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Medtronic and Medtronic logo are trademarks of Medtronic. All other brands
are trademarks of a Medtronic company.
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Information available for the Deep Brain Stimulation Therapies:

The information for prescribers manual provides information about
contraindications, warnings, precautions, adverse events, sterilization,
and component disposal. The information for prescribers addendums
contain indication-specific information. For customers in Japan, the
appropriate package insert provides information about safety,
contraindications, warnings, precautions, and adverse events.

The indications sheet provides information about indications and
related information. For customers in Japan, the appropriate package
insert provides information about indications.

The system eligibility and battery longevity manual describes
programming considerations and provides battery longevity
information to aid in the appropriate neurostimulator selection.

MRI guidelines provide information about any MRI conditions and MRI-
specific contraindications, warnings, and precautions for MRI scans
with the neurostimulation system.

Product manuals, such as programming guides, recharging guides, and
implant manuals provide device descriptions, package contents, device
specifications, product-specific warnings and precautions, and
instructions for use.

The clinical summary provides information about the clinical
study results for the neurostimulation system.
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Description

The Medtronic Model B31030 SenSight™ extension tunneler kit is used to
assist in the tunneling and passage of extensions. The extensions are part of
a neurostimulation system for deep brain stimulation (DBS).

Intended purpose

The extension tunneler is a device intended to create a subcutaneous path
for tunneling and passing 1 or 2 DBS extensions to the intended location
during implant.

Compatibility

& Warning: Only use SenSight components with other SenSight
components, unless specific compatibility is stated in this manual. Do
not use incompatible components. Using incompatible components may
result in component damage, intermittent or loss of stimulation, and
require surgical replacement or revision.

Before the procedure

A Warning: Do not reuse, reprocess, or resterilize single use products.
Reusing, reprocessing, or resterilizing may compromise the functional
integrity of the products and may create a risk of contamination, which
could result in patient injury, illness, or death.

A Warning: Medtronic has sterilized the contents of the package
according to the process indicated on the package label. Do not use a
component if the following circumstances have occurred:

= The storage package or sterile seal has been pierced or altered and
component sterility cannot be guaranteed and infection may occur.

= The component shows signs of damage and the component may not
function properly.

= The use-by date has expired and component sterility cannot be
guaranteed and infection may occur.

Package contents

= 1 tunneling rod with handle
= 3 tips
— Single tip
— Dual tip
— Wedge tip
= 2 carriers
— Single carrier
— Dual carrier
= Product literature

] Warranty card

Pernctpanug MU & Pocagpagaagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru B31030 2021-03-01 English 7

M990598A002 Rev A 2021-03-01



e

Filename Date Time
4 x 8 inches (101 mm x 203 mm)

Medtronic Confidential
KitManual.xsl - KitTemplate.fm

Template version 6.3: 10-21-2020

Device specifications

The extension tunneler kit includes a tunneling rod with an attached handle, 3
different shaped tips, and 2 carriers (Figure 1).

= Tunneling rod — a solid metal rod that can be bent as needed. The
appropriate tips and carriers are attached to the threaded end of the
tunneling rod.

= Handle — a molded piece that is permanently attached to the tunneling
rod.

= Tips — 3 threaded metal tips used for tunneling.

— Single tip is used to create a tunnel for passage of the single carrier
when loaded with 1 extension.

— Dual tip is used to create a tunnel for passage of the dual carrier
when loaded with 2 extensions.

— Wedge tip can also be used to create a tunnel for passage of the
dual carrier when loaded with 2 extensions.

= Carriers — 2 threaded metal carriers used for passing extensions
through the tunnel.

— Single carrier is used to pass 1 extension through the tunnel.

— Dual carrier is used to pass 2 extensions through the tunnel at the
same time.
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Figure 1. Extension tunneler.
@ Handle (® Wedge tip
@ Tunneling rod @ Tips
(® Threaded end Single carrier
@ Single tip (® Dual carrier
(® Dual tip Carriers
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Table 1. Model B31030 extension tunnelers?

Description Value

Tunneling rod length® 40.0 cm

Tunneling rod diameter 4.8 mm

Single tip diameter 5.2 mm

Dual tip diameter 7.4 mm

Wedge tip diameter 6.9 mm

Single carrier diameter 6.2 mm

Dual carrier diameter 7.4 mm

Materials and substances to which the Stainless steel®, acetal resin,
patient can be exposed®d titanium

©

All measurements are approximate.

The tunneling rod length is from the bottom of the handle to the distal end of the tunneling
rod.

Discuss allergies or other intolerances related to the materials with the patient before the
procedure.

The materials listed are ordered from the most to least amount.

Contains nickel. Nickel is used in mixtures of metals, such as stainless steel, and is a
known allergen.

o

o

a

®
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Instructions for use

This manual describes how to assemble and use the extension tunneler.

Refer to the appropriate extension implant manual to identify the tunneling
path. Refer to the appropriate neurostimulator implant manual for instructions
related to implanting the neurostimulator, and creating the neurostimulator
implantation site.

Assembling the extension tunneler

1. Select the appropriate tip for tunneling.

= The single tip is designed for tunneling 1 extension.

= The dual tip and wedge tip are designed for tunneling 2 extensions.
2. Fully thread the tip onto the tunneling rod (Figure 2).

w0

Figure 2. Fully threading the tip onto the tunneling rod.

3. Bend the tunneling rod as needed.
Creating the tunneling path

A Warning: Avoid tunneling too deeply or superficially. Injury to
nerve tissue (such as the spinal accessory nerve), vascular injury,
and tunneling through unintended anatomy can occur, resulting in
serious injury, prolonged hospitalization, or surgical intervention.

1. Identify the tunneling path between the lead-to-extension connection site
and the location for neurostimulator placement. Refer to the appropriate
extension manual for additional information on identifying the tunneling
path and lead-to-extension connection site.

2. Tunnel from the lead-to-extension connection site to the neurostimulator
pocket along the identified path, until the tunneling rod extends out of
the pocket incision.

A Caution: Use caution when approaching the pocket. Proceed
slowly to avoid additional trauma to the patient as resistance to
tunneling suddenly ceases.

3. Grasp the flat surface of the tip and remove the tip from the tunneling
rod (Figure 3).

Figure 3. Removing the tip from the tunneling rod.

@ Pocket incision @ Flat surface on tip
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Loading the carrier with extension(s)

A Caution: Use care when inserting the extension body into the
carrier port. Rough handling can damage extension insulation.

1. Select the appropriate carrier.

= When implanting 1 extension on one side of the body, use the single

carrier.
= When implanting 2 extensions on one side of the body, use the dual
carrier.

2. Fully thread the carrier onto the tunneling rod (Figure 4).

Figure 4. Fully threading the carrier onto the tunneling rod.
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3. Position the extension so that the setscrew is facing down and then
insert the distal tip of the extension into the carrier port until resistance is
felt (Figure 5).

Figure 5. Inserting the extension into the carrier port.
@ Setscrew pointing down @ Carrier port

4. Using your thumb, press down on the extension to fully seat it in the
carrier port. Make sure that the extension lies flat and that the extension
is fully seated at the pinch points (Figure 6).

Figure 6. Pressing down on the extension to fully seat it in the carrier port.

@ Pinch point ® Pinch point
@ Pinch point
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5. If a dual carrier is used, slightly rotate the dual carrier using the handle,

to access the second carrier port.
— =
S22\
N
h 7/

Figure 7. Pressing down on the extension to fully seat it in the carrier port.
@ Pinch point

Note: The dual carrier features a single pinch point on the back of the
carrier (Figure 7).

6. Repeat steps 3 and 4 to load the second extension.

7. Using minimal force, slowly pull the carrier-extension assembly through
the tunnel to where the lead-to-extension connector will be anchored.
Note: Ensure that the transition zone of the extension remains in the
neurostimulator pocket when the extension is tunneled.

A Caution: Do not twist or overlap the extension bodies when
pulling dual extensions through a single tunnel. If the extensions
are twisted during implant, fibrotic tissue ingrowth may occur,
resulting in a tightening effect that may limit the neck or shoulder
motion in some patients.

Completing the tunneling procedure

1. Remove the extension or extensions from the carrier.

2. If implanting another extension on the other side of the body, repeat the
tunneling steps.
Note: It is acceptable to use the same extension tunneler during a
single surgery for a single patient.

3. When finished with the tunneling procedure, discard the extension
tunneler according to local requirements. Refer to the information for
prescribers manual for information on component disposal.
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Medtronic y el logotipo de Medtronic son marcas comerciales de Medtronic.
Todas las demas marcas son marcas comerciales de una compafiia de
Medtronic.

Pernctpanug MU & Pocagpagaagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru B31030 2021-03-01 Espafiol 15

M990598A002 Rev A 2021-03-01



e

Filename Date Time Medtronic Confidential
4 x 8 inches (101 mm x 203 mm) KitManual.xsl - KitTemplate.fm
Template version 6.3: 10-21-2020

Tabla de contenido

Descripcion 17

Uso previsto 17

Compatibilidad 17

Antes del procedimiento 17
Contenido del envase 17
Especificaciones del dispositivo 18

Instrucciones de uso 20
Conexién de la extension de la herramienta de tunelizacién 20
Creacion de la via de tunelizaciéon 20
Coémo cargar las extensiones en el portador 21
Cdémo completar el procedimiento de tunelizaciéon 24

Informacién disponible para las terapias de estimulacién cerebral
profunda:

El manual Informacién para los facultativos que realizan la prescripcion
contiene informacién acerca de las contraindicaciones, advertencias,
medidas preventivas, efectos adversos, esterilizacion y eliminacion de
los componentes. Los anexos del manual Informacion para los
facultativos que realizan la prescripcion contienen informacion
especifica de las indicaciones. Para los clientes de Japén, el prospecto
correspondiente contiene informacion sobre seguridad,
contraindicaciones, advertencias, medidas preventivas y efectos
adversos.

La hoja de indicaciones contiene informacién sobre las indicaciones e
informacioén al respecto. Para los clientes de Japon, el prospecto
correspondiente contiene informacion sobre las indicaciones.

El manual Eleccion del sistema y vida ttil de la bateria describe
consideraciones referentes a la programacion y contiene informacion
sobre la vida util de la bateria a fin de facilitar la seleccion del
neuroestimulador apropiado.

Las directrices para exploraciones por resonancia magnética contienen
informacion sobre las condiciones de las exploraciones por RM, asi
como las contraindicaciones, advertencias y medidas preventivas
especificas de las exploraciones por RM, para realizar una exploracion
por RM con el sistema de neuroestimulacion.

Los manuales de los productos, como las guias de programacion y de
recarga, y los manuales de implantacién contienen descripciones del
dispositivo, informacion sobre el contenido del envase,
especificaciones del dispositivo, advertencias y medidas preventivas
especificas del producto e instrucciones de uso.

El manual de resumen clinico contiene informacién acerca de los
resultados de los ensayos clinicos del sistema de neuroestimulacion.
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Descripcion

El kit de extension de la herramienta de tunelizaciéon SenSight™ Modelo
B31030 de Medtronic se utiliza para facilitar la tunelizacion y el paso de
extensiones. Las extensiones forman parte de un sistema de
neuroestimulacion para la estimulacion cerebral profunda (DBS).

Uso previsto

La extensién de la herramienta de tunelizacién es una herramienta disefiada
para crear una via subcutanea para la tunelizacién y el paso de 1 0 2
extensiones para la estimulacién cerebral profunda hasta la ubicacion
objetivo durante la implantacion.

Compatibilidad

A Advertencia: Utilice Unicamente componentes SenSight con otros
componentes SenSight, a menos que se indique en este manual una
compatibilidad especifica. No utilice componentes incompatibles. La
utilizacion componentes incompatibles puede dafar el componente,
provocar una estimulacion intermitente o la pérdida de la estimulacion y
hacer necesaria una sustitucion o revisién mediante una intervencion
quirdrgica.

Antes del procedimiento

A Advertencia: No reutilice, reprocese ni reesterilice productos de un
solo uso. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion de los
productos pueden poner en peligro su integridad funcional y generar
riesgos de contaminacion de los mismos que podrian provocar al
paciente lesiones, enfermedades o incluso la muerte.

A Advertencia: Medtronic ha esterilizado el contenido del envase
siguiendo el proceso que se indica en la etiqueta del envase. No utilice
un componente si se han producido las circunstancias siguientes:

= Se han perforado o alterado el envase de almacenamiento o el
precinto de esterilidad y no puede garantizarse la esterilidad del
componente y podria producirse una infeccion.

= El componente muestra signos de dafios y podria funcionar de forma
incorrecta.

= Ha expirado la fecha de caducidad y no puede garantizarse la
esterilidad del componente y podria producirse una infeccion.

Contenido del envase

= 1 varilla de tunelizacién con mango
= 3 puntas
— Punta simple
— Punta doble
— Punta de cufia
= 2 portadores
— Portador simple
— Portador doble
= Documentacion del producto

] Tarjeta de garantia
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Especificaciones del dispositivo

El kit de extension de la herramienta de tunelizacion contiene una varilla de
tunelizacion con mango acoplado, tres puntas de formas diferentes y dos

portadores (Figura 1).

= Varilla de tunelizacion: varilla metalica sélida que se puede doblar
segun sea necesario. Las puntas y los portadores apropiados se
acoplan en el extremo roscado de la varilla de tunelizacion.

= Mango: pieza moldeada que se acopla de forma permanente a la varilla

de tunelizacion.

= Puntas: 3 puntas metdlicas roscadas para la tunelizacion.

La punta simple se utiliza para crear un tunel para el paso del

portador simple cuando esta cargado con 1 extension.

La punta doble se utiliza para crear un tunel para el paso del

portador doble cuando esta cargado con 2 extensiones.

La punta de cuiia también se puede utilizar para crear un tanel

para el paso del portador doble cuando esta cargado con 2

extensiones.

= Portadores: 2 portadores metdlicos roscados para el paso de

extensiones por el tunel.

de forma simultanea.

0]
1

—®

El portador simple se utiliza para pasar 1 extension por el tanel.
El portador doble se utiliza para pasar 2 extensiones por el tunel

@
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Figura 1. Extension de la herramienta de tunelizacion.
@ Mango (® Punta de cufia
@ Varilla de tunelizacion @ Puntas
(3 Extremo roscado Portador simple
@ Punta simple (9 Portador doble
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Tabla 1. Extension de las herramientas de tunelizacion Modelo B31030?

Descripcion Valor

Longitud de la varilla de tunelizacion® 40,0 cm
Diametro de la varilla de tunelizacion 4,8 mm
Diametro de la punta simple 5,2 mm
Diametro de la punta doble 7,4 mm
Diametro de la punta de cufa 6,9 mm
Diametro del portador simple 6,2 mm
Diametro del portador doble 7,4 mm

Materiales y sustancias a las que se puede  Acero inoxidable®, resina ace-
exponer el paciente®d talica, titanio

©

Todas las medidas son aproximadas.

La longitud de la varilla de tunelizacién se mide desde la parte inferior del mango hasta el
extremo distal de la varilla de tunelizacion.

Antes del procedimiento, comente con el paciente las alergias y otras intolerancias
relacionadas con los materiales.

Los materiales mencionados se han ordenado de la mayor a la menor cantidad.
Contiene niquel. El niquel se utiliza en aleaciones de metales, como el acero inoxidable,
y es un alérgeno conocido.

o

°

a

©
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Instrucciones de uso

Este manual describe como se acopla y se utiliza la extension de la
herramienta de tunelizacion.

Consulte el manual de implantacién de la extensién correspondiente para
identificar la via de tunelizacion. Consulte el manual de implantacion del
neuroestimulador correspondiente para ver las instrucciones relacionadas con
la implantacion del neuroestimulador y la creacion del lugar de implantacion
del neuroestimulador.

Conexion de la extension de la herramienta de
tunelizacion

1. Seleccione la punta apropiada para la tunelizacion.
= La punta simple se ha disefiado para la tunelizaciéon de 1 extension.
= La punta doble y la punta de cufia se han disefiado para la
tunelizacion de 2 extensiones.
2. Enrosque completamente la punta en la varilla de tunelizacién
(Figura 2).

w0

Figura 2. Enroscamiento completo de la punta en la varilla de tunelizacion.

3. Dobile la varilla de tunelizaciéon segun sea necesario.
Creacion de la via de tunelizacion

A Advertencia: No tunelice a una profundidad excesiva ni de forma
excesivamente superficial. Puede producirse una lesién de tejidos
nerviosos (como el nervio accesorio espinal), una lesién vascular
y la tunelizacién hasta un lugar anatémico no deseado, lo cual
puede causar lesiones graves y requerir una hospitalizacion
prolongada o una intervencién quirirgica.

1. Identifique la via de tunelizacion desde la zona de conexion entre el
electrodo y la extensién hasta el lugar de colocacion del
neuroestimulador. Consulte el manual de la extensién correspondiente
para obtener informacién adicional sobre como identificar la via de
tunelizacion y la zona de conexion entre el electrodo y la extension.

2. Tunelice desde la zona de conexién entre el electrodo y la extension
hasta el bolsillo del neuroestimulador por la via identificada hasta que la
varilla de tunelizacion salga del area de incision del bolsillo.

A Precaucion: Tenga cuidado al acercarse al bolsillo. Proceda
lentamente para evitar al paciente el traumatismo adicional que
puede producirse al desaparecer de forma repentina la resistencia
a la tunelizacion.
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3. Sujete la punta por la superficie plana y retire la punta de la varilla de
tunelizacion (Figura 3).

Figura 3. Extraccioén de la punta de la varilla de tunelizacion.

@ Area de incision del bolsillo  (2) Superficie plana de la punta
Como cargar las extensiones en el portador

A Precaucion: Tenga cuidado al introducir el cuerpo de la
extension en el portal del portador. Si se realiza una manipulacion
brusca, puede dafiarse el aislante de la extension.

1. Seleccione el portador apropiado.

= Para implantar una 1 extension en un lado del cuerpo, utilice el
portador simple.

= Para implantar 2 extensiones en un lado del cuerpo, utilice el
portador doble.

2. Enrosque completamente el portador en la varilla de tunelizacién
(Figura 4).

Figura 4. Enroscamiento completo del portador en la varilla de tunelizacion.
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3. Coloque la extensién de forma que el tornillo de fijacion esté orientado
hacia abajo y, a continuacion, inserte la punta distal de la extension en
el portal del portador hasta que note resistencia (Figura 5).

Figura 5. Introduccién de la extensién en el portal del portador.

@ Tornillo de fijacién orientado  (2) Portal del portador
hacia abajo
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4. Presione la extension con el pulgar para asentarla completamente en el
portal del portador. Asegurese de que la extension quede plana y
completamente asentada en los puntos de fijacion (Figura 6).

Figura 6. Presionar la extension para asentarla completamente en el portal
del portador.

@ Punto de fijacion (3® Punto de fijacion
(@ Punto de fijacion

5. Si utiliza un portador doble, girelo ligeramente con el mango para
acceder al segundo portal del portador.

Figura 7. Presionar la extension para asentarla completamente en el portal
del portador.

@ Punto de fijacion
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Nota: El portador doble contiene un punto de fijacion simple en la parte
posterior del portador (Figura 7).

6. Repita los pasos del 3 al 4 para cargar la segunda extension.

7. Empleando la fuerza minima necesaria, tire lentamente del conjunto
portador-extension a través del tinel hasta el punto de fijacion del
conector del electrodo-extension.

Nota: Asegurese de que, al tunelizar la extension, la zona de transicion
de la extensién permanece en el bolsillo del neuroestimulador.

A Precaucion: No retuerza ni solape el cuerpo de la extensiones
cuando tire de las extensiones dobles a través de un Unico tunel.
Si las extensiones se retuercen durante la implantacion, puede
producirse el crecimiento de tejido fibrético, lo que puede dar lugar
a una sensacion de tensiéon que puede limitar el movimiento del
cuello o de los hombros en algunos pacientes.

Coémo completar el procedimiento de tunelizacion

1. Extraiga la extension o extensiones del portador.

2. Siimplanta otra extension en el otro lado del cuerpo, repita los pasos de
tunelizacion.

Nota: Una extension de la herramienta de tunelizacién se puede utilizar
en una sola intervencion quirdrgica en un solo paciente.

3. Cuando finalice el procedimiento de tunelizacién, deseche la extension
de la herramienta de tunelizacion de acuerdo a la normativa local.
Consulte el manual de informacion para los facultativos que realizan la
prescripcion para obtener informacién sobre coémo eliminar los
componentes.
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Medtronic u norotnn Medtronic SBnsit0TCA TOProBbIMKU Mapkamu / TOBapHbIMU
3Hakamu komnaHun Medtronic. Bce npoune 6peHapb! SBNSIOTCS TOProBbIMU
Mapkamu / ToBapHbIMY 3HakamMu komnaHum Medtronic.
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ﬂOCTyI'IHbIe MHd)OpMaLIVIOHHbIe MaTepuanbl 0 cucteMax CTumynauum
rﬂyGOKMX CTPYKTYp royioBHoro moasra:

CBefeHus 0 NPOTUBONOKa3aHUAX, NpeaynpexaeHusix, Mepax
NpPeAoCTOPOXHOCTHU, HeXenaTernbHbIX SIBNIEeHUsIX, CTEPUNu3aLmnmn u
yTUNM3aumMm KOMNOHEHTOB NpeAcTaBrneHbl B PyKOBOACTBE C
MHcopmaumen Ansa Bpayen. CBeieHMsA O NOKa3aHUAX coaeparcs B
npuUnoXxeHun c Hdopmaumen ansa Bpaden. insa notpedburtenen B
SANOHMM BbiNycKaeTCcA NMUCTOK-BKNaAbIW K yNaKoBKe, B KOTOPOM
coaepXUTcA MHcpopmauua o 6e3onacHOCTU, NPOTUBONOKa3aHUAX,
npeaynpexaeHUsix, Mepax NpeAoCTOPOXHOCTU U HexenaTenbHbIX
ABMNEeHUsAX.

CBeAeHUA 0 NoKasaHUsAX U conyTCTBYOLWeN MHopMaLmmn
npeacTaBrneHbl B NepeyvHe nokasaHuii. [ina notpe6utenen B AinoHumn
BbINyCKaeTCs NMUCTOK-BKNaAbILW K yNakoBKe, B KOTOPOM COAEPXUTCS
MH(OPMaLMA O NOKa3aHUAX K NPUMEHEHMUIO.

B pyKOBOACTBE O NPUroAHOCTM CUCTEMbI U CpoKe cnyx6bl 6aTapen
onucaHbl NapaMeTpbl, KOTOPbIe CriefyeT YUUTbIBaTb Npu
nporpamMMmUpoBaH1K, a TaKKe COAEPXKUTCH MHopMaLms O cpoke
cnyx6b1 6aTapeu, KOTopasi MOXeT NOMOYb B BbiGope noaxoasiuero
HeWpocTumynsTopa.

Ycnosus npoBegeHus MPT, a Takke cneuuanbHble NPOTUBONOKa3aHUsA,
npeaynpexaeHnsi 1 mepbi NPeAoCTOPOXHOCTU oTHocuTenbHo MPT npu
MCNonb30BaHUU CUCTEMbI HEMPOCTUMYNALMM NpeacTaBreHbl B
pekoMeHpauusax no MPT.

OnucaHusi yCTPOWUCTB, MH(popMaLusi 0 coaepKMMOM YNaKoBOK,
TeXHUYeCKne xapaKTepucTUKN yCTPOMNCTB, a Takke cneumanbHble
npeaynpexaeHnus, Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU M yKa3aHWUA No
3KcnnyaTauum AN KOHKPETHON NPOAYKLUM coaepxaTcs B
PYKOBOACTBaX No OTAeNbHbIM NPOAYKTaM, TaKMX KaK PyKkoBoACTBa Mo
nporpaMMvMpoBaHuio, pPyKoBOACTBa No nepesapspake U pyKoBOoACTBa No
MMnnaHTauum.

CBefeHus o pesynbTaTax KNMMHUYECKUX NccrefoBaHUn CUCTEMbI
HEeWpPOCTUMYTISILLUN COAEPKATCA B AOKYMEHTe CO CBOAKON KNUHUYECKUX
uccneaoBaHUN.
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OnucaHue

Habop “HCTpyMeHTa Ansa TyHHenMpoBaHus yanuuutenein SenSight™
mogenu B31030 komnanum Medtronic npeacrasnsieT cobon
BCMOMOraTenbHblii UHCTPYMEHT AN TYHHeNMPOBaHWS U NPOBEAEHNs!
yANUHWUTENen. YOANUHUTENN SIBISIOTCS YacTbio CUCTEMbl HENPOCTUMY ALK
AN CTUMYNALUK ryboKnx CTPYKTYp ronosHoro mosra (DBS).

Mpepnonaraemasa obnactb NnpMMeHeHUs

MHCTpyMeHTa ANns TYHHeNMpoBaHWs yanMHUTenen — 370 UCMoNb3yemoe BO

BpeMs npoLeaypbl UMMNNaHTauum nsgenue ans opMnpoBaHns NOAKOXHOIO
KaHana (TyHHensi) Anst NPOBEAEHUSI OAHOTO UMK ABYX YANMHWUTENEN CUCTEMbI
DBS B TpebyeMmblit y4acTok Tena.

CoBMecTUMOCTb

& Mpeaynpexaenue. C komnoHeHTamn SenSight ucnonbayinte Tonbko
apyrue komnoHeHTbl SenSight, ecnn Tonbko B AaHHOM PyKOBOACTBE He
yKa3aHa MHdopMaLms 0 KOHKPETHOW COBMECTUMOCTU. He ncnone3yiTe
HEeCOBMECTUMbIE KOMMOHEHTbI. [puMeHeHne HecoBMEeCTUMbIX
KOMMOHEHTOB MOXEeT MPUBECTYU K UX MOBPEXAEHMIO, NMPepbIBaHUIO UK
notepe CTUMynALUM N HEOBXOANMOCTMN XMPYPTrYECKoro
BMeLlaTenbCTBa C Lieflblo 3aMeHbl N PEBU3NN.

Mepepn xupypruyeckon onepaumen

A MpeaynpexaeHue. 3anpeLuaeTcs NOBTOPHO UCMONb30BaATb,
o6pabaTbiBaTb UNM CTEPUNU3OBATL U3AENUS], NpeAHa3HaYeHHbIe Ans
OJHOKPATHOTO UCMOSb30BaHus. MOBTOPHOE MCMONb30BaHUe,
06paboTka unu cTepunnsaums MoryT HapyLWnUTb OYHKLIMOHAbHYO
LIeNOCTHOCTb NPOAYKTOB U CO3AaTb PUCK UX 3arpsi3HEHUS], YTO MOXET
NPUBECTU K TpaBMe, 3a60MeBaHuio U CMepTH NaumneHTa.

A MpeaynpexaeHune. CoaepX1MMoe ynakoBKu CTEPUNN30BAHO
creyuanuctamu komnaxum Medtronic B COOTBETCTBUM C NPOLECCOM,
yKa3aHHbIM Ha 3TUKETKE YNakoBKu. KOMMOHEHTbI HEeMb3s UCMob30BaThb
B CIEAyOLUMX CUTYaLUsIX:

= YnakoBka unu cTepunbHasa obonouka noBpexaeHbl nnu
BMAOM3MEHEHbI. B aToM Cny4ae CTepunbHOCTb KOMMOHEHTa He MOXeT
ObITb rapaHTMpoBaHa, 1 BO3MOXXHO I/IH(*)VILWIpOBaHI/Ie.

= KOMMNOHeHT umeet npu3Hakn nospexaeHns n BO3MOXHO
HeHaanexatuiee (*)yHKLlVIOHMpOBaHVIE KOMMOHEHTAa.

= MlcTek cpok rogHOCTU. B 3TOM criyyae cTepubHOCTb KOMMOHEHTA He
MOXeT 6bITb rapaHTUpoBaHa 1 BO3MOXHO MHULIMPOBAHME.

Copepxumoe ynakoBKU

= CTepxeHb Anst TYHHENMPOBaHUS C PYKOSITKOW — 1 LuT.
= KoHuMKkyM — 3 Wr.
— OpuHapHBIN KOHYMK
— [BONHOM KOHYMK
— KnuHOBUAHbLIN KOHYMK
= CuctemMbl JOCTaBKM — 2 LUT.
— OpuHapHas cucteMa AOCTaBku
— [lBoiiHasa cuctema JocTaBku
= [loKyMeHTaLusi MO NPOAYyKTY

L] [apaHTunHas kapTa
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TexHU4ecKkue XapakKTepuCcTtukun

B coctaB Habopa MHCTpyMeHTa AN TyHHeNMpoBaHWs yaAnMHUTenen BXoauT

cTepXKeHb AN TYHHENMPOBaHWUSA C NPUCOEANHEHHON PYKOSTKON, TPU KOHYMKa

pasnunyHoi opmMbl 1 ABe cuctembl gocTasku (Puc. 1).

= CTepXeHb ANsi TYHHENMPOBaHUA — LieNbHOMEeTanIM4yeckuin

CTepXeHb, KOTOPbIA MOXHO n3rmbaTb A0 HeO06X0aAMMON POPMbI.

COoOTBETCTBYIOLLME KOHYMKM U CUCTEMbI OCTaBKM NPUCOEANHSIIOTCS K

pe3bBOBOMY KOHLYY CTEPXHS AN TYHHENIMpPOBaHMSI.

PykosiTka — nutas Aetanb, KOTopas NpucoeavHeHa K CTEePXHIO ANns

TYHHENUPOBaHUA 6e3 BO3MOXHOCTN OTCOEANHEHMSI.

KoHumnkun — Tpun pe3bb0oBbiX MeTanmmMyecknx KOH4YMKa, NCMonb3yemblxX

ONst TYHHENUPOBAHMS.

— OpAuHapHbIN KOHYMK MCMONb3yeTcs, YToObl co3aaTh TyHHENb ANs
npoBeAeHUs OANHAPHON CUCTEMbI JOCTaBKWN C OAHUM YAJIMHUTENEM.

— J1BOMHOW KOHYMK 1Cnonb3yeTcsi, 4Tobbl CO3AaTh TYHHENb Ans
npoBeAeHUs ABOMHO CUCTEMbI AOCTaBKN C ABYMS YANMUHUTENSIMU.

— KnuHOBMAHLIN KOHYMK MOXET TakXe NCMoNb30BaThCs, YTOObI
co3aTb TYHHEMNb ANs NPoBeAeHUs ABOMHO CUCTEMbI JOCTaBKM C
OBYMS YATMHATENSIMU.

CucTteMbl AOoCTaBKU — [Be pe3bboBble MeTannmyeckme cucTembl

[0CTaBKU, MCronb3yemble Ans NPOBEeAEHWs yanMHUTenei Yepes

TYHHenb.

— OpuHapHas cuctema AOCTaBKM VCMONb3yeTCs Ansi NPOBEAEHUS
OfHOrO YANMHUTENS Yepes TYHHenb.

— [BoilHas cucteMa AOCTaBKM UCMONb3yeTCs Ansi NPOBEAEHNs ABYX
YANUHWTENen Yepes TyHHenb.

®
' ®

Puc. 1. lnicmpymeHm 0ns myHHenuposaHusi yonuHumerneul

@ PykosTka (&) KnuHOBUAHBINA KOHUMK
) CrepxeHb ans @ Korumkn
TYHHENIMPOBaHWS OpnuHapHas cuctema
@ Pe3b6oBoit koHel, [oCTaBKu
@ OpfunHapHbIA KOHYUK @ [BoWiHas cuctema 4OCTaBKu
(® [BoitHoit KoHUMK CMCTeMbI AOCTaBKM
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Ta6n. 1. UucmpymeHmbI Onsi myHHenupoeaHusi yonuHumenei

modenu B310307
OnwucaHue 3HaueHue
[nnHa cTepxHs Ans TyHHenMpoBaHusP 40,0 cm
[vnameTp cTepxHA AN TYHHENMpoBaHUS 4,8 MM
[OunameTp 0AMHAPHOro KOHYMKa 5,2 MM
[OunameTp ABOWHOrO KOH4YMKa 7,4 Mm
[OunameTp KNUHOBMAHOIO KOHYMKa 6,9 Mm
[OunameTp ogMHapHOM cMCTEMbl JOCTaBKN 6,2 MM
[OunameTp ABOWHOWM CUCTEMbI [OCTaBKM 7,4 Mm

MaTtepuanb! 1 BelLleCTBa, BO3AENCTBUIO KO- HepxaBeloLLas cTanb®, nonu-
TOpbIX MOXET NoABepraTLca naumeHTed aueTarsnb, TUTaH

o

Bce pasmepbl NpubnuanTensHbie.

[invHa cTepXHs ANs TYHHENMPOBaHUS NPEACTaBNSIET COBOI PACCTOSIHUE OT HIKHEN
4acTu PyKOsITU A0 ANCTaNbHOTO KOHLA CTEPXHS ANSt TYHHENMPOBaHUS.

Mepen Hayanom npoueaypbl 06CYAUTE C NALUMEHTOM Hamnuuue anneprum unv Apyron
HenepeHOCHMOCTU MaTepuaros.

Martepuarnbl nepedncneHbl COrMacHo COAEPXKAHMIO B U3AENVSIX B yObIBaOLLEM NOPSAKE.
CofepxuT HIKenb. Hukenb NCNonb3yeTcsi B CMECSX METANNOB, TakUX Kak HepxaBetoLast
cTanb, U SBMSETCS U3BECTHLIM annepreHoM.

o

°

a

)
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MHCTpYKLIMFI no aKkcnnyatauuu

B aTOM pyKOBOACTBE ONUCbIBAeTCst cGopka U NpUMEHeHUe MHCTpPYMeHTa Anst
TYHHENUPOBAHUS YANMHATENE.

[ins nonyyeHusi nHdopmaumm o BeiGope NyTv TYHHENUPOBaHUS

CM. PyKOBOZACTBO MO UMNMaHTaLuy COOTBETCTBYIOLLErO yANUHUTENs. Ans
NONyYEHUs yKka3aHui, KacaloLmxcs UMNnaHTauum HelpocTumynsTopa n
hOopMMPOBaHKs MeCTa UMNMaHTaLuy HEMpPOCTUMYITOpa, CM. PYKOBOLCTBO
No UMNNaHTaLMM COOTBETCTBYIOLLIErO HEPOCTUMYNATOPA.

C6opKa MHCTpYMeHTa Ans TYHHeNnMpoBaHUA
yanuHutenen

1. BbiGepnTe COOTBETCTBYIOLLMIA KOHUUK ANSt TYHHENUPOBAHUS.
= OAMHapHbIA KOHYMK NpeAHasHayveH Anst TYHHeNpPoBaHUS OJHOro
YANUHUTENS.
= [1BOMHOWM KOHYMK U KIMHOBUAOHBIA KOHYMKW NpefHasHavyeHbl Ans
TYHHENWPOBaHUS ABYX YANMUHUTENEN.

2. TMpuKpyTUTE KOHYMK K CTEPXKHIO ANA TyHHenupoBaHus Jo ynopa (Puc. 2).

w0

Puc. 2. pukpyqueaHue KOHYUKa K CMepxHIo Onsi myHHenuposaHusi 00
ynopa.

3. W3orHute ctepxxeHb Anst TYHHENMpoBaHUs 40 HeobxoanMow hopMbl.
Co3aaHue NoAKoOXHOro TYHHens

A MpepynpexaeHune. He pgonyckaiTe cnuwkom riny6okoro nnm
NMOBEPXHOCTHOTO TYHHENVUPOBaHUs. Bo3MoXHO noBpexaeHne
HepBHOW TKaHW (Hanpumep [06aBOYHOro CMMHHOMO3IOBOIO
HepBa), COCYA0B W TYHHENMPOBaHWe Yepes aHaToMu4eckne
CTPYKTYpbl, KOTOPbIE HE MMaHMPOoBanock 3aTparmBaTth, YTO
CnocobHO NPUBECTU K CEPLE3HOMY NMOBPEXAEHMNIO, ANUTENbHO
rocnuTanusalmm unm Heo6xoaMMOCTN XMPYPrnYecKoro
BMellaTenbeTBa.

1. Onpepenute NyTb TYHHENUPOBAHUSI OT MECTa COeIMHEHUs 3nekTpoaa ¢
YANUHUTENEM A0 MecTa UMNMaHTauum Heipoctumynstopa. Ans
Nony4YeHns AONONHUTENBHOW MHopMaLmMy o BeIGope nyTv Ans
TYHHENWPOBaHUSA U MeCcTa COEAVMHEHWS ANEKTPOAA C YANUHUTENEM
CM. PyKOBOZACTBO MO COOTBETCTBYHLLEMY YATUHUTE!O.

2. MpoBeauTe TyHHENMPOBaHWE y4acTka OT MecTa CoeIMHeHUs anekTpoaa
C YANMHUTENEM A0 KapMaHa Ans HEMpPOCTUMYNsSTopa BAOMb
HaMeYeHHOTO NyTH Tak, YTOObI CTEPXKEHb AN TYHHENMPOBaHWS NPOHWK
B pa3pes kapmaHa.

MpepocTepexeHue. Mpubnkascs kK kapmaHy byabTte
OCTOpOXHbI. [poaBUranTech akkypaTHO, YTODObI M3bexaTb
[OMNOSNHATENBHOrO TPABMUPOBAHWS NaLneHTa B MOMEHT
BHE3arnHoro npekpaLleHns ConpoTUBIEHUS TYHHENIMPOBaHWS.
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3. BosbMWTECD 3a rMajaKyr NOBEPXHOCTb Ha KOHYMKE W CHUMUTE KOHUMK
CO CTEpXHS Ans TyHHenuposaHus (Puc. 3).

Puc. 3. CHAmue KOH4YuKa CO CMepHs O71s1 MYyHHeNUpo8aHUsl.

(@ Paspes kapmaHa (2 PoBHasi NOBEpPXHOCTL Ha
KOHUMKE

PasmelyeHre yanuHuTtens (yanuHuTeneun) B cucteme
[OCTaBKU

A MpenocTepexenue. CobniogaiiTe 0OCTOPOXHOCTb NPU BBEAEHUN
Kopryca yanvHUTENs B kaHan cucTeMbl 4OoCTaBku. HeocTopoxHoe
obpalleHrie MOXET NOBPEANUTL M30NALMIO YANMHATENS.

1. Bbibepute Hagexatuyto CUcTemMy JOCTaBKY.

= [lpy UMNMaHTaLnM OQHOTO YASIMHUTENS Ha OQHOW CTOPOHE Tena
crielyeT MUCMosb30BaTb OAVHAPHYIO CMCTEMY JOCTaBKU.

= [py umMnnaHTaumm AByx yANMHUTENEN Ha O4HON CTOPOHe Tena
crnepyeT UCMonb30BaTh ABOWHY CUCTEMY [OCTaBKU.

2. TMpuKpyTUTE CUCTEMY AOCTABKM K CTEPXKHIO AN TYHHENMPOBaHWS [0
ynopa (Puc. 4).

Puc. 4. lNpukpy4ueaHue cucmembl 00CMasKu K CMepxHto Orsi
myHHenuposaHusi 9o yropa.

Pernctpanug MU & Pocagpagaagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru B31030 2021-03-01 Ha pycckom sisbike 33

M990598A002 Rev A 2021-03-01

|



e

Filename Date Time Medtronic Confidential
4 x 8 inches (101 mm x 203 mm) KitManual.xsl - KitTemplate.fm
Template version 6.3: 10-21-2020

3. Pasmectute yanuHuTenb Tak, YTOObl YCTAHOBOYHbIN BUHT Obin
HanpaBrneH BHU3, NOCIe Yero BBOAUTE ANCTabHbIN KOHYMK yANUHUTENs
B KaHan cucTembl 4OCTaBKW A0 OLLyLeHWst conpoTtuenenus (Puc. 5).

Puc. 5. BeedeHue yOonuHumens 8 kaHasn cucmembl OOCMasKu.

@ YcTaHOBOUHbI BUHT (@ Kanan cucTeMbl AoCTaBKM
obpalleH BHU3

4. BonblunmM nanbuem NpUKMUTE YANUHUTENDb, 4TOGbI MOMHOCTbLIO
NOMECTUTb ero B KaHan cuctembl foctasku. MNpoBepbTe, 4YTOGbI
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YANUHUTENb pacronarancs POBHO, NOMHOCTHIO BCTABEHHBLIM B TOUYKaX
dukcauum (Puc. 6).

Puc. 6. lMpuxamue yonuHumens 601bWuM nanbyem ¢ Uesnbo
Haldnexauweao pa3meweHus1 yornuHumerisi 8 KaHasne cucmembl 00CMasKU.

@ Touka dukcaLmm (3® Touka dukcaLmm
(@ Touka dukcaumm

5. B cnyyae nucnonb3oBaHusi ABOWHON CUCTEMbI OCTaBKM Crierka
NoBepHUTE ABONHYIO CUCTEMY AOCTaBKMW, UCMOMb3Ys PYKOATKY, ANs
[0CTyna Ko BTOPOMY KaHary CUCTEMbI JOCTaBKU.

Puc. 7. lNMpuxamue ydnuHumerns 601bwWuM nanbyem ¢ yesnbio
Halnexauwe2o pa3meweHus1 yoruHuUmerisl 8 KaHase cucmembl 00CMasKu.

@ Touka dukcaumm
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MpumeyaHue. B oBoiHON cucTeMe AOCTaBku NpeaycMoTpeHa ogHa
TouKa chukcaLmn, pacrnonoxeHHas Ha o6paTHOM CTOPOHE CUCTEMbI
(Puc. 7).

6. [Insa Toro 4tobbl yCTAaHOBUTL BTOPOW YANUHUTENb, BbINOMHUTE AENCTBUS
3-4.

7. MepneHHo NOTAHWUTE C HEGONbLUMM YCUITMEM CUCTEMY AOCTaBKU 1
yANUHWTENb B c6ope Yepes TYHHENb K MecTy uKcaLmmn KOHHeKTopa
anekTpoaa C yAnuHUTenem.

MpumeyaHue. Ybeamtech, 4TO NPU TYHHENMPOBAHWUN YANIMHUTENS €ro
nepexogHasi YacTb OCTAeTCs B kapMaHe A1si HEMPOCTUMYINsiTopa.

A MpenocTepexeHune. He nepekpyunBaiite n He fonyckante
HanoXeHWs Apyr Ha Apyra Ten yanMHuTeneii npu npoTsrmBaHum
[OBOVIHBIX yANMHWUTENEW Yepe3 oaunH TyHHenb. MNpu
nepekpyyMBaHnmM YANMHUTENEW BO BPEMS UMMNAHTaLUM MOXeT
npoun3oiTK BpacTaHne mbpo3HON TKaHW, YTO CNOCOGHO NPUBECTMN
K 9PEKTY YNIOTHEHUS U OFPAHNYEHMNIO MOABUXKHOCTY LLIEN UMK
nneya y HeKoTOpbIX NaLNeHTOB.

3aBepuieHue npouenypbl TYHHENUMPOBaHUA

1. VsBnekute yanuHutens (YANMHUTENM) N3 CUCTEMbI JOCTaBKM.

2. Mpv MNNaHTMPOBaHWUN APYroro yANMHWUTENSA Ha APYroi CTOpoHe Tena
NoOBTOPUTE dTarbl TYHHEIMPOBAHWSI.

MpumeyaHue. [lonyckaeTcs UCNOMNb30BaHNE OAHOTO W TOTO e
MHCTPYMEHTa Ans TYHHeNUMPOBaHUS YANIMHATENEN Ha NPOTSXKEHNN
O[HOrO XMPYPr4yeckoro BMeLaTenbCTBa y OAHOTO NauueHTa.

3. TNocne okoHYaHWA npoueaypbl TYHHENVPOBAHNUSA YTUNU3NPYNTE
WNHCTPYMEHT Ansi TYHHENUPOBaHUS YANMUHUTENEN COrMacHO MECTHbIM
TpeboBaHuAM. [Ins nony4yeHns ykasaHui No yTunmaaumy KOMNOHEHTOB.
cM. PykoBoACTBO C MHbOpMaLMen Ans Bpaden.

Pernctpanug MU & Pocagpagaagsope
Wwww.nevacert.io| info@nevacertrassike B31030 2021-03-01

2021-03-01 M990598A002 Rev A

|



e

Filename Date Time Medtronic Confidential
4 x 8 inches (101 mm x 203 mm) KitManual.xsl - KitTemplate.fm
Template version 6.3: 10-21-2020

Pernctpanug MU & Pocagpagaagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru B31030 2021-03-01 Roméana 37

M990598A002 Rev A 2021-03-01



e

Filename Date Time Medtronic Confidential
4 x 8 inches (101 mm x 203 mm) KitManual.xsl - KitTemplate.fm
Template version 6.3: 10-21-2020

Medtronic si sigla Medtronic sunt marci comerciale ale Medtronic. Toate
celelalte marci sunt marci comerciale ale unei companii Medtronic.
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Informatii disponibile pentru terapiile de stimulare cerebrala profunda:

Manualul cu informatii destinate medicilor prescriptori contine
informatii referitoare la contraindicatii, avertismente, precautii,
evenimente adverse, sterilizare si scoaterea din uz a componentelor.
Anexele cu informatii pentru prescriptori contin informatii specifice
fiecarei indicatii. Pentru clientii din Japonia, brogura corespunzitoare
din ambalaj contine informatii referitoare la siguranta, contraindicatii,
avertismente, precautii $i evenimente adverse.

Fisa de instructiuni contine informatii referitoare la indicatii si informatii
conexe. Pentru clientii din Japonia, brosura corespunzatoare din
ambalaj contine informatii referitoare la indicatii.

Manualul referitor la eligibilitatea sistemului i longevitatea bateriei
prezintad considerentele care trebuie avute in vedere la programare si
ofera informatii privind longevitatea bateriei, pentru a ajuta la selectarea
neurostimulatorului adecvat.

Indicatiile privind IRM contin informatii referitoare la toate conditiile IRM
si contraindicatiile specifice pentru IRM, avertismentele si precautiile
pentru scanarile IRM in prezenta sistemului de neurostimulare.

Manualele aferente produselor, cum sunt ghidurile de programare,
ghidurile de reincarcare si manualele de implantare, contin descrierile
dispozitivelor, prezentarea continutului ambalajelor, specificatiile
produselor, avertismente si precautii specifice fiecarui produs, si
instructiuni de utilizare.

Brosura cu sumarul clinic contine informatii referitoare la
rezultatele studiilor clinice pentru sistemul de neurostimulare.
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Descriere

Setul de tunelizator pentru extensie SenSight™ B31030 Medtronic model
B31030 se utilizeaza pentru a facilita tunelizarea si trecerea extensiilor.
Extensiile fac parte dintr-un sistem de neurostimulare pentru stimulare
cerebrala profunda (DBS).

Scopul indicat

Tunelizatorul pentru extensie este un dispozitiv destinat pentru crearea unui
pasaj subcutanat in vederea tunelizarii si trecerii a 1 sau 2 extensii DBS la
locatia dorita, in cursul implantarii.

Compatibilitate

A Avertisment: Utilizati numai componente SenSight impreuna cu alte
componente SenSight, cu exceptia cazului in care se indica o
compatibilitate specifica in acest manual. Nu utilizati componente
incompatibile. Utilizarea componentelor incompatibile poate duce la
deteriorarea componentelor, la stimulare intermitenta sau la pierderea
stimularii, si poate necesita inlocuire sau verificare prin interventie
chirurgicala.

fnainte de procedura

A Avertisment: Nu refolositi, nu reconditionati si nu resterilizati produsele
de unica folosinta. Refolosirea, reconditionarea sau resterilizarea poate
compromite integritatea functionald a produselor si poate crea un risc
de contaminare a produselor, care ar putea cauza ranirea, imbolnavirea
sau decesul pacientului.

A Avertisment: Medtronic a sterilizat continutul ambalajului prin procesul
indicat pe eticheta ambalajului. Nu utilizati o componenta daca au
survenit urmétoarele situatii:

= Ambalajul de depozitare sau sigiliul steril a fost perforat sau
deteriorat, iar sterilitatea componentelor nu poate fi garantata si pot
apdrea infectii.

= Componentele prezinta semne de deteriorare si este posibil sa nu
functioneze corespunzator.

= Data de expirare este depasita si sterilitatea componentelor nu poate
fi garantata si pot aparea infectii.

Continutul pachetului
= 1 tija de pasaj cu maner
= 3 varfuri

— Varf unic

— Varf dublu

— Varfin forma de pana
= 2 suporturi

— Suport simplu

— Suport dublu
= Documentatia produsului

= Card de garantie
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Specificatiile dispozitivului

Setul de tunelizator pentru extensie include o tija de pasaj cu maner atasat, 3
varfuri cu forme diferite si 2 suporturi (Figura 1).

Tija de pasaj —

o tija metalica solida, care poate fi indoitd dupa caz.

Varfurile si suporturile adecvate sunt atasate la capatul de infiletare al
tijei de pasaj.
Maner — o piesa turnatd, atasata in permanenta la tija de pasaj.

Varfuri —

Suporturi —

3 varfuri metalice infiletate pentru crearea pasajului.

Varful unic se utilizeaza pentru crearea unui pasaj in vederea
introducerii suportului simplu atunci cand este incarcata 1 extensie.
Varful dublu se utilizeaza pentru crearea unui pasaj in vederea
introducerii suportului dublu, atunci cand sunt incarcate 2 extensii.
Varful pana, de asemenea, se poate utiliza pentru crearea unui
pasaj in vederea introducerii suportului dublu, atunci cand sunt
incércate 2 extensii.

2 suporturi metalice infiletate, utilizate pentru introducerea

extensiilor in pasaj.

Suportul simplu se utilizeaza pentru introducerea unei singure
extensii in pasaj.
Suportul dublu se utilizeaza pentru introducerea simultana a 2
extensii in pasaj.

—®
i,

Figura 1. Tunelizator pentru extensie.
@ Maner
@ Tija de pasaj
(3 Capit de infiletare

® Varf in forma de pana
@ Varfuri
Suport simplu
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Tabelul 1. Tunelizator pentru extensie model B31030%

Descriere Valoare
Lungimea tijei de pasaj® 40,0 cm
Diametrul tijei de pasaj 4,8 mm
Diametrul varfului simplu 5,2 mm
Diametrul varfului dublu 7,4 mm
Diametrul varfului pana 6,9 mm
Diametrul suportului simplu 6,2 mm
Diametrul suportului dublu 7,4 mm

Materiale si substante la care poate fi expus  Otel inoxidabil®, rasina acetali-
pacientul®d ca, titan

©

Toate masuratorile sunt aproximative.

Lungimea tijei de pasaj se masoara de la capatul manerului pana la capatul distal al tijei
de pasaj.

inainte de procedura, discutati cu pacientul despre alergii sau alte intolerante asociate cu
materialele.

Materialele sunt enumerate n ordinea descrescatoare a cantitatii.

Contine nichel. Nichelul este utilizat in amestecuri de metale, cum este otelul inoxidabil,
si este un alergen cunoscut.

o

o

a

©
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Instructiuni de utilizare

in acest manual sunt descrise procedurile de asamblare si de utilizare a
tunelizatorului pentru extensie.

Consultati manualul de implantare a extensiei corespunzator pentru a
identifica traseul de tunelizare. Consultati manualul de implantare a
neurostimulatorului corespunzator pentru instructiuni legate de implantarea
neurostimulatorului si crearea locului de implantare pentru neurostimulator.

Asamblarea tunelizatorului pentru extensie
1. Selectati varful potrivit pentru crearea pasajului.
= Varful simplu este destinat montarii unei singure extensii.
= Varful dublu si varful pana sunt destinate montarii a 2 extensii.
2. Infiletati complet varful pe tija de pasaj (Figura 2).

w

Figura 2. infiletarea complet a varfului pe tija de pasaj.

3. Indoiti tija de pasaj dupa caz.
Crearea traseului de tunelizare

A Avertisment: Evitati crearea pasajului la un nivel prea profund
sau prea superficial. Se poate produce lezarea tesutului nervos
(cum ar fi nervul accesor spinal), leziuni vasculare si crearea unui
pasaj intr-o regiune anatomica nedorita, ceea ce poate duce la
raniri grave, spitalizare prelungita, sau interventie chirurgicala.

1. Identificati traseul de tunelizare de la locul conexiunii derivatie-extensie
pana la locul de amplasare a neurostimulatorului. Consultati manualul
adecvat al extensiei pentru informatii suplimentare privind identificarea
traseului de tunelizare si a locului conexiunii derivatie-extensie.

2. Creati un pasaj intre locul conexiunii derivatie-extensie si buzunarul
pentru neurostimulator de-a lungul caii identificate, pana cand tija de
pasaj iese din incizia buzunarului.

Atentie: Aveti grija cand va apropiati de buzunarul subcutanat.
Actionati incet pentru a evita traumatizarea suplimentara a
pacientului atunci cand rezistenta la tunelizare inceteaza brusc.

3. Apucati suprafata platéd a varfului si detasati varful de la tija de pasaj
(Figura 3).

Figura 3. Detasarea vérfului de la tija de pasaj.

@ Incizia buzunarului @ Suprafata plata a varfului
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incarcarea suportului cu extensie/extensii
A Atentie: Aveti grija la introducerea corpului extensiei in orificiul
suportului. Manipularea brutala poate deteriora izolatia extensiei.
1. Selectati suportul adecvat.

= Atunci cand implantati 1 extensie pe o singura parte a corpului,
utilizati suportul simplu.

= Atunci cand implantati 2 extensii pe o singura parte a corpului,
utilizati suportul dublu.

2. Infiletati complet suportul pe tija de pasaj (Figura 4).

Figura 4. Infiletarea completa a suportului pe tija de pasaj.
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3. Pozitionati extensia astfel incat surubul de fixare sa fie orientat in jos,
apoi introduceti varful distal al extensiei in orificiul suportului pana cand
intampinati rezistenta (Figura 5).

Figura 5. Introducerea extensiei in orificiul suportului.

@ Surub de fixare orientatin ~ (2) Orificiul suportului
jos
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4. Apasati extensia cu degetul mare in jos pana cand se asaza complet in
orificiul suportului. Asigurati-vé ca extensia este in pozitie orizontald si
ca este asezata complet in punctele de prindere (Figura 6).

Figura 6. Apédsarea extensiei in jos pané cand se asaza complet in orificiul
suportului.

(@ Punct de prindere (3 Punct de prindere
(@ Punct de prindere

5. Daca se utilizeaza un suport dublu, rotiti usor suportul dublu cu ajutorul
manerului, pentru a avea acces la cel de-al doilea orificiu al suportului.

Figura 7. Ap&sarea extensiei in jos pdna cand se asazad complet in orificiul
suportului.

(@ Punct de prindere
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Nota: Suportul dublu prezinta un punct de prindere unic pe spatele
suportului (Figura 7).

6. Repetati pasii 3 si 4 pentru a incarca a doua extensie.

7. Tmpingeti usor si incet ansamblul suport-extensie prin pasaj cétre locul
unde va fi fixat conectorul derivatie-extensie.
Nota: Asigurati-va ca zona de tranzitie a extensiei ramane n buzunarul
pentru neurostimulator n timpul pasajului extensiei.

A Atentie: Nu rasuciti si nu suprapuneti corpurile extensiilor atunci
cand trageti doua extensii printr-un singur pasaj. Daca extensiile
sunt rasucite in timpul implantarii, se poate forma un tesut fibros
care poate cauza aparitia unui efect de rigidizare ce poate limita
miscarea gatului sau a umerilor in cazul unor pacienti.

Finalizarea procedurii de tunelizare

1. Detasati extensia (extensiile) de suport.

2. Daca implantati o alta extensie pe cealalta parte a corpului, repetati pasii
pentru montare.

Nota: Este acceptabild utilizarea aceluiasi tunelizator pentru extensie in
timpul unei singure interventii chirurgicale pentru un singur pacient.

3. Dupa incheierea procedurii de tunelizare, scoateti din uz tunelizatorul
pentru extensie conform cerintelor locale. Consultati informatiile din
manualul destinat medicilor prescriptori referitor la scoaterea din uz a
componentelor.
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Medtronic i logotip Medtronic su zasti¢eni znakovi preduzeéa Medtronic. Svi
ostale marke su zasti¢eni znakovi kompanije Medtronic.
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Informacije dostupne za terapije dubokom mozdanom stimulacijom:

Priruénik sa informacijama za propisivace pruza informacije o
kontraindikacijama, upozorenjima, merama opreza, nezeljenim
dogadajima, sterilizaciji i odlaganju komponente u otpad. Dopune
informacija za propisivace sadrze informacije koje se odnose na
indikacije. Korisnicima u Japanu odgovarajuéi umetak u pakovanju
pruza informacije o bezbednosti, kontraindikacijama, upozorenjima,
merama opreza i nezeljenim dogadajima.

List sa indikacijama pruza informacije o indikacijama i povezanim
informacijama. Korisnicima u Japanu odgovaraju¢i umetak u pakovanju
pruza informacije o indikacijama.

Priruénik o podobnosti sistema i trajnosti baterije obraduje pitanja o
kojima treba voditi racuna prilikom programiranja i nudi informacije o
trajnosti baterije kao pomo¢ u izboru odgovarajuc¢eg neurostimulatora.

Smernice za MR pruzaju informacije o svim uslovima i
kontraindikacijama, upozorenjima i merama opreza specificnim za MR
koji se odnose na MR skeniranje sa sistemom za neurostimulaciju.

Prirucnici za proizvod, kao $to su vodici za programiranje, vodici za
punjenje i priru€nici za implantat, pruzaju opise uredaja, sadrzaj
pakovanja, specifikacije uredaja, upozorenja i mere opreza specificne
za proizvod i uputstvo za upotrebu.

Klini€ki rezime pruza informacije o rezultatima klinicke studije za
sistem za neurostimulaciju.
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Opis

Model B31030 Medtronic SenSight™ kompleta alata za kanalisanje u radu sa
produzecima, pomaze prilikom otvaranja prolaza i provlacenja produzetaka.
ProduZeci su deo sistema za neurostimulaciju namenjenog za duboku
stimulaciju mozga (DBS).

Predvidena namena

Alat za otvaranje prolaza u radu sa produzecima je medicinsko sredstvo
namenjeno za pravljenje potkoznih putanja za kanalisanje i provia¢enje 1 do
2 produzetka za DBS do Zeljenog mesta tokom implantacije.

Kompatibilnost

A Upozorenje: SenSight komponente koristite samo sa drugim SenSight
komponentama, osim ako u ovom priru¢niku nije navedena specificna
kompatibilnost. Nemojte koristiti nekompatibilne komponente.
Kori$¢enje nekompatibilnih komponenti moze dovesti do ostec¢enja
komponenata, stimulacije sa prekidima ili gubitka stimulacije i zahtevati
hirur8ku zamenu ili reviziju.

Pre postupka

A Upozorenje: Nemojte ponovo koristiti, obradivati za ponovljenu
upotrebu ni sterilisati proizvode za jednokratnu upotrebu. Ponovljena
upotreba, obrada za ponovljenu upotrebu ili ponovljena sterilizacija
mogu da ugroze funkcionalni integritet proizvoda i mogu da stvore rizik
od kontaminacije proizvoda, $to bi moglo da dovede do povrede, bolesti
ili smrti pacijenta.

A Upozorenje: Medtronic je sterilisao sadrzaj pakovanja prema postupku
koji je naznacgen na etiketi pakovanja. Nemojte koristiti komponentu ako
se desilo nesto od sledecéeg:

= Skladi$no pakovanije ili zatvaraé koji garantuje sterilnost su probuseni
ili izmenjeni i nije moguce garantovati sterilnost komponenti, pa moze
do¢i do infekcije.

= Komponenta pokazuje znakove oSte¢enja i mozda nece ispravno
funkcionisati.

= Rok upotrebe je istekao i ne moze se garantovati sterilnost
komponenti, $to moZe dovesti do pojave infekcije.

Sadrzaj pakovanja

= 1 Stap za kanalisanje sa rugicom
= 3vrha
— Pojedinacni vrh
— Dvojni vrh
— Kiinasti vrh
= 2nosaca
— Pojedinac¢ni nosa¢
— Dvojni nosaé
= Dokumentacija za proizvod

. garantni list
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Specifikacije uredaja

Komplet alata za kanalisanje u radu sa produzZecima sadrzi $tap za
kanalisanje sa priévr§¢enom ru¢icom, 3 vrha razli¢itog oblika i 2 nosaca
(Slika 1).
= Stap za kanalisanje — ¢vrst metalni §tap koji se prema potrebi moze
saviti. Odgovarajuéi vrhovi i nosaci su pri¢vr§éeni za kraj Stapa za
kanalisanje sa navojima.
= Rugcica - liveni deo koji je trajno pricvrS¢en za $tap za kanalisanje.
= Vrhovi — 3 metalna vrha sa navojima koji se koriste za kanalisanje.
— Pojedinacni vrh se koristi za pravljenje kanala za provlacenje
pojedinaénog nosaca na koji je postavljen 1 produzetak.
— Dvojni vrh se koristi za pravljenje kanala za provlacenje dvojnog
nosaca na koji su postavljena 2 produzetka.

— Kiinasti vrh se takode moze koristiti za pravljenje kanala za
provlagenje dvojnog nosaca na koji su postavljena 2 produzetka.

= Nosaéi — 2 metalna nosac¢a sa navojima se koriste za proviacenje
produzetaka kroz kanal.

— Pojedinaéni nosa¢ se koristi za provlacenje 1 produzetka kroz
kanal.

— Dvojni nosa¢ se koristi za istovremeno provlacenje 2 produzetka
kroz kanal.

O
1

—®
i,

Slika 1. Alat za kanalisanje u radu sa produZecima.

@ Rugica ® Klinasti vrh

@ Stap za kanalisanje @ Vrhovi

(3 Kraj sa navojem Pojedinaéni nosaé
@ Pojedinaéni vrh (® Dvojni nosaé

(® Dvojni vrh Nosadi
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Tabela 1. Alati za kanalisanje u radu sa produzecima model B31030?

Opis Vrednost
Duzina $tapa za kanalisanje® 40,0 cm
Prec¢nik Stapa za kanalisanje 4,8 mm
Pre¢nik pojedina¢nog vrha 5,2 mm
Pre¢nik dvojnog vrha 7,4 mm
Precnik klinastog vrha 6,9 mm
Preé¢nik pojedinaé¢nog nosaca 6,2 mm
Preé¢nik dvojnog nosaca 7,4 mm

Materijali i supstance kojima pacijent moze ~ Nerdajuéi ¢elike, acetalna
biti izlozen®d smola, titanijum

©

Sve mere su priblizne.
Duzina $tapa za kanalisanje se meri od podnoZja rucice, do distalnog kraja Stapa.

o

o

Pre procedure razgovarajte sa pacijentom o eventualnim alergijama ili drugim
intolerancijama na materijale.

Materijali su na spisku poredani prema tome u kojoj koli¢ini su zastupljeni, od najvise do
najmanje zastupljenog.

Sadrzi nikl. Nikl se koristi u metalnim legurama, kao $to je nerdajuci Celik, i poznati je
alergen.

a

®
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Uputstva za upotrebu

Ovaj priru€nik opisuje nacin sklapanja i primenu alata za kanalisanje u radu sa
produzecima.

Odgovarajuéi priruénik o implantaciji produzetaka nudi potrebne informacije o
tome kako odrediti putanju za kanalisanje. Odgovarajuéi priru¢nik o
implantaciji neurostimulatora nudi uputstva koja se odnose na implantaciju
neurostimulatora i kreiranje mesta za implantaciju neurostimulatora.

Sklapanje alata za kanalisanje u radu sa produzecima
1. Odaberite odgovarajuci vrh za kanalisanje.
= Pojedina¢ni vrh je namenjen za kanalisanje za 1 produzetak.

= Dvojni vrh i klinasti vrh su namenjeni za kanalisanje za 2 produzetka.
2. Zavijte vrh na Stap za kanalisanje do kraja (Slika 2).

w

Slika 2. Zavijanje vrha na Stap za kanalisanje do kraja.

3. Savijte Stap za kanalisanje prema potrebi.
Kreiranje putanje za kanalisanje

Upozorenje: Nemojte kanalisati previSe duboko ili previSe blizu
povrsine. MozZe doci do povrede nervnog tkiva (kao $to je kicmena
grana akcesornog zZivca), povrede krvnih sudova i do neZeljenog
kanalisanja kroz odredene anatomske strukture, imajuci za
posledicu ozbiljnu povredu, produzenu hospitalizaciju ili hirurski
zahvat.

1. Odredite putanju za kanalisanje izmedu izmedu mesta povezivanja
provodnika sa produzetkom i mesta za smestaj neurostimulatora.
Odgovarajuéi priru¢nik za produzetak nudi dodatne informacije o
identifikovanju putanje za kanalisanje i mesta za povezivanje provodnika
sa produzetkom.

2. Probijajte kanal od mesta za povezivanje provodnika sa produzetkom do
dZepa za neurostimulator, duz utvrdene putanje, sve dok Stap za
kanalisanje ne izade kroz rez dzepa.

Paznja: Budite paZljivi kada se priblizite dZepu. Napredujte polako

da biste izbegli nanosenje dodatnih povreda pacijentu s obzirom
na to da otpor kanalisanju prestaje naglo.
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3. Uhvatite ravnu povrSinu vrha i skinite vrh sa $tapa za kanalisanje
(Slika 3).

Slika 3. Skidanje vrha sa Stapa za kanalisanje.

@ Rez dzepa (@ Ravna povrsina na vrhu

Postavljanje produzetaka na nosac¢

Paznja: Budite paZljivi prilikom ubacivanja tela produzetka kroz
ulaz nosaca. Grubo rukovanje moze da oSteti izolaciju
produzetka.

1. lzaberite odgovarajuci nosac.
= Prilikom implantacije 1 produzZetka jednostrano na telu koristite
pojedinaéni nosac.
= Prilikom implantacije 2 produzetka jednostrano na telu koristite
dvojni nosag.
2. Do kraja zavijte nosa¢ na Stap za kanalisanje (Slika 4).

Slika 4. Zavijanje nosaca na Stap za kanalisanje do kraja.
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3. Postavite produzetak tako da stezni zavrtanj bude okrenuti prema dole i
nakon toga plasirajte distalni vrh produzetka kroz ulaz nosaca sve dok
ne osetite otpor (Slika 5).

Slika 5. Plasiranje produZetka kroz ulaz nosaca.

@ Stezni zavrtanj okrenut @ Ulaz nosaga
nadole
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4. Palcem pritisnite produZetak nadole da se u potpunosti smesti u ulaz
nosaca. Vodite racuna da produzetak lezi ravno i da do kraja legne na
svoje mesto u steznim tackama (Slika 6).

Slika 6. Pritiskanje produZetka nadole da se u potpunosti smesti u ulaz
nosaca.

@ Stezna tacka () Stezna tatka
@ Stezna tacka

5. Ako se koristi dvojni nosa¢, okrenite ga za malo uz pomo¢ rucice da
biste pristupili drugom ulazu nosaca.

Slika 7. Pritiskanje produZetka nadole da se u potpunosti smesti u ulaz

nosaca.
@ Stezna tacka
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Napomena: Dvojni nosac¢ ima jednu steznu ta¢ku na poledini nosaca
(Slika 7).

6. Ponovite korake 3 i 4 da biste postavili i drugi produzetak.

7. Nezno i polako vucite sklop nosaca i produzetka kroz kanal do mesta
gde ¢e biti pricvr§éen konektor za povezivanje provodnika i produzetka.
Napomena: Vodite racuna da prolazna zona produzetka ostane u
dZzepu neurostimulatora prilikom kanalisanja produzetka.

A Paznja: Nemojte upredati ni preklapati tela produzetaka kada
provlacite dva produzetka kroz jedan kanal. Ako se prilikom
implantacije produzeci upredu, moze do¢i do urastanja fibroznog
tkiva i posledi¢nog zatezanja koje kod nekih pacijenata moze da
ogranici pokrete vrata i ramena.

ZavrSavanje postupka kanalisanja

1. Izvadite produzetak ili produZetke iz nosaca.

2. Ako se drugi produzetak implantira sa druge strane tela, ponovite korake
za kanalisanje.

Napomena: Dozvoljeno je kod istog pacijenta koristiti jedan alat za
kanalisanje u radu sa produzecima tokom iste hirurske intervencije.

3. Nakon obavljenog postupka kanalisanja, odloZite alat za kanalisanje u
radu sa produzecima u otpad, pridrzavajuéi se lokalnih zahteva.
Informacije o odlaganju komponenti nudi priruénik sa informacijama za
propisivace.
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Medtronic Ta norotun Medtronic € ToBapHUMU 3Hakamu komnaHii Medtronic.
Yci iHWi Mapkn € ToBapHUMK 3Hakamu komnanii Medtronic.
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HocTtynHa iHdpopMmauisa wopo Tepanii DBS ans rnu6okoi ctumynsuii
roNnoBHOI0 MO3KY:

BigoMocTi npo npoTunokasaHHs, nonepeaxeHHs!, 3anobixHi 3axoau,
HebaxaHi faBMLLA, cTepUnNi3aLilo Ta yTUNi3aLil0 KOMMNOHEHTIB
npeacTaBneHi B NociGHUKY 3 iHcbopMmauicto AnA nikapis. loaaTku 3
iHdopMmauicto ansa nikapiB MiCTATbL BiAOMOCTi 3a noka3aHHsaMW. OnA
cnoxuBayiB B AANOHIi BUNyCKaeTbCA BKNaaull B YNakoBKy, B AKOMY
MicTUTLCA iHdopMmaLif npo 6e3neKy, NPOTUNOKa3aHHS, MoNepeaKeHHs,
3anob6ixHi 3axoau i HeGaxaHi ABULLa.

BiapomMocTi Nnpo noka3saHHA # cynyTHA iHopmaLis npeacTaBneHi B
nepeniky nokasaHb. [ins cnoxusayiB B fiNOHii BUNyCKaeTbCA BKNaauLl
B YNaKOBKY, B IKOMY MiCTUTbCS iH(bopMaLlis Npo nokasaHHA A0
3acToCyBaHHS.

Y nociGHuMKy WWoA0 NpMaAaTHOCTI cCMCTeMM 1 TepMiHy cnyx6u 6aTapei
onucaHi napameTpu, siKi cnip ypaxoByBaTu nif 4ac nporpamyBaHHs, a
TakoX MicTUTbCS iHbopMaLlis Npo TepMiH cryx6u 6aTapei, sika Moxe
[onomorTy y BU6opi BiAnoBigHOro HempocTumMynsTopa.

Y pekomeHpaauisax wono MPT HaBoasaTbCcA ymoBM npoBeaeHHA MPT, a
TaKoX NPOTUNOKa3aHHA, NonepeaXXeHHA U 3ano6iXkHi 3axoau, Lo
ctocytoTbess MPT-ckaHyBaHHA nia 4ac BUKOPUCTAHHA CUCTEMU
HeWpoCTUMYNSALi.

Onucu NnpucTpoiB, iHbopMaLis NPo BMICT yNnakoBOK, TEXHi4Hi
XapaKTepUCTUKMN NPUCTPOIB, a TaKoX NonepeaXeHHsA, 3anobixkHi 3axoam
i BKa3iBKM 3 ekcnnyarauii Ansi KOHKPEeTHOI NpoAyKLii MiCTATLCA B
KepiBHMLUTBaX 3 BUKOPUCTAHHA NPOAYKTIB, TaKUX AK NOCIGHUKYM 3
nporpamyBaHHS, NOCIGHNKM 3 Nnepe3apsiAXeHHs i NociGHMKM Ao
iMnnaHTariB.

Bi.qomoc-ri npo pe3ynbTaT KNiHiYHMX AOCNiAXEeHb CUCTEMMN
HeNpPOCTUMYNSALIT MiCTATLCA B pe3tome KIiHiYHUX AaHUX.
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Onuc

Habip nogoBxyBaya iHCTpyMEHTY Ansa TyHenoBaHHst mogeni B31030
SenSight™ komnaHii Medtronic 3actocoByeTbcsi 4nst 4JoNoOMoru npu
TYHEenBaHHi i NpoBeAeHHI NofoBxXyBadis. [TooBXyBaYi — Le YacTuHa
CUCTEMM HENPOCTIMYNSLi, NPU3HAYEHOT AN CTUMYNSALIT IMBOKUX CTPYKTYP
ronosHoro mosky (DBS).

LlinboBe npu3HayeHHA

MopoBxyBay iHCTPYMEHTY AN TyHEMoBaHHS — Lie NMPUCTPIiA, NPU3HavYeHni
NS CTBOPEHHS NiALWKIPHOTO WAsXy Ans TyHentoBaHHs i nepedavi 1 abo 2
nopoBxysadiB DBS B nepenbavyBaHe Micue nig vac imnnaxTtadwii.

CymicHicTb

A MonepepxeHHA. BukopuctoByinte komnoHeHTV SenSight Tinbku 3
iHWMMK koMnoHeHTammn SenSight, AKLWO B LbOMY NOCIBHKUKY He
3a3HayeHa KOHKpeTHa CYyMiCHICTb. He BUKOPUCTOBYATE HECYMICHI
KOMMOHEHTW. BUKOPUCTaHHA HECYMICHUX KOMMOHEHTIB MOXe Npu3BecTu
[0 iX NOLIKOAXKEHHS, NepepmnBYacToi CTUMynsLii abo NpUNNHEHHS
cTumynauii i notpebyBaTume xipypriyHoi 3amiHu abo nepesipku.

MNepepn npoueanypoto

A 3acTepexeHHsA. 3a60POHAETLCA MOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATH,
06pobnaTn abo ctepunizyBati BUpobu, NpusHayeHi Ans 04HOPa3oBoro
BUKOPUCTaHHs1. [OBTOPHe BUKOpUCTaHHS, 06pobka abo ctepunisauis
MOXYTb NOPYLUMTY PyHKLOHAMNbHY LiniCHICTb NPOAYKTIB i CTBOPUTY
pU3KK X 3aBpyAHEHHS, LLO MOXe NPU3BECTU [0 TPaBMU, 3aXBOPIOBAHHS
abo cmepTi nauieHTa.

A 3acTepexeHHsA. BMICT ynakoBku cTepunizoBaHuii dpaxiBLusMm KOMNaHii
Medtronic BignoBigHo Ao npouecy, 3a3HayeHoro Ha eTUKeTL YNakoBKK.
KoMNOHEeHTV He MOXHa BUKOPUCTOBYBATU B 3a3HAYEHUX HUXYeE
cuTyauiax:
= YnakoBka abo ctepunbHa 060roHKa NoLKoaAXeHi abo BUAO3MIHEHI. Y

LibOMY BUMaAKy CTEPUIBHICTb KOMMOHEHTA He MoXe ByTu
rapaHToBaHa i MoOXnuBe iHdiKyBaHHS.

= KOMMOHEHT Mae 03HaKM1 MOLUKOXKEHHS!, 1 Y LiIbOMY BUNaaKy MOXNVBeE
HeHanexHe yHKLiOHYBaHHS.

= 3akiH4MBCSi TEpMiH NPUAATHOCTI. | B LLbOMY BUMaAKy CTEPUIBbHICTb
KOMMOHeHTa He Moxe ByTu rapaHToBaHa, i MOXNuBe iHiKyBaHHS.

BwmicT nakyBaHH#

= 1 CTPWXEHb ANl TYHENOBaHHS 3 PYKOSITKOK
= 3 KiH4MKa
— OpuHapHUIA KiHYMK
— [NoaBiviHUI KiHYMK
— KnuHonogibHuin KiHymk
= 2 cuctemu JoCTaBku
— OpuHapHa cuctema 4OoCTaBKu
— [lopgiriHa cucteMa AoCTaBku
= JlokyMeHTaLis NpoayKTy

. [apaHTiiHa KapTka
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XapaKTepMcwl KN npucTpotro

Habip nogosxyBaya iHCTPYMEHTY ANs TyHEentoBaHHS BKIOYAE CTPYDKEHb ANs
TYHEMNOBaHHS 3 NPUEOHAHOI PYKOSTKOM, 3 KiHYMKa pi3HOT hopmu i 2 cuctemmn

poctasku (Puc. 1).

= CTpuXeHb AN TYHentBaHHA — CyLiNbHOMETaNEBUIN CTEPXEHb, KU
MOXHa 3rvHaTi Ao HeobxigHoi dhopmu. BignosigHi KiHuvkuM | cuctemm
[0CTaBK1 NPUEAHYIOTLCS A0 Pi3bOOBOro KiHLS CTPUXHSA ANst

TYHENBaHHSA.

