

Aspirate pump pocket or site
swelling and verify contents

Treat according to
aspiration content analysis

Patient weight gain

Review patient’s history

Inform patient of effects of
weight gain on treatment
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Appendix C: Troubleshooting

Swelling or tenderness at
the pump site

Pump or catheter
system leakage

Aspirate fluid at site
and verify contents

If aspiration contents show
pump leakage or catheter system
leakage, perform the following:

1. Perform radiography to determine

the source of the leak

2. Perform surgical revision on pump

or catheter system as required

Infection at site

Aspirate fluid at site
and verify contents

Treat according to
aspiration contents

Foreign body rejection
phenomena

Twiddler’s Syndrome

Aspirate fluid at site
and verify contents

Treat according to
aspiration contents

Treatment performance
is erratic

Disease related

Physician assessment

Treat accordingly

Intermittent kinking
of catheters

Use radiography to
verify catheter integrity

Treat accordingly

Extenuating circumstances

Examine the patient history
to determine if the patient
has experienced high or low
altitudes, fevers, etc.

Explain to patient the effects
of high and low altitude, fever,
etc. on pump performance

Unable to inject bolus

Incorrect needle used

Check the needle to make
sure the bolus needle provided
is being used

Use only the bolus needle
provided and retry

The bolus needle is
positioned incorrectly

Check the needle position

Hold needle perpendicular to
the pump and retry

The bolus needle is damaged
or occluded

Inspect the bolus needle

If bolus needle is suspected to
be damaged or occluded, discard
and use a new bolus needle

Pump is positioned incorrectly

Use radiography to
check pump position and
catheter system

Treat accordingly

The catheter is bent or occluded

Use radiography to check pump
position and catheter system

Treat accordingly
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Appendix C: Troubleshooting

®

Unable to inject into
central port

Incorrect needle used

Make sure the SURECAN
Filling Needle is being used

Use only the SURECAN
Filling Needle provided and retry

The SURECAN Filling
Needle is improperly
positioned

Check the needle position

Ensure the needle is being held perpendicular
to the central port and retry, twisting
needle to ensure penetration

The pump is positioned
incorrectly

Use radiography to check
pump position

Treat accordingly

The SURECAN Filling
Needle is damaged
or occluded

Inspect the needle

If the needle appears damaged
or occluded, discard and use a
new needle
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Appendix C

Troubleshooting Flowchart
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Indications

FRANGAIS

INFORMATIONS IMPORTANTES AVERTISSEMENT : se référer a ’étiquette appropriée du médicament pour la
A lire avant utilisation liste compléte des indications, contre-indications, avertissements, précautions, effets
indésirables, le dosage et ’administration, ainsi que pour les procédures de sélection
i i ® 2 ili et de surdosage. Les médecins qui prescrivent I’utilisation d’une pompe a perfusion
Kit de rempllssage CO%MAN (AS 10) a utiliser avec les implantable ARCHIMEDES avec ces médicaments doivent avoir pris connaissance des
pompes ARCHIMEDES informations sur la stabilité du médicament contenues dans la section Informations sur

STERILE la stabilité du médicament.

AVERTISSEMENT : sur la base d’études menées par Codman visant a évaluer

Be0nly la précipitation du sulfate de morphine pour injection intrathécale a des niveaux de
pH divers, I’utilisation de solutions de sulfate de morphine sans agents conservateurs
d’un pH supérieur a 6,5 n’est pas recommandée avec ces pompes. En particulier, nous

Vous devez vous familiariser avec les informations contenues dans le présent manuel avons constaté que les solutions de sulfate de morphine a concentration plus élevée
d’utilisateur avant de remplir ou de re-remplir une pompe a perfusion implantable (>10 mg/ml) pourraient &tre plus susceptibles de précipiter 2 un pH proche des limites
ARCHIMEDES. L’inobservation de ces instructions peut causer des complications maximales spécifiées dans les exigences de ’USP concernant ce médicament (égal a ou
au patient, allant de I’échec de la thérapie prévue a un dosage insuffisant ou a un proche de 6,5 pH).

surdosage du médicament. . . . . .,
La précipitation de la morphine pourrait entrainer une accumulation des précipités

Pour de plus amples informations, se référer au manuel de utilisateur inclus dans dans la section d’écoulement, ce qui risque de causer un ralentissement ou un arrét du

le conditionnement de la pompe a perfusion. débit par le microcircuit régulateur de débit. Cela peut alors entraver le soulagement
. ) de la douleur et/ou nécessiter le remplacement de la pompe.

Indications

Le kit de remplissage CODMAN (AS 10) ne doit étre utilisé que pour remplir, re-remplir

ou vider le réservoir de médicament des pompes a perfusion implantables ARCHIMEDES.

Les pompes sont indiquées pour la perfusion intrathécale des médicaments cités ci-dessous.

. Pour utilisation avec une solution stérile de sulfate de morphine sans agents
conservateurs (4,0-6,5 pH) afin de traiter des douleurs chroniques

. Pour utilisation avec le LIORESAL® intrathécal (bacloféne) (5,0-7,0 pH) afin
de soulager la spasticité

Utiliser une solution d’injection a 0,9 % de chlorure de sodium sans agent conservateur
(4,5-7,0 pH) pour obtenir la concentration du médicament prescrite par le médecin.

AVERTISSEMENT : n’utiliser avec les pompes ARCHIMEDES que le diluant et les
médicaments décrits ci-dessus. L’utilisation de solutés incompatibles ou contaminés (hors
spécification) peut endommager le microcircuit régulateur de débit de la pompe et entrainer
une augmentation du débit. Cela peut aboutir a de graves complications, notamment

le surdosage et la mort.

Indications - 29
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Contre-indications

Contre-indications

Il n’existe aucune contre-indication connue a I’utilisation du kit de remplissage
CODMAN (AS 10).

Respecter toutes les contre-indications relatives a 1’usage du médicament prescrit.

Contre-indications - 30
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Avertissements

AVERTISSEMENTS

L’usage incorrect de pompes a perfusion implantées risque de provoquer un dosage
insuffisant ou un surdosage. Les utilisateurs doivent suivre les instructions accompagnant
le produit pour le premier remplissage et les remplissages suivants de la pompe. Ces
procédures ne doivent étre exécutées que par un personnel médical qualifié.

Ne pas mélanger de médicaments. Les conséquences du mélange de médicaments dans
la pompe sont inconnues.

Nutiliser avec la pompe ARCHIMEDES que le diluant et les médicaments décrits dans les
Indications. Lutilisation de solutés incompatibles ou contaminés (hors spécification) peut
endommager le microcircuit régulateur de débit de la pompe et entrainer une augmentation
du débit. Cela peut aboutir a de graves complications, notamment le surdosage et la mort.

Le médecin doit tenir compte des relations entre la concentration du médicament, la dose
et le débit avant de choisir le volume et le débit de la pompe. L’absence de prise en compte
de ces facteurs risque de conduire a des dosages insuffisants ou des surdosages.

Ne pas trop remplir le réservoir. Toujours vérifier la capacité (volume) du réservoir de
médicament avant une procédure de remplissage. Toujours suivre les instructions de
vidange du soluté de perfusion restant avant de re-remplir le réservoir a médicament.

Si le soluté de perfusion restant dans le réservoir n’est pas évacué, ce dernier risque d’étre
excessivement rempli. Le remplissage excessif peut provoquer une perfusion excessive,
susceptible a son tour de mener a un surdosage du médicament ou d’endommager

la pompe.

11 est important de calculer correctement le soluté de perfusion. Les erreurs de calcul
peuvent provoquer des perfusions excessives ou insuffisantes. Voir Annexe B : Calcul
du soluté de perfusion.

11 est important d’utiliser I’orifice central pour le remplissage. Une erreur lors de 1’accés
a lorifice central peut causer des 1ésions tissulaires, un dosage insuffisant ou un surdosage,
ou des symptomes de sevrage de médicament.

Ne jamais injecter dans le cathéter de pompe ni dans le cathéter rachidien, car cela pourrait
entrainer un sous-dosage ou un surdosage du médicament ou endommager le cathéter.

Ne pas utiliser I’aiguille fournie avec le kit de remplissage pour accéder a I’orifice de bolus.

L’injection par ’orifice de bolus ou dans la cavité de pompe risque de causer un surdosage
du médicament. Pour éviter les erreurs d’injection :

. identifier I’emplacement de 1’orifice central et de I’orifice de bolus

. utiliser 1’aiguille de remplissage SURECAN® fournie avec le kit de remplissage
CODMAN (AS 10) pour accéder a I’orifice central

. vérifier le reflux de médicament dans le corps de la seringue pendant la procédure
de remplissage

Apres avoir rincé le réservoir de médicament, 1’administration intrathécale du nouveau
soluté de perfusion depuis le réservoir de médicament sera retardée jusqu’a ce que la
solution ait traversé toute la longueur du cathéter. Calculer précisément le retard, en se
basant sur la longueur totale du cathéter et sur le débit, avant d’administrer un supplément
de médicament par une autre méthode.
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Précautions

Précautions
Appliquer des techniques stériles a toutes les phases de manipulation de ce produit.

Inspecter avec soin I’emballage stérile. Ne pas I'utiliser si :

. I’emballage ou le systéme de fermeture semble endommagé
. son contenu apparait endommagé ou
. la date de péremption est dépassée

Ce kit de remplissage est a usage unique. Ne pas réutiliser.

Si une infection locale ou systémique est soupgconnée, prendre les plus grandes précautions
pendant la vidange et/ou le remplissage du réservoir de médicament. Si I’on soupgonne une
infection, procéder aux mesures et interventions diagnostiques adéquates.

Nutiliser que 1’aiguille de remplissage SURECAN fournie avec le kit de remplissage
CODMAN (AS 10) pour remplir et re-remplir les pompes a perfusion ARCHIMEDES.
Cette aiguille est spécialement étudiée pour étre utilisée avec ces pompes. L’utilisation
d’aiguilles différentes risque d’endommager 1’orifice central et/ou de provoquer
I’administration incorrecte de la solution.

N’utiliser que des solutions sans agent conservateur pour les applications intrathécales.

Précautions - 32
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Effets indésirables

Effets indésirables

Les effets indésirables liés a la vidange, au premier remplissage ou aux remplissages
suivants du réservoir de médicament comprennent :

. la contamination du réservoir de médicament, pouvant résulter en une infection telle
que la méningite

. des erreurs d’injection entrainant des 1ésions tissulaires, un surdosage ou un dosage
insuffisant, ou

. un remplissage excessif du réservoir de médicament entrainant un surdosage

médicamenteux ou I’endommagement de la pompe.

Complications liées au traitement médicamenteux, telles que :

. toxicité médicamenteuse (locale ou systémique) et ses effets secondaires

. complications dues a I’utilisation d’un médicament non approuvé pour
administration intrathécale

. complications dues a I’utilisation de médicaments dont I’emploi n’est pas approuvé
avec le systéme

. complications dues a I’utilisation d’un médicament ou d’un diluant approuvé
hors spécification

. extravasation
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Informations sur la stabilité du médicament

Informations sur la stabilité du médicament

N’utiliser avec les pompes a perfusion ARCHIMEDES que les médicaments ci-dessous
pour les indications décrites au paragraphe Indications. Ne mélanger ces médicaments
qu’avec une solution d’injection a 0,9 % de chlorure de sodium sans agents conservateurs
(sérum physiologique stérile a 0,9 %) pour obtenir la concentration voulue.

Médicament Stabilité
Sulfate de morphine sans agent conservateur 120 jours
LIORESAL intrathécal (bacloféne) 120 jours

Se référer a I’étiquette du médicament concernant I’intégralité des informations, indications,
contre-indications, avertissements, précautions et effets indésirables de la prescription.

Au remplissage du réservoir, vérifier que la date limite d’utilisation du médicament ne
précedera pas le prochain remplissage prévu pour le patient.

Informations sur la stabilité du médicament - 34
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Description du produit

Description du produit

Le kit de remplissage CODMAN (AS 10) (figure 1) contient les éléments suivants

fournis stériles :

. 2 aiguilles de remplissage SURECAN dotées d’un raccord luer-lock gris - Seringue de 60 ml Seringue de recueil de 10 mi sans piston

. Seringue de recueil de 10 ml sans piston, avec bouchon en silicone
. 2 tubes de connexion
e

. Robinet d’arrét a 3 voies
. Seringue de 60 ml

. Seringue de 10 ml Robinet d'arrét
. Filtre, 0,2 um a3 voies
. Champ fenétré (non présentés)

Tubes de connexion (2)

Aiguilles de remplissage (2) Seringue de 10 ml

Description du produit — 35
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Stérilité

Séérilité

Ce produit est destiné A UN USAGE UNIQUE ; NE PAS RESTERILISER.

Les dispositifs a usage unique de Codman n’ont pas été congus pour subir ou supporter une
forme quelconque d’altération, telle que le démontage, le nettoyage ou la restérilisation,
aprés une utilisation sur un patient. La réutilisation peut également compromettre les
performances du dispositif et toute utilisation non conforme a ’'usage prévu de ce dispositif
a usage unique peut entrainer une perte de fonctionnalité imprévisible.

Codman & Shurtleff, Inc. décline toute responsabilité en cas de restérilisation du produit.
Aucun avoir ou échange ne sera accepté si le produit a été ouvert mais non utilisé.
Tant que 1’unité interne n’a pas été ouverte ou endommagée, le produit est stérile.

Les composants suivants ont été testés et se sont avérés apyrogenes :

Aiguilles de remplissage SURECAN
Raccord luer-lock
Tubes de connexion

Les composants suivants ont été testés et se sont avérés avoir un circuit liquide apyrogéne :

Seringue de recueil de 10 ml
Seringue de 60 ml

Seringue de 10 ml

Filtre

Robinet d’arrét a 3 voies

Stérilité - 36
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Mode d’emploi - Remplissage de la pompe implantée

MODE D’EMPLOI Le processus de re-remplissage d’une pompe implantée se déroule en cinq étapes :

Ces instructions ne concernent pas la procédure relative au remplissage initial du réservoir A. Préparation et amorgage de I’assemblage de remplissage
de médicament lors de la préparation d’une implantation. Respecter les instructions
données dans la section Préparation de la pompe du manuel d’utilisation inclus dans
le conditionnement de la pompe a perfusion implantable ARCHIMEDES.

B. Vidange du médicament restant dans le réservoir de médicament

C. Ringage du réservoir (exigé en cas de changement de médicament ou de concentration
de médicament)

Remplissage de la pompe implantée D. Re-remplissage du réservoir de médicament et

PRECAUTIONS E. Remplissage de la documentation

Vérifier I’état de tous les raccords luer-lock. Matériels requis :

Ne jamais trop remplir le réservoir de médicament. S’assurer de toujours identifier ° A@guille de HOUCtiOﬂ

la capacité du réservoir avant un remplissage. . Kit de.rempllssage CODMAN (AS 10? . .
. Quantité suffisante de soluté de perfusion (le volume sera déterminé par la capacité

N’utiliser que I’aiguille de remplissage SURECAN fournie avec le kit de remplissage du réservoir de médicament)

CODMAN (AS 10) pour accéder a Porifice central. L’utilisation d’aiguilles différentes . 3 ml de soluté de perfusion pour amorcer I’assemblage de remplissage

risque d’endommager I’orifice central et/ou de provoquer I’administration incorrecte . Désinfectant dermique

de la solution. . Bandage stérile autoadhésif (facultatif)

Toujours suivre les instructions de vidange du soluté de perfusion restant avant Matériel supplémentaire en cas de ringage du réservoir de médicament :

de reremplir le réservoir a médicament. Si le soluté de perfusion restant dans

le réservoir n’est pas évacué, ce dernier risque d’étre excessivement rempli. Le
remplissage excessif peut provoquer une perfusion excessive, susceptible a son tour de
mener a un surdosage du médicament ou d’endommager la pompe.

. Aiguille de ponction
. (2) seringues de 10 ml avec raccords luer-lock
. 10 ml de sérum physiologique stérile a 0,9 %

Ne pas aspirer pendant la vidange du réservoir de médicament. Laisser la pression
de la pompe décroitre dans le réservoir de médicament pendant la vidange.
L’aspiration du réservoir risque d’endommager le pulseur de la pompe.

La pression du contenu du réservoir est significative. Pour empécher I’éjection
du contenu du réservoir, ne pas utiliser de seringue ouverte pour vider le réservoir
de médicament.

Toujours vérifier que I’aiguille est bien placée (en position perpendiculaire a la pompe
et introduite a fond jusqu’a la butée d’aiguille) avant de re-remplir le réservoir.

L’application d’une force excessive pendant I’introduction de I’aiguille de remplissage
dans orifice central risque d’endommager la pointe de I’aiguille. Ne jamais utiliser
une aiguille de remplissage si sa pointe est courbée ; dans ce cas, utiliser la deuxiéme
aiguille de remplissage fournie. L’utilisation d’une aiguille de remplissage courbe
endommagera I’orifice central et pourra provoquer I’administration incorrecte

de la solution.

Mode d’emploi — 37
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Mode d’emploi - Remplissage de la pompe implantée

A. Préparation et amorcage de Passemblage de remplissage

4 " Aiguille de remplissage
(voir figures 2a, 2b et 2¢) E
1. Vérifier sur le dossier du patient la capacité du réservoir de médicament et vérifier Tubes de connexion
que la quantité du soluté de perfusion n’est pas supérieure a la capacité du réservoir

de médicament plus environ 3 ml pour I’amorgage.

2. Utiliser I’aiguille de ponction pour remplir la seringue de 60 ml du soluté < Seringue de 60 ml
de perfusion. Purger ’air de la seringue. Retirer ’aiguille de ponction.

1z . Robinet d’arrét
3. Assembler les ¢léments (voir figure 2a).

a.  Raccorder le filtre a la seringue de 60 ml.
b.  Raccorder I’'un des tubes de connexion au filtre.

c¢.  Raccorder I’extrémité libre de ce tube de connexion au raccord
perpendiculaire du robinet d’arrét.

d. Raccorder ’aiguille de remplissage SURECAN au deuxiéme tube de connexion. H
e.  Raccorder le deuxiéme tube de connexion au raccord male du robinet d’arrét.
f.  Tourner la poignée du robinet d’arrét de sorte qu’elle soit dirigée vers 1’aiguille
de remplissage.
g.  Enfoncer lentement le piston de la seringue de 60 ml jusqu’a ce que le soluté
de perfusion apparaisse au raccord femelle ouvert du robinet d’arrét.
h.  S’assurer que le piston de la seringue de 10 ml est entiérement enfoncé.
Raccorder la seringue de 10 ml au robinet d’arrét.
i.  Remplir la seringue de 10 ml avec 5 ml de soluté en enfongant lentement
le piston de la seringue de 60 ml (voir figure 2b).

j. Tourner la poignée du robinet d’arrét de sorte qu’elle soit dirigée vers le raccord
perpendiculaire. En présence d’air dans la seringue de 10 ml, la retirer et la
purger de tout air ; raccorder de nouveau la seringue au robinet d’arrét. H

k. Retirer le couvercle de protection de I’aiguille de remplissage.

I.  Enfoncer lentement le piston de la seringue de 10 ml jusqu’a ce que le soluté
de perfusion sorte de ’aiguille de remplissage (figure 2c). L’assemblage est
alors amorcé. Replacer le couvercle de protection sur 1’aiguille de remplissage.

Remarque : une fois le systéme amorcé, surveiller la dose administrée au moyen

de I'utilisation de la seringue de 10 ml. N’administrer que la quantité qui correspond

a la capacité du réservoir de médicament. Si moins de 3 ml ont été utilisés pour

amorcer le systeme, ¢liminer I’excés de fagon appropriée.

4.  Tourner la poignée du robinet d’arrét de sorte qu’elle soit dirigée vers 1’aiguille
de remplissage. Retirer la seringue de 10 ml. Placer la seringue de 10 ml et le reste
de I’assemblage sur un champ stérile.
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B. Vidange du médicament restant dans le réservoir (voir figure 3)

ATTENTION : toujours s’assurer que la poignée du robinet d’arrét
est correctement positionnée, comme indiqué ci-dessous. Si la poignée
du robinet d’arrét n’est pas correctement positionnée, un effet
inattendu peut se produire, tel que le reflux du soluté de perfusion,
de la pompe vers la seringue de 60 ml.

On doit tout particuliérement tenir compte du reflux de liquide
de la pompe dans les cas suivants :

¢ Lors du changement de médicament : le nouveau médicament
pourrait &tre altéré par le reflux du médicament
¢ Lors de la modification de la concentration du médicament :
la nouvelle concentration du médicament pourrait étre altérée
lorsque le soluté de perfusion qui reflue est mélangé avec le nouveau
Si ’un de ces cas se produit, éliminer le kit de remplissage et le
soluté de perfusion de facon appropriée. Utiliser un nouveau kit
de remplissage et une nouvelle quantité de soluté de perfusion.
Effectuer le calcul suivant pour déterminer le volume du soluté de
perfusion retiré de la pompe, si le contenu de la pompe reflue dans
la seringue de 60 ml :

Volume (ml) de soluté de perfusion dans la seringue de 60 ml
+ Volume (ml) de soluté de perfusion dans la seringue de 10 ml
+ 3 ml (quantité de soluté de perfusion utilisée pour amorcer le systéme)
— Quantité initiale (ml) du nouveau soluté de perfusion
= Quantité du soluté de perfusion qui reflue de la pompe (ml)*

*Utiliser cette quantité dans les étapes 2e et 3a ci-dessous.

1.  Préparation

a.
b.

Palper la pompe. Localiser I’orifice central et ’orifice de bolus.

Désinfecter une large surface de peau au-dessus et autour de ’orifice central ;
couvrir la zone préparée d’un champ stérile fenétré.

2. Vider le réservoir de médicament

a.

b.

Raccorder la seringue de recueil au robinet d’arrét. Placer solidement le
bouchon en silicone a I’extrémité du corps de la seringue de recueil.

S’assurer que la poignée du robinet d’arrét est dirigée vers 1’aiguille de
remplissage. Retirer le couvercle de protection de 1’aiguille de remplissage.

En tenant I’aiguille de remplissage perpendiculaire a la pompe, perforer I’orifice

central. Introduire I’aiguille de remplissage jusqu’a ce qu’elle entre en contact
avec la butée. ATTENTION : si ’aiguille n’entre pas en contact avec
la butée, il ne sera pas possible de retirer le médicament de la pompe.

c.  Desserrer le bouchon en silicone et maintenir la seringue de recueil en position
verticale. Tourner la poignée du robinet d’arrét de sorte qu’elle soit dirigée vers
le raccord perpendiculaire. Le contenu du réservoir refluera dans la seringue de
recueil. En I’absence de reflux, vérifier la position de 1’aiguille de remplissage.
Si nécessaire, faire tourner 1’aiguille pour s’assurer qu’elle pénétre complétement
dans D’orifice central. Si, apreés vérification de la position de I’aiguille de
remplissage, aucun reflux n’est observé, consulter I’Annexe C : Dépannage.

d. Lorsque le reflux de médicament s’arréte, attendre encore 30 secondes pour
s’assurer que la pompe est vide. Tourner la poignée du robinet d’arrét
de sorte qu’elle soit dirigée vers ’aiguille de remplissage.

e.  Noter le volume retiré¢ du réservoir de médicament.

f.  Serrer fermement le bouchon en silicone pour éviter tout déversement.
Renverser la seringue de recueil avant de la retirer du tube de connexion
pour éviter tout déversement.

g.  Retirer la seringue de recueil du robinet d’arrét. L’aiguille de remplissage
reste en place dans ’orifice central ; la tubulure et le reste de ’assemblage
de remplissage sont fixés a I’aiguille.

Calcul du débit

a.  Calculer le débit en appliquant la formule suivante :

Volume de re-remplissage  volume retiré a la
a la visite précédente (ml)  visite actuelle (ml) _ débit calculé (ml/24 hy
Durée de fonctionnement depuis
le dernier re-remplissage (jours) [24 heures]

Si la différence entre le débit calculé et le débit établi est inacceptable, consulter

I’Annexe C : Dépannage.

b.  Mettre la seringue et la solution de reflux au rebut de fagon appropriée.

c¢.  En cas de changement de soluté de perfusion (le médicament lui-méme ou la
concentration), aller a la section Ring¢age du réservoir. Si ni le médicament ni
la concentration n’ont été changés, aller a la section Remplissage du réservoir.

CODFR11091zz01svn.indd 39

Mode d’emploi — 39

9/27/2011 12:26:24 PM



®

Mode d’emploi - Remplissage de la pompe implantée

C. Rincage du réservoir de médicament

AVERTISSEMENT : prendre les précautions utiles lors de la modification des
concentrations dans le réservoir 8 médicament afin d’éviter un surdosage du
médicament. Avant de modifier la concentration du soluté de perfusion, vider le
réservoir de médicament puis le rincer deux fois avec du sérum physiologique stérile

il

a 0,9 %, en suivant les instructions.

Cette opération est réalisée alors que I’aiguille de remplissage est encore en place dans
Porifice central.

1.  Au moyen d’une aiguille d’aspiration, prélever 5 ml de sérum physiologique dans
chacune des deux seringues de 10 ml.

2. Raccorder une seringue remplie de sérum physiologique au raccord femelle droit du
robinet d’arrét. Tourner la poignée du robinet d’arrét de sorte qu’elle soit dirigée

w vers le raccord perpendiculaire.
3.

Injecter lentement le sérum physiologique dans le réservoir. Libérer la pression
sur le piston de la seringue et permettre au sérum physiologique de refluer dans
la seringue. Retirer la seringue et la mettre au rebut ainsi que la solution de reflux
de fagon appropriée.

4.  Raccorder la deuxiéme seringue remplie de sérum physiologique au robinet d’arrét.

5. Injecter lentement le sérum physiologique dans le réservoir. Libérer la pression sur le
piston de la seringue et permettre au sérum physiologique de refluer dans la seringue.
Tourner la poignée du robinet d’arrét de sorte qu’elle soit dirigée vers I’aiguille
de remplissage.

6.  Retirer la seringue et la mettre au rebut ainsi que la solution de reflux de
fagon appropriée.

7.  Laisser ’aiguille de remplissage en place dans ’orifice central.

8.  Passer a la section Remplissage du réservoir.
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D. Remplissage du réservoir de médicament 3. Injecter le soluté de perfusion restant.

(voir les figures 4a et 4b) a.  Enfoncer le piston de la seringue de 60 ml jusqu’a ce que la seringue de 10 ml
ATTENTION : avant de remplir le réservoir, s’assurer que le soluté de perfusion se remplisse du soluté de perfusion.
restant a été retiré (voir la section Vidange du réservoir de médicament). b.  Tout en maintenant le pouce sur le piston de la seringue de 10 ml, prét

a contrebalancer la pression de reflux de la pompe, tourner la poignée
du robinet d’arrét de sorte qu’elle soit dirigée vers le raccord perpendiculaire.
Injecter le contenu de la seringue de 10 ml dans le réservoir.

ATTENTION : avant de modifier la concentration du soluté de perfusion, vider le
réservoir puis le rincer deux fois avec du sérum physiologique stérile a 0,9 %, comme

indiqué a la section Ring¢age du réservoir de médicament. . , . . .
¢.  Tout en continuant d’exercer une pression sur le piston de la seringue

ATTENTION : le contenu de la pompe est sous pression. Aux étapes 3b et 3c, ne de 10 ml, tourner la poignée du robinet d’arrét de sorte qu’elle soit dirigée
pas retirer complétement le pouce du piston de la seringue de 10 ml. Utiliser son vers I’aiguille de remplissage.

pouce pour maitriser le piston. Une mauvaise maitrise du piston peut entrainer un d.  Répéter les étapes 3a a 3¢ jusqu’a injection du volume correct du soluté
déversement du soluté de perfusion. de perfusion.

Remarque : une fois le systéme amorcé, surveiller la dose administrée au moyen 4.  Retirer I’aiguille de remplissage de I’orifice central et, si nécessaire, recouvrir le site
de I’utilisation de la seringue de 10 ml. N’administrer que la quantité qui correspond d’injection avec un bandage autoadhésif stérile.

a la capacité du réservoir de médicament. Si moins de 3 ml ont été utilisés pour amorcer
le systéme, éliminer 1’excés de fagon appropriée.

1.  S’assurer que la poignée du robinet d’arrét est dirigée vers 1’aiguille de remplissage.
Fixer de nouveau la seringue de 10 ml contenant 5 ml de soluté de perfusion
au raccord femelle droit du robinet d’arrét.

2. Vérifier le fonctionnement du dispositif de transfert de la pompe.

a.  Enfoncer le piston de la seringue de 60 ml jusqu’a ce que la seringue de 10 ml
se remplisse du soluté de perfusion.

b.  Tout en maintenant le pouce sur le piston de la seringue de 10 ml, prét
a contrebalancer la pression de reflux de la pompe, tourner la poignée du
robinet d’arrét de sorte qu’elle soit dirigée vers le raccord perpendiculaire.
Injecter le contenu de la seringue de 10 ml dans le réservoir.

c.  Vérifier le fonctionnement du dispositif de transfert de la pompe en relachant
le piston de la seringue de 10 ml pendant quelques secondes. Le reflux doit
se produire dans la seringue.

d. Injecter le reste du contenu de la seringue de 10 ml dans le réservoir.

e. Tout en continuant d’exercer une pression sur le piston de la seringue
de 10 ml, tourner la poignée du robinet d’arrét de sorte qu’elle soit dirigée
vers ’aiguille de remplissage.
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Mode d’emploi — Date de remplissage de la pompe

E. Remplissage de la documentation Date de remplissage de la pompe

Remplir le passeport de patient. ATTENTION : au moment du remplissage, la pompe doit contenir au moins 3 ml
de liquide. Lors de la planification du premier remplissage, tenir compte du volume
d’amorcage du réservoir, qui est de 1 ml environ. Le débit de la pompe diminue
rapidement lorsque le volume du réservoir descend en dessous de 3 ml. Ceci peut
causer une perte possible de ’effet thérapeutique ou des symptomes liés au sevrage
du médicament.

Remarque : le débit est affecté par des variations d’altitude et/ou de température.
Se reporter aux schémas du manuel d’utilisation de la pompe ARCHIMEDES afin
de déterminer la signification du changement.

1.  Calcul de I’intervalle de remplissage

Dans 1’équation ci-dessous, les 3 ml soustraits de la capacité du réservoir
correspondent a la quantité de soluté de perfusion devant rester dans le réservoir
de médicament pour assurer que le débit reste constant.

Capacité du réservoir —3 ml _

Intervalle de
Débit remplissage

Exemple :
Capacité du réservoir : 20 ml
Débit : 0,5 ml/24 h

20 ml - 3 ml

= 34 jour [24 h]
0,5 ml/24 h

Dans cet exemple, le patient doit revenir dans un délai de 34 jours.

2.  Fixer le rendez-vous de remplissage avec le patient.
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Arrét du traitement médicamenteux

ATTENTION : si le traitement médicamenteux doit étre interrompu pendant une
période prolongée, vider 1a pompe de son soluté de perfusion et la remplir d’une
solution de sérum physiologique stérile a 0,9 %, en respectant le programme de
remplissage prescrit pour maintenir les voies d’écoulement des liquides ouvertes.

Pour arréter le traitement médicamenteux, suivre les instructions données au paragraphe
Remplissage de la pompe implantée en utilisant du sérum physiologique au lieu du soluté
de perfusion.
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Garantie

GARANTIE

Codman & Shurtleff, Inc. garantit que cet appareil médical est sans défaut de matériel et
de fabrication. Toute autre garantie, expresse ou implicite, y compris de
commercialisation ou d’adaptation, est considérée comme nulle et non avenue par
les présentes. L’adaptation de cet appareil médical a toute intervention chirurgicale
particuliére doit &étre déterminée par Iutilisateur conformément aux instructions
d’utilisation fournies par le fabricant. Aucune autre garantie n’est offerte en dehors
de celles indiquées au présent document.

® CODMAN et ARCHIMEDES sont des marques déposées de Codman & Shurtleff, Inc.

® LIORESAL est une marque déposée de Novartis Pharma AG
® SURECAN est une marque déposée de B. Braun Medical
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Annexe A : Mesures d’urgence

ANNEXE A : MESURES D’'URGENCE

Surdosage médicamenteux

AVERTISSEMENT : VOIR LETIQUETAGE DU MEDICAMENT POUR
CONNAITRE LES INDICATIONS, LES CONTRE-INDICATIONS, LES
AVERTISSEMENTS, LES PRECAUTIONS D’EMPLOI, LES REACTIONS
INDESIRABLES, LES INFORMATIONS CONCERNANT LA DOSE ET
L’ADMINISTRATION, LES PROCEDURES DE DEPISTAGE ET DE SURDOSAGE.

Consulter le dossier du patient ou le médecin du patient pour confirmer le médicament
ou la concentration de médicament dans le réservoir de médicament.

En cas de suspicion de surdosage :

1.  Aspirer le contenu du cathéter si besoin.

2. Vider le médicament restant dans le réservoir. Voir Section B, Vidange du médicament
restant dans le réservoir, pour vider le réservoir de la pompe.

3. Aprés avoir stabilisé le patient, rincer le réservoir. Voir Section C, Rin¢age du
réservoir de médicament.

4.  Une fois le réservoir de médicament rincé, le remplir avec du sérum physiologique
40,9 % pour conserver le passage ouvert ou administrer la dose correcte.
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Annexe B : Calcul du soluté de perfusion

ANNEXE B : CALCUL DU SOLUTE DE PERFUSION Résultat : quantité totale de soluté de perfusion

Les médicaments dont I’usage est indiqué avec la pompe a perfusion implantable - - — —

. . . . . tité total tité totale d tité total
ARCHIMEDES ne doivent étre dilués qu’avec du sérum physiologique stérile a 0,9 % Qua;el ni égiga;r;qtulse + sé?&llinl;hils?o?oegiqie = de S(gﬁl ig 21: p(;ré}uesion
pour obtenir le soluté de perfusion. en [ml] en [ml] [ml]

ATTENTION : le sulfate de morphine sans agent conservateur existe en différentes , .
concentrations. Vérifier la concentration avant de calculer la quantité de médicament Exemple d’un calcul de médicament

a perfuser. Remarque : dans cet exemple, la concentration du sulfate de morphine sans agent

Le calcul du soluté de perfusion s’effectue sur 3 étapes : conservateur est de 10 mg/1 ml.
. calcul de la durée de fonctionnement de la pompe Dans cet exemple :
. gilfrl:]l]]dztla quantité de médicament requise en [mg] (ou en [ug]) puis sa conversion . la posologie journaliére est de 4 mg de morphine

. la capacité du réservoir est de 20 ml

. calcul de la quantité requise de sérum physiologique . e débit de la pompe est de 0,8 ml/24 heures

ATTENTION : préparer 3 ml supplémentaires de soluté de perfusion en plus , i .
de la capacité du réservoir afin d’amorcer I’assemblage de remplissage. Etape 1 : Calcul de la durée de fonctionnement de la pompe

Calcul de la durée de fonctionnement de la pompe :

Capacité du réservoir de 20 ml

Capacité¢ du réservoir _ Durée de fonctionnement (jours) [24 h] Débit de 0,8 ml/24 h
Débit/24 h

= 25 jours de fonctionnement

. - Etape 2 : Calcul de la quantité totale requise de médicament
Calcul de la quantité de médicament :

Dose journaliére Durée de Quantité totale requise o ) ) ]
requise de fonctionnement de de médicament en Dose quotidienne de 4 mg x 25 jours de fonctionnement = 100 mg de morphine
médicament X | la pompe a perfusion | = [me] ou [ug]
[mg/24 h] ou [ug/24 h] en jours [24 h] e &

Etape 2a : Calcul du nombre d’ampoules de morphine (sur la base de 1 ml par ampoule et

Conversion de la quantité totale requise de médicament, de mg ou xg en ml. Pour les .
de 10 mg de morphine par ml)

médicaments avec dosages inférieurs (bacloféne par exemple), il faut noter le facteur
de conversion des mg en xg (1 mg = 1000 xg).

100 mg de morphine R .
Quantité totale Concentration Quantité totale requise % =10 ampoules a 1 ml/ampoule = 10 ml de morphine
de médicament /| de médicamenten |= de médicament mg/m
en [mg] ou [ug] [mg/ml] or [ug/ml] en [ml]
Calcul de la quantité de sérum physiologique stérile 2 0,9 % : Etape 3 : Calcul de la quantité requise de sérum physiologique
Capacité du réservoir Quantité totale requise Quantité totale de

P en [ml] - de médicament =| sérum physiologique Réservoir de 20 ml — 10 ml de morphine = 10 ml de sérum physiologique

en [ml] en [ml]
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Résultat

La pompe a perfusion sera remplie d’un mélange constitué de :

10 ml mélange de morphine (dosée a 10 mg/ml = 100 mg morphine totale)
+ 10 ml de sérum physiologique
=20ml de soluté de perfusion
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Annexe C : Dépannage

ANNEXE C : DEPANNAGE

Tableau de dépannage

Le tableau suivant répertorie les symptomes susceptibles de se manifester, ainsi que leurs causes possibles, les méthodes de vérification et les solutions suggérées pour y remédier.
Si le fonctionnement de la pompe ne peut pas étre rétabli en appliquant la ou les solutions suggérées, contacter votre représentant Codman.

Symptomes

Cause possible

Méthode de vérification

Action pour y remédier

Les symptomes du patient
réapparaissent ou s’intensifient

* Fuite de la pompe

» Défaillance de la pompe
(pas de sortie)

* Occlusion du cathéter

* Déchirure du cathéter

* Interruption du passage du cathéter

* Mauvaise concentration de
médicament

Voir I’organigramme de dépannage

Voir I’organigramme de dépannage

Lors du remplissage, la quantité

de liquide se trouvant dans

le réservoir de médicament dépasse
les tolérances prévues (plus ou
moins de liquide que prévu)

Défaillance de la pompe

Vérifier si les symptomes
du patient sont réapparus ou
se sont intensifiés

Voir I’organigramme de dépannage

Microcircuit régulateur de
débit endommagé

Retirer et replacer le soluté et
évaluer le débit

Contacter votre représentant Codman
et envisager le remplacement facultatif
de la pompe

Circonstances atténuantes

Examiner I’anamneése du patient
pour déterminer si le patient a été
a des altitudes hautes ou basses,
a eu de la fievre, etc.

Vider la pompe, la re-remplir et surveiller.
Expliquer au patient les effets d’altitudes
hautes et basses, de la fiévre, etc. sur les
performances de la pompe

Mauvais calcul lors du remplissage

Recalculer la période
de remplissage

Remplir la pompe comme requis et
établir pour le patient un nouveau
planning de remplissage
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Impossible de palper les ports
de la pompe

Implantation inversée de la pompe

Pratiquer une radiographie pour
vérifier le positionnement
de la pompe

Pratiquer une correction chirurgicale pour
modifier le positionnement de la pompe

La pompe a tourné

Pratiquer une radiographie pour
vérifier le positionnement
de la pompe

Remplir la pompe comme requis et
établir pour le patient un nouveau
planning de remplissage

(Edeéme sur le site de la pompe

Ponctionner la cavité de la pompe
ou I’cedéme sur le site de la pompe
et vérifier le contenu

Traiter selon 1’analyse du contenu aspiré

Prise de poids du patient

Examiner I’anamnése du patient

Informer le patient des effets d’une prise
de poids sur son traitement

(Edeéme ou douleur a la pression
sur le site de la pompe

Fuite de la pompe ou du systeme
de cathéter

Ponctionner le fluide et en vérifier
la nature

Si le fluide ponctionné met en évidence
une fuite de la pompe ou du systéme de
cathéter, suivre les étapes suivantes :

1. Pratiquer une radiographie pour
déterminer 1’origine de la fuite

2. Réaliser une correction chirurgicale
sur la pompe ou le systeme de cathéter
selon le cas

Infection sur le site

Ponctionner le fluide et en vérifier
la nature

Traiter selon I’analyse du contenu aspiré

Phénomenes de rejet de corps
étranger

Syndrome de Twiddler

Ponctionner le fluide et en vérifier
la nature

Traiter selon I’analyse du contenu aspiré

La performance du traitement
est aléatoire

Maladie liée

Evaluation par un médecin

Traiter selon

Plicature intermittente des cathéters

Pratiquer une radiographie pour
vérifier I’intégrité du cathéter

Traiter selon

Circonstances particuliéres

Examiner I’anamnese du patient
pour déterminer si le patient a €té a
des altitudes hautes ou basses, a eu
de la figvre, etc.

Expliquer au patient les effets d’altitudes
hautes et basses, de la fiévre, etc. sur les
performances de la pompe
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L’injection du bolus est impossible

Aiguille utilisée incorrecte

Examiner I’aiguille pour vérifier
qu’il s’agit bien de ’aiguille de
bolus fournie

Nutiliser que ’aiguille de bolus fournie ;
réessayer

Positionnement incorrect de
I’aiguille de bolus

Vérifier le positionnement
de I’aiguille

Tenir I’aiguille perpendiculairement a la
pompe et refaire un essai

L’aiguille de bolus est endommagée
ou obstruée

Inspecter 1’aiguille de bolus

Si on suppose que 1’aiguille de bolus est
endommagée ou obstruée, il convient de
I’¢liminer et d’utiliser une nouvelle aiguille
de bolus

Positionnement incorrect de la pompe

Pratiquer une radiographique pour
vérifier le positionnement de la
pompe et du systéme de cathéter

Traiter selon

Le cathéter est coudé ou obstrué

Pratiquer une radiographique pour
vérifier le positionnement de la
pompe et du systeme de cathéter

Traiter selon

Impossible de faire des injections
dans Dorifice central

Aiguille utilisée incorrecte

S’assurer que 1’aiguille de
remplissage utilisée est ’aiguille
SURECAN

Nutiliser que ’aiguille de remplissage
SURECAN ; réessayer

Mauvais positionnement de 1’aiguille
de remplissage SURECAN

Vérifier le positionnement
de I’aiguille

S’assurer que ’aiguille est bien tenue
perpendiculairement a I’orifice central
et refaire un essai en faisant tourner
’aiguille pour en assurer la pénétration

Positionnement incorrect de
la pompe

Pratiquer une radiographie pour
vérifier le positionnement de
la pompe

Traiter selon

L’aiguille de remplissage SURECAN
est endommagée ou obstruée

Inspecter 1’aiguille

Si I’aiguille semble étre endommagée
ou obstruée, I’éliminer et utiliser une
nouvelle aiguille
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Indikationen

DEUTSCH

WICHTIGE HINWEISE
Bitte vor Gebrauch lesen

CODMAN® Nachfiillset (AS 10)
fiir ARCHIMEDES® Pumpen

&Only

Vor dem Fiillen oder Nachfiillen einer ARCHIMEDES implantierbaren
Infusionspumpe ist es erforderlich, mit den Informationen in diesem Handbuch
vollstindig vertraut zu sein. Die Nichtbeachtung dieser Anweisungen kann zu
Komplikationen beim Patienten sowie dem Versagen der angestrebten Therapie
oder einer Uber- oder Unterdosierung des Medikaments fiihren.

Weitere Informationen sind dem der Infusionspumpe beiliegenden
Bedienungshandbuch zu entnehmen.

Indikationen

Das CODMAN Nachfiillset (AS 10) dient ausschlieBlich zum Fiillen, Nachfiillen und
Entleeren des Reservoirs einer ARCHIMEDES implantierbaren Infusionspumpe. Die Pumpen
sind fiir die intrathekale Infusion der im Folgenden aufgefiihrten Medikamente vorgesehen.

. Fiir die Verwendung mit steriler, konservierungsmittelfreier Morphinsulfat-Losung
(4,0-6,5 pH) zur Behandlung von chronischen Schmerzen

. Fiir die Verwendung mit LIORESAL® Intrathekal (Baclofen) (5,0-7,0 pH) zur
Linderung von Spastik

Konservierungsmittelfreie physiologische (0,9 %ige) Kochsalzlosung (4,5-7,0 pH)
zur Injektion verwenden, um die vom Arzt verschriebene Medikamentenkonzentration
zu erzielen.

WARNHINWEIS: Nur die vorstehend aufgefiihrten Medikamente und
Verdiinnungsmittel mit der ARCHIMEDES Pumpe verwenden. Benutzung

von inkompatiblen oder kontaminierten (nicht der Spezifikation entsprechenden)
Medikamentenldsungen kann zu Beschédigung des Pumpendrosselchips sowie Verdnderungen
der Flussrate fiihren. Auch kann dieses ernsthafte Komplikationen, einschlielich
Uberdosierung und Tod, zur Folge haben.

WARNHINWEIS: Die vollstindigen Indikationen, Kontraindikationen,
‘Warnhinweise, Vorsichtsmafinahmen, Nebenwirkungen, Dosierungs- und
Verabreichungsinformationen, Screening-Verfahren sowie Informationen iiber
MaBnahmen bei Uberdosierungen sind dem Beipackzettel des jeweiligen Medikaments
zu entnehmen. Bevor ein Arzt eine implantierbare ARCHIMEDES Infusionspumpe
fiir die Verwendung mit diesen Medikamenten verschreibt, muss er sich mit den
Informationen zur Medikamentenstabilitit vertraut gemacht haben.

WARNHINWEIS: Von Codman durchgefiihrte Studien, bei denen die
Ausfillung von Morphinsulfat fiir intrathekale Injektionen bei unterschiedlichen
pH-Werten untersucht wurde, haben ergeben, dass die Verwendung von
konservierungsmittelfreien Morphinsulfatlosungen mit pH-Werten iiber 6,5 fiir
diese Pumpen nicht empfohlen wird. Insbesondere wurde festgestellt, dass

héher konzentrierte Morphinsulfatlosungen (>10 mg/ml) méglicherweise eher

zu einer Ausfillung fiihren, wenn die pH-Werte des Medikaments der in der
US- Pharmakopoeia spezifizierten pH-Obergrenze (d. h. bei oder nahe einem
pH-Wert von 6,5) entsprechen oder diese iibersteigen.

Bei einer Morphinausfillung konnte sich der Niederschlag in der Chipkapillare
ansammeln und zu einer Verlangsamung oder zu einem vollstiindigen Erliegen des
Medikamentenflusses fiihren. Dies kann zur Folge haben, dass der Schmerz nicht
ausreichend gelindert wird und/oder dass die Pumpe entfernt und eine neue Pumpe
implantiert werden muss.
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Kontraindikationen

Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen fiir die Verwendung des CODMAN Auffiillsets
(AS 10) bekannt.

Ferner sind samtliche Kontraindikationen fiir die Verwendung des verschriebenen
Medikaments zu beachten.
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Warnhinweise

®

WARNHINWEISE

Der unsachgemiBe Einsatz implantierter Infusionspumpen kann eine Uber- oder
Unterdosierung des Medikaments zur Folge haben. Der Anwender hat die Anweisungen zur
Erst- und Nachfiillung der Pumpe in allen Schritten zu befolgen. Diese Verfahren diirfen
nur von qualifiziertem #rztlichen Personal ausgefiihrt werden.

Keine Medikamente mischen. Es ist nicht bekannt, welche Auswirkungen das Mischen von
Medikamenten in der Pumpe hat.

Nur die unter /ndikationen aufgefiihrten Medikamente und Verdiinnungsmittel mit der
ARCHIMEDES Pumpe verwenden. Benutzung von inkompatiblen oder kontaminierten
(nicht der Spezifikation entsprechenden) Medikamentenlosungen kann zu Beschiddigung
des Pumpendrosselchips sowie erhohter Flussrate fiihren. Auch kann dieses ernsthafte
Komplikationen, einschlieBlich Uberdosierung und Tod, zur Folge haben.

Der Arzt muss vor der Auswahl von Pumpenvolumen und Flussrate die Zusammenhange
zwischen Medikamentenkonzentration, Dosis und Flussrate beriicksichtigen. Werden diese
Zusammenhénge nicht beriicksichtigt, kann es zu einer Uber- oder Unterdosierung kommen.

Das Reservoir nicht iiberfiillen. Vor jedem Fiillvorgang das Fassungsvermdgen (Volumen)
des Reservoirs bestimmen. Vor Nachfiillung des Reservoirs immer die Anweisungen

zum Entleeren der verbleibenden Medikamentenlosung beachten. Die restliche
Medikamentenldsung muss vollstindig entfernt werden, um ein Uberfiillen des Reservoirs
zu verhindern. Ein Uberfiillen kann eine Mehrforderung verursachen, welche zu einer
Uberdosierung des Medikaments oder zur Beschidigung der Pumpe fiihren kann.

Die korrekte Berechnung der Infusionslosung ist duflerst wichtig. Berechnungsfehler
konnen eine Mehr- oder Minderforderung zur Folge haben. Siehe Anhang B: Berechnung
der Medikamenteninfusionslosung.

Es ist duflerst wichtig, dass bei der Nachfiillung das zentrale Fiillseptum verwendet wird.
Fehler beim Zugang zum zentralen Fiillseptum kdnnen zu Gewebeschiden, Unter- oder
Uberdosierung des Medikaments oder Medikamentenentzugserscheinungen fiihren.

Niemals in den Pumpenkatheter oder den intraspinalen Katheter injizieren; eine Unter-
oder Uberdosierung des Medikaments oder eine Beschadigung des Katheters kann
die Folge sein.

Die im Lieferumfang des Auftfiillsets enthaltene Kaniile nicht fiir den Zugang zum
Bolusseptum verwenden.

Eine Injektion durch das Bolusseptum oder in die Pumpentasche kann eine Uberdosierung
des Medikaments zur Folge haben. So kénnen Fehler bei der Injektion vermieden werden:

. Das zentrale Fiillseptum und Bolusseptum lokalisieren.

. Fir Injektionen in das zentrale Fiillseptum ausschlieBlich die im CODMAN
Auffiillset (AS 10) enthaltene SURECAN®" Fiillkaniile verwenden.

. Waihrend des Auffiillens den Riickfluss des Medikaments in den
Spritzenzylinder bestdtigen.

Nach dem Spiilen des Reservoirs verzogert sich die intrathekale Abgabe der neuen
Medikamentenldsung aus dem Reservoir, bis die Losung den Katheter in seiner gesamten
Lénge durchstromt hat. Die Verzogerung sorgfaltig anhand der Kathetergesamtlange

und der Flussrate berechnen, bevor anhand einer anderen Methode weitere Medikamente
verabreicht werden.
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VorsichtsmaBnahmen

VorsichtsmaBnahmen
Bei der Handhabung dieses Produkts stets steril vorgehen.

Die sterile Verpackung sorgféltig untersuchen. Das Produkt nicht verwenden, wenn:

. die Verpackung oder der Verschluss beschédigt zu sein scheint
. der Inhalt beschadigt zu sein scheint oder
. das Verfallsdatum abgelaufen ist

Das Auffiillset ist nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. Nicht wieder verwenden.

Bei Verdacht auf lokale oder systemische Infektionen ist beim Entleeren und/oder
Nachfiillen des Reservoirs duflerst vorsichtig vorzugehen. Bei Verdacht auf eine Infektion
sind die geeigneten diagnostischen Verfahren und Interventionen vorzunehmen.

Zum Fiillen und Nachfiillen der ARCHIMEDES Infusionspumpen ausschlielich die im
CODMAN Auffiillset (AS 10) enthaltene SURECAN Fiillkaniile verwenden. Diese Kaniile
wurde speziell fiir die Verwendung mit diesen Pumpen entwickelt. Die Verwendung anderer
Kaniilen kann das zentrale Fiillseptum beschédigen und/oder die korrekte Verabreichung der
Losung beeintrachtigen.

Fiir intrathekale Verabreichungen ausschlieBlich konservierungsmittelfreie
Losungen verwenden.
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Nebenwirkungen

Nebenwirkungen

Zu den Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dem Leeren, Fiillen oder Nachfiillen
des Reservoirs gehoren:

. Kontamination des Reservoirs, was zu Infektionen wie Meningitis fithren kann

. Injektionsfehler, die zu Gewebeschiden oder einer Uber- oder Unterdosierung
des Medikaments fithren kdnnen

. Uberfiillen des Reservoirs, was zu einer Uberdosierung des Medikaments oder zur
Beschadigung der Pumpe fiihren kann

Komplikationen im Zusammenhang mit der medikamentésen Therapie, wie u. a.:

. Medikamententoxizitit (lokal und systemisch) und deren Nebenwirkungen

. Komplikationen infolge der Verwendung eines Medikaments, dessen Verwendung
mit dem System nicht genehmigt ist

. Komplikationen infolge der Verwendung von Medikamenten, deren Verwendung
mit dem System nicht genehmigt ist

. Komplikationen infolge der Verwendung eines genehmigten Medikaments
oder Verdiinnungsmittels, das nicht den Spezifikationen entspricht

. Extravasale Injektionen
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Informationen zur Medikamentenstabilitat

Informationen zur Medikamentenstabilitat

Es diirfen nur die nachstehend aufgefiihrten Medikamente in Verbindung mit ARCHIMEDES
Infusionspumpen fiir die unter /ndikationen beschriebenen Indikationen benutzt werden. Diese
Medikamente nur mit konservierungsmittelfreier physiologischer Kochsalzinjektionslosung
(0,9 %iger steriler Kochsalzlosung) mischen, um die geeignete Konzentration zu erhalten.

Medikament Stabilitiit
Konservierungsmittelfreies Morphinsulfat 120 Tage
LIORESAL Intrathekal (Baclofen) 120 Tage

Die vollstandigen Indikationen, Kontraindikationen, Warnhinweise, Vorsichtsmafinahmen
und Nebenwirkungen sind dem Beipackzettel des jeweiligen Medikaments zu entnehmen.

Beim Fiillen des Reservoirs ist zu tiberpriifen, dass das Verfallsdatum nicht vor dem
ndchsten Nachfiilltermin des Patienten eintritt.
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Produktbeschreibung

Produktbeschreibung

Das CODMAN Auffiillset (AS 10) (Abbildung 1) enthélt die folgenden,

steril gelieferten Komponenten:

* 2 SURECAN Fiillkaniilen mit grauem Luer-Lock-Konnektor - omrsprize 10-ml-Sammelspritze ohne Kolben

. 10-ml-Sammelspritze ohne Kolben, mit Silikonstopfen /

. 2 Verbindungsschlduche stont
e 3-Wege-Verschlusshahn s Q/ opfen
« 60-ml-Spritze /////////////////;////// .

. 10-ml-Spritze &

. Filter, 0,2 um

Lochtuch (ohne Abbildung)

Verbindungsschlauche (2)

10-ml-Spritze

Auffillkaniilen (2)
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Sterilitat

Sterilitat
Dieses Produkt ist NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH vorgesehen; NICHT
RESTERILISIEREN. Codman Einmalprodukte sind nicht dafiir ausgelegt, dass
Anderungen in Form von Zerlegen, Reinigen oder Resterilisieren nach der einmaligen
Anwendung vorgenommen werden diirfen. Das Produkt nicht wiederverwenden, da
hierdurch die Produktleistung beeintrdchtigt werden kénnte und jede Anwendung auB3erhalb
der vorgesehenen Zweckbestimmung konnte zu einem unvorhersehbaren Verlust der
Funktionalitdt fiihren.
Codman & Shurtleff, Inc. iibernimmt keine Haftung fiir Produkte, die resterilisiert
wurden. AuBlerdem werden Produkte, die gedffnet, jedoch nicht benutzt wurden, nicht
zuriickgenommen oder ausgetauscht.
Solange die innere Einheit nicht gedffnet oder beschédigt ist, ist das Produkt steril.
Folgende Komponenten wurden getestet und fiir nicht-pyrogen befunden:
SURECAN Fiillkaniilen
Luer-Lock-Konnektor
Verbindungsschlduche
Folgende Komponenten wurden getestet und der Flissigkeitsweg dabei fiir
nicht-pyrogen befunden:
10-ml-Sammelspritze
60-ml-Spritze
10-ml-Spritze
Filter
3-Wege-Verschlusshahn

Sterilitat - 61

CODFR11091zz01svn.indd 61 @ 9/27/2011 12:26:25 PM



®

Gebrauchsanweisung - Nachfiillen der implantierten Pumpe

GEBRAUCHSANWEISUNG Folgende fiinf Schritte sind zur Nachfiillung einer implantierten Infusionspumpe
Diese Anweisungen behandeln nicht den Vorgang der Erstbefiillung des Reservoirs bei der erforderlich:

Implantationsvorbereitung. Dazu die Anweisungen im Abschnitt Vorbereitung der Pumpe A.  Vorbereiten und Fiillen des Auffiillsets

in dem den ARCHIMEDES implantierbaren Infusionspumpen beiliegenden B. Entfernen der restlichen Medikamentenlisung aus dem Reservoir

Bedienungshandbuch beachten. . . . . %
C. Spiilen des Reservoirs (erforderlich bei Medikamentenwechsel oder Anderung

Nachfiillen der implantierten Pumpe der Konzentration)

VORSICHTSMASSNAHMEN D. Nachfiillen des Reservoirs und

. . . E. Ausfiillen der Unterlagen
Sicherstellen, dass alle Luer-Lock-Verbindungen fest sitzen.

