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1 Johdanto

LENUS pro® on kaasulla toimiva implantoitava infuusiopumppu, joka antaa
infuusioliuosta tasaisestija jatkuvasti kiintealla virtausnopeudella.

LENUS pro® antaa infuusioliuosta paineistetusta ladkesailiosta 0,22 pm:n
suodattimen, virtauksenrajoittimen, ulostulosuuttimen ja pumppuun litetyn
katetrin kautta antopaikkaan.

Pumpussa oleva ponnekaasu saa aikaan jatkuvan paineen, joka tyontaa
|aaketta ulos tasaisella virtausnopeudella.

LENUS pro® -infuusiopumpussa on halytystoiminto, joka antaa aanimerkin
katetritukoksen tapauksessa.

2 Kayttoéaiheet

LENUS pro® on tarkoitettu Remodulin®-vaimisteen jatkuvaan laskimonsisaiseen
antoon keuhkoverenpainetaudin (NYHA-luokka lll) hoidossa.

Huomioi seuraavat varoitukset ja varotoimenpiteet

+  Ks. kaikkiladkevalmistetta koskevat tiedot Remodulin®-valmisteen
valmistetiedoista.

«  LENUS pro®-hoitoa maaraavan laakarin on oltava tietoinen
ladkevalmisteen valmistetiedoissa luetelluista kayttdaiheista, vasta-
aiheista, varoituksista, varotoimenpiteista, haittavaikutuksista,
annostusohjeista seka sailyvyytta ja antotapaa koskevista tiedoista.

Laakevalmisteen sailyvyys

Ladkevalmiste Sailyvyys

Remodulin® 30 paivaa

Taulukko 1: Laakevalmisteen séilyvyys



3 Vasta-aiheet 4 Haittavaikutukset

LENUS pro®-infuusiopumpun implantoinnin vasta-aineet: Normaalien kirurgisten riskien lisaksi implantoitavan infuusiopumpun kaytdssa
saattaa esiintya seuraavia haittavaikutuksia:
+ infuusiopumppua ei voida varmuudellaimplantoida alle 2,5 cm:n syvyyteen

ihon pinnasta Kirurgiseen toimenpiteeseen liittyvat komplikaatiot
+ potilaalla oninfektio, bakteremia tai sepsis « verenvuoto
- infuusiopumppu ei sovellu potilaalle taman ruumiinkoon tai painon vuoksi » ilmarinta
- potilaalla on vasta-aiheita kaytettavalle ladkevalmisteelle - hypotensio
+ potilas tai potilaan ymparistd ei kuule tukoshalytysta katetritukoksen « sydamen oikean puolen vajaatoiminta
tapauksessa (elitaman turvallisuuden kannalta oleellisen varoituksen
valittymisesta ei ole varmuutta). - infektiot, kuume
Verinaytteiden ottaminen LENUS pro® -infuusiopumpun kautta ei ole sallittua. - pumpputaskun serooma, hematooma, eroosio tai infektio

s pumpunvaaraasento
+ valtimotromboosit
- aivohalvaus

» elinhairiot, kuolema.

Ladkehoitoon liittyvat komplikaatiot
+ la8keainemyrkytysjasiihen liittyvat haittavaikutukset

- infuusiopumpulle hyvaksymattdmien ladkevalmisteiden kaytosta
aiheutuvat komplikaatiot



Infuusiopumppujarjestelmaan liittyvat, komponenttivioista tai - injektio katetriporttiin, mika voi aiheuttaa hengenvaarallisen tai kuolemaan
infuusionopeuden muutoksista aiheutuvat komplikaatiotn johtavanlaakeyliannostuksen

- laakkeen antokatkosta aiheutuva laakeainepuutos - virheellinen injektio pumpputaskuun taiihonalaiseen kudokseen, mika voi
aiheuttaa hengenvaarallisen ladkeyliannostuksen.
+ laakkeen vuotaminen pumpputaskuun tai ihonalaiseen kudokseen
+ yliannostukset Muut
«  kirurginen toimenpide (implantin eksplantointi). elimistdn hylkimisreaktiot
 ihonpuhkeaminen.
Katetriin liittyvat komplikaatiot (katetrivirheet, jotka johtuvat
solmuuntumisesta, liitoksen aukeamisesta, vuotamisesta,
katkeamisesta, taydellisesta tai osittaisesta tukkeutumisesta,

virheellisesta sijainnista, liukumisesta, irtoamisesta, katetrifibroosista
tai katetrihygroomasta)

- katetrin kirurgisen poistamisen tai vaihntamisen tarve
+ hoidon keskeytyminen tailaakkeen puutteellinen anto
- ladkkeen vuotaminen pumpputaskuun tai ihonalaiseen kudokseen

« sydamen rytmihairiot.

Tayton aikaiset komplikaatiot
+ paikalliset ja systeemiset infektiot
+  ladkesailion kontaminoituminen, mika voi aineuttaa infektioita

- sailion ylitayttd, mika voi aiheuttaa hengenvaarallisen tai kuolemaan
johtavan yliannostuksen tai vaurioittaa pumppua

-10- -11-
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5 Varoitukset ja varotoimet

5.1Yleiset

- Noudata kaikkia kayttdohjeessa annettuja ohjeita, mukaan lukien niita,
jotka koskevat infuusiopumpun valmistelua, implantointia, ensimmaista
tayttda ja uudelleentayttda. Naiden ohjeiden noudattamatta jattaminen
voi johtaa Kliinisesti merkittaviin potilaskomplikaatioihin, kuten yli- tai
aliannostuksiin, seka pumpun tai katetrin vaurioitumiseen.

« Tutustu ennen séilidtilavuuden ja virtausnopeuden valintaa sihen, miten
|aakeainepitoisuus, annos ja virtausnopeus vaikuttavat toisiinsa. Vaaran
pumppumallin valinta voi johtaa ali- ja yliannostuksiin.

- Muiden laitteiden ja hoitojen yhteensopivuus infuusiopumppuhoidon
kanssa on arvioitava huolellisesti mahdollisten yhteisvaikutusten vuoksi.

+  Infuusiopumppu toimitetaan steriilina. Jos infuusiopumpussa tai
pakkauksessa on merkkeja vaurioitumisesta tai jos pumpun vimeinen
kayttopaivamaara on ylittynyt, infuusiopumppua ei saa implantoida eika
steriloida uudelleen. Ota tallaisissa tapauksissa yhteys valmistajaan tai
valtuutettuun myyjaan.

« Infuusiopumppu on tarkoitettu kertakayttdon.

- Enneninfuusiopumpun implantointia anna potilaalle kaikki tarvittavat tiedot
kaytettavan ladkevalmisteen jatkuvasta laskimoon annosta.

- Infuusiopumpun tai katetrin kautta ei saa ottaa verinaytteita.

S12-

Jos harkitset katetrin huuhtelua tukosepailyn takia, huomioi aina seuraavat
varoitukset!

o Hengenvaarallisen yliannostuksen ehkaisemiseksi tilanteissa, joissa
katetri tai katetriportti/-kaytava huuhdellaan implantoinnin jalkeen, on
tarkeda varmistaa, ettei jarjestelmassa ole Remodulin®-valmistetta
jaliella enneninjektiota katetriporttiin.

o Mikali tukoksen tai vuodon poissulkemiseksi tai kuvantamiseksi
harkitaan varjoaineen kayttoa, on tarkeaa varmistaa, ettei katetrissa
tai katetriportissa/-kaytavassa ole Remodulin®-valmistetta jaljella,
ennen kuin varjoaine ruiskutetaan katetriporttiin. Varjoaineen saa antaa
ainoastaan katetriportin kautta.

o Katetriportin saa puhkaista vain tehtavaan perehtynyt
terveydenhuollon ammattilainen.

o Katetriportin puhkaisuun saa kayttaa ainoastaan erikoisbolussarjan
(ART00015833) mukana tulevaa erikoisboluskanyylia, ja puhkaisua on
seurattava rontgenkuvauksella.

Kelpoisuus

Infuusiopumpun saa implantoida vain infuusiojarjestelman kayttdon
perehtynyt laakari.

Tayttétoimenpiteet saa suorittaa vain infuusiojarjestelman kayttéon

perehtynyt terveydenhuollon ammattilainen, joka kykenee tarvittaessa
varmistamaan potilaan tehohoidon.

-13-



Ladkkeet

Infuusiopumppua ei saa kayttaa sellaisten l1aakkeiden kanssa, joiden
yhteensopivuutta pumpun kanssa ei ole testatty, silla se saattaa
aiheuttaa vakavia, ladkeyliannostuksesta tai ladkealiannostuksesta tai
lagdkeylinerkkyydesta johtuvia komplikaatioita. Tallainen kaytto saattaa
myds vaurioittaa infuusiopumppua ja siten aiheuttaa katkon tai muutoksia
hoidossa.

Huomioi kaikki ladkevalmisteen valmistetiedoissa luetellut kayttoaiheet,
vasta-aiheet, varoitukset, varotoimenpiteet, haittavaikutukset,
annostusohjeet seka sailyvyytta ja antotapaa koskevat tiedot. Ohjeiden
noudattamatta jattaminen saattaa johtaa epasopivien potilaiden valintaan
ja hoitoon, hoidon tehottomuuteen, liiallisiin haittavaikutuksiin tai kaytetyn
ladkevalmisteen Kliinisesti merkittavaan ali- tai yliannostukseen.

Laakevalmistetta ei saa kayttaa, jos sen steriiliydesta ei ole varmuutta, jos
se on sameaa taijos siind nakyy hiukkasia. Tallaisen laakevalmisteen kayttd
saattaa aiheuttaa infektion tai vakavia lagkekomplikaatioita, vaikuttaa
pumpun virtausnopeuteen tai aiheuttaa tukoksia pumppujarjestelman
komponenteissa.

Kayta ainoastaan steriilia 0,9 %:n NaCl-liuosta ladkevalmisteen
laimentamiseen halutun ladkeainepitoisuuden saavuttamiseksi.

Varmista, ettei ladkevalmisteen vimeinen kayttopaivamaara ylity ennen
seuraavan tayton paivamaaraa.

Yhteensopivat ladkinnélliset laitteet

Kayta infuusiopumpun kanssa ainoastaan infuusiopumpun valmistajan
hyvaksymia yhteensopivia laakinnallisia laitteita. Hyvaksymattdmien
tuotteiden kaytto saattaa vaurioittaa infuusiopumppuaja johtaa

-14-

kirurgisen toimenpiteen tarpeeseen pumpun tarkastamiseksi tai
vaihtamiseksi.

Huomioi kaytettavien ladkinnallisten laitteiden viimeinen kayttopaivamaara,
alaka kayta laitteita taman paivamaaran jalkeen.

Noudata aina kaytettavan yhteensopivan laakinnallisen laitteen
kayttdohjeita.

Ennen implantointia

Enneninfuusiopumpun implantointia anna potilaalle kaikki tarvittavat tiedot
kaytettavan laakevalmisteen jatkuvasta laskimoon annosta.

Ala koskaan taivuta kanyylia tai kayta kanyylia, jonka kérki on taipunut! Se
voi vaurioittaa tayttoportin silikonikalvoa.

Ala ylitayta infuusiopumppual Huomioi infuusiopumpun maksimaalinen
tayttotilavuus. Ylitaytto voi vaurioittaa infuusiopumppua ja aiheuttaa
yliannostuksen.

Laakesailiosta, katetriportista/-kaytavasta ja katetrista on poistettavailma
ennenimplantointia. Imanpoistoon saa kayttaa ainoastaan steriilia 0,9 %:n

NaCl-liuosta.

Infuusiopumpun toimintatesti on suoritettava onnistuneesti ennen
implantointia; ks. kohta 10.4 "Infuusiopumpun toimintatesti”.

-15-



Implantointi

- Varmista, etta kaikki littimet on kiinnitetty kunnolla ja varmistettu
ligatuuralla, jotta litokset eivat aukea tai katetri irtoa ja aiheuta nain lagkkeen
vuotamista pumpputaskuun tai ymparoiviin kudoksiin.

- Kiinnitd infuusiopumppu aina jokaisesta neljasta ompeleelle tarkoitetusta
lenkista. Tama estaa pumpun likkumisen, joka voi johtaa katetrin
irtoamiseen taiihon puhkeamiseen.

«  Ennenhaavan sulkemista varmista, etta taytto- ja katetriportit ovat helposti
palpoitavissa, etta katetri ei kulje kummankaan portin ylitse ja etta katetriei
voi vaantya tai murtua.

«  Alakoskaan ruiskuta laékeliuosta suoraan katetriin tai katetriporttiin, silla se
voi aiheuttaa hengenvaarallisen yliannostuksen!

+ Palpoitavuuden ja turvallisen uudelleentayton varmistamiseksi pumppua
eisaaimplantoida syvemmalle kuin 2,5 cmihon pinnasta. Tayttdportinja
katetriportin on oltava helposti palpoitavissa implantoinnin jalkeen.