= PykosiTka — NnvTa fetanb, sika NpueaHaHa Ao CTPYRKHSA Ans
TyHernBaHHs 6e3 MOXIMBOCTI Bif'€AHaHHS.

= KiH4nkn — 3 pi3bb0oBKX MeTaneBmnx KiH4uKW, BUKOPUCTOBYBaAHUX ANs

TYHENBaHHS.

OpunHapHUI KIHYMK BUKOPUCTOBYETLCS, LLIOO CTBOPUTU TyHENb ANs

npoBeAeHHA 0ANHApPHOT CUCTEMMU AOCTaBku 3 1 NOAOBXYyBaYeMm.

MoABiMHMIA KiHYMK BUKOPUCTOBYETLCS, LG CTBOPUTU TyHenb Ans

npoBeAeHHsA NOABIVHOI CUCTEMU JOCTaBKM 3 2 NOAOBXKyBaYaMu.

KnuHonopiGHUi KiHYMK MOXe TakoX BUKOPUCTOBYBaTUCS, LLIOD

CTBOPUTW TyHENb ANA NPOBEeAEHHS NOABINHOI CUCTeMU AOCTaBKM 3 2

noaoBXyBa4vamu.

= CucTteMu AOCTABKU — 2 Hapi3Hi MeTanesi CUCTEMU JOCTaBKK, AKi
BMKOPUCTOBYHOTHLCS NSl NPOBEAEHHS MOAOBXYBaUiB Yepes3 TyHerb.
— OpauHapHa cucTemMa AOCTaBKU BUKOPUCTOBYETLCS ANst
npoBefeHHsi 1 NOJOBXyBaya Yepes TyHerb.

— TMMopBiitHa cucTeMa AocTaBKU BUKOPUCTOBYETLCS AN NPOBEAEHHS
2 nopoBXyBadiB vYepes TyHenb.

0]
1

—®

@

Puc. 1. lNodoexysay iHcmpymeHmy 0nsi myHeno8aHHs.

@ PyxosTka

@ Crpuxens ans
TYHEnoBaHHs

® Piabbosiii kiHeLb
(@ OpuHapHWi KiHumMK
(® MoaBilHWiA KiHUNK
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OpnunHapHa cuctema
[OCTaBKN

(9) MogagiitHa cuctema
[OCTaBKN
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Ta6n. 1. lModoexyeayi iHcmpymeHmy Ansi myHentoeaHHs1 modeni

B310307

Onwuc 3HayeHHA
[loBX1Ha CTPWKHA ANS TyHentoBaHHs? 40,0 cm
[HiameTp CTpUXHS ANs TYHENoBaHHA 4,8 Mm
[LiameTp ognHapHOro KiH4mka 5,2 MM
[iameTp NOABINHOrO KiH4MKa 7,4 Mm
[LiameTp KnuHonoAibHoro KiH4YMKa 6,9 Mm
[iameTp oaMHapHOI cucTemu OCTaBKU 6,2 MM
[iameTp noABiNHOI cMcTeMn fOCTaBKU 7,4 Mm

Matepianu 1 pe4oBuHK, 3 AKUMU MOXE KOH-  Hepxasitoua cTanse, noniatle-
TakTyBaTu nauienTed Tanb, TUTaH

o

Yci poamipu npubnmsHi.

[loBXuHa CTPUXHA ANA TyHENBaHHSA — Lie BiACTaHb Bifl HWKHBOI YaCTUHM PYKOATKN A0
[ICTanbHOTO KiHLSA CTPUXXHS ANSt TYHESIOBaHHS.

Mepen npoueaypoto 06roBopiTh i3 NauieHToM nposisu aneprii abo iHWi Buan
HenepeHOCMMOCTi MaTepianis.

MaTepianv nepepaxoBaHi BiiNoBiAHO A0 BMICTy Y BUpoBax y NopsifKy cnafaHHs.
MicTuTb Hikenb. Hikenb BUKOPUCTOBYETLCA B CyMmillax MeTanis, Takux K Hepxasitoua
cTanb, i € BiOMWM anepreHom.

o

°

a

)
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IHCTpYKUiA 3 ekcnnyaTtauii

Y LbOMy MOCIBHMKY OnMcaHo 36MpaHHs i 3aCToCyBaHHS NOAOBXYBaya
IHCTPYMEHTY AN TYHEMNOBAHHS.

[lvB. BiANOBIAHWI NOCIBHKK 3 iIMNNaHTauii NofoBXyBaya, Wob BU3HAUNTU
LINAX TYHENoBaHHSA. IHCTPYKLIT 3i CTBOPEHHS KWLLEHI | iMnnaHTauii
HenpoCTUMynsATopa AMB. Y BiANOBIAHOMY NOCIGHMKY 3 ekcnnyaTauii
HelpocTumynsaTopa.

36upaHHA noaoBXyBaya iHCTPYMEHTY Ans
TYHesntBaHHA

1. BubepiTb BIiANOBIAHWIA KIHUMK ANS TYHEMIOBAHHS.
= OauHapHUIA KIHYMK NpU3HaYeHnin Ansa TyHenioBaHHa 1 nogoBxXyBava.

= [loABiMHWIA KIHYMK | KMTMHONOAIBHWI KIHYMK NPU3HaYeHi Ans
TYHEmNBaHHA 2 NOAOBXyBauiB.

2. TTOBHICTIO MPUIBMHTITb KIHYMK O CTPWXHSA AN TyHenoBaHHs (Puc. 2).

w

Puc. 2. [NosHe npu2euHYysaHHsi KiH4uka 00 cmpUXHsI Onisi MyHeNo8aHHs.

3. 3irHiTe CTpMXEHb ANS TYHENOBaHHA A0 HeobxigHOT hopmu.
CTBOpEHHA WnAxy TyHesrloBaHHA

MonepepxeHHA. He gonyckaite 3aHaaTto rnubokoro abo
NOBEPXHEBOrO TyHenoBaHHS. MoXIMBe NOLUKOMKEHHSI HEPBOBOT
TKaHWHW (Hanpuknaa AOAATKOBOrO CMMHHOMO3KOBOTO HepBa),
CyAVH | TYHENIOBaHHA Yepes3 aHaTOMiYHi CTPYKTYpH, AKi He
nnaHyBanucsa 3adinaTy, Wo 3aaTHe NpU3BECTM A0 CEPUO3HOro
NOLUKOPKEHHS, TpMBanoi rocnitanisauii abo HeobxiaHoCTi
XipypriYyHOro BTpy4YaHHs.

1. BusHauTe WnsAx TyHeNnoBaHHA MiX MicLeM NigkmnioYeHHs "enekTpos —
nogosxyBay" i MicLiem Ansi yCTaHOBKM HernpocTumynstopa. [ms.
BiANOBIAHWIA NOCIBHMK 3 ekcnnyaTauii NofoBXyBaya Ans OTPUMaHHs!
[0AaTKOBOI iHGhOpMaLii PO BU3HAYEHHS LUNSIXY TYHEMIOBAHHS i Micust
NiaKNoYeHHs "enekTpoa — NofAoBXyBay".

2. MNpoBoagbTe TYHEMOBAHHS Bif MicUs NiAKMIOYEHHS "enekTpos —
nopoBxXyBay" o KULLEHi ANs HEMPOCTUMYNATOPA Y340BX NEBHOrO
LNSIXY A0 TWX Mip, NOKWU CTPWKEHb AN TYHENIOBAHHS He BUCTYNaTume 3
KWLLEHI.

A YBara! Habnuxatounce Ao kuweHi byapte obepexHi.
MpocyBaiTecs akypaTHo, W06 YHUKHYTW 40AaTKOBOIO
TpaBMyBaHHS NaLieHTa B MOMEHT panTOBOro NPUNMHEHHS OMopy
TYHEIoBaHHS.
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3. BisbMiTbCA 3a rnagKy NOBEPXHIO KiHYMKA i 3HIMITb KIHUYMK 3i CTPUXKHS ANst
TyHentoBaHHs (Puc. 3).

Puc. 3. 3Hamms KiH4uka 3i CmpuXHs Ol myHeo8aHHs.

@ Poapis kuweHi (2 PiBHa noBepxHaA Ha KiHUMKy

3aBaHTaXeHHsA cUMCTeMM [OCTaBKU 3 NOAOBXyBaYem(-
amm)

A YBara! bygbTte obepexHi Nnpn BBeAEHHI KOpnycy NOAOBXyBaya B
KaHan cuctemm goctaskn. HeobepexxHe NOBOAXKEHHS MOXeE
MOLLKOAUTM i30MsLiiI0 NOJOBXYBaYa.

1. BubepiTb BiANOBIOHY CUCTEMY [OCTABKM.

= [lpu iMnNnaHTauii 1 NnogoBXXyBaya Ha OAHIN CTOPOHI Tina
BMKOPUCTOBYINTE OAMHAPHY CUCTEMY AOCTaBKM.

= [lpuv iMnNnaHTauii 2 NogoBXyBaYiB Ha OAHIN CTOPOHI Tina
BUKOPUCTOBYWTE NOABINHY CUCTEMY AOCTaBKM.

2. TOBHICTIO NPUIBUHTITb CUCTEMY AOCTaBKMU 4O CTPWDKHA ANs
TyHentoBaHHs (Puc. 4).

Puc. 4. lNosHe npuzeuH4ysaHHs cucmemu docmasku 00 CmMpPUXHSI Onsi

MyHeno8aHHs1.
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3. Po3micTiTb NogoBXyBaY Tak, Wob perynioBanbHUiA rBUHT 6yB
CMpsSIMOBaHWUIA BHW3, @ NOTiM BCTABNSNTE AUCTaNbHUIA KiHUMK
noJoBXXyBaya B NMopT CUCTEMU AOCTaBKM, NOKM He BigvyeTe onip
Puc. 5().

Puc. 5. BeedeHHsi nodoexysaya 8 kaHasn cucmemu 00Cmasku.

@ PeryniosanbHNi rBUHT @ Mopr cuctemm focTaskm
CPAMOBAHUI BHI3

4. Benukvm nanbLeM HaTUCHITb Ha NOJOBXYBaY, W06 NOBHICTIO MOMICTUTH
1oro B kaHan cuctemu gocrtasku. MNepesipTe, W06 nogoxyBay
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pO3TaLLOBYBaBCS PiBHO, MOBHICTIO BCTABMNEHMM y TouKax dikcauii
(Pvc. 6).

Puc. 6. HamucHimb Ha nodoexysay, w06 nosHicmio nomicmumu (io2o 8
KaHasn cucmemu 0ocmasku.

@ Touka dikcaLii (® Touka dhikcaLii
@ Touka dikcauii
5. TMNpw BUKOpUCTaHHI NOABINHOT CUCTEMU JOCTaBKW 3r1erka NoBEpPHITb

noABilHY cucTeMy AOCTaBKM 3a [AOMOMOrOK PYKOSITKU A4nsi AOCTYNYy A0
[pYroro kaHany cuctemMu JOCTaBKU.

Puc. 7. HamucHimb Ha nodoexysay, uj0b nosHicmio nomicmumu (io2o 8
KaHarn cucmemu 0ocmaskKu.

@ Touka gpikcauii
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Mpumitka. MoagiHa cuctema AocTaBku Mae oaHY TOuUKy dikcauii Ha
3afHin YacTuHi cuctemmn goctaeku (Puc. 7).

6. lMoBTOpiTb KPOKK 3 i 4 ANst Apyroro NOAOBXyBaya.

7. T10BINbHO NOTArHITL 3 HEBENWUKUM 3YCUMNNSIM CUCTEMY AOCTaBKM i
nogoBxXyBay B 360pi Yepes TyHenb A0 Micus dikcauii 3'eaHyBava
enekTpoaa i nogoBxXyBaya.

MpumiTka. MepekoHanTecs, WO Npu TyHEMOBaHHI NOJOBXyBaya 1Moro
nepexifHa YacTvHa 3anuwaeTbCs B KULEHi ANs HEMpOCTUMynaTopa.

A YBara! He nepekpy4yinTe i He gonyckanTe HaknagaHHa oaunH Ha
O[IHOTO TiN NOAOBXYBAYiB NPU NPOTAryBaHHI NOABINHUX
noJoBXyBaYiB Yepes oavH TyHernb. Mpu nepekpy4vyBaHHi
noAoBXyBaYiB Nig Yac iMnNNaHTauii Moxe CTaTUCA BPOCTaHHS
DiBPO3HOT TKAHWHM, L0 MOXE MPU3BECTN A0 €EKTY YLLIMbHEHHS i
06MeXeHHs pyxnuBOCTi LKi abo nneya y Aeskux nauieHTiB.

3aBeplUeHHA npoueaypu TyHenoBaHHs

1. 3HimMiTb nogoBxyBay abo NoAOBXKyBadi 3 CUCTEMU JOCTaBKU.

2. MMpv iMNNaHTyBaHHi iHLWOro NOAOBXYyBaya Ha iHLWi CTOPOHI Tina
MOBTOPITb KPOKN TyHEITIOBaHHS.
MpumiTka. [JonyckaeTbCcs BUKOPUCTAHHSA OHOTO i TOro X NoAoBXKyBaYa
IHCTPYMEHTY ANSA TYHentoBaHHA NPOTAroM OHOrO XipypriYHOro
BTPYYaHHs1 ANt OAHOTO NauieHTa.

3. Tlicns 3akiHYeHHA NpoLueaypy TYHENoBaHHS yTUNI3yTe NOAOBXyBaY
iHCTPYMEHTY AN TYHenoBaHHS 3rigHo 3 MiCLLEBUMU BUMOTamu.
IHcpopmaLiito Npo yTuni3auito KOMNOHEHTIB AMB. Y NOCIGHUKY ANs Nikapis.
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Medtronic dan logo Medtronic adalah merek dagang Medtronic. Semua merek
lainnya adalah merek dagang perusahaan Medtronic.
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Informasi yang tersedia untuk Terapi Stimulasi Otak Dalam:

Informasi untuk panduan pemberi resep menyediakan informasi
mengenai kontraindikasi, peringatan, tindakan pencegahan, efek
samping, sterilisasi, dan pembuangan komponen. Adendum informasi
bagi pemberi resep berisi informasi yang spesifik terkait indikasi. Untuk
pelanggan di Jepang, petunjuk dan panduan yang sesuai memberikan
informasi tentang keselamatan, kontraindikasi, peringatan, tindakan
pencegahan, dan kejadian tidak diharapkan.

Lembar indikasi memberikan informasi tentang indikasi dan informasi
terkait. Untuk pelanggan di Jepang, petunjuk dan panduan yang sesuai
memberikan informasi tentang indikasi.

Buku panduan kelayakan sistem dan masa pakai baterai menjelaskan
pertimbangan pemrograman dan memberikan informasi masa pakai
baterai untuk membantu dalam pemilihan neurostimulator yang sesuai.

Panduan MRI memberikan informasi tentang kondisi MRI serta
kontraindikasi, peringatan, dan tindakan pencegahan yang spesifik
untuk MRI bagi pemindaian MRI dengan sistem neurostimulasi.

Panduan produk, seperti panduan pemrograman, panduan pengisian
daya, dan panduan implan memberikan deskripsi perangkat, isi
kemasan, spesifikasi perangkat, peringatan dan tindakan pencegahan
khusus produk, dan petunjuk penggunaan.

Ringkasan klinis memberikan informasi mengenai hasil studi
klinis terkait sistem neurostimulasi.
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Deskripsi

Kit perongga ekstensi SenSight™ Medtronic Model B31030 digunakan untuk
membantu dalam pembuatan rongga dan laluan ekstensi. Ekstensi adalah
bagian dari sistem neurostimulasi untuk stimulasi otak dalam (DBS).

Tujuan yang dimaksudkan

Perongga ekstensi adalah perangkat yang dimaksudkan untuk membuat jalur
subkutan untuk rongga dan melewatkan ekstensi DBS 1 atau 2 ke lokasi
yang dimaksud selama implan.

Kompatibilitas

& Peringatan: Hanya gunakan komponen SenSight dengan komponen
SenSight lainnya, kecuali jika terdapat kompatibilitas tertentu yang
disebutkan dalam buku panduan ini. Jangan menggunakan komponen
yang tidak kompatibel. Penggunaan komponen yang tidak kompatibel
dapat menyebabkan kerusakan komponen, stimulasi terputus-putus
atau hilang, dan memerlukan perbaikan atau penggantian melalui
bedah.

Sebelum prosedur

A Peringatan: Jangan menggunakan ulang, mengolah ulang, atau
mensterilkan ulang produk sekali pakai. Penggunaan ulang,
pengolahan ulang, atau sterilisasi ulang dapat membahayakan
integritas fungsional produk dan dapat menimbulkan risiko kontaminasi
yang dapat mengakibatkan cedera, penyakit, atau kematian pasien.

A Peringatan: Medtronic telah mensterilkan isi kemasan sesuai dengan
proses yang ditunjukkan pada label kemasan sebelum pengiriman.
Jangan menggunakan komponen jika keadaan berikut ini terjadi:
= Kemasan penyimpanan atau segel steril telah tertusuk atau berubah

dan keadaan steril komponen tidak dapat dijamin dan infeksi dapat
terjadi.
= Komponen menunjukkan tanda-tanda kerusakan dan mungkin tidak
berfungsi dengan baik.

Tanggal penggunaan telah kedaluwarsa dan kondisi steril komponen

tidak dapat dijamin dan infeksi dapat terjadi.

Isi paket
= 1 tangkai tunneling dengan gagang
= 3 ujung
— Ujung tunggal
— Ujung ganda
— Ujung baji
= 2 pembawa
— Pembawa tunggal
— Pembawa ganda
= |iteratur produk

. Kartu jaminan
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Spesifikasi perangkat

Kit perongga ekstensi mencakup tangkai tunneling dengan gagang terpasang,
3 ujung dengan bentuk berbeda, dan 2 pembawa Gambar 1.
= Tangkai tunneling — batang logam padat yang dapat dibengkokkan
sesuai kebutuhan. Ujung dan pembawa yang sesuai terpasang pada
ujung berulir tangkai tunneling.
= Gagang — bagian tercetak yang terpasang permanen pada tangkai
tunneling.
= Ujung - 3 ujung logam berulir yang digunakan untuk tunneling.
— Ujung tunggal digunakan untuk membuat rongga untuk laluan
pembawa tunggal saat dimuat dengan 1 ekstensi.
— Ujung ganda digunakan untuk membuat rongga untuk laluan
pembawa ganda saat dimuat dengan 2 ekstensi.
— Ujung baji juga dapat digunakan untuk membuat rongga untuk
laluan pembawa ganda saat dimuat dengan 2 ekstensi.
= Pembawa — 2 pembawa logam berulir yang digunakan untuk
melewatkan ekstensi melalui rongga.
— Pembawa tunggal digunakan untuk melewatkan 1 ekstensi melalui
rongga.
— Pembawa ganda digunakan untuk melewatkan 2 ekstensi melalui
rongga pada saat yang sama.

Gambar 1. Perongga ekstensi.

@ Gagang ® Ujung baiji

(@ Tangkai tunneling @ Ujung

(® Ujung berulir Pembawa tunggal
@ Ujung tunggal @ Pembawa ganda
(® Ujung ganda Pembawa
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Tabel 1. Perongga ekstensi Model B31030°

Keterangan Nilai

Panjang tangkai tunneling® 40,0 cm

Diameter tangkai tunneling 4,8 mm

Diameter ujung tunggal 5,2 mm

Diameter ujung ganda 7,4 mm

Diameter ujung baji 6,9 mm

Diameter pembawa tunggal 6,2 mm

Diameter pembawa ganda 7,4 mm

Bahan dan zat yang dapat mengenai pa- Baja tahan karat®, resin asetal,
sien®d titanium

©

Semua pengukuran hanyalah perkiraan.

Panjang tangkai tunneling adalah dari bagian bawah gagang hingga ujung distal tangkai
tunneling.

Diskusikan alergi atau intoleransi lain yang terkait dengan bahan dengan pasien sebelum
menjalankan prosedur.

Bahan yang tercantum diurutkan dari jumlah paling banyak ke jumlah paling sedikit.
Mengandung nikel. Nikel digunakan sebagai campuran logam, seperti baja tahan karat,
dan dikenal sebagai alergen.

o

o

a

®
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Petunjuk penggunaan

Panduan ini menjelaskan cara merakit dan menggunakan perongga ekstensi.

Lihat panduan implan ekstensi yang sesuai untuk menentukan jalur rongga.
Lihat panduan implan neurostimulator yang sesuai untuk petunjuk yang
berkaitan dengan cara mengimplan neurostimulator dan membuat lokasi
implantasi neurostimulator.

Merakit perongga ekstensi

1. Pilih ujung yang sesuai untuk tunneling.
= Ujung tunggal dirancang untuk tunneling 1 ekstensi.
= Ujung ganda dan ujung baji dirancang untuk tunneling 2 ekstensi.

2. Masukkan ujung dengan mengulir sepenuhnya ke dalam tangkai
tunneling Gambar 2.

w

Gambar 2. Memasukkan ujung dengan mengulir sepenuhnya ke dalam
tangkai tunneling.

3. Bengkokkan tangkai tunneling sesuai kebutuhan.
Membuat jalur tunneling

& Peringatan: Hindari pembuatan jalur tunneling yang terlalu dalam
atau terlalu dekat dengan permukaan. Cedera pada jaringan
syaraf (seperti syaraf aksesori spinal, cedera vaskular, dan
pembuatan jalur tunneling melalui anatomi yang tidak diinginkan
dapat terjadi, yang berakibat pada cedera serius, perpanjangan
masa rawat inap, atau intervensi bedah.

1. Tentukan jalur rongga antara lokasi sambungan sadapan-ke-ekstensi
dan lokasi untuk penempatan neurostimulator. Lihat panduan ekstensi
yang sesuai untuk informasi tambahan tentang menentukan jalur
tunneling dan lokasi sambungan sadapan-ke-ekstensi.

2. Lakukan tunneling dari lokasi sambungan sadapan-ke-ekstensi hingga
kantong neurostimulator di sepanjang jalur yang ditentukan sampai
tangkai tunneling keluar dari sayatan kantong.

Perhatian: Berhati-hatilah saat mendekati kantong. Lanjutkan
secara perlahan untuk menghindari trauma tambahan pada pasien
karena resistansi terhadap tunneling tiba-tiba berhenti.
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3. Pegang permukaan datar pada ujung dan lepaskan ujung dari tangkai
tunneling (Gambar 3).

Gambar 3. Melepaskan ujung dari tangkai tunneling.

(@ Sayatan kantong (@ Permukaan datar pada
ujung

Memuat pembawa dengan ekstensi

A Perhatian: Berhati-hatilah saat memasukkan badan ekstensi ke
dalam port pembawa. Penanganan yang tidak tepat dapat
merusak insulasi ekstensi.

1. Pilih pembawa yang sesuai.

= Saat mengimplantasi 1 ekstensi pada satu sisi tubuh, gunakan
pembawa tunggal.

= Saat mengimplantasi 2 ekstensi pada satu sisi tubuh, gunakan
pembawa ganda.

2. Masukkan pembawa dengan mengulir sepenuhnya ke dalam tangkai
tunneling (Gambar 4).

Gambar 4. Memasukkan pembawa dengan mengulir sepenuhnya ke dalam
tangkai tunneling.

Pernctpanug MU & Pocagpagaagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru B31030 2021-03-01 Bahasa Indonesia 81

M990598A002 Rev A 2021-03-01

|



e

Filename Date Time Medtronic Confidential
4 x 8 inches (101 mm x 203 mm) KitManual.xsl - KitTemplate.fm
Template version 6.3: 10-21-2020

3. Posisikan ekstensi sehingga sekrup pengikat menghadap ke bawah, lalu
masukkan ujung distal ekstensi ke dalam port pembawa sampai terasa
ada resistansi (Gambar 5).

Gambar 5. Memasukkan ekstensi ke dalam port pembawa.

@ Sekrup pengikat mengarah  (2) Port pembawa
ke bawah
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4. Menggunakan ibu jari Anda, tekan ekstensi untuk memasangnya
sepenuhnya di port pembawa. Pastikan ekstensi diposisikan secara
rata dan terpasang sepenuhnya pada titik jepit (Gambar 6).

Gambar 6. Menekan ekstensi agar terpasang sepenuhnya di port
pembawa.

@ Titik jepit (3 Titik jepit
@ Titik jepit
5. Jika digunakan pembawa ganda, putar sedikit pembawa ganda
menggunakan gagang untuk mengakses port pembawa kedua.

Gambar 7. Menekan ekstensi agar terpasang sepenuhnya di port

pembawa.
@ Titik jepit
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Catatan: Pembawa ganda memiliki satu titik jepit di bagian belakang
pembawa (Gambar 7).

6. Ulangi langkah 3 dan 4 untuk memuat ekstensi kedua.

7. Dengan tenaga minimal, secara perlahan tarik rakitan pembawa-
ekstensi melalui tunneling ke tempat konektor sadapan-ke-ekstensi
akan ditambatkan.

Catatan Pastikan zona transisi ekstensi tetap berada di kantong
neurostimulator saat ekstensi dilewatkan melalui rongga.

A Perhatian: Jangan memelintir atau menindih badan ekstensi saat
menarik ekstensi ganda melalui satu rongga. Jika ekstensi
terpelintir selama implan, pertumbuhan jaringan fibrotik dapat
terjadi, yang menyebabkan efek pengencangan yang dapat
membatasi gerakan leher atau bahu pada beberapa pasien.

Menyelesaikan prosedur tunneling

1. Melepaskan ekstensi atau beberapa ekstensi dari pembawa.

2. Jika mengimplantasi ekstensi lain pada sisi tubuh yang lain, ulangi
langkah-langkah tunneling.
Catatan: Penggunaan perongga ekstensi yang sama dapat diterima
dalam satu operasi untuk satu pasien.

3. Setelah selesai dengan prosedur tunneling, buang perongga ekstensi
sesuai dengan persyaratan setempat. Lihat panduan informasi bagi
pemberi resep untuk informasi tentang pembuangan komponen.
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Medtronic va logo Medtronic 1a thwong hiéu clia Medtronic. T4t ca cac nhan
hiéu khac la thwong hiéu clia mot cong ty thudc Medtronic.
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Théng tin c6 sin vé Liéu phap kich thich ndo sau:

Théng tin trong sé tay hwéng din ké don thudc cung cép thong tin vé
chéng chi dinh, canh béo, than trong, tac dung phu, khir triing va thai
b6 thanh phan. Phu luc ké don thudc cé chira thong tin vé chi dinh. Déi
v&i khach hang & Nhat Ban, t& hwéng dan s dung thich hep cung cap
thang tin vé an toan, chéng chi dinh, canh bao, bién phap phong ngira
va bién c6 bt loi.

T& chi dinh cung cip théng tin vé cac chi dinh va théng tin lién quan.
BO| v&i khach hang & Nhat Ban, t& hwéng dan str dung thich hgip cung
cap thong tin vé cac chi dinh.

Hwéng dan tudi tho pin va tinh da diéu kién caa hé théng mé ta nhirn
dieu can can nhac khi lap trinh va cung cap théng tin ve tudi tho pin dé
ho tro’ Iwva chon may kich thich than kinh phu hop.

Hwéng dan MRI cung cép théng tin vé moi diéu kién MRI ciing nhw cac
chong chi dinh, canh bao va théan trong danh cho MRI khi chup MRI
béng hé théng kich thich than kinh.

S6 tay huwéng dan siv dung san pham, nhw hwéng dén Iap trinh, hwwng
dan sac va hwéng dan cay ghép, cung cap mé ta vé thiét bi, thanh phan
trong bao bi, thong s6 ky thuat cta thiét bi, canh bao va than trong cu
thé cho san pham va hwéng dan siv dung.

Toém tat lam sang cung cap théng tin vé két qua nghién ctru Iam
sang danh cho hé théng kich thich than kinh.
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M6 ta

B6 dung cu tao du’o’ng dan cho day néi SenSight™ Model B31030 cla
Medtronic duoc st dung @& hé tro viéc tao dwong dan va ludn day ndi. Cac
day ndi nay 1a mét phan clia hé théng kich thich than kinh co tac dung kich
thich néo sau (DBS).

Muc dich str dung

B6 dung cu tao duong dan cho day néi I thiét bi duoc ding dé tao duong
dan dwoi da va luon 1 hodc 2 day ndi DBS dén vi tri dich trong qua trinh cay
ghép.

Kha nang twong thich

A Canh bao: Chi sir dung cac bé phan SenSight v&i cac b phan
SenSight khac, tri khi théng tin cu thé vé kha ning twong thich dwoc
néu rd trong tai liéu hwéng dan nay. Khong s dung cac bd phan khéng
twong thich. Viéc st dung céac bo phéan khong twong thich c6 thé lam
hdng bd phan, gay gian doan hoac mét kich thich va can phai phau
thuat dé thay thé hoac chinh stra.

Trwée khi thwe hién tha thuat

A Canh bao: Khong tai st dung, tai ché hoac tai tiét tring cac san phadm
dung mét 1an. Viéc tai st dung, tai ché hoac tai tiét tring cé thé lam tén
hai dén tinh toan ven vé chirc nang clia san pham va cé thé gay nguy
co nhiém ban, c6 thé dan dén thuong tén, bénh tat hay t& vong cho
bénh nhan.

A Canh bao: Medtronic da tiét tring thanh phan trong bao bi theo quy
trinh ghi trén nhan bao bi. Khéng st dung thanh phan néu cac truong
hop sau day da xay ra:
= Bao bi bdo quan hodc I&p niém phong vo trung da bi thing hoac thay
doi, khong dam bao duorc tinh v6 trung clia thanh phan va co thé xay
ra nhiém trung.

» Thanh phan cé d4u hiéu hv hdng va thanh phan c6 thé khong hoat
doéng dung cach.

= D& qua han st dung, khong dam béo dwoc tinh v6 trang caa thanh
phan va c6 thé xay ra nhiém tring.

NGi dung goi
= 1 thanh tao dwong dan cé tay cadm
= 3 dau mi
— Dau mii don
— Dau mii kép
— DAu mii hinh ném
= 2gia mang
— Gia mang don
— Gia mang kép
= Tailidu vé san pham

. Thé bao hanh
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Théng s6 ky thuat cua thiét bi

B0 dung cy tao dwdng dan cho day ndi bao gém moét thanh tao dwdng dan cé
tay cdm gén kém, 3 dau mii c6 hinh dang khac nhau va 2 gia mang (H|nh 1).
= Thanh tao dwéng dan — mét thanh kim loai rén cé the uén cong néu
can. Cac dau mdi va gia mang thich hop sé dwoc gén vao dau co ren

cla thanh tao dwong dan.
= Tay cAm — mdt manh duc duoc gan vinh vién vao thanh tao duwdng
dan.
= Dau miii — 3 dau miii bang kim loai c6 ren duoc dung dé tao duong
dan.
— Déau miii don duoc dung dé tao dwdng dan nham ludn gia mang
don chra 1 day ndi qua.
— Dau miii kép duoc dung dé tao dwong d&n nham ludn gia mang
kép chira 2 day ndi qua.
— Dau mii hinh ném ciing c6 thé duoc ding dé tao dwdng dan nham
ludn gia mang kép chira 2 day ndi qua.
* Gia mang — 2 gia mang béng kim loai c6 ren dwoc dung dé lubn day nbi
xuyén qua dwdng dan.
— Gia mang don dwoc dung dé ludn 1 day ndi xuyén qua dwéng dan.
— Gia mang kép duoc ding dé lubn dong thoi 2 day ndi xuyén qua
dwdng dan.

O
1

—®
i,

Hinh 1. Dung cu tao dudng dan cho déy néi.

@ Tay cadm

@ Thanh tao dwéng dan

®) Paucoren

(® DBau mii hinh ném
@ Dau mii
Gia mang don

® Pau mii don (®© Gia mang kép
(® DPau miii kép Gia mang
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Bang 1. Dung cu tao dwdng dan cho day néi Model B310307

Mo ta Gia tri

Chiéu dai clia thanh tao dwéng danP 40,0 cm
DPuwdng kinh clia thanh tao dwéng dan 4,8 mm
Puwong kinh clia dau mii don 5,2 mm
Puwong kinh cta dau mii kép 7,4 mm
Puwong kinh cta dau mdi hinh ném 6,9 mm
Puwong kinh clia gia mang don 6,2 mm
Puwong kinh cua gia mang kép 7,4 mm

Céc loai vat liéu va chat ma bénh nhan co Thép khong gi®, nhua acetal,
thé tiép xtced titan

©

Moi s6 do déu la gia tri gan ding.

Chiéu dai clia thanh tao dwéng dan Ia tir phdn duwéi ciing clia tay cdm dén dau xa cla
thanh tao dwdng dan.

Thao Iuan v& moi chirng di tng hodc tinh trang khong dung nap khac lién quan dén cac
vat liéu nay véi bénh nhan trwdc khi tién hanh tha thuat.

Céc vat liéu liét ké dwoc sap xép theo thir tw tir s lwong nhidu nhét dén it nhét.

C6 chtra niken. Niken dwoc s& dung trong hén hop kim loai, chdng han nhu thép khéng
gi, va la mot chét gay di (rng da biét.

o

°

a

©
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Hwéng dan sir dung

Sach huong dan st dung nay mo ta céach 1&p rap va s dung dung cu tao
dudng dan cho day néi.

Tham khao sach huwéng dan cay ghép day néi thich hop dé xac dinh dwong
dan. Tham khao sach hwéng dan cay ghép may kich thich than kinh thich
hop dé biét hwéng dan lién quan dén cach cay ghép may kich thich than kinh
cling nhw céch tao viing cay ghép may kich thich than kinh.

Lap rap dung cu tao dworng dan cho day ndi
1. Chon d&u mii pht hop v&i muc dich tao dwéng dan.
» Dau mii don dwoc thiét ké dé tao dwdng dan cho 1 day néi.

= DAau mii kép va du mii hinh ném duoc thiét ké dé tao duong dan
cho 2 day néi.

2. Van chét ren dau mii vao thanh tao dwéng dan (Hinh 2).

w0

Hinh 2. V&n chat ren ddu mii vao thanh tao duong dan.

3. Uén cong thanh tao dwéng dan néu can.
Tao dwérng dan

& Canh bao: Tranh tao dwéng dan qua sau hodc qua nong. C6 thé
xay ra tén thwong mé than kinh (vi du nhw day than kinh phu ctia
c6t séng), tdn thwong mach mau va tao duwong dan qua vung gidi
phau ngoai y muédn, din dén tén thwong nghiém trong, ndm vién
kéo dai hoac phai phau thuat can thiép.

1. Xé&c dinh dwdng dan gitra dau ndi day dan- -day ni va vi tri dat may kich
thich than kinh. Tham kh&o sach hwéng dan st dung day n0| thich hop

dé blet thém thong tin vé cach xac dinh dwdng dan va dau néi day dan-
day néi.

2. Tao dwong dan tir dau ndi day dén-day ndi dén 6 dung may kich thich
than kinh_doc theo dwong dan da xac dinh, cho dén khi thanh tao
duwdng dan nhé ra khéi dwéng rach tao 6 dwng.

A Than trong: Hay than trong khi tiép can 6 dung nay. Tién hanh tir

tlr dé trégh tao thém t(‘)n'thu)orng cho bénh nhan khi lwc can luc tao
dwdng dan dot nhién cham dut.
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3. C&m bé mat phang clia dau miii va thao dau ra khéi thanh tao dwdng
dan (Hinh 3).

Hinh 3. Théo ddu mdi ra khéi thanh tao duong dan.

@ Buwong rach tao 6 duwng (@ B& mat phang trén dau mdii

Puwa gia mang chira day néi vao
A Than trong: Than trong khi ludn phan than day néi vao cla gia
mang. Thao tac manh tay c6 thé lam héng Iop cach dién cla day
noi.
1. Chon gia mang phu hop.
= Khicdy ghép 1 day ndi & mét bén co thé, hay dung gia mang don.
= Khi ciy ghép 2 day néi & mét bén co thé, hay dung gia mang kép.
2. Van chat ren gia mang vao thanh tao dudng dan (Hinh 4).

Hinh 4. Van chét ren gia mang vao thanh tao dudng dan.
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3. Dt day ndi sao cho vit hdm huéng xubng dudi va sau d6 lubn dau xa
clia day noi vao clra gid mang cho den khi cdm nhéan thay lwc can
(Hinh 5).

Hinh 5. Lubn day ndi vao ctra gié mang.
@ Vit ham hwéng xudng @ Cura gia mang
4. Dung ngon cai nhéan day ni xubng dé day ndi nam duang vi tri trong cira

gia mang. Dam bao réng day néi ndm béng phéng va nam ddng vi tri tai
cac diém kep (Hinh 6).

Hinh 6. Nhédn day néi xuéng dé day ndi ndm ding vi tri trong ctra gid mang.

@ biém kep (® biém kep
@ biém kep
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5. Néu dung gia mang kép, ding tay cdm xoay nhe gia mang kép dé tiép
can clra gia mang th& hai.

Hinh 7. Nhén day néi xuéng dé day néi ndm diing vij tri trong ctra gid mang.
@ Dbiém kep

Lwu y: Gia mang kép c6 mot diém kep duy nhéat trén lwng gia mang
(Hinh 7).

6. Lap lai cac bwéc 3 va 4 d& dwa day ndi tht hai vao.

7. Dung lyc téi thiéu, tir tr kéo cum gid mang-day néi qua dwdng dén dén
noi neo gitr dau noi day dan-day noi.
Lwu y: Dam bao rang vung chuyén tiép clia day ndi van nam trong &
dwng may kich thich than kinh khi tao dwéng dan cho day néi.

A Than trong: Khong van xoan hodc dét chéng cac than day ndi
1én nhau khi kéo cac day néi kép qua moét duwdng dan duy nhét.
Néu cac day néi bj van xoén trong khi cdy ghép, mé xo co thé
phét trién bén trong, gay ra tinh trang siét chat ma c6 thé 1am han
ché ctr dong ¢ hodc vai & mot s6 bénh nhan.

Hoan thanh tha thuat tao dwéng dan

1. Thao mét hodc nhiéu day néi khdi gia mang.

2. Néu céy ghép mot day ndi khac & phia bén kia co' thé, hay Iap lai cac
bwéc tao dm‘:{ng dan. . '
Lwu y: Co6 thé st dung cung mét dung cu tao dwong dan cho day noi
trong khi thyre hién phau thuat don 1é cho riéng mét bénh nhan.

3. Khi hoan thanh tha thuét tao dwong dén héy thai bé dung cu tao
dwdng dan cho day néi theo cac yéu cau cla dia phuwong. Tham khéo
théng tin trong sach hwéng dan ké don thubc dé biét thong tin vé cach
thai bé thanh phan.
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Medtronic
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Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkway
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www.medtronic.com
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O6bsicHeHWe CUMBONOB, HAHECEHHbIX Ha 3TUKETKU NPoAyKTa Unu
ynakoBKu
ﬂﬂﬂ 0O3HaKoMIIeHUA ¢ npumMeHAaeMbIMU CUMBOSTAaMU CM. COOTBeTCTByIOU.WIPI NpOoaYyKT.

OTkpbIBaTb 34€Ch

3anpert Ha NOBTOPHOE NMpUMeHeHVe

He ncnonb3oBartb, ecnn ynakoBKa nospexaeHa

. He noanexwvT NoBTOPHOW CTepunuaaumm

STERILE CTepunnsoBaHoO 3TUNEHOKCUAOM

EE] O6paTUTECh K MHCTPYKLMM N0 MPUMEHEHUIO

8 Wcnonb3oBaTb A0

[ata nsrotoBneHus

I Warotosutens

XX°C i
e /ﬂfxxx - TemnepaTypHbIl Npeaen
XX °F

3awmuaTts OT BO3AENCTBUS MarHUTHbIX Nonewn

==
CepWuiiHbli HomMep
Conformité Européenne (EBponeiickoe cootBeTcTBME). TOT CUMBON
obo3Ha4aeT, YTo YCTPOWCTBO MOMHOCTLIO COOTBETCTBYET
TpeboBaHUAM NpUMEHVMBIX ANPEKTUB EBponeiickoro cotosa.

OdmumanbHbi npeactasutens B EC
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Medtronic n norotun Medtronic SBNstoTCA TOProBbIMM Mapkamu / ToBapHbIMW 3HaKamu
komnaHun Medtronic.

SynchroMed™ saBnsieTcsi TOProBow MapkoW / ToBapHbIM 3HaKoM komnaHuu Medtronic.
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CopepxaHue

OnucaHue 9

Mpeanonaraemas o6nactb npumeHeHusa 10
Copepxumoe ynakoBku 10
UpeHTudpmkaumoHHan kapta naymeHta 10
TexHU4eckue xapakrepuctmkm 11

Cpok cnyx6bl ycTpoinctBa 15

[onycTMmas norpewHocTb CKOPOCTU UHdy3mum 16
ToYHOCTb 3anpaBKku NO KMUHUYECKUM HabnoaeHusm 16
Owwbka nsmeperus 17
O6bem xugkoctn 18
[MoBTOPUMOCTb CKOPOCTU MHAY3MN 18
Ycnosus okpyxatoLen cpegpl 19

MHCcTpyKuusa no akcnnyatauum 22
[MoaroToBka k MnaHTauum noMmnesl 22
CrepunbHas npouegypa 23
YaaneHue Xuakocty U3 nomnbsl 23
MoaroToBka K HAaNoMHeHWo nomnbl 24
HanonHexne nomnbl 24
MpoBeaeHve 3anpaBkvi MOMMbI Neped UMNIaHTaumen (ecnm npumMmeHumo) 25
3ameHa UMNNaHTMPOBaHHOW NoMMbl 26
MoaroTtoBka kapmaHa nomnbl 27
MmnnaHtaums nomnsl 27
MporpammmpoBaHve nomnel 28
O6HoBneHWe JokyMeHTaumu naumeHTa 30
Ha6ntogexue 3a naumeHtom 30
MoBTOpHas 3anpaBka NOMMbI UNW JOCTYN K NOPTY AocTyna k kateTepy 31

TexHun4veckasa nogaepxka 31
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HOCTyngIe VIHd)OpMaLIMOHHbIe MaTepuanbl O cucTeme:

CBefleHVs 0 NPOTUBOMNOKa3aHUAX, NpeaynpexaeHnax, mepax
NpeAoCTOPOXHOCTU, HeXenaTenbHbIX ABMEHUAX, CTepUnu3aumm,
oT6ope NauMeHTOB, UHANBUAYaNN3aLMm NeYeHns U yTunusaummn
KOMMOHEHTOB NpeAcTaBneHbl B pyKOBOACTBe C MHopmauuen ans
Bpayven. [insa notpebuTtenen B ANOHUM BbiNycKaeTCcs JIMCTOK-
BKINaAblll K yNnakoBKe, B KOTOPOM coAepXuTcsi MHopmauums o
6e3onacHOCTH, NPOTUBONOKa3aHUAX, NpeaynpexaeHUsx, mepax
NpeAOCTOPOXHOCTU U HexenaTernbHbIX AIBEHUsAIX.

B cnpaBo4YHOM pyKOBOACTBE, NOCBALWEHHOM NOKa3aHUsM,
CTabuNbHOCTW NEeKapCTBEHHbIX NpenapaToB U NopAAKY AeUCTBUNA B
ype3BbIYaHOW CUTYaL MK, NpUBeAEeHbl NOKa3aHWUs K NPUMEHUHUIO U
conyTcTBylowas uHdopmauums. [insa notpedutenein B AnoHuun
BbINyCKaeTCA NMUCTOK-BKNaAbIW K yNaKoBKe, B KOTOPOM COAEPXUTCA
MHdOpMaLMA 0 NoKa3aHMAX K MPUMEHEHMIO.

CBefleHUs O Noka3aHUsiX, NPOTUBOMNOKa3aHUAX, NpeaynpexaeHusx,
Mepax NpeAoCTOPOXHOCTH, AO3UPOBKE, NPUMEHEHUMN U CKPUHUHTE
CM. B COOTBETCTBYIOLLEN MapKUPOBKE NeKapCTBEHHbIX NpenaparoB.

YcnoBus npoBeaeHus MPT, a Takxke oTHocswmecsA kK MPT
NPOTUBOMNOKa3aHUsA, NpeaynpexaAeHUs U Mepbl NPeAoCTOPOXHOCTN
NP1 UCNONb30BaHMMU UH(PY3UOHHON CUCTEMBI, MPpeAcTaBNeHbl B
pekomeHpauuax no MPT.

OnucaHusa yCTPOUCTB, MH(OPMaLIUA O COAEPKMMOM YNaKOBOK,
TEeXHUYECKMe XapaKTepMCTUKMU YCTPOMCTB, a Takke crneumanbHble
npeaynpexaeHusi, Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU U YKa3aHuUs No
3KcnnyaTaumm Ans KOHKPETHOW NPOAYKLUUM coaepxaTcs B
PyKOBOACTBax No NpoAyKTaM, TakKUM Kak pyKOBOACTBa No
nporpamMMMpoBaHuIoO U PYKOBOACTBA N0 UMMNMaHTaTaMm.

CBepeHuA 0 pesynbTaTax KNMMHUYECKUX UccnenoBaHum
MHQY3MOHHOW CUCTEMbI COAEPXKATCSl B CBOAKE KITMHMYECKUX
nccneaoBaHUm.
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OnucaHue

MmnnaHtupyemas nporpammupyemast nomna SynchroMed Il mogenv 8637 komnaHum
Medtronic, siBnsieTcst YacTbio MHPY3NOHHOW CUCTEMBI AN XPaHEHUSI U Noaaym
Ha3Ha4yeHHOro npenapaTta B onpejernieHHoe MecTo. MIMnnaHTMpoBaHHas MHAY3NOoHHas
cuctema coctouT 13 nomnbl SynchroMed Il moaenu 8637 u kateTepa.

KaTteTep noacoenuHsieTcs k nomne Yepes nopt kateTepa. [omna Kpenutcs B kapmaHe
MoMnbl C MOMOLLbIO MMEIOLLMXCS Ha Kopryce NoMMbl NPOYLMH Ans HuTen (Puc. 1).

MopT Ana HanonHeHus MpoywHa ans HUTK
pesepsyapa

MopT pocTyna k
kaTeTepy

Puc. 1. BHewHuti ud nomnai.

JlekapcTBeHHbIN NpenapaT xpaHuTcs B pesepByape nomnbl (Puc. 2). CornacHo
3anporpaMMVMpOBaHHOMY Ha3HaYeHWIO NiekapCTBEHHbIV Npenapat nepemellaeTcs u3
pesepByapa nomnbl Yepea BHYTPEHHIO TPYGKy NMoMrbl, MOPT kaTeTepa v kaTeTep kK MecTy
nHdpysuun. MopT goctyna k katetepy (MAK) nossonseT BBOANTL NekapCTBEHHbI npenapat
HenocpeACTBEHHO B UMMIAHTUPOBAHHBIV kaTeTep Kak C TepaneBTUYECKOW, Tak 1 ¢
AnarHocTu4eckon Lernbto. BBeaeHHbIN Yepea nopT JocTyna k kaTeTepy nekapCTBeHHbIN
npenapaTt MUHyeT Nomny 1 NocTynaeT K MecTy WHy3nm no KkateTepy HenocpeacTBEHHO
Yepes nopT. [Ns npefoTBpalLeHns Cry4YaitHoro BBeAeHUs BO BpeMsi MpoLieaypbl 3anpaBky,
npefdycmaTpuBatoLLeii UCronb3oBaHve BXodsiLiel B Habop Ans 3anpaBku Moo Urbl

22 G, B MopT AoCTyna K KaTeTepy MOXHO BBeCTV nonyto urny 24 G.

KO,EI npounsBoauTensa u ko4 Moenu, 3anncaHHble Ha PEHTTreHOKOHTPacTHOM
I/I,CleHTI/I(bMKaTOpe, MOX>XHO NPOCMOTPETL C NOMOLLUbIO CTaH4APTHbLIX PEHTreHOBCKUX
npoueayp.
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MopT Ans HanonHeHus
pesepByapa o

MopT pocTyna k
Katete

PeHTreHoKoHTpa / py

CTHbIN

naeHTudukaTop

B
Peaepeyap oMb HYTpPeHHWe TpyoKM nomnbI

Puc. 2. BHympeHHee ycmpolicmeo nomribl.

NMpeanonaraemas o6nactb NpuMeHeHUs

MMnnaHTvpyemas nporpaMmMupyemas momna siBfsieTcs YacTbio UHAY3UOHHON cUCTeMb! ANs
XPaHEHWs 1 NoAaYM HasHauYeHHOro Npenapata B OnpeaeneHHoe MecTo.

Copepxumoe ynakoBKu

= [lomna

= Vrna 22 G (4epHblit 4exon)

= Wrna 24 G (croneToBbIin 4exon)

= [lokyMeHTauusi Ha NPOAYKT

= PeructpaumoHHas dopma

= WpeHTudmkaumoHHas KkapTa nauueHTa

MaeHTUdMKaALMOHHANA KapTa naymMeHTa

NpeHTndmnkaumoHHas kapTa nauneHTa HaxoaMTCS B ynakoBKe BMeCTe C 3TUM YCTPONCTBOM.
MocoBeTyiiTe NauneHTy Bce BPEMS HOCUTb C COBOIN MAEHTUUKALMOHHYIO KapTy.
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TexHuU4eckue XapPaKTepUCTukKun

Ta6n. 1. Mapamempsbl Npu mpaHcnopmupoeke u paboyue napamempsb! MOMIbI
SynchroMed Il modenu 8637

Mpu TpaHcnopTu- Pa6oune
poBke

XupgkocTb B pesepeyape CrepunbHas Boga —

CkopocTb UHdy3um npn 0,006 mn/cyTkn —

TpaHcnopT1poBKe

Pexumbl nHdy3mmn MuHumManbHasi cko-  EAMHUYHBIN Gontoc

pocTtb BanpaBoyHbIi 6ortoc

CTbIKOBOYHbIN Bontoc
MpocToi HenpepbIBHbIN
MNepemeHHbI
MwuHUManbHas ckopocTb
[Momna ocTaHoBneHa

CwrHanbl TpeBorn

Kputnueckuin curian  OTkntoveH BkntoueH ¢ 3anporpamMmMyUpoBaHHbIM
TpeBsoru MHTEPBANIOM
OTKMoYEH BkntoueH ¢ 3anporpamMMyUpoBaHHbIM
Hekputunueckuii cur- MHTEpPBaNom

Han Tpesorn
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Ta6n. 2. TexHu4Yeckue xapakmepucmuku nomnsl SynchroMed Il modenu 86372

8637-20 8637-40

Momna

TonwwHa (c MemGpaHom) 19,6 Mm 26,1 MM

Macca (nycras/sanonHeHHas) 146/166 r 152/192 r

BblTecHsiemblii 06bem 88 mn 118 mn

[OvnameTp (Bkntovas MAK) 87,5 Mm 87,5 Mm
Pesepsyap nomnbl

O6bem 20,0 mn 40,0 mn

OcTaTo4HbIN 06BEM 1,4 mn 1,4 mn

O6bem 3anonHeHNs Npu TpaHc- 17,5 mn 37,5mMn

NOPTMPOBKE C MecTa M3roTOBMNEHNSs!
MopT ANa HanomnHeHWs pesepsyapa

Konunyectso npokonos Mem6paHbi
MopT gocTyna k kateTepy

Konunyectso Npokonos MembpaHsi
CKOpOCTb MHAY3UM

MakcumarnbHas 3anporpammmnpo-
BaHHas?

MuHMManbHas 3anporpamMmmmpo-
BaHHas?

MakcumarnbHas yTeuka npu
OCTaHOBJIEHHON NoMne

AHTMGaKTepranbHbIi OUNLTP
Pasmep nop

WcTouHuk nuTaHms
Batapes

Cpok cnyx0bl

PeHTreHOKOHTpacTHbIN MaeHTUK-
KaTop

[aBneHve B pe3epByape

12 Ha pycckom si3bike
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500 npokonos

100 npokonos

24 mn/cyTkn
0,048 mn/cyTku
0,030 mn/cyTku

0,22 MKM (MMKPOH)

JInTnn-moHodTopma
yrnepoga — OKcupj Ba-
Hapwus ¢ cepebpom

B 3aBmcMoCTM OT CKO-
pocTn

(Puc. 3)

NGP

ot 20,68 kMa go
34,75 klNa
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24 mn/cyTkn
0,048 mn/cyTkn
0,030 mn/cyTku

0,22 MKM (MWUKPOH)

JnTnn-moHodTOpUA
yrnepoaa — OKCWA Ba-
Hagusi ¢ cepebpom

B 3aBucumocTm oT cko-
poctn

(Puc. 3)

NGV

ot 20,68 klMa go
34,75 kMa
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Ta6n. 2. TexHu4eckue xapakmepucmuku nomnbi SynchroMed Il modenu 86372

(npoaornmxeHve)
8637-20 8637-40
OxmaaeMblin CPoK Cryxobl Cpok cnyx6bl nomnbl Cpok cnyx6bl nomnbl

COCTaBrsieT He MeHee 5 cocTaBnsieT He MeHee
(nsTv) neT npu pabote 5 (naTu) net npu pabo-
CO CKOPOCTbIO NOTOKa Te CO CKOPOCTbIO MOTO-
0o 0,910 mn/cyT ¢ gHs ka go 0,910 mn/cyT c

uMnnaHTauum Ao Ao- [OHS UMNaHTaumm go
CTUXKEHNSI OKOHYaHWS [OCTVKEHNS OKOHYa-
cnyx6bl. HUS CNyXObl.
Temnepatypa
TemnepaTypa TpaHCNOPTUPOBKM OT5°C po55°C (ot OT15°C po 55 °C (ot
41 °F po 131 °F) 41 °F po 131 °F)
TemnepaTypa XpaHeHus OT115°Cpo30°C (ot OT15°C po 30 °C (ot
59 °F fo 86 °F) 59 °F pno 86 °F)

a Bce pasmepbl npubnmsuternbHble.
b dakTnyeckve npeaernsl 3aBUCAT OT KaNMBPOBOYHOW KOHCTaHTbI MOMIMbI U BbIGPaHHOTO pexuma
VHY3WK.

Ta6n. 3. Mamepuan KOMMOHeHMoe8, Haxo0sAAWUXCS1 8 cmepusibHOU ynakoeke Modesnu

8637 SynchroMed Il
KoMnoHeHT Marepuan? MaTepuan koHTak- MaTepuan KOHTak-
TUpyeT ¢ TUpyeT c
TKaHAAMW OpPraHu3-  NeKapcTBeHHbIMU
Ma npenaparamu
MomnaP
Kopnyc TwuTaH fa Het
PesepByap TutaH Het Oa
KnanaH pesepByapa TwTaH Het fa
Tpybka CUWNMKOHOBBIN Kay- Het fa
4yK
Mem6paHa nopta CWNVKOHOBBIN Kay- fa fa
OISt HANONHEHUs pe- 4yK
3epByapa
8637 2022-07-01 Ha pycckom sizbike 13
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KomnoneHT Matepuan? MaTepuan koHTak- Martepuan KoHTak-
TMpYyeT C TMpYyeT C
TKaHAMU OPraHu3-  neKapcTBEHHbIMMU
Ma npenapaTtamu
Mem6GpaHa nopTa CUIMKOHOBBIN Kay- Oa Oa
poctyna 4yK
K KaTeTepy
MopT kaTeTepa TutaH Oa Oa
AHTUGaKTEpMnans- MonuenHWUNMaeH- Het Ha
HbIN cTopug
dunbTp
MpoywuHbl Ana - TuTtaH Oa Het
Ten
[a3-BbITECHUTEND NHepTHbIN ra3 Het Het
Wrnbl
KaHions HepxasetoLas Het Ha
crans™
Pasbem Cononumep byTa- Het Oa
AveHa u ctupona
Knen AKpunoBbIn knemn Het Oa

o

y6bl BaHNA UX coaepXXaHua.

o

MaTepI/IaJ'IbI W BewecTBa, C KOTOPbIMU MOXET KOHTaKTUPOBaTb NaUNeHT, OTCOPTUPOBaHbI B NOpsAaKe

WM3penve npoTecTMpoBaHO Ha Hannyme KaHLLepPOreHHbIX, MyTareHHbIX Y TOKCUYHBIX ANS penpoayKTUBHON

cuctembl Bewects (CMR) kateropun 1A n 1B nnu xumm4eckmx BeLecTB, pa3pyLuatoLLmnX SHAOKPUHHYO
cuctemy (EDC). Mo nmetowenics nHgpopmaLmu, NpoTecTMpoBaHHbIe MaTepuanbl He coaepxart
KaHLeporeHHbIX, MyTareHHbIX 1 TOKCUYHbIX NSt PENPOAYKTUBHON CUCTEMbI BELLECTB, @ TaKkke XUMUYECKUX
BELLEeCTB, PaspyLUaLLMX SHAOKPUHHYIO CUCTEMY.

)

CO,Clep)KI/IT HuKenb. Hukenb ncnonb3dyeTcs B CMeCsAX MeTannos, TaKUX KaK Hepxasetollasa ctanb, N

SIBNAETCS N3BECTHLIM annepreHom. MNepea Hayanom npoueaypsl 06CyAUTE C NaLMEHTOM Hanuuue
annepruv UNu Apyroi HeNepeHoCMMOCTU MaTepuanos.

a

Cnnasbl Hep)KaBelOLLLeIZ cTanu MoryT coaepxaTtb KoGanbT. MS,ELeﬂMe NpPOTEeCTUPOBAHO Ha Hanu4ne

KaHLIEPOreHHbIX, MyTareHHbIX 1 TOKCUYHBIX A41si penpoaykTuBHomn cuctemsl Belects (CMR) kateropum 1A
1 1B unu xuMmnyeckunx BeLLLEeCTB, paspyLUaroLLmMX 3HAOKPUHHY0 cuctemy (EDC). O1o nsgenve moxet
cofepxaTb BellecTBo "kobanbT" (Ne CAS 7440-48-4), koTopoe B KOHUeHTpauum Beiwe 0,1 % no macce
oTHocuTcs Kk rpynne CMR 1B.
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Cpok cnyx6bl ycTponcTBa

Cpok cnyxbbl yCTpOCTBa 3aBUCUT OT CKOPOCTU UHY3MK. CKOPOCTb MHAY3UM BNUSET Ha
3Ha4yeHWe HanpskeHns 6aTtapeun 1 Ha YacToTy BpalleHusa asuratens (Puc. 3).

TUNNYHBIV CPOK Cry>Obl yCTpocTBa (rofbl)

0 01 02 03 04 0.5 0.6 0.7 08 0.9 10 11 12 13 14 15

CkopocCTb UHpY3UK (MN/cyTKM)

Puc. 3. TunuyHbIl cpok cryx6bl ycmpolicmea Ha 0CHO8aHUU CKOPOCMU UHGby3uU.

Cpok cnyx6bl yCTpoMCTBa — 3TO OCTaBLLeecsi BpeMsi paboTbl (B MecsiLax), paccunTaHHoe
Ha OCHOBaHUW PaKTUYECKMNX 3HAYEHWUI NPOU3BOANTENBHOCTH nomnbl.! Korga
npubnmxaeTcs okoH4YaHne cpoka cnyx6bl (EOS) nomnbl, Ha NporpamMMaTope NosiBNseTcs
coobLeHre nHamkaTopa nnaHosow 3ameHbl (ERI). Mpu goctxeHun cpoka ERI nomna
npopomkaeT paboTaTb € 3aAaHHbIMU TEXHUYECKMMU XapakTepucTukamun. bnarogaps
noporam ERI nomna moxeT pabotatb B nepuog mexay cpokamu ERI n EOS co ckopocTbio
no 1,5 mn/cytkn He meHee 90 aHew (Pwvic. 4). Mpwu aktuen3aumm cpokom ERI siBnsietcs pata,
HaHeceHHasi Ha nomny 1 oTobpaxaemasi nporpaMmMaTopoM Mocrie onpoca NoMrbl.
AkTuBu3aums EOS o3HavaeT, 4To cpok cnyx6bl oMbl okoHYeH. Mpu goctumkeHun EOS
nomna ocTaHaBnMBaeTCs, HO TeNeMeTpusi ocTaeTcst AOCTYMHOW A0 Tex nop, noka batapes
MoMmnbl HE UcYepriaeT BCIO CBOK SHEPTMIO.

1 Ha cpok cnyx6bl yCTpOACTBA OKa3bIBaKOT BAMAHWE CPOK Cyx6bl Gatapen (HanpskeHme), Cpok cryx6bl ycTpoiicTea
(KONMYeCTBO NET) 1 CPOK CryxBbl ABUraTENs (KONNYecTBO 06OPOTOB).

8637 2022-07-01 Ha pycckom sisbike 15
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ERI (MM3)
EOS (OCC)

Cpok cnyx6bl ycTponcTea (Mecsilbl)

Bpemsi ¢ MOMeHTa uMmnnaHTaummn 90 gHen

Puc. 4. ERI u EOS.

JdonycTtumas norpewHocTb CKOPOCTU UH(Y3Un

Momna SynchroMed |l 6bina cnpoekTpoBaHa ¢ y4eTOM 1 NpoBEpPEHa Ha COOTBETCTBUE
TpeboBaHuIo, CornacHo KOTOPOMY AOMYyCTUMasi MOrPeLIHOCTb CKOPOCTU MHAY3UK NOMIbI
[OIMKHa HaxoamTbesa B Npeaenax +14,5 % oT 3anporpamMmMpoBaHHON CKOPOCTU MHAY3nK
ans ckopocten B ananasoHe 0,048-24 mn/cyTku, npu Temnepatype 37 °C, 50%-m obbeme
pesepsyapa u BbicoTe 300 M Haf ypoBHEM MOps. Ha CKOpOCTb MHMY3UN OKa3biBaloT
BMUsiHME OGBLEM XUOKOCTU U M3MEHEHWS YCIIOBUI OKpYXatoLLen cpedbl (Hanpumep,
TemnepaTypbl Tena n atMocdepHoro Aasnenns). Ecnmn ycnosus namensiotcs
OfHOBPEMEHHO, TO BO3AEWCTBME 3TUX U3MEHEHWIN HA CKOPOCTb MHAPY3NKU HOCUT
KyMYNSITUBHBIN XapakTep.

C 95%-i4 OCTOBEPHOCTbLIO YCTAHOBMEHO, YTO Y 95 % NOMN TOYHOCTb CKOPOCTU MHAY3UU
cocTaBnseT 8,8 % OT 3anporpamMmMpoBaHHON CKOPOCTU MHAY3NK NPpY YCNOBUSX,
yNoMmsiHyThIX Bbilwe. C 95%-11 JOCTOBEPHOCTbLIO YCTAaHOBMNEHO, YTO Y 50 % nommn TOYHOCTb
CKOPOCTM MHAY3nM cocTaBnsieT 4,8 % OT 3anporpaMMMpOBaHHOWM CKOPOCTU MHAY3NM Npu
YCINOBWUSIX, YNOMSIHYTbIX BbILLE.

TOYHOCTb 3anpaBKu NO KIUHUYECKUM HaGnaeHusam

B npocnekTMBHOM OTKPbITOM MHOTOLEHTPOBOM KITMHUYECKOM MUCCreaoBaHum Gbina
npoBefeHa oLieHKa TOYHOCTY BBeAeHWUs npenapaTta nomnor SynchroMed Il ("knuHuyeckoi
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TOYHOCTU") HA OCHOBaHUM AaHHBbIX, MOMYYEHHbIX C MOMEHTA UMMIaHTaUWUU U 0 UCTEYEHUS
12 mMecsueB nocne uMmnnaHTauum.

CoOBOKYMNHbIW "HabnoaaeMbi 06Lem”
COBOKYMHbIN "paccynuTaHHbI 06bem"

KoadcmumeHT TouHocTH =

Tak Ha3biBaeMbIl "HabnogaeMbl 06beM" paccunTbIBaNM NyTeM BblYUTAHWUSA OCTAaTOYHOTO
obbema, acnmpupoBaHHOro 13 NoMIbl B Havarne npoleaypbl 3anpasku, 13 obbema,
BBELEHHOTO B MOMMY B X0oAe npeAblayLuei npoLeaypbl 3anpasku. [Ans namepeHus
Habntogaemoro o6bema ucnonb3osanu WwWnpul. Bce Habnogaemble 06beMbI,
3aperncTpyMpoBaHHble B XOAe Kaxdon npoLeaypbl 3anpasku, CyMMUPOBanu Ans NonyveHus
COBOKyMNHoro Habniogaemoro o6bema.

Tak Ha3biBaeMbIl "paccynTaHHbln 06beM" paccunTbiBani NyTeM BbIYUTaHUS TEKYLLETO
obbema pesepByapa nomrbl 13 oobema peaepByapa NoMmbl, 3aperncTpUpoBaHHOTO
HenocpeACTBEHHO nocne npeablayLien npoLeaypbl 3anpaeku. PaccumtaHHbIn 06bem
M3Mepsinn nyTem ornpoca Nomrbl C NOMOLLbIO MPOorpaMmaTopa B Havyare npoleaypbl
3anpaBku. Bce paccuntaHHble 06beMbl, 3aperucTprpoBaHHbIE B XOAe Kaxaow npoueaypbl
3anpaBku, CyMMUpOBanun Ans Nofy4YeHns COBOKYMHOro paccymTaHHoro obbema.

KoadbdpuumeHT 6onee 1 ykasbiBaeT Ha TO, YTO HabnogaemMbli 06beM (M3MEPEHHBIV C
MOMOLLBIO LUMPULIA) MPEBbILLAN paccYMTaHHbIn 06beM (BbIYMCNIEHHbIV MyTem onpoca
nomnsbl). KoachmumeHT MeHee 1 ykasblBaeT Ha TO, YTO pacCUUTaHHbIN 06beM npesblLuan
Habntogaembli 06bem. Yem 6nvxe kKoaddULMEHT TOYHOCTM K 1 (BHE 3aBUCMMOCTM OT TOrO,
6onblue unu MeHblue 1), TeM BbllLe TOYHOCTb (T. €. KO3MMULIMEHT, paBHbI 1, ykasbiBaeT
Ha OTCYTCTBME OLUNGKM B NMOMMNE UMN U3MEPEHUSIX).

Ta6n. 4. KoaghgpuyueHmsi! knuHU4YecKoli moyHocmu Osisi NayueHmoe ¢
umniaHmuposgaHHol nomnol SynchroMed Il

Onutenb- | MauueHTbl, | CpeaHee 95%-1 go- MepguaHa OnanasoH
HOCTb ne- npouwea- 3Have- Beputesnb- (MUHK-
puopa c liMe uc- | Hue * cTaH- HbIA MyM — Mak
MOMEHTa | crnefoBaHu | AapTHoe MHTepBan cUmMym)
MMnnaHTa- e OTKIIOHE-
unm Hue
6 mecsiLeB N =65 1,01+0,05 | 1,00-1,03 1,01 (0,88-1,24)
12 mecsueB N =54 1,01 £0,04 | 1,00-1,02 1,00 (0,91-1,10)

OwunbKka nsmepeHus

Habntopaemas ckopocTb UHAY3MUM, OCHOBAHHAS Ha KITMHUYECKUX U3MEPEHUSIX, MOXET
U3MEHSITbCS BCTIEACTBME OLUMBKU U3MEPeHUit (HanpuMep, U3-3a NOrpeLLHOCTV U3MEPEHUS
€MKOCTH LnpuLia, owmnGky onepaTopa v 3a cHeT obbema KUAKOCTH, coaepxallencs B
YANVHUTENbHON TpyGKke U unbTpe).
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0O61bem XugkocTtu

CKOpOCTb MHMY3UM NOMMbI HE3HAYUTENBHO M3MEHSIETCS C UBMEHEHMEM 06beMa XMOKOCTU B
pesepByape nomnbl. CKOpoCcTb MHMY3UM NOMMbI NOCTENEHHO YMEHbLLAETCS N0 Mepe
OMNOpOXHEHUA 1 NpubnuxeHus obbema B pesepsyape k 1 mn. Korga o6bem npenapara B
pesepByape ymeHbLuaetcs ot 1 Mn go 0 Mn, cHavana ckopocTb UHAY3UM NoMnbl BLICTPO
CHMxXaeTcs, a 3aTeM MHY3ns npekpalyaetcs. CnegosaTtensHo, NOMMy crneayeT CHoBa
HanonHWTbL Nepej Tem, kak 06bem ymeHbLIMTCs Ao 1 Mn (unu meHbLue). B cpegHem, npu
cokpaLleHnn obbema OT NMOSIoBUHBI CBOETO 3HAaYeHUst 40 1 MN CKOPOCTb MHAY3UM
yMeHbLUaeTcs npubnuantensHo Ha 3,2 %. Vicnonbayembiii 06bem — 310 06bem
pesepByapa 3a Bbl4ETOM 1 Mn (PUCYHOK 5).

.|
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o
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°
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MorpeluHocTb ckopocTu

20 mn unm 40 mn 1 ™mn
O6bem B pesepByape (Mn)
TUMWYHAS CKOPOCTb BBELEHWSI PEMAPATA (TOYHOCTb)
CHWXAETCS HA 3,2 % MPU CHWXEHWUW OEBLEMA OT NOJTHOro

SAMONHEHUA 00 3AMONMHEHUA HA 1 M

Puc. 5. 3asucumocms roepewHocmu ckopocmu uHgy3uu om obbema Xudkocmu 8
pesepesyape.

MoBTOPUMOCTL CKOPOCTU UH(Y3UKN

C 95%-1 [OCTOBEPHOCTLIO YCTAHOBIEHO, YTO A1 CKOPOCTEN NMHAY3NM B AnanasoHe oT
0,048 no 24 mn B cyTkn y 95 % nNomn NOBTOPUMOCTb CKOPOCTU MHAY3MUM B Npeaenax uykna
3anpaBku cocTaBnsieT +2,13 % mexay nocnefoBaTenbHbIMU UHTEPBaNaMu BBEAEHNS
npenapara, paBHbIMu 1 M1.

Kpome Toro, ¢ 95%-i1 4OCTOBEPHOCTbLIO YCTAHOBIEHO, YTO Y 50 % nomn NoBTOPUMOCTb
CKOPOCTM MHAY3MM B Npeaenax umkna sanpasku coctaenseT +0,27 % mexay
nocnegoBaTtenbHbLIMM MHTEpBanamu BBeAeHUs npenapaTta, pasHbiMu 1 mn (Ha Puc. 6
npeacTaBneH rpacuyk Ans nomnbl eMKocTbo 20 Mi).

18 Ha pycckom s3bike 8637 2022-07-01

2022-07-01 M221311A091 Rev A

Perncrpanug MU B PocsgpaBHansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



e

Filename Date Time Medtronic Confidential
UC200xxxxxx EN ImplantManual.xsl - IPGTemplate.fm
4.6 x 6 inches (117 mm x 152 mm) Template version 6.4: 03-30-2021

NOAAYA NPEMNAPATA (TOYHOCTb)
OCTAETCSl HEU3MEHHOW U
HAXOOUTCA B NPEOENAX £0,27 % +0,27 %
MEXOY NOBbIMU ABYMSI
NOCNEOOBATENbHbLIMU
WHTEPBAIAMU 3AMONHEHUSA

1 MI HA NPOTSXXEHUWN OQHOIO /
LIMKNA 3AMNPABKU /

B p T
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O6bem B pesepByape (M)
TUNUYHASI CKOPOCTb BBE[[EHUA MPEMNAPATA
(TOYHOCTb) CHWXXAETCS HA 3,2 % NMPU CHUXEHUN
OBBEMA OT NMONHOro 3ANMOMHEHUA A0

3AMONHEHUA HA 1 MIT

Puc. 6. [Tosmopumocmb ckopocmu uHgy3uu ¢ 95%-ii docmosepHocmbio Ans 50 % nomn
mexdy 08ymsi nocriedosameribHbIMU UHMepeanamu egedeHusi 1 M (nomna eMKocmbio
20 mn).

YcnoBus okpyxatouien cpegbl

Temnepartypa Tena

CKOpOCTb MHAY3UM NOMIbI U3MEHSIETCSI C U3MEHeHWeM TemnepaTypbl Tena. CkopocTb
MHDY3UM yBENNYMBAETCA, eCnv TemnepaTypa nogHumaeTcs Boiwe 37 °C, n yMeHbLIaeTcs,
ecnu Temneparypa onyckaetcs Hmxke 37 °C (Puc. 7).
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MorpeLlwHoCcTb CKOPOCTN NHAY3UN

o Temnepartypa (no Lienbcuio)

Puc. 7. 3asucumocms roepewHocmu cKopocmu UHgy3uu om memnepamypbi (06bI4HbIL

agpgpekm).

ATtmocepHoe paBneHune

CKOpOCTb MH(PY3UM MOXET YBENNYMBATLCS U CTabUNU3NPOBATLCS NPU MOHMXEHHOM
aTMOC(hepHOM [aBreHun (Hanpumep, Npu HaxoXaeHUN Ha 6oNbLLUON BbICOTE Haf, YPOBHEM
Mopsl). MaumeHTaM, KOTopble NPOXMBAIOT UMK ANUTENBHO (B TEYEHUE HECKOSbKUX AHEN unu
nonblue) npebbiBatoT Ha BbicoTe 6onee 2438 meTpoB (8000 dyToB) Ha ypoBHEM MOpS,
MoXxeT TpeboBaTbCs KOpPEKLMS 3anporpaMmMMpoBaHHON CKOPOCTU MHMY3Un Ans
KOMMeHcauum 6onee BbICOKOW CKOpPOCTY MHAY3uKn. [INsi naumMeHToB, HAXOASLLMXCS B
YCNOBUSAX NOHMKXEHHOrO aTMOCEPHOro AaBNEeHUs B TeYEHWe ANUTENbHOro nepruoaa
BPEMEHW, PacCMOTPUTE BO3MOXHOCTb U3MEHEHUS NapameTpoB NporpamMM1poBaHUs MOMMbI
(Puc. 8).

B peakux crnydasix npebblBaHne nauneHTa B yCroBUsiX MOHMKXEHHOTO aTMOCepHOro
[aBreHNs MOXeT NOBbICUTL CKOPOCTb UHAY3UM NoMnbl 6onee yem Ha 14,5 % no
CpaBHEHWIO C 3anporpaMM1poBaHHON. [1Ns NauneHTOB, HaXoAALWMXCS B YCMNOBUSAX
MOHWKEHHOro aTMOCepHOro AaBrIeHNs!, PACCMOTPUTE BO3MOXHOCTb M3MEHEHUSI
KOHLIEHTPaLMN NekapcTBEHHbIX NpenapaToB UM U3MEHEHUs NapameTpoB
nporpamMMmnpoBaHns NOMMbI.
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BbicoTa Hag ypoBHEM MoOpsi B MeTpax
(2438 meTpos = 8000 cbyToB)

Puc. 8. 3asucumocmb roepewHOCMU CKOPOCMU UHGY3UU om 8bicombl (06bI4YHbIL

aghghekm).
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MHCTpYKLIMFI no aKkcnnyatauuu

Bpauu, BbINOMHAOLWME UMNIAHTALMIO, AOSHKHBI UMETH OMbIT BbINOSIHEHUS! NpoLeayp
MMMNaHTaumm NoMrbl 1 KaTetepa u BHAMAaTENbHO 03HAKOMUTLCS CO BCEN AOKYMEHTaumnen
no NpoayKTy.