R " .. . . Erforderliche Komponenten:
Das Reservoir nie iiberfiillen. Vor Nachfiillung der Pumpe immer zuverlissig das

Volumen des Reservoirs feststellen. *  Aufzichkanile

. CODMAN Auffiillset (AS 10)
Fiir Injektionen in das zentrale Fiillseptum ausschliellich die im CODMAN . Erforderliche Menge Medikamentenlosung (je nach Fassungsvermdgen
Auffiillset (AS 10) enthaltene SURECAN Fiillkaniile verwenden. Die Verwendung des Reservoirs)
anderer Kaniilen kann das zentrale Fiillseptum beschiidigen und/oder die korrekte . 3 ml Medikamentenldsung zum Befiillen des Auffiillsets
Verabreichung der Losung beeintrichtigen. . Hautdesinfektionsmittel

Vor Nachfiillung des Reservoirs immer die Anweisungen zum Entleeren ' Steriles Pflaster (optional)

der verbleibenden Medikamentenlésung beachten. Wird die Ve[bleibende Weitere Komponenten zum Spiilen des Reservoirs:
Medikamentenlosung nicht vollstindig entfernt, kann dies ein Uberfiillen des
Reservoirs zur Folge haben. Ein Uberfiillen kann eine Mehrforderung verursachen,
welche zu einer Uberdosierung des Medikaments oder zur Beschiidigung der Pumpe
fithren kann.

. Aufziehkaniile
. (2) 10 ml-Spritzen mit Luer-Lock-Konnektoren
. 10 ml sterile physiologische Kochsalzlgsung

Beim Leeren des Reservoirs keine Fliissigkeit aspirieren. Das Entleeren des Reservoirs
muss durch den Druck der Pumpe erfolgen. Beim Aspirieren von Fliissigkeit aus dem
Reservoir konnte das Antriebssystem der Pumpe beschidigt werden.

Der Inhalt des Reservoirs steht unter betrichtlichem Druck. Beim Entleeren des
Reservoirs keine offene Spritze verwenden, damit der Inhalt des Reservoirs nicht
ausgeworfen wird.

Vor der Nachfiillung des Reservoirs stets auf die richtige Positionierung der Kaniile
(senkrecht zur Pumpe und bis zum Kaniilenstopp eingefiihrt) achten.

Ubermiiflige Kraftanwendung beim Einfiihren der Fiillkaniile in das zentrale
Fiillseptum kann die Kaniilenspitze beschidigen. Niemals eine Fiillkaniile verwenden,
deren Spitze verbogen ist; in diesem Fall die im Lieferumfang enthaltene zweite
Fiillkaniile verwenden. Bei der Verwendung einer verbogenen Kaniile wird das
zentrale Fiillseptum beschiidigt und die korrekte Verabreichung der Losung
moglicherweise beeintrichtigt.
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Gebrauchsanweisung — Nachfiillen der implantierten Pumpe

A. Vorbereiten und Vorfiillen des Auffiillsets
(siehe Abbildungen 2a, 2b und 2c¢)
1.  Anhand der Patientenakte das Volumen des Medikamentenreservoirs tiberpriifen

und darauf achten, dass die Menge der Medikamentenlosung nicht das Volumen des
Reservoirs zuziiglich der ca. 3 ml tibersteigt, die fiir das Vorfiillen bendtigt werden.

2. Mit der Aufziehkaniile die 60-ml-Spritze mit der Medikamentenldsung fiillen.
Die Spritze entliiften. Die Aufziehkaniile entfernen.

3.  Die Teile zusammensetzen (siche Abbildung 2a).

a.
b.
c.

Den Filter an die 60-ml-Spritze anschliefen.

Einen der Verbindungsschlduche mit dem Filter verbinden.

Das freie Ende dieses Verbindungsschlauchs an den senkrechten Anschluss
des Verschlusshahns anschliefien.

Die SURECAN Auffiillkaniile an den zweiten Verbindungsschlauch anschlieen.
Den zweiten Verbindungsschlauch an den Steckeranschluss des

Verschlusshahns anschliefen.

Den Griff am Verschlusshahn so drehen, dass er auf die Auffiillkaniile zeigt.
Den Kolben der 60-ml-Spritze langsam nach unten driicken, bis die Medikamen-
tenlosung an dem offenen Buchsenanschluss des Verschlusshahns erscheint.
Darauf achten, dass der Kolben der 10-ml-Spritze vollkommen hinuntergedriickt
ist. Die 10-ml-Spritze mit dem Verschlusshahn verbinden.

Die 10-ml-Spritze mit 5 ml Medikamentenl6sung fiillen, indem der Kolben

der 60-ml-Spritze langsam eingedriickt wird (siche Abbildung 2b).

Den Griff am Verschlusshahn so drehen, dass er auf den senkrechten Anschluss
zeigt. Falls sich in der 10-ml-Spritze Luftblasen befinden, Spritze abnehmen
und Luft entweichen lassen, anschlieend die Spritze wieder mit dem
Verschlusshahn verbinden.

Die Schutzhiille von der Auffiillkaniile entfernen.

Den Kolben der 10-ml-Spritze langsam eindriicken, bis die Medikamentenldsung
aus der Auffiillkaniile austritt (Abbildung 2c). Die zusammengesetzten
Komponenten sind nun angefiillt. Die Schutzhiille wieder auf die

Auffiillkaniile setzen.

Hinweis: Wenn das System angefiillt ist, die Dosierungsmenge durch den Gebrauch
einer 10-ml-Spritze kontrollieren. Nur die Menge applizieren, die der Kapazitit des

Reservoirs entspricht. Falls weniger als 3 ml verwendet wurden, um das System zu

fiillen, die restliche Losung ordnungsgemal entsorgen.

4.  Den Griff am Verschlusshahn so drehen, dass er auf die Auffiillkaniile zeigt.
Die 10-ml-Spritze entfernen. Die 10-ml-Spritze und die tibrigen Komponenten
in ein steriles Feld legen.

Auffiillkanile

Verbindungsschl

Tropfen einer Medikamentenlésung
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Gebrauchsanweisung — Nachfiillen der implantierten Pumpe

B. Entfernen der restlichen Medikamentenlésung aus dem Reservoir 2.

(siehe Abbildung 3)

ACHTUNG: Der Griff am Verschlusshahn muss sich stets in der
korrekten Position befinden. Das Verfahren wird im Folgenden
beschrieben. Wenn sich der Griff des Verschlusshahns nicht in der
korrekten Position befindet, kann dies unerwiinschte Effekte haben,
beispielsweise konnte die Medikamentenlosung aus der Pumpe in die
60-ml-Spritze zuriickflieen.

Aus der Pumpe zuriickflieBende Fliissigkeit kann insbesondere
in folgenden Situationen ein Problem darstellen:

¢ Bei Medikamentwechsel — Medikamentenriickfluss konnte
das neue Medikament verindern

e Bei Anderung der Medikamentenkonzentration — die neue
Medikamentenkonzentration konnte veriandert werden,
wenn sich zuriickfliefende Medikamentenlosung mit der
neuen Medikamentenlosung vermischt

Wenn eine dieser Situationen eintritt, Auffiillset und Medikamentenlésung
ordnungsgemif} entsorgen. Ein neues Auffiillset und eine neue
Medikamentenlosung mit der korrekten Menge verwenden.

Folgende Berechnung zur Bestimmung der aus der Pumpe
entnommenen Menge an Medikamentenlosung durchfiihren,
falls der Pumpeninhalt in die 60-ml-Spritze zuriickflief3t:

Volumen (ml) der Medikamentenlésung in der 60-ml-Spritze
+ Volumen (ml) der Medikamentenlosung in der 10-ml-Spritze
+ 3 ml (zum Anfiillen des Systems verwendete Medikamentenlosung)
— Urspriingliche Menge (ml) der neuen Medikamentenlosung
= Volumen der aus der Pumpe zuriickgeflossenen
Medikamentenlosung (ml)*

Entleeren des Reservoirs

a.

b.

Die Sammelspritze auf den Verschlusshahn aufsetzen. Den mitgelieferten
Silikonstopfen fest in das Ende des Sammelspritzenzylinders driicken.

Der Griff am Verschlusshahn muss in Richtung der Auffiillkaniile zeigen.

Die Schutzhiille von der Auffiillkaniile entfernen. Die Auffiillkaniile senkrecht
zur Pumpe halten und das zentrale Fiillseptum punktieren. Fiillkaniile bis

zum Nadelstopp einfithren. ACHTUNG: Wenn die Kaniile den Nadelstopp
nicht beriihrt, kann aus der Pumpe keine Medikamentenlosung flieSen.
Den Silikonstopfen lockern und die Sammelspritze senkrecht halten. Den

Griff am Verschlusshahn so drehen, dass er auf den senkrechten Anschluss
zeigt. Der Inhalt des Reservoirs fliet in die Sammelspritze zuriick. Wenn sich
kein Riickfluss einstellt, die Position der Fiillkaniile iiberpriifen. Die Kaniile
gegebenenfalls drehen, um zu gewiéhrleisten, dass sie bis in das zentrale
Septum eindringt. Wenn nach Uberpriifung der Position der Fiillkaniile kein
Riickfluss vorhanden ist, bitte Anhang C: Stérungsbeseitigung Konsultieren.
Weitere 30 Sekunden warten, nachdem der Riickfluss aufgehort hat,

um zu gewihrleisten, dass die Pumpe leer ist. Den Griff am Verschlusshahn
so drehen, dass er auf die Auffiillkaniile zeigt.

Die vom Reservoir entfernte Fliissigkeitsmenge notieren.

Den Silikonstopfen fest eindriicken, um ein Verschiitten zu vermeiden.

Die Sammelspritze vor dem Trennen vom Verbindungsschlauch mit der
Unterseite nach oben drehen, um ein Verschiitten kleiner Mengen zu vermeiden.
Die Sammelspritze vom Verschlusshahn abnehmen. Die Auffiillkaniile verbleibt
im zentralen Fiillseptum; der Schlauch und die iibrigen Komponenten sind

an der Kaniile befestigt.

Berechnung der Flussrate

a.

Die Flussrate nach der folgenden Gleichung berechnen:

*Dieses Volumen fiir Schritte 2e und 3a verwenden, die im Folgenden
beschrieben werden.

1.  Vorbereitung

a.  Die Pumpe palpieren. Das zentrale Fiillseptum sowie das Bolusseptum
lokalisieren.
b.  Den Hautbereich um das zentrale Fiillseptum herum groBfléchig desinfizieren;

den vorbereiteten Bereich mit einem sterilen Lochtuch bedecken.

Nachfiillvolumen bei _ Bei aktuellem Termin
fritherem Termin (ml)

entferntes Volumen (ml) _ Berechnete Flussrate

Laufzeit (Tage) [24 h] seit letztem Nachfiillen (ml24 h)

Wenn die Differenz zwischen der berechneten Flussrate und der eingestellten
Flussrate nicht akzeptabel ist, siehe Anhang C: Storungsbeseitigung.

b.
c.

Spritze und zuriickgeflossene Losung ordnungsgeméal entsorgen.

Bei Verdnderungen der Medikamentenlosung (Wechsel des Medikaments
oder Anderung der Konzentration) mit Spiilen des Reservoirs fortfahren. Falls
weder Medikament noch Konzentration verandert werden, mit Nachfiillen

des Reservoirs fortfahren.
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Gebrauchsanweisung - Nachfiillen der implantierten Pumpe

C. Spiilen des Reservoirs

WARNHINWEIS: Bei einer Anderung der Konzentration im Reservoir ist vorsichtig
vorzugehen, um einer medikamentosen Uberdosierung vorzubeugen. Vor Anderung
der Konzentration der Medikamentenlosung zuerst das Reservoir entleeren und wie
angegeben zweimal mit steriler physiologischer Kochsalzlosung spiilen.

Bei der Durchfiihrung dieses Vorgangs bleibt die Fiillkaniile weiterhin im zentralen
Fiillseptum positioniert.

1.  Mit einer Aufziehkaniile je 5 ml Kochsalzlosung in beide 10-ml-Spritzen aufziehen.

2. Eine mit Kochsalzlosung gefiillte Spritze an die gerade Anschlussbuchse des
Verschlusshahns anschlieBen. Den Griff am Verschlusshahn so drehen, dass
er auf den senkrechten Anschluss zeigt.

3.  Die Kochsalzlosung langsam in das Reservoir injizieren. Den Spritzenkolben
vorsichtig loslassen und so den Riickfluss der Kochsalzlosung in die Spritze
ermdglichen. Die Spritze entfernen und mit der zuriickgeflossenen Losung
ordnungsgemaf entsorgen.

4.  Die zweite mit Kochsalzlosung gefiillte Spritze an den Verschlusshahn anschlieBen.

5.  Die Kochsalzlosung langsam in das Reservoir injizieren. Den Spritzenkolben vorsichtig
loslassen und so den Riickfluss der Kochsalzlosung in die Spritze ermdglichen. @
Den Griff am Verschlusshahn so drehen, dass er auf die Auffiillkaniile zeigt.

6.  Die Spritze entfernen und mit der zuriickgeflossenen Losung ordnungsgemaf entsorgen.
7.  Die Fiillkaniile im zentralen Fiillseptum belassen.

8.  Weiter mit Nachfiillen des Reservoirs.
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Gebrauchsanweisung - Nachfiillen der implantierten Pumpe

D. Nachfiillen des Reservoirs (siehe Abbildungen 4a und 4b)

ACHTUNG: Vor dem Nachfiillen des Reservoirs sicherstellen, dass die
restliche Medikamentenlésung entfernt wurde (siehe Entfernen der restlichen
Medikamentenlésung aus dem Reservoir).

ACHTUNG: Vor Anderung der Konzentration der Medikamentenlosung zuerst das
Reservoir entleeren und, wie unter Spiilen des Reservoirs angegeben, zweimal mit
steriler physiologischer Kochsalzlosung spiilen.

ACHTUNG: Der Inhalt der Pumpe steht unter Druck. Bei Ausfithrung der Schritte
3b und 3¢ den Daumen nicht vollstiindig vom Kolben der 10-ml-Spritze nehmen. Der
Kolben wird mit dem Daumen reguliert. Wenn der Kolben nicht reguliert wird, kann
Medikamentenlésung auslaufen.

Hinweis: Wenn das System angefiillt ist, die Dosierungsmenge durch den Gebrauch einer
10-ml-Spritze kontrollieren. Nur die Menge applizieren, die der Kapazitit des Reservoirs
entspricht. Falls weniger als 3 ml verwendet wurden, um das System zu fiillen, die restliche
Losung ordnungsgemél entsorgen.

1.  Der Griff am Verschlusshahn muss so gedreht sein, dass er auf die Auffiillkaniile
zeigt. Die 10-ml-Spritze mit 5 ml Medikamentenlosung wieder an die gerade
Anschlussbuchse am Verschlusshahn anschlieen.

2. Das Antriebssystem der Pumpe iiberpriifen.

a.  Den Kolben der 60-ml-Spritze eindriicken, bis sich die 10-ml-Spritze mit
Medikamentenlosung fiillt.

b. Wihrend der Daumen am Kolben der 10-ml-Spritze bleibt, um den
Riickflussdruck der Pumpe auszugleichen, den Griff am Verschlusshahn
so drehen, dass er auf den senkrechten Anschluss zeigt. Den Inhalt der
10-ml-Spritze in das Reservoir injizieren.

c¢.  Die Funktion des Antriebssystems der Pumpe tiberpriifen, indem der Kolben der
10-ml-Spritze einige Sekunden lang losgelassen wird. In der Spritze muss ein
Riickfluss sichtbar sein.

d.  Den verbleibenden Inhalt der 10-ml-Spritze in das Reservoir injizieren.

e.  Wihrend der Kolben der 10-ml-Spritze weiter gedriickt bleibt, den Griff
am Verschlusshahn so drehen, dass er auf die Auffiillkaniile zeigt.

Die restliche Medikamentenldsung injizieren.

a.

b.

d.

Den Kolben der 60-ml-Spritze hinunterdriicken, bis sich die 10-ml-Spritze mit
Medikamentenldsung fiillt.

Wiihrend der Daumen am Kolben der 10-ml-Spritze bleibt, um den
Riickflussdruck der Pumpe auszugleichen, den Griff am Verschlusshahn so
drehen, dass er auf den senkrechten Anschluss zeigt. Den Inhalt der 10-ml-Spritze
in das Reservoir injizieren.

Wiihrend der Kolben der 10-ml-Spritze weiter gedriickt bleibt, den Griff
am Verschlusshahn so drehen, dass er auf die Auffiillkaniile zeigt.

Schritte 3a bis 3¢ wiederholen, bis die korrekte Menge der Medikamentenlosung
injiziert ist.

Die Fiillkaniile vom zentralen Fiillseptum entfernen und ggf. die Injektionsstelle mit
einem sterilen Pflaster bedecken.
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Gebrauchsanweisung - Festlegung des Nachfiilltermins

E. Ausfiillen der Dokumentation Festlegung des Nachfiilltermins

Den Patientenpass ausfiillen. ACHTUNG: Bei der Nachfiillung muss die Pumpe mindestens 3 ml Fliissigkeit
enthalten. Wenn der erste Nachfiilltermin vereinbart wird, ist zum Anfiillen
des Reservoirs ein Volumen von ca. 1 ml zu veranschlagen. Sobald das
Volumen im Reservoir unter 3 ml sinkt, verringert sich die Flussrate der
Pumpe schnell. Dies kann den Verlust der therapeutischen Wirkung oder
Medikamententzugserscheinungen verursachen.

Hinweis: Die Flussrate wird durch Hohen- und/oder Temperaturverdnderungen
beeinflusst. Die Bedeutung solcher Verdnderungen kann anhand der Diagramme in der
Bedienungsanleitung fiir die ARCHIMEDES Pumpen bestimmt werden.

1. Berechnung des Nachfiillintervalls

In der nachfolgenden Gleichung entsprechen die 3 ml, die von der Kapazitit
des Reservoirs abgezogen werden, der Menge der Medikamentenlosung, die
im Reservoir verbleiben muss, um den Medikamentenfluss konstant zu halten.

Reservoirvolumen — 3 ml _ Nachfiillintervall

Flussrate

Beispiel:
Reservoirvolumen: 20 ml
Flussrate: 0,5 ml/24 h

20ml=3ml_ 4, Tage [24 h]
0,5 ml/24 h

Bei diesem Beispiel muss der Patient innerhalb von 34 Tagen zum
Nachfiillen erscheinen.

2. Vereinbaren Sie mit Threm Patienten den Nachfiilltermin.
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Gebrauchsanweisung — Unterbrechung der medikamentésen Therapie

Unterbrechung der medikament6sen Therapie

ACHTUNG: Wenn die medikamentose Therapie fiir einen lingeren Zeitraum
unterbrochen werden soll, die Medikamentenlosung aus der Pumpe entleeren und
diese gemifl dem verschriebenen Nachfiillzeitplan mit steriler physiologischer
Kochsalzlosung fiillen, um die Fliissigkeitsleitung durchgéingig zu halten.

Bei Unterbrechung der medikamentdsen Therapie sind die Anweisungen unter
Nachfiillen der implantierten Pumpe zu befolgen; an Stelle des Medikaments ist
Kochsalzlosung zu verwenden.
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Garantie

GARANTIE

Codman & Shurtleff, Inc. garantiert, dass dieses Medizinprodukt frei von Material-

und Herstellungsméangeln ist. Andere ausdriickliche oder gesetzliche Gewihrleistungen,
einschlieBlich jeglicher Garantie der Marktfihigkeit oder der Eignung fiir

einen besonderen Zweck, werden hiermit ausgeschlossen. Die Eignung dieses
Medizinproduktes fiir spezifische chirurgische Verfahren ist, in Ubereinstimmung
mit den Anweisungen des Herstellers, vom Anwender zu beurteilen. Der
Gewihrleistungsanspruch beschrinkt sich auf die hier genannte Garantie.

® CODMAN und ARCHIMEDES sind eingetragene Marken von Codman & Shurtleff, Inc.

® LIORESAL ist eine eingetragene Marke von Novartis Pharma AG
® SURECAN ist eine eingetragene Marke von B. Braun Medical
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Anhang A: MaBnahmen im Notfall

ANHANG A: MASSNAHMEN IM NOTFALL

Medikamentése Uberdosierung

WARNHINWEIS: DIE VOLLSTANDIGEN INDIKATIONEN,
KONTRAINDIKATIONEN, WARNHINWEISE, VORSICHTSMASSNAHMEN,
NEBENWIRKUNGEN, DOSIERUNGS- UND VERABREICHUNGSINFORMATIONEN,
SCREENING-VERFAHREN SOWIE MASSNAHMEN BEI UBERDOSIERUNG SIND
DEM BEIPACKZETTEL DES JEWEILIGEN MEDIKAMENTS ZU ENTNEHMEN.

Anhand der Krankenakte des Patienten oder durch Konsultation des Arztes ist die Art des
Medikaments und die Konzentration im Pumpenreservoir zu bestétigen.

Im Falle einer vermuteten Uberdosierung wie folgt vorgehen:

1.  Gegebenenfalls den Katheter aspirieren.

2.  Medikamentenreste aus dem Reservoir entfernen. Hinweise zum Leeren
des Medikamentenreservoirs sind in Abschnitt B, Entfernen der restlichen
Medikamentenlosung aus dem Reservoir, enthalten.

3.  Nachdem der Patient stabilisiert wurde, das Reservoir spiilen. Siehe Abschnitt C:
Ausspiilen des Reservoirs.

4.  Sobald das Reservoir gespiilt wurde, das Reservoir mit physiologischer
Kochsalzlosung fiillen, um den Durchfluss offen zu halten, oder mit dem richtigen
verschriebenen Medikament fiillen.
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Anhang B: Berechnung der Medikamenteninfusionslésung

®

ANHANG B: BERECHNUNG DER
MEDIKAMENTENINFUSIONSLOSUNG

Die fiir die Verwendung mit ARCHIMEDES implantierbaren Infusionspumpen indizierten
Medikamente diirfen zur Herstellung der Infusionslosung nur mit steriler physiologischer
Kochsalzldsung verdiinnt werden.

ACHTUNG: Konservierungsmittelfreies Morphinsulfat ist in verschiedenen
Konzentrationen erhéltlich. Zur Berechnung der zu verabreichenden
Medikamentenmenge ist die Konzentration zu beriicksichtigen.

Die Berechnung der Medikamenteninfusionslosung erfolgt in drei Schritten:

. Berechnung der Pumpenlaufzeit

. Berechnung der erforderlichen Medikamentenmenge in [mg] oder [ug]
dann in [ml] umrechnen

. Berechnung der erforderlichen Menge Kochsalzlgsung

ACHTUNG: Zuziiglich zum Fiillvolumen des Reservoirs miissen weitere 3 ml
Medikamentenlosung vorbereitet werden, um das Nachfiillsystem zu fiillen.

Berechnung der Pumpenlaufzeit:

Reservoirvolumen
Flussrate/24 Stunden

= Laufzeit (Tage) [24 h]

Berechnung der Medikamentenmenge:

i doli Erforderliche
El\r{g(ri?l:ﬂf;i etiig;};e Laufzeit der Infusions- Gesamtmenge des

[mg/24 h] oder [1g/24 h] X | pumpe in [24 h] Tagen | = Medikaments
in [mg] oder [ug]

Die Gesamtmenge des erforderlichen Medikaments von mg oder #g in ml umrechnen.
Bei Medikamenten mit einer geringeren Dosierung (wie z. B. Baclofen) ist der
Umrechnungsfaktor zur Umrechnung von mg in x#g (1 mg = 1000 xg) zu beachten.

Gesamtmenge des Medikamentenkonzen- Erforderliche
Medikaments in / tration [mg/ml] =| Gesamtmenge des
[mg] oder [ug] oder [ug/ml] Medikaments [ml]

Berechnung der Menge der sterilen physiologischen Kochsalzlosung:

G Erforderliche _ |Gesamtmenge der Koch-
esamtmenge des .
salzlosung [ml]

Medikaments [ml]

Reservoirvolumen [ml] | —

Ergebnis: Gesamtmenge der Infusionslésung

Erforderliche
Gesamtmenge des |t
Medikaments [ml]

Gesamtmenge der Koch-
salzlosung [ml]

Gesamtmenge der
Infusionslésung [ml]

Beispiel fiir die Medikamentenberechnung

Hinweis: Die Konzentration des konservierungsmittelfreien Morphinsulfats betrigt in
diesem Beispiel 10 mg/1 ml.

Angenommen, es betragt:

. die tagliche Medikamentendosis 4 mg Morphin
. das Volumen des Reservoirs 20 ml
. die Flussrate der Infusionspumpe 0,8 ml/24 Stunden

Schritt 1: Berechnung der Pumpenlaufzeit

20 ml Reservoirvolumen
0,8 ml Flussrate/24 Stunden

= 25 Tage Laufzeit

Schritt 2: Berechnung der erforderlichen Gesamtmenge des Medikaments

4 mg Tagesdosis x 25 Tage Laufzeit = 100 mg Morphin

Schritt 2a: Berechnung der Anzahl an Morphinampullen (bei 1 ml pro Ampulle und
10 mg Morphin/ml)

_100 mg Morphin _ 10 Ampullen zu je 1 ml = 10 ml Morphin

10 mg/ml
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Anhang B: Berechnung der Medikamenteninfusionslésung

Schritt 3: Berechnung der Kochsalzlésung

20 ml Reservoir — 10 ml Morphin = 10 ml Kochsalzldsung

Ergebnis

Die Infusionspumpe wird gefiillt mit einer Mischung aus:

10 ml  Morphinmischung (mit 10 mg Morphin/ml = 100 mg Morphin insgesamt)
+10ml  Kochsalzlosung

=20ml Infusionslosung
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Anhang C: Stérungsbeseitigung

ANHANG C: STORUNGSBESEITIGUNG
Tabelle zur Stérungsbeseitigung

Die folgende Tabelle enthidlt mogliche Storungen, sowie deren mogliche Ursachen, Verifizierungsmethoden und Losungsvorschldge. Wenn die normale Funktion der Infusionspumpe
nach Befolgen der Losungsvorschlidge nicht wieder hergestellt ist, wenden Sie sich bitte an Ihren Codman Medizinproduktberater.

Symptome Mogliche Ursache Verifizierungsmethode Vorschlag zur Beseitigung
Symptome des Patienten treten * Pumpenleck Siehe Flussdiagramm Siehe Flussdiagramm
wieder auf oder verstirken sich » Pumpenversagen (kein Output) zur Fehlerbeseitigung zur Fehlerbeseitigung

 Katheterverstopfung
» Katheterriss
* Blockade des Flusswegs
im Katheter
* Falsche Medikamentenkonzentration

Beim Nachfiillen tibersteigt Pumpenversagen Uberpriifen, ob die Siche Flussdiagramm
die Fliissigkeitsmenge im Reservoir Patientensymptome wieder zur Fehlerbeseitigung
die zu erwartenden Toleranzen auftraten oder verstirkt wurden
(mehr oder weniger Fliissigkeit
als erwartet) Beschidigung des Drosselchips Medikamentenlosung entfernen und ersetzen; | Thren Codman Medizinproduktberater verstandigen
anschliefend die Flussrate tiberpriifen und Austausch der Pumpe in Erwdgung ziehen
Die Wirkung abschwichende Die Krankengeschichte des Infusionspumpe entleeren, neu fiillen
Umsténde Patienten tiberpriifen, um und beobachten. Den Patienten tiber
festzustellen, ob der Patient sich in die Auswirkungen von hohen und
hohen oder niedrigen Hohenlagen niedrigen Hohenlagen, Fieber, usw.
befand, Fieber hatte, usw. auf die Pumpenleistung aufkliren
Nachfiillvolumen falsch berechnet Nachfiilldauer neu berechnen Pumpe bei Bedarf nachfiillen und

mit dem Patienten einen neuen
Nachfiilltermin vereinbaren

Pumpensepta kénnen Pumpe mit der Unterseite Pumpenposition mit Operative Revision zur Korrektur der
nicht palpiert werden nach oben implantiert Rontgenbild verifizieren Pumpenposition durchfithren
Pumpe hat sich gedreht Pumpenposition mit Pumpe bei Bedarf nachfiillen und
Rontgenbild verifizieren mit dem Patienten einen neuen
Nachfiilltermin vereinbaren
Schwellung im Bereich der Pumpe | Inhalt der Pumpentasche oder der Je nach aspiriertem Inhalt entsprechende
Schwellung aspirieren und analysieren Behandlung einleiten
Gewichtszunahme beim Patienten Krankengeschichte des Patienten Den Patienten iiber die Auswirkungen
iberpriifen von Gewichtszunahme auf die

Behandlung informieren
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Anhang C: Stérungsbeseitigung

Schwellung oder Empfindlichkeit
im Bereich der Pumpe

Leck an der Pumpe oder
im Kathetersystem

Fliissigkeit von dieser Stelle
aspirieren und den Inhalt
iberpriifen

Wenn der aspirierte Inhalt auf ein Leck
in der Pumpe oder im Kathetersystem
hinweist, wie folgt vorgehen:

1. Mit Rontgenaufnahmen die Ursache
des Lecks bestimmen

2. Gegebenenfalls eine chirurgische Revision
an Pumpe oder Kathetersystem durchfiihren

Infektion am Situs

Fliissigkeit von dieser Stelle aspirieren
und den Inhalt tiberpriifen

Je nach aspiriertem Inhalt entsprechende
Behandlung einleiten

Fremdkorper-AbstoBungsreaktionen

Twiddler-Syndrom

Fliissigkeit von dieser Stelle aspirieren
und den Inhalt tiberpriifen

Je nach aspiriertem Inhalt entsprechende
Behandlung einleiten

UnregelmaBiger Behandlungserfolg

Krankheitsbedingt

Arztliche Beurteilung

Entsprechend behandeln

Periodisches Abknicken
der Katheter

Katheterintegritét mit
Rontgenbild verifizieren

Entsprechend behandeln

Die Wirkung abschwichende
Umstéinde

Die Krankengeschichte des Patienten
iiberpriifen, um festzustellen, ob der
Patient sich in hohen oder niedrigen
Hohenlagen befand, Fieber hatte, usw.

Den Patienten iiber die Auswirkungen
von hohen und niedrigen Hohenlagen, Fieber,
usw. auf die Pumpenleistung aufklaren

Bolusgabe nicht moglich

Falsche Kaniile verwendet

Kaniile tiberpriifen, um sicher
zu stellen, dass die mitgelieferte
Boluskaniile verwendet wurde

Nur die mitgelieferte Boluskaniile
verwenden und erneut versuchen

Die Boluskantiile ist
falsch positioniert

Position der Kaniile priifen

Kaniile senkrecht zur Pumpe halten
und erneut versuchen

Die Boluskaniile ist beschadigt
oder verstopft

Boluskantiile tiberpriifen

Wenn der Verdacht besteht, dass die
Boluskaniile beschidigt oder verstopft ist,
Kaniile entsorgen und neue Boluskaniile
verwenden

Pumpe ist falsch positioniert

Pumpenposition und Kathetersystem
mit Réntgenbild verifizieren

Entsprechend behandeln

Katheter abgeknickt oder verstopft

Pumpenposition und Kathetersystem
mit Réntgenbild verifizieren

Entsprechend behandeln
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Anhang C: Stérungsbeseitigung

Keine Injektion in das zentrale Falsche Kaniile verwendet Darauf achten, dass die SURECAN | Nur die mitgelieferte SURECAN Fiill-
Fiillseptum méoglich Fiillkaniile verwendet wird kaniile verwenden und erneut versuchen
Die SURECAN Fiillkaniile Position der Kaniile priifen Durch Drehen der senkrecht zum zentralen
ist falsch positioniert Auftiillseptum gehaltenen Kaniile wird ein
sicheres Anstechen gewihrleistet
Pumpe ist falsch positioniert Pumpenposition mit Entsprechend behandeln
Rontgenbild verifizieren
Die SURECAN Fiillkaniile Die Nadel iiberpriifen Wenn die Kaniile beschédigt oder verstopft
ist beschadigt oder verstopft erscheint, Kaniile entsorgen und neue
Kaniile verwenden
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Indicaties

NEDERLANDS

BELANGRIJKE INFORMATIE
Lees a.u.b. voor gebruik

CODMANR® navulset (AS 10)
voor ARCHIMEDES® pompen

&Only

Maak u, voordat u een ARCHIMEDES implanteerbare infuuspomp vult of navult,
terdege vertrouwd met de inhoud van deze gebruikershandleiding. Het niet opvolgen
van deze aanwijzingen kan leiden tot complicaties bij de patiént, variérend van
mislukking van de beoogde therapie tot onder- of overdosering van het medicament.

Voor extra informatie raadplege men de gebruikershandleiding die bij de infuuspomp
is geleverd.

Indicaties

De CODMAN navulset (AS 10) wordt uitsluitend gebruikt om het geneesmiddelreservoir
van de ARCHIMEDES implanteerbare infuuspomp te vullen, na te vullen en te ledigen.
De pompen zijn geindiceerd voor de intrathecale infusie van de hieronder vermelde
geneesmiddelen.

Voor toediening van conserveermiddelvrije, steriele morfinesulfaatoplossing
(4,0-6,5 pH) bij de behandeling van chronische pijn

Voor intrathecale toediening van LIORESAL® (baclofen) (5,0-7,0 pH) voor verlichting
van spasticiteit

Gebruik een conserveermiddelvrije 0,9 % NaCl injectieoplossing (4,5-7,0 pH) om de door
de arts voorgeschreven concentratie te bereiken.

WAARSCHUWING: Gebruik de ARCHIMEDES pomp alleen voor toediening van
de bovenstaande geneesmiddelen en oplosmiddel. Indien niet-compatibele of besmette
(niet in de specificatie vermelde) geneesmiddeloplossingen worden gebruikt kan de
stroomrestrictiechip van de pomp worden beschadigd en kan de stroomsnelheid te

hoog oplopen. Dit kan ernstige complicaties tot gevolg hebben, zoals tot de dood
leidende overdosering.

WAARSCHUWING: Raadpleeg de documentatie bij de betreffende geneesmiddelen
voor een volledig overzicht van indicaties, contra-indicaties, waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen, ongewenste reacties en informatie over dosering, toediening,
controleprocedures en procedures bij overdosering. Artsen die het gebruik van het
ARCHIMEDES implanteerbare infuuspompsysteem met constante stroomsnelheid
voorschrijven voor de toediening van deze geneesmiddelen, moeten op de hoogte zijn
van de gegevens aangegeven in de paragraaf Informatie over geneesmiddelstabiliteit.

WAARSCHUWING: Codman heeft onderzoeken uitgevoerd waarin neerslag van
morfinesulfaat voor intrathecale injectie bij verschillende pH-waarden is geévalueerd.
Op basis van deze onderzoeken wordt gebruik van conserveermiddelvrije morfine-
sulfaatoplossingen met een pH hoger dan 6,5 niet aanbevolen voor deze pompen.

In het bijzonder is geconstateerd dat morfinesulfaatoplossingen met een hoge
concentratie (>10 mg/ml) gevoeliger voor neerslag kunnen zijn wanneer de pH van
het geneesmiddel op of nabij de bovengrens voor pH ligt die gespecificeerd is in de
USP-vereisten voor dit geneesmiddel (d.w.z. een pH van 6,5 of bijna 6,5).

Neerslag van morfine kan resulteren in ophoping van de precipitaten in het
stroombed, met als mogelijk gevolg vertraging of blokkering van de stroom door
de stroomrestrictiechip. Dit kan leiden tot ontoereikende pijnverlichting en/of de
noodzaak tot verwijdering en vervanging van de pomp.
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Contra-indicaties

Contra-indicaties
Er zijn geen bekende contra-indicaties voor het gebruik van de CODMAN navulset (AS 10).

Neem goede nota van alle contra-indicaties met betrekking tot het gebruik van het

voorgeschreven geneesmiddel.
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Waarschuwingen

WAARSCHUWINGEN

Onjuist gebruik van geimplanteerde infuuspompen kan leiden tot onder- of overdosering
van geneesmiddelen. Gebruikers dienen de productaanwijzingen voor het voor de eerste
keer vullen en het hervullen van de pomp op te volgen. Deze handelingen dienen
uitsluitend te worden uitgevoerd door bevoegd medisch personeel.

Geneesmiddelen niet mengen. De effecten van het mengen van geneesmiddelen in de pomp
zijn niet bekend.

Gebruik de ARCHIMEDES pomp alleen voor toediening van de onder /ndicaties vermelde
geneesmiddelen en oplosmiddel. Indien niet-compatibele of besmette (niet in de specificatie
vermelde) geneesmiddeloplossingen worden gebruikt, kan de stroomrestrictiechip van

de pomp worden beschadigd en kan de stroomsnelheid te hoog oplopen. Dit kan ernstige
complicaties tot gevolg hebben, zoals tot de dood leidende overdosering.

De arts moet de geneesmiddelconcentratie, dosering en stroomsnelheid van de pomp in
aanmerking nemen alvorens het pompvolume en de stroomsnelheid te selecteren. Het niet
overwegen van deze factoren kan tot onder- of overdosering leiden.

Overvul het reservoir niet. Verifieer altijd de capaciteit van het geneesmiddelreservoir
(volume) voor het verrichten van een vulhandeling. Volg altijd de aanwijzingen op met
betrekking tot het verwijderen van resterende medicijnoplossing alvorens het reservoir
opnieuw te vullen. Het niet verwijderen van restanten van de medicijnoplossing kan
overvulling van het reservoir veroorzaken. Door overvulling kan overmatige infusie
optreden, die op zijn beurt oorzaak kan zijn van overdosering van het geneesmiddel of
beschadiging van de pomp.

Het is van groot belang dat de infuusoplossing juist wordt berekend. Rekenfouten
kunnen over- of onderinfusie tot gevolg hebben. Raadpleeg Bijlage B: De medicijn-
infuusoplossing berekenen.

Het is zeer belangrijk om bij navullingshandelingen de centrale poort te gebruiken. Een
vergissing bij het aanprikken van de centrale poort kan leiden tot weefselbeschadiging,
onder- of overdosering van het geneesmiddel of ontwenningsverschijnselen.

Injecteer nooit in de pompkatheter of in de intraspinale katheter; hierdoor kan onder- of
overdosering of schade aan de katheter ontstaan.

Gebruik de bij de navulset geleverde naald niet voor het aanprikken van de boluspoort.

Injectie in de boluspoort of in de implantaticholte voor de pomp kan overdosering van het
geneesmiddel veroorzaken. Om injectiefouten te voorkomen:

. Bepaal de locaties van de centrale poort en van de boluspoort.

. Gebruik de bij de CODMAN navulset (AS 10) geleverde SURECAN® vulnaald om de
centrale poort aan te prikken.

. Controleer of er tijdens de vulprocedure een reflux van het geneesmiddel in de
spuitcilinder optreedt.

Na het spoelen van het reservoir wordt de intrathecale afgifte van de nieuwe medicijno
plossing in het geneesmiddelreservoir uitgesteld totdat de oplossing de gehele lengte van de
katheter heeft afgelegd. Bereken de duur van deze vertraging nauwkeurig, op basis van de
totale katheterlengte en de stroomsnelheid, voordat u langs een andere toedieningsweg
aanvullende medicatie toedient.
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Voorzorgsmaatregelen

Voorzorgsmaatregelen
Maak bij het hanteren van dit product te allen tijde gebruik van steriele technieken.

Inspecteer de steriele verpakking zorgvuldig. Niet gebruiken als:

. de verpakking of de afdichting beschadigd lijkt te zijn
. de inhoud beschadigd lijkt te zijn, of indien
. de uiterste houdbaarheidsdatum is verstreken

De navulset is uitsluitend bestemd voor éénmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken.

Indien er verdenking bestaat op lokale of systemische infectie, dient men met uitzonderlijke
omzichtigheid te werk te gaan bij het ledigen en/of hervullen van het reservoir. Als infectie
wordt vermoed dienen de gangbare diagnostische procedures en behandelingen te

worden verricht.

Gebruik uitsluitend de bij de CODMAN navulset (AS 10) geleverde SURECAN
vulnaald voor het vullen en navullen van ARCHIMEDES infuuspompen. Deze naald
is speciaal ontworpen voor gebruik met deze pompen. Het gebruik van andere naalden
kan beschadiging van de centrale poort veroorzaken en/of een juiste toediening van de
oplossing verhinderen.

Gebruik voor intrathecale toepassingen uitsluitend conserveermiddelvrije oplossingen.

Voorzorgsmaatregelen - 82
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Ongewenste gebeurtenissen

Ongewenste gebeurtenissen

Ongewenste gebeurtenissen samenhangend met het vullen of navullen van het
geneesmiddelreservoir zijn onder andere:

.

Besmetting van het reservoir met als gevolg infectie, zoals meningitis

Injectiefouten, die kunnen leiden tot weefselbeschadiging of onder- of overdosering
van het geneesmiddel

Overvullling van het reservoir, wat kan leiden tot overdosering van het geneesmiddel
of beschadiging van de pomp

Complicaties samenhangend met de medicinale therapie, zoals:

Geneesmiddeltoxiciteit (lokaal en systemisch) en daarmee samenhangende
bijwerkingen

Complicaties als gevolg van het gebruik van een geneesmiddel dat niet voor
intrathecale toediening is goedgekeurd

Complicaties als gevolg van het gebruik van geneesmiddelen die niet voor
toediening met dit systeem zijn goedgekeurd

Complicaties veroorzaakt door toepassing van een goedgekeurd genees- of
oplosmiddel dat niet in de specificatie is vermeld

Extravasatie
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Informatie over geneesmiddelstabiliteit

Informatie over geneesmiddelstabiliteit

Gebruik uitsluitend de hieronder opgesomde medicamenten met de ARCHIMEDES
infuuspomp, voor de indicaties beschreven in de paragraaf Indicaties. Meng deze
geneesmiddelen uitsluitend met conserveermiddelvrije 0,9 % NaCl injectieoplossing
(steriele 0,9 % fysiologisch-zoutoplossing) om de juiste concentratie te bereiken.

Geneesmiddel Stabiliteit
Conserveermiddelvrij morfinesulfaat 120 dagen
LIORESAL voor intrathecale toediening (baclofen) 120 dagen

Raadpleeg de documentatie bij de geneesmiddelen voor volledige voorschrijfinformatie,
indicaties, contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en ongewenste reacties.

Controleer bij het vullen van het reservoir of de uiterste houdbaarheidsdatum van het
geneesmiddel niet verstrijkt voordat de patiént voor de eerstvolgende navulling terugkomt.

Informatie over geneesmiddelstabiliteit — 84
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Productbeschrijving

Productbeschrijving
De CODMAN navulset (AS 10) (zie figuur 1) bevat de volgende componenten, die steriel - 60 mi spuit 10 ml afnamespuit zonder zuiger

worden geleverd: / / )
Y Slop
///////////////7/////// -
IS
\.\.\ : ////////////@ /
B3
N /

10 ml spuit

. 2 SURECAN vulnaalden met grijze luer-lock-connector
. 10 ml afnamespuit zonder zuiger, met siliconenstop

. 2 verbindingsslangen

. 3-wegafsluituiteinde

. 60 ml spuit

. 10 ml spuit

. Filter, 0,2 um

. Gatdoek (niet afgebeeld)

3-wegafsluituiteinde

Verbindingsslangen (2)

Vulnaalden (2)
Filter

Productbeschrijving — 85
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Steriliteit

Steriliteit

@

Dit product is UITSLUITEND BESTEMD VOOR EENMALIG GEBRUIK; NIET
OPNIEUW STERILISEREN. Codman-instrumenten voor eenmalig gebruik zijn niet
ontworpen voor of bestand tegen enige vorm van aanpassing, zoals demontage, reiniging of
hersterilisatie, na eenmalig gebruik voor een patiént. Hergebruik kan mogelijk de werking
van het instrument compromitteren en enig gebruik buiten het bedoelde ontwerp van dit
instrument voor eenmalig gebruik kan leiden tot mogelijk verlies van functionaliteit.

Codman & Shurtleff, Inc. aanvaardt geen aansprakelijkheid voor opnieuw gesteriliseerde
producten. Producten die geopend maar niet gebruikt zijn, worden niet gecrediteerd
of omgeruild.

Zolang de binnenste verpakkingseenheid niet is geopend of beschadigd, is het
product steriel.

De volgende componenten zijn bij tests pyrogeenvrij bevonden:

SURECAN vulnaalden
Luer-lock-connector
Verbindingsslangen

De volgende componenten zijn getest en daarbij is gebleken dat zij over een pyrogeenvrij
vloeistoftraject beschikken:

10 ml afnamespuit
60 ml spuit

10 ml spuit

Filter
3-wegafsluiteinde

Steriliteit - 86
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Gebruiksaanwijzing — De geimplanteerde pomp navullen

GEBRUIKSAANWIJZING De procedure voor het navullen van een geimplanteerde pomp bestaat uit vijf stappen:
In deze aanwijzingen wordt de procedure voor de eerste vulling van het reservoir als A. De navulconstructie klaarmaken en voorvullen
voorbereiding op de implantatie niet behandeld. Volg hiervoor de aanwijzingen in het . -

o ; L 7 .. B. Het reservoir van medicijnrestanten ontdoen
hoofdstuk Voorbereiding van de pomp van de gebruikershandleiding die is geleverd bij . o ) )
de ARCHIMEDES implanteerbare infuuspomp. C. Het reservoir spoelen (nodig bij verandering van het geneesmiddel of van

de geneesmiddelconcentratie)

De geimplanteerde pomp navullen D. Het hervullen van het geneesmiddelreservoir, en
VOORZORGSMAATREGELEN E. De behandelingsdocumentatie invullen
Zorg ervoor dat alle luer lock-koppelingen goed vastzitten. Benodigde materialen:

Overvul het reservoir nooit. Verifieer altijd de inhoud van het reservoir voordat u een ° Optreknaald
navulprocedure begint. *  CODMAN navulset (AS 10)

. Toereikende hoeveelheid medicijnoplossing (volume hangt af van de capaciteit van

Gebruik uitsluitend de bij de CODMAN navulset (AS 10) geleverde SURECAN het geneesmiddelreservoir)

vulnaald om de centrale poort aan te prikken. Het gebruik van andere naalden kan . 3 ml medicijnoplossing voor het voorvullen van de navulconstructie
beschadiging van de centrale poort veroorzaken en/of een juiste toediening van de . Huiddesinfectiemiddel

oplossing verhinderen. . Zelfklevend steriel verbandje (optioneel)

Volg altijd de aanwijzingen op voor het verwijderen van resterende medicijnoplossing Bijkomend materiaal indien het reservoir wordt gespoeld:
alvorens het reservoir opnieuw te vullen. Indien men verzuimt restanten van de . Optreknaald

medicijnoplossing te verwijderen, kan dit overvulling van het reservoir veroorzaken. . (2) 10 ml spuiten met luer-lock connectors

Door overvulling kan overmatige infusie optreden, die op zijn beurt oorzaak kan zijn . 10 ml steriele 0,9 % zoutoplossing

van overdosering van het geneesmiddel of beschadiging van de pomp. ’

Aspireer niet tijdens het ledigen van het reservoir. Laat tijdens het ledigen het
reservoir leegduwen door de pompdruk. Aspiratie van het reservoir kan het
aandrijfsysteem van de pomp beschadigen.

De inhoud van het geneesmiddelreservoir staat onder aanzienlijke druk. Gebruik bij
het ledigen van het reservoir geen open spuit. Dit om te voorkomen dat de inhoud van
het reservoir eruit sproeit.

Zorg er altijd voor dat de naald correct is geplaatst (loodrecht op de pomp en volledig
tot op de naaldstop ingebracht) voordat u begint met het hervullen van het reservoir.

Het gebruik van overmatige kracht bij het inbrengen van de vulnaald in de centrale
poort kan de naaldpunt beschadigen. Gebruik een vulnaald nooit wanneer de punt
verbogen is; neem in zo’n geval de tweede bijgeleverde vulnaald. Het gebruik van
een verbogen vulnaald veroorzaakt schade aan de centrale poort, waardoor de juiste
toediening van de oplossing kan mislukken.

Gebruiksaanwijzing — 87
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Gebruiksaanwijzing — De geimplanteerde pomp navullen

A. De navulconstructie klaarmaken en voorvullen Vuinaald
(zie figuur 2a, 2b en 2c) H
1.  Controleer de pompcapaciteit in de status van de patiént en verifieer dat de Verbindingsslangen
hoeveelheid medicijnoplossing niet groter is dan de pompcapaciteit plus de ongeveer
3 ml die verloren gaat bij het voorvullen.

2. Gebruik de optreknaald om de 60 ml spuit met de medicijnoplossing te vullen. Druk
de lucht uit de spuit. Verwijder de optreknaald.

3.  Monteer de verschillende onderdelen (zie figuur 2a).
a.  Sluit het filter aan op de 60 ml spuit.

b.  Sluit een van de verbindingsslangen aan op het filter. Druppel medicijnoplossing

c.  Sluit het vrije uiteinde van deze verbindingsslang aan op de loodrecht
geplaatste fitting van het afsluituiteinde.

d.  Sluit de SURECAN vulnaald aan op de tweede verbindingsslang. E

e.  Sluit de tweede verbindingsslang op de mannetjesfitting van het
afsluituiteinde aan.

f.  Draai de afsluithendel zodanig dat deze naar de vulnaald is gericht.

g.  Druk de zuiger van de 60 ml spuit langzaam in totdat de medicijnoplossing bij
de geopende vrouwtjesfitting van het afsluituiteinde te voorschijn komt.

h.  Zorg dat de zuiger van de 10 ml spuit volledig ingedrukt is. Sluit de 10 ml spuit
aan op het afsluituiteinde.
i.  Vul de 10 ml spuit met 5 ml medicijnoplossing door de zuiger van de 60 ml
spuit langzaam in te drukken (zie figuur 2b).
j.  Draai de afsluiterhendel zodanig dat deze naar de loodrecht geplaatste fitting is
gericht. Als er lucht in de 10 ml spuit zit, moet u de spuit losmaken en de lucht
eruit stuwen. Sluit de spuit daarna weer op het afsluituiteinde aan. n

k.  Verwijder de beschermdop van de vulnaald.

I.  Druk de zuiger van de 10 ml spuit langzaam in totdat de medicijnoplossing
uit de vulnaald komt (figuur 2c). De set is nu opnieuw voorgevuld. Plaats de
beschermdop terug op de vulnaald.

N.B.: Meet, nadat het systeem is voorgevuld, de toe te dienen hoeveelheid door

gebruik te maken van de 10 ml spuit. Dien niet meer toe dan de hoeveelheid die

overeenkomt met de inhoudscapaciteit van het medicijnreservoir. Indien er minder
dan 3 ml voor het voorvullen van het systeem is gebruikt, moet het overschot op de
voorgeschreven wijze als afval worden afgevoerd.

4.  Draai de afsluithendel zodanig dat deze naar de vulnaald is gericht. Maak de 10 ml
spuit los. Leg de 10 ml spuit en de rest van de set op een steriel veld.

Gebruiksaanwijzing — 88
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Gebruiksaanwijzing — De geimplanteerde pomp navullen

B. Het reservoir van medicijnrestanten ontdoen (zie figuur 3)

1.

2.

VOORZICHTIG: Zorg altijd dat de afsluithendel de juiste positie
heeft, zoals in de volgende procedurebeschrijving wordt uiteengezet.
Een onjuiste positionering van de afsluithendel kan onbedoelde
werkingen als gevolg hebben, zoals reflux van medicijnoplossing

uit de pomp in de 60 ml spuit.

Uit de pomp teruggestroomde vloeistof vormt vooral in de volgende
situaties een probleem:

¢ Bij het wisselen van medicament — omdat het nieuwe geneesmiddelen
door het teruggestroomde middel kan worden veranderd

¢ Bij wijziging van de medicijnconcentratie — omdat de nieuwe
concentratie kan worden veranderd wanneer teruggestroomde
medicijnoplossing met de nieuwe oplossing wordt gemengd

Indien een van deze situaties zich voordoet, moeten de navulset
en de medicijnoplossing op de voorgeschreven wijze als afval
worden afgevoerd. Neem dan een nieuwe navulset en een nieuwe
dosis medicijnoplossing.

Bij reflux vanuit de pomp in de 60 ml spuit kunt u de hoeveelheid
medicijnoplossing die aan de pomp is onttrokken met behulp van
de volgende berekening bepalen:

Hoeveelheid (ml) medicijnoplossing in de 60 ml spuit
+ Hoeveelheid (ml) medicijnoplossing in de 10 ml spuit
+ 3 ml (hoeveelheid medicijnoplossing die voor het voorvullen
van het systeem is gebruikt)
— Oorspronkelijke hoeveelheid (ml) nieuwe medicijnoplossing
= Hoeveelheid uit de pomp teruggestroomde medicijnoplossing (ml)*

*Maak in de hieronder beschreven stappen 2e en 3a gebruik van
deze hoeveelheid.

Klaarmaken

a.
b.

Palpeer de pomp. Bepaal de plaats van zowel de centrale poort als de boluspoort.

Desinfecteer een ruim huidgebied boven en rondom de centrale poort; dek het
geprepareerde gebied af met de steriele gatdoek.

Het reservoir ledigen

a.

Sluit de afnamespuit aan op het afsluituiteinde. Plaats de siliconenstop stevig
op het uiteinde van de afnamespuitcilinder.

b.  Zorg dat de afsluithendel naar de vulnaald is gericht. Neem de beschermdop van
de vulnaald. Prik de centrale poort aan en houd hierbij de vulnaald loodrecht op
de pomp. Steek de vulnaald in de poort totdat de naald de naaldstop raakt.
VOORZICHTIG: Indien de naald de naaldstop niet raakt, kan er geen
medicijnoplossing aan de pomp worden onttrokken.

c¢.  Maak de siliconenstop wat los en houd de afnamespuit verticaal. Draai de
afsluithendel zodanig dat deze naar de loodrecht geplaatste fitting is gericht.
De inhoud van het reservoir stroomt terug in de afnamespuit. Controleer de
plaatsing van de vulnaald als er geen reflux optreedt. Zo nodig kunt u de
naald draaien, zodat gewaarborgd is dat deze in de centrale poort penetreert.
Raadpleeg, indien er na het controleren van de positie van de vulnaald
nog geen reflux optreedt, Bijlage C: Problemen oplossen.

d.  Wacht, nadat de reflux van medicijnoplossing is gestopt, nog eens 30 seconden
om er zeker van te zijn dat de pomp leeg is. Draai de afsluithendel zodanig
dat deze naar de vulnaald is gericht.

e.  Noteer het uit het medicijnreservoir genomen volume.

f.  Maak de siliconenstop stevig vast, zodat morsen wordt voorkomen. Keer de
aftapspuit ondersteboven voordat u deze van de verbindingsslang loskoppelt;
zo voorkomt u dat er kleine hoeveelheden gemorst worden.

g.  Maak de afnamespuit los van het afsluituiteinde. De vulnaald behoudt zijn
positie in de centrale poort; de slang en het resterende deel van de navulset
worden op de naald aangesloten.

Bereken de werkelijke stroomsnelheid

a.  Bereken de stroomsnelheid volgens de volgende vergelijking:

Hervulvolume van ~ Volume dat deze keer is )
vorige keer (ml) verwijderd (ml) _ Berekende stroomsnelheid
- (ml/24 uur)

Verstreken tijd sinds vorige vulling:
(dagen) [24 uur]

Als het verschil tussen de berekende en de vooraf ingestelde stroomsnelheid niet

acceptabel is, zie dan Bijlage C: Problemen oplossen.

b.  Werp de spuit en de teruggevloeide oplossing op gepaste wijze weg.

c.  Wanneer de medicijnoplossing wordt gewijzigd (hetzij het geneesmiddel zelf
hetzij de concentratie ervan), gaat u verder met de stap Het reservoir spoelen.
Als er geen verandering is in medicijn of in concentratie, gaat u door naar de
stap Het reservoir hervullen.
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Gebruiksaanwijzing — De geimplanteerde pomp navullen

C. Het reservoir spoelen

WAARSCHUWING: Ga omzichtig te werk bij het veranderen van concentraties
% in het geneesmiddelreservoir, om geneesmiddeloverdosis te voorkomen. Alvorens

) MMMMMTMM de concentratie van de medicijnoplossing te wijzigen, dient men het reservoir eerst
te ledigen en vervolgens tweemaal te spoelen met steriele 0,9 % zoutoplossing,

zoals aangegeven.

Terwijl deze handeling wordt uitgevoerd, blijft de vulnaald op zijn plaats in de
centrale poort.

1.  Zuig met een optreknaald 5 ml zoutoplossing in elk van de twee 10 ml spuiten.

! 2. Sluit één met zoutoplossing gevulde spuit aan op de rechte vrouwtjesfitting van
het afsluituiteinde. Draai de afsluithendel zodanig dat deze naar de loodrecht
m geplaatste fitting is gericht.

3.  Injecteer de zoutoplossing langzaam in het reservoir. Neem de druk van de zuiger
van de spuit af en laat de zoutoplossing in de spuit terugstromen. Maak de spuit los
en werp deze, met de teruggestroomde oplossing, op de voorgeschreven wijze weg.

4.  Sluit een tweede met zoutoplossing gevulde spuit aan op het afsluituiteinde.

5. Injecteer de zoutoplossing langzaam in het reservoir. Neem de druk van de zuiger van
de spuit af en laat de zoutoplossing in de spuit terugstromen. Draai de afsluithendel
zodanig dat deze naar de vulnaald is gericht.

6.  Maak de spuit los en werp deze, met de teruggestroomde oplossing, op de
voorgeschreven wijze weg.

7.  Laat de vulnaald in positie in de centrale poort.

8.  Ga verder met de stap Het reservoir hervullen.
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D. Het reservoir hervullen (zie figuur 4a en 4b) 3. Injecteer de resterende medicijnoplossing.

VOORZICHTIG: Alvorens het reservoir opnieuw te vullen dient u zich ervan a.  Druk de zuiger van de 60 ml spuit in totdat de 10 ml spuit zich met

te verzekeren dat de overblijvende medicijnoplossing is verwijderd (zie Het medicijnoplossing vult.

reservoir ledigen). b.  Draai, terwijl u uw duim op de zuiger van de 10 ml spuit gereed houdt om

de refluxdruk van de pomp tegen te houden, de afsluithendel zodanig dat
deze naar de loodrecht geplaatste fitting is gericht. Injecteer de inhoud van de
10 ml spuit in het reservoir.