Implantoinnin jélkeen

- Vaarin tehdyt laakeinjektiot tai injektiot pumpputaskuun voivat
aiheuttaa laakeyliannostuksen. Ks. myos luku 14 "Hatatoimenpiteet

yliannostuksessa”.

« Noudata seuraavia ohjeita uudelleentayton yhteydessa tapahtuvan
yliannostuksen valttamiseksi:

o Selvitd pumpun mallija sailidtilavuus.
o Selvita tayttoportin sijainti palpoimalla.

o Infuusiopumpun tyhjennykseen ja tayttdon on kaytettava vaimistajan
hyvaksymaga,

_16-

o Surecan® 22G -tayttdkanyyleja sisaltavaa DUO pm -tayttdsarjaa
(ART00015835). Muiden kanyylien kayttd saattaa vaurioittaa pumpun
keskella sijaitsevan tayttdportin silikonikalvoal

o Noudata kaikkien infuusiopumpulle tarkoitettujen sarjojen
kayttdohjeita.

o Huomioivalmistajan ohjeissa ja myyntipaallysmerkinndissa olevat
vasta-aiheet, varoitukset, varotoimet, haittavaikutukset ja annostus- ja
anto-ohjeet.

Al& koskaan taivuta kanyylia tai kayta kanyylia, jonka kérki on taipunut! Se
voi vaurioittaa tayttdportin silikonikalvoa.

Tyhjenna aina pumpun ladkesailio kokonaan, ennen kuin taytat sen
uudelleenladkkeella. Muuten infuusiopumppu voi ylitayttya, jolloin liallinen
paine sailiossa voi aiheuttaa hengenvaarallisen ladkeyliannostuksen tai
vaurioittaa pumppua.

Ala koskaan veda ruiskun mantaa taaksepain ladkesailion tyhjennyksen
aikana. Pumpussa oleva paine riittaa tyhjentamaan laakesailion kokonaan.

Huomioi ladkeaineen vaikutuksen aikaviive, kun muutat Iadkeannosta.
Ennen ladkkeen taydentavaa antoa muiden antoreittien kautta laske
aika, jonka laakeliuos tarvitsee katetrin distaalisen paan saavuttamiseen,
virtausnopeuden ja katetrin tilavuuden perusteella.

Voimakas laihtuminen saattaa johtaa pumpun likkumiseen taiihon
puhkeamiseen. Jos potilas laintuu merkittavasti, tarkasta infuusiopumpun

sijainnin ja asennon asianmukaisuus saanndllisesti.

LENUS pro®-infuusiopumpun virtausnopeus saattaa kasvaa kayton
aikana; ks. myos kohta 9.5.2.

S17 -



5.2 Varotoimet Yleiset

Implantoiva laakari vastaa kirurgisen implantointitekniikan ja -toimenpiteen
valinnasta seka potilaalle annettavasta hoidosta.

Ensimmaisen tayton jalkeen laake alkaa vaikuttaa vasta, kun laakeliuos on
tayttanyt pumpun nestekanavan ja katetrin kokonaan. Taman viiveen kesto
riippuu infuusiopumpun virtausnopeudesta ja sisaisesta tilavuudesta.

Sailytys ja kasittely

Sailyta tuotetta viledssa, kuivassa paikassa, johon eitiivisty vetta.
Huomioi pumppuun merkitty vimeinen kayttépaivamaara.

Jotta valmistaja voi havittaa infuusiopumput oikein, Iaheta eksplantoidut
pumput OMT:lle tai valtuutetulle myyjalle. Noudata talldin aina luvussa 13
"Infuusiopumpun eksplantointi” annettuja ohjeita.

Infuusiopumppu voi rajahtaa korkeissa lampétiloissa, kuten
krematoriouunissa. Infuusiopumppu on siksi eksplantoitava ennen
tuhkausta.

Infuusiopumpun taytto

Jotta mahdollinen taytdn yhteydessa iimaantuva reaktio voidaan havaita
ajoissa ja luotettavasti, potilasta on suositeltavaa seurata 30 minuutin ajan
taytonjalkeen.

Infuusiopumpun tyhjennys ja tayttd on tehtava steriileissa olosuhteissa.

Infuusiopumppu on tyhjennettéva ennen uudelleentayttod! Ala koskaan
veda ruiskun mantaa taaksepain pumpun tyhjennyksen aikana.

-18-

« Varmista, ettd Surecan® 22G -tayttokanyyli on asetettu oikein, ennen kuin
ruiskutat infuusioliuoksen infuusiopumppuun.

- Vli-jaaliannostusten valttamiseksi on erityisen tarkeaa, etta infuusioliuos
lasketaan oikein. Ks. luku 11 "Uudelleentaytdn suunnittelu”.

 Infuusiopumpun virtausnopeus laskee hyvin nopeasti, kun sailidéssa olevan
lagkeliuoksen maara on < 2 ml, mika heikentaa terapeuttista vaikutusta.
Siksiinfuusiopumpussa on tayttdajankohtana oltava vahintaan 2 ml
lagkeliuosta jaljella.

«  Pumpuntyhjennykseen ei saa kayttaa avoimia ruiskuija, silla infuusioliuosta
saattaa vuotaa niista pumppusailion suuren paineen vuoksi.

Katetriportin kaytto

« Normaalissa kaytossa katetriportti on tarkoitettu puhkaistavaksi
ainoastaan ilman poistamiseksi katetrista ennen LENUS pro®
-infuusiopumpun implantointia.

«  Infuusiopumpun implantoinnin jalkeen katetrin huuhtelua katetriportin
kautta saa harkita vain katetritukoksen tapauksessa. Ennen injektiota
katetriporttiin varmista, ettei katetriportissa/-kaytavassa ja katetrissa
ole laakeliuostajaljella. Tee taméa kohdassa 14.3 "Hatatoimenpiteet
katetritukosta epéiltaessa” annettujen ohjeiden mukaisesti.

- Katetriportin saa puhkaista ja katetrin huuhdella vain infuusiojarjestelman
kayttodn perehtynyt terveydenhuollon ammattilainen.

- Katetriporttiin ruiskutettaessa on aina kaytettava 0,22 pm:n
hiukkassuodatinta, silla katetriportissa ei ole omaa suodatinta.

- Katetriporttiin ruiskutettaessa ei saa kayttaa < 10 mln ruiskuja, silla pienet
ruiskut voivat kohdistaa liiallisen paineen jarjestelmaan.

«  Kaytakatetrin huuhteluun ainoastaan steriilia 0,9 %:n NaCl-liuosta.

-19-



Katetri

Kéasittele silikonikatetria huolellisestija valta suoraa kosketusta sen ja talkin tai
nukkaisten tai karkeiden pintojen valilla. Silikoni on hyvin sahkostaattista, ja se
vetaa siksi voimakkaasti puoleensa ilmassa olevia hiukkasia ja pinnoilla olevia
epapuhtauksia, jotka saattavat aiheuttaa kudosreaktioita.

Silikonin leikkaus- ja vetolujuus on heikko. Ald siksi tee liian tiukkaa ligatuuraa
katetrinommeluraan.

Alé kasittele katetria terdvareunaisilla instrumenteilla. Kéyté ainoastaan
kumipaallysteisia pinsetteja ja puristimia. Varo leikkaamasta tai
puhkaisemasta katetria.

Varmista, etta katetri on sijoitettu oikein, ja etta sen litokset on varmistettu
ligatuuralla. Katetrin virheellinen littaminen tai kiinnittdminen saattaa

aiheuttaa:

o katetrinirtoamisen tailitosten aukeamisen

o

taytto- taikatetriportin peittymisen
o katkon hoidossa

o ladkkeen vuotamisen pumpputaskuun taiihonalaiseen kudokseen.

-20-

Tarkeaa: Merkitse katetrin kokonaispituus ja siihen perustuva katetrin
tilavuus + pumpunsisainen 0,3 ml:n tilavuus potilaan tietoihin ja potilaskorttiin/
implanttikorttiin, jotta niiden perusteella voidaan laskea aika, jonka ladkeliuos
tarvitsee katetrin distaalisen paan saavuttamiseen.

Al lyhenna katetrin distaalista tai proksimaalista segmenttia ennen
implantointia.

Aldlyhenna katetria likaa. Jos katetria on tarpeen lyhentad, jaté yimaaraista
pituutta sen varmistamiseksi, ettei katetriin kohdistu vetavaa voimaa.

Katetrin distaalista segmenttia on lyhennettava niin, ettei se kosketa
sydamen eteista. Mittaa ja merkitse muistiinimplantoidun katetrin pituus.
Tieto ontarked, sila katetrin tilavuus lasketaan sen perusteella.

Varmista leikkauksen aikana, ettei katetri ole taipunut tai tukkeutunut
solmuuntumisen, pienten kulmien tai ahtaan sijainnin takia. Kiinnita
katetrisarja kudokseen litoskohdassa olevan siiven avulla katetrin irtoamisen
tai murtumisen ehkaisemiseksi.

Katetrin sijainnin voi tarkastaa rontgenkuvauksella. Huomaa, etta teknisista
syista katetrin jainfuusiopumpun ulostulosuuttimen valissa saattaa nakya
pienirako, joka ei johdu virheellisesta litoksesta.

Varmista, etta katetrin liitin on kiinnitetty oikein pumpun ulostulosuuttimeen.

Katetrinliitin ei saa rikkoontua ommeluran kohdalta! Kéyta katetrin
kiinnitykseen ainoastaan sulamatonta lankaa, jonka paksuus on O (3,5 met.).
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6 Tietoa potilaalle

« Kerropotilaalle, etta ruumiinlammon kohoaminen ja ilmanpaineen
muutokset muuttavat infuusiopumpun virtausnopeutta. Kuume nostaa
ruumiinlampoa, ja ilmanpaine muuttuu, jos potilas kay paikoissa, jotka ovat
korkealla merenpinnasta, tai matkustaa lentokoneella.

« Annapoitilaalle kaikki tarvittavat tiedot kaytettavan ladkevalmisteen
jatkuvasta laskimoon annosta LENUS pro® -infuusiopumpun avulla,
mukaan lukien kaytettavaa laakevalmistetta koskevat varoitukset ja
varotoimet.

+  Selita potilaalle, miten tukoshalytys toimii.
- Neuvo potilasta noudattamaan seuraavia varotoimenpiteita:

o Potilaskorttia/implanttikorttia ja hatatilakorttia on aina pidettava
mukana.

o Potilaan on kerrottava lagkéarille suunnitelluista aktiviteeteista, jotka
voivat vaikuttaa ruumiinlampoon taiilmanpaineeseen.

o Potilaan on valtettava infuusiopumpun manipulointia inon 1api.
Ns. nyplagjan oireyhtyma saattaa johtaa katetrin irtoamiseen tai
murtumiseen ja pumpun vaaraan asentoon.

o Potilaan on véltettava fyysisia aktiviteetteja, jotka voivat vaurioittaa
implanttia tai implantointikohtaa.

o Potilaan on kerrottava kaikille hoitaville laakareille, etta hanella on
implantoitu infuusiopumppu.

o Potilaan on valittomasti kerrottava laakarille mahdollisista
epatavallisista oireista tai reaktioista.

o Potilaan on tultava infuusiopumpun uudelleentayttéon sovittuna

ajankohtana. Jos uudelleentayttoda ei tehda sovittuun aikaan, hoidon
turvallisuus voi vaarantua.

_22-

Potilaan oniimoitettava laakarille matkustussuunnitelmistaan, jotta
uudelleentayttdjen ajoitus voidaan suunnitella niiden mukaan.

Potilaan on valtettava kohdassa 9.6 "Yhteensopivuus ladketieteellisten
toimenpiteiden kanssa” lueteltuja tutkimuksia ja toimenpiteita.
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7 Yleiskuvaus
71 Infuusiopumpun kuvaus

LENUS pro® onimplantoitava, virtausnopeudeltaan kiinted infuusiopumppu,
joka on kehitetty varastoimaan infuusioliuosta ja vapauttamaan sita hitaasti.
LENUS pro® syottad infuusioliuoksen paineistetusta lagkesailidsta ohuen
kanavan seka kalvoventtiilin Iapi pumpun ulostulosuuttimeen. Pumppu on
tarkoitettu Remodulin®-valmisteen jatkuvaan laskimonsisaiseen antoon keuh-
koverenpainetaudin hoidossa.

Infuusiopumppu on saatavana eri sailictilavuuksilla ja virtausnopeuksilla; ks.
tekniset tiedot.

LENUS pro® -infuusiopumpun osat (ks. myos kuva 1):
- Titaanikuori

- Painekammio

- Titaaninen laakesailio

- Tayttdportti, jossa itseumpeutuva silikonikalvo
«  Katetriportti,jossa itseumpeutuva silikonikalvo
«  Pumpun ulostulosuutin

- Titaaniset lenkit ompeleille

« Roéntgenkoodi

- 0,22pum:nsuodatin

- Virtauksenrajoittimena toimiva lasikapillaari

« Katetrintilaa seuraavat anturit
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Proksimaalinen =@

katetrisegmentti

Pumpun ulostulosuutin
katetrille

Tayttoportti Katetriportti

Lenkki ———o

ompeleelle

Distaalinen katetrisegmentti

Valiliitin
Tayttoportti Katetrin tilaa
seuraavat anturit Katetriportti
A Virtauksenrajoitin l Rontgenkoodi
- Th
I Neulan- Suodatin Ulostulosuutin
Lenkki pysaytin Painekammio
ompeleelle Laakesailio
Titaanikuori (titaanipalkeet)

Kuva 1: Yihaalté ja lapileikkaus sivulta (kaaviokuva, ei mittakaavassa)
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7.2 Rontgenkoodi

Rontgenkuvauksessa pumpun valmistaja, valmistusvuosi ja malli ovat
luettavissa rontgenkoodista.

Tavanomaisessa rontgentutkimuksessa koodi nakyy mustilla kirjaimina
valkoisella taustalla (ks. kaaviokuva kuvassa 2).

VitalAire Valistaia
LENUSpro Malli
2 O 2 4 Valmistusvuosi

Kuva 2: Rontgenkoodi (kaaviokuva)
7.3 Tukoshalytys

LENUS pro® -infuusiopumpun ulostulosuuttimen kohdalla on paineen

havaitseva kalvo. Katetritukoksen tapauksessa pumppu antaa aanihalytyksen.
Halytys koostuu 8:n yhden sekunnin valein kuuluvan piippauksen sarjoista,

joiden valissa on noin 10 sekunnin tauko.

Halytys jatkuu niin kauan, kunnes halytyksen aiheuttanut ongelma on

poistunut tai halytys on jatkunut 18 tunnin ajan. Jalkimmaisessa tapauksessa
halytys lakkaa, koska pumpun elektroniikka siirtyy virransaastétilaan. Jos
pumpun ulostulosuuttimen luona mitattava paine laskee alle halytysrajan,
halytys lakkaa automaattisesti (esim. tilanteessa, jossa katetri ei ollut pysyvasti

tukkeutunut tai jossa ladkari tyhjentaa pumpun).
Huomaa, etta tukoksen syntymisen ja halytyksen aktivoitumisen valilla

onaikaviive, jonka pituus riippuu katetrin joustavuudesta, pumpun
ulostulosuuttimen ja tukoksen valisesta etaisyydesta katetrissa seka
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virtausnopeudesta.

Jos paristo on lahes tyhja pitkan implantointiajan ja toistuvien 18 tuntia
kestaneiden halytysten takia, pumppu antaa danihalytyksen, jossaeiole 10
sekunnin taukoja.

Halytykset ovat potilaalle jalaakéareille tarkoitettuja ylimaaraisia toimintoja.
Ne eivat itsessaan vaikuta laakkeen antoon infuusiopumpusta. Pariston
tyhjenemisen yhteydessa hoitava laakari paattaa eksplantaatiosta.

7.4 Toimituksen sisaltd

+ Implantoitava LENUS pro® -infuusiopumppu

- Tayttdsarja ensimmaista tayttoa varten

« Bolussarja katetrinilmanpoistoon ja huuhteluun

+  Ommeltarvikkeet

« Mukana toimitettavat dokumentit

7.5 Pumpun tila toimitettaessa

STERILE[EO

«  Infuusiopumppu toimitetaan steriiling, ja se on poistettava steriilista
pakkauksesta steriileissa olosuhteissa.

- Infuusiopumppu toimitetaan kuivana, joten sita ei tarvitse tyhjentéa ennen
ensimmaista tayttoa.
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8 Yhteensopivat 1adkinndlliset laitteet

Infuusiopumppu on yhteensopiva seuraavien laakinnallisten laitteiden kanssa:

Laakinnallinen laite

Erikoisbolussarja, jossa
erikoisboluskanyyli; ks. kuva 3.
ART00015833

Valmistaja: Medizintechnik Promedt
GmbH

Kuvaus

Bolussarjaimplantoidun
infuusiopumpun uudelleentayttoéa
varten

DUO pm -tayttdsarja, ARTO0015835
Valmistaja: Medizintechnik Promedt
GmbH

Tayttdsarjaimplantoidun
infuusiopumpun uudelleentayttdéa
varten

LENUS pro® 1100 -katetrisarja,
ARTO0017159
Valmistaja: VitalAire GmbH

Rontgenpositiivinen silikonikatetri
keskuslaskimokayttda varten

Taulukko 2: Yhteensopivat laakinnéalliset laitteet

injektiolle

Umpinainen
karki

| yer-lukko

22G-kanyyli

Kuva 3: Erikoisboluskanyyli katetrin imanpoistoon
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'Jos aloitus-, bolus- ja uudelleentayttdsarjoihin kuuluvia hyvaksyttyja kanyyleja kéytetaan oikein

Q Tekniset tiedot

9.1 Mallit

LENUS pro” -infuusiopumppu on saatavana seuraavina versioina:

luotes Silio- Virtaus-
numero )
tilavuus nopeus

IFO2-0001 LENUS pro°-sarja

ARTO0015821S :gﬁtas?;gmpu e 20ml Matala | 10mi/24h
tayttd- ja bolussarjat

|[FO2-0005 LENU_S pro° -sarja
mﬁﬂ&’)‘ﬁim . 20ml Korkea | 1,0ml/24h
tayttd-ja bolussarjat

IF02-0002 LENUS pro°-sarja

ARTO0016822S !’n‘;g'uas?;‘;ﬁ:zpu e 40ml Matala | 1,0mi/24h
tayttd- ja bolussarjat

IF02-0006 LENUS pro°-sarja

ARTO00158233 :;”fﬁi?;gfrﬁpu e 40ml Korkea | 10ml/24h
tayttd-ja bolussarjat

IF02-0003 LENUS pro°-sarja

ARTO0016824S !g}gi?ggmpu . 40ml Matala | 1,3mi/24h
taytto- ja bolussarjat

IFO2-0007 LENUS pro°-sarja

ART00015825S :gggini;gﬁ;ipu . 40ml Korkea | 13ml/24h
tayttd- ja bolussarjat

IFO2-0004 LENUS pro°-sarja
:;”ﬂ‘j'uas?ggfnﬁpu e 60ml Matala | 2,0mi/24h
tayttd- ja bolussarjat

IF02-0008 LENUS pro°-sarja

ARTO0016159S !rjgg'uz?ggmpu . 60ml Korkea | 20ml/24h
taytto-ja bolussarjat

Taulukko 3: LENUS pro® -versiot
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9.2 Infuusiopumpun tekniset tiedot

Materiaalit, jotka ovat suorassa
fyysisessa kontaktissa kudoksiin

Titaani, silikoni

Materiaalit, jotka ovat epasuorassa
kontaktissa kudoksiin

PEI, borosilikaattilasi, PVDF

Paino (40 ml,iiman l&éketta) Noin110g

Muoto ja halkaisija Soikea, 78 x90 mm
20ml:14,0mm

Korkeus ilman portteja 40ml:20,5mm
60ml:27,2mm

Korkeus ml. tayttdportti

Matalakalvo: korkeusiiman portteja+3mm.
Korkeakalvo: korkeusilman portteja+5mm.

Tayttoportin silikonikalvon & 8mm
Katetriportin silikonikalvon @ 6mm
Sailiétilavuus 20 mi-60 ml
Jaanndsmaara <15ml
Pumpun sisétilavuus 0,3mlI=300l

Virtausnopeus

05-20miAvrk,kunlampétila37 °Cja
iimanpaine 1013 mbar. Tarkkuus: +10 %

Tukoshalytyksen aikaviive

Esimerkki: <2h LENUS pro® 1100
-katetrisarjallanopeudella 1,8 ml/vrk

Ommellenkkien maara

4

Kayttokaasu

N-butaani 2,5, joka aktivoituu
ruumiinlammaosta

Paine, jossa silikonikalvot alkavat vuotaa

>7bar

Silikonikalvojen kayttoika,
jos aloitus-, bolus- ja uudelleentayttdsarjoihin kuuluvia
hyvaksyttyja kanyyleja kéaytetaan oikein

Tayttoportti: 500 puhkaisua
Katetriportti: 250 puhkaisua

Proksimaalisen katetrisegmentin

. ) . ) >5N
irfoamisenaiheuttavavoima

Sterilointimenetelma EO-sterilointi
Kuljetuslampétila -10°C-+60°C

Sailytyslampdtila

+10°C-+30°C

Taulukko 4: Infuusiopumpun tekniset tiedot
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9.3 Katetrien tekniset tiedot

9.3.1 Materiaali/mitat

Proksimaalinen/

distaalinen katetrisegmentti

Materiaali Silikoni, 12 % BaSO,
Sisdhalkaisija 06mm
Ulkohalkaisija 24mm
Pituus 1000 mm

. 0,28 ml
Katetrin tilavuus (00028 mi/em)

Taulukko 5: Katetrien tekniset tiedot

9.3.2 Katetrien tilavuudet

Proksimaalinen/

LG 2L distaalinen katetrisegmentti
20cm 0,056 ml

30cm 0084 ml

40cm o2ml

50cm Ot4ml

60cm 0168 ml

70cm 0196 ml

80cm 0,224 ml

90cm 0,252ml

100cm 0.28ml

Taulukko 6: Katetrien tilavuudet pituuden mukaanr
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9.4 Infuusiopumpun kayttoika

Kaksi paatekijaa vaikuttaa implantoidun LENUS pro® -infuusiopumpun
kayttoikaan. Toinen on keskella sijaitsevan tayttdportin silikonikalvon
puhkaisukertojen maara, joka on rajoitettu enintaan 500:aan, ja toinenon
pariston kesto, silla paristoa tarvitaan tukoshalytyksen mahdollistavan
elektroniikan toimintaan.

Pariston kayttoika rippuu tukoshalytysten tiheydesta ja kestosta seka pariston
itsestaan purkautumisesta.

Paristosta riippuvaisen halytystoiminnon toimivuuden varmistamiseksi
kaikissa tilanteissa pumpun kayttoika on rajoitettu 4 vuoteen.

9.5 Virtausnopeuden tarkkuus
9.5.1 limoitetun virtausnopeuden tarkkuust

Myyntipakkauksen etiketissé ilmoitettu virtausnopeus on maaritetty
laboratorio-olosuhteissa (37 °C:n lampdtilassa merenpinnan tasolla).
Todellinen kliininen virtausnopeus implantoinnin jalkeisissa olosuhteissa
saattaa poiketa +10 % etiketissa ilmoitetusta nopeudesta. (Esimerkki:
Jos etiketissa imoitettu virtausnopeus on 1,0 mi/vrk, todellinen kliininen
virtausnopeus implantoinnin jalkeen on 0,911 mi/vrk.)

9.5.2 Virtausnopeuden poikkeamat kliinisessa kaytossa
Kliinisessa kaytossa virtausnopeus voi poiketa nimellisesta virtausnopeudesta
iimanpaineen tailampdtilan vaihteluiden vuoksi, esim. lentomatkoilla tai

vuoristossa, seké seuraavassa kuvattujen muiden tekijoiden takia (ks. myods
kohta 111" Virtausnopeuksien kuvaus”).
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Infuusioliuoksen viskositeetin vaikutus

Infuusioliuoksen viskositeetti vastaa steriilin veden viskositeettia.
Virtausnopeuden infuusioliuoksesta johtuva poikkeama on nain ollen
vahainen, <1%.

Ladkesailiossa olevan liuosmaaran vaikutus
HUOM. Jos lagkesailiossa onalle 2 mlliuosta jaliella, infuusiopumpun

virtausnopeus hidastuu merkittavasti (ks. myds kuva 4). Virtausnopeuden
hidastuminen voi aiheuttaa ladkeainepuutoksen.

Kéaytettavissa oleva méaara = taytetty maara—2ml

+2
100

95

90

Virtausnopeus (%)

85

70
40 85 30 25 20 15 10 5] 2 0
Sailiossa olevaliuosmaara (ml)

Kuva 4: Virtausnopeuden tarkkuus tyhjenemisen aikana



Virtausnopeus (ml/vrk)

Ruumiinlammon vaikutus limanpaineen vaikutus (korkeus merenpinnasta)

Kuva 5 nayttaa ruumiinlammon vaikutuksen kahteen virtausnopeuteen. Kuva 6 nayttaa maantieteellisen korkeuden vaikutuksen kahteen

virtausnopeuteen.
3 3
25 o ............ ............ ............ ............ ......... — 25 ;
: : : : 20 mi/vrk 2,0ml/vrk
2 ¥ 2
<
£
8
15 2 15
o
& :
g 3 : : - g g
1,0ml/vrk € . . 1,0ml/vrk
10 feeeeoeeeede s e T e 8 < 10 : 3 3 3 g
05 | AU U T S U3 | v e e e e
0 0
35 36 37 38 39 40 4 42 43 0 1 2 3 4 B 6 7 8

Ruumiinlampd (°C) Korkeus (km) merenpinnasta

Kuva 5: Virtausnopeus ruumiinliammaén mukaan Kuva 6: Virtausnopeus maantieteellisen korkeuden mukaan



Laakeliuoksen vaikutus

Treprostiniilia vaikuttavana aineena sisaltavien lagkevalmisteiden kaytossa
virtausnopeuden voidaan havaita kasvavan jatkuvasti noin 5 %:lla vuodessa;
ks.kuva 7, jossa on kuvattu 5 %:n ja 10 %:n esimerkkikasvut virtausnopeudella
1,0 miAvrk.

Tama johtuu todennakoisesti lagkevalmisteen sisaltamien aineiden ja
infuusiopumpun lasikapillaarin valisesta interaktiosta. Jatkuvan liiallisen annon
tai ennenaikaisesta tyhjentymisesta johtuvan akillisen puutteellisen annon
ehkaisemiseksi on laskettava viitevirtausnopeus, joka perustuu todellisiin
laskettuihin arvoihin (ks. kohta 111.3).

10 %:n kasvu/vuosi

Virtausnopeus (ml/vrk)

5 9%:nkasvu/vuosi

0 05 1 15 2 25 3 35 4
Vuottaimplantoinnista

Kuva 7: Virtausnopeuden muutos implantoinnista kuluneen ajan mukaan

9.6 Yhteensopivuus ladketieteellisten toimenpiteiden kanssa

Defibrillaattorit
Defibrillaattorien sahkostaattiset purkaukset eivat aiheuta infuusiopumpulle
pysyvia vaurioita.

Diagnostiset ultradanitutkimukset, sahkokirurgia
Nama toimenpiteet eivat aiheuta infuusiopumpulle pysyvia vaurioita.

Ultradanihoito
Infuusiopumppua ei saa altistaa terapeuttiselle ultradanelle, silla pumpun
metalliosat saattavat vahvistaa aaniaaltoja, mika voi aiheuttaa potilasvahinkoja.

Diatermia

Diatermiaa ei ole suositeltavaa tehda infuusiopumpun valittomassa
laheisyydessa oleville kudoksille, silla taman vaikutuksia pumppuun ja
potilaaseen ei tunneta.

TT-kuvaus

Yksityiskohtaiset tiedot infuusiopumpun yhteensopivuudesta
tietokonetomografian kanssa ovat saatavilla valmistajalta. Ota yhteys
valmistajaan tai valtuutettuun myyjaan ennen suunniteltua tutkimusta.

Magneettikuvaus

LENUS pro” -infuusiopumppua kayttaville potilaille ei saa tehda
magneettikuvausta, silla sen vaikutuksia pumppuun ja potilaaseen ei tunneta.
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10 LENUS pro® -infuusiopumpun implantointi

10.1 Valmistelu

Lue seuraavat valmistelua koskevat ohjeet ennen infuusiopumpun implantointia:

Huomioi seuraavat varoitukset ja varotoimenpiteet

« Varmista, etta olet valinnut potilaalle oikean pumppumallin.

Infuusiopumppu toimitetaan kuivana. llman infusoimisen ehkaisemiseksi
LENUS pro® -infuusiopumpusta on poistettava iima ennen implantointia.

«  Alaylitayta infuusiopumppual Huomioi aina infuusiopumpun ilmoitettu
sailidtilavuus. Ylitayttd voi vaurioittaa infuusiopumppuaja aineuttaa
yliannostuksen.

+ Infuusiopumpulle on tehtava toimintatesti ennen implantointia. Pumppu
toimii vain, jos testin tulos on kohdassa 10.4 "Infuusiopumpun toimintatesti”
kuvatun mukainen. Pumppua ei saa kayttaa, jos toimintatestia ei ole
suoritettu onnistuneesti.

«  Enneninfuusiopumpun implantointia myds pumpun tukoshalytyksen
toimivuus on testattava. Halytystoiminto toimii vain, jos tukoshalytys
aktivoituu ja halytyksen aanisarja on kuvatun mukainen (ks. kohta 10.6.2
"Tukoshalytyksentestaus’). Pumppua ei saa kayttaa, jos tukoshalytysté ei
ole testattu onnistuneesti.

« Implantoitavan infuusiopumpun kanssa saa kayttaa vain pumpun kanssa
yhteensopivia laakinnallisia laitteita.

«  Alakoskaan taivuta kanyyleja tai kéyté kanyyleja, joiden kérki on taipunut,
silla se vaurioittaa silikonikalvoja.

- Kaytavain ehijia tarvikkeita. Huomioi kaikki vimeiset kayttdpaivamaarat.
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On erityisen tarkeaa, etta infuusioliuoksen koostumus lasketaan oikein.
Ks. ohjeet infuusioliuoksen laskemisesta kohdassa 10.2 "Infuusioliuoksen
laskeminen ja valmistelu”. Infuusioliuoksen koostumuksen laskemista
varten lue myos lagkevalmisteen valmistetietojen ohjeet.

Katetriporttiin ruiskutettaessa ei saa kayttaa < 10 mln ruiskuja, silla pienet
ruiskut voivat kohdistaa liiallisen paineen jarjestelmaan.

Katetriporttiin ruiskutettaessa on aina kaytettava hiukkassuodatinta, silla
katetriportissa ei ole omaa suodatinta.

Varmista, etté katetrin liitin on kiinnitetty oikein pumpun ulostulosuuttimeen.
Katetrin liitin ei saa rikkoontua ommeluran kohdaltal Kayté katetrin

varmistukseen ainoastaan mukana tulevaa lankaa, jonka paksuus on
0(3,5met)
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Tyovaiheet

Implantoinnissa noudatettavat vaiheet:

1. Infuusioliuoksen laskeminen ja valmistelu

2. Infuusiopumpun ensimmainen taytto

3. Infuusiopumpun toimintatesti

4. Proksimaalisen katetrisegmentin liittdminen infuusiopumppuun

5. liman poistaminen proksimaalisesta katetrisegmentista ja tukoshalytyksen
testaus

6. Distaalisen katetrisegmentinimplantointi
7. Infuusiopumpun implantointi

8. Distaalisen katetrisegmentinliittaminen
9. Dokumentointi

10. Infuusioliuoksen ladkesailiosta katetrin distaaliseen paahan virtaamiseen
kuluvan ajan laskeminen

1. Tayttévalinlaskeminen
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Valttamattomat tarvikkeet ja komponentit

+ Implantoitava LENUS pro”® -infuusiopumppu

«  DUO pm -tayttdsarja

 Erikoisbolussarja, jossa erikoisboluskanyyli

«  LENUS pro® 1100 -katetrisarja

« Sulamatontalankaa ompeleita varten

- Vetokanyyli, tarvittaessa

« Hiukkassuodatin, 0,2 um

+  Vetoadapteri, jossa integroitu suodatin (esim. Mini Spike)
» Ylimaaraisia luer-lukollisia 20 ml:n ruiskuja, tarvittaessa

- Kaytettavainfuusioliuos (laakevalmiste + 0,9 %:n NaCl-liuos)

+  09%:nNaCl-liuosta
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10.2 Infuusioliuoksen laskeminen ja valmistelu 10.3 Infuusiopumpun ensimmainen taytto

Poista kaikki tarvikkeet ja komponentit pakkauksistaan steriileissa

Huomioi seuraavat varoitukset ja varotoimenpiteet olosuhteissa, mukaan lukien infuusiopumppu, tayttoésarja ensimmaista tayttoa
varten, bolussarja ja katetri. Tarkasta niiden toimivuus. Varmista, etteivat
 Yli-jaaliannostusten valttamiseksi on erityisen tarkeaa, etta infuusioliuos tayttokanyylit ole taipuneita tai vaurioituneita.

lasketaan oikein.
1. Huuhtele ja poistailma yhdysletkusta ja Surecan® 22G -tayttokanyylista.
« Lueladkevalmisteen valmistetiedot.
o VedaNaCl-liuosta 20 ml:n ruiskuun, ja liita ruisku yhdysletkuun.
+ Vedainfuusioliuoksen osat (ladkevalmiste ja laimennusliuos) eri ruiskuihin,

jaruiskuta ne erikseen infuusiopumppuun. o Tarkastaluer-litos.

- Laskelmassahuomioitavan kayttdajan ei pida perustua o Avaa yhdysletkun sulkuventtiili, ja poista ilma yhdysletkusta ja
uudelleentayttopaivamaaraan, silla sind on huomioitu 3 paivan turvajakso. tayttokanyylista.

Ks. toimenpidetta koskevat ohjeet luvussa 11 "Uudelleentayton suunnittelu”. o Sulie sen jalkeen yhdysletkun sulkuventtiili.

2. Poistailmainfuusiopumpusta.

o Otayhdysletku ja Surecan® 22G -tayttdkanyyli, ja puhkaise pumpun
keskella sijaitseva tayttoportti tydntamalla tayttokanyyli suorassa
kulmassa neulanpysayttimeen asti.

o Avaa yhdysletkun sulkuventtiili.

o Ruiskuta noin 10 mI NaCl-liuosta infuusiopumpun laakesailidon. Paasta
irti ruiskun mannasta. llmakuplia ja NaCl-liuosta tulee talléin virrata

itsestaan ulos ladkesailidsta ruiskun sisaan.

o Toistaruiskutus jamannasta irti paastaminen, kunnes ladkesailiosta ei
enéé tule iimakuplia. Ald ime vetamalla mantaé taaksepéin!

o Sulie yhdysletkun sulkuventtiili, ja irrota ruisku. Ald irrota Surecan® 22G
-tayttdkanyylia tayttéportin silikonikalvosta.
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3. Vedatarvittava maara infuusioliuosta (ladkevalmistetta ja NaCl-liuosta)
mukana tulleisiin ruiskuihin steriileissa olosuhteissa.

o Vedéladdkevalmiste ja NaCl-liuos eri ruiskuihin. Alé kéyta Surecan® 22G
-tayttdkanyylia liuosten vetamiseen.

o Huomioi lagkevalmisteen valmistetiedoissa olevat asiaankuuluvat
ohjeet.

Aloita taytto littamalla NaCl-liuosta sisaltava ruisku yhdysletkuun.

>

Avaa yhdysletkun sulkuventtiili, ja ruiskuta muutama ml valmisteltua NaCl-
liuosta infuusiopumpun laakesailidon.

o

Paasta irti ruiskun mannasta muutaman sekunnin ajaksi. Liuosta tulee
talléin virrata infuusiopumpusta takaisin ruiskuun.

<

HUOM. Jos infuusiopumpusta ei tapahdu takaisinvirtausta, tarkasta
Surecan® 22G -tayttdruiskun asento.

Ruiskuta ruiskun koko sisélté infuusiopumpun lagkesailioon.

~

o

Sulje yhdysletkun sulkuventtiili, ja irrota ruisku.
9. Liita valmisteltualadkevalmistetta sisaltava ruisku yhdysletkuun.

10. Avaa yhdysletkun sulkuventtiili, ja ruiskuta ruiskun koko sisaltd
infuusiopumpun ladkesailioon paastamatta irti ruiskun mannasta.
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11. Sulje yhdysletkun sulkuventtiili, ja irrota ruisku.

12. Toista vaiheet 9-11, kunnes tarvittava maara ladkevalmistetta on ruiskutettu
lagkesailioon.

13. Irrota Surecan® 22G -tayttdkanyyli tayttoportista.

Surecan®22G

Kuva 8: Infuusiopumpun ensimmainen taytto
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10.4 Infuusiopumpun toimintatesti 10.4.1 Toimintatestin suorittaminen

Ennen kuin LENUS pro® implantoidaan, pumpun toimivuus on varmistettava 1. Asetainfuusiopumppu steriilin pyyhkeen paalle.
toimintatestilla.
2. Huuhtele katetriportti/-kaytava 0,9 %:n NaCl-liuoksella.

Huomioi seuraavat varoitukset ja varotoimenpiteet

3. Pyyhipois pisarat pumpun ulostulosuuttimesta. Varmista, etta pumpun

ulostulosuutin on kuiva.
«  Pumpun virtausnopeus riippuu mm. lampotilasta. Pumpun lammittaminen
ruumiinlampoiseksi (noin 37 °C) nopeuttaa tipanmuodostusprosessia 4. Seuraa pumpun ulostulosuuttimen karkea, johon pitaisimuodostua pisara
pumpun ulostulosuuttimessa. 30 minuutin kuluessa.

- Virtausnopeudesta riippuen tipan muodostumiseen voi kulua enimmillaan
30 minuuttia.

«  Kun pumpun ulostulosuuttimeen on muodostunut tippa, infuusiopumppu
toimiija se voidaan implantoida. Jos tippaa ei muodostu, infuusiopumppua
eisaaimplantoida.

- Huomaa, etté tipan muodostumisen voi havaita vain, kun virtausnopeus on
>1ml/vrk.

Tipan muodostuminen

' * “— Ulostulosuuttimeen

- Vaihtoehtoisesti toimintatesti voidaan tehda jaliempana kohdassa 10.4.2
"Vaihtoehtoisen toimintatestin suorittaminen” kuvatulla tavalla
Katetriportti

Kuva 9: Tipan muodostuminen pumpun ulostulosuuttimeen
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10.4.2 Vaihtoehtoisen toimintatestin suorittaminen

Huomioi seuraavat varoitukset ja varotoimenpiteet

«  Alahuuhtele katetriporttia/-kaytavaa.
- Liita proksimaalinen katetrisegmentti pumpun ulostulosuuttimeen.

« Asetakatetrisegmentin toinen paa astiaan, jossa on steriilia 0,9 %:n NaCl-
liuosta.

- Katetrisegmentin paassa tulee nakya ilmakuplia. Virtausnopeudesta
riippuen ilmakuplien ilmaantumiseen voi kulua 15-20 minuuttia

Vaihtoehtoinen testi:
<4—— |Imakuplat katetrin
paassa

Katetriportti

Kuva 10: lImakuplat katetrisegmentin padssa
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10.5 Katetrin liittdminen infuusiopumppuun

Katetrin sijainnin voi tarkastaa rontgenkuvauksella. Huomaa, etté teknisista
syista katetrin jainfuusiopumpun ulostulosuuttimen valissa saattaa nakya pieni
rako, joka ei johdu virheellisesta litoksesta.

Suorittaminen

1. Aseta proksimaalisen katetrisegmentin suorakulmainen liitin
infuusiopumpun ulostulosuuttimeen.

2. Tyonnakatetrinliitin suuttimen paalle pienen kiertoliikkeen avulla.

3. Varmista katetrin kiinnitys tekeméalla ligatuura katetrin littimen ommeluraan.
Kayta tahan mukana tulevaa sulamatonta lankaa, jonka paksuus on O (3,5
met.). Varo rikkomasta katetrin liitintd ommeluran kohdalta.

Proksimaalinen liitin,
jossaommelura

Ligatuura
ommelurassa

Kuva 11: Proksimaalisen katetrisegmentin littdminen pumppuun
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10.6 liman poistaminen katetrista ja tukoshalytyksen testaus 5. Puhkaise katetriportti tydntamalla erikoisboluskanyyli suorassa kulmassa
neulanpysayttimeen asti.

Ennenimplantointia katetriportti/-kaytava ja proksimaalinen katetrisegmentti

on huuhdeltava 0,9 %:n NaCl-liuoksella iimataskujen poistamiseksi ja katetritu- 6. Poistailmataskut katetriportista/-kaytavasta ja proksimaalisesta

kosten ehkaisemiseksi. katetrisegmentista ruiskuttamalla NaCl-liuos hitaasti. HUOM! Liuoksen on

valuttava ulos katetrisegmentin paasta.

Tukoshalytyksen toimivuus on testattava ennen infuusiopumpun implantointia,
jotta voidaan varmistua siita, etta infuusiopumppu havaitsee katetritukokset 7. Irrotaerikoisboluskanyyli katetriportista
asianmukaisesti kayton aikana.

Ongelmat ilmanpoistossa

& Vzer oppmerksom pa falgende advarsler og forsiktighetsregler Jos katetriportin/-kéaytavan ja proksimaalisen katetrisegmentin
iimanpoistossa ilmenee ongelmia, se voi johtua seuraavista syistéa:

- Katetriportin saa puhkaista vain hyvaksytylla erikoisboluskanyylilla. - erikoisboluskanyylia ei ole asetettu oikein. Varmista, ettd pumpun reunassa
oleva katetriportti on puhkaistu ja etta erikoisboluskanyyli on tydnnetty
- Katetriporttiin ruiskutettaessa on kaytettava hiukkassuodatinta, silla suorassa kulmassa neulanpysayttimeen asti.

katetriportissa ei ole omaa hiukkassuodatinta.
« erikoisboluskanyylissa on tukos.

- Halytystoiminto toimii vain, jos tukoshalytys aktivoituu ja halytyksen Irrota erikoisboluskanyylija tarkasta sen toimivuus.
aanisarja on kuvatun mukainen. Pumppua ei saa kayttaa, jos
tukoshalytysta ei ole testattu onnistuneesti. 10.6.2 Tukoshilytyksen testaus
10.6.1 liman poistaminen katetriportista/-kaytavasta ja katetrista Tukoshalytyksen toimivuus voidaan testata samalla, kun katetriportista/-

kaytavasta ja proksimaalisesta katetrisegmentista poistetaanilma.
1. Tarkasta, etta puhkaisuun kaytettavan erikoisbolussarjan littimet ovat
kunnolla kiinni. 1. Estavirtaus pumpun ulostulosuuttimesta nipistamalla proksimaalista
katetrisegmenttia tai tukkimalla ulostulosuutin.
2. Irrotaruisku yhdysletkusta, jossa on erikoisboluskanyyli.
2. Lisaa hitaasti katetriporttiin kohdistuvaa painetta erikoisboluskanyylin

3. VedaNaCl-iuosta 10 ml:n ruiskuun, ja poistailma ruiskusta. avulla, kunnes kuulet piippauksen, ja séilyta paine.
4. Liita ruisku uudelleen yhdysletkuun, jossa on erikoisboluskanyyli, ja poista 3. Jos halytystoiminto toimii oikein, pumpusta kuuluu 8:n yhden sekunnin
iima letkusta ja kanyylista. valein kuuluvan piippauksen sarjoja, joiden valissa on noin 10 sekuntia.
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10.8 Infuusiopumpun implantointi

Huomioi seuraavat varoitukset ja varotoimenpiteet

« Palpoitavuuden ja turvallisen uudelleentayton varmistamiseksi
infuusiopumppua ei saa implantoida syvemmalle kuin 2,5 cmihon pinnasta.
Tayttoé- ja katetriporttien on oltava helposti palpoitavissa implantoinnin
jalkeen.

- Varmista, etta kaikki littimet on kiinnitetty kunnolla, jotta litokset eivat aukea
tai katetriirtoa ja aiheuta nain ladkkeen vuotamista pumpputaskuun tai
ympardiviin kudoksiin.

Kuva 12: Katetriportin/-kéytéavén imanpoisto ja tukoshalytyksen testaus - Kiinnita infuusiopumppu aina jokaisesta neljasta ompeleelle tarkoitetusta
lenkista. Tama estaa pumpun likkumisen, joka voi johtaa katetrin
irtoamiseen tai ihon puhkeamiseen.

10.7 Distaalisen katetrisegmentin implantointi - Ennenhaavan sulkemista varmista, etta tayttd- ja katetriportit ovat helposti
palpoitavissa, etta katetri ei kulje kummankaan portin ylitse ja ettd katetriei
A Huomioi seuraavat varoitukset ja varotoimenpiteeter voi vaantya tai murtua.

« Katetrintilavuuden laskemiseksija yliannostuksen valttamiseksi Menettely
kaytettavan katetrin pituus on maaritettava tarkasti.
Infuusiopumppu asetetaan inonalaiseen taskuun sen jalkeen, kun distaalinen
- Katetrintilavuutta tarvitaan sen laskemiseksi, miten kauan katetrisegmentti on sijoitettu oikein kayton mukaisesti
infuusioliuoksella kestaa tulla ulos katetrista.
1. Valmistele ihonalainen tasku.
Noudata LENUS pro® 1100 -katetrisarjan kayttdohjeessa olevia ohjeita katetrin
tunneloinnista, sijoittamisesta, kiinnittamisesta ja littamisesta. 2. Sijoita pumppu taskuun siten, etta

- pumppu eiole syvemmalla kuin 2,5 cmihon pinnasta
- taytto-jakatetriporttien kalvot ovat ylospain

+ pumpun karki (jossa katetriportti sijaitsee) osoittaa napaan pain
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- tayttoportti ja katetriportti ovat helposti palpoitavissa myds 4. Taitasiipi koko litoskohdan paélle, ja kiinnita se siivelle tarkoitettuun
implantoinnin jalkeen. ommeluraan kaksinkertaisella ligatuuralla k&yttamalla ainoastaan
kohdassa 8 kuvattua lankaa.
3. Kiinnita pumppu taskuun ompelemalla se kiinni sidekudoskalvoon neljian
ompeleille tarkoitetun lenkinavulla. 5. Katetri onkiinnitettava kudokseen siiven avulla.

4. Liita proksimaalinen katetrisegmenttiimplantoituun distaaliseen

katetrisegmenttiin kohdassa 10.9 "Katetrisegmenttien littaminen toisiinsa” 10.10 Aika infuusioliuoksen vapautumiseen
kuvatun mukaisesti. Varmista, etta katetrisegmenttien liitos on sijoitettu
oikein ja kiinnitetty turvallisesti. Koska infuusioliuos tarvitsee aikaa virratakseen pumpun nestekanavan ja
koko katetrin [&pi, se saavuttaa potilaan verenkierron vasta tietyn viiveen
5. Sulje haava ompeleilla normaaliin tapaan, ja suojaa se haavasiteella. jalkeen. Viiveen pituus riippuu pumpun sisaisesta tilavuudesta, katetrisegment-

tien tilavuudesta ja virtausnopeudesta.
Viiveen laskemiseen tarvitaan seuraavat muuttujat:
10.9 Katetrisegmenttien liittdminen toisiinsa
+  Pumpun virtausnopeus (ml/tunti) kaavan (1) mukaan.

m Huomioi seuraavat varoitukset ja varotoimenpiteet

«  Kaytettyjen katetrisegmenttien tilavuus (ml) kaavan (2) mukaan.

- Kayta proksimaalisen ja distaalisen katetrisegmentin toisiinsa littamiseen +  Infuusiopumpun siséinen tilavuus (0,3 ml); ks. my6s tekniset tiedot.
ainoastaan mukana tulevaa valilitinta.
Vaihe 1: Flythastighet i ml/time
- Kaytakatetrilitoksen varmistamiseen ainoastaan sulamatonta lankaa,

jonka paksuus on 0 (35 met.). Virtausnopeus (ml/vrk)
Virtausnopeus (ml/tunti) = (1)
24 h/vrk

Menettely
Vaihe 2: Implantoitujen katetrisegmenttien tilavuus (ml)
1. Tunneloi proksimaalinen katetrisegmenttiihonalaisesti distaalisen katetrin
litoskohtaan asti. Lyhenna kumpaakin katetria tarvittaessa.
Tilavuus (ml) = katetrin pituus (cm) x tilavuus (ml/cm) (2
2. Katetrin distaalista segmenttia on térkedé lyhentaa niin, ettei se kosketa
sydamen eteista.
Vaihe 3: Viive (tuntia)
3. Painamolempien katetrisegmenttien paat valiliittimen keskella olevaan

rajoittimeen asti. katetrin tilavuus (ml) + pumpun tilavuus (ml)
Viive (tuntia) = (3)
Virtausnopeus (mi/tunti)
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Esimerkki: LENUS pro®-infuusiopumppu ja katetrisarja 1100 o |rrotairrotettava UDI-tarra ensisijaisen steriilin pakkauksen etiketistd, ja
kiinnita se implanttikortin vastaavaan kohtaan.
« Virtausnopeus: 1,0 ml/vrk = 0,041 ml/tunti

. - o . . r— — — "7
+  Implantoidun katetrin pituus (proksimaalinen + distaalinen segmentti): 50 cm , Kiinnita pumpun UDI-tarra tahén
. Insert the UDI sticker for the pump he
->tilavuus =50 cm x 0,0028 ml/cm = 0,14 ml ]
I B
Kiinnita katetrin UDI-tarra tahar
Viive (tuntia) _ 0'14 mi+ 0’3 ml = 1ituntia // Insert Fh; SD\a:\crLI(re‘r for the caatiu:;r here
0,041 ml/tunti L — — — —
o Taytatarvittavat pumppua koskevat tiedot
10.11 Dokumentointi
D Matala tayttoportti / Low reservoir fill port
. Tayta mukana toimitetut dokumentit. D Korkea tayttoportti / High reservoir fill port
Viitevirtausnopeus -
+  Potilaskortti/implanttikortti toimitetaan LENUS pro® -infuusiopumpun // Reference flow rate
mukana. Tayta seuraavat tiedot: Voimassa alkaen (pvm)
// Valid since (date)
o Potilastiedot Laskevalmiste 5 o
emodulin

// Drug

o Implantointipdivamaara

o Implantointiklinikan tai hoitavan laakarin tiedot
+  Kaikki pumppua koskevat tiedot ovat LENUS pro® -potilaskortissa/
o Katetrin sijainti seka katetrin tilavuus ja sen laskutapa implanttikortissa, joka on taytettava ja annettava potilaalle. Potilaan on aina
pidettava korttia mukanaan.
o Tayttopaivamaara
- Lahetataytetty implantointiraportti valtuutetulle myyjalle.
o Laakevalmiste jaannos

o Uudelleentayttopaivamaara.