MpeaynpexaeHus:
= He umnnaHTVpyinTe Nommny, KoTopasi Nagana Ha TBepAyto NOBEPXHOCTb UMn 'y
KOTOPOA UMEeloTCSt 3aMeTHble NpU3HaKK noBpexaeHus. iMnnaHTaums nomnbl,
KoTOpasi nagana unu UMeeT Npu3Haku NOBPEXAEeHUs!, MOXET NPUBECTU K
OTCYTCTBUIO Ha3HaYeHHON MHAY3NK, B pesyrnbTaTe Yero MoxeT notpeboBaTbecs
[OMOMNHUTENbHOE XMPYPruyeckoe BMeLaTenbCTBO AJ1s 3aMeHbl NMOMbI.
= Henb3s UMNNAHTMPOBaTb NMOMMY C OXUAAOLWMM MW aKTUBHBIM CUrHasIom
TpeBoru. MNepea nMnNnaHTaumen HeobxoaMmo ybeamuTbes B OTCYTCTBUM
OXMAALMX UM aKTUBHBIX CUrHanoB Tpesoru. Ecnn aTo He ByaeT caenaHo,
MOXeT noTpeboBaTbCs AONONHUTENBHOE XMPYPrMieckoe BMeLLaTenbCTBO Ans
3aMeHbl NoMIbI.
= He aKkTVMBU3NpY/iTe NpeXaeBpeMeHHO KnanaH pesepByapa nomnsl. Mpu
aKTMBM3aLMM KnanaHa pesepByapa NoMMbl knanaH pesepsyapa nomrbl
3akpbiBaeTcsi. HeobbluHOe COnpoTMBNEHNE UM HEBO3MOXHOCTb BBECTU MOMHbI
06beM 3anonHeHns MoXeT 03Ha4aTh akTUBM3aLMIO KnanaHa pesepeyapa nomnebi.
Ecnu knanaH 3akpoeTcsi, 4acTb COAEPXMUMOro pesepByapa AomkHa 6bIiTb
pocTtasneHa, 6o yaaneHa nepes TeM Kak yaacTcs 3aBepLUnTb 3anoriHeHune.
Bo3MOXHbI 3aaepkKku BbINonHeHus npoueayp. Bo n3bexanve aktmBusaumm
KnanaHa pesepByapa Nnomrbl BO BpeMsi npoLeayp yaaneH st Xuakoct n
HarnonHeHus peaepsyapa:
— nepep HanonHeHWeM MoNHOCTLI0 acnUpPUpyTe BCe CoaepXnmMoe
pesepByapa nomnbl;
— He jonyckanTte nonagaHvsi Bo3ayxa B pesepByap NoMrbl Yepes OTKPbITYHO
urny B MembpaHe unv HesaxaTbli YANMUHUTENb;
— He npeBblWaiiTe MakcUMarbHblii 06beM pesepByapa, ykadaHHbI Ha
Hakremnke nomnebl.
= Yr106bl MCNONb30BaTh HECTEPUITLHBIN NPOrpaMMaTop Bpava B CTEpUNbHOM norne,
Ansi NpeaoTBpaLLeHnst MHULIMPOBaHWS MOMECTUTE CTepunbHblii 6apbep Mexay
nauMeHTOM W ronoBKoW nporpammatopa. He ctepunusyiite kakme-nmbo yactu
nporpammaTopa Bpada. Ctepunumsauns MoxeT NOBpeaMTb NporpaMmmarop.

MoaroroBka K UMNMaHTaLMU NOMNMbI
1. MoarotoBbTe BCe 060pyAOBaHNE 1 NPUHAANIEXHOCTW.

CTepMﬂbele KOMMNOHEHTbI

= YnakoBKa NOMMbl, COAepXaLlas MMNnaHTupyemyto nommny, nonyto urny 22 G (ans
3anonHeHVs MoMnbl) 1 nonyto urny 24 G (ans NpombIBKM NopTa AocTyna K
Katetepy)

= [lycTble 20-mMn Wwnpuupbl (ANS yAANEHWs KUAKOCTU 13 NOMIbl)
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PunbTp 0,22 MKM (MUKPOH)

LLnpwny ¢ Ha3HaYeHHOW XUAKOCTbIO (06 beMOM, He NPeBbILIALLMM 06BEM
pesepByapa nomnbl)

10-mn WwnpwL, 3anofHEHHbIR Ha 1—-2 M CTePUrbHBIM HE CoaepXalLLmMm
cTabunmnsaTopoB M3MONOrMYeCcKkUM pacTBOPOM (AN NPOMbIBAHUSA NopTa AocTyna
K KaTeTepy)

Hecrepuanble KOMMNOHEHTbI

Mporpammatop Bpaya komnaHumn Medtronic

2. lMepen BCKPbITUEM YNAKOBKM BOCMONb3YyNTECH NPOrpaMMaTopoM Bpaya, 4Tobbl
OMpOCUTL NMOMMY W NPOBEPUTL COCTOsIHWE BaTapen NoMrbl 1 TEKYLLME HACTPOMKK.

a.

Y6eautechb B OTCYTCTBUM COBbITUI C aKTUBHBIMU CUrHanamu TpEBOTU.

anlMe"laHI/Ie. NnoKa nomMmna HaxoguTca B pexnme KoHcepBauun, 3ByKOBbIE
CuUrHanbl TPeBOrn OTKITHOYEHbI. Cne,qyeT BbIMOJSIHUTL ONPOC NOoMMbl 4yTOGbI
onpenennTtb, akTUBU3NPOBaH NN CUrHan Tpesoru.

Y6enuTech, 4To oTOGpaxaemasi Ha akpaHe kanMbpoBoYHas KOHCTaHTa Nomnbl
COOTBETCTBYET KanmbBpOBOYHOM KOHCTaHTE, HanevaTaHHOM Ha ynakoBke Ans
XpaHeHus.

A MpepocTepexeHue. oTobpaxaemas Ha akpaHe nporpammaTtopa
KanMGpPOBOYHasi KOHCTaHTa MOCHE CYUTBIBAHUSI COCTOSIHUS MOMMbl AOMKHA
COOTBETCTBOBATb KanvbpOBOYHOW KOHCTaHTe, HanevyaTaHHON Ha yrnakoBKe
Anst xpaHeHusi. Ecnu kannbpoBoyHas KOHCTaHTa nHas, obpaTutech B
COOTBETCTBYHOLLEE NPEACTaBUTENLCTBO KoMnaHuu Medtronic (cnmcok
npuBeAeH Ha BHYTPEHHeN CTOpPOoHe 0BMOXKM AaHHOrO PYKOBOACTBA).
Mcnonb3oBaHne HEBEPHOIN KanuBPOBOYHOM KOHCTaHTbl MOXET NPUBECTM K
KMUHNYECKM 3HAYMMOMY UM CMEPTENbHOMY HEL,OCTaTKy NeKapCTBEHHOTO
npenapaTta unuv k ero nepefo3npoBke.

3. Mpukpenute k nctopum GonesHn naumeHTa Haknenky "FOR YOUR RECORDS" (ans
Bawwwux 3anuceit), HaxoasLLyocs B ynakoBke Anst XpaHeHusi. Ha aTol Hakneiike
npvBeAeHbl HOMep MOAENV U CepUitHbIA HOMep NoMIbI, pa3Mep pesepayapa u
KanuGpoBOYHasi KOHCTaHTA.

MpuMeyaHue. BBECTW HOBble NapameTpbl, YTOGbI OGHOBUTL NMOMMY, MOXHO NGO Ha
[aHHOM aTane, 6o nocne umnnaxHTauuu. [lononHuTenbHyto MHopmMaLmio cMm. B
pasgene "lMNporpammupoBaHue nomnbl" Ha cTp. 28.

CtepunbHas npoueaypa

1. OTKpONTE CTEPUIIbHYIO YNAKOBKY U AOCTaHbTE MoMmny.

2. CHvMUTE C nopTa kaTeTepa 3alMTHbIN KONMa4okK (B 3aLMTHOM Konnayke AOMKHO
6bITb HEGONbLIOE KONIMYECTBO BOAbI).

YpaneHue XXuakocTtyu U3 nomMnbl

1. MogroToBbTe Nonyto urny paamepom 22 G 1 NycTow LUNpUL.

8637 2022-07-01 Ha pycckom sisbike 23

M221311A091 Rev A 2022-07-01

Perncrpanug MU B PocsgpaBHansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



e

Filename Date Time Medtronic Confidential
UC200xxxxxx EN ImplantManual.xsl - IPGTemplate.fm
4.6 x 6 inches (117 mm x 152 mm) Template version 6.4: 03-30-2021

2. BcTaBbTe UMy B NOPT ANS HAaNoMHEHUs pe3epByapa Tak, YTobbl Urna KocHynach
MeTannu4eckoro ynopa.

3. M3BnekuTe 13 NoMnbl CTEPUNbLHYIO BOAY B MYCTO LWNPUL, (MOMMa NOCTaBMSETCS NOYTM
MOMHOCTbLIO 3aMONHEHHOW).
MpuMeyvaHme. ecnn 06bEM XUAKOCTN B pe3epByape Nomrbl NpeBbillaeT 06bem
LNpULA, NCNOSb3yeMoro Ans yAaneHus naKoCcTy, N3BMeKUTe 3anonHEHHbIN LWNPULL 1
urny. 3akpenuTe nycTOM LUMPWLL U Y 1 NOBTOPAWTE NpoLieaypy A0 Tex nop, noka
pesepByap NOMIbI HE OMyCTeeT.

4. OnopoxHsiiTe peaepByap NoMnbI, Moka B LUNpULE He NPeKpaTsT NosiBNATLCS
ny3blpbKky BO3ayxa. TO 03HA4aET, YTO BOAA W BO3AYX NOSHOCTLIO yAaneHs! 13
nomnbl.

5. V3BnekuTe WwWnNpuL 1 Urny u3 nopta Ans HanonHeHns pesepsyapa.
nO,D,rOTOBKa K HanoJsIHeHUI0 NoMnbl

1. Ecnu ncnonb3yeTcs CTepUNbHbIA PpacTBOP 3UKOHOTMAA, He coAepXalunin
KOHCEPBaHTOB, CM. UHCTPYKLIMW MO €ro NPUMEHEHMIO C MOMMOW B ONUCaHUW,
nocTaBrIieMoOM C npenapaTom.

2. CeefeHusi 0 MeTOAe 3anpaBku Ansi Bcex HasHayaeMbix npenapaTtoB cM. B Tabn. 5.
MpumeyvaHus:

= Bo Bpems 3aMeHbl 3MEHATb KOHLIEHTPaLIMIO He peKOMeHAyeTCs.

= EMKoCTb pe3epByapa nomnel coctaenseT 20 mn unu 40 mn. Tak kak B pesepByape
noMmnbl OcTaeTcst Hebonblloe KONMYECTBO CTEPUIIbHO BOAbI, OKOHYaTENbHas
KOHLIEHTPaLMs nekapcTBEHHOro npenapara konebneTcs B 3aBUCUMOCTM OT
MeTOAa 3anonHeHus.

Tabn. 5. [lpednonazaemasi KOHUEHMpPayusi JIeKapcmMeeHHO20 npenapama e
pesepeyape NoMnbl Ha OCHO8aHUU Memoda 3anosiHeHus?

EmkocTb pesepByapa HanonHeHue 6e3 MpombiBka nomnbl  pomMbIBKa noMnbI

nomnbl NPOMbIBKU 3mn 10 mn
nekapcTBeHHOro nekapcTBeHHOro
npenaparta npenaparta
8637-20 93 % 98 % 99 %
8637-40 97 % 99 % 100 %

a Bce 3HaYeHUst NpUBNU3NTENbHbIE

3. lpu npombiBKE pe3epByapa NOMMbl Nnepea HanosIHEHMEM NPOMOWNTE 1 yaanute
HYXHbI 06beM, onpefeneHHbIN Ncxoast 3 metoAa HanonHeHust (Tabn. 5).

HanonHeHune nomnbl

1. I'Io,qcoe,qleMTe d)l/lanp K 3anofiHeHHOMY Ha3Ha4eHHoM XXUAOKOCTHIO Wnpuuy.
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2. lMopcoeanHUTE UMy K 3anofHEHHOMY Ha3HaYEHHOW XUAKOCTBIO LUMPULY C
noAcoeANHEHHbIM (PUNBTPOM U BbINYCTUTE U3 CUCTEMBI BO3AYX.

3. dakTnyeckuin 06beM HaNOMHEHNs CM. Ha LnpuLe.

4. BBenuTte urny B NopT ANst HANOMHEHUs pe3epByapa U MeANEeHHO 3anpaBbTe
pe3epByap MOMMbl Ha3HAYEHHOW XMAKOCTbIO.

5. Ecnu knanaH pe3epByapa akTMBU3UPYETCS A0 MOSHOrO 3anofHeHUst MOMMbI,
npekpaTuTe BBEAEHWE, yaanuTe Urmy U3 nopta Afs HanosHeHNs pesepeyapa u
BepHUTECH K pasgeny "YaaneHue )uakoctu ua nomnbl" Ha cTp. 23, war 4.

6. lMocne 3aBepLUEHVs 3anpaBku yaanuTe Urny 13 nopTa Ansi HAaNoMHeHUs pe3epByapa
nomnbl.

7. MNpomoiTe NOpPT AOCTyNa K KaTeTepy € NOMOLLbO Nonow urmel 24 G n wnpuua,
HanonHEeHHOro U3NONorMYeckUM pacTBOPOM Ha 1-2 mn.

a. AkKypaTHO BCTaBbTe UIfy B NOPT AOCTyNa K kKaTeTepy Tak, YTobbl urna KocHynach
MeTanM4eckoro ynopa Ans uriebl.

b. BBoguTe XUAKOCTb B MOPT AOCTYyNa K kKATETEPY [0 TEX MOpP, NOKa OHa He HauHeT
BbICTyNaTb 3a nNpejensl nopra.

c. Ypanute urny u3 nopTa JocTyna kK kaTtetepy.

MNpoBepeHue 3anpaBky NOMMbI Nepea UMNNaHTaunen (ecnum
NnpPUMEHNMO)

A MpepocTepexeHue. ecnv nepea MMNIaHTaumen NPoOBOAMTCS 3anpaska nomnbl,
nepea TeM kak NOACOeAUHATbL KaTeTep K nomne, Aavite 6GonocHoOM 3anpaske
3aBepwuTbes. Ecnu 3anpaBka He 3aBeplueHa, B kateTep MOXeT ObiTb BBEAEH
npenapar 3arnpaBo4HOro 6osca, YTO MOXET MPUBECTU K KITMHUYECKU 3HAYMMOI Ui
cMepTerbHO Nepefo3vpoBKe.

Mpumeyanue. nHdopmaumsi 0 NporpamMmMMpoBaHUM 3anpaBoyHoro 6ontoca npveeaeHa B
PYKOBOACTBE MO NporpammMaTopy Bpaya.

B cny4yae nMmnnaHTauuum BCel CUCTeMbI LeIUKOM Unu B cny4ae 3amMeHbl NoMnbI C
acnUpUpoBaHHbIM KaTeTepoM

1. YT06bl CHU3WNTL PUCK NEPEAO3NPOBKU, Bbl MOXETE HAMOMHUTL BHYTPEHHIOW TPYOKY
NOMMbl NTEKAPCTBEHHLIM MPEnapaToMm, UCMosb3ys 3anpaBoyHbIii 6oroc 06beMoM
0,300 mMn, Ao NoAcoeAnHeHUs kaTeTepa v UMMNaHTauuM NoMMbl (3anpaBoYHbIN
6ontoc BHe opraHu3ma nauveHTa).

2. VIHCTpyKuMM No MMNnaHTauum HOBOW Nnomnbl cM. B pasgene "lNoarotoska kapMmaHa
nomnbl" Ha cTp. 27.

3. MHCTpyKuMmM No 3ameHe MMNNaHTMPOBAHHOM NOMMbI CM. B pa3aene "3ameHa
MMMNaHTUPOBaHHOW NoMMbl" Ha CcTp. 26.

B cny4ae 3aMeHbl NOMMbI C HeaCNUPUPOBAHHLIM KaTeTepom

1. HanonHute BHYTpeHHo Tpy6Ky NOMIbI NIekapCTBEHHbLIM NpenapaToM, UCTMOoMNb3yst
3anpaBoyHbIi 6ontoc o6bemom 0,300 M1, A0 NOACOEAMHEHNS KaTeTepa U1
MMMaHTauum nomMrbl (3anpaBoydHbIv GOSOC BHE OpraHvMama nauveHTa).
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& MNpenocTepexkeHune. ecnv Npy 3aMeHE NOMIbI KATETEP HE 3aMEHSIETCS U HE
acnupupyeTcsi, BHyTPEHHsAs Tpybka nomMnbl JomkHa GbITh 3anpaBneHa Ao
NOACOEAMHEHNS KaTeTepa 1 UMMMaHTaumMn nomnsl. He nporpammupyiite
3anpaBoYHbIi GOMKOC NOCIEe NOACOEAVHEHUS KaTeTepa K UMNMIaHTMPOBaHHO
nomne. MporpamMupoBaH1e 3anpaBoyHOro Gomnioca B 3TO CUTYaLUK MOXET
NPUBECTM K KIIMHUYECKWN 3HAYUMOW UMK CMEPTENBHON NEPEO03NPOBKE.

2. Cwm. "3ameHa MMnNnaHTMpoOBaHHOM Nommbl" Ha CTp. 26.

3ameHa VIMnnaHTVIpOBaHHOVI nomMmnbl

MpumevaHus:
= ECnv npUMeHUMO, yaanvTe HUTKU C KOHHEKTOpa kaTeTepa.

= OnpocuTe 3aMeHEHHYI0 NMoMNy Ha npeaMeT cBeaeHuin 06 obbeme kaTeTepa.
BeepawuTe cBeneHust 06 ob6beme kaTeTepa B MporpaMmartop Bpava.

1. MepneHHo acnupupyiite n3 katetepa 1—-2 MN XUAKOCTU OAHUM U3 ABYX OMUCAHHbIX
HWxXe cnocobos.
= Ecnu kaTeTep BCe eLle NOACOEANHEH K Nomne:
a. MopacoeanHuTe urny 24 G, BXxOAsLLYO B KOMMNEKT NOCTaBKN 3aMeHSIoLLEn NoMIbl,

K LLUNPWLY, B3STOMY U3 MECTHbIX MCTOYHMKOB CHabXeHus.

Beeaute urny B nopT goctyna k katetepy (MOK).

Acnupupyiite 1-2 M XnAKoCTK.

OTcoeanHUTE MMNNAHTUPOBAHHYIO MOMMY OT MMMNMAHTUPOBAHHOIO KaTeTepa.

= Ecnu kaTeTep Obin OTCOEAMHEH OT yXXe MMeloLLENCs MOMMbI:

a. BosbmuTe Ty6epkynuHOBbIN WNpuy o6bemom 1 mn (6e3 NoacoeAMHEHHOW K HEMY
UIMbl) U NPUNOXWTE €ro K KOHHEKTOPY KaTeTepa, YTobbl 0becneynTb repMeTndHOE
coeMHeHMe.

b. AcnupupyiTte 1-2 MN XUBKOCTH.

[ns Toro 4To6bl CBECTU K MUHUMYMY NOTEPIO CMMHHOMO3roBOM Xwuakoct (CMX),

6bICTPO NOACOEANHUTE KOHHEKTOP KaTeTepa K HOBOW NOMMeE, UM BPEMEHHO NMOBTOPHO

noAcoeanHNTE ero k CTapoil NoMne Ha Nepuoa, noka Hosasi nomna He ByaeT rotosa k

MMnnaHTaumm. 3axum katetepa MoXeT MPUBECTU K ero NMOBPEXAEHMIO U NMO3TOMY He

pekomeHayeTcs.

MpumeyaHue. kaTeTep MOXeT GbITb HENMPOXOAUM WK Heacnupupyem. Ecnu kateTtep

HemnpoxoauMm, ero cnefyeT 3aMeHUTb. VIHCTPYKLUMM Mo 3ameHe kaTeTepa CM. B

COOTBETCTBYIOLLLEM PYKOBOACTBE MO UMMNaHTauum katetepa.

aoo

2. MNpopomkanTe UMNNAHTaUMIO B COOTBETCTBUM C OAHOWN U3 ABYX CreayoLmnx MeTOANK:

= Ecnu kaTeTep 6bin 3amMeHeH Unu acnMpMUpoBaH, nepenanTe Kk pasgeny
"MIMnnaHTaumsa nomnbl" Ha cTp. 27.

= Ecnu kaTteTep He 3ameHANcA U He acnupupoBancs, cM. pasaen "lMposeaeHne
3anpaBku NOMIbI Nepes MMNnaHTaumen (ecnv npumeHUmo)" Ha ctp. 25.
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MoaroToBKa KapmMaHa NnoMnbl

nO,qFOTOBI:-Te FIO,D,KO)KHbIIZ KapMaH, npou3eeas paspes B HWXHEN YacTu XuBoTa.

Y6eamTtech, YTO NOAKOXKHbINA KapMaH NO3BOMNAET MMMNNAHTUPOBATL NOMMY B Npeaenax
2,5 CM OT NOBEPXHOCTM KOXU U B TAKOM MECTe, B KOTOPOM HUTU He ByayT hMKCMpOBaHb! Ha
nopTe ANs HAMNOSTHEHUS pe3epByapa Unu NopTe JOCTyNa K KaTeTepy.

A MpeaynpexaeHune. BbIGEPUTE B HUXHEN YaCTVW KMBOTA Y4aCTOK, COOTBETCTBYHOLLMIA
cneaylLmUM KpUTepusiM:

= B y[aneHwv NpuMepPHoO Ha 3—4 CM OT KOCTHbIX CTPYKTYp, YTOBbI MUHUMU3UPOBATbL
YYBCTBO AWCKOMCOpTa B MECTE UMNMaHTaLMy Nomnbl;

® B yJaneHun OT Y4acTKOB CYXXEHWs! UIN CAABNEHUs, YTOBbl MUHUMU3NPOBATL
BEPOSITHOCTb 303N KOXHbIX MOKPOBOB M UCMbITbIBAEMbI NaLUEHTOM
anckomaoprT;

= B yAaneHun ot py6LIOBOV TKaHW.

Mpy MMNNaHTauMm NporpaMmMmMpyeMblx NOMN BbIGMPaiTeE MECTOMONOXEHME, KOTOPOE
TaKke:

= HaxoawuTcs He Gnvke Yem B 20 CM OT ApYroro NporpaMM1MpyeMoro yCTpomcTBea,
YTOBbI MUHMMM3MPOBATL BO3HUKAIOLLME MPU TENEMETPUYECKON CBA3W NOMEXM U
PUCK HEBEPHOTO UMW He3aBEPLUEHHOO MPOrPaMMUPOBaHNS;

= HaxoAuTcs B 06nactu, JOCTYNHOW NaUWeHTy Ans NPaBUibHOMO UCMONb30BaHNS
YCTPOWCTBa ynpaBneHus nauueHTa (ecnv npumeHUmo).

B neavatpuyeckon npaktuke npu Boibope nogxoasiiero mecta cobniogante mepbl
NpeaoCTOPOXHOCTM, YUUTbIBAsS cneaytoLlee:

" Hanuuue JOCTaTOYHOM Macchl Tena;

= Hanuuve cTom;

" pPOCT U pasBuTHe.
MMI'II'IaHTaLlMiI nomMnbl

1. MogcoeanHute I/IMFII'IaHTI/IpOBaHHbIIZ KaTeTep K noMne cornacHo NHCTPyKUUsaM B
pykoBoACTBE NO MMNANaHTauun katetepa.

2. Pa3mectute 3anpasneHHyto nomMmny B NOAroToBN€HHOM KapMaHe.
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A MpeaynpexaeHus:
= Yrt06bI 06ecneunTb 4OCTYN K MOpPTam AOCTYNa K pe3epsyapy W kaTeTepy, He
norpyxavirte nomny 6onbLue 4em Ha 2,5 CM OT MOBEPXHOCTH KOXWU. Ecnn
nomna He MoxeT ObITb MMNNaHTUpOBaHa B Npegenax 2,5 cm ot
NOBEPXHOCTM KOXW, UMNMaHTaLuMsi NpoTUBONOKa3aHa.
= [lpu pa3melLeHnM NOMMbI B MOATOTOBNEHHOM KapMaHe crieayeT cobnioaaTb
cneayolme TpeboBaHus.

— TMopT Ansa HanonHeHWs pe3epByapa AomkeH ObiTb HanNpaBneH Brnepea.
CnepyeT o6ecneynTb NPOCTOTY AOCTUXEHUS NopTa AN HanoNHeHs
pesepByapa v nopTa JOCTyna K kateTepy nocne uMnnaHTaumm.

— [lpu noawmBaHum K kKoxe He PUKCUPYWATE HATKM Ha nopTe Ans
HaronHeHus: peaepByapa 1 nopTe AoCTyna Kk kateTepy.

— He nepekpy4yuBaite n He nepernbanTte katetep. PukcupynTe ero B
OTAANeHnn oT NOpPTOB NOMIbI.

HeBepHoe pasmeLLieHe KOMNOHEHTOB MOXET NPUBECTU K HEAOCTYNMHOCTH

NopTOB MOMMbI, HeaAeKBaTHOW Noaave npenapara, NoBpPeXaeHIo

KOMMOHEHTa, 3afep>KkaM BbIMOMHEHUs NpoLieyp W Bbl3BaTb

HeobX0AMMOCTb XMPYPruYecKoi PEBU3NN UMN 3aMEHbI.

3. MopLwenTe Nnommny B NOAKOXHOM KapMaHe, BbIMOMHUB CrEAYOLLME AeCTBUS:
a. CHavana nopuweiite K pacumm Ha AHE NOAKOXHOrO KapmaHa.
b. Wcnonb3yiiTe 3Tn ABa WBA U HKHUE NPOYLUMHbBI MOMMbI, YTOObI OrpaHUYUTb
NOABWXHOCTb MOMMbI B KApMaHe.
c. 3arsHuTe WBbl.
d. [lMoaweriTe ABe ocTaBLUMECS NPOYLUMHBI K BEPXHEN YacTu KapMaHa noMrbl.
e. 3aTtsaHuTe WBbI, 3aPUKCMPOBAB NMOMMY B KapMaHe.
4. MNpomoiiTe KapmaH Nombl.
5. 3akponTe pa3pes 06bl4HbIM CNOCOGOM M HaNMOXUTE NOBS3KY.

MNporpammupoBaHue nNomnbl
B cny4yae mMmnnaHtaumu BCeW cuctemsbl LeNnmMKOM UInu B crniy4yae 3aMeHbl NnoMnbI C

acnMpupoBaHHbLIM KaTeTepoMm

1. BBeauTe B nporpammMarop Bpada criefylolme AaHHbIe: MHOpMaLmio O naumeHTe,
HOMep Mogenu kateTepa, ANvHY UMNMIaHTUPOBaHHOTO KaTeTepa (B caHTUMeTpax),
Ha3BaHWe ¥ KOHLEHTPaLMIO NeKapCTBEHHOTO npenaparta, 06bem HasHa4YeHHOM
XUAKOCTM, HAXOAALLENCS B pe3epByape NoMrbl Npy MMIaHTaumu.

MpumeyaHue. Onpocute 3aMeHeHHyo Nommny Ha NpeameT cBefeHnin 06 obbeme
kaTeTepa. BBeauTe cBefieHus 06 o6beme kaTeTepa B NporpammMaTop Bpava.
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A MpenocTepexeHue. NCNONb3yNTE 3HAYEHWUE ANWHBI KAaTeTepa Npu
UMNaHTauumy Ui nNpy pesrnsnmn ans pacyeTta obbema katetepa. s TO4HOro
pacyeTa obbema KaTeTepa HyXXHO 3HaTb pearnbHy ANVHY UMNIaHTUPOBaHHOTO
kaTeTepa v HOMEP ero Moaenu. He cyLLecTByEeT YHUBEPCANbHOTO 3HAYEHMS,
CNOCOBHOro 3aMeHUTb 3TU AaHHble. HeTouHoCTh B pacyeTe obbema kaTetepa
MOXET NPUBECTY K KIIMHUYECKN 3HAYMMOMY UM CMePTENBbHOMY HEAOCTaTKY
NEeKapCTBEHHOrO NpernapaTa Unu K ero Nepefo3npoBKe.

2. 3anporpammupyiiTe UMMNNaHTMPOBaHHYIO NoMMy Ha BOMIOCHYI0 3anpaBky.
MpumeyaHus:
= [lapameTpbl 3anpaBo4HOro 6onoca No yMONYaHuio TLaTesbHO BbiGpaHb! Ha
OCHOBaHMM PaCLUMPEHHOTO MOAENMPOBaHNS 1 TecTuposaHus. [ns obecneverns
ONTUManbHOro Havana Tepanun He PeKOMeHOYEeTCA 3MEHSITb 3TN 3HaYeHUs.
= VHdopmaums o pacyeTe 1 NporpaMMUpOBaH1K 3anpaBoyHoro Gontoca
npvBeaeHa B PyKOBOACTBE MO Mporpammaropy Bpava.

3. YctaHoBuTe Low Reservoir Alarm (CurHan TpeBorv no onycteBLUeMy pe3epByapy) Ha
o6bem He MeHee 1 mn.

4. 3anporpammupy¥iTe nomny, NCnosb3ys HoBble NapameTpbl.
MpuMeyaHme. MHCTPYKLIMK NO NPOrPamMMUPOBAHMIO MOMIbI CM. B PYKOBOACTBE MO
nporpammaTopy Bpaya.

5. PacnevaTtaiiTe Ha3Ha4eHNs NaumMeHTa u HaCTPOMKKN NOMIbI (COCTOSIHME MOMIMbI).

B cny4yae 3aMeHbl NnoMNbI C HeaCNMPUPOBAHHbLIM KaTeTepoM
1. BegwuTe B NnporpamMmaTtop Bpaya cregytolime AaHHble: MHopMaLmio 0 nauneHTe,
HOMep MoJenu kaTeTepa, AMHY UMNMaHTUPOBAHHOTO KaTeTepa (B CaHTUMeTpax),
Ha3BaHWe ¥ KOHLIeHTpaLMIo NekapcTBEHHOro npenapaTa, 06bem Ha3HauyeHHow
KMOKOCTM, HaXoAsLLEeNcs B pe3epByape NoMrbl Npy UMMAMaHTaLuu.
Mpumeyanue. OnpocuTe 3aMeHEHHY0 NoMny Ha npeaMeT cBeaeHuin 06 obbeme
kaTeTepa. Beegnte cBefeHusi 06 o6beme kateTepa B nporpamMmMaTtop Bpaya.

A MpepocTepexeHue. UCNonbayiiTe 3Ha4YEHVE ANKHBI KaTeTepa npu
VMRnaHTauum nnv npyu pesruanmn Ans pacyeTta obbema katetepa. [ns To4HOro
pacyeTa obbema KaTeTepa HyXXHO 3HaTb pearnbHy ANVHY UMNIaHTUPOBaHHOTO
kaTeTepa 1 HOMep ero Moaenu. He cylecTByeT yHMBEpPCanbHOTO 3Ha4YeHws,
CNocoBHOro 3aMeHUTb 3T JaHHble. HeToUHOCTb B pacyeTe obbema kaTetepa
MOXET MPUBECTM K KIIMHUYECKN 3HAYMMOMY UM CMEPTENbHOMY HEAOCTaTKY
NekapCTBEHHOro npenapaTa Ui K ero nepefosvipoBkKe.

2. 3anporpaMmmupyiTe UMMNNAHTUPOBAHHYIO MOMMY Ha NPeAnUCaHHYI0 UHDY3NOHHYIO
nogauy.
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& MNpenocTepexkeHune. ecnv Npy 3aMeHE NOMIbI KATETEP HE 3aMEHSIETCS U HE
acnupupyeTcsi, BHyTPEHHsAs Tpybka nomMnbl JomkHa GbITh 3anpaBneHa Ao
NOACOEAMHEHNS KaTeTepa 1 UMMMaHTaumMn nomnsl. He nporpammupyiite
3anpaBoYHbIi GOMKOC NOCIEe NOACOEAVHEHUS KaTeTepa K UMNMIaHTMPOBaHHO
nomne. MporpamMupoBaH1e 3anpaBoyHOro Gomnioca B 3TO CUTYaLUK MOXET
NPUBECTM K KIIMHUYECKWN 3HAYUMOW UMK CMEPTENBHON NEPEO03NPOBKE.

3. YcraHoBuTe Low Reservoir Alarm (CurHan TpeBoru no onycTeBLIeMy pe3epByapy) Ha
obbem He meHee 1 mn.

4. 3anporpammupyiTe NoMmy, UCMomnb3yst HOBbIE NapameTpbl.

MNpuMeyvaHmne. MHCTPYKLUM MO NPOrPaMMUPOBAHMIO NMOMIbI CM. B PYKOBOACTBE MO
nporpammartopy Bpauva.

5. PacneyvataiiTe HasHayeHWsi NaUMeHTa U HaCTPOWKK NOMMbI (COCTOSIHWE NOMMbI).
OGHoBRNEHNEe AOKYMeHTaLMu nauueHTa

1. 3aHecuTe cBeeHUsi O HasHa4YeHUN U HacTPOKKax NOMIMbl (COCTOSIHUM NOMIMbI) B
nctoputo 6onesHu naumeHTa.

2. Ha ocHoBaHuu pacneyaTtku onpegenute gaty NoBTOPHO 3anpaBku.
3. 3annaHupyiiTe NOBTOPHYIO 3anpaBky.

Ha6bnrogeHue 3a naumeHToM

KomnaHnus Medtronic pekomeHayeT HabnogaTtb 3a nauneHTamy nocne npowenypbl
3anpaBo4yHoro 6ontoca Npy NpoBeAeHUN MHTpaTeKanbHON Tepanuu.

= OnuaTbl: NAaUMEHTbl AOMMKHbI MPOXOANTL HaBMIOAEHE C NPOBEAEHNEM
NynbCOKCUMETPUMN B TEYEHUE KaK MUHUMYM 24 4acoB B MEAWLIMHCKOM YYpexaeHuu, B
KOTOPOM MMeeTCs 060pPYAOBaHWE A5 KCTPEHHOTO BOCCTAHOBMEHUS MPOXOAMMOCTH
[bIXaTerbHbIX MyTeil, KUCNOPOoZ, HANoKCOH AN NeYeHust Nepeao3vnpoBKU ONUaToB, a
TakxKe Apyrve cpeAcTBa oka3aHusl 9KCTPEHHON MOMOLLU.
= BaknodeH: NauneHTbl JOMKHbI NPOXOAUTL HaGMoAEHWE NOA, KOHTPOIEM OMbITHOM
MeAWLIMHCKOW CecTpbl B MEAMLIMHCKOM YYpEXAEHUN, B KOTOPOM €CTb PECYpChl U
nepcoHan AN 3KCTPEHHOrO BOCCTAHOBMEHUS NMPOXOAMMOCTU AbIXaTENbHbIX NyTEN U
MCKYCCTBEHHON BEHTUMSALMUM NETKMX, FOTOBbIE BBICTPO NPUIATH HA NOMOLLb.
HabniogeHue 3a naumeHTaMu JOSMHKHO NPOAOIKATLCS B TEYEHWE Kak MUHUMYM
8 4acoB UNK JO MOMEHTa, KOrAa y naumeHTa cTabunusmpyetcs pabota HepBHOI
CUCTEMbI, AbIXaTENbHOWM CUCTEMBI U CEpALa.
= 3MKOHOTUA: B MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO NpenapaTa OTCYTCTBYIOT pekoMeHAaLmum
no HabnAEHUIO 3a NaUMEHTaMUN BO BPEMSI Hayana Ui BO30GHOBMNEHUS NEYEHUS
3UKOHOTMAOM. B ony6rmkoBaHHbIX PYKOBOACTBAX peKOMEHAyeTcsl npebbiBaHne
nauveHTa B MeAULIMHCKOM YYPEXAEHUN B TEYEHNE OAHOM HOYM.
Ha ocHoBaHWM TepaneBTUYECKOTO MHAEKCA NpenapaTa U YyBCTBUTENBHOCTU NauyeHTa y
HEKOTOPbIX UL, MOXET NOTPe6oBaTbCs AONOMHUTENbHbLIA MOHUTOPUHT, NOKa BBOAUMbI
npenapat He JOCTUTHET HAaMEYEHHOMN KOHLIEHTPaLMK.
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lNMoBTOpHasa 3anpaBKa NOMNbI UMY AOCTYMN K NOPTY AOCTYyMNa K
KaTeTepy

Mpu noBTOpPHOM 3anpaBke nomnbl Medtronic ncnonb3yiTe COOTBETCTBYIOLWMIA HAabop Ans
3anpasku Medtronic n npunaratoLLytocs K HeMy MHCTPYKLMIO MO SKCMyaTaumu.

[ns pocTtyna k nopTy AocTyna K kateTepy nomnbl Medtronic ncnonbsynre
cooTBeTCTBYIOLWMIA Habop nopTa AocTyna K kateTepy Medtronic n npunaratowimecs kK Hemy
PYKOBOACTBA M MHCTPYKLIMIO MO 3KCMnyaTauum.

TexHU4eckas nopgaepxka

[nsa nonyyeHus Apyroro SK3eMNNspa MHCTPYKLUMU MO KCnTyaTauum Habopa Ans 3anpasku
unu Habopa nopTa AoCTyna K KaTeTepy, UK Ans NONyYeHUs JONONHUTENbHOM
TEXHUYECKO NoaaepKk1 oGpaTUTeCh B permoHanbHoe npeacTaBUTeNbCTBO No
TeneOoHHLIM HOMepaM, CMINCOK KOTOPbIX NPUBEAEH Ha MOCMEAHUX CTPaHULAX A4aHHOro
pykoBoACTBa.
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Objasnjenje simbola na oznakama na proizvodu ili pakovanju
Pogledajte odgovarajuéi proizvod da biste videli simbole koji se primenjuju.

‘% Ovde otvoriti

® Nije za ponovnu upotrebu

@ Nije za ponovnu sterilizaciju

Nemojte koristiti ako je pakovanje oSte¢eno

@ ®

STERILE|EO Sterilisano kori§¢enjem etilen-oksida

D‘\i] Pogledajte uputstva za upotrebu
g Upotrebljivo do
M Datum proizvodnje
M Proizvoda¢
J&fé ;

Ograni¢enje temperature

Drzati podalje od magneta

=
Serijski broj
b
12 Conformité Européenne (uskladenost sa evropskim standardima).
Ovaj simbol oznacava da je uredaj u potpunosti uskladen sa vazeéim
zakonima Evropske unije.

Ovlasc¢eni predstavnik u Evropskoj zajednici

Uvoznik
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Medtronic i logotip Medtronic predstavljaju zasti¢ene znakove preduze¢a Medtronic.
SynchroMed™ je zastitni znak jedne od kompanija Medtronic.
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Informacije dostupne za sistem:

Priruénik sa informacijama za prepisivanje pruza informacije o
kontraindikacijama, upozorenjima, merama opreza, nezeljenim
dogadajima, sterilizaciji, izboru pacijenata, individualizaciji le¢enja i
odlaganju komponente na otpad. Korisnicima u Japanu
odgovaraju¢i umetak u pakovanju pruza informacije o bezbednosti,
kontraindikacijama, upozorenjima, merama opreza i nezeljenim
dogadajima.

Informacije o indikacijama i srodne informacije se nalaze u
referentnom priruc¢niku, u odeljcima o indikacijama, stabilnosti leka i
postupcima u hitnim slu€ajevima. Korisnicima u Japanu
odgovaraju¢i umetak u pakovanju pruza informacije o indikacijama.

Informacije o indikacijama, kontraindikacijama, upozorenjima,
merama opreza, doziranju i primeni, kao i o postupcima provere
nalaze se na odgovaraju¢im oznakama proizvoda.

Smernice za MR pruzaju informacije o svim uslovima i
kontraindikacijama, upozorenjima i merama opreza specificnim za
MR koji se odnose na MR skeniranje sa sistemom za infuziju.

Priruénici za proizvod, kao $to su vodici za programiranje i
priruénici za implantat, pruzaju opise uredaja, sadrzaj pakovanja,
specifikacije uredaja, upozorenja i mere opreza specificne za
proizvod i uputstvo za upotrebu.

Klini¢ki rezime pruza informacije o rezultatima klinicke studije
za sistem za infuziju.
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Opis

Implantabilna Medtronic programabilna pumpa model 8637 SynchroMed Il je deo
infuzionog sistema koji skladisti i isporucuje propisani lek na odgovarajué¢e mesto.
Implantirani infuzioni sistem se sastoji od pumpe i katetera model 8637 SynchroMed |I.

Kateter se povezuje na priklju¢ak pumpe za kateter. Pumpa je fiksirana u dZzepu pumpe
pomocu otvora za konac koji se nalaze na spoljasnjoj povrsini pumpe (Slika 1).

Priklju€ak za punjenje Otvor za konac
rezervoara /

Pristupni priklju¢ak
katetera

Slika 1. Spoljasnji izgled pumpe.

Lek je smesten u rezervoaru pumpe (Slika 2). Lek se kre¢e od rezervoara pumpe, kroz
unutrasnje cevcice pumpe, kroz priklju¢ak katetera i sam kateter do mesta infuzije u skladu
sa programiranim nacinom primene koji je propisan. Pristupni priklju¢ak katetera (eng.
catheter access port, CAP) omogucava ubrizgavanje leka direktno u implantirani kateter
radi primene leka ili u dijagnosti¢ke svrhe. Lek ubrizgan u CAP zaobilazi mehanizam
pumpe odlaze¢i direktno kroz priklju¢ak katetera u implantirani kateter i do mesta infuzije.
CAP omogucava ulazak Huber igle veliine 24 da bi se sprecilo nenamerno ubrizgavanje
sadrzaja prilikom postupka dopune (za koji se koristi Huber igla veli¢ine 22 koja je deo
kompleta za dopunu).

Proizvodag i Sifra modela koji su zabelezeni na rendgen nepropusnom identifikatoru se
mogu videti primenom standardnog rendgenskog snimanja.
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Prikljuak za punjenje
rezervoara

Pristupni priklju¢ak

Rendgen / katetera

nepropusni
identifikator

Unutrasnje cevcice pumpe
Rezervoar pumpe

Slika 2. Unutra$nji izgled pumpe.

Predvidena namena

Implantabilna programabilna pumpa je deo infuzionog sistema koji skladisti i isporucuje
propisani lek na odgovarajuée mesto.

Sadrzaj pakovanja

= Pumpa

= |gla, veli¢ina 22 (crni poklopac)

= |gla, veli¢ina 24 (ljubi€asti poklopac)
= dokumentacija za proizvod

= obrazac za registraciju

= |dentifikaciona kartica pacijenta

Identifikaciona kartica pacijenta

Identifikaciona kartica pacijenta nalazi se u pakovanju ovog uredaja. Posavetujte pacijenta
da uvek nosi sa sobom identifikacionu karticu.
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Specifikacije uredaja

Tabela 1. Parametri prilikom transporta i rukovanja za pumpu model 8637

SynchroMed Il
Isporuka Rad
Tecnost u rezervoaru Sterilna voda —
Brzina protoka prilikom 0,006 ml/dan —
transporta
Rezimi davanja infuzije Minimalna brzina Pojedinacni bolus
Bolus za pripremu
Premosni bolus
Jednostavno neprekidno
Fleksibilno
Minimalna brzina
Pumpa je zaustavljena
Alarmi
Kritiéni alarm Onemogucéeno Omoguceno sa programiranim
intervalom
Nekritiéni alarm Onemoguceno Omoguceno sa programiranim
intervalom
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Tabela 2. Specifikacije za pumpu model 8637 SynchroMed Il 2

8637-20 8637-40
Pumpa
Debljina (zajedno sa pregradom) 19,6 mm 26,1 mm
Tezina (prazna/puna) 146/166 g 152/192 g
Zapremina istisnute te¢nosti 88 ml 118 ml
Precnik (ukljusujuci CAP) 87,5 mm 87,5 mm
Rezervoar pumpe
Zapremina 20,0 ml 40,0 ml
Zapremina preostale teénosti 1,4 ml 1,4 ml
Zapremina punjenja 17,5 ml 37,5 ml
prilikom transporta od proizvoda-
¢a
Priklju¢ak za punjenje rezervoara
Trajnost pregrade prema broju 500 uboda 500 uboda
uboda
Pristupni priklju¢ak katetera
Trajnost pregrade prema broju 100 uboda 100 uboda
uboda
Brzina protoka
Maksimalna programabilna vred- 24 ml/dan 24 ml/dan
nostP 0,048 ml/dan 0,048 ml/dan
Minimalna programabilna vred- 0,030 ml/dan 0,030 ml/dan
nost?
Maksimalno curenje iz pumpe
koja
ne radi
Filter koji zadrzava bakterije
Veli¢ina pora 0,22 pm (mikrona) 0,22 ym (mikrona)
Izvor napajanja
Baterija Litijum/ugljen Litijum/ugljen
monofluorid — srebro monofluorid — srebro
vanadijum oksid vanadijum oksid
Trajanje Zavisi od brzine Zavisi od brzine
(Slika 3) (Slika 3)
Rendgen nepropusni identifikator NGP NGV
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Tabela 2. Specifikacije za pumpu model 8637 SynchroMed Il (nastavak)

8637-20 8637-40
Pritisak u rezervoaru od 20,68 kPa do 34,75 od 20,68 kPa do 34,75
kPa kPa
Ocekivano trajanje Pumpa ima upotrebni Pumpa ima upotrebni
vek od najmanje pet (5) vek od najmanje pet
godina rada uz (5) godina rada uz
maksimalnu brzinu maksimalnu brzinu
protoka od protoka od
0,910 ml/dan od dana 0,910 ml/dan od dana
implantacije sve do implantacije sve do
kraja svog upotrebnog  kraja svog upotrebnog
veka. veka.
Temperatura
Temperatura pri isporuci 5°Cdo55°C(41°Fdo 5°Cdo55°C (41°F
131 °F) do 131 °F)
Temperatura pri skladistenju 15°C do 30 °C (59 °F 15 °C do 30 °C (59 °F
do 86 °F) do 86 °F)

a Sve mere su priblizne.
b Stvarne grani¢ne vrednosti zavisno od konstante kalibracije pumpe i odabranog infuzionog rezima.

Tabela 3. Materijal izrade komponenti u sterilnom pakovanju modela 8637

SynchroMed Il
Komponenta Materijal® Materijal dolazi u Materijal dolazi u
kontakt sa kontakt sa
ljudskim tkivom lekom
PumpaP
Spoljasnjost Titanijum Da Ne
Rezervoar Titanijum Ne Da
Ventil rezervoara Titanijum Ne Da
Cevcice Silikonska guma Ne Da
Pregrada priklju¢ka  Silikonska guma Da Da
za punjenje
rezervoara
Pregrada pristupnog  Silikonska guma Da Da
prikljucka katetera
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Tabela 3. Materijal izrade komponenti u sterilnom pakovanju modela 8637
SynchroMed Il (nastavak)

Komponenta Materijal? Materijal dolazi u Materijal dolazi u
kontakt sa kontakt sa
ljudskim tkivom lekom
Priklju€ak za kateter ~ Titanijum Da Da
Filter koji Poliviniliden- Ne Da
zadrzava bakterije fluorid
Otvori za konac Titanijum Da Ne
Potisno sredstvo Inertni gas Ne Ne
Igle
Kanila Nerdajuéi &eliked Ne Da
Cvoriste Stiren-butadien Ne Da
Lepak Akrilni lepak Ne Da

o

Materijali i supstance kojima pacijent moZze biti izlozen navedeni su po redosledu od koli¢inski
najzastupljenijih do onih najmanje zastupljenih.

Ispitano je prisustvo karcinogenih supstanci kategorije 1A i 1B, mutagena i supstanci koje se smatraju
Stetnim po reproduktivno zdravlje (CMR), kao i supstanci koje remete rad endokrinog sistema (EDC). Nisu
pronadene poznate CMR ili EDC materije u ispitanim materijalima.

Sadrzi nikl. Nikl se koristi u metalnim legurama, kao $to je nerdajuci Celik, i poznati je alergen. Pre
procedure razgovarajte sa pacijentom o eventualnim alergijama ili drugim intolerancijama na materijale.
Legure nerdajuceg Celika mogu sadrzavati kobalt. Ispitano je prisustvo karcinogenih supstanci kategorije
1Ai 1B, mutagena i supstanci koje se smatraju $tetnim po reproduktivno zdravlje (CMR), kao i supstanci
koje remete rad endokrinog sistema (EDC). Ovaj alat moze sadrzati supstancu: kobalt; CAS br.
7440-48-4, definisan kao CMR 1B, u koncentraciji ve¢oj od 0,1% masenog udela.

o

)

o
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Trajnost uredaja

Trajnost uredaja predstavlja funkciju brzine protoka. Brzine protoka uti¢u na napon u bateriji
i broj obrtaja motora (Slika 3).

Uobi¢ajena trajnost uredaja (u godinama)

0 0,1 02 03 04 0,5 0,6 0,7 08 09 1,0 1,1 12 13 14 15
Brzina protoka (ml/dan)

Slika 3. Uobicajena trajnost uredaja na osnovu brzine protoka.

Trajnost uredaja predstavlja izracunati broj preostalih radnih meseci, na osnovu stvarne
stope iskori§éenja uredaja.’ Na programatoru se prikazuje poruka indikatora preporuéene
zamene (engl. elective replacement indicator, ERI) kada se pumpa priblizi kraju svog
radnog veka (engl. end of service, EOS). Nakon pojave ERI, pumpa nastavlja da radi u
skladu sa specifikacijama. Pragovi za ERI omoguc¢avaju pumpi da radi najmanje 90 dana,
brzinama do 1,5 ml/dan, od trenutka aktivacije ERI do EOS (Slika 4). Prilikom aktivacije ERI
dobija datumski Zig i prikazuje se na programatoru nakon ispitivanja pumpe. Aktivacija EOS
ukazuje na to da je pumpa dostigla kraj svog radnog veka. Kod EOS pumpa prekida sa
radom, ali telemetrija ostaje dostupna, sve dok se baterija pumpe ne isprazni.

1 Trajnost uredaja obuhvata trajnost baterije (napon), trajnost uredaja (u godinama) i trajnost motora (broj obrtaja).
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Trajnost uredaja (u mesecima)

ERI
EOS
Vreme koje je proteklo od implantacije 90 dana

Slika 4. ERI i EOS.

Specifikacija ta¢nosti brzine protoka

Pumpa SynchroMed Il je konstruisana i ispitana tako da zadovoljava specifikaciju za tacnost
brzine protoka u opsegu od +14,5% programirane brzine protoka od 0,048-24 ml/dan, na
37 °C, sa 50% zapremine rezervoara i na nadmorskoj visini od 300 metara. Zapremina
te¢nosti i promene u uslovima sredine (npr. telesna temperatura i atmosferski pritisak) utiu
na brzinu protoka. Uticaji ovih promena na brzinu protoka se zbrajaju u slu¢aju kada dati
uslovi traju istovremeno.

Podaci pokazuju, sa pouzdano$¢u od 95%, da 95% pumpi ima ta¢nost brzine protoka u
opsegu +8,8% od programirane brzine protoka, u uslovima koji odgovaraju gorenavedenim
uslovima. Podaci pokazuju, sa pouzdano$c¢u od 95% da 50% pumpi ima tacnost brzine
protoka u opsegu +4,8% od programirane brzine protoka, u uslovima koji odgovaraju
gorenavedenim uslovima.

Tacénost dopune u kliniékim uslovima

Multicentri¢no, prospektivno, otvoreno klini¢ko ispitivanje je vrsilo procenu ta¢nosti izdavanja
leka od strane pumpe SynchroMed Il (,klinicka tacnost”) tokom 12 meseci nakon
implantacije, na osnovu podataka o dopuni dobijenih u trenutku implantacije.

Ukupna ,,lzmerena zapremina”

Koli¢nik tacnosti = — -
Ukupna ,lzra¢unata zapremina
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slzmerena zapremina“ je utvrdivana tako $to se od zapremine te¢nosti ubacene u pumpu
prilikom prethodnog postupka punjenja oduzimala aspirirana zapremina te¢nosti zaostala u
pumpi na pocetku postupka punjenja. ,lzmerena zapremina“ je merena pomocu Sprica.
Izmerene zapremine iz svih postupaka dopune su sabrane da bi se dobila ukupna izmerena
zapremina.

szraGunata zapremina“ je utvrdivana tako $to se od zapremine rezervoara pumpe
oduzimala zapremina zabeleZena odmah nakon prethodnog postupka dopune. ,lzracunata
zapremina” je merena ispitivanjem pumpe uz pomo¢ programatora, na pocetku postupka
dopune. Izradunate zapremine iz svih postupaka dopune su sabrane da bi se dobila ukupna
izraCunata zapremina.

Koli¢nik veci od 1 ukazuje na to da je ,izmerena zapremina” (dobijena merenjem pomocu
Sprica) bila ve¢a od ,izracunate zapremine” (izmerene ispitivanjem pumpe). Koli¢nik maniji
od 1 ukazuje na to da je ,izradunata zapremina” bila veéa od ,izmerene zapremine”. Sto je
koli€nik ta¢nosti blizi broju 1, bilo da je veéi ili manji od 1, to je tadnost veca (tj. koli¢nik
jednak broju 1 ukazuje da nema greSaka pumpe, kao ni greSaka u merenju).

Tabela 4. Kolicnici klinicke tacnosti za ispitanike kojima je implantirana pumpa

SynchroMed Il
Vreme koje | Ispitanici Srednje £ | Interval po- | Medijana Opseg
je proteklo | koji sudo | standardno | uzdanosti (min.—
od implan- kraja odstupanje od 95% maks.)
tacije sproveli
svoje uce-
Séeu
studiji
6 meseci N=65 1,01 £0,05 | 1,00-1,03 1,01 (0,88-1,24)
12 meseci N=54 1,01 £0,04 | 1,00-1,02 1,00 (0,91-1,10)

Greska merenja

Vrednost brzine protoka dobijena na osnovu klini¢kih merenja moze imati odstupanja usled
greske u merenju (npr. zbog taénosti merenja Spricem, ljudske greske, kao i zbog
zapremine te¢nosti u produznim cevéicama i filteru).

Zapremina te¢nosti

Brzina protoka pumpe se neznatno menja u zavisnosti od zapremine te¢nosti u rezervoaru
pumpe. Brzina protoka pumpe postepeno opada kako se rezervoar prazni i blizi zapremini
od 1 ml. Kako zapremina te¢nosti u rezervoaru opada od 1 ml ka O ml, brzina protoka
pumpe opada brzo, nakon ¢ega pumpa prestaje sa radom. Zbog toga pumpu treba dopuniti
pre nego $to zapremina te€nosti dostigne 1 ml ili manje. U proseku, brzina protoka se
smanji za 3,2% za vreme dok zapremina u rezervoaru opada od punog do vrednosti od 1
ml. Korisna zapremina je zapremina rezervoara smanjena za 1 ml (Slika 5).
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Zapremina te¢nosti u rezervoaru (ml)
UOBICAJENA BRZINA ISPORUKE LEKA
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MAKSIMALNE DO 1 ml

Slika 5. Tacnost brzine protoka u funkciji zapremine tecnosti u rezervoaru.

Ponovljivost brzine protoka

Za brzine od 0,048 do 24 ml/dan, podaci pokazuju sa pouzdano$¢u od 95% da 95% pumpi
ima ponovljivost brzine protoka u opsegu +2,13% izmedu uzastopno izdatih zapremina od 1
ml, u okviru istog ciklusa punjenja.

Pored toga, podaci pokazuju sa pouzdano$c¢u od 95%, da 50% pumpi ima ponovljivost
brzine protoka u opsegu +0,27% izmedu uzastopno izdatih zapremina od 1 ml, u okviru
istog ciklusa punjenja (za pumpu od 20 ml, prikazano na Slika 6).
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Slika 6. Ponovijivost brzine protoka sa pouzdanoscu od 95%, za 50% pumpi izmedu
uzastopnih intervala od 1 ml (pumpa od 20 mi).

Uslovi sredine

Telesna temperatura

Brzina protoka pumpe se menja u zavisnosti od telesne temperature. Brzina protoka se
povecava kako telesna temperatura raste iznad 37 °C i smanjuje se kako telesna
temperatura opada ispod 37 °C (Slika 7).
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Slika 7. Tacnost brzine protoka u funkciji temperature (uobi¢ajeno dejstvo).

Vazdusni pritisak

Brzina protoka se moze povecati i stabilizovati na nizem vazdu$nom pritisku (npr. vece
nadmorske visine). Kod pacijenata koji Zive ili provode dosta vremena (npr. nekoliko dana ili
vi$e od toga) na nadmorskim visinama iznad 2438 metara (8000 stopa) moze biti potrebno
prilagoditi programiranu brzinu infuzije, kako bi se kompenzovala veca brzina protoka.
Razmotrite eventualne izmene u programiranju pumpe kod pacijenata koji su izloZeni nizem
vazdusnom pritisku u duzem vremenskom periodu (Slika 8).

U retkim slu€ajevima, izloZzenost nizem vazdusnom pritisku mozZe dovesti do toga da pumpa
ostvaruje brzinu protoka koja je vec¢a od programirane brzine protoka za viSe od 14,5%, za
vreme dok je pacijent izloZzen niskom vazdusnom pritisku. Kod pacijenata koji su izloZzeni
nizem vazdusnom pritisku razmotrite eventualne promene koncentracije leka ili
programiranja pumpe.
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Slika 8. Tacnost brzine protoka u funkciji nadmorske visine (uobic¢ajeno dejstvo).
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Uputstva za upotrebu

Lekari koji vr§e ugradnju moraju imati iskustva u obavljanju procedura implantacije pumpe i
katetera i biti detaljno upoznati sa svim oznakama proizvoda.

A Oprez:

= Nemojte implantirati pumpu koja je pala sa visine na tvrdu podlogu, ni onu na kojoj
se vide znaci oste¢enja. Implantiranje pumpe koja je pala ili koja je oSte¢ena moze
za posledicu imati izostanak planirane terapije i iziskivati dodatni hirurski zahvat
radi zamene pumpe.
= Nemojte implantirati pumpu sa aktivnim alarmom ili sa alarmom na ¢ekanju.
Izostanak potvrde da nema aktivnih alarma ni alarma na €ekanju pre implantacije
moze dovesti do dodatnog hirurS§kog zahvata radi zamene pumpe.
= Nemojte pre vremena aktivirati ventil rezervoara pumpe. Aktiviranjem ventila
pumpe rezervoara ventil pumpe rezervoara se zatvara i zaptiva. Neuobi¢ajen
otpor ili nemoguénost da se ubrizga celokupna zapremina punjenja moze da
ukazuje na aktiviranje ventila rezervoara pumpe. Ako se ventil zatvori, deo
sadrzZaja rezervoara mora da se isporuci ili ukloni da bi punjenje moglo da se
zavrsi. Moze doéi do kasnjenja u sprovodenju postupaka. Da biste sprecili
aktiviranje ventila rezervoara pumpe prilikom procedura praznjenja i punjenja:
— u celosti aspirirajte sadrZaj rezervoara pumpe pre punjenja
— nemojte dozvoliti da vazduh prodre u rezervoar pumpe kroz otvorenu iglu u
Supljini ili nezatvoren produzetak.
— nemojte premasiti maksimalnu zapreminu rezervoara koja je naznacena na
oznaci pumpe.
= Kada se nesterilni programator za lekare koristi u sterilnom polju, postavite sterilnu
prepreku izmedu pacijenta i glave za programiranje da biste sprecili infekciju.
Nemojte sterilisati delove programatora za lekare. Sterilizacija moze da osteti
programator.

Priprema za implantaciju pumpe
1. Pripremite opremu i potro$ni materijal.
Sterilni materijal
= pakovanje pumpe koje sadrzi pumpu, Huber iglu veli¢ine 22 (za punjenje pumpe) i
Huber iglu veli€ine 24 (za ispiranje pristupnog prikljucka katetera)
= prazni $pricevi od 20 ml (za praznjenje pumpe)
= filter od 0,22 pm (mikrona)

= Spric koji sadrzi propisanu te¢nost (zapremina ne sme da bude vec¢a od zapremine
rezervoara pumpe)

= Spric od 10 ml sa 1-2 ml sterilnog fizioloSkog rastvora bez konzervanasa (za
ispiranje pristupnog priklju¢ka katetera)
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Nesterilni materijal
= Medtronic programator za medicinska lica
2. Pre otvaranja spoljasnjeg pakovanja ispitajte pumpu, proverite status baterije i

proverite trenutna podeSavanja pumpe pomocu programatora za medicinska lica.

a. Uverite se da nema aktivnih dogadaja koji bi aktivirali alarm.
Napomena: Ako je pumpa i dalje u rezimu €uvanja, zvu¢ni alarmi su deaktivirani.
Potrebno je ispitati pumpu da bi se utvrdilo da li je do$lo do aktivacije alarma.

b. Proverite da li konstanta kalibracije pumpe prikazana na ekranu odgovara
konstanti kalibracije odStampanoj na spoljasnjem pakovanju.

A Upozorenje: Konstanta kalibracije prikazana na ekranu programatora
nakon ocitavanja statusa pumpe mora odgovarati konstanti kalibracije
odstampanoj na spoljaSnjem pakovanju. Ako se konstante kalibracije
razlikuju, obratite se odgovaraju¢em predstavniku kompanije Medtronic
navedenom na unutradnjoj strani zadnje korice ovog priru¢nika. Primena
pogresne konstante kalibracije mozZe da dovede do klini¢ki znacajnog ili
smrtonosnog subdoziranja ili predoziranja leka.

3. Priévrstite etiketu ,ZA VASU EVIDENCIJU” (koja se nalazi u spolja$njem pakovanju)
na pacijentov zdravstveni karton. Na ovoj etiketi se nalaze broj modela pumpe,
veli¢ina rezervoara, konstanta kalibracije i serijski broj.

Napomena: AZuriranje pumpe novim parametrima se moze obaviti u ovom trenutku ili
nakon postupka implantacije. Uputstva mozete pronacéi u "Programiranje pumpe" na
stranici 55.

Sterilni postupak

1. Otvorite sterilno pakovanje pumpe i izvadite pumpu.

2. Skinite zastitni poklopac sa prikljucka katetera (u zastitnom poklopcu se moze nalaziti
mala koli¢ina vode).

Praznjenje pumpe

1. Postavite Huber iglu veli¢ine 22 na prazan Spric.

2. Uvodite iglu u priklju¢ak za punjenje rezervoara, sve dok igla ne dodirne metalni
grani¢nik za igle.

3. lzvucite sterilnu vodu iz pumpe u prazan Spric (pumpa se transportuje gotovo sasvim
puna).
Napomena: Ako zapremina te€nosti u rezervoaru pumpe prelazi zapreminu Sprica
koji se koristi za praznjenje, izvadite napunjeni $pric zajedno sa iglom napolje.
Pri€vrstite iglu na prazan Spric i ponavljajte postupak sve dok rezervoar pumpe ne
bude prazan.

4. Praznite rezervoar pumpe sve dok mehuriéi vazduha ne prestanu da se pojavljuju u
$pricu, da biste bili sigurni da su sva voda i vazduh uklonjeni iz rezervoara pumpe.

5. lzvadite Spric i iglu iz priklju¢ka za punjenje rezervoara.
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Priprema za punjenje pumpe
1. Ako koristite sterilni rastvor zikonotida bez konzervanasa, uputstva za primenu
ovog leka sa pumpom nude odgovarajuc¢e oznake leka.

2. Za sve indikovane lekove informacije o odgovarajuéem metodu punjenja nudi
Tabela 5.

Napomene:
= Nije preporudljivo menjati koncentraciju prilikom zamene.

= Kapacitet rezervoara pumpe je 20 ml ili 40 ml. Zbog toga Sto u rezervoaru pumpe
zaostaje nesto sterilne vode, kona¢na koncentracija leka se menja zavisno od
metode punjenja.

Tabela 5. Oc¢ekivana koncentracija leka u rezervoaru pumpe, zavisno od metode

punjenja?

Kapacitet rezervoara Punjenje bez Ispiranje sa Ispiranje sa
pumpe ispiranja 3 ml leka 10 ml leka
8637-20 93% 98% 99%
8637-40 97% 99% 100%

a Sva merenja su priblizna

3. Ako ispirate rezervoar pumpe pre punjenja, isperite i odbacite odgovarajucu
zapreminu shodno metodi punjena prikazanoj u Tabela 5.
Punjenje pumpe
1. Pricvrstite filter na Spric koji sadrzi propisanu te¢nost.

2. Pri¢vrstite iglu na $pric koji sadrzi propisanu te¢nost i filter i izbacite vazduh iz
komponenti kroz koje protice te¢nost.

3. Proditajte stvarnu vrednost zapremine punjenja sa Sprica.

4. Uvedite iglu u priklju¢ak za punjenje rezervoara i polako ubrizgajte propisanu te¢nost u
rezervoar pumpe.

5. Ako se ventil rezervoara aktivira pre nego $to se pumpa sasvim napuni, prekinite
ubrizgavanije, izvadite iglu iz priklju¢ka za punjenje rezervoara i vratite se na
"Praznjenje pumpe" na stranici 51, korak 4.

6. Kada se punjenje zavrsi, uklonite iglu iz priklju¢ka za punjenje rezervoara.

7. Isperite pristupni priklju¢ak katetera koriste¢i Huber iglu veli¢ine 24 i Spric napunjen sa
1 do 2 ml fiziolo$kog rastvora.

a. Pazljivo uvodite iglu u pristupni priklju¢ak katetera sve dok igla ne dodirne
grani¢nik za igle.

b. Ubrizgavajte te€nost u pristupni priklju¢ak katetera sve dok se te¢nost ne pojavi na
prikljucku za kateter.

c. lzvadite iglu iz pristupnog prikljucka katetera.
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Punjenje pumpe pre implantacije (ukoliko je primereno)

A Upozorenje: Ako se pumpa puni pre implantacije, sacekajte da se punjenje zavrsi
pre povezivanja katetera sa pumpom. Ako punjenje nije zavr§eno, lek se moze
potisnuti u kateter, $to moze dovesti do klinicki znacajnog ili smrtonosnog
predoziranja.

Napomena: Informacije o programiranju bolusa za pripremu mozete pronaci u vodi¢u
programatora za medicinska lica.
Kod implantacije napunjenog sistema ili prilikom zamene pumpe ¢iji je kateter
aspiriran
1. Da bi se smanijio rizik od predoziranja, razmislite o primeni bolusa za pripremu od 0,3
ml za punjenje unutrasnjih cevcica pumpe lekom pre povezivanja katetera i
implantacije pumpe (punjenje pre implantacije).
2. Ako se implantira nova pumpa, predite na "Priprema dzepa za pumpu" na
stranici 54.
3. Ako se vr§i zamena implantirane pumpe, predite na "Zamena implantirane pumpe" na
stranici 53.
Kod zamene pumpe ¢iji kateter nije aspiriran
1. Za punjenje unutrasnjih cevéica pumpe lekom primenite bolus za pripremu od 0,3 ml,
pre povezivanja katetera i implantacije pumpe (punjenje pre implantacije).
Upozorenje: Ako je u pitanju postupak zamene pumpe i kateter nije zamenjen,
niti je aspiriran njegov sadrzaj, unutrasnje cevéice pumpe treba napuniti pre
povezivanja katetera i implantacije pumpe. Nemojte programirati bolus za
pripremu nakon povezivanja katetera sa implantiranom pumpom. Programiranje
bolusa za pripremu u ovoj situaciji moze dovesti do klini¢ki zna¢ajnog ili
smrtonosnog predoziranja.

2. Predite na "Zamena implantirane pumpe" na stranici 53.

Zamena implantirane pumpe

Napomene:
= Ukoliko je primereno, uklonite konac sa konektora katetera.

= |spitajte zamenjenu pumpu u pogledu informacija o zapremini katetera. Unesite
informacije o zapremini katetera u programator za medicinska lica.

1. Polako aspirirajte od 1 do 2 ml te¢nosti iz katetera primenom jednog od dva
dolenavedena postupka:
= Ako je kateter i dalje povezan sa postoje¢om pumpom:
a. Postavite iglu veli€ine 24 koja se nalazi u pakovanju zamenske pumpe na Spric
koji je deo potroSnog materijala.
b. Uvedite iglu u pristupni priklju¢ak katetera (CAP).
c. Aspirirajte od 1 do 2 ml te¢nosti.
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d. Odvojite implantiranu pumpu od implantiranog katetera.

= Ako je kateter uklonjen sa postojece pumpe:

Upotrebite tuberkulinski $pric od 1 ml (bez igle) prislonjen uz konektor katetera da
biste napravili zaptivku.

b. Aspirirajte od 1 do 2 ml te¢nosti.

Smanjite gubitak cerebrospinalne te€nosti (CST) brzo povezujuci konektor katetera sa
novom pumpom, ili ga privremeno ponovo povezujuéi sa starom pumpom, dok nova
pumpa ne bude spremna za implantaciju. Ne preporucuje se postavljanje stezaljke na
kateter da se kateter ne bi oStetio.

Napomena: Mogu nastupiti okolnosti u kojima kateter nije prohodan ili nije aspiriran.
Ako kateter nije prohodan, mora biti zamenjen. Uputstva o zameni katetera nudi
odgovarajuci priruénik za implantaciju katetera.

o

2. Nastavite implantaciju primenjuju¢i jedan od dva postupka izneta u nastavku:

= Ako je kateter zamenjen ili aspiriran, predite na "Implantacija pumpe" na
stranici 55.

= Ako kateter nije zamenjen i ako nije aspiriran, pogledajte odeljak ,Priprema
pumpe pre implantacije (ukoliko je primereno)” na stranica 53.
Priprema dzepa za pumpu
Pripremite potkozni dZzep praveci rez u predelu donjeg abdomena.

Vodite raéuna da potkozni dZep za pumpu omogucéava da se pumpa implantira ne vie od
2,5 cm ispod povrsine koze i u zoni gde hirurS8ke kopce nece biti neposredno iznad
priklju€ka za punjenje rezervoara, ni iznad pristupnog prikljucka katetera.

A Paznja: Odaberite lokaciju u donjem delu abdomena koja je:

= udaljena od kostanih struktura (npr. od 3 do 4 cm ) kako bi se umanijila
nelagodnost na mestu pumpe,

= udaljena od oblasti ograni¢enja ili pritiska kako bi se umanjila moguénost erozije
koZe i neprijatnosti po pacijenta,

= udaljena od postojecéeg oziljnog tkiva.

Kada su u pitanju programabilne pumpe, odabrana lokacija takode treba da:

= bude udaljena najmanje 20 cm od drugog programabilnog uredaja kako bi se na
najmanju meru svelo ometanje telemetrije i eventualno pogresno ili nepotpuno
programiranje,

= bude u regiji koja je pristupa¢na pacijentu kako bi se pravilno rukovalo
pacijentovim kontrolnim uredajem (ako je primenljivo).

Kod pedijatrijske populacije mora se voditi rauna o izboru odgovarajuce lokacije,
uzimajuéi u obzir sledece:

= raspoloZivu telesnu masu,
= prisustvo stoma,
= rastirazvoj.
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Implantacija pumpe
1. Povezite implantirani kateter sa pumpom, pridrzavaju¢i se uputstava iz priru¢nika za
implantaciju katetera.
2. Postavite napunjenu pumpu u pripremljeni dzep.

A Oprez:

= |mplantirajte pumpu najvise 2,5 cm ispod povrsine kozZe, kako bi se moglo
pristupati rezervoaru i pristupnom priklju¢ku katetera. Implantacija pumpe je
kontraindikovana u slu€aju da je nije moguée implantirati najvise 2,5 cm
ispod povrsine koze.

= Postavite pumpu u pripremljeni dzep:

— tako da priklju¢ak za punjenje rezervoara bude okrenut prema napred i
da se priklju¢ku za punjenje rezervoara i pristupnom prikljucku katetera
lako pristupa nakon implantacije

— tako da se hirurski Savovi na kozZi ne nalaze neposredno iznad priklju¢ka
za punjenje rezervoara, ni iznad pristupnog priklju¢ka katetera

— tako da kateter ne bude zamr8en, ni uvijen i da bude priévr§¢en na
dovoljnoj udaljenosti od priklju¢aka pumpe.

Neodgovarajuée postavljanje komponenti moze sprediti pristup prikljuécima

pumpe, dovesti do neodgovarajuce isporuke leka, oStec¢enja komponenti ili

kasnjenja u sprovodenju postupaka i moze iziskivati hirursku reviziju ili

zamenu.

3. Zasijte pumpu u potkozni dzep primenjujuci sledece korake:
a. Usijte prvo za fasciju na dnu potkoznog dzepa.
b. Koristite ova dva Sava i donje otvore za konac na pumpi za uvlacenje pumpe u
dzep.
c. Zavezite Savove.
d. ZasSijte preostala dva otvora za konac u gornjem delu dZzepa za pumpu.
e. Zavezite Savove da biste pri¢vrstili pumpu za dzep.
4. Isperite dZep za pumpu.
5. Zatvorite rez u skladu sa uobi¢ajenom procedurom i postavite zavoj.
Programiranje pumpe
Kod implantacije napunjenog sistema ili prilikom zamene pumpe ¢iji je kateter
aspiriran
1. Unesite slede¢e podatke u programator za medicinska lica: informacije o pacijentu,
broj modela katetera, duzinu implantiranog katetera (u centimetrima), naziv i
koncentraciju leka, kao i zapreminu propisane te€¢nosti uba¢ene u rezervoar pumpe
prilikom implantacije.
Napomena: Ispitajte zamenjenu pumpu u pogledu informacija o zapremini katetera.
Unesite informacije o zapremini katetera u programator za medicinska lica.
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& Upozorenje: Prilikom izraGunavanja zapremine katetera koristite duzinu katetera
zabelezenu prilikom implantacije ili revizije katetera. Za ta¢no izraCunavanje
zapremine katetera neophodni su stvarna duzina implantiranog katetera i broj
modela katetera. Ne postoji univerzalna vrednost koja se moze koristiti kao
zamena za ove informacije. Netacno izraCunata zapremina katetera moze da
dovede do klini€ki znacgajnog ili smrtonosnog subdoziranja ili predoziranja leka.

2. Programirajte implantiranu pumpu za isporucivanje pripremnog bolusa.
Napomene:
= Podrazumevani parametri bolusa za pripremu su pazljivo odabrani na osnovu
opseznog modeliranja i testiranja. Da bi se osiguralo optimalno zapocinjanje
terapije, izmene ovih vrednosti se ne preporucuju.
= |nformacije o izraGunavanju i programiranju bolusa za pripremu mozete pronaéi u
vodi¢u programatora za medicinska lica.

3. Podesite ,Alarm za nizak nivo te¢nosti u rezervoaru” (na vrednost od najmanje 1 ml).

4. Programirajte pumpu koriste¢i nove parametre.
Napomena: Uputstva za programiranje pumpe nudi vodi¢ za koriS¢enje programatora
za medicinska lica.

5. Odstampajte pacijentovu propisanu terapiju i postavke pumpe (status pumpe).

Kod zamene pumpe ¢iji kateter nije aspiriran

1. Unesite sledeée podatke u programator za medicinska lica: informacije o pacijentu,
broj modela katetera, duzinu implantiranog katetera (u centimetrima), naziv i
koncentraciju leka, kao i zapreminu propisane te¢nosti ubacene u rezervoar pumpe
prilikom implantacije.
Napomena: Ispitajte zamenjenu pumpu u pogledu informacija o zapremini katetera.
Unesite informacije o zapremini katetera u programator za medicinska lica.

A Upozorenje: Prilikom izraCunavanja zapremine katetera koristite duZinu katetera
zabelezenu prilikom implantacije ili revizije katetera. Za tacno izraCunavanje
zapremine katetera neophodni su stvarna duzina implantiranog katetera i broj
modela katetera. Ne postoji univerzalna vrednost koja se moze koristiti kao
zamena za ove informacije. Netacno izraGunata zapremina katetera moze da
dovede do klini¢ki zna¢ajnog ili smrtonosnog subdoziranja ili predoziranja leka.

2. Programirajte implantiranu pumpu da isporucuje propisanu infuziju.

A Upozorenje: Ako je u pitanju postupak zamene pumpe i kateter nije zamenjen,
niti je aspiriran njegov sadrzaj, unutrasnje cevcice pumpe treba napuniti pre
povezivanja katetera i implantacije pumpe. Nemojte programirati bolus za
pripremu nakon povezivanja katetera sa implantiranom pumpom. Programiranje

bolusa za pripremu u ovoj situaciji moze dovesti do klinicki znacajnog ili
smrtonosnog predoziranja.

3. Podesite ,Alarm za nizak nivo te€nosti u rezervoaru” (na vrednost od najmanje 1 ml).
4. Programirajte pumpu koriste¢i nove parametre.
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Napomena: Uputstva za programiranje pumpe nudi vodi¢ za kori§¢enje programatora
za medicinska lica.

5. Odstampaijte pacijentovu propisanu terapiju i postavke pumpe (status pumpe).
Azuriranje pacijentove evidencije
1. Prilozite propisanu terapiju i postavke pumpe (status pumpe) u pacijentov zdravstveni
karton.
2. Utvrdite datum dopune iz odStampanog izvestaja.
3. Zakazite posetu radi dopune.
Nadgledanje pacijenta
Kompanija Medtronic preporuduje pracenje pacijenta nakon sprovodenja svake procedure
bolusa za pripremu koja obuhvata intratekalnu terapiju.
= Opioidi: pacijente treba pratiti uz pomo¢ pulsnog oksimetra najmanje 24 sata u
ustanovi opremljenoj sredstvima za hitno uspostavljanje disajnog puta, kiseonikom,
naloksonom za le¢enje prekomernog doziranja opioidima i drugim hitnim sluzbama.
= Baklofen: pacijente treba pratiti u ustanovi koja nudi opserviranje od strane iskusnih
medicinskih tehnicara i raspolaze kapacitetima i osobljem za hitno uspostavljanje
disajnog puta i asistirano disanje pomocu respiratora. Pacijente treba pratiti najmanje
8 sati ili sve dok ne pokazu stabilnost neurolo$ke, respiratorne i kardiolo$ke funkcije.
= Zikonotid: nema smernica na oznakama leka za pracenje pacijenta nakon uvodenja
ili nastavka terapije zikonotidom. Objavljene smernice preporucuju
dvadesetcéetvorocasovno pracenje.
U zavisnosti od terapijskog indeksa leka i osetljivosti pacijenta na lek, odredenim
pacijentima je potreban dodatni nadzor sve dok isporu¢eni lek ne dostigne predvidenu
koncentraciju.

Dopunjavanje pumpe i prilaz pristupnom priklju¢ku katetera

Prilikom dopune Medtronic pumpe koristite odgovarajuc¢i Medtronic komplet za dopunu i
pripadajuce uputstvo za upotrebu datog kompleta za dopunu.

Prilikom prilaza pristupnom prikljucku katetera Medtronic pumpe koristite odgovarajuci
Medtronic komplet za CAP i pripadajuce priruénike i uputstva za upotrebu.

Tehni¢ka podrska

Da biste dobili primerak uputstva za upotrebu kompleta za dopunu i kompleta za CAP, kao i
da biste dobili dodatnu tehni¢ku podrsku, obratite se odgovornom lokalnom zastupniku
preko broja telefona navedenog na poslednjoj strani ovog priru¢nika.
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CumBoOIbl B MapKUpPOBKe

O6bsiCHEHME CMBOSIOB B MapKMpOBKe
NPOAYKTa N ynakoBKkW. [nsi 03HAaKOMIEHUS C
NPUMEHSEMbIMU CUMBOJIAMM CM.
COOTBETCTBYHOLLUIA NPOAYKT.

Ce0123

EC |REP

® b IL;

Conformité Européenne
(EBponeickoe cooTBeTCTBUE). DTOT
cumBorn o6o3Ha4vaeT, YTo usgenve
MOMHOCTBLIO COOTBETCTBYET
TpeboBaHNSIM NPUMEHUMbIX
aupektue EBponenckoro cotosa.

Tonbko gnsa CLUA
MN3rotoBuTtenb
YNONHOMOYEHHbIN NpeacTaBUTENb B

EBponelickom coobLiecTtse

MpoBeaeHne MarHUTHO-PE30HAHCHOM
Tomorpadgumn (MPT) BbINOMHSATL C
cobntogeHnem orpaHnyeHnm
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CopepxaHue
CumBoOIbI Ha 3TUKEeTKax 3
CnoBapb TepmunHoB 8

1 BBepeHue 14
O pykoBogctee 14

NoeHTndpukaumoHHas kaprta
nayueHta 15

2 CBepeHust o cucteme m o
Tepanuu 18

HasHayeHne MHGY3MOHHOW CUCTEMDI
(nokasaHwus) 18

WHpy3noHHas cuctema 18

lNMpoTnBonokasaHus (korga He cnegyeT
NMMNIIaHTUPOBATbL UHPY3NOHHYIO
cuctemy) 21
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CnoBapb TepMUHOB

BocnanutenbHbIn MHUNbLTPAT -
PacTtyuwiee ckonneHune BocnanuTesibHbIX
KNEeToK Ha KOHYMKE MMMNIaHTUPOBaHHOIO
KaTeTepa, YTO MOXeT NPUBECTU K
TSHXKENOMY HEBPOJIOrMYeCKOMY
HapyLleHuto, B TOM YnUChe, K napanuyy.

Owvatepmus - Tepanus, 3aknovaroLwlasacs B
nogade SHeprum B opraHnM3m NocpeacTBoM
BHELUHEro yCTPOMCTBaA. QHEPIUst MOXeET
nepegaBaTbCsl B TPEX AMana3oHax: B
KOPOTKOBOSIHOBOM, MMKPOBOJSTHOBOM M
ynbTpa3sykoBoM. B 3aBucumocTtu ot
NCMNOMb3yEeMOro 3HepreTMYeckoro YpoBHS,
anatepMmnyeckune ycTpomcTea mMoryT
reHepupoBaTb TeNMo B Tere, a MoryT n He
reHepupoBaTb. Kak npaBuno, anatepmus
ncnonb3yeTcs ansa ocnabneHna 6onu,
MbILLEYHOrO OKOYEHEHUS N Cy0pOr,
YMEHbLUEHNSA OrpaHNYeHns NOLBMXHOCTU
CyCTaBa, CHUXXEHUS BblpaXXEHHOCTU OTEKa
1 60NKn Nocne XxMpypruvyeckomn onepauuu, a
Takke A5 CTUMYNSALMU 32KUBIEHUS PaH.

CnoBapb TEPMUHOB
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[o3a - HazHayeHHOe KonNn4ecTBO fekapcTea
NI XXNOKOCTM.

NHdy3noHHasa cuctema - CoctouT 13
MMNNaHTMPOBaAHHOIO Hacoca n KateTepa.
MmnnaHTupoBaHHas nomna nepekadvsaeT
nekapcTBeHHble npenaparTbl Mo KaTeTepy K
TOMY y4yacTKy Tena, B KOTOPOM OHU
OKaXyTCA MakCMMarnbHO AEeNCTBEHHbIMU.

KateTep - ToHkas rubkas Tpybka,
coeanHsawwasca ¢ nomnon. Nomna
nepekaymBaeT fieKapCTBEHHbIE
npenapaTbl MO KateTepy K TOMy y4acTKy
Tena, B KOTOPOM OHW OKaXyTcCsl
MakCcuMarnbHO OEACTBEHHbBIMMU.

NutoTtpuncus - [JpobneHne kameHen B
MOYEBOW CUCTEME UMK XENYHOM MNy3bipe,
C nocneayoLwmmM BbiMbiBaHUEM
doparMeHToB U3 opraHusma. Jintotpuncus

)

MOXET BbINMOJIHATbCA KaK XUPYpPrun4ecku, g:’
TakK N HEMHBa3MBHO, HanpuMmep C §
o

NMOMOLLbIO J1Ta3epa Ui yaapHbIX BOJIH. o
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MarHuTHO-pe3oHaHCcHasa Tomorpadus
(MPT) - Tun megnuunHckon npouenypsl,
3akroYaloLLencs B CkKaHMpoBaHMM Tena ¢
NMOMOLLIbIO MarHUTHbIX Nonen ans
nonyyYyeHust NoapobHLIX N306parkeHuin
aHaTOMWYECKUX CTPYKTYP.

MembGpaHa - CamoynnoTHsoLwasca
Kay4ykoBasi oeTanb nopTa pe3epByapa
ANsi HAanonHEeHUs NoMMnbl UK nopTta
aocTyna K katetepy. [Npu 3anonHeHun
MOMIbl UrNa NPoXoanT Yepes MeMbpaHy.

Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTYU - CM.
"MNpepoctepexeHune".

Momna - Kpyrnoe metannuyeckoe
YyCTPOWCTBO, NpeaHasHayeHHoe Ans
XpaHeHuns n pacnpegeneHus
nNeKkapCcTBEHHbIX NpenapaTos.

MopT Ans HanonHeHus pe3epByapa - [lopT
B LIEHTPE NOMIbl, NCNOSIb3yeMbI BPA4YOM
NN MeacecTpon Anst HAaNoSTHEHUS NOMMbI.
OTO ocyLwecTBAseTCs NPU NOMOLLN UMb,
4YPECKOXXHO BBOAMMOW B MeMOBpaHy ans
HanoMHEHMs1 NOMMbI.

CnoBapb TEPMUHOB
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MopT pocTtyna K KaTeTepy - NHoraa
MCNonb3yeTCcs C AUarHOCTUYECKOW Lernblo.
lNpenHasHayeH ons nogayum
neKapCTBEHHbIX NpenapaToB 1
CTEPUSIbHBIX PAaCTBOPOB HENOCPEACTBEHHO
B KaTeTep, MUHYS Hacoc.

MpepocTtepexeHue - 3asdBfieHNE 0 AENUCTBUN
NN cuTyaummn, crnocobHOM NPUYMHUTL
cepbesHbli Bpea nauuneHTy.

MpeaynpexaeHue - 3asBneHre 0 4eNCcTBUn
N cuTyaumm, crnocobHOM NPUYMHUTL
Bpea NauMeHTy Unm NpmBeCcTU K
NOBpPEXOEHNIO YCTPONCTBA.

Mporpammartop Bpa4a - YCTPOUCTBO,
Mcnonb3yemMoe BpavyoM Unnm Meacectpomn
AN perynmpoBKnN Konmn4yecTea
nekapCcTBEHHOro npenaparTa,
nepeka4yMBaemoro nomMromu.

1]

MporpaMmMaTop OCYLLECTBNAET CBA3b C )
Momno nocpeacTBOM PaanoBOSTH. g
MporpammupoBaHue - [Mpouecc nepeaayn qf
cUrHanoB nporpaMmmMaTopa Bpada nomne. o

)

c

&}
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PesepByap nomnsl - [Tonocts B nomne ans
XpaHeHns1 NekapCcTBEHHOro npenapara.

CkopocTb UHdyY3um - Konnyectso
KNOKOCTW, HarHeTaemMbli MOMIMOn B
TEeYeHne onpeaeneHHoOro BpEMEHHN.

Tepanus - JleyeHne 6onesHu nnm
COCTOSAHUS. [1pn BbINOSTHEHUN
MHJOY3NOHHOW Tepanuu ANnsa nogayun
NeKapCTBEHHbIX NpenapaToB Unn
XWOKOCTEN B onpeaenieHHoe MecTo
ncnonb3yeTcs MHPY3NOHHasA cuctemMa.

AneKkTpomarHuTHble nomexu (M) -
CwunbHoe norne 3Heprun, BO3HMKalLLee
OKOIO 3MNEKTPUYECKNX UITU MArHUTHbIX
ycTponctB. OHO CNOCOOHO BbI3biBaTb COOM
B (OYHKLMOHMPOBAHUN NOMIbI.

CnoBapb TEPMUHOB
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O pykoBoacTtBe

B Hem Bbl HangeTe cnepytoulee:

* B Havane HacTosiLLero pykoBoacTaa
npuBeaeH crnoBapb TEPMUHOB

* NHdopmaumnio 06 naeHTMduKaunoHHom
KapTe nauyneHTa

* HasHayeHne MHGY3MOHHOW CUCTEMbI U
CBe[leHMs O TOM, Korga He criegyeT
MCMNonb30BaTb UHAY3NOHHYO CUCTEMY

* OnucaHne Tepanmm N KOMMNOHEHTOB
CUCTEMDbI

* OnucaHne CBA3aHHbIX C
MMNNAHTUPOBAHHOMN CUCTEMOUN Mep
NpPeaoCTOPOXHOCTM N ENCTBUN
nauuneHTa

* OnucaHne MeToOUKN CHUXKEHUS
BbIPa>XE€HHOCTN CUMMTOMOB MPWY NOMOLLM
MMNNAHTUPOBAHHOWN UHAY3NOHHON
cucTemMbl

* CBefgeHna o TOM, YTO OXuaaeT naumneHTa
B I'IOCJ'IeOI'IepaLl,I/IOHHbIIZ nepumopa

Beegenuve 1
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e OTBeTbl Ha Hanbonee
pacnpocTpaHeHHbIe BOMPOCHI

* B npunoxeHun cogepxartcs cBegeHns oo
3NEKTPOMarHUTHbIX NoMexax

MonpocuTe Bpaya unn MeacecTpy
0OBbACHUTL BCE, YTO OCTANIOCh HEMOHSATHBIM.

UpeHTudukaumoHHasa KapTa
naumeHTa

Mepe BbINMCKON M3 BONbHULLI Bpay BPY4UT
Bam naeHTudmKaumMoHHy0 KapTy nauMeHTa.
OTa KapTa cogepxXxuTt nHgpopmaumio o Bac,
Bawen nomne n Bawewm Bpaye. Bceraa
HOCUKTE 3Ty KapTy ¢ cobon. Ecnn Bl
nepeegete, NOMeEHAeTe Bpaya, notepsiete
KapTy Unn KapTa U3HOCUTCS, CBSXKUTECH

¢ komnaHnen Medtronic gns 3ameHsbl
AOKyMeHTa. B KOHUe aToro pykosoactsa
npuBeaeHbl KOHTAKTHbIE JaHHblE KOMMNaHUK
Medotronic.

BpemeHHy10 MAEHTUMUKALIMOHHY!O o
KapTy Bam BblAaayT B rie4eGHOM 3
yupesxaeHuu. Mocre Toro kak B KOMMaHuio 2
m
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Medtronic nocTynsaT pernctpaumoHHble
AOKYMEHTbI uMnnaHTarta, Bel nonyynrte
MNOCTOSAHHYIO NOEHTUMPUKALMOHHYIO KapTy.

BesegeHve 1
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Ha3HayeHue
MHPY3UOHHOU CUCTEMDI
(nokasaHuA)

Mcnonb3oBaHue MHY3NOHHOW CUCTEMBI
SynchroMed |l nokasaHo npu
Heo6Xxo4MMOCTUN JONTOCPOYHON UHAY3UN
NeKapCTBEHHbIX NpenapaToB UM XXUAKOCTEMN.

Bawy nomny paspeLueHo npuMeHsaTbL B
coveTaHun TOMbKO C onpeaeneHHbIMU
nekapcTBeHHbIMU npenapaTtamu. Ecnn y Bac
NMerTCS Kakne-rnmbo Bonpochl
OTHOCUTESIbHO NPUMEHEHUS NeKapcTea C
Bawen nomnon, NpOKOHCYIbTUPYUTECH CO
CBOVIM BpayoM.

UHdy3mnoHHas cuctema

MHpy3noHHas cuctema HenpepbIBHO
AOoCTaBndeT NekapcTBO K TOMY y4acTKy Tena,
B KOTOPOM OHO OKaXXeTCs MakCcuMarbHO
AencTeeHHbIM. Bpad nnn megcectpa
nporpaMmMupyeT NoMny Ha NOCTOSIHHYIO UIn

CefeHuns o cucteme 1 o Tepanmm 2
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pas3fninvyHyro goCcTtaBKy A03bl JIEKAPCTBEHHOIO
npenaparta Ha NpoTAXXeHnn OHA.

O6blyHas MHAY3NOHHAA cMctema CoOCTOUT U3
ABYX MMNAAHTUPOBaHHbIX KOMMOHEHTOB:
nomnbl U kKaTeTepa (Puc. 2.1).

Momna

MopT gocTyna k kateTepy

MopT kaTeTepa

=

MopT Ans HanomnHeHus
pesepsyapa

Katetep

R\
Puc. 2.1 ViHdys3noHHas cuctema.

NMomna - [lomna — 3TO YCTPOUCTBO C
nuTaHmeMm ot 6atapeun, KOTOpoe COaEPXKUT

CBeaeHus o cuctemMe 1 o Tepanum 2

-
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NeKapcTBO M JOCTaBNsSeT HasHa4YeHHoe
KONIMYECTBO AAHHOIO fleKapcTBa B OpraHM3Mm.
MukponpoLeccop nomnbl perynvpyet
CKOPOCTb BBEAEHMS NnekapcTaa.

B ueHTpe nomnbl HAxXoAUTCA NOPT ANA
HanonHeHus pesepByapa. B cepeavHe nopTta
— camMo3aTdarnBaroLLaacs CUNUKoOHoBas
mMembpaHa (BbINofnHeHa 6e3 Ccnosib3oBaHUA
natekca). Nomna 3anpaensietca
nocpeacTBOM BBOAMMOM Yepes KOXY U
MeMbpaHy urnbl. JlekapcTBeHHbIM Npenapat
XpaHUTCA B pe3epByape Nomnbl.

B nomne npegycmoTpeH nopT gocTyna kK
kaTeTepy. Bpay MoxeT ncnonb3osatb NopT
AOCTyna K kateTepy, YToObl 3aKkaunBaThb
nekapcTea N CTepunbHble pacTBOpbI
HEemnocpeACTBEHHO B KaTeTep, MUHYS moMny.
Takke Bpay MOXeT Mcnonb3oBaTb NOpT
AOCTyna K KaTeTepy Ans ANarHoCTUYECKNX
Lenen, Hanpumep, Ans NPOBEPKU
CNoCcoGHOCTU NekapCTBEHHOIO NpenapaTa
NpOXoAuTb MO KaTeTepy Ha BCEM €ro
NPOTSHKEHUN.

CBefeHus o cuctemMe 1 o Tepanum 2
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KateTep - KaTteTtep — TOHKas rmbkas Tpybka,
NoaCOeaNHALWAACH K NoMne 4yepes nopT
kaTeTepa. [Momna nepekaynBaeT
NeKapCTBEHHbIE nNpenapaTbl NO KaTeTepy K
TOMY y4acTKy Tena, B KOTOPOM OHUW OKaXKyTCH
MaKCMMarbHO AENCTBEHHbIMMU.

NMpoTuBoONnokKasaHusa (korga
He cneayeTt
UMNNaHTUPOBaTb
UWHPY3NOHHYIO CUCTEMY)

WHpy3noHHyto cuctemy He cnegyeTt
NMMNIaHTUPOBATb B MEPEUNCIIEHHBIX HUXE
cnyyasx:

* Hanuine nHdEeKUNoHHOro 3aboneBaHus,
MEHMHIUTA, BEHTPUKYIIUTA, KOXXHOWN
NHeKUnn, bakTepmemmm nnmn cencuca.

* nomna He MOXeT ObITb MMNNIaHTUpPOBaHa
Ha paccTosiHumn 2,5 cm (1 gronm) unm
MeHee OT MOBEPXHOCTU KOXMW.

CefeHuns o cucteme 1 o Tepanmm 2
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* pasMepbl Tena HeJoCTaTOuHbI AN
MMMMaHTaLun NoMnbl TaKoro pasmepa u
Macchbl.

e 3abonieBaHVs NO3BOHOYHMKA UMK
0060noYeK CNMHHOIO Mo3ra, KOTopble
NpensaTCTBYIOT BBEAEHUIO KaTeTepa.

Pucku v Bbirogbl
INeyeOHbIN achhekT

O6bIYHO MHGY3NOHHbIE CUCTEMDI
ncnonb3ytTcs, ecnv 6onee TpaguUMOHHbIE
TepaneBTUYECKNE METOANKN NPU3HAKOTCA
Hea(PPEKTUBHLIMU NNN HEMPUEMITEMBIMMU.
Mpn xpoHnyeckon 60nm NHPY3NOHHbIE
CUCTEMbI YaLlle BCEro Ucnosb3yTcH, ecnu
nony4Yyaemble opasibHO, BHYTPUBEHHO U
MECTHO fiekapCTBa He B COCTOSAHUN
AOoCTaToO4HO 0bnerynTb 60Nb MNK BbI3bIBAKOT
HenpuaTHble NOBOYHbIE 3PP EKTDI.

Takxe MHPY3NOHHbIE CUCTEMDI
NPUMEHSIOTCS MNP He4OCTaTOYHON

3P EKTUBHOCTN anbTepPHATMBHbBIX METOAOB
Tepanuu, HanpumMmep BBEAEHUS C MOMOLLLHO

CBefeHus o cuctemMe 1 o Tepanum 2
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Hapy>KHOW NMOMIMbl C MPOXOASLLNM Yepes KOXY
KaTeTepoM UMK CNNHamNbHbIX U
BHYTPUOPraHHbIX MHBbEKUMIA, UM €CIN OHW
COMPOBOXAAKTCH HEMPUATHBIMM
OLLYLLIEHUAMMN.

Bpay 06bacHMT, noyemy Bam
pekomMeHayeTcs UMnraHTaunsa NHQY3MOHHOM
cucteMbl. Takke Bpay oTBeTUT Ha Bawum
BOMpocCbl 06 3TOM MeToAe Tepanuu n o
dPYHKLUNOHNPOBAHUN CUCTEMBI.

Pucku, cBA3aHHble C XUpypruyeckom
onepauueun

MmnnaHtauna nHY3MOHHOW CUCTEMB
BNeYeT Te e PUCKU, 4YTO 1 apyrue
Xnpyprudeckme npoweaypbl, B TOM Yyncne
NHULMpPOBaHME MecTa NMMNMaHTauumn u
6onb nocne onepaunn.

MmnnaHTaunsa MHY3MOHHON CUCTEMBI,
npegHa3HayeHHOW AN BBeOEHUS
rfiekapCTBEHHOro npenapara B
CMMHHOMOS3IOBYHO XXWUAKOCTb, BNEYeT Te Xe
PUCKK, YTO U Apyrue CnnHasbHble
npoueaypsl, B TOM Yucne:

CBeaeHus o cuctemMe 1 o Tepanum 2

N
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* emaTtombl

* KpoBoTeuyeHune

* [Mpunyxnoctb

* NHdumumposaHune

* [loaTekaHne CMHHOMO3rOBOW XXUAOKOCTU
* [‘onoBHble 6onun

* [Mapanuy

Bo3MoOXHble HexenaTtenbHble ABIeHUs,
obycnoBneHHble HanM4YMemM CUCTEeMbI
HEeNPOCTUMYNALUN

Bo3MoHble HexxenaTenbHble SIBMeHNs
CUCTEMbI, YKa3aHHble HUXe, MOTyT NPUBECTU
K CMMNTOMaM nepeno3vpoBKe, NOBPEXAEHWNIO
TKaHeWn, K NpeKpaLLeHNo NN U3MEHEHMIO
Tepanuu, YTo MOXeT NPUBECTM K
BO30OHOBMEHWNIO OCHOBHbIX CUMMTOMOB,
pasBUTUIO CMMNTOMOB OTMEHbI NpenaparTa,
Cepbe3HOoN TpaBMe UInK neTanbHoOMYy ucxoay.
OTO MOXET cTaTb NPUYMHOM XMPYPIUYECKOrO
BMelLaTenbCcTBa AN 3aMeHbl UNu yaaneHus

CBefeHus o cuctemMe 1 o Tepanum 2
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NoMnbI, KaTeTepa unu pparMeHTa KaTetepa.
K AaHHbIM OCNOXHEHUSIM OTHOCATCS:

* [lonomka KOMMNOHEeHTa, NpUBOAsALLAs K
npekpaLleHnto Tepanmm, CMMNToMam
nepeno3npoOBKM UMM HEBO3MOXHOCTHU
NnporpamMmmMnpoBaHUS NOMMbI.

* [lomna, kaTeTep unu pparMeHT KaTteTepa
MOryT nepemMeLLaTbCs UnNu ABuratbes
BHYTPW Tena unm npopbiBaTbCsl CKBO3b
KOXY.

* VMnnaHTMpoBaHHblE MaTepuarnbl
CNOCOBHbI CNYXXUTb MPUYNHOM
annepruyeckon peakuum unm peakumm
MMMYHHOWN CUCTEMbI.

* Bo3MOXHbI HexxenaTenbHble U3MEHEHUS!
pexuma Tepanuu, BeposiTHO,
06YyCrnoBreHHbIE N3MEHEHMEM KNETOK,
OKpY>KaloLLMX KOHYMK KaTeTepa.

* BocnanutenbHbln UHPUITbTPAT MOXET
00ycnoBnTb pasBuUTHE BblpaXXEHHOTO
HEBPOIOrMYecKoro HapyLeHusl, B TOM
yucne napanuya.

CBeaeHus o cuctemMe 1 o Tepanum 2
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* Bo3MOXHbl pa3pbIB, NOATEKAHNE UMK
OTCOeAMHEHME KaTeTepa OT NoMMbl. ATO
NpuBeaET K JOCTaBKe NeKapCTBEHHbIX
npenapaToB noa KoXxy B obnacTu
MMMMaHTaLUMmn NOMMbl UM B TKaHW,
OKpyXxatoLme kaTeTep.

* MoxeT nponsontn nepernd mnm
3aKynopka kaTtetepa. B pesynbTate
npekpaTuTCca nogaya nekapcTs.

¢ [lomna MOXeT OCTaHOBUTbLCA U3-3a
NCTEYEeHUs CpoKa Cry>KObl UM NOSTOMKU
KOMMOHEHTOB.

NMpepocTtepexeHus

Cucrtema u Tepanus

B3anmMopgencrTeue nekapcTtBeHHbIX
npenapaTtoB U N0604YHbIe 3hheKkTbl—
O6cyaute ¢ Bpayom mMepbl
NPeAOCTOPOXKHOCTU, KOTOpble HEOBX0ANMO
NpeanpuUHATL B CBA3N C BO3MOXHOCTbIO
NeKapCTBEHHOrO B3aMMOAENCTBUS, Pa3BUTUSA
NOBOYHBbIX 3(PPeKTOB 1 NosIBNEHNS
NPWU3HAKOB 1 CUMNTOMOB, TPEOYOLLMX

CBefeHus o cuctemMe 1 o Tepanum 2
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MeaULMHCKOro BMeLwaTensctea. Ecnn Bl
OKaXkeTeCb He B COCTOSAHUM pacrno3HaTb 3Tn
NPU3HaKN N CUMMNTOMbI U HE obpaTuTech 3a
NMOMOLLIbIO K Bpayy, TO MOXET NPUBECTU K
Cepbes3HOM TpaBMe UMn fieTanbHOMY Ucxoay.

HepocTtaTtouHas go3npoBka/
nepeno3vpoBKa NeKapCTBEHHbIX
npenaparoB—CnpawmnBante Bpada o
Npu3HaKax U1 CUMNTOMax He4OCTaTOYHOM
[03MPOBKN U Nepeo3NpPOBKU
NeKapCTBEHHbIX NpenapaToB Mpu Kaxaon
3anpaBke NoMrbl UM N3MEHEHNN HACTPOEK
nomnbl. Ecnu Bbl okaxkeTecb He B COCTOAHUN
pacnosHaTtb 3TN NPU3HAKN U CUMNTOMbI U HE
obpaTntechb 3a NOMOLLIbIO K Bpayy, TO MOXET
NPUBECTU K CEPbE3HON TPaBMeE Unn
netanbHOMY Ucxoay.

MHaukaTop nnaHoBon 3aMmeHbl—I[lomna
SynchroMed Il ocHalleHa curHanom TpeBoru
— WHONKaTOPOM HeOBXOAMMOCTU NMaHOBOM
3ameHbl (ERI). 3TOT 3BYyKOBOM CUrHan
TPeBOrn pasgaeTcs He3adomnro 4O UcTeveHns
cpoka cnyx6bl nomnsl (End of Service
[EOS])). Ycnbiwas curdan ERI, coobwuTe 06

CBeaeHus o cuctemMe 1 o Tepanum 2
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3TOM Bpayy, YTOObl OH MOI Ha3HA4YUTb BpEMS
Ans 3ameHbl nomnbl. Ecnu nocne curHana
ERI nomny He 3amMeHnUTb, TO OHa NPOAOITKNT
paboTaTb, HO Yepe3 90 AHen OCTaHOBMUTCA.
OcTtaHoBKa nomnbl NpUBEAET K
NpekpaLleHnto Tepanuu, 1, Kak cneacremne, K
Cepbes3HOM TpaBMe Unn fetanbHOMY Ucxoay.

AneKTpoOMarHMTHbIe NOMexXn—
OnekTpoMarHUTHbIMM nomexamu (OMIT)
Ha3bIBaKOTCA SNEKTpUYecKkne, MarHUTHbIE UIn
3NeKTPOMarHUTHbIE NONS, reHepupyemble
npnbopamn goma, Ha paboTe, B ne4YebHbIX
nnNun obLecTBEHHbIX ydpexaeHuax. NMomna
OCHalleHa BCTPOEHHOM 3alMTON OT
SNEKTPOMarHUTHbIX MOMEX, reHepupyeMbIX
pasnuyHbiM 06opyaoBaHneM. bonbLUMHCTBO
9NEKTPUYECKMX U MArHUTHbIX YCTPOWUCTB,
CKopee Bcero, Ha a(p(peKTUBHOCTb NOMIMbI HE
NoBNUAIOT. TeM He MeHee, CUIbHbIEe
9NEKTPOMarHUTHbIE NOMEXM MOTyT BbI3blBaTb
nepeyYncneHHble HUxe NoCneacTBUS:

* TpaBMa nauueHTa B pesynbraTe
Harpeea MMMIaHTMPOBAHHON NOMMbI U
NOBPEXAEHMS OKPYXKAIOLLMX TKAHEN.

CBefeHus o cuctemMe 1 o Tepanum 2
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* lNMoBpexaeHne cucTeMbl,
06yCrnoBneHHOe 3NeKTPUYECKNM Unn
MeXxaHU4YeCKUM BO3gencTBnem, NpuBoanT
K MPEKPAaLLEHNIO UITN N3MEHEHUIO
Tepanun, YTO MOXET NPUBECTU K
Cepbe3Hon TpaBMe Unn neTanbHOMY
ncxoay.

* Henonapgku B pabote nomnbl,
06ycrnoBneHHble BO3OEeNCTBMEM CUNbHbIX
MarHuMTOB, YTO BEAET K BPEMEHHOWN UNKn
HeobpaTMMON OCTaHOBKE MOMIMbI, UK
SNEKTPOMarHUTHbIMM NoOMexamu,
BbI3bIBAOLWMMM COOK0 NaMATU MOMIbI
NpeKpaLleHnemM nn N3MeHeHnem
pexuma Tepanun, YTo MOXET MPUBECTU K
CepbEe3HON TpaBMe Unn neTanbHOMy
ncxoay, a B cnyyae c6osi namaTn NOMnMbl
TpeObyoLWmMn nepenporpaMmMmmpoBaHms
nomnbl Bpaydom, 4ToObl yoeamTbecs B ee
HOopManbHOM paborTe.

* N3meHeHMe ckopocTu MHDY3UKN
BCreaCTBUE Harpesa MMMNIaHTUPOBAHHON
nomMnbl NPUBOANT K M3ObITOYHOW nNogade

CBeaeHus o cuctemMe 1 o Tepanum 2
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NeKapCTBEHHOro npenapaTta U cepbe3Hoi
TpaBMe Unu netansHoOMy ucxoay.

NHopmaumto 06 ncrouHmnkax SMr,
Bo3gencTeum OMI1 Ha yenoBeka n Ha
NHY3MOHHYIO CUCTEMY, a TaKKe NHCTPYKLUN
MO CHMXEHWIO pUCKa, cBA3aHHOro ¢ MM, cm.
B Tabn. 2.1 Ha cTp. 31 u B pasgene
"MpunoxeHune: INEeKTPOMarHUTHbIE MOMEXM
(BMIM)" Ha cTp. 73.

CBefeHus o cuctemMe 1 o Tepanum 2
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BocnanutenbHbI UHPUNBLTPAT B KOHYUKE
MHTpacnuHanbHOro Katetepa—Ha KoH4nke
MMMNIaHTUPOBAHHOIO KaTeTepa MoXeT
obpasoBaTbCA BOCNanMTEnNbHbIN
NHPUbTPAT. DTO MOXET NPUBECTU K
Cepbe3HOMY HEBPOJSIOrMYECKMY HapyLLEHUIO,
B TOM 4ucne, K napanuyy. Ecnn Bl
nofny4yaeTe MHTpacNUHanbHy ONUOUAHYH
Tepanuio, TO NpU KaXXaoM noceLleHnn Bpaya
OH fgomxkeH Bac TwareneHo o6cneposathb B
NOUCKaX HOBbIX HEBPOJSIOrMYECKMUX NPU3HAKOB
n cumntomMoB. Kak npasuno, Bpad obpaiiaet
BH/MaHMe Ha criegytowme npusHakm nnu
CUMNTOMbI HaNU4YnA BOCNanmUTENbLHOMO
MHUNbTPaTa:

* V3mMeHeHue xapakTepa, BblpaKEHHOCTH
NN UHTEHCUBHOCTU Gonu

e Hes3Hakomas unu Hosas 60rb, 0cobeHHO
y KOHYMKa KaTeTepa nunu s6nm3n Hero

* HeobxoanmmocTb B yvalleHun npuema
NEeKapCTB UMM 3HAYNTENBHOM YBENNYEHUM
CYTOYHOWN 003bl AN NOAAEPXKAHMS TOro
Xe apdekTa

CBeaeHus o cuctemMe 1 o Tepanum 2
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* Bospocluas gosa nuib BpeMeHHO
obneryaet ycunmeliytocsa 6onb

[na npepoTBpalleHns passuTus
HeobpaTMOWn HEBPONOrMYeCKon TpaBMbl
Bpayy cnegyet HemeaneHHo obcrnenoBaTh
Bac Ha Hanu4yne cnegyowmx CMMNTOMOB UK
NPWU3HAaKOB:

* HoBble 1N N3MeHnBLUNECH CUMMNTOMBI
YyBCTBUTENBHOCTU (Hanpumep,
OHeMeHue, NnokarnbiBaHue, XoKeHue,
rmnepcresns [NoBbleHHas
YyBCTBUTENBHOCTb K NMPUKOCHOBEHUAM],
rmnepanresus [noBbieHHas
4YyBCTBUTENBLHOCTbL K 605u]).

* HoBble, annsoanyeckme unm
nepuogmyeckme paccTponctaa yHKLNN
KALLIEYHMKA UM MOYEBOro Ny3blps

* HoBble paccTponcTBa MOTOPUKM,
CBSI3aHHbIE C MbILLIEYHOW CriabocCTbio,
N3MEHEHNEM NOXOLKN UK
3aTpyaHeHuaAMU npu xoabbe

CBefeHus o cuctemMe 1 o Tepanum 2
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* JTiobble HeBpONoOrM4yeckme CUMNTOMbI UNN
NPU3HaKKU, OTNnYarLWmecs OT HOPMbI
(Hanpumep, n3ameHeHus pedrekcos).

Ecnu Bbl nonyyaete ITB TherapySM
(nHTpaTekanbHyto Tepanuio 6akrnogeHoMm), To
NpuY KaXkgoMm NoceLLeHnn Bpava OH OSMKEH
Bac TwaTtenbHo obcnegoBaTb Ha npegMeT
HOBbIX HEBPONOMMYECKNX NPU3HAKOB U
cumnTomoB. Kak npasuno, Bpay obpawiaet
BHMMaHMe Ha cnegyowme npusHakm unm
CYMMNTOMbI HanNM4yms BocnanuTenbHOro
MHUNbTPaTa:

* /3mMeHeHue xapakTepa, BblpaKEeHHOCTH
UMU UHTEHCUBHOCTU CMAaCTUYHOCTMW.

* HeobxoammocTb B yyalleHun npuema
neKapcTB U 3Ha4YUTENbHOM YBENUYeHUn
CYTOYHOW 403bl ANA NogAep>KaHust Toro
Xe apdekTa

* Bospocluas gosa nuib BpeMeHHO
obneryaeT yCUNMBLLYKOCA CNACTUYHOCTb

Honrocpo4yHoe noBpexaeHne Katetepa—
M3Hoc kaTeTepa. C TeyeHnem BpemMeHM
MOXeT nponsonTtn cbon B pabote

CBeaeHus o cuctemMe 1 o Tepanum 2
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KOMMOHEHTA 1 MOXeT noTpeboBaTbCa
NOBTOPHOE XMpPYypruyeckoe BMeLLaTenbCTBO
nnu 3ameHa. Cbon B pabote KOMNoHeHTa
MOXeT NPUBECTU K NOLTEKAHUIO
rniekapCTBEHHOro npenapara nnu
CMMHHOMO3rOBOM XNOKOCTU B OKpYXXaloLme
TKaHW, YTO MOXET MOCNYXUT MPUYNHON NX
NoBpeXAeHWs, a Takke nNpekpalleHns unm
N3MEHeHNa Tepannn. 3To, B CBOKD OYepeab,
MOXET NPUBECTN K BO30OOHOBNEHNIO
OCHOBHbIX CUMMTOMOB, Pa3BUTUIO CUMMTOMOB
OTMEHbI NpenapaTta Unu KNMHNYECKN
3HaYMMOM NN CMepPTENbHOW HEQOCTAaTOYHOM
A03UPOBKe UInu nepeno3npoBke
rfiekapCTBEHHOro npenapara.

/A\MarHuTHo-pe3oHaHcHas Tomorpadus
(MPT)—WHdy3noHHasa cuctema SynchroMed
Il TpebyeT cobntogeHns onpeaeneHHbIX
ycnosun npu MPT. [lna 6e3onacHoro MPT-
CKaHMpOBaHWs CkaHep OOMmKeH paboTtaTth B
onpegerieHHbIX YCNOBUSIX.

CeeaeHunsi 0 BO3MOXHOCTM npoBeaeHns MPT
cMm. B "lMpunoxeHne: dnekTpoMarHUTHbIe
nomexu (AMIM)" Ha cTp. 75.

CBefeHus o cuctemMe 1 o Tepanum 2
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MeauumnHckue npouenypbli—Ilepen
NpoxoxgeHneMm nobbix MeanLMHCKNX
nccnegoBaHW U npoleayp Bcerga
npegynpexaanTte meanepcoHan O Hanuuum y
Bac nmnnaHtnposaHHoM nomnbl. B
NPOTMBHOM Ciy4ae BO3MOXHbI 3a4ePXKN
BbIMOMHEHUA nNpoueayp, noBpexaeHne
UMMAAHTUPOBAHHOW cucTeMbl, TpebytoLlee
XMpypru4eckon onepaumm ons 3aaMmeHbl Unu
peMOHTa CUCTEMBbI, cepbe3Hasi TpaBma unu
neTasnbHbIN UCXon.

HeAaTenbHOCTb NauyneHTa

Buabl aeAaTenbHOCTU, CBAA3aHHbIE C
npebbiBaHWEM Ha 3HAYUTENIbHOWN BbICOTE
—Ilepen BbINOSTHEHNEM TaKUX OENCTBUN
(Hanpumep, nomneTbl Ha caMoneTe, ropHbLIN
TYpY3M, KaTaHue Ha Ibbkax B ropax) Ha
BblcoTe 6onee yem 2438 meTpos (8000
dyTOB), MPOKOHCYNbTUPYMUTECH C BPA4YOM O
BO3AENCTBUM HU3KOTO AaBneHus. NaumeHTsl,
NOCTOSHHO MUY BPpEMEHHO npebbiBatoLme Ha
6onbLlon BbICOTE, NoABepratnTcs
BO3AENCTBUIO HU3KOIO aTMOCHEPHOro

CBeaeHus o cuctemMe 1 o Tepanum 2
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nasneHus. H13koe aTmocepHoe faBneHue
MOXET OKa3blBaTb BNMUSIHNE HA CKOPOCTb
NHAY3MM NOMMbI, B pe3yrnbTaTte Yyero
CKOPOCTb MHAPY3MM MOXET BO3PacTu U
OCTaTbCA Ha NOBbILEHHOM YpoBHe. Ecnun, no
MHEHMIO Bpaya, NoBbILIEHNE
NPOM3BOAUTENBHOCTN NOMMbl BO3MOXHO, U
9TO NOBbLICUT YPOBEHb pUCKa, Bpay MOXeET
N3MEHUTb Ha3Ha4YeHusi, YToObI
KOMMNEHCMPOBaTb U3BMEHEHUE pexnma
paboThl.

B pegkux cnyyasix Bo3gencreme HU3KOro
aTMocdepHOro AaBneHus MoxeT NpUBOAUTb
K MOBbILUEHUIO CKOPOCTU MHPY3UM NOMMbI
6onee 4yem Ha 14,5 % No cpaBHEHWUIO C
3anporpammupoBaHHon. [ns
noaBeprarLmxcs BO3LeNCTBUIO HU3KOIO
aTMOocepHOro faBrieHns NnauneHToB
napameTpbl MHAY3MM MOTYT ObITb U3MEHEHBDI.

Buabl geaTenbHOCTU, CBA3aHHbIE C
BO34EeNCTBUEM BbICOKOM TemnepaTtypbl—
Ecnun Temnepatypa ropsiien BaHHbI,
ropsiyero gylia, napHom, cayHbl UK consipus
npesbiwaeT 39 °C (102 °F), To nmmn

CBefeHus o cuctemMe 1 o Tepanum 2
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nonb3oBaTbCH He cnenyet. CKopocTb
NHAY3UN NOMMbl U3MEHSIETCSA C UBMEHEHMEM
Temnepatypbl Tena. CKopoCTb MHAY3MK
yBENUUMBAETCS MO Mepe pocTta
Temnepatypsbl. Ecnv yBennuenune
NPOM3BOAMTENbHOCTU 3HAYUTENBHO, TO
nomna MoXeT nodaTb NeKapCTBEHHbI
npenapaT B KONUYecTBe, NpPeBbILIAOLLEM
Heobxoaumoe. OTO MOXET NPUBECTU K
Cepbe3Hon TpaBMe Unn K retanbHoMy
ncxony.

Buabl peatenbHoCcTU, Tpedbyrowme
CJINLLKOM CUJbHbIX NMOBOPOTOB UIN
notarmBaHun—V3berante BMagoBs
AeATenbHOCTN, CBA3AHHbIX C YpE3MEPHbIM
COTPSAICEHMEM UMMNIAHTUPOBAHHbIX
KOMMOHEHTOB UHAY3MOHHOW cucTeMbl. Buapl
AeaTenbHOCTU, NpegycMmaTpmBatoLLmne
peskue, Ype3MepHbIE UK MNOBTOPAIOLLMECS
HaKITOHbI, MOBOPOTbI, MPbLRKKKA UMK
NOTArMBaHNA MOTYT NPUBECTU K
NnoBpeXaeHto KOMMNOHEHTOB UMK K
CMELLIEHUNIO KaTeTepa. ATO MOXET CTaTb
NPUYNHON XUPYPrn4eckon onepaunmn ans

CBeaeHus o cuctemMe 1 o Tepanum 2
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3aMeHbl UMK NMOYMHKM KOMMOHEHTOB. Takxke
BO3MOXXEH NEepPeKPYT UK 3aKynopka
kaTeTepa. OTcoeanHEeHNe Unn nepexkpyT
kaTeTepa MOryT NPUBECTU K NOATEKAHWUIO
neKkapcTBEHHOro npenaparta unm
CMUHHOMO3rOBOW XUOKOCTU B OKpY>KatoLme
TKaHW, K NMOBPEXAEHNIO TKaHew, K
NpeKpaLLEeHNO NN N3MEHEHMIO TEpanuu u,
kak CrefCTBME, K CEPbE3HON TpaBMe WUNu K
neTanbHOMY UCXOAY.

MpowynbiBaHue nomMnbl ("cuHapom
6e3penbHUKa")—He owynbiBanTe N He
TpUTE NOMMNY UMK KaTeTep Yepes KOXY; 3TO
MHOr4a HasbIBaT "CUHOPOMOM
6esnenbHuka". MNMpolynbiBaHNe MoryT
NMPUBECTU K SPO3UN KOXU, MOBPEXOEHUIO
KOMMOHEHTOB, OTCOEAUHEHUIO, MEPEKPYTY
NNKn cMmeLLeHnto kaTeTepa. NoBpexaeHne
KOMMOHEHTOB UHJY3NOHHOW CUCTEMbI MOXET
cTaTb MPUYMHON XMPYPrnuvecKon onepawmm
MO UX NOYMHKe nnun sameHe. OTcoeanHeHne
NN NepekpyT KateTepa MOryT NPUBECTU K
noaTeKaHWIo fIeKapCTBEHHOro npenapaTa
NN CMMHHOMO3rOBOW XNOKOCTU B

CBefeHus o cuctemMe 1 o Tepanum 2
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OKpYy>)KatoLLMe TKaHW, K NOBPEXOEHUI0 TKaHeNn,
K NpeKpaLleHNIo v U3MEHEHWIO Tepanuu u,
kak CriefiCTBME, K CEPbE3HON TPaBMe UMK K
neTanbHOMY UCXOAY.

Kpome Toro, ns-3a NocTosiHHOTO
MPOLLYNbIBaHWS MOMMa MOXET CMeLLaThbCs,
YTO AEenaeT HeBO3MOXHbIM €€ NMOBTOPHYHO
3anpasky.

Moe3aku naumeHta—OnNoBecTUTE
rnievallero Bpaya unu MeacecTpy o nobbix
nraHax NyTelecTBUA, B TOM YMCIE YKaXuTe
MEeCTOpacrnonoXeHne 1 BbICOTY.
MegpaboTHMkam aTa MHopmaums
HeobxoauMa Ans nnaHNMpoBaHus
MeaMLUMHCKOro yxoaa u ceaHCOB 3anpaBKu
noMmnbl, AN NPeaoTBpaLLEeHNS BO3MOXHOCTH
NpeKpaLleHns NN N3MeHeHns Tepanum Bo
n3bexxaHne cepbe3HoOn TpaBMbl UMK
neTanbHOro ucxopa.

3anpaBka—B Ha3HauyeHHOe Bpems noceTute
neyebHoe yypexaeHue ans noBTOPHOW
3anpaBku nomnbl. HesiBka B neyebHoe
yupexaeHue ans NnoBTOPHOW 3anpaBku B
Ha3Ha4YeHHOe BPeMs MOXeT NPUBECTU K

CBeaeHus o cuctemMe 1 o Tepanum 2
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TOMY, YTO pearnbHas CKOPOCTb MHAY3UN
nomnbl ByaeT MeHbLUE YeM OXuaanocb. ATo
MOXET NPUBECTU K NpeKpaLLeHnto unm
N3MEHEHUIO Tepanuu 1, Kak cneacreue, K
Cepbes3HOM TpaBMe UMn fieTanbHOMY Ucxoay.
HesaBka ons NnoBTOPHOW 3anpaBku B
Ha3Ha4YeHHOe BpeMs MOXET NPUBECTU K
noBpexaeHuto nomnol. [na ee 3ameHbl
notpebyeTcsa xmpypruyeckas onepaums.

NMopBogHOE NnaBaHMe C aKkBanaHrom u
6apokamepa—He onyckanTech C
akBasnaHrom Hmxe yem Ha 10 m (33 dyTa) n
He HaxoguTecb B 6apokamepe npu
abconoTHOM AaBneHun bonee

2,0 atmocdpep (ATA). [laBneHne Boabl Ha
rnybuHe 6onee 10 m (33 dyTa) (unn ceblwe
2,0 ATA) moxeT noBpeauTb NomMmny, U ans ee
3aMeHbl NoTpebyeTcsa Xxmpypruyeckas
onepauusa. Yto6bl MMHNMM3MPOBATL PUCK
noBpeXaeHnsl MOMMbI NPU HE06Xo0aMMOCTH
rmnepbapuyeckon Tepanun, o Havana
npoueaypbl Bpay AOIMKEH 3aNONHUTL NoOMMy
00 npegena, ucnonb3ys nogxogswmm Habop
ANs 3anpaBkun, U COXPaHUTb TeKyLLme

CBefeHus o cuctemMe 1 o Tepanum 2
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HasHa4eHna no nHgysuu. Nepeq
NOrpy>XeHNeM C akBanaHrom unm
ncnonb3oBaHMem 6apokamepbl obcyamTe ¢
BpayoM BO3MOXHble pe3ynbTaTbl
BO3AENCTBMS BbICOKOro gaeneHus. 1o mepe
BO3pacTaHus JaBrieHus
NPOM3BOAMTENBHOCTb MOMMbl CHUXKAETCS.
MoBbllWEeHMEe AaBneHns MOXET Bbi3BaTb
N3MEeHeHne Tepanum, 4TO MOXET NPUBECTYU K
Cepbe3HoN TpaBMe Unn neTanbHOMY ncxoay.

Mepbl NpegoCcTOPOXHOCTHU

B3aunmopgencTBue nporpammaropa Bpava
C KoxneapHbIM umnnaHtatom—Ecnu Bam
MMNAAHTUPOBAH KOXIeapHbI annapar,
cTapanTechb gepxaTb nporpammMmaTop Bpava
KakK MOXHO Aarnblue OT HapYXHOW 4YacTu
KOXIieapHOro annaparta Unm BbIKItoyanTe
KOXreapHOro annapaTa BO BpeMs
nporpamMmMmnpoBaHums.

B3aumopencTeume KNMHNYECKOro
nporpamMmmartopa ¢ ApyrmMun aKkTUBHbIMU
MMNNaHTUPOBAHHbLIMU YCTPOUCTBAMU—
Ecnu Bam umnnaHtTnpoBaHa He TOMbKO

CBeaeHus o cuctemMe 1 o Tepanum 2
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nomna, HO U Apyroe akTMBHOE YCTPOMUCTBO
(Hanpumep, aNeKTPOKapANOCTUMYNATOP,
AedundpunnaTop UM HEMPOCTUMYNATOP), TO
B pe3ynbTaTe ux B3auMOAENCTBUS
BO3MOXXHbl MOCNEACTBUSA, NEPeUYNCrEHHbIE
HUXe:

* MCMONb3yeMbl Anst Ux
nporpaMmmMmupoBaHus PY-curHan moxet
cOpoCcUTbL YCTaHOBKWN APYroro yCTponcTea
UM NepenporpaMMmpoBaTh €ro;

* MarHmT Kapguonporpammartopa MOXeT
BpeMEHHO OCTaHOBUTb NMoMIy.

HeobxoanumMo yoocToBepUTLCH B TOM, YTO
Cny4anHoro nporpaMMmpoBaHus He
npousoLuno. [ins atoro nepes BbINMUCKON U3
6onbHMLbI 1 NOCHEe Kaxaoro ceaHca
nporpaMmmupoBaHusi Moboro ycTpomncTea
(MK Kak MOXXHO BrIvXKe NO BPEMEHU K 3TUM
cobbITMAM) NPOrpaMMHbIE YCTaHOBKMU
Ka)kOoro yCTponcTBa LOMKHbI NPOBEPSATLCA
KOMMNETEHTHbIM Bpa4yoM UNn MeacecTpon.

Ecnu Bbl olwyTnte cMMnTOMbI, KOTOpbIE
MOryT BbITb Bbl3BaHbl paboTOM yCTPOMUCTBA

CBefeHus o cuctemMe 1 o Tepanum 2
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UM COCTOSIHUSIMU, KOTOPbIe NeyaTt 3TMMM
yCTponcTBamMu, To HeMeaneHHo obpaTuTech
K nevaliemy Bpady.

Tonbko ana EC. Kpatkui otyeT 0
©e30MacHOCTU N KIMHUYECKON
acpdektnBHocTn (SSCP) npeacrasneH Ha
Beb-canTe https://ec.europa.eu/tools/
eudamed. 1na noncka SSCP BBegute
HanmeHoBaHue npounssoautens (Medtronic),
Ha3BaHWe nusgenusa (ToproBoe HasBaHue) n
HOMep MoAenu nsaenus.

NMpenocraBnsemasn
nauueHTy uHcpopmauums
Bpay pacckaxeTt Bam o:

* KOMMOHEHTax MHGY3MOHHOW CUCTEMBI U
X pasMeLLeHnn B Tene.

* BCeX HeobXxoauMbIX ANA UCNOSb30BaHUSA
NHY3MOHHOM CUCTEMbI dDaKTax.

* MoKa3aHWUsX, NPOTMBOMNOKa3aHMUsIX,
NpeaocTepPeXeHnsax n Mmepax
NPEAOCTOPOXHOCTU, CBA3AHHBIX C

CefeHuns o cucteme 1 o Tepanmm 2
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NCNonb30BaHMEM UHAY3MOHHOWN
CUCTEMBI.

* pucke, 00yCnoBneHHOM BOCNanNUTENbHbIM
MHUIBLTPATOM, 1 O NO3BONSIOLLMNX EFO
pacno3HaTb CUMMTOMaX.

* Bawen tepanun.

* HeobGXoaAMMOCTM Npefynpexaatb
MeapaboTHMKOB O HaNN4Mn
MMNNAHTUPOBAHHOW UHAY3MOHHON
cUCTeMbI 4O Havana nobon npouenypbl.

* HeobxoaumocTu coobaTb Bpadvy 060
BCEX 3amMeyeHHbIX Bamu y cebs
HEOObIYHbIX CMMNTOMAaxX M NPU3HaKax.

* Ba)XXHOCTM MHOPMaLMK, coaepKallencs
B 3TOM PYKOBOZCTBE.

BepgeHue nauneHToOB

Hauny4wue pesynbTaTbl 4OCTUralOTCA, €cnu
Bbl NOSTHOCTBIO NHPOPMUPOBAHBI O pUCKax U
Bblrogax Tepanun, XMpypruieckon onepaumm,
Heo6X04MMOCTUN KOHTPOSbHbIX OCMOTPOB U

npoueaypax caMOKOHTpons. MakcmarnbHbIN

CBefeHus o cuctemMe 1 o Tepanum 2
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3P eKT NPUMEHEHUS NHAY3NOHHOMN
cuctembl obecnevnBaeTca ONUTENbHON
nocTtonepaumnmoHHON Kypauuen.

ObpawanTte BHUMaHUA Ha ntobble NpU3HaKn
NN CUMNTOMbI NEPEAO3UPOBKN UMK
HeLoCTaTO4YHOWN 403MPOBKM NTEKapCTBEHHOIO
npenaparta, B 0COGEHHOCTN Ha CBSI3aHHbIE C
N3MEHEHUSMW NPOrPaMMUPOBaAHUSA MOMIbI
WK C 3anpaBKoW NleKapCTBEHHOIO
npenapara.

CBeaeHus o cuctemMe 1 o Tepanum 2
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Pabota nHdy3MOHHOMU
CUCTEMbl

NekapcTBEHHbIN NpenapaTt XpaHUTCS B
pesepByape BHyTpu nomnsbl. Momna
nepekayMBaeT NekapcTBo M3 pe3epByapa
MOMMbI MO KaTeTepy K MeCTy MHAY3UM
(Puic. 3.1).

Bpayu unun mencectpa nporpammupyeT nommny
Ha aBTOMaTMYECKYHO Nofady riekapcTea B
onpeneneHHom obbeme 1 B onpeaeneHHoe
BpPEMS.

YKnsHb ¢ nHy3mnoHHon cuctemon 3
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MecTo uHdysum

KarteTtep

Momna

Puc. 3.1 ViMnnaHTMpoBaHHasa NHPY3NOHHaA
cucrtema.

[na nporpammmpoBaHnsa NOMMbI
ncnonb3yeTcs nporpamMmmMaTop Bpaya,
nepegaroLmn 3agaHHble YCTaHOBKN Tepanuu
Ha Bawy nomny. Npn HeobxoanmocTn Bpay
NN MegcecTpa Ucnosib3yeT nporpammaTop
Bpaya rnpu KOHTPOSbHbIX OCMOTpax Asis
N3MEHEeHNs YCTaHOBOK Tepanuu.

YKnsHb ¢ nHy3smnoHHom cuctemon 3
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Kpome Toro, npu 3annaHMpoBaHHbIX
KOHTPOSbHbIX OCMOTpPax Bpay unm
MeZcecTpa 3anpaensieT nomMmny, BCTaBuB UMMy
B NMOPT pe3epByapa Ansi HANoONHEHUS U
BBOAS NIeKapCTBEHHbI Npenapart B
pe3epByap Nomnbl.

BoccTtaHoBneHue nocne
onepauuv n MeguUMHCKUMN

yxon,

BoccTaHoBuBLIMCHL NOCHe onepauumn u
NPUBBIKHYB K XXN3HWN C MH(Y3NOHHON
cuctemon,, ybeamtecn, 4To nmua,
OCYLLeCTBNSALLME YX0 38 BAMU, 3HAKOMbI C
cofepxallenca B 3ToM pasgerne
NHGOPMaLneEN.

BoccTtaHoBneHue nocne
onepauuu
BoccTaHoBneHne nocne Xvpypruieckon

onepaumu 3aHMMaeT HecKorbko Hegenb. Kak
npaBuIio, NauneHTbl OLLyLLaloT HeyaobCcTBO

YKn3Hb ¢ MHAY3MOHHON cuctemon 3
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OT pa3pe3sa (pa3pe3oB) u 6onb B MecTe
UMNMaHTaUuKn B Te4eHne oT 2 o 6 Hedenb.

[ns obneryeHnsa 6onu Bpay MoxeT
HasHa4nTb Bam dpmsnotepanuio nnm
BbIiNUcaTb NekapcTea. Bcerga BoinonHanTe
yKasaHus Bpaya.

CtapanTecb He HaKMNOHATLCA, He
NoTArMBaTbLCS U HE MOBOPaYMBaThb KOpMyC.
OTUMN OBUXKEHUSAMN MOXKHO CMECTUTb
KaTeTep 1 NOBMNUATb Ha Tepanuio.

lNoka Bbl He BoccTaHOBUTECH Nocne
onepauun, ctTapanTecb He aenaTtb
cneayoLlero:

* JlexaTb Ha XunBOTE

* [logHUMaTb pyKu BbiLLle rOMoBbI

* [loBopaumBaTbCA KOPNYCOM

* HaknoHATbCs Bnepen, Hazaa v B CTOPOHDI
* [logHumatb 6onee 2,3 kr (5 yHTOB)

Korga Bbl novyBcTBYeTE ceba ny4yle, MOXHO
OyaeT BHOBb 3aHATLCA MHOMMMW BELLLAMMU,
Hanpumep:

YKnsHb ¢ nHy3noHHoM cnuctemon 3
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* [lTpyHMMaTL BaHHY MK OyLU
* [lonoBas Xun3Hb
* [omawHue gena vnu padota

* 3aHaTue NnbumbiMn genamm, Hanpumep,
paboTa B cagy, Nporynku, nnasaHue,
e3fa Ha Benocuneae

* [lyTewecTtBoBaTbh

Yytute, YTO 3aHUMATLCS HAAO TONBKO TEM,
YTO ynyywuT Bawe cocTosiHue, a He
yXyOLWKT ero.

MpumeyvaHue. Tak Kak Tenepb
BblpaXX€HHOCTb CUMMNTOMOB NOHU3NTCS, Yy Bac
MOXET BO3HUKHYTb XernaHue nonpoboBaTtb
BMAbl AEATENbHOCTU, HEQOCTYMNHbIE A0
onepaunn. ObcyauTe ¢ nevaiwumm Bpayvyom
YPOBEHb Harpys3ku.

KoHTponbHbIE OCMOTPbI

Bpay vnu meacectpa coctasut ans Bac
pacnucaHue perynspHbIX KOHTPOMbHbIX
OCMOTpPOB. B x04e KOHTPOSIbHOro ocmMoTpa
Bpay Unn meacecTpa 3anpasuT noMmny u
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NpoBepUT cuctemy. 310 He06X04MMO, YTOObI
yOOCTOBEPUTBLCS B ONTUMASTbHOCTU
nosnydyaemon Bamun Tepanun. KOHTpOnbHble
OCMOTpPbI MOTyT NPOM3BOAMTLCS OT pasa B
Hedent 4O HECKOMNbKNX pas B roA.

PacnucaHve 3anpaBku 3aBUCUT OT
cnenyowmnx pakTopos:

* MoMeLLaloLLIerocs B NoMmny KonnyecTea
nekapcTea.

®* CKOPOCTK noga4yun riekapcrtBa NOMMON.

* KONnMyecTBa U3MEHEHUN OO3UNPOBKH,
HeobxoanmMoro no nnaHy nevyeHud.

* KOHLIEHTpauun NPUMEHSIEMOro
nekapcTBEeHHOro npenapara.

Bo BpeMsi 06bIYHOr0 KOHTPOSBHOrO BU3NTA
nomMna 3anpasnseTca HOBbIM JIEKAPCTBOM MO
BBOANMOW Yyepes KOXy urne. Kpome T0ro,
Bpa4 Unn meacecTpa nposepsieT nomMny W,
npyv He0BXO0OMMOCTU, KOPPEKTUPYET
Ha3Ha4yeHud. Y3HanTe y Bpaya unm
MeACcecTpbl MPU3HAKN N CUMMNTOMbI

YKnsHb ¢ nHy3noHHoM cnuctemon 3
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JIEKapPCTBEHHbLIX NMpenapaTos.

Korpa obpawarbca K Bpavy
WUIn K meacecTpe

O6pawanTechb K Bpady unv K Meacectpe B
nobom 13 cnegyowmnx criyvyaes:

Bbl 3ameTnnun kakon-nmbo npmsHak nnm
CUMNTOM HeJOCTaTOYHOW JO3MPOBKU U
nepeno3nMpoOBKU NIEKaPCTBEHHOO
npenapara.

Bornb, nokpacHeHne 1 NpUNyxnocTb
B obnactu paspesa (pa3pe3os)

He npoxoauT 6onee 6 Hegenb nocne
onepauun.

Cboun B paboTe cuctembl.

Ob6neryeHne cMMNTOMOB YMEHbLLUNITOCb
HeOoCTaTO4YHO.

Momna nogana curHan TPEBOIN.

Bbl oTMeTUNK Kakyro-nmbo HeobbIYHYHO
peakuuio Ha cneumanbHoe nosyvyaemoe
Bamu nekapcTtBo.
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* Bbl 3ameTunu kakon-nmbo He
YNOMSAHYTbIV BpayoM NoboYHbIN 3PdeKT.

* Bbl 3ameTunu kakoe-nmbo cyLecTBEHHOE
N3MeHeHne Tepanuu.

* Y Bac nossBunucb HoBble U
N3MEHUNNCb CUMMNTOMbI
YyBCTBUTENbLHOCTU (Hanpumep,
OoHeMeHue, nokanbiBaHue, XKeHune,
rmnepcresns (NoBbILLEHHAs
YyBCTBUTENBHOCTb K MPUKOCHOBEHUSAM)
M1 BO30OHOBMNACh CNACcTUYHOCTb.

* Bbl 0TMeYaeTe HOBblE, ANN30aNYECKME
UM Nepuoanyeckne paccTponcTsea
PYHKUNIA KNLLIEYHMKA UM MOYEBOIO
ny3bIpsi.

* Bbl 0TMeYaeTe HoBble paccTponcTBa
MOTOPWKN, NBMEHEHME MOXOOKMN NN
3aTpygHeHus npu xogbbe.

* Bbl oTMevaeTe HOBble NN M3MEHEHHbIE
HEBPOOrMYecKkne CUMMNTOMbI UMK
NPU3HaKW.

YKnsHb ¢ nHy3noHHoM cnuctemon 3
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Coo6LueHne 0 cepbe3HOM
npoucLUecTBUU

Ecnun y Bac Bo3HuMKkNK kakne-nmbo
HeobblYHble NOBOYHbIE AP PEKTDI,
CBSI3aHHbIE C NEeYEeHNEM, NN NPOU3OLLIIO
Cepbe3Hoe NPOUCLLECTBME C YCTPONCTBOM,
HemMeaneHHo coobwuTte 06 3TOM nevawiemy
Bpayy. Baw nevawmi Bpay nomoxeTt
CrpaBUTBLCHA C BOZHUKLWIMMKU cumniToMamu. O
NPOVCLLECTBMM cnegyeT coobLwmMTb KOMNaHum
Medtronic n ynonHoMo4YeHHOMY

perynupyoLlemMy opraHy.
Yto penartb, ecnu Bbli
ycnbilWwann curHan TpeBoru

Momna nogaeT 3BYKOBOW CUrHan TpeBOru B
crneayLmx CUTyaumsx:

* HeobGxoauma 3anpaBka NOMMbI.
* Heobxoauma 3ameHa NoMmrbi.

* npobnema c NoOMMown.

YKnsHb ¢ nHy3mnoHHon cuctemon 3
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CwurHan TpeBoru coobLiaeT 0 KpUTUYECKnX n
HEKPUTUYECKNX COBBLITUAX, MPOUCXOOALLNX C
NHJOY3NOHHOW CUCTEMOMN.

* Kputnyeckoe cobbiTe conpoBoxgaeTcs
OBYXTOHOBbBIM CUrHasoM.
[lononHuTenbHy nHopMauuio o
HaCTPOEHHbIX NPOOOIMKUTENTbHOCTU 1
yacToTe yBeJOMSIEHUI O KPUTUYECKNX
COBbITMAX YTOYHUTE Y fevallero Bpaya.
YBegomreHne 0 KpUTUYECKOM COBbITUN
O3HayvaerT, YTo Tepanus BcKope
npekpaTuTcs.

* O HEKPUTUYECKOM COObITMM
CBMAETENbCTBYET OAHOTOHHbIN CUrHa.
[Mocne curHana o HeKPUTUYECKOM
cobbITuKn cnegyet o6paTUTLCS K Bpady
NN K MeacecTpe, HO 3TO He O3HavaeT,
4YTO Tepanusi CKOpo NpekpaTUTCs.

Ycnblwas curHan TpeBorn, HemearieHHo
O6paTI/ITer K Bpady unm K meacecrtpe.

YKnsHb ¢ nHy3noHHoM cnuctemon 3
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OGOwume BONpoOCHI

Ha ckonbko xBaTaeT 3apsiaa 6atapeu
nomnbI?

MpumepHO Ha 6 — 7 neT, B 3aBUCUMOCTU OT
KONnn4ecTBa JlekapCTBEHHOrO CpeacTBa,
KOTOpOe 4OCTaBrnseTcs NOMMNown.

MoxHo nu nepe3apsxaTtb 6aTapero
nomnbI?

Her.

Korpa cnepgyeTt 3ameHUTb noMny Unu
KaTtetep?

Bpay unun meacecTpa mcrnonb3yeT
nporpaMmaTop Bpaya Ansi NPOBEPKN YPOBHS
3apsiga 6atapewu nomnel. Korga 6atapest
OyOeT HyXaaTbCsa B 3aMeHe, Bpay HazHauuT
BPEMS 3aMeHbI MOMIbI.

Momna Takke MOXEeT ObITb 3aMeHeHa, ecnu
OHa MMeeT MexaHn4ecKmne nospexgeHnda nnm
MMEKTCA OCINOXHEHUA, Bbl3BaHHbIE
HenonagkamMmu Katetepa.

YKnsHb ¢ nHy3noHHoM cnctemon 3
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[ns peMoHTa nnn 3aMmeHbl NOMIMbI UK
kaTeTepa TpebyeTcsa xupypruyeckas
onepauus.

KakoBbl pa3mepbl noMnbI?

lMomna kpyrnasi. Ee pasmepbl cocTaBnsoT
okoro 8,8 cm (3,5 Ao1MMOB) B LUMPOKOW YacTu
n2,5cm (1,0 gronm) B y3kon.

ByaneT n1 nomna BbiAenAaTbLCA Noa,
oaexpgon?

B 3aBucuMoCTM OT Bawlero TenocnoXxeHus.
NMomna moxeT ObITb 3amMeTHa B BUae
BbIMYKMOCTM Mo KOXen. Tem He MeHee, Bpay
noctapaeTcs pasmMecTUTb NOMMY B Kak
MOXHO boree yaobHon n npuemnemMon ¢
KOCMETUYECKOWN TOUKM 3peHnsa obnacTu.

BHeceT nu cuctema orpaHM4YeHUs B MO
XU3HbL?

Kak npaBuso, HeT. Bbl cMOXeTe BeCcTn
00bIYHbIN 06pa3 XM3HU. TeM He MeHee,
06a3aTeNbHO NOCOBETYNTECH C BPA4YOM UIK C
MeLCeCTPOWN, eCriM 3aXOTUTE 3aHATBCH YeM-
HMByab, Tpebytowmm ocobbix ycunuin. bonee

YKnsHb ¢ nHy3noHHoM cnuctemon 3
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noapoOHyo MHGOpMaUMo CM. B pasgene
"Buabl geartenbHocTM naymeHTa" ctp. 39.

lWymuTt nu nomna?

MHorpa Bawa nomna MoXeT usgaBaTb
Lwenykn. Bawa nomna Takke MoxeT
n3gaBaTb 3BYKOBOW CUrHan TpeBoru.

MewaeT nu paboTte nomMmnbl
MMUKPOBOJIHOBasA Nevb?

Her.

MoryT nu BO3HUKHYTb Npobnembl npu
NPOXOXAEeHUN Yepe3 AeTEeKTOPbl CUCTEM
6e30nacHOCTM M NpeaoTBpPaLLEeHNs Kpax n
XULEeHun?

MomMna MoXeT akTUBMPOBaTb 3BYK
meTannogeTekTopa. MNokaxute coTpyaHuKy
cnyx6bl 6esonacHocTn Bawy
NOEHTUUKALMOHHYIO KapTy NaumeHTa.

Cmory nu s npUHMMaTb ropsAYyro BaHHY
unuv ayw?

Bpay nnu meacectpa nocoBeTyeT, MOXHO N
NpUHMMaTL Ayl cpasy nocrne onepauun. He

YKnsHb ¢ nHy3noHHoM cnctemon 3
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HaJo nexaTb B rops4yen BaHHe, rnoka Bam He
yoanunu Wwebl N He 3axunn paspesbl. [ocne
TOro, Kak paspesbl 3aXunu, ropsyas BaHHa ¢
TemnepaTtypoun Hmke 39 °C (102 °F) Ha
nomny He NoBnusieT.

Mo>XHO Nu HaxoaUTLCA B ropsiyen BaHHe,
cayHe, NapHOM U B consipuu ans 3arapa?

Henb3s nonb3oBaTbCA ropsiyen BAHHOM,
napHOW, cayHOM U conspuem, ecnm
co3faBaemMas B HUX Temnepartypa
npesbiwaet 39 °C (102 °F). JaBneHue B
pesepByape NoMMbl YyBCTBUTENBHO K
TemnepaTtype. Npu BbicOKOM TemnepaType
AasrieHve B pesepByape NoMmnbl BoO3pacTaeT.
Ecnun gaesneHne BO3poCno 3HAYUTENBHO, TO
nomna MoXeT nogaTtb Ype3MepHoe
KONUYeCTBO flekapcTBa. ATO MOXET
NPUBECTU K Nepeo3npPOBKE.

Mory nu s nytewecTBoBaThH?

OnoBecTtute nevyebHoe yypexngeHue o
nOdbIX NnaHax ﬂyTeUJeCTBVIVI, B TOM 4ucne
YKaXnte MectopacrnofnoxeHune n BbiCOoTy.
Bpaq onpenennT, HyXHo N Bam noceTtutb

YKnsHb ¢ nHy3noHHoM cnuctemon 3
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€ro o oTbe3aa ans OUEeHKN Ha3HAYeHUsa unu
3anpasku nomnbl. Ecniv Bam notpebyetca
3anpaBuTb NOMMY BO BPEMS NYTELLECTBUS,
Bpad JomKkeH fatb Bam agpec
MEANLNHCKOro ydpexaeHus, rae cmoryT
Npoun3BecTu 3anpasky. [loaroToBka k noesake
MOXET PacCTSAHYTbCHA HA HECKOJSTbKO Heaenb.

M3neyychb nu s ¢ noMmowbio UHPY3MOHHOMN
cucTemMbl?

NHpy3noHHasa cuctema He ycTpaHaeT
npu4nHy Bawero coctosiHus U He
ns3neuvmsaetT 6onesHb. OHa MOXeT
YMEHbLUNTb BblpaXXEeHHOCTb CUMNTOMOB U
no3sonuTtb Bam genatb 10, YeM Bbl He mornun
3aHATbLCA paHblue. MIHdy3noHHas cuctema
MOXET ObITb NULLb OOHUM U3 METOAOB
ne4vyeHnsd, NCnonb3yemMblX MO OTHOLLUEHMIO K
Bawm.

Cmory nu s nepecrtatb NpUHMMaTb Apyrue
neKapcTBeHHbIe npenapartbl, eCnu MHe
MMNNaHTMpoBaHa UHY3MOHHasA
cuctema?

OTO peLwunT Bpau.

YKnsHb ¢ nHy3noHHoM cnctemon 3
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Mory nun s BOguTh aBTOMOOUNBL?

CI'IpOCI/ITe Y Bpa4a, He NoBJINAET JI1 Ha
BO3MOXHOCTb BOXAEeHNA Ha3Ha4YeHHOoe
le4vyeHune.

YKnsHb ¢ nHy3smnoHHom cuctemon 3

8637 2022-05-01  Pycckmit 67

M961287A030 RevB 2022-05-01

Peructpanus MU 8 Pocsgpasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



e

Filename Date Time Medtronic Confidential

:ngog’fxxﬁxx Eﬂs 15 PTManual.xsl - PatientTherapyTemplate.fm
6 xGinches (118 mm x 152 mm) Template version 6.4: 10-29-2020

YKn3Hb ¢ MHAY3MOHHON cuctemon 3
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YTunusauus nomMmnbl

lMepea noxopoHamu nnu Kpemauuen nomny
cnenyet yaanuTb. B HEKOTOpbIX CTpaHax
yaaneHve nepeg noxopoHamu
MMNIIAHTUPOBAHHbIX YCTPONCTB C NUTaHNEM
oT 6aTtapen npegnuckiBaeTcs 3akoHammn 06
OXpaHe oKpyXxatoLen cpefbl. Takke nomna
AO0SKHa ObITb yaaneHa nepeq kpemaumen,
MOCKOSbKY B MPOTMBHOM crnyyae 6atapeu
MOTyT B30PBaTbCA. OKCMAHTUPOBaHHbIE
YCTPOWCTBA HE AO0SMKHbI HU
CTEpPMNN30BaTbCA, HN MMNIAHTUPOBATLCS
MOBTOPHO.

Mbl pekomeHayem 3anpocuTb Bo3Bpar
SKCMMNaHTUPOBAHHOIO YCTPOMCTBA B
komnaHuto Medtronic ona aHanmsa u
yTunusaummn. AHannsnpysi CoctosiHme
Bawero yctponcTtea, Mbl CMOXEM
COBEPLUEHCTBOBATb HAaLUW YCTPOMUCTBA B
6yaywem. Ecnn y Bac nnun Bawunx spayen
eCTb Kakme-nnmbo BoNpoChl, UCNONb3ynTe
KOHTaKTHYIO MHGOpMaumo Ha obpaTHON
CTOPOHE 0BMOXKKN.

[ononHutensHas nHgopmaumsa 4

70 Pycckuii 8637 2022-05-01

M961287A030 RevB 2022-05-01

Peructpanus MU 8 Pocsgpasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



e

Filename Date Time Medtronic Confidential

:ngog’,‘:xg Eﬁ & mm x 152 mm) PTManual.xsl - PatientTherapyTemplate.fm
OXol ( x Template version 6.4: 10-20-2020

TexHn4yeckue
XapaKTepUCTUKU

Ta6n. 4.1 XapakTepuCTUKM MaTepuanoB
MH(Y3MOHHON CUCTEMbI

PacnpocTtpaHeHHble maTepua-
nbl, KOHTAKTUPYIOLLME C TKAHSIMU
opraHuama Wunu ¢ nekapcTBeH-
HbIMK NpenapaTamu®

Momna TutaH
CwvnukoH
MonueuHunugeHdTOPUA
KaTeTtep CwvnukoH

@MonHbIM NepeYeHb MaTepranoB, KOHTAKTUPYIOLLNX C
TKaHSIMW OpPraHn3mMa Wnm ¢ NieKkapcTBEHHbIMU
npenapatamu, HAXO4MTCS y Bpaya Unn y meacecTphl.

HononHutensHas nHopmaums 4
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HononHutensHas nHopmaums 4
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MoppobHble cBeaeHust cM. B pasgene
"OnekTpoMarHuTHble nomexu" Ha cTp. 28
n Tabn. 2.1 Ha cTp. 31.

[o Havana nbor MeguUNHCKOW npouenypbl
obs13aTensHO NPONHMOPMUPYNTE
mMeapaboTHMKa, BO-NepPBbIX, O TOM, YTO Bam
MMNNaHTUpoBaHa NHPY3NOHHAsS cucTeMa, U,
BO-BTOPbIX, O MOMyYEHHbIX U3 3TOro
NpuUNoXxeHna ceegeHnsix o6 M.

NMpepocTtepexeHus
OneKkTpoMarHUTHble NOMEXN, BO3HUKatoLLme
B Xo[e crieayrLwmx MeanumHCKnxX npoueayp
NI NMPU UCNOSTb30BaHUN NEPEYNCIEHHOIO
HWke obopyaoBaHus, CNOCOOHbI NOBPEaUTL
YCTPOWCTBO, NOBNUSATb Ha ero paboTy nnm
npuunHNTL Bam Bpea. Mpn HeobxoaumocTu
npoBefeHns Kakor-nmbo npouenypbl Unu
MCNONb30BaHUA Kakoro-nnbo obopyaoBaHus,
Heobxoaumo cobntogath cnegyouine
npasuna:

OuaTtepmus (BKknro4vasa ynbTpasByKoOBYHO
Tepanuto)—KopOoTKOBOMHOBYIO AMaTEPMUIO
He criefyeT UCnonb3oBaTb Ha PacCTOAHUN

MpunoxeHue: OnekTpoMarHuTHble nomexu (OMI1) 5

74  Pycckuit 8637 2022-05-01

M961287A030 RevB 2022-05-01

Peructpanus MU 8 Pocsgpasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



e

Filename Date Time Medtronic Confidential

‘L‘ngoggxxﬁxx E1’:8 15 PTManual.xsl - PatientTherapyTemplate.fm
6 x6 inches (118 mm x 152 mm) Template version 6.4: 10-20-2020

6nvxe 30 cm (12 AoMMOB) OT NOMIMbI UK
kaTeTepa. Nonyyaemasn npu guatepmmmn
9Heprus cnocobHa 3HaYNTENbHO NOBLICUTb
TemnepaTypy B obnacTtu Hacoca. Tak Kak
Hacoc obnagaeT onpeaeneHHou
TEN0eMKOCTbIO, OH MOXET HarpeBaTb
oKpyXatowme TkaHwu. [pu HarpeBaHum BbiLe
55 °C (131 °F) nomna cnocobHa BbIAensTb
rfekapCcTBEHHOE BeLLEeCTBO B KONNYECTBE,
npesblatowemMm Heobxoaumoe, YTo MOXeT
NpUBECTU K Nepeo3npoBKe npenapara.
YnbTpasBykoBasi Tepanns — 3To
ncnonb3oBaHue yrnbTpa3sByka c bonee
BbICOKOW QHEPrnemn, 4Yem npu ynbTpasByKkoBOW
ANarHocTuke, Ansi NpMBHECEHNA Tenna unm
BO3OyXXAeHus B Teno. YnbTpa3ByKkoBas
Tepanus AonycTuma, ecrnv nevyeHune
BbIMOSHAETCS C pas3gensitowmm pacCToaHMEM
He meHee 15 cm (6 arrMoB) Mexay
anniMkaTopom 1 MMNMaHTUPOBAHHOM
NHJY3NOHHOW CUCTEMOMN.

/A\MarHuTHo-pe3oHaHcHas Tomorpadus
(MPT)—
NHyanoHHasa cuctema SynchroMed |l

MpunoxeHue: OnekTpoMarHuTHble nomexu (OMI1) 5
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TpebyeT cobnogeHns onpeaeneHHbIX
ycnosun npn MPT. [ina 6e3onacHoro MPT-
CKaHMpOBaHWSA CKaHep OOrmKeH paboTtaTth B
onpegeneHHbix ycnosusax. MPT-
CKaHMpOBaHME B APYrNX YCNOBUSIX UK
obcToATENLCTBAX MOXET NPUBECTU K
XN3HeyrpoxaroLlen TpasMme nnu
HeucnpasBHOCTW yCcTponcTea. Ecnv Bpay
Ha3Ha4yun Bam MPT-o6cnegoBaHume,
coobwute emy n cneynanuctam MPT o Tom,
410 Bam nmnnaHTMpoBaHo yCTPONCTBO, A0
npoxoxaeHus MPT. Baw nevawmn Bpay
MOXET MONy4YnTb NOSTHYIO MHpOopMaLMIO O
BO3MOXXHOCTM npoBeaeHns MPT Ha cante
www.medtronic.com/mri nnm NO3BOHUB B
komnaHuto Medtronic.

MNMepen HazHavyeHuem MPT

Ecnun nnanmpyetca MPT Heobxoanmo
coobwuTb 06 3TOM Bpauy,
obcnyxusatowemy nomny. Bonpoc o
LenecoobpasHOCTb MarHUTO-pPe30HaHCHOM
TOMOrpadum JOIMKEH peLlaTbes fevauym
Bpa4om. Ecnn y Bac ecTb gpyroe aktmeHoe
MMNIaHTUPOBAHHOE YCTPOWMCTBO (Hanpumep,

MpunoxeHue: OnekTpoMarHuTHble nomexu (OMI1) 5
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3r1EeKTPOKapPANOCTUMYNATOP,
AedundpunnaTop Unn HEMPOCTUMYNATOP),
coobuwmnTe 06 aTOM nevailemy Bpady.

Bo Bpems MPT

Bo Bpemst MPT-ckaHnpoBaHus ybeantecs,
4YTO NepenHsisi CTOpoHa Bawen nomnbl (Ha
KOTOPOW HaXOAMUTCA NOPT AN HANOSTHEHUS)
He obpalleHa k Bawwemy nuuy nnu CTynHsaM,
Kak nokasaHo Ha Puc. 5.1. B Takom
MONOXEHNN MOXET NPOU3ONTU
HeyCTpaHUMOe noBpexaeHne noMmnbl.
McnblTaHua nokasanu, 4To noBpexaeHve
nomnbl SynchroMed Il, B npuuHune,
BO3MOXHO; HO 3TO Ype3BblYaHO
MarioBepoATHO, YTO 06yCcnoBneHo
MEeCTOHaxoXaeHneM n noroxeHnem Bawen
nomnbl BO Bpemsi MPT-ckaHMpoOBaHus.

MpunoxeHue: OnekTpoMarHuTHble nomexu (OMI1) 5

N
N

8637 2022-05-01 Pycckun

M961287A030 RevB 2022-05-01

Peructpanus MU 8 Pocsgpasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



e

Filename Date Time Medtronic Confidential

UC200xxxxxx EN
4.6 x 6 inches (118 mm x 152 mm)

MpunoxeHue: OnekTpoMarHuTHble nomexu (OMI1) 5

78

PTManual.xsl - PatientTherapyTemplate.fm
Template version 6.4: 10-29-2020

N

Puc. 5.1 HenpasunbHoOe NonoXeHWe NoMnbI Npu
nposegeHun MPT.

Bbl MOXeTe owyuwiate Tenno B obnactu
nomMmMbl UX UCMbITbIBaTb NoL4epruBaHue.
Ecnu owyuieHns Harpesa nnu nogeprueaHnsg
pocTtasnsaT guckomgopt, To MPT cnegyet
npekpaTuTb N U3MEHUTb YCTAHOBKW TakK,
4YTOObl YMEHbLUNTb 3TN OLLYLLEHNSA NN
MNOSMIHOCTbIO YCTPAHUTb MUX. DNacTu4Has
ogexna Unun GMHT MOXET YMEHbLUUTb
oLlyuieHne nogepruBaHus.
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Kpome Toro, metansn, BXo4sLLMN B COCTaB
NOMMbI, MOXET UCKaXaTb nonyyaemoe
n3obpaxeHne B 0651acT NOMMbl. YCTaHOBKM
MPT cnenyeTt nameHuTb Takum obpasom,
4TOObl MMHUMN3NPOBATL 3TO UCKAXKEHME.

MPT moxeT npuBecTu K BpeMeHHON
OCTaHOBKE MOMIMbI 1 NpeKpaLLeHnto
pacnpegeneHus nekapcraa Bo Bpems MPT.
Kpowme Toro, ns-sa MPT nomna
SynchroMed Il mOXxeT kakoe-To Bpems
nogasaTb 3BYKOBOW CUrHam TpeBOIn.

Mocne MPT

Momna pgormkHa BO306HOBUTL paboTy B
HOPManbHOM peXxunme nocre 3aBepLleHns
MPT; ogHako B HEKOTOPbIX cny4vasix Ha 3To
mMoxeT notpeboBatbcsa 0o 24 Yacos. Ecnv go
BO306HOBMEHMST HOpMaribHOW pPaboTbl MOMNMbI
OyneT cnblleH ABYXTOHOBLIN cUrHan
TpeBoru, To 3TO HopmMmarbHO. BpemeHHoe
npekpalleHne nogayun nekapcrea 3aBUCUT OT
TOro, Kakor MMeHHO npenapaTt Ucnosib3yeTcs
B nomne. Bpay onpegenut, Kakon UMEHHO
anbTepHaTMBHbIA MeTo nodayn nekapcraa
ncnonb3oBaTb Ha Tpebytoweeca ans MPT

MpunoxeHue: OnekTpoMarHuTHble nomexu (OMI1) 5
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BpemA, N HyXXEH N npn 3ToM MeOVLINHCKNIA
KOHTPOIb.

Mocne MPT HeobxoanMO yooCTOBEPUTLCS B
oTcyTCTBUMM cHOoeB B paboTe nomnbl.
OcTaHoBKa paboTbl anekTpoaBuraTens
NOMMbI CNOCOBHa cTaTh NPUYMHOM
BO3BpaLLEeHNA OCHOBHbIX CUMMNTOMOB U1
pa3BUTMSA CUMNTOMOB OTMEHbI Npenapara.
MaumenTbl ¢ NnpunoxeHnem myPTM ons
mogenun A820 MoryT NpoBepuUTb COCTOSIHME
anektpoasuratens nomnsl nocne MPT.
MHcTpyKumn cm. B pykosoacTtee no myPTM
A820. Ecnu npunoxeHne myPTM A820
OTCYTCTBYeET, 0bpaTuUTECh K nevailemy Bpadvy
ANs1 Ha3Ha4YeHus NPOBEPKK NOMMbI Nocne
MPT.

Mepbl NpeaoCcTOPOXHOCTHU
Mpun cobniogeHnmn cnegyowmx ykasaHum
OMIT oT NnepeyYncrneHHoro Hmxe
obopynoBaHMs CKOpee BCEro He NoBnUSIOT
Ha UHAY3MOHHYIO CUCTEMY:

CTuMynaTopbl KOCTHOro pocta—KaTyLuKn
Hapy>KHOro MarHMTHOro CTUMYynsiTopa

MpunoxeHue: OnekTpoMarHuTHble nomexu (OMI1) 5
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KOCTHOrO pocTa AOSMKHbI pacnonaratbCs OT
NHPY3NOHHOM CUCTEMbI HA PACCTOSIHUM

45 cm (18 aronmoB). Nocne ncnonb3oBaHUs
KaK UMMAaHTMPYEMOro, Tak U Hapy>XHOro,
CTUMynSiTOpa KOCTHOrO pocTa Bpay 4OKeH
NpoBepuTb (PYHKLUMOHMPOBaHNE
NH(PY3MOHHON CUCTEMBbI.

Oedunbpunnauusa wnm kKapamosepcnsa—
[Mpu xenynoykoson unu npeacepaHomn
ubpUnNNaUMM OCHOBHas Lernb —
coxpaHeHue Xu3Hu. NiccrnepoBaHns
nokKasarnu: BHewWHaa pubpunnaums, ckopee
BCero, He nospeaunT nomny. Tem He MeHee,
nocne BHelwHen aedundbpunnaumm spay
OOJDKEH YAOCTOBEPUTLCS B OTCYTCTBUM
cboeB B paboTe nomMnbi.

YcTpouncTBa, reHepupyoLwme
3NneKTpoMarHuTHble nons—V/ccnegosanus
nokasanwu, 4To nog AeNcTBMeM MarHUTHOro
nons ¢ nHaykumen 20 'c n 6onee
anekTpoABuratesnb NOMMbl OCTaHOBUTCA.
MarHuTHble Nons ¢ MHAyKunen He bonee

10 'c, Kak NpaBuno, He BO3OENCTBYHOT Ha
nomny.
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ByaobTe ocTopoXHbI 1 n3berante
ANMTEeNbHOro Bo3aencTemst 06opyaoBaHna m
¢hakTOpOoB OKpYKatoLLen cpeabl, YNOMAHYTbIX
B CMUCKE HUXeE:

» ObGopynoBaHue Ans aneKkTpoayrosom
CBapKu

* 30HbI BbICOKOBOSbTHOIO HaNpPsiKeHUs
(HaxoxgeHue 3a npegenamu orpagbl
6esonacHo).

* MuKpOBOSHOBLIE NepeaaTyMKu
(HaxoxaeHwe 3a npegenamu orpagbl
6esonacHo).

* Tene- n pagnobalHm (HaxoxaeHme 3a
npegenamu orpagbl 6esonacHo).

* MarHutoTtepanus (HaNnpuMep, MarHUTHbIE
MaTtpachbl, ogesana, MaHxeTbl U
HaNOKOTHWUKK), MPU KOTOPOW Ha Nommny
BO3JENCTBYET Nosie ¢ HAyKunen donee
20Tlc

Ecnun Bbl nonaraete, 4To BO3OENCTBUIO
obopyaoBaHus, co3fatoLLero nomMexmn ons

MpunoxeHue: OnekTpoMarHuTHble nomexu (OMI1) 5
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NOoMIMbI, NpUAeTCA NoABepraTbCs ANUTENbHOE
BpeMsi, TO Hago caenatb crieayloLlee:

1. Yganutbcsa oT obopygoBaHus unm
obbekTa.

2. [1o BO3MOHOCTMU BbIKITOUUTb
obopynoBaHue nnn oobLEKT.

3. lNpouHpopmMmmnpoBaTtb O CryyYmBLLEMCS
BnagernbLla unm oneparopa.

Ecnu Bce BbilenepeyncrneHHoe He
paspewunnio npobnemy M1, unum Bol
cuyuTaeTe, YTO Nocne nx BO3AeNCTBUS nomMna
ctana pabortaTtb no gpyromy, To obpatutech
K Bpady.

INutoTpuncus—bBesonacHocTb NUTOTPUNCKM
He Oblna gokasaHa. JIutoTpuncus MoxeT
noBpeauTb NOMMY UNN KaTeTep; OHa He
pekoMeHayeTcs Npu MMNNaHTUPOBAHHOW
nomne. Npy HEOBXOAMMOCTU NUTOTPUNCUN
Bpay JOJKEH HaMpaBuUTb Jyd B CTOPOHY OT
nomnbl U kaTeTepa. [Nocne npoueaypbl Bpau
[AOIMKEH NpoBepuTb, HEe U34aeT v nomMna
CUrHanbl TpeBOTH.

MpunoxeHue: OnekTpoMarHuTHble nomexu (OMI1) 5
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INaszepHble npoueaypbl—He cnepyet
HanpaBnsATb fy4 nasepa Ha UHAY3NOHHYH
cucTemy.

NMcuxoTepaneBTUyeckue npoueaypbl—ns
NauMeHToB C UMMMAHTUPOBAHHOW
NHJOY3NOHHOW CUCTEMOWN He rapaHTupyeTca
6e3onacHOCTb NcMxoTepaneBTUYeCKNX
npoueayp € UCMNonb30BaHNEM
reHepupytoero OMIM obopyaoBaHus
(HanpumMep, aNEKTPOLLIOK, TPaHCKpaHWarbHas
MarHUTHast cTumynsaums). MHayumpoBaHHbIN
SNEKTPUYECKUIN TOK MOXET HarpesaTb nomny,
4YTO NpmBeaeT K U3ObITOYHOMY BBEOEHUIO
nekapcTBEHHOro npenaparta, cepbe3Hom
TpaBMe uUnu netanbHOMy ucxoay.

INlyyeBas Tepanusa—Ecnn nomna
noaBepraeTcs BO30eNCTBUIO BbICOKUX 03
MPSAMOro NN OTPaXXEeHHOro NOHU3UPYIOLLIEro
N3Mny4eHns OT NBbIX UCTOYHUKOB, YTO
NPUBOAMUT K KyMynaTusHomn fose Boiwe 10 IMp,
MOXET MPOn3onTN NoBpeXaeHNe YCTPoUCTBa
NN n3ameHeHne Tepanuu. 1o BO3MOXHOCTH
Bpay JOIKEeH UCMnonb3oBaTb
COOTBETCTBYIOLLYIO 3aLUTy UNn apyrne mMmepsbl

MpunoxeHue: OnekTpoMarHuTHble nomexu (OMI1) 5
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AN CHKEHUS BO3OENCTBUS Ha YCTPOMCTBO.
Ecnun Bbl npoxoauTe HECKONbLKO KypcoB
nyyesoun Tepanun, Baw Bpad JOmKeH
YUUTbIBATb KYMYNSATUBHYIO JO3Y ONS
YCTPOMCTBA C Y4ETOM paHee MosfyyYeHHbIX
no3 pagunauuun. Komnanma Medtronic
pekomMeHayeT Bpady nNpoBepuTb NOMMy nocne
ny4YeBOW Tepanuu, ecnu ecTb NOA03peHNe,
4YTO Tepanusa n3mMeHunachb.

PapuoyacrotHasa (PY) nnm
MUKPOBOJIHOBasi abnauna—/ns
NaUNeHTOB C MMNIIAHTUPOBAHHOMN
NHAY3MOHHOM cucTemon 6e3onacHocTb PY
NI MUKPOBOJSTHOBOW abnsaumm He
rapaHTupyetcs. HOyumpoBaHHbLIN
ANEKTPUYECKNIN TOK MOXET HarpeBaTb Nomnmy,
4YTO NpuBeSET K M3DbITOYHOMY BBEOEHUIO
nleKkapCTBEHHOro npenapara, Cepbe3HoOmn
TpaBMe Unu netanbHoOMYy UCXoay.

HeTeKkTopbl cucTeM 6e30NacHOCTU U
NpeAoTBpaLLeHNsA Kpax U XuweHun—Ipu
NPOXOXOEHUN Yepe3 AeTEKTOPblI CUCTEM
6e30nacHOCTU 1 NPeAOTBPALLEHUS KpaX U
XULLEHWI (YCTAHOBMNEHHbIE, HAMPUMEDP, B

MpunoxeHue: OnekTpoMarHuTHble nomexu (OMI1) 5

o]
a

8637 2022-05-01 Pycckun

M961287A030 RevB 2022-05-01

Peructpanus MU 8 Pocsgpasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



e

Filename Date Time Medtronic Confidential

:J?Og’fxxﬁxx E1’:8 15 PTManual.xsl - PatientTherapyTemplate.fm
6 x6 inches (118 mm x 152 mm) Template version 6.4: 10-20-2020

asponopTax, bubnmortekax n HEKOTOPbIX
YHMBEpMarax), He 3aep>XXMBanlTeCb OKOJIO
HUX U HE NPUCINOHSINTECH K HAM.

3amMeTKu

BbiTOBbIE NPNGOPLI—BONBLLMHCTBO
MCNpaBHbIX N NPaBUNbLHO 3a3eMIEHHbIX
BbLITOBbLIX 3NeKTponpmbopos He co3fatoT
nomex Asnst UHPY3NOHHON CUCTEMBI.

Mpoune meanumuHckmne npoueanypbl—IMIT,
reHepvpyemble B xoe crneayroLmnx
MeaMLUMHCKMX Npoleayp, ckopee BCero, He
NOBMUSAIOT HA MHAY3NOHHYIO CUCTEMY:

* KomnbloTepHasi ocesasa Tomorpacusa (KT)

* YnbTpa3BykoBas AMarHOCTMKa
(Hanpumep, CKaHMPOBaHWE COHHOM
apTepuu, 4oNnepoBCKMe UcCrneaoBaHUs)

MpumeyaHune. Ytobbl cBECTH K
MUHUMYMY BO3MOXHOE UCKaXXeHne
N3006paxkeHns, AaTunK JOSDKEH

MpunoxeHue: OnekTpoMarHuTHble nomexu (OMI1) 5
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pacrnonaraTtbcs Ha pacctosiHum 15 cm (6
AIOVUMOB) OT MH(Y3NOHHOW CUCTEMBI.

» [lnarHocTtndeckas peHTreHorpagoums nnm
PEHTreHOCKOMNus

* OnekTpokayTepmsaums.
* MarHutoaHuedanorpadgpus (M3IN)

* [Mo3UTPOH-3MUCCMOHHas ToMorpadus
(M3T).

MpunoxeHue: OnekTpoMarHuTHble nomexu (OMI1) 5
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AkcmanbHasi KomnbloTepHas Tomorpadgpus 86
bapokamepa 44
Batapes (nomnbl), cpok crnyxo6bl 62
BbiToBble Npnbopbl 86
BaHHa 1 gyw Bo Bpems
nocreonepaunoHHOro nepuoga 1 rnocrne
Hero 64
BsanmogencTteune nporpammartopa Bpaya
C APYrMMU aKTUBHbIMM
UMNIaHTUPOBAHHLIMK YCTPONCTBaMM
45
C KoxrneapHbIiM annapatom 45
Buabl pesarenbHocTn
B NnocrieonepaunoHHbIv nepmnon 55
nosceaHeBHble 63
noaBoOAHOE NNaBaHWe C akBanaHrom u
bapokamepa 44

NHoekc

88  Pycckun 8637 2022-05-01

M961287A030 RevB 2022-05-01

Peructpanus MU 8 Pocsgpasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



e

Filename Date Time Medtronic Confidential

‘L‘ngoggxxﬁxx E1’:8 15 PTManual.xsl - PatientTherapyTemplate.fm
6 x6 inches (118 mm x 152 mm) Template version 6.4: 10-20-2020

CBA3aHHblE C BO3ENCTBUEM BbICOKOU
TemnepaTtypbl 40

CBsi3aHHblE C NpebbiBaHNEM Ha
oonbLion BbicoTe 39

TpebyroLume CrMWKOM CUITbHbIX
NOBOPOTOB UK NoTArMBaHnn 41

BoxgeHune 67
Bosgencrteue Bbicokon TemnepaTypbl 65

BocnanutenbHbIN MHUABTPAT B KOHYMKE
WHTpacnuHanbHoro katetepa 35

BoccraHoBneHue nocne onepauun 54
"opHbIN TYypn3m 39

['opsiyas BaHHa 65

HansuHr 44

HeTtekTopbl cuctem 6e3onacHocTn 64

[leTekTopbl CMCTEMbI NPeaoTBpaLLEHNS
Kpax 64,85

HOedunbpunnaumsa 81

[unarHoctnyeckas peHTreHorpadgus 87

OunaTtepmuna 74

Oyuw, ropsuun 40

Kun3Hb nnun nyTewwecTeme Ha BornbLUOW
BbicoTe 39

NHoekc
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3anpaska nomnbl 20,43, 57
NoeHTndukaumoHHas kapta naumeHta 15

MHaukaTop nnaHosou 3ameHbl (Elective
replacement indicator [ERI]) 27

NHdy3noHHasa cuctema
KOMMOHeHTbl 19
paboTta 52
Kapanosepcusa 81
Kapauonoruyeckune yctponctesa 45
Katetep
onucaHue 21
nopt goctyna 20
nopt 21

Korga obpauwaTtbes K Bpady unm K
megcectpe 58

KoHTponbHble ocMOTpbl 54, 56

JTazepHble npouenypbl 84

JlekapcTBeHHble npenapaThbl
B3aumogencrteme 26

HegocTaTouHasa 4o3npoBka/
nepegosvpoBka 27

noboyHble adpdhekTbl 26

NHoekc
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JinTotpnncus 83
JlyyeBas Tepanus 84
JIbKHBbIM cnopT 39
MarHuTHO-pe3oHaHcHasi Tomorpagus
(MPT) 75
MarHuutoaHuedanorpacus (M3IN) 87
MaruuTbl, TepaneBTndeckme 81
MeguumnHcKkue nccnegoBaHus u
npouenypsl 39
Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTHU
obwume 45-47
Mepbl NpegoCTOPOXHOCTH
OMI1 80-86
MwukpoBonHoBas
abnauma 81,85
neyo 64
O6wume Bonpockl 62-67
OCnoXXHeHNs CUCTEMbI, BO3MOXHble 23
MapHas 65
lMokasaHnsa 18
Monetbl 39, 65
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Momna
onucaHne 19
pasvep 63

CpOK crny6bl 6aTtapen 62
ytunmnsauma 70
lMpenocTtepexeHns
obwue 26-44
OMI1 28,74
MpoTmBonokasaHus 21
Mpoueaypbl abnauyun 85
lNcuxoTepaneBTuyeckne npouenypbl 84

MyTewectsua 39,43, 65 4{
Paguwo4yactoTta (PY) 81
PesepByap

onucaHne 20

nopT Ans HanosnHeHus 20
Puckn, cBA3aHHbIE C XMPYpPruyeckom

onepauuen 23
CayHa 65
CurHan tpesorn 60
Cungpom 6e3genbHuka 42
Consapun ana 3arapa 65
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CtumynaTtopbl KocTHoro pocta 80
Ctonkn cuctem 6esonacHoctn 85
TepaneBTuyeckne marHuTbl 82
TexHn4yeckne xapakrepucTuku, cuctema 71
YnbTpasBykoBasa guarHocTuka 86
YnbTpassykoBasi Tepanus 74
YcTponcTtea, reHepupyrome
aneKTpoMarHuTHble nons 81
Ytunusaumus nomnel 70
dntoopockonus 87
OnekTpokaytepusaums 87

SﬂeKTpOMaFHVITHble nomMmexu
(OMIT) 28, 74-87
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Simboli oznaka

Objasnjenje simbola na proizvodima i
pakovanju. Pogledajte odgovarajuci proizvod
da biste videli simbole koji se primenjuju.

c E 0123 Conformité Européenne (uskladenost
sa evropskim standardima). Ovaj

simbol oznac¢ava da je uredaj u
potpunosti uskladen sa vazec¢im
zakonima Evropske unije.

I USA Samo za korisnike u SAD

Proizvodaé

o

Ovla&éeni predstavnik u Evropskoj
zajednici

m
H
)
m
T

Uslovno bezbedno za korid¢enje u
okruzenju magnetne rezonance (MR)

Uvoznik

@ B

Simboli oznaka
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Sadrzaj
Simboli oznaka 94
Reénik 97

1 Uvod 102

Osnovni podaci o ovom priru¢niku 102
Identifikaciona kartica pacijenta 103

2 Sistem i informacije o terapiji 106
Svrha ovog infuzionog sistema
(indikacije) 106
Vas infuzioni sistem 106
Kontraindikacije (kada infuzioni sistem ne
sme da se implantira) 108
Rizici i koristi 109
Upozorenja 113
Sistem i terapija 113
Aktivnosti pacijenta 124

Mere predostroznosti 129
Informacije za savetovanje pacijenta 130
Upravljanje pacijentom 132

Sadrzaj
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3 Zivot sa infuzionim sistemom 134
Kako vas infuzioni sistem funkcioniSe 134
Oporavak i nega 136
Oporavak od hirurS§kog zahvata 136
Kontrolne posete 138

Kada treba da pozovete svog lekara ili
medicinsku sestru 139

Prijavljivanje ozbiljnog incidenta 141
Sta treba da uradite ako ¢ujete alarm 141
NajCesc¢a pitanja 142

4 Dodatne informacije 150
Odlaganje pumpe u otpad 150
Specifikacije 151

5 Dodatak: Elektromagnetne
smetnje (EMI) 154
Upozorenja 154
Mere predostroznosti 159
Napomene 164

Indeks 166

Sadrzaj
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Recnik
Brzina protoka - KoliCina tecnosti koju

pumpa isporuci za odredeni vremenski
period.

Dijatermija - Medicinsko leCenje koje se
primenjuje na spoljasnji deo tela i u telo
dovodi energiju. Tri tipa energije koji mogu
da se koriste su kratkotalasna,
mikrotalasna i ultrazvu€na energija. U
zavisnosti od nivoa napajanja koji se
koristi, uredaji za dijatermiju mogu, ali ne
moraju da greju telo. Ovo leCenje se
obi¢no koristi da ukloni simptome bola,
napetosti i muskularnog spazma, da
smaniji kontrakture zglobova, otoke i bol
posle operacije, kao i da ubrza zarastanje
rana.

Doza - Primenjena koli€ina leka ili te€nosti.

Elektromagnetne smetnje (EMI) - Snazno
energetsko polje u blizini elektriCnih ili
magnetnih uredaja koje moze da spreci
pravilan rad pumpe.

Redénik
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Infuzioni sistem - Sastoji se od implantirane
pumpe i katetera. Implantirana pumpa i
kateter dopremaju lek do odredenog mesta
na telu na kojem lek ima najbolji efekat.

Kateter - Tanka, savitljiva cev koja se
povezuje na pumpu. Pumpa doprema lek
kroz kateter do odredenog mesta na telu
na kojem lek ima najbolji efekat.

Litotripsija - Razbijanje kamenja u
urinarnom sistemu ili Zuci, praceno
ispiranjem njihovih deli¢a. Litotripsija se
moze obaviti hirurski ili neinvazivnim
metodama, npr. primenom lasera ili
udarnih talasa.

Mera predostroznosti - Pogledajte termin
,oprez”.

Oprez - Izjava koja opisuje radnju ili situaciju

koja moze da naskodi pacijentu ili da oSteti
ureda;.

Redénik
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Priklju¢ak za punjenje rezervoara -
Priklju¢ak u sredistu pumpe koji lekar ili
medicinska sestra koristi za punjenje
pumpe. Kroz kozu se uvodi posebna igla u
septum da bi se napunila pumpa.

Pristupni priklju¢ak katetera - PrikljuCak na
pumpi koji se koristi za direktno punjenje
katetera lekom ili sterilnim rastvorom, bez

prolaska kroz pumpu, a katkada se koristi i
u dijagnosticke svrhe.

Programator za medicinska lica - Uredaj
koji lekar ili medicinska sestra koristi za
prilagodavanje koli€ine leka koju doprema
pumpa. Programator komunicira sa
pumpom putem radio-talasa.

Programiranje - Slanje komunikacionih

signala pumpi iz programatora za
medicinska lica.

Pumpa - Okrugli, metalni uredaj koji sadrzi i
isporucuje lek.

Rezervoar pumpe - Supljina unutar pumpe u
kojoj se nalazi lek.

Redénik
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Septum - Samozatvarajuéi, gumeni deo
prikljuCka za punjenje rezervoara pumpe ili
pristupnog prikljuCka katetera. Igla se

uvodi kroz septum prilikom punjenja
pumpe.

Snimanje magnetnom rezonancom (MR) -
Tip medicinske procedure kojom se telo

skenira primenom magnetnih polja da bi se
dobile detaljne slike anatomije.

Terapija - LeCenje bolesti ili stanja. Kada se
propi$e infuziona terapija, infuzioni sistem

se koristi za dopremanje lekova ili teCnosti
do odredenog mesta.

Upozorenje - Izjava u kojoj se opisuje radnja

ili situacija koja moze ozbiljno da naskodi
pacijentu.

Zapaljenska kolekcija - Rastuca kolekcija
zapaljenskih celija na vrhu implantiranog
katetera koja moze dovesti do ozbiljnih
neuroloskih ispada, ukljuCujuci i paralizu.

Redénik
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Osnovni podaci o ovom
priruéniku
Ovaj priru€nik sadrzi:

* pojmovnik na pocCetku priru¢nika

* informacije na va$oj identifikacionoj kartici
pacijenta

* svrhu infuzionog sistema, kao i kada
infuzioni sistem ne sme da se koristi

* opis terapije i komponenata sistema

* Opis upozorenja, mera opreza i aktivnosti
pacijenta koje se odnose na implantirani
sistem

* opis nacina na koji implantirani sistem
funkcioniSe da bi kontrolisao vase
simptome

* Opis onoga Sto mozete da oCekujete
tokom oporavka nakon hirurSkog zahvata

» odgovore na Cesta pitanja

* Dodatak pruza dodatne informacije o
elektromagnetnim smetnjama

Uvod 1
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Zamolite lekara ili medicinsku sestru da vam
razjasni sve S§to vam je nejasno.

Identifikaciona kartica pacijenta

Kada napustite bolnicu, lekar ¢e vam dati
identifikacionu karticu pacijenta. Ova kartica
pruza informacije o vama, vasoj pumpi i
vasem lekaru. Uvek nosite ovu karticu sa
sobom. Ako se preselite, promenite lekara,
izgubite svoju karticu ili vam se kartica
pohaba, obratite se kompaniji Medtronic da
biste dobili novu karticu. Pogledajte listu
kontakata sa kompanijom Medtronic na kraju
ovog prirucnika.

U bolnici ¢ete dobiti privremenu
identifikacionu karticu. Kada kompanija
Medtronic od bolnice dobije registraciju vaseg
implantata, dobiéete trajnu identifikacionu
karticu.
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Svrha ovog infuzionog
sistema (indikacije)

Infuzioni sistem SynchroMed Il indikovan je
kada pacijentova terapija iziskuje dugoroCnu
infuziju lekova ili te€nosti.

Vasa pumpa je odobrena samo za upotrebu
sa odredenim lekovima. Ako imate bilo kakvih
pitanja u vezi sa lekom u svojoj pumpi,
obratite se svom lekaru.

Vas infuzioni sistem

Infuzioni sistem neprekidno doprema lek kroz
kateter do odredenog mesta na telu na kojem
lek ima najbolji efekat. Vas lekar ili
medicinska sestra programira vasu pumpu
tako da doprema lek nepromenljivom ili
promenljivom brzinom tokom Citavog dana.

Tipi¢ni infuzioni sistem sastoji se od dve
implantirane komponente: pumpe i katetera
(Slika 2.1).

Sistem i informacije o terapiji 2
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Pumpa

Pristupni priklju¢ak
katetera

Priklju¢ak za kateter

=

Priklju¢ak za
punjenje rezervoara

Kateter

&
Slika 2.1 Vas infuzioni sistem.

Pumpa - pumpa je uredaj koji radi na
bateriju i koji sadrzi vas$ lek i isporucuje
propisane koli€ine leka u vaSe telo.
Mikroprocesor u pumpi kontroliSe brzinu
kojom pumpa doprema lek.

U sredistu pumpe nalazi se prikljucak za
punjenje rezervoara. U sredistu prikljucka

Sistem i informacije o terapiji 2
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nalazi se samozatvarajuca, silikonska
pregrada (ne sadrzi prirodni gumeni lateks).
Da bi se vasa pumpa napunila, igla se kroz
koZu uvodi u septum. Lek se ¢uva u pumpi, u
rezervoaru pumpe.

Na pumpi se nalazi i pristupni prikljucak
katetera. Vas lekar koristi pristupni prikljucak
katetera za direktno punjenje katetera lekom
ili sterilnim rastvorom, bez prolaska kroz
pumpu. Vas lekar moze da Koristi pristupni
prikljuCak katetera i za neke druge
dijagnosticke svrhe, npr. za proveru da li lek
teCe Citavom duzinom katetera.

Kateter — kateter je tanka, savitljiva cev koja
se povezuje na pumpu putem prikljucka za
kateter. Pumpa doprema lek kroz kateter do
odredenog mesta na telu na kojem lek ima
najbolji efekat.

Kontraindikacije (kada
infuzioni sistem ne sme da
se implantira)

Infuzioni sistem ne sme da se implantira ako:

Sistem i informacije o terapiji 2

108 Srpski 8637 2022-05-01

M961287A030 RevB 2022-05-01

Peructpanus MU 8 Pocsgpasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



e

Filename Date Time Medtronic Confidential

:J?Og’fxxﬁxx E1’:8 15 PTManual.xsl - PatientTherapyTemplate.fm
6 x6 inches (118 mm x 152 mm) Template version 6.4: 10-20-2020

* imate infekciju, meningitis, ventrikulitis,
infekciju koze, bakteremiju ili septikemiju;

* pumpu nije moguce implantirati na dubini
od 2,5 cm (1 in) ili manje ispod povrSine
koZe;

* nemate dovoljnu telesnu veliCinu da
prihvatite gabarit i tezinu pumpe;

* imate anomalije kicme koje komplikuju
postavljanje katetera za spinalnu primenu.

Rizici i koristi
Koristi

Infuzioni sistemi se obi¢no koriste kada se
tradicionalnije terapije smatraju neefektivnim
ili neprikladnim. U slu€aju hroni¢nog bola,
infuzioni sistemi se obi¢no koriste kada
oralni, intravenski ili topicki lekovi ne pruzaju
dovoljno smanjenje bola ili uzrokuju
neprijatne nezeljene efekte.

Infuzioni sistemi se koriste i kada alternativne
terapije, kao S$to su spoljna pumpa sa
kateterom koji prolazi kroz kozu ili davanje
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injekcija direktno u ki€mu ili unutrasnji organ,
nisu dovoljno efektivne ili su neprijatne za
pacijenta.

Vas lekar ¢e vam reci zasto se ovaj infuzioni
sistem preporucuje za vas. Vas$ lekar ¢e sa
vama porazgovarati o pitanjima koja mozda
imate u vezi sa svojom terapijom ili nacinom
na koji sistem funkcionise.

Rizici od operacije

Implantacija infuzionog sistema podrazumeva
rizike kao i kod drugih hirurskih procedura,
uklju€ujuci bol ili infekciju na mestu
implantacije nakon zahvata.

Implantacija infuzionog sistema koji ¢e lek

N 0 v . w 0 0
= dopremati do vase kicme podrazumeva rizike
] sli¢ne rizicima spinalnih procedura, koji

= obuhvataju:

= * modrice

4]

%  krvarenje

-  otok

£ , N

g * infekciju

2
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* curenje kimene tecnosti

* glavobolja

e paralizu

Moguce sistemske komplikacije

Moguce sistemske komplikacije navedene u
nastavku mogu da dovedu do simptoma
prekomernog doziranja, ostecenja tkiva ili
izostanka ili promene terapije, $to moze
dovesti do vracanja simptoma osnovne
bolesti, apstinencijalnog sindroma, ozbiljne
povrede ili smrti, te mozZe nalagati hirurski
zahvat radi zamene ili uklanjanja pumpe,
katetera ili delica katetera. Ove komplikacije
obuhvataju:

» otkazivanje komponente, Sto za posledicu
ima izostanak terapije, prekomerno
doziranje leka ili nemogucnost da se
pumpa programira;

* pumpa, kateter ili deli¢ katetera mogu da
se izmeste ili pomere unutar tela ili da
erodiraju kroz kozu;
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* materijali od kojih je izraden implantat
mogu da izazovu alergijsku reakciju ili
reakciju imunoloskog sistema;

* moze doci do nezeljenih promena
terapije, koje mogu biti povezane sa
Celijskim promenama oko vrha katetera;

» zapaljenska kolekcija koja moze
prouzrokovati ozbiljne neuroloske ispade,
ukljuCujuci i paralizu;

» kateter moze da propusta, pocepa se ili
odvoji, Sto dovodi do isporuke leka u
oblast ispod koZe u koju je pumpa
implantirana ili duz putanje katetera;

» kateter moze da se uvrne ili zaCepi,
dovodedi do prestanka isporuke leka;

* pumpa moze da prekine sa radom jer je
dostigla kraj svog Zivotnog veka ili zbog
otkaza neke komponente.
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Upozorenja

Sistem i terapija

Medusobne interakcije lekova i nezeljeni
efekti—Porazgovarajte sa svojim lekarom o
upozorenjima i merama opreza u vezi sa
interakcijama sa drugim lekovima, moguc¢im
nezeljenim efektima i znakovima i
simptomima koji zahtevaju medicinski
tretman. Neprepoznavanje ovih znakova i
simptoma i izostanak trazenja odgovarajuce
medicinske nege mogu dovesti do ozbiljne
povrede ili smrti pacijenta.

Nedovoljno/prekomerno doziranje leka—
Obratite se svom lekaru u vezi sa znacima i
simptomima nedovoljnog ili prekomernog
doziranja leka prilikom svake dopune ili
promene postavki vase pumpe.
Neprepoznavanje ovih znakova i simptoma i
izostanak trazenja odgovarajuc¢e medicinske
nege mogu dovesti do ozbiljne povrede ili
smrti pacijenta.
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Indikator preporué¢ene zamene—Vasa
SynchroMed Il pumpa poseduje alarm
indikatora preporu¢ene zamene (ERI). Ovaj
alarm se oglasava kada se pumpa pribliZi
kraju svog Zivotnog veka (EOS). Kada se
alarm ERI oglasi, obratite se svom lekaru da
biste zakazali zamenu pumpe. Ako se pumpa
ne zameni nakon oglasavanja alarma ERI,
pumpa ¢Ce nastaviti sa radom joS izvesno
vreme, ali ¢e prekinuti sa radom nakon 90
dana. Prekinut rad pumpe podrazumeva
izostanak terapije koji moze da dovede do
ozbiljne povrede ili smrti.

Elektromagnetne smetnje—
Elektromagnetne smetnje (EMI) predstavljaju
energetsko polje (elektri¢no, magnetno ili
kombinaciju oba) koje generiSu razliCite vrste
opreme koje se nalaze u stambenom,
radnom, medicinskom ili javnhom okruzenju.
Pumpa poseduje ugradene funkcije za zastitu
od EMI koje uzrokuje druga oprema. VecCina
magnetnih i elektricnih uredaja sa kojima se u
toku dana obi¢no susrecemo najverovatnije
nece uticati na rad vase pumpe; medutim,
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izvori snaznih elektromagnetnih smetnji mogu
uzrokovati sledece efekte:

* povreda pacijenta, kao posledica
zagrevanja implantirane pumpe i
ostecenja okolnog tkiva;

» ostecenje sistema usled elektri¢nih ili
mehanickih efekata, $to dovodi do
izostanka ili promene terapije i moze
uzrokovati ozbiljnu povredu ili smrt;

* promene u radu pumpe usled snaznih
magneta koji privremeno ili trajno
zaustave rad pumpe ili elektriCnih smetnji
koje uzrokuju greSku u memoriji pumpe,
Sto dovodi do izostanka ili promene
terapije i moze uzrokovati ozbiljnu
povredu ili smrt te, u slu€aju gresSke u
memoriji pumpe, iziskuje reprogramiranje
koje mora da obavi vas lekar da bi se
uverio u pravilan rad pumpe.

e promena u brzini protoka usled
zagrevanja implantirane pumpe, Sto
dovodi do prekomerne infuzije i ozbiljne
povrede ili smrti.
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U odeljcima Tabela 2.1 na stranici 117 i
"Dodatak: Elektromagnetne smetnje (EMI)"
na stranici 153 potrazite informacije o
izvorima EMI, efektu EMI na vas i vas
infuzioni sistem, kao i uputstva za smanjenje
rizika od EMI.
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Zapaljenska kolekcija na vrhu
intraspinalnog katetera—Na vrhu
implantiranog katetera moze se formirati
zapaljenska kolekcija koja moze dovesti do
ozbiljnih neuroloskih ispada, ukljucujudi i
paralizu. Ako primate intraspinalnu opioidnu
terapiju, lekar prilikom svake vase posete
mora pazljivo da proveri eventualnu pojavu
novih neuroloskih znakova ili simptoma. Vas
lekar treba rutinski da vas prati u pogledu
eventualne pojave sledecih znakova ili
simptoma zapaljenske kolekcije:

* promena tipa, kvaliteta ili intenziteta bola;

* nepoznat ili nov bol, posebno pri vrhu
katetera ili u njegovoj blizini;

* potreba za Cestim ili velikim povecanjima
vase dnevne doze leka da bi se odrzao
isti efekat;

* povecanja doze otklanjaju rastuci bol
samo privremeno.

Da bi se sprecilo eventualno trajno
neuroloSko ostecenje, vas lekar mora odmah
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da vas pregleda ukoliko se kod vas razviju
sledeci znaci ili simptomi:

* novi ili drugaciji senzorni simptomi (npr.
utrnulost, trnci, peCenje, hiperestezija
[povecana osetljivost na dodir],
hiperalgezija [povecana osetljivost na
bol]);

* novi, povremeni ili intermitentni problemi
sa kontrolom creva ili beSike;

* pojava nove miSi¢ne slabosti, promena
nacina hoda ili oteZzan hod;

* bilo koji neuroloski simptomi ili znaci koji
se razlikuju od normalnih (npr. promena u
refleksima).

Ako primate terapiju ITB TherapySM
(intratekalna terapija baklofenom), lekar
prilikom svake vase posete mora paZljivo da
proveri eventualnu pojavu novih neuroloskih
znakova ili simptoma. Vas lekar treba rutinski
da vas prati u pogledu eventualne pojave
sledecih znakova ili simptoma zapaljenske
kolekcije:
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* promena tipa, kvaliteta ili intenziteta
spasti¢nosti;

* potreba za Cestim ili velikim povecanjima
vaSe dnevne doze leka da bi se odrzao
isti efekat;

* povecanja doze otklanjaju rastucu
spasti¢nost samo privremeno.

Dugoroéno osteéenje katetera—Kateter je
podlozan habanju. Tokom vremena,
odredena komponenta moze otkazati i
iziskivati hirurSku reviziju ili zamenu. Otkaz
komponenti katetera moze da dovede do
curenja leka ili kicmene tec¢nosti u okolno
tkivo, kao i do oStecenja tkiva ili izostanka ili
promene terapije, te posledicnog vracanja
simptoma osnovne bolesti, pojave
apstinencijalnog sindroma, kao i klinicki
znacajnog ili fatalnog nedovoljnog ili
prekomernog doziranja leka.

/aSnimanje magnetnom rezonancom (MR)
— infuzioni sistem SynchroMed Il je uslovno
bezbedan za koriS¢enje u MR okruzeniju.
Skener za magnetnu rezonancu mora raditi
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pod odredenim uslovima da bi se skeniranje
MR-om bezbedno obavilo.

Informacije o prikladnosti za MR potrazite u
odeljku "Dodatak: Elektromagnetne smetnje
(EMI)" na stranica 155.

Medicinske procedure—Uvek obavestite
zdravstvene radnike da imate implantiranu
pumpu pre nego $to se podvrgnete
medicinskim testovima ili procedurama.
Ukoliko ne obavestite zdravstvene radnike, to
moze dovesti do odlaganja procedure,
oStecCenja implantiranog sistema koje iziskuje
hirurski zahvat radi popravke ili zamene
sistema, ozbiljne povrede ili smrti.

Aktivnosti pacijenta

Aktivnosti koje obuhvataju izlaganje
velikoj nadmorskoj visini—Pre nego Sto
uzmete uceSce u aktivnostima (kao $to su
letenje avionom, planinarenije ili skijanje na
planini) na nadmorskim visinama iznad 2438
metara (8000 stopa), porazgovarajte sa
svojim lekarom o dejstvima niskog
vazdusnog pritiska. Pacijenti koji Zive u
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predelima sa velikom nadmorskom visinom ili
u njih putuju izlozeni su nizem vazdusnom
pritisku. Pri stalnoj izlozenosti niskom
vazdusnom pritisku, brzina protoka pumpe se
moze povecati i nakon toga stabilizovati na
viSoj vrednosti brzine protoka. Ako vas lekar
utvrdi da takvo povecanje brzine protoka
moze predstavljati nepotreban rizik za vas,
prilagodi¢e vasu propisanu terapiju tako da
kompenzuje vecu brzinu protoka.

U retkim slu€ajevima, izlozenost niskom
pritisku moze da dovede do toga da brzina
protoka pumpe premasi programiranu brzinu
protoka za viSe od 14,5% dok je pacijent
izloZzen niskom vazduSnom pritisku.
Propisana infuzija moze da se promeni za
pacijente koji ¢e biti izloZzeni niskom
vazdusnom pritisku.

Aktivnosti koje obuhvataju izlaganje
visokim temperaturama—Ako je
temperatura vruce kupke, tusa, parnog
kupatila, saune ili solarijuma viSa od 39 °C
(102 °F), ne smete ih koristiti. Brzina protoka
pumpe Ce se menjati u zavisnosti od telesne
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temperature. Brzina protoka se povecCava sa
povecanjem temperature. Ako je povecanje
znatno, pumpa moze dopremati preveliku
koli€inu leka. To moze dovesti do ozbiljne
povrede ili smrti.

Aktivnosti koje zahtevaju prekomerno
uvijanje ili istezanje—Izbegavajte aktivnosti
koje mogu da izloze implantirane
komponente infuzionog sistema nepotrebnom
naprezanju. Aktivnosti koje podrazumevaju
iznenadno, izuzetno ili neprestano savijanje,
uvijanje, skakanje ili istezanje mogu da ostete
komponente ili da dovedu do izmestanja
katetera. To moze iziskivati hirurdki zahvat
radi popravljanja ili zamene komponenti.
Kateter takode moze da se uvrne ili zaCepi.
Odvajanje ili uvrtanje katetera moze da
dovede do curenja leka ili kicmene te€nosti u
tkivo i do oStecenja tkiva, ili do izostanka ili
promene terapije, Sto mozZe da dovede do
ozbiljne povrede ili smrti.

Manipulisanje komponentama (Tvidlerov
sindrom)—Nemojte manipulisati pumpom ili
kateterom ispod koze niti ih trljati preko koze;
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to se ponekad naziva , Tvidlerovim
sindromom”. Manipulisanje moze da uzrokuje
eroziju koze, ostec¢enje komponenata,
odvajanje katetera, uvrtanje ili izmeStanje.
Ostecenje komponenata infuzionog sistema
moze iziskivati hirurski zahvat radi popravke
ili zamene komponenata. Odvajanje ili
uvrtanje katetera mozZe da dovede do curenja
leka ili kicmene teCnosti u tkivo i do oSteCenja
tkiva, ili do izostanka ili promene terapije, sto
moze da dovede do ozbiljne povrede ili smrti.

Manipulisanje moze da dovede i do izvrtanja
pumpe, $to ¢e onemoguciti dopunjavanje
pumpe.

Putovanje pacijenta—Obavestite lekare ili
medicinske tehniCare o svim planovima za
putovanje, uklju€ujuci lokaciju i njenu
nadmorsku visinu. Njima su ove informacije
potrebne da bi koordinisali vasu negu i
dopune pumpe i sprecili izostanak ili promenu
terapije, Sto moze dovesti do ozbiljne
povrede ili smrti.

Dopuna—Posetite kliniku radi dopunjavanja
u predvideno vreme. Ukoliko ne posetite
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kliniku radi dopune u predvideno vreme,
stvarna brzina protoka moZe biti manja od
oCekivane, Sto moze dovesti do izostanka ili
promene terapije, a to moze uzrokovati
ozbiljnu povredu ili smrt. Ukoliko ne posetite
kliniku u predvideno vreme, to moze dovesti i
do ostecenja pumpe, Sto iziskuje hirursku
zamenu pumpe.

Ronjenje ili hiperbariécne komore—Ne
smete roniti na dubini veéoj od 10 metara

(33 stope) niti ulaziti u hiperbariéne komore
sa pritiskom vec¢im od 2,0 apsolutne
atmosfere (ATA). Pritisci u vodi na dubini
vecoj od 10 metara (33 stope) (odnosno
pritisci iznad 2,0 ATA) mogu da ostete
pumpu, Sto iziskuje hirurSku zamenu pumpe.
Da bi se ostecenje pumpe svelo na minimum
u slu€aju da je hiperbari¢na terapija
neophodna, vas lekar treba da napuni pumpu
do punog kapaciteta koristeéi odgovarajudi
komplet za dopunu i da nastavi sa primenom
aktuelnih infuzija, propisanih pre izlaganja
hiperbari¢noj sredini. Pre ronjenja ili upotrebe
hiperbaricne komore, razgovarajte sa
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lekarom o uticaju visokog pritiska. Kako se
pritisak povecCava, protok kroz pumpu se
smanjuje. Nastavak povecanja pritiska ¢e na
kraju dovesti do promene terapije koja moze
uzrokovati ozbiljnu povredu ili smrt.

Mere predostroznosti

Interakcija programatora za medicinska
lica sa kohlearnim implantatom—Ako
imate kohlearni implantat, potrebno je da
spoljni deo kohlearnog sistema bude $to je
moguce viSe udaljen od programatora za
medicinska lica ili da se kohlearni implantat
isklju€i tokom programiranja da bi se sprecili
nezeljeni zvukovi.

Interakcija programatora za medicinska
lica sa drugim aktivnim implantiranim
uredajima—Ako imate pumpu ili drugi
aktivan implantirani uredaj (npr. pejsmejker,
defibrilator, neurostimulator):

* radiofrekventni signal koji se koristi za

programiranje jednog od tih uredaja moze
da resetuje ili reprogramira drugi uredaj.
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* magnet u kardioloSkom programatoru
moze privremeno da zaustavi pumpu.

Da bi se uverili da nije dosSlo do slucajnog
programiranja, lekari ili medicinske sestre koji
su upoznati sa oba uredaja treba da provere
programirane postavke svakog uredaja pre
nego Sto vas otpuste iz bolnice i nakon
programiranja svakog od vas$ih uredaja (ili Sto
je moguce pre nakon toga).

Odmah se obratite svom lekaru ako primetite
simptome koji bi mogli da budu u vezi sa
nekim od uredaja ili sa medicinskim stanjem
koje se tretira tim uredajem.

Samo za EU: SazZetak bezbednosnih i
klinickih performansi (SSCP) mozete pronadi
na https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Potrazite SSCP navodedi proizvodaca
(Medtronic), naziv sredstva (trgovacki naziv) i
broj modela sredstva.

Informacije za savetovanje
pacijenta

Vas lekar treba da vas obavesti o:
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* komponentama va$eg infuzionog sistema
i mestu na kojem se one nalaze u vasem
telu;

* svim uputstvima koja su vam potrebna da
biste znali kako da koristite vas infuzioni
sistem;

* indikacijama, kontraindikacijama,
upozorenjima i merama predostroznosti
za infuzioni sistem;

* riziku od zapaljenske kolekcije i
prepoznavanju simptoma zapaljenske
kolekcije;

» vasoj terapiji;
* informisanju zdravstvenih radnika o tome
da vi imate implantiran infuzioni sistem

pre nego Sto oni zapoc¢nu bilo kakvu
proceduru;

* obracanju vasem lekaru ukoliko primetite
bilo kakve neobi¢ne simptome ili znakove;

* vaznosti €itanja ovog priru¢nika.
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Upravljanje pacijentom

Najbolji rezultati se postiZzu kad ste potpuno
obavesteni o rizicima i koristima terapije,
hirurs§koj proceduri, zahtevima za kontrolne
posete i odgovornostima u vezi sa
samostalnom negom. Ostvarivanje
maksimalne koristi od infuzionog sistema
nalaZze dugorocno postoperativno vodenje.

Obratite paznju na bilo kakve znakove ili

simptome nedovoljnog ili prekomernog

doziranja leka, posebno na one koji su

povezani sa bilo kakvim promenama u

programiranju pumpe ili dopunjavanju leka. 4{
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Kako vas infuzioni sistem
funkcionise

Vas lek se skladisti u rezervoaru unutar
pumpe. Pumpa potiskuje lek iz rezervoara
pumpe, kroz kateter, do mesta infuzije
(Slika 3.1).

Vas lekar ili medicinska sestra programira
vasu pumpu tako da automatski isporucuje
lek u odredenoj koli¢ini i u odredeno vreme.

Zivot sa infuzionim sistemom 3
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Mesto infuzije

Kateter

Slika 3.1 Implantirani infuzioni sistem.

Da bi se pumpa programirala, koristi se
programator za medicinska lica da bi se
postavke propisane terapije poslale vasoj
pumpi. Po potrebi, vas lekar ili medicinska
sestra koristi programator za medicinska lica
da bi promenio/la postavke vaSe terapije
prilikom kontrolnih poseta.
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Prilikom planiranih kontrolnih poseta, vas
lekar ili medicinska sestra dopunjava vasu
pumpu umetanjem igle u prikljucak za
punjenje rezervora i ubrizgavanjem leka u
rezervoar pumpe.

Oporavak i nega

Dok se oporavljate od hirur§kog zahvata i
zapocinjete zivot sa infuzionim sistemom,
uverite se da su vasi negovatelji upoznati sa
informacijama navedenim u ovom odeljku o
oporavku i nezi.

Oporavak od hirur§kog zahvata

Potrebno je nekoliko nedelja da se oporavite
nakon operacije. Normalno je da osecate
nelagodnost u oblasti rez(ova), kao i izvestan
bol na mestu na kojem se nalazi implantat 2
do 6 nedelja nakon implantacije.

Vas lekar vam moze propisati fizikalnu
terapiju ili lekove da bi vam pomogao u
kontroli tog bola. Uvek sledite uputstva svog
lekara.

Zivot sa infuzionim sistemom 3
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Izbegavaijte aktivnosti pri kojima morate da
savijate, isteZete ili uvrCete telo; takvi pokreti
mogu da pomere kateter i da utiCu na vasu
terapiju.

Za vreme oporavka izbegavajte sledeée
aktivnosti:

* lezanje na stomaku

* istezanje ruku iznad glave

» okretanje sa jedne na drugu stranu

* savijanje unapred, unazad ili u stranu
* podizanje viSe od 2,3 kg (5 funti)

Kada poCnete da se bolje osecate, treba da
budete u stanju da obavljate mnoge
aktivnosti, kao $to su:

* kupanje ili tuSiranje
* seksualne aktivnosti
e rad kod kuée ili na radnom mestu

* hobiji ili aktivhosti kao Sto su Setnja, rad u
basti, biciklizam ili plivanje

Zivot sa infuzionim sistemom 3
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Ne zaboravite da bi trebalo da se osecate
bolje kada se vratite svakodnevnim
aktivnostima, a ne gore.

Napomena: kako se navikavate na Zivot sa
boljom kontrolom simptoma, moZete pokusati
da se bavite aktivhostima kojima niste mogli
da se bavite pre hirurSkog zahvata.
Porazgovarajte o nivou aktivnosti sa svojim
lekarom.

Kontrolne posete

Vas lekar ili medicinska sestra ¢e vam
zakazivati kontrolne posete u redovnim
intervalima. Prilikom kontrolnih poseta oni ¢e
dopunjavati vasu pumpu i proveravati vas
sistem da bi se uverili da dobijate
najprikladniju terapiju. Kontrolne posete se
mogu zakazivati od jednom nedeljno do
nekoliko puta godisnje.

Datumi dopunjavanja zavise od:

* Kkoli¢ine leka koju vasa pumpa moze da
primi;

Zivot sa infuzionim sistemom 3
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* broja promena doze u skladu sa planom
vase terapije;

* koncentracije leka koju primate.

Prilikom uobiCajene kontrolne posete, pumpa
se puni umetanjem igle kroz kozu i
ubrizgavanjem novog leka u vasu pumpu.
Vas lekar ili medicinska sestra takode
proverava vasu pumpu i, po potrebi,
prilagodava vasu terapiju. Porazgovarajte sa
svojim lekarom ili medicinskom sestrom o
znacima i simptomima nedovoljnog ili
prekomernog doziranja leka.

Kada treba da pozovete svog
lekara ili medicinsku sestru

Obratite se svom lekaru ili medicinskoj sestri
ako se desi bilo Sta od navedenog:

» primetite bilo kakve znake ili simptome
nedovoljnog ili prekomernog doziranja
leka;

* osetite bol, imate crvenilo ili otok na rezu/
rezovima po isteku 6 nedelja od hirurSkog
zahvata;

Zivot sa infuzionim sistemom 3
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 vas sistem ne funkcioniSe pravilno;

* ne osecate ublazavanje simptoma u
dovoljnoj meri;

* Cujete alarm iz pumpe;

* primetite bilo kakvu neuobi€ajenu reakciju
na odredeni lek koji primate;

* primetite bilo kakve nezeljene efekte koje
vam vas lekar nije pominjao;

* primetite bilo kakvu bitnu promenu u vasoj
terapiji;

 osetite nove ili drugacije senzorne
simptome (npr. utrnulost, trnce, pecenje,

hiperesteziju [povecanu osetljivost na
dodir] ili povracaj spasti¢nosti;

* imate nove, povremene ili intermitentne
probleme sa kontrolom creva ili beSike;

* osetite novu misi¢nu slabost, promenu u
nacinu hoda ili imate otezan hod;

* imate bilo kakve neuroloske simptome ili
znake koji se razlikuju od normalnih.

Zivot sa infuzionim sistemom 3
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Prijavljivanje ozbiljnog
incidenta

Ako dozivite bilo kakvo neuobicajeno
nezeljeno dejstvo povezano sa vasom
terapijom ili ako dode do ozbiljnog incidenta
sa vasSim uredajem, odmah to prijavite vasem
medicinskom licu. Vase medicinsko lice ce
vam pomoci da upravljate svojim
simptomima. Incident treba prijaviti kompaniji
Medtronic i odgovaraju¢em nadleznom telu.

Sta treba da uradite ako éujete
alarm

VaSa pumpa emituje alarme kada:
* pumpa mora da se dopuni.
* pumpa mora da se zameni.
* postoji neki problem sa pumpom.

Alarm signalizira kritiCan ili nekriti¢an dogadaj
u vasem infuzionom sistemu.

e Kiritiéni alarm ima dva tona. Vise
informacija o vasim postavkama za

Zivot sa infuzionim sistemom 3
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duZzinu i vreme oglasavanja kriticnog
alarma mozete dobiti od svog lekara.
Kriticni alarm znaci da Ce se terapija
uskoro prekinuti.

* NekritiCni alarm ima jedan ton. Nekriti¢ni
alarm zahteva paznju lekara ili medicinske
sestre, ali ne znacCi obavezno da Ce se
terapija uskoro prekinuti.

Ako se oglasi alarm, odmah pozovite svog
lekara ili medicinsku sestru.

Najcesca pitanja
Koliko dugo ¢e trajati baterija pumpe?

Baterija bi trebalo da traje oko 6 do 7 godina,
u zavisnosti od koli€ine leka koju pumpa
treba da isporudi.

Moze li da se puni baterija pumpe?
Ne.

Kada ¢e biti potrebna zamena pumpe ili
katetera?

Zivot sa infuzionim sistemom 3

142 Srpski 8637 2022-05-01

M961287A030 RevB 2022-05-01

Peructpanus MU 8 Pocsgpasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



e

Filename Date Time Medtronic Confidential

‘L‘ngoggxxﬁxx E1’:8 15 PTManual.xsl - PatientTherapyTemplate.fm
6 x6 inches (118 mm x 152 mm) Template version 6.4: 10-20-2020

Vas lekar ili medicinska sestra koriste
programator za medicinska lica da bi proverili
nivo napunjenosti baterije pumpe. Kada
baterija po¢ne da se prazni, vas lekar ¢e vam
zakazati zamenu pumpe.

Zamena je neophodna i ako pumpa ima
mehanicke probleme ili ako postoje
komplikacije sa kateterom.

Popravka ili zamena pumpe ili katetera
zahtevaju hirurski zahvat.

Koliko je pumpa velika?

Pumpa je okruglog oblika. Ima priblizno 8,8
cm (3,5 in) Sirine i 2,5 cm (1,0 in) debljine.
Da li se pumpa vidi kroz odeéu?

U zavisnosti od vaSe telesne grade, pumpa
moze da se vidi kao ispupCenje ispod koze.
Medutim, vas lekar ¢e pokuSati da smesti
pumpu u oblast koja je najudobnija i estetski
prihvatljiva.

Da li ¢e moj sistem ograni¢avati moje
aktivnosti?

Zivot sa infuzionim sistemom 3
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Uopsteno, ne — treba da budete u stanju da
se vratite svojim uobi¢ajenim svakodnevnim
aktivnostima. Medutim, obavezno se
posavetujte sa svojim lekarom ili
medicinskom sestrom pre nego $to se
upustite u posebno naporne aktivnosti. Vise
informacija potrazite u odeljku ,Aktivnosti
pacijenta”, stranica 124.

Da li pumpa proizvodi nekakav zvuk?

Povremeno mozete Cuti kliktanje pumpe.
Vasa pumpa takode ima i zvuéni alarm koji
se moze oglasiti.

Da li ¢e mikrotalasna peénica ometati rad
moje pumpe?

Ne.

Da li prolazak kroz detektore za kradu ili
bezbednosne skenere moze da izazove
probleme?

Vas$a pumpa moZze da aktivira detektor
metala. PokaZite svoju identifikacionu karticu
pacijenta bezbednosnom osoblju.

Zivot sa infuzionim sistemom 3
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Da li éu mo¢i da koristim vruéu kupku ili
vrué tus?

Porazgovarajte sa svojim lekarom ili
medicinskom sestrom da biste saznali da li
mozete da se istuSirate neposredno nakon
hirurSkog zahvata. Ne biste smeli da ulazite u
vru¢u kupku sve dok vam se ne uklone konci
i dok rezovi na koZi ne zacele. Po zarastanju
rezova na kozi, vru¢a kupka Cija je
temperatura niza od 39 °C (102 °F) ne utiCe
na vasu pumpu.

Mogu li da koristim vruéu kupku, saunu,
parno kupatilo ili solarijum?

Nemoijte koristiti vruéu kupku, parno kupatilo,
saunu ili solarijum ako je njihova temperatura
viSa od 39 °C (102 °F). Pritisak u rezervoaru
pumpe je osetljiv na temperaturu. Pri viSim
temperaturama, pritisak u rezervoaru pumpe
se povecava. Ako je povecanje znatno,
povecani pritisak moZe da dovede do toga da
pumpa doprema preveliku koliCinu leka. To
moze dovesti do prekomernog doziranja leka.

Mogu li da putujem?
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Obavestite kliniku o planovima za putovanije,
uklju€ujuci lokaciju i njenu nadmorsku visinu.
Vas lekar ¢e utvrditi da li je potrebno zakazati
posetu radi procene vase terapije ili dopune
vase pumpe pre nego Sto odete. Ako vam je
potrebna dopuna za vreme putovanja, vas
lekar ¢e vas uputiti na drugog lekara koji
moze da dopuni vasu pumpu. Za
organizovanje ovog upucenja moze biti
potrebno nekoliko nedelja, pa i viSe.

Da li ¢e infuzioni sistem dovesti do
izleGenja mog stanja?

Infuzioni sistem nece eliminisati primarni
uzrok vaSeg stanja niti Ce izleciti vasu bolest.
On ¢e vam pomoci da simptome drzite pod
kontrolom i moze vam omoguditi da se bavite
izvesnim aktivnostima kojima ranije niste
mogli. Infuzioni sistem mozZze biti jedan od
nekoliko oblika terapije koje vas lekar koristi
kao terapiju za va$e stanje.

Da li ¢éu mo¢i da prekinem sa uzimanjem
drugih lekova kada mi se ugradi infuzioni
sistem?

Zivot sa infuzionim sistemom 3
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Vas lekar ¢e utvrditi da li je potrebno da
uzimate i druge lekove.

Mogu li da upravljam motornim vozilom?

Zatrazite od svog lekara da vam pruZzi
informacije o tome kako vas propisani lek
moZze da utiCe na vasu sposobnost da vozite.
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Odlaganje pumpe u otpad

Pumpa se mora ukloniti pre sahrane ili
kremacije. U nekim zemljama je, zbog zastite
Zivotne sredine, pre sahrane obavezno
ukloniti implantirane uredaje koji se napajaju
pomocu baterije. Takode, pumpa se mora
ukloniti pre kremacije, jer proces kremacije
uzrokuje eksploziju baterije. Eksplantirani
uredaji ne smeju da se ponovo steriliSu ili
ponovo implantiraju.

PredlaZzemo da zahtevate da se eksplantirani
uredaj vrati kompaniji Medtronic na analizu i
odlaganje. Analiza stanja uredaja ¢e nam
pomoci da poboljSamo buduce uredaje. Ako
vi ili vaSi lekari imate nekih pitanja, pogledajte
informacije za kontakt na poslednjoj stranici.
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Specifikacije

Tabela 4.1 Specifikacije materijala infuzionog
sistema

Tipicni materijali u kontaktu sa
ljudskim tkivom ili putanjom
leka?

Pumpa titanijum

silikon

poliviniliden-fluorid

Kateter silikon

@ Kompletnu listu materijala koji dolaze u kontakt sa
ljudskim tkivom ili putanjom leka zatraZite od svog
lekara ili medicinske sestre.
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Dodatne informacije sadrzi "Elektromagnetne
smetnje" na stranici 114 i Tabela 2.1 na
stranici 117.

Pre zapocinjanja bilo kakve medicinske
procedure, uvek obavestite zdravstveno
osoblje da imate implantiran infuzioni sistem i
upoznaijte ih sa ovim informacijama o
elektromagnetnim smetnjama (EMI).

Upozorenja

Elektromagnetne smetnje koje poticu od
sledec¢ih medicinskih procedura ili opreme
mogu da ostete uredaj, ometaju rad uredaja
ili da vam naskode. Ako su odredena
procedura ili oprema neophodne, moraju se
slediti sledeCe smernice:

Dijatermija (ukljucujuéi terapeutski
ultrazvuk)—Kratkotalasna dijatermija ne sme
da se koristi na udaljenosti manjoj od 30 cm
(12 in) od pumpe ili katetera. Energija od
dijatermije moze znatno da poveca
temperaturu u blizini pumpe i da nastavi da
zagreva tkivo oko pumpe, jer pumpa moze da
akumulira toplotu. Ako se zagreje iznad 55 °C

Dodatak: Elektromagnetne smetnje (EMI) 5
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(131 °F), pumpa moze da isporucuje vecu
koli€inu leka od propisane, $to moze da
izazove prekomerno doziranje leka.
Terapeutski ultrazvuk predstavlja koris¢enje
ultrazvuka uz viSe energije nego kod
dijagnostickog ultrazvuka kako bi se do tela
sprovela toplota ili trzaji. Terapeutski
ultrazvuk je prihvatljiv ako se tretman obavlja
na udaljenosti od najmanje 15 cm (6 in)
izmedu aplikatora i implantiranog infuzionog
sistema.

/aSnimanje magnetnom rezonancom (MR)
infuzioni sistem SynchroMed Il je uslovno
bezbedan za koris¢enje u MR okruzenju.
Skener za magnetnu rezonancu mora raditi
pod odredenim uslovima da bi se skeniranje
MR-om bezbedno obavilo. Skeniranja MR-om
koja se obavljaju pri drugacijim postavkama ili
uslovima mogu dovesti do povrede opasne
po zivot ili do kvara uredaja. Ako vam lekar
propiSe pregled magnetnom rezonancom,
obavestite lekara i medicinske tehniCare da
imate implantirani uredaj pre zakazanog
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pregleda magnetnom rezonancom. Va$s
zdravstveni radnik moze da pronade
kompletne informacije o prikladnosti za MR
na veb-stranici www.medtronic.com/mri ili da
ih dobije pozivanjem kompanije Medtronic.

Pre zakazivanja skeniranja MR-om

Treba da obavestite lekara koji se brine o
vasoj pumpi da ¢ete se podvrgnuti skeniranju
MR-om. Vas lekar ¢e vas posavetovati o
tome da li je skeniranje MR-om prikladno za
vas. Takode treba da obavestite svog lekara i
ako imate neki drugi aktivan implantiran
uredaj (npr. pejsmejker, defibrilator,
neurostimulator).

Za vreme skeniranja MR-om

Za vreme skeniranja MR-om uverite se da
prednja strana pumpe (strana sa priklju¢kom
za dopunu) nije usmerena prema vasoj glavi
ili stopalima, kao $to prikazuje Slika 5.1.
Takav polozaj pumpe moZe da dovede do
trajnog oStecenja. Testiranje pokazuje da
moze doci do oste¢enja SynchroMed |l
pumpi; medutim, to je veoma malo verovatno
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zbog lokacije i poloZaja vase pumpe za
vreme skeniranja MR-om.

N

Slika 5.1 Nepravilan polozaj pumpe za
skeniranje MR-om.

Mozete imati osecCaj zagrevanja oko pumpe ili
osecaj povlaenja. Ako vam je osecaj
zagrevanja ili povlacenja neprijatan, treba
prekinuti skeniranje MR-om i prilagoditi
postavke da bi se taj osecaj smanijio ili
otklonio. Elasti¢na traka ili omot mogu da
smanje osecaj povlacenja.
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Pored toga, metal u pumpi moze izazvati
izobli¢enje MR snimka u oblasti oko pumpe.
Magnetnu rezonancu treba prilagoditi da bi
se izobliCenje snimka svelo na najmanju
meru.

Skeniranje MR-om moze da uzrokuje
privremeno zaustavljanje vase pumpe i
obustavljanje isporucivanja leka tokom
skeniranja MR-om. Skeniranje MR-om moze
da uzrokuje i privremeno oglasavanje alarma
SynchroMed Il pumpe.

Nakon skeniranja MR-om

Pumpa treba da uspostavi normalan rad po
zavrSetku skeniranja MR-om; medutim, u
nekim slu€ajevima to moze potrajati do 24
sata. Normalno je da Cujete alarm od dva
tona dok pumpa ponovo ne uspostavi
normalan rad. Efekti privremenog
obustavljanja isporuke leka zavisi¢e od leka
koji se koristi sa vaSom pumpom. Vas lekar
Ce utvrditi da li je potrebno koristiti
alternativhe metode isporuke leka za vreme
koje je potrebno za obavljanje skeniranja MR-
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om, kao i da li je potreban lekarski nadzor za
vreme obavljanja skeniranja MR-om.

Pumpa mora da se proveri nakon skeniranja
MR-om da bi se potvrdilo da pumpa i dalje
pravilno funkcioniSe. Zaustavljanje motora
pumpe moze da dovede do povratka
simptoma osnovne bolesti i do pojave
apstinencijalnog sindroma. Pacijenti sa
aplikacijom myPTM za model A820 mogu da
provere status motora pumpe nakon MR.
Uputstva potrazite u priru¢niku za A820
myPTM. Ako nemate aplikaciju myPTM za
A820, obratite se medicinskom licu da
organizuje proveru pumpe nakon MR.

Mere predostroznosti

Elektromagnetne smetnje koje poticu od
sledece opreme najverovatnije nece uticati
na infuzioni sistem ako se slede
dolenavedene smernice:

Stimulatori rasta kostiju—Kalemi spoljnog
stimulatora rasta kostiju magnetnim poljem
moraju da budu udaljeni najmanje 45 cm (18
in) od infuzionog sistema. Nakon primene
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implantabilnog ili spoljnog stimulatora rasta
kostiju, vas lekar mora da se uveri da
infuzioni sistem funkcioniSe na predvideni
nacin.

Defibrilacija ili kardioverzija—Kad se
nalazite u stanju ventrikularne ili atrijalne
fibrilacije, najvaznija stvar je prezivljavanje.
Testovi pokazuju da spoljna defibrilacija
najverovatnije nece ostetiti pumpu; ipak,
nakon spoljne defibrilacije, vas lekar mora da
se uveri da pumpa funkcioniSe na predvideni
nacin.

Uredaji sa elektromagnetnim poljem—
Testovi pokazuju da ¢e se motor pumpe
zaustaviti prilikom izlaganja magnetnim
poljima koja mere 20 gausa ili viSe. Magnetna
polja od 10 gausa ili manje uglavnom nece
uticati na pumpu.

kontakt sa sledecom opremom i sredinama:
* oprema za elektrolu¢no zavarivanije,

* oblasti visokog napona (bezbedni ste ako
ste izvan ogradene oblasti),
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* mikrotalasni komunikacioni predajnici
(bezbedni ste ako ste izvan ogradene
oblasti),

* tornjevi za prenos televizijskog i radio
signala (bezbedni ste ako ste izvan
ogradene oblasti).

 terapeutski magneti (npr. magnetni
dusSeci, cebad, omotaci za ru¢ni zglob ili
lakat) jacine vece od 20 gausa u
neposrednoj blizini pumpe

Ako sumnjate da duZzi kontakt sa opremom
izaziva smetnje u funkcionisanju pumpe,
treba da uradite sledece:

1. udalje se od te opreme ili predmeta,

2. ako je moguce, ISKLJUCITE opremu ili
predmet.

3. obaveste vlasnika ili operatera opreme o
tome Sta se desilo.

Ako navedene radnje ne otklone uticaj
smetnji ili ako sumnjate da terapija nije ista
nakon izlaganja elektromagnetnim
smetnjama, obratite se svom lekaru.

Dodatak: Elektromagnetne smetnje (EMI) 5

8637 2022-05-01 Srpski 161

M961287A030 RevB 2022-05-01

Peructpanus MU 8 Pocsgpasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



e

Filename Date Time Medtronic Confidential

‘L‘ngoggxxﬁxx E1’:8 15 PTManual.xsl - PatientTherapyTemplate.fm
6 x6 inches (118 mm x 152 mm) Template version 6.4: 10-20-2020

Litotripsija—Nije utvrdena bezbednost
primene litotripsije. Litotripsija moze da osteti
pumpu ili kateter i ne preporucuje se ako
imate implantiranu pumpu. Ako je neophodno
primeniti litotripsiju, va$ lekar bi trebalo da
usmeri zrak dalje od pumpe i katetera. Nakon
zavrSetka postupka, vas lekar bi trebalo da
proveri eventualnu pojavu alarma pumpe.

Laserske procedure—Laser mora biti
usmeren na suprotnu stranu od infuzionog
sistema.

Psihoterapeutske procedure—Bezbednost
nije ustanovljena za psihoterapeutske
procedure pri kojima se koristi oprema koja
generiSe elektromagnetne smetnje (npr.
elektrokonvulzivna terapija, transkranijalna
magnetna stimulacija) kod pacijenata kojima
je implantiran infuzioni sistem. Indukovane
elektricne struje mogu prouzrokovati
zagrevanje pumpe, Sto dovodi do
prekomerne infuzije i ozbiljne povrede ili
smrti.

Terapija zraéenjem—Izlaganje pumpe
velikim dozama direktnog ili rasutog

Dodatak: Elektromagnetne smetnje (EMI) 5
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jonizujuceg zracCenja, iz bilo kog izvora, koje
dovodi do akumulirane doze vece od 10 Gy,
moZze da oSteti uredaj ili da uzrokuje promene
u terapiji. Da bi se ogranicilo izlaganje
uredaja, vas lekar bi trebalo da primeni
odgovarajucu zastitu ili druge mere gde god
je to izvodljivo. Ako se podvrgavate
viSestrukim tretmanima zracenjem, vas lekar
bi trebalo da vodi raCuna o akumuliranoj dozi
koju je primio uredaj prilikom prethodnih
izlaganja. Kompanija Medtronic preporucuje
da vas lekar proveri pumpu nakon zracenja
ako postoji bojazan da je doslo do promene
vase terapije.

Radiofrekventna ili mikrotalasna ablacija
—Nije ustanovljena bezbednost
radiofrekventne (RF) ili mikrotalasne ablacije
kod pacijenata koji imaju implantiran infuzioni
sistem. Indukovane elektri¢ne struje mogu
prouzrokovati zagrevanje pumpe, $to dovodi
do prekomerne infuzije i ozbiljne povrede ili
smrti.

Detektori krade i bezbednosni uredaji za
skeniranje—Kada prilazite detektorima za

Dodatak: Elektromagnetne smetnje (EMI) 5
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kradu ili bezbednosnim skenerima (kao $to
Su oni koji se nalaze na aerodromima, u
bibliotekama i u nekim prodavnicama),
nemojte se zadrzavati u njihovoj blizini, niti se
naslanjati na bezbednosne skenere.

Napomene

Kuéni uredaji—Vecina kucnih aparata i
opreme koja ispravno funkcioniSe i ispravno
je uzemljena nec¢e ometati rad infuzionog
sistema.

Druge medicinske procedure—
Elektromagnetne smetnje (EMI) sledecih
medicinskih procedura najverovatnije nece
uticati na va$ infuzioni sistem:

* snimanje kompjuterizovanom aksijalnom
tomografijom (CT ili CAT),

* dijagnosticki ultrazvuk (npr. karotidno
skeniranje, dopler studije)

Napomena: da bi se umanjilo
potencijalno izobliCenje snimka, pretvarac

Dodatak: Elektromagnetne smetnje (EMI) 5
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mora biti 15 cm (6 in) udaljen od
infuzionog sistema.

* dijagnosti¢ki rendgen ili fluoroskopija
* elektrokauterizacija,
* magnetoencefalografija (MEG)

* skeniranja pozitronskom emisionom
tomografijom (PET).

Dodatak: Elektromagnetne smetnje (EMI) 5
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Indeks

Aktivnosti
dnevne 143

koje obuhvataju izlaganje velikoj
nadmorskoj visini 124

koje obuhvataju izlaganje visokim
temperaturama 125

koje zahtevaju prekomerno uvijanje ili
istezanje 126

ronjenje ili hiperbari¢ne komore 128
za vreme oporavka 137

Alarm 141

Baterija (pumpe), vek trajanja 142

Bezbednosne kapije 163

Bezbednosni skeneri 144

CT ili CAT skeniranja 164

Defibrilacija 160

Detektori krade 144, 163

Dijagnosticki rendgen 165

Dijagnosticki ultrazvuk 164

Dijatermija 154

Dopunjavanje vasSe pumpe 107,127,138

Indeks
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elektrokauterizacija, 165

Elektromagnetne smetnje
(EMI) 114, 154-165

Fluoroskopija 165
Hiperbaricne komore 128
Identifikaciona kartica pacijenta 103
Indikacije 106
Indikator preporu¢ene zamene (ERI) 114
Infuzioni sistem

kako funkcionise 134

komponente 106

Interakcija sa programatorom za
medicinska lica

sa drugim aktivnim implantiranim
uredajima 129
sa kohlearnim implantatom 129
Izlaganje visokoj temperaturi 145

Kada se treba obratiti svom lekaru ili
medicinskoj sestri 139

Kardio-uredaji 129
Kardioverzija 160

Indeks
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Kateter
opis 108

prikljucak 108
pristupni priklju¢ak 108
Kontraindikacije 108
Kontrolna poseta 136, 138
Kuc¢ni uredaji 164
Kupanje i tuSiranje, za vreme oporavka i
nakon njega 145
Laserske procedure 162
Lek
interakcija 113
nedovoljno ili prekomerno doziranje 113
nezeljeni efekti 113
Let avionom 124, 146
Litotripsija 162
Magneti, terapeutski 160
magnetoencefalografija (MEG) 165
Medicinski testovi ili procedure 124
Mere predostroznosti
EMI 159-164
opste 129-130
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Mikrotalasna

ablacija 160, 163

pecnica 144
NajCesSca pitanja 142-147
Odlaganje pumpe na otpad 150
Oporavak od hirurSkog zahvata 136
Parno kupatilo 145
Planinarenje 124
Procedure ablacije 163
Psihoterapeutske procedure 162
Pumpa

odlaganje 150

opis 107

vek trajanja baterije 142

veliina 143
Putovanje 124,127,145
Radiofrekvencija (RF) 160
Rezervoar

opis 107

prikljucak za punjenje 107
Rizici od operacije 110
Ronjenje 128

Indeks
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Sauna 145

Sistemske komplikacije, moguce 110
Skijanje 124
Snimanje magnetnom rezonancom (MR) 155
Solarijum 145
Specifikacije, sistem 151
Stimulatori rasta kostiju 159
Terapeutski magneti 161
Terapeutski ultrazvuk 154
Terapija zraCenjem 162
Tus§, vru¢ 125
Tvidlerov sindrom 126 4{
Upozorenja
EMI 114,154
opste 113-128
Uredaji sa elektromagnetnim poljem 160
Voznja 147
Vruéa kupka 145
Zapaljenska kolekcija na vrhu
intraspinalnog katetera 121
Zivot ili putovanje na visokoj nadmorskoj
visini 124

Indeks
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Medtronic n norotun Medtronic SBNATCA TOProBbIMM Mapkamu / TOBapHbIMM 3HakaMmn
komnaHun Medtronic.

SynchroMed™ 1 IsoMed™ siBnsitoTCSt TOProBbIMK Mapkamu / TOBapHbIMU 3HaKaMu
komnaHun Medtronic.

Medtronic i logotip Medtronic predstavljaju zasticene znakove preduze¢a Medtronic.
SynchroMed™ i IsoMed™ su zastitni znakovi preduze¢a Medtronic.
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[ocTtynHble MH(OPMaLMUOHHbIe MaTepuarnbl O CUCTEME:

CBefleHVsA 0 NPOTUBOMNOKa3aHUAX, NpeAynpexaeHnsx, mepax
NpPeAoCTOPOXHOCTHU, HEXenaTernbHbIX SIBIEHUsIX, CTepunusaumm,
oTOOope NauMeHTOB, MHAMBUAYaNU3aLUMUmM NeYeHNsa U yTunusaummn
KOMMOHEHTOB NpeAcTaBneHbl B pyKOBOACTBe C MHhopmauuen ans
Bpayen. [inA noTpebutenen B ANOHMM BbinyCcKaeTCsl IMCTOK-
BKNapbIlW K yNnakoBKe, B KOTOPOM CoAepXKUTCA MHopmaums o
6e3onacHOCTH, NPOTUBONOKa3aHUAX, NpeaynpexaeHUsx, mepax
NpPeAoCTOPOXHOCTU M HeXenaTerbHbIX SIBIIEHUsIX.

B cnpaBo4YHOM pyKOoBOACTBE, NOCBSILLEHHOM NMoKa3aHUsM,
CTabuUNbHOCTU NeKapCTBEHHbIX NpenapaToB U NOPSAKY AENCTBUN B
Ype3BblYaiHOW CUTyauuK, NpuBeAeHbl NOKa3aHWUA K MPUMEHUHUIO N
conyTcTByowWwas uHdopmaums. [ins notpebutenen B AnoHnn
BbINyCKaeTCA NMUCTOK-BKNaAbILW K yNnakoBKe, B KOTOPOM COAEPXUTCSA
MHOpMaLMA 0 NOKa3aHMAX K MPUMEHEHUIO.

CBefileHUs1 O NoKa3aHUsiX, NPOTUBOMNOKa3aHUAX, NpeaynpexaeHnsx,
Mepax NpPeaoCTOPOXHOCTH, AO03UPOBKE, MPUMEHEHUU U CKPUHUHTE
CM. B COOTBETCTBYIOLIE MapKMPOBKe NleKapCTBEHHbIX NpenapaToB.

Ycnosusa nposeaeHus MPT, a Takke oTHocsuwmecs kK MPT
NPOTUBOMNOKa3aHUsA, NpeaynpexaAeHUs U Mepbl NPefoCTOPOXHOCTU
npu Ucnonb3oBaHUN UH(Y3MOHHOW CUCTEMbI, NpeAcTaBleHbl B
pekomMmeHaauuax no MPT.

OnuncaHusa yCTPOUCTB, MH(OPMaLIUA O COAEPKMMOM YNaKOBOK,
TEeXHUYEeCKMe XapaKkTepMCTUKU YCTPOMCTB, a Takke crneuuanbHble
npeaynpexaeHusi, Mepbl NPefOCTOPOXHOCTU U YKa3aHuUsA No
3KcnnyaTaumm Ans KOHKPETHOW NPoAYKLUMM coaepxartcs B
pyKoBOACTBax Mo NpoAyKTaM, TakKuM Kak pyKoBoACTBa No
nporpamMMMpoBaHuio U PYKOBOACTBA N0 UMMNMaHTaTaMm.

CBefieHus O pe3ynbTaTax KIIMHUYECKUX UCCIe[oBaHui
MHQY3MOHHOW CUCTEMbI COAEPKATCA B CBOAKE KITMHUYECKNUX
nccnegoBaHUM.
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MpoTuBONoOKasaHuA

WUMnnaHTaumsa nomnbl - IMNnaHTauysi oMbl NpoTUBOMNOKa3aHa B CNeayoLwmx
cnyJyasx:

= MPU HANUYUN UHAEKLMN.

= HeBO3MOXHOCTb UMMMaHTaLUM NOMMbI Ha paccToAaHUN He 6onee 2,5 cm ot
NOBEPXHOCTU KOXMU.

- PaBMepr Tena nauueHTa CruLKOM Marnbl Ans o6bema 1 Maccbl MOMIbI.

WHTpaTekanbHas kaTeTepusauus - iHTpaTtekanbHas kateTepusaums NpoTMBonokasaHa
B CreflytoLmnx cry4asix.

= [Ipy HANMUYUN MEHUHIUTA, BEHTPUKYIIUTA, KOXKHBIX UHAEKLMI, GakTepuemMumn n
cencvca Unu npu NoA03PEHNN Ha 3T COCTOSTHUS.

- ﬂpm HanW4uM CnnHanbHbIX NATONOMMI, CNOCOGHbBIX OCMOXHUTL UMMAHTaLMIO U
CbI/IKCaLlVI}O KaTeTepa and nogadu nekapCTtseHHOro npenapara.

INekapcTBeHHble npenapatsbl - CrieayeT BbISICHUTb HAanuMyme Unu oTcyTcTBuUe
NPOTVBOMOKAa3aHWii K Ha3HAYEeHHbIM NeKkapCTBEHHBIM NpenapaTam.

JlekapcTBeHHbIe NpenapaTkbl C KOHCepBaHTaMu - [1pOTMBONOKa3aHO NCMONb3oBaHNe
neKkapcTBEHHbIX MPenapaToB, CoAepXaLlnX KOHCepBaHTbI (HanpuMep MeTabucynbdut
HaTpus), cnocobHble NoBPeauTb MHAY3NOHHYIO cucTemy SynchroMed.

Ha6opbl nopTa gocTtyna K kateTtepy - Vicnonb3oBaHue HabopoBs nopTa AocTyna K
kaTeTepy Medtronic Ans Bcex npoueayp MCNonb30BaHMA COCYAMCTOro KaTteTepa.
Hu3koe 3HaveHue pH - M3BecTHO, 4TO NekapcTBeHHble opMbl ¢ pH < 3 cnoco6HbI
noBpeanTb NHAY3NOHHYI0 cuctemy SynchroMed, noatomy ux npumeHeHve
NpoTMBOMOKa3aHo.

Ha6opb! ans 3anpaBku - icnonb3oBaHue HabopoB Ans 3anpasku Medtronic ans Bcex
npoueayp AocTyna K kateTepy NpoTMBOMNOKa3aHo.

MpepnocTtepexeHus

PekomeHaaumu nonb3oBarento - Cneayiite BCEM MHCTPYKLMSIM MO NPOAYKTY,
pernameHTMpYOLWMM HaYanbHylo MOArOTOBKY M HaMoMHEHWe, UMMNaHTauuto,
nporpamMMupoBaHue (B criy4ae HeobxoaMMOCTK), 3anpaBKy M NOAKMIOYEHNE K NopTy
focTyna k kateTepy nomnbl. HecobniogeHne MHCTPYKLUMIA MOXET NPUBECTM K
TEXHUYECKUM HernonagkaMm UMNNaHTUPOBaHHbIX MHAY3NOHHBIX MOMM UMK K UX
HeHaanexatlemy Mcnonb3oBaHuio. ATO CNOCOBHO BbI3BaTb HEOOXOAMMOCTb
[OMOMHNUTENbHBIX XMPYPruyeckmx npoLeayp, BO306HOBNEHNE OCHOBHbIX CMMNTOMOB,
pasBUTHE NeKapCTBEHHbIX aBCTUHEHTHBIX CUMMTOMOB MM KIMHWUYECKV 3HAYMMYI0 U
neTanbHyo Nepefo3vpOBKY UM HEAOCTAaTOYHYO JO3MPOBKY NpenapaTa.

KoHTakT co cnupTom - He gonyckavite KOHTaKTa cnvpTa v CnMpTocoaep X aLlmx
pacTBOPOB C KOMMOHEeHTaMu kaTteTepa. CnnpT MOXeT NOBPeAnTb 3T KOMMOHEHTbI.
MoBpex/aeHne KOMMOHEHTOB KaTeTepa MOXET NPUBECTMN K NOATEKaHUIO NeKapCTBEHHOro
npenaparta unu NiMKBopa B OKpy»atoLLe TKaHW, YTO MOXEeT CTaTb MPUHMHON UX
noBpexXaeHNs, a Takke NpeKkpaLLeHnsa UM n3MeHeHns Tepanun. 3To, B CBOIO ovepeap,
BeJeT K BO30OHOBIIEHNIO OCHOBHbIX CUMIMTOMOB, Pa3BUTUIO NEKAPCTBEHHbIX

WHdopmaums ans spadenn  2022-07-01 Ha pycckom sisbike 5
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aBCTUHEHTHBIX CUMMNTOMOB WM KITMHUYECKU 3HAYMMOW UMM CMepTeSbHOW HEA0CTaTOuHON
MNK M36bITOYHON O3MPOBKE NEKAPCTBEHHOrO Npenapara. MoBpexaeHne KOMMNOHEHTOB
MOXET CTaTb NPUYMHOW XUPYPrUYECKON OnepaLm Mo UX NOYMHKE UMK 3aMeEHE.

Mopaya nekapcTBEHHOro Npenapata B KOHYMK KaTeTepa - YTobbl nogats
neKkapCTBEHHbIN Npenapar B KOHYMK KaTeTepa, He BBOAMTE NeKapCTBEHHbIN npenapat
HEMOCPeACTBEHHO B KaTeTep Ui Yepes NopT AOCTyna K kateTepy. B npoTuBHOM criyyae
MOXET MPON3ONTU KIMHUYECKW 3HAUMMas UMW neTanbHas nepeso3nposka
riekapcTBEHHOTO npenapara.

Acnupaums kateTtepa - [lepeq nogayen xuakocten Yepes nopT AOCTynNa K kKateTepy
acnupupynTe 13 katetepa npubnuantensHo 1 — 2 mn. B kaTeTepe n B nopTy gocTyna K
KaTeTepy MOXeT HaxoAMTbCS KIMMHUYECKN 3HaYMMOe KOIMYEeCTBO JleKapCTBEHHOro
npenapata. Ecnu ero He yganuTb, To BO BpeMsi UHbEKLMM B MOPT AOCTYNa K kaTeTepy
MOXET MPOU3ONTY KIIMHUYECKN 3HAYMMas UMK neTarbHasi nepeo3vpoBka.

KoHTpacTHoe BeLlecTBO - [1nsi BBeeHWs1 KOHTPACTHOrO BELLECTBA B UHTPACNUHanbHoe
npocTpaHcTBo, ucnonb3ynte TOJIbKO npegHasHayeHHbIN Ansa aToro npenapar. B
NPOTUBHOM Cry4ae BO3MOXHbI OCMOXHEHUSI, HanpumMep oYeHb cunbHas 6onb, cnasmel,
cypoporv u cmMepTb. BBoAUTE KOHTPAcTHOE BELLEeCTBO TOMbKO Yepes NopT AocTyna K
KaTeTepy.

KoarynonaTtum - CoctosiHe naumeHToB, KOTOPbIM NMaHpyeTcst HTpaTekanbHas
MMnnaHTaumus Kkatetepa, crneayeT OLEHWUTb Ha NpeAMeT OTCYTCTBUSI /MU ONTUMarIbHOM
KOPPEKLUMN pUCKa BO3HUKHOBEHWS MOBBILLEHHOMO UM HEKOHTPOIIMPYEMOIO KPOBOTEUEHWS!.
Mpwn o6cnenoBaHum Bpavam criegyet o6patutb ocoboe BHUMaHWE Ha criedyowme
dakTopbl:

= AHaTOMMYeckne 0COBEHHOCTV B MeCTe UMMNNaHTauumn Unu B HeNoCPeACTBEHHO
61IM30CTM OT Hero (HanpumMep cocyancTbie MarnbcopmaLumn, HoBOOGpa3oBaHNUs Unu
Apyrasi CTpyKTypHasi naTonorusi)
= OCHOBHbIE HapYyLLEHUSI CBEPTbIBAIOLLEN CUCTEMbI KPOBU, TpOMBOLMTAPHON (OYHKLIMK
Unmn KonuyecTsa TpoMGoOLMTOB (Hanpumep remodunusi, 6onesHs poH Bunnebpanaa,
naTonorusi neYeHn unu apyrue 3abonesaHus)
= [IpMmeHeHne MioBbiX aHTUTPOMBOLIMTAPHbIX UMW aHTUKOAryNsHTHBIX NpenapaToB
(Hanpumep acnupuH, knonuaorpens 6ucynedart, HMBC) B fo- n
nocreornepawmoHHbIi Nepuoa
= [pumeHeHne nuLEBBLIX 4OGABOK (Hanpumep 3Bepoboit), CNocoBHbIX NOBNUATL Ha
CBepTbIBaHWE KPOBU
JltoBble 13 3TUX COCTOSIHWI UNK NpenapaToB MOryT NOABEPrHyTb NauneHTa
MOBBILLEHHOMY PUCKY WHTPa- 1 MOCIeonepaLmMoHHOro KPOBOTEYEHNSI.
PelueHne 06 umnnaHTauum cneagyeT NpMHUMATh, yYUTbIBAsi COOTHOLLEHWUE pucka u
nonb3bl AN KAXA0ro KOHKPETHOro nauneHTa. Pyck 1 nonb3y no6oi cxembl nedYeHnst
nauueHTa, Hanpvmep oTMeHy aHTUKoarynsHTHbIX NpenapaToB Ha BpeMsi o6cneaoBaHus 1
XMpYpruyeckoro BMeLLaTensCcTa, cnegyet obcyx/aate ¢ NauyeHTom 1 nuuamm,
OCYLLECTBSIOLLMMI 38 HUM YXOA,
MepBoe ncnonb3oBaHMe NekapcTBEHHOro npenapara - Ecnu nekapcTeeHHbIN
npenapaT UCronb3yeTcsi BNepBble, HE MPUMEHSIATE BbICOKYIO KOHLIEHTPALMIO, MOCKONbKY
Hen3BecTHa ero nepeHocMMocTb. Mcnonb3oBaHue nekapcTBEHHbIX NpenapaTos B
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BbICOKO KOHLIEHTPALMM MOXKET NPUBECTU K KITMHUYECKN 3HAYMMON UMK NeTanbHOM
nepeso3npoBKe.

HecoBMecTMMOCTb NnekapcTBEHHbIX NpenapaToB - VIMnnaHTupyemMble MHY3NOHHbIe
cucTemMbl kKoMnaHum Medtronic yTBepxaeHbl Ans UCNOMb30BaHUSA TONBKO C
onpeaeneHHbIMK nNpenapatamu. He ncnonbayiiTe:

= JlekapcTBeHHble Mpenaparbl UK XUOKOCTW, KOTOPble MOTYT coaepXaTtb
KOHCepBaHThI, aHTUOaKTepuarbHble BellecTBa, aHTUOKCUAAHTbI UM KOMIMOHEHTBI,
XMMUYecKue CBOVWCTBA KOTOpbIX (Hanpumep pH < 3) HecoBMECTVMbI C UH(DY3NMOHHOM
CMCTEMOMN.

= JlekapcTBeHHble NpenapaTbl U XWAKOCTH, CNOCOBHbIE CO BpeMeHeM pacnagaTbes 1
BblAENsATb NPOAYKTbI pacnaga, HeCOBMECTUMbIE C UHPY3NOHHOW CUCTEMON
(Hanpumep AnaMopduH 1 AMaueTUNMopduH).

- neKapCTBeHHble npenapaTtbl N0 OTAENTbHOCTU NN B CMecu, cnoco6GHble ocaxaaTbest
B nNomMne n NnpenAaTCTBOBaTb MNOTOKY XUAOKOCTU UM 3aKynopuBaTb KaTeTep (Hanpvlmep
KOHUEHTpauuu BbllLe yTBep)KAeHHbIX).

CneumnanbHble nekapcTBeHHble hopMbl VIHDY3MoHHbIE cuctembl SynchroMed n
IsoMed komnaHun Medtronic yTBep>xaeHbl ANS UCNONb30BaHWSA TOMNBKO C
onpeaeneHHbIMK npenapatamu. HenokasaHHble nekapcTBeHHble (hopMbl (BKIOYast
[06aBKW, MHOTOKOMMOHEHTHbIE MpenapaThbl U HeyTBePXAEHHbIe KOHLeHTpaLmm
npenapaTtoB) ¢ MHAY3noHHOM cucTemoit SynchroMed / IsoMed He ncnbITbIBanNuCh.
Mcnonb3oBaHue He nokasaHHbIX K MPUMEHEHWIO NpenapaToB WK XWAKOCTel noasepraeT
nauueHTa noBbILLEHHOMY PUCKY, MOXET NPUBOANUTL K MEPUOANYECKUM OCTaHOBKaM
BBeeHWs npenapara, U3bbITO4YHOM UHMDY3UW, UM MOXKET NOBPEAUTL UHAY3NOHHYIO
cuctemy. B cniyyae noBpexaeHusi MHY3NOHHOM cnuctemsl TpebyeTtcst 3ameHa
XUPYPruYeckvM NyTeM 1, Kak CriefcTBUeE, UBMEHEHWE NN NpekpaLleHne Tepanuu. 370, B
CBOI0 04epe/ib, MOXEeT NPUBECTU K NepUOANYECKAM HapyLLEHUSIM KOHTPONS CUMNTOMOB,
BO306HOBMEHWUIO UCXOAHbIX CUMMTOMOB, PA3BUTUIO NIEKAPCTBEHHbBIX aBCTUHEHTHbIX
CUMMTOMOB, @ TAKKE MOXET NMPUBECTU K KIIMHUYECKN 3HAYMMOW 1N neTanbHoi
nepefo3npoBKe UM HEAOCTaTOYHOCTH B JO3MPOBKE Npenapara.

KayecTBO nekapcTBeHHbIX NpenaparToB - He ncrnonb3yiiTe nekapcTBeHHbIe
npenapartbl, B CTEPUNBHOCTU KOTOPbIX HE YBEPEHbI, MyTHbIE UMW COAEpXaLLiMe BUAMMbIE
YacTuubl. B npoTMBHOM cnyyae BO3MOXHO MHMPVULIMPOBAHWE UNW 3aKynopka KOMMOHEHTa,
4YTO NPensTcTBYeT Noaade npenapara. 3To CNOCOGHO MOCNYXWUTb MPUYNHON
npekpaLleHnst Unu HapyLleHWs Tepanumn, BeeT K YCUINEHMIO BbIpaXXeHHOCTU CUMMTOMOB,
nekapcTBEHHOMY abCTUHEHTHOMY CUHAPOMY MM KIMMHWUYECKW 3HAYMMON Unn
cMepTenbHON HeoCTaTO4HOW A03NPOBKE NekapCcTBEHHOro npenapata. B nogobHomn
cuTyauun notpebyeTtcs Xvpypruyeckasi KOppeKLMs U 3ameHa KOMMOHEHTa.
BocnanurtenbHbI MHUNBLTPAT Ha KOHYMKE KaTeTepa (CUMNTOMbI) - Ha KOHYMke
MMNNaHTUPOBAHHOIO KaTeTepa MoXeT 06pa3oBbIBaTLCA BOCNANUTENbHbIN MHUNBLTPAT,
KOTOPbIN MOXET NPUBECTU K Pa3BUTUIO TSHKENOW HEBPOSIONMYECKON NAaTonormm, B ToM
yucne napanuya. MauveHTsl, nonyyatoLme UHTpacnnHanbHyo ONMOVAHYIO Tepanuio, npu
KaXOoM noceLLeHnn Bpada AOMKHbI ObITb TaTenbHO obcrneaoBaHbl ANs BbIIBNIEHUS
HOBbIX HEBPOJIOrMYECKMNX NMPU3HAKOB 1 CUMMTOMOB.
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Bpauu JomkHbI B NnaHoBOM nopsiake oGcrneaoBaTth BCEX NALMEHTOB, MOMyYatoLLmx
onMaThbl, ANs BbISBNEHUS CeAYOLMX NPOAPOMArbHbLIX KIMHUYECKUX NPU3HAKOB U
CMMMNTOMOB BOCMaNUTENbLHOMO MHUNbTpaTa:

= 3MeHeHVe xapakTepa, BbIpaXXEHHOCTW N UHTEHCUBHOCTY Gonu.

= )KanoGbl Ha HOBble KOPELLKOBbIE 6OMU, 0COBEHHO B 30HE NMPOEKLMU KOHYMKa
KkaTeTepa unu B6nu3m oT Hee.
= YacToe unu 3HaunTenbHoe yBENUYEHNE HEBHOM 403kl NEKAPCTBEHHOTO Npenapara,
HeoGxoanMoNn Ansi noaaepxaHns GoneyTtonsioLlero addekra.
= YBenuyeHHas A03a NPUHOCUT NULLb BpeMeHHoe obneryeHne Gonu.
[ns npegoTBpalyeHns pa3suTus HeobpaTMOoi HEBPOSIOMMYECKOW NaTonorvu cregyet
Heme[neHHo o6cneaoBaTh NauneHTa Ans BbiSBIEHNUS CNeayoLwmx CUMNTOMOB Unn
NpW3HaKoB:
= HoBble UM U3MEHMBLUMECS PACCTPOMCTBA YYBCTBUTENBHOCTU (HAaNpUMeEpP OHeMeHWe,
nokasbliBaHWe, XOKeHWe, rMnNepecTesns, rmnepanresvs)

= HoBble anusoguyeckune Unu nepuoanyeckue paccTpoincTea yHKLMIA KULLEYHUKa Un
chuHKTEPa MOYEBOIO My3bIPS.
= HoBble paccTpoiicTBa MOTOPWKM, CBSI3aHHbIE C MbILLEYHON CraboCcTblo, U3MEHEHUEM
MOXOAKN UNW 3aTpyAHEeHUAMU Npu xoab6e.
= [liobble HOBbIE UMW M3MEHMBLUMECS HEBPOMOTMYECKUE CUMMNTOMbI UIU MPU3HAKK
(Hanpumep n3mMeHeHns pednekcos)
Bpauu omkHbI B NnaHoBOM nopsiake oGcrneaoBaTh BCEX NALMEHTOB, MOMyYatoLLmx
6aknodeH MHTpaTeKkanbHO B kKa4yecTBe eANHCTBEHHOTO Npenaparta, Ans BbIsSBIIEHNS
crieayoLmnx NpoapoMarnbHbIX KMMHUYECKUX NMPU3HAKoB Y CUMIMTOMOB BOCNANIMTENbHOTO
MHunbTpaTa:
= VI3mMeHeHWe xapakTepa, BbIPaXXEHHOCTU U MHTEHCUBHOCTW CNAaCcTUYHOCTN

= YacTtoe unu 3HaunTenbHOE yBENUYEHe JHEBHOM A03bl NEKapCTBEHHOTo Npenapata,
Heobxoaumon Ans aHTucnacTnyeckoro adhdexra.
= BbICTpoe yBenmyeHne A03bl MPUHOCKT N1LLL BPEMEHHOE obneryeHne HapacratoLemn
CNacTUYHOCTM
PacnpocTpaHeHHOCTb COObLIeHNUI 0 BocnanuTenbHbIX MHUNbTpaTax y
nauueHToB ¢ 6onbio: AHanu3 coobLLeHii, NOCTyNUBLLNX B PeecTp no Hagsopy 3a
ncnonb3oBaHnem npoaykumn (PSR) 3a nepuog ¢ 2003 r. no anpens 2017 r.
BKIMIOYMTESIbHO, MOKa3ar, YTo pacnpoCTPaHEHHOCTb BOCNANMTENbHbBIX MHUILTPATOB Y
nauneHToB, KOTOPbIM KorAa-nnbo Bbina MMNNaHTYpoBaHa UHAY3NMOHHas cucTema Ans
neyeHus 6onu, coctaenset 0,59 % (1 n3 170 cnyyaes; BepxHSSA rpaHnLa
O[IHOCTOPOHHETO JOBEPUTENIbHOTO MHTEpBana ¢ yposHeM fosepus 95 % coctaensieT
0,78 %). CoBOKyMHbIN pCK 06pa3oBaHNsA BOCNANUTENbHOrO MHUNLTpaTa CocTaBmnsn
0,30 % 3a 5 net 1 0,93 % 3a 10 ner.
Puck obpasoBaHusi BocnanutensHoOro MHunbTpaTa, no BCen BUANMOCTU, HapacTaeT co
BpPEMEHEM U MOBbILLAETCS C NOBbILLIEHWEM KOHLIEHTpaLUumn onnaToB. [laHHble nuTepaTypbl
1 AOKNUHUYECKNX UCCefoBaHWI Nokasanu, YTo obpa3oBaHue BocnanuTenbHOro
MHdMNbTpaTa HabnohaeTcs Npu LMPOKOM AnanasoHe A03 U KOHLEHTpauuii onwatos. Hu
ofHa A03a U/WnK KoHLEeHTpaums cynbdaTta MopdrHa He MOXET CYMTaTbCS
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rapaHTUpyoLLeln OTCyTCTBIE pucka 06pa3oBaHWs BOCNAnUTENbHOro MHUnbTpaTa.
MmetoLasica B HacTosLee Bpemst MHADOPMALIMS HE MO3BOMSIET MOTHOCTBIO UCKIMHYUTL
BIMSIHWE APYrYX (haKTOPOB, HANPUMEP APYrX UHEY3NOHHBIX PACTBOPOB, KOHCTPYKLMM
Wnu MaTepuana kaTtetepa.

PacnpocTpaHeHHOCTb COO6LIeHUI 0 BocnanuTenbHbIX MHUNbTpaTax y
NaLMeHTOB CO CMAacTUYHOCTbIO: AHann3 coobLLeHuit, nocTynueLIMX B PeecTp no
Haasopy 3a ucnonb3oBaHveM npogdykumu (PSR) 3a nepvog ¢ 2003 r. no anpenb 2017 r.
BKMIOYMTESIbHO, MOKa3ar, YTO pacnpoCTPaHEHHOCTb BOCMANMTENbHBIX MHUILTPATOB Y
nauueHToB, KOTOPbIM KorAa-nm6o Gbina MMNNaHTUpoBaHa UHAY3NMOHHas cucTema ans
neyeHusi cnactuyHocTu, coctaensiet 0,06 % (1 u3 1 667 crniyyaes; BEpPXHSIs rpaHuLa
O[HOCTOPOHHETO JOBEPUTESILHOTO MHTEpBara ¢ ypoBHeM fosepusi 95 % coctaensieT
0,29 %). CoBOKyMHbIN prck 06pa3oBaHKs BOCNANUTENbHOro MHpUNbTpaTa cocTaBnsn
0,00 % 3a 5 net 1 0,00 % 3a 10 net. Takke 6binNM 3aperncTpMpoBaHbl cryyam
obpa3oBaHNs UHDUNBbTPaTa B MHTPATEKarIbHOM NPOCTPAHCTBE Ha KOHYMKE
MMMNNaHTUPOBaHHOTIO KaTeTepa, KOTOPbIE MPUBOAUIN K CUMMTOMaM OTMEHbI.
BonblumHCTBO crnyyaeB Habnoganuck Npy NPUMEHEHUN NPUrOTOBIEHHBIX B anTeke
cMmecel GoneyTonsoLWmMX npenapaTos.

Bpauu, okasbliBatoLLme NOMOLLb NauueHTam, nonyyatowmm ITB TherapySM
(MHTpaTekanbHylo Tepanuio 6aknodeHoM), 4OMKHbI B COOTBETCTBUM CO CBOUM
KMUHUYECKUM OMNbITOM BbliGMpaTh MeToAbl HabNoAeHUs NauveHToB, COOTBETCTBYOLLME
COCTOSIHUIO MOCMEAHMUX, U CNIOCOBHbIE BbISIBUTb PAaHHWUE KIMHUYECKUE NPU3HaKM 1
CMMMTOMbI BOCMANUTENBHOMO MHUIbTPaTa, 0COGEHHO MO U3MEHEHWIO XapakTepa,
BbIP@XXEHHOCTW UMM UHTEHCUBHOCTU CNacTUYHOCTU. [Npu BeAeHUN NauneHToB,
nony4atoLLMX MHOFOKOMIMOHEHTHbIE NpenapaThl Unu npenapatsl 6aknodeHa ¢
no6aBneHreM onvMaToB, Takke CNeAyeT BbIMOMHATL PEKOMEHAALUMN, NEPEUUCTIEHHbIE
BbILLE MO OTHOLLEHMIO K onmaTtam.

MoapobHble cBeAeHMS 0 pacno3HaBaHum, nevyeHun n obnerdyeHun agpdexkTon
BOCMNanuTeNbLHOro MHunbTpaTta cM. B pasgene "Ceogka HebnaronpuaTHbIX cobbITUA" Ha
cTp. 24.

WUHTpacnuHanbHasa Tepanus - [ins nHTpacnuHansHon Tepanum ucnonbaynte TONIbKO
He coaepXxallye KOHCepBaHTbl PacTBOPbI, NOKa3aHHbIe Anst UHTPACNUHANLHOro
nprvMeHeHusi. HernokasaHHble pacTBOpbI, coAepXallne KOHCEPBaHTbI UMM SHAOTOKCUHBI,
npy MHTpPacnMHanbLHOM BBEAEHWUN MOTYT OKa3blBaTb HelipoTokcuyeckoe aAevicTaue. Mpu
MCNOMb30BaHUM TaKNX XUAKOCTE BO3MOXHbI HebnaronpusiTHole cobbITUs, Hanpumep
(nepeyeHb He UcYepnblBaOLLMI) O4eHb CUnbHas 60s1b, cnasmbl, CyA0porv U CMepTb.

U36bIToYHan MHAY3usA - M36bITouHas UHAY3Us onpeaensieTcst kak goctaska 6onbLuero
obbema npenapara, 4eM 3arnporpamMmMnpoBaHo, C NPEeBbILLEHNEM AOMYCTUMON
NOrpeLIHOCTM CKOPOCTU MHpy3un nomnel. Ecnmn Bo Bpemsi npoueaypb! 3anpaBku Obin
acnupupoBaH MeHbLUWI 06beM coaepXMMOro pesepayapa NnoMrbl, YeM OXMAANoch, 3To
MOXeT yka3blBaTb Ha U3BbITOYHYIO NHAY3NI0. N36bITouHas nHdy3nsa He obs3aTenbHO
COMPOBOXAAETCS KNUHUYECKM 3Ha4YMMbIMK cumnTomamu. Ecnv nomna Beeaet 6onblue
npenapara, Yem 3anporpaMMMpoBaHo, y naLuneHTa MoryT NOsIBUTLCS CUMMTOMbI
nepeao3npoBkU, 1 pe3epByap NMOMMbl MOXET OMyCTOLUNTLCS BbicTpee, YeM OXUAANOCh.
Ecnu nekapcTBeHHbI Npenapat 3akoHYWUTCSA paHblLUe 3anaHMpoBaHHOWM AaTbl 3anpaBku
BCNeACTBMe N3BbITOYHON MHMY3WUK, Y NaumeHTa MoryT 6biTb CUMNTOMbI HEAOCTATOYHON
[03UPOBKU UNW OTMeHbI. Ha kaxxaoM BuU3uTe Ansi 3anpasku MOMMbI CripalumBaiite n
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obcneayiite naumeHTa Ha NpeaMeT NPU3HAKOB U CUMMTOMOB Nepefo3VPOBKY,
He0CTaTO4HOW AO3UPOBKU UMW OTMEHbI.

Ecnu pesepByap noMmnbi 6yAeT onycTolleH npexaeBpeMeHHO, TO CUrHan TpeBoru
no onycTeBlIEeMY pe3epByapy NoMbl, KOTOpasi OCYLECTBASAET U3GLITOUHYIO
VHdy3mI0, He NPo3ByYUT. CUrHan TPeBory No onycTeBLLEMY pe3epByapy
paccunTbIBAEeTCA Ha OCHOBAHWK 3anporpaMM1pPOBaHHO CKOPOCTM NOAAYM NOMMbI U He
ABNAETCH NPSIMbIM NokasaTenem (akTu4yeckoro obbema nekapCTBEHHOro npenapara B
pesepByape nomnbl. BeposiTHOCTb M3BLITOYHON MHADY3UI MOTYT NOBLICUTL MHOTME
aKTopbl, B TOM YMCIE UCMOMNb30BaHWE NEKapCTBEHHbIX (DOPM, HE NpeaHasHaYeHHbIX
Ons Takow MHAy3um, nepenorHeHne pesepeyapa noMnbl, paboTta nomnbl 6e3 XUAKOCTU B
pesepByape, OKKI03Us KaTeTepa v OCTaHoBKa paBoTbl MOMIMbI UK AMEKTPoABUraTenst
6onee Yyem Ha 48 yacos.

CBefieHUsi 0 CUMNTOMaXx Nepefo3vpPOBKY UMM HeOCTAaTOHHOW A03MPOBKYN KOHKPETHBIX
npenapaToB 1 0 Mepax 60pbbbl C 3TUMU COCTOSIHUSIMU CM. B COOTBETCTBYIOLLNX
MHCTPYKLMSIX MO NPUMEHEHMIO NekapcTBeHHbIX npenapaTos. B cnyyae cepbesHoro
nofo3peHust Ha N3bbITOYHYIO NHPY3NIO CBSXUTECH C KoMnaHuen Medtronic. CHkeHne
[03bl /MW KOHLEHTpaUumn Anst pelleHns npobnembl 36bITOYHOM MHAY3UN He
pekomeHayeTcsi. Ecnv HemeaneHHoe npekpalleHue Tepann BO3MOXHO C KIUHUYECKO
TOYKM 3pEHUS, 3anporpaMmmMupyinTe oMMy Ha PeXUM MUHUMarbHOW CKOPOCTU U
acnupupyiiTe ocTaTkv npenapaTa u3 pesepsyapa. B npocnekTvBHOM [ONrOCPOYHOM
MHOTOLIEHTPOBOM PErMcTpoBOM MCCreAoBaHUM (peecTp No HaA30py 3a UCMoNb3oBaHWEM
npoaykTa) komnaHum Medtronic Ha ssHBapb 2016 r. 6110 BbIABNEHO NSITh Cy4YaeB
M36bITOYHOM MHAY3MK, TO eCTb pacyeTHas YactoTta coctasuna meHee 0,14 % (npumepHo
y 1 13 700 nauneHToB).

3anonHeHne kapmaHa - Ecnv n3BecTHO U MMeeTcs NOA03PEHNe, YTO BeCb Npenapat
WK ero YacTb Gbina BBEAEHa B kapMaH BO BPeMsi MpoLieAypbl 3anpaBku, TWaTenlbHO
HabntogaiTe 3a Nnpu3Hakamu ¥ CUMNTOMaMu NepeAo3NPOBKY y NaLMeHTa B MOAXOASLLEM
yypexaeHun B Te4eHne JOCTaTOYHOM NPOAOIIKUTENBHOCTU BPEMEHW UNK A0
paspeLueHnst CMMNTOMOB. [Insi 03HAaKOMIIEHWSI C CUMMNTOMaMW HEeAOCTAaTOYHON A03UPOBKU
VN Nepefo3npoBKN U METOAAMM UX TNleYeHus cM. pasgen "HeoTnoxHble npoueaypbl” B
pykoBoacTae "lNokasaHus, cTabunbHOCTb NeKapCTBEHHbLIX NPenapaToB 1 HEOTNOXHbIe
npoueaypbl”, MHCTPYKLMIO O NOBTOPHOW 3anpaBke U COOTBETCTBYIOLLYIO AOKYMEHTaLMIO
no npenapary.

3anpaBouHbIi 6ontoc

3anpaBoyHbIv 6ontoc (nomnbl SynchroMed) - MNpu npoBeaeHMK 3anpaBoYHOro
Gorntoca XnaKOCTb ABKETCS N0 cucTeme ¢ 6oMbLUION CKOPOCTbIO, YTO NPUBOAUT K
CMeLUMBaHWIo Npenapara ¢ ApYrumun XuakoctaMu (ctepunbHoi Bogon/CMXK).
CMeluMBaH1e MOXeT NPUBOAUTL K TOMY, YTO NaLMeHT HaYMHaeT nony4yaTb npenapar 4o
3aBepLUeHNs 3anpaBoYHOro Gostoca, a Takke K NOHWKEHHOW KOHLeHTpaLmm npenapaTa B
nepvoga nocne 3aBepLUeHnsi 3anpaBoYHoro 6ontoca, YTo MOXeT NPUBECTU K
HexenaTernbHbIM SBMEHNSIM, CBA3aHHbIM C Nepeo3nPOBKON, HEAOCTATOUHON AO3NPOBKOW
1 OTMEHOI NlekapCTBEHHOro npenapara. 3TW HexenaTesbHble SBneHus GyayT
VN3MEHSTLCSA B 3aBMCMMOCTM OT BBOAMMOTO NauMeHTy npenaparta u MoryT BKMoYaThb B
cebs oTCyTCTBUE TEpaneBTUYECKOWN 3PPEKTUBHOCTH, CNyTaHHOE UM U3MEHEHHOE
COCTOsIHME CO3HaHWsI, COHMUBOCTb, TOLLUHOTY, YrHETEHUE AblXaHWs, KoMy Unu cMepTb. [ns
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03HaKOMIEeHUs ¢ onpefeneHHbIMU CUMNTOMaMKN 1 AeACTBUSIMU NPU HEJOCTATOYHOM

[031pOBKe UNN Nepeao3vnpoBke npenapaTa cM. pasaen "HeoTnoxHele npoueaypsl” B

pykoBogcTBe "lNokasaHusi, CTabuIbHOCTb NEKapCTBEHHbIX MPEnapaToB W HEOTNOXHbIE

npoueaypbl" 1 COOTBETCTBYIOLLYIO AOKYMEHTaumto no npenapaty. Cneaynrte cnegyowmm

MHCTPYKLIMSIM OTHOCUTENbHO 3anpaBoyHoro 6ontoca:

= [ins Toro 4tobbl BBEAEHWEe NpenapaTa 6bino HayaTo B Nepuof, koraa nauneHT

HaxoamuTcs Nof MEAULIMHCKUM HabnodeHneM, NpoBoAnTe NpoLeaypy 3anpaBovHOro
6ontoca.

= [N CHWXeHUs pucka Nepeo3vpoBKM BO BpeMs 3anpaBoyHoro 6ontoca oueHuTe
Lienecoobpa3HoCcTb NpoBeAeHUs NpoLeaypbl 3anpaBoyHoro 6ontoca fo
noAcoeAnHeHNs kaTeTepa k nomMne (3anpaBoyHbI 6oMtoc BHe opraHn3ma nauueHTa)
BO BPeMsi NepBoHa4anbHON MMMNaHTauum CUCTEMbI UM 3aMeHbl NMOMIbI.
MHdopmaumsi o nporpammupoBaHuy 3anpaBoyHoro 6onioca npueefeHa B
PYKOBOZACTBE MO NporpamMmMaTtopy Bpaya.

= [lpu 3anpaBo4HOM Bontoce NonHowm cuctembl n3berante pacTBOPOB C BbICOKON
KOHLieHTpaLmMen 1 H13ko obLLelt CYyTOYHOW A030M, Tak Kak pUCK Nepefo3npoBKY U
HeOoCTaTO4HOW [O3UPOBKM MOXET BbiTb Gonee BbipaXeHHbIM.

- I'Ip|/| 3anpaBo4yHOM 6ontoce NonMHoM CUCTEMBI napameTpbl 3anpaBo4YHOro 6ontoca no
YMOM4YaHuio TwaTesnbHO BblﬁpaHbI Ha OCHOBaHUN paclUnMpeHHOro moaennposaHnsa n
TeCTupoBaHuA. [ns obecneyeHns onTumanbHOro Havana Tepanun He
pekoMeHayeTCA U3MEHATb 3TN 3Ha4YeHUs.

= [lpu 3anpaBoYHOM GOMNOCE NOMHOM CUCTEMBI HA OCHOBaHUM TEPANEeBTUYECKOTO
vHAeKca npenapata u YyBCTBUTENbHOCTU NaLMeHTa Yy HEKOTOPbIX NNAL, MOXeT
noTpe6oBaTbCs AONONHUTENBHbBIN MOHUTOPUHT, NMOKa BBOAWMbIVA nNpenapar He

[OCTUrHET HaMeYeHHOW KOHLUEHTpaLuuu. He yBenuunBaiiTe 3anporpaMmMyMpoOBaHHYo

CYTOYHYI0 403y B Te4eHMe nepBbix 48 4acoB nocre 3anpaBoyHoro bontoca, Tak Kak

BBOAMMbIV NpenapaTt MOXET He AOCTUIHYTb TpebyeMon KOHLEHTpaLUmMn 3a 3To

BpeMmsi.

= KomnaHusi Medtronic pekomeHayeT HabnoaaTb 3a nauueHTamm nocne npoueaypbl
3anpaBoyYHOro 6omnca Npu NpoBeAeHUN NHTpaTeKanbHoWM Tepanum.

— Onwuarbl: NauMeHTbl AOMKHbI NPOXOANTL HabnoaeHe ¢ NpoBeaeHNem
NyNbCOKCUMETPUMN B TEYEHUE KaK MUHUMYM 24 4acoB B MEAULIMHCKOM
yupexaeHuu, B KOTOPOM MmeeTcst 06opyaoBaHune Anst 3KCTPEHHOro
BOCCTaHOBMEHNS NPOXOAMMOCTU AblXaTenbHbIX MyTewn, KUCNnopos, HaroKCoH Anst
neyYeHVsi Nepefo3npoBKY ONMaToB, a Takke Apyrue CpeacTBa okasaHus
9KCTPEHHOM NMOMOLLM.

— bBaknodeH: nauneHTbl 4OMKHBI NPOXOAWTb HabnoAeHUe NoA KOHTpPoNemM
OMbITHOV MEAMLMHCKOW CECTPbI B MEAMLIMHCKOM YYPEXAEHNUW, B KOTOPOM €CTb
pecypchbl 1 NepcoHan Anst 3KCTPEHHOro BOCCTaHOBIEHNSI MPOXOANMOCTH
ObIxaTerbHbIX NyTEN U UCKYCCTBEHHOW BEHTUNSILIMK NETKUX, FOTOBble BbICTPO
npuinTK Ha nomoLb. HabnoaeHve 3a nauneHTamy JOSHKHO NPOJAOIKaTLCS B
TeyeHue Kak MUHUMYM 8 YacoB UNMK A0 MOMEHTA, KOrAa y nauueHTa
cTabunusunpyetca paboTa HEPBHO CUCTEMbI, AblXaTellbHON CUCTEMbI U cepaLa.

— 3MKOHOTUA: B MHCTPYKLMM MO NPMMEHEHUIO NpenapaTta OTCyTCTBYHOT
pekomeHaaummn no HabnoaeHWo 3a NauneHTamy Bo BpeMsi Hayana unu
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BO30OHOBMEHMSA NeYeHns 3uKoHoTMAOM. B onybnukoBaHHbIX pyKOBOACTBax
pekomeHayeTcs npebbiBaHWe NauneHTa B MEAMLIMHCKOM YYPEXAEHUWN B TeHeHe
O[JHOW HOYW.

» Heobxoanmo 06yunTb YIEHOB CEMbU MaUMEHTA ¥ UL, OCYLLECTBIAIOWMX X0 3a
NaumyeHToM, KaK pacroaHaBaTb MpU3Hakm 1 CUMMNTOMbI NePEao3NPOBKM,
HeJoCTaTO4YHOM JO3UPOBKM 1 OTMEHbI Mpenaparta UHTpaTekaribHON Tepanuu.
CoobLWwuTe 3TUM NnLaM o TOM, YTO UM HeOGXOAMMO CBS3aTbCs C BPA4YOM MaLueHTa,
€CIY OHM 3aMEeTSAT Kakme-nnbo Npr3HaKU UM CUMNTOMbI YKa3aHHbIX HapyLIEHWi, a
Takke, Npy Heo6XoaMMOCTHM, 06paLLaTLCS 3a SKCTPEHHON MEANULIMHCKON NOMOLLbI0
ANs naumeHTa.

Y cnepytoLwmx rpynn naumMeHToB Bbin BbISIBNEH NOBbILLEHHbIA PUCK HeXenaTenbHbIX
SIBNEHWI, CBA3aHHbIX C Nepeao3nPOBKOM UM HeQOCTaTOYHON AO03MPOBKON Npenapara:
= [oxwunble nauneHTbI.
= [laumeHTbl ¢ HapyLUEHNAMU PYHKLMW AbIXxaTenbHON CUCTEMbI, NMOYEK, NEYEHN Unu
cepaua.
= [lauueHTsl, AOMOMHUTENBHO NonyyaloLme Apyrue npenapatbl 1 ynotpebnsiowme
HeKoTOopble BELLEeCTBa, BKIIOYas CUCTEMHbIE ONMaThbl, arnkoronb, cefaTuBHbIE,
aHTUIMCTaMUHHbIE UM NMCUXOTPOTHbIE NpenapaThbl, CNOCOGHbIE YCUNUTL
yrHeTaloLLyo aKTMBHOCTb BBOAMMOTO MHTpaTeKaribHO MOphuHa Ha HEPBHYHO
cucremy.
= [lauueHTbl, paHee He NonyyaBLUMe OnuaThl, @ TaKKe NaLneHTbl C
YyBCTBUTENBHOCTLIO K ONuaTamM, Npoxoasiune MMnIaHTauuio HOBOW NOMMbI 1
kaTeTepa, 0COB6EHHO NaLMeHTbl, KOTOPbIM Ha3Ha4YeHbl HU3KNE CyTOUHbIE [103bl C
npMMEHeHeM npenapara B pacTBOpPe C BbICOKOW KOHLEHTpaLUven.
= [laumeHTbl C YyBCTBUTENBHOCTbIO k BaknodeHy, KOTOpbIM NokasaHa HU3Kas CyToYHast
fosa.
= Y nonyyatowmx 6aknoeH naumeHToB, NPOXOAsLLMX PEBU3UIO MOMMbI UK KaTeTepa,
MOXET NPOU30IiTK 3aepkka B AOCTKEHUN TpebyeMoit TepaneBTUIeckol [o3bl, YTO
MOXeT NPUBECTN K BpEMEHHOMY BO30GHOBIIEHMIO CUMMTOMOB B BUAE YCUINEHNS
CNacTUYHOCTM UMK B BUAE CUMMTOMOB OTMEHbI Npenapara.
MpumeyaHue. MomMMMO ykasaHHbIX rPynn NauMeHTOB MOTYT CyLLEeCTBOBaTb Apyrvie
KIMHWUYECKV 3HaYMMble rpynMbl MOBbILLIEHHOrO pucka.

O6yuyeHue Bpayen

CBefieHMA 0 NeKkapCcTBEHHOM Npenapare - [1ns nony4yeHns CBeAeHuiA 0 NokasaHumsix,
NPOTUBOMNOKAa3aHWsIX, NPeaynpexaeHusx, Mepax NpefoCTOPOXHOCTH, LO3UPOBKE,
NPUMEHEHWUN U CKPUHWHIE CM. COOTBETCTBYHOLLYYIO MapKMPOBKY JIEKAPCTBEHHbIX
npenapaToB. CBegeHUsi 0 cMMMNTOMax Nepefo3vpPOBKU UM HEQOCTATOYHON [O3MPOBKU
KOHKPETHbIX MpenapaToB U 0 Mepax 60pb6bl C 3TUMU COCTOSIHUSIMU CM. B
COOTBETCTBYHOLLUMX MHCTPYKLMSIX MO NPUMEHEHWIO NEKapCTBEHHbLIX NPENapaToB.
HecobniopgeHve aTx pekomeHaaumnii MoXeT NpMBeCTH K owmboyHoMy oTbopy
NauWeHTOB, HealeKBaTHOMY KOHTPOIO, HEBEPHOMY NEYEHUIO, HeoMyCTUMbIM
OCINOXHEHUSIM UMW K KMMHUYECKM 3HAYUMOW UM CMePTENbHOW HEAOCTATOUHON
[031POBKe MM Nepefo3vpoBKe NekapcTBEHHOro nNpenapata. Ecnu y nauneHTa
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pPa3BUNUCL HEOBbIYHbIE OCMIOXHEHUS, MPU AWArHOCTUKe criedyeT yuuTbIBaTh
BO3MOXHOCTb OLLUMGOKM BbIGOpa 1N NPUMEHEHUs! NekapCTBEHHOrO npenaparta. B
NPOTVBHOM Cry4Yae BO3MOXHa NOCTaHOBKa OLIMGOYHOrO AnarHosa.

WmnnaHTaums u cuctema ynpasneHus - ViMnnaHtaums v HenpepbiBHOE yrnpaBneHve
CUCTEMOW [OIKHbI BbINOMHATCS Bpa4amu, 06y4eHHbIMU YNPaBneHnio MHEY3NOHHbIMM
cucTeMaMu 1 06paLLEeHNIO C HUMU, U 03HAKOMUBLUMMUCS C NPOLIEAYPaMM, ONUCaHHBIMU B
COOTBETCTBYHOLLMX TEXHUHECKMX PYKOBOACTBaX. HeHaanexallas noarotoska unm
HecoBnoAeHNe UHCTPYKLMIA MOTYT NPUBECTU K HEOBXOAMMOCTH XUPYPrMYeckon
KOPPEKLUM UMK 3aMeHbI KOMMOHEHTA, @ TaKKe K KIMUHUYECKM 3HAaYMMOM UMK NeTanbHoM
nepefo3vpoBKe UMK HeOCTaTOYHON AO3NPOBKE JIEKAPCTBEHHOTO Npenapara.

HasHaueHue - Bpaun gomkHbl Bnagetb MHopMaumen o cTabmunbHOCTU NekapCTBEHHbIX
npenapaToB, coaepalleincsi B pyKoBOACTBE N0 Ha3HaYeHWsIM, 0 CTabunbHOCTU NekapcTB
1 0 YpesBblvaliHbIX Npoueaypax. MNepen HazHauyeHNeM MHPY3MOHHON CUCTEMBI CrieayeT
Y4YMTbIBaTb B3aMMO3aBUCUMOCTb JO3MPOBKU, KOHLIEHTPaLMK NekapcTBEHHOro npenapata
1 CKOPOCTU ero nogayun. B npoTvBHOM criyyae MOXeT NPOU30ONTH KMMHUYECKW 3HaYMMast
UKW neTanbHas Nepefo3npoBKa UM HeOCTAaTOYHas A03KPOBKa NEKapCTBEHHOMO
npenaparta.

Buabl peATensHOCTU NauueHTa u nHcpopmaumsa

Buabl AeATenbHOCTH, CBsi3aHHble C NpebbiBaHMeM Ha 3HauYUTerNbHOW BbICOTE -
MauneHTbl, XMBYLLME B BBICOKOTOPHbIX paioHax unu noceluatoLye Takme paioHbl
(HanpumMep, Npu NyTELLECTBUM UM KATaHUW Ha Nbbkax B ropax) Ha BbicoTe 6onee
2 438 meTpoB (8 000 cyTOB), NOABEPraloTCA BO3AENCTBMIO NOHMXKEHHOTO aTMocepHoro
AasneHvs. 3a NnpoBefeHHOe B YCMOBMSX HU3KOrO aTMOCEpPHOro AaBneHus BpeMs
NpouU3BOANTENBHOCTb MOMIMbI (CKOPOCTb MNOTOKA) MOXET BO3PACTU U OCTaTbCs Ha
MOBBILLEHHOM YPOBHe. B criyyasix, koraa BO3MOXHOE yBeNMYeHne Npovn3BoaUTENbHOCTU
nomnbl MOXeT BbITb ONacHbIM ANS NauneHTa, ANs ee KoMNeHcaumm MOXHO
nepenporpamMMmMpoBaTh 3afaHHoe 3HaveHne nHdy3snu. B peakmx cnyyasx Bosgencrene
HW3KOro aTMOCPEPHOTO AABIIEHNS MOXET NPVUBECTU K CNEAYIOLLMM USMEHEHUAM:

= [pownssoguTensHocTb NoMnbl SynchroMed Il npeBbIWaeT 3anporpaMMUpoBaHHyo

npousBoauTenbHOCTL Gonee yem Ha 14,5 %.
= [Ipon3BoanTenbHOCTL NoMMbl IsoMed npeBbiaeT oxuaaemyo Npon3BoAUTENBHOCTb
6onee yem Ha 25 %.

[insi npe6blBatoLLMX B YCMOBUSX HU3KOTO aTMOCKEPHOro AaBneHWsi NaLUMeHTOB MOXHO
MN3MEHWUTb KOHLIEHTPaLMIO JIekapCTBEHHOrO npenapara Wi rnepenporpaMmnpoBaTthb
nomny. Ans nonyyeHns AONONHUTENbHON MHOPMALMN CM. TEXHUYECKOe PYKOBOLCTBO
no MMMNNaHTauum Ans COOTBETCTBYIOLLEro MEAULIMHCKOTO YCTPOACTBA.
Buabl AeATenbHOCTH, CBA3aHHbIE C BO3AEWCTBUEM BbICOKOM TeMnepaTtypbl -
MauneHTy He pekomMeHayeTCs NPUHUMATBL ropsivyio BaHHY UM ropsiuuiA AyL, nocellaTb
cayHy, NapHylo Unu consipuii, ecnu Temnepartypa Tam npesbiwaet 39 °C (102 °F).
CKOpOCTb MHMY3UM NOMMbI U3MEHSETCA C U3MEHEHNeM TemnepaTypbl Tena.
MpounsBoANTENbHOCTL YBENUUYMBAETCS MO MEpe pocTa TeMnepaTtypbl. 3HauuTenbHoe
NOBbILLEHWE TEMMEPATYPbI MOXET NPUBECTU K N3BLITOUHON MHAY3NUK U K KITMHUYECKU
3Ha4YMMOW UNu NeTanbHON Nepeao3npPoBKe.
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Buabl AeATenbHOCTH, TpeGyloLMe CNULLKOM CUNbHbIX MOBOPOTOB UIN
NOTArMBaHUM - [MauneHT JorxeH n3beratb AEACTBUIA, CNOCOBHBIX MPUBECTU K
Ype3MePHOMY JaBMEHMIO HA UMNMAHTUPOBAHHbIE KOMMOHEHTbI UHAY3MOHHON CUCTEMBI.
Buabl 0eaTenbHOCTM, CBAI3aHHbIE C PE3KUMU, MHOTOYUCTIEHHBIMU UM MOBTOPSIIOLLIUMUCS
HakKroHamu, NOBOPOTaMM, MPbRKKaMW UK NOTATMBAHUAMU, MOTYT NPUBECTY K
MOBPEXAEHMIO NI CMELLLEHUIO KOMMOHEHTOB. B Takom crnyyae notpebyetcs
XUpypruyeckasi KOppekumst Un 3ameHa KomnoHeHTa. MepeyncneHHbie BUAbI
[esATenbHOCTU Takke CNOCOGHbLI BbI3BaTb NEpPeKpyYnBaHe Unv NnepekpbiThe katetepa.
3T0 MOXET NPUBECTY K NMPEKPaLLEHNIO UMW U3MEHEHWIO TEPaNK, YCUMEHNIO
BbIP2XXEHHOCTU OCHOBHbLIX CUMIMTOMOB, Pa3BUTUIO CUMNTOMOB OTMEHbI NpenapaTta unu K
KIMHWYECKN 3HAYMMOW UM CMepTENbHON HEAOCTaTOYHOM A03NPOBKE NekapCTBEHHOro
npenapara.

MaHunynsauumn nauneHTa ¢ KOMNOHEHTOM (CMHAPOM cMelleHus) - MNMauneHTam He
crnefyeT MaHUMynMpoBaTh C MOMION U KaTeTEPOM UMW NMOTUPATL UX YEPE3 KOXY.
MaHunynaumum MoryT NpUBECTU K 3p03UK KOXHOTO MOKPOBa, NOBPEXOEHNI0 KOMMOHEHTa,
OTCOEAMHEHMIO KaTeTepa, ero NEPEKPyUMBaHUIO UMM CMELLLEHUIO. DTO yrpoxaeT
noaTeKaHVeM NekapCTBEHHOro npenapaTa Ui CIMHHOMO3IOBOW MAKOCTM B
OKpYy>XatoLLme TKaHu, K MOBPEXAEHUI0 TKaHEN, K MPEKPaLLEHNIO UM U3MEHEHUIO Tepanuu.
B crnoxwuBLueiics cUTyaLmm BO3MOXEH BO3BPAT OCHOBHbIX CUMMNTOMOB, pa3sBuTue
CMMMTOMOB J1IEKaPCTBEHHOW aBCTUHEHLMM UMK KIMMHUYECKU 3HAYMMasi Unu neTansHas
HepocTaTOYHas [O3UPOBKA, UNW Nepeao3npoBKa NekapcTBEHHOro npenapata. B Takom
cny4yae TpebyeTcs Xupypruyeckas KOppekLMs U 3aMeHa KOMMOHEHTa.
Kpome Toro, BO3MOXXHa MHBEPCUSi NOMIbI, YTO AenaeT HEBO3MOXHON €€ 3anpasky.
B3aumopencTBue nekapcTBEeHHbIX NpenapaTtoB u Nno6oyHble addekTbl - [NauneHTam
cneayeT coobLaTe COOTBETCTBYIOLLME 0COBbIE YKadaHUs U Mepbl MPeA0CTOPOXHOCTH,
KacarLmecs nekapCcTBEHHbIX B3aVMOAENCTBUI, BO3MOXHbIX MOBOYHbIX 3heKToB, a
TaKke CUMNTOMOB M MPU3HaKOB, TPEGYIOLLMX MEAULMHCKON NOMOLLM, B TOM Yucne
CUMMMTOMOB U NPW3HaKOB BOCMANUTENbHOrO MHUnbTpaTta. Ecnv atm cumnTomsl 1
NPU3HaKN OCTaHYTCst HEPACMO3HaHHbIMM, U NAUMEHT He obpaTuTca 3a Heobxoanmon
MEAULIMHCKOW MOMOLLIbIO, 3TO MOXET MPUBECTYU K TSHKENbIM HAPYLLEHUSIM COCTOSIHUS
3[0pOBbS UMW CMEPTU NALMEHTa.
HepocTtaTtouyHas Ao3upoBka/nepefo3npoBKa NekapCTBeHHbIX NpenapaTos -
MpouHopMupyiiTe NaLmeHTa 1 onekyHOB O NPU3HaKax 1 CUMNTOMax HeOCTaTO4HO
[03UPOBKM 1 NEPefo3NPOBKY NekapCTBEHHbIX NpenapaTos. [MponHdopmupynte
NauVEHTOB M OMEKYHOB:
= O HeobxoaAMMOCTH coobLLaTb O NOBLIX HEOXUAAHHBLIX ABNEHUAX UMM CUMATOMAX,
NPOSIBNSIOLLMXCSA BO BPEMSI UMW Mocre NpoLeaypbl Nepe3anpaBky UM BBeAEHWS
KaTeTepa.
= O HeobxoamMmMocTu coobLiaTh O HANUYMK OLLYLLIEHNS #OKEHUSI B obracTu
NpUKPEnneHWsi NOMMbI BO BPEMs MpoLieAypbl Nepe3anpaskv U BBEAEHUS
KaTeTepa.
= O Heo6x0AMMOCTM 0COBEHHO TLLATENbHO CreanTb 3a BO3MOXHON Nepeao3vpoBKO
WY HeQOCTaTOYHOWM JO30M.
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= O Heo6xoaMMOCTM coobLLaTh O NMoBbIX HEOXKMOAHHBLIX ABNEHUSX UM CUMMNTOMAaX,
KOTOPbIE MOTYT yKa3aTb Ha U3MEHEHWs1 KOHLEHTPaLWW NPeanUCaHHbIX Unu
3anporpamMmM1poBaHHbIX 403 fekapcTea.

= O HeobBxoamMMoCTK obpaLlaTbCs 3a HEOTNOXHOW NOMOLLbIO B Cryvae

HeobxogumocTu. MNoapobHas HdopmaLuusi 0 NpoLieaypax HEOTOXHON MOMOLLM B
CBA3M C Nepefo3npoBKON UM HEAOCTaTOYHOM AO3MPOBKON NEKapcTB npeAcTaBneHa
B PYKOBOZACTBE Mo Habopy Ans nepesanpasku, B pyKOBOACTBE No Habopy Ans nopta
[OCTyna K kKaTeTepy, a Takke B CPaBOYHOM PyKOBOACTBe "MokasaHusi,
cTabunbHOCTb NpenapaToB U NpoLeAypbl OKa3aHUst HEOTNOXHOW MeANLIMHCKOM
nomoLyn".

HecnocobHocTb pacno3HaTb 3T NPU3HAKM 1 CUMMTOMbI U OTCYTCTBUE HEOBXOAMMOro

MEAULIMHCKOro BMELLIATENbCTBA MOXET NPUBECTU K CEPbE3HON TPaBMe NaumneHTa unm K

neTanbHOMy ucxogny.

WUHankaTop Heo6xoaumocTu nnaHoBoi 3ameHbl (UM3) (nomna SynchroMed Il) -
MpouHdopmupyiiTe nauueHTa, 4to nomna SynchroMed Il ocHalleHa nHanKaTopom
HeobXxoAnMOCTH NnaHoBow 3ameHbl (MM3), koTopbI NnogaeT 3ByKOBOW CUrHamM He3afomnro
[0 UCTeYeHns cpoka cryxObl MOMMbI. YCnbillas curHan, nauneHT JomkeH coobLnTb 06
3TOM nevallemy Bpady, YTobbl Bpay HasHauun Bpemsi NaHoBo 3aMeHbl nomnbl. Ecnn
nomny He 3ameHuTb nocne nogayun curHana U3, To yepes 90 AHet ANs nomnbl
HacTynWT OKOHYaHWe cpoka crnyxobl (OCC), n nomna octaHoBuTCA. OcTaHoBKa NOMMbI
npvBeAeT K npekpaLleHuto Tepanin. 3To cnoco6HO BbI3BaTb BO30GHOBEHNE OCHOBHbIX
CMMNTOMOB, Pa3BUTHE NEKAPCTBEHHBIX aOCTUHEHTHBIX CUMMTOMOB U KITMHUYECKN
3HAYMMYIO UM NeTanbHyl0 HeAOCTaTOuHY0 AO3MPOBKY Npenapara.

MoBpexaeHne kaTeTepa Npy ANUTENbLHOW IKcnnyaTauum - MNponHdopmupyinTe
naumneHTOoB, YTO KaTeTep noaBepxeH n3Hocy. Co BpeMeHeM MOXeT Npou3oinTun cbol B
paboTe KOMMOHEHTa, 1 NOTpebyeTcsi ero xMpyprnyeckas Koppekuusi unu sameHa. Céon B
paboTe KOMNOHEHTOB KaTeTepa MOXeT NPUBECTU K MOATEKaHWIO NeKapCTBEHHOMO
npenapaTta unu NIMKBopa B OKpy»KatoLLMe TKaHW, YTO MOXEeT CTaTb MPUHMHON UX
NOBPEXAEHWS!, @ Takke NpeKpaLLeHVsi UNn M3MeHEeHWst Tepanuu. 3To, B CBOIO ovepesb,
BefeT K BO30OHOBINEHMIO OCHOBHBLIX CUMMTOMOB, Pa3BUTUIO NEKAPCTBEHHbIX
abCTUHEHTHBIX CUMMNTOMOB VNN KITMHUYECKU 3HAYVMMOIA UINM CMePTeNbHOW HeAoCTaTOuHOM
M n36bITOYHOI O3MPOBKE IEKapCTBEHHOIO Npenapara.

MeavumHckue npoueaypsb! - Mepea nobbiM1M MeANLMHCKUMU UCCNeA0BaHUAMU U
npoueaypamu nauveHT Bceraa AoIHKEH nNpeaynpexaate MEAULIMHCKUIA NepcoHan o
Hanu4ynMyM MNNaHTUPOBaHHOW NoMmnbl. B NpoTMBHOM crydae BO3MOXHbI HegocTaTouHas
adhheKTVBHOCTL NpoLieaypbl, NPUYMHEHVE BPeaa NauveHTy, NoBpexaeHne KOMNOHEHTOB,
TpebytoLLee XMpypruyeckoi KoppekLmMmn nv 3aMmeHbl KOMMNOHEHTA, KITMHUYECKU 3HauMmast
WNN NeTanbHas HeoCTaToOYHasA AO3VPOBKA UMW Nepeao3npoBKa.

Moe3aku naumneHTa - MNMauneHT AOIHKEH CTaBUTL Nevallero Bpaya B U3BECTHOCTb 060
BCeX npeanonaraemblx noesgkax. Bpayy atn cBefeHNs HyxHbl ANS KoopAMHaLMK
MeAMLIMHCKOrO yXo[a 3a NaLMeHTOM 1 pacnucaHvsi HanonHeHVs Nomnbl ANs
MWHUMU3ALMM BO3MOXHOCTU MPEKPaLLEHNS UITM U3MEHEHUS Tepanun, crnocobHomn
NpuBECTN K BO30OHOBMEHNIO OCHOBHbIX CUMMTOMOB, Pa3BUTMIO JIEKaPCTBEHHbIX
abCTUHEHTHBIX CUMMNTOMOB WM KITMHUYECKU 3HAYMMOIA UM CMePTeNbHOW HeAoCTaTOuHOM
[031poBKe npenapara.
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3anpaBka - B HasHaueHHOe Bpemsi NaLmneHT JoIKeH nocellaTb nevebHoe yyupexaeHue
[N 3anpaBku MOMMbIl. B NPOTUBHOM criy4ae BO3MOXHO CHVDKEHWE NPOVU3BOAUTENIBHOCTH
nomrbl. 3T0, B CBOKO OYepeab, BEAET K YCUIEHMIO BbIPaKEHHOCTU OCHOBHbIX CMMTOMOB,
nekapcTBEHHOMY abCTUHEHTHOMY CMHAPOMY UMK K KIMHUYECKW 3HAYUMOW 1nn
cMepTernbHOW HeAOCTaTOuHO 403MPOoBKe NpenapaTta. HecobnoaeHne pacnucaHust
noceLleHunin 1 AoMnyLLeHne CUTyaLmm NMoMHOro ONOPOXHEHUs pe3epByapa Nomrbl Takke
MOXeT NPUBECTM K NONTOMKE NOMIbI, W, Kak creacTBue, K HeobxoanmocTn eé
XUPYPruyeckon 3ameHsi.

[anBuHr n 6apokamepa - NauveHTam He crnefyeT HbIpATb Ha rNy6uHy 6onee 10 m unn
HaxoauTbcst B 6apokamepe npu abcontoTHom aaenexHumn 6onee 2,0 atmocdep (ATA). Mpun
nasneHuu, npesbiwatoweM 10 meTpoB BoagsHOro ctonba (v abcontoTHOM AaBrneHumn
Bbile 2,0 aTMocchep) BO3MOXHA NOJIOMKa NoMIbl, TpebytoLas ero Xmpypruyeckomn
3amMeHbl. YT0Bbl MUHMMW3MPOBATL PUCK NMOBPEXAEHNS NMOMMbI NPU HEOBXOANUMOCTH
rMnep6apuyeckon Tepanuu, 4O Havana npoueaypbl 3anonHUTe NoMny Ao npegena,
ncnonb3ys noaxoaswmin Habop ANs 3anpaBku, ¥ COXpaHsANTe TekyLuMe Ha3HavYeHns no
WHY3MM 4O MOMEHTa BbiCTaBrneHusi runepbapuyeckum ycnosusm. MNepes norpyxeHnem
C aKBanaHrom U Ucronb3oBaHnem Gapokamepbl NauneHTy cregyeT obcyanTb ¢
nevalyMm Bpa4yoM BO3MOXHble pe3ynbTaTbl BO3AENCTBISA BbICOKOro AaBneHus. Mo mepe
BO3pacTaHusi AaBrieHUsi IPOU3BOAUTENBHOCTb MOMMbI CHUXaeTcs. MoBblweHne AaBneHus
MOXET NPUBECTM K NPEKPALLEHMIO UMN U3MEHEHMIO TEPANUU, YCUIEHMIO BbIPAXXEHHOCTN
OCHOBHbIX CUMMTOMOB, Pa3BUTUIO CUMNTOMOB NTEKaPCTBEHHOW abCTUHEHLMM UNn K
KIIMHWYECKN 3HAYMMOW U CMePTENbHON HEAOCTaTOYHOM AO3NPOBKE NekapCTBEHHOro
npenaparta.

OneKTpoMarHUTHbIE NOMeXMU

OneKTpoMarHMTHbIe NOMeXU - JNeKTPOMarHnTHble nomexu (3MIM) — ato
3MeKTpoOMarHWTHoe nore, reHepypyemoe o6opyAoBaHNEM, HaXoAALWMMCS ;oMa, Ha
paboTe, B MEAULIMHCKUX YYPEXAEHNSAX NN OBLLECTBEHHBIX MEeCTax, OCTaTOYHO
cunbHoe, 4To6bl BNMUATL Ha AeATeNIbHOCTb NoMIbl. B nporpammupyembix nomnax
npeAyCcMOTPEHbI Mepbl 3aLUUThI OT 3NEKTPOMAarHUTHbIX NoMex. BonbLnHcTBO
NoBCEAHEBHO BCTPEYAIOLLMXCS ANEKTPUYECKUX U MArHUTHBIX YCTPOWCTB, CKOpee BCero, He
CNocobHbI MOBNWSATL HA AESTENbHOCTb NMOMMbl. TEM He MeHee, UCTOUHUKN CUMbHBIX
3MEKTPOMArHUTHbIX MOMEX MOTYT Bbl3bIBaTb NEPEYNCIIEHHBIE HXKE NOCNEACTBUS.
= TpaBMa nauueHTa B pe3ynbTaTe HarpeBa UMNIAHTMPOBAHHO MOMIbI,
NPUBOASILLLErO K MOBPEXAEHUIO OKPYXXaIOLLMX TKaHEew.
= [loBpexAaeHWe cUCTEMbI 3a CHET 3NEKTPUYECKOrO UM MEXaHNYECKOro
BO3[€eNCTBMS, CNOCOBHOrO Bbi3biBaTb OLIMOKM CUCTEMbI UNW YyTpaTy yHKLNA
npubopa, YTo BeAeT K MPeKpaLLEeHNIO UM M3MEHeHMI0 Tepanun. 3To, B CBOIO
oyepefb, MOXET NPUBECTN K BO30GHOBIIEHNIO OCHOBHBLIX CUMMTOMOB, Pa3BUTUIO
NEeKapCTBEHHbIX aGCTUHEHTHBLIX CUMMTOMOB UMK KITMHUYECKN 3HA4YMMOW nnu
CMepTernbHOW HeAOCTaTOYHON O3MPOBKE NN Nepefo3nNpPOBKe NeKapCTBEHHOTO
npenapara.
= HapyuweHus hyHKLIMOHUPOBaHUSA MOMMbI NPY BO3AENCTBUN CUITbHBIX MarHUTOB,
BPEMEHHO WM HeobpaTUMO OCTaHaBNMBAIOLLMX AMEKTPOMOTOP NOMIbI, U
BO3[ENCTBUMN BIIEKTPUYECKVX NMOMEX, BbI3bIBAOLLMX OLUIMGKM MaMsITU NOMMbI, BEAET K
npeKpaLLeHuto NN N3MeHeHNIo Tepanun. 3To, B CBOIO o4epeb, MOXET NPUBECTU K
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BO306HOBMEHMIO OCHOBHBIX CMMMTOMOB, Pa3BUTUIO NEKAPCTBEHHbLIX @BCTUHEHTHBIX
CYMMNTOMOB UMW KIMUHNYECKN 3HA4YMMON UM CMePTENbHOW HEA0CTAaTOYHON
[03MPOBKe NekapCTBEHHOro npenapara. MNpu owmbke naMsT NOMMbI U Nepexoae
B pexum "safe state" (6e3onacHblii pexum) TpebyeTcsi eé nepenporpammmpoBaHvie
BPaYoM.
= W3meHeHWe npon3BOAUTENBHOCTU NOMMbI B pe3ynbTate Harpesa

MUMNNaHTUPOBAHHON NOMMbI BEAET K U3BbITOYHOM MHAY3UN U K KITMHUYECKN
3HAYMMOMN UK NeTanbHOWN Nepefo3nPOBKe NeKapCTBEHHOrO npenapara.

WHdopmaumto 06 nctouHmkax IMI, BO3AEWCTBAN SNEKTPOMArHUTHbIX MOMEX Ha

nauveHTa u MHAY3VOHHYIO CUCTEMY, a TakKe MHCTPYKLUM MO CHUXKEHWUIO NPUYMHSEMOTO

OMI Bpega cm. B Tabn. 1 Ha cTp. 18 n B pa3gene "lMpunoxeHne. AnekTpoMarHuTHbIe

nomexun" Ha cTp. 29.

Ceepfenusi o BosgencTeum OMI Ha nporpamMmMmupoBaHmne cM. B pasaene "ckaxeHue

TeneMeTpn4YecKoro curHana noa BO3AenCTBMEM SNEKTPOMArHUTHbIX nomex" Ha cTp. 22.

Marumuo-pesouaucuaﬂ Tomorpadmsa (MPT). YcTaHOBNEHO, YTO UH(Y3NOHHAs
cuctema SynchroMed Il coBmectma ¢ MPT B cnydae cobntogeHns onpeaeneHHbIx
ycnosuit. [ina obecneyveHns cosmectumoct ¢ MPT Heo6xoaMMo BbINOMHUTL
onpeaeneHHble HACTPOWKK 1 coBocTU yenosusi. CkaHMpPOBaHWE B APYrMX YCIOBUSIX
MOXET NPUBECTM K XU3HeYyrpoxaroLLen TpaBMe Ui HeMcnpaBHOCTM YCTPOWCTBA.

He nposogute MPT nauueHTy, KOTOPOMY MMNAAHTUPOBAHO 3TO YCTPOMCTBO, He
NpoYMTaB 1 MOMHOCTLIO HE YCBOWB BCO MHAPOPMAaLIMIO KacaTerlbHO OrpaHUyeHunii npu
nposeaeHnn MPT, nanoxeHHyto B PekomeHgaumax no nposeaeHutio MPT ans
MMMNAaHTUPYEMbIX MHIY3NOHHBIX CUCTEM NPOM3BOACTBA koMnaHum Medtronic.
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Ta6n. 1. BoamoxHoe eo3delicmeue AMI1, ceHepupyembix
ycmpolicmeamu U 803HUKaroWux 8 xoode rnpouyedyp

YcTpoitctBo TpaBma MoBpex- | Henonapku B | U3meHe- | CBeaeHus
WNY npoueaypa | nauMeHTa | AeHue pa6ote? HUue cKo-
cucTembi? poctu
noTtoka

CtumynsTopsl X cTp. 29
KOCTHOro pocTa
Oedunbpunns- X cTp. 29
uus/kapguoBep-
cusi
Hvatepmus X X cTp. 29
(BKMtOYas ynb-
Tpa3ByKOBYIO Te-
panuio)
YcTpoiicTsa, re- X cTp. 29
HepupyoLmne
ANeKTpoMarHuT-
Hble nons: (Ha-
npumep
annapartbl Ayro-
BOW CBapkM,
9NeKTPoCTaH-
unm)
IutoTpuncus X ctp. 30
Jla3zepHble npo- X ctp. 30
uenypbl
MarHutHo-pe3so- X Xb X X Cwm. Peko-
HaHCHast TOMO- MeHAaumm
rpacoms (MPT) no npose-

OEHUo

MPT

McuxoTepanes- X X ctp. 30
TUYeECKMe npoLie-
Aypel
Iyyesas Tepa- X ctp. 30
nmsi
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Ta6n. 1. BoamoxHoe eo3delicmeue AMI1, ceHepupyembix
ycmpolicmeaMu u 803HUKarowux 8 xode npouyedyp (MpodosnKkeHue)

YcTpoitcTBo TpaBma MoBpex- | Henonapku B | U3meHe- | CBepeHus
WNY npoueaypa | nauMeHTa | AeHue pa6ote? HUue cKo-
cucTembi? poctu

noTtoka
PapguoyacTtot- X X ctp. 31
Has (PY)/Mukpo-
BONTHOBast
abnauma
[HeTekTop cucre- X ctp. 31
Mbl NpefoTBpa-
LLLEHMS Kpax 1
XULLEHUN

o

MpumeHumo Tonbko ans nomn SynchroMed II.

JlabopaTopHble UCMbITaHWSi MOKa3any BO3MOXHOCTb NoBpexaeHus nomnbel SynchroMed 1.
OpHako Tpe6oBaHMS K UMMNAHTaLWKU NOMIbI U OPUEHTaLWs NaLMeHTa B rOpU3OHTanNbHOM
umnuuapuyeckoit MPT-cucteme AenatoT noBpexaeHne NoMMbl B KIMHUYECKUX YCIOBUSIX
ManoBeposTHbIM. HeobpaTumbix nospexaeHuit nomnel SynchroMed |1, cBsizaHHbIX ¢
npumereHvem MPT ¢ marHuTHow nnaykumew 1,5 unm 3,0 Tn B KNMHUYECKUX YCNOBUSAX, HE
3aperucTpupoBaHo.

o

Mepbl NpeaoCcTOPOXHOCTH

XpaHeHune

YnakoBKa KOMMOHEHTOB - [lepe/ OTrpy3koi CoaepXMMOe CTEPUITbHON yNakoBku Bbino
CTEpWUN13oBaHO NPOLIECCOM, YKa3aHHbIM Ha Haknelke ynakoBku. KOMNOHEHTbI Henb3s
MCnonb3oBaTh M UMNNAHTUPOBATb B CriedyoLWwmX CUTyaLmsIX:
= YnakoBka unu ctepunbHasi 060Moyka NoBpexXAeHb! U BUAOU3MEHEHbI. B aTom
cryyae CTepUIIbHOCTb KOMMOHEHTA HE MOXET ObITb rapaHTMPOBaHa, U BO3MOXHO
UHULMpoBaHUe.
= KOMMOHEHT MMeeT Npu3Haku noBpexaeHns. B aTom crnyyae BO3MOXHO
HeHaanexallee yHKLNOHUPOBaHME.
= WcTek cpok rogHocTu. B 3TOM crniyyae cTepunbHOCTb KOMMNOHEHTa He MOXET BbiTb
rapaHTVpoBaHa, v BO3MOXHO MHdMLMpoBaHne. Kpome Toro, cpok cnyx6bl 6aTtapen
MOXeT 6bITb YMEHbLLEH, U HE UCKMIOYEeHa BEPOSITHOCTb PaHHEN 3aMeHbI.
MoBTOpHas cTepunusauusa nomnsi - He nogBepranTe Nomny NOBTOPHOW
cTepunusaumu. NMomMna nocTaBnsieTcsi CTepunmn3oBaHHol. He ctepunusyiite nomny napom
1 He aBTOKNaBupyWTe eé. MNpu BbicOKOTEMMNEPATYPHOM BO3AENCTBMM NOMNAa MOXET
B30pBaTbLCS, YTO NPMBEAET K MOBPEXAEHNI0 060PyA0BaHNS UM K TPABMUPOBaHMIO
niogen.
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MoBTOpHasA cTepunusaums katetepa - He NpoBoAuTE NMOBTOPHYO CTEPUNU3ALINIO
KateTepa, NOTOMY YTO MOBTOPHAs CTEPUNMU3ALINS MOXET NOBPEAUTL KaTeTep.

Tonbko Ans OAHOKpPaTHOro UCNnoJib30BaHuA - He I/ICﬂOI'IbByIZTe NOBTOPHO HW OANH
KOMMNOHEHT. KOMMOHEHTbI npeaHasHaveHbl TOMbKO A8 OAHOKPATHOrO UCNofb30BaHUA.
nOBTOpHOe ncnonb3oBaHME KOMMNOHEHTOB MOXET NPUBECTU K HealeKBaTHOMY JIe4YEHUO U
K NOBbILUEHHOMY PUCKY MHq)eKLlMI/I.

Temnepartypa XpaHeHUs! U 3KCMIyaTaLMmn: HEKOTOPbIE U3LAENUS MOTYT GbITb
NoBpeEXAeHbI B Cry4ae XpaHeHWsi UMn aKcrnnyaTaumm npu TemMnepaType, BbIxoasLen 3a
npeaernbl yCTaHOBMNEHHOro AnanasoHa. [uana3oHbl TemnepaTtyp aKCniyaTaumm n
XPaHeHWs AN KOHKPETHBIX M3LENWIA YKa3aHbl Ha 3TUKETKaxX U B COOTBETCTBYHOLLIMX
PYKOBOACTBaX K U3AENUSIM.

MMnnaHTaumsa cuctemMsbl

Ha6opbl KOMNOHEHTOB NOpTa [OCTYyNa K KateTepy - Vicnonb3yinTte COOTBETCTBYIOLLMIA
Habop Ans gocTtyna k nopTy kaTeTepa Medtronic npu Bcex npoueaypax AocTyna K
KaTeTepam MMNIaHTUpyeMbiX MHAY3MOHHBLIX noMn Medtronic. icnonb3oBaHne
KOMMOHEHTOB, NPOM3BEAEHHbIX He koMmnaHuen Medtronic unu HabopoB MHbIX, HEXenu
Habop nopTa AocTyna K kKaTeTepy, MOXeT NPUBECTU K MOBPEXAEHNIO KOMNOHEHTOB
npouseofcTBa komnaHun Medtronic. B atom cnydae notpebyeTcst xupypruyeckas
peBu3nsi M 3amMmeHa KoMnoHeHTa. Bo3MoxHa yTeuka niekapcTBeHHOro npenapara B
oKpyXatoLye TKaHu. OTO MOXET NPUBECTM K NOBPEXAEHUIO TKaHEN, NpeKpaLLeHUo nnu
M3MEHEHMIo Tepanun, BO30GHOBMNEHNIO OCHOBHbIX CMMMTOMOB, Pa3BUTUIO NIEKapCTBEHHbIX
aBCTUHEHTHBIX CUMMTOMOB WINW K KMMHUYECKU 3HAYMMON UM CMepTenbHON
He[oCTaTOYHOM AO3MPOBKE NekapCTBEHHOro npenapara.

MoAaTekaHue LepeGpocnUHANBLHON XNAKOCTY - B crnyyae npeapacnonoXeHHOCTH
naumeHTa K noaTekaHuio LepebpocnmHanbHOM XMAKOCTY crnedyeT pacCMOTpeThb
LieniecoobpasHoCTb NPOBEAEHUS PA3NNYHBIX MEPONPUATUIA, HanpuMep KOHTPons
TpoMGBoo6pa3oBaHus, HanpaBlieHHbIX HA MUHUMU3aLUMIO pycka noaTekaHust. MogTekaHue
LepebpocnyHanbHON XUAKOCTU MOXET CTaTb NPUYMHOW Pa3BUTUSI CEPOM U BbIPaXKEHHOM
rosioBoi 6011 CNNHANBHOrO NMPOUCXOXAEHUS.

CoBMeCTMMOCTb BCeX KOMMOHEHTOB - YKa3aHusi Ans BbIGopa KOMMOHEHTOB CUCTEMBI:

= KomnoHeHTbl koMnaHuu Medtronic. [ins Hagnexaiyen Tepanuu ncnonb3ynTte
TOMbKO KOMMOHEHTbI, COOTBETCTBYHOLLME NOKa3aHNSAM.
= KoMnoHeHTbl UHbIX Npou3BoauTenen (He komnaHuu Medtronic). B cnyyae
1Ccnonb3oBaHNsA BMeCTe C KOMMOHeHTaMu komnaHun Medtronic komnoHeHToB
CTOPOHHKX Npou3BoauTenen (He komnaHun Medtronic) npeTteHann k 6esonacHocTy,
3PHEKTUBHOCTM UMK K COBMECTUMOCTM He NpuHUMatoTcsi. CBeeHnsi CM. B
[OKYMEHTaLMn COOTBETCTBYIOLLMX NPON3BOANTENEN.
OGpalueHne ¢ KOMNOHeHTaMu - IMnNnaHTUpyeMble KOMMOHEHTbI TPEGYOT O4YeHb
akkypaTHoro obpatieHust. OHu MoryT B6bITb NOBPEXAEHb! YpE3MEPHbBIM PACTSXKEHNEM UMK
OCTpbIMM MHCTPYMeHTaMu. B Takom crniyyae notpebyeTcs xupypruyeckasi 3ameHa
KOMMOHeHTA. [JoNONHUTENbHbIE UHCTPYKLIMM CM. B COOTBETCTBYHOLLIEM PYKOBOACTBE MO
MMnnaHTaumn.
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BbiGop MecTa Ans pa3MelleHus NoMnbl - BoibeprTe MECTO B HUXHEN YacTU XUBOTA,
KOTOpOE:
= B yJaneHum NpuMepHo Ha 3—4 CM OT KOCTHbIX CTPYKTYP, YTOObI MUHUMM3NPOBATL
YyBCTBO ANCKOMCOPTa B MECTE UMNNAHTaLMN NOMIbI;
" B yJaneHun oT Y4acTKOB CY)KeHUSt UNu caaBneHns, 4Tobbl MMHUMU3NPOBaTb
BEPOSATHOCTb 3PO3UK KOXHbIX MOKPOBOB U UCMbITbIBAEMbI NaLMEHTOM AUCKOMAOPT;

* B yJaneHuu oT pyoLoBON TKaHW.
Mpu MMNNaHTaLmMn NporpaMmMypyeMbIX MOMM BbiGpaiTe MeCTOMNONOXeHUe, KoTopoe
Takxke:
= HaxopuTcsi He 6nvke yem B 20 CM OT APYroro NporpaMmMmpyemoro yCTponcTBaa,
4YTO6bI MUHUMU3NPOBATL BO3HMKaIOLLME NPU TENEMETPUYECKON CBSI3M MOMEXM U PUCK
HEBEpPHOro 1N He3aBepLLEHHOTO NPOrPaMMUPOBaHUS;
= HaxoauTcsA B 06nacTu, 4OCTYNHOW NauneHTy ANs NPaBuUbHOroO MCMNONb30BaHKSA
YCTPOWCTBA ynpaBrieHusi nauneHTa (ecnu NnpyMeHNMO).
B negmaTtpuyeckon npakTuke npu BbiIGope noaxoasiuero mecta cobnogante mepbl
NpefoCTOPOXHOCTY, YUnTbIBas creayoLlee:

*  Hanuuve JOCTATOMHONM Macchl Tena;
= Hanuuve cToM;
= pOCT ¥ pasBuTHE.

KomnoHeHTbI HaGopa Ans 3anpaBku - [insa Bcex npoLeayp 3anpasku UMMNaHTUpyembIX
MHY3MOHHbBIX NOoMN koMnaHuy Medtronic ncnonbayinTe cooTBETCTBYOLWMIA HAGOP ANst
3anpasku komnaHum Medtronic. Vicnonb3oBaHne KOMNOHEHTOB, NPOVU3BEAEHHbIX HE
komnanwven Medtronic, nnn HabopoB MHbIX, HEXeN COOTBETCTBYIOLWMIA Habop ANns
3anpaBku, MOXeT NPMBECTMN K NOBPEXAEHNIO KOMMOHEHTOB koMnaHun Medtronic. B atom
cnyyae noTpebyeTcs Xupyprudeckasi peBru3mnsi U 3ameHa KomnoHeHTa. BoamoxHa
yTeuka flekapCTBEHHOro npenapara B okpyXxatoLme TkaHu. OTO MOXET NPUBECTU K
NOBPEXAEHNIO TKaHel, NPeKpaLLeHNIo NN U3MEeHEHWIo Tepanun. 3To, B CBOIO ovepesb,
MOXeT NPUBECTU K BO30GHOBIEHUIO OCHOBHBIX CYMMNTOMOB, Pa3BUTUIO JIEKAPCTBEHHbIX
aBCTUHEHTHBIX CUMMNTOMOB WM KITMHUYECKU 3HAUMMOW UMM CMepTesbHOW HEA0CTaTOuHON
[031pOoBKe JlekapCTBEHHOro npenapara.

Onepauus 3ameHbl - [locne 3aMeHbl NOMMbI UK KaTeTepa CneayeT yCUnuTb KOHTPOSb
3a naumeHToM, 4Tobbl BLICTPO OTpearnpoBaTh Ha NGO NPU3HaK NEPeO3NPOBKN UK
HeJ0CTaTOYHO AO3MNPOBKY JIEKapPCTBEHHOrO Npenapata.

MepepbiB B Tepanum - Ecnn Tepanusi octaHaBnMBaeTCs Ha AnUTeNIbHOE Bpemsi,
3arnonH1Te pesepyap NoMMbl (hU3NONOrVHECKUM PacTBOPOM, HE CoAepXalLuM
KoHcepBaHTOB. Ecnu nomna nporpamMmmupyemasi — 3anporpamMmupyite eé Ha paboTy B
pexvMMe MHAY3UM ¢ MUHUManbHOW nponssoauTenbHocTbio (0,006 Mn/aeHb). HanonHsinite
nomrmy no Mepe Heo6XoAMMOCTH, YTOGbI B pe3epByape 1 B MPOBOASLLMX NyTsX Bceraa
6bina xuakocTb. OcTaHOBKa MOMMbI HA ANUTENbHbIA CPOK UMK OMyCTOLLEeHUe pe3epByapa
MOXET NPUBECTM K NOBPEXAEHNIO CUCTEMbI U K HEOBXOAMMOCTMN ee XUPYpruyeckomn
3aMeHbl.
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KnuHunyeckoe nporpammupoBaHue

B3aumopeiicTBUe NnporpaMmaTopa Bpaya ¢ KoxneapHbIM UMANaHTaToM - Ecrin
NauWeHTy YCTaHOBIIEH KOXIIEAPHbIN UMMNMAHTaT, MUHUMU3NPYIATE UNW yCTpaHuTe
noTeHuManbHylo BO3MOXHOCTb NPOCITYLLMBAHUS LLIEMYKOB BO BPEMSI TENEMETPUN, Kak
MOXHO [arblle NepeMecT!B BHELUHEE YCTPOWCTBO KOXIEaPHOW CUCTEMbI OT
KOMMOHEHTOB MPOrpaMmaTtopa Wi BbIKMIOYMB KOXIIeapHbIA UMMNaHTaT BO BPEMS
nporpamMmmMupoBaHmsi.
Wcnonb3oBaHue nporpaMmmaropa Bpaya B OrHEONAaCHbIX YCNOBUSAX - KOMNOHEHTbI
nporpamMmmMaTopa He cepTUULMPOBaHbI As UCNONb30BaHWUS B MPUCYTCTBUM OrHEOnacHomn
CMecu aHecTeTUKa C BO3LYyXOM, KUCITOPOAOM WM 3aKk1Chio asoTa. MocneacTsus
MCMOMb30BaHWsi KOMMOHEHTOB NPOrpamMMaTopa B OrHEONACHBIX YCNOBUSAX HE U3YYEHbI.
B3aumopeiicTBUE KNMMHUYECKOrO NporpamMmaropa ¢ ApYrumMyU akTMBHbIMU
MMMNaHTUPOBaHHBLIMU YCTPOMCTBaMM - ECriv noMumMo nporpammMupyemon nomnbi
nauueHT obnagaeT ApYyruM akTUBHBIM UMNIAHTUPOBAHHBLIM YCTPOWCTBOM, HanpumMep
OKC, nednbpunnsTopom, HeMpPOCTUMYNSTOPOM:

= 1crnosb3yemblii Ans X NporpamMmMmnpoBaHus PY-curHan cnocoGeH BepHyTb

nepBOHaYanbHbIE HACTPOIKM APYroro yCTPOMCTBA UM NEpPenporpaMMmnpoBaTh ero;

" MarHut Kapauonporpammartopa MoXxeT BpeMeHHO OCTaHOBUTbL nomny.

YT06bl YAOCTOBEPUTLCSA B OTCYTCTBUM CIy4alHOrO NporpaMMm1pOBaHUs, 3HAKOMBIA C
OPYrMM YCTPOMCTBOM BpaY AOSHKEH NPOBEPSATL NPOrpaMMmnpyemble napameTpbl Kaxaoro
YCTPOWCTBA Nepea BbINUCKOWM NaumeHTa U3 nevyebHOro yupexaeHns n nocre Kaxmnoro
ceaHca NporpaMmmmMpoBaHus NtoGoro yCTporicTBa (Mnu Yepes MakCManbHO KOPOTKUM
NPOMEXYTOK BPEMEHM).

Kpome Toro, MHCTPYKTMPYITE NaLMEHTOB O HEOOXOAMMOCTU HeMeAIeHHO obpaLlaTbes K
Bpayy npwv NosiBfIieHUy CUMMNTOMOB, KOTOPble MOTYT 6bITb 06YCNOBMNEHbI NOOLIM
YCTPOWCTBOM MM NATONOrUsMu, Ans 60pbbbl C KOTOPLIMU 3TW YCTPOCTBA
npeaHa3HayveHsbl.

UckaxeHune TeneMeTprUYecKOro curHana noa Bo3aenicTBUEM 3NEKTPOMarHUTHbIX
nomex - He npoussogute TenemeTputo okono obopyaoBaHus, cnocobHoro crtatb
VNCTOYHWUKOM 3EKTPOMarHUTHbIX nomex (AMIM). OMIT cnocobHbl NpepbiBaTh TENEMETPUIO
nporpammatopa. Ecnv OMI npensTcTBYOT NPOrpamMMMpoBaHuio, yaanure
nporpamMmMaTtop OT BEPOATHOIO UCTOYHMKa nomex. Cpeayn nctouHmkos MMM
obopyposaHue Ana MPT, nUTOTPUNCUMKU, MOHUTOPbBI KOMMBIOTEPOB, MOBUITbHbBIE
TenedoHbl, UHBaNUAHbIE KOMNSICKU C 3NIeKTPOABUraTENEM, PEHTIEHOBCKOE 060pyAoBaHWe
1 cpeacTBa MOHUTOPMPOBaHWS. MNpepBaHHasi TENeMeTprsi MOXeT CTaTb NMPUYMHON
HEBEPHOro MMM He3aBepLLIEHHOrO NPOrpamMMUPOBaHUSI.
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YTunusaumsa KOMMNOHEHTOB

Mpw akcnnaHTaumm ycTponcTea (HanpuMep Npu 3aMeHe, NpekpaLleHun Tepanum unv B
CBSI31 CO CMEpPTbIO) NMMBO NpU yTUNMU3aLMN NPUHAANEKHOCTEN PYKOBOACTBYNTECH
crneayrLmMMm npaBunamMu:
= [1o BO3MOXHOCTW BO3BpaLLaNTe 3KCNNaHTUPOBAHHbIE YCTPOWCTBA C 3aNONMHEHHbIMU
COMPOBOAUTENBHLIMU AOKYMEHTaMM A4St UCCNeAOBaHUS M yTUMU3aLMUM B KOMMAHWUIO
Medtronic. MoyToBble agpeca yka3aHbl Ha nocneaHel cTpaHuLe 0BrnoXKu.
= YT106bI CaenaTh BO3MOXHbIM UCCIEAOBaHME YCTPOWCTBA, HE aBTOKIaBUPYIATE ero u
He noaBepraviTe ynbTpa3ByKOBOW OYUCTKE.
= Bce HeBo3BpalLaemMble KOMMOHEHTbI JOIKHbI YTUNM3MPOBATLCS B COOTBETCTBUM C
MeCTHbIM 3aKOHOaTENbCTBOM MO OXpaHe OKpyxatoLlel cpedbl. B HekoTopbIx
cTpaHax AeuMnnaHTaumst UMMNNaHTMpPOBaHHOMO YCTPOWCTBA C NUTaHueM ot b6aTtapemn
obsi3aTenbHa.
— He cxurante n He KpeMMpynTe YCTPOMUCTBO, MOCKOMNbKY Npun
BbICOKOTEMMNEPATYPHOM BO3AENCTBUM OHO MOXET B30PBaTbLCS.
— He ncnonb3yiiTe NOBTOPHO MMNAHTUPOBAHHOE YCTPOWCTBO UNn
NPUHAANEXHOCTb, KOHTaKTUPOBABLUME C TKAHSMU UMK XUAKOCTSMI OpraHu3ma,
NMOCKOMbKY, B 3TOM cIly4ae, paboToCnoCo6GHOCTb YCTPOMUCTBA HE rapaHTMPYETCS.

JleyeHue B cooTBeTCTBUE C HYyXXOaMn nauuneHTa

Haunyudlme pesynbTtaThbl JOCTUralOTCS, €CINW NALMEHT NOMHOCTLIO MHCOPMUPOBAH O
pvcKax 1 BbIrogax Tepanum, XMpypryeckon onepaumm, Heo6Xo0ANMOCTH KOHTPObHbIX
OCMOTPOB ¥ npoLeaypax caMokoHTponsi. MakcumanbHbIi 3dhdekT npuMeHeHNst
MHDY3NOHHOI cUCTEMbI 06GecneynBaeTcst ANUTENbHLIM NocrneonepaLyoHHbIM BeAeHneM
naumeHTa.

MMnnaHTupyemble MHAY3MOHHbIE cucTEMbI kKoMnNaHun Medtronic yTBepxaeHbl ans
MCnonb30BaHNA TOMNbKO C onpeaeneHHbIMy npenapatamu. Cobniogarite pekoMeHayemble
[03bl, YkasaHHble B JOKyMeHTauum k npenapaty. Puck obpasoBaHus BocnanutenbHoro
MHUNbTPaTa, No BCel BUAWMOCTH, HapacTaeT Co BpEMEHEM U NOBbILLIAETCS C
NOBbILLEHVEM KOHLIEHTpaLum onmaToBs. [o3ToMy pekoMeHayeTCs NPUMEHSITb CaMyto
HN3KYI0 3hhEKTUBHYIO 103y W KOHLIEHTPaLMIO ONnaToB.

LleneBas nonynsauusa

NmnnaHTupyemas nHdgysunornHas cuctema SynchroMed Il ncnonesyetcs B neveHun
MEULIMHCKNX HapyLIEHUIA, NPY KOTOPbIX MALMEHT HYXXAaeTca B AJIMTENbHOM
MHGY31OHHOM BBEAEHWUMN NEKapCTBEHHbIX NPenapaToB B MHTpaTeKanbHOe NpoCcTPaHCTBO
(cM. pasgenbl pykoBOACTBa, NOCBALLEHHbIE NOKa3aHNAM, CTabunbHOCTW NeKapcTBEHHbIX
npenapaToB v NOpsiAKy AeACTBUI B Ype3BblyalHom cutyaumm). MIHdysnoHHas cuctema
npefHa3HayYeHa Anst UICNOMNb30BaHKS Kak Y B3POCTbIX NaLUEHTOB, Tak Uy AieTel B
COOTBETCTBUM C 00BPEHHOIN UHCTPYKLIMEl NO NPUMEHEHWIO NIekapCTBEHHOTo npenapara.
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CBopaka HeGnaronpuATHbIX COObITUN

CBojKa HexenarenbHbIX ABREHUN - iIMnnaHTaums HY3MOHHON cucTeMbl Ans
WHTpacnMHarnbHOro BBEAEHUS CBA3aHa C TEMU e PUCKaMU, YTO M Apyrue CnuHanbHble
npoueaypbl. NMoMUMO pUCKOB, CONPOBOXAAILLMX ONepaTUBHOE BMeLLaTeNbCTBO, Npu
MMNNaHTaLmMm Unm Ncnonb3oBaHNN MHAY3VOHHOW CUCTEMbI MOTYT BO3HUKATL CrieaytoLime
HexxenaTernbHble SIBNEHUs:

= Cepoma, reMmatoma, 3po3usi Unu MHMeKLMs kapmaHa
= VHdekunsa

= WHBepcusa nomnbl ("nepekntodeHne”)

= CMeLLeH1e NoMmnbl U ee nepemelleHne BHyTpy Tena

* YcTaHOBKa kaTeTepa MOXeT NoABEPrHyTb NALMEHTOB PUCKaM, CBA3aHHbLIM C
nocneacTBUSIMW MOMGanbHOM MYHKLUWK (MOCTNYHKLMOHHON rofioBHOM 601m).
Bo3amoxHo noaTekaHune LepebpocnmHanbHON XUAKOCTU U ee NOAKOXHOe
Hakonnexue. Peako BcTpeyaeTcs 06ycrnoBneHHOe faBrieHneM nopaxeHue
LieHTpasibHOW HEPBHOW CUCTEMbI, PaAVKYINT, apaxHOMaUT, KPOBOTEYeHMe,
NOBPEXAEHNE CMIMHHOTO MO3ra UM MEHNHIUT

= BocnanutenbHbiii I/IHd)I/IanpaT MOXET Bbl3BaTb HEBPOOrnyeckne HapyLeHus, B
TOM 4ucne napanuy

= Annepruyeckue peakLmun Unn peakums UMMYHHOW CUCTEMbI Ha UMMNAHTUPOBaHHbIe
maTepuansl. lNepeyeHb MaTepuanos, U3 KOTOPbIX U3rOTOBMEHbI YCTPOCTBA,
coaepxuTcs B pasgenax "TexHu4eckne xapakTepucTuki yCTponcTea" pykoBoACTB Mo
UMNMaHTaummM NoMnbl 1 KaTeTepos.

Ocnomueva, CBsi3aHHble C CUCTEMOM:

= OKOHYaHWe cpoka Cryx6bl YCTPOWCTBA MK NONOMKa KOMMOHEHTA,
obycnaenvBatoLLme HEO6XOANMOCTb XMPYPTrUYECKON 3aMeHbI.

= [Tonomka KOMMOHEeHTa, NPUBOASLLANA K MPEKPALLEHMIO TEpanuu, Nepefo3vPOBKe U
HEBO3MOXHOCTY MPOrpaMMMPOBaHWSI MOMIbI.

= [loBpexaeHve KaTeTepa, ero CMeLLeHNe, MUrpaLms, OTCoeanHeHe,
nepekpyYnBaHme Unum 3akynopka, ubpo3s unu rurpoma, BefyLume K noBpexaeHno
TKaHeN, K NPEKPaLLEHMIO UMW U3MEHEHMIO TEPANWK, @ Takke BedyLume K 3BbITOYHOM
VHY3WM MU APYTUM NOTEHLMANbHO CEPbE3HBIM HEGNAronpUSATHLIM NOCNEACTBUSIM
[NS 300POBbS.

OcnoXHeHus1, CBsi3aHHble C npoueaypamu:
= MMnnaHTaumsi NoOMmbl BBEPX OHOM.

- HenpanmbHoe o6pa|.|.|eH|/|e C KOMMOHEeHTaMun 0, BO BpeMd unu nocne
nMvnnaHTayun.

= 3arpsis3HeHue pesepByapa.

* HenpaBunbHas UHbEKLMA Yepe3 NopT JOCTyna K KaTeTepy.
* WHbekums B kapmMaH Unu B NOAKOXKHYIO TKaHb.

= AKTMBaUMs KnanaHa pesepByapa (npu Hanm4un).
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= W36bIToyHas onpeccoBka pesepByapa, BKIOYas onpeccoBKy N30bITOHYHbIM
3anonHeHvem.

= Owwubka NporpaMmMMpoBaHmns.

= Ecnu B xofe npoueaypbl UMMnaHTauum katetepa BbIMOMHSAETCS TYHHENMpoBaHve,
nauneHT NoABepraeTcsi pUCKy CepbesHoON TpaBMbl UIM CMepPTU B pesyrnbTaTte
nepdopaLnm XU3HEHHO BaXHbIX OPraHOB U/UNW MarncTpanbHbIX KPOBEHOCHbIX
cocynoB.

=  OTAenvBLUMIACS KOHYMK UK coparMeHT(bl) KaTeTepa B MHTpaTEKanbHOM
npocTpaHcTBe:

— OcTaBLumecs parMeHTbl KaTeTepoB MOryT MUrpupoBaThb (BKMoYas peakne
cnyyau MUrpaumm B NomnocTb Yepena), 4TO MOXET NPUBECTU K CEPbE3HbIM
HebnaronpusTHEIM NOCNeACTBUAM AN 300POBbS, TPEOYIOLWMM XMPYPruyeckoro
yAaneHus aTux pparMeHToB.

— OcrtaBlwuecs dparmeHTbl kateTepoB B CMXX MoryT cHU3nTb 3dhheKkTUBHOCTb
aHTUBMOTUKOB NpW HaNMMuMM conyTcTBytoLEen MHdekumn CMXK.

OcCnoXHeHUs, CBAA3aHHble C NeKapCTBEHHbIMMU NpenapaTamu:
= MecTHast Unn cucTeMHasi NekapcTBEHHAsA MHTOKCUKALMS U CBSI3aHHbIe C Hel
no6oyHble adpeKTbI.
= dopmupoBaHMe BOCNANUTENIbHOTO MHMUbTPaTa Ha KOHYMKE UMMNaHTUPOBaHHOTO
kaTeTepa 0COGEHHO Yy NaLMeHTOB, MOMyYatoLLMX MOPGUH UMK NHbIE OnnaThbl

WHTpacnuHansHo.

PacnosHaBaHue BocnanuTenbHoOro uHdunbTpaTa

Y naumeHTOB, NONy4aloLWMUX onnaTbl UHTpaTeKanbHo, 6onee TsHxensim

HEBPOIOrMYeCKVM NPOSIBIIEHNSIM MOTYT NpeALLIecTBOBaThb CreayoLme

npoApoManbHbIe UMY TPEBOXHbIE NPU3HaKN UM CUMNTOMBbI:

— W3MeHeHve xapakTepa, BblpaXXeHHOCTU UM MHTEHCMBHOCTU Gornu.

— HoBble kopelukoBble 60m1, 0cOBeHHO B AEPMaTOMMYECKON 30HE KOHYMKa
KkaTeTepa unu Bbnuau ot Hee.

— YacToe unum 3HaunTenbHOe yBennyeHne AHEBHOWN A03bl NEKaPCTBEHHOMO
npenapata, Heo6xoAMMON AN nogaepxaHns GoneyTonstoLiero addekra.

— YBenuyeHHasi 03a NPUHOCUT NULLb BPEMEHHOE obnerdyeHne HapacTatoLlei
6onu.

Y nauueHTOB, NonyyvaroLmMX UHTpaTekanbHo 6aknodeH B KayecTBe

eAVHCTBEHHOro npenapara, 6onee TsHKenbIM HEBPOSIOTMYECKUM NPOSIBIIEHUSIM
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MOryT NpeALlecTBOBaTb Crieaytoline NpoApomMarbHble UV TPeBOXHbIE NPU3HAKN

unu cumnTombi

— W3meHeHne xapakTepa, BbIP@XXEHHOCTW UM UHTEHCUBHOCTM CNAcTUYHOCTU

— Yactoe unu 3HauMTeENbHOE YBENMYEHNe AHEBHO [103bl NEKapCTBEHHOTO
npenapata, Heo6Xx0AMMOW ANs aHTMCnacTu4eckoro adpdekra.

— bBbICTpoe yBenuyeHne A03bl NPUHOCUT NULLL BPEMEHHOe obneryexHne
HapacTaloLLen cnacTU4HOCTH

Y nauueHTOoB, NonyvaroLwmx onMaTbl UHTPACINHAMBHO, MPU KaXA0M NoceLLeHnn

HeobxoAVMo TLaTeNbHO NPOBEPSTbL HaNMYMe HOBbIX HEBPOOIMYECKUX NPU3HAKOB U

CMMMNTOMOB, B TOM YMCIEe CreayoLmnX:

— HoBble unu n3MeHnBLUMECS PacCTPONCTBA YYBCTBUTENILHOCTU (Hanpumep
OHEMEHMe, NokasbIBaHWe, XoKeHWe, rnepecTesus, rmnepanresust)

— Hosble anusoamnyeckvie unu nepmoanyeckne paccTpocTea PyHKLMIA KULLeYHUKa
M ccmHKTEpa MOYEBOTO Ny3bIpsi.

— HoBble paccTpoiicTBa MOTOPUMKM, CBA3AHHbIE C MbILLIEYHON CNabocTbio,
N3MeHeHNeM NOXOAKN Unu 3aTpyaHeHUsMU Npu xoab6e.

— Jliobble HOBbIE UM M3MEHMBLUNECS HEBPOMOrMYECKMe CUMMNTOMbI UMK NPU3HAKN
(HanpumMep n3meHeHus pednekcos)

Y106bI NOATBEPANTL UMKN UCKIIOYUTE HANMUYMe BOCNANUTENbHOro MHuneTparta y

NaLUEHTOB C HOBbIMU HEBPOJIOrMYECKUMM NPU3HAKaMK UM CUMMNTOMaMK,

LienecoobpasHo opraHM3oBaTh HEMPOXMPYPIUYECKYO KOHCYNbTaLMIO U CPOHHO

BbINOJIHUTBL MHCTPYMEHTanbHoe obcnenosaHune (Hanpumep MPT ¢ BHYTpUBEHHbIM

KOHTpacTupoBaHuem unu 6e3 Hero unu KT muenorpadutio).

IleyeHne BocnanutenbHoro MHdUNbLTpaTa

CBOGBpeMEHHO oka3saHHasi ToMOoLLb CrocobHa MWUHUMU3NPOBATb NN NOMOYb
npenoTepatuTb Heoﬁpammyro HEBPOJIOrM4EeCKYHo NaTosioruto.

Ecnu BocnanutenbHbI MHUILTPAT Obin BbISBNEH HA PaHHEN CTaaum KMUHUYECKOro
pa3BWTUS, TO NpeKpaLLeHne BBEAEHNSA B HErO OMNaTOB UMW YMEHbLLEHWE BBOAVMON
[103bl MOXET NPUBECTY K €r0 YMEHbLUEHWIO UM NCYe3HOBEHMI0 6e3 Heo6xoaMMoCTn
B XMPYPrMyeckom yaaneHuu.

MpuMeyaHue. cBeeHUst 06 ONOPOXHEHWUM NOMMbI CM. B PYKOBOACTBE, NpunaraeMom
K Habopy Ans 3anpasku. OcTaHOBKa NOMMbI Gonee Yem Ha HECKONbKO AHEW MOXET
NpuBeCTN K HeobpaTUMOW ocTaHoBKe poTopa. [pn HeobxoanMmocTu npepsBaTb
Tepanuio Ha ANUTENbHbIN CPOK HanonHUTE NOMMY He CoAepXaLlyM KOHCepBaHTOB
HV31ONOrMyecknM pacTBOPOM 1 3anporpaMMUpPynTe Ha PEXUM MUHUMATbHOW
ckopoctu (0,006 mn/geHb).

B 3aBMCMMOCTM OT KNMHNYECKOrO COCTOSIHNA NauMeHTa UHTpacnuHanbHas Tepanuns
MOXeT 6bITb MPOACIKEHa Nocrie 04HOrO U3 BMeLLaTeNbCTB, NEPEYNCTIEHHBIX HUXE:
— OTBeaeHve KaTeTepa HMXe YPOBHSI BOCMaNMTeNbHOro MHunbTpaTa.

1 ﬂaHHbIe OCHOBaHbI Ha Tpex COO6LLleHM$IX O KITMHUYECKKUX cry4aax Mepcbvl n ,Ell/lp, COOTBETCTBEHHO:
Murphy PM, Skouvaklis DE, Amadeo RJJ et al. Intrathecal Catheter Granuloma Associated with
Isolated Baclofen Infusion, Anesthesia Analgesia 2007; 102:848-852. Deer TR, Raso LJ, Garten TG.
Inflammatory Mass of an Intrathecal Catheter in Patients Receiving Baclofen as a Sole Agent: A

Report of Two Cases and a Review of the Identification and Treatment of the Complication. Pain
Medicine 2007; 8(3):259-262.
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— 3ameHa BOBneYeHHOro B NpoLecc kKaTteTepa HOBbIM, PacMONOXEHHbBIM HIKe
BOCMNanUTenbHOro nHubTpaTa.

— OTcoeavHeHve BOBNIEYEHHOIO B NMPOLIECC KaTeTepa OT KOHHeKTopa (ecnu katetep
[BYXKOMMOHEHTHbIN) UK ero pacceyveHune Bbille YpoBHS NtloMboaopcarnbHoi
dacumum (ecnu kaTeTep LenbHbI) C OCTaBNEHWEM UHTPACTNMHANBbHOIO CerMeHTa
KaTeTepa HenoBpexaeHHbIM. OBHaXeHHbI KOHeL, BOBMEYEHHOro B NpoLece
KaTeTepa nepessi3blBaeTCs 4N5 NpeAoTBpaLLeHns yTeykn nukeopa. Hobin
KaTeTep UMNNaHTUPYETCs Tak, YTOObI €ro KOHYMK HAXOAUNCS HUXe
BOCManNUTENbHOrO MHAULTPATa, U NOACOEANHSETCS K NPOKCUMANbHOMY
(nomnoBoMmy) cermeHTy kateTepa. [1ns nony4yeHns AoNONHUTENbHO
MHOPMaLIMK O HAMOXEHUW NUraTyp Ha kateTep obpaTuTech B KOMMaHWo
Medtronic.

CnepyeT paccMaTpyBaTh He3aMeanuTesibHoe OTKpbITOe orepaTuBHOE

BMeLLATENbCTBO C YAaneHneM nHdunbTpaTa unm Aekomnpeccuei CiMHHOMO3roBoro

KaHana y naumeHToB C 3HaYUTENbHLIMW U NPOrPECCUPYIOLLIMMM

HeBponormyeckummn aeduumTamm.

Ocna6neHue achdhekra BocnanutTenbHOro nHegunbTpara

YT1o6bI 06ecneunTb afeKkBaTHbIN KNMHUYeckui ahekT B TeueHne

MaKCMManbHO BO3MOXHOFO CpOKa, MHTPacnuHanbHas Tepanus AoMmkKHa

NPoBOAUTLCA B MMHMManbHoW ad)cheKTMBHOM A03€ U KOHLIeHTpauuu.

[ins neveHnst NaLUMeHTOB, UCMbITbIBAOLLMX BOMb, KOHYNK MHTPACTMHAIBHOTO

KaTeTepa crneayeT pasMeLlath, eCrnv Afs 3TOro HeT MeANLIMHCKIX

NpOTMBOMOKa3aHUi, B NOSCHUYHOM OTAerNe TeKanbHOro MeLlka nog KOHycom

CMUHHOro Mo3ra. JllombapHas nokanusaumsi cnocobHa yMeHbLUNTb BbIpaXeHHOCTb

HEBPOIOrMYecKk/X OCMOXHEHUI Npy (hOPMUPOBAHWUMN BOCMANUTENBHOMO

WHunbTpaTa.

MauneHTbl, nonyyatoLme MHTPacnUHanbHyo ONMMOWAHYIO Teparnuio, MpU Kaxaom

NoCeLLeHNN AOMKHbI TLaTeNbHO 06CcnefoBaThCs C Lienbio 06HapYXeHUst HOBbIX

KMUHUYECKMX 1 HEBPOMOrMYeCcKNX NPU3HaKoB 1 CUMMTOMOB.

B cnyyae cepbe3HOro NpovcLLECTBUS, CBS3aHHOTO C NPOBOAMMON Tepanuen,
Heme[ieHHO coobLmTe 0 nponsoLleaLem komnaHun Medtronic n ynonHomoyeHHoMy
perynupytoLlemy opraHy.

Mocne 3anycka Beb-caita EUDAMED kpaTkuii oT4eT 0 6€30nacHOCTU U KIMHUYECKOM
addekTnBHOCTM (SSCP) GyneT fooctyneH no agpecy https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MNpepocTaBnsiemas naumMeHTy MHdopmaLms

Bpauu 4omkHbI NpefoCcTaBnaTh NauMeHTam CneayoLyo UHGhopMaLUmo:
*  KOMMOHEHTbI UH(PY3NOHHOW CUCTEMbI: KaTeTep 1 NMoMna;
= MECTO UMMMaHTaLuM KOMNOHEHTOB B Tene;
" WNHCTPYKUMS MO NPUMEHEHMIO UH(Y3UOHHON CUCTEMBI;

" TOKa3aHud, NpoTUBONOKa3aHuA, npeaocTepexeHnsa n Mepbl NpeaoCTOPOXXHOCTH,
CBA3aHHble C UCNonb3oBaHUeEM VIH(*)yZiI/IOHHOI;I CUCTEMbI;
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= BOCManuTenbHbIN I/IHd)VIanpaT 1 CBA3aHHble C HUM NpogpoMarbHble KINMHUYeckne
CUMNTOMBbI;

" npoBOAMMOE NauneHTy nevyeHue.
Kpome TOro, Bpayn OOJMKHbI AaTb YKasaHUA nauyueHTy:

= Bcerfa npegynpexaatb MeapaboTHUKOB O HAaNUYMK UMNNAHTUPOBAHHOWM
MHAY3MOHHO CMCTeMbl 40 Havana nobow npouenypbl;

= oBpawaTbCcsi K Bpady npu BbIIBNEHUMN NHOObLIX HEOGbIYHLIX CUMMTOMOB UK
NPU3HaKOB, BKIOYas:
— MPWU3HaKM U CUMNTOMbI NEPEA03NPOBKM NpenapaTta
— MPWU3HaKN U CUMMTOMbI HEOCTATOYHOI JO3MPOBKM UMK OTMEHBI Npenaparta
= MPOYECTb PYKOBOACTBO NaLMeHTa.

" He NPUMEHSsITb COMYTCTBYHOLLEE NEeKapCcTBEHHbIE CpeacTBa 6e3 MeanLIMHCKOro
HabnogeHns.
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MpunoxeHune. AnekTpoMarHUTHbIE NOMEXU

Cwm. pasgen "OnekTpomarHuTHble nomexmu” Ha cTp. 16 n Tabn. 1: "Bo3aMoxHoe
Bo3aencTeme OMI, reHepmpyeMbIx yCTPOCTBaMM U BO3HMKaIOLMX B Xo4e npoLiedyp” Ha
cTp. 18.

[o Hayana noboi MeaMUMHCKOW npoueaypbl nauneHT obasatenbHO AOMKeH
npouHdgopmMmpoBaTb MeagpaboTHMKa O HAaNMYMU UMNNAHTUPOBAHHON MHAY3MOHHON
CMCTEMbI U O NOMNYyYeHHbIX N3 3TOro NpUNoxeHns ceedeHnsx 06 AMI. BepoaTHocTb
B3aMMOoeNCcTBIUSA MHAY3MOHHON CUCTEMbI U 0BOPYAOBaHNMS CYLLECTBYET AaXe NP KX
HOPMarnbHOM (PYHKLIMOHUPOBAHUM.

MNpegocTepexeHus

OneKkTpoMarHUTHbIe NOMeXU, BO3HMKaKOLLME B X0 CrieayloLmnx MEANLIMHCKUX npoLeayp
WU MPU UCMOSb30BaHUM NEPEYNCEHHOr0 HUxXe 06opyAoBaHUsl, COCO6HbLI NOBpeanTb
YCTPOWCTBO, NOBNMSATL Ha €ro paboTy Unn NPpUYMHUTL Bpea naumeHTy. Mpu
Heobx0AMMOCTH BbIMOMHEHUS 3TUX NpoLeayp cobniofanTe AaHHbIE yKa3aHUs.
AnaTtepmus (Bknoyas ynbTpa3ByKOBYHO Tepanuio) - He npumeHsiite
KOPOTKOBOMHOBYIO AMaTepMUIo Ha paccTosiHum 6nuxe 30 cm (12 AloiMOB) OT MOMMbI UK
kaTeTepa. MNepeaaHHasi Npyu AMaTepMUM 3HEPrusi MOXET MPUBOAUTDL K 3HAUYUTESIbHOMY
NOBbILLEHWIO TemnepaTypbl B 06racT NoMnbl M NPOAOMKaTb HarpeBaTb TKaHW,
NocKosbKy nomna akkymynupyeT Tenso. MNpu Harpese nomnbl 0 TemnepaTyp Bbille

55 °C (131 °F) cyuiecTByeT p1cK TOro, 4To nomna byaeT BblAENsATb NekapCcTBEHHOE
BeLLeCcTBO B KONMNYeCTBe, NpeBbILLatoLLeM HeobxoaMmMoe, YTO MOXET NPUBECTY K
nepeao3npoBke npenapara. YnbTpa3BykoBasi Tepanusi — 9TO UCMONb3oBaHNe
ynbTpa3sByka ¢ 6oree BbICOKOW 3HEPrVEN, YeM Npu YrbTpasByKoBON AWArHOCTUKe, ANs
npuBHeCeHUs Tenna unu Bo3byxaeHns B Teno. YnbTpasBykoBasi Tepanusi 4onycTuma,
€CInu NeYeHe BbINOMHSAETCS C pasfensiolnmM paccTosiHuem He MeHee 15 cm (6 aroiimoB)
Mexay annnmkaTopoM ¥ UMMNaHTUPOBaHHOW UHAY3NOHHOW CUCTEMON.

MarHuTHO-pe3oHaHCcHas Tomorpadums — cm. PekomeHgaumm no nposeaeHuio MPT ans
MMMMaHTUPYyEMbIX MHAY3NOHHBLIX cuctem Medtronic.

Mepbl NpesoCcTOPOXHOCTH

Mpu cobntogeHnmn cnepytowmx ykasanHuin IMIM oT nepeyncneHHoro Hike o6opyaoBaHus,
CKOpee BCEro, He NMOBMUSIOT Ha MHAY3VOHHYIO CUCTEMY:

CTUMMYNATOPbI KOCTHOrO pocTa - HapyxHble KaTyLUKW MarHUTHOro Nonsi CTUMynsTopa
pOCTa KOCTHOM TKaHW AOIMKHbI pacrnornaraTtbCsl Ha pacCcTosiHAU He MeHee 45 cm oT
MHDY3VMOHHOI cucTeMbI. MNocne UCNonb3oBaHNs Kak UMMMaHTUPYEeMOoro, Tak U HapyXXHOro
CTUMYyNsITOpa KOCTHOTO poCTa NpoBepbTe NPaBuUnbHOCTb PaboTbl HAY3NOHHOWM CUCTEMBI.
[ednbpunnauunsa unu kapavosepcus - [pu Xenyao4KoBOW Unu NpeacepaHoi
HrBPUNNALMK peLLeHre Bpada AUKTYETCS BUTanNbHbIMU NokasaHusiMu. ViccnenosaHust
NPOAEMOHCTPMPOBANU, YTO NOBPEXAEHME MOMMbI NPy AepUbpUNnsLUmM ManoBeposiTHO.
Mocne pedpunbpunnauum nposepbTe OYHKLMOHMPOBAHKE NOMIbI.

YcTpoicTBa, reHepupyoLMe 3rieKTPOMarHuTHbIe nons - ViccneqoBaHusi nokasanu,
4YTO Nnoj AeNCTBMEM MarHUTHOro nons ¢ uHaykumei 20 'c n 6onee anekTpoasuratens
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nomrbl ocTaHoBUTCS. Kpome Toro, nomna MoXeT BbiTb OCTaHOBIEHa MEHEE MOLLHbLIM
MarHuToMm, Ho Ha Bonee 6nnskom paccTosiHuM. MarHuTHbIE NONA ¢ UHAYKUMel He Gonee
10 'c, kak NpaBuno, He BO3AENCTBYIOT Ha NoMMy. ByabTe 0CTOpOXHbI U n3beranTe
ONUTENbHOro BO3AENCTBIUSA 060pyA0BaHUsA 1 (hakTOPOB OKpYXXaloLLEen Cpeabl,
YNOMSIHYTbIX B CTIUCKE HUXE:
= O6opynoBaHve ANs AMeKTPoayroBoi CBapku
= 30Hbl BbICOKOBOMbTHOMO HaNpsbKeHUs! (Haxox/aeHne 3a npegenamu orpagsl
6e3onacHo).
= MuKpPOBOMHOBbIE NepeAaTUnkM (HaxoXaeHWe 3a npeaenamm orpagbl 6e3onacHo).
= Tene- u paguoballHu (HaxoxaeHue 3a npeaenamu orpagbl 6e3onacHo).
= MarHutoTepanus (HanpuMep, MarHUTHbIE MaTpachl, ofesna, MaHxeTbl v
HamnoKOTHWKK), NPY KOTOPOIN Ha NOMMNY BO3AENCTBYET none ¢ nHaykuuer 6onee 20 'c
Ecnun naumeHT cunTaert, YTo AnuTensHoe Bo3aencTBre 06opyaoBaHus cosfaeTt nomexu
ONst AeATeNbHOCTU NOMMbI, OH AOIDKEH NPEANPUHSTL CreaytoLme Mepbl:

1. YpanuTbcs oT o6opyaoBaHus unu obbekTa.
2. Mo BO3MOXHOCTM OTKMOYMTE 060pyAOBaHNE NN OOBEKT.
3. TNponHdopmmposaTh 0 cryyMBLIEMCA BNagensLa unn onepaTopa.

Ecnu onuncaHHble Bbile Mepbl He NOMOrnu 136aBUTbCSt OT BO3AEWCTBUSI NOMEX, UMK
NauWeHT CYUTaET, YTO UHY3us nocne Bosgenctauns IMI usmeHunacs, cneayet
0o6paTUTLCS K nevallemy Bpauy.

IntoTpuncua - besonacHocTb He ycTaHoBNeHa. MNpy NUTOTPUNCKM CyLLECTBYET PUCK
NOBPEXAEHWSI NOMIbI UMK KaTeTepa, NO3TOMY ee He PEKOMEHYEeTCs POBOANTL Y
NauMeHToB C UMNMaHTUPOBaHHBIMK NoMnamu. Mpy Heo6X0AMMOCTN NMUTOTPUNCUN He
hokycupyiTe nyvok Ha nomne unu katetepe. Mo 3aBepLUeHUN NpoLeaypbl BbINONHUTE
OrMpOC MOMMbl HA NPeAMET CUrHaNoB TPEBOTU.

INasepHble npoueaypsbl - He Hanpaenante nyy nasepa Ha MHMY3NOHHYO CUCTEMY.
McuxoTepaneBTUYeCKMe Npoueaypsbl - [N nauneHToB C MMMNIaHTUPOBaHHOW
MHY3MOHHOW CUCTEMOW HEe rapaHTUpyeTcs 6e30nacHOCTb NCUXOTEPANEBTUHECKUX
npoueayp ¢ ucrnonb3oBaHuem reHepupytowiero Ml obopynosaHusi (Hanpumep
3MEKTPOLLIOK, TPaHCKpaHUanbHas MarHUTHas CTUMynsums). MHayumMpoBaHHble
aneKkTpUYeckme TokM MOryT Bbi3biBaTb HarpeB NoMrbl. ATO BeAeT K M3OLITOYHOM UHY3NK
M K KINWHUYECKM 3HAYMMON UnK NeTarnbHON nepefo3npoBKe NiekapCTBEHHOTO npenapara.

JlyueBas Tepanus - Ecnv nomna nogsepraetcsi BO3AENCTBUIO BbICOKMX 03 NPSIMOro Uin
OTPaXXEHHOTO MOHU3VPYIOLLETO N3MNYYEHNs OT NoBbIX MCTOYHUKOB, YTO NMPUBOAUT K
KyMynsiTuBHow fo3e Bbiwe 10 'p, MOXeT Npon3oiTy NoBpexaeHNe yCTPocTBa nnm
c6poc CKOPOCTU MHIY3UK A0 HACTPOEK, HE SBMAIOLLMXCA TepaneBTUYeckuMmn. YTobb!
orpaHn4uTb 0bnyyeHve ycTponcTBa, BOCNONb3YTeCh COOTBETCTBYIOLMM 3KPAHOM MIN
WHBIMW JOCTYMNHBIMM cnocobamu 3aluThl. [Ans nauneHToB, NPOXOASALLMUX HECKOMNBbKO
KypCOB Ny4€BOii Tepanuu, y4nTbiBainTe KyMynaTUBHYIO 403y ANA YCTPOMCTBA C y4eTOM
paHee nonyyeHHbIx fo3 pagnauun. Komnauus Medtronic pekomeHayeT no 3aBepLueHnm
06ny4eHns NpoBepuTL NMOMMY C MOMOLLbIO MporpammaTtopa Bpaya, ecnv ecTb
nofgospeHune, YTo Tepanus Bbina Bo3BpalleHa K HacTpoikaMm, He SBMSoLLMMCS
TepaneBTUYECKUMU.
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PaguouactoTtHas (PY) unu mukpoBonHoBas abnauus - [ins nauneHToB ¢
MMNIaHTUPOBAHHOW MHMY3NOHHO cucTemoi 6esonacHocTb PY unu MyukpoBonHoBow
abnauum He rapaHTupyeTtcsi. IHayUMpOBaHHbIE 3IEKTPUYECKME TOKM MOTYT Bbi3blBaTb
Harpes nomnbl. 3TO BeAET K N3BbITOYHOW NHADY3UM U K KIMHUYECKN 3HAYMMON Unn
neTanbHON Nepefo3npOBKe NekapCTBEHHOro npenapara.

[eTekTopbl cucTem Ge30NacHOCTU M NPeAOTBPALLEHUS KPaX U XULLEHWIA - Mpu
NPOXOXAEHUN NALMEHTOM Yepes AETEKTOPbl CUCTeM GE30MaCHOCTM 1 NPeAoTBPaLLEHMS
KPaXk U XMLLEHWIA (YCTAaHOBIEHHbIE, HANPUMeEp, B asponopTax, GubnmoTekax n HEKOTOPbIX
yHVMBEpMarax) eMy He creayeT 3aAepXMBaTbCs OKOMO AaTYMKOB MU NMPUCTOHATHLCS K
HUM.

MpumevaHunsa
BbiTOBbLIE anGOpbl - BonbwwuHeTBO ncnpaBHbIX N NPaBUIbHO 3a3eMJ1EHHbIX ObITOBbLIX
3NeKTPonpuGopoB He CO3AAIT NOMEX Af1S MHAY3UOHHOW CUCTEMBI.

Mpoune meauumnHckue npoueaypsbl - IMI1, reHepupyemble B XoAe CreayoLwmx
MEAULMHCKUX NpoLeayp, CKOpee BCEro, He MOBMNUSIOT Ha MHAY3NOHHYI0 cUCTeMy:

= KomnbtoTepHas oceBas Tomorpadms (KOT).

= YnbTpasBykoBas AMarHOCTUKa (HANPUMEP CKaHMPOBAHWE COHHOW apTepum,
[I0NNepoBCKuUe UCCIENOBaHNS)

MpumeyaHme. YTO6bI MUHUMM3NPOBATHL BO3MOXHOE UCKaXKeHWE N306paxeHusi, He
npubnuxaiTe AaTuYMK K UHAY3NOHHOW cnucTeme Bnivke yem Ha 15 cm.

= PeHTreHOBCKOe VCcCrneaoBaHve.

= OnekTpokayTepusaums.

= MarnutoaHuedanorpadus (M3r).

= [103UTPOHHO-3aMMUCCHOHHas Tomorpadums (M3AT)
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Informacije dostupne za sistem:

Priruénik sa informacijama za prepisivanje pruza informacije o
kontraindikacijama, upozorenjima, merama opreza, nezeljenim
dogadajima, sterilizaciji, izboru pacijenata, individualizaciji le¢enja i
odlaganju komponente na otpad. Korisnicima u Japanu odgovarajuci
umetak u pakovanju pruza informacije o bezbednosti,
kontraindikacijama, upozorenjima, merama opreza i nezeljenim
dogadajima.

Informacije o indikacijama i srodne informacije se nalaze u
referentnom priruéniku, u odeljcima o indikacijama, stabilnosti leka i
postupcima u hitnim slu¢ajevima. Korisnicima u Japanu odgovarajuci
umetak u pakovanju pruza informacije o indikacijama.

Informacije o indikacijama, kontraindikacijama, upozorenjima,
merama opreza, doziranju i primeni, kao i o postupcima provere
nalaze se na odgovaraju¢im oznakama proizvoda.

Smernice za MR pruzaju informacije o svim uslovima i
kontraindikacijama, upozorenjima i merama opreza specificnim za MR
koji se odnose na MR skeniranje sa sistemom za infuziju.

Prirucénici za proizvod, kao $to su vodici za programiranje i priru€nici
za implantat, pruzaju opise uredaja, sadrzaj pakovanja, specifikacije
uredaja, upozorenja i mere opreza specifi¢ne za proizvod i uputstvo
za upotrebu.

Kliniéki rezime pruza informacije o rezultatima kliniéke studije
za sistem za infuziju.
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Kontraindikacije

Implantacija pumpe - Implantacija pumpe je kontraindikovana:
= u prisustvu infekcije,
= kada pumpu nije moguce implantirati na dubini do 2,5 cm od povrSine koze,
= kod pacijenata cije telo nije dovoljno veliko da prihvati veli¢inu i teZinu pumpe.
Intratekalna kateterizacija - Intratekalna kateterizacija je kontraindikovana:
= kod postavljene dijagnoze ili postojanja sumnje na meningitis, ventrikulitis, infekciju
koze, bakterijemiju ili septikemiju,
= u prisustvu spinalnih anomalija koje mogu komplikovati implantaciju i fiksaciju
katetera za primenu lekova.
Lekovi - Potrebno je voditi racuna o kontraindikacijama koje se odnose na primenu
prepisanog leka.
Lekovi koji sadrze konzervanse - Lekovi koji sadrze konzervanse su kontraindikovani
ako je poznato da ostecuju SynchroMed infuzioni sistem (npr. natrijum-metabisulfit).
Kompleti za pristupni priklju¢ak katetera - Kontraindikovano je kori§¢enje kompleta za
pristupni priklju¢ak katetera kompanije Medtronic, kod svih procedura dopunjavanja.
Niska pH vrednost - Poznato je da formulacije lekova sa pH vredno$éu < 3 mogu da
ostete SynchroMed infuzioni sistem i stoga su kontraindikovane.

Kompleti za dopunu - Kontraindikovano je koriS§éenje Medtronic kompleta za dopunu
kod svih procedura koje su u vezi sa pristupnim priklju¢kom katetera.

Upozorenja

Uputstvo za korisnika - Pridrzavajte se svih uputstava za proizvod koja se odnose na
pocetnu pripremu i punjenje, implantaciju, programiranje (ukoliko je to primenljivo),
dopunjavanje i rad sa pristupnim prikljuckom katetera pumpe. Nepridrzavanje svih
uputstava moze dovesti do tehnickih greSaka ili nepravilnog kori§éenja implantiranih
infuzionih pumpi, iziskivati dodatne hirurSke procedure, uzrokovati vra¢anje simptoma
osnovne bolesti ili pojavu apstinencijalnog sindroma, kao i klini¢ki znacajno ili fatalno
nedovoljno ili prekomerno doziranje leka.

Kontakt sa alkoholom - Nemojte izlagati komponente katetera alkoholu, kao ni
rastvorima koji sadrze alkohol. Alkohol moZe da osteti komponente katetera. OSteéenje
komponenti katetera moze da dovede do curenja leka ili cerebrospinalne te¢nosti (CST) u
okolno tkivo, kao i do osteéenja tkiva ili izostanka ili promene terapije te posledi¢nog
vraéanja simptoma osnovne bolesti, pojave apstinencijalnog sindroma, kao i klinicki
znacajnog ili fatalnog nedovoljnog ili prekomernog doziranja leka. O$te¢enje komponenti
moze iziskivati obavljanje hirurSkih zahvata radi popravljanja ili zamene komponenti.
Dopremanje leka do vrha katetera - Nemojte ubrizgavati lek direktno u kateter ili kroz
pristupni priklju¢ak katetera, radi dopremanja leka do vrha katetera. Ubrizgavanje leka
kroz pristupni priklju¢ak katetera ili direktno u kateter radi dopremanja leka do vrha
katetera moze dovesti do klini¢ki znagajnog ili fatalnog prekomernog doziranja leka.
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Aspiracija katetera - Pre ubrizgavanja te€nosti kroz pristupni priklju¢ak katetera,
aspirirajte priblizno 1 ml do 2 ml te€nosti iz katetera. U pristupnom priklju¢ku katetera i
samom kateteru moze se nalaziti zna¢ajna koli¢ina leka, tako da propustanje da se lek
ukloni prilikom primene injekcija preko pristupnog priklju¢ka katetera moze dovesti do
klinicki znacajnog ili fatalnog prekomernog doziranja leka.
Kontrastno sredstvo - Za ubrizgavanje kontrastnog sredstva u intraspinalni prostor
koristite ISKLJUCIVO kontrastno sredstvo indikovano za intraspinalnu primenu.
Kori$¢enje neindikovanog kontrastnog sredstva moze dovesti do nezeljenih dogadaja koji
obuhvataju, izmedu ostalih, jak bol, gréeve, epilepti¢ne napade i smrt. Kontrastno
sredstvo ubrizgavaijte iskljucivo kroz pristupni prikljucak katetera.
Koagulopatije - Obavite procenu pacijenata koji su kandidati za implantaciju
intratekalnog katetera da biste se uverili da nema rizika od pojac¢anog ili nekontrolisanog
krvarenja, odnosno da su pomenuti rizici pod optimalnom kontrolom. Lekari posebno
treba da ispitaju faktore kao $to su:
= anatomski faktori na mestu ili u blizini mesta implantacije (npr. vaskularne anomalije,
neoplazme ili druge anomalije)
= prateci poremecaji kaskade koagulacije, funkcije ili broja trombocita (npr. hemofilija,
fon Vilebrandova bolest, oboljenje jetre ili druga medicinska stanja)
= primena antiagregatnih ili antikoagulantnih lekova (npr. aspirin, klopidogrel-bisulfat,
NSAIL-i) u predoperativnom ili perioperativnom periodu

= upotreba dodataka ishrani (poput kantariona) koji uticu na koagulaciju.
Bilo koji od ovih stanja ili lekova moZze pacijenta izloziti pove¢anom riziku od
intraoperativnog ili postoperativnog krvarenja.
Odluka o obavljanju implantacije zavisi od odnosa rizika i koristi kod datog pacijenta. O
rizicima i koristima povezanim sa svakom od strategija u lecenju, poput ukidanja
antikoagulantne terapije tokom skrininga i hirurSke procedure, treba porazgovarati sa
pacijentima i njihovim negovateljima.
Prva primena leka - Nemojte koristiti visokokoncentrovane lekove prilikom prve primene
leka, zbog nepoznate terapijske Sirine. Ovakva primena visokokoncentrovanih lekova
moze dovesti do klini¢ki zna¢ajnog ili fatalnog prekomernog doziranja leka.
Inkompatibilnost lekova - Implantabilni infuzioni sistemi kompanije Medtronic odobreni
su za primenu samo sa odredenim lekovima. Nemojte koristiti:
= lekove ili te€nosti koji mogu sadrzati konzervanse, antimikrobne lekove,
antioksidanse ili supstance koje ispoljavaju hemijska svojstva (poput pH < 3) koja
nisu kompatibilna sa ovim infuzionim sistemom,
= lekove ili te€nosti koji se tokom vremena mogu razloziti, ¢ime nastaju raspadni
produkti koji nisu kompatibilni sa infuzionim sistemom (npr. diamorfin i diacetiimorfin),
= lekove ili druge meSavine koji se mogu staloZiti u pumpi i spreciti protok kroz pumpu,
odnosno zapusiti kateter (npr. supstance koje imaju koncentraciju ve¢u od
dozvoljene).
Posebne formulacije Medtronic SynchroMed i IsoMed infuzioni sistemi odobreni su za
primenu samo sa odredenim lekovima. Neindikovane formulacije (uklju€ujuc¢i smese,
magistralne lekove i lekove neodobrenih koncentracija) nisu ispitane sa SynchroMed/
IsoMed infuzionim sistemom. KoriS¢enje lekova ili tecnosti koji nisu navedeni moze
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dovesti do poveéanog rizika za pacijenta, povremenih zastoja u radu, prekomerne infuzije
i kvara na infuzionom sistemu. Kvar infuzionog sistema koji iziskuje hirur§ku zamenu u
cilju korekcije uzrok je izostanka ili promene terapije i moze dovesti do fluktuacija u
kontroli simptoma, vra¢anja osnovnih simptoma bolesti, pojave apstinencijalnog
sindroma, odnosno klini¢ki zna¢ajnog ili smrtonosnog subdoziranja ili predoziranja leka.
Kvalitet lekova - Nemojte koristiti lek ako je sterilnost leka upitna, ako je lek zamucen ili
sadrzi vidljive Cestice. Upotreba takvog leka moze uzrokovati infekciju ili dovesti do toga
da se neka komponenta zapusi, $to bi sprecilo dopremanje leka i dovelo do izostanka ili
promene terapije, te posledi¢nog vra¢anja simptoma osnovne bolesti, pojave
apstinencijalnog sindroma, kao i klini¢ki zna¢ajnog ili fatalnog nedovoljnog doziranja leka,
$to moze zahtevati hirurSku reviziju ili zamenu.

Zapaljenska kolekcija na vrhu katetera (simptomi) - Na vrhu implantiranog katetera
moze se formirati zapaljenska kolekcija koja moze dovesti do ozbiljnih neurolo$kih ispada,
uklju€ujuci i paralizu. Kod pacijenata koji primaju intraspinalnu opioidnu terapiju treba
prilikom svake posete pazljivo proveriti eventualnu pojavu novih neuroloskih znakova ili
simptoma.

Kod pacijenata koji primaju opioide lekari treba da redovno proveravaju eventualnu
pojavu sledecih prodromalnih klini€kih znakova ili simptoma pojave zapaljenske kolekcije:

= promena tipa, kvaliteta ili intenziteta bola,

= prijava pojave novog radikularnog bola, naro¢ito u nivou ili u blizini nivoa dermatoma
koji odgovara poziciji vrha katetera,

= Gesto ili veliko podizanje dnevne doze leka koje je neophodno da bi se odrzao
analgetski efekat,
= podizanje doze leka samo privremeno kupira rastuci bol.
Kako bi se sprecilo eventualno trajno neurolo$ko ostecenje, lekari odmah treba da
pregledaju pacijente kod kojih se razviju sledeci znaci ili simptomi:
= novi ili drugadiji senzorni simptomi (npr. utrnulost, trnci, pecenje, hiperestezija,
hiperalgezija),
= novu, povremenu ili intermitentnu disfunkciju sfinktera creva ili mokraéne besike,
= pojava nove miSiéne slabosti, promena u nacinu hoda ili otezan hod,

= svi neurolo$ki simptomi ili znaci koji se razlikuju od pocetnih vrednosti (npr. promena
refleksa).

Lekari treba da redovno prate pacijente koji primaju intratekalni baklofen kao jedini lek
za sledece prodromalne klini€ke znake ili simptome pojave zapaljenske kolekcije:

= promena tipa, kvaliteta ili intenziteta spasti¢nosti,

= Cesto ili veliko podizanje dnevne doze leka koje je neophodno da bi se odrzao
antispasti¢ni efekat,

= ucestala povecanja doze leka samo privremeno kupiraju rastu¢u spastiénost

Incidenca izvestaja o zapaljenskoj kolekciji kod pacijenata koji trpe bol: Analiza
otkrivenih slu¢ajeva pojave zapaljenskih kolekcija u Registru za nadzor proizvoda
(Product Surveillance Registry — PSR) od 2003. do aprila 2017. pokazuje incidencu od
0,59% (verovatno¢a od 1 u 170; jednostrano sa gornjom granicom intervala poverljivosti
od 95% = 0,78%) za pojavu zapaljenske kolekcije kod pacijenata kojima je u nekom

Informacije za lekare koji prepisuju terapiju  2022-07-01 Srpski 37

M961343A035 RevA 2022-07-01

Peructparus MV B Pocanpasragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



e

Filename Date Time Medtronic Confidential
UC200>§xxxxx IFPManual.xsl - IFPTemplate.fm
4.6 x 6 inches (118 mm x 152 mm) Template version 6.4: 09-15-2020

trenutku implantiran infuzioni sistem za terapiju bola. Ukupni rizik od zapaljenske kolekcije
bio je 0,30% na 5 godina i 0,93% na 10 godina.

Cini se da je rizik od pojave zapaljenske kolekcije kumulativan tokom vremena i uve¢ava
se sa rastom koncentracije opioida. lzvestaji koji se nalaze u literaturi i pretklinicke studije
pokazali su da se zapaljenske kolekcije povezuju sa velikim rasponom doza i
koncentracija opioida. Svaka doza, odnosno koncentracija morfijum-sulfata, povezuje se
sa odredenim rizikom od pojave zapaljenske kolekcije. Informacije koje su trenutno
dostupne ne iskljuuju druge eventualne doprinoseée faktore, kao $to su infuzije drugih
supstanci, dizajn katetera ili materijal.

Incidenca izvestaja o zapaljenskoj kolekciji kod pacijenata sa spasticitetom: Analiza
otkrivenih slu¢ajeva pojave zapaljenskih kolekcija u Registru za nadzor proizvoda
(Product Surveillance Registry — PSR) od 2003. do aprila 2017. pokazuje incidencu od
0,06% (verovatno¢a od 1 u 1667; jednostrano sa gornjom granicom intervala poverljivosti
od 95% = 0,29%) za pojavu zapaljenske kolekcije kod pacijenata kojima je u nekom
trenutku implantiran infuzioni sistem za terapiju spasticiteta. Ukupni rizik od zapaljenske
kolekcije bio je 0,00% na 5 godina i 0,00% na 10 godina. Takode su zabelezeni slu€ajevi
pojave intratekalne kolekcije na vrhu implantiranog katetera kod kojih se razvio
apstinencijalni sindrom, pri €emu se u vecini slu€ajeva radilo o primeni magistralnih
analgetskih smesa.

Lekari koji brinu o pacijentima na ITB terapijiS™ (terapija intratekalnim baklofenom) treba
da na osnovu svoje stru¢ne procene odaberu nacin praéenja koji najbolje odgovara
medicinskim potrebama njihovih pacijenata, u cilju otkrivanja prodromalnih klinickih
znakova i simptoma prisustva zapaljenske kolekcije, narocito kada su u pitanju promene u
tipu, kvalitetu ili intenzitetu spasti¢nosti. Pacijente koji primaju magistralne preparate ili
smese sa baklofenom koje sadrze opioide, takode treba pratiti u skladu sa
gorenavedenim preporukama koje se odnose na opioide.

Vise informacija o prepoznavanju, le€enju i saniranju zapaljenskih kolekcija sadrzi
"Rezime nezeljenih dogadaja" na stranici 50.

Intraspinalna terapija - Kod intraspinalne terapije koristite ISKLJUCIVO sterilni rastvor
bez konzervansa koji je indikovan za intraspinalnu primenu. Neindikovane te¢nosti koje
sadrze konzervanse ili endotoksine mogu biti neurotoksiéne kada se primenjuju
intraspinalno. Koris¢enje neindikovanih te¢nosti moze dovesti do nezZeljenih dogadaja koji
obuhvataju, izmedu ostalih, jak bol, gréeve, epilepticne napade i smrt.

Prekomerna infuzija - Prekomerna infuzija se definiSe kao isporucivanje vece zapremine
leka nego $to je to programirano brzinom protoka pumpe, ¢ime se premasuje specifikacija
preciznosti brzine protoka pumpe. Sadrzaj rezervoara pumpe, aspiriran prilikom
procedure dopune, koji je manji od o¢ekivanog moze da ukaze na to da pumpa isporucuje
prekomernu infuziju. Prekomerna infuzija moze, ali ne mora biti povezana sa klinicki
relevantnim simptomima. Kada pumpa isporucuje veéu zapreminu leka nego $to je to
programirano brzinom protoka pumpe, kod pacijenata se mogu javiti simptomi
prekomernog doziranja, a rezervoar pumpe ¢e se prazniti brze nego $to je to o€ekivano.
Kod pacijenata se mogu javiti simptomi nedovoljnog doziranja ili apstinencijalnog
sindroma ako se lek isprazni pre planiranog datuma dopune, jer pumpa isporucuje
prekomernu infuziju. Prilikom svake posete radi dopune postavite pitanja pacijentu i
pregledajte ga da biste uo€ili eventualne znake i simptome prekomernog doziranja,
nedovoljnog doziranja ili apstinencijalnog sindroma.
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Alarm za nisku zapreminu sadrzaja u rezervoaru pumpe koja isporucuje
prekomernu infuziju neée se oglasiti ako se rezevoar pumpe isprazni pre vremena.
Alarm za nisku zapreminu sadrzaja u rezervoaru pumpe izraunava se na osnovu
programirane brzine protoka pumpe i ne predstavlja direktnu meru stvarne zapremine
leka u rezervoaru pumpe. Vise faktora moze da poveca verovatno¢u pojave prekomerne
infuzije, a oni obuhvataju neindikovane formulacije leka, prepunjavanje rezervoara
pumpe, rad pumpe bez te¢nosti u rezervoaru, zacepljenje katetera i zastoje u radu pumpe
ili motora koji traju duze od 48 sati.

Vise informacija o simptomima nedovoljnog i prekomernog doziranja leka, kao i o
metodama za kupiranje tih simptoma, mozete pronaci na odgovarajué¢im oznakama datog
leka. Ako se ozbiljno sumnja na prekomernu infuziju, obratite se kompaniji Medtronic.
Redukovanje doze i/ili koncentracije se ne preporu¢uje kao reSenje za prekomernu
infuziju. Ako je neodlozni prekid terapije klinicki pogodan za pacijenta, programirajte
pumpu na rezim rada minimalnom brzinom i aspirirajte sav preostali lek iz rezervoara. U
prospektivnom, dugoro€nom istrazivanju registra kompanije Medtronic u viSe centara
(registar nadzora proizvoda) od januara 2016. godine, zabeleZeno je pet slucajeva
prekomerne infuzije, $to je dovelo do procene stope pojave ovog dogadaja na vrednost
manju od 0,14% (oko 1 u 700).

Punjenje dzepa - Ako se sumnja ili je poznato da su sva koli€ina ili deo leka ubrizgani u
potkoZni dZep tokom postupka dopune, pazljivo pratite eventualnu pojavu znakova i
simptoma prekomernog doziranja kod pacijenta u odgovarajuc¢oj ustanovi, dovoljno dugo
ili do povlagenja simptoma. Informacije o simptomima nedovoljnog ili prekomernog
doziranja odredenog leka i 0 odgovaraju¢im metodama le€enja potrazite u poglavlju
,Procedure kod hitnih stanja” priru¢nika o indikacijama, stabilnosti leka i procedurama kod
hitnih stanja, uputstvu za upotrebu kod dopune, kao i na odgovaraju¢im oznakama leka.

Bolus za pripremu

Bolus za pripremu (pumpa SynchroMed) - MeSanje leka i drugih te¢nosti (steriina
vodal/cerebrospinalna teénost (CSF)) vrsi se pri visokim stopama protoka koje se koriste
tokom bolusa za pripremu. Ovakvo me$anje moze dovesti do toga da pacijenti prime lek
pre nego $to se zavrsi bolus za pripremu, kao i u toku perioda smanjene koncentracije
leka koji sledi nakon bolusa za pripremu, §to moze dovesti do neZeljenih dogadaja koji
obuhvataju prekomerno doziranje, nedovoljno doziranje i apstinencijalni sindrom. Ovi
nezeljeni dogadaji ¢e se menjati u zavisnosti od leka koji se infunduje i mogu obuhvatati
smanjenu efikasnost terapije, konfuziju ili izmenjeno stanje svesti, pospanost, muéninu,
respiratornu depresiju, komu ili smrt. Informacije o simptomima i postupanju kod
nedovoljnog i prekomernog doziranja odredenog leka potrazite u poglavlju ,Procedure
kod hitnih stanja” priruénika o indikacijama, stabilnosti leka i procedurama kod hitnih
stanja, kao i na odgovaraju¢im oznakama leka. Pridrzavajte se slede¢ih smernica koje se
odnose na bolus za pripremu:

= Koristite proceduru bolusa za pripremu kako biste bili sigurni da se sa terapijom

zapocelo dok je pacijent bio pod medicinskim nadzorom.

= Da bi se smanijio rizik od prekomernog doziranja prilikom bolusa za pripremu,
razmotrite moguc¢nost punjenja pumpe pre povezivanja katetera na pumpu (punjenje
pre implantacije) prilikom prve implantacije sistema ili prilikom zamene pumpe.
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Informacije o programiranju bolusa za pripremu mozete pronaci u vodicu
programatora za medicinska lica.

= Preporuka kod bolusa za pripremu ¢itavog sistema: Izbegavajte rastvore leka visoke
koncentracije sa niskom ukupnom dnevnom dozom jer se tako rizik od predoziranja i
subdoziranja leka moze biti viSe izrazen.

= Preporuka kod bolusa za pripremu ¢itavog sistema: Podrazumevani parametri bolusa
za pripremu su pazljivo odabrani na osnovu opseznog modeliranja i testiranja. Da bi
se osiguralo optimalno zapocinjanje terapije, izmene ovih vrednosti se ne
preporucuju.

= Preporuka kod bolusa za pripremu ¢itavog sistema: U zavisnosti od terapijskog
indeksa leka i osetljivosti pacijenta na lek, odredenim pacijentima je potreban dodatni
nadzor sve dok isporuceni lek ne dostigne predvidenu koncentraciju. Nemojte
povecavati programiranu dnevnu dozu tokom prvih 48 sati nakon bolusa za pripremu
zato Sto isporuceni lek mozda nije dostigao predvidenu koncentraciju za to vreme.

= Kompanija Medtronic preporucuje prac¢enje pacijenta nakon sprovodenja svake
procedure bolusa za pripremu koja obuhvata intratekalnu terapiju.

— Opioidi: pacijente treba pratiti uz pomo¢ pulsnog oksimetra najmanje 24 sata u
ustanovi opremljenoj sredstvima za hitno uspostavljanje disajnog puta,
kiseonikom, naloksonom za le€enje prekomernog doziranja opioidima i drugim
hitnim sluzbama.

— Baklofen: pacijente treba pratiti u ustanovi koja nudi opserviranje od strane
iskusnih medicinskih tehnic¢ara i raspolaze kapacitetima i osobljem za hitno
uspostavljanje disajnog puta i asistirano disanje pomocu respiratora. Pacijente
treba pratiti najmanje 8 sati ili sve dok ne pokazu stabilnost neuroloske,
respiratorne i kardiolo$ke funkcije.

— Zikonotid: nema smernica na oznakama leka za pracenje pacijenta nakon
uvodenja ili nastavka terapije zikonotidom. Objavljene smernice preporucuju
dvadesetcetvoro¢asovno pracenje.

= Naudite negovatelje i €lanove porodice da prepoznaju znake i simptome koji se
povezuju sa prekomernim doziranjem, nedovoljnim doziranjem ili apstinencijalnim
sindromom kod intratekalne primene leka. NaloZite im da se obrate pacijentovom
lekaru ako primete bilo koji od pomenutih znakova ili simptoma i da, prema potrebi,
zatraZe hitnu medicinsku pomo¢.
Otkriveno je da sledece populacije pacijenata imaju povisen rizik od nezeljenih dogadaja
koji su posledica prekomernog ili nedovoljnog doziranja leka:
= stari pacijenti,
= pacijenti sa narusenom respiratornom, renalnom, hepati¢kom ili kardioloSkom
funkcijom,
pacijenti koji su izloZeni drugim agensima, poput sistemskih opioida, alkohola,
sedativa, antihistaminika ili psihotropnih droga koji mogu da pojaéaju depresivni
efekat intratekalnog morfijuma na centralni nervni sistem.
pacijenti koji do sada nisu primali opioide ili pacijenti osetljivi na opioide koji se
podvrgavaju implantaciji nove pumpe i katetera, posebno oni kojima su prepisani
rastvori leka visoke koncentracije, uz niske dnevne doze leka,
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= pacijenti koji su osetljivi na baklofen i zahtevaju niske dnevne doze leka,
= kod pacijenata koji se podvrgavaju reviziji pumpe ili katetera moze do¢i do kasnjenja
u postizanju ciljne terapijske doze, te posledi¢nog privremenog vra¢anja simptoma
osnovne bolesti, poput povec¢anog spasticiteta ili apstinencijalnog sindroma zbog
ukidanja baklofena.
Napomena: Pored ovih primera, mogu postojati i druge klinicki znac¢ajne populacije
pacijenata.

Obuka lekara

Informacije o leku - Informacije o indikacijama, kontraindikacijama, upozorenjima,
merama opreza, doziranju i primeni, kao i o postupcima provere, potrazite na
odgovaraju¢im oznakama proizvoda. ViSe informacija o simptomima nedovoljnog i
prekomernog doziranja leka, kao i o metodama za kupiranje tih simptoma, mozete
pronaci na odgovaraju¢im oznakama datog leka. Nepoznavanje sadrZaja oznaka lekova
moze dovesti do neodgovarajuéeg odabira i vodenja pacijenata, neodgovarajuce terapije,
nepodnosljivih nezeljenih dejstava, odnosno klini¢ki znacajnog ili fatalnog nedovoljnog ili
prekomernog doziranja leka. Ako se kod pacijenta jave neobi¢na nezeljena dejstva,
razmotrite mogucénost greske u terapiji. U suprotnom, moze do¢i do greske u
dijagnostikovanju pacijentovih simptoma.

Implantacija i upravljanje sistemom - Implantaciju i teku¢e upravljanje sistemom moraju
da vre pojedinci obuceni za rad i rukovanje infuzionim sistemom i oni moraju biti u skladu
sa procedurama opisanim u odgovarajué¢im tehnic¢kim uputstvima. Neodgovaraju¢a obuka
ili odstupanje od uputstava mogu dovesti do potrebe za hirurSkom revizijom ili zamenom,
kao i do posledi¢nog klini¢ki znacajnog ili fatalnog nedovoljnog ili prekomernog doziranja
leka.

Prepisivanje - Pre prepisivanja infuzionog sistema lekar mora biti upoznat sa
informacijama o celishodnosti primene leka navedenim u indikacijama i informacijama o
stabilnosti leka, kao i sa priru¢nikom za procedure kod hitnih stanja, te mora razumeti
odnos izmedu doze leka, koncentracije leka i brzine protoka. Nerazumevanje odnosa
izmedu koncentracije, brzine protoka, doze i stabilnosti leka moze dovesti do klini¢ki
znacajnog ili fatalnog nedovoljnog ili prekomernog doziranja leka.

Aktivnost pacijenta i druge informacije

Aktivnosti koje obuhvataju izlaganje velikoj nadmorskoj visini - Pacijenti koji Zive ili
se bave aktivnostima (npr. avionski letovi, peSacenje ili skijanje na planinama) na
nadmorskim visinama vec¢im od 2438 m (8000 stopa) izloZeni su nizim vazdu$nim
pritiscima. Kod stalne izlozenosti niskom vazdu$nom pritisku brzina protoka pumpe se
moze povecati i nakon toga stabilizovati na viSim vrednostima brzine protoka. U
okolnostima u kojima eventualni porast brzine protoka moze predstavljati rizik za
pacijenta prepisivanje infuzije moze se prilagoditi tako da se koriguje viSa brzina protoka.
U retkim slu¢ajevima kada je pacijent izloZzen nizim pritiscima, izlaganje niskom pritisku
moze dovesti do toga da:

= brzina protoka pumpe SynchroMed Il premas$i programiranu brzinu protoka za vise

od 14,5%,

= brzina protoka pumpe IsoMed premasi ocekivanu brzinu protoka za vise od 25%.
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Kod pacijenata koji ¢e biti izlozeni niskom pritisku moze se razmotriti eventualna promena
koncentracije leka ili programiranja pumpe. Dodatna uputstva potrazite u priru¢niku za
odgovarajuéi uredaj.

Aktivnosti koje obuhvataju izlaganje visokim temperaturama - Pacijenti treba da
izbegavaju kori$c¢enje toplih kupki i tuSeva, parnih kupatila, sauna i solarijuma kod kojih
temperatura prelazi 39 °C (102 °F). Brzina protoka pumpe ¢e se menjati u zavisnosti od
telesne temperature. Brzina protoka se poveéava sa povecanjem temperature. Znacajan
porast temperature moze dovesti do prekomerne infuzije i do klini¢ki znaéajnog ili fatalnog
prekomernog doziranja leka.

Aktivnosti koje zahtevaju prekomerno uvijanje ili istezanje - Pacijenti treba da
izbegavaju aktivnosti koje izlazu implantirane komponente infuzionog sistema
nepotrebnom naprezanju. Aktivnosti koje podrazumevaju iznenadno, prekomerno ili
ponavljano savijanje, uvijanje, skakanije ili istezanje mogu da ostete ili izmeste
komponente, $to moze zahtevati hirurSku reviziju ili zamenu. Ove aktivnosti takode mogu
da zamrse ili zapuSe kateter, imajuéi za posledicu izostanak ili promenu terapije i
posledi¢nu ponovnu pojavu simptoma osnovne bolesti, pojavu apstinencijalnog sindroma,
kao i klini¢ki znac€ajno ili fatalno nedovoljno doziranje leka.
Manipulacija komponentama od strane pacijenta (Tvidlerov sindrom) - Pacijenti
treba da izbegavaju pomeranje ili trljanje pumpe ili katetera kroz koZzu. Pomeranje moze
da dovede do erozija na kozi, oSte¢enja komponenti, odvajanja katetera, mrsenja ili
izmestanja, uzrokujuéi curenje leka ili CST-a u okolno tkivo, o$tecenje tkiva, izostanak ili
promenu terapije, te posledi¢no vra¢anje simptoma osnovne bolesti, pojavu
apstinencijalnog sindroma, odnosno klini¢ki znac¢ajnog ili fatalnog nedovoljnog ili
prekomernog doziranja leka, §to moze zahtevati hirur$ku reviziju ili zamenu.
Pomeranje takode moze dovesti do inverzije pumpe, Sto onemoguéava dopunjavanje
pumpe.
Medusobne interakcije lekova i nezeljena dejstva - Obavestite pacijente o
odgovarajuc¢im upozorenjima i merama opreza u vezi sa medusobnim interakcijama
lekova, eventualnim nezeljenim dejstvima i znacima i simptomima koji zahtevaju
medicinsko zbrinjavanje, uklju€ujuci i prodromalne znake i simptome zapaljenske
kolekcije. Neprepoznavanje znakova i simptoma i izostanak trazenja odgovarajuée
medicinske intervencije mogu dovesti do ozbiljne povrede ili do smrti pacijenta.
Nedovoljno/prekomerno doziranje leka - Obavestite pacijente i negovatelje o znacima i
simptomima nedovoljnog ili prekomernog doziranja leka. Obavestite pacijente i
negovatelje:
= da obrate paznju i prijave sve neuobic¢ajene znake i simptome koji se jave u bilo kom
trenutku tokom, odnosno nakon dopune ili procedure povezane sa pristupnim
prikljuckom katetera,
= da prate eventualnu pojavu oseéaja pecenja u blizini dzepa u kojem je smestena
pumpa, za vreme dopune pumpe ili procedure povezane sa pristupnim prikljuékom
katetera,
= da posebno prate eventualnu pojavu znakova nedovoljnog ili prekomernog doziranja,

= da prate znake i simptome koji mogu ukazivati na promene u koncentraciji lekova koji
su im propisani ili doze koja je programirana,
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= da u slu€aju potrebe traze hitnu pomo¢. Informacije o procedurama kod hitnih stanja
povezanih sa nedovoljnim ili prekomernim doziranjem leka mozete pronaci u
priruéniku kompleta za dopunu ili kompleta za pristupni priklju¢ak katetera, odnosno
u priruéniku o indikacijama, stabilnosti leka i procedurama kod hitnih stanja.

Neprepoznavanje pomenutih znakova i simptoma i izostanak trazenja odgovarajuce
medicinske intervencije mogu dovesti do ozbiljne povrede ili do smrti pacijenta.

Indikator preporuc¢ene zamene (pumpa SynchroMed Il) - Obavestite pacijente da
pumpa SynchroMed Il ima indikator preporu¢ene zamene (Elective Replacement
Indicator, ERI) koji se oglasava kada se pumpa pribliZi kraju svog radnog veka (End of
Service, EOS). Kada se oglasi ERI, potrebno je da se pacijenti obrate svom lekaru kako
bi zakazali zamenu pumpe. Ako se pumpa ne zameni nakon $to se oglasi ERI, ona ¢e 90
dana kasnije dosti¢i EOS i prestace sa radom. Prekid rada pumpe dovodi do izostanka
terapije, te eventualnog posledi¢nog vra¢anja simptoma osnovne bolesti, pojave
apstinencijalnog sindroma, kao i klinicki zna¢ajnog ili fatalnog nedovoljnog doziranja leka.

Dugoroéno ostecenje katetera - Obavestite pacijente da je kateter podloZzan habanju.
Tokom vremena, odredena komponenta moze otkazati i iziskivati hirurSku reviziju ili
zamenu. Otkazivanje komponente moze dovesti do curenja leka ili cerebrospinalne
te¢nosti (CST) u okolno tkivo i o$te¢enja tkiva, odnosno izostanka ili promene terapije, te
posledi¢nog vracanja simptoma osnovne bolesti, pojave apstinencijalnog sindroma ili
klinicki znacajnog ili fatalnog nedovoljnog ili prekomernog doziranja leka.

Medicinske procedure - Pacijenti uvek treba da obaveste zdravstvene radnike da imaju
implantiranu pumpu pre nego Sto se podvrgnu medicinskim testovima ili procedurama. U
suprotnom moze doci do odlaganja procedura, povredivanja pacijenta, oSteéenja
komponenti koja zahtevaju hirurSku reviziju ili zamenu, odnosno kliniki zna¢ajnog ili
fatalnog nedovoljnog ili prekomernog doziranja leka.

Putovanje pacijenta - Pacijent treba da obavesti lekara o svakom svom planu da putuje.
Medicinskim licima su ove informacije neophodne kako bi koordinirali pacijentovo lecenje i
dopune pumpe, spre€avajuci na taj nacin izostanak ili promenu terapije, $to bi moglo da
dovede do vrac¢anja simptoma osnovne bolesti, pojave apstinencijalnog sindroma i klinicki
znacajnog ili fatalnog nedovoljnog doziranja leka.

Dopuna - Pacijenti moraju do¢i u kliniku radi dopunjavanja u propisano vreme. U
suprotnom, stvarna vrednost brzine protoka moze biti manja od o€ekivane, dovodec¢i do
izostanka ili promene terapije, te posledi¢nog vra¢anja simptoma osnovne bolesti, pojave
apstinencijalnog sindroma, kao i klini¢ki znacajnog ili fatalnog nedovoljnog doziranja leka.
Ako se pacijent ne vrati u kliniku u propisano vreme i dozvoli da se rezervoar pumpe
sasvim isprazni, to takode moze dovesti do oSte¢enja pumpe, $to iziskuje hirur§ku
zamenu.

Ronjenje ili hiperbari¢ne komore - Pacijenti ne treba da rone u vodi na dubini veéoj od
10 metara, niti da ulaze u hiperbari¢nu komoru u kojoj je pritisak veci od 2,0 apsolutne
atmosfere (ATA). Pritisci u vodi na dubini veéoj od 10 metara (odnosno pritisci iznad 2,0
ATA) mogu da ostete pumpu, $to iziskuje hirurSku zamenu. Da bi se o$te¢enje pumpe
svelo na minimum u slu¢aju da je hiperbari¢na terapija neophodna, napunite pumpu do
punog kapaciteta koriste¢i odgovarajuci komplet za dopunu i nastavite sa primenom
aktuelnih infuzija, prepisanih pre izlaganja hiperbari¢noj sredini. Pre ronjenja ili upotrebe
hiperbari¢ne komore, pacijenti treba da razgovaraju sa lekarom o efektima visokog
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pritiska. Kako se pritisak pove¢ava, protok kroz pumpu se smanjuje. Dalje povec¢avanje
pritiska ¢e na kraju uzrokovati izostanak ili promenu terapije, te posledi¢no vracanje
simptoma osnovne bolesti, pojavu apstinencijalnog sindroma, kao i klini¢ki zna¢ajnog ili
fatalnog nedovoljnog doziranja leka.

Elektromagnetne smetnje

Elektromagnetne smetnje - Elektromagnetne smetnje (electromagnetic interference,
EMI) predstavljaju energetsko polje koje generi$e oprema u kué¢nim, poslovnim,
medicinskim ili javnim okruzenjima, a koje je dovoljno jako da ometa funkcionisanje
pumpe. Programabilne pumpe imaju funkcije koje pruzaju zastitu od elektromagnetnih
smetnji. Veéina elektri¢nih uredaja i magneta sa kojima se u toku dana obi¢no susre¢emo
najverovatnije nece uticati na rad pumpe; medutim, izvori snaznih elektromagnetnih
smetnji mogu uzrokovati probleme kao $to su:

= Povreda pacijenta, kao posledica zagrevanja implantirane pumpe, Sto dovodi do
ostecenja okolnog tkiva.

= Ostecenje sistema, koje je posledica elektri¢nih ili mehanickih efekata koji mogu
uzrokovati neodgovarajuce reakcije ili gubitak funkcije uredaja, uslovljavajuéi tako
izostanak ili promenu terapije, Sto mozZe dovesti do vracanja simptoma osnovne
bolesti, pojave apstinencijalnog sindroma i klini¢ki znacajnog ili fatalnog prekomernog
ili nedovoljnog doziranja leka.

= Promena nacina rada pumpe, izazvana delovanjem snaznih magneta koji
privremeno ili trajno zaustavljaju rad motora pumpe ili elektromagnetnih smetnji koje
dovode do greSke u memoriji pumpe, uslovljavajuci tako izostanak ili promenu
terapije, Sto moze dovesti do vra¢anja simptoma osnovne bolesti, pojave
apstinencijalnog sindroma i klini¢ki znacajnog ili fatalnog nedovoljnog doziranja leka.
U sluéaju greske u memoriji pumpe ili prelaska u ,bezbedni rezim” neophodno je da
medicinsko lice reprogramira pumpu.
= Promena brzine protoka usled zagrevanja implantirane pumpe, $to uzrokuje
prekomernu infuziju i klini¢ki znac¢ajno ili fatalno prekomerno doziranje leka.
Informacije o izvorima EMI, uticaju EMI na pacijenta i infuzioni sistem i uputstva za
smanijenje rizika od EMI sadrzi Tabela 1 na stranica 45 i "Dodatak: Elektromagnetne
smetnje" na stranici 54.
Informacije o uticajima EMI na programiranje potrazite u odeljku "Prekid telemetrijskog
signala zbog elektromagnetnih smetnji" na stranici 49.

Snimanje magnetnom rezonancom (MRI)- Utvrdeno je da je SynchroMed I
infuzioni sistem uslovno bezbedan za MR. Podobnost za snimanje magnetnom
rezonancom zavisi od odredenih postavki i uslova. Snimanje koja se obavlja pod
drugacdijim uslovima od ovih, moze dovesti do povreda opasnih po Zivot ili do kvara
uredaja.

Nemojte da obavljate pregled magnetnom rezonancom kod pacijenta koji ima implantiran
ovaj uredaj pre nego $to procitate i razumete sve informacije o podobnosti za snimanje
MR navedene u smernicama za MR priruénika za implantabilne infuzione sisteme
kompanije Medtronic.
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Tabela 1. Potencijalni uticaji elektromagnetnih smetnji uredaja ili

procedura
Uredaj ili pro- Povreda | Ostecenje | Promene na- | Promena | Za uput-
cedura pacijenta | sistema? &ina rada? u brzini stva
protoka

Stimulatori rasta X strani-

kostiju ca 54

Defibrilacija/ X strani-

kardioverzija ca 54

Dijatermija X X strani-

(ukljuGujuci ca 54

terapeutski

ultrazvuk)

Uredaiji sa X strani-

elektromagnetni ca 54

m poljem: (npr.

masine za

varenje, strujne

stanice)

Litotripsija X strani-
ca 55

Laserske proce- X strani-

dure ca 55

Snimanje X XP X X Pogledajte

magnetnom priruénik

rezonancom sa

(MR) smernicam

aza MR

Psihoterapeutsk X X strani-

e procedure cab55

Terapija X strani-

zraenjem ca 55

Radiofrekventna X X strani-

(RF)/ ca 55

mikrotalasna

ablacija

Detektor za X strani-

kradu ca 55
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Tabela 1. Potencijalni uticaji elektromagnetnih smetnji uredaja ili

procedura
Uredaj ili pro- Povreda | Ostecenje | Promene na- | Promena | Za uput-
cedura pacijenta | sistema? &ina rada? u brzini stva
protoka

a Odnosi se samo na SynchroMed Il pumpe.

Laboratorijska ispitivanja ukazuju na to da moze doci do o$te¢enja SynchroMed Il pumpi;
medutim, zahtevi za implantaciju pumpe i smestanje pacijenta u horizontalni, zatvoreni sistem MR
¢ine da ova eventualna o$tecenja u klinickim uslovima budu malo verovatna. Do sada nije
zabelezeno trajno ostecenje SynchroMed Il pumpi usled izlaganja MR jacine 1,5 ili 3 tesle (T).

o

Mere predostroznosti
Skladistenje

Pakovanje komponenti - Pre isporuke, komponente koje se nalaze u sterilnom
pakovaniju su sterilisane primenom procesa naznacenog na etiketi pakovanja. Nemojte
koristiti niti implantirati komponentu ako se desilo nesto od sledecéeg:
= Skladis$no pakovanie ili zatvara¢ koji garantuje sterilnost su probuseni ili izmenjeni, pa
je nemoguce garantovati sterilnost komponenti i moze do¢i do infekcije.
= Komponenta pokazuje znakove ostecenja, pa komponenta mozda nece ispravno
funkcionisati.
= Prosao je datum ,Upotrebljivo do”, pa je nemoguce garantovati sterilnost komponenti
i moze do¢i do infekcije; takode, radni vek baterije uredaja moze biti skracen i moze
zahtevati raniju zamenu.
Ponovna sterilizacija pumpe - Nemojte ponovo sterilisati pumpu. Pumpa je sterilisana
pre isporuke. Nemoijte sterilisati pumpu parom, niti je izlagati postupku brze sterilizacije.
Na visokim temperaturama pumpa moze da eksplodira, $to moze dovesti do oSte¢enja
opreme ili povredivanja osoblja.
Ponovna sterilizacija katetera - Nemojte ponovo sterilisati kateter, jer to mozZe oStetiti
kateter.
Samo za jednokratnu upotrebu - Nemojte ponovo koristiti nijednu komponentu.
Komponente su isklju¢ivo namenjene za jednokratnu upotrebu. Ponovljena upotreba
komponenti mozZe dovesti do primene neodgovarajuce terapije i do povec¢anog rizika od
infekcije.
Temperatura €uvanja i radna temperatura - Odredeni proizvodi se mogu ostetiti ako se
Cuvaju ili se njima rukuje na temperaturama koje su izvan temperaturnog opsega
predvidenog za dati proizvod. Temperaturne opsege za €uvanje i rukovanje odredenim
proizvodom mozete pronaci u odgovarajuéim priru¢nicima za dati proizvod, kao i na
etiketama na pakovanju.
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Implantiranje sistema

Komponente pribora za pristupni priklju¢ak katetera - Koristite odgovarajuéi
Medtronic komplet pristupnog priklju¢ka katetera prilikom svih procedura povezanih sa
pristupnim priklju¢kom katetera kod implantabilnih infuzionih pumpi kompanije Medtronic.
KoriS¢enjem komponenti koje nije proizvela kompanija Medtronic ili kompleta koji ne
predstavlja odgovarajuci komplet za pristupni priklju¢ak katetera mogu da se ostete
Medtronic komponente, $to iziskuje hirurSku reviziju ili zamenu i mozZe da dovede do
curenja leka u okolno tkivo, te posledi€nog oStecenja tkiva i izostanka ili promene terapije,
$to moze usloviti vracanje simptoma osnovne bolesti, apstinencijalnog sindroma ili klinicki
znacajnog ili fatalnog prekomernog doziranja leka.
Curenje cerebrospinalne te€nosti - Kod pacijenata koji su skloni curenju
cerebrospinalne te¢nosti (CST) razmotrite moguénost obavljanja posebnih procedura,
poput krvne zakrpe, u cilju svodenja moguénosti da dode do curenja CST na najmanju
meru. Curenje CST moze izazvati formiranje seroma i dovesti do teSke spinalne
glavobolje.
Kompatibilnost, sve komponente - Sledite ove smernice prilikom izbora komponenti
sistema:
= Medtronic komponente: za pravilnu primenu terapije koristite samo komponente
koje su kompatibilne sa odgovaraju¢om indikacijom.
= Komponente koje nije proizvela kompanija Medtronic: ne postoje uverenja o
bezbednosti, efikasnosti ili kompatibilnosti upotrebe komponenti koje nije proizvela
kompanija Medtronic sa Medtronic komponentama. Informacije potrazite u
dokumentaciji druge kompanije koja nije kompanija Medtronic.
Rukovanje komponentama - Implantabilnim komponentama ovog sistema rukujte s
posebnom paznjom. Te komponente mogu da se oStete prekomernim povla¢enjem ili
ostrim instrumentima, Sto iziskuje hirur§ku zamenu. Dodatna uputstva potrazite u
priruéniku za odgovarajuci implantat.
Lokacija pumpe - Odaberite lokaciju u donjem delu abdomena koja je:
= udaljena od kostanih struktura (npr. 3 do 4 cm ) kako bi se umanjila nelagodnost na
mestu pumpe,
= udaljena od oblasti ograni¢enja ili pritiska kako bi se umanjila moguénost erozije koze
i neprijatnosti po pacijenta,
= udaljena od postojeceg oziljnog tkiva.
Kada su u pitanju programabilne pumpe, odabrana lokacija takode treba da:
= bude udaljena najmanje 20 cm od drugog programabilnog uredaja kako bi se na
najmanju meru svelo ometanje telemetrije i eventualno pogresno ili nepotpuno
programiranje,
= bude u regiji koja je pristupacna pacijentu kako bi se pravilno rukovalo pacijentovim
kontrolnim uredajem (ako je primenljivo).
Kod pedijatrijske populacije mora se voditi rauna o izboru odgovarajuce lokacije,
uzimajuéi u obzir sledece:

= raspolozivu telesnu masu,
= prisustvo stoma,
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= rastirazvoj.

Komponente kompleta za dopunu - Koristite odgovaraju¢e Medtronic komplete za
dopunu prilikom svih procedura dopunjavanja implantabilnih infuzionih pumpi kompanije
Medtronic. Kori§éenjem komponenti koje nije proizvela kompanija Medtronic ili kompleta
koji ne predstavlja odgovarajuéi komplet za dopunu mogu da se ostete Medtronic
komponente, $to iziskuje hirursku reviziju ili zamenu, te da dode do curenja leka u okolno
tkivo, te posledi¢nog ostecenja tkiva i izostanka ili promene terapije, Sto moze usloviti
vraéanje simptoma osnovne bolesti, apstinencijalnog sindroma ili klini¢ki zna¢ajnog ili
fatalnog nedovoljnog ili prekomernog doziranja leka.

Operacija zamene - Nakon zamene pumpe ili katetera vodenju pacijenta treba posvetiti
dodatnu paznju kako bi se osigurala brza reakcija u slu¢aju pojave bilo kakvih znakova
nedovoljnog ili prekomernog doziranja.

Prekid terapije - Ako se terapija prekida na duZe vreme, napunite rezervoar pumpe
fiziolo§kim rastvorom bez konzervanasa. Kada su u pitanju programabilne pumpe,
programirajte pumpu na rezim rada sa najmanjom brzinom protoka (0,006 ml/dan).
Dopunite pumpu prema potrebi kako biste bili sigurni da uvek ima te¢nosti u rezervoaru
pumpe i u komponentama kroz koje te¢nost protice. Zaustavljanjem rada pumpe na duze
vreme i dopustanjem da se rezervoar pumpe isprazni u potpunosti moze da se oSteti
sistem, $to iziskuje hirurSku zamenu.

Programiranje od strane medicinskih lica

Interakcija programatora za medicinska lica sa kohlearnim implantatom - Ako
pacijent ima kohlearni implantat, umanijite ili uklonite mogu¢nost dolaska do
nepredvidenih ¢ujnih klikova tokom telemetrije tako $to ¢ete spoljni deo kohlearnog
sistema drzati Sto dalje od komponenti za programiranje ili tako $to éete iskljugiti kohlearni
implantat za vreme programiranja.
Kontakt programatora za medicinska lica sa zapaljivim sredinama - Programatorske
komponente nisu sertifikovane za upotrebu u prisustvu zapaljive meSavine anestetika sa
vazduhom, kiseonikom ili azot-suboksidom. Nisu poznate posledice upotrebe
programatorskih komponenti u blizini zapaljivih sredina.
Interakcija programatora za medicinska lica sa drugim aktivnim implantiranim
uredajima - Ako pacijent ima programabilnu pumpu i drugi aktivan implantirani uredaj
(npr. pejsmejker, defibrilator, neurostimulator), moze se desiti sledece:

= RF signal kori§¢en za programiranje bilo kojeg od ovih uredaja moze da resetuje ili

ponovo programira drugi uredaj,

= magnet u kardioloSkom programatoru moze privremeno da zaustavi pumpu.
Da bi se potvrdilo da nije doSlo do sluajnog programiranja, medicinska lica upoznata sa
oba uredaja treba da provere programirane parametre svakog uredaja pre nego $to se
pacijent otpusti iz bolnice i nakon svake sesije programiranja bilo kojeg od ova dva
uredaja (ili ¢im to bude moguce posle toga).
Takode obavestite pacijente da se odmah obrate lekaru ako osete simptome koji bi mogli
da budu u vezi sa bilo kojim uredajem ili medicinskim stanjem koje se tretira nekim od
uredaja.
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Prekid telemetrijskog signala zbog elektromagnetnih smetnji - Ne pokuSavajte da
izvrsite telemetriju u blizini opreme koja moze da generiSe elektromagnetne smetnje
(EMI). EMI moze da ometa telemetriju programatora. Ako elektromagnetne smetnje
prekidaju programiranje, premestite programator dalje od verovatnog izvora
elektromagnetnih smetnji. Primeri izvora elektromagnetnih smetnji su snimanje
magnetnom rezonancom (MR), litotripsija, monitori ra€unara, mobilni telefoni,
motorizovana kolica, rendgenska oprema i druga oprema za nadgledanje. Prekid
telemetrije mozZe da dovede do netacnog ili nepotpunog programiranja.

Odlaganje komponenti

Prilikom eksplantacije uredaja (npr. zamene, obustavljanja terapije ili nakon smrti) ili
prilikom odlaganja pribora, pratite ova uputstva:
= Ako je moguce, vratite eksplantirani uredaj sa popunjenom dokumentacijom
kompaniji Medtronic radi analize i odlaganja. Adrese potrazite na poledini.
= Da biste omogucili analizu uredaja, nemojte sterilisati uredaj u autoklavu ili ga izlagati
ultrazvuénim Cistacima.
= Sve komponente koje ne vratite odloZite u skladu sa lokalnim ekolo$kim propisima. U
nekim zemljama je eksplantacija implantiranog uredaja na baterijsko napajanje
obavezna.
— Nemojte spaljivati ili kremirati uredaj, jer bi mogao da eksplodira ako se izlozZi
takvim temperaturama.
— Nemojte ponovo Koristiti implantabilne uredaje ili implantabilni pribor nakon
izlaganja telesnim tkivima ili te€nostima, jer nije moguce garantovati
funkcionalnost komponente.

Individualizacija le¢enja

Najbolji rezultati se postizu kad je pacijent potpuno obavesten o rizicima i prednostima
terapije, hirurSkoj proceduri, zahtevima o kontrolnim posetama i odgovornostima u vezi sa
samostalnom negom. Ostvarivanje maksimalne koristi od infuzionog sistema nalaze
dugoro¢no postoperativno vodenje.

Implantabilni infuzioni sistemi kompanije Medtronic odobreni su za primenu samo sa
odredenim lekovima. Pridrzavaijte se preporugenih doza sa oznaka leka. Cini se da je rizik
od pojave zapaljenske kolekcije kumulativan tokom vremena i uvecava se sa rastom
koncentracije opioida, pa se stoga preporucuje primena najnize efektivne doze i
koncentracije opioida.

Ciljna populacija

SynchroMed Il implantabilni infuzioni sistem koristi se za zbrinjavanje medicinskih stanja
koja zahtevaju stalnu infuziju lekova (navedeni su u indikacijama, materijalu o stabilnosti
lekova i referentnom priru¢niku za hitne procedure) u intratekalni prostor. Infuzioni sistem
je namenjen za primenu kod odraslih i dece u skladu sa odobrenim oznakama lekova.
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Rezime nezeljenih dogadaja

Kratki pregled nezeljenih dogadaja - Implantacija infuzionog sistema za intraspinalnu
primenu leka obuhvata rizike koji su sli¢ni onima kod drugih spinalnih procedura. Pored
rizika koji se povezuju sa hirur§kim zahvatima, nezeljeni dogadaji navedeni u daljem
tekstu mogu se javiti prilikom implantacije i primene infuzionog sistema:

= serom, hematom, eroziju ili infekciju dzepa,
= infekciju,

= inverziju pumpe (,preokretanje”),

= Pomeranje pumpe i migracija u telu

= plasiranje katetera moze izlozZiti pacijente riziku od glavobolje nakon lumbalne
punkcije (spinalna glavobolja), curenja CRT-a, supkutanog nakupljanja CST-a ili
retkih problema sa centralnim nervnim sistemom povezanih sa pritiskom, te
radikulitisa, arahnoiditisa, krvarenja, povrede kicmene mozdine ili meningitisa,

= zapaljenske kolekcije mogu prouzrokovati neuroloske ispade, uklju¢ujuci i paralizu.

= alergijska ili imunolo$ka reakcija na implantirane materijale. Popis materijala od kojih
je medicinsko sredstvo napravljeno nude odeljci pod nazivom ,Specifikacije
medicinskog sredstva” koji su deo priru¢nika za implantaciju pumpe i katetera.

Sistemske komplikacije
= zavr$etak radnog veka ili otkazivanje komponente, $to iziskuje hirurSku zamenu,

= otkazivanje komponente, $to za posledicu ima izostanak terapije, prekomerno
doziranje leka ili nemoguénost da se pumpa programira

= oStecenje katetera, dislokacija, premestanje, diskonekcija, mrSenje ili zapuSavanje,
fibroza ili higrom, $to za posledicu ima oStecenje tkiva, izostanak ili promenu terapije i
doprinos pojavi prekomerne infuzije ili drugim potencijalno ozbiljnim posledicama po
zdravlje.
Proceduralne komplikacije
= implantacija pumpe naopako,
= neprimereno rukovanje komponentama pre, tokom ili nakon implantacije,
= kontaminacija rezervoara,
= nepravilno ubrizgavanje sadrzaja kroz pristupni priklju¢ak katetera,
= ubrizgavanje sadrzaja u dZep ili u supkutano tkivo,
aktivacija ventila rezervoara (ako postoji),
= Previsok pritisak u rezervoaru, uklju€uju¢i i onaj izazvan prekomernim punjenjem
= greSka u programiranju,
= Postupak kanalisanja, primenjen tokom procedure implantacije katetera, moze izlozZiti

pacijente riziku od ozbiljne povrede ili smrti, usled perforacije vitalnih organa i/ili
velikih krvnih sudova.
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= prisustvo slobodnog vrha ili fragmenta katetera u intratekalnom prostoru:

— zaostali fragmenti katetera mogu se kretati, u retkim slucajevima ¢ak i u kranijalnu
duplju, potencijalno dovodeci do ozbiljnih posledica po zdravlje, $to moze iziskivati
hirur8ko uklanjanje.

— Zaostali fragmenti katetera u CST-u mogu da umanje efikasnost antibiotika u
prisustvu pratece infekcije CST-a.

Komplikacije povezane sa lekom
= lokalna ili sistemska toksi¢nost lekova i sa tim povezana nezeljena dejstva,
= formiranje zapaljenske kolekcije na vrhu implantiranog katetera, posebno kod
pacijenata koji intraspinalno primaju morfijum ili druge opioidne lekove.

Prepoznavanje zapaljenske kolekcije

Kod pacijenata koji primaju intratekalne opioide mogu se javiti sledeéi

prodromalni ili upozoravajuéi znakovi ili simptomi pre nastupanja tezih neuroloskih

ispada:

— promena tipa, kvaliteta ili intenziteta bola,

— novi radikularni bol, posebno u nivou ili u blizini nivoa dermatoma koji odgovara
polozaju vrha katetera,

— Cesto ili veliko podizanje dnevne doze leka koje je neophodno da bi se odrzao
analgetski efekat,

— podizanje doze leka samo privremeno kupira rastuci bol.

Kod pacijenata koji primaju intratekalni baklofen kao jedini lek mogu se javiti

slede¢i prodromalni ili upozoravajuéi znakovi ili simptomi pre nastupanja tezih

neuroloskih ispada’:

— promena tipa, kvaliteta ili intenziteta spasti¢nosti,

— Cesto ili veliko podizanje dnevne doze leka koje je neophodno da bi se odrzao
antispasticni efekat,

— ucestala povecéanja doze leka samo privremeno kupiraju rastucu spasti¢nost.

Kod svih pacijenata koji primaju intraspinalnu opioidnu terapiju treba, prilikom svake

posete, pazljivo pratiti eventualnu pojavu novih neuroloskih znakova ili simptoma,

ukljuéujuéi:

— nove ili drugacije senzorne simptome (npr. utrnulost, trnci, pecenje, hiperestezija,
hiperalgezija),

— novu, povremenu ili intermitentnu disfunkciju sfinktera creva ili mokraéne besike,

— pojavu nove miSiéne slabosti, promenu u nacinu hoda ili otezan hod,

— svaki neuroloski simptom ili znak koji se razlikuju od pocetnih vrednosti (npr.
promena refleksa).

Kod pacijenata sa novim neurolo$kim znacima ili simptomima razmislite o

neurolo$koj konsultaciji i brzom sprovodenju procedure snimanja (npr. MR sa ili bez

1 Zasnovano na tri prikaza slucaja pacijenata koje su lecili Murphy i Deer, tim redom — Murphy PM,
Skouvaklis DE, Amadeo RJJ i saradnici. Intrathecal Catheter Granuloma Associated with Isolated
Baclofen Infusion, Anesthesia Analgesia 2007; 102:848-852. Deer TR, Raso LJ, Garten TG.
Inflammatory Mass of an Intrathecal Catheter in Patients Receiving Baclofen as a Sole Agent: A
Report of Two Cases and a Review of the Identification and Treatment of the Complication. Pain
Medicine 2007; 8(3):259-262.
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intravenskog kontrasta ili mijelogram pomoc¢u skenera) kako bi se potvrdila ili

odbacila dijagnoza zapaljenske kolekcije.

Lecenje zapaljenske kolekcije

Pravovremena terapija moze da trajno neurolos$ko ostec¢enje svede na minimum ili da

pomogne da se ono izbegne.

Ako se zapaljenska kolekcija otkrije na po¢etku svog klini¢kog toka, smanjenje ili

prekid dostavljanja opioida u kolekciju moZe prouzrokovati njeno smanjivanje ili

povlacenje, ne iziskujuci pritom hirurSko uklanjanje.

Napomena: informacije o praznjenju pumpe mozete pronaci u hitnim procedurama

obuhvacenim priruénikom kompleta za dopunu. Prekid rada pumpe u trajanju duzem

od nekoliko dana moze dovesti do trajnog zatajivanja rotora. Ako ¢e terapija biti

prekinuta duze vreme, pumpu treba napuniti fizioloskim rastvorom bez konzervansa i

programirati na rezim rada sa najmanjom brzinom protoka (0,006 ml/dan).

U zavisnosti od klini¢kog stanja individualnog pacijenta, intraspinalna terapija se

moze nastaviti nakon jedne od sledecih intervencija:

— povlacenje katetera na nivo ispod zapaljenske kolekcije,

— uklanjanje datog katetera i zamena novim kateterom koji ¢e biti smesSten ispod
zapaljenske kolekcije,

— odvajanje datog katetera od konektora (dvodelni kateter) ili presecanje datog
katetera iznad nivoa lumbosakralne fascije (jednodelni kateter) uz ostavljanje
intraspinalnog segmenta katetera na svom mestu podvezivanje izloZzenog kraja
datog katetera kako bi se sprecilo oticanje CST-a implantacija novog katetera
tako da njegov vrh bude ispod zapaljenske kolekcije i povezivanje novog katetera
sa proksimalnim segmentom katetera (pumpom), Za viSe informacija o
podvezivanju katetera obratite se kompaniji Medtronic.

Kod pacijenata koji imaju znacéajan ili progresivni neuroloski deficit treba razmotriti

hitno uklanjanje kolekcije otvorenom hirurS§kom intervencijom ili dekompresiju

spinalnog kanala

Saniranje zapaljenske kolekcije

Intraspinalna terapija treba da se primenjuje u cilju postizanja adekvatnog

klinickog odgovora sto je duze moguce primenom najnize efektivne doze i

koncentracije.

Za leCenje pacijenata koji trpe bol, uvek kada je to medicinski izvodljivo, vrh

intraspinalnog katetera treba smestiti u duralnu vreéu, ispod konusa medularisa.

Lumbalni poloZaj moze da smaniji eventualne neuroloske posledice, ako dode do

razvoja zapaljenske kolekcije.

Kod pacijenata koji primaju intraspinalnu opioidnu terapiju, treba prilikom svake

posete pazljivo pratiti eventualnu pojavu novih klini¢kih i neuroloskih znakova ili

simptoma.

U slu€aju ozbiljnog incidenta povezanog sa pacijentovom terapijom, incident odmah
prijavite preduzeéu Medtronic i odgovaraju¢im nadleznim organima.

Nakon uspostavljanja EUDAMED internet stranice, ,Sazetak bezbednosnih i klini¢kih
performansi” (SSCP) mozete pronaci na https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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Informacije o savetovanju pacijenta

Lekari treba pacijentima da obezbede informacije o:
= komponentama infuzionog sistema: kateteru i pumpi,
= o tome gde su u telu implantirane komponente,
= nacinu kori§éenja infuzionog sistema,
= indikacijama, kontraindikacijama, upozorenjima i merama predostroznosti za infuzioni
sistem,
= zapaljenskoj kolekciji i odgovaraju¢im prodromalnim klini¢kim simptomima,
= terapiji.
Lekari takode treba da upute pacijente u to da:

= uvek obaveste zdravstveno osoblje da imaju implantiran infuzioni sistem pre
zapocinjanja bilo kakve procedure
= obrate se svom lekaru ako primete bilo kakve neuobi€ajene simptome ili znakove,
ukljucujuci:
— znakove i simptome prekomernog doziranja leka,
— znakove i simptome nedovoljnog doziranja leka ili apstinencijalnog sindroma,
= progitaju priru¢nik za pacijenta,
= izbegavaju primenu druge istovremene terapije bez medicinskog nadzora.
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Dodatak: Elektromagnetne smetnje

Pogledajte informacije koje pruzaju "Elektromagnetne smetnje" na stranici 44 i Tabela 1:
"Potencijalni uticaji elektromagnetnih smetnji uredaja ili procedura” na stranici 45.

Pre zapocinjanja bilo kakve medicinske procedure, pacijenti uvek treba da obaveste
zdravstveno osoblje da imaju implantiran infuzioni sistem i upoznaju ih sa ovim
informacijama o elektromagnetnim smetnjama (EMI). Moguénost pojave narednih uticaja
nastaje usled interakcije izmedu infuzionog sistema i opreme — ¢ak i kad sve funkcioniSe
ispravno.

Upozorenja

Elektromagnetne smetnje koje potic¢u od slede¢ih medicinskih procedura ili opreme mogu
da ostete uredaj, ometaju rad uredaja ili naskode pacijentu. Ukoliko su ove procedure
neophodne, pratite dolenavedena uputstva:

Dijatermija (ukljucujuci terapeutski ultrazvuk) - Izbegavaijte primenu kratkotalasne
(RF) dijatermije, na udaljenosti do 30 cm (12 in) od pumpe ili katetera. Energija od
dijatermije moZe da poveéa temperaturu u blizini pumpe i da nastavi da zagreva okolno
tkivo, jer pumpa moze da akumulira toplotu. Ako se zagreje preko 55 °C (131 °F), pumpa
moze da isporuéuje vecu koli¢inu leka od propisane, $to moze da izazove prekomerno
doziranje leka. Terapeutski ultrazvuk predstavlja kori§¢enje ultrazvuka uz viSe energije
nego kod dijagnosti¢kog ultrazvuka kako bi se do tela sprovela toplota ili trzaji.
Terapeutski ultrazvuk je prihvatljiv ako se tretman obavlja na udaljenosti od najmanje 15
cm (6 in) izmedu aplikatora i implantiranog infuzionog sistema.

Snimanje magnetnom rezonancom — Pogledajte smernice za MR u priruéniku za
implantabilne infuzione sisteme kompanije Medtronic.

Mere predostroznosti

Elektromagnetne smetnje koje poti€u od sledeé¢e opreme najverovatnije nece uticati na
infuzioni sistem ako se slede dolenavedena uputstva:
Stimulatori rasta kostiju - Neka namotaiji stimulatora rasta kostiju sa spoljnim
magnetnim poljem budu 45 cm udaljeni od infuzionog sistema. Nakon primene
implantabilnog ili eksternog stimulatora rasta kostiju, uverite se da infuzioni sistem radi
kako je predvideno.
Defibrilacija ili kardioverzija - Kada je pacijent u ventrikularnoj ili atrijalnoj fibrilaciji, prva
stvar koju treba imati na umu jeste prezivljavanje pacijenta. Testovi pokazuju da
defibrilacija najverovatnije nece ostetiti pumpu; ipak, nakon defibrilacije, proverite da li
pumpa funkcionise kao $to je predvideno.
Uredaji sa elektromagnetnim poljem - Testovi pokazuju da ¢e se motor pumpe
zaustaviti prilikom izlaganja magnetnim poljima koja mere 20 gausa ili viSe. Magneti
manje snage na manjim rastojanjima takode mogu da zaustave pumpu. Magnetna polja
od 10 gausa ili manje uglavnom nece uticati na pumpu. Budite izuzetno pazljivi i
izbegavajte duzi kontakt sa sledecom opremom i sredinama:

= oprema za elektrolué¢no zavarivanje,

= oblasti visokog napona (bezbedni ste ako ste izvan ogradene oblasti),
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= mikrotalasni komunikacioni predajnici (bezbedni ste ako ste izvan ogradene oblasti),
= tornjevi za prenos televizijskog i radio signala (bezbedni ste ako ste izvan ogradene
oblasti).
= terapeutski magneti (npr. magnetni duseci, ¢ebad, omotaci za ruéni zglob ili lakat)
jacine vec¢e od 20 gausa u blizini pumpe

Ako pacijenti sumnjaju da duzi kontakt sa opremom izaziva smetnje u funkcionisanju
pumpe, treba da urade sledece:

1. udalje se od te opreme ili predmeta,

2. ako je moguce, isklju¢e opremu ili predmet,

3. obaveste vlasnika ili operatera opreme o tome $ta se desilo.
Ako navedene radnje ne otklone uticaj smetniji ili pacijenti sumnjaju da izlaganje
elektromagnetnim smetnjama uti¢e na terapiju, treba da se obrate svom lekaru.
Litotripsija - Bezbednost nije potvrdena. Litotripsija mozZe da osteti pumpu ili kateter i ne
preporucuje se za pacijente kojima je implantirana pumpa. Ako je neophodno primeniti
litotripsiju, nemojte da usmeravate zrak prema pumpi i kateteru i nakon postupka ispitajte
pumpu da bi se proverilo eventualno javljanje alarma pumpe.
Laserske procedure - Usmerite laser na suprotnu stranu od infuzionog sistema.
Psihoterapeutske procedure - Bezbednost nije ustanovljena za psihoterapeutske
procedure pri kojima se koristi oprema koja generi$e elektromagnetne smetnje (npr.
elektrokonvulzivna terapija, transkranijalna magnetna stimulacija) kod pacijenata kojima je
implantiran infuzioni sistem. Indukovane elektri¢ne struje mogu prouzrokovati zagrevanje
pumpe, dovodeci do prekomerne infuzije i klini¢ki znacajnog ili fatalnog prekomernog
doziranja leka.
Terapija zracenjem - Izlaganje pumpe velikim dozama direktnog ili rasutog jonizuju¢eg
zrac€enja iz bilo kog izvora koje dovodi do akumulirane doze vec¢e od 10 Gy moze da
osteti uredaj ili da izazove resetovanje na brzinu koja nije terapijska. Da bi se ogranicilo
izlaganje uredaja, primenite odgovarajucu zastitu, ili druge mere gde god je to izvodljivo.
Kod pacijenata koji moraju da se podvrgnu viSestrukim tretmanima zraéenjem uzmite u
obzir i akumuliranu dozu za uredaj iz prethodnih izlaganja. Nakon izlaganja zracenju,
kompanija Medtronic preporucuje proveru pumpe pomoc¢u programatora za medicinska
lica, ako postoji moguénost da je doslo vra¢anja na brzinu koja nije terapijska.
Radiofrekventna ili mikrotalasna ablacija - Nije ustanovljena bezbednost
radiofrekventne (RF) ili mikrotalasne ablacije kod pacijenata koji imaju implantiran
infuzioni sistem. Indukovane elektri¢ne struje mogu prouzrokovati zagrevanje pumpe,
dovodeci do prekomerne infuzije i klinicki znacajnog ili fatalnog prekomernog doziranja
leka.
Detektori krade i bezbednosni uredaji za skeniranje - Kada prilaze detektorima za
kradu ili bezbednosnim uredajima za skeniranje (kao $to su oni koji se nalaze na
aerodromima, u bibliotekama i u nekim prodavnicama), pacijenti ne treba da se
zadrzavaju u njihovoj blizini, niti da se naslanjaju na bezbednosne uredaje za skeniranje.
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Napomene
Kuéni uredaji - Vecina ku¢nih aparata i opreme koja ispravno funkcionise i ispravno je
uzemljena ne¢e ometati rad infuzionog sistema.

Druge medicinske procedure - Elektromagnetne smetnje sledec¢ih medicinskih
procedura najverovatnije neée uticati na infuzioni sistem:

= snimanje kompjuterizovanom aksijalnom tomografijom (CT ili CAT),
= dijagnosticki ultrazvuk (npr. skeniranje karotida, dopler-studije),

Napomena: da bi se umanijilo potencijalno izobli¢enje snimka, drzite transformator
15 cm udaljen od infuzionog sistema.

= dijagnosti¢ki rendgen ili fluoroskopija,

= elektrokauterizacija,

= magnetoencefalografija (MEG),

= skeniranja pozitron emisionom tomografijom (PET)
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O6bsicHeHne CUMBOJOB, HAHECEHHbIX Ha 3TUKETKM NPpoAyKTa UIu ynakoBKU
ﬂﬂﬂ O3HaKoMIeHns C NpMMeHAeMbIMU CUMBOSIaMN CM. COOTBETCTBYIOLL(VII;I NpOAYKT.

I Marotosutens

YNonHoMo4eHHbIN NpeacTaBuTenb B EBponeiickom
coobuiectee

MpoBeaeHne MarHUTHO-PEe30HAHCHOWM Tomorpadgum
(MPT) BbINOMHATL CO COBMIOAEHNEM OrpaHNYeHNi

@ Mposegexvie MPT HegonycTMo
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Medtronic n norotun Medtronic sBnsoTCA ToBapHbIMKU 3Hakamu koMmnaHuy Medtronic.
Mapku CTOPOHHUX NPOM3BOAWTENEN ABMSIOTCA TOBAPHLIMU 3HAKaM1 UX
COOTBETCTBYIOLWMX BriagenbLes. Bce Apyrne 6peHabl SBMSIOTCS TOProBbIMU Mapkamu /
TOBapHbIMM 3Hakammn komnaHum Medtronic.
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BBepeHune

Mepepn BbINONHEHMEM MarHUTHO-pe3oHaHcHoW Tomorpadum (MPT) nauveHTa ¢
MMNaHTUPOBAHHOW NoMMnon koMnaHnm Medtronic npounTanTe B 3TOM pyKOBOACTBE
paspaen, NocBsiLLEeHHbIN COOTBETCTBYOLEN nomne. VHdopmaumio o Tom, kak Apyrve
OPMbI 3NIEKTPOMArHUTHbLIX NOMeX MOryT BMUATL Ha paboTy nomnel, cM. B PykoBoacTee
C MHdopmaumnen Ana Bpave No MMNIaHTMpyemblM MHAY3NOHHBIM CUCTEMaM.

Ecnu y Bac umetotcsa Bonpockl No nHdopMaLum 13 3Toro pykoBoacTea, obpaTmutech k
npeacrasutento komnanuyn Medtronic. 3a npegenamu CLUA: o6patutech k cBoemy
MECTHOMY NpeAcTaBUTEsto MO HOMepam TenedOHOB, CMUCOK KOTOPbIX MPUBEAEH Ha
3afHel 06noXxke AaHHOrO PyKOBOACTBA.

[o Havana no6oi MeaMUMHCKOM NpoLeaypbl NauneHT 06s3aTenbHO AOMKEH
npouHdgopmypoBaTe MeApaboTHUKA O HaNMYNM UMMIIAHTUPOBAHHOW NIeKapCTBEHHOM
MNHY3MOHHOW CUCTEMbI U O MOSYYEHHbIX U3 3TOrO NPUNOXeEHUs cBeaeHnsx 06 MPT.
Mpn HannyMK y naumneHTa HECKONbKNX MMMITAaHTUPOBaHHbLIX MEAULIMHCKUX YCTPOMCTB
npumMeHsinTe TpeboBaHus k nposeaeHnto MPT, oTHOCSILLMECS K YCTPOWCTBY C
HanbonbLUMMK orpaHnYeHnsiMU. MNpu BO3HUKHOBEHUW BOMPOCOB CBS3bIBANTECH C
npon3BoANTENsAMM YCTPOWCTB. Ecnn Hen3BecTHO, kakve uMnnaHTaTbl UMeTCs Y
nauueHTa, NponsBeanTe PEeHTreHOBCKOe NCCneaoBaHne C Lenbio onpeaeneHus ux Tuna
N MECTOTMOIOXEHMSI.

Mony4yeHue nocnegHux pekomeHgauun no MPT

Bcerga nonyyante nocnegHue pekomeHaauum no MPT. CM. KOHTaKTHble AaHHble Ha
nocneaHen CTpaHuLie HacTOSLLEro PyKOBOACTBA U NoceTuTe canT
www.medtronic.com/mri.

Konuu atux pekomeHaaumin no MPT moryT npeactaBnsite coboii He camyto akTyanbHyo
BEPCUIO, ECN TOMNbKO OHU He MOoMyYeHbl HENoCpPeACTBEHHO ¢ Be6-caiTa unm uHelM
nytem oT KomnaHun Medtronic B geHb npoxoxaexnns MPT nauneHToMm.

HeakTuBHble UuMnnnaHTUpoBaHHbIE NOMNbI

Y nauueHToB ANUTENbHOE BPEMSI MOTYT HaXoAMTCS UMNIAaHTUPOBAHHLIMU HEKOTOPbIE
6onee paHHue mogenu nomn SynchroMed™ nocne Toro, kak ux 6aTapev paspsaunmce u
BBOZ Npenapata npekpatuncs. Cioga otHocsTest nomnbl SynchroMed EL mopeneii 8626
1 8627 n nomnel SynchroMed mogeneii 8615, 8616, 8617 1 8618.

CBefeHust 0 6e30MacHOCTU U ANarHoOCTUYECKYH0 MHGOPMaLMIO, CBA3AHHYHO CO BCEMU
HeaKkTMBHbIMKU Moaensmu, npu npoBeaeHun MPT cMm. B pasgene o nomnax SynchroMed
EL mopeneit 8626 n 8627 n SynchroMed mopeneii 8615, 8616, 8617 1 8618 Ha

cTp. 18.

MnanupoBaHue MPT

Y106l 3annanmposate MPT Ansa naumeHTa ¢ MMMNaHTUPOBaHHOW UHMDY3NOHHOM
cuctemon komnaHum Medtronic:
= Onpegenute HOMep MOAENN UMMIAHTUPOBaHHOM nomnbl Medtronic.
= Tonbko B Lensix nnaHmposaHus MPT cm. Tabn. 1, 4Tobbl onpeaennTb BO3MOXHYIO
MPT-coBmMeCcTUMOCTb.
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= Ecnu Homep Moaenu Nomnbl HEM3BECTEH, NOMPOCKTE NauyeHTa NoCMOTPeTb HOMep
MOoZenu Nomnbl B UAEHTUMKALMOHHOW KapTe nauneHTa komnaHuvm Medtronic,
YTOYHWTE y Bpaya, ynpasnsitoLero noMnow, unvm obpatntecs K MECTHOMY
npegcraBuTento komnaxun Medtronic.

I'Iepe,q HasHavyeHnem MPT HanomHuTe nauneHTaMm BbINONTHUTL crneaylulee:

= [pOKOHCYNbTUPOBATLCS C BPAYOM, YNPaBNSIOLLMM UH(Y3MOHHON CMCTEMOM.

= TpuHecTn ¢ coboit AEHTUDMKALMOHHYIO KapTy NauMeHTa OT NOMMbl Ha Npoueaypy
MPT.

= TpuHectn ¢ coboit JiuHbin Menemxep Tepanuu (PTM), ecnv OHM UCNONb3yT
npunoxexune A820 myPTM™.

= [IpouHcopmuposatb Bpadya MPT 0 TOM, 4TO Y HUX UMNIAHTUPOBAHO YCTPONCTBO.

@B nomelueHunn, rae yctaHosneH annapat MPT (MarHuT), Hanuuve BHeWHNX
YCTPOWCTB sIBAsieTCA onacHbIM. He fonyckaite HaxoxaeHusi B NOMeLLeHW, rae
yctaHoBrneH annapaT MPT (MarHuT), cnegyowmx BHELUHUX YCTPOWCTB ynpaBrieHus
komnaHun Medtronic. Cnegytolme ycTpoiicTBa HecoBMecTUMbI ¢ MPT:
= YcTpoiicTBa ynpaBneHust Ans naumeHTa (HanpuMep, nynbT NauneHTa,
MOGUMbHOE YCTPOMCTBO NaLMeHTa UM KOMMYHMKaTop)
= [IporpammaTop Bpaya v KOMMyHUKaTop

Ta6n. 1. MPT-coemecmumocms

Momna O6opyaoBaHue Bo3MoxHble yyacT-
ana MPT KW CKaHMpOBaHuUsA
SynchroMed II: 8637-20, 8637-40 1,5Tnum 3 Tn [onosa, Tynosuile,
KOHEYHOCTU
IsoMed™: 8472 1,5Tn [onoea, TynosuLle,
KOHEYHOCTU
SynchroMed EL: 8626, 8627 1,5Tnunm 3 Tn [onosa, Tynosuie,
SynchroMed: 8615, 8616, 8617, 8618 KOHEYHOCTU

MuHuMM3aLUuA UCKaXKeHUs1 n3obpaxeHus

Cnepgytolas uHcopmaums NpUMeHMa Ko BCeM MOAENSIM MoMI.

MpoaymaHHbIM BbIGOPOM NapameTpoB NocneaoBaTeNnbHOCT MMMNYNbLCOB, yrna n

NPOEKLMN MOXHO MUHUMU3MPOBATL apTedakTbl nonyyeHHoro MPT-n3obpaxeHus.

OpHaKo yMeHbLUEHVE UCKaKEHNST N3006paxeHns nyTeM M3MEHEHVs NapaMeTpoB

nocneaoBaTelbHOCTY UMMNYbCOB OBbLIYHO YXYALLAeT COOTHOLUEHUE CUrHan-LIyM.

MpuaepxuBaiiTech cneayroLmx o6LMX NPUHLMMNOB:

= Vcrnonk3yiiTe nocneaoBaTenbHOCTM C YBENMUYEHHBIMW CPE3-CENEKTUPYIOLLUMMN 1

KoAMpyoLWMMU rpagmeHTamu. MNpumersinTe Gonee LMPOKYIO NONOCY NponyckaHus
ana PY-mmnynbcoB v nonyveHns n3obpaxeHus.
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= [pun cuMTbIBaHUM UCMOSB3YITE OCEBYIO OPUEHTALMIO, MUHUMU3VPYIOLLYIO
NPOEKLMOHHOE UCKaXKEHUE.

= [1Insa nonyyeHust MPT-n306paxeHnsi NCNONb3yiTe CNNH-9X0 UMW rPafUeHTHbIE 9X0-
nocrnenoBaTenbHOCTU C OTHOCUTESBHO LUMPOKOW MOMOCOi NPOMyCKaHUs.

= [lo BO3MOXHOCTU UCNOSb3YITE YKOPOUEHHOE BPEMS 3XO0 AN TEXHUKW rpagneHTa
3X0.

= BBuay nckaxeHus nons nomnon (cM. Bellle), peanbHas opma cpesa Ha
N306paKeHUN MOXET UCKaxKaTbCsl.

= YcTaHOBWTE NIOKanM3auuio MMNnaHTaTa u, No BO3MOXHOCTW, OPUEHTUPYIATE BCe
cpesbl Tak, YTOObl OHU He 3aTparuBany nomny.
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MUHdopmauumsa o BbinonHeHun MPT ¢ nomnamu
SynchroMed Il mogenen 8637-20 n 8637-40

O6opyaoBaHue coBMecTMMo ¢ MPT npu BbINOMHEHUW YCMOBWIA: €CNU NaLUEHTY
mMnnaHTMposaHa nomna SynchroMed Il npoussoacTea komnanum Medtronic, MPT-
CKaHMpoBaHWe BCero Tena MoxHO 6e30nacHo BbINOMHATL NpY yCnoBumn cobnioaeHns
cnepyoLmnX yCnoBui:
= [Opu3oHTanbHas UMNMHAPUYEcKas cucTema Ans BUsyanusaumm ¢
ncnonb3oBaHWeM NPoToHOB Boaopoaa Ha 1,5 Tecna (Tn)mn 3 Tn.
= PaguouactoTtHas (PY) kaTywka — nio6on tvn.
=  MakcmMmanbHbIN NPOCTPaAHCTBEHHbIN rpaaneHT nons 19 Tn/m (1900 raycc/cm).
» MakcumarnbHas ckopocTb HapacTaHus rpaguneHTa: 200 Tn/m/c unu meHee Ha
oCb.
» MakcumanbsHas MHTeHcMBHOCTb PY-nons: CkaHMpoBaHUe MOXHO BbIMOMHATL Ha
nepBOM YPOBHE KOHTponsi paboyero pexuma.
* Bpemsi akTUBHOrO ckaHMpoBaHus: Puck HarpeBaHus NoBbILLAETCS B Cryyae,
€CIni BbINOJIHAETCS aKTUBHOE CKaHWPOBaHWe TynoBuLLa ANUTENbHOCTLIO Gonee
30 MUHYT.
OcobeHHocTn paboTbl nomnbl SynchroMed Il npu Bo3gencTBnm MarHUTHO-PE30HAHCHbIX
CKaHepoB ApYrnx TUMNOB, HaNpPUMep, OTKPbITLIX UMW BEPTUKANbHbIX, HE YCTaHOBIMEHbI.
AcneKkTbl 6e30MacHOCTU U ANArHoCTUKU
B oTHoLweHnn 6e3onacHocTv 1 guarHocTuku npyv MPT, npu npoBepke nomnbl
SynchroMed |l BbisiBNeHb! cnegytoLme AononHUTENbHbIE 0COBEHHOCTH.
= HarpeBaHue okpyXaloLmnx MMNIaHTaT TkaHen Bo Bpemsa MPT.
HarpeBaHue — Hanuuve nomnbl MOXET NOBLICUTL MECTHYIO TeMMepaTypy B
TKaHAX BOKPYr nomnbl. PUCk HarpeBaHWs NoBbILLAeTCs B Cryyae, ecnv
BbINOMHSAETCS! aKTUBHOE CKaHMpOBaHWE TYNOBULLA ANUTENbHOCTLIO Goree
30 mMuHYT. Ecnin B Kakor-nnbo MOMeEHT B xoae BbinonHenuss MPT nauueHT
coobLaeT 0 TOM, YTO UCMbITbIBAET ANCKOMEOPT, HEO6XOAMMO OCTaHOBUTb
npoueaypy MPT unu yMeHbLINTb MHTEHCUBHOCTb CKaHUPYHoLLEn
nocnegoBaTenbHOCTU UMMYNbCOB (Hanpumep, rpagneHT, PY-none).
BbinonHeHune pekomeHgauuii no nposegeHnto MPT, N3noXeHHbIX B 3TOM
pyKoBOZCTBE, MO3BOMUT CBECTU K MUHUMYMY PUCK HarpeBaHuUsi TKaHen.
= Ctumynsaumusa nepudepmyeckux HepsoB Bo Bpemsi MPT
N3meHsilowwmecs no BpeMeHU rpaanmeHTHbIe MarHMTHble nons — Hanuuve
NOMMbl MOXET NPUBECTU K YBEIIMYEHUIO HaNPsHKEHHOCTW MHOYLIMPOBaHHOIO
9MEKTPOMArHUTHOTO MOMSi B OKPYXXaIOLLIMX MOMIY TKaHsIX.
B TomM ManoBeposiTHOM cryvae, ecrnu nauneHT Bo BpeMs CKaHWpoBaHusa byaet
)anoBaTbCs Ha CTUMYNALMIO, criedyeT AeiNcTBOBaTb Takxke, kak 1 B cryyae
OTCYTCTBUSA UMNNaHTaTa: npekpatute MPT 1 nameHnTb napameTpsl
CKaHVPOBaHUsl, YTOObI CHU3WNTb BEPOSTHOCTb HEMPOCTUMYNALMN.

10 Ha pycckom sasbike  PekomeHaauvm no npoeegexnto MPT ans uMnnaHTupyembix HY3NOHHBIX cuctem Medtronic
8637 8472 2020-05-01

M994068A020 Rev A  2020-05-01

Perncrpanug MU B PocsgpaBHansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



e

Filename Date Time Medtronic Confidential
UC200xxxxxx EN IFUBookManual.xsl - IFUBookManual
4.6 x 6 inches (117 mm x 152 mm) Template version 6.2: 05-23-2019

= CrtaTuyeckoe MarHUTHoe none
[nsi MarHWTHbIX Nonewn ¢ MarHuTHou uHaykumen 1,5 Tn vunu 3 Tn marHuTHas
cuna v BpallatoLLnii MOMEHT, AeNCTBYIOLME Ha nommy, 6yayT MeHbLue cunbl 1
BpaLLalLLero MoMeHTa, 00yCrnoBreHHbIX rpaBuTaunen. B mecte umnnantaumm
NomMbl NALUMEHT MOXET UCTbITbIBaTb HE3HAYUTENbBHOE TSHYLLEE OLLyLLEHNME.
JnactnyHasi ogexaa unm GUHT MOryT YMEHbLUMTb OLLYyLLIEHUe NOAEPrMBaHNS
nomnbl ¥ 061erynTb BbIPaKEHHOCTb UCMbITbIBAEMbIX NALMEHTOM OLLYLLEHUNA.
= WckaxeHue nsobpaxeHus
B coctaB nomnbl BXOAAT KOMMNOHEHTbI, CMOCOBHbIE UCKaXaTb 1 3aTeHsATb
n3o06paxkeHne oKoro nomnbl. BelpaxxeHHOCTb apTedaKkToB 3aBUCKT OT
ncnonb3yemoii nocnegosatensHoct MPT-umnynbcoB. N3o6paxeHust ronosbl 1
HOT JOMKHbI ObITb B 3HAYNTENBHOW CTeneHn cBO6OAHbI OT apTedakToB.
MpuMeyaHue: KOHUMKM KaTETEPOB NPON3BOACTBA koMnaHun Medtronic
M3roTOBMEHbI U3 HEMarHUTHOTrO MeTanna, B pesyrnbTate Yero B6nusu ot
KOHYMKOB MOryT BO3HMKaTb apTedakTbl n3obpaxeHuii. 3To Heobxoanmo
YUYUTbIBaTb NPU U3YYEHUN CHUMKOB 06nacTei, B KOTOPbIX HAXOASATCA KOHUYMKM
KaTeTepos.
BpemeHHasi ocTaHOBKa M BOCCTaHOBNEHMe paboThbl anekTpoaBUraTens
MarnuTHoe none ckaHepa MPT 6yaeT BpeMeHHO ocTaHaBnMBaTh POTOP
anekTpoasuratens nomnesl SynchroMed I, n nHdy3nsa nekapcTBeHHoro npenaparta BO
Bpemsi MPT 6ynet npekpalyatbcsi. [ocne npekpatleHus BbinonHeHus MPT nomna
[0IMKHa BOCCTaHOBUTL HOpMaribHOe (hyHKUMOHMpoBaHue. OfHako cyllecTByeT
BEPOSITHOCTb TOrO, YTO MOCHe NpeKkpaLleHnst Bo3aencTBna marHutHoro nonss MPT
npousoaeT 3aaepkka BOCCTaHOBMNEHUst paboTbl NOMMbI, NOTOMY YTO MarHUTHOe norne
MPT MoxeT Bbl3BaTb BPEMEHHOE CLieNneHne LIecTepeHoK aneKkTpoaBuraTens nomnbl
6e3 HeobpaTMMOro NoBpeXAeHUst MexaHnama. OTO NPoMCXoauT B pesynbTaTe
o6paTHOro BpallleHUst MarHMTa potopa noMnbl Npy NonaaaHun B marHutHoe none MPT.
370 BpeMeHHOE CLeNneHNe MOXET Bbl3BaTb 321€PXKKY BOCCTAHOBNEHUSA MHAY3WUU
noMnbl MO NpekpaLleHnn Bo3gencTBust MarHuTHoro nons MPT. XoTs BeposaTHOCTb
ONUTENbHbIX 3a4epXXeK B BOCCTAHOBMEHUM NOMMbI Mana, nocTynany coobLleHnst 0 ToMm,
4yTO nocne 3aBepeHns MPT BoccTaHOBNEHVEe Haanexaluen nHdysum npenaparta B
HEKOTOpbIX Cry4asx 3aHMmarno Ao 24 4acos.
MpepocTepexeHune: NauMeHTbl, Nony4alrLlme UