Bruksanvisning \ ./

~
VitalAire

AR
w

LENUS pro®

Implanterbar infusionspump
med konstant flodeshastighet
och ocklusionslarm




Forklaring av symbolerna pd férpackningen

.y
m
-

Bestallningsnummer

MD

Medicinteknisk produkt

Ejfor ateranvandning
Endast fér engangsbruk

Enkelt sterilt
barriarsystem

Beakta
bruks-anvisningen!

O
O

Dubbelt sterilt
barridrsystem

Enkelt sterilt barriar-

Tillverkningsdatum -'\ "- systemmed yttre
S === skydds-forpackning
\\‘//
“ Tillverkare -7l Y Skyddas fran solljus
N
[ ]
‘ “4' ‘
g Anvands fore Skyddas mot fukt
o
S N Serienummer %‘m Foérsélining
@ Fuktighetsintervall @ Datum
RN

STERILE

EO

Steriliserad med
etylenoxid

Unik identifierare for en
medicin-teknisk produkt

Anvandinte om
steriliteten gar forlorad
eller férpackningen ar
skadad

==.
)

Patientinformation

Omsteriliserainte

=9
+

Klinik eller lakare

Lagringstemperatur

Webbplats for
patientinformation

>~ ® @

Varning




Innehdll

1 Indledning

2 Indikation

3 Kontraindikationer

4 Biverkningar
5 Varningar och forsiktighetsatgarder

51 Allmanna
5.2 Foérsiktighetsatgarder

6 Patientinformation
7 Allman beskrivning
7.1 Beskrivning av infusionspumpen
7.2 Rodntgenkod

73 Ocklusionslarm

74  Leveransomfattning

75 Leveranstillstand

8 Kompatibla medicintekniska produkter

9 Specifikation .
O Modeller
9.2 Tekniska data for infusionspumpen

9.3 Tekniskadataférkatetrarna
9.3.1 Material/matt

932 Katetervoym ...0...... .~~~

9.4 Infusionspumpens livslangd

9.5 Flodeshastighetens noggrannhet

951 Noggrannhet for denangivnaflodeshastigheten
95.2 Flodeshastighetsavvikelservidkliniskanvandning

9.6 Kompatibilitet med medicinska behandlingar

10 Implantation avinfusionspumpenLENUSpro®

10.1 Forberedelse

10.2 Berakning och forberedelse av infusionslosningen

10.3 Forstapafyliningavinfusionspumpen .L:f,.x.

10.4 Funktionstest avinfusionspumpen

10.4.1 Genomférande av funktionstestet

10.4.2 Genomférande av det altema’ﬂvafuhkﬂéﬁéféstet

10.5 Anslutning av kateterntillinfusionspumpen

10.6 Avluftning av katetern och testning av ockluswnslarmet R
10.6.1 Avluftningav kateteratkomstenochkatetern

10.6.2 Testning av ocklusionslarmet

_4-

10.7 Implantation av det distala katetersegmentet

10.8 Implantationavinfusionspumpen
10.9 Anslutning av katetrarna
1010 Tid tillsinfusionsldsningenslappsut

52
53
54
55

1011 Dokummentaton ...~~~ 56
11 Planering av aterfylning 58
11.1 Beskrivningav flodeshastigheter ... BB
1111 Flodeshastighet somanges pa et|ketten

(teknisk flodeshastighet) 58
11.1.2 Faktisk klinisk flodeshastighet(tkf) 58
1113 Referensflodeshastighet 60
11.2 Flodeshastighetsavvikelser 61
11.2.1 Berakningav flddeshastighetsavvikelser 61
122 Avvikelserpaupptil £7.5% . ... 61
11.2.3 Akutaavvikelserstorrean+75% e 62

11.24 Kontinuerliga avvikelser stérre dn + 7,5 % och Justerlng av
referensflddeshastigheten 63
11.3 Berakningavinfusionssammansattningen b4
11.3.1 Berakning av komplett pafylining av LENUSpro o4
11.3.2 BerakningavendelfylningavLENUSpro® 67
11.4 Planeringav aterfyliningsdatum .~~~ .70
12 Aterfyllning avdenimplanteradeinfusionspumpen 72
12 FOMEICACISE 73
12.2 Tomning av infusionspumpen 74
12.3 Pafyliningavinfusionspumpen . (T
12.4 Dokumentation pat|entkort/|mplantatkort 9
13 Explantationaveninfusionspump 80
14 Nodatgarder 82
14.1 Vid misstanke om &verdos 82
14.2 Vid forlust avinfusionslésning under pafyliningsprocessen 83
14.3 Om patienten misstanker kateterocklusion 83
14.4 Omkliniken misstanker kateterocklusion .~~~ 83
15 Funktionsstorningar . ... 86
OrdlisSta .89




1 Indledning
LENUS pro® &r en gasdriven implanterbar infusionspump med en
fast flddeshastighet for konstant och kontinuerlig administrering av

infusionslosningar.

LENUS pro® matar infusionsldsningen fran en komprimerbar

lakemedelsreservoar genom ett 0,22 um filter, den anslutna strypsektionen,

pumputloppet och den anslutna katetern till dess administreringsstélle.

Drivningsgasen skapar ett konstant tryck som driver ut lakemedletmed en
konstant flddeshastighet.

LENUS pro®-infusionspumpen har en larmfunktion som genererar en
signaltonihandelse av en kateterocklusion.

2 Indikation

LENUS pro® ar avsedd for kontinuerlig intravends administrering av
Remodulin® fér behandling av pulmonell arteriell hypertension (NYHA klass ll).

Observera féljande varningar och forsiktighetsatgéarder

For alllakemedelsspecifik information, se produktinformationen for
Remodulin®.

Lakare som forskriver LENUS pro® maste kanna till informationeni
produktinformationen for lakemedlet avseende indikation, kontraindikation,
varningar, forsiktighetsatgarder, biverkningar, dosering, héllbarhet och
administreringsform.

Lakemedelsstabilitet

Lakemedel Stabilitet

Remodulin® 30 dagar

Tabell1: Lakemedelsstabilitet



3 Kontraindikationer
Implantation av LENUS pro® ar kontraindicerad om:

« enimplantationavinfusionspumpen inte ar sakerstalld mindre an 2,5 cm
under hudytan.

« eninfektion, bakteriemieller sepsis foreligger.

« patientens kropp inte ar lamplig for infusionspumpen pa grund av dess
storlek eller vikt.

+ detfinns kontraindikationer med det lakemedel som anvands.
- patienten eller patientens omgivning inte kan uppfatta ocklusionslarmet
i handelse av en kateterocklusion, dvs. dverforingen av denna

sakerhetsrelevanta varning &r inte sékerstalld.

Blodprovstagning via infusionspumpen LENUS pro® &r inte tillaten.

4 Biverkningar

Utdver de normala kirurgiska riskerna kan fljande biverkningar uppstai
samband med denimplanterbara infusionspumpen:

Komplikationer i samband med det kirurgiska ingreppet
« Blédningar

+  Pneumothroax

- Hypotension

+ Hijartsvikt pa hdger sida

+ Infektioner, feber

«  Serom, hematom, erosion eller infektion i pumpfickan

+ Lutningav pumpen

+  Arteriellatromboser

+  Stroke

«  Organsvikt,déd

Komplikationer i samband med lakemedelsbehandlingen
- Lakemedelstoxicitet och associerade biverkningar

- Komplikationer till folid av anvandning av lakemedel som inte ar godkanda
forinfusionspumpen



Systemrelaterade komplikationer pa grund av komponentfel eller - Felaktiginjektionipumpfickan eller subkutan vavnad, vilket kan leda tillen
forandringar i infusionshastigheten kritisk lakemedelsdverdos

+ Avbrottildkemedelsadministreringen med tillhdrande lakemedelsbrist

Ovriga
- Lakemedelslackage till pumpfickan eller subkutan vavnad

- Kroppsavstdtningsreaktioner
« Overdoseringar

»  Hudperforationer
«  Kirurgiskt ingrepp (explantation avimplantatet)

Komplikationer relaterade till katetern (kateterfel pa grund av
knutbildning, bortkoppling, lackage, brott, fullstandig eller partiell
blockering, felplacering, glidning eller borttagning, kateterfibros eller
kateterhygrom)

« Behovavkirurgiskt aviagsnande eller byte av katetern
« Avbrottibehandlingen eller bristande tillférsel av Idkemedel
- Lakemedelslackage till pumpfickan eller subkutan vavnad

+  Arytmier (hjartarytmier)

Komplikationer under fylining
+ Lokal och systemisk infektion
- Kontaminering av lakemedelsreservoaren, vilket kan leda till infektioner

« Overfylining av reservoaren, vilket kan leda till en kritisk eller dodlig éverdos
av lakemedel eller skada pa pumpen

- Injektionikateterporten, vilket kan leda till en kritisk eller dodlig dverdos

-10- -11-



5 Varningar och férsiktighetsatgdrder

51 Allmanna

« Vanligen observeraalla anvisningar i bruksanvisningen och de beskrivna
procedurerna for forberedelse, implantation, initial pafylining och
aterfylining av infusionspumpen. Underlatenhet att félja dessa instruktioner
kan leda till kliniskt relevanta patientkomplikationer sdsom éver- eller
underdosering och kanresultera i skador pa pumpen eller katetern.

+ Innandu valjer reservoarvolym och flodeshastighet, bekanta dig med
sambanden mellan lakemedelskoncentration, dos och flddeshastighet. Fel
val av pumpmodell kan leda till under- eller Gverdosering.

« Anvandningen av andra enheter och behandlingar tillsammans med
infusionspumpen maste noggrant dvervagas pa grund av mojliga
interaktioner.

« Infusionspumpen levereras steril. Om infusionspumpen eller
forpackningen visar tecken pa skada eller om utgangsdatumet har
passerat far infusionspumpen varken implanteras eller omsteriliseras.
Kontakta i sé fall tillverkaren eller auktoriserad forsaljiningspartner.

« Infusionspumpen ar avsedd for engangsbruk.

- Innanduimplanterar infusionspumpen, informera patienten om alla
aspekter av kontinuerlig intravends administrering av det anvanda

|akemediet.

« Detérintetillatet att ta blodprov via infusionspumpen eller katetern.

S12-

Om du funderar pa att spola katetern vid misstankt ocklusion, observera
ovillkorligen foljande varningar!

o Foratt forhindra att en livshotande 6verdos uppstar nar katetern eller
kateterporten spolas efter implantation, ar det viktigt att sékerstalla att
detinte finns mer Remodulin®i systemet fore injicering i kateterporten.

o Omanvandningen av kontrastmedel vervags for att utesluta eller
visualisera ocklusion eller lackage, &r det viktigt att sakerstélla att
detinte langre finns Remodulin®i katetern eller kateterporten innan
kontrastmedlet injiceras i kateterporten. Kontrastmedlet far endast
administreras via kateterporten.

o Kateterporten far endast punkteras av personal som éar kvalificerad for
dennauppgift.

o Kateterporten far endast punkteras med hjalp av den speciella
boluskanylen som medfdlier bolussatsen (ARTO0015833) och endast
under rontgenkontroll.

Kvalifikation

Infusionspumpen far endast implanteras av kvalificerade lakare som ar
utbildade i drift och anvandning av infusionssystemet.

Alla pafyliningsprocedurer far endast utforas av kvalificerade personer

som ar utbildade i drift och anvandning av infusionssystemet och vid behov
kan sékerstalla intensiv medicinsk vard.

-13-



Lakemedel

« Anvandning av l&kemedel som inte testats i kombination med
infusionspumpen kan orsaka allvarliga komplikationer pa grund av
lakemedelsdver- eller underdosering samt lakemedelsintolerans och kan
leda till skador pé infusionspumpen vilket leder till utebliven eller andrad
behandling och ar darfor inte tillaten.