HUOM. Uudelleentayttopaivamaaran maaritys, ks. luku 11
"Uudelleentayton suunnittelu”.
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11 Uudelleentayton suunnittelu

11.1 Virtausnopeuksien kuvaus Jaanndsmaaran &killinen suurentuminen saattaa olla merkki siitg, etta potilas
saa lian vahan Remodulin®-valmistetta esim. anatomisen tai verinyytymasta

LENUS pro® onimplantoitava infuusiopumppu, jossa on kiinted virtausnopeus. johtuvan katetriahtauman vuoksi. Hoitavan laakarin on endottomasti arvioitava

Virtausnopeus riippuu pumpun mallista, ja se on merkitty pumppuun. mahdolliset syyt. Lisaksi on arvioitava on, onko annoksen uudelleentitraus

tarpeen. Ks. ladkevalmisteen valmistetiedot.
11.1.1 Etiketiss3 ilmoitettu virtausnopeus (tekninen virtausnopeus)

Todellinen kliininen virtausnopeus voidaan laskea edellisessa taytossa
Etiketissa ilmoitettu virtausnopeus on méaaritetty laboratorio-olosuhteissa taytetyn maaran, jadnndésmadaran ja kayttdajan perusteella seuraavasti:
(87 °C:nlampatilassa merenpinnan tasolla). Tata virtausnopeutta kaytetaan
lahtokohtana ensimmaisten kolmen uudelleentayttopaivamaaran seka
infuusioliuoksen koostumuksen laskemiselle. Ensimméisten kolmen Todelinen Klininen virtaus-
uudelleentayton jalkeen lahtdkohtana kaytetaan laskettua viitevirtausnopeutta nopeus (tkv) (mi/Avrk)
(ks. kohdat 11.2.2 ja 11.3.3). Teknisen virtausnopeuden ja lasketun todellisen
kliinisen virtausnopeuden eri olosuhteista johtuen jalkimmainen saattaa

Taytetty maara (ml) —jaanndsmaara (ml)

Kayttoaika (paivad)

poiketa teknisesta virtausnopeudesta enimmillaan 10 %:lla. Talldin:
Esimerkki: - edellisessa taytossa taytetty maara = ladkesailioon ruiskutettu
Etiketissailmoitettu virtausnopeus: 1,0 mi/vrk infuusioliuosmaara LENUS pro® -infuusiopumpun edellisessé taytdssa

Todellinen kliininen virtausnopeus implantoinnin jalkeen: 0,911 ml/vrk
+  jiadnndsmaéra = ladkesailiosta poistettu liuosmaéara ennen LENUS pro”

11.1.2 Todellinen kliininen virtausnopeus (tkv) -infuusiopumpun tayttoa eli ruiskuun takaisin virrannut maéra (ks. kohta
12.2)

Todellinen kliininen virtausnopeus on maaritettava ja dokumentoitava

jokaisen uudelleentayton yhteydessa, silla sitd on verrattava joko ilmoitettuun +  kayttdaika = paivien lukumaara edellisesta LENUS pro® -infuusiopumpun

virtausnopeuteen (ks. kohta 1111) tai, kolmannen uudelleentayton jalkeen, taytosta.

viitevirtausnopeuteen (ks. kohta 111.4).

Esimerkki (3 mlnjadnndsmaara)
m Huomioi seuraavat varoitukset ja varotoimenpiteet
40ml-3ml

T e . . . o . Todellinen Kliininen virtaus-
Jos jaanndsmaara on alle 2 ml, potilas on voinut saada lian vahan Remodulin®- nopeus (mi/vrk)

valmistetta mahdollisen voimakkaan virtausnopeuden laskun takia. Hoitavan
[&akarin arviointi on siksi ehdottomasti tarpeen. On arvioitava, onko potilas
mahdollisesti saanut ladkevalmistetta pitkaan lian pienella annoksella, jolloin
annos on titrattava uudelleen, jotta valtytaan suhteelliselta yliannostukselta
uudelleentayton jalkeen. Ks. laakevalmisteen valmistetiedot.

= 13mlArk
28 paivaa
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11.1.3 Viitevirtausnopeus

Laskettua viitevirtausnopeutta kaytetaan infuusiopumpun todellisen kliinisen
virtausnopeuden likimaaraiseen maaritykseen, jolloin mahdollinen jatkuva
virtausnopeuden kasvu voidaan havaita aikaisessa vaiheessa (ks. kohta 9.5.2).
Viitevirtausnopeus

maaritetdan ensimmaisen kerran kolmannen uudelleentaytdn (neljignnen
tayton) yhteydessa laskemalla edellisten kolmen todellisen virtausnopeuden
keskiarvo (ks. kohta 111.2).

Virtausnopeuksia, jotka poikkeavat > +10 % ilmoitetusta virtausnopeudesta,
ei talldin huomioida, silla ne voivat johtua toimenpide- tailaskuvirheesté tai
katetritukoksesta. Viitevirtausnopeutta kaytetaan

kolmannesta uudelleentaytdsté alkaen lahtékohtana
uudelleentayttdpaivamaarien ja infuusioliuoksen koostumuksen laskemiselle.
Viitevirtausnopeuden laskeminen

tkv = todellinen kliininen virtausnopeus, ks. kohta 111.2

1.tkv +2.tkv + 3.tkv

Viitevirtausnopeus (ml/vrk)
3

Esimerkki

131+127 +130 mlArk

Viitevirtausnopeus (mi/Ark) = 129ml/vrk

3
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11.2 Virtausnopeuden poikkeamat

Huomioi seuraavat varoitukset ja varotoimenpiteet

LENUS pro® on kaasulla toimiva implantoitava infuusiopumppu, joka antaa in-
fuusioliuosta tasaisestija jatkuvasti kiintealla virtausnopeudella. Erilaiset tekijat
voivat kuitenkin aineuttaa akillisia tai jatkuvia muutoksia virtausnopeuteen (ks.
kohta 9.5.2). Jotta mahdolliset &killiset tai jatkuvat muutokset LENUS pro® -in-
fuusiopumpun virtausnopeudessa voidaan havaita ajoissa ja uudelleentaytto-
paivamaaria ja infuusioliuoksen koostumusta muuttaa Remodulin®-valmisteen
yli- tai aliannostuksen valttamiseksi, todellinen virtausnopeus on laskettava
jokaisen tayton yhteydessa ja sita on verrattava viitevirtausnopeuteen.

11.2.1 Virtausnopeuden poikkeamien laskeminen
Jotta mahdolliset virtausnopeuden poikkeamat voidaan havaita, maaritettya
todellista kliinista virtausnopeutta on jokaisen taytdn yhteydessa verrattava

viitevirtausnopeuteen.

Todellinen virtausnopeus (ml/vrk) x 100

Virtausnopeuden - 100
poikkeama (%) Viitevirtausnopeus (ml/vrk)
Esimerkki
Virtausnopeuden  _ 132mlArkx100 _ 100 = 23%
poikkeama (%) 1,29 ml/vrk ’

11.2.2 Enintdan +7,5 %:n poikkeamat

Todellista Kliinist& virtausnopeutta, joka maaritetéan uudelleentayttdjen
yhteydessa, verrataan aina viitevirtausnopeuteen. Klinisessa kaytdssa
saattaa esiintya enintaan +7,5 %:n poikkeamia viitevirtausnopeudesta lasku-
ja/tai toteutusvirheiden seka ruumiinlammon tai ilmanpaineen vaihteluiden
vuoksi. Nain ollen todellisen kliinisen virtausnopeuden enintaan +7,5 %:n
poikkeamia viitevirtausnopeudesta voidaan pitaa normaaleina.
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11.2.3 Akilliset yli 7,5 %:n poikkeamat 11.2.4 Jatkuvat yli 7,5 %:n poikkeamat ja viitevirtausnopeuden
muuttaminen

Huomioi seuraavat varoitukset ja varotoimenpiteet
A Huomioi seuraavat varoitukset ja varotoimenpiteet
- Otayhteys valmistajaan, jos havaitset &killisia todellisen kliinisen

virtausnopeuden poikkeamia, joita ei voi selittaa seuraavassa luetelluilla  Viitevirtausnopeutta muutettaessa nykyinen annostus on arvioitava

syilla ja/tai joiden syyta ei pystyta luotettavasti eliminoimaan. uudelleen.
Jos todellisessa kliinisessa virtausnopeudessa havaitaan uudelleentayton Kun LENUS pro° -infuusiopumppua kaytettiin Remodulin®-valmisteen kanssa,
yhteydessa akillinen yksittainen > +7,5 %:n poikkeama viitevirtausnopeudesta, virtausnopeudessa havaittiin jatkuvaa lievaa, noin 5 %:n vuosittaista kasvua
hoitavan ladkarin on aina harkittava seuraavia mahdollisia syita (ks.kohta9.5.2).
uudelleentaytdn yhteydessa, arvioitava, ovatko syyt edelleen olemassa
seuraavan uudelleentayton yhteydessa, seka ryhdyttava tarvittaessa Jos todellisen virtausnopeuden havaitaan poikkeavan viitevirtausnopeudesta
asianmukaisiin toimenpiteisiin. > +7,5 %:lla kolmena perakkaisena uudelleentayttokertana, viitevirtausnopeus

on laskettava uudelleen kolmen viimeisen todellisen virtausnopeuden perus-

- Virhetaytetyn maaran laskemisessa teella. Virtausnopeuksia, jotka poikkeavat > +10 % ilmoitetusta virtausnopeu-
« Virhejadnndsmaaran laskemisessa desta, ei talléin huomioida, sillé ne voivat johtua toimenpide- tai laskuvirheesta
+  Késittelyvirhe tai katetritukoksesta.
+ Osittainen tai tilapainen katetritukos
- Pitkd kuumejakso Uutta viitevirtausnopeutta kaytetaan lahtokohtana uudelleentayttopaivamaa-
- Pitka oleskelu korkealla merenpinnasta rien jainfuusioliuoksen koostumuksen laskemiselle.
Selittamattdmassa akillisessa > +7,5 %:n virtausnopeuden poikkeamassa Viitevirtausnopeuden muuttaminen
ladkarin on seuraavan uudelleentayton yhteydessa paatettava, onko
tayttovalin lyhentaminen Kliinisesti tarpeen. tkv = todellinen kliininen virtausnopeus, ks. kohta 111.2

Selittamattdmassa akillisesséa > -7,5 %:n virtausnopeuden poikkeamassa T T T Viimeisin tkv + 2:ksi viimeisin tkv + 3:ksi viimeisin tkv

ladkérin on paatettavé, onko lddkeannoksen suurentaminen tarpeen. (miArk)

3

Esimerkki

131+1.27 +130 ml/vrk
3

Viitevirtausnopeus (ml/vrk) = 129ml/vrk
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11.3 Infuusioliuoksen koostumuksen laskeminen

Huomioi seuraavat varoitukset ja varotoimenpiteet

 Yli-jaaliannostusten valttamiseksi on erityisen tarkeaa, etta infuusioliuos
lasketaan oikein.

- Noudata aina kaytettavan laakevalmisteen valmistetietojen ohjeita
annostuksesta, yksikoista, laimennuksesta ja laakeaineen pitoisuudesta.

11.3.1LENUS pro® -pumpun kokonaan tayton laskeminen
Infuusioliuoksen koostumus lasketaan potilaalle maaratyn annoksen pe-
rusteella; ks. ladkevalmisteen valmistetiedot. Taytettava maara on yhta kuin
LENUS pro® -infuusiopumpun séilictilavuus.

Kolmessa ensimmaisessa uudelleentaytdssa infuusioliuoksen koostumuksen

laskennassa kaytetaan etiketissa ilmoitettua virtausnopeutta. Infuusioliuoksen
koostumus lasketaan seuraavissa 5 vaiheessa:

L 64 -

Vaihe 1: Pumpun enimmaiskayttdajan laskeminen

- . e
PumpLN enimméiskéyttdaika LENUS pro® -pumppuun taytetty maaréa (mi)

(paivaa) - lImoitettu virtausnopeus tai viitevirtausnopeus
(ml/vrk)
Esimerkki
40ml
Pumpun enimmaiskayttoaika (paivad) = ————— = 31paivaa
1,29 ml/vrk

Vaihe 2: Tarvittavan Remodulin®-vuorokausiannoksen laskeminen

. . Vuorokausiannos (ng/kg/min) x kehonpaino (kg) x 1440 min
Remodulin®-vuorokausiannos (ng/kg/min) peino kg)

(it 1000000

Esimerkki

Remodulin®-vuorokausiannos el

(mg/vrk)

= 40mg/vrk
1000000

Vaihe 3: Pumpun enimmaiskayttdaikaa varten tarvittavan Remodulin®-
maaran laskeminen

vuorokausiannos (mg/vrk) x

. .
g AU sl o) pumpun laskettu kayttoaika (paivas)

Esimerkki

Remodulin®-maara (mg) 4,03 mg/vrk x 31 paivaa = 1249mg
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Vaihe 4: Tarvittavan Remodulin®-maaran laskeminen

Sopivan, tarvittavan Remodulin®-maaran mukaisen ladkeainepitoisuuden on

perustuttava ladkevalmisteen valmistetietoihin.

Pumpun enimmaiskayttdaikaa varten tarvittava
Remodulin®-maaran (mg)

Remodulin®-maara (ml) =
Laakeainepitoisuus (mg/ml)

Esimerkki

1249mg
Remodulin®-maara (ml) = = 125ml
10 mg/ml

Vaihe 5: 0,9 %:n NaCl-liuoksen tarvittavan maaran laskeminen

Huom. Laakevalmiste ja NaCl-liuos on taytettava pumppuun erikseen.

NaCl-iuoksenmaara LENUS pro® -pumppuun taytettava maara (ml) -
(ml) laakevalmisteen tarvittava maara (ml)

Esimerkki

NaCl-liuoksenméaara
(ml)

40ml-125ml=275ml

Tulos: Infusjonspumpen er fylt med:
12,5 ml Remodulin®-valmistetta (10 mg/ml)

+275ml 0,9 %:n NaCl-liuosta
= LENUS pro® -pumppuun taytettava maara 40 ml
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11.3.2 LENUS pro’ -pumpun osittaisen tayton laskeminen
Tarvittavan vuorokausiannoksen laskeminen

Laske tarvittava vuorokausiannos osittain tayttoa varten samalla tavalla
kuin kokonaan tayttda varten. Taytettavaa maaraa laskettaessa pumpun

suunniteltuun kayttdaikaan on lisattava 3 paivan turvajakso.

Vaihe 1: Pumpun laskettuun kayttdaikaan perustuvan tarvittavan
tayttomaaran laskeminen

Pumpun lasketun kayttdajan laskeminen

Pumpun laskettu kéayttoaika (paivaa) =
pumpun suunniteltu kayttdaika (paivaa) + 3 paivan turvajakso

Esimerkki

Pumpun laskettu kayttoaika (paivaa) = 7 paivaa + 3 paivaa = 10 paivaa

Tarvittavan tayttomaaran laskeminen

Tarvittava tayttomaara (ml) =
pumpun laskettu kayttoaika (paivaa) x viitevirtausnopeus (ml/vrk)

Esimerkki

Tarvittava tayttbmaara (ml) = 10 paivaa x 1,29 ml/vrk =129 ml

_67 -



Vaihe 2: Tarvittavan Remodulin®-vuorokausiannoksen laskeminen

Remodulin®-vuorokausiannos Annos (ng/kg/min) x kehonpaino (kg) x 1440 min

(i) 1000000

Esimerkki

40ng/kg/minx 70 kg x 1440 min
= = 40mg/vrk
1000000

Remodulin®-vuorokausiannos
(mg/vrk)

Vaihe 3: Pumpun laskettua kayttdaikaa varten tarvittavan Remodulin®-
maaran laskeminen

Remodulin®-vuorokausiannos (mg/vrk) x

NP
Rz e (el pumpun laskettu kéyttoaika (paivaa)

Esimerkki

Remodulin®-maara (mg) = 403 mg/vrk x 10 péivaa = 403mg
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Vaihe 4: Tarvittavan Remodulin®-maaran laskeminen

Sopivan, tarvittavan Remodulin®-maaran mukaisen lagkeainepitoisuuden on
perustuttava lagkevalmisteen valmistetietoihin.

Remodulin®-méaéra (mg) pumpun laskettua kéayttoaikaa varten

Remodulin®-maéara (ml) =
Laakeainepitoisuus (mg/ml)

Esimerkki

403mg

Remodulin®-maara (ml)

= 806ml
5mg/ml

Vaihe 5: 0,9 %:n NaCl-liuoksen tarvittavan maaran laskeminen

Huom. Laakevalmiste ja NaCl-liuos on taytettava pumppuun erikseen.

NaCl-iuoksenmaéra LENUS pro® -pumppuun taytettava maéara (ml) -
(ml) |adkevalmisteen maara (mi)

Esimerkki

NaCl-liuoksen maara

= 129ml-806ml=4,84ml
(ml)

Tulos: Infuusiopumppuun on taytetty:
8,1 mlRemodulin®-valmistetta (5 mg/ml)

+4,8ml 0,9 %:n NaCl-liuosta
= LENUS pro® -pumppuun taytettava maara 12,9 mi
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11.4 Uudelleentayttopaivamaaran suunnittelu

Uudelleentayttopaivamaaran maarittamista varten onlaskettava sailion
taytolla saavutettava infuusioaika eli pumpun enimmaiskayttdaika. Pumpun
enimmaiskayttoaika lasketaan sailioon taytetyn maaran ja pumpun
virtausnopeuden perusteella

Huomioi seuraavat varoitukset ja varotoimenpiteet

Seuraavat tekijat vaikuttavat uudelleentayttdlaskelman tarkkuuteen:

- Teknisista syista pumpussa on noin 1,5 mljaljella ensimmaisen tayttokerran
jalkeen.

« Implantoinnin jalkeen potilaan yksiléllinen ruumiinlampo ja vallitseva
iimanpaine vaikuttavat virtausnopeuteen.

- Virtausnopeus laskee voimakkaasti, kun laakesailiossa on < 2 mljaliella
(ks. kuva 4). Seuraava uudelleentaytt® on siksi suunniteltava niin, ettei
laakesailion jgdnndsmaara alita 2 ml:aa normaaliolosuhteissa.

- 3paivan turvajakson tarkoitus on huomioida nama tekijat. Siksi 3 paivan
turvajakso on aina otettava huomioon uudelleentayttda suunniteltaessa.

+  Kolmen ensimmaisen uudelleentayttopaivamaaran laskemiseen
kaytetaan etiketissa ilmoitettua virtausnopeutta. Kaikkien mydhempien
uudelleentayttdpaivamaarien laskemiseen kaytetaan viitevirtausnopeutta.
Uudelleentaytdn suunnittelussa on siksi noudatettava seuraavia
laskutapoja:

-70-

Ensimmaisten kolmen uudelleentayttopdivaméaaran laskeminen

Taytettava maara (ml)
Paivaa uudelleentayttoon 5 A —3paivanturvajakso
lImoitettu virtausnopeus
(mlAvrk)
Esimerkki
40ml
Paivaa uudelleentayttéon = — 3 paivaa =30 paivaa
1,2 ml/vrk

Mydhempien uudelleentayttopaivimaarien laskeminen

Taytettava maaré (ml)

Paivaa uudelleentayttéon —3paivaa

Viitevirtausnopeus (ml/vrk)

Esimerkki
40ml
Paivaa uudelleentayttoon = —3paivaa =28 paivaa
1,29 ml/vrk
71 -



12 Implantoidun infuusiopumpun
uudelleentaytto

Huomioi seuraavat varoitukset ja varotoimenpiteet

Infuusiopumpun tyhjennys ja tayttd on tehtava steriileissa olosuhteissa.

Infuusiopumpun tyhjennykseen ja tayttoon on kaytettava Surecan®
22G -tayttdkanyyleja sisaltavaa, valmistajan hyvaksymaa tayttosarjaa.
Muiden kanyylien kayttd saattaa vaurioittaa pumpun keskella sijaitsevan
tayttoportin silikonikalvoal

Al& koskaan taivuta kanyylia tai kayta kanyylia, jonka kérki on taipunut! Se
voi vaurioittaa tayttdportin silikonikalvoa.

Tyhjenna aina pumpun laakesailié kokonaan, ennen kuin taytat sen uudella
infuusioliuoksella. Muuten infuusiopumppu voi ylitayttya, jolloin liiallinen
paine séilivssa voi aiheuttaa hengenvaarallisen ladkeyliannostuksen tai
vaurioittaa pumppua.

Al& koskaan veda ruiskun mantaa taaksepain ladkesailion tyhjennyksen
aikana. Pumpussa oleva paine riittaa tyhjentamaan laakesailion kokonaan.

Varmista, etta Surecan® 22G -tayttdkanyyli on asetettu oikein, ennen kuin
ruiskutat infuusioliuoksen infuusiopumppuun.

Pumpun tyhjennykseen ei saa kayttaa avoimia ruiskuja, sillé infuusioliuosta
saattaa vuotaa niista pumppusailion suuren paineen vuoksi.
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121 Valmistelu

Vialttamattémat tarvikkeet

- Tayttdsarja

- Vetokanyyli

+  Vetoadapteri, jossa integroitu suodatin (esim. Mini Spike)
+ 20mlknruisku

+  09%:nNaCl-iuosta

«  Suihkutettavaa desinfiointiainetta
+  Steriilit késineet

« Steriileja harsotaitoksia

+ Laastaria

+  Kaytettavainfuusioliuos (pitoisuudeltaan sopiva ladkevalmiste + 0,9 %:n
NaCl-liuos)
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HUOM! Jos infuusiopumpusta ei tapahdu takaisinvirtausta, se voi joh-

1. Valmistele kaikki tarvikkeet steriileissa olosuhteissa. : : : o
tua jostakin seuraavista syista:

2. Tarkastakaikkien litosten asianmukainen kiinnitys. pumppu on tyhja (2 ml:n vahimmaismaaraan saantoda ei ole noudatettu)

3. Vedatarvittava maara infuusioliuosta (laakevalmistetta ja NaCl-liuosta) kanyyli on tyonnetty tayttoportin sijasta katetriporttiin
mukana tulleisiin ruiskuihin steriileissa olosuhteissa.
neulaa ei ole tydnnetty neulanpysayttimeen asti

« Vedaldskevalmiste ja NaCl-liuos eri ruiskuihin. Alé kaytéa Surecan® 22G
-tayttdkanyylia liuosten vetamiseen. tai neula onihonalaisessa kudoksessa.

«  Huomioi ladkevalmisteen valmistetiedoissa olevat asiaankuuluvat
ohjeet. Tee seuraavat toimenpiteet:

4. Palpoiinfuusiopumpun tayttéportti, ja desinfioi puhkaisukohta huolellisesti. Varmista (tarvittaessa rontgenin avulla), etta olet puhkaissut pumpun

keskella sijaitsevan tayttdportin ja etta Surecan® 22G -tayttokanyylion
5. Aseta steriili reikélakana puhkaisukohdan paalle. tyonnetty neulanpysayttimeen asti.

Jos takaisinvirtausta ei edelleenkaan tapahdu, liita yhdysletkuun luer-
12.2 Pumpun tyhjennys lukollinen 10 ml:n ruisku ja ruiskuta siihen 5 ml NaCl-liuosta. Paasta irti
ruiskun mannésta. Ala veda mantaa taaksepain!
Kayta infuusiopumpun tyhjennykseen yhdysletkuun ja Surecan® 22G -taytto-
kanyyliin jo litettya 10 ml:n ruiskua. Jos takaisinvirtaus alkaa nyt, infuusiopumpun laakesailio oli tyhja.

1. Avaayhdysletkun sulkuventtiili. Selvita, kuinka kauan laakesailié on voinut olla tyhja.

2. Palpoiinfuusiopumpun tayttéportti. Annoksen uudelleentitraus saattaa olla tarpeen. Lue [dakevalmisteen
valmistetiedot.
3. Puhkaise infuusiopumpun tayttdportti tydntamalla Surecan® 22G
-tayttokanyyli suorassa kulmassa neulanpysayttimeen asti.

4. Infuusiopumpusta tulee virrata liuosta ruiskuun.

5. HUOM. Al& yrité edistaa takaisinvirtausta vetamalla méantaa taaksepain!
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8.

Odota, kunnes takaisinvirtaus on paattynyt, ja sulje sen jalkeen yhdysletkun
sulkuventtiili.

Lue jadnndsmaara (takaisin virrannut liuosmaara) ruiskusta.
Kirjaa jaanndésmaara ylos.

Irrota ruisku yhdysletkusta.

10. Jata Surecan® 22G -tayttokanyyli ja yhdysletku paikoilleen

infuusiopumpun tayttoa varten.

1. Havitajaanndsmaéaran sisaltava ruisku suositusten mukaisesti

Lol

ah oy

o
i
-
i
L

-

—

4—— Yhdysletku

/

Surecan® 22G-kanyyli

Tayttoportti

Kuva 13: Infuusiopumpun tyhjennys
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12.3 Infuusiopumpun taytto
Varmista, etté infuusiopumpun laakesailio on tyhja, ennen kuin taytat pumpun.

1. Liita NaCl-liuosta sisaltava ruisku yhdysletkuun, joka on liitetty
tayttoportissa olevaan Surecan® 22G -tayttokanyyliin.

2. Avaayhdysletkun sulkuventtiili, ja ruiskuta muutama ml NaCl-liuosta
infuusiopumpun laakesailioon.

3. Paastairti ruiskun mannasta, ja anna ruiskutetun liuosmaéaran virrata
kokonaan takaisin. Automaattinen takaisinvirtaus vahvistaa, etta Surecan®
22G -tayttokanyyli on asetettu oikein ja etta tayttdportin kalvo on tiivis.

HUOM. Jos infuusiopumpusta ei tapahdu takaisinvirtausta, tarkasta
Surecan® 22G -tayttdruiskun asento. Alé veda mantaa taaksepain!

4. Ruiskuta ruiskun koko sisaltd infuusiopumpun laakesailioon.
5. Sulje yhdysletkun sulkuventtiili, ja irrota ruisku.
6. Liita valmisteltualagkevalmistetta sisaltava ruisku yhdysletkuun.

7. Avaayhdysletkun sulkuventtiili, ja ruiskuta ruiskun koko sisalté
infuusiopumpun lagkesailiodn. Padsta irti ruiskun mannasta ja ruiskuta
vuorotellen varovasti kaksi tai kolme kertaa, jotta infuusioliuos sekoittuu.

8. Sulje yhdysletkun sulkuventtiili, ja irrota ruisku.

9. Toista vaiheet 6-8, kunnes tarvittava maara ladkevalmistetta on ruiskutettu
|aakesailioon.

10. Toimenpiteen lopuksi ruiskuta NaCl-liuosta, jotta Remodulin®-valmistetta
eivarmasti paase inonalaiseen kudokseen.

11. Sulie yhdysletkun sulkuventtiili, ja irrota Surecan® 22G -tayttékanyyli
tayttoportista.
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12. Peitainjektiokohta laastarilla.

13. Havita kaikki tayttdsarjan osat.

Kuva 14: Infuusiopumpun taytto
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12.4 Dokumentointi
potilaskorttiin/implanttikorttiin

Pumpun mukana tulee potilaskortti/implanttikortti, joka potilaalla on oltava
mukanaan aina, kun pumppu taytetaan. Tayta seuraavat tiedot potilaskorttiin:

- tayttépaivamaara

+ infuusiopumpun jganndsmaara (ml)

- |aakevalmiste jaannos

- taytetytmaarat

- seuraavan uudelleentayton paivamaara

«  viitevirtausnopeus (heti, kun se on maaritetty).
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13 Infuusiopumpun eksplantointi

Jokainen infuusiopumppu on eksplantoitava heti hoidon paatyttya
ja palautettava valmistajalle asianmukaista havittamista varten. Ota
infuusiopumpun palauttamista varten yhteys valtuutettuun myyjaan.

Jos valmistajan on tarpeen tutkia pumppu, on huolehdittava siita, ettei
eksplantoitu pumppu paase kuivumaan. Lisaksi pumpun mahdollinen
kontaminoituminen on poissuljettava.

Menettely eksplantoinnissa

1.

N

Eksplantoi pumppu.

Poista pumppuun jaanyt infuusioliuos tayttdsarjan avulla.

Havita poistettu liuos.

Tayta pumppu 0,9 %:n NaCl-liuoksella, ja sulie pumpun ulostulosuutin.
Puhdista infuusiopumppu nakyvien epapuhtauksien poistamiseksi.

Desinfioi infuusiopumppu sopivalla desinfiointiaineella (esim. 4 %:n
GigaSept Instru-AF -liuoksella 60 minuutin ajan).

Desinfioinnin jalkeen huuhtele pumppu huolellisesti tislatulla vedelld ja
pyyhi se kuivaksi.

Pakkaa pumppu huolellisesti.

Valmistajan tutkimusta varten valtuutetulle myyjalle on lahetettava
eksplantoidun pumpun lisaksi eksplantointiraportti, joka sisaltaa vahintaan
seuraavat tiedot:
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o

eksplantoinnin syy
implantoinnin ja eksplantoinnin paivamaarat

kuvaus suoritetuista desinfiointitoimenpiteista.
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14 HotGtoimenpiteet

Jos potilaalle iimaantuu oireita, jotka viittaavat yliannostukseen tai suonenul-
koiseen injektioon (polttava kipu pumpputaskun alueella), on olemassa hen-
genvaarallisen hypotonian riski. Potilaan on saatava tehohoitoa valittdmasti.
Yliannostusta epailtaessa toimi seuraavasti:

1. Keskeyta pumpun tayttd tarvittaessa valittomasti.

2. Tyhjennainfuusiopumppu kokonaan.

3. Kirjaaylds pumpussa oleva jgdnndsmaara.

4. Tayta pumppu 0,9 %:n NaCl-liuoksella.

5. Huolehdisiit, etta potilas saa valittdmasti tehohoitoa.

6. Tarkastarontgentutkimuksella, ovatko katetrisegmentit oikeissa paikoissa
jaliitettyina.

Al3 anna varjoainetta pumpulla tai katetrilla!

7. Jatkahoitoa tarvittaessa vaihtoehtoista antoreittia kayttaen. Noudata
ladkevalmisteen valmistetiedoissa olevia kyseista antoreittia koskevia
ohjeita.
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14.2 Jos infuusioliuosta menee hukkaan tayton aikana

1. Keskeytataytto.

2. Tyhjennainfuusiopumppu kokonaan. Al veda ruiskun mantaa taaksepain!
3. Veda uusiinfuusioliuos ruiskuihin, ja aloita tayttoprosessi alusta.

4. Josladkevalmistetta ei ole saatavilla, tayta infuusiopumppu 0,9 %:n NaCl-
liuoksella ja seuraa potilaan Kliinista tilaa, kunnes pumppu voidaan tayttaa
uudelleen.

14.3 Jos potilas epéilee katetritukosta

- Tukoshalytyksen aktivoituessa hoitavaan klinikkaan on otettava
valittdmasti yhteys!

- Potilaan on aina pidettava potilaskorttia/implanttikorttia ja hatatilakorttia
seka tarvittaessa varapumppua ja -tarvikkeita mukanaan.

14.4 Jos klinikka epiilee katetritukosta

- Tarkasta katetri rdntgenkuvauksella tukosten, taittumisen tai asennon
muutosten varalta.

 Jos katetrin vaihtaminen on tarpeen, noudata katetrin kayttdohjeessa seka
kohdassa "Distaalisen katetrisegmentin implantointi” olevia vaihto-ohjeita

Jos harkitset katetrin huuhtelua katetriportin kautta, huomioi seuraava
varoitus:
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Varoitus! Menettely

Katetrin tai katetriportin/-kaytavan huuhtelu implantoinnin jalkeen voi 1. Tyhjennapumpun lagkesailio.
aiheuttaa hengenvaarallisen yliannostuksen!

2. Huuhtele séilio useita kertoja 0,9-prosenttisella NaCl-liuoksella.
Enneninjektiota katetriporttiin varmista, ettei katetriportissa/-kaytavassa ja
katetrissa ole Remodulin®-liuosta jaljella. 3. Taytasailiodn 20 ml 0,9 %:n NaCl-liuosta.

Katetriportin saa puhkaista vain tehtavaan perehtynyt terveydenhuollon 4. Odota vahintdan 2 vuorokautta ennen katetriportin puhkaisua.
ammattilainen.

5. Valitse hoidon jatkamista varten tilapaisesti toinen antoreitti. Noudata
laakevalmisteen valmistetiedoissa olevia kyseista antoreittia koskevia
ohjeita.

6. Tyhjennapumpunlaakesailid, ja tarkasta virtausnopeus sen
varmistamiseksi, ettei katetrissa ole enaa lagkeainetta jaljella.

7. Puhkaise katetriportti kayttamalla ainoastaan hyvaksyttya bolussarjaa ja
siihen kuuluvaa erikoisboluskanyylia.

8. Katetriportin puhkaisua on seurattava rontgenkuvauksella.
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15 Toimintahdiriot

Koska jokaiseen ongelmaan on olemassa useita mahdollisia syita,
seuraavassa annetut ratkaisut ovat ainoastaan ehdotuksia vikojen
korjaamiseksi. Kaanny tarvittaessa valtuutetun myyjan puoleen lisatietoja

varten.

Implantoitavien infuusiopumppujen kaytdssa saattaa esiintya seuraavia

toimintavikoja:

Infuusiopumppua tyhjennettaessa ei tapahdu takaisinvirtausta

Mahdollinen syy

Infuusiopumppu on tyhja

Ratkaisuehdotus

Ks. kohta 121.2 "Infuusiopumpun
tyhjennys”.

Ladkeainepuutos ja oireiden uusiutuminen

Mahdollinen syy

Ratkaisuehdotus

Vaaran kanyylin kayttd

Tarkista kanyylin tyyppi.

Surecan® 22G -tayttdkanyylia ei ole
tyénnetty neulanpysayttimeen asti

Tydnna kanyylitayttoportin kautta
neulanpysayttimeen asti.

Jaannosmaara tyhjennyksen yhteydessa ei vastaa normaalia virtaus-

nopeuden vaihtelua

Mahdollinen syy

Jaannosmaaraa eilaskettu oikein

‘ Ratkaisuehdotus

Laske odotettava jaanndsmaara
huolellisesti.

Tayttovalia eilaskettu oikein

Laske tayttovali uudestaan.

Sporadisk undertilforsel

Mahdollinen syy

Katetri on ajoittain taittunut (saattaa
littya tiettyyn kehon asentoon)

Ratkaisuehdotus

Tarkasta katetrijarjestelma.
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Tayttovali on ylitetty ja pumppu on Ks. luku 12 "Implantoidun
tyhja infuusiopumpun uudelleentaytto”.
|Laakeainepitoisuus on liian pieni Tarkista annostus.
Katetri on taipunut tai tukkeutunut Tarkasta katetrijarjestelma.

. . h Imistaj i
Tekninen vika pumpussa Otayhteys va mISt?J..a antal

valtuutettuun myyjaan.
Liiallinen anto
Mahdollinen syy ‘ Ratkaisuehdotus

Infuusiopumppu on ylitaytetty

Tyhjenna pumppu kokonaan.
Huuhtele laakesailid 0,9 %:n NaCl-
liuoksella.

Tarkista virtausnopeus muutaman
paivan kuluttua.

Tarkistus tehtiin lian pian.
Virtausnopeuden laskemisesta
on hyotya vasta muutaman paivan
kayton jalkeen.

Tarkista virtausnopeus uudelleen
muutaman paivan kuluttua

Useita paivia koholla ollut
ruumiinlampo

Tarkista virtausnopeus muutaman
paivan kuluttua ruumiinlammaén
normalisoitumisesta.




Pumpun ymparistdssa tuntuva arkuus / nestetta pumpputaskussa

Mahdollinen syy

Vuoto katetrista tai litoskohdasta

Ratkaisuehdotus

Tyhjenna pumppu, ja tayta se 0,9 %:n
NaCl-liuoksella.

Tarkasta katetrijarjestelma ja
litokset.

Katetri onirronnut pumpun
likkumisen vuoksi. Pumppu ei
oleriittavan hyvin kiinnitetty, ja
se on siksi paassyt kaantymaan
pumpputaskussa.

Tyhjenna pumppu, ja tayta se
0,9 %:n NaCl-liuoksella. Tarkasta
infuusiopumpun asento.

Katetri onirronnut riittdmattdman
likkumistilan vuoksi

Tyhjenna pumppu, ja tayta se
0,9 %:n NaCl-liuoksella. Jata
katetrille enemman liikkumistilaa.

Ei-hyvaksyttyjen kanyylien kayttd
onvaurioittanut tayttoportin
silikonikalvoa

Tyhjenna pumppu, ja tayta se 0,9 %:n
NaCl-liuoksella.

Otayhteys valmistajaan tai
valtuutettuun myyjaan.

Tayttéportin silikonikalvo on
vaurioitunut lian usein tai vaarin
tehdyista puhkaisuista

Tyhjenna pumppu, ja tayta se 0,9 %:n
NaCl-liuoksella.

Otayhteys valmistajaan tai
valtuutettuun myyjaan.

Taulukko 7: Toimintahairiot
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Sanasto

Tayttovali
Tayttéjen valinen aika paivissa.

Tayttoportti
Infuusiopumpun tayttdéon tarkoitettu portti, joka johtaa ladkesailidon.

Ulostulosuutin
Laakeliuoksen ulostulosuutin, johon voiliittéa katetrin.

Bolus
Lyhyessa ajassa annettava nestemaara.

Katetriportti
Pumpun kérjessa oleva portti, joka johtaa suoraan katetriin.

Nestekanava
Infuusiopumpun sisdinen putkisto ja kaikki pumpun rajapinnat, jotka ovat
kosketuksissa laakeliuoksen kanssa.

Virtausnopeuden tarkkuus
Se, kuinka tarkasti todellinen kliininen virtausnopeus vastaa etiketissa
iimoitettua virtausnopeutta.

Implantoitava infuusiopumppu
Implantoitava laakinnallinen laite, joka antaa ladkeliuosta maarattyyn
vaikutuskohtaan elimistossa.

Sisdinen tilavuus
Pumpun sisalla ladkesailion liséksi oleva nestemaara.

Séilyvyysvali
Laskettu enimméaisaika kahden tayton valilla, jossa on huomioitu
ladkevalmisteen sailyvyys.

Siilictilavuus
Laakesailiosséa oleva nestemaara, jonka pumppu voi antaa ilmoitetulla
virtausnopeudella.
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Jaannésmaara
Infuusiopumppuun jaava nestemaara, jota pumpun paine ei pysty tydbntamaan
ulos.

Implantoidun infuusiopumpun toistuva manipulointi tai koskettelu ihon I&pi.
Tarkoitettu kdyttoika

Infuusiopumpunimplantoinnin jalkeinen kayttoika, jonka aikana pumpun
iimoitettujen ominaisuuksien toimivuus taataan.
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