VOORZICHTIG: Alvorens de concentratie van de medicijnoplossing te wijzigen,
dient men eerst het reservoir te ledigen en het vervolgens tweemaal te spoelen met

steriele 0,9 % zoutoplossing, zoals beschreven in de paragraaf Het reservoir spoelen. . . . . i .
¢.  Draai de afsluithendel zodanig dat deze naar de vulnaald is gericht en blijf

VOORZICHTIG: De inhoud van de pomp staat onder druk. Neem bij het uitvoeren tegelijkertijd druk op de zuiger van de 10 ml spuit uitoefenen.
van de stappen 3b en 3¢ uw duim niet geheel van de zuiger van de 10 ml spuit af. d.  Herhaal de stappen 3a tot en met 3¢ totdat de juiste hoeveelheid
Gebruik uw duim om de zuiger onder controle te houden. Als u de zuiger loslaat, medicijnoplossing is geinjecteerd.

kan er medicijnoplossing worden gemorst. 4.  Trek de vulnaald uit de centrale poort en bedek zo nodig de aanprikplaats met een

N.B.: Meet, nadat het systeem is voorgevuld, de toe te dienen hoeveelheid door gebruik te zelfklevend steriel verbandje.
maken van de 10 ml spuit. Dien niet meer toe dan de hoeveelheid die overeenkomt met de

inhoudscapaciteit van het medicijnreservoir. Indien er minder dan 3 ml voor het voorvullen

van het systeem is gebruikt, moet het overschot op de voorgeschreven wijze als afval

worden afgevoerd.

1.  Draai de afsluithendel zodanig dat deze naar de vulnaald is gericht. Sluit de
10 ml spuit met 5 ml medicijnoplossing weer aan op de rechte vrouwtjesfitting
van het afsluituiteinde.

2.  Controleer het aandrijfsysteem van de pomp.

a.  Druk de zuiger van de 60 ml spuit in totdat de 10 ml spuit zich met
medicijnoplossing vult.

b.  Draai, terwijl u uw duim op de zuiger van de 10 ml spuit gereed houdt om
de refluxdruk van de pomp tegen te houden, de afsluithendel zodanig dat
deze naar de loodrecht geplaatste fitting is gericht. Injecteer de inhoud van de
10 ml spuit in het reservoir.

c.  Controleer het functioneren van het aandrijfsysteem van de pomp door de druk
op de zuiger van de 10 ml spuit enkele seconden weg te nemen. Er moet dan
vloeistof in de spuit terugstromen.

d. Injecteer de resterende inhoud van de 10 ml spuit in het reservoir.

e.  Draai de afsluithendel zodanig dat deze naar de vulnaald is gericht en blijf
tegelijkertijd druk op de zuiger van de 10 ml spuit uitoefenen.
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Gebruiksaanwijzing — Afspraak maken voor het navullen van de pomp

E. De behandelingsdocumentatie invullen Afspraak maken voor het navullen van de pomp

Vul het patiéntenpaspoort in. VOORZICHTIG: Bij het navullen moet de pomp ten minste 3 ml vloeistof bevatten.
Houd bij het maken van de eerste navulafspraak rekening met het voorvulvolume van
ongeveer 1 ml van het reservoir. Bij een daling van de reservoirinhoud beneden 3 ml
neemt de stroomsnelheid van de pomp snel af. Dit kan leiden tot mogelijke teloorgang
van het therapeutisch effect van het geneesmiddel en/of tot ontwenningssymptomen.

N.B.: De stroomsnelheid wordt beinvloed door veranderingen in hoogte en/of temperatuur.
Zie de diagrammen in de gebruikersgids die bij de ARCHIMEDES pomp is verpakt voor
het bepalen van de significantie van de verandering.

1.  Bereken het navullingsinterval

In de onderstaande vergelijking weerspiegelt de 3 ml die van de reservoircapaciteit is
afgetrokken de hoeveelheid medicijnoplossing die in het geneesmiddelreservoir moet
achterblijven om een constante stroomsnelheid te waarborgen.

Reservoircapaciteit — 3 ml _ Navullingsinterval

Stroomsnelheid

Voorbeeld:
Reservoircapaciteit: 20 ml
Stroomsnelheid: 0,5 m1/24 uur

20ml-3ml_ 34 gagen [24 wur]
0,5 ml/24 uur

In dit voorbeeld zou met de patiént een herhalingsbezoek binnen 34 dagen moeten
worden afgesproken.

2. Spreek met uw patiént een datum af voor het navullen.
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Gebruiksaanwijzing — Het staken van de geneesmiddeltherapie

Het staken van de geneesmiddeltherapie

VOORZICHTIG: Indien de medicinale therapie voor langere tijd moet worden
onderbroken, dient men de pomp van de medicinale oplossing te ontdoen en

deze volgens het voorgeschreven navulschema te hervullen met steriele

0,9 % zoutoplossing, zodat de vloeistofdoorstroming onbelemmerd in stand blijft.

Volg, om de geneesmiddeltherapie te staken, de instructies onder Navullen van de
geimplanteerde pomp maar gebruik zoutoplossing inplaats van geneesmiddeloplossing.
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Garantie

GARANTIE

Codman & Shurtleff, Inc. garandeert dat dit medisch hulpmiddel vrij is van materiaal-

en fabricagefouten. Alle andere garanties, expliciet of impliciet, met inbegrip

van garanties ten aanzien van verkoopbaarheid of geschiktheid, worden hierbij
afgewezen. De geschiktheid van dit medisch hulpmiddel voor gebruik bij een bepaalde
chirurgische ingreep dient door de gebruiker te worden bepaald, met inachtneming
van de gebruiksaanwijzingen van de fabrikant. Er bestaan geen garantiebepalingen
die verder reiken dan de beschrijving op de voorzijde van dit document.

® CODMAN en ARCHIMEDES zijn gedeponeerde handelsmerken van Codman & Shurtleff, Inc.

® LIORESAL is een gedeponeerd handelsmerk van Novartis Pharma AG
® SURECAN is een gedeponeerd handelsmerk van B. Braun Medical
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Bijlage A: Ingrijpen bij noodsituaties

BIJLAGE A: INGRIJPEN BIJ NOODSITUATIES

Overdosering van het geneesmiddel

WAARSCHUWING: RAADPLEEG DE DOCUMENTATIE BIJ DE BETREFFENDE
GENEESMIDDELEN VOOR EEN VOLLEDIG OVERZICHT VAN INDICATIES,
CONTRA-INDICATIES, WAARSCHUWINGEN, VOORZORGSMAATREGELEN,
ONGEWENSTE REACTIES EN INFORMATIE OVER DOSERING, TOEDIENING,
CONTROLEPROCEDURES EN PROCEDURES BlJ OVERDOSERING ZOALS
VERVAT IN DE DOCUMENTATIE B1J DE VOORGESCHREVEN MEDICAMENTEN.

Raadpleeg het medisch dossier van de patiént of diens behandelend arts ter verificatie van
de aard en concentratie van het medicament in het pompreservoir.

Handel bij verdenking op overdosering als volgt:

1.  Aspireer de katheter, indien van toepassing.

2. Verwijder resterend geneesmiddel uit het reservoir. Zie de paragraaf B: Het
verwijderen van resterend geneesmidel uit het geneesmiddelreservoir, om het
pompreservoir te ledigen.

3. Spoel het reservoir nadat de patiént is gestabiliseerd. Zie de paragraaf C: Het
reservoir spoelen.

4.  Vul, nadat het geneesmiddelreservoir is gespoeld, het reservoir met 0,9 % zoutoplossing
om het vloeistofkanaal doorgankelijk te houden, of vul het reservoir met de juiste dosering.
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Bijlage B: De medicijn-infuusoplossing berekenen

BIJLAGE B: DE MEDICIJN-INFUUSOPLOSSING BEREKENEN

De geneesmiddelen die zijn geindiceerd voor toediening met behulp van de ARCHIMEDES
implanteerbare infuuspomp mogen ter bereiding van de infuusoplossing uitsluitend worden
verdund met steriele 0,9 % zoutoplossing.

VOORZICHTIG: Conserveermiddelvrije morfinesulfaat wordt in uiteenlopende
concentraties geleverd. Wees u bewust van de concentratie voordat u de hoeveelheid
te infunderen medicijn berekent.

Voor het berekenen van de medicinale infuusoplossing dient men 3 stappen uit te voeren:

. Bereken de looptijd van de pomp

. Bereken de benodigde hoeveelheid van het geneesmiddel, uitgedrukt in [mg] of [ug];
converteer deze waarde vervolgens naar [ml]

. Bereken de benodigde hoeveelheid zoutoplossing

VOORZICHTIG: Prepareer, boven de reservoircapaciteit, een extra hoeveelheid
medicijnoplossing van 3 ml om de navulconstructie voor te vullen.

De looptijd van de pomp berekenen:

Reservoircapaciteit

= Looptijd (dagen) [24 uur]
Stroomsnelheid per 24 uur

De benodigde hoeveelheid medicijnoplossing berekenen:

Benodigde dagelijkse Loontiid van de Totale benodigde

dosis van het genees- infuus po rJn in dagen hoeveelheid van het

middel [mg/24 uur] of | x I[)z 4 E ur] g = | geneesmiddel in [mg]
[ug/24 uur] of [ug]

Converteer de totale benodigde hoeveelheid van het geneesmiddel van mg of xg naar ml.
Bij geneesmiddelen met lagere doseringen (zoals baclofen), dient men aandacht te schenken
aan de conversiefactor voor het omrekenen van mg naar ug (1 mg = 1000 ug).

Totale benodigde
hoeveelheid van
het geneesmiddel in |/
[mg] of [ug]

Concentratie van het
geneesmiddel in [mg/ | _
ml] of [ug/ml]

Totale benodigde
hoeveelheid
geneesmiddel in [ml]

Bereken de hoeveelheid steriele 0,9 % zoutoplossing:

Totale benodigde
hoeveelheid
geneesmiddel in [ml]

Totale hoeveelheid
zoutoplossing [ml]

Reservoircapaciteit
[ml]

Uitkomst: Totale hoeveelheid infuusoplossing

Totale benodigde
hoeveelheid
geneesmiddel in [ml]

Totale hoeveelheid
infuusoplossing [ml]

Totale hoeveelheid
zoutoplossing [ml]

Voorbeeld van een medicijnberekening

N.B.: De concentratie van het conserveermiddelvrije morfinesulfaat in dit voorbeeld
bedraagt 10 mg/1 ml.

In dit voorbeeld:

. bedraagt de dosering per dag 4 mg morfine
. bedraagt de reservoircapaciteit 20 ml
. is de stroomsnelheid van de pomp 0,8 ml per 24 uur

Stap 1: Bereken de looptijd van de pomp

20 ml reservoircapaciteit

= 25 dagen looptijd
0,8 ml stroomsnelheid per 24 uur

Stap 2: Bereken de totaal benodigde hoeveelheid medicijn

Dagelijkse dosis 4 mg x 25 dagen looptijd = 100 mg morfine

Stap 2a: Bereken het aantal ampullen morfine (uitgaande van 1 ml per ampul en
10 mg morfine per ml)

100 mg morfine _ 10 ampullen @ 1 ml/ampul = 10 ml morfine
10 mg per ml
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Stap 3: Bereken de hoeveelheid zoutoplossing

20 ml reservoir — 10 ml morfine = 10 ml zoutoplossing

Uitkomst

De infuuspomp wordt gevuld met een mengsel van:

10 ml morfineoplossing (a 10 mg morfine per ml = 100 mg morfine totaal)
+ 10 ml zoutoplossing
=20 ml infuusoplossing
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Bijlage C: Problemen oplossen

BIJLAGE C: PROBLEMEN OPLOSSEN

Tabel Problemen oplossen

De hieronder afgedrukte tabel geeft een opsomming van symptomen die zich kunnen voordoen, met mogelijke oorzaken, verificatiemethodes en suggesties voor oplossingen. Indien de
pomp na het uitvoeren van de voorgestelde oplossingen nog niet normaal functioneert, wordt de gebruiker geadviseerd contact op te nemen met de Codman-vertegenwoordiger.

Symptomen

Mogelijke oorzaak

Verificatiemethode

Herstelmogelijkheid

Symptomen patiént
recidiveren of worden intenser

* Pomplekkage

* Pompstoring (geen output)

* Occlusie van de katheter

* Gescheurde katheter

* Onderbreking doorstroomtraject
katheter

* Onjuiste medicijnconcentratie

Raadpleeg flowchart Problemen
oplossen

Raadpleeg flowchart Problemen oplossen

Bij navulling overschrijdt de
hoeveelheid vloeistof in het
geneesmiddelreservoir de verwachte
toleranties (reservoir bevat meer of
minder vloeistof dan verwacht)

Pompstoring

Controleer of de symptomen van
de patiént opnieuw optreden of zijn
verergerd

Raadpleeg flowchart Problemen oplossen

Beschadiging van
de stroomrestrictiechip

Zuig de geneesmiddeloplossing
terug en vervang het middel, en
controleer de stroomsnelheid

Neem contact op met uw Codman-
vertegenwoordiger en overweeg electieve
vervanging van de pomp

Beinvloedende omstandigheden

Onderzoek de voorgeschiedenis
van de patiént om te bepalen of de
patiént op grote hoogte of of lage
diepte heeft verkeerd, koorts heeft
gehad, e.d.

Ledig en vul de pompna en controleer het
functioneren van de pomp. Geef de patiént
uitleg over de invloed van hoogteverschillen,
koorts, e.d. op de pompwerking

Onjuiste berekeningen bij het
navullen

Bereken de navulperiode opnieuw

Vul de pompna, voor zover nodig, en geef
de patiént een nieuw navulschema

Het is niet mogelijk de
pomppoorten te palperen

Pomp is ondersteboven gekeerd

Controleer de ligging van de
pomp m.b.v. réntgen

Corrigeer de positie van de pomp langs
chirurgische weg

Pomp is gedraaid

Controleer de ligging van de
pomp m.b.v. rontgen

Vul de pomp na voor zover nodig, en geef
de patiént een nieuw navulschema

Zwelling op de
pompimplantatieplaats

Aspireer de pompholte of de lokale
zwelling en onderzoek de inhoud

Stel behandeling in overeenkomstig de
analyse van de geaspireerde inhoud

Lichaamsgewicht van de patiént is
toegenomen

Onderzoek de voorgeschiedenis van
de patiént

Licht de patiént in over de invloed van
gewichtstoename op de behandeling
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Bijlage C: Problemen oplossen

Zwelling of gevoeligheid op de
pompimplantatieplaats

Lekkage van pomp of
kathetersysteem

Aspireer vloeistof ter plaatse en
controleer inhoud

Voer de volgende handelingen uit indien uit
de geaspireerde vloeistof lekkage van de
pomp of van het kathetersysteem blijkt:

1. Neem rontgenopnamen om de bron van de
lekkage te bepalen

2. Voer naar bevind van zaken revisiechirurgie
uit op de pomp of het kathetersysteem

Infectie op implantatieplaats

Aspireer vloeistof ter plaatse en
controleer inhoud

Stel behandeling in overeenkomstig de
geaspireerde inhoud

Afstotingsreacties van
lichaamsvreemde materialen

Twiddler-syndroom
(friemelsyndroom)

Aspireer vloeistof ter plaatse en
controleer inhoud

Stel behandeling in overeenkomstig de
geaspireerde inhoud

Onvoorspelbaar wisselend effect
van behandeling

Samenhangend met ziekte

Beoordeling door arts

Overeenkomstig behandelen

Intermitterend knikken van
katheters

Controleer de conditie van de
katheter m.b.v. rontgen

Overeenkomstig behandelen

Beinvloedende omstandigheden

Onderzoek de voorgeschiedenis van
de patiént om te bepalen of de patiént
op grote hoogte of of lage diepte heeft
verkeerd, koorts heeft gehad, e.d.

Geef de patiént uitleg over de invloed
van hoogteverschillen, koorts, e.d. op de
pompwerking

Bolus kan niet worden geinjecteerd

Verkeerde naald gebruikt

Controleer de naald zodat u zeker
weet dat de bijgeleverde bolusnaald
wordt gebruikt

Gebruik uitsluitend de bijgeleverde
bolusnaald en probeer opnieuw

De bolusnaald is verkeerd geplaatst

Controleer de plaatsing van de naald

Houd de naald loodrecht op de pomp en
probeer opnieuw

De bolusnaald is beschadigd of
verstopt

Inspecteer de bolusnaald

Indien het vermoeden bestaat dat de
bolusnaald beschadigd of verstopt is,
werp deze dan weg en gebruik een nieuwe
bolusnaald

De pomp is verkeerd geplaatst

Controleer de positie van pomp en
kathetersysteem m.b.v. rontgen

Overeenkomstig behandelen

De katheter is verbogen
of verstopt

Controleer de positie van pomp en
kathetersysteem m.b.v. rontgen

Overeenkomstig behandelen
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Bijlage C: Problemen oplossen

Er kan niet in de centrale poort
worden geinjecteerd

Verkeerde naald gebruikt

Vergewis u ervan dat
de SURECAN vulnaald
wordt gebruikt

Gebruik uitsluitend de bijgeleverde
SURECAN vulnaald en probeer opnieuw

De SURECAN vulnaald is verkeerd
geplaatst

Controleer de plaatsing van
de naald

Vergewis u ervan dat de naald loodrecht
ten opzichte van de centrale poort wordt
gehouden en probeer opnieuw; draai de
naald daarbij om penetratie te waarborgen

De pomp is verkeerd geplaatst

Controleer de plaatsing van de
pomp m.b.v. rontgen

Overeenkomstig behandelen

De SURECAN vulnaald is
beschadigd of verstopt

Inspecteer de naald

Indien de naald beschadigd of verstopt
lijkt te zijn, werp deze dan weg en
gebruik een nieuwe
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Problemen oplossen

Bijlage C

Stroomdiagram Problemen oplossen
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Indicazioni

ITALIANO

INFORMAZIONI IMPORTANTI
Da leggere prima dell’uso

Kit di riempimento (AS 10) CODMAN® per
pompe ARCHIMEDES®

&Only

Acquisire un’approfondita familiarita con le informazioni contenute nel presente
manuale per utente prima di riempire una pompa infusionale impiantabile
ARCHIMEDES. La mancata osservanza di queste istruzioni puo portare

a complicanze per il paziente che possono andare dall’insuccesso della terapia
prevista a casi di sotto o sovradosaggio.

Per ulteriori informazioni, fare riferimento al manuale per I’utilizzatore fornito con
la pompa infusionale.

Indicazioni

11 kit di riempimento (AS 10) CODMAN viene usato solo per riempire o svuotare il
serbatoio per farmaco delle pompe infusionali impiantabili ARCHIMEDES. Le pompe sono
indicate per I’infusione intratecale dei farmaci elencati di seguito.

. Per I’uso con soluzione sterile di solfato di morfina senza conservanti (pH 4.0-6.5)
nel trattamento del dolore cronico

. Da usare con LIORESAL® intratecale (baclofen) (pH 5.0-7.0) per I’attenuazione
della spasticita

Usare una soluzione di cloruro di sodio allo 0,9 % (pH 4.5-7.0) senza conservanti per
ottenere la concentrazione di farmaco prescritta dal medico.

AVVERTENZA: con le pompe ARCHIMEDES usare solo i farmaci e i diluenti
elencati in precedenza. L’uso di soluzioni farmacologiche non compatibili o contaminate
(fuori specifica) puo danneggiare il chip di regolazione del flusso della pompa e causarne
I’aumento. Cio puo causare diverse complicazioni, compreso il rischio di sovradosaggio
e anche di decesso.

AVVERTENZA: per un elenco completo di indicazioni, controindicazioni, avvertenze,
precauzioni, reazioni avverse, informazioni su dosaggio e somministrazione nonché su
procedure di screening e per sovradosaggio, fare riferimento al foglietto illustrativo

del farmaco. I medici che prescrivono ’uso della pompa infusionale impiantabile
ARCHIMEDES con questi farmaci devono avere acquisito familiarita con le informazioni
sulla stabilita del farmaco elencate alla voce Informazioni sulla stabilita del farmaco.

AVVERTENZA: Sulla base di studi effettuati da Codman, che hanno valutato

il precipitato di solfato di morfina per iniezione intratecale a diversi livelli di

pH, per queste pompe non ¢ consigliato I’uso di soluzioni di solfato di morfina
senza conservanti con livelli di pH superiori a 6.5. In particolare, ¢ stato rilevato
che concentrazioni elevate di solfato di morfina (>10 mg/mL) possono essere pil
suscettibili di precipitazione quando i livelli di pH del farmaco sono uguali o vicini
ai limiti superiori di pH specificati nei requisiti USP per tale farmaco (vale a dire,
uguali o vicini a pH 6.5).

La precipitazione della morfina potrebbe generare un accumulo dei precipitati nel
percorso del flusso, causando un possibile rallentamento o arresto del flusso attraverso
il chip di restrizione del flusso. Cid potrebbe a sua volta condurre a un sollievo
inadeguato del dolore e/o alla necessita di rimuovere e sostituire la pompa.

Indicazioni - 104
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Controindicazioni

Controindicazioni
Non vi sono controindicazioni note per 1’uso del kit di riempimento (AS 10) CODMAN.

Osservare tutte le controindicazioni relative all’uso del farmaco prescritto.

Controindicazioni — 105
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Avvertenze

AVVERTENZE

Un uso errato delle pompe infusionali impiantate puo portare a casi di sotto o
sovradosaggio. Gli utilizzatori devono rispettare le istruzioni del prodotto relativamente
al riempimento della pompa. Queste procedure devono essere eseguite unicamente da
personale medico qualificato.

Non miscelare i farmaci. Non si conoscono gli effetti derivanti dalla miscelazione
di farmaci nella pompa.

Con la pompa ARCHIMEDES usare solo i farmaci e i diluenti elencati in /ndicazioni.
L’uso di soluzioni farmacologiche non compatibili o contaminate (fuori specifica) puo
danneggiare il chip di regolazione del flusso della pompa e causarne I’aumento. Cio puo
causare diverse complicazioni, compreso il rischio di sovradosaggio e anche di decesso.

Prima di scegliere il volume della pompa e la velocita di flusso, il medico deve considerare
i rapporti fra concentrazione, dosaggio e velocita del farmaco. La mancata considerazione
di questi rapporti puo portare a casi di sotto o sovradosaggio.

Non sovraccaricare il serbatoio del farmaco. Controllare sempre la capacita del serbatoio
del farmaco (volume) prima di procedere al riempimento. Seguire sempre le istruzioni
relative alla rimozione della soluzione del farmaco residuo prima di procedere al
riempimento del serbatoio. La mancata rimozione della soluzione del farmaco restante puo
causare il sovraccarico del serbatoio per il farmaco. Un eventuale sovraccarico puo causare
un’eccessiva infusione, con conseguente sovradosaggio del farmaco o danneggiamento
della pompa.

E molto importante calcolare correttamente la soluzione infusionale. Eventuali errori
di calcolo possono portare ad un’infusione eccessiva o insufficiente. Fare riferimento
all’Appendice B: Calcolo della soluzione di infusione del farmaco.

E molto importante accedere alla porta centrale durante le procedure di riempimento.
Un errore nell’accesso alla porta centrale puo causare danni al tessuto, sotto
o sovradosaggio oppure sintomi di astinenza da farmaco.

Non iniettare mai nel catetere per pompa o nel catetere intraspinale, in quanto ¢ possibile
causare un sotto o un sovradosaggio del farmaco o danneggiare il catetere.

Non usare 1’ago contenuto nel kit di riempimento per accedere alla porta per bolo.

L’iniezione nella porta per bolo o nella tasca della pompa puo provocare un sovradosaggio
del farmaco. Per evitare errori nell’iniezione:

. identificare la posizione della porta centrale e della porta per bolo

. usare solo 1’ago di riempimento SURECAN® fornito con il kit di riempimento (AS 10)
CODMAN per accedere alla porta centrale

. durante la procedura di riempimento, verificare il flusso di ritorno del farmaco
nella siringa

Dopo aver sciacquato il serbatoio del farmaco, la somministrazione intratecale della nuova
soluzione del farmaco dal serbatoio risultera ritardata in base al tempo impiegato dalla
soluzione per percorrere la lunghezza totale del catetere. Calcolare attentamente la durata
del ritardo, in base alla lunghezza totale del catetere e alla velocita di flusso, prima di
somministrare un farmaco addizionale attraverso un altro metodo di somministrazione.
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Precauzioni

Precauzioni
Utilizzare una tecnica sterile durante tutte le fasi di manipolazione del prodotto.

Ispezionare attentamente la confezione sterile. Non usare se:

. la confezione o I’apertura sembrano danneggiate
. il contenuto appare danneggiato oppure
. la data di scadenza ¢ stata superata

11 kit di riempimento ¢ monouso. Non riutilizzare.

Se si sospetta la presenza di un’infezione locale o sistemica, prestare la massima attenzione
durante lo svuotamento e/o il riempimento del serbatoio del farmaco. Se esiste il sospetto di
infezione, eseguire le procedure diagnostiche ed intervenire di conseguenza.

Usare solo I’ago di riempimento SURECAN fornito con il kit di riempimento (AS 10)
CODMAN per riempire le pompe infusionali ARCHIMEDES. Questo ago ¢ appositamente
progettato per ’uso con tali pompe. L’uso di altri aghi puo danneggiare la porta centrale e/o
causare un’errata somministrazione della soluzione.

Per applicazioni intratecali, usare solo soluzioni senza conservanti.

Precauzioni - 107
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Effetti avversi

Effetti avversi

Effetti avversi correlati allo svuotamento oppure al primo o ai successivi riempimenti del
serbatoio della pompa comprendono:

. contaminazione del serbatoio del farmaco, che puo provocare infezioni, quali
la meningite

. errori di iniezione, con conseguente danno al tessuto oppure sotto-sovradosaggio
del farmaco

. sovraccarico del serbatoio, con conseguente sovradosaggio del farmaco o

danneggiamento della pompa

Complicazioni relative alla terapia farmacologica, quali:

. tossicita del farmaco (locale e sistemica) ed effetti collaterali correlati

. complicazioni dovute all’uso di un farmaco non approvato per somministrazione intratecale
. complicazioni dovute all’uso di farmaci non approvati per il sistema

. complicazioni dovute all’uso di un farmaco o diluente approvato ma fuori specifica

. stravaso

Effetti avversi - 108
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Informazioni sulla stabilita del farmaco

Informazioni sulla stabilita del farmaco

Con le pompe infusionali ARCHIMEDES usare solo i farmaci elencati di seguito per le
indicazioni descritte in /ndicazioni. Per ottenere la concentrazione esatta, questi farmaci
devono essere miscelati solo con una soluzione per iniezione di cloruro di sodio allo 0,9 %
senza conservanti (soluzione fisiologica sterile allo 0,9 %).

Farmaco Stabilita
Solfato di morfina senza conservanti 120 giorni
LIORESAL intratecale (baclofen) 120 giorni

Per informazioni complete su prescrizione, indicazioni, controindicazioni, avvertenze,
s
precauzioni e effetti avversi, fare riferimento all’etichetta del farmaco.

Durante il riempimento del serbatoio, verificare che il farmaco non scada prima del
successivo riempimento.

Informazioni sulla stabilita del farmaco - 109
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Descrizione del prodotto

Descrizione del prodotto

11 kit di riempimento (AS 10) CODMAN (figura 1) contiene i seguenti componenti,

forniti sterili:

.

2 aghi di riempimento SURECAN con connettore grigio luer lock

siringa di raccolta da 10 ml senza stantuffo, compreso il dispositivo di arresto
in silicone

2 tubi di raccordo

rubinetto a 3 vie

siringa da 60 ml

siringa da 10 ml

filtro da 0,2 um

telo fenestrato (non mostrato)

Rubinetto a 3 vie

Aghi di riempimento (2)

Filtro

Siringa da 60 ml

Siringa di raccolta da 10 ml senza stantuffo

/
////237

Siringa da 10 ml

&y //* P Dispositivo di arresto
/////////////////7//// < < ) —
//////////’//

Tubi di raccordo (2)
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Sterilita

Sterilita

@

Questo prodotto ¢ MONOUSO E NON DEVE ESSERE RISTERILIZZATO. I dispositivi
monouso Codman non sono stati progettati per essere sottoposti o sostenere alcuna forma di
alterazione, quale disassemblaggio, pulizia o risterilizzazione, dopo 1’utilizzo su un paziente.
11 riutilizzo puo compromettere le prestazioni del dispositivo e qualsiasi uso oltre lo scopo
previsto per questo dispositivo monouso puo causare la perdita imprevedibile di funzionalita.

Codman & Shurtleff, Inc. declina ogni responsabilita per eventuali prodotti risterilizzati
e non accetta resi per rimborso o in sostituzione di eventuali prodotti aperti e non usati.
11 prodotto ¢ sterile a condizione che I’unita interna non venga aperta o danneggiata.

I seguenti componenti sono stati testati e determinati apirogeni:

Aghi di riempimento SURECAN
Connettore luer lock
Tubi di raccordo

I seguenti componenti sono stati testati e i loro passaggi sono stati determinati apirogeni:

Siringa di raccolta da 10 ml
Siringa da 60 ml

Siringa da 10 ml

Filtro

Rubinetto a 3 vie

Sterilita - 111

CODFR11091zz01svn.indd 111 @ 9/27/2011 12:26:29 PM



®

Istruzioni per I'uso — Riempimento della pompa impiantata

ISTRUZIONI PER L’USO La procedura per il riempimento di una pompa impiantata prevede cinque fasi:
Queste istruzjoni non si'riferiscon(.) all.a procedurg per i'l riempimgnto iniziale del §erbatoi0 A. Impostazione e irrigazione del gruppo di riempimento
del farmaco in preparazione per I’impianto. Seguire le istruzioni riportate alla sezione . .
; 5 . . . . B. Svuotamento del farmaco rimanente dal serbatoio
Preparazione della pompa nel manuale per I’utente fornito con la pompa infusionali o K o .
impiantabili ARCHIMEDES. C. Risciacquo del serbatoio (necessario in caso di variazione del farmaco o della
sua concentrazione)
Riempimento della pompa impiantata D. Riempimento del serbatoio del farmaco
PRECAUZIONI E. Completamento della documentazione
Verificare che tutti i collegamenti luer lock siano sicuri. Materiali necessari:
Non sovraccaricare il serbatoio del farmaco. Controllare sempre la capacita del ° ago di aspirazione

. kit di riempimento (AS 10) CODMAN

serbatoio prima di procedere al riempimento. HICT ) . . . .
. esatta quantita di soluzione del farmaco (quantita da determinare in base alla capacita

Usare solo I’ago di riempimento SURECAN fornito con il kit di riempimento (AS 10) del serbatoio del farmaco)
CODMAN per accedere alla porta centrale. L’uso di altri aghi puo danneggiare la . 3 ml di soluzione del farmaco per irrigare il gruppo di riempimento
porta centrale e/o causare un’errata somministrazione della soluzione. . disinfettante cutaneo

. . N . . . . . cerotto sterile (opzionale
Seguire sempre le istruzioni relative alla rimozione della soluzione del farmaco (op )

residuo prima di procedere al riempimento del serbatoio. La mancata rimozione della Materiali aggiuntivi se si risciacqua il serbatoio del farmaco:
soluzione de farmaco restante puo causare il sovraccarico del serbatoio. Un eventuale
sovraccarico puo causare un’eccessiva infusione, con conseguente sovradosaggio

del farmaco o danneggiamento della pompa.

. ago di aspirazione

. (2) siringhe da 10 ml con connettori Luer Lock
. 10 ml di soluzione fisiologica sterile allo 0,9 %
Non aspirare durante lo svuotamento del serbatoio del farmaco. Lasciare che

la pressione della pompa svuoti il serbatoio del farmaco durante la procedura

di svuotamento. L’aspirazione del serbatoio puo danneggiare il sistema di

azionamento della pompa.

11 contenuto del serbatoio per farmaco ¢ sottoposto ad una pressione elevata. Per
evitare I’espulsione del contenuto del serbatoio, evitare I’uso di una siringa aperta
durante lo svuotamento del serbatoio del farmaco.

Prima di riempire il serbatoio, controllare sempre I’esatto posizionamento dell’ago
(perpendicolare alla pompa e inserito completamente fino al ferma-ago).

L’applicazione di una forza eccessiva durante I’inserimento dell’ago di riempimento
nella porta centrale puo danneggiare la punta dell’ago. Non usare mai un ago di
riempimento se la punta ¢ piegata; usare il secondo ago di riempimento fornito. L’uso
di un ago di riempimento piegato puo causare danni alla porta centrale e provocare
P’errata somministrazione della soluzione.

Istruzioni per 'uso — 112
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Istruzioni per 'uso — Riempimento della pompa impiantata

A. Installazione e irrigazione del sistema di riempimento
(vedere figure 2a, 2b e 2c)
1.  Controllare le cartelle cliniche dei pazienti per la capacita del serbatoio del farmaco
e verificare che la quantita di soluzione del farmaco non superi la capacita del
serbatoio del farmaco piu i 3 ml persi nell’irrigazione.

2. Usare I’ago di aspirazione per riempire una siringa da 60 ml con la soluzione del
farmaco. Spurgare I’aria dalla siringa. Rimuovere I’ago di aspirazione.

3. Assemblare le parti (vedere figura 2a).

a.
b.

°

oo e

Collegare il filtro alla siringa da 60 ml.
Collegare uno dei tubi di raccordo al filtro.

Collegare I’estremita libera di questo tubo di raccordo al raccordo
perpendicolare del rubinetto.

Collegare 1’ago di riempimento SURECAN al secondo tubo di raccordo.
Collegare il secondo tubo di raccordo al raccordo maschio del rubinetto.
Ruotare il pomello del rubinetto in modo che punti verso ’ago di riempimento.

Premere lentamente lo stantuffo della siringa da 60 ml fino a quando

la soluzione del farmaco appare al raccordo femmina aperto del rubinetto.
Verificare che lo stantuffo della siringa da 10 ml sia completamente premuto.
Collegare la siringa da 10 ml al rubinetto.

Riempire la siringa da 10 ml con 5 ml di soluzione, premendo lentamente

lo stantuffo della siringa da 60 ml (vedere figura 2b).

Ruotare il pomello del rubinetto in modo che punti verso il raccordo
perpendicolare. Se ¢ presente aria nella siringa da 10 ml, rimuovere la siringa
ed espellere I’aria; collegare di nuovo la siringa al rubinetto.

Rimuovere il coperchio protettivo dall’ago di riempimento.

Premere lentamente lo stantuffo della siringa da 10 ml fino a quando la
soluzione del farmaco esce dall’ago di riempimento (figura 2¢). Ora il gruppo
viene irrigato. Porre di nuovo il cappuccio protettivo sull’ago di riempimento.

Nota: una volta irrigato il sistema, monitorare il dosaggio attraverso 1’uso della
siringa da 10 ml. Fornire solo la quantita che corrisponde alla capacita del serbatoio
del farmaco. Se vengono usati meno di 3 ml per irrigare il sistema, smaltire la quantita
in eccesso in modo adeguato.

4.  Ruotare il pomello del rubinetto in modo che punti verso I’ago di riempimento.
Rimuovere la siringa da 10 ml. Posizionare la siringa da 10 ml e il resto del gruppo
in un campo sterile.

Ago di riempimento

Tubi di racco

Rubinetto

CODFR11091zz01svn.indd 113
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Istruzioni per I'uso - Riempimento della pompa impiantata

B. Svuotamento del farmaco rimanente dal serbatoio
(vedere figura 3)

ATTENZIONE: verificare sempre che il pomello del rubinetto sia
posizionato adeguatamente, come descritto nella procedura seguente.
11 posizionamento non corretto del pomello del rubinetto puo causare
un effetto imprevisto, quale ad esempio il ritorno della soluzione del
farmaco dalla pompa nella siringa da 60 ml.

11 liquido di ritorno dalla pompa ¢ una problema particolare nei
seguenti casi:

¢ Quando si sostituisce il farmaco — poiché il nuovo farmaco
potrebbe modificarsi agendo con il farmaco di ritorno

¢ Quando si sostituisce la concentrazione del farmaco — poiché la
concentrazione del nuovo farmaco potrebbe modificarsi quando
la soluzione del farmaco di ritorno si miscela a quella nuova

Se nessuno di questi casi si verifica, smaltire il kit di riempimento e la

soluzione del farmaco nel modo adeguato. Utilizzare un nuovo kit di

riempimento e una nuova quantita di soluzione del farmaco.

Eseguire il seguente calcolo per determinare il volume di soluzione del
farmaco rimossa dalla pompa, se il contenuto della pompa torna nella
siringa da 60 ml:

Volume (ml) della soluzione del farmaco nella siringa da 60 ml
+ Volume (ml) della soluzione del farmaco nella siringa da 10 ml
+ 3 ml (quantita di soluzione del farmaco usata per irrigare il sistema)
— Quantita originale (ml) della nuova soluzione del farmaco
= Quantita della soluzione del farmaco di ritorno dalla pompa (ml)*

*Utilizzare questa quantita nei seguenti punti 2e e 3a.

1. Installazione

a.  Palpare la pompa. Individuare sia la porta centrale che quella per bolo.

b.  Disinfettare un’ampia zona di pelle sopra e attorno alla porta centrale; coprire
I’area preparata con il telo fenestrato sterile.

2. Svuotamento del serbatoio del farmaco
a.  Collegare una siringa di raccolta sul rubinetto. Posizionare saldamente il

dispositivo di arresto in silicone all’estremita del serbatoio della siringa di raccolta.

b.  Verificare che il pomello del rubinetto punti verso 1’ago di riempimento.
Rimuovere il coperchio protettivo dall’ago di riempimento. Tenendo 1’ago di
riempimento perpendicolare alla pompa, pungere la porta centrale. Inserire 1’ago
di riempimento fino al contatto con il ferma-ago. ATTENZIONE: se ’ago non
entra in contatto con il ferma-ago, sara impossibile rimuovere il farmaco
dalla pompa.

c¢.  Allentare il dispositivo di arresto in silicone e mantenere la siringa di raccolta
in posizione verticale. Ruotare il pomello del rubinetto in modo che punti verso
il raccordo perpendicolare. Il contenuto del serbatoio tornera nella siringa di
raccolta. Se non si nota alcun flusso di ritorno, verificare la posizione dell’ago
di riempimento. Se necessario, ruotare 1’ago per verificare che penetri nella
porta centrale. Se dopo aver controllato la posizione di riempimento non
si nota alcun flusso di ritorno, consultare I’Appendice C: Ricerca guasti.

d. Quando il flusso di ritorno del farmaco ¢ terminato, attendere altri 30 secondi
per assicurarsi che la pompa sia vuota. Ruotare il pomello del rubinetto
in modo che punti verso I’ago di riempimento.

e.  Registrare il volume rimosso dal serbatoio del farmaco.

f.  Fissare saldamente il dispositivo di arresto in silicone per evitare fuoriuscite.
Capovolgere la siringa di raccolta prima di scollegarla dal tubo di raccordo per
evitare piccole fuoriuscite.

g.  Rimuovere la siringa di raccolta dal rubinetto. L’ago di riempimento resta
posizionato nella porta centrale; il tubo e il resto del gruppo di riempimento
vengono collegati all’ago.

Calcolo della velocita di flusso

a.  Calcolare la velocita di flusso secondo la seguente relazione:

Volume di riempimento della  Volume rimosso nella

visita precedente (ml) visita corrente (ml)  _ EFusso reale calcolato

Durata di funzionamento dall’ultimo (ml/24 h)
riempimento (giorni) [24 h]

Se la differenza tra la velocita di flusso calcolata e la velocita di flusso impostata

non ¢ accettabile, consultare I’Appendice C: Ricerca guasti.

b.  Smaltire adeguatamente la siringa e la soluzione aspirata.

c.  Se visaranno variazioni nella soluzione del farmaco (nel farmaco stesso
o nella sua concentrazione), procedere al Risciacquo del serbatoio del farmaco.
Se non vi saranno variazioni nel farmaco o nella sua concentrazione, procedere
al Riempimento del serbatoio del farmaco.
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C. Risciacquo del serbatoio del farmaco

AVVERTENZA: prestare attenzione ad evitare sovradosaggi del farmaco quando
si modificano le concentrazioni nel serbatoio. Prima di sostituire la concentrazione

%ﬂ della soluzione del farmaco, vuotare il serbatoio, quindi sciacquarlo due volte con
soluzione fisiologica sterile allo 0,9 % come indicato.

Ll

Questa procedura ha luogo lasciando I’ago di riempimento posizionato nella
porta centrale.

1.  Usando un ago di aspirazione, aspirare 5 ml di soluzione fisiologica in ognuna delle
due siringhe da 10 ml.

2.  Collegare la siringa piena di soluzione fisiologica al raccordo femmina retto

del rubinetto. Ruotare il pomello del rubinetto in modo che punti verso
il raccordo perpendicolare.

3. Iniettare lentamente la soluzione fisiologica nel serbatoio. Eliminare la pressione dallo
stantuffo della siringa e consentire alla soluzione fisiologica di tornare nella siringa.
Rimuovere e smaltire adeguatamente la siringa e la soluzione tornata.

4.  Collegare la seconda siringa piena di soluzione fisiologica al rubinetto.

5. Iniettare lentamente la soluzione fisiologica nel serbatoio. Eliminare la pressione dallo
stantuffo della siringa e consentire alla soluzione fisiologica di tornare nella siringa. @
Ruotare il pomello del rubinetto in modo che punti verso I’ago di riempimento.

6. Rimuovere e smaltire adeguatamente la siringa e la soluzione tornata.
7.  Lasciare ’ago di riempimento posizionato nella porta centrale.

8.  Procedere al Riempimento del serbatoio del farmaco.
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D. Riempimento del serbatoio del farmaco (vedere figure 4a e 4b)

ATTENZIONE: prima di riempire il serbatoio, verificare che sia stata eliminata la
soluzione del farmaco rimanente (vedere Svuotamento del serbatoio del farmaco).

ATTENZIONE: prima di sostituire la concentrazione della soluzione del farmaco,
vuotare il serbatoio, quindi sciacquarlo due volte con soluzione fisiologica sterile
allo 0,9 % come indicato nella sezione Risciacquo del serbatoio del farmaco.

ATTENZIONE: il contenuto della pompa ¢ sotto pressione. Nell’esecuzione del punto
3b e 3¢, non rimuovere completamente il pollice dallo stantuffo della siringa da 10 ml.
Usare il pollice per tenere lo stantuffo sotto controllo. Se non si controlla lo stantuffo,
potra avere luogo una perdita di soluzione del farmaco.

Nota: Una volta irrigato il sistema, monitorare il dosaggio attraverso I’uso della siringa
da 10 ml. Fornire solo la quantita che corrisponde alla capacita del serbatoio del farmaco.
Se vengono usati meno di 3 ml per irrigare il sistema, smaltire la quantita in eccesso

in modo adeguato.

1. Verificare che il pomello del rubinetto sia ruotato in modo che punti verso 1’ago
di riempimento. Collegare di nuovo la siringa da 10 ml contenente 5 ml di soluzione
del farmaco al raccordo femmina retto del rubinetto.

2. Controllare il funzionamento dell’azionamento della pompa.

a.  Premere lo stantuffo della siringa da 60 ml fino a quando la siringa da 10 ml non
si riempie di soluzione del farmaco.

b.  Mentre si tiene il pollice sullo stantuffo della siringa da 10 ml pronto per
contrastare la pressione del flusso di ritorno della pompa, ruotare il pomello
del rubinetto in modo che punti verso il raccordo perpendicolare. Iniettare
il contenuto della siringa da 10 ml nel serbatoio.

c.  Verificare la funzione del sistema di azionamento della pompa rilasciando per
alcuni secondi la pressione esercitata sullo stantuffo della siringa da 10 ml.
Nella siringa deve apparire il riflusso.

d. Iniettare il contenuto restante della siringa da 10 ml nel serbatoio.

e.  Mentre si continua a esercitare pressione sullo stantuffo della siringa
da 10 ml, ruotare il pomello del rubinetto in modo che punti verso ’ago
di riempimento.

Iniettare la soluzione di farmaco restante.

a.

b.

d.

Premere lo stantuffo della siringa da 60 ml fino a quando la siringa da 10 ml non
si riempie di soluzione del farmaco.

Mentre si tiene il pollice sullo stantuffo della siringa da 10 ml pronto per
contrastare la pressione del flusso di ritorno della pompa, ruotare il pomello
del rubinetto in modo che punti verso il raccordo perpendicolare. Iniettare il
contenuto restante della siringa da 10 ml nel serbatoio.

Mentre si continua a esercitare pressione sullo stantuffo della siringa

da 10 ml, ruotare il pomello del rubinetto in modo che punti verso ’ago

di riempimento.

Ripetere i punti da 3a a 3¢ fino a quando non sara stato iniettato il volume
corretto di soluzione del farmaco.

Rimuovere 1’ago di riempimento dalla porta centrale e, se necessario, coprire il punto
di iniezione con un cerotto sterile.
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Istruzioni per I'uso - Programmazione del riempimento della pompa

E. Completamento della documentazione Programmazione del riempimento della pompa

Completare la scheda del paziente. ATTENZIONE: al riempimento, la pompa deve contenere almeno 3 ml di liquido.
Quando si programma il primo riempimento, tenere conto del volume di irrigazione
del serbatoio di circa 1 ml. La velocita di flusso della pompa diminuisce rapidamente
quando la quantita di liquido nel serbatoio ¢ inferiore a 3 ml. Cido pud comportare
la potenziale perdita dell’effetto terapeutico o il verificarsi di sintomi di astinenza
da farmaco.

Nota: la velocita di flusso ¢ influenzata da variazioni di altezza e/o temperatura. Fare
riferimento agli schemi contenuti nel manuale per I’utente della pompa ARCHIMEDES
per determinare 1’entita della variazione.

1. Calcolare I’intervallo di riempimento

Nell’equazione riportata di seguito, i 3 ml sottratti alla capacita del serbatoio
corrispondono alla quantita di soluzione del farmaco che deve rimanere nel serbatoio
per garantire che la velocita di flusso rimanga costante.

Capacita del serbatoio — 3 ml

= Intervallo di riempimento

Velocita di flusso

Esempio:
Capacita serbatoio: 20 ml
Velocita di flusso: 0,5 ml/24 h

20 ml — 3 ml

=34 giorni [24 h
0,5 ml/24 h £ [24 5]

In questo esempio, il paziente deve ripresentarsi per il riempimento entro 34 giorni.

2.  Programmare con il paziente la data per il riempimento.
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Interruzione della terapia farmacologica

ATTENZIONE: nel caso in cui la terapia farmacologica debba essere interrotta
per un lungo periodo di tempo, eliminare la soluzione del farmaco dalla pompa e
riempirla con soluzione fisiologica sterile allo 0,9 %, conformemente al programma
di riempimento prescritto al fine di mantenere la pervieta dei passaggi.

Per interrompere la terapia farmacologica, seguire le istruzioni per il Riempimento della
pompa impiantata con I’uso di soluzione fisiologica al posto della soluzione del farmaco.
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Garanzia

GARANZIA

Codman & Shurtleff, Inc. garantisce il presente prodotto esente da difetti di materiali ed
esecuzione. Resta esclusa ogni altra garanzia espressa o implicita, comprese le garanzie
di commerciabilita o di idoneita. L’idoneita all’uso di questo prodotto medicale per
qualunque intervento chirurgico particolare dovra essere determinata dall’utente,
conformemente alle istruzioni per ’uso del produttore. Non vi sono garanzie che
vadano oltre la descrizione contenuta nel presente foglio.

® CODMAN e ARCHIMEDES sono marchi registrati di Codman & Shurtleff, Inc.

® LIORESAL ¢ un marchio registrato di Novartis Pharma AG
® SURECAN & un marchio registrato di B. Braun Medical
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APPENDICE A: PROCEDURE DI EMERGENZA

Sovradosaggio del farmaco

AVVERTENZA: FARE RIFERIMENTO ALLE INDICAZIONI RIPORTATE
SUL FARMACO O NEL SUO FOGLIETTO ILLUSTRATIVO PER UN
ELENCO COMPLETO DELLE INDICAZIONI, CONTROINDICAZIONI,
AVVERTENZE, PRECAUZIONI, REAZIONI AVVERSE, INFORMAZIONI PER
IL DOSAGGIO E LA SOMMINISTRAZIONE, PROCEDURE DI SCREENING
E PER SOVRADOSAGGIL.

Consultare la cartella medica del paziente o contattare il medico del paziente per verificare
il tipo di farmaco e la sua concentrazione all’interno del serbatoio del farmaco.

Nell’eventualita in cui si sospetti un sovradosaggio, procedere come segue:

Aspirare il catetere, se appropriato.

2. Svuotamento del farmaco rimanente dal serbatoio. Fare riferimento alla sezione
B, Svuotamento del farmaco rimanente dal serbatoio, per svuotare il serbatoio
della pompa.

3. Dopo aver stabilizzato il paziente, sciacquare il serbatoio. Fare riferimento alla
sezione C, Risciacquo del serbatoio del farmaco.

4.  Una volta sciacquato il serbatoio del farmaco, riempirlo con una soluzione fisiologica
allo 0,9 % per mantenere aperto il percorso oppure riempire il serbatoio con la
prescrizione corretta.
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Appendice B: Calcolo della soluzione di infusione del farmaco

APPENDICE B: CALCOLO DELLA SOLUZIONE DI INFUSIONE Risultato: quantita totale di soluzione infusionale

DEL FARMACO . le di Quantita totale Quantita totale
I farmaci indicati per 1’uso con la pompa infusionali impiantabili ARCHIMEDES devono Quantita totale di | di soluzione = di soluzione
essere diluiti esclusivamente con soluzione fisiologica sterile allo 0,9 %, per la creazione farmaco necessaria [ml] fisiologica [ml] infusionale [ml]

della soluzione di infusione.

ATTENZIONE: il solfato di morfina privo di conservanti ¢ fornito in varie Esempio di calcolo per un farmaco

concentrazioni. Accertarsi di conoscerne la concentrazione prima di calcolare Nota: in questo esempio la concentrazione di solfato di morfina privo di conservanti &
la quantita di farmaco da infondere. di 10 mg/1 ml.
Per poter calcolare la soluzione di infusione del farmaco sono necessarie 3 fasi: In questo esempio:
. calcolo della durata di funzionamento della pompa . il dosaggio quotidiano ¢ di 4 mg di morfina
. calcolo della quantita di farmaco necessaria in [mg] o [xg]; quindi sua conversione . la capacita del serbatoio & di 20 ml
in [ml] e infine »  lavelocita di flusso della pompa ¢ di 0,8 ml/24 ore

. calcolo della quantita di soluzione fisiologica necessaria

ATTENZIONE: preparare 3 ml addizionali di soluzione, oltre la capacita del Fase 1: calcolo della durata di funzionamento della pompa

serbatoio, per irrigare il gruppo di riempimento.

Capacita del serbatoio di 20 ml
Velocita di flusso 0,8 ml/24 h

Calcolo della durata di funzionamento della pompa: = 25 giorni di durata di funzionamento

Capacita serbatoio

= Velocita di flusso (giorni) [24 ore]
Durata di funzionamento/24 h

Fase 2: calcolo della quantita totale di farmaco necessaria

Calcolo della quantita di farmaco:

Dosaggio ] ] . Dosaggio giornaliero 4 mg x 25 giorni di durata di funzionamento = 100 mg morfina
del farmaco mecessario Durata di funzionamen- ) Quantita totale .
Gidi N to della pompa _ | di farmaco necessario
quoticianamente in giorni di [24 h] [mg] o [ug]
[mg/24 h] o [ug/24 h] Fase 2a: calcolo del numero di fiale di morfina (ipotizzando 1 ml per fiala

. . . . . 10 fina/ml
Conversione della quantita totale di farmaco necessaria da mg o xg a ml. Nel caso di ¢ 10 mg morfina/ml)

farmaci con dosaggi bassi (quali il baclofen) osservare il fattore di conversione per la
conversione da mg a ug (1 mg = 1000 ug). 100 mg morfina _ 4 fo1e da 1 mi/fiala = 10 ml morfina
- — 10 mg/ml
. . Concentrazione Quantita totale
Quantita totale di di farmaco = di farmaco
farmaco [mg] o [xg] [mg/ml] o [ug/ml] necessaria [ml] P . . .
g g Fase 3: calcolo della quantita di soluzione fisiologica

Calco della quantita di soluzione fisiologica sterile allo 0,9 %:

Quantita totale serbatoio da 20 ml — 10 ml morfina = 10 ml soluzione fisiologica
di soluzione
fisiologica [ml]

Capacita Quantita totale di _
del serbatoio [ml] farmaco necessaria [ml]
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Risultato

La pompa infusionale viene riempita con una miscela di:

10 ml miscela di morfina (a 10 mg morfina/ml = 100 mg morfina totale)
+ 10 ml di soluzione fisiologica
=20ml di soluzione di infusione
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APPENDICE C: RICERCA GUASTI

Tabella per la ricerca guasti

La seguente tabella elenca i sintomi che possono presentarsi, insieme con le loro cause possibili, metodi di verifica e azioni correttive suggerite. Se, dopo aver seguito le soluzioni
suggerite non ¢ possibile ripristinare il normale funzionamento della pompa, contattare il rappresentante Codman di zona.

Sintomo

Causa possibile

Metodo di verifica

Azione correttiva

I sintomi del paziente riappaiono
o si intensificano

* La pompa perde

« La pompa ¢ guasta (non eroga)

1l catetere ¢ occluso

« 1l catetere si ¢ strappato

« Il percorso del flusso all’interno
del catetere ¢ interrotto

« La concentrazione del farmaco
non ¢ corretta

Fare riferimento al diagramma
di flusso per la ricerca guasti

Fare riferimento al diagramma
di flusso per la ricerca guasti

Al momento del riempimento,

la quantita di fluido presente nel
serbatoio del farmaco supera le
tolleranze previste (quantita
maggiore o minore di quella prevista)

La pompa ¢ guasta

Verificare se i sintomi
del paziente sono riapparsi
0 si sono intensificati

Fare riferimento al diagramma
di flusso per la ricerca guasti

Danno al chip di regolazione
del flusso

Estrarre e sostituire la soluzione
del farmaco ¢ controllare il flusso

Contattare il rappresentante Codman di zona e
valutare una sostituzione selettiva della pompa

Circostanze esterne

Esaminare il resoconto del paziente
per determinare se ha subito
esposizioni ad altitudini elevate

o basse, febbri ecc.

Svuotare la pompa, riempirla e controllare.

Illustrare al paziente gli effetti dell’elevata
o bassa altitudine, della febbre ecc.
sulle prestazioni della pompa

Calcolo non corretto
per il riempimento

Ricalcolare il periodo
di riempimento

Riempire la pompa come necessario
¢ fornire al paziente un nuovo programma
di riempimento

Impossibile palpare le porte
della pompa

La pompa ¢ impiantata
in posizione capovolta

Usare la radiografia per verificare
la posizione della pompa

Eseguire una revisione chirurgica per
correggere il posizionamento della pompa

La pompa ha ruotato

Usare la radiografia per verificare
la posizione della pompa

Riempire la pompa come necessario
e fornire al paziente un nuovo programma
di riempimento

Gonfiore nella zona della pompa

Aspirare la tasca della pompa
o il gonfiore locale e verificarne
il contenuto

Trattare in conformita all’analisi
del contenuto aspirato

Aumento di peso del paziente

Esaminare il resoconto del paziente

Informare il paziente degli effetti
dell’aumento di peso sul trattamento
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Gonfiore o morbidezza nella zona
della pompa

La pompa o il sistema dei cateteri
presentano perdite

Aspirare il fluido dalla zona e
verificarne il contenuto

Se il contenuto dell’aspirazione mostra
una perdita della pompa o del sistema dei
cateteri, procedere come segue:

1. Eseguire una radiografia per determinare
la sorgente della perdita

2. Eseguire una revisione chirurgica
sulla pompa o sul sistema dei cateteri
a seconda del necessario

Infezione del sito

Aspirare il fluido dalla zona e
verificarne il contenuto

Trattare in conformita al contenuto aspirato

Fenomeni di rigetto del corpo
estraneo

Sindrome di Twiddler

Aspirare il fluido dalla zona e
verificarne il contenuto

Trattare in conformita al contenuto aspirato

La prestazione del trattamento
¢ erratica

Relativamente alla malattia

Valutazione del medico

Curare adeguatamente

Piegatura intermittente dei cateteri

Usare la radiografia per verificare
I’integrita del catetere

Curare adeguatamente

Circostanze esterne

Esaminare il resoconto del paziente
per determinare se ha subito
esposizioni ad altitudini elevate

o basse, febbri ecc.

Illustrare al paziente gli effetti dell’elevata
0 bassa altitudine, della febbre ecc.
sulle prestazioni della pompa

Impossibile iniettare il bolo

E stato usato un ago non corretto

Controllare I’ago per verificare che
sia in uso 1’ago per bolo fornito

Usare solo I’ago per bolo fornito e riprovare

L’ago per bolo ¢ posizionato
in modo non corretto

Controllare la posizione dell’ago

Tenere 1’ago perpendicolare alla pompa
e riprovare

L’ago per bolo ¢ danneggiato
o occluso

Ispezionare 1’ago per bolo

Se si sospetta che 1’ago per bolo
sia danneggiato o occluso, eliminarlo e
usarne uno nuovo

La pompa ¢ posizionata
in modo non corretto

Usare la radiografia per controllare
la posizione della pompa e
del sistema dei cateteri

Curare adeguatamente

11 catetere ¢ piegato o ostruito

Usare la radiografia per controllare
la posizione della pompa e
del sistema dei cateteri

Curare adeguatamente
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E impossibile iniettare nella
porta centrale

E stato usato un ago non corretto

Verificare di avere in uso I’ago
di riempimento SURECAN

Usare solo I’ago di riempimento SURECAN
fornito e riprovare

L’ago di riempimento SURECAN
¢ posizionato in modo non corretto

Controllare la posizione dell’ago

Verificare che 1’ago sia perpendicolare alla
porta centrale e provare di nuovo ruotando
I’ago per garantire la penetrazione

La pompa ¢ posizionata in modo
non corretto

Usare la radiografia per controllare
la posizione della pompa

Curare adeguatamente

L’ago di riempimento SURECAN
¢ danneggiato o occluso

Ispezionare 1’ago

Se I’ago risulta danneggiato o occluso,
eliminarlo e usarne uno nuovo
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Diagramma di flusso per la ricerca guasti
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Indicaciones

ESPANOL

INFORMACION IMPORTANTE
Léase antes de utilizar

Equipo de carga CODMAN® (AS 10) para
bombas ARCHIMEDES®

B(Only

Antes de cargar o recargar una bomba de infusién implantable ARCHIMEDES
asegurese de estar bien familiarizado con la informacion contenida en este manual
del usuario. No seguir las presentes instrucciones puede generar complicaciones para
el paciente que van desde el fallo de la terapia aplicada a una subdosis o sobredosis
de droga.

Para informacion adicional, refiérase al manual del usuario incluido con la bomba

de infusion.

Indicaciones

El equipo de carga CODMAN (AS 10) se utiliza unicamente para cargar, recargar
o vaciar el reservorio de droga de bombas de infusion implantables ARCHIMEDES. Las

bombas estan indicadas para la infusion intratecal de las drogas enumeradas a continuacion.

. Para utilizar con solucion estéril de sulfato de morfina sin conservantes (4,0-6,5 pH)
en el tratamiento del dolor cronico

. Para utilizar con LIORESAL® intratecal (baclofeno) (5,0-7,0 pH) para el alivio
de la espasticidad

Utilice una solucion de inyeccion de cloruro de sodio al 0,9 % sin conservantes
(4,5-7,0 pH) para lograr la concentracion indicada por el médico.

ADVERTENCIA: utilice inicamente las drogas y el diluyente enumerados mas
arriba con las bombas ARCHIMEDES. El uso de soluciones de droga incompatibles
o contaminadas (fuera de especificacion) puede dafiar el chip limitador de flujo de la
bomba y provocar un aumento en la velocidad de flujo. Esto, a su vez, puede llevar

a complicaciones graves, como sobredosis e incluso la muerte.

ADVERTENCIA: consulte en las etiquetas de las drogas correspondientes la lista
completa de indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones, reacciones
adversas, posologia y modo de administracion, procedimientos de selecciéon y
procedimientos de tratamiento en caso de sobredosis. Los médicos que receten el

uso de una bomba de infusién implantable ARCHIMEDES con estas drogas deben
estar familiarizados con la informacion sobre la estabilidad de las drogas incluida en la
seccion Informacion sobre la estabilidad de las drogas.

ADVERTENCIA: segiin estudios llevados a cabo por Codman para evaluar la
precipitacion de sulfato de morfina en inyecciones intratecales a diferentes niveles de
pH, no se recomienda el uso de soluciones de sulfato de morfina sin conservantes con
niveles de pH superiores a 6,5 con estas bombas. En particular, se ha comprobado
que las concentraciones mas altas de soluciones de sulfato de morfina (>10 mg/ml)
podrian ser mas propensas a la precipitaciéon cuando los niveles de pH de la droga

se encuentran en los limites de pH maximos especificados en los requisitos USP
correspondientes o en niveles cercanos a ellos (por ejemplo, en pH 6,5 0 en un

valor cercano).

La precipitacion de morfina podria dar como resultado una acumulacion de los
precipitados en la via fluidica con la posible desaceleracién o detencién del flujo
a través del chip limitador de flujo. Esto puede llevar a un alivio inadecuado del
dolor y/o a la necesidad de retirar y cambiar la bomba.
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Contraindicaciones

Contraindicaciones
No se conoce ninguna contraindicacion para el uso del equipo de carga CODMAN (AS 10).

Tenga en cuenta todas las contraindicaciones relacionadas con el uso de la droga recetada.

Contraindicaciones - 130
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Advertencias

ADVERTENCIAS

El uso indebido de las bombas de infusion implantadas puede producir casos de subdosis
o sobredosis de droga. Los usuarios deben ajustarse a las instrucciones del producto
para la carga inicial y recarga de la bomba. Estos procedimientos deben ser realizados
unicamente por personal médico cualificado.

No mezcle drogas. Se desconocen los efectos resultantes de la mezcla de drogas
en la bomba.

Utilice tnicamente las drogas y el diluyente enumerados en la seccion Indicaciones con
la bomba ARCHIMEDES. El uso de soluciones de droga incompatibles o contaminadas
(fuera de especificacion) puede dafiar el chip limitador de flujo de la bomba y provocar
un aumento en la velocidad de flujo. Esto, a su vez, puede llevar a complicaciones graves,
como sobredosis e incluso la muerte.

El médico debe considerar las relaciones entre la concentracion de la droga, la dosis y la
velocidad de flujo antes de seleccionar el volumen y velocidad de flujo de la bomba. Si no
se tienen en cuenta estos factores se pueden producir casos de subdosis o sobredosis.

No llene excesivamente el reservorio de droga. Asegtrese siempre de identificar la
capacidad del reservorio de droga (volumen) antes de cargar la bomba. Siga en todos los
casos las instrucciones para la eliminacion de la solucion de droga remanente antes de
recargar el reservorio. De lo contrario, el reservorio puede llevarse de forma excesiva.
No llene excesivamente el reservorio ya que puede producirse una sobreinfusion y, como
consecuencia de ello, casos de sobredosis de droga o dafios en la bomba.

Es sumamente importante calcular correctamente la solucion de infusion. Un error en el
calculo puede producir casos de sobreinfusion o subinfusion. Refiérase al Apéndice B:
Calculo de la solucion de infusion de la droga.

Es sumamente importante acceder al puerto central durante los procedimientos de recarga.
Si no se accede al puerto central pueden producirse dafios al tejido, casos de subdosis
o sobredosis de droga, o sindrome de supresion de la droga.

En ningun caso inyecte la droga en el catéter de la bomba o en el catéter intraespinal,
ya que se pueden producir casos de subdosis o sobredosis o dafos en el catéter.

No utilice la aguja suministrada con el equipo de carga para acceder al puerto
de inyeccion de bolo.

Una inyeccion en el puerto de inyeccion de bolo o en el bolsillo de la bomba puede
producir una sobredosis de droga. Para evitar errores en la inyeccion:

. identifique la ubicacion del puerto central y del puerto de inyeccion de bolo

. utilice la aguja de carga SURECAN®" suministrada con el equipo de carga
CODMAN (AS 10) para acceder al puerto central

. verifique el reflujo de la droga al cuerpo de la jeringa durante el procedimiento
de carga

Después de aclarar el reservorio de droga, el suministro intratecal de la nueva solucion

de droga se demorara hasta que la solucion haya atravesado la longitud total del catéter.
Calcule cuidadosamente el tiempo de demora, tomando en cuenta la longitud total del
catéter y la velocidad de flujo, antes de administrar medicacion adicional con otro método.
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Precauciones

Precauciones
Utilice técnica estéril en todas las fases de manipulacion de este producto.

Inspeccione el envase estéril cuidadosamente. No lo utilice si:

. el envase o el sello presentan dafios
. el contenido presenta danos, o
. ha transcurrido la fecha de caducidad

El equipo de carga es para un solo uso inicamente. No reutilizar.

Si se sospecha de una infeccion local o sistémica, tome las maximas precauciones al vaciar
y/o recargar el reservorio de droga. Si se sospecha una infeccion, realice los procedimientos
de diagnostico e intervencion adecuados.

Utilice unicamente la aguja de carga SURECAN suministrada con el equipo de carga
CODMAN (AS 10) para cargar y recargar las bombas de infusion ARCHIMEDES.
Esta aguja esta disefiada especificamente para ser utilizada con estas bombas. El uso
de otras agujas puede dafiar el puerto central y/o hacer que la solucién no se administre
de forma adecuada.

Utilice inicamente soluciones sin conservantes para aplicaciones intratecales.

Precauciones - 132
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Efectos adversos

Efectos adversos

Los episodios adversos relacionados con el vaciado, la carga o la recarga del reservorio
de droga incluyen:

. contaminacion del reservorio de droga con consiguiente infeccion, como por
ejemplo meningitis

. errores en la inyeccion, que pueden producir dafios al tejido o casos de subdosis
o sobredosis de droga

. cargado excesivo del reservorio, que puede producir una sobredosis de droga o dafios
a la bomba

Complicaciones relacionadas con la terapia con drogas, tales como:

. toxicidad de las drogas (local y sistémica) y sus efectos colaterales relacionados

. complicaciones debidas al uso de una droga no aprobada para administracion intratecal
. complicaciones debidas al uso de drogas no aprobadas para ser utilizadas con
el sistema

. complicaciones debidas al uso de drogas o diluyentes aprobados que se encuentran
fuera de especificacion
. extravasacion

CODFR11091zz01svn.indd 133
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Informacion sobre la estabilidad de las drogas

Informacion sobre la estabilidad de las drogas

Utilice inicamente las drogas enumeradas a continuacion con la bomba de infusion
ARCHIMEDES para las indicaciones descritas en la seccion Indicaciones. Combine estas
drogas unicamente con solucioén de inyeccion de cloruro de sodio al 0,9 % sin conservantes
(solucion salina estéril al 0,9 %) para lograr la concentracion adecuada.

Droga Estabilidad
Sulfato de morfina sin conservantes 120 dias
LIORESAL intratecal (baclofeno) 120 dias

Consulte en las etiquetas de las drogas los detalles relativos a su prescripcion, indicaciones,
contraindicaciones, advertencias, precauciones y efectos adversos.

Al cargar el reservorio de droga, verifique que la fecha de caducidad de la droga no es
anterior a la fecha programada para la siguiente recarga del paciente.

Informacion sobre la estabilidad de las drogas - 134
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Descripcioén del producto

Descripcién del producto -

El equipo de carga CODMAN (AS 10) (figura 1) contiene los siguientes componentes,
suministrados estériles:

Jeringa de 60 ml Jeringa de recogida de 10 ml sin émbolo

. 2 agujas de carga SURECAN con conector luer-lock gris 5 & Q/ Tapa
. Jeringa de recogida de 10 ml sin émbolo, con tapa de silicona incluida 2y g N
. 2 tubos conectores

. Llave de paso tridireccional
. Jeringa de 60 ml
. Jeringa de 10 ml
. Filtro de 0,2 um

. Pafio fenestrado (no ilustrado) Tubos conectores (2)

Aguijas de carga (2) Jeringa de 10 ml

Filtro

Descripcion del producto - 135
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Esterilidad
Esterilidad

@

Este producto esta disefiado PARA UN SOLO USO; NO REESTERILIZAR. Los
dispositivos para un solo uso de Codman no se han diseiiado para someterse ni soportar
ninguna forma de alteracion como desmontaje, limpieza o reesterilizacion después de
su uso en un solo paciente. La reutilizacion de este dispositivo para un solo uso puede
comprometer su buen funcionamiento y cualquier uso diferente de los indicados puede
resultar en la pérdida impredecible de su funcionalidad.

Codman & Shurtleff, Inc. no sera responsable por ninglin producto que sea reesterilizado
ni aceptara ningun producto que le sea enviado con fines de crédito o recambio si dicho
producto ha sido abierto, aun cuando no haya sido utilizado.

El producto sera estéril siempre que el paquete individual no se encuentre abierto
ni dafiado.

Los siguientes componentes se han sometido a pruebas y se ha determinado que
son apirdgenos:

Agujas de carga SURECAN
Conector luer-lock
Tubos conectores

Los siguientes componentes se han sometido a pruebas y se ha determinado que tienen
una via fluidica apirdgena:

Jeringa de recogida de 10 ml
Jeringa de 60 ml

Jeringa de 10 ml

Filtro

Llave de paso tridireccional

Esterilidad — 136
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Instrucciones de uso — Recarga de la bomba implantada

INSTRUCCIONES DE USO El procedimiento de recarga de una bomba implantada se divide en cinco pasos:

Estas instrucciones no se refieren al procedimiento para la carga inicial del reservorio A. Configuracion y cebado del conjunto de recarga
de droga durante su preparacion para la implantacion. Siga las instrucciones incluidas

-, 5t S . B. Vaciado de la droga remanente del reservorio
en la seccion Preparacion de la bomba en el manual del usuario incluido con la bomba &

de infusion implantable ARCHIMEDES. C. Aclarado del reservorio de droga (necesario cuando se modifica la droga
o la concentracion)
Recarga de la bomba implantada D. Recarga del reservorio de droga, y
PRECAUCIONES E. Preparacion de la documentacion
Asegiirese de que todas las conexiones luer-lock se encuentran bien fijas. Materiales requeridos:
No llene excesivamente el reservorio de droga en ningiin caso. Asegurese siempre ° Aguja de aspiracion
de identificar la capacidad del reservorio antes de recargar la bomba. * Equipo de carga CODMAN (AS 10) ) )
. Cantidad adecuada de solucion de droga (volumen a determinar segtn la capacidad
Utilice unicamente la aguja de carga SURECAN suministrada con el equipo de carga del reservorio de droga)
CODMAN (AS 10) para acceder al puerto central. El uso de otras agujas puede dafiar  « 3 ml de solucién de droga para cebar el conjunto de carga
el puerto central y/o hacer que la solucion no se administre de forma adecuada. . Desinfectante de piel

. . . s . r . Venda estéril autoadhesiva (opcional
Siga en todos los casos las instrucciones para la eliminacion de la solucion de droga (op )

remanente antes de recargar el reservorio. De lo contrario, el reservorio de droga Materiales adicionales requeridos para aclarar el reservorio de droga
puede llenarse de forma excesiva. No llene excesivamente el reservorio ya que puede
producirse una sobreinfusién y, como consecuencia de ello, casos de sobredosis

de droga o dafios en la bomba.

. Aguja de aspiracion

. (2) jeringas de 10 ml con conectores luer-lock
. 10 ml de solucidn salina estéril al 0,9 %

No aspire el reservorio de droga durante su vaciado. Deje que la presion de la bomba

evacue el reservorio de droga durante el procedimiento de vaciado. La aspiracion del

reservorio puede dafar el sistema de accionamiento de la bomba.

El contenido del reservorio de droga soporta una presion significativa. Para evitar
que sea expulsado, no utilice una jeringa abierta para vaciar el reservorio de droga.

Asegiirese en todos los casos de insertar correctamente la aguja (perpendicular
a la bomba y hasta el retén de aguja) antes de recargar el reservorio.

El uso de fuerza excesiva al insertar la aguja de carga en el puerto central puede
daiiar la punta de la aguja. No utilice en ningiin caso una aguja de carga si la punta
esta doblada; utilice la segunda aguja de carga suministrada. El uso de una aguja de
carga doblada daiiara el puerto central y puede hacer que la soluciéon no se administre
de forma adecuada.

Instrucciones de uso - 137
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Instrucciones de uso — Recarga de la bomba implantada

A. Configuracion y cebado del conjunto de recarga Aguia de carga
(refiérase a las figuras 2a, 2b y 2c) E
1.  Consulte la historia clinica del paciente para determinar la capacidad del reservorio de Tubos conectores
droga y verifique que la cantidad de solucion de droga no excede dicha capacidad mas
los aproximadamente 3 ml perdidos en el cebado.

2. Utilizando la aguja de aspiracion, llene la jeringa de 60 ml con la solucion de droga.
Expulse el aire de la jeringa. Retire la aguja de aspiracion.

3.  Ensamble las partes (refiérase a la figura 2a).

a.  Conecte el filtro a la jeringa de 60 ml.

b.  Conecte uno de los tubos conectores al filtro. Gota de solucion de droga

c.  Conecte el extremo libre de este tubo conector al conector perpendicular
de la llave de paso.
d.  Conecte la aguja de carga SURECAN al segundo tubo conector. ﬂ
e.  Conecte el segundo tubo conector al conector macho de la llave de paso.
f.  Gire el mango de la llave de paso para que apunte a la aguja de carga.
g.  Presione lentamente el émbolo de la jeringa de 60 ml hasta que aparezca

solucion de droga en el conector hembra abierto de la llave de paso.

h.  Asegurese de que el émbolo de la jeringa de 10 ml esta totalmente presionado.
Conecte la jeringa de 10 ml a la llave de paso.

i. Llene la jeringa de 10 ml con 5 ml de solucion presionando lentamente
el émbolo de la jeringa de 60 ml (refiérase a la figura 2b).

j.  Gire el mango de la llave de paso para que apunte al conector perpendicular.
Si hay aire presente en la jeringa de 10 ml, retire la jeringa y expulse el aire;
vuelva a conectar la jeringa a la llave de paso.

k. Retire la cubierta protectora de la aguja de carga. E

I.  Presione lentamente el émbolo de la jeringa de 10 ml hasta que salga solucion
de droga de la aguja de carga (figura 2¢). El conjunto se encuentra ahora cebado.
Vuelva a colocar la cubierta protectora sobre la aguja de carga.

Nota: una vez cebado el sistema, monitorice la cantidad de la dosis con la jeringa
de 10 ml. Suministre solo la cantidad correspondiente a la capacidad del reservorio
de droga. Si se utilizo menos de 3 ml para cebar el sistema, deseche el sobrante de
manera adecuada.

4.  Gire el mango de la llave de paso para que apunte a la aguja de carga. Retire la jeringa
de 10 ml. Coloque la jeringa de 10 ml y el resto del conjunto sobre un campo estéril.

Instrucciones de uso - 138
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Instrucciones de uso — Recarga de la bomba implantada

B. Vaciado de la droga remanente del reservorio b.  Asegurese de que el mango de la llave de paso apunta a la aguja de carga.
(refiérase a la figura 3) Retire la cubierta protectora de la aguja de carga. Sosteniendo la aguja de carga

de forma perpendicular a la bomba, perfore el puerto central. Inserte la aguja

de carga hasta que entre en contacto con el retén de aguja. ATENCION: si

la aguja no esta en contacto con el retén de aguja, no sera posible retirar

droga de la bomba.

ATENCION: asegurese siempre de que el mango de la llave de
paso esta correctamente ubicado, como se indica en el siguiente
procedimiento. La mala ubicaciéon del mango de la llave de paso

puede tener consecuencias no intencionales, como el reflujo de c.  Afloje la tapa de silicona y sostenga la jeringa de recogida en posicion vertical.
solucién de droga desde la bomba hacia la jeringa de 60 ml. Gire el mango de la llave de paso para que apunte al conector perpendicular.

Se producira el reflujo del contenido del reservorio hacia la jeringa de recogida.
El reflujo de liquido de la bomba es particularmente perjudicial en los En caso de no producirse, verifique la posicion de la aguja de carga. Si es
siguientes casos: necesario, gire la aguja para asegurarse de que penetra en el puerto central.

Si después de verificar la posicion de la aguja de carga no hay reflujo

¢ Cuando se cambia la droga, debido a que la nueva droga puede 0 .
presente, consulte el Apéndice C: Solucion de fallos.

alterarse con la droga del reflujo

¢ Cuando se cambia la concentracién de la droga, debido a que d.  Cuando haya finalizado el reflujo de droga, espere 30 segundos mas para
la nueva concentracion de la droga podria alterarse cuando la asegurarse de que la bomba estd vacia. Gire el mango de la llave de paso
solucion de droga del reflujo se mezcla con la nueva para que apunte a la aguja de carga.

En cualquiera de estos casos, deseche el equipo de carga y la solucién e.  Registre el volumen eliminado del reservorio de droga.

de droga de la manera adecuada. Utilice un nuevo equipo de carga f.  Fije la tapa de silicona firmemente para evitar derrames. Gire la jeringa

y una nueva cantidad de solucién de droga. de recogida en posicion invertida antes de desconectarla del tubo conector

Realice el siguiente calculo para determinar el volumen de solucion para evitar derrames.

de droga eliminado de la bomba, si se produce el reflujo del contenido g.  Retire la jeringa de recogida de la llave de paso. La aguja de carga se mantiene

de la bomba hacia la jeringa de 60 ml: en su lugar en el puerto central; el tubo y el resto del conjunto de carga

Volumen (ml) de la solucién de droga en la jeringa de 60 ml se conectan a la aguja.
+ Volumen (ml) de la solucién de droga en la jeringa de 10 ml 3. Calcule la velocidad de flujo

+ 3 ml (cantidad de solucién de droga utilizada para cebar el sistema)
— Cantidad original (ml) de la nueva solucién de droga
= Cantidad de solucion de droga de reflujo de la bomba (ml)*

a.  Calcule la velocidad de flujo seglin la siguiente ecuacion:

. i . » Volumen de recarga de ~ Volumen eliminado de
*Utilice esta cantidad en el paso 2e y en el paso 3a, a continuacion. la visita anterior (ml) visita actual (ml) _ Velocidad de flujo

Tiempo de funcionamiento desde calculada (ml/24 h)
la ultima recarga (dias) [24 h]

1.  Configuracion

a.  Palpe la bomba. Identifique la ubicacion del puerto central y del puerto

de inyeccion de bolo. Si la diferencia entre la velocidad de flujo calculada y la velocidad de flujo
b. Desinfecte una zona amplia de piel sobre el puerto central y a su alrededor; definida es inaceptable, refiérase al Apéndice C: Solucion de fallos.
cubra la zona preparada con el pafio estéril fenestrado. b.  Deseche la jeringa y la solucion del reflujo de forma adecuada.
2. Vacie el reservorio de droga c.  Sise produce un cambio en la solucion de droga (ya sea en la droga en si o en
a.  Conecte la jeringa de recogida a la llave de paso. Coloque firmemente la tapa la concentracion), siga con la seccion Aclarado del reservorio de droga. Si no
de silicona sobre el extremo del cuerpo de la jeringa de recogida. se produce ningun cambio en la droga o en la concentracion, siga con la seccion

Recarga del reservorio de droga.
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Instrucciones de uso — Recarga de la bomba implantada

C. Aclarado del reservorio de droga
ADVERTENCIA: tome las precauciones necesarias para evitar sobredosis de droga

— - al modificar las concentraciones en el reservorio. Antes de cambiar la concentracion
iy MMMMMHMM%W% de la solucién de droga, vacie el reservorio y, a continuacién, aclarelo dos veces con
solucion salina estéril al 0,9 % siguiendo las instrucciones.

Este procedimiento se realiza con la aguja de carga atin insertada en el puerto central.

1.  Utilizando una aguja de aspiracion, extraiga 5 ml de solucion salina hacia el interior
de cada una de las dos jeringas de 10 ml.

2.  Conecte una jeringa llena de solucion salina al conector hembra recto de la llave de
paso. Gire el mango de la llave de paso para que apunte al conector perpendicular.

w 3. Inyecte lentamente la solucion salina en el reservorio. Deje de aplicar presion
sobre el émbolo de la jeringa para que se produzca el reflujo de la solucion salina
hacia el interior de la jeringa. Retire y deseche la jeringa y la solucion del reflujo
de forma adecuada.

4.  Conecte la segunda jeringa llena de solucion salina a la llave de paso.

5. Inyecte lentamente la solucion salina en el reservorio. Deje de aplicar presion
sobre el émbolo de la jeringa para que se produzca el reflujo de la solucion salina
hacia el interior de la jeringa. Gire el mango de la llave de paso para que apunte
a la aguja de carga.

6. Retire y deseche la jeringa y la solucion del reflujo de forma adecuada.
7.  Deje la aguja de carga insertada en el puerto central.

8.  Siga con la seccion Recarga del reservorio de droga.
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Instrucciones de uso — Recarga de la bomba implantada

D. Recarga del reservorio de droga (refiérase a las figuras 4a y 4b)

ATENCION: antes de cargar el reservorio, asegiirese de haber eliminado la solucién
de droga remanente (refiérase a la seccién Vaciado del reservorio de droga).

ATENCION: antes de cambiar la concentraciéon de la solucién de droga, vacie el
reservorio y, a continuacion, aclarelo dos veces con solucion salina estéril al 0,9 %
siguiendo las instrucciones de la seccion Aclarado del reservorio de droga.

ATENCION: el contenido de la bomba est4 bajo presion. Cuando realice los pasos
3b y 3¢, no retire completamente el dedo pulgar del émbolo de la jeringa de 10 ml.
Utilice el dedo pulgar para mantener el émbolo bajo control. Si no controla

el émbolo puede derramarse la solucion de droga.

Nota: una vez cebado el sistema, monitorice la cantidad de la dosis con la jeringa de 10 ml.
Suministre solo la cantidad correspondiente a la capacidad del reservorio de droga. Si se
utiliz6 menos de 3 ml para cebar el sistema, deseche el sobrante de manera adecuada.

1.  Asegurese de girar el mango de la llave de paso para que apunte a la aguja de carga.
Vuelva a conectar la jeringa de 10 ml que contiene 5 ml de solucion de droga al
conector hembra recto de la llave de paso.

2. Verifique el funcionamiento del sistema de accionamiento de la bomba.

a.  Presione el émbolo de la jeringa de 60 ml hasta que la jeringa de 10 ml esté
llena con la solucion de droga.

b. Manteniendo el pulgar sobre el émbolo de la jeringa de 10 ml listo para
contrarrestar la presion de reflujo de la bomba, gire el mango de la llave
de paso para que apunte al conector perpendicular. Inyecte el contenido
de la jeringa de 10 ml en el reservorio.

c¢.  Verifique el funcionamiento del sistema de accionamiento de la bomba liberando
el émbolo de la jeringa de 10 ml durante algunos segundos. Debe aparecer
el reflujo en la jeringa.

d. Inyecte el resto del contenido de la jeringa de 10 ml en el reservorio.

e.  Mientras continua ejerciendo presion sobre el émbolo de la jeringa de 10 ml,
gire el mango de la llave de paso para que apunte a la aguja de carga.

3.

Inyecte la solucion de droga remanente.

a.

b.

d.

Presione el émbolo de la jeringa de 60 ml hasta que la jeringa de 10 ml esté
llena con la solucion de droga.

Manteniendo el pulgar sobre el émbolo de la jeringa de 10 ml listo para
contrarrestar la presion de reflujo de la bomba, gire el mango de la llave

de paso para que apunte al conector perpendicular. Inyecte el contenido

de la jeringa de 10 ml en el reservorio.

Mientras continiia ejerciendo presion sobre el émbolo de la jeringa de 10 ml,
gire el mango de la llave de paso para que apunte a la aguja de carga.
Repita los pasos del 3a al 3¢ hasta haber inyectado el volumen correcto

de solucion de droga.

Retire la aguja de carga del puerto central y, en caso de ser necesario, cubra el lugar
de la inyeccion con una venda estéril autoadhesiva.
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Instrucciones de uso — Programacion de la recarga de la bomba

E. Preparacion de la documentacion
Complete el pasaporte del paciente.

Programacion de la recarga de la bomba

ATENCION: para la recarga, la bomba debe contener al menos 3 ml de fluido.
Cuando programe la primera recarga, tenga en cuanta el volumen de cebado del
reservorio de aproximadamente 1 ml. La velocidad de flujo de l1a bomba disminuye
rapidamente cuando el volumen del reservorio se reduce por debajo de 3 ml. Esto
puede generar una pérdida potencial del efecto terapéutico o sindrome de supresion
de la droga.

Nota: la velocidad de flujo se ve afectada por las variaciones en la altitud y/o en la
temperatura. Refiérase a los diagramas del manual del usuario incluido con las bombas

ARCHIMEDES para determinar la importancia de estas variaciones.

1.

Calcule el intervalo de recarga

Segun la siguiente ecuacion, los 3 ml eliminados de la capacidad del reservorio
reflejan la cantidad de solucion de droga que debe permanecer en el reservorio

para asegurar que la velocidad de flujo sea siempre constante.

Capacidad del reservorio -3 ml _ | .. recarga
Velocidad de flujo

Ejemplo:
Capacidad del reservorio: 20 ml
Velocidad de flujo: 0,5 ml/24 h

20ml=3ml_ 34 ia [24 ]
0.5 ml24 h

En este ejemplo, debe citarse al paciente dentro de los 34 dias.

Programe la visita para la recarga con su paciente.
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Instrucciones de uso - Interrupcion de la terapia con drogas

Interrupcion de la terapia con drogas

ATENCION: si debe interrumpirse la terapia con drogas durante un tiempo
prolongado, vacie la solucién de droga de la bomba y recarguela con solucion salina
estéril al 0,9 %, siguiendo el plan de recarga prescrito para mantener el recorrido del
fluido libre de obstrucciones.

Para interrumpir la terapia con drogas, siga las instrucciones para la Recarga de la bomba
implantada utilizando solucion salina en lugar de solucion de droga.
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Garantia

GARANTIA

Codman & Shurtleff, Inc. garantiza que este dispositivo médico esta exento de defectos
tanto en su material como en su fabricacion. Por la presente, queda anulada toda
otra garantia expresa o implicita, incluidas garantias de comerciabilidad o aptitud
para un propdsito especifico. La conveniencia de usar este dispositivo médico
para cualquier proceso quirirgico sera determinada por el usuario conforme a las
instrucciones de uso del fabricante. No se otorga ninguna garantia que se extienda
mas alla de la aqui descrita.

® CODMAN y ARCHIMEDES son marcas registradas de Codman & Shurtleff, Inc.

® LIORESAL es una marca registrada de Novartis Pharma AG
® SURECAN es una marca registrada de B. Braun Medical
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Apéndice A: Procedimientos de emergencia

APENDICE A: PROCEDIMIENTOS DE EMERGENCIA

Sobredosis de droga

ADVERTENCIA: CONSULTE EN LAS ETIQUETAS DE LAS DROGAS
CORRESPONDIENTES LA LISTA COMPLETA DE INDICACIONES,
CONTRAINDICACIONES, ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES,

REACCIONES ADVERSAS, POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION,
PROCEDIMIENTOS DE SELECCION Y PROCEDIMIENTOS DE TRATAMIENTO
EN CASO DE SOBREDOSIS.

Consulte la historia clinica del paciente o al médico del paciente para verificar cual
es la droga o la concentracion utilizada dentro del reservorio de droga.

En el caso de sospechar que el paciente ha sufrido una sobredosis:

Aspire el catéter, si corresponde.

2. Vacie la droga remanente del reservorio. Refiérase a la Seccion B, Vaciado
de la droga remanente del reservorio para vaciar el reservorio de la bomba.

3.  Después de estabilizar al paciente, aclare el reservorio. Refiérase a la Seccion C,
Aclarado del reservorio de droga.

4.  Una vez aclarado el reservorio de droga, carguelo con solucion salina al 0,9 %
para mantener la via de acceso libre de obstrucciones, o carguela con la droga
indicada correcta.
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Apéndice B: Calculo de la solucién de infusién de la droga
APENDICE B: CALCULO DE LA SOLUCION DE INFUSION DE  Resultado: Cantidad total de droga de infusién

LA DROGA Cantidad total Cantidad total Cantidad total
Las drogas indicadas para uso con la bomba de infusion implantable ARCHIMEDES solo de droga requerida |+ de solucion salina | = | de solucion de infusion
deben diluirse con solucion salina estéril al 0,9 % para obtener la solucion de infusion. [ml] [ml] [ml]

ATENCION: el sulfato de morfina sin conservantes se suministra en diferentes

. <7 ‘s . Ejemplo de céalculo de una droga
concentraciones. Preste atencion a la concentracion antes de calcular la cantidad jemp g

de droga que debe infundir. Nota: la concentraciéon de sulfato de morfina son conservantes en este ejemplo
Para calcular la solucion de infusion de droga, deben seguirse 3 pasos: es de 10 mg/1 ml.

«  célculo del tiempo de funcionamiento de la bomba En este ejemplo:

. calculo de la cantidad de droga requerida en [mg] o [ug] y conversion a [ml], y . la dosis diaria es de 4 mg de morfina

. calculo de la cantidad de solucion salina requerida . la capacidad del reservorio es de 20 ml

ATENCION: deben prepararse 3 ml de solucion de droga adicionales, por encima : la velocidad de flujo de la bomba es de 0,8 ml/24 horas

de la capacidad del reservorio, para cebar el conjunto de recarga. Paso 1: Célculo del tiempo de funcionamiento de la bomba

Calculo del tiempo de funcionamiento de la bomba:

Capacidad del reservorio de 20 ml . . . .
i i = 25 dias de tiempo de funcionamiento
Capacidad del reservorio _ iepg e funcionamiento (dias) [24 h] Velocidad de flujo de 0,8 ml/24 horas P
Velocidad de flujo/24 horas
Calculo de la cantidad de droga requerida: Paso 2: Calculo de la cantidad de droga requerida

Dosis diaria requerida Tiempo de funciona- Cantidad total
miento de la bomba

de la droga x| de infusién en dias de | = de droga requerida en Dosis diaria de 4 mg x 25 dias de tiempo de funcionamiento = 100 mg de morfina
[mg/24 h] o [ug/24 h] [24 h] [mg] o [ug]

Convierta la cantidad total de droga requerida de mg o xg a ml. En el caso de drogas
con dosis mas bajas (como el baclofeno), utilice el factor de conversion para convertir
de mg a ug (1 mg= 1000 ug).

Paso 2a: Calculo de la cantidad de ampollas de morfina (suponiendo 1 ml por ampolla
y 10 mg de morfina/ml)

Cantidad total de droga | , |Concentracion de droga| _ | Cantidad total de droga 100 mg de morfina

=10 ampollas a 1 ml/ampolla = 10 ml de morfina
en [mg] o [ug] en [mg/ml] o [ug/ml] requerida [ml] 10 mg/ml

Calculo de la cantidad de ml de solucion salina estéril al 0,9 %: Paso 3: Cilculo de la cantidad de solucion salina

. Cantidad total .
Capac@ad del ~| de droga requerida | = Can.tlrdad t(_)tal . ' .
reservorio [ml] [ml] de solucion salina [ml] Reservorio de 20 ml — 10 ml de morfina = 10 ml de solucion salina
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Apéndice B: Calculo de la solucién de infusiéon de la droga

Resultado
La bomba de infusion esta cargada con una mezcla de:
10 ml mezcla de morfina (a 10 mg de morfina/ml = total 100 mg de morfina)
+ 10 ml solucion salina
= 20ml solucion de infusion
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Apéndice C: Solucién de fallos

APENDICE C: SOLUCION DE FALLOS

Tabla de solucién de fallos
La siguiente tabla contiene una lista de sintomas que pueden producirse, asi como sus posibles causas, métodos de verificacion y soluciones sugeridas. Si después de intentar las

soluciones sugeridas, no logra reanudarse el funcionamiento normal de la bomba, pongase en contacto con su representante de Codman.

Sintomas

Causa posible

Meétodo de verificacion

Accion sugerida

Los sintomas del paciente
vuelven a aparecer
o se intensifican

¢ Pérdida de la bomba

 Fallo de la bomba (no hay salida)

¢ Obstruccion del catéter

¢ Rotura del catéter

« Interrupcion del recorrido
del fluido en el catéter

» Concentracion de droga
incorrecta

Refiérase al diagrama de flujo
de solucion de fallos

Refiérase al diagrama de flujo
de solucion de fallos

Durante la recarga, la cantidad
de fluido en el reservorio

de droga excede las tolerancias
esperadas (mas o menos

fluido que el esperado)

Fallo de la bomba

Controle al paciente para determinar
si los sintomas han vuelto a aparecer o
se han intensificado

Refiérase al diagrama de flujo
de solucion de fallos

Daiio al chip limitador de flujo

Retire y cambie la solucion de droga y
evalte la velocidad de flujo

Pongase en contacto con su representante de Codman
y considere la sustitucion opcional de la bomba

Circunstancias atenuantes

Examine la historia clinica del paciente
para determinar si ha experimentado
altitudes altas o bajas, fiebre, etc.

Vacie la bomba, recarguela y vigile su
funcionamiento. Explique al paciente los efectos
de la exposicion a una altitud alta o baja, de la
fiebre, etc. sobre el funcionamiento de la bomba

Los calculos de recarga
son incorrectos

Vuelva a calcular el periodo de recarga

Recargue la bomba segiin sea necesario
e indique al paciente un nuevo
programa de recarga

Imposible palpar
los puertos de la bomba

La posicion de la bomba
esta invertida

Verifique la posicion de la bomba
mediante una radiografia

Realice una revision quirtirgica para
corregir la posicion de la bomba

La bomba ha girado

Verifique la posicion de la bomba
mediante una radiografia

Recargue la bomba segun sea necesario e
indique al paciente un nuevo programa de recarga

Hinchazon en el lugar de la bomba

Aspire el bolsillo de la bomba o la
hinchazon en el lugar y
verifique el contenido

Trate segun el analisis del contenido
de la aspiracion

El paciente ha aumentado de peso

Revise la historia clinica del paciente

Informe al paciente de los efectos de aumentar
de peso durante el tratamiento

CODFR11091zz01svn.indd 149

Apéndice C - 149

9/27/2011 12:26:31 PM



Apéndice C: Solucién de fallos

®

Hinchazon o sensibilidad
en el lugar de la bomba

Pérdida de la bomba
o del sistema de catéter

Aspire el fluido en el lugar
y verifique el contenido

Si el contenido de la aspiracion muestra
una pérdida de la bomba o del sistema
de catéter, proceda de la siguiente manera:

1. Realice una radiografia para determinar
la fuente de la pérdida

2. Realice una revision quirargica sobre
la bomba o el sistema el catéter segiin
sea necesario

Infeccion en el sitio

Aspire el fluido en el lugar
y verifique el contenido

Trate seglin el contenido de la aspiracion

Fenoémenos de rechazo
de cuerpos extrafios

Sindrome de Twiddler

Aspire el fluido en el lugar
y verifique el contenido

Trate seglin el contenido de la aspiracion

El rendimiento del tratamiento
es erratico

Relacionado con una enfermedad

Evaluacion del médico

Trate seglin corresponda

Retorcimiento intermitente
de los catéteres

Verifique la integridad del catéter
mediante una radiografia

Trate seglin corresponda

Circunstancias atenuantes

Examine la historia clinica

del paciente para determinar

si ha experimentado altitudes altas
o bajas, fiebre, etc.

Explique al paciente los efectos

de la exposicion a una altitud alta o baja,
de la fiebre, etc. sobre el funcionamiento
de la bomba

Es imposible inyectar el bolo

Se utilizo la aguja incorrecta

Verifique la aguja para asegurarse
de que se esta utilizando la aguja
de inyeccion de bolo suministrada

Utilice solamente la aguja de inyeccion
de bolo suministrada y vuelva a intentarlo

La aguja de inyeccion de bolo
esta mal posicionada

Verifique la posicion de la aguja

Sostenga la aguja perpendicular a la bomba
y vuelva a intentarlo

La aguja de inyeccion de bolo
esta dafiada u obstruida

Inspeccione la aguja
de inyeccion de bolo

Si sospecha que la aguja de inyeccion de
bolo esta danada u obstruida, deséchela y
utilice una nueva aguja de inyeccion de bolo

La bomba esta mal posicionada

Verifique la posicion de la bomba
y del sistema de catéter mediante
una radiografia

Trate seglin corresponda

El catéter se encuentra
doblado u obstruido

Verifique la posicion de la bomba
y del sistema de catéter mediante
una radiografia

Trate seglin corresponda
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Apéndice C: Solucién de fallos

Imposible inyectar
en el puerto central

Se utilizo la aguja incorrecta

Asegurese de que se esta utilizando
la aguja de carga SURECAN

Utilice unicamente la aguja de carga

SURECAN suministrada y vuelva a intentarlo

La aguja de carga SURECAN
esta mal posicionada

Verifique la posicion de la aguja

Asegurese de estar sosteniendo la aguja
de forma perpendicular al puerto central
y vuelva a intentarlo, girando la aguja
hasta que penetre correctamente

La bomba esta mal posicionada

Verifique la posicion de la bomba
mediante una radiografia

Trate segiin corresponda

La aguja de carga SURECAN
esta dafiada u obstruida

Inspeccione la aguja

Si la aguja parece dafiada u obstruida,
deséchela y utilice una nueva
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Indicacoes

®

PORTUGUES

[NFORMAQC)ES IMPORTANTES
E favor ler antes de usar

Kit de recarregamento CODMAN® (AS 10)
para bombas ARCHIMEDES®

B(Unly

Leia na totalidade a informacao contida neste manual do utilizador antes de encher ou
recarregar uma bomba de infusio implantivel ARCHIMEDES. O nio seguimento destas
instrucdes pode originar varias complicacdes para o paciente, que vio desde a falha da
terapéutica desejada até uma subdosagem ou uma sobredosagem do medicamento.

Para obter informacdes adicionais, consulte o manual do utilizador que é enviado
juntamente com a bomba de infusio.

Indicacées

O kit de recarregamento CODMAN (AS 10) ¢ utilizado apenas para encher, recarregar ou
esvaziar o reservatorio de medicamento de bombas de infusdo implantaveis ARCHIMEDES.
As bombas estdo indicadas para infusdo intratecal dos medicamentos abaixo enumerados:

. Para utilizagdo com uma solugdo esterilizada de sulfato de morfina sem conservantes
(4,0-6,5 pH) no tratamento de dores cronicas

. Para utilizagdo com LIORESAL® intratecal (baclofeno) (5,0-7,0 pH) para alivio
de espasticidade

Utilize uma solug¢do de injeccdo de cloreto de sodio sem conservantes a 0,9 % (4,5-7,0 pH)
para alcangar a concentragdo de medicamento receitada pelo médico.

ATENCAO: Utilize apenas os medicamentos e diluente acima indicados com as
bombas ARCHIMEDES. A utilizacdo de solugdes medicamentosas incompativeis

ou contaminadas (que ndo respeitem as especificagdes) pode danificar o chip restritor
de fluxo da bomba e causar um aumento da taxa de fluxo. Esta situagdo pode conduzir
a complicagdes graves, incluindo sobredosagem e morte.

ATENCAO: Consulte a literatura apropriada do medicamento para obter uma

lista completa das indicagdes, contra-indicacdes, adverténcias, precaucdes, efeitos
adversos, informacdes sobre a dosagem e administraciio, procedimentos de rastreio
e de sobredosagem do medicamento. Os médicos que receitarem a bomba de infusio
implantavel ARCHIMEDES para ser utilizada com estes medicamentos devem estar
familiarizados com as informagdes sobre a estabilidade do medicamento descritas na
seccio Informagaées sobre a estabilidade do medicamento.

ATENCAO: Com base em estudos efectuados pela Codman que avaliaram a
precipitacio do sulfato de morfina para injec¢fo intratecal para diferentes valores de
pH, a utilizacio de solucdes de sulfato de morfina sem conservantes com pH superior
a 6,5 nio é recomendada para estas bombas. Em particular, constatimos que as
solu¢des de sulfato de morfina com concentragdes mais elevadas (>10 mg/ml) podem
ser mais susceptiveis de precipitarem quando o valor de pH do medicamento é ou esta
proéximo dos limites superiores de pH especificados nos requisitos da USP para este
medicamento (i.e., igual ou préximo de pH 6,5).

A precipita¢do de morfina pode originar a acumulac¢io de precipitados no percurso
do fluido, causando uma diminuic¢fio da velocidade ou paragem do fluxo através do

chip restritor do fluxo. Esta situaciio pode levar a um inadequado alivio da dor e/ou
a necessidade de remover e substituir a bomba.
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Contra-indicacoes

Contra-indicacoes
Nao se conhecem quaisquer contra-indicagdes quanto a utilizagdo do kit de recarregamento
CODMAN (AS 10).

Tenha em conta todas as contra-indicagdes no que diz respeito a utilizagdo do
medicamento receitado.
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Adverténcias

®

ADVERTENCIAS

A utiliza¢@o indevida de bombas de infusdo implantadas pode originar subdosagem
ou sobredosagem do medicamento. Os utilizadores devem obedecer as instru¢des para
o enchimento inicial e recarregamento da bomba. Estes procedimentos sé devem ser
efectuados por pessoal médico qualificado.

Nao misture medicamentos. Nao sao conhecidos os efeitos da mistura de medicamentos
na bomba.

Utilize apenas os medicamentos e diluente indicados na sec¢@o Indicagdes com as bombas
ARCHIMEDES. A utiliza¢do de solugdes medicamentosas incompativeis ou contaminadas
(que ndo respeitem as especificagdes) pode danificar o chip restritor de fluxo da bomba

e causar um aumento da taxa de fluxo. Esta situagdo pode conduzir a complicagdes graves,
incluindo sobredosagem e morte.

O médico deve ter em conta as relagdes entre a concentragdo medicamentosa, dosagem
e respectiva taxa de fluxo da bomba, antes de seleccionar o volume da bomba e a

taxa de fluxo. A ndo consideragdo destes factores pode originar uma subdosagem ou
sobredosagem do medicamento.

Nao encha em demasia o reservatorio de medicamento. Confirme sempre a capacidade

do reservatorio de medicamento (volume) antes de efectuar o enchimento. Siga sempre as
instrucdes de remogao da solugdo medicamentosa restante antes de recarregar o reservatorio.
A ndo remogao da solu¢do medicamentosa restante pode originar o sobreenchimento do
reservatorio. O sobreenchimento pode originar por sua vez uma sobreinfusao, o que pode
causar uma sobredosagem do medicamento ou provocar danos a bomba.

E muito importante calcular correctamente a solugdo de infusdo. Os erros de calculo podem
originar uma sobreinfusao ou uma subinfusao. Consulte o Anexo B: Cdlculo da solug¢do
medicamentosa para infusdo.

E muito importante aceder a porta central durante os procedimentos de recarregamento.
Um erro no acesso a porta central pode originar lesdes nos tecidos ou uma subdosagem
ou sobredosagem do medicamento, ou sintomas de privagdo do medicamento.

Nunca injecte no cateter da bomba ou no cateter intra-raquidiano, visto que esse facto
podera originar subdosagem ou sobredosagem do medicamento ou danos no cateter.

Nao utilize a agulha fornecida com o kit de recarregamento para aceder a porta bolus.

A injeccdo através da porta bolus ou na bolsa da bomba pode originar uma sobredosagem
do medicamento. Para prevenir erros na injecgao:

. Identifique a localizag@o da porta central e da porta bolus.

. Utilize a agulha de enchimento SURECAN® fornecida juntamente com o kit de
recarregamento CODMAN (AS 10) para aceder a porta central.

. Confirme o refluxo de medicamento no corpo da seringa durante o procedimento
de enchimento.

Apos o reservatorio ter sido lavado, a administrag@o intratecal da nova solugao
medicamentosa sera retardada até a solugdo atravessar o comprimento total do cateter.
Calcule cuidadosamente o tempo do retardamento, com base no comprimento total do
cateter e na taxa de fluxo, antes de administrar medicamentos adicionais através de outro
método de administragao.
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Precaucoes

Precaucées
Utilize uma técnica asséptica durante todas as fases de manuseamento deste produto.

Inspeccione cuidadosamente a embalagem esterilizada. Nao utilize se:

. a embalagem ou o selo se apresentarem danificados
. os componentes parecerem estar danificados, ou
. o prazo de validade tiver expirado

O kit de recarregamento destina-se apenas a uma unica utilizacdo. Nio reutilize.

Caso se suspeite da existéncia de uma infecgdo local ou sistémica, tenha o maximo cuidado
ao esvaziar e/ou recarregar o reservatorio. Caso se suspeite da existéncia de uma infecgao,
efectue os procedimentos de diagnoéstico e de intervengdo apropriados.

Utilize apenas a agulha de enchimento SURECAN fornecida juntamente com o kit de
recarregamento CODMAN (AS 10) para efectuar o enchimento e o recarregamento das
bombas de infusio ARCHIMEDES. Esta agulha foi especificamente concebida para ser
utilizada com as referidas bombas. A utilizagdo de quaisquer outras agulhas pode danificar
a porta central e/ou impedir a correcta administragdo da solugdo.

Utilize apenas solugdes sem conservantes para as aplicagdes intratecais.
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Efeitos adversos

Efeitos adversos

Os efeitos adversos relacionados com o esvaziamento, enchimento ou recarregamento do
reservatorio do medicamento incluem:

. Contaminacao do reservatorio, susceptivel de resultar em infec¢ao, tal como meningite

. Erros de injec¢do, os quais podem provocar lesdes no tecido ou uma subdosagem ou
sobredosagem do medicamento, ou

. O sobreenchimento do reservatorio, que pode originar uma sobredosagem do
medicamento ou danificar a bomba

Complicagdes relacionadas com a terapéutica medicamentosa, tais como:

. Toxicidade do medicamento (local e sistémica) e os efeitos secundarios a ela associados

. Complicagdes devido a utilizagao de medicamentos que ndo tenham sido aprovados
para administra¢do intratecal

. Complicagdes devido a utilizagao de medicamentos que ndo tenham sido aprovados
para serem utilizados juntamente com o sistema

. Complicagdes devidas a utilizagdo de um medicamento ou diluente aprovados que nao
respeitem as especificagdes

. Extravasamento

Efeitos adversos - 158

CODFR11091zz01svn.indd 158

9/27/2011 12:26:31 PM



Informacodes sobre a estabilidade do medicamento

Informacoes sobre a estabilidade do medicamento

Apenas os medicamentos enunciados a seguir podem ser utilizados juntamente com

as bombas de infusio ARCHIMEDES para as indicagdes descritas na sec¢ao Indicagoes.
Estes medicamentos devem ser misturados somente com uma solugdo de injecgao de
cloreto de sodio a 0,9 % sem conservantes (solugdo salina a 0,9 % esterilizada) para
alcangar a concentragdo apropriada.

Medicamento Estabilidade
Sulfato de morfina sem conservantes 120 dias
LIORESAL intratecal (baclofeno) 120 dias

Consultar a bula do medicamento para obter informagdes completas sobre a prescri¢ao,
indicagdes, contra-indica¢des, adverténcias, precaugdes e efeitos adversos.

Ao encher o reservatorio, verificar se o fim do prazo de validade do medicamento
nao ira ocorrer antes da data do proximo recarregamento do paciente.
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Descricao do produto

Descricao do produto

O kit de recarregamento CODMAN (AS 10) (figura 1) contém os seguintes componentes,
fornecidos esterilizados: - Seringa de 60 ml Seringa de colheita de 10 mi sem émbolo

. 2 agulhas de enchimento SURECAN com conector luer lock de cor cinzenta
. Seringa de colheita de 10 ml sem émbolo, com tampao de silicone incluido tdl) .
« 2 tubos de ligagio A Q/ Tampéo
. Valvula de seguranga de 3 vias
° Seringa de 60 ml Valvula de seguranca de 3 vias
. Seringa de 10 ml

. Filtro de 0,2 um

. Campo cirurgico fenestrado (nao apresentado)

Tubos de ligacao (2)

Agulhas de enchimento (2) Seringa de 10 ml

Filtro
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Esterilizacao

Esterilizacao

@

Este produto é para USAR SO UMA VEZ; NAO REESTERILIZE. Os dispositivos de
utiliza¢@o tinica da Codman ndo foram concebidos para serem submetidos ou sofrerem
qualquer tipo de alteragdo como, por exemplo desmontagem, limpeza ou reesterilizagao,
apods utilizagdo num Unico paciente. A reutilizagdo pode comprometer potencialmente

o desempenho do dispositivo e qualquer utilizagdo para além daquela a que se destina
este dispositivo de utilizagdo tnica pode dar origem a riscos de utilizagdo inesperados
ou perda de fungoes.

A Codman & Shurtleff, Inc. ndo se responsabiliza por qualquer produto
que tenha sido reesterilizado, nem serdo aceites para crédito ou troca quaisquer
produtos que tenham sido abertos, ainda que ndo utilizados.

Desde que a unidade interior nao tenha sido aberta nem esteja danificada, o produto
esta esterilizado.

Os seguintes componentes foram testados e considerados nio pirogénicos:

Agulhas de enchimento SURECAN
Conector luer-lock
Tubos de ligagao

Os seguintes componentes foram testados e considerados possuidores de uma via de fluido
ndo pirogénico:

Seringa de colheita de 10 ml
Seringa de 60 ml

Seringa de 10 ml

Filtro

Valvula de seguranga de 3 vias
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Instrucoes de utilizacao - Recarregamento da bomba implantada

|NSTRU96ES DE UT|L|ZAGAO O procedimento de recarregamento de uma bomba implantada ¢ constituido
Estas instrugdes ndo se referem ao procedimento para o enchimento inicial do reservatorio por CInco passos:
efectuado durante a preparacio da implantag?io_. Siga as instrugdes que se encontram na A. Configuragdo e preparagdo do sistema de recarregamento
secc¢do Preparagdo da bomba no manual do utilizador que acompanha a bomba de infusao . . -
B. Esvaziamento do medicamento restante do reservatorio

implantavel ARCHIMEDES. . . R .
C. Lavagem do reservatorio de medicamento (necessaria na mudanga de medicamento
Recarregamento da bomba implantada ou na mudanga de concentracdo de medicamento)
PRECAU Q OES D. Recarregamento do reservatérif) de medicamento, ¢
. . . E. Preenchimento da documentacdo
Certifique-se de que todas as conexdes luer lock estio seguras.

= . - . . Materiais necessarios:
Niao encha em demasia o reservatério de medicamento. Identifique sempre a

capacidade do reservatorio antes de efectuar um procedimento de recarregamento. ° Agulha de aspiragdo

. Kit de recarregamento CODMAN (AS 10)
Utilize apenas a agulha de enchimento SURECAN fornecida juntamente com o kit . Quantidade apropriada de solugdo medicamentosa (volume a ser determinado pela
de recarregamento CODMAN (AS 10) para aceder a porta central. A utilizacio de capacidade do reservatorio de medicamento)
quaisquer outras agulhas pode danificar a porta central e/ou impedir a correcta . 3 ml de solugdo medicamentosa para preparar o sistema de recarregamento
administracio da solucdo. . Desinfectante epidérmico

. . - = = . . Penso auto-adesivo esterilizado (opcional)
Siga sempre as instrucdes de remogio da solucio medicamentosa restante antes de

recarregar o reservatorio. A nio remog¢io da solu¢cio medicamentosa restante pode Outros materiais para lavagem do reservatorio de medicamento:
originar o sobreenchimento do reservatério. O sobreenchimento pode originar por
sua vez uma sobreinfusio, o que pode causar uma sobredosagem do medicamento
ou provocar danos 2 bomba.

. Agulha de aspiragao

. (2) seringas de 10 ml com conectores luer-lock
. 10 ml de solugdo salina a 0,9 % esterilizada
Naio aspire durante o esvaziamento do reservatério de medicamento. Deixe que

a pressiao da bomba evacue o reservatério de medicamento durante o procedimento

de esvaziamento. A aspiracio do reservatorio pode danificar o sistema de transmissio

da bomba.

O conteudo do reservatério do medicamento encontra-se sob uma pressio significativa.
Para impedir que o contetido do reservatorio seja expulso, nio utilize uma seringa
aberta ao esvaziar o reservatério.

Assegure-se da correcta colocacio da agulha (segure a agulha perpendicularmente
a bomba e insira-a completamente até ao retentor da agulha) antes de efectuar
o recarregamento do reservatério.

A utilizacdo de forca excessiva ao introduzir a agulha de enchimento na porta central
pode danificar a ponta da agulha. Nunca utilize uma agulha de enchimento se a ponta
estiver dobrada; utilize a segunda agulha de enchimento fornecida. A utilizacido de
uma agulha de enchimento dobrada provocara danos a porta central e pode impedir
a correcta administracio da solucio.
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Instrucoes de utilizacao - Recarregamento da bomba implantada

A. Configuracao e preparacao do sistema de recarregamento
(ver figuras 2a, 2b e 2c¢)
1.  Consulte os registos do paciente quanto a capacidade do reservatorio de medicamento
e proceda de modo a que a solu¢do medicamentosa nio exceda a capacidade do
reservatorio mais aproximadamente 3 ml que se perdem durante a preparagao.

2. Utilize a agulha de aspiragdo para encher a seringa de 60 ml com solugao
medicamentosa. Expulse o ar da seringa. Retire a agulha de aspiracio.

3.  Montar as pegas (ver figura 2a).
a.  Ligue o filtro a seringa de 60 ml.
b.  Ligue um dos tubos de ligacdo ao filtro.

c.  Ligue a extremidade livre deste tubo de ligagdo ao encaixe perpendicular
da valvula de seguranca.

d. Ligue a agulha de enchimento SURECAN ao segundo tubo de ligacao.
e.  Ligue o segundo tubo de ligagdo ao encaixe macho da valvula de seguranga.

f.  Rode a pega da valvula de seguranga por forma a que fique virada para a agulha
de enchimento.

g.  Prima lentamente o émbolo da seringa de 60 ml até que a solucdo
medicamentosa surja no encaixe fémea aberto da valvula de seguranca.

h.  Certifique-se de que o émbolo da seringa de 10 ml se encontra totalmente
introduzido. Ligue a seringa de 10 ml a valvula de seguranga.

i.  Encha a seringa de 10 ml com 5 ml de solugdo, premindo lentamente o émbolo
da seringa de 60 ml (ver figura 2b).

j-  Rode a pega da valvula de seguranca por forma a que fique virada para
o encaixe perpendicular. Se existir ar na seringa de 10 ml, remova a seringa
e expulse o ar; volte a ligar a seringa a valvula de seguranca.

k.  Retire a tampa de protec¢do da agulha de enchimento.

I.  Prima lentamente o émbolo da seringa de 10 ml até que a solugdo
medicamentosa saia da agulha de enchimento (figura 2c¢). O conjunto esta
preparado. Retire a tampa de protecgdo da agulha de enchimento.

Nota: Logo que o sistema estiver preparado, verifique a quantidade de dosagem

utilizando uma seringa de 10 ml. Fornega apenas a quantidade que corresponde

a capacidade do reservatorio de medicamento. Se tiver utilizado menos de 3 ml para

preparar o sistema, descarte o excedente de forma adequada.

4. Rode a pega da valvula de seguranga por forma a que fique virada para a agulha
de enchimento. Remova a seringa de 10 ml. Coloque a seringa de 10 ml e o resto
do conjunto sobre uma area esterilizada.

Agulha de enchimento

Tubos de Iig

S
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Instrucoes de utilizacao - Recarregamento da bomba implantada

B. Esvaziamento do medicamento restante do reservatério
(ver figura 3)

ATENCAO: Assegure-se sempre de que a pega da valvula de
seguranca esta na posicdo correcta, tal como descrito no procedimento
que se segue. O posicionamento incorrecto da pega da valvula de
seguranca podera resultar num efeito indesejado, tal como o refluxo
da solucdo medicamentosa da bomba para a seringa de 60 ml.

O refluxo do fluido da bomba é especialmente preocupante nas
seguintes situagdes:

e Ao substituir o medicamento — porque o novo medicamento
poderia sofrer alteracdo com o medicamento em refluxo

e Ao alterar a concentracio do medicamento — porque a nova
concentracio de medicamento poderia alterar-se quando
a soluciio de medicamento em refluxo se misturasse com a nova

Se ocorrer alguma destas situagdes, descarte o Kit de recarregamento
e a solucio medicamentosa da forma adequada. Utilize um novo kit
de recarregamento e uma nova quantidade de solu¢do medicamentosa.

Se o contetido da bomba refluir para a seringa de 60 ml,
efectue o seguinte calculo para determinar o volume de solucdo
medicamentosa removida da bomba:
Volume (em ml) de solu¢iio medicamentosa na seringa de 60 ml
+ Volume (em ml) de solucio medicamentosa na seringa de 10 ml
+ 3 ml (quantidade de medicamento utilizado para preparar o sistema)
— Quantidade original (em ml) de nova solu¢io medicamentosa
= Quantidade de solu¢io medicamentosa que refluiu da bomba (em ml)*

*Utilize esta quantidade no passo 2e e no passo 3a seguintes.

1. Instalagdo

a.  Palpe a bomba. Localize a porta central e a porta bolus.
b.  Desinfecte uma area ampla de pele sobre e a volta da porta central; cubra a

area previamente preparada com um campo cirurgico fenestrado esterilizado.

2.  Esvazie o reservatorio do medicamento

a.  Ligue a seringa de colheita a valvula de seguranca. Coloque firmemente
o tampao de silicone na extremidade do corpo da seringa de colheita.

b.  Certifique-se de que a pega da valvula de seguranga estd virada na direc¢do da
agulha de enchimento. Retire a tampa de protecgdo da agulha de enchimento.
Mantendo a agulha de enchimento perpendicular a bomba, perfure a porta
central. Introduza a agulha de enchimento até que ela entre em contacto com
o dispositivo retentor da agulha. ATENCAO: Se a agulha nio entrar em
contacto com a valvula de seguranca da agulha, nio sera possivel remover
o medicamento da bomba.

c.  Solte o tampao de silicone e mantenha a seringa de colheita na posi¢do erecta.
Rode a pega da valvula de seguranca por forma a que fique virada para o
encaixe perpendicular. Havera um refluxo do contetudo do reservatorio para
dentro da seringa de colheita. Se o refluxo ndo ocorrer, verifique a posi¢do da
agulha de enchimento. Se necessario, rode a agulha para assegurar que penetra
na porta central. Se, apos ter verificado a posi¢do de enchimento, nio ocorrer
qualquer refluxo, consulte 0 Anexo C: Resolugdo de problemas.

d. Quando o refluxo de medicamento tiver terminado, aguarde mais 30 segundos
para se assegurar de que a bomba esta vazia. Rode a pega da valvula de
seguranca por forma a que fique virada para a agulha de enchimento.

e.  Registe o volume removido do reservatorio do medicamento.

f.  Segure firmemente o tampao de silicone para evitar salpicos. Vire a seringa de
colheita ao contrario antes de a desligar do tubo de ligacao, para evitar salpicos.

g. Remova a seringa de colheita da valvula de seguranga. A agulha de enchimento
permanece colocada na porta central; os tubos e o resto do conjunto de
recarregamento estdo fixados a agulha.

Calculo da taxa de fluxo
a.  Calcule a taxa de fluxo de acordo com a seguinte equagao:

Volume de recarregamento ~ Volume retirado da
da consulta anterior (ml) consulta actual (ml) _ Taxa de fluxo calculada
Tempo de funcionamento desde o (ml/24 h)

ultimo recarregamento (dias) [24 h]

Se a diferenca existente entre a taxa de fluxo calculada e a taxa de fluxo regulada
for inaceitavel, consulte 0 Anexo C: Resolugdo de problemas.

b.  Descarte a seringa e a solu¢do de refluxo da maneira mais apropriada.

c¢.  Na eventualidade de uma alteragdo da solu¢do medicamentosa (do medicamento
propriamente dito ou da sua concentragdo), prossiga para a sec¢ao Lavagem do
reservatorio do medicamento. Se nio estiver prevista nenhuma alteracao do
medicamento ou da sua concentragdo, prossega para a sec¢do Recarregamento
do reservatorio do medicamento.
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Instrucoes de utilizacao - Recarregamento da bomba implantada

C. Lavagem do reservatério do medicamento

ATENCAO: Tenha o maximo cuidado para evitar a sobredosagem do medicamento
ao alterar as concentracdes no reservatério do medicamento. Antes de alterar a

concentracio da soluciio, esvazie o reservatério do medicamento e, em seguida, lave-o
duas vezes com solucio salina a 0,9 % esterilizada, tal como indicado.

< il

Este procedimento é efectuado quando a agulha de enchimento ainda se encontra
colocada na porta central.

1.  Utilizando uma agulha de aspiracao, recolha 5 ml de solugdo salina para dentro
de cada uma das duas seringas de 10 ml.

| 2.  Ligue uma seringa cheia de solugdo salina ao encaixe recto fémea da valvula de
seguranca. Rode a pega da valvula de seguranca por forma a que fique virada
w para o encaixe perpendicular.

3. Injecte lentamente a solugdo salina no reservatorio. Retire a pressdao do émbolo
da seringa e permita que a solucdo salina volte para dentro da seringa. Remova
e descarte a seringa e a solugdo de refluxo da maneira mais apropriada.

4.  Ligue a segunda seringa cheia com a solugdo salina a valvula de seguranga.

5.  Injecte lentamente a solugdo salina no reservatorio. Retire a pressao do émbolo da
seringa e permita que a solugdo salina volte para dentro da seringa. Rode a pega da @
valvula de seguranc¢a por forma a que fique virada para a agulha de enchimento.

6. Remova e descarte a seringa e a solugdo de refluxo da maneira mais apropriada.
7.  Deixe a agulha de enchimento colocada na porta central.

8.  Prossiga para a sec¢do Recarregamento do reservatorio do medicamento.
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Instrucoes de utilizacao - Recarregamento da bomba implantada

D. Recarregamento do reservatério do medicamento 3.

(veja figuras 4a e 4b)

ATENCAO: Antes de efectuar o recarregamento do reservatério, certifique-se de que
a solu¢io medicamentosa restante foi removida (consulte a sec¢do Esvaziamento do
reservatorio do medicamento).

ATENCAO: Antes de alterar a concentracio da solucio medicamentosa, esvazie
primeiro o reservatério; em seguida, lave-o duas vezes com uma solucio salina
a 0,9 % esterilizada, de acordo com as instrug¢des fornecidas na seccio Lavagem
do reservatorio do medicamento.

ATENCAO: O conteiido da bomba encontra-se sob pressio. Ao levar a cabo o passo
3b e 3¢, nio retire totalmente o seu dedo do émbolo da seringa de 10 ml. Utilize
o polegar para manter o émbolo sob controlo. Caso nio se efectue este controlo do

émbolo, podera verificar-se o derrame da solu¢io medicamentosa. 4.

Nota: Logo que o sistema estiver preparado, verifique a quantidade de dosagem utilizando
uma seringa de 10 ml. Forneca apenas a quantidade que corresponde a capacidade do
reservatorio de medicamento. Se tiver utilizado menos de 3 ml para preparar o sistema,
descarte o excedente de forma adequada.

1.  Assegure-se de que a pega da valvula de seguranga foi rodada de forma a ficar virada
para a agulha de enchimento. Volte a fixar a seringa de 10 ml contendo 5 ml de
solugdo medicamentosa ao encaixe recto fémea da valvula de seguranca.

2. Verifique a posi¢do de funcionamento da bomba.

a.  Prima o émbolo da seringa de 60 ml até que a seringa de 10 ml fique cheia com
solugdo medicamentosa.

b. Mantendo o seu dedo polegar sobre o émbolo da seringa de 10 ml, pronto
para contrariar a pressao do refluxo da bomba, rode a pega da valvula de
seguranca por forma a que fique virada para o encaixe perpendicular. Injecte
o contetido da seringa de 10 ml para dentro do reservatorio.

c¢.  Verifique o funcionamento do sistema de transmissao da bomba, retirando
a pressdo exercida sobre o émbolo da seringa de 10 ml durante alguns
segundos. O refluxo devera surgir na seringa nessa altura.

d. Injecte o restante contetido da seringa de 10 ml para dentro do reservatorio.

e.  Continuando a exercer pressio no émbolo da seringa de 10 ml, rode a pega
da valvula de seguranca por forma a que esta fique virada para a agulha
de enchimento.

Injecte a solu¢do medicamentosa restante.

a.  Prima o émbolo da seringa de 60 ml até que a seringa de 10 ml fique cheia com
solugdo medicamentosa.

b. Mantendo o seu dedo polegar sobre o émbolo da seringa de 10 ml, pronto
para contrariar a pressiao do refluxo da bomba, rode a pega da valvula de
seguranca por forma a que fique virada para o encaixe perpendicular. Injecte
o contetdo da seringa de 10 ml para dentro do reservatorio.

c.  Continuando a exercer pressio no émbolo da seringa de 10 ml, rode
a pega da valvula de seguranca por forma a que fique virada para
a agulha de enchimento.

d. Repita os passos 3a a 3c até que tenha sido injectado o volume correcto
de solugdo medicamentosa.

Retire a agulha de enchimento da porta central e, se necessario, cubra o local
da injecgdo com um penso auto-adesivo esterilizado.
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Instrucoes de utilizacao - Recarregamento da bomba implantada
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Instrucoes de utilizacdo — Programacéao do recarregamento da bomba

E. Preenchimento da documentacao Programacao do recarregamento da bomba

Preencha o registo médico do paciente. ATENCAO: Na altura de efectuar o recarregamento, a bomba deve conter, pelo
menos, 3 ml de liquido. Ao marcar o primeiro recarregamento, tenha em conta
o volume de preparaciio do reservatério de aproximadamente 1 ml. A taxa de fluxo
da bomba diminui rapidamente quando o volume de liquido no reservatorio desce
abaixo dos 3 ml Isto pode originar a potencial perda do efeito terapéutico ou sintomas
de privacio do medicamento.

Nota: A taxa de fluxo ¢ afectada por alteragdes de altitude e/ou temperatura. Consulte
os diagramas no manual do utilizador, enviado juntamente com as bombas ARCHIMEDES,
para determinar a importancia da alteragao.

1.  Calculo do intervalo de recarregamento

Na equagao abaixo, os 3 ml subtraidos a capacidade do reservatorio traduzem
a quantidade de solugdo medicamentosa que deve ficar no reservatorio
do medicamento para garantir que a taxa de fluxo permanega constante.

Capacidade do reservatorio — 3 ml _
= Intervalo do
Taxa de fluxo recarregamento

Exemplo:
Capacidade do reservatorio: 20 ml
Taxa de fluxo: 0,5 ml/24 h

20 ml -3 ml
0,5 ml/24 h

= 34 dias [24 h]

Neste exemplo, o paciente deve regressar dentro de 34 dias.

2. Marque com o paciente a consulta para efectuar o recarregamento.

Instrucdes de utilizacao - 168

CODFR11091zz01svn.indd 168 @ 9/27/2011 12:26:32 PM



®

Instrucoes de utilizacao - Interrupcao da terapéutica medicamentosa

Interrupcao da terapéutica medicamentosa

ATENCAO: Caso a terapéutica medicamentosa seja interrompida durante um
periodo prolongado de tempo, esvazie a bomba da solu¢io medicamentosa e
volte a enché-la com uma solucio salina a 0,9 % esterilizada, seguindo o plano de
recarregamento receitado para manter a passagem de liquido desobstruida.

Em caso de necessidade de interrupgao da terapéutica medicamentosa, siga as instrugdes
indicadas na sec¢do Recarregamento da bomba implantada, utilizando solugdo salina em
vez de solugdo medicamentosa.
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Garantia
GARANTIA

A Codman & Shurtleff, Inc. garante que este dispositivo médico esta isento de defeitos
tanto ao nivel do material como do fabrico. Quaisquer outras garantias explicitas ou
implicitas, incluindo garantias de comercializaciio ou adequacio, siio pela presente
rejeitadas. A adequacio deste dispositivo médico para ser utilizado num determinado
procedimento cirirgico deve ser determinada pelo utilizador de acordo com as
instrucdes de utilizacio do fabricante. Nio existem quaisquer outras garantias para
além das aqui especificamente descritas.

® CODMAN e ARCHIMEDES sao marcas registadas da Codman & Shurtleff, Inc.

® LIORESAL é uma marca registada da Novartis Pharma AG

® SURECAN é uma marca registada da B. Braun Medical
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Anexo A: Procedimentos de emergéncia

ANEXO A: PROCEDIMENTOS DE EMERGENCIA

Sobredosagem do medicamento

ATENCAQ: CONSULTE A LITERATURA APROPRIADA DO MEDICAMENTO
PARA OBTER UMA LISTA COMPLETA DAS INDICACOES, CONTRA-
INDICACOES, ADVERTENCIAS, PRECAUCOES, REACCOES ADVERSAS,
INFORMACOES SOBRE A DOSAGEM E ADMINISTRACAO E
PROCEDIMENTOS DE RASTREIO E SOBREDOSAGEM.

Consulte o registo médico do paciente ou o médico do paciente para confirmar qual
o medicamento ou concentragdo do medicamento no reservatorio da bomba.

No caso de haver suspeitas de sobredosagem:

1.  Aspire o cateter, se necessario.

2. Esvazie o reservatorio do medicamento restante. Consulte a sec¢do B, Esvaziamento
do medicamento restante do reservatorio, para esvaziar o reservatorio da bomba.

3. Apos ter estabilizado o paciente, lave o reservatorio. Consulte a sec¢ao C, Lavagem
do reservatorio do medicamento.

4.  Logo que o reservatorio esteja lavado, encha o mesmo com solugao salina a 0,9 %
para manter a passagem do liquido desobstruida, ou encha com a prescri¢ao correcta.
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Anexo B: Calculo da solucao medicamentosa para Infusao

®

ANEXO B: CALCULO DA SOLUCAO MEDICAMENTOSA
PARA INFUSAO

Os medicamentos indicados para utilizagdo com a bomba de infusdo implantavel
ARCHIMEDES devem ser diluidos apenas com uma solugéo salina a 0,9 % esterilizada,
para produzir a solugdo de infuséo.

ATENCAO: O sulfato de morfina sem conservantes apresenta-se sob varias
concentracdes. Informe-se sobre a concentracio antes de calcular a quantidade de
medicamento para infusdo.

Para efectuar o calculo da solugdo medicamentosa de infusdo, devem ser efectuados 3 passos:

. Calculo do tempo de funcionamento da bomba

. Célculo da quantidade do medicamento necessario em [mg] ou [ug]; e, em seguida,
conversdo em [ml], e

. Célculo da quantidade de solugdo salina necessaria

ATENCAO: Prepare mais 3 ml de solugio medicamentosa, para além do
volume de enchimento da bomba, para proceder a preparacio de todo o sistema
de recarregamento.

Calculo do tempo de funcionamento da bomba:

Capacidade do reservatorio
Taxa de fluxo/[24 h]

= Tempo de funcionamento (dias) [24 horas]

Calculo da quantidade do medicamento:

Dosagem diaria necessa-
ria do medicamento | X
[mg/24 h] ou [ug/24 h]

Tempo de funcionamen-
to da bomba de =
infusdo em [24 h] dias

Quantidade total do
medicamento necessa-

ria em [mg] ou [ug]

Converta a quantidade total do medicamento necessario de mg ou ug em ml. No caso
de medicamentos com dosagens inferiores (tal como o baclofeno), tenha em conta
o factor de conversdo para converter mg em ug (1 mg = 1000 ug).

Quantidade total
do medicamento /

em [mg] ou [ug]

Concentragao do
medicamento =
[mg/ml] ou [ng/ml]

Quantidade total
necessaria do
medicamento [ml]

Cilculo da quantidade da solucéo salina a 0,9 % esterilizada:

Resultado: Quantidade total da solucio de infusdo

Quantidade total
necessaria do +
medicamento [ml]

Quantidade total da
= solugdo de infusdo
[ml]

Quantidade total da
solugdo salina [ml]

Exemplo de cdlculo de um medicamento

Nota: A concentragio do sulfato de morfina sem conservantes, neste exemplo,
é de 10 mg/1 ml.

Neste exemplo:

. a dosagem didria ¢ de 4 mg de morfina
. a capacidade do reservatorio ¢ de 20 ml
. a taxa de fluxo é de 0,8 ml/24 horas

Passo 1: Calculo do tempo de funcionamento da bomba

Capacidade do reservatério de 20 ml

= Tempo de funcionamento de 25 dias
Taxa de fluxo de 0,8 ml/24 h

Passo 2: Calculo da quantidade total do medicamento

Dosagem diaria de 4 mg x tempo de funcionamento de 25 dias = 100 mg de morfina

Passo 2a: Calculo da quantidade de ampolas de morfina (presumindo 1 ml por ampola
e 10 mg de morfina/ml)

100 mg de morfina _ 10 ampolas a 1 ml/ampola = 10 ml de morfina

10 mg/ml

Passo 3: Calculo da quantidade de solugdo salina

Capacidade do Quantidade total ode toral Reservatorio de 20 ml — 10 ml de morfina = 10 ml de solugdo salina
reservatorio - necessaria do Qulant} a T_tota 1a
[ml] medicamento [ml] solugdo salina [ml]
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Anexo B: Calculo da solucdo medicamentosa para Infusao

Resultado
A bomba de infusdo é cheia com uma mistura de:
10 ml mistura de morfina (a 10 mg de morfina/ml = 100 mg de morfina total)
+ 10 ml solucdo salina
=20 ml solugdo de infusdo
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Anexo C: Resolucao de problemas

ANEXO C: RESOLUGAO DE PROBLEMAS

Tabela de resolucao de problemas

A seguinte tabela enuncia os problemas que podem ocorrer, juntamente com as suas possiveis causas, métodos de verificagdo e solugdes sugeridas. Se, depois de
seguir a(s) solugao(des) sugerida(s), o funcionamento da bomba nao puder ser restabelecido, contacte o representante local da Codman.

Problemas

Causa possivel

Meétodo de verificagdo

Solugdes

Os sintomas do paciente voltam
a aparecer ou acentuam-se

» Fuga na bomba

« Falha da bomba (sem saida)
¢ Obstrugao do cateter

« Corte do cateter

* Interrup¢do da passagem do fluido

do cateter
¢ Concentragao incorrecta do
medicamento

Consulte o fluxograma
de resolugdo de problemas

Consulte o fluxograma
de resolug@o de problemas

Durante o recarregamento, a
quantidade de liquido no
reservatorio de medicamento
ultrapassa os limites de tolerancia
previstos (mais ou menos liquido
do que previsto)

Falha da bomba

Verifique se os sintomas
do paciente voltaram a aparecer
ou se acentuaram

Consulte o fluxograma
de resolug@o de problemas

Danos no chip restritor de fluxo

Retire e substitua a solugéo
medicamentosa ¢ calcule a taxa
de fluxo

Contacte o seu representante Codman
e solicite a substitui¢do da bomba

Circunstancias atenuantes

Examine o historial do paciente
para determinar se o mesmo ficou
sujeito a altitudes baixas ou altas,
febres, etc.

Esvazie a bomba, volte a enché-la ¢
controle. Explique ao paciente os efeitos
de altitudes baixas e altas, febres, etc.
sobre o desempenho da bomba.

Calculos de recarregamento
incorrectos

Volte a calcular o periodo
de recarregamento

Recarregue a bomba conforme necessario
e dé ao paciente um novo plano
de recarregamento

As portas da bomba nao sao

Bomba virada ao contrario

Verifique a posi¢ao da bomba

Efectue intervencdo cirtirgica para corrigir

palpaveis por radiografia a posi¢ao da bomba
Rotagdo da bomba Verifique a posi¢do da bomba Recarregue a bomba conforme necessario e dé
por radiografia ao paciente um novo plano de recarregamento
Inchago no local de implantagao Aspire a bolsa da bomba ou o Proceda ao tratamento de acordo com a
da bomba inchago do local de implantagdo e analise do conteudo aspirado
verifique o contetido
Aumento de peso do paciente Analise o historial do paciente Informe o paciente dos efeitos do aumento
de peso sobre o tratamento
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Anexo C: Resolucao de problemas

Inchaco ou hipersensibilidade
no local de implantagao da bomba

Fuga no sistema da bomba
ou do cateter

Aspire o liquido no local e
verifique o conteudo

Se o conteudo aspirado indicar fuga na
bomba ou no sistema do cateter,
proceda da seguinte forma:

1. Faga uma radiografia para determinar
a origem da fuga

2. Efectue uma intervencao cirtrgica para
revisdo da bomba ou sistema do cateter,
conforme necessario

Infecgéo no local

Aspire o liquido no local e
verifique o conteudo

Proceda ao tratamento de acordo com
o conteudo aspirado

Fenomenos de rejeigao
do corpo estranho

Sindroma de Twiddler

Aspire o liquido no local e
verifique o conteudo

Proceda ao tratamento de acordo com
o conteudo aspirado

O desempenho do tratamento
ndo ¢ constante

Relacionada com a doenga

Avaliagao do médico

Proceda ao tratamento em conformidade

Torgdo intermitente dos cateteres

Verifique a integridade da bomba
por radiografia

Proceda ao tratamento em conformidade

Circunstancias atenuantes

Examine o historial do paciente
para determinar se o mesmo ficou
sujeito a altitudes baixas ou altas,
febres, etc.

Explique ao paciente os efeitos
de altitudes baixas e altas, febres, etc.
sobre o desempenho da bomba

Incapaz de injectar o bolus

Utilizagdo incorrecta da agulha

Verifique se a agulha utilizada é
a agulha bolus fornecida

Utilize apenas a agulha bolus fornecida
e tente novamente

A agulha bolus ndo esta
correctamente colocada

Verifique a posi¢do da agulha

Mantenha a agulha perpendicular a bomba
e tente novamente

A agulha bolus encontra-se
danificada ou obstruida

Inspeccione a agulha bolus

Se existirem suspeitas de que a agulha bolus
esta danificada ou obstruida, descarte-a
e utilize uma agulha bolus nova

A bomba ndo esta correctamente
colocada

Verifique a posi¢ao da bomba e
o sistema do cateter por radiografia

Proceda ao tratamento em conformidade

O cateter esta dobrado ou obstruido

Verifique a posi¢ao da bomba e
o sistema do cateter por radiografia

Proceda ao tratamento em conformidade
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Anexo C: Resolucao de problemas

®

Nao consegue injectar
na porta central

Utilizagao incorrecta da agulha

Certifique-se de que esta a ser
utilizada a agulha de enchimento
SURECAN

Utilize apenas a agulha de enchimento
SURECAN fornecida e tente novamente

A agulha de enchimento SURECAN
ndo esta correctamente colocada

Verifique a posi¢ao da agulha

Certifique-se de que a agulha esta
perpendicular a porta central e tente
novamente, rondando a agulha para
garantir a sua penetragao

A bomba ndo esta correctamente
colocada

Verifique a posi¢ao da bomba
por radiografia

Proceda ao tratamento em conformidade

A agulha de enchimento SURECAN
encontra-se danificada ou obstruida

Inspeccione a agulha

Se existirem sinais de que a agulha esta
danificada ou obstruida, descarte-a e utilize
uma agulha nova
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de problemas

: Resolucéao

Anexo C

Fluxograma de resolucao de problemas
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Indikationer

VIGTIG INFORMATION
Bedes gennemlaest for brug

CODMANZ® genopfyldningsseet (AS 10) til
ARCHIMEDES® pumper

&Only

Oplysningerne i denne brugermanual ber gennemlzses ngje inden fyldning eller
genopfyldning af en ARCHIMEDES implanterbar infusionspumpe. Manglende
overholdelse af denne vejledning kan resultere i patientkomplikationer, der spaender
fra svigt af den beregnede behandling til under- eller overdosering af lzegemidlet.

For yderligere oplysninger henvises til brugervejledningen vedlagt infusionspumpen.

Indikationer

CODMAN genopfyldningsset (AS 10) bruges kun til at fylde, genopfylde eller temme
medicinbeholderen pa en ARCHIMEDES implanterbar infusionspumpe. Pumperne er
indiceret til intratekal infusion af nedenstaende laegemidler.

. Til anvendelse med steril morfinsulfatoplesning uden konserveringsmiddel
(4,0-6,5 pH) i behandlingen af kronisk smerte

. Til anvendelse med LIORESAL" intratekal (baclofen) (5,0-7,0 pH) til athjelpning
af spasticitet

Anvend en 0,9 % injektionsoplesning af natriumklorid (4,5-7,0 pH) uden

konserveringsmidler for at opna den koncentration af praeparatet, der er ordineret af laegen.

ADVARSEL: Laegemidlerne og fortyndingsmidlet, der er naevnt ovenfor, ma
udelukkende bruges med ARCHIMEDES-pumper. Brug af inkompatible eller
forurenede (udenfor specifikation) leegemiddeloplesninger kan beskadige flow-
restriktorchippen i pumpen og medfere en oget flowhastighed. Dette kan give alvorlige
komplikationer, herunder overdosering og dedsfald.

ADVARSEL: En komplet liste over indikationer, kontraindikationer, advarsler,
forsigtighedsregler, bivirkninger samt oplysninger om dosering, indgivelse

og procedurer i forbindelse med screening og overdosering findes pa den

enkelte indlzegsseddel. Laeger, der ordinerer en ARCHIMEDES implanterbar
infusionspumpe til anvendelse sammen med disse lzegemidler, skal veere bekendte med
stabilitetsoplysningerne for lzegemidlet, der er angivet i afsnittet Stabilitetsoplysninger
om medicinen.

ADVARSEL: Pi basis af undersogelser udfert af Codman, hvor man evaluerede
udfzeldningen af morfinsulfat til intratekal injektion ved varierende pH-

niveauer, anbefales brugen af morfinsulfatoplesninger uden konserveringsmidler
med pH-niveauer over 6,5 ikke til disse pumper. Vi har iszr konstateret, at
morfinsulfatoplesninger i hojere koncentrationer (>10 mg/ml) kan vaere mere
disponerede for udfzldning, nar stoffets pH-niveauer er pa eller i nzerheden af de
ovre pH-graenser, der er angivet i USP-kravene til dette lzegemiddel (dvs. pa eller i
nzrheden af pH 6,5).

Udfzldning af morfin kan medfere en akkumulering af praecipitater i vaeskebanen,
der kan forarsage at flowet bliver langsommere eller standser gennem flow-
restriktorchippen. Dette kan medfere en utilstraekkelig smertelindring og/eller behov
for at fjerne og udskifte pumpen.
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Kontraindikationer

Kontraindikationer

Der findes ingen kendte kontraindikationer for anvendelsen af CODMAN
genopfyldningssat (AS 10).

Overhold alle kontraindikationer, der vedrerer anvendelsen af det ordinerede praparat.
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Advarsler

ADVARSLER Efter skylning af medicinbeholderen vil den intratekale tilforsel af den nye
legemiddeloplesning fra medicinbeholderen vaere forsinket, indtil oplesningen har
bevaeget sig igennem hele kateterets lengde. Beregn omhyggeligt denne forsinkelses
omfang pa baggrund af hele kateterleengden og flowhastigheden inden indgivelse af
yderligere medicin med en anden tilforselsmetode.

Forkert anvendelse af implanterede infusionspumper kan resultere i under- eller overdosering
af leegemidlet. Brugere skal overholde produktvejledningen for fyldning forste gang og
genopfyldning af pumpen. Kun kvalificeret leegepersonale mé udfere disse procedurer.

Bland ikke praeparaterne. Virkningerne ved at blande preparater i pumpen kendes ikke.

Lagemidlerne og fortyndingsmidlet, der er navnt under Indikationer, ma udelukkende
bruges med ARCHIMEDES-pumper. Brug af inkompatible eller forurenede (udenfor
specifikation) leegemiddeloplesninger kan beskadige flow-restriktorchippen i pumpen
og medfere en oget flowhastighed. Dette kan give alvorlige komplikationer, herunder
overdosering og dedsfald.

Lagen skal tage hensyn til forholdet mellem praeparatets koncentration og dosis samt
pumpens flowhastighed inden fastleeggelse af pumpevolumen og flowhastighed. I modsat
fald kan det fore til under- eller overdosering.

Medicinbeholderen ma ikke overfyldes. Fastleeg altid medicinbeholderens kapacitet
(volumen), inden opfyldningsproceduren gennemfores. Folg altid vejledningerne for
fjernelse af resterende leegemiddeloplesning, for medicinbeholderen genopfyldes.
Undladelse af at fjerne den resterende l&gemiddeloplesning kan resultere i overfyldning
af medicinbeholderen. Overfyldning kan resultere i overinfusion, som igen kan fore til
overdosering af praeparatet eller forarsage beskadigelse af pumpen.

Det er meget vigtigt at beregne infusionsoplesningen korrekt. Beregningstejl kan resultere
i over- eller underinfusion. Se Appendiks B: Beregning af medicininfusionsoplosningen.

Det er meget vigtigt at anvende midterporten ved genopfyldningsproceduren. En fejl
i anvendelse af midterporten kan resultere i beskadigelse af vavet eller en under- eller
overdosering af leegemidlet eller abstinenssymptomer.

Der ma aldrig injiceres ind i pumpekateteret eller det intraspinale kateter, da dette kan
resultere i under- eller overdosering af praparatet eller beskadigelse af kateteret.

Nalen vedlagt genopfyldningssattet ma ikke bruges til at skaffe adgang til bolusporten.
Injektion ind i bolusporten eller ind i pumpelommen kan resultere i overdosering
af preeparatet. Sadan forebygges injektionsfe;jl:

. Find midterportens og bolusportens placering.

. Anvend den SURECAN" opfyldningsnal, der felger med CODMAN
genopfyldningssat (AS 10) til injektion ind i midterporten.

. bekreeft tilbagelob af praeparatet i sprejten under opfyldningsproceduren
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Forsigtighedsregler

Forsigtighedsregler
Anvend aseptisk teknik i alle faserne af handtering af dette produkt.

Undersog den sterile pakke neje. Anvend ikke produktet, hvis:

. pakningen eller forseglingen forekommer beskadiget
. indholdet forekommer beskadiget eller
. udlebsdatoen er overskredet

Genopfyldningssettet er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges.

Hvis der er mistanke om lokal eller systemisk infektion, skal der udvises storste
forsigtighed, nar medicinbeholderen temmes og/eller genopfyldes. Hvis der er
mistanke om infektion, udferes der beherige diagnostiske procedurer og foranstaltninger.

Brug kun den SURECAN opfyldningsnal, der folger med CODMAN genopfyldningssaet
(AS 10), til fyldning og genopfyldning af en ARCHIMEDES infusionspumpe. Denne nél er
fremstillet specielt til brug sammen med pumperne. Anvendes der néle af andre fabrikater,
kan det beskadige midterporten og/eller resultere i forkert indgivelse af oplesningen.

Brug kun oplesninger uden konserveringsmidler ved intratekal anvendelse.
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Bivirkninger

Bivirkninger
Bivirkninger i forbindelse med temning, fyldning eller genopfyldning af
medicinbeholderen omfatter:

. kontaminering af medicinbeholderen, der resulterer i infektion, sésom meningitis
. injektionsfejl, der kan fore til vaevsbeskadigelse eller under- eller overdosering
af leegemidlet

. overfyldning af medicinbeholderen, som kan fere til overdosering af praparatet eller
beskadigelse af pumpen

Komplikationer i forbindelse med den medicinske behandling, sdsom:

. leegemiddeltoksicitet (lokal og systemisk) og dermed relaterede bivirkninger

. komplikationer som folge af anvendelse af et preeparat, som ikke er godkendt til
intratekal indgivelse

. komplikationer som folge af anvendelse af preeparater, der ikke er godkendt til
anvendelse sammen med systemet

. komplikationer som folge af anvendelsen af et leegemiddel eller fortyndingsmiddel,
der ligger udenfor specifikationerne

. ekstravasation
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Stabilitetsoplysninger om medicinen

Stabilitetsoplysninger om medicinen

Anvend kun nedenstidende praeparater til en ARCHIMEDES infusionspumpe til de
indikationer, der er beskrevet i afsnittet Indikationer. Disse praparater ma kun blandes
med en 0,9 % injektionsoplesning af natriumklorid uden konserveringsmidler

(0,9 % saltvandsoplesning) for at opna den korrekte koncentration.

Medicin Stabilitet
Morfinsulfat uden konserveringsmidler 120 dage
LIORESAL intratekal (baclofen) 120 dage

Fyldestgerende oplysninger om ordinering, indikationer, kontraindikationer, advarsler,
forsigtighedsregler og bivirkninger findes pa indlaegssedlerne.

Nar medicinbeholderen fyldes, skal det sikres, at udlebsdatoen pa praparatet ikke vil
forekomme inden patientens naeste genopfyldning.
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Produktbeskrivelse
Produktbeskrivelse
CODMAN genopfyldningssat (AS 10) (figur 1) omfatter folgende komponenter og
leveres sterilt: - 60 ml sprojte 10 ml opsamlingssprojte uden stempel
. 2 SURECAN opfyldningsnale med gra luerlasforbindelse
. 10 ml-opsamlingssprajte uden stempel, silikonestopper medfolger Y / &/
. 2 forbindelsesslanger T 1 Q/ Stopper

. 3-vejs stophane

. 60 ml-sprojte

. 10 ml-sprojte

. Filter; 0,2 um

. Fenestreret afdaeekningsstykke (ikke vist)

3-vejs stophane

Forbindelsesslanger (2)

Opfyldningsnale (2) 10 ml sprojte

Filter
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Sterilitet

Sterilitet

@

Dette produkt er KUN TIL ENGANGSBRUG. MA IKKE RESTERILISERES. Codman
engangsanordninger er ikke beregnet til at gennemga eller modsta nogen former for
@ndringer, sdsom demontering, rengering eller resterilisering, efter brug pa en enkelt
patient. Genbrug kan potentielt kompromittere anordningens ydeevne, og enhver brug,
der ikke er omfattet af hensigten med engangsordningen, kan medfere udforudsigelig
manglende funktionsevne.

Codman & Shurtleff, Inc. er ikke ansvarlig for produkter, som er blevet resteriliseret,
og refunderer eller bytter ikke abnede, ubrugte produkter.
Produktet er sterilt, sd leenge den indvendige pakning ikke er dbnet eller beskadiget.

Folgende komponenter er blevet testet og fundet at vaere pyrogenfri:

SURECAN opfyldningsnéle
Luerlasforbindelse
Forbindelsesslanger

Folgende komponenter er blevet testet og fundet at have en pyrogenfri vaeskebane:

10 ml-opsamlingssprejte
60 ml-sprojte

10 ml-sprojte

Filter

3-vejs stophane
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Brugsanvisning - Genopfyldning af den implanterede pumpe

BRUGSANVISNING Proceduren for genopfyldning af en implanteret pumpe bestér af fem trin:
Denne vejledning behan_dl;r ikke pr_oceduren for fyldni_ng af m;dicinbeholderen t.brste A. Opsetning og priming af genopfyldningsenheden
gang som forberedelse til implantationen. Folg vejledningerne i afsnittet Klargoring af’ B. Tomning af medicinbeholderen for resterende legemiddel

pumpen 1 brugermanualen, der er vedlagt ARCHIMEDES implanterbare infusionspumper. . o - . .
C. Skylning af medicinbeholderen (pakraevet ved skift af legemiddel eller @ndring

Genopfyldning af den implanterede pumpe af legemiddelkoncentration)

FORSIGTIGHEDSREGLER D. Genopfyldning af medlcm'beholderen
. . . E. Udfyldelse af dokumentation
Serg for, at alle luerldsforbindelser er sikre.

- o . . . . Nodvendige materialer:
Medicinbeholderen mé aldrig overfyldes. Serg altid for at identificere beholderens

kapacitet for genopfyldning af pumpen. * Aspirationsndl

. CODMAN genopfyldningsset (AS 10)
Anvend kun den SURECAN opfyldningsnal, der felger med CODMAN . Den korrekte mangde legemiddeloplesning (mengden afgeres
genopfyldningsszt (AS 10) til injektion ind i midterporten. Anvendes der nale af af medicinbeholderens kapacitet)
andre fabrikater, kan det beskadige midterporten og/eller resultere i forkert indgivelse 3 ml legemiddeloplesning til priming af genopfyldningsenheden
af oplesningen. . Huddesinfektionsmiddel

Felg altid vejledningerne for fjernelse af resterende lzegemiddeloplesning, : Selvklzbende steril bandage (valgfrit)

for medicinbeholderen genopfyldes. Undladelse af at fjerne den resterende Yderligere materialer, hvis medicinbeholderen skal skylles:
leegemiddeloplosning kan resultere i overfyldning af beholderen. Overfyldning
kan resultere i overinfusion, som igen kan fere til overdosering af praeparatet eller
forirsage beskadigelse af pumpen.

. Aspirationsnal

(2) 10 ml-sprejter med luerldskonnektorer
. 10 ml steril 0,9 % saltvandsoplesning
Der ma ikke aspireres under tomning af medicinbeholderen. Lad pumpetrykket
teomme medicinbeholderen under temningsproceduren. Aspiration af beholderen
kan beskadige pumpens drivsystem.

Indholdet i medicinbeholderen er under betydeligt tryk. For at forhindre, at
indholdet i beholderen slynges ud, ma der ikke bruges en aben sprejte, nar
medicinbeholderen temmes.

Serg altid for korrekt placering af nilen (holdt lodret i forhold til pumpen og isat helt
til nalestoppet) for genopfyldning af beholderen.

Anvendelse af for kraftig styrke, nar opfyldningsnilen indszettes i midterporten, kan
beskadige nalespidsen. Brug aldrig en opfyldningsnal, hvis spidsen er bgjet. Brug
den anden opfyldningsnal, som er vedlagt. Anvendelse af en bejet opfyldningsnal kan
resultere i beskadigelse af midterporten og forkert indgivelse af oplesningen.
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Brugsanvisning — Genopfyldning af den implanterede pumpe

A. Opstilling og priming af genopfyldningsenheden
(se figur 2a, 2b og 2c)

1.  Find i patientens journal oplysninger om medicinbeholderens kapacitet og kontrollér,
at mengden af leegemiddeloplesning ikke overskrider beholderens kapacitet plus de
cirka 3 ml, som gér tabt ved priming.

2. Brug aspirationsnalen til at fylde 60 ml-sprejten med leegemiddeloplesningen.
Luk luften fra sprojten ud. Fjern aspirationsnalen.

3. Montér delene (se figur 2a).

a.  Slut filteret til 60 ml sprejten.
b.  Slut en af forbindelsesslangerne til filteret.

c.  Slut den frie ende af denne forbindelsesslange til det vinkelrette beslag
pa stophanen.
d.  Slut SURECAN opfyldningsnalen til den anden forbindelsesslange.
e.  Slut den anden forbindelsesslange til stophanens hanbeslag.
f.  Drej handtaget pa stophanen, sa det peger mod opfyldningsnalen.
g.  Tryk langsomt ned pa 60 ml sprejtens stempel, indtil medicinoplesningen ses

ved det abne hunbeslag pa stophanen.

h.  Serg for at 10 ml sprejtens stempel er trykket helt ned. Tilslut 10 ml sprejten
til stophanen.

i.  Fyld 10 ml sprejten med 5 ml oplesning ved at trykke 60 ml sprejtens stempel
langsomt ned (se figur 2b).

j.  Drej handtaget pa stophanen, sa det peger mod det vinkelrette beslag. Hvis der
er luft i 10 ml sprojten, fjernes sprojten og luften lukkes ud, hvorefter sprojten
tilsluttes stophanen igen.

k.  Fjern beskyttelseshylstret fra opfyldningsnalen.

I.  Tryk langsomt 10 ml sprejtens stempel ned, indtil medicinoplesning kommer ud
af opfyldningsnalen (figur 2¢). Samlingen er nu primet. St beskyttelseshylstret
tilbage pa opfyldningsnélen.

Bemzerk: Efter systemet er primet, skal doseringsmangden overvages gennem

brug af 10 ml sprejten. Indgiv kun den mangde, som svarer til medicinbeholderens

kapacitet. Hvis mindre end 3 ml blev anvendt til at prime systemet, skal resten

kasseres pé behorig vis.

4.  Drej hiandtaget pa stophanen, sa det peger mod opfyldningsnalen. Fjern 10 ml
sprojten. Anbring 10 ml sprejten og resten af samlingen pa et sterilt felt.

H Opfyldningsnal
Forbindelsessl

Stophane

En drabe medicinoplasning
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Brugsanvisning - Genopfyldning af den implanterede pumpe

B. Tgmning af medicinbeholderen for resterende Iagemiddel c¢.  Losn silikonestopperen og hold opsamlingssprejten opret. Drej handtaget pa
(se figur 3) stophanen, sa det peger mod det vinkelrette beslag. Indholdet af beholderen vil
lobe tilbage i opsamlingssprejten. Hvis der ikke forekommer et tilbageleb, skal
opfyldningsnalens placering kontrolleres. Vrid om nedvendigt nalen for at sikre,
at den treenger igennem midterporten. Hvis tilbageleb ikke er aktuelt efter
kontrol af fyldningspositionen, henvises der til Appendiks C: Fejlfinding.

FORSIGTIG: Serg altid for at hindtaget pa stophanen er placeret
korrekt, som angivet i folgende procedure. Forkert placering af

héindtaget pa stophanen kan resultere i en utilsigtet virkning, sdsom . .
tilbageleb af medicinoplesning fra pumpen over i 60 ml sprejten. d.  Vent endnu 30 sekunder, efter at medicintilbagelebet er ophert, for at sikre, at

pumpen er tom. Drej stophanehindtaget, sa det peger mod opfyldningsnélen.

Tilbagelobsvaeske fra pumpen er iszr et problem i folgende tilfzelde: e.  Notér mengden, der er fiernet fra medicinbeholderen.

* Ved‘ udskiftning a'f l'nedicin — fordi den nye medicin kan zndres f.  Fastger silikonestopperen for at forhindre spild. Vend opsamlingssprejten
af tilbagelebsmedicinen pé hovedet inden frakobling fra forbindelsesslangen for at forhindre
¢ Ved ®ndring af medicinkoncentrationen — fordi den nye sma spildmangder.

medicinkoncentration kan sndres, nir medicinoplesningen . . . . s . .
. g.  Fjern opsamlingssprejten fra stophanen. Opfyldningsnalen forbliver pé plads
fra tilbagelobet blandes med den nye i midterporten; slangen og resten af genopfyldningssamlingen er forbundet
Hyvis nogen af disse tilfzelde forekommer, skal genopfyldningssaettet med nalen.
og medicinoplesningen kasseres pa beherig vis. Brug et nyt 3

B flowhastigh
genopfyldningsszet og en ny meengde medicinoplesning. eregn flowhastigheden

. B flowhastigheden i henhold til felgende ligning:
Foretag felgende beregning for at bestemme mangden b cregn Towhastigheden 1 henfold W tolgende hignimg

af medicinoplesning, som blev fjernet fra pumpen, hvis
pumpeindholdet lgber tilbage i 60 ml sprejten:

Genopfyldningsvolumen ~ Volumen fjernet fra

Mzengde (ml) af medicinoplosning i 60 ml sprojten foregéiende konsultation (ml) —  aktuelle konsultation (ml) _ Beregnet flowhastighed

+ Meangde (ml) af medicinoplesning i 10 ml sprejten PR - - (ml/24 t)
+ 3 ml (mzngde af medicinoplesning anvendt til at prime systemet) Driftstid siden sidste genopfyldning (dage) [24 ]

— Oprindelig mangde (ml) af ny medicinoplesning
= Maengde medicinoplesning, som leb tilbage fra pumpen (ml)*

Hyvis forskellen pa den beregnede flowhastighed og den indstillede flowhastighed
*Brug denne mzengde i trin 2e og trin 3a, som felger. er uacceptabel, se Appendiks C: Fejlfinding.

b.  Kassér sprejten og tilbagelobsoplesningen pa beherig vis.

1. Opswtning ¢.  Huvis der er @ndringer i legemiddeloplosningen (skift af praparat eller

a.  Palpér pumpen. Lokalisér bade midter- og bolusporten. @ndring af koncentrationen), fortsettes til Skylning af beholderen. Hvis
der ikke foretages @ndringer i leegemiddel eller koncentration, fortsettes

b.  Desinficér et stort hudomréde over og omkring midterporten; tildak det til Genopfyldning af medicinbeholderen.

klargjorte omrade med et sterilt, fenestreret afdekningsstykke.
2. Tem medicinbeholderen

a.  Slut opsamlingssprejten til stophanen. Sat silikonestopperen fast i enden af
opsamlingssprejtens cylinder.

b.  Serg for at handtaget pa stophanen peger mod opfyldningsnélen. Fjern
beskyttelseshylstret fra opfyldningsnalen. Hold opfyldningsnalen vinkelret i
forhold til pumpen, og stik den igennem midterporten. Indfer opfyldningsnalen,
indtil den far kontakt med nélestoppet. FORSIGTIG: Hvis nalen ikke har
kontakt med nilestoppet, vil det ikke veere muligt at fjerne medicin
fra pumpen.
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Brugsanvisning — Genopfyldning af den implanterede pumpe

®

C. Skylning af medicinbeholderen

ADVARSEL: Vzr forsigtig ved zndring af koncentrationer i medicinbeholderen

for at undgi overdosering af laegemidlet. Inden ndring af laegemiddeloplosningens
koncentration skal medicinbeholderen temmes. Dernzest skylles beholderen to gange
med en steril 0,9 % saltvandsoplesning jeevnfer instruktionerne.

Denne procedure udferes med opfyldningsnalen stadig pa plads i midterporten.

1.

Anvend en aspirationsnl til at fylde hver af de to 10 ml sprejter med
5 ml saltvandsoplesning.

Slut en saltvandsfyldt sprojte til det lige hunbeslag pa stophanen. Drej
stophanehéndtaget, sa det peger mod det vinkelrette beslag.

Injicér langsomt saltvandsoplesningen ind i beholderen. Fjern trykket fra
sprojtestemplet, og lad saltvandsoplesningen stremme tilbage i sprojten.
Fjern og kassér sprejten og tilbagelobsoplesningen pa beherig vis.

Slut den anden sprojte fyldt med saltvandsoplesning til stophanen.

Injicér langsomt saltvandsoplesningen ind i beholderen. Fjern trykket fra
sprojtestemplet, og lad saltvandsoplesningen stremme tilbage i sprojten.
Drej stophanehandtaget, sia det peger mod opfyldningsnalen.

Fjern og kassér sprejten og tilbagelobsoplesningen pa beherig vis.
Lad opfyldningsnalen sidde pa plads i midterporten.
Fortsaet med Genopfyldning af medicinbeholderen.
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Brugsanvisning - Genopfyldning af den implanterede pumpe

D. Genopfyldning af medicinbeholderen (se figur 4a og 4b)
FORSIGTIG: Feor genopfyldning af beholderen serges der for, at resterende
leegemiddeloplesning er blevet fjernet (se Tomning af medicinbeholderen).

FORSIGTIG: Inden zndring af lzegemiddeloplosningens koncentration
skal beholderen temmes. Dernaest skylles beholderen to gange med en steril

0,9 % saltvandsoplesning jeevnfer instruktionerne i afsnittet Skylning af medicinbeholderen.

FORSIGTIG: Pumpens indhold er under tryk. Fjern ikke tommelfingeren helt fra
stemplet pa 10 ml sprejten under udfersel af trin 3b og 3c. Brug tommelfingeren til at
styre stemplet. Hvis ikke stemplet er under kontrol, kan det medfere spild af leegemidlet.

Bemzerk: Efter systemet er primet, skal doseringsmangden overvages gennem brug
af 10 ml sprejten. Indgiv kun den mengde, som svarer til medicinbeholderens kapacitet.
Hvis mindre end 3 ml blev brugt til at prime systemet, skal resten kasseres pa beherig vis.

1.  Serg for at handtaget pa stophanen er drejet, sa det peger mod opfyldningsnalen.
Fastgor igen 10 ml sprejten, som indeholder 5 ml medicinoplesning, pa det lige
hunbeslag pa stophanen.

2. Kontrollér pumpens drivefunktion.

a.  Tryk 60 ml sprejtens stempel ned, indtil 10 ml sprejten fyldes
med medicinoplesning.

b.  Idet tommelfingeren fastholdes pa 10 ml sprgjtens stempel, som er klar
til at modvirke tilbagelobstrykket i pumpen, skal handtaget pa stophanen
drejes, sa det peger mod det vinkelrette beslag. Injicér 10 ml sprejtens indhold
ind i beholderen.

c¢.  Kontrollér funktionen af pumpens drivsystem ved at udlese trykket fra

10 ml sprejtens stempel i nogle fa sekunder. Tilbagelob skal kunne ses i sprojten.

d. Injicér resten af 10 ml sprejtens indhold ind i beholderen.

e.  Mens der fortsat udeves tryk pa 10 ml sprojtens stempel, drejes
stophanehéndtaget, sa det peger mod opfyldningsnilen.

3. Injicér den resterende medicinoplosning.

a.

b.

d.

Tryk 60 ml sprejtens stempel ned, indtil 10 ml sprejten fyldes

med medicinoplesning.

Idet tommelfingeren fastholdes pa 10 ml sprejtens stempel, som er klar
til at modvirke tilbagelebstrykket i pumpen, skal handtaget pa stophanen
drejes, sa det peger mod det vinkelrette beslag. Injicér 10 ml sprejtens indhold
ind i beholderen.

Mens der fortsat udeves tryk pa 10 ml sprejtens stempel, drejes
stophanehandtaget, sa det peger mod opfyldningsnalen.

Gentag trin 3a til 3c, indtil den korrekte mangde medicinoplesning

er blevet injiceret.

4.  Fjern opfyldningsnalen fra midterporten, og dek om nedvendigt injektionsstedet
med en selvklebende steril bandage.
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Brugsanvisning — Genopfyldning af den implanterede pumpe
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Brugsanvisning - Planlaegning af pumpegenopfyldning

E. Udfyldning af dokumentation Planlaegning af pumpegenopfyldning

Udfyld patientpasset. FORSIGTIG: Pa genopfyldningstidspunktet skal pumpen indeholde mindst 3 ml
vaeske. Ved planlaegning af forste genopfyldning skal der tages hensyn til beholderens
primingvolumen pa cirka 1 ml. Pumpens flowhastighed nedszettes drastisk, nar
mengden i beholderen bliver mindre end 3 ml. Dette kan resultere i en potentiel
forringelse af behandlingsvirkningen eller abstinenssymptomer.

Bemeerk: Flowhastigheden pavirkes af eendringer i hejde og/eller temperatur.
Diagrammerne i brugermanualen, der leveres med en ARCHIMEDES pumpe, giver
oplysninger om @ndringernes betydning.

1.  Beregn genopfyldningsintervallet

I ligningen nedenfor er der trukket 3 ml fra beholderens kapacitet for at angive
den mengde legemiddeloplesning, der skal blive tilbage i medicinbeholderen,
for at sikre, at flowhastigheden forbliver konstant.

Beholderkapacitet — 3 ml

= Genopfyldningsinterval
Flowhastighed

Eksempel:
Beholderkapacitet: 20 ml
Flowhastighed: 0,5 ml/24 t

20 ml - 3 ml

=34 dage [24 t
0,5 ml/24 h ge [241]

I dette eksempel skal der planlegges et besog med patienten inden for 34 dage.

2. Planleg genopfyldningsbesoget sammen med patienten.
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Brugsanvisning — Seponering af den medicinske behandling

Seponering af den medicinske behandling

FORSIGTIG: Hvis den medicinske behandling skal afbrydes i en lengere periode, skal
pumpen med praparatet temmes og genopfyldes med steril 0,9 % saltvandsoplesning,
idet det fastlagte genopfyldningsskema folges for at opretholde en dben vzeskebane.

Nar den medicinske behandling skal seponeres, folges instruktionerne i afsnittet
Genopfyldning af den implanterede pumpe, idet der anvendes en saltvandsoplesning
i stedet for laegemiddeloplesningen.
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Garanti

GARANTI

Codman & Shurtleff, Inc. garanterer, at dette produkt er fri for fejl og mangler i savel
materialer som fabrikation. Alle andre udtrykte eller underforstiede garantier,
herunder garantier om salgbarhed og egnethed, frasiges hermed. Dette medicinske
produkts egnethed til brug ved et kirurgisk indgreb skal fastlaegges af brugeren i
overensstemmelse med fabrikantens brugsanvisning. Udover denne garanti kan ingen
garantier gores galdende.

® CODMAN og ARCHIMEDES er registrerede varemarker, der tilherer Codman & Shurtleff, Inc.
® LIORESAL er et registreret varemeerke, der tilhgrer Novartis Pharma AG

® SURECAN er et registreret varemeerke, der tilherer B. Braun Medical
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Appendiks A: Nadprocedurer

APPENDIKS A: NGDPROCEDURER

Overdosis

ADVARSEL: EN KOMPLET LISTE OVER INDIKATIONER,
KONTRAINDIKATIONER, ADVARSLER, FORSIGTIGHEDSREGLER,
BIVIRKNINGER SAMT OPLYSNINGER OM DOSERING, INDGIVELSE OG
PROCEDURER I FORBINDELSE MED SCREENING OG OVERDOSERING
FINDES PA DEN ENKELTE INDLAGSSEDDEL.

Oplysningerne om leegemidlet og legemidlets koncentration i medicinbeholderen skal
bekraeftes ved hjeelp af patientens journal eller patientens laege.

I tilfeelde af mistanke om overdosis:

1.  Aspirér om nedvendigt kateteret.
2. Tom beholderen for den resterende medicin. Folg instruktionerne i afsnit B, Tomning
af medicinbeholderen for resterende leegemiddel, nar pumpebeholderen skal temmes.
3. Skyl beholderen efter stabilisering af patienten. Se afsnit C, Skylning
af medicinbeholderen.
4.  Nar medicinbeholderen er skyllet, fyldes den med 0,9 % saltvandsoplesning for
at holde banen aben, eller den fyldes med det korrekte praeparat.
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Appendiks B: Beregning af medicininfusionsoplgsningen

APPENDIKS B: BEREGNING AF Resultat: Total meengde infusionsoplesning
MEDICININFUSIONSOPLGSNINGEN

Lagemidlerne, der er beregnet til brug sammen med ARCHIMEDES implanterbare Total meengde + | Total mengde saltvand | _ | =~ Total mengde
infusionspumper, ma kun fortyndes med steril 0,9 % saltvandsoplesning for at kunne ngdvendig medicin [ml] [ml] infusionsoplesning [ml]

anvendes som infusionsoplesning.

FORSIGTIG: Morfinsulfatoplesninger uden konserveringsmidler fas i forskellige Eksempel pd medicinberegning

koncentrationer. Vaer opmearksom pé koncentrationen i forbindelse med beregningen Bemzerk: Koncentrationen af morfinsulfatoplesning uden konserveringsmidler er
af den maengde lzegemiddel, der skal infunderes. i dette eksempel 10 mg/1 ml.
For at kunne beregne medicininfusionsoplesningen skal man udfere 3 trin: I dette eksempel:
e beregne pumpens driftstid e den daglige dosis er 4 mg morfin
. beregne den pékraevede mangde medicin i [mg] eller [1g]; derneest konvertere . beholderens kapacitet er 20 ml
den til [ml] . pumpens flowhastighed er 0,8 ml/24 timer

. beregne mangden af pakravet saltvandsoplesning

FORSIGTIG: Forbered yderligere 3 ml lzegemiddeloplesning udover beholderens Trin 1: Beregn pumpens driftstid

kapacitet til priming af genopfyldningsenheden.

20 ml beholderkapacitet

= 25 dages driftstid
0,8 ml flowhastighed/24 t

Beregn pumpens driftsstid:

Beholderkapacitet  _ [y .o 0 (dage) [24 1]
Flowhastighed/24 t

Trin 2: Beregn den totale mangde nedvendig medicin

Beregn mzengden af medicinen:

4 mg daglig dosis x 25 dages driftstid = 100 mg morfin

Nodvendig daglig Infusionspumnpens Total maengde
medicindosis [mg/24 t] | X plusionspump =| nedvendig medicin i
driftstid 1 [24 t] dage

eller [ug/24 t] [mg] eller [ug]

Trin 2a: Beregn antallet af morfinampuller (forudsetter 1 ml pr. ampul og 10 mg morfin/ml)
Konvertér den totale nedvendige mangde medicin fra mg eller xg til ml. I tilfeelde af

leegemidler med lavere doser (sdsom baclofen) skal konverteringsfaktoren for konvertering
af mg til ug (1 mg = 1000 xg) overholdes. 100 mg morfin _ 10 ampuller @ 1 ml/ampul = 10 ml morfin
10 mg/ml
. Lagemiddelkoncen- Total maengde
Total mangde medicin - _ - .
. /| tration [mg/ml] eller nedvendig medicin
i [mg] eller [ug] o 1 , ,
[ug/ml] [ml] Trin 3: Beregn mangden af saltvandsoplesning

Beregn mazengden af steril 0,9 % saltvandsoplesning:

20 ml beholder — 10 ml morfin = 10 ml saltvand

Total mangde _ | Total mangde saltvand

Beholderkapacitet [ml] | = 4. cndio medicin [ml] [ml]
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Appendiks B: Beregning af medicininfusionsoplgsningen

Resultat

Infusionspumpen er fyldt med en blanding af:

10 ml morfinblanding (ved 10 mg morfin/ml = 100 mg morfin i alt)
+ 10 ml saltvandsoplesning
=20 ml infusionsoplesning
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Appendiks C: Fejlfinding

APPENDIKS C: FEJLFINDING

Fejlfindingstabel

Folgende tabel viser symptomer, der kan forekomme, sammen med mulige arsager, metoder til bekraeftelse samt forslag til athjelpning. Hvis pumpefunktionen
ikke kan genetableres til normal efter at have fulgt de anbefalede losninger, kontaktes Deres Codman repraesentant.

Symptomer

Mulig grund

Metode til bekraeftelse

Afthjelpning

Patientens symptomer er vendt
tilbage eller tiltaget i styrke

* Pumpelakage

* Pumpesvigt (ingen drift)

* Okklusion af kateter

« Kateteret er odelagt

» Afbrydelse af kateterets
gennemstromningsbane

Forkert leegemiddelkoncentration

Se fejlfindingsdiagrammet

Se fejlfindingsdiagrammet

Mzengden af vaske i
medicinbeholderen overstiger ved
genopfyldning de forventede
graenser (mere eller

mindre vaeske end forventet)

Pumpesvigt

Kontrollér, om patientens
symptomer er vendt tilbage
eller tiltaget i styrke

Se fejlfindingsdiagrammet

Beskadigelse af
flow-restriktorchippen

Udtrek og indfer
leegemiddeloplosningen, og
kontrollér flowhastigheden

Kontakt Deres Codman reprasentant,
og overvej udskiftning af pumpen

Serlige omstaendigheder

Undersog patientens baggrund
for at finde ud af, om han/hun har
veret i hojt- eller

lavtbeliggende omrader, har

haft feberanfald osv.

Tom pumpen, genopfyld og overvag.
Fortal patienten om virkningerne

i hejt- og lavtbeliggende omrader,

af feberanfald osv. pa pumpens funktion

Forkert beregning af genopfyldning

Beregn igen
genopfyldningsperioden

Genopfyld pumpen efter behov
og giv patienten en ny aftale
om genopfyldning

Pumpens porte kan ikke palperes

Pumpen er implanteret med
bunden i vejret

Kontrollér pumpens
position radiografisk

Korrigér pumpens
position kirurgisk

Pumpen har vendt sig

Kontrollér pumpens
position radiografisk

Genopfyld pumpen efter behov og giv
patienten en ny aftale om genopfyldning

Haevelse pa pumpestedet

Aspirer pumpelommen eller
havelsen, og kontroller indholdet

Behandling alt efter
resultatet af analysen af indholdet

Patienten har taget pa i veegt

Gennemga patientens baggrund

Informér patienten om virkningerne
af vaegtstigning pa behandlingen
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Appendiks C: Fejlfinding

®

Heaevelse eller emhed pa
pumpestedet

Lakage i pumpen eller
katetersystemet

Aspirér veeske pa stedet
og kontrollér indholdet

Hyvis indholdet viser tegn
pé lekage i pumpe eller
katetersystem, gores folgende:

1. Find kilden til leekage ved hjeelp
af rentgen

2. Korrigér pumpe eller katetersystem
kirurgisk efter behov

Infektion pa implantationsstedet

Aspirér vaeske pa stedet
og kontrollér indholdet

Behandling alt efter resultatet
af analysen af indholdet

Fremmedlegemeafstodning

Twiddlers syndrom

Aspirér vaeske pa stedet
og kontrollér indholdet

Behandling alt efter resultatet
af analysen af indholdet

Behandlingens udfald er
uregelmaessigt

Sygdomsrelateret

Lagens vurdering

Behandles i overensstemmelse dermed

Periodisk tilbagevendende knaek
pa katetrene

Kontrollér katetrene radiografisk

Behandles i overensstemmelse dermed

Sarlige omstendigheder

Undersog patientens baggrund for
at finde ud af, om han/hun har veeret
i hejt- eller lavtbeliggende

omrader, har haft feberanfald osv.

Fortel patienten om virkningerne
i hajt- og lavtbeliggende omrader, af
feberanfald osv. pa pumpens funktion

Umuligt at injicere bolus

En forkert nal er anvendt

Kontrollér, at den medfelgende
bolusnal anvendes

Brug kun den medfelgende bolusnal
og forseg igen

Bolusnalen er placeret forkert

Kontrollér néalens position

Hold nalen lodret i forhold til
pumpen og forseg igen

Bolusnélen er edelagt eller tilstoppet

Kontrollér bolusnélen

Hvis der er tegn pa, at bolusnélen
er pdelagt eller tilstoppet, kasseres den
og en ny bolusnal tages i brug

Pumpen er anbragt forkert

Kontrollér pumpens position
og katetersystemet radiografisk

Behandles i overensstemmelse dermed

Kateteret er bojet eller tilstoppet

Kontrollér pumpens position
og katetersystemet radiografisk

Behandles i overensstemmelse dermed
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Appendiks C: Fejlfinding

Umuligt at injicere ind i
midterporten

En forkert nal er anvendt

Kontrollér, at en SURECAN
opfyldningsnél anvendes

Brug kun den medfalgende SURECAN
opfyldningsnal og forseg igen

SURECAN opfyldningsnalen
er placeret forkert

Kontrollér néalens position

Kontrollér, at nalen holdes lodret i forhold
til midterporten, og forseg igen, idet nilen
drejes for at sikre gennemtraengning

Pumpen er anbragt forkert

Kontrollér pumpens position
radiografisk

Behandles i overensstemmelse dermed

SURECAN opfyldningsnélen er
adelagt eller tilstoppet

Kontrollér nalen

Hvis nélen er edelagt eller tilstoppet,
kasseres den og en ny nél tages i brug
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Indikationer

SVENSKA

VIKTIG INFORMATION
Las igenom fére anvandning

CODMAN® pafyliningssats (AS 10)
for ARCHIMEDES® pump

B(Unly

Inforskaffa grundlig kinnedom om informationen i denna anviindarhandbok fore fyllning
eller pafyllning av ARCHIMEDES implanterbara infusionspump. Underlitenhet att folja
dessa anvisningar kan leda till patientkomplikationer, sasom ineffektiv behandling och
under- eller 6verdosering av likemedel.

For ytterligare information héinvisas till den anvindarhandbok som
medfoljer infusionspumpen.

Indikationer

CODMAN pafyllningssats (AS 10) dr endast avsedd att anvéndas for fyllning, pafyllning eller
tomning av ldkemedelsbehallaren i ARCHIMEDES implanterbara infusionspump. Pumparna
ar indicerade for intratekal infusion av nedan angivna ldkemedel.

. For anviandning med steril morfinsulfatlosning utan tillsats av konserveringsmedel
(4,0-6,5 pH) vid behandling av kroniska smarttillstand

. For anvandning med LIORESAL" intratekal (baklofen) (5,0-7,0 pH) for behandling
av spasticitet

Anvind en injektion med 0,9-procentig natriumkloridlosning (4,5-7,0 pH) utan tillsats av
konserveringsmedel for att bereda den ldkarordinerade lakemedelskoncentrationen.

VARNING! Anvind endast de ovan angivna likemedlen och spadningsviitska

med ARCHIMEDES-pumpar. Anvindning av inkompatibla eller kontaminerade
lakemedelslosningar (ej i enlighet med specifikation) kan skada pumpens flodesbegransande
chips och leda till en 6kad flodeshastighet. Detta kan leda till allvarliga komplikationer,
inklusive dverdosering och dodsfall.

VARNING! Se mirkningstexten for likemedlet ifraga for en fullstindig forteckning
over likemedlets indikationer, kontraindikationer, varningar, forsiktighetsbeaktanden,
biverkningar, information om dosering och administrering samt screenings-

och éverdoseringsforfaranden. Likare som ordinerar en ARCHIMEDES implanterbar
infusionspump for anvindning med dessa likemedel maste kinna till informationen
avseende likemedlens hallbarhet (se Information avseende likemedels hdllbarher).

VARNING! Baserat pa studier som Codman gjort for att utvirdera utfillning av
morfinsulfat for intratekal injektion vid varierande pH-nivier bor inte dessa pumpar
anviindas med morfinsulfatlosningar utan konserveringsmedel med pH-virde éver 6,5.
Mer specifikt har studien visat att utféllning forekommer oftare for morfinsulfatlosningar
med hogre koncentration (>10 mg/ml) nir likemedlets pH-virde ir lika med eller nira
den dvre pH-grinsen som anges i USP-kraven for likemedlet i fraga (dvs. pH 6,5 eller

i ndrheten).

Morfinutfillning kan leda till att precipitat ansamlas i flodesbanan som kan sakta
ned eller hindra flodet genom det flodesbegriinsande chipet. Detta kan leda till att
smiirtlindringen blir otillriicklig och/eller att pumpen maéste tas bort och bytas ut.
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Kontraindikationer

Kontraindikationer
Det finns inga kidnda kontraindikationer for anvandning av CODMAN péfyllningssats (AS 10).

lakttag samtliga kontraindikationer avseende det ordinerade ldkemedlet.
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Varningar

®

VARNINGAR

Felaktig anviandning av implanterade infusionspumpar kan resultera i under- eller
6verdosering av ldkemedel. Anvandarna maste folja produktanvisningarna for initial
fyllning och pafyllning av pumpen. Dessa atgérder far endast utforas av behorig

Nar lakemedelsbehéllaren spolats igenom, kommer intratekal tillforsel av den nya
likemedelslosningen fran lakemedelsbehallaren att fordrojas till dess att 16sningen har
hunnit passera igenom kateterns hela langd. Fordrdjningen bor noga utrdknas med hjélp
av kateterns totalldngd och flodeshastigheten, innan ytterligare likemedel administreras
med annan tillforselmetod.

medicinsk personal.
Likemedel far ej blandas. Effekterna av blandning av ldkemedel i pumpen é&r inte kénda.

Anvind endast de lakemedel och spidningsvétskan som anges i Indikationer
med ARCHIMEDES-pumpar. Anvéndning av inkompatibla eller kontaminerade
lakemedelslosningar (ej i enlighet med specifikation) kan skada pumpens
flodesbegrinsande chips och leda till en 6kad flodeshastighet. Detta kan leda till
allvarliga komplikationer, inklusive verdosering och dédsfall.

Lékaren maste vara inforstddd med forhallandena i pumpen mellan ldkemedel
skoncentration, dosering och flodeshastighet innan pumpvolym och flodeshastighet
viljs. Otillracklig forstaelse av dessa faktorer kan leda till under- eller 6verdosering
av lakemedlet.

Likemedelsbehallaren far ej overfyllas. Kontrollera alltid 1ikemedelsbehallarens kapacitet
(volym) innan pafyllning sker. Folj alltid anvisningarna for avldgsnande av resterande
lakemedelslosning innan likemedelsbehallaren fylls pa. Om kvarvarande ldkemedelslosning
inte avligsnas kan likemedelsbehallaren 6verfyllas. Overfyllnad kan leda till dverinfusion,
vilket kan resultera i dverdosering av lakemedel eller skador pa pumpen.

Det dr mycket viktigt att infusionslosningen berdknas korrekt. Fel i berdkningarna kan leda
till under- eller dverinfusion. Se Appendix B: Berdikning av likemedelslosning for infusion.

Det ar mycket viktigt att mittporten anvinds vid pafyllning. Anvandning av fel port kan
leda till vévnadsskador, under- eller 6verdosering av likemedel eller abstinenssymptom.

Injicera aldrig in i pumpkatetern eller den intraspinala katetern; detta kan leda till under-
eller 6verdosering av ldkemedlet eller skada pa katetern.

Nalen som medfoljer pafyllningssatsen far ¢j anviandas for atkomst av bolusporten.
En injektion i bolusporten eller i pumpfickan kan leda till ldkemedelsoverdosering. For att
undvika injektionsfel:

. Identifiera platsen for mittporten och bolusporten

. Anvind den SURECAN® fyllningsnal som medfoljer CODMAN péfyllningssats (AS 10)
for dtkomst av mittporten

. Kontrollera vid fyllningen att reflux av likemedelsldsning till sprutkolven foreligger
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Forsiktighetsatgarder

Forsiktighetsatgarder

Anvind steril teknik vid all hantering av denna produkt.

Inspektera den sterila forpackningen noggrant. Anvinds ej om:

. Forpackningen eller forseglingen verkar skadad
. Innehallet verkar skadat
. Utgangsdatum har passerats

Pafyllningssatsen dr endast avsedd for engangsbruk. Far ej ateranvindas.

Om lokaliserad eller systemisk infektion misstdnks, skall tomning och/eller pafyllning av
lakemedelsbehéllaren ske med extremt stor forsiktighet. Om infektion missténks, skall
lampliga diagnostiska och terapeutiska atgarder vidtagas.

Anvind endast den SURECAN fyllningsnal som medfoljer CODMAN pafyllningssats (AS 10)
for fyllning och pafyllning av ARCHIMEDES infusionspump. Nalen dr speciellt konstruerad
for anvéndning tillsammans med dessa pumpar. Anvindning av andra nalar kan skada
mittporten och/eller medfora att 16sningen inte administreras pa ritt sétt.

Anvind endast 16sningar utan tillsats av konserveringsmedel for intratekal administrering.

Forsiktighetsatgarder — 207

CODFR11091zz01svn.indd 207 @ 9/27/2011 12:26:35 PM



Komplikationer

Komplikationer

Komplikationer sammanhdngande med tomning, fyllning eller pafyllning av
lakemedelsbehallaren innefattar:

.

Kontamination av lakemedelsbehéllaren med resulterande infektion, t.ex. meningit
Fel vid injektion, vilka kan leda till vdvnadsskador eller under- eller 6verdosering
av lakemedel

Overfyllnad av likemedelsbehallaren, vilket kan leda till 6verdosering av likemedel
eller skador pa pumpen

Komplikationer relaterade till likemedelsbehandlingen, sasom:

Likemedelstoxicitet (lokaliserad och systemisk) och ddrmed sammanhangande
biverkningar

Komplikationer pa grund av anvidndning av ett lakemedel som inte godkénts for
intratekal tillforsel

Komplikationer pa grund av anvédndning av likemedel som ej godkénts for
anvandning med detta system

Komplikationer pa grund av anvédndning av ett godként lakemedel eller en godkénd
spadningsvitska som inte &r i enlighet med specifikation

Extravasering
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Information avseende lakemedels hallbarhet

Information avseende lakemedels hallbarhet

Anvind endast nedan angivna likemedel tillsammans med ARCHIMEDES infusionspump
pé de indikationer som anges i avsnittet /ndikationer. Dessa likemedel far endast blandas
med en injektion med 0,9-procentig natriumkloridldsning utan tillsats av konserveringsmedel
(steril 0,9-procentig koksaltlosning) for astadkommande av adekvat koncentration.

Likemedel Hallbarhet
Morfinsulfat utan konserveringsmedel 120 dagar
LIORESAL intratekal (baklofen) 120 dagar

Se markningstexten for lakemedlet ifraga for fullstindig information om ordination,
indikationer, kontraindikationer, varningar, forsiktighetsbeaktanden och biverkningar.

Vid péfyllning av lakemedelsbehallaren skall det kontrolleras att likemedlets
”Anvindes fore”-datum inte intréffar fore nésta pafyllning for patienten.

Information avseende ldkemedels héllbarhet - 209

CODFR11091zz01svn.indd 209 @ 9/27/2011 12:26:35 PM



Produktbeskrivning

60 ml-spruta 10 ml uppsamlingsspruta utan kolv

Produktbeskrivning -
CODMAN patfyllningssats (AS 10) (figur 1) innehéller foljande delar, vilka levereras sterila:

. 2 SURECAN fyllningsnalar, med gra luerlockkoppling

. 10 ml-uppsamlingsspruta utan kolv, med silikonpropp

. 2 anslutningsslangar

. 3-vigskran

. 60 ml-spruta 3-véigskran
. 10 ml-spruta

. Filter, 0,2 um

. Halduk (visas ¢j)

Anslutningsslangar (2)

Fyliningsnalar (2) 10 ml-spruta
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Sterilitet

Sterilitet

@

Denna produkt ir ENDAST AVSEDD FOR ENGANGSBRUK. FAR EJ
ATERSTERILISERAS. Codman-produkter for engangsbruk ér inte utformade for att
genomga nagon form av dndring, t.ex. isdrtagning, rengéring eller omsterilisering, efter att
de har anviints pa en patient. Ateranvindning kan eventuellt paverka produktens prestanda
och all anvindning utanfor engangsproduktens avsedda anvéndningsomrade kan leda till
oforutsdgbara risker eller funktionsforluster.

Codman & Shurtleff, Inc. ansvarar inte for atersteriliserad produkt och accepterar inte
6ppnad men oanvénd produkt for dterbetalning eller byte.
Produkten ér steril under forutséttning att den inre forpackningen inte ppnats eller skadats.

Foljande komponenter har testats och befunnits vara ickepyrogena:

SURECAN fyllningsnalar
Luerlockkoppling
Anslutningsslangar

Foljande komponenter har testats och befunnits ha en ickepyrogen vitskebana:

10 ml-uppsamlingsspruta
60 ml-spruta

10 ml-spruta

Filter

3-vigskran
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Bruksanvisning — Pafyllning av implanterad pump

®

BRUKSANVISNING

I dessa anvisningar beskrivs inte forfarandet for initial fyllning av lakemedelsbehallaren
fore implantation. F6lj anvisningarna i avsnittet Forberedelse av pumpen i den
anvéndarhandbok som medfoljer ARCHIMEDES implanterbara infusionspump.

Pafylining av implanterad pump
FORSIKTIGHETSATGARDER

Kontrollera att alla luerlockkopplingar sitter sikert.

Likemedelsbehallaren far aldrig 6verfyllas. Kontrollera alltid behéllarens volym
innan pumpen fylls pa.

Anvind endast den SURECAN fyllningsnal som medfoljer CODMAN pafyllningssats
(AS 10) for atkomst av mittporten. Anvindning av andra nalar kan skada mittporten
och/eller medfora att 16sningen inte administreras pa ritt sitt.

Folj alltid anvisningarna for avligsnande av resterande likemedelslosning innan
likemedelsbehallaren fylls pi. Om kvarvarande likemedelslosning inte avligsnas
Kkan behallaren 6verfyllas. Overfyllnad kan leda till 6verinfusion, vilket kan resultera
i 0verdosering av likemedel eller skador pa pumpen.

Aspirera ej under tomning av likemedelsbehillaren. Lat likemedelsbehallaren
tommas med hjilp av pumptrycket under tomningsforfarandet. Aspirering fran
behillaren kan skada pumpens drivsystem.

Innehallet i likemedelsbehallaren fr under signifikant tryck. For att undvika att
likemedelsbehallarens innehall sprutas ut vid tomning av pumpen, bor en 6ppen
spruta inte anviindas for denna atgird.

Kontrollera alltid att nilen ir korrekt placerad (nélen skall hallas vinkelritt mot
pumpen och foras in hela viigen till nalstoppet) innan behallaren fylls pa.

Anvindning av alltfor stor kraft vid inforing av fyllningsnélen i mittporten kan skada
nilspetsen. Anviind aldrig en fyllningsnil med bojd spets; anviind istéillet den andra
medféljande fyllningsnilen. Anvindning av en bojd fyllningsnal kan skada mittporten
och medfora att 16sningen inte administreras pa ritt sitt.

Forfarandet vid pafyllning av en implanterad pump bestér av fem steg:

A.
B.
C.

D.
E.

Tordningstallning och vitskefyllning av pafyllningsenheten
Tomning av kvarvarande 1dkemedel ur behéllaren

Skoljning av lakemedelsbehallaren (nodvéndigt vid byte av lakemedel
eller lakemedelskoncentration)

Pafyllning av lakemedelsbehallaren
Dokumentering

Material som behovs:

Aspirationsnal

CODMAN pifyllningssats (AS 10)

Lamplig mingd ldkemedelslosning (volymen bestdms av
likemedelsbehallarens volym)

3 ml ldkemedelslosning for vitskefyllning av pafyllningsenheten
Huddesinfektionsmedel

Sjélvhiftande sterilt forband (valfritt)

Ytterligare material som behovs vid skoljning av lakemedelsbehallaren:

Aspirationsnal
2 st. 10 ml-sprutor med luerlockkopplingar
10 ml steril 0,9-procentig koksaltlosning
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Bruksanvisning - Pafylining av implanterad pump

A. lordningstalining och vétskefyllning av pafyliningsenheten Fyliningsnal
(se figur 2a, 2b och 2c) B
1.  Kontrollera lakemedelsbehallarens volym i patientens journal och sékerstill att Anslutningsslangar
volymen lakemedelslosning inte Overskrider behallarens volym plus de cirka 3 ml
som gar at till vitskefyllning av systemet.

2. Anvind aspirationsnalen och fyll 60 ml-sprutan med likemedelslosning. Tom sprutan
pé luft. Ta bort aspirationsnalen.

3.  Satt ihop delarna (se figur 2a).

a.  Anslut filtret till 60 ml-sprutan.

b.  Anslut en av anslutningsslangarna till filtret. Droppe likemedelslosning

c.  Anslut den fria dnden av den hér anslutningsslangen till den vinkelrita
kopplingen pa kranen.
d.  Anslut SURECAN fyllningsnal till den andra anslutningsslangen. H
e.  Anslut den andra anslutningsslangen till kranens hankoppling.
f.  Vrid kranens handtag sa att det pekar mot fyllningsnalen.
g.  Tryck sakta in 60 ml-sprutans kolv tills lakemedelslosning syns vid kranens

6ppna honkoppling.

h.  Kontrollera att 10 ml-sprutans kolv &r fullstdndigt intryckt. Anslut
10 ml-sprutan till kranen.

i.  Fyll 10 ml-sprutan med 5 ml av 16sningen genom att sakta trycka in
60 ml-sprutans kolv (se figur 2b).

j. Vrid kranens handtag sa att det pekar mot den vinkelrita kopplingen. Om
det finns luft i 10 ml-sprutan, ta bort sprutan, tom den pa luft och ateranslut
den till kranen.

k.  Ta bort skyddet fran fyllningsnalen. H

I.  Tryck sakta in 10 ml-sprutans kolv tills likemedelslosning rinner ut

ur fyllningsnalen (figur 2¢). Nu dr enheten fylld. Satt tillbaka skyddet

pé fyllningsnalen.
OBS! Nir systemet ér fyllt, ska doseringsmiangden 6vervakas med hjalp av 10 ml-sprutan.
Tillfor endast den méangd som dverensstimmer med likemedelsbehallarens kapacitet.
Om mindre &n 3 ml anvindes for att fylla systemet, ska overbliven likemedelslosning
kasseras pa lampligt sitt.

4.  Vrid kranens handtag sa att det pekar mot fyllningsnalen. Ta bort 10 ml-sprutan.
Légg 10 ml-sprutan och resten av enheten pa ett sterilt falt.
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Bruksanvisning — Pafyllning av implanterad pump

B. Tomning av kvarvarande lakemedel ur lakemedelsbehallaren
(se figur 3)

VIKTIGT! Kontrollera alltid att kranens handtag ir riktigt placerat,
i enlighet med anvisningarna nedan. Om kranens handtag placeras
felaktigt, kan det fa oavsiktlig effekt, t.ex. reflux av likemedelslosning
till 60 ml-sprutan.

Refluxlosning fran pumpen ir speciellt viktigt i foljande fall:

¢ Vid byte av liikemedel — eftersom det nya liikemedlet kan
fordndras med refluxlosning

¢ Vid byte av liikemedelskoncentration — eftersom den nya
likemedelskoncentrationen kan forindras om refluxlosning
blandas med den nya lésningen

Om négot av ovanstiende intriffar, kassera pafyllningssatsen och
likemedelslosningen pa limpligt sétt. Anvind en ny pafyllningssats
och en ny miingd liikemedelslosning
Gor foljande berikning for att bestimma den volym
likemedelslosning som avligsnats fran pumpen vid reflux
av pumpens innehall till 60 ml-sprutan:

Volym (ml) liikemedelslosning i 60 ml-sprutan
+ Volym (ml) liikemedelslosning i 10 ml-sprutan
+ 3 ml (méngd likemedelslosning som anvints for att fylla systemet)
— Ursprunglig méngd (ml) av ny liikemedelslosning
= Miingd refluxlésning fran pumpen (ml)*

*Anvind den hir méingden i steg 2e och steg 3a nedan.

1.  lordningstillande

a.  Palpera pumpen. Lokalisera savil mittporten som bolusporten.

b.  Desinficera ett brett hudomrade Gver och runt mittporten och tick det rengjorda
omréadet med en steril halduk.

2.  Tom ldkemedelsbehallaren

a.  Anslut uppsamlingssprutan till kranen. Sitt pa den medf6ljande silikonproppen
ordentligt i &nden pa uppsamlingssprutans cylinder.

b.  Kontrollera att kranens handtag pekar mot fyllningsnalen. Ta bort skyddet
fran fyllningsnalen. Hall fyllningsnélen vinkelrédtt mot pumpen och punktera
mittporten. For in fyllningsnalen tills den kommer i kontakt med nélstoppet.
VIKTIGT! Om nilen inte kommer i kontakt med nalstoppet gar det inte att
ta bort likemedel fran pumpen.

c¢.  Lossa silikonproppen och hall anslutningssprutan upprétt. Vrid kranens handtag
sa att det pekar mot den vinkelrdta kopplingen. Reflux av behallarens innehall
till uppsamlingssprutan skall nu ske. Kontrollera fyllningsnalens ldge om ingen
vitska ses rinna tillbaka in i sprutan. Vrid vid behov nalen for att vara siker pa
att den penetrerar mittporten. Om det fortfarande inte sker nagon reflux av
viitska efter att fyllningsliget kontrollerats, se Appendix C: Felsokning.

d. Vinta i ytterligare 30 sekunder efter att vdtskan har slutat att rinna tillbaka in
i sprutan for att sikerstdlla att pumpen &r tom. Vrid kranens handtag sa att det
pekar mot fyllningsnalen.

e.  Anteckna den volym som avldgsnats fran likemedelsbehallaren.

f.  Sitt pa silikonproppen ordentligt for att forhindra spill. Vrid uppsamlingssprutan
upp och nedan innan den kopplas bort fran uppsamlingssprutan for att forhindra
spill av sméa méngder vitska.

g.  Ta bort uppsamlingssprutan fran kranen. Fyllningsnalen sitter kvar pa plats
i mittporten. Slangen och resten av fyllningsenheten ar anslutna till nalen.

Berikna flodeshastigheten
a.  Berdkna flodeshastigheten med hjélp av foljande ekvation:

Péfyllningsvolym fran

foregaende besok (ml)

Uttomd volym frén

nuvarande besok (ml) ~_ Berdknad flodeshastighet

(ml/24 h)

Kortid sedan senaste pafyllning (dygn) [24 h]

Om skillnaden mellan den beriknade och den instillda flodeshastigheten &r

oacceptabel, se Appendix C: Felsikning.

b.  Kassera sprutan och refluxlosningen pa lampligt sitt.

c.  Fortsitt till Skoljning av likemedelsbehdllaren om likemedelslosningen skall
andras (antingen annat likemedel eller annan ldkemedelskoncentration).
Fortsitt till Pafylining av ldkemedelsbehdllaren om varken lakemedel eller
lakemedelskoncentration skall édndras.
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Bruksanvisning - Pafylining av implanterad pump

C. Skoljning av lakemedelsbehallaren

VARNING: Var forsiktig sa att 6verdosering undviks vid koncentrationséindring

ﬂ 1 i behallaren. Fore dndring av likemedelslosningens koncentration skall

IR D likemedelsbehallaren tommas och direfter skéljas tva ganger med steril 0,9-procentig
koksaltlosning enligt anvisningarna.

Detta forfarande utfors med fyllningsnélen kvar pa plats i mittporten.

1.  Anviénd en aspirationsnal och dra upp 5 ml fysiologisk koksaltlosning i var och
en av de tva 10 ml-sprutorna.

2. Anslut den ena sprutan med koksaltlosning till kranens honkoppling. Vrid kranens
handtag sa att det pekar mot den vinkelrita kopplingen.

w 3. Spruta langsamt in koksaltlosningen i behéllaren. Avlasta sprutkolven och lat

koksaltlosningen rinna tillbaka in i sprutan. Ta av och kassera sprutan och
refluxlosningen pa lampligt sétt.

4. Anslut den andra sprutan med koksaltlésning till kranen.

5. Spruta langsamt in koksaltlosningen i behéllaren. Avlasta sprutkolven och lat
koksaltlosningen rinna tillbaka in i sprutan. Vrid kranens handtag sa att det
pekar mot fyllningsnalen.

6.  Ta av och kassera sprutan och refluxldsningen pa lampligt sitt.
7.  Lat fyllningsnélen sitta kvar pa plats i mittporten.

8.  Fortsitt till Pafylining av ldkemedelsbehdllaren.
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Bruksanvisning - Pafyllning av implanterad pump

D. Pafylining av lakemedelsbehallaren (se figur 4a och 4b)

VIKTIGT! Kontrollera att kvarvarande liikemedelslosning har avligsnats innan
behallaren fylls pa nytt (se Témning av kvarvarande likemedel ur behdllaren).

VIKTIGT! Fore dndring av likemedelslosningens koncentration skall behallaren
tommas och direfter skoljas tva ganger med steril 0,9-procentig koksaltlosning enligt
anvisningarna i avsnittet Skoljning av likemedelsbehdllaren.

VIKTIGT! Innehallet i pumpen éir under tryck. Ta inte bort tummen helt fran
10 ml-sprutans kolv under steg 3b och 3c. Otillricklig kontroll 6ver kolven kan
medfora att likemedelslosning spills ut.

OBS! Niér systemet dr fyllt, ska doseringsmingden vervakas med hjilp av 10 ml-sprutan.
Tillfor endast den midngd som dverensstimmer med likemedelsbehallarens kapacitet. Om
mindre dn 3 ml anvéndes for att fylla systemet, ska overbliven lakemedelslosning kasseras
pa lampligt satt.

1. Kontrollera att kranens handtag pekar mot fyllningsnalen. Ateranslut 10 ml-sprutan
med 5 ml lakemedelslosning péa kranens raka honkoppling.

2. Kontrollera pumpens drivfunktion.

a.
b.

Tryck in 60 ml-sprutans kolv tills 10 ml-sprutan fylls med likemedelslosning.
Hall tummen pa 10 ml-sprutans Kkolv for att vara redo att motverka
pumpens refluxtryck och vrid samtidigt pa kranens handtag sa att det pekar
mot den vinkelrédta kopplingen. Injicera innehallet i 10 ml-sprutan i behallaren.
Kontrollera pumpens drivsystem genom att minska trycket fran 10 ml-sprutans
kolv i ett par sekunder. Reflux maste nu ske i sprutan.

Injicera resten av innehallet i 10 ml-sprutan i behallaren.

Fortsiitt att anbringa tryck pa 10 ml-sprutans kolv samtidigt som kranens
handtag vrids sé att det pekar mot fyllningsnalen.

Injicera den kvarvarande likemedelsldsningen.

a.  Tryck in 60 ml-sprutans kolv tills 10 ml-sprutan fylls med likemedelslosning.

b.  Hall tummen pa 10 ml-sprutans kolv for att vara redo att motverka
pumpens refluxtryck och vrid samtidigt pa kranens handtag sa att det pekar
mot den vinkelréta kopplingen. Injicera innehallet i 10 ml-sprutan i behallaren.

c.  Fortsitt att anbringa tryck pa 10 ml-sprutans kolv samtidigt som kranens
handtag vrids sa att det pekar mot fyllningsnalen.

d. Upprepa steg 3a till 3c tills rétt volym av ldkemedelslosningen har injicerats.

Avldgsna fyllningsnalen fran mittporten och tick vid behov injektionsstéllet med ett

sjdlvhiftande, sterilt forband.
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Bruksanvisning - Pafylining av implanterad pump
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Bruksanvisning — Schemalaggning av pumppafylining

E. Dokumentering
Fyll i patientboken.

Schemalédggning av pumppafyllining

VIKTIGT! Vid pafyllningen maste pumpen innehalla minst 3 ml vitska. Nér tid bestims
for den forsta pafyllningen skall behéllarens vitskefyllningsvolym pé cirka 1 ml beaktas.
Pumpflodet minskar snabbt nir volymen i behallaren minskar till under 3 ml. Detta kan

resultera i utebliven liikemedelseffekt eller symptom pa likemedelsabstinens.

OBS! Flodeshastigheten paverkas av fordndringar i hojd 6ver havet och/eller temperatur.
Se diagrammen i den anvdndarhandbok som medféljer ARCHIMEDES pumpar for uppgift
om fordndringens betydelse.

1.

Berikning av pafyllningsintervall

I ekvationen nedan motsvarar de 3 ml som dragits fran behallarens kapacitet den
méngd lakemedelslosning som maste finnas kvar i lakemedelsbehallaren for att

sakerstilla att flodeshastigheten forblir konstant.

Flodeshastighet

Behallarvolym — 3 ml

= Pafyllningsintervall

Exempel:
Behallarvolym: 20 ml

Flodeshastighet: 0,5 m1/24 h

20 ml — 3 ml
0,5 ml/24 h

=34 dygn [24 h]

I detta exempel maste patienten géra aterbesok inom 34 dagar.

Bestdm tid for aterbesok for pafyllning tillsammans med patienten.
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Bruksanvisning - Avbrott i lakemedelsbehandlingen

Avbrott i ldkemedelsbehandlingen

VIKTIGT! Vid liingre tids avbrott i likemedelsbehandlingen, skall pumpen tommas
pa likemedelslosning och fyllas med steril 0,9-procentig koksaltlosning enligt det
ordinerade pafyllningsschemat, sa att vitskebanan halls 6ppen.

Om ldkemedelsbehandlingen skall avbrytas skall anvisningarna i Pafyllning av implanterad
pump foljas och koksaltlosning i stéllet for likemedelslosning anvindas.
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Garanti

GARANTI

Codman & Shurtleff, Inc. garanterar att denna medicinska anordning r fri fran defekter
vad avser material och utférande. Alla andra uttryckliga eller underforstadda garantier,
inklusive garantier avseende siljbarhet eller limplighet, forklaras hirmed ogiltiga.
Anvindaren bor bedoma huruvida denna medicinska anordning limpar sig for
anvindning vid visst kirurgiskt ingrepp, i enlighet med av tillverkaren utfirdad
bruksanvisning. Inga dévriga garantier liimnas utdver vad som hir anges.

® CODMAN och ARCHIMEDES é&r registrerade varumarken som tillhér

Codman & Shurtleff, Inc.

® LIORESAL 4&r ett registrerat varumarke som tillhér Novartis Pharma AG

® SURECAN &r ett registrerat varuméarke som tillhér B. Braun Medical
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Appendix A: Argarder vid akutsituation

APPENDIX A: ATGARDER VID AKUTSITUATION

Likemedelséverdosering

VARNING! SE MARKNINGSTEXTEN FOR DET ORDINERADE LAKEMEDLET
FOR EN FULLSTANDIG FORTECKNING OVER LAKEMEDLETS INDIKATIONER,
KONTRAINDIKATIONER, VARNINGAR, FORSIKTIGHETS-BEAKTANDEN,
BIVERKNINGAR, INFORMATION OM DOSERING OCH ADMINISTRERING
SAMT SCREENINGS- OCH OVERDOSERINGSFORFARANDEN.

Se patientens journal eller kontakta patientens lakare for bekréftelse av ldkemedlet eller
lakemedelskoncentrationen i lakemedelsbehallaren.

I hindelse av en misstinkt verdosering:

1.  Aspirera katetern, om sa dr lampligt.

2.  Tom kvarvarande ldkemedel ur behéllaren. Se avsnitt B, Tomning av kvarvarande
ldkemedel ur behallaren, for att tomma pumpbehéllaren.

3. Skolj ur behallaren nédr patienten stabiliserats. Se avsnitt C, Skoljning
av ldkemedelsbehdllaren.

4.  Nir ldkemedelsbehéllaren &r skoljd skall behallaren fyllas med 0,9-procentig
koksaltlosning for att halla vitskebanan 6ppen eller fyllas med den
korrekta ordinationen.
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Appendix B: Berakning av lakemedelslésning for infusion

®

APPENDIX B: BERAKNING AV LAKEMEDELSLOSNING
FOR INFUSION

De ldkemedel som é&r indicerade for anvéindning med ARCHIMEDES implanterbara
infusionspump far endast spadas med steril 0,9-procentig koksaltlosning for beredning
av infusionslosningen.

VIKTIGT! Morfinsulfatlosning utan tillsats av konserveringsmedel levereras i olika
koncentrationer. Kontrollera koncentrationen innan den liikemedelsvolym som skall
tillforas, beriknas.

Tre steg maste utforas vid berdkning av likemedelslosningen:

. Berikning av pumpens kortid
. Berdkning av nddvéndig méngd lakemedel i mg eller ug, f6ljd av konvertering till ml
. Berikning av nddvandig volym fysiologisk koksaltlosning

VIKTIGT! Gor i ordning ytterligare 3 ml liikemedelslosning, utéver behallarens
volym, for att fylla pa i pafyllningsenheten.

Beriikning av pumpens kortid:

Behillarvolym
Flodeshastighet/24 h

= Kortid (dygn) (24 h)

Berikning av nédvindig miingd likemedel:

Nodvéndig daglig
lakemedelsdos X
[mg/24 h] eller [ug/24 h]

Infusionspumpens
kortid i dygn [24 h]

_ | Total méngd ldkemedel som
behovs [mg] eller [ug]

Konvertera den totala méngden lakemedel som behdvs fran mg eller ug till ml. Anvénd ratt
konverteringsfaktor vid konvertering av mg till ug (1 mg = 1000 ug) nér lakemedel med
lag dosering (sdsom baklofen) anvénds.

Total mingd lakemedel La]femedelskoncen- _ | Total méngd lakemedel
/| tration [mg/ml] eller |= N
[mg] eller [ug] [ug/ml] som behovs [ml]

Berikning av volymen 0,9-procentig koksaltlosning:

Total méngd lakemedel | _
som behovs [ml]

Total volym fysiologisk

Behallarvolym [ml] | = koksaltlosning [ml]

Resultat: Total miingd infusionslésning

Total mingd ldkemedel
som behovs (ml)

Total volym fysiologisk| _

_ Total mangd
koksaltlosning (ml)

infusionslosning (ml)

Exempel pa likemedelsberikning

OBS! Koncentrationen av morfinsulfatlésningen utan tillsats av konserveringsmedel
i detta exempel dr 10 mg/1 ml.

I detta exempel ér:

. dagsdosen 4 mg morfin
. behallarvolymen 20 ml
. pumpens flodeshastighet 0,8 m1/24 h

Steg 1: Berikning av pumpens kortid

Behallarvolym 20 ml
Flodeshastighet 0,8 m1/24 h

= Kortid 25 dygn

Steg 2: Berdkning av nddvindig totalméngd lakemedel

Dagsdosen 4 mg x Kortid 25 dygn = 100 mg morfin

Steg 2a: Berikning av antal morfinampuller (forutsatt att varje ampull innehaller 1 ml och
10 mg mortin/ml)

100 mg morfin _ 10 ampuller a 1 ml/ampull = 10 ml morfin

10 mg/ml

Steg 3: Beridkna volymen fysiologisk koksaltlosning

20 ml behallare — 10 ml morfin = 10 ml koksaltlosning
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Appendix B: Berdkning av ldkemedelsldosning for infusion

Resultat

Infusionspumpen skall fyllas med en blandning av:

10 ml morfinblandning (vid 10 mg morfin/ml = 100 mg totalt morfin)
+ 10 ml fysiologisk koksaltlosning
=20 ml infusionslosning
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Appendix C: Felsdkning

APPENDIX C: FELSOKNING

Felsdkningstabell

I foljande tabell finns en forteckning 6ver de symptom som kan forekomma, mojliga orsaker dértill, verifieringsmetoder samt foreslagna hjélpatgérder.
Om pumpen inte fungerar normalt efter att foreslagna atgérder har vidtagits skall du kontakta din lokala Codman-aterforsiljare.

Symptom

Mojlig orsak

Verifieringsmetod

Atgird

Patientens symptom
aterkommer eller intensifieras

» Pumpldckage

 Felfungerande pump (ingen effekt)
» Kateterocklusion

» Rispad kateter

» Avbrott i kateterns flodesvig
 Felaktig lakemedelskoncentration

Se flodesschemat for felsokning

Se flédesschemat for felsokning

Vid péfyllning

overskrider vitskevolymen i
lakemedelsbehallaren forvantade
toleranser (storre eller mindre
volym &n forvéntat)

Felfungerande pump Kontrollera om patientens symptom | Se flodesschemat for felsokning
aterkommit eller intensifierats
Skada pa det Avldgsna och byt ut Kontakta din lokala Codman-aterforsiljare

flodesbegrinsande chipset

lakemedelslosningen och gor en
bedémning av flodeshastigheten

och dvervig att byta ut pumpen

Utomstaende omstandigheter

Kontrollera i patientanamnesen
om han/hon vistats pa lag eller hog
hojd, haft febertoppar etc.

Tom pumpen, fyll den igen och kontrollera.

Forklara for patienten hur pumpens
prestanda paverkas av vistelse pa lag och
hog hojd, febertoppar etc.

Felaktiga pafyllningsberdkningar

Gor en ny berdkning av
pafyllningsperioden

Fyll p& pumpen igen efter behov och ge
patienten ett nytt pafyllningsschema

Pumpportarna kan inte palperas

Pumpen vind upp och ned

Kontrollera pumpens lage
med radiografi

Utfor kirurgisk revision for att korrigera
pumpens lige

Pumpen har roterat

Kontrollera pumpens ldge
med radiografi

Fyll pa pumpen igen efter behov och ge
patienten ett nytt pafyllningsschema

Svullnad vid pumpomréadet

Aspirera pumpfickan eller
svullnadsomradet samt kontrollera
innehallet

Behandla enligt analys av
aspirationsinnehallet

Patienten har o6kat i vikt

Se patientanamnesen

Informera patienten om den effekt viktokning

har pa behandlingen

Appendix C - 224

CODFR11091zz01svn.indd 224

9/27/2011 12:26:36 PM



Appendix C: Felsokning

Svullnad eller 6mbhet i
pumpomradet

Pump- eller katetersystemldckage

Aspirera vitska i omradet och
kontrollera innehallet

Om aspirationsinnehallet visar pumplédckage

eller katetersystemldckage skall foljande

goras:

1. Utfor radiografi for att faststélla kéllan
till lackaget

2. Utfor efter behov kirurgisk revision pa
pump eller katetersystem

Infektion i omradet

Aspirera vitska i omradet och
kontrollera innehallet

Behandla enligt aspirationsinnehallet

Rejektion pa grund av
fraimmandekroppsreaktion

Twiddlers syndrom

Aspirera vitska i omradet och
kontrollera innehallet

Behandla enligt aspirationsinnehallet

Behandlingsresultatet dr ojamnt

Sjukdomsrelaterad

Lékarens bedomning

Behandla i enlighet ddrmed

Intermittent knickning av katetrar

Kontrollera med radiografi att
katetern dr oskadad

Behandla i enlighet ddrmed

Utomstdende omstindigheter

Kontrollera i patientanamnesen om
han/hon vistats pa lag eller hog hojd,
haft febertoppar etc.

Forklara for patienten hur pumpens
prestanda paverkas av vistelse pa lag och
hog hojd, febertoppar etc.

Det gar inte att injicera en bolusdos

Felaktig nal anvand

Kontrollera nélen for att se till
att den medfoljande bolusnalen
anvinds

Anvind endast den medf6ljande
bolusnalen och forsok igen

Bolusnélen ér felaktigt placerad

Kontrollera nalens lage

Hall nalen vinkelrdtt mot pumpen och
forsok igen

Bolusnélen ér skadad eller tilltdppt

Inspektera bolusnalen

Om bolusnalen missténks vara skadad
eller tilltédppt skall den kasseras och en ny
bolusnal anvéindas

Pumpen ér felaktigt placerad

Kontrollera med radiografi pumpens
lage och katetersystemet

Behandla i enlighet ddrmed

Katetern &r bojd eller tilltédppt

Kontrollera med radiografi pumpens
lage och katetersystemet

Behandla i enlighet ddrmed
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Appendix C: Felsdkning

Injicering i mittporten ¢j mdjlig

Felaktig nal anvand

Kontrollera att SURECAN
fyllningsnél anvéinds

Anvind endast den medfdljande SURECAN
fyllningsnélen och forsok igen

SURECAN fyllningsnal ar felaktigt
placerad

Kontrollera nélens lage

Se till att nalen halls vinkelratt mot
mittporten och forsdk pa nytt medan du
vrider nalen for att sékerstdlla penetration

Pumpen ér felaktigt placerad

Kontrollera pumpens ldge
med radiografi

Behandla i enlighet ddrmed

SURECAN fyllningsnal &r skadad
eller tilltappt

Inspektera nélen

Om nalen verkar skadad eller tilltdppt skall
den kasseras och en ny nal anvandas
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Indikaatiot

TARKEAA TIETOA
Luettava ennen kaytt6a

CODMAN® -tayttopakkaus (AS 10) ARCHIMEDES®
-pumppuja varten

&Onlv

Taméin kiyttooppaan ohjeisiin on perehdyttiivi ennen implantoitavan
ARCHIMEDES-infuusiopumpun tiyttimisti tai uudelleentiyttimisti. Ohjeiden
laiminlyonnistii saattaa aiheutua potilaalle komplikaatioita, jotka vaihtelevat hoidon
epidonnistumisesta ldfikkeen ali- tai yliannostukseen.

Katso lisiitietoja infuusiopumpun pakkauksessa olevista kiyttoohjeista.

Indikaatiot

CODMAN-tiyttopakkausta (AS 10) kdytetddn ainoastaan implantoitavien
ARCHIMEDES-infuusiopumppujen ladkesailion tayttimiseen, uudelleentayttimiseen tai

tyhjentdmiseen. Pumput on tarkoitettu alla lueteltujen 14akkeiden intratekaaliseen infuusioon:

. Kaéytetdan steriilin, sdilontdainetta sisdltimattoméan morfiinisulfaattiliuvoksen
(4,0-6,5 pH) annosteluun kroonisen kivun hoitotoimenpiteessé

. Kaéytetdan LIORESAL® intrathecal -valmisteen (baklofeeni) (5,0-7,0 pH)
annosteluun spastisuuden lievittdmiseksi

Laakarin maaradman laakepitoisuuden aikaansaamiseen kdytetddn 0,9-prosenttista
sdilontdaineita sisdltimatontd natriumkloridi-injektiolivosta (4,5-7,0 pH).

VAROITUS: Kiyti ARCHIMEDES-pumppujen kanssa ainoastaan ylli lueteltuja
ladkkeita ja laimennusaineita. Yhteensopimattomien tai pilaantuneiden (muiden kuin

ohjeessa lueteltujen) ladkeliuosten kdyttdminen voi vahingoittaa pumpun virtauksensaétdsirua
ja lisdté virtausnopeutta. Tdma voi aiheuttaa vakavia komplikaatioita ja johtaa yliannostukseen

tai kuolemaan.

VAROITUS: Yksityiskohtaiset tiedot lidiikkeiden indikaatioista, kontraindikaatioista,
varoituksista, varotoimista, haittavaikutuksista, annostuksesta ja anto-ohjeista seki
seulontamenettelyisti ja yliannostustoimenpiteistd ovat liiikkeiden tuoteselosteissa.
Implantoitavan ARCHIMEDES-infuusiopumppujérjestelmin kiyttod midriiivien
ladikireiden on tiedettivi, miti kappaleessa Tiedot liikkeiden stabiiliudesta todetaan
liddikkeiden stabiiliudesta.

VAROITUS: Niisséd pumpuissa ei ole suositeltavaa kiyttia siilontdainetta sisaltimittomii
morfiinisulfaattiliuoksia, joiden pH-arvo on yli 6,5. Timé suositus perustuu Codmanin
tekemiin tutkimuksiin, jotka koskevat intratekaalisessa injektiossa kiytetyn morfiini-
sulfaatin saostumista eri pH-arvoilla. Niissi tutkimuksissa on havaittu, ettd morfiini-
sulfaattiliuokset saattavat saostua helpommin korkeilla pitoisuuksilla (>10 mg/ml),

kun lidkeliuoksen pH-taso vastaa tai lihestyy liuokselle USP-vaatimuksissa méiritettyid
pH-ylirajaa (eli pH-arvoa 6,5).

Morfiinin saostuminen saattaa aiheuttaa saostumien kertymisti virtaustiechen. Timéi
voi johtaa siihen, ettii virtaus virtauksenséitosirun lipi hidastuu tai pysihtyy. Tdmén
seurauksena voi olla riittiméton kivunlievitys ja/tai pumpun poisto- ja korjaustarve.
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Kontraindikaatiot

Kontraindikaatiot
CODMAN-téyttopakkauksen (AS 10) kdyton yhteydessi ei tunneta kontraindikaatioita.

Noudata kaikkia annosteltavan laakkeen kayttoon liittyvia kontraindikaatioita.
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Varoitukset

VAROITUKSET

Implantoitavien infuusiopumppujen virheellinen kdyttd voi johtaa lddkkeen ali- tai
yliannostukseen. Pumpun tiytdssé ja uudelleentdytossd on noudatettava kayttoohjeita.
Vain ammattitaitoinen hoitohenkilokunta saa suorittaa niiti toimenpiteiti.

Eri ladkkeitd ei saa sekoittaa keskenddn. Ladkkeiden pumpussa sekoittamisen seurauksia
el tunneta.

Kéyta ARCHIMEDES-pumpun kanssa ainoastaan /ndikaatiot-osassa lueteltuja ladkkeitd

ja laimennusaineita. Yhteensopimattomien tai pilaantuneiden (muiden kuin ohjeessa
lueteltujen) laakelivosten kdyttdminen voi vahingoittaa pumpun virtauksensaatosirua ja
lisdtd virtausnopeutta. Tdma voi aiheuttaa vakavia komplikaatioita ja johtaa yliannostukseen
tai kuolemaan.

Ladkédrin on otettava huomioon lddkepitoisuus, lddkeannoksen médré ja pumpun
virtausnopeussuhteet ennen pumpun tilavuuden ja virtausnopeuden valintaa. Jos kyseisia
tekijoitd ei oteta huomioon, seurauksena saattaa olla lddkkeen ali- tai yliannostus.

Al tiytd ladkesiiliotd lijan tiyteen. Varmista ladkesiilion tilavuus aina ennen tiyttdtoim
enpidettd. Noudata aina kédyttoohjeita, kun jéljelle jadnyt 1ddkeliuos poistetaan pumpusta
ennen sdilion tayttod. Jos jiljelle jaanyttd ladkeliuosta ei poisteta, sdilio voi tulla liian
téyteen. LiikatdytOstd saattaa aiheutua liikainfuusio, joka saattaa puolestaan johtaa lddkkeen
yliannostukseen tai vaurioittaa pumppua.

Infuusioliuoksen médré on erittdin tarkedd laskea oikein. Laskuvirheiden seurauksena
saattaa olla liika- tai vajaainfuusio. Lisdohjeita on Liitteessd B: Infuusiolddkeliuoksen
mddrdn laskeminen.

Uudelleentdyton yhteydessé on erittiin tarkeda kayttda keskusaukkoa. Jos keskusaukkoa
ei kdytetd tdyttotoimenpiteessd, tastd saattaa seurata kudosvaurioita, lddkkeen ali- tai
yliannostus tai vieroitusoireita.

Pumppukatetriin tai selkdydinkatetriin ei saa injektoida, koska seurauksena saattaa olla
ladkkeen ali- tai yliannostus tai katetrin vaurioituminen.

Tayttopakkauksen mukana toimitettua neulaa ei saa kéyttdd bolusaukossa.

Bolusaukon tai pumpputaskun kautta injektoinnin seurauksena saattaa olla ladkkeen
yliannostus. Injektiovirheet ehkdistdén seuraavasti:

. tarkista keskus- ja bolusaukon sijainti

. kaytd keskusaukosta injektointiin ainoastaan CODMAN-tayttopakkauksen (AS 10)
mukana toimitettua SURECAN®-tayttoneulaa

. arkista ladkkeen takaisinvirtaus ruiskun sdilioon téyttotoimenpiteen aikana

Ladkesdilion huuhtelun jidlkeen uuden lddkeliuoksen intratekaalinen annostelu
ladkesdiliostd alkaa vasta, kun liuos on téyttanyt katetrin sen koko pituudelta. Laske
viive huolellisesti katetrin koko pituus ja virtausnopeus huomioon ottaen ennen
lisdladkitystd muulla menetelmalla.
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Varotoimia

Varotoimia
Tuotteen kaikissa késittelyvaiheissa on noudatettava steriilid menetelméaa.

Tarkista steriili pakkaus huolellisesti. Ald kiyti sisiltod, jos:

. pakkaus tai sinetti ndyttdd vaurioituneelta
. sisdltd vaikuttaa vaurioituneelta tai
. tviimeinen kdyttopdiva on kulunut umpeen

Tayttopakkaus on ainoastaan Kertakiyttoon. Ei saa kiyttiad uudelleen.

Jos epdilet paikallista tai systeemistd infektiota, ole erityisen varovainen ladkeséiliotd
tyhjennettdessd ja/tai uudelleentédytettdessa. Jos epdilet infektiota, suorita asianmukaiset
diagnosointimenettelyt ja tarvittavat toimenpiteet.

Kaytda ARCHIMEDES-infuusiopumppujen tiytto6n ja uudelleentdyttoon ainoastaan
CODMAN-téiyttopakkauksen (AS 10) mukana toimitettua SURECAN-tdyttoneulaa. Tdma
neula on tarkoitettu kaytettaviksi erityisesti ndiden pumppujen kanssa. Muuntyyppisten
neulojen kdytto saattaa vaurioittaa keskusaukkoa ja/tai aiheuttaa ladkityksen epdonnistumisen.

Kéyta intratekaalisiin sovelluksiin vain liuoksia, jotka eivét sisilld sdilontdainetta.
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Haittavaikutukset

Haittavaikutukset

Laakesdilion tyhjentamiseen, tayttoon ja uudelleentdyttoon saattaa liittyd seuraavia
haittavaikutuksia:

. ladkesdilion kontaminaatio, joka johtaa infektioon, esim. aivokalvontulehdukseen

. injektiovirheet, jotka saattavat aiheuttaa kudosvaurioita tai ladkkeen ali- tai
yliannostuksen tai

. ladkesdilion liikatdyttyminen, joka saattaa aiheuttaa lddkkeen yliannostuksen tai
vaurioittaa pumppua

Laakehoitoon liittyvid komplikaatioita, esim.:

. ladkkeen (paikallinen ja systeeminen) toksisuus ja siihen liittyvid sivuvaikutuksia

. sellaisen ladkkeen kéytostd aiheutuvia komplikaatioita, jota ei ole hyvaksytty
annosteltavaksi intratekaalisesti

. sellaisten ladkkeiden kéytostd aiheutuvia komplikaatioita, joita jérjestelmassé ei
saa kayttad

. sellaisen hyvéksytyn ladikkeen tai laimennusaineen kéytostd aiheutuvia
komplikaatioita, joita ei ole lueteltu ohjeessa

. ekstravasaatio
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Tiedot ladkkeiden stabiiliudesta

Tiedot ladkkeiden stabiiliudesta

Kiytd ARCHIMEDES-infuusiopumppujen kanssa ainoastaan alla lueteltuja ladkkeita
Indikaatiot-osassa kuvattuihin kéyttotarkoituksiin. Nama ladkkeet saa sekoittaa vain
0,9-prosenttiseen sédilontdaineita sisdltdméattomain natriumkloridi-injektioliuokseen

(steriiliin 0,9-prosenttiseen keittosuolaliuokseen) asianmukaisen pitoisuuden saavuttamiseksi.

Liadke Stabiilius
Séilontdainetta sisdltdmaton morfiinisulfaattilivos 120 paivad
LIORESAL intrathecal -valmiste (baklofeeni) 120 pdivaa

Laakkeiden indikaatioista, kontraindikaatioista, varoituksista, varotoimista ja
haittavaikutuksista on yksityiskohtaiset tiedot lddkkeiden tuoteselosteissa.

Tarkista lddkesdiliotad tayttaessasi, ettd ldakkeen viimeinen kayttopaivamaara ei
kulu umpeen ennen potilaan pumpun seuraavaa uudelleentdyttopdivaa.

Tiedot ladkkeiden stabiiliudesta — 234
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Tuotteen kuvaus

Tuotteen kuvaus

CODMAN-téayttopakkaus (AS 10) (kuva 1) sisdltdd seuraavat osat, jotka
toimitetaan steriileina:

. 2 kpl SURECAN-téyttoneuloja, joissa on harmaa luer-lock-liitin

. 10 ml:n ménnétén kerdysruisku ja silikonitulppa

. 2 liitosletkua

. kolmitiehana

. 60 ml:n ruisku
. 10 ml:n ruisku
. suodatin, 0,2 um

. aukollinen liina (ei kuvassa)

- 60 ml:n ruisku 10 ml:n ménnétén keraysruisku

Pysaytin

Y //;///7////7 ) __—

i

P

Mo © ////////////7//////
. 6 /i
My RS

T

Kolmitiehana

Liitosletkut (2)

Tayttoneulat (2) 10 ml:n ruisku

Suodatin
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Steriiliys

Steriiliys

Téma tuote on VAIN KERTAKAYTTOINEN; EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN.
Codmanin kertakayttoisié laitteita ei saa muuttaa milldén tavalla, niitéd ei saa esimerkiksi
purkaa, puhdistaa tai steriloida uudelleen yhden kéyttokerran jalkeen. Uudelleenkayttd
voi mahdollisesti vaarantaa laitteen toiminnan. Tdmaén kertakayttoisen laitteen muu kuin
kéyttotarkoituksen mukainen kdyttd voi johtaa ennakoimattomiin vaaratilanteisiin tai
laitteen toiminnan menetykseen.

Codman & Shurtleff, Inc. ei ole vastuussa tuotteesta, joka on steriloitu uudelleen, eikd
hyvité tai vaihda tuotetta, jonka pakkaus on avattu mutta jota ei ole kéytetty.

Tuote on steriili, kun sisdyksikkod ei ole avattu tai vaurioitettu.
Seuraavat osat on testattu ja niiden on todettu olevan pyrogeenittomia:
SURECAN-tdyttoneulat

Luer-lock-liitin
Liitosletkut

Seuraavat osat on testattu ja niiden nestekanavien on todettu olevan pyrogeenittomia:

10 ml:n ménnétén kerdysruisku
60 ml:n ruisku

10 ml:n ruisku

Suodatin

Kolmitiehana

Steriiliys - 236
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Kayttoohjeet — Implantoidun pumpun uudelleentaytt6

KAYTTOOHJEET

Naissd kdyttoohjeissa ei selosteta lddkesdilion ensimmaisté tdyttod, joka suoritetaan
implantointia valmisteltaessa. Noudata implantoitavan ARCHIMEDES-infuusiopumpun
mukana toimitetun kédyttdoppaan osassa Pumpun valmistelu annettuja ohjeita.

Implantoidun pumpun uudelleentaytto
VAROTOIMET

Varmista, ettd kaikki luer-lock-liittimet ovat tukevasti kiinni.

Ali koskaan tiyti liikesiiliota liian tiyteen. Siilion tilavuus on tiedettivi ennen
pumpun uudelleentiyttimisti.

Kiyti keskusaukon kautta injektointiin ainoastaan CODMAN-tiyttopakkauksen
(AS 10) mukana toimitettua SURECAN-tiyttoneulaa. Muuntyyppisten neulojen
kiyttd saattaa vaurioittaa keskusaukkoa ja/tai aiheuttaa liiikityksen epidonnistumisen.

Noudata aina kéyttoohjeita, kun jéljelle jésinyt lidfikeliuos poistetaan pumpusta
ennen siilion tiyttod. Jos jiljelle jadnytta lidkeliuosta ei poisteta, siilio voi tulla liian
tiyteen. Liikatiytostd saattaa aiheutua liikainfuusio, joka saattaa puolestaan johtaa
lidikkeen yliannostukseen tai vaurioittaa pumppua.

Al aspiroi lizikesiilion tyhjennyksen aikana. Anna pumpun paineen tasaantua
lidikesiilion tyhjennyksen yhteydessi. Siilion aspirointi voi vaurioittaa pumpun
ponnejérjestelméa.

LidkKesiilion sisdltoon kohdistuu huomattavaa painetta. Jotta siilion sisilto ei tyonny
ulos, ldfikesdilion tyhjennyksen yhteydessi ei saa kiyttid avointa ruiskua.

Varmista aina ennen siilion uudelleentiiyttod, ettéi neula on paikoillaan (neula
kohtisuorassa pumppuun niihden ja kokonaan neulanpysiyttimessi).

Téyttoneulan kérki saattaa vaurioitua, jos se viediin keskusaukon lipi liikaa
voimaa kiyttien. Tiyttoneulaa ei saa kiyttii, jos sen kiirki on taipunut. Jos
taipunutta tiyttoneulaa kiytetiin, keskusaukko saattaa vaurioitua ja aiheuttaa
ladkityksen epAonnistumisen.

Implantoidun pumpun uudelleentdyttd suoritetaan viidessé vaiheessa:

A. Uudelleentdyttdjarjestelman kokoonpano ja esitayttd

Lopun l4édkeliuoksen tyhjentdminen lddkesailiostd

Laakesdilion huuhtelu (on suoritettava, jos lddkettd tai ladkepitoisuutta muutetaan)
Ladkesdilion uudelleentdytto ja

FEOWw

Potilastiedostojen tdydentdminen

Tarvittava materiaali:

. aspirointineula

. CODMAN-téyttopakkaus (AS 10)

. tarvittava méara laakelivosta (tilavuus madrdytyy ladkesailion koon mukaan)
. 3 ml ladkeliuosta tdyttojdrjestelmédn esitdyttoon

. ihon desinfiointiainetta

. itseliimautuva steriili side (valinnainen)

Lisdmateriaalit, jos lddkesiilio huuhdellaan:

. aspirointineula
. (kaksi) luer-lock-liittimin varustettua 10 ml:n ruiskua
. 10 ml steriilid 0,9-prosenttista suolaliuosta
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Kayttoohjeet — Implantoidun pumpun uudelleentayttd

A. Uudelleentayttojarjestelman asennus ja esitaytto
(kuvat 2a, 2b ja 2c)

1.  Tarkista lddkesdilion kokonaistilavuus potilastiedostosta ja varmista, ettei
ladkeliuoksen maara ylitd ladkesdilion tilavuutta, plus noin 3 ml yliméardisté liuosta
esitdyttod varten.

2. Taytd 60 ml:n ruisku ladkeliuoksella aspirointineulaa kayttden. Poista ilma ruiskusta.
Poista aspirointineula.

3.  Kiinnité osat (katso kuvaa 2a).

Kiinnitd suodatin 60 ml:n ruiskuun.

Kiinnité toinen liitosletkuista suodattimeen.

Kiinnité liitosletkun irtonainen paa sulkuventtiilin poikkiliitintain.
Kiinnitd SURECAN-tdyttoneula toiseen liitosletkuun.

Kiinnité toinen liitosletku sulkuventtiilin urosliitdntdan.

Kaanna sulkuventtiilin kahvaa siten, ettd se osoittaa tdyttoneulaa kohti.

N A

Paina 60 ml:n ruiskun méntdé hitaasti, kunnes lddkeliuosta tulee nikyviin
sulkuventtiilin avoimesta naarasliitinnésta.

h.  Varmista, ettd 10 ml:n ruiskun ménté on kokonaan alas painettuna. Kiinnité
10 ml:n ruisku sulkuventtiiliin.

i.  Téytd 10 ml:n ruisku 5 ml:lla livosta painamalla 60 ml:n ruiskun méntéé hitaasti
(katso kuvaa 2b).

j.  Kainnd sulkuventtiilin kahvaa siten, ettd se osoittaa poikkiliitantda kohti.
Jos 10 ml:n ruiskussa on ilmaa, irrota ruisku ja poista ilma. Liitd ruisku
uudelleen sulkuventtiiliin.

k. Poista tdyttoneulan suojatulppa.

I.  Paina 10 ml ruiskun méntéa hitaasti, kunnes ladkeliuosta tulee nakyviin
tayttoneulasta (kuva 2c). Jarjestelmé on nyt esitdytetty. Aseta tdyttoneulan
suojatulppa takaisin paikalleen.

Huom: Kun jirjestelmé on esitdytetty, tarkkaile annostusta 10 ml:n ruiskulla. Injektoi

vain sdilion tilavuutta vastaava madra ldakelivosta. Jos jarjestelmaa esitdytettdessi

kéytettiin alle 3 ml, hivitd yliméardinen liuos asianmukaisella tavalla.

4.  Kaanna sulkuventtiilin kahvaa siten, ettd se osoittaa tayttoneulaa kohti. Irrota 10 ml:n
ruisku. Aseta 10 ml:n ruisku ja muu jérjestelma steriilille alueelle.

Liitosletkut

Téayttoneula

Sulkuventtiili

Pisara laékeliuosta

Kéaytt6ohjeet — 238
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Kayttoohjeet — Implantoidun pumpun uudelleentaytt6

B. Jéljelle jaaneen ladkkeen tyhjentaminen ladkesailiosta
(katso kuvaa 3)

VAROITUS: Varmista edelld annettujen ohjeiden mukaisesti, etti
sulkuventtiilin kahva on oikeassa asennossa. Jos sulkuventtiilin kahva
on asetettu viairin, siitd voi olla odottamattomia seurauksia, kuten
lddikeliuoksen virtaaminen takaisin pumpusta 60 ml:n ruiskuun.

Pumpusta takaisin virrannut neste on erityinen huolenaihe
seuraavissa tapauksissa:

¢ liddkettd vaihdettaessa, koska takaisin virrannut lidsike voi
muuttaa uutta lidketti

¢ ldiikkeen voimakkuutta vaihdettaessa, koska uusi laiikepitoisuus
voi muuttua, kun takaisin virrannutta liaiketti sekoittuu
uuteen ldikkeeseen

Jos jokin edelldi mainituista tapauksista esiintyy, héviti
tayttopakkaus ja lddkeliuos asianmukaisesti. Kyt uutta
tiyttopakkausta ja uutta nesteliuosmaaria.

Laske pumpusta poistuvan liékeliuoksen tilavuus seuraavan laskelman

mukaan, jos lddikeliuosta virtaa takaisin pumpusta 60 ml:n ruiskuun:
Liadkeliuosméaira (ml) 60 ml:n ruiskussa

+ Ladkeliuosmééri (ml) 10 ml:n ruiskussa

+ 3 ml (ldlikeliuoksen miiri tiyttojirjestelmiin esitiyttoon)

— Alkuperiinen uuden ldikeliuoksen mééri (ml)

= Pumpusta virranneen laikeliuoksen méiri (ml)*

*Kayti titd madrdd myohemmin vaiheissa 2e ja 3a.

1.  Asennus

a.  Paikanna pumppu palpoimalla. Paikanna sekd keskusaukko ettd bolusaukko.

b.  Desinfioi laaja ihoalue keskusaukon ylapuolelta ja ympariltéd; peitd desinfioitu
alue steriililld aukollisella liinalla.

2.  Laidkesdilion tyhjennys

a.  Kiinnitd keraysruisku sulkuventtiiliin. Kiinnité silikonipysdytin tukevasti
kerdysruiskun rungon padhén.

b.  Varmista, ettd sulkuventtiilin kahva osoittaa tédyttoneulaa. Poista tdyttoneulan
suojatulppa. Pidé tdytténeula kohtisuorassa pumppuun nihden ja lavistd
keskusaukko. Paina tiyttoneula neulanpyséyttimeen saakka. VAROITUS:

Jos neula ei kosketa neulanpyséytinti, liiketti ei voi poistaa pumpusta.

g.

Loyséa silikonitulppa ja pidé kerdysruiskua pystyasennossa. Kdanna
sulkuventtiilin kahvaa siten, ettd se osoittaa poikkiliitantdd. Sailion sisélto virtaa
takaisin kerdysruiskuun. Jos takaisinvirtausta ei ilmene, tarkista tdyttoneulan
asento. Kéddnnd neulaa tarvittaessa siten, ettd se lavistdd keskusaukon.

Jos tiyttoasennon tarkistamisen jilkeen ei esiinny takaisinvirtausta,

katso Liitettii C: Vianmiidiritys.

Kun lddkeliuoksen takaisinvirtaus pysahtyy, odota vield 30 sekuntia ja varmista,
ettd pumppu on tyhjd. Kéénnia sulkuventtiilin kahvaa siten, etti se osoittaa
tiyttoneulaa kohti.

Kirjaa muistiin ladkesailiostd poistetun ladkkeen méara.

Kiinnitd silikonitulppa tiukasti paikalleen vuodon estdmiseksi. Kddnné
kerdysruisku ylsalaisin ennen kuin se irrotetaan liitosletkusta pienen

vuodon estdmiseksi.

Irrota kerdysruisku sulkuventtiilistd. Tayttoneula jaa paikalleen keskusaukkoon.
Letku ja muu tiyttdjirjestelmé ovat edelleen kiinnitettyind neulaan.

Virtausnopeuden laskeminen

a.

Laske virtausnopeus seuraavan yhtdlon mukaisesti:

Edellisen kdyntikerran ~ Tilld kdyntikerralla )
uudelleentiyttomiiri (ml)  poistettu lizikemsiird (ml) _ Laskettu virtausnopeus

Afka (plivind, 24 h) viimeista uudelleentiytosta (ml/24 h)

Jos lasketun virtausnopeuden ja asetetun virtausnopeuden ero on liian suuri,
noudata liitteen C (Vianmadiiritys) ohjeita.

b.
c.

Havitd ruisku ja takaisin virrannut liuos asianmukaisesti.

Jos ladkitystd (laakettd tai pitoisuutta) muutetaan, siirry kohtaan
Lddkesdilion huuhtelu. Jos ladkettd tai pitoisuutta ei muuteta, siirry
kohtaan Lddkesdilion uudelleentdiytto.
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Kayttoohjeet — Implantoidun pumpun uudelleentayttd

C. Laakesiilion huuhtelu

VAROITUS: Liikesiiliossi olevan liddikeliuoksen pitoisuutta muutettaessa on
noudatettava erityistii varovaisuutta yliannostuksen vilttimiseksi. Tyhjenni
ladkesiilio ja huuhtele se kahdesti steriililld 0,9-prosenttisella suolaliuoksella ohjeiden
mukaisesti, ennen Kuin lidfikeliuoksen pitoisuutta muutetaan.

Toimenpide suoritetaan, kun tiyttoneula on vield paikoillaan keskusaukossa.
1.  Vedai aspirointineulalla 5 ml suolaliuosta kumpaankin 10 ml:n ruiskuun.

2. Kiinniti suolaliuoksella tdytetty ruisku sulkuventtiilin suoraan naarasliitantdén.
Kiiinni sulkuventtiilin kahvaa siten, ettii se osoittaa poikkiliitintia.

3.  Injektoi suolaliuos hitaasti sdilioon. Vapauta ruiskun ménté ja anna suolaliuoksen virrata
takaisin ruiskuun. Irrota ruisku ja hdvitd se ja takaisin virrannut livos asianmukaisesti.

4.  Kiinniti toinen suolaliuoksella téytetty ruisku sulkuventtiiliin.

5. Injektoi suolaliuos hitaasti sdilioon. Vapauta ruiskun ménté ja anna suolaliuoksen
virrata takaisin ruiskuun. Kééinné sulkuventtiilin kahvaa siten, etti se osoittaa
tiyttoneulaa kohti.

6.  Irrota ruisku ja hévitd se ja takaisin virrannut liuos asianmukaisesti.
7.  Jaté tayttoneula vield paikoilleen keskusaukkoon.

8.  Jatka kohdasta Ldckesdilion uudelleentdytto.

Kayttoohjeet - 240
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Kayttoohjeet — Implantoidun pumpun uudelleentaytt6

D. Ladkesiilion uudelleentéyttd (kuvat 4a ja 4b)

VAROITUS: Varmista ennen siilion uudelleentiyttod, etti jiljelle jadnyt lidikeliuos
on poistettu (katso kohtaa Lddkesdilion tyhjentiminen).

VAROITUS: Tyhjenni siilio ja huuhtele se kahdesti steriililld 0,9-prosenttisella
suolaliuoksella Lidkesdilion huuhtelu -kohdan ohjeiden mukaisesti, ennen kuin
ladkeliuoksen pitoisuutta muutetaan.

VAROITUS: Pumpun sisiiltd on paineistettu. Vaiheita 3b ja 3c suoritettaessa
peukaloa ei saa ottaa kokonaan pois 10 ml:n ruiskun ménnélti. Kontrolloi
mintii peukalon avulla. Jos miintéi ei pystyti kontrolloimaan, seurauksena
voi olla lidsikeliuoksen ldikkyminen.

Huom: Kun jirjestelmé on esitdytetty, tarkkaile annostusta 10 ml:n ruiskulla. Injektoi vain
sdilion tilavuutta vastaava maara lddkeliuosta. Jos jirjestelmad esitdytettédessd kaytettiin alle
3 ml, havitd ylimaarainen livos asianmukaisella tavalla.

1.  Varmista, ettd sulkuventtiilin kahva on kdénnetty niin, ettd se osoittaa tayttoneulaa.
Kiinnitd 10 ml:n ruisku, joka sisaltdad 5 ml lddkelivosta, takaisin sulkuventtiilin
suoraan naarasliitdntaén.

2. Tarkista pumpun ponnetoiminto.

a.  Paina méntdd 60 ml:n ruiskussa, kunnes 10 ml:n ruisku on tdynné ldédkeliuosta.

b.  Paina 10 ml:n ruiskun miintii peukalolla pumpun takaisinvirtauksen
vastapainoksi ja kddnné sulkuventtiilin kahvaa siten, ettd se osoittaa
poikkiliitantdd. Injektoi 10 ml:n ruiskussa oleva ldakeliuos sdilioon.

c¢.  Tarkista pumpun ponnejérjestelmén toiminta vapauttamalla 10 ml:n ruiskun
manndn paine muutamaksi sekunniksi. Takaisinvirtausta on ndyttava ruiskussa.

d. Injektoi loput 10 ml:n ruiskussa olevasta ladkeliuoksesta séilioon.

e. Jatka 10 ml:n ruiskun ménnén painamista ja kiéinné sulkuventtiilin
kahvaa siten, etti se osoittaa tiyttoneulaa.

Injektoi loput lddkeliuoksesta.

a.  Paina méintdd 60 ml:n ruiskussa, kunnes 10 ml:n ruisku on tidynna ldakeliuosta.

b. Paina 10 ml:n ruiskun mintii peukalolla pumpun takaisinvirtauksen
vastapainoksi ja kdanna sulkuventtiilin kahvaa siten, ettd se osoittaa
poikkiliitdntdd. Injektoi 10 ml:n ruiskussa oleva ladkeliuos sdilioon.

¢.  Jatka 10 ml:n ruiskun miinnin painamista ja kdinni sulkuventtiilin
kahvaa siten, etti se osoittaa tiyttoneulaa kohti.

d.  Toista vaiheet 3a—3c, kunnes oikea maira ladkeliuosta on injektoitu.

Veda tayttoneula pois keskusaukosta ja peitd injektiokohta tarvittaessa

itseliimautuvalla steriililld siteella.
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Kayttéohjeet - Pumpun uudelleentdytén aikataulu

E. Potilastiedostot Pumpun uudelleentéyton aikataulu

Téytd potilaan tunnistetiedot. VAROITUS: Kun pumppua tiytetién uudelleen, siinii on oltava ainakin 3 ml nestetti.
Ensimmaiisti uudelleentiyttod suunniteltaessa on otettava huomioon siilion noin
1 ml:n esitdyttotilavuus. Pumpun virtausnopeus laskee nopeasti, jos siiliossa
olevan nesteen méiri laskee alle 3 ml. Témi saattaa heikentéi hoitovaikutusta tai
aiheuttaa vieroitusoireita.

Huom: Korkeuden ja/tai lampétilan muutokset vaikuttavat virtausnopeuteen.
ARCHIMEDES-pumppujen mukana toimitetussa kayttdoppaassa on muutoksien
merkityksen maérittdmistd koskevat kaaviot.

1.  Laske tayttovili

Alla olevassa yhtélossé oleva sdilion tilavuudesta vahennetty 3 ml
vastaa ladkeliuvosméarad, joka on jatettdva ladkesdilioon virtausnopeuden
pitdmiseksi vakiona.

Sailion tilavuus — 3 ml

- = Tayttovili
Virtausnopeus

Esimerkki:
Sdilion tilavuus: 20 ml
Virtausnopeus: 0,5 ml/24 h

20 ml - 3 ml

= 34 paivad [24 h]
0,5 ml/24 h P

Téssd esimerkissé potilaan on kdytédva seuraavan kerran 34 péivin kuluessa.

2. Sovi potilaan kanssa tdyttoajankohdasta.

Kayttéohjeet — 243
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Ladkehoidon lopettaminen

Ladakehoidon lopettaminen

VAROITUS: Jos ladkehoito keskeytetiin pitkiksi aikaa, tyhjennd pumppu
ladkeliuoksesta, tiyti se steriililli 0,9-prosenttisella suolaliuoksella ja noudata
méiirittyd uudelleentiyttoaikataulua nesteen virtauskanavan avoimena pitimiseksi.

Laakehoitoa lopetettaessa on noudatettava kohdassa Implantoidun pumpun uudelleentdytto
olevia ohjeita keittosuolan kaytostd lddkeliuoksen sijasta.
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Takuu

TAKUU

Codman & Shurtleff, Inc. takaa, ettd tima ladkehoidollinen laite on virheeton sekd

tyOn ettd materiaalien osalta. Valmistaja pidittyy antamasta muita ilmaistuja tai
konkludenttisia takuita, mukaan lukien kaupattavuutta tai tiettyyn tarkoitukseen
soveltuvuutta koskevat takuut. Kéyttijin on varmistettava tiimin lifkinnillisen
laitteen soveltuvuus Kkirurgisiin toimenpiteisiin valmistajan toimittamien
kéyttoohjeiden perusteella. Tuotteella ei ole tissii mainittujen takuiden liséiksi
muita takuita.

® CODMAN ja ARCHIMEDES ovat Codman & Shurtleff, Inc.:n rekisterdityja tavaramerkkeja
® LIORESAL on Novartis Pharma AG:n rekisterdity tavaramerkki

® SURECAN on B. Braun Medicalin rekisterdity tavaramerkki

Takuu - 245

CODFR11091zz01svn.indd 245 @ 9/27/2011 12:26:37 PM



Liite A: Hatatoimenpiteet

LIITE A: HATATOIMENPITEET

Ladkkeen yliannostus

VAROITUS: YKSITYISKOHTAISET TIEDOT LAAKKEIDEN INDIKAATIOISTA,
KONTRAINDIKAATIOISTA, VAROITUKSISTA, VAROTOIMISTA,
HAITTAVAIKUTUKSISTA, ANNOSTUKSESTA JA ANTO-OHJEISTA SEKA
SEULONTAMENETTELYISTA JA YLIANNOSTUSTOIMENPITEISTA OVAT
LAAKKEIDEN TUOTESELOSTEISSA.

Varmista potilaan tiedostosta tai potilaan ladkariltd ladkesdiliossa oleva ladke
tai ladkepitoisuus.

Jos ladkkeen yliannostusta epdilldan:

1. Aspiroi katetri tarvittaessa.

2. Tyhjenni sdiliostd loput ladkeliuoksesta. Noudata kohdassa B, Jdljelle jidneen
lddkkeen tyhjentdminen lddkesdiliostd, olevia pumpun sdilion tyhjentdmista
koskevia ohjeita.

3. Huuhtele siilio, kun potilas on stabiloitu. Noudata kohdan C, Lddkesdilion
huuhtelu, ohjeita.

4.  Kun ladkesdilio on huuhdeltu, tayté sdilio 0,9-prosenttisella suolaliuoksella
nestereitin avoimena pitdmiseksi tai tdytd sdili6 ladkarin madraamalld ladkkelld.
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Liite B: Infuusioladkeliuoksen maaran laskeminen

LIITE B: INFUUSIOLAAKELIUOKSEN MAARAN LASKEMINEN  Tulos: Infuusioliuoksen kokonaismiiiiri

Implantoitavien ARCHIMEDES-infuusiopumppujen kanssa kaytettdvit lddkkeet on
valmistettava aina sekoittamalla ladke steriiliin 0,9-prosenttiseen suolaliuokseen. Tarvittava lddkkeen |, Suolaliuoksen - Infuusioliuoksen
kokonaismaéra [ml] kokonaismaéra [ml] kokonaismaérd [ml]

VAROITUS: Siilontidainetta sisdltimatontd morfiinisulfaattia on saatavana

eri pitoisuuksina. Varmista liuoksen pitoisuus ennen infusoitavan lifikeméirin . o I .
laskemista. Esimerkki lidkkeen miirin laskemisesta

Infuusiolddkeliuoksen suhteet lasketaan seuraavaa kolmea vaihetta noudattaen: Huom: Siilontiainetta siséiltimittéméin morfiinisulfaatin pitoisuus on 10 mg/1 ml

. tissd esimerkissi.
. laske pumpun kéyttoaika

. laske tarvittava ladkemaédrd milligrammoina [mg] tai mikrogrammoina [ug] ja muuta Esimerkissa:
madrd millilitroiksi [ml] ja

lask . lali A . tpdivittdinen morfiiniannos on 4 mg
aske tarvittava suolaliuosméaari . siilion tilavuus on 20 ml
VAROITUS: Valmista lidikeliuosta 3 ml enemmiin kuin siilion kapasiteetti ° pumpun virtausnopeus on 0,8 ml/24 h

tiyttojirjestelmin esitiiyttod varten. . . .
Vaihe 1: Laske pumpun virtausaika

Laske pumpun kiyttoaika:

Séilion tilavuus 20 ml
Virtausnopeus 0,8 ml/24 h

Sailion tilavuus = 25 pdivin virtausaika

= Kayttoaika (pdivind) [24 h]

Virtausnopeus/24 h

Laske lddkemiiri: Vaihe 2: Laske lddkkeen tarvittava kokonaisméaara

Péivittdinen ladkeannos Infuusiopumpun Léakkeen tarvittava
[mg/24 h] tai X | kiyttdaika pdivind | = kokonaismaéra L . . o
[ug/24 h] [24 h] [mg] tai [ug] 4 mg:n péivittdinen annos x 25 pdivin virtausaika = 100 mg morfiinia

Muuta ladkkeen tarvittava kokonaisméaara milligrammoista tai mikrogrammoista
millilitroiksi. Jos kyseessd on lddke, jonka annokset ovat pieniéd (esim. baklofeeni),

. 1 . S Vaihe 2a: Lask fiini 1li aard (oletetaan, ettd Ilin til 1 ml ja ettd
muista, ettd milligrammat muutetaan mikrogrammoiksi kaavalla (1 mg = 1000 ug). aihe 2a: Laske morfiiniampullien mérd (oletetaan, ettd ampullin tilavuus on 1.ml ja ettd

pitoisuus on 10 mg morfiinia/ml).

Tarvittava lddkkeen s o . e
Kokonaismaari / Ladkkeen Pltmsuus _ Taertta}va ladkkeen 100 me morfiinia
. [mg/ml] tai [ug/ml] kokonaisméaara [ml] 10 Mg MOrMA - _ 1 ympullia, 1 ml/ampulli = 10 ml morfiinia
[mg] tai [ug] 10 mg/ml pee, P

Laske tarvittava steriilin 0,9-prosenttisen suolaliuoksen mééri:

Vaihe 3: Laske suolaliuoksen maéra
Sailion tilavaus [ml] | - Tarvittava ladkkeen | _ Suolaliuoksen
kokonaismaard [ml] kokonaismééard [ml]

20 ml:n sdilié — 10 ml morfiinia = 10 ml suolaliuosta
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Tulos

Infuusiopumpussa on seuraavaa seosta:

10 ml morfiiniseosta (10 mg morfiinia/ml = kokonaismdird 100 mg morfiinia)
+10ml suolaliuosta
=20 ml infuusioliuosta
Liite B — 248
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LIITE C: VIANMAARITYS
Vianmaaritystaulukko

Seuraavassa taulukossa luetellaan ongelmia, joita saattaa esiintyd, sekd niiden mahdolliset syyt, tarkistusmenetelmat ja suositellut korjaustoimenpiteet.
Jos pumpun toimintaa ei saada palautettua normaaliksi esitettyjd ratkaisuechdotuksia noudattamalla, ota yhteyttd Codmanin edustajaan.

Ongelmat

Mabhdollinen syy

Tarkistusmenetelma

Korjaustoimenpide

Potilaan oireet
palaavat tai voimistuvat

e Pumppu vuotaa
¢ Pumpun toimintahiirié
(ei pumppaa)
» Katetri tukossa
» Katetri repeytynyt
« Katetrin virtausreitti keskeytetty
» Laidkkeen pitoisuus virheellinen

Lisétietoja vianmadrityskaaviossa

Lisdtietoja vianmadrityskaaviossa

Uudelleentdyton yhteydesséa
ladkesdiliossd olevan nesteen maérd
ylittdd odotetut rajat (odotettua
enemmaén tai vihemmain nestettd)

Pumpun toimintahiirié

Tarkista, ovatko potilaan oireet
palanneet tai voimistuneet

Lisdtietoja vianmaérityskaaviossa

Virtauksensaatosiru on
vahingoittunut

Vaihda lddkeliuos ja arvioi
virtausnopeus

Ota yhteyttd Codmanin edustajaan ja harkitse
pumpun vaihtamista

Lieventédvit olosuhteet

Tarkista potilaan historia

ja médrittele, onko potilas

ollut korkeassa tai matalassa
ilmanpaineessa, onko potilaalla
ollut kuumetta jne.

Tyhjennd pumppu, tiytd se uudelleen ja
tarkkaile tilannetta. Kerro potilaalle korkean
ja matalan ilmanpaineen, kuumeen yms.
vaikutuksista pumpun toimintaan

Uudelleentdytto laskettu védrin

Laske uudelleentdyttdaika
uudestaan

Taytd pumppu tarvittaessa ja anna potilaalle
uusi tayttéaikataulu

Pumpun aukkoja ei voida palpoida

Pumppu kédntynyt ylosalaisin

Tarkista pumpun sijainti
radiografisesti

Korjaa pumpun sijainti kirurgisesti

Pumppu on kédantynyt

Tarkista pumpun sijainti
radiografisesti

Téytd pumppu tarvittaessa ja anna potilaalle
uusi tayttdaikataulu

Turvotusta pumppualueella

Aspiroi pumpputasku tai turvonnut
alue ja tarkista sisdlto

Hoida aspiroidun siséllon analyysin
perusteella

Potilaan paino noussut

Ky lépi potilaan historia

Keskustele painon nousun vaikutuksesta
hoitoon potilaan kanssa
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Turvotusta tai arkuutta
pumppualueella

Pumpun tai
katetrijarjestelman vuoto

Aspiroi nestettd alueelta
ja tarkista sisdlto

Jos aspiroitu neste osoittaa pumppuvuotoa
tai katetrijdrjestelméan vuotoa, toimi
seuraavasti:

1. Madrittele vuodon syy radiografisesti

2. Korjaa pumppu tai katetrijérjestelma
tarvittaessa kirurgisesti

Alueella on infektio

Aspiroi nestettd alueelta ja tarkista
sisélto

Hoida aspiroidun siséllon perusteella

Vierasesineen hylkimisreaktio

Twiddlerin oireyhtyma

Aspiroi nestettéd alueelta ja tarkista
sisaltd

Hoida aspiroidun sisdllén perusteella

Hoidon tulokset epdsdanndllisia

Tautiin liittyva

Ladkérin arviointi

Hoida sen mukaisesti

Katetrit menevét mutkalle
jaksottaisesti

Varmista radiografisesti, ettd katetri
on ehji

Hoida sen mukaisesti

Lieventivit olosuhteet

Tarkista potilaan historia ja
maédrittele, onko potilas ollut
korkeassa tai matalassa ilmanpaineessa,
onko potilaalla ollut kuumetta jne.

Kerro potilaalle korkean ja matalan
ilmanpaineen, kuumeen yms. vaikutuksista
pumpun toimintaan

Boluksen injektointi ei onnistu

Kaytossd on véddrd neula

Tarkista neula ja varmista, ettd
pakkauksen mukana toimitettua
bolusneulaa kdytetddn

Kaytd ainoastaan pakkauksen mukana
toimitettua neulaa ja yritd uudestaan

Bolusneula sijoitettu virheellisesti

Tarkista neulan sijainti

Pidé neulaa pystysuorassa pumppuun
néhden ja yritd uudestaan

Bolusneula on vaurioitunut tai
tukkiutunut

Tarkista bolusneula

Jos epdilldén, ettd bolusneula on vaurioitunut
tai tukkiutunut, havitéd se ja kdytd uutta
bolusneulaa

Pumppu sijoitettu virheellisesti

Tarkista pumpun ja
katetrijdrjestelmén sijainti
radiografisesti

Hoida sen mukaisesti

Katetri on taipunut tai tukossa

Tarkista pumpun ja katetrijarjestelmén
sijainti radiografisesti

Hoida sen mukaisesti
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Keskusaukon kautta injektointi
ei onnistu

Kaytosséd on védrd neula

Varmista, ettd kiytossd on
SURECAN-tiyttoneula

Kéytd ainoastaan pakkauksen mukana
toimitettua SURECAN-tdyttoneulaa ja
yritd uudestaan

SURECAN-tdyttoneula on sijoitettu
virheellisesti

Tarkista neulan sijainti

Varmista, ettd neula on kohtisuorassa
keskusporttiin ndhden, ja yrité sitten
uudelleen kddntden neulaa samanaikaisesti
varmistaaksesi sen ldpimenon

Pumppu sijoitettu virheellisesti

Tarkista pumpun sijainti
radiografisesti

Hoida sen mukaisesti

SURECAN-tiyttoneula on
vaurioitunut tai tukkiutunut

Tarkista neula

Jos neula nédyttad vaurioituneelta tai
tukkiutuneelta, héviti ja kdytd uutta neulaa
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Evoeieig
EAAHNIKA
ZHMANTIKEZ NAHPO®OPIEZ MNPOEIAOMOIHZH: Me Tig avtAieg ARCHIMEDES, xpnoiJotroifoTe
MNapakahoUus S1aBACTE TPIV ATT6 TN XPHON OTTOKAEIOTIKG TO PAPHOKA KAl TO OPAIWTIKO TTOU avaypda@ovTal TTapaTTavw.
H xprion pn oupBatwy i JoAuouévwy (eKTOG TTPOBIAYPAPWYV) SIOAUPATWY
Kit srravaﬂ)\r']pwor]g ™M¢ CODMAN® (AS 10) yia TIG PapuAaKou pﬂqpel’ va TPOgeVATEI B)\dﬁn oTO TOTT TTEp'IOpIOLJOL'J'por']g ™mg GVT)\[ag
, ® Kal va Tpokahéoel algnon NG Tapoxng. AUTO PTTOPEl va odnynoel o€ goRapég
GVT)\Iig ARCHIMEDES €MTTAOKEG, oupTrEpIAauBavouévng TnG uTTEPOOCOAOYIOG KAl TOU BavdaTou.
STERILE MPOEIAOMOIHZH: AvaTtpéSte TNV EMICHPAVON TOU OVTIOTOIXOU QAPHEKOU
yia évav TTARpN KatdAoyo Twv evieifewyv, avrevdei§ewyv, TPoeIdoTToINoEWY,
Re0rly TPOPUAASEWYV, aVETTIBUUNTWY aVTISPATEWY Kal TTANPOPOPIWV OXETIKA
HE T docoAoyia Kal Tn Xopnynon, yia Tig diadikacieg diaAoyng, Kabwg
Kal yia TiG 31adIKOTiEg AVTIMETWTTIONG TNG utTrEpdoooAoyiag. O1 1aTpoi
Mpiv a6 TV MAflpwon A TNV ETAVATTAPWOTN PIOG EPPUTEUCIUNG ToU GuVTayoypa@oUV pia eg@uTeloiun avtAia éyxuong ARCHIMEDES yia
avTAiag éyxuong ARCHIMEDES, 8a trpétrel va éxeTe e€oikelwOei TTARpwWG XPAON HE T QAPHAKA QUTE, B0 TIPETTEI VA Eival EEOIKEIWMPEVOI ME TA GTOIXEI
HE TIG TTANPOPOPIES TTOU TTEPIEXOVTAI OTO TrAPOV EyXEIpidIo Xpriong. OGTOBEPOTNTAG TOU PUPHAKOU TTOU AVAPEPOVTAI GTNV EVOTNTA STOIYEia
Av 5ev akOAOUBNOETE TIG OBNYiEG QUTEG, EVOEXETAI VO TTAPOUCINOTOUV 0TaB£pOTNTAC PAPUGKWV.
OTOV A0BeV ETTITTAOKEG TTOU B0 KUMAIVOVTOI OTT6 AVATTOTEAECHATIKOTNTA . } i i
TG TPOBAETTOpEVNG BepaTTEiag £wS UTTEPBOAIKG UWNAR H XOUNAR HPQEIAOHOIH};H: Bdoel ue)\e'rs.uv mou 6|s§nx9r]auv amé v Codman oTig )
560N QOPUEKOU. otroieg agloAoynOnke n KATAKPAUVION TNG BEIIKAG Hop@ivNng yia evioppaxiaia
€yxuon ot diagopa emimeda pH, dev cuvioTdral n XxpRon SicAupdTwy B€NKAg @
Mo ep1oooTEPES TTANPOPOPIES, AVATPESTE OTO EYXEIPiSIO XPONG TTOU Hop@ivNg Xwpig ouvTnENTIKG ot emiredo pH uYnASTEPOU OTT6 6,5 yIa auTég
mepiAapBdveTar oTn ouokevacia TNG avTAiag Eyxuong. TIG avTAIEG. ZUYKEKPIPEVA, SIOTTICTWOOPE TTWS Ol UPNAGTEPEG OUYKEVTPLICEIS
. SlaAupdTwy Benkng popeivng (>10 mg/ml) evdéxeral va gival o EVAAWTEG OE
Evdeigeig KATOKPAUVION 6Tav Ta emireda pH Tou @appdkou gival ica 1 Tpooeyyijouv
To kit eTravamAfpwaong Tng CODMAN (AS 10) xpnoipoTToliTal yévov yia TV Ta uYnA6TEPa Spla pH TTou kaBopifovTal oTIg atraithozlg TNg PappuakoTroliag
TARPWON, TNV ETTAVATIARPWON A TNV EKKEVWON TNG SEEAPEVAS PAPPAKOU TWV TwV Hvwpévwy MoAireiwv (USP) yia autéd To dppako (dnA. o€ pH ioo pe
eppuTelOINWY avTAIV €yxuang ARCHIMEDES. Or avTtAieg evdeikvuvTal yia Tnv KOvTd aTo 6,5).

evdoppayIaia £yxuan Twv GapudaKwy TTou TTAPATIBEVTAI TTAPAKATW. H KatakpAuvion TG Hop@ivng Ba PTTopoUoE Vo 0BNYAOEI 0€ CUGOWPEUDT

+  Na xprion pe oTeipo didAupa Belkng Hopeivng Xwpig ouvTnpNnTIKG 1ZNUATWY oTNV 086 PONG TTPOKOAWVTAG TBAVH emIBpdduvon f S10KOTH
(pH 4,0-6,5), yia TNV avTILETWTTION TOu XP4dVIoU TTOVOU TNG PONG HECW TOU TOITT TTEPIOPICHOU TNG PONRG. AUTO UTTOPEi va odnynoel

+ T xprion pe evdoppaxiaio LIORESAL® (baclofen) (pH 5,0-7,0) yia v O€ QVETTAPKN avakoU@Ion aTré Tov TTOvVo Kai/f Vo KATAGTAOE! avayKaia Thv
avakoU@ion atéd Tn OTTacTIKOTNTA a@aipeon Kal avTIKATAoTaon Tng avrAiag.

MNa va emTUxeTE TN CUYKEVTPWON QAPUAKOU TTOU OUVECTNOE O 1aTPAG,
XPNOIYoTToINGTE £va dIGAUpa evéoiuou xAwpiouyou vatpiou 0,9 % (pH 4,5-7,0),
XWPIG ouvTnENTIKA.
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AvTevdeigeig

AvTevdeigeig

Agv UTTAPYOUV YVWOTEG AVTEVOEIEEIG YIa TN XPrON TOU KIT ETTAVATTAAPWONG TNG
CODMAN (AS 10).

NGBeTe UTTOWN 0ag OAEG TIG AVTEVEIEEIG TTOU APOPOUV Tn XPAOTN ToU
OuVvTayoypa@nuéVOU GapPUAKOU.
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MPOEIAOMOIHZEIZ

H eopalpévn xprian eNeUTEUPEVWY aVTAILOV £yXUONG UTTOPEi va KaTaARgel aTn
xopriynon utrepBoAIKa peydAwy ) MIKPWVY 800wV Tou @apudkou. O1 XprRoTeg
TPETTEl va TNPOUV TIG 0dNYiEG TOU TTPOIOVTOG YIa TNV apXIKA TTARpwaon Kai TNV
emavatApwon Tng aviAiag. O1 epyaoieg autég Ba TTpETTel va ekTEAOUVTAL
ATTOKAEIOTIKA OTTO EISIKEUPEVO 1ATPIKO TTPOCWITIKO.

Mnv avapiyviete @dpuaka. O1 EMTTWOEIG TNG avAIENG TwY QAPPAKWY PHECa OTNV
avTAia dev gival yVwOoTEG.

Me tnv aviAia ARCHIMEDES, xpnoiyoTroinoTe ATTOKAEIOTIKA Ta @APUOKA KAl TO
apalwTIkG TToU avaypdeovtal aTnv evotnta Evoeiéeic. H xprion un ocuppatwy A
HOAUCHEVWYV (EKTOG TTPOdIaYPAPWYV) SICAUNATWY QAPPAEKOU UTTOPEI VO TTPOEEVATEI
BAGRN oTo ToITT TrEPIoPITHOU PORG TNG AVTAIOG Kal va TTPoKaAéoel adgnaon Tng
TTapoxng. Autd pTropei va 0dnynoel oe CoRAPEG ETTITTAOKEG, GUUTTEPIAQBAvVOPEVNG
NG utrepdoooloyiag kal Tou BavdTou.

[MpoTtou emMAEEEl TOV OYKO Kail TNV TTapoxH TNG avTAiag, o 10Tpdg Ba TTPETTEl va

AG&Ber utTdWN TOU TIG OXETEIG PETAEU TNG CUYKEVTPWONG, TNG 8GONG Kal Tou pubuou
Xoprynong tou @apudkou. Edv dev An@Boulv utrdwn auToi o1 TTaPAYyOoVTEG, EVOEXETAI
va xopnynOei aveTrapkAg ) utrepBoAIKA ddan Tou QapHAKou.

Mnv uttepTAnpwveTe TN de€apevr) @apuakou. Na eAEyXETE TTAVTOTE TN XWPENTIKOTNTA
(6yko) Tng degapevig TTPoToU TTANPWOETE TNV avTAia. Mpiv aTrd TNV eTTavaTTARpWON
NG OeapeVAG, va akoAouBeiTe TTAvTOTE TIG 0dNYiEg APAIPEONG TOU EVATIOUEVOVTOG
SioAUpaTog @appdkou. Edv dev agaipebei To evatTopévov didAupa apuaKou,
EVOEXETAI VA UTTEPTTANPWOE N degapevr papudkou. H utrepTTAfRpwaon PTTopei va
KaTaAngel o€ uTTEPPBOAIKR €yXUon, N OTToia UTTOPE va odnyrnaoel aTn Xoprynon
uTrEPBOAIKAG BOGONG TOU GAPUAKOU A va TTPOKAAECEN nuIG OTNV avTAia.

O owoT6G uTToAoYIoPOG Tou SIAAUPATOG £yXUoNG €ival TTOAU onUavTIKOG. Tuxdv
O@AAPATO OTOV UTTOAOYICHO PTTOPOUV va 0dnyroouv oTn XoprRynaon utrepBoAiKa
MIKPAG 1 MEYAANG doang. Avatpéte ato Mapdprnua B: YmoAoyioudg rou
S1aAuuarog éyxuong @apudaKou.

Katd tn diadikaagia Tng emavattAfpwong, gival TToAd anuavTikd va TTpooTreAdaETE
TNV KEVTPIKN BUpa. Tuxdv opdApa Katd Tnv TTPOCTTEAQCN TNG KEVTPIKAG BUpag
utTopei va TrpokaAéael 10TIKN) BAGBN A xopriynon utrepBOAIKG PIKPAG 1 MEYAANG
d00NG ) akOun KOl CUPTITWHOTA SIOKOTTAG TOU QAaPUAKOU.

Mnv ekTeAeite TTOTE £yXuon oTov KaBeTApa TNG avTAiag r) aTov evioppaxiaio
KOoBeTAPQ, KABWG auTd PTTopEi va 0dnynael o utrepdoaoloyia i uTTodocoAoyia Tou
@appdakou f g€ ¢nuIG oTov KaBETAPa.

Mnv xpnoiyotrolgite Tn BeAdva TTOU TTEPIEXETAI OTO KIT ETTAVATTARPWONG YA va
TpoaTreAdoeTe Tn BUpa bolus éyxuong.

H éyxuon péow tng BUpag bolus éyxuong ) yéoa oTov BUAOKO TNG avTAiag PTTopEi
va odnynaoel oTn xoprRynon utrepBoAikng d6ong gapudkou. MNa va atmmo@uyeTe
O@AApaTa KATA TNV £yXUon:

€VTOTTiOTE TN B€0N TNG KEVTPIKAG BUpag Kal TG BUpag bolus £yxuong
xpnoipotroinate Tn BeAdva TApwong SURECAN® tTou ouvodelel 1o

KIT eravaTTAfpwong Tng CODMAN (AS 10) yia va TTpooTTEAGOETE TNV
KEVTPIKA BUpa

BeBaiwbeite oM eppavideTal TTAAIVEOPOUNON TOU @APUAKOU OTOV KUAIVOPO TNG
oUplyyag katd tn didpkeia TnG diadikaciag TARpwaong

MeTd TV ékTAuon TG de€aPEVAG TOU PapuAKou, N evdoppaxiaia xoprynon Tou
véou S1aAUpaTog GapUAKoU aTTo Tn degapevr @apudkou Ba KaBuoTePATEl WOOTOU
10 d1IGAUpa va Blacyioel OA0 TO PAKOG Tou KaBeTAPaA. YTTOAOYIOTE TTPOTEKTIKG TNV
KaBuaTépnaon auTh, Pe BAcn TO CUVOAIKO PHAKOG TOU KABETAPA KAl TNV TTAPOXT),
TTPOTOU X0opNnyAoETE GANO QAPUaKO PECW KATTOIaG AAANG pEBOSOU.
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Mpo@uAdgeig

Mpo@uAdgeig

E@appdoTte dontrn TeXVIKA o€ OAEG TIG PACEIG XEIPIGPOU TOU TTPOIGVTOG auToU.
EAEyETE TTPOCEKTIKG TN OTEIpa CUOKEUATia. Mnv XpNOIYOTTOINCETE TO TTPOIOV EGV:

. N CUOKeuaoia i TO PPAYIoHA QaiVETAl VO EXOUV UTTOOTEI {nUI&
. TO TTEPIEXOPEVO PAIVETAI VA EXEI UTTOOTEI (NI 1)

. £xel TTapéABel N nuepopnvia ARgng

To KIT eTTavaTTAfpwaong TTPoopifeTal yia pia pévov xpAon. Mnv 1o
ETTAVAYPNOIMOTIOIEITE.

Edv utrowiddeoTe TOTTIKN 1) OUCTNMATIKR AOiNwEN, TTPOCELTE 1IBIaiTEPA KATA TNV
ekkévwan Kai/f TNV emavatmAnpwaon Tng degapevig eappdkou. Eav utromteleoTe
TNV UTTapén Aoipwéng, eKTEAEDTE TIG KATAAANAEG SIaYVWOTIKEG BIAdIKATTES

Kal eTePPACEIG.

Xpnaoipotroifote atmmokAeIoTIKG Tn BeAdva TARpwong SURECAN Ttrou TTapéxeTal
pe 1o KIT emavaTAfpwaong (AS 10) Tng CODMAN yia Tnv TTAfpwon Kai Tnv
emavatAfpwon Twv avtAiwv éyxuong ARCHIMEDES. H BeAdva auTr| €xel
oxedlaoTel €I0IKA yia Xpion e auTég TIG avTAieg. H xprion dAAnG BeAdvag ptropei
va TTPoKaAEoel {nuIG OTNV KEVTPIKN BUpa Kai/r) va eptrodicel Tnv opBr xopriynon
Tou S10AUpaTOG.

2TIG EvOOPPOAXIAIEG EQAPHUOYEG VO XPNOIMOTIOIEITE ATTOKAEIOTIKA SIOAUPATO TTOU
Oev TTEPIEXOUV OUVTNPENTIKO.
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AvemO0unTa cuppdavra

Avem@0unTa cupBavra

210 avemmluunTa cupBavTa TTou OXETICOVTAI PE TNV EKKEVWOT), TNV TTARpwWGN 1\ TNV
emavattAfpwon Tng 8e€apevng aPUAKOU CUYKATOAEyovTal TA €ENAG:

.

MoAuvon Tng de§apeviG apuakou, Je aTTOTEAETHO ACINWEEIG OTTWG

T.X. MnvIyyimda

>@daApaTa €yxuong, Ta oTroia uTropoUv va odnyroouv oe I0TIKA BAGBN A o€
xopriynon utrepBoAIKa peydAng i MIKPAG TTO0OTNTAG PAPHAKOU
YTmepmAnpwaon Tng de§apevig apudkou, n oTroia PTropei va odnynoel o€
uTrEPdOCOoAOYia PAPUAKOU 1) G€ TTPOKANCN {NMIAG OTNV avTAia

EmmimTAokég TTou oxeTiCovTal PE TN QAPHOKEUTIK Aywyr], OTTWG TT.X.:

.

(POPMAKEUTIKA TOEIKOTNTA (TOTTIKFA KOI CUCTNUATIKH) KOI OXETIKEG TTAPEVEPYEIEG
€TITTAOKEG AOYyw XPAONG PAPUAKOU W EYKEKPIPEVOU VIO

gvdoppayxlaia xoprynon

€TMITTAOKEG AOyw XPAOoNG PapUAKWY TwV OTIoIWV N XPron o€ cuvduacoud pE To
oUoTnua auto dev £XEl EYKPIOET

€TITTAOKEG AOyw XPAONG EVOG EYKEKPIPEVOU PAPUAKOU R apalwTIKOU TTouU gival
EKTOG TTPOdIAYPAPWV

eCayyeiwaon

AvemiOUunTa cupfdvra — 258
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Z1oIXEia OTOOEPOTNTAG PUAPUAKWY

Zrolxeia oTaBEPOTNTAG PAPHAKWYV

Me Tig avTAieg éyxuong ARCHIMEDES va xpnaoigoTrolgite pévo ta @apuaka

TTIOU ava@EPOoVTal TTOPAKATW, YIa TIG EVOEIEEIS TTOU TTEPIYPAPOVTAl GTNV EVOTNTA
Evoeiéerg. Ta va emITUXETE TNV KATAAANAN OUYKEVTPWON, AVOMIETE QUTA T PAPUOKT
QTTOKAEIOTIKG PE EVEDINO BidAupa xAwploUxou varpiou 0,9 % xwpig ouvtnpnTIKa
(aAaToUyo didAupa 0,9 %).

Pdappako Z100epOTNTA
OelKr) HOPPivN XWPIG ouvVTNENTIKG 120 nuépeg
Evdoppayiaio LIORESAL (baclofen) 120 nuépeg

AvaTtpéETe OTNV €MCAPAVON Tou @APUAKOU yia TTAAPN OToIXEio cuvTayoypdenang,
€VOEICeIG, avTeVOEILEIG, TTPOEIBOTTOINCEIG, TIPOPUAAEEIG Kal avetTiBUunTa cupBavTa.

Kard Tnv mAfpwaon tng de€apevig @apudkou, BeRaiwbeite 6T N nuepopnvia ARgng
Tou @apudkou dev Ba éxel TTAPENBEN TTPIV AT TNV ETTOPEVN ETTAVATIANPWON.

ZToIxEia oTa0epOTNTAG PAPUAKWY — 259
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Mepiypa®n Tou TTPoidvTog

Meprypaepr Tou TTPOIGVTOG -
To kit emavatmAfnpwaong Tng CODMAN (AS 10) (eikéva 1) TTepIEXEl TA TTOPAKATW
€€apTpATA, TTOU TTApPEXOVTAl OTEIPA:

2 Beloveg TARpwong SURECAN pe ykpifo ouvdeopo luer lock N Q Mipa
. , oz ”, . ¥ 1 S f— "

ZUplyya cuAhoyng Twv 10 ml xwpig €uBoAo, pe TTwPa GIANIKOVNG N - >

2 owAAveg oUvdEDNG

Tpiodn oTpoPIyYa Tpiodn aTp6GIYYa

ZUplyya Twv 60 ml

Zupiyya Twv 10 mi

®iAtpo, 0,2 um

. QupIdwTS 1INATIO (deV aTTeikovigeTal)

Zupiyya Twv 60 ml Z0piyya cuhhoyrig Twv 10 mi xwpig époro

e o o o o o o

ZwAnveg olvdeong (2)

BeAbveg TAjpwong (2) Zopiyya Twv 10 mi
ikt

po
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ZTEIPOTNTA

ZTeIpOTNTA

To mmapov mpoidv Tpoopicetal yia MIA MONON XPHZH, MHN TO
EMNANAMOZTEIPQONETE. O1 ouogkeuég piag xpriong 1ng Codman dev éxouv
oxedlaoTei oUTE yia va uttoBAaAAovTal oUTE VO AVTEXOUV OTTOIAdNTIOTE HOPY)
TPOTIOTTOINONG, OTTWG ATTOCUVAPUOAGYNGN, KaBapIioud i ETTAVATIOOTEIPWAN, HETA
amd xpAon o€ €va povov acBevh. H eravaypnoipoTToinon YTTopEi EVOEXOUEVWG
va diokuBevoel TNV amédoon TNG CUOKEUNG Kal TUXOV Xpron, Trépav Tou okoTrou
yla TOV OTT0i0 £X€l OXEDIAOTEI AUTA N CUOKEUNA Wiag xpriong, MTTOPE va €xel wg
atoTéAeapa TNV atrPOBAETITN ATTWAEIQ TNG AEITOUPYIKOTNTAG.

H Codman & Shurtleff, Inc. dev @épel euBUVN yia OTTOIOOATTOTE TTPOIOV TTOU £XEI
eTTavaTTOOTEIPWOEI, 0UTE Ba dexBei TTPOG TTioTWON ) avTaAAayr oTToI08rTTOTE
TIPOIGV TO OTToi0 £XEI avolxXBei aAAG dev £xel XpNOIPOTTOINOEI.

To Trpoidv eival oTEipo, EPOTOV N ECWTEPIKN JoVAda dev €XEl AVOIXTEN KOl Oev EXEl
uTTOOTEl CNMIA.

Ta TTapakdTw e§apTApaTa eAéyxOnkav kai BpEOnkav pn TTupeToyova:

BeAoveg TApwong SURECAN
>0vdeopog luer lock
SUVOETIKOI OWARVEG

Ta TTapakdTw e§apTApaTa eAéyxOnkav kal BpéOnke 6T SIGBETOUV PN TTUPETOYOVO
Sladpopn uypou:

>0plyya ouMoyng Twv 10 ml
>ZUpiyya Twv 60 ml

ZUpiyya Twv 10 ml

®iATpo

Tpiodn oTpoéQIyYQ
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00dnyieg xpnong — EmavamARpwaon Tng eJQUTEUNEVNG aVTAiIOG

OAHTIIEZ XPHZHZ

O1 0dnyieg auTég Bev agopoulv Tn diadikaagia apxIKAg TTARPwWaONG TN SeCapevng
PapPAKou KaTd TNV TTPOETOINACia eN@UTEUONG. AKOAOUBNOTE TIG 0dNYiEG TTOU
TrepIAapBavovTal oTnv evotnTa MpogToigaaia TG avrAiag oTo eyxeipidlo xpriong 1o
OTTOI0 TTEPIEXETAI OTN CUCKEUQTIa TNG EPPUTEUCIUNG avTAiag £yxuong ARCHIMEDES.

EmavamAnpwon Tng e@uTeUpévnG avTAiag
NPO®YAAZEIX
BeBaiwOeite 611 6Aeg o1 ouvdéoeig luer lock gival oTépeeg.

Mnv utrepmmAnpwveTe TOTE TN de§apevh @apudkou. Na eAéyxeTe TTAVTOTE
TN XWPENTIKOTNTA TG SeAUEVIG TTPOTOU EKTEAETETE TN Sladikaoia
ETAVATTARPWONG.

XpnoipotrolRoTe aTroKAEIOTIKA T BeAdva TARpwong SURECAN Trou
ToapEXETAl ME TO KIT emavammAnpwaong Tng CODMAN (AS 10) yia va
TTPOOTTEAACETE TNV KEVTPIKN B0pa. H Xxpion dAAng BeAdvag ptropei va
TTPOoKaAéael {nUIA oTNV KeVTPIKN BUpa KA/ va ENTTodicel TN CWOTNH
xopnynon tou SiaAUpATOG.

Mpiv ad TNV emavamARpwaon Tng de§apeving, va akoAouBeite TTAvTOTE TIg
odnyieg a@aipeong Tou evaTropévovTog S10AUpaTOG papudkou. Edv dev
a@aipedei To evatropévov SIGAUPO QOPUAKOU, EVEEXETAI VO UTTEPTTANPWOEI N
degapevn. H utrepmmAfpwon ptropei va kataAngel oe utrepBoAikn éyxuon, n
oTroia pTropei va odnynoel oe xopynon utrepBoAikig 360ng Tou @apudKou 1
va TTPOoKaAéoel {nuid oTnv avtAia.

Mnv gkTeAgiTE avappo@NoN KATA TNV EKKEVWON TG SeaeEVG @apudKou.
Kartd Tn S1adIKaoio EKKEVWONG APAOTE TH SEEAUEVH PAPUAKOU VO EKKEVWOED
utré TNV Tigon Tng avrtAiag. H avappéenon amé Tn de§apevh pmropei va
TTPOoKaAéoel {nUId 0TO OUCTNUA Kivong TG avTAiag.

To mepiex6pevo TnG de§apevng TnNG avTAiag BpioKeTal UTTO ONUOAVTIKA
Tieon. MNa va atro@uyeTe TNV £EWONCN TOU TTEPIEXONEVOU TG SESAUEVAG,
HNV XPNOIUOTTOINCETE AVOIKTH OUPIYYd KATA TNV EKKEVWON TG
degaPEVAS PaPUAKOU.

Na @povTileTe TTAVTOTE IO TN CWOTH ToTro0ETNON TNG BEAOGVAG (N oTTroia
TPETEl VO KPATNOEI KABETA TTPOG TRV avTAia Kal va glcayxBei TTARpwg, HEXPI TO
AVOOXETIKOO BEAOVOG) TTPOTOU VO ETTAVATIANPWOETE TN de§aUEVN.

H doknon utrepBoAikig SUvapung Katd Tnv elcaywyn Tng BeAGvag
TARPWONG OTNV KEVTPIKA BUpa evdEXETAl VO TTPOKAAETEI {NUIG OTO AKPO
NG BeAdvag. Mnv xpnoipotroleite roté BeAdva TTARPWONG pe Auyiouévo
akpo. XpnoipyotrolnoTe Tn 5e0TePn BeAOVA TTARPWONG TTOU TTEPIEXETAI OTN
ouokevaoia. H xprion Auyiopévng BeAdvag TApwong 8a pokaAéoel {nuid
OTNV KEVTPIKN 0Upa eTavaTTARPWONG Kol EVIEXETAI VA EUTTOSIOEI TH CWOTA
xopnynon Tou S10AUpaTOG.

H diadikaagia eTavatrAnpwong HIag EQUTEUPEVNG AVTAIOG ouvioTaTtal g€
TéVTE BAMATA:

A. Eykardotaon kai apxikr TARpwaon tng didragng emavatmAnpwaong

B. Ekkévwon Tou evatropévovTog @apudkou atrod Tn SEAUEVT) @apUAKoU

. "EkmAuon tng de€apevig @apudKou (aTTapaitntn yia TNV aAAayr Tou @apudakou
1] TNG CUYKEVTPWAONG TOU PAPHUAKOU)

A. EmavamAfpwon Tng deapeVAG TOU QAPUAKOU Kal

E. ZuptrAfpwon Twv £yypa@wy TEKPNPIiwong

ATraitoUpeva UAIKA:

. BeAdva avappoéenong

. Kit eravatmmAfpwong Tng CODMAN (AS 10)

. KatdAAnAn mooétnta S1aAUUaTOG TOU papudKou (0 OyKog KabopileTal atrd Tn
XWPNTIKOTNTA TNG SeAPEVAG PAPUAKOU)

. 3 ml SloAUpaTOG PApUAKOU YIa TNV apxIKA TTARpwaon TNG dIATagng emavatmAnpwaong

. ATTOAUpQVTIKO O€PUATOG

. AUTOKOAANTOG OTEIPOG ETTIOETUOG (TTPOQIPETIKA)

Mp6oBeTa UAIKA £av eKTTAEVETE TN deCApEV QAPUAKOU:

. BeAdva avappoéenong
. (2) oupryyeg Twv 10 ml, pe ouvdéopoug luer-lock
. 10 ml oteipou aAaroUyou diaAupaTtog 0,9 %

Odnyieoc xpRong - 262
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0Odnyieg xpRong — EavamAfnpwon TnG eUQUTEUPEVNG avTAiag

A. EykardoTtaon kal apXIkf TARpwaon Tng didtagng emavamAnpwong

1.

(deiTe TIG €IKOVEG 20, 203 Kai 2y)

EAéyETe TOV @dkeAo Tou agBevh yia TN XwpnTiKOTNTA TNG deCapevig @apuAKou
Kal €MBERaAIOTE OTI N TTOCOTNTA TOU SIAAUUOTOG TOU PAPUAKOU SevV
uTTEPPaivel TN XwpNTIKOTNTA TNG SEEAPEVAG PAPUGKOU OUV TNV TTOOATNTA TWV
3 ml TTepiTTOU TTOU XAVETAI KATA TNV APXIKN TTANPWON TOU GUCTAMATOG.

XpnaigotroiRoTe Tn BeAdva avappdenaong yia TNV TTARPwaAnN TNG oUpIyyag Twv
60 ml e 1o diIdAupa Tou @apudkou. ATTORAAETE Tov agpa aTTd TN oUPIYYa.
AgaipéoTe TN BeAOVa avappoPnaong.

>uvappoloynoTe Ta egapTripaTa (deite TNV €IkOva 2a).

a. 2uvdéaTe To QIATPpO OTn cUplyya Twv 60 ml.

B. ZuvdéoTe Tov évav atmd Toug CWANVEG OUVOEONG OTO QIATPO.

Y. ZuvdéoTe To eAeUBEPO GKPO auToU Tou OwARva oUvdeang 0To KABETO
€§dpTNUA TNG OTPOPIYYOG.

6. Xuvdéote T BeAdva TARpwong SURECAN oTo deuTtepo
owAnva ouvdeong.

€. XuvdéoTe To OeUTEPO OWANVA CUVOEONG OTO OPTEVIKO EEAPTNUC
NG OTPOPIYYAG.

oT. XTpEwTe TN AABR TNG OTPOPIYYaS TTPoG TN BeAdva TTARpwaong.

. MéoTe apyd 10 €uBoAo TNG aUplyyag Twv 60 ml £wg 6ToU EPPavVIOTE]
SIGAupa @apudkou aTo avolxtd BnAukd eEapTnua TNG OTPOPIYYAG.

n. BeBaiwbeite 611 T0 £uPoA0 TNG cUpIlyyag Twv 10 ml €xel TTATNOET EVTEAWG.
2uvdéaTe TN ouplyya Twv 10 ml atn oTpdPiyya.

0. TMAnpwoTe Tn oUpiyya Twv 10 ml ye 5 ml Tou diaAuparog, mélovtag apyd
10 éuoro TNG ouplyyag Twv 60 ml (deite TNV €ikdvVa 2B).

1. ZTpE€WTe TN AaBr TNG OTPOPIYYAG TTPOG TO KABETO €GpTNUa. EQv uTTGp)XE!
aépag péoa atn olplyya Twv 10 ml, apaipéoTe TN cUPIyya Kal atTroBAAETE
Tov aépa. ETmavacuvdéaTe Tn oUplyya oTn aTPOPIyYa.

10.  AQaIpéOTE TO TTPOOTATEUTIKO KAAUPMA TNG BEAGVAG TTARpwonG.

1IB. ThéaTe apyd 10 €uRoAo TnG cUplyyag Twv 10 ml €wg 6Tou TO diIdAUPT
TOU QPappdakou £EENBeI atrd Tn BeAdva TTARpwong (eikéva 2y). H apxiki
TARpwaon NG diIdTagng €xel TTAéov oAokANpwBei. ETravatomoBeTioTe TO
TTPOCTATEUTIKO KAAUPpa oTn BeAdva TTARpwaong.

Inpeiwon: MeTd TNV apxik TTAPWGON Tou CUCTAPOTOG, TTAPAKOAOUBAOTE

TNV ToodTNTa TNG 560NG XPNOIMOTTOIVTAG Tn oUplyya Twv 10 ml. XopnynoTte
pévov TNV TTooOTNTA TTOU AVTIGTOIXEI TN XWPNTIKOTNTA TNG dEEAPEVAG
@appdkou. Edv xpnoipotroiOnkav Aiyétepa amd 3 ml yia Tnv apyikn
TTAAPWON TOU GUCTAPATOG, OTTOPPIYTE TNV TTEPIOEIR PE TOV KATAAANAO TPOTTO.

S1péwTe TN AaBr) TNG OTPOPIYYAG TTPOG TN BEAdVa TTANPwWONG. AQaIpECTE TN
oupiyya Twv 10 ml. TotroBeTAOTE TN GUPIyya Twv 10 ml Kal To uTTGAOITTO TNG
di1dTagng o oTeipo Tedio.

CODFR11091zz01svn.indd 263

Odnyieoc xpRong - 263

9/27/2011 12:26:38 PM



00dnyieg xpnong — EmavamARpwaon Tng eJQUTEUNEVNG aVTAIOG

®

E BeAova TAfpwong
SwAAveg auves

Z1ayéva Tou SIaAUPATog QapudKou

B. EKKkévwon TOU EVOTTOUEVOVTOG PAPHAKOU aTrd T de§apevi

@appdakou (&eite TNV €IkOVa 3)

MPOZOXH: Na BeBaiwveoTe TavTa 6TI N AaBn TNG OTPOPIYYOG
€&l TOTToBETNOEI CWOTA, OTTWG TTEPIYPAPETAI OTN dladikaoia
Tou akoAouBei. H AavBaopévn Totro8éTnon Tng AaBng Tng
OTPOPIYYOG EVOEXETAI VO TTPOKAAETEI AKOUTIN ETTEVEPYEIQ,
6TTwg T.X. TaAIivdpopunaon Tou d1aAUpATOG PAPHUGKOU ATTé TNV
avTAia oTn ouplyya Twv 60 mi.

To uyp6 TaAivdpounong amré Tnv avtAia atroTteAei 181aiTEPO
AOéyo avnouyiag oTig aKOAOUBEG TTEPITITWOEIG:

e AA\ayn @OpUAKOU - TO VEO PAPHOKO UTTOPEI VO TPOTTOTTOINOE(
ME TNV TTPOCONAKN TOU PAPHAKOU TTOU TTOAIVEpOUNoE

e AA\ayn TNG CUYKEVTPWONG TOU (POPHAKOU - ) GUYKEVTPWOT)
TOU VEOU (PapHAKOU eVEEXETON VA HETORANBEI GV TO SiIGAUpA
TOU QUPHAKOU TTou TTaAIVEPOUNCE avapiXOei ue To VEo SIGAUM

Xe OTrOINdNTIOTE ATTO AUTEG TIG BUO TTEPITITWOEIG, ATTOPPIYTE
TO KIT ETTAVATTAPWONG Kal To SIGAUMA TOU PapPAKOU

ME Tov KaTAAANAO TPOTTO. XPNOINOTIOINOTE £Va VEO KIT
ETAVATTARPWONG Kal VEX TTOGOTNTA SIAAUUATOG TOU POPMAKOU.

EkTeAéoTe TOUG 0KOAOUBOUG UTTOAOYIOHOUG Yyia Va
TPOOSIOPICETE TOV OYKO TOU SIGAUMATOG TOU (PAPHGEKOU TTOU
a@aip€Enke amrod TNV avtAia, €av To TEPIEXOMEVO TNG aVTAidg
maAivdpopnoel péoa otn ocuplyya Twv 60 ml:

‘Oykog (ml) diaAUpaTog Tou @apudkou oTn cUplyya Twv 60 ml
+ 0ykog (ml) SiaAUpaTog Tou @apudkou oTn cuplyya Twv 10 ml
+ 3 ml (Tro06 310AUPATOG PAPHAKOU TTOU XPNOIHOTIOINONKE Yia

TNV apXIKA TTARPWGN TOU GUCTAHATOG)

— Apxik6 006 (ml) Tou Véou SI0AUPOTOG PAPHAKOU
= oo6 Tou dI0AUPATOG POAPUAKOU TTOU TTAAIVOPOUNOE
até Tnv avrAia (ml)*

*XpNOIUOTTOINCTE TO TTO0G AUTO OTO BAMA 2€ KAl TO BAMA
30 TaPAKATW.
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0Odnyieg xpRong — EravamAfnpwon TnG eUQUTEUPEVNG avTAiag

MpoeToipacia

a. WnAagroTte TNV avtAia. EvrottioTe 1600 TNV KeVTPIK BUpa 600 Kail Tn
BUpa bolus.

B. AmoAupdveTte pia peydAn TrepIoXA Tou d€PUATOG ETTAVW Kal yUpw atrd
TNV KEVTPIKA BUpa KAl KOAUWTE TNV TTPOETOINACHEVN TTEPIOXN HE TO
oTeipo BupIdWTS 1udTIo.

EkkevwoTe Tn de€apevn papudkou

a. 2uvdéoTe Tn oUpPlyya GUAAOYRAG £TTAVW OTN OTPO@IYYaA. TOTTOBETHOTE
0TaBepd TO TTWHA OIAIKOVNG OTO AKPO TOU KUAIVOPOU TNG
oUplyyag OUAAOYAG.

B. BePaiwbeite 611 N AaPr) TNG OTPOPIYYAG gival OTPpAPPEVN TTPOG TN BEAOVa
TIANPWONG. AQaIPECTE TO TIPOCTATEUTIKO KAAUMMA atrd Tn BeAdva
TTApwong. Kpatwvtag 1n BeAdva TTANpwong KABeTa Tpog TNV avTAia,
SIaTPAOTE TNV KEVTPIKN BUpa. EicaydyeTe Tn BeAdva TTARpWONG WEXPI
TO avaoxeTiko TnNG BeAdvag. MPOZOXH: Edv n BeAova Sev ayyilel To
avaoXeTIKO TNG BeAdvag, dev Ba gival SuvaTti N a@aipecn @apudKou
a1rd TNV avrAia.

Y. XaAapwaTe TO TTWHA OIAIKOVNG KAl KpATAGTE TN aUplyya oUuAAoyAg
6pBi0.ZTpéWTe TN AAPR TNG OTPOPIYYOG TTPOG TO KABETO £CAPTNHAL.

To mepiexduevo Tng deapevng Ba TTaAivdpounoel péoa otn ouplyya
OUAOYRG. Edv dev TTapartnprioete TTaAivopounaon, eAEyETe Tn BEon Tng
BeAdvag TARpwaong. EAv xpelaaTei, repiaTpéwTe TN BeAdva wWoTe va
BeBaiwBeite OTI £xel BlaTPROEI TNV KEVTPIKA BUpa. Edv, apol eAéydeTe
Tn 0¢on TARPWONG, Sev TTaPATNPAOCETE Kal TTAAI TTaAIvEpounon,
oupBouleureite To Mapdprnua I': Avriperwimion mpoBAnudrwy.

8. Ortav otapatioel n TAAIvOpOUNon Tou QapuAKkou, TrepIuéveTe GAAa 30
OeUTEPOAETTTA YIa va BeBaiwBeite 0TI N avTAia gival adeia. ZTPEYTE TN
AaBn TNG oTPo@IyYyag TPog Tn BeAOVa TTARpwWONG.

€. KaraypdyTte Tov OyKO TToU a@aipédnke atod Tn Se€apevr) @apuaKkou.

OT. 2XTEPEWOTE OTABEPE TO TTWHA GIANIKOVNG VI va aTTOQUYETE TUXOV
€kxuon. AvaoTpéwTe Tn oUplyya GUANOYNG TTPOTOU TNV OTTOOUVOECETE
a1rd Tov OWARVa gUvOEDNG, yia va aTTo@UYETE Tn Slappon HIKPNAG
TT00OTNTAG UYPOU.

. Amoouvdéate Tn aUplyya ouAloyng amméd Tnv oTpdgiyya. H BeAdva
TIApWOoNG TTapapével oTn B€on TG aTNV KeVTPIKY BUupa. OI cwANVWoEeIg
Kal TO UTTOAOITTO TNG dIATAgNG ETTAVATIANPWONG €ival TTIPOCAPTNUEVO
oTn BeAova.

3.

YmohoyioTe Tnv TTapoxn

a. YmoloyioTte TNV TTapoxn oUuewva Pe Tnv akdAoubn egiowon:

‘Oykog TTou agaipébnke
KaTté Tnv Tpéxouca
etmiokewn (ml)

‘Oykog emmavatAfpwaong
atré TNV TTponyoupEvn —
emiokewn (ml)
Xpovog Aeitoupyiag atmd Tnv TeAeuTaia
emavatAnpwon (NUEPES) [24 wpeg]

YtroAoyidopevn
Tapoxn (ml/24 wpeg)

Edv n dia@opd peTtagl Tng utroAoyifopevng TTapoxng Kal TG
puBuiopévng Trapoxng Sev gival arodekTh, avaTpégte oTo lMapdprnua I':
AvriusTwmmion mpoBAnudrwy.

B.
Y.

AmroppiwTe KatdAAnAa Tn cUplyya Kai T0 dIGAupa TTaAIvEpOUNoNG.

Edv mpokerral va aAAGgel To diGAupa Tou @apudKkou (gite To idlo To
PAPHAKO €ITE N CUYKEVTPWOT) TOU), TIPOXWPNOTE OTNV evoTnTa EKTTAUON TNS
oeéapevng gpapudkou. EGv dev TpokeiTal va aAAGgel ouTe TO @APUAKO OUTE
N CUYKEVTPWOT, TIPOXWPAOTE OTNV evOTNTa EmavamAnpwon tng deéauevng
papudkou.
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. ‘ExmAuon Tng de§apevig @apudkou

MPOEIAOMNOIHZH: Katd Tnv aAAayr TNG CUYKEVTPWONG TOU PAPUAKOU OTN
Segapevn aTTAITEITAN TTPOCOXI], WOTE VO ATTOPEUXOEi N Xoprynon utrepBoAikng
860ng. Mpotol aAAGgeTe TN OUYKEVTPWOT) TOU SIGAUMATOG TOU QapPHAKOU,
EKKEVWOTE TTPWTA Tr SEEAMEVH PAPHAKOU Kal, KATOTTIV, EKTTAUVETE T dUO
popég pe oTeipo alatouyo SidAupa 0,9 %, oUp@WVa PE TIG 0BNYiES.

H diadikacia auTh ekteAgital pe Tn BeAdva TARPpwonNg ToroBeTnuévn OTn Béon
NG, OTNV KEVTPIKA 00pa.

1. XpnoigotrolwvTag pia BeAdva avappdenong, avappo@naTte 5 ml guoioAoyikou
opou o€ kaBepia até Tig dUo olplyyeg Twv 10 ml.

2. XuvdéoTe Tn pia o1od TIG OUPIYYESG TTOU €ival YEPATEG PE QUOIOAOYIKO 0pd GTO
€UBU BnAUKS eCdpTna TNG OTPOYIYYaG. ZTPEWTE TN AdBRA TNG OTPOPIYYaAg
TTPOG TO KABETO £§dpTNMOA.

3. EyxUorte apyd 10 @uaioloyikd opd GTn dEEAPEVT. ZTAPATACTE TNV EQAPHOYH
Trieong oTo €uRoAo TNG aUpPIyyag Kal apACTE TOV PUCIOAOYIKO 0pO va
TTaAIvOpouAoel péoa oTn oUuplyya. AQaIpETTE Kal atmroppiyTe KATAAANAa T
oUplyya kai 1o didAupa aTTé TNV TTaAIvEpOuNaon.

4. ZuvdéoTe oTn oTPOQIyya Tn OeUTEPN OUPIYYQ TTOU Eival YEUATN UE
(PUCIOAOYIKO 0p0.

5. EyxUote apyd 10 @uaioloyikd opd GTn dEEAPEVT. ZTAPATACTE TNV EQAPHOYH
Trieong oTo €uRoAo TNG aUpPIYYyag Kal ApACTE TOV PUCIOAOYIKO 0pO va
TraAivopopnoel péoa otn auplyya. ZTPEWTE Tn AdfR TNG OTPOPIYYAG TTPOG
TN BeAdva TARPpWONG.

6. Ag@aipéoTe Kal ammoppiyTe KATAAANAa Tn oUplyya Kal To SIGAUPa aTrd Tnv
TTaAivépoéunaon.

7. Ao¢norte Tn BeAdva TARpwong otn Béon Tng, oTnv KevTpIikA BUpa.
MpoxwpnaoTe oTnv evotnTa EmavamAnpwaon g deéauevns gapuakou.

A. ETravatmrApwon Tng deapevig @apudkou
(avaTpéSre oTIg £1kOVEG 4a Kal 4f)

NMPOZOXH: MNMpotou emavammAnpwoeTte Tn deapevny, BERaiwOeiTe OTI £XEI
a@aipedei To evatTopéVoV SIGAUNO QAPHAKOU (aVOTPESTE OTNV EVOTNTA
Exkkévwon tng de§auevig @apudkou).

MPOZOXH: MNpoTtou aAAdGgeTe TN CUYKEVTPWON TOU S1IAAUPOTOG TOU PapudKOU,
EKKEVWOTE TTPWTA Tr SEEAMEVN Kal, KATOTIV, EKTTAUVETE Tr U0 POpPEG pE
oTeipo alatouyo SidAupa 0,9 %, oUp@WvVa PE TIG 0BNYiEg TNG EVOTNTOG
‘ExmAuon tng deéauevis papudkou.

NMPOZOXH: To mepiexopevo TnG avTAiag BpiokeTal urd mieon. Kabwg
ekTeAeiTe Ta BApaTa 3B Kal 3y, NV ATTOMOKPUVETE EVTEAWG TOV AVTIXEIPA OAg
amé 1o éuoAo Tng oUpiyyag Twv 10 ml. XpnoI1puoToInoTE TOV aVTiXEIpd oag
yia va SiatnpRoeTe Tov €Aeyxo Tou euPoOAou. Edv dev eAéyeTe To EuBolo,
evdéxeTal va Xubei kaTrola TrToooTNTA SIGAUUATOG TOU (PAPHAKOU.

Xnueiwon: MeTd TNV apxikr TTAPWaOn Tou CUCTAPOTOG, TTAPAKOAOUBACTE TNV
TT006TNTA TNG O00NG XPNOIMOTIoIWVTAG TN auplyya Twv 10 ml. XopnynoTte pévov
TNV TTOGATNTA TTOU AVTIOTOIXEI OTN XWPENTIKOTNTA TNG Oegapevig papudkou. Eav
xpnoigotroinenkav Aiyétepa armmé 3 ml yia Tnv apyikr) TTAPwaon Tou GUGTAUATOG,
ATTOPPIYTE TNV TTEPICOEIN PE TOV KATAAANAO TPOTTO.

1. BePaiwbeite 611 N Aafr TG 0TPOPIYYAG €ival OTPAPPEVN TTPOG TN BeAdva
TAApwong. EavacuvdéaTe Tn aupiyya Twv 10 ml, n otroia Ba mrepiéxel 5 ml
ToU S1IaAUPOTOG TOU apudkou, oTo uBU BnAUKS e€apTNUA TNG OTPOPIYYAG.
2. EAéy€te Tn Agitoupyia Tou GUGTAPATOG Kivnong TnNG avTAiag.
a. [Mi€oTe 10 €uBoAo TNG ouplyyag Twv 60 ml péxpig 6Tou TTANPWOEI N
oUplyya Twv 10 ml pe diGAupa @apudakou.
B. Evw kpatdre TOV avTiXElpd oag eTAvVw oT1o EuBoAo Tng ouplyyag
Twv 10 ml yia va avTioTaBpioeTe TNV Tigon TaAivdpépnong amoé Tnv
avTAia, oTpEWTE TN AABR TNG OTPOPIYYAS TTPOG TO KABETO £€APTNMA.
EyxuoTte 10 TrEpIEXOUEVO TNG aUpIyyag Twv 10 ml otn de€apevn.
Y. EAéy&re Tn Acitoupyia Tou GUGTAPOTOG Kivnong TNG avtAiag XaAapwvovtag
TNV Tiean oto éuolo Tng oupiyyag Twv 10 ml yia Aiya deutepOAeTTTa. Ot
TPETTEI VO ENPAVIOTE TTAAIVOPOUNCN 0T cuplyya.
EyxuoTte 10 UTTOAOITTO TTEPIEXOPEVO TNG GUPIYYag Twv 10 ml oTn de€apevn.
€. Evw gfakoAouBeite va aokeite ieon oTo éuBoAo Tng cUpIyyag Twv
10 ml, oTpéywTte TN AP TNG OTPOPIYYOGS TTPOG TN BeAdvVa TTARPWONG.
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3. EyxuoTte 10 uTToAOITTO SIGAUNA TOU papUAKOU
a. [MéoTe 10 €éuBoAro TnG olplyyag Twv 60 ml péxpig 6Tou TTANPWOEI N H
oupiyya Twv 10 ml pe didAupa @apudakou.
B. Evw kpaTdTe TOV AVTiXEIPA 00G ETTAVW OTo éMBoAo TnG oUplyyag
Twv 10 ml yia va avTioTaBuiceTe TNV TiEon TTaAivdpounong amrod
TNV avTAia, oTpéWTe TN AaBr) TNG OTPOPIYYAG TTPOG TO KABETO €€APTNHA.
EyxuoTe 10 TrEpIEXOPEVO TNG OUplyyag Twv 10 ml otn deapevn.
Y. Evw g{okoAouBeite va aokeite Tieon oTo éuBoAo Tng cUpPIyyag TwV
10 ml, oTpéywTe TN AP TNG OTPOPIYYOGS TTPOG TN BEAdvVa TTARPWONG.
6. EmavaAdBete Ta BApaTta 3a £wg 3y, PEXPIG OTOU eyXUBEi 0 CWOTOG GYKOG
TOU BIOAUPATOG PAPUAKOU.
4.  Agaipéate Tn BeAdva TTANPWONG até TNV KEVTPIKR BUpa Kal KAAUWTE TO onueio
NG £YXUONG ME QUTOKOAANTO OTEIPO ETTIOETHO, €AV Eival ATTAPAITNTO.
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E. ZupmAnpwon Twv eyypa@wy TEKPNPIiWoNg
ZUPTTANPWOoTE TO BIBAIGPIO TOU aGBEVOUG.

MpoypappaTiondg eravatTARpwong Tng avriiag

NMPOZOXH: Katd tnv emavamAfRpwon, n avTAia 8a TpEmmel va TePIEXE]
TouAdyioTov 3 ml uypou. Kard Tov TTpoypOapUOTIONS TNG TTPWTNG

€mavaTTARPWONG, UTTOAOYiOTE OTI 0 OYKOG apXIKAG TTARPpWONG TNG de§apEVAS

gival repiTrou 1 ml. H Trapoxn Tng avtAiag peiwveTal ypryopa 6tav o
OYKog oTn deapev HEIWVETAI KATW a1rd Ta 3 ml. AuTé ptTopEi va éxel

w¢ atroTéAeopa TN SUVNTIKA ATTWAEIA TG BEPATTEUTIKAG ETTidpaong } TNV
EMPAVIOT CUPTITWHATWY SI0KOTTAG TOU QOPHAKOU.

Inueiwon: H mapoxn emnpeddetal até TG aAAay£G OTO UWONETPO Kal/f) aTn

Bepuokpaaia. AvaTpégte oTa dlaypduuaTa Tou yxXeIpIdiou XpAong TTou BpiokeTal TN
ouokeuaoia Twv avtAiwvy ARCHIMEDES yia va kaBopioete Tn onuaaia Tng aAAayng.

1.

YTroAoyiopdg Tou S1a0TAPATOG ETTAVATTANPWONG

TNV TTapakaTw £&iowaon, Ta 3 ml TTou agaipolvTal aTrd TN XWENTIKOTNTA TNG
deCapevAg avtavakAouv Tnv TToooTNTa Tou SIAAUUATOG TOU PAPUAKOU TTOU
TIPETTEl VO TTapayeivel aTn degapevr papudkou, WoTe va Slao@alioTei 6T 0
puBuO6G pong Ba TTapapeivel oTaBePOS.

XwpnTikOTNTO degapevng — 3 ml

Mapoxn

= AidoTnua emavamAinpwaong

Mapaderypa:
XwpnTikdTNTa de€apevig: 20 ml
Mapoxn: 0,5 ml/24 wpeg

20 ml— 3 ml
0,5 ml/24 wpeg

= 34 nuépeg [24 wpeg]

270 TTApAdelypa autd, 0 aoBevAG TTPETTEI VO TTIPOYPANUATIOE! VO ETTICTPEWEI

péoa o€ 34 nUEPEG.

MpoypappaTioTe TNV ETIOKEWN ETTAVATIANPWONG ME TOV A0OEVH 0OG.
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AI0KOTT) POPUOKEUTIKAG AYWYRAS

MPOZOXH: EAv n @OPMAKEUTIKN aywyn TTPETTElI VO BIAKOTTEI VIO TTAPATETAMEV
XPOVIKA TTePiodo, adeidoTe TO SIGAUHA TOU QOPUAKOU aTTé TNV avTAia Kol
ETAVATTANPWOTE TN pE OTEIPO aAaToUuxo SidAupa 0,9 %, akoAoubwvTag To
XPovodidypaupa ETTAVATTARPWONG TTOU GUVETASE O 1ATPOG, TTPOKEIMEVOU VO
S1atnpnOei n BaréTnTa TNG 31A3POUAG TOU UYPOU.

MNa va S1akOWETE TN PAPUAKEUTIKI aywyr), AKOAOUBNOTE TIG 0dnyieg OXETIKA UE TNV
EmavamAnpwaon tng eueureupévng aviAiag XpnoIUOTIOIWVTAG QUOIOAOYIKO 0pd avTi
yia SIGAUPA POPUAKOU.
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Eyyunon

EMCYHZH

H Codman & Shurtleff, Inc. eyyudrtal 611 n TTapoUoa 1aTPIKA CUCKEUN dev gival
€EAATTWHATIKY, OUTE OO0V aPOPd T UAIKG 0UTE OO0V aPOPA TNV KATOOKEUN

TNG. Me To TTAPOV aTroTToIEiTOI OTTOIECONTIOTE AAAEG PNTEG | EUUECEG
E£YYUNOEIG, CUUTTEPIAAUBAVOUEVWV TWV EYYUNOEWV EMTTOPEUCIMOTNTAG 1
KaTaAANAGTNTOG. H KATaAANAGTN T TNG TTOPOUCOG IATPIKAG CUOKEUNG VIO
XPON € OTTOIASATIOTE CUYKEKPIMEV XEIPOUPYIKNA ETEURACT Ba TrPETTE
va kaBopideTal ard Tov XpAOTN, YE BACN TIG 0dNYiEg XPAONG TTOU TTOPEXEI
O KOTAOKEVUAOTAG. Agv TrapéxovTal AAAEG EYYUNOEIG TTEPAV AUTWYV TTOU
TTEPIYPAPOVTAI GTO TTAPOV QUAAGSIO.

® Ta CODMAN kai ARCHIMEDES ¢ivai orjpata katatebévia 1ng Codman & Shurtleff, Inc.

® To LIORESAL ¢ival orfjpa katate®év Tng Novartis Pharma AG
® To SURECAN c¢ival ofjpa katatebév tng B. Braun Medical
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MapdprTnua A: AlaSIKOCIEG AVTIMETWITIONG ETTEIYOUCAG AVAYKNG

MAPAPTHMA A: AIAAIKAZIEZ ANTIMETQMIZHZ EMEIFOYZAZ
ANAIKHZ

YmepBoAiki 360N @apudkou

MPOEIAOMNOIHZH: ANATPE=TE XTHN EMNIZHMANZH TOY ANTIZTOIXOY
OAPMAKOY A ENAN NMAHPH KATAAOIO ENAEIZEQN, ANTENAEIZEQN,
MPOEIAOMNOIHZEQN, NPO®YAAZEQN, ANENIOYMHTQN ANTIAPAZEQN,
AOZOAOrIAZ, KAOQZ KAI MAHPO®OPIQN IXETIKA ME TH XOPHIHZH
TOY ®APMAKOY, TIZ AIAAIKAZIEX AIAANOIMHZ KAI ANTIMETQMNIZHZ
YMEPAOZOAOIIAZ MNOY NEPIEXONTAI £THN EMIZHMANZH TOY ®APMAKOY
MOY YNTAIOrPA®HOHKE.

>upBouleuTeite TOV 1IOTPIKO QAKEAO 1) TOV BepdTTovTa 10TPSG TOU aoBevoUg, yia
va eTMRERAIVOETE TO PAPUAKO ) TN GUYKEVTPWON TOU PAPUAKOU OTn SeCapevr
TOU QAPUAKOU.

> TTEPITITWON TToU UTTOTITEUEATE AQWN UTTEPROAIKAG dOONG:

1. Avoppo@noTe TO TrEPIEXOUEVO TOU KABETAPA, €AV gival atTapaitnTo.
EkkevwoTe 1O evatropévov @apuako améd tn deapevh. Avatpégre otnv
evornta B, Ekkévwan Tou evarouévovrog gapudkou arré 1n dséapevn, yia va
EKKEVWOETE TN OeCapevr) TNG avTAiag.

3. A¢ou oTaBepoTroinbei n katdoTaon Tou acBevolg, eKTTAUVETE TN Se§apevn.
AvaTtpégre otnv evotnta [, EkmAuon 1ng deéapevns apudkou.

4.  A@oU ekTTAUvETE T Begapev @ApUAKOU, TTANPWATE TNV PE aAatoUxo didAupa
0,9 % yia va diatnprioete TN BatétnTa TNG 000U A TTANPWATE TNV UE TO
KOTAAANAO cuvTayoypa@nBév @ApuaKo.
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NapdpTnua B: YmroAoyiopog Tou S10AUPATOG £YXUCNG (PAPUAKOU

MAPAPTHMA B: YIMOAOTIZMOZ TOY AIAAYMATOZ ErXYZHZ
OAPMAKOY

Ta @dppaka TTou £vOEiKvuvTal yia XpAon o€ ouvOUaouod JE TNV EPPUTEUCIUN avTAia
¢yxuong ARCHIMEDES Trpétel va apaiwvovTal aTToKAEIGTIKE PE OTEIPO aAaToUuxO

YmroAoyiopog TnG TTooéTNTAG TOU OTEIpOU aAaTtouyou diaAupatog 0,9 %:

XwpnTIKOTNTA TNG
oeCapevng
[mi]

2UVOAIKN) aTraIToUpEVN
TTogéTNTA PAPHAKOU
[ml]

ZUVOAIKA TTooéTNTa
=| @uoloAoyikoU opoU
[ml]

d16Aupa 0,9 % TTPOKEIPEVOU Va TTAPACKEUAOTE TO SIGAUpA €YXUONG.

MPOZOXH: Napéxeran Benkn pop@ivn eAeUBepn ocuvTnENTIKOU O€ SIAPOPEG
OUYKEVTPWOEIG. [poagésTe TN CUYKEVTPWOT), TTPOTOU UTTOAOYIOETE TRV
TTOCOTNTA PAPHAKOU TTOU TTPOKEITAI VA EYXUOEi.

MNa va utroAoyioTei 10 dIGAUpa £€yXuong GapUAKou, TTPETTEI VA EKTEAEOTOUV
3 BAuara:

. va UTToAOYIOTEl 0 XPOVOG AeiToupyiag Tng avTAiag

. Va UTTOAOYIOTEI N aTTaITOUPEVN TTOCOTNTA TOU Papudakou, o€ [mg] i o€ [ug] Kai

KOTOTTIV va peTaTpaTrei o€ [ml] kai
. Va UTTOAOYIOTEI N atraitoUheVn TTOOOTNTA GUOIOAOYIKOU 0poU

MPOZOXH: MpogToipdote 3 ml S1aAUPATOG PAPUAKOU ETTITIAEOV THG
XWPNTIKOTNTAG TNG BESAPEVAG, YIa TNV ApXIKN TTARpwon Tng didTagng
emavamAnpwong.

YT1roAoyIop6G TNG TTOCOTNTAG TOU (PAPUAKOU:

XwpnTiKOTNTA SECAPEVAG
Mapoxn/24 wpeg

= Xpdvog Aermoupyiag (NuéPES) [24 wpeg]

YTroAoyiopog TNG TTOOOTNTAG TOU (PAPUAKOU:

PANVINIG!
aTaIToupEVn
TTO0OTNTA PAPUAKOU
ot [mg] f [ug]

ATtairodpevn nUEPnoIa
60N Tou Papudkou
[mg/24 wpegln
[Mg/24 wpeg]

Xpbvog Aeitoupyiag
X | TNG avTAiag éyxuong | =
o€ NuépeS [24 Wpeg)

MeTaTpéwTe TN GUVOAIKA ATTAITOUMEVN TTOOOTNTA PAPPAKOU aTTd Mg 1 ug o€ ml.
>€ TTEPITITWAON PAPUAKWY PE HIKPOTEPEG BoTOAOYiEG (OTTWG TT.X. TO baclofen),
XPNOIYOTIOINGTE TOV TTAPAyovVTa JETATPOTING mg o€ ug (1 mg = 1000 ug).

2UVOAIKN aTraIToUhEvn
T006TNTA Papudkou |/
ot [mg] A [ug]

2UYKEVTPWON TOU ZUVOAIKH aTTaitoUpevn
@apupdkou o€ =| T00OTNTA PAPUAKOU
[mg/mI] A [ug/mi] [mi]

AtrotéAeopa: ZuvoAiki TToooTnTa diaAlpaTog éyxuong

ZUVOAIKN aTTaIToUpevn 2UVOAIKH) TTOoOTNTA ZUVOAIKH TTO0OTNTA
TTOoOTNTA apPPAKoU | T |  @ualoloyikol opou | = | dlaAlpaTog £€yXuong
[m] [m] [mi]

Mapddeiypa utTrtoAoyioHoU QapUAaKOU

Inueiwon: 1o Tapdadelyua auto N ouykEVTpwOon TnG eAeUBepng cuvTnPNTIKOU

Benknig popeivng givair 10 mg/1 ml.

270 TTAPAdelyUa auTd:

. n nuepnola docoAoyia gival 4 mg popeivng
. n XwenTikoTnTa TNG degapevng eivar 20 ml
. n Tmapoxn NG avtAiag eivar 0,8 ml/24 wpeg

BApa 1: YmoAoyiopog Tou xpovou Asitoupyiag TnG avTAiag

XwpnTikdTNTa de€apevng 20 ml —
Mapoxn 0,8 ml/24 wpeg

Xpovog Aeitoupyiag 25 nuEpeg

BApa 2: YmoAoyiopég TnG GUVOAIKAG OTTAITOUPEVNG TTOOOTNTOG QAPHAKOU

Huepnoia d6on 4 mg x Xpdvog Asitoupyiag 25 nuépeg = 100 mg pop@ivng

BApa 2a: Y1moAoyiopog Tou apiBpol Twv auTTouAWY Pop@ivng (Bewpuwvtag oTi
KGBe aptroUAa TrepiExel 1 ml kar 6T N cuykévrpwaon gival 10 mg pop@ivng/ml)

100 mg popeivng

= apTroUAeg Tou 1 ml/aptrouAa = 10 ml popeivng
10 mg/mi
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Mapdprnua B: YroAoyiopog Tou SiaAUPATOG £YXUONG PAPHAKOU

BApa 3: YoAoyiopog Tng TTo06TNTAG TOU GUCIOAOYIKOU 0poU

degapeviy 20 ml — 10 ml popeivng = 10 ml puaioloyikol opou

AtrotéAeopa

H avTtAia £yxuong TTAnpwveTal Je £va peiyua:

10 ml peiypa popeivng (ue 10 mg popeivng/ml = 100 mg ouvoAikA pop@ivn)
+10 ml PUOIOAOYIKO 0pd
=20 ml S1GAupa £€yxuong
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Mapdptnua I': AvtigeTwrion TpoBAnudTwyY

MAPAPTHMA I': ANTIMETQMIZH NMPOBAHMATQN
Mivakag avTIueTWTTIONG TTPORANMATWYV

O TTapaKkdTWw TTivakag TEPIANAUBAVEI CUUTITWHATA TA OTTOI EVOEXETAI Va u@aviaTolv, padi ue Ta moava aitia, Tig peBAdoug eTTaANBeUONG Kal TIG TTIPOTEIVOUEVEG EVEPYEIEG
artrokatdoTaong. Edv n amokatdoTaon TnG KAvoVIKAG AsIToupyiag Tng aviAiag, JETA TNV EKTEAECN TWV TTPOTEIVOPEVWY AUCEWY, TTapauével adUvaTn TTAPAKAAOUNE
ETTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKG avTiTpdowTio TG Codman.

SUPTITWPATA

MBavA artia

MéBodog eTaAnRBeuong

Evépyeia ammokatdoTaong

Ta oupTTITWHATA
TOU aoBevoug
eTTavep@avifovrai r

Alappor| TnG avTAiag
AcoToxia Tng avTAiag (atmrouaia £€6d0u)
ATo@pagn Tou KabeThpa

AvaTtpé€Te 01O dIdypappa Pong TNG
QVTIMETWTTIONG TTPORANUETWY

AvaTtpé€Tte 0TO dIdypaupa POAG TNG AVTIMETWITTIONG
TTPORANUATWY

n moaéTNTa UYPOU
aTn de€apevn
@appdakou utrepPRaivel
TIG OVAPEVOUEVES
avox£g (AiydTepo i
TTEPIOTOTEPO UYPO
atré TO AVAPEVOUEVO)

evreivovTal >xiolpo Tou KaBeTAPa

AIaKOTTA TNG TTopeiag porg Tou KabeTrhpa

Eoc@aApévn ouykévipwan Tou ¢apuaKou
Kartd tnv BA&BN NG avtAiag EAéyETe €dv Ta cuPTITWATA TOU 00BevoUg | AvaTtpégte oTo dIdypappa PoNG TNG AVTILETWITIONG
ETTAVATTANPWON, €TTAvVEPPAVIOTNKAV A ETIOEIVWONKAV TTPORBANUATWY

BAGBN oTo TOITT TTEPIOPIOUOU PONG

ATroppiyTe TO diIGAUPA Papudkou,
QVTIKATAOTHOTE TO PE VEO Kal agloAoynoTe
TNV TTapoxn

ETIKOIVWVAGCTE e TOV TOTTIKO avTITTPOCWTTO TNG
Codman kai e€eTAOTE TO EVOEXOMEVO TTPOAIPETIKAG
avTikatdoTaong TnG avTAiag

Eidikég ouvOnkeg

E&etdoTe TO 10TOPIKG TOU 0GBEVOUG YIa va
TrpoodiopiceTe €Gv 0 aoBevnG BpEéOnke o€
XAMNAOG 1) uwnAG uWOUETPO, TTapouaiace
TTUPETOUG K.ATT.

EkkevwoTe TNV avTAia, ETTOVOTTANPWOTE Kal
TTapakoAouBnoTe. EEnyAoTe oTov aoBevh

TIG ETTITITWOEIG TOU uwnAoU Kal Tou XapnAou
UWOUETPOU, TOU TTUPETOU K.ATT. 0TN AgIToupyia Tng
avTAiag.

Eo@aApévol utToAoyIoHOi ETTAVATTANPWONG

EtravutroAoyioTe Tnv 1Tepiodo
ETTAVOTTANPWONG

EmavatmAnpwoTe Tnv avTAia 0TTwg atraiteital Kal
dwaoTe oToV a0BEVR £va VEO XPOVOdIAYPaNHA
ETTAVATTANPWONG

Aduvapia wnAaenong
Twv Bupwv TNG
avTAiog

AvTAia oTpappévn avTioTpopa

XpPNOIMOTTOINCTE AKTIVOYPAPia yia va
emBeRaiwaoeTe TN BEoN TNG avTAiag

EkTeAéaTe xelpoupyikr eTEPRacn avabewpnaong
yia va dlopBwaoeTe Tn Béon TnG avTAiag

H avTAia €xer repioTpagei

XPNOIYOTIOINCTE AKTIVOYPA®Pia yia va
emBeRaiwaoeTe TN BEon TNG avTAiag

EtravatmmAnpwaoTe TNV avTtAia 6TTwg atraiTeital Kai
OwaoTe oToV aoBeVA éva VEO XPovodIdypaupa
ETTAVATTANPWONG

Oidnua oTo onpeio TTou BpiokeTal N avTAia

EkTeAéoTe avappo@non Tou BuAGKou TNG
avTAiag A Tou 0IBNAPATOG Kal EEETACTE TO
TTEPIEXOPEVO

AvTipeTwTrioTe TO TTPOBANUa avaAoya pe Tnv
avAaAuan Tou TTEPIEXOUEVOU TNG avappOPnNong

AU¢non Tou Bdpoug Tou aoBevolg

E&etdoTe TO 10TOPIKG TOU BOBEVOUG

EvnuepwoTe Tov acBevr OXETIKA PE TIG ETTI-
TITWOEIG TNG al&nong Tou Bapoug oTn BepaTreia
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Mapdptnua IM: AvrigeTwTion TPORANUATWY

Oidnua A euaiobnoia oTo onueio
TTOU BpioKeTal N avTAia

Alappor Tng avTAiag i Tou GUGTAPATOG
TOU KaBeTrpa

EkTeAéaTe avappoenon uypou oTo
OUYKEKPIPEVO ONpEio Kal EEETAOTE TO
TTEPIEXOMEVO

Edv 1o TTepiexduevo TnG avappodenong
uTrodeigel diappon TG avTAiag A Tou
OUCTHPATOG TOU KABETApA, TTPOYUOTOTIOINOTE
T akéAouba:

1. ExTeAéOTE aKTIVOYpA®ia yia va
TpoadlopigeTe TNV TTNYRA TNG diIappong

2. EkTeAéaTe XeIpoUpYIKN TEURACN
avaBewpnong aTnv avtAia | oTo
oUoTNUa Tou KABETAPA, OTIWG ATTaITEITAI

Aoipwen Tou onueiou 61ToU BpioKeTal N
avTAia

EkTeAéaTe avappopnon uypou oTo
OUYKEKPIUEVO ONEIO Kal EEETADTE TO
TTEPIEXOMEVO

AvTigeTwTTioTe TO TTPOPRANUA avaAoya e TO
TTEPIEXOPEVO TNG AVAPPOPNONG

Ddaivépeva améppIyng EEVou OWPATOG

>Uvdpopo Twiddler (veupikou xeipiopou)

EkTeAéOTE avappoO@naon uypou OTo
OUYKEKPIPEVO onueio Kal eEETAOTE TO
TTEPIEXOUEVO

AvTigeTwTTioTe TO TTPORANUA avaAoya e TO
TTEPIEXOPEVO TNG AVAPPOPNONG

H ammédoon Tng Bepartreiag eivai
aoTaOAg

2XETIKO PE TN VOOO

AgloAdynon atré Tov 1a7pod

AvTipeTwTTioTE avaloya

AlaAgiTrouca oTpéBAWON TWV

XpNOIYOTTIOINCTE AKTIVOYPA®ia yia va

AvTipeTwTTioTE AvAAoya

KaBeTAPWY EM-BELAITETE TNV AKEPAIOTATA TOU
KoBeTAPO
Eidikég ouvOnkeg E&etdoTe TO 10TOPIKG TOU 00BEVOUG E¢nynoTe oTov acBevn TIG ETTITITWOEIG TOU

yla va TTpocdiopiceTe €AV 0 acBevrig
BpéBnke og xaunAd 1 uPnAS UWOHETPO,
TIAPOUCIaOE TTUPETOUG K.ATT.

uwnAou Kal Tou XaunAoU UyWouETpoU, TOU
TTUPETOU K.ATT. 0Tn AgImoupyia Tng avTAiag
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Mapdptnua I': AvtigeTwrion TpoBAnudTwyY

Aduvapia ektéAeang bolus €yxuong

Xprion akatdAANAng BeAdvag

EAéyETe Tn BeAdva yia va BeRaiwdeite
OTI XPNOIMOTIOIEITE TNV TTAPEXOMEVN
BeAdva bolus €yxuong

XPNOIYOTTOINGTE ATTOKAEIOTIKA TNV
Tapexopevn BeAdva bolus éyxuong kai
TTpooTTalnoTe {avda

H BeAdva bolus éyxuong éxel
TOTTOBETNOEI E0PaAuéva

EAéyErte Tn B€on TnG BeAdvag

KpatrioTe Tn BeAdva kdBeTa TTpOg TNV
avTAia kal TrpooTradnaoTe {ava

H BeAdva £yxuong €xel UTTOOTEN CNUIG N
€xel aTToPpaxOei

EmBewprioTe Tn BeAdva bolus €yxuong

Edv utrotrtedeoTe 611 n BeAdva bolus
£yXuaong €xel UTTOOTEN NUIA 1) €XEI
aTmo@payOei, aTToppIYTE TNV KA
XPNOIUOTIOINGTE WIa KaIvoUpyIia

H avTAia £xe1 TorroBeTnOEi E0PaApéva

XpPNOIYOTTOINCTE AKTIVOYPAPia yia va
eAéyEeTe TN BEon TNG avTAiag Kail Tou
OUOTAPATOG TOU KABETHpa

AvTipgeTwITioTE AvaAoya

O kaBetApag éxel KAOPPOEi N
atmro@paydei

XpNOIYOTTIOINCTE AKTIVOYPA®Ia yia va
eNéyEeTe TN BEON TNG avTAiag Kal Tou
OUOTAPATOG TOU KABETApa

AvTipeTWTTIOTE QvAAoya

Aduvapia €yxuong oTnv KevTpikr 80pa

Xprion akatdAANAng BeAdvag

BefaiwBeite OTI xpnOIYOTIOIEITE TN
BeAova TAnpwong SURECAN

XPNOIYOTTOINGTE ATTOKAEIOTIKA TNV
TapeXOEVN BeAdva TTARpwaONG
SURECAN kai rpooTtradnoTe §ava

H BeAdva TAnpwong SURECAN éxel
TOTTOBETNOEI E0PaAuéva

EAéyEre Tn B€on TnG BeAdvag

BeBaiwBeite 611 KpatdTe TN BeAdva
KABETO TTPOG TNV KEVTPIKK BUpa Kal
TpoaTTadnoTe {avd, TTEPIGTPEPOVTAG TN
BeAdva €101 WOTE va dlacPaANICETE TN
dieioduon

H avTAia €xel ToTroBeTNOEi E0PaAuéva

XpNOIYOTIOINCTE AKTIVOYPaA®ia yia va
eNéyEeTe TN BEON TNG avTAiog

AvTipeTWTTIOTE avaAoya

H BeAova TAnpwong SURECAN éxel
utrooTei {nuId A €xel aTTo@payOei

EmBewpnroTe TN BeAdva

Edv n BeAdva @aivetal va €xel UTTOOTEI
{nuid A va €xel arro@payBei, atToppiyTe
TNV Kal XPNOIYOTIOINCTE Hia Kavoupyia

CODFR11091zz01svn.indd 277

Mapdptnua I - 277

9/27/2011 12:26:39 PM




7

BAnudATWYV

e

WTTIoN TTPO

MapdpTnua IM: AVTIPET

A

aTWVv

x BAnp

AypPOUUA POAG AVTILETWITIONG TTPO

‘odliL3goy

not SoworiuLono
not pLlLond3dn
AUL 103 51303Q0ANO
SiL ‘Loz L
3130UAoy0I3D DA DIA
L13y3r UsiAoyoaiLin
31obiouooriAnd )

‘Unzgon
Aol 31olignoyoxndoLL
103 DIYLAD AUL
310MJUYLLDADLLT "Ly
So1orimo nol plondyoridsg

Lo S3yogoi3r ‘nodizriohn
S3yogoizr Smuo 53xnlgAno
5310050 30 1D13Y13DO
oA 13dour orilygodiL o] "=

-3LoUAUdoX
10X DIAOY000Q
U1 31omgdoiQ
‘SuomdlyLoaoLL3
prilLopiQ
o1 310lAoyoLnADLT "N

SuomdlyLLoaou3

prilLopiQ

o1 pIA jorioiAoyoLn

10800 'V

‘U3oddoun
AL 3130lLODIDMOLD
DA pIA Suoldmzgoan
Loongrizus bsiAdnodizX
3L03y3133 "13pXnddoLn
13X3 ndluL3gox
nol prilLono o] "y

LopLojAp

LLlgoio 1v13AL] |

‘UA3gon
Aol 3LolignoyodndoLL

SuonXA3

snjoq ndng ULo lonXAz
snjoq AUL 3103y313 "Q

103 SpjyLAD SuL UA3ring3Q
L1 3tomdluyLpApbLy
-otlLndoun
IDAI3 AD3 ‘AlL 3LOMgdoIy
‘uomdiaznAno UL 1oy

pLuloooll
Usiyogd3ua "H

niAoyoooQ UL 313A3y3 '3

SuXoao
AMIdO AML
501A3 QdAA 'V

"DIVIAD
AUL 3130UL001DNILAD DA DIA SUoludm3goAp
Longri3us UsiAdnodizX 3L03y3133 “SoIYLAD
SuL Suoluasy SororiuLono not bgpyg
‘Suomduyuoaoiz prifodApigoaodX oL
313A3y3 "UA3M 10A13 nodipridpd UA3ring3Q H
‘pADY 3LoligoLLoodLL 103 ndng UsIdLA3N
AuL Sodu pL3gpX PAOY3g UL 3Lolitndy]
*SoAagy3ag Sut UolrzgoLior Uazryodog
"PAR3 310UgpLLO0d |

*Sodng Susidiazy SuL SuoldipiQ piXnioLy

N

N

531110 S3A0QIL Z

LolrodoaiyoL
101391A0bMg |

UolriodoAiyoL
AUL 31h3dLiLL3 10X
SopyLap SuL Ua3ringzQ

UL 3LomA3MNT g

A

I0LAOAMAI3QILL3
U mo1aogiandrizaowns
5N0A3g9OD
noL pwormiunno n| "y

Mapdaptnua I - 278

9/27/2011 12:26:39 PM

CODFR11091zz01svn.indd 278



CODFR11091zz01svn.indd 279 @ 9/27/2011 12:26:40 PM



CODFR11091zz01svn.indd 280 @ 9/27/2011 12:26:40 PM



LATEX FREE| | atex free

Sans latex
Latex-frei
Latexvrij

Privo di lattice

No contiene latex
Isento de latex
Latexfri

Latexfri
Lateksiton

Aev TrepIEXEl AATES

Quantity

Quantité
Menge
Aantal
Quantita
Cantidad
Quantidade
Antal
Kvantitet
Maara
MoadétnTa
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US Representative
Représentant américain
US-Vertretung
Vertegenwoordiger voor de VS
Rappresentante USA
Representante en los EE.UU.
Representante nos EUA
Repreesentant i USA
Amerikansk representant
Edustaja Yhdysvalloissa
AvtirpéowTog oTig H.M.A.

@ Do not use if package is damaged

Ne pas I'utiliser si I'emballage est endommagé

Das Produkt nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist
Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

Non usare se la confezione & danneggiata

No utilice si el envase esta dafiado

Na&o utilizar caso a embalagem esté danificada

Ma ikke anvendes, hvis pakning er beskadiget

Anvand inte om férpackningen ar skadad

Ala kéyta, jos pakkaus on vaurioitunut

Mn xpnoipoTToInoeTe GV N cuoKeuaaia €xel UTTOOTE! NUIG

Codman Neuro Sciences SARL Medos International SARL

Rue Girardet 29 Chemin-Blanc 38, 2400
CH 2400 Le Locle, Switzerland Le Locle, Switzerland

For recognized manufacturer, refer to product label.

Pour le fabricant reconnu, consulter I'étiquette du produit.

Dem Produktetikett ist der anerkannte Hersteller zu entnehmen.

Raadpleeg het etiket op het product voor informatie over de erkende fabrikant.
Per il produttore riconosciuto, fare riferimento all’etichetta del prodotto.

Para el fabricante reconocido, refiérase a la etiqueta del producto.

Para conhecer o fabricante reconhecido, consulte a etiqueta do produto.

Se produktets etiket for at f& oplysninger om anerkendt producent.

Information om produktens tillverkare finns pa forpackningen.

Katso valmistajan tiedot tuotteen pakkausmerkinngista.

P T S
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TMa TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TOV AVAYVWPITUEVO KATAOKEUADTH, QVATPESTE OTNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG.

®

Prescription device only (USA)
Disponible uniquement sur ordonnance (Etats-Unis)
Verschreibungspflichtiges Produkt (USA)

Alleen op medisch voorschrift (VS)

Dispositivo solo su prescrizione (USA)

Dispositivo para uso bajo prescripcién solamente (EE.UU.)
Dispositivo vendido unicamente mediante receita médica (EUA)
Kun receptpligtig anordning (USA)

Receptbelagt (USA)

Ainoastaan laakarin maarayksesta (USA)

Zuokeun yia Tnv otroia atraiteital ouvtayn (HMA)

Made in

Fabriqué en
Hergestellt in
Geproduceerd in
Prodotto in
Hecho en
Produzido em
Produceret i
Tillverkad i
Valmistusmaa
Karaokeuddetai

Nonpyrogenic, see instructions for use

Apyrogene. Voir le mode d’emploi
Nicht-pyrogen. Siehe Gebrauchsanweisung
Niet-pyrogeen. Zie de gebruiksaanwijzing
Apirogeno. Vedere le istruzioni per I'uso

No pirégeno. Vea las instrucciones de uso

N&o pirogénico. Leia as instrugdes de utilizagcdo
Ikke-pyrogen. Se brugsanvisningen
Icke-pyrogen. Se bruksanvisningen
Pyrogeeniton. Katso kayttoohjeita

Mn trupeToydvo. AvatpégTe aTIg 0dnyieg xpriong
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