- Beaktaallinformation omindikationer, kontraindikationer, varningar,
forsiktighetsatgarder, biverkningar, dosering, halloarhetstid och
administreringsformer i produktinformationen for lakemedlet.
Underlatenhet att félja informationen kan leda till val och behandling av
olampliga patienter, ineffektiv behandling, oacceptabla biverkningar eller
enkliniskt signifikant under- eller dverdosering av det anvanda lakemedlet.

+  Omlakemedlets sterilitet &r oklar, lakemedlet &r grumligt eller har synliga
partiklar far det inte anvandas. Anvandning av ett sédant lakemedel kan
resulteraiinfektion eller allvarliga lakemedelskomplikationer, paverka
pumpens flddeshastighet eller orsaka ocklusion av komponenter i
pumpsystemet.

+ Anvand endast steril NaCl-ldsning 0,9 % for att uppna dnskad
lakemedelskoncentration.

« Kontrollera att lakemedlets utgangsdatum inte infaller fére nasta
pafyliningsdatum.

Kompatibelt medicinsk udstyr

- Anvand endast kompatibla medicintekniska produkter som har godkants
av tillverkaren for anvandning med infusionspumpen. Anvandning av andra
material som inte specificerats av tillverkaren kan skada infusionspumpen
och kanresulteraibehov av kirurgiskt ingrepp for att revidera eller byta ut
pumpen.

-14-

«  Observera utgangsdatumet fér de medicintekniska produkter som
anvands och anvand inte produkterna efter detta datum.

- Fdljalltid bruksanvisningen for den kompatibla medicintekniska produkt
somanvands.

Fore implantation

« Innanduimplanterar infusionspumpen, informera patienten om alla
aspekter av kontinuerlig intravends administrering av det anvanda

|akemediet.

- Bdgjaldrig kanylen och anvand inte en kanyl med bdjd spets! Detta skulle
kunna skada silikonseptumet i pafyliningsporten.

«  Overfyllinte infusionspumpen! Observera infusionspumpens maximala
fylinadsvolym. Overfylining kan skada infusionspumpen och orsaka en

overdosering.

- Observeraatt lakemedelsreservoaren, kateterporten och katetern méaste
avluftas fére implantation. Anvand endast steril NaCl-l6sning 0,9 %.

« Foreimplantation maste funktionstestet ha utforts med 6nskvart resultat,
se kapitel 10.4 "Funktionstest av infusionspumpen”.

-15-



Implantation

«  Setillattallaanslutningar sitter fast och ar forsedd med en ligatur for att
forhindra att katetern frankopplas eller lossnar och att medicin darmed
lacker uti pumpfickan eller omgivande vavnad.

- Fastalltidinfusionspumpenttill alla fyra suturdéglorna. Detta forhindrar att
pumpen ror sig, vilket kan leda till att katetern kopplas bort eller att huden
perforeras.

 Innansaret forsluts ska du kontrollera att pafylinings- och kateterportarna
ar latta att kdnna med handen och att kateterninte ar placerad dver nagon
av portarna eller kan vridas eller knackas.

« Injiceraaldrig lakemedelslosning direkt i katetern eller kateterporten. Detta
kan leda till en kritisk éverdos!

+ Foratt sékerstalla god palpation och saker aterfylining bdr pumpen

inte implanteras djupare an 2,5 cm under huden. Pafyliningsporten och
kateterporten ska vara latta att palpera efter implantationen.

Efterimplantation
- Felaktigalakemedelsinjektioner eller injektioner i pumpfickan kanleda
till bverdosering av lakemedel. Se dven kapitel 14 "Nodatgarder vid

Overdosering™.

+ Observera foljande instruktioner fér att undvika éverdosering under
aterfylining:

o |dentifiera pumpmodellen och reservoarvolymen.
o |dentifiera pafyllningsportens position genom palpation.

o DUO pm pafyliningsset (ART00015835) med Surecan® G
22-pafyliningskanyler som godkants av

_16-

o tillverkaren maste anvandas for tdmning och pafylining av
infusionspumpen. Om andra kanyler anvands kan silikonseptumiden
centrala pafyllningsporten skadas!

o Foljallaanvisningar for de set som specificeras for infusionspumpen.

o Setillverkarens instruktioner och lakemedelsmarkning for indikationer,
kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgarder, biverkningar och
information om dosering och administrering.

B6j aldrig kanylen och anvand inte nagon kanyl med béjd spets! Detta
skulle kunna skada silikonseptumet i pafyliningsporten.

Tom alltid pumpens lakemedelsreservoar heltinnan du fyller den med nya
lakemedel. Enannars majlig éverfylining av infusionspumpen leder till ett
Overtryckireservoaren, vilket kan leda till en kritisk lakemedelsoverdos
eller skada pumpen.

Aspirera aldrig nar du tdbmmer lakemedelsreservoaren. Trycket i pumpen
ar tillrackligt for att helt tomma lakemedelsreservoaren.

Observera tidsfordréjningen av lakemedelseffekten nar du andrar
lakemedelsdosen. Innan du administrerar ytterligare lakemedel viaandra
vagar, berakna den tid som kravs for att lakemedlet ska nd kateterspetsen
baserat pa flodeshastigheten och katetervolymen.

Allvarlig viktminskning kan leda till pumprorelser eller hudperforationer. Om
patienten uppvisar betydande viktminskning, kontrollera regelbundet att

infusionspumpen ar korrekt placerad.

LENUS pro®-infusionspumpen kan uppvisa en 6kning i
infusionshastigheten under anvandningen, se aven kapitel 9.5.2.

S17 -



5.2 Forsiktighetsatgarder

« Denimplanterende lzege er ansvarlig for valg af kirurgisk
implantationsteknik og -indgreb samt for den pateenkte behandling af
patienten.

- Efter den farste pafyldning begynder laegemidlet farst at virke, nar

vaeskekanalen og katetret er helt fyldt med leegemidlet. Denne forsinkelse
skyldes infusionspumpens gennemstregmningshastighed og dens interne

volumen.

Lagring och hantering

- Lagraprodukten paensval, torr plats fri fran kondens.

+  Observera utgangsdatumet som anges pa pumpen.

- Foratt tillverkaren ska kunna kassera pumpen korrekt, skicka de
explanterade infusionspumparnatill OMT eller den auktoriserade
distributdren. Beakta da ovillkorligen kapitel 13 "Explantation av
infusionspumpen’.

- Infusionspumpen kan explodera vid hbga temperaturer som de som
finns i krematorieugnar. Infusionspumpen méaste darfér explanteras fore
kremering.

Pafylining av infusionspumpen

- Foratt upptacka eventuella patientreaktioner som kan uppstaisamband

med pafyliningeni tid ochtillforlitligt rekommenderas att observera
patienteni 30 minuter efter pafyliningen.

-18-

«  Tomning och aterfylining av infusionspumpen maste ske under sterila
forhallanden.

«  Fore pafyllningen maste infusionspumpen tdmmas! Aspirera aldrig nar
pumpen toms.

« Setillatt Surecan® G 22-pafyliningskanylen ar korrekt placeradinnan du
injicerar infusionslosningeniinfusionspumpen.

+ Denkorrekta berakningen av infusionslosningen ar av sarskild vikt
for att forhindra Gver- och underdosering. Se kapitel 11 "Planering av
aterfyliningen”.

- Infusionspumpens flodeshastighet minskar mycket snabbt nar volymen
ireservoaren ar < 2 ml. Detta kommer att resulteraien minskning av den
terapeutiska effekten. Darfor maste infusionspumpen fortfarande innehalla
minst 2 mlrestvolym vid tidpunkten for aterfyliningen.

« Oppnasprutor fé&r inte anvandas for att tbmma pumpen. P& grund av det
hoga trycket i pumpreservoaren kan infusionslosningen lacka fran 6ppna
sprutor.

Anvandning av kateterporten

- Vidrutinmassig anvandning ar punkteringen av kateterporten endast
avsedd for att aviufta katetern fore implantation av LENUS pro®.

- Attspolakatetern genom kateterporten efter implantationen av
infusionspumpen bor endast Gvervagas i handelse av kateterocklusion. Se
till att det inte finns nagot Iakemedel kvar i kateterporten och kateterninnan
duinjicerarikateterporten. For att géra det, f6lj instruktionerna i kapitel 14.3
"Nodatgarder vid misstankt kateterocklusion”.

« Punktering av kateterporten och spolning av katetern far endast utforas
av kvalificerad personal som ar utbildad i mandvrering och anvandning av
infusionssystemet.

-19-



Anvand alltid ett 0,22 um partikelfilter nar du injicerar i kateterporten,
eftersom kateterporteninte innehéller ndgot integrerat filter.

Anvand inte nagra sprutor <10 mIndr du injicerar i kateterporten. Med sma
sprutor kan hoga tryck genereras pa systemet.

Anvand endast steril NaCl-losning 0,9 % for att spola katetern.

Kateter

Arbeta mycket noggrant och undvik direktkontakt mellan silikonkatetern
ochtalk ochluddiga eller korniga ytor. Silikon &r mycket elektrostatiskt och
drar darfor starkt till sig luftpartiklar och ytféroreningar som kan orsaka
vavnadsreaktioner.

Silikon har Iag skar- och draghélifasthet. Placera darfor inte ligaturen for hart
pa kateterns suturspér.

Anvand inga skarpkantade instrument i anslutning till katetern. Anvand
endast gummerade pincetter och klammor. Var forsiktig sa att du inte av

misstag skér i eller punkterar katetern.

Setill att katetern ar ordentligt placerad och att anslutningarna ar sakrade
med enligatur. Felaktig anslutning eller fastséattning av katetern kan:

o |edatill att kateternlossnar eller kopplas bort.
o blockera pafylinings- eller kateterporten.
o ledatill ettavbrottibehandlingen.

o ledatilllakemedelsfrisattning i pumpfickan eller subkutan vavnad.

-20-

Viktigt: Notera den aterstdende totala langden av katetern och den
resulterande katetervolymen +0,3 mlintern pumpvolymi patientens filoch
patientkort/implantatkort for att berakna dentid som kréavs for att lakemedlet
skalamnakateterns distala ande.

Forkortainte de distala och proximala katetersegmenten fére implantationen

Forkortainte katetern for mycket. Om katetern behdver forkortas, lamnaen
extralangd for att skerstalla attingen dragkraft utdvas pa katetern.

Det distala katetersegmentet maste forkortas sa att det inte vidror formaket.
Mat och notera langden pa de implanterade katetern. Denna information ar
viktig for att berékna katetervolymen.

Se under operationentill att katetern inte &r krokt eller tilltappt pa

grund av knutar, snéava geometrier eller trangt lage. Anvand vingen vid
anslutningsstallet for att fixera katetersetet i vavnaden for att férhindra att
kateternlossnar eller knacks.

Kateterns lage kan kontrolleras med réntgen. Observera att av tekniska
skalkan ett litet mellanrum ses mellan katetern och infusionspumpens
pumputlopp, vilket inte beror pa en felaktig anslutning.

Setill att kateteranslutningen sitter korrekt pa pumputloppet.

Kateteranslutningen far inte g& sonder i sutursparet! Anvand endast icke-
resorberbar tradd med tjocklek O (3,5 met.) for att fasta katetern.

-21-



6 Patientinformation

- Informera patienten om att en 6kad kroppstemperatur och forandringar
i lufttrycket forandrar infusionspumpens flodeshastighet. En forhdjd
kroppstemperatur kan orsakas av feber, férandringar i lufttrycket vilket
uppstar vid resor till hdga hdjder eller vid resa med flyg.

« Informera patienten om alla aspekter av kontinuerlig intravends
lakemedelsadministrering med LENUS pro® inklusive alla varningar och
forsiktighetsatgarder relaterade till lakemedlet som anvands.

« Informera patienten om hur ocklusionslarmet fungerar.

+ Informera patienten om féljande forsiktighetsatgarder:

o Patientkortet/implantatkortet och nodfallskortet ska alltid medféras.

o Patienten bdr informera sin lakare om planerade aktiviteter som kan
paverka kroppstemperaturen eller lufttrycket.

o Patienten bdr undvika att manipulera infusionspumpen genom huden.
Detta s kallade "twiddler-syndrom” kan leda till att katetern lossnar
eller knacks och att pumpen blir helt vriden.

o Patienten bor undvika fysiska aktiviteter som kan skada implantatet
ellerimplantationsstallet.

o Patienten bor informera alla behandlande lakare att henharen
implanterbar infusionspump.

o Patienten ska omedelbart informera sin lakare om eventuella ovanliga
symtom eller reaktioner.

o Patienten maste infinna sig pa angiven tid for aterfylining
av infusionspumpen. Patienten maste informeras om att
behandlingssakerheten kan aventyras om tiden for aterfylining inte
halls.

_22-

Patienten bor informera sinlakare om resplaner s att
aterfyliningscykler kan planeras darefter.

Patienten bor informeras om de undersokningar och behandlingar

som bdr undvikas i samband med infusionspumpen, se kapitel 9.6
"Kompatibilitet med medicinska behandlingar”.
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7 Allman beskrivning
71 Beskrivning av infusionspumpen

LENUS pro® ar enimplanterbar infusionspump med en fast installd flodes-
hastighet utformad for att lagra eninfusionsldsning och langsamt frigdra den.
LENUS pro® matar infusionsldsningen fran den komprimerbara lakemedels-
reservoaren genom ett vatskespjall fran en tunn kanal forbi en tryckmembra-
nomkopplare till pumpens utlopp. Pumpen ar avsedd fér intravends adminis-
trering av Remodulin® fér behandling av pulmonell arteriell hypertension (PAH).

Infusionspumpen finnsii olika reservoarvolymvarianter och med olika flédes-
hastigheter, se tekniska data.

Infusionspumpen LENUS pro® har féljande komponenter, se dven bild 1.
- Titanhus

« Tryckkammare

- Lakemedelsreservoar av titan

«  Pafyliningsport med sjélviakande silikonseptum
« Kateterport med sjalviakande silikonseptum

«  Pumputlopp

- Suturéglor av titan

+ Réntgenkod

« Filter0,22um

«  Glaskapillar som strypsektion

« Enhet for kateterdvervakning
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Proximalt ——————*

katetersegment

Pumputtag fér kateter

Pafyliningsport Kateterport

Suturégla —————=o

T Distalt katetersegment

Anslutning
Pafyliningsport Enhet for
kateterdvervakning Kateterport
A Strypstracka l Réntgenkod

B
BE
I Nalstopp Pumputlopp
Suturégla Tryckkammare
Lakemedelsreservoar
Titanhus (titanbalg)

Bild 1: Plan- och sektionsvy (schematisk, ej skalenlig!)
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7.2 Rdontgenkod

Vid rontgen kan tillverkaren, tillverkningsaret och modellnumret bestammas
utifran rontgenkoden.

Vid en vanlig rontgenundersdkning visas koden som svarta bokstaver pa vit
bakgrund, se bild 2 fér schematisk framstalining.

Tillverkarkod

VitalAire
LENUSpro

2024

Modellnamn

Tillverkningsar

Bild 2: Rontgenkod (schematisk framstallining)
7.3 Ocklusionslarm

Infusionspumpen LENUS pro® detekterar trycket vid pumpens utlopp via

ett membran. | handelse av en kateterocklusion genererar pumpen ett larm.
Larmsekvensen bestar av 8 individuella pulser med en sekunds intervall, foljt
av en paus pa cirka 10 s och startar sedanigen.

Larmet varar salange som larmtillstandet existerar. Om det uppmaétta trycket
vid pumpens utlopp faller under larmutldésningsgransen igen, avaktiveras
larmet automatiskt (t.ex. om katetern inte ar permanent knackt eller pumpen
tdms av lakaren). Efter 18 h slutar larmet &ven om ocklusion fortfarande
existerar, och elektroniken géar ini ett energibesparande standbylage.

Observera att det finns en tidsfordrojning mellan att ocklusionen intraffar
och att larmet utldses. Detta beror pa kateterns flexibilitet, avstandet

(kateterlangden) av ocklusionen fran pumpens utlopp och flddeshastigheten.
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Om batterikapaciteten tar slut pa grund av en lang implantationsperiod och
frekventa larmaktiveringar med fullt utnyttjande av den 18 timmar langa
larmperioden, kommer detta att indikeras av en larmsekvens utan avbrytande
pauser.

Kateterlarmet &r en extra anvandbar kontrollfunktion for patient och lakare.
Larmfunktioneni sig har ingen inverkan pé lakemedelsmatningen genom
infusionspumpen. Den behandlande l&karen beslutar om explantation efter att
batteriet tagit slut.

7.4 Leveransomfattning

+ Implanterbar infusionspump LENUS pro®

«  Set for den forsta pafyliningen

-+ Bolusset for aviuftning och spolning av katetern

+  Suturmaterial

«  Medféljande dokumentation

7.5 Leverancens tilstand

STERILE[EO

« Infusionspumpen levereras steril och méaste avlagsnas fran den sterila
férpackningen under sterila férhallanden.

- Infusionspumpen levereras torr, det ar inte nddvandigt att tbmma den
innan den forsta pafyliningen.
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8 Kompatibla medicintekniska produkter

Infusionspumpen ar kompatibel med féljiande medicintekniska produkter:

Medicinteknisk produkt

Specialbolusset med speciell
boluskanyl, se bild 3. ARTO0015833
Tillverkare: Medizintechnik Promedt
GmbH

Beskrivning

Bolusset for aterfylining aven
implanterad infusionspump

Pafyliningsset DUO pm, ART0O0015835
Tillverkare: Medizintechnik Promedt
GmbH

Pafyliningsset for aterfylining aven
implanterad infusionspump

LENUS pro®-kateterset 1100
ARTO0017159
Tillverkare: VitalAire GmbH

Radioopak silikonkateter med inférare
fér central vends anvandning

Tabell 2: Kompatibla medicintekniska produkter

for injektion

Oppring /

+—

22G-kanyl

Bild 3: Specialboluskany! fér avluftning av katetern
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4 2
Luerlas

'Om de godkénda kanylerna fran initial-, bolus- och aterfyliningssetet anvands péa rétt satt

Q Specifikation
9.1 Modeller

Infusionspumpen LENUS pro® finns i fdljande varianter:

Artikel- Beskrivnin Reservoar- Septum Flodes-
9 P hastighet

nummer volym

IF02-0001 LENUS pro° Set

ART00015821S !mplanterbgr infusionspump 20m| Lég 10ml/24h
inkl. pafyliningsset och ’

bolusset

|[FO2-0005 LENUS pro° Set
Implanterbar infusionspump

inkl. pafyliningsset och 20m|
bolusset

Hog 1,0ml/24h

IF02-0002 LENUS pro° Set

ART00015822S !mpla[ﬁerbgr infusionspump 40ml L ég 10ml/24h
inkl. pafyliningsset och !

bolusset

IF02-0006 LENUS pro° Set

ART00015823S !mplanterbgr infusionspump 40ml H ég 10ml/24h
inkl. péfyliningsset och '

bolusset

IF02-0003 LENUS pro° Set

ART00015824S | Implanterbar infusionspump 40m! Lag 13ml/24h
inkl. pafyliningsset och !

bolusset

IF02-0007 LENUS pro° Set

ART000158258 | Implanterbar infusionspump 40ml Hog 13ml/24h
inkl. pafyliningsset och !

bolusset

IFO2-0004 LENUS pro° Set
Implanterbar infusionspump 60ml
inkl. pafyliningsset och
bolusset

Lag 2,0ml/24h

IF02-0008 LENUS pro° Set

ART00016159S Implanterbar infusionspump 60ml Hog 20ml/24h
inkl. pafyliningsset och ’

bolusset

Tabell 3: LENUS pro®-varianter
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9.2 Tekniska data for infusionspumpen

Material med direkt fysisk kontakt Titan, silikon
Material med indirekt kroppskontakt PEI, borosilikatglas, PVDF
Vikt (40 ml, utan lakemedel) Catl0g

Form, diameter

Oval, 78 x90 mm

20 mlivolym: 14,0 mm

Totalhojd utan portar 40 mlivolym: 20,5mm
60 mlivolym: 27,2 mm
Lagt septum
ey . . Hojd utan port + 3mm
Hojd inkl. pafyliningsport Hogt septum
Hoéjd utan port +5mm
@ silikonseptum for pafyliningsporten 8mm
@ silikonseptum for kateterporten 6mm
Reservoarvolym 20mltilieOml
Restvolym <15ml
Pumpensinre volym 0,3mlI=300l

Flédeshastigheter

Mellem 05 mi/d og 2,0 mi/dved 37 °C og
1013 mbar, ngjagtighed: + 10 %

Kateterlarmtidskonstant

Eksempelveerdier: < 2 h LENUS pro®-
katetersaet 1100@ 1,8 ml/dag

silikonseptan borjar lackande

Antal suturéglor 4
. ' n-Butan 2,5, aktiveret af
Drivningsmedium
kropstemperatur
Sprangtryck, tryck vid vilket
prangiry Y >7 bar

Livslangd for silikonsepta
Omde godkéndakanylerna franinitial-, bolus- och
aterfyliningssetet anvands pa rétt sétt

Pafyliningsport: 500 punkteringar
Kateterport: 250 punkteringar

Avrivningskrafter proximalt katetersegment

>5N

Steriliseringsmetod

EO-sterilisering

Transportforhallanden

10°Cupptill+60°C

Lagringsférhallanden

+10°Cupp il +30°C

Tabell 4: Tekniska data for infusionspumpen
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9.3 Tekniska data for katetrarna

9.3.1 Material/matt
‘ Proximalt/
distalt katetersegment
Material Silikonmed 12 % BaSO,
Innerdiameter 06mm
Ytterdiameter 24mm
Langd 1000 mm
Katetervolym 028 i, dvs.
0,0028 ml/cm
Tabell 5: Tekniska data for katetrarna
9.3.2 Katetervolym
LGSR :irscila(lstirl?aatlt;{ersegment
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

Tabell 6: Katetervolym vid olika langder
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9.4 Infusionspumpens livsldngd

Det &r tva huvudfaktorer som bestammer livslangden fér denimplanterade
infustionspumpen LENUS pro®. Dels &r antalet punkteringar av den centrala
pafylliningsdppningens silikonseptum begransat tillmaximalt 500, dels beror
elektronikens funktionalitet, som utldser ett ljudlarm vid kateterocklusion, pa
batteriets livslangd.

Livslangden pa det batteri som krévs for ocklusionsdetekteringens
larmfunktion beror pa ocklusionslarmets frekvens och varaktighet samt
batteriets sjalvurladdning.

For att sakerstalla den batteridrivna larmfunktionens ar saker vid alla tillfallen ar

pumpens livslangd begransad till 4 &r.
9.5 Flédeshastighetens noggrannhet
9.5.1 Noggrannhet for den angivna flodeshastigheten

Flédeshastigheten som anges pa den kommersiella forpackningen
bestamdes under laboratorieférhallanden (vid 37 °C och vid havsniva). Den
faktiska kliniska flodeshastigheten under férhallanden efter implantation

kan skilja sig med upp till + 10 % fran fliddeshastigheten som anges pa
etiketten. (T.ex. flddeshastighet angiven pa etiketten 1,0 ml/dag; faktisk klinisk
flodeshastighet under forhallanden efter implantation 0,9 till 1,1 ml/dag).

9.5.2 Flodeshastighetsavvikelser vid klinisk anvandning
Avvikelser fran den faktiska kliniska flddeshastigheten kan férekomma vid
klinisk anvandning pa grund av tryck- eller temperaturfluktuationer, flyg- och

bergsresor samt de parametrar som beskrivs nedan (se aven kapitel 111
"Beskrivning av flodeshastigheter”).
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Paverkan av infusionslosningens viskositet

Viskositeten for infusionsldsningen motsvarar den for sterilt vatten. Darfér kan

avvikelseniflodeshastigheten genom infusionslésningen forsummas vid < 1%.

Paverkan av fyllnivan
OBS: Om det finns mindre 8n 2 mlilakemedelsreservoaren sjunker

flédeshastigheteniinfusionspumpen avsevart, se aven bild 4. Minskningen av
flddeshastigheten kan orsaka brist pa lakemedel.

Anvandbar volym = fyllvolym—2ml

+2
100

95

90

Flédeshastighet (%)

85

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

Bild 4: Flodeshastighetsnoggrannhet under tomningsprocessen



Flodeshastighet (ml/dag)

Paverkan av kroppstemperaturen Pavirkning fra ydre tryk (hgjde over havet, nulniveau)
Bild 5 visar kroppstemperaturens paverkan pa flddeshastigheten for tva Figur 6 viser, hvordan gennemstremningshastigheden afhaenger af den
exempel pa flodeshastigheter. geografiske hgjde, for to eksempler pa gennemstremningshastigheder.
3 : 3
25 :
20 ml/dag
2 B
K
£
3
15 5
g
10 2
05 b o R o R o R N 05 | o R R R R R R
0 : 0
35 36 37 38 39 40 41 42 43 0 1 2 3 4 5 6 7 8
Kroppstemperatur (°C) Hojdikm éver havet

Bild 5: Flddeshastighet beroende pa kroppstemperatur Bild 6: Flodeshastighet beroende pa héjden éver havet



Paverkan av lakemedelslosningen

Vid anvandning av lakemedel som innehaller den aktiva amnet treprostinil
kan en liten kontinuerlig dkning av flddeshastigheten pa i genomsnitt 5 % per
ar observeras, se figur 7 med exempelokningar pa 5 % och 10 % per ar for
flddeshastigheten pa 1,0 ml/ dag.

Detta beror troligen pa en interaktion mellan lakemedlets ingredienser och
glaskapillareniinfusionspumpen. For att forhindra kontinuerlig 6vertillforsel
eller plotslig undertillférsel pa grund av for tidig tdmning av reservoaren
foreskrivs berakningen av referensflodeshastigheten baserat péa faktiskt
uppmatta varden (se kapitel 111.4).

Okning med 10 %/ar

Flédeshastighet (ml/dag)

Okningmed 5 %/ar

0 05 1 15 2 25 3 35 4
Ar sedanimplantationen

Bild 7: Flodeshastigheten &ndras beroende pa tiden sedan implantationen

9.6 Kompatibilitet med medicinska behandlingar

Defibrillatorer
Urladdning av defibrillatorer orsakar inte permanent skada pa
infusionspumpen.

Diagnostiskt ultraljud, hogfrekvent kirurgi
Ovan namnda behandlingsmetoder orsakar ingen permanent skada pa
infusionspumpen.

Terapeutiskt ultraljud

Infusionspumpen bor inte utsattas for terapeutiskt ultraljud, eftersom
liudvagorna oavsiktligt kan forstarkas av metalldelarna och darigenom kan
orsaka patientskada.

Diatermi
Det rekommenderas att inte utfora diatermi i infusionspumpens omedelbara
narhet eftersom effekterna pa pumpen och patienten ar okanda.

CT, datortomografi

Detaljerad information om infusionspumpens kompatibilitet med
datortomografi kan erhallas fran tillverkaren. Kontaktaiséa fall den
auktoriserade forsaliningspartnern innan den planerade undersokningen.

MRI, magnetisk resonanstomografi

En MR-undersokning far inte utforas pa patienter med en LENUS pro®-
infusionspump eftersom effekterna pa pumpen och patienten ar okanda.
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10 Implomitation arv infusionspumpen LENUS pro®
10.1 Férberedelse

For att forbereda férimplantation av infusionspumpen, 1as foljiande instruktioner:

Observera féljande varningar och forsiktighetsatgéarder

- Setillatt du har valt ratt pumpmodell for patienten.

« Infusionspumpen levereras torr. For att forhindra att luft infunderas méaste
LENUS pro® avluftas fore implantation.

« Overfyllinte infusionspumpen! Beakta alltid den specificerade
reservoarvolymen for infusionspumpen. Overfylining kan skada
infusionspumpen och orsaka en éverdosering.

« Innaninfusionspumpen implanteras kravs ett funktionstest av pumpen.
Pumpen fungerar endast om testresultatet som beskrivs i kapitel 104
"Funktionstest av infusionspumpen” observeras. Anvand inte pumpen om
funktionstestet inte har slutforts framgangsrikt.

« Innaninfusionspumpenimplanteras kravs ett funktionstest av pumpens
ocklusionslarm. Larmfunktionen fungerar endast om ocklusionslarmet
utldses av pumpen med den beskrivna larmsekvensen (se kapitel 10.6.2
"Testning av ocklusionslarmet”). Anvand inte pumpen om larmfunktionen
inte kan testas framgangsrikt.

- Anvand endast kompatibla medicintekniska produkter tillsammans med
denimplanterbara infusionspumpen

- Bdjaldrig kanylerna och anvand aldrig kanyler med béjda spetsar! Detta
skadar silikonseptan.

- Anvand endast oskadat material. Observera respektive
steriliseringsutgangsdatum.
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Denkorrekta berakningen av infusionsldsningens sammansattning
ar av sarskild vikt. For berakning av infusionslosningen, se kapitel
10.2 "Berakning och forberedelse av infusionslosningen”. For att
beraknainfusionssammansattningen, se aveninstruktionernai
produktinformationen for lakemedlet.

Anvand inte nagra sprutor < 10 mlnar du injicerar i kateterporten. Med sma
sprutor kan hdga tryck genereras péa systemet.

Anvand alltid ett filter nar du injicerar i kateterporten, eftersom
kateterporteninte innehaller ndgot integrerat partikelfilter.

Setill att kateteranslutningen sitter korrekt pa pumputloppet.

Kateteranslutningen far inte ga sénder i sutursparet! For att sakra katetern,
anvand endast den medfoliande traden med tjocklek O (3,5 met).
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Arbetssteg

Foliande steg maste utféras under implantationen:

1. Berakning och forberedelse av infusionslésningen

2. Forsta pafylining av infusionspumpen

3. Funktionstest av infusionspumpen

4. Anslutning av det proximala katetersegmentet tillinfusionspumpen

5. Avluftning av det proximala katetersegmentet och testning av
ocklusionslarmet

6. Implantation av den distala katetern
7. Implantation av infusionspumpen
8. Anslutning av den distala katetern
9. Dokumentation

10. Berakning av dentid det tar for infusionsldsningen att ta sig fran
reservoaren till kateterspetsen

11. Berakning av aterfyliningsintervallet
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Nodvandiga material/komponenter

+ Implanterbar infusionspump LENUS pro®

«  Pafyliningsset Duopm

+ Specialbolusset med specialboluskanyl

+ LENUS pro®-kateterset 1100

+ Icke-resorberbart suturmaterial

- Kommersiellt tillganglig uppdragningskanyl, vid behov

+ Partikelfilter 0,2 um

+ Extraktionsadapter med integrerat filter (tex. Mini Spike)
- VYiterligare 20 ml sprutor med luerlock vid behov

+ Avseddinfusionsldsning (lakemedel + NaCl-l6sning 0,9 %)

«  NaCl-l6sning 0,9 %
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10.2 Berakning och férberedelse av infusionslésningen 10.3 Forsta pafylining av infusionspumpen

Ta ut allt material sdsom infusionspump, set for forsta pafylining, bolusset och
Observera féljande varningar och forsiktighetsatgarder kateter ur forpackningen under sterila forhallanden. Kontrollera att materialen
fungerar korrekt. Se till att pafyliningskanylerna inte &r bojda eller skadade.

- Denkorrekta berakningen av infusionsldsningens sammansattning ar av
sarskild vikt for att forhindra 6ver- och underdoseringar. 1. Spolaochavlufta anslutningsslangen med Surecan®
22G-péfyliningskanylen.

« Las produktinformationen for lakemedlet.
o Traek NaCl-oplasning op ien 20 ml sprajte, og slut sprajterne til
« Draupp infusionslosningen separat (lakemedel och spadningsldsning) forbindelsesslangen.
och fylliden separatiinfusionspumpen.
o Kontrollér Luer-Lock-konnektorerne for sikker tilslutning.
« Denloptid som ska beaktas vid berakningen far inte harledas fran

aterfyliningsdatumet, eftersom en sékerhetsperiod pa 3 dagar har tagits o Abnlukkeventilen pa forbindelsesslangen, og udluft
med iberakningen har. forbindelsesslangen og pafyldningskanylen.
For proceduren, se kapitel 11 "Planering av pafyliningen”. o Luk derefter lukkeventilen pa forbindelsesslangen.

2. Avluftainfusionspumpen.

o Taanslutningsslangen med Surecan® 22G-pafyliningskanylen
och punktera den centrala pafyliningsporten vertikalt med
pafyliningskanylen upp till nélstoppet.

> Oppnaanslutningsslangens avstangningsventil.

o Injiceraca10 mlNaCl-ldsning iinfusionspumpens
lakemedelsreservoar. Slapp sprutans kolv. Luftbubblor och NaCl-
|6sning ska nu rinna ut fran lakemedelsreservoaren ochinisprutan.

o Upprepa processen flera ganger tills inga fler luftbubblor [acker

ut franreservoaren och du ar saker pa att det inte finns mer luft i
lakemedelsreservoaren. Aspirera inte for att skapa aterflodel!
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10.

1.

o Stangavstangningsventilen pa anslutningsslangen och ta bort sprutan.

Tainte bort Surecan® 22G-pafyliningskanylen fran pafyliningsportens
silikonseptum.

Draupp erforderlig mangd infusionslésning i de medfdljiande sprutorna
under sterila forhallanden.

o Draupp lakemedlet och NaCl-l6sningen var for sig. Anvand inte
Surecan® 22G-péfyliningskanylen for uppdragning.

o Beaktarelevantinformation i produktinformationen for lakemedlet.

For att injicera infusionsldsningen, anslut sprutan med NaCl-ldsningen till
anslutningsslangen.

Oppna avstangningsventilen pa anslutningsslangen ochinjicera
nagra mlav den forberedda NaCl-lésningen i infusionspumpens
lakemedelsreservoar.

Slapp sprutkolvenigeninagra sekunder. Du bér nu kunna se ett returflode
franinfusionspumpen inisprutan.

OBS: Omdet inte finns nagot returfldde fran infusionspumpen, kontrollera
positionen for Surecan® 22G-pafyliningskanylenigen.

Injicera helainnehéllet i sprutaniinfusionspumpens lakemedelsreservoar.
Stang anslutningsslangens avstangningsventil och ta bort sprutan.

Anslut sprutan med den férberedda infusionsldsningen till
anslutningsslangen.

Oppna anslutningsslangens avstangningsventil ochinjicera helainnehéllet
i sprutanipumpens lakemedelsreservoar utan att slappa sprutkolven..

Stang anslutningsslangens avstangningsventil och ta bort sprutan.
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Surecan®22G

12. Upprepa steg 9-11tills erforderlig mangd infusionslosning har injicerats i
lakemedelsreservoaren.

13. Tabort Surecan® 22G-pafyliningskanylen fran pafyliningsporten.

7

Bild 8: Forsta pafylining av infusionspumpen

_45-



an
wy

10.4 Funktionstest av infusionspumpen 10.4.1 Genomforande av funktionstestet

Innan LENUS proimplanteras maste ett funktionstest av pumpen utféras for 1. Placerainfusionspumpen pa en steril trasa.
att sékerstalla pumpens funktionalitet.

2. Spolakateterporten med NaCl-losning 0,9 %

Observera foljande varningar och forsiktighetsatgarder

3. Tabort dropparna fran pumpens utlopp. Se till att pumpens utlopp ar torrt.

«  Pumpens flddeshastighet beror bland annat pa temperaturen. 4. Observeranu pumputloppets spets, dar en droppe bér bildas inom 30
Uppvarmning av pumpentill ca 37 °C kroppstemperatur paskyndar minuter.
droppbildningsprocessen vid pumpens utlopp.

« Beroende pa flddeshastigheten kan det ta upp till 30 minuter innanen
droppe bildas.

- Narendroppe bildas vid pumpens utlopp har infusionspumpen bdrjat
fungera och kanimplanteras. Om ingen droppe bildas far infusionspumpen
inte implanteras.

Droppbildning vid

) w “—— pumpens utlopp

+  Observeraatt droppbildning endast observeras nar flodet &r > 1ml/dag.

+ Alternativt kan funktionstestet utforas enligt beskrivningeni10.4.2
"Genomforande av det alternativa funktionstestet” som beskrivs ovan.

Kateterport

Bild 9: Droppbildning vid pumpens utlopp
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10.4.2 Genomférande av det alternativa funktionstestet

Observera foljande varningar och forsiktighetsatgarder

« Spolainte kateterporten.

+ Anslut den proximala katetern till pumpens utlopp.
« Placerakateterandeniett bad med steril NaCl-lésning 0,9 %

«  Luftbubblor ska vara synliga vid pumpens utlopp. Beroende pa
flodeshastigheten kan detta ta 15 till 20 minuter.

Alternativt:
<4—— |uftbubblori
vattenbadet

Kateterport

S

Bild 10: Luftbubblor ianden av katetern
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10.5 Anslutning av katetern till infusionspumpen

Kateterns lage kan kontrolleras med rontgen. Observera att av tekniska skal
kan ett litet gap ses mellan katetern och infusionspumpens pumputlopp, vilket
inte beror pa en felaktig anslutning.

Genomforande

1.

Placera den vinklade proximala kateteranslutningen pa infusionspumpens
pumputlopp.

Skjut kateteranslutningen dver infusionspumpens pumputlopp med en latt
vridrorelse.

Fast katetern genom att ligera den i kateteranslutningens suturspar.
Anvand den medfdljiande icke-resorberbara traden med tjocklek O
(85met). Setill att kateteranslutningen inte gar sénder i suturspéret.

Proximalt med
suturspar

Bild 11: Anslutning av den proximala katetern
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10.6 Avluftning av katetern och testning av ocklusionslarmet

Det proximala katetersegmentet och kateteratkomsten maste spolas med 0.9
% NaCl-16sning via kateterporten fére implantation for att aviagsna luftfickor i
systemet och for att sakerstalla att katetern inte blockeras.

Larmfunktionen for att utldsa ocklusionslarmet maste testas innan infusions-
pumpenimplanteras for att sdkerstalla att en kateterocklusion detekteras
korrekt under drift av infusionspumpen.

Observera féljande varningar och forsiktighetsatgéarder

«  Anvand endast den godkanda specialboluskanylen for att punktera
kateterporten.

« Anvand ett partikelfilter nar du injicerar i kateterporten, eftersom
kateterporteninte innehaller nagot integrerat partikelfilter.

«  Pumpen fungerar endast om ocklusionslarmet utlbses av pumpen med
den beskrivna larmsekvensen. Anvand inte pumpen om larmfunktionen
inte kan testas framgangsrikt.

10.6.1 Avluftning av kateteratkomsten och katetern

1. Kontrollera att punkteringssetets anslutningar sitter korrekt.

2. Kopplabort sprutan frdn anslutningsslangen med specialboluskanylen.

3. Draupp NaCl-dsningi10 mlsprutan och aviufta den.

4. Ateranslut sprutantill anslutningsslangen med specialboluskanylen och
avlufta systemet.

5. Punkterakateterporten vertikalt med specialboluskanylen fram ftill
nalstoppet.
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6.

Injiceralangsamt NaCl-losningen for att aviagsna Iuftfickor fran
kateteratkomsten och det proximala katetersegmentet. OBS! Vatska
maste rinna utiandan av katetern.

7. Tabort specialboluskanylen fran kateterporten.

Problem vid avluftning

Omdet uppstar svarigheter vid avluftning av det proximala katetersegmentet
och kateteratkomsten kan det vara sa att:

specialboluskanyleninte sattes i pa ratt satt. Se till att den decentrala
kateterporten har punkterats och att specialboluskanylen har forts in
vertikalt fram till nalstoppet.

specialboluskanylen ar blockerad.
Ta bort specialboluskanylen och kontrollera dess funktion.

10.6.2 Testning av ocklusionslarmet

Larmfunktionen fér kateterocklusionen kan testas under aviuftning av det
proximala katetersegmentet och kateteratkomsten.

1.

Blockera pumputloppet genom att klamma bort det anslutna proximala
katetersegmentet eller genom att halla igen pumputloppet.

Oka langsamt trycket genom kateterporten med hjélp av
specialboluskanylen tills du hor ett pip och bibehall trycket.

Om enheten fungerar som den ska hdrs 8 pip med en sekunds intervall,
folit av en paus pa ca 10 sekunder. Processen upprepar sig sedan.

_51-



10.8 Implantation av infusionspumpen

Observera féljande varningar och forsiktighetsatgarder

- Foratt sékerstalla god palpation och saker aterfylining bor
infusionspumpen inte implanteras djupare an 2,5 cmunder huden.
Pafylining- och kateterporten ska vara latta att palpera efter implantationen

- Setillattallaanslutningar och kopplingar ar ordentligt anslutna for att
undvika frankoppling eller lossning av katetern och tillhérande lackage av
infusionslosning ini pumpfickan eller omgivande vavnad.

 Fastalltid infusionspumpen till alla fyra suturdglorna. Detta forhindrar att
Bild 12: Avluftning av kateteratkomsten och testning av ocklusionslarmet pumpen ror sig, vilket kan leda till att katetern kopplas bort eller att huden
perforeras.

+ Innansaret forsluts ska du kontrollera att pafylinings- och kateterportarna
10.7 Implantation av det distala katetersegmentet ar latta att kdnna med handen och att kateterninte ar placerad dver nagon
av portarnaeller kan vridas eller knackas.

Observera foljande varningar och forsiktighetsatgarder

Tillvagagangssatt
« Foratt bestamma katetervolymen méste langden pa den anvanda
katetern bestammas exakt sa att dverdosering undviks. Infusionspumpen placeras i en subkutan ficka efter att det distala kateterseg-
mentet har placerats korrekt for lamplig anvandning.
- Katetervolymen anvands for att bestdmma den tid det tar for

infusionslésningen att komma ut ur katetern 1. Férbered en subkutan ficka.
Folj bruksanvisningen for LENUS pro®-katetersetet 1100 for korrekt hantering 2. Skjutin pumpenidenférberedda fickan sa att:
av katetern med avseende pa tunnling, positionering, fastsattning och
anslutning. « pumpeninte ligger djupare &n 2,5 cm under huden

+ septan pekar uppat

- kateterporten pekar mot naveln.
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- pafyliningsporten och kateterporten fortfarande ar latta att kdnna
med handen efter implantationen.

Fast pumpenifickan med de 4 suturdglorna. Anvand suturdglorna pa
pumpen for att sy fast den pa fascian

Anslut pumpkatetern till det implanterade distala katetersegmentet enligt
beskrivningenikapitel 10.9 "Anslutning av katetrarna”. Se till att anslutningen
mellan de tva katetrarna ar korrekt placerad och sékert fastsatt.

Sy ihop séret pa vanligt sétt och skydda det med ett bandage.

10.9 Anslutning av katetrarna

Observera foljande varningar och forsiktighetsatgarder

Anvand endast den medfoljande anslutningen for att ansluta det proximala
katetersegmentet till det distala katetersegmentet.

For att sakra katetrarna, anvand endast icke-resorberbart suturmaterial av
tjocklek O (3,5 met.).

Tillvagagangssitt

1.

Tunnelera det proximala katetersegmentet subkutant fram till
anslutningsstallet med det distala katetersegmentet. Forkorta bada
katetrarna vid behov. | synnerhet maste det distala katetersegmentet
forkortas sa att det inte vidror formaket.

Tryck de tva andarna av katetersegmenten pa andarna av anslutningen
framtillanslag
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3. Vikvingen over hela anslutningsstallet och fast denivingens suturspér
med en dubbel ligatur med endast den trdd som anges i kapitel 8.

4. Katetern méaste fastas i vavnaden via vingen.

10.10 Tid tills infusionsldsningen slapps ut

Eftersom infusionsl&sningen behover tid for att strdmma igenom alla vatske-
ledningar och nd kateterns utgang, nar den patientens blodomlopp forst efter
en tidsfordréjning. Denna tid beror pé pumpens inre volym, katetrarnas volym
och flédeshastigheten.

Foljande parametrar kravs for berékningen:

+  Pumpens flddeshastighet i ml/timme enligt formel (1).

«  Volymianvandakatetrarimlenligt (2).

+ Infusionspumpens inre volym (0,3 ml), se &ven tekniska data.

Steg 1: Flddeshastighet i ml/timme

Flddeshastighetiml/dag

Flodeshastighetiml/timme = (1)
24 timmar/dag

Steg 2: \/olym V av de implanterade katetrarnaiml

Viml = kateternslangdicm x volymiml/cm 2

Steg 3: Nadvendig tid itimer

Viml+inre volymiml
Tidsatgangitimmar = 3)
Flddeshastighetiml/timme
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Exempel: Infusionspump LENUS pro® med kateterset 1100
« Flédeshastighet: 1,0 ml/dag= 0,041 mi/timme

+ Léangd padenimplanterade katetern (proximalt + distalt segment): 50 cm
->volymV=50cmx0,0028 ml/cm = 0,14 ml

014ml+03ml
Tidsatgangitimmar = = 1timmar
0,041 ml/timme

10.11 Dokumentation
- Fyllide bifogade dokumenten.

®

- Patientkortet/implantatkortet levereras tillsammans med LENUS pro”.
Ange relevant information enligt féliande:

o Patientuppgifter

o Datum férimplantation

o Datafranimplantationscentret eller den behandlande lakaren
o Kateterlage och katetervolym —hur beraknat

o Pafyliningsdatum

o Lakemedelochdos

o Aterfyllningsdatum

OBS: For att faststalla aterfyliningsdatumet, se kapitel 11 "Planering av
pafyliningen’”..
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o Avlagsnadet avdragbara UDI-klistermarket fran etiketten pa den
priméara sterila forpackningen och klistra den pa motsvarande félt pa
implantatkortet.

-

oy © ~— —

Satt UDI-klistermarket for pumpen har
/l Insert the UDI sticker for the pump here

Fr= = = =

Satt UDI-klistermarket for katetern har
// Insert the UDI sticker for the catheter here

L — — — — 1

.

o Angiv gnskede pumpeoplysninger

[] L&g péfyliningsport // Low reservoir fill port
] Hég pafyltningsport // High reservoir fill port

Referensflodeshas-
tighet ml/d
// Reference flow rate

Géller sedan (datum)
// Valid since (date)

Lakemedel

n®
// Drug Remodulin

Allinformation om pumpen finns pa LENUS pro®-patientkort/implantatkort,
sommaste fyllas i och ges till patienten. Patienten méaste alltid ha med sig
dokumentet.

Skicka denifylldaimplantationsrapporten till ansvarig forsaliningspartner.
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11 Planering av &terfyllning
11.1 Beskrivning av flédeshastigheter

LENUS pro” &r enimplanterbar infusionspump med en icke-variabel
flédeshastighet. Flodeshastigheten fér varje pump bestams individuellt och
pumpen ar markt med detta varde.

11.1.1 Flodeshastighet som anges pa etiketten (teknisk flodeshastighet)

Flodeshastigheten som anges pa etiketten bestams under
laboratorieférhallanden (vid 37 °C och vid havsniva). Denna flodeshastighet
tjanar som utgangspunkt for berakning av datum for de forsta 3
aterfyliningarna och infusionssammansattningen. Efter de forsta 3
aterfyliningarna anvands den beraknade referensflddeshastigheten som
utgangspunkt (se kapitel 11.2.2 och 11.3.3). Pa grund av de olika férhallandena
for den tekniska och den faststallda faktiska kliniska flodeshastigheten kan
den senare avvika fran den tekniska flodeshastigheten med upp il + 10 %.

Exempel:
Flédeshastighet som anges pa etiketten: 1,0 ml/dag

Faktisk klinisk flodeshastighet efter implantation: 0,9 till 11 ml/dag

11.1.2 Faktisk klinisk flodeshastighet (fkf)

Den faktiska kliniska flodeshastigheten méaste bestammas och
dokumenteras vid varje aterfylining, eftersom den ska jamféras antingen
med den specificerade flodeshastigheten (se kapitel 1111) eller, efter den 3:e
aterfyliningen, med referensflodeshastigheten (se kapitel 111.4).

Observera foljande varningar och forsiktighetsatgarder

Om restvolymen ar mindre &n 2 mlkan patienten ha blivit underdoserad med
Remodulin® pa grund av en eventuellt kraftig

sankning av flédeshastigheten. Darfér &ar en bedémning av den behandlande
lakaren absolut nédvandig. Det maste beddmas huruvida en langvarig
underdosering kan ha intraffat och det darfor ar nddvandigt att atertitrera for
att undvika spontan éverdosering efter aterfylining. Se produktinformationen
for detta lakemedel.
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En pldtslig 6kning av restvolymen kan ocksa indikera att patienten
underdoseras med Remodulin®, tex. pa grund av en anatomisk eller
trombinducerad kateterfortrangning. Darfor ar en beddmning av de méjliga
orsakerna av den behandlande lakaren obligatorisk. Dessutom ska det
beddmas om atertitering darfor &r nddvandig. Se produktinformationen for
dettalakemedel.

Den faktiska kliniska flodeshastigheten kan beraknas enligt féliande, med
hansyn tagentill fyllvolymen for den senaste pafyliningen, restvolymen och
anvandningstiden.

Faktisk Klinisk fiides- A == )

hastighet (fkf) (ml/dag)

Anvandningstid (dagar)

Da galler foljande:

+  Fyllvolym fér den sista pafyliningen = volymen pa den infusionslosning som
fylides ilakemedelsreservoaren under den senaste pafyliningenav LENUS

®

pro

+ Restvolym = volym som avlagsnats fran reservoaren fore den aktuella
pafyliningen av LENUS pro®, dvs. returflddesmangdeni sprutcylindern (se
12.2)

+  Anvandningstid = dagar sedan den senaste LENUS pro® pafyliningen av
LENUS pro®

Exempel (3 ml restvolym)

Faktiskkiinisk 40mi-3ml i
flodeshastighet (ml/dag) ~ 28 dagar = lomi/Gag
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11.1.3 Referensflodeshastighet

Den beraknade referensflddeshastigheten anvands for att ungefarligt
bestamma den faktiska kliniska flddeshastigheten for infusionspumpen
och darmed mdjliggdra tidig detektering av en méjlig kontinuerlig
Okning av flodeshastigheten (se kapitel 9.5.2). Den forsta berakningen
av referensflddeshastigheten utfors under den 3:e aterfyliningen (4:e
pafyliningen) frAn medelvardet av de tre senaste berdknade faktiska
flodeshastigheterna (se kapitel 111.2).

Da galler foliande: Flddeshastigheter som avviker med > + 10 % fran den
angivna flddeshastigheten tas inte med i berakningen, eftersom detta kan
tyda paen felaktighet iingreppet eller matningen eller en kateterocklusion.
Denna referensflddeshastighet anvands fran den 3:e aterfyliningen och
framat som utgangspunkt for berakningen av aterfyliningsdatumen och
infusionssammansattningen.

Berédkning av referensflodeshastighet

fkf = faktisk klinisk flddeshastighet, se kapitel 111.2

Referensflodeshastighet taiki+2afkf + 3efki
(miidag 3
Exempel
. ] 131+1,27 +1,30ml/dag
Referensflodeshastighet _ = 129ml/dag
(ml/dag) 3
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11.2 Flédeshastighetsavvikelser

Observera foljande varningar och forsiktighetsatgarder

LENUS pro® &r en gasdrivenimplanterbar infusionspump med en fast flodes-
hastighet for konstant och kontinuerlig administrering av infusionslosningar.
Olika paverkande faktorer kan dock leda till akuta eller kontinuerliga férandrin-
gar av flodeshastigheten (se kapitel 9.5.2). For att upptécka eventuella akuta
eller kontinuerliga férandringar i flodeshastigheten hos LENUS pro®-infusions-
pumpeni tid och fér att undvika éver- eller undertillforsel av Remodulin® ge-
nom att justera aterfyliningsdatumen och infusionssammansattningen, maste
den faktiska flodeshastigheten beraknas for varje aterfylining och jamférs med
referensflddeshastigheten.

11.2.1 Berdkning av flodeshastighetsavvikelser
For att upptacka mdjliga flodesavvikelser maste den faststéllda faktiska
kliniska flddeshastigheten jamféras med referensflodeshastigheten vid varje

pafylining.

Flodeshastighetsavvikelse Faktiskt flodeshastighet (ml/dag) x 100

= - 100
(%) Referensfiideshastighet (mi/dag)
Exempel
Floédeshastighetsavvikelse 132ml/dagx100 .
%) = -100 = 23%
(% 129 ml/dag

11.2.2 Avvikelser pa upp till £ 7,5 %

De faktiska kliniska flodeshastigheterna som bestams under aterfyliningarna
jamfors alltid med referensflodeshastigheten. Avvikelser pa upp till + 7,5 % fran
referensflddeshastigheten kan férekomma vid klinisk anvandning pa grund av
matnings- och/ellerimplementeringsfelaktigheter samt fluktuationer i kropps-
temperatur eller lufttryck. Detta resulterar i en normal tolerans av den faktiska
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kliniska flddeshastigheten till referensflddeshastigheten vid klinisk anvandning
paupptil +75 %.

11.2.3 Akuta avvikelser stérre an £ 7,5 %

Observera foljande varningar och forsiktighetsatgarder

- Kontakta tillverkaren om det uppstér plotsliga avvikelser i den faktiska
kliniska flodeshastigheten som inte kan forklaras av de orsaker som anges
nedan och/eller vars orsak inte tillférlitligt kan elimineras.

Om en akut engangsavvikelse av den faktiska kliniska flddeshastigheten
fran referensflddeshastigheten pa >+ 7,5 % upptacks vid aterfylining, ska
den behandlande I&karen under alla omsténdigheter dvervaga foliande
mojliga orsaker vid pafyliningstillfallet, utvardera om de kvarstéar vid nasta
aterfyliningscykel och vid behov vidta lampliga tgarder.

+ Felvid bestamning av fyllvolymen

- Felvidbestamning av restvolymen

« Hanteringsfel

« Partiell eller intermittent kateterocklusion
+ Léangre perioder med feber

- Langre vistelse ihdgre regioner

Vid en oférklarad akut flodeshastighetsavvikelse pa >+ 7,5 % bor lakaren vid
nasta aterfyliningstillfalle besluta om en férkortning av aterfyliningsintervallet ar

kliniskt nddvandig.

Vid en oférklarad flodeshastighetsavvikelse pa >- 7,5 % bor lakaren avgdra om
en okning av lakemedelsdosen ar nédvandig.
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11.2.4 Kontinuerliga avvikelser storre @n £ 7,5 % och justering av
referensflddeshastigheten

Observera foljande varningar och forsiktighetsatgarder

«  Omenny referensflodeshastighet har faststallts maste den aktuella
doseringen utvarderas panytt.

Med denimplanterbara infusionspumpen LENUS pro® med Remodulin®
observerades en liten kontinuerlig okning av flddeshastigheten pai genomsnitt
5% (upp il 15 %) per ar (se kapitel 9.5.2).

Omenavvikelse av den faktiska flodeshastigheten pa >+ 7,5 % fran referens-
flodet observeras under 3 aterfyliningar i folid, maste en ny referensflédes-
hastighet beraknas baserat pa de senaste 3 faktiska flddeshastigheterna.
Dé& géller ater: Flddeshastigheter som avviker med > + 10 % fran den angivna
flddeshastigheten tas inte med i berékningen, eftersom detta kantyda pa en
felaktighet iingreppet eller métningen eller en kateterocklusion.

Denna nya referensflodeshastighet anvands som utgangspunkt for beraknin-
genav aterfyliningsdatumen och infusionssammansattningen.

Justering av referensflodeshastighet

fkf = faktisk klinisk flddeshastighet, se kapitel 111.2

Justerad Senaste fkf + nast senaste fkf + 3e senaste fkf
referensflddeshastighet =

(ml/dag) 3

Exempel
% ; 131+1,27 +130ml/dag

Referensflodeshastighet ’ ’ ’ _

e 3 = 129ml/dag
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11.3 Berakning av infusionssammanséattningen

Observera foljande varningar och forsiktighetsatgarder

- Denkorrekta berakningen av infusionsldsningen ar av sarskild vikt for att
forhindra éver- och underdosering.

- Fdljalltid produktinformationen for lakemedlet gallande dosering, enheter
och spadning samt koncentrationen av det ldkemedel som ska anvandas.

+ Draalltid upp komponenternaiinfusionsldsningen separat (Iakemedel och
spadningslosning).

11.3.1 Berdkning av komplett pafylining av LENUS pro®
Infusionsammansattningen beraknas utifran den dosering som bestamts for
patienten, se produktinformationen for lakemedlet. Fyllvolymen ar lika med
fyllvolymen for LENUS pro® (reservoarvolym).

Berakningen av infusionsammansattningen for de férsta 3 aterfyliningarna

baseras pa den flddeshastighet som anges pa etiketten. Infusionssamman-
sattningen beraknas i fdliande 5 steg:
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Steg 1: Berakning av maximal drifttid for pumpen

Fyldvolumen for LENUS pro® (ml)

Wigpditz] e Fompa g (Sagen) - Specificerad flodeshastighet eller

referensflddeshastighet (ml/dag)

Exempel

40ml
Maximal drifttid for pumpen (dagar) = ——— = 3idagar
1,29 ml/dag

Steg 2: Berékning av erforderlig daglig dos av Remodulin®

B Daglig dos (ng/kg/min) x kroppsvikt (kg) x 1440 min

(mg/dag)

1000000

Exempel

Belig sy Bamsalle 40ng/kg/min x 70 kg x 1440 min

(mg/dag)

= 40mg/dag
1000000

Steg 3: Berakning av den mangd aktiv ingrediens som kravs for maximal
drifttid fér pumpen

daglig dos (mg/dag) x
beraknad drifttid for pumpen (dagar)

Mangd Remodulin® (mg)

Exempel

Méangd Remodulin® (mg) 4,03 mg/dag x 31dagar = 1249mg
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Steg 4: Berakning av erforderlig mangd lakemedel

For att valja lamplig koncentration beroende pa den mangd lakemedel som
kravs, se produktinformationen for lakemedlet.

Méangd Remodulin® fér maximal drifttid for pumpen (mg)

Mangd lakemedel (ml) =
Lakemedelskoncentration (mg/ml)

Exempel

1249mg
Méangd lékemedel (ml) = = 125ml
10 mg/ml

Steg 5: Berakning av erforderlig mangd 0,9 % saltiésning (NaCl)

Det bor noteras att lakemedlet och NaCl-losningen appliceras separat i pumpen.

MangdNaCl(ml) = fyllvolym Lenus pro® (ml) - erforderligméangd lakemedel (ml)

Exempel

Mangd NaCl (ml) 40ml-125ml=275ml

Resultat: Infusionspumpen ar fylld med:
12,5 ml Remodulin® (10 mg/ml)

+275ml 0,9% NaCl-lésning
=40 ml fylivolym LENUS pro”
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11.3.2 Berakning av en delfylining av LENUS pro’

Berakning av den erforderliga dagliga dosen

For att berakna en delfylining, bestam den nddvandiga dagliga dosen pa
samma satt som for en komplett pafylining. Vid berakning av fylivolymen
maste en sakerhetsperiod pa 3 dagar beaktas utdver den planerade drifttiden

for pumpen

Steg 1: Berakning av erforderlig fyllvolym baserat pa beraknad drifttid for
pumpen

Berékning av beraknad drifttid for pumpen

Beraknad drifttid for pumpen (dagar) =
planerad drifttid for pumpen (dagar) + 3 dagars reservperiod

Exempel

Beraknad drifttid for pumpen (dagar) = 7 dagar + 3 dagar = 10 dagar

Beregnet af kraevet fyldvolumen

Erforderlig fyllvolym (ml) = beraknad drifttid for pumpen (dagar) x referensflédeshastighet (ml/d)

Exempel

Erforderlig fyllvolym (ml) =10 dagar x 1,29 ml/d =129 ml
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Steg 2: Berakning av erforderlig daglig dos av Remodulin®

Do sy Bames Ul Dos (ng/kg/min) x kroppsvikt (kg) x 1440 min

(mg/dag) 1000000

Exempel

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

Daglig dos av Remodulin®
(mg/dag)

Steg 3: Berakning avden mangd aktiv ingrediens som kravs for beraknad
drifttid fér pumpen

Daglig dos av Remodulin® (mg/dag) x
beraknad drifttid for pumpen (dagar)

Méangd Remodulin® (mg)

Exempel

Méangd Remodulin® (mg) 4,03 mg/dagx 10 dagar = 403mg
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Steg 4: Berakning av erforderlig mangd lakemedel

For att valja lamplig koncentration beroende pa den mangd lakemedel som
kravs ska produktinformationen for lakemedlet beaktas.

Méangd Remodulin® (mg) for beraknad drifttid for pumpen

Mangd lakemedel (ml) =
Lakemedelskoncentration (mg/mi)

Exempel

403mg
Mangd lakemedel (ml) = = 806ml
5mg/ml

Steg 5: Berakning av erforderlig mangd 0,9 % saltidsning (NaCl)

Det bor noteras att lakemedlet och NaCl-lésningen appliceras separat i pumpen.

MangdNaCl(ml) = fyllvolym Lenus pro® (ml) - mangd lakemedel (ml)

Exempel

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

Resultat: Infusionspumpen ar fylld med:
8,1 ml Remodulin® (5 mg/ml)

+4,8 mINaCl-l6sning 0,9 %
=129 mlfylivolym LENUS pro®
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11.4 Planering av aterfyllningsdatum

For att planera datum for aterfylining maste du berékna den infusionstid som
kan uppnas med en reservoarfylining. Pumpens maximala drifttid bestams av
denindividuella fyllvolymen och pumpens flddeshastighet.

Observera foljande varningar och forsiktighetsatgarder

Aterfyliningsberakningens noggrannhet paverkas av fljande faktorer:

« Avtekniska skal finns en volym pa cirka 1,5 mlkvar i pumpen efter att den
har fylits for forsta gangen.

- Efterimplantationen paverkas flodeshastigheten av den individuella
kroppstemperaturen och det rddande omgivningstrycket.

 Flodeshastigheten sjunker kraftigt nar en reservoarvolym < 2 mluppnas
(se bild 4). Nasta aterfylining bor darfor planeras sa att en restvolymi
lakemedelsreservoaren pa minst 2 ml kan garanteras under normala
forhallanden.

« Ensakerhetsperiod pa 3 dagar innebar att dessa faktorer alltid tas med i
berakningen. En sékerhetsperiod pa 3 dagar bdr darfor planeras for alla
aterfyliningar.

+  Flodeshastigheten som anges pa etiketten anvands for att berakna de
forsta 3 aterfyliningsdatumen; referensflodeshastigheten anvands for alla
efterfoljiande aterfyliningsdatum. Foljiande galler darfor for planering av
aterfylining.
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Berakning av de 3 forsta datumen for aterfylining

Fyllvolymer (ml)

Dagar till aterfylining - 3dagars sakerhetsperiod

Specificerad flodeshastighet

(ml/dag)
Exempel
40ml
Dagartill aterfylning = - 3dagar =30 dagar
1,2ml/dag

Berakning av alla ytterligare aterfyllningsdatum

Fyllvolymer (ml)

Dagar till aterfylining -3dagar

Referensflodeshastighet

(ml/dag)
Exempel
40ml
Dagartill aterfylining = - 3dagar =28 dagar
1,29 ml/dag
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12 Aterfyllning av den implanterade
infusionspumpen

121 Forberedelse

Observera foljande varningar och forsiktighetsatgarder
Erforderligt material

+  Témning och aterfylining av infusionspumpen méaste ske under sterila +  Pafyliningsset
forhallanden.
- Kommersiellt tillganglig uppdragningskanyl
- Pafyliningssetet med Surecan® G22-pafyliningskanyler som

godkants av tillverkaren méste anvandas for tdmning och péafylining av + Extraktionsadapter med integrerat filter (t.ex. Mini Spike)
infusionspumpen. Om andra kanyler anvands kan silikonseptumiden
centrala pafyliningsporten skadas! «  20ml-spruta

« BO&jaldrig kanylen och anvand inte ndgon kanyl med béjd spets! Detta «  NaCl-6sning 0,9 %

skulle skada silikonseptumet i pafyliningsporten.
+ Desinfektionsmedelisprayform
- Tomalltid pumpens lakemedelsreservoar helt innan du fyller den med ny

infusionslosning. En annars mojlig dverfylining av infusionspumpen leder till - Sterilahandskar

overtryck ibehallaren, vilket kan leda till en kritisk Iakemedelsdverdosering

eller skada pumpen. +  Sterilakompresser
« Aspirera aldrig nar du tdmmer lakemedelsreservoaren. Trycket i pumpen + Plaster

ar tillrackligt for att helt tomma lakemedelsreservoaren.
+ Avseddinfusionsldsning (lakemedel i lamplig koncentration + NaCl-lésning
« Setillatt Surecan® G22-pafyliningskanylen ar korrekt placerad innan 0,9 %)
infusionslosningen injiceras iinfusionspumpen.

«  Oppnasprutor fér inte anvandas for att tbmma pumpen. P& grund av det

hoga trycket i pumpreservoaren kan infusionslosning lacka fran 6ppna
sprutor.
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Forbered allt material under sterila férhallanden.
Kontrollera alla anslutningar avseende sékra anslutningar.

Draupp erforderlig mangd infusionslésning i de medfdljiande sprutorna
under sterila forhallanden.

«  Draupp lakemedel och NaCl-losning var for sig. Anvand inte Surecan®
22G-pafyliningskanylen for uppdragning.

« Beaktarelevant information i produktinformationen fér lakemedlet.

Palperainfusionspumpens pafyliningsport och desinficera
punkteringsstallet noggrant.

Tack det avsedda punkteringsstéllet med den sterila halduken.

12.2 Témning av infusionspumpen

For att tomma infusionspumpen, anvand 10 ml-sprutcylindern som redan ér
ansluten till anslutningsslangen och till Surecan® 22G-pafyliningskanylen.

1.

2.

Oppnaavstangningsventilen.
Palpera infusionspumpens pafyliningsport.

Punktera infusionspumpens pafyliningsport vertikalt med Surecan®
22G-pafyliningskanylen fram till nalstoppet.

Det maste nu finnas ett returfldde fran infusionspumpen till sprutcylindern.

OBS: Aspirera inte for att kontrollera returflodet!
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OBS! Om det inte kommer nagot returflode fran infusionspumpen
ar pumpen antingen tom (sékerhetsvolymen pa 2 ml har inte beaktats),
kan du ha punkterat kateterporten!
har duinte fort fram nalen anda till nalstoppet eller
sd ar ndlen placerad i den subkutana vavnaden.

Folj stegen nedan:
Kontrollera (vid behov med rontgen) att du har punkterat den centrala
pafylliningsporten och fort fram Surecan® 22G-pafyliningskanylen till
nalstoppet.
Om det fortfarande inte sker nagot aterfldde, anslut en 10 ml-spruta med
luerlasanslutning till anslutningsslangen och injicera ca 5 ml NaCl-losning.

Slapp sprutkolven. Aspirerainte!

Omdet nu sker ett returflode fran infusionspumpen var pumpens
lakemedelsreservoar tom.

Bestam hur lange pumpens lakemedelsreservoar kan ha varit tom.

Atertitrering kan bli nédvandig. Beakta produktinformationen for
lakemedlet.
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10.

1.

Vantatills returflddet har upphért och stang sedan avstangningsventilen.
Las av restvolymen (returflddesméangden) pa sprutcylindern.

Notera volymen.

Tabort sprutcylindern fran anslutningsslangen.

Surecan® 22G-pafyliningskanylen forblir i den centrala pafyliningsporten
med anslutningsslangen for pafylining av infusionspumpen.

Kassera sprutan med returflddesmangden i enlighet med géllande
riktlinjer.

ah oy

- 2

.

4—— Anslutningsslang

q / Surecan® 22G-kanyl

Pafyliningsport

Bild 13: Tomning av infusionspumpen
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12.3 Pafylining av infusionspumpen

Se till att lakemedelsreservoaren ar helt tominnan du fyller pa pumpen.

Anslut sprutan med NaCl-ldsningen till anslutningsslangen och Surecan®
22G-pafyliningskanylen, som sitter i den centrala pafyliningsporten.

Oppna avstangningsventilen pa& anslutningsslangen och injicera nagra ml
av NaCl-lésningeniinfusionspumpens lakemedelsreservoar.

Slapp sprutkolven tills den injicerade mangden har tdmts helt
och héllet. Det automatiska returflodet bekraftar att Surecan®
22G-pafyliningskanylen ar korrekt placerad och att septum ar tatt!

OBS: Omdet inte finns nagot returfldde fran infusionspumpen, kontrollera
positionen for Surecan® 22G-péafyliningskanylenigen. Aspirera inte!

Injicerainnehallet i sprutaniinfusionspumpens lakemedelsreservoar.
Stang avstangningsventilen och ta bort sprutan.

Anslut nu sprutan med den forberedda infusionslosningen till
anslutningsslangen.

Oppna anslutningsslangens avstangningsventil ochinjicerain hela
innehallet i sprutanipumpens lakemedelsreservoar. Slapp sprutkolven tva
till tre ganger pa ett kontrollerat satt for att blanda infusionsldsningen.

Stang anslutningsslangens skjutventil och ta bort sprutan.

. Upprepa steg 6-8 tills erforderlig mangd infusionslosning har injiceratsi

|akemedelsreservoaren.

. Proceduren bér avslutas med injektion av NaCl-Idsning for att sakerstélla

attinget Remodulin® injiceras i den subkutana vavnaden.
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12. Stang anslutningsslangens avstangningsventil och ta bort Surecan®

22G-pafyliningskanylen fran pafyliningsporten.

13. Tackinjektionsstallet med ett plaster.

14. Kassera allakomponenter i setet.

Bild 14: Pafylining av infusionspumpen
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12.4 Dokumentation
patientkort/implantatkort

Ett patientkort/implantatkort medfélier pumpen, som patienten ska bara med
sig varje gang pumpen fylls pa. Ange foliande uppgifter i patientkortet:

«  Datum for pafylining

+ Restvolymfraninfusionspumpeniml
+ Lakemedelochdos

«  Fyllivolymer

+  Datum for nasta aterfylining

+ Referensflddeshastighet (s& snart den faststallts)
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13 Explantation av en infusionspump

Varje infusionspump maéste explanteras omedelbart efter avslutad behandling
och skickas till tillverkaren for korrekt kassering. Kontakta din auktoriserade
aterforsaljare for att returnera infusionspumpen pa ratt satt.

Om pumpen maste undersokas av tillverkaren maste det sékerstallas att den
explanterade pumpen inte torkar ut. Dessutom maste potentiell kontaminering
av pumpen uteslutas.

Foérfarande vid explantation

1. Explantera pumpen.

2. Avlagsnaden aterstaende infusionsldsningen fran pumpen med hjdlp av
pafyliningssetet.

3. Kasseraden extraherade I6sningen.
4. Fyllpumpen med NaCl-lésning 0,9 % och stang pumpens utlopp.

5. Rengdr den explanterade infusionspumpen for att avidgsna grova
fororeningar.

6. Desinficerainfusionspumpen med ett lampligt desinfektionsmedel, t.ex.
GigaSept Instru-AF (4 %-16sning i 60 minuter) eller liknande.

7. Skdljpumpen noggrant med destillerat vatten och torka av den efter
desinfektionen.

8. Packapumpen ordentligt.

9. Fdrtillverkarens undersdkning maste en explantationsrapport med den
explanterade pumpen och minst foljande uppgifter skickas till den angivna
forsaliningspartnern.
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Explantationsorsak
Im- och explantationsdatum

Beskrivning av utforda desinfektionsatgarder
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14 Noddatgdrder

14.1 Vid misstanke om 6verdos

Omdet uppstar symtom som tyder pa éverdosering eller extravasal injektion
(brannande smarta vid pumpfickan) finns det risk for livshotande hypotoni.
Patienten maste omedelbart fa intensivvard.

Vid misstanke om dverdosering ska foljande steg vidtas:

1.

2.

Avbryt vid behov pafyliningsprocessen omedelbart.
Tom infusionspumpen helt och héllet.

Notera den &terstadende volymen.
Fyllinfusionspumpen med NaCl 0,9 %.

Setill att patienten omedelbart far intensivvard.

Kontrollera att katetrarna ar korrekt placerade och anslutna
(réntgenkontroll).

Administrera inte kontrastmedlet via pumpen eller katetern!

Fortsatt vid behov behandlingen via en alternativ administreringsvag.
Foljalla anvisningar om vald administreringsform som finnsi
produktinformationen for lakemediet.
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14.2 Vid forlust av infusionslosning under pafyliningsprocessen

1. Avbryt pafyliningsprocessen.

2. Tominfusionspumpen helt och hallet, aspirera inte!

3. Draupp enny infusionslosning och starta om pafyllningsprocessen.

4. Ominget lakemedel finns tillgangligt, fyllinfusionspumpen med 0,9 %
NaCl-losning och Gvervaka patienten kliniskt tills ny pafylining sker.

14.3 Om patienten misstanker kateterocklusion
« Vidett ocklusionslarm méste ansvarig klinik kontaktas omedelbart!

+ Patientkort/implantatkort och nddfallskort maste alltid forvaras nara till
hands. Ha vid behov reservmaterial redo.

14.4 Om kliniken misstanker kateterocklusion

Kontrollera kateterlaget genom réntgen med avseende pa ocklusion, veck
eller forandringar i positionen.

«  Omdet ar nddvandigt att byta katetern ska du folja anvisningarna for
byte av kateter som beskrivs i bruksanvisningen for katetern och i kapitlet

"Implantation av det distala katetersegmentet”.

Om du 6verviger att spola katetern via kateterporten, se till att
observera foljande varning!
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Varning!

Spolning av katetern eller kateteratkomsten efter implantation kan leda till
enlivshotande éverdosering

Setill att det inte finns nagot Remodulin® kvar i systemet innan du injicerar i
kateterporten.

Kateterporten far endast punkteras av kvalificerad personal.
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Tillvagagangssat

1.

2.

Tom pumpens lakemedelsreservoar.

Skolj reservoaren flera ganger med 0,9 % NaCl-ldsning.

Fyllreservoaren med 20 ml 0,9 % NaCl.

Vanta minst 2 dagar innan du punkterar kateterporten.

Valj tillfalligt en alternativ administreringsvag for den fortsatta
behandlingen. Folj alla anvisningar om vald administreringsform som finnsi

produktinformationen for lakemedlet.

Tom pumpens lakemedelsreservoar och kontrollera flddeshastigheten for
att sékerstélla att det inte langre finns nagot lakemedel i katetern.

Punktera endast kateterporten med specialboluskanylen. Anvand endast
godkant bolusset.

Punktion av kateterporten far endast ske under réntgenkontroll.
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15 Funktionsstorningar

Eftersom varje komplikation har olika orsaker ar de forslag pa atgarder for att
eliminera felen som anges nedan endast avsedda som en vagledning for att
samordna proceduren. Kontakta angiven forsaljiningspartner for ytterligare

information.

Foliande funktionsfel kan uppsta under drift av de implanterbara

infusionspumparna:

Det finns inget returfléde nar infusionspumpen toms

Mojlig orsak

Infusionspumpen ar tom

Losningsforslag

Se kap.121.2"Tdmning av
infusionspumpen”

Mangel pa laagemiddel, symptomerne kommer tilbage

Mojlig orsak

Pafyliningscykeln har dverskridits —
pumpenar tom

Losningsforslag

Sekap.12 ”Aterfyllning avden
implanterade infusionspumpen”

Lakemedelskoncentrationen arinte
tillrécklig

Kontrollav dosen

Katetern ar bojd eller blockerad

Kontrollera katetersystemet

Tekniskt feliinfusionspumpen

Felkanylanvands

Kontrollera kanylen

Surecan® 22G-pafyliningskanylen
inte inford fram till n&lstoppet

Forinkanylenipafyliningsporten
fram till n&lstoppet

Restmaengden ved tomning passer ikke med den angivne tolerance

Mojlig orsak

Restmangden bestamdes inte
korrekt

‘ Losningsforslag

Noggrann berakning av den
forvantade restmangden

Felaktigt beraknat pafyliningsintervall

Berakna om péafyliningsintervallet

Sporadisk undertilforselg

Mojlig orsak

Katetern ar ibland bojd (kan vara
relaterat till en viss kroppshallning)

Losningsforslag

Kontrollera katetersystemet
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Kontakta tillverkaren eller en
auktoriserad forsaljiningspartner

Overtillforsel

Maijlig orsak

Infusionspumpen har overfylits

Losningsforslag

Tom pumpen helt.

Fyllreservoaren med NaCl-ldsning
09%

Kontrollera flodeshastigheten efter
nagradagar

Kontrollperioden valdes for kort.
En meningsfull berakning av
flodeshastigheten ar majlig forst
efter ndgra dagars drift

Kontrollera flodeshastighetenigen
efter ndgra dagar

Foérhojd kroppstemperatur under
fleradagar

Vid normal temperatur, kontrollera
flddeshastigheten efter nagra dagar
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Kansligheti omradet kring pumpen / vatskai pumpfickan

MGaijlig orsak

Lackage vid katetern eller vid
anslutningspunkten

Losningsforslag

Tom pumpen och fyll pa med NaCl-
[6sning 0,9 %.

Katetersystem och anslutningar
dagar

Katetern har kopplats bort av
infusionspumpens rorelser. Pumpen
inte tillrackligt fixerad, pumpen har
roterat i pumpfickan

Tom pumpen och fyll pa med NaCl-
[6sning 0,9 %.

Kontrollera infusionspumpens
position

Katetern bortkopplad. Katetern har
inte tillkackligt spelrum

Toém pumpen och fyllmed
NaCl-16sning 0,9 %. LAmnamer
spelrum fér katetern

Silikonseptum i pafyliningsporten
skadat av icke godkanda kanyler.

Tom infusionspumpen och fyll pa
med NaCl-lésning 0,9 %.
Kontaktatillverkaren eller
enauktoriserad forsaljiningspartner

Pafyliningsportens silikonseptum
skadat av for frekvent eller felaktig
punktering

Tom infusionspumpen och fyll pa
med NaCl-l6sning 0,9 %.
Kontaktatillverkaren eller
enauktoriserad forsaljiningspartner

Tabel 7: Funktionsforstyrrelser

Ordlista

Pafyldningsinterval
Antal dage, indtil pumpereservoiret skal fyldes igen.

Pafyldningsport
Port med adgang til llegemiddelreservoiret til pafyldning af infusionspumpen.

Udlgb
Leegemiddeludiab med tilslutningsmulighed for et pumpekateter.

Bolus
En vis meengde vaeske, som administreres inden for en kort periode.

Kateterport
Ekstra port ved pafyldningsporten, som har direkte adgang til katetret.

Veeskeledning
Alle interne tilslutningskanaler og greenseflader pa infusionspumpen, som
kommer i kontakt med den medicinske vaeske.

Gennemstremningshastigheds ngjagtighed
Definerer, hvor ngje den faktiske kliniske gennemstremningshastighed svarer
til den gennemstremningshastighed, som angives pa etiketten.

Implanterbar infusionspumpe
Aktivimplanterbar medicinsk enhed til tilfersel af en medicinsk vaeske til et
bestemt virkningssted i menneskekroppen.

Internt volumen
Vaeskemaengde, som findes i infusionspumpens funktionelle dele ud over
reservoirvolumen.

Stabilitetsinterval

Beregnet maksimalt interval mellem to pafyldningsprocesser, hvilket tager
hensyn til l,egemidlets tidsbegraensede stabilitet.
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Reservoirvolumen
Vaeskemaengde ilaegemiddelreservoiret, som kan afgives af pumpedrevet
med den angivne gennemstremningshastighed.

Restvolumen
Vaeskemaengde, somer tilbage i infusionspumpen, og som ikke kan fiernes af
pumpedrevet.

Twiddler-syndrom
Manipulation eller overdreven kontakt med denimplanterede infusionspumpe
gennem huden.

Forventet levetid

Periode efter implantation, hvor infusionspumpens specificerede egenskaber
garanteres.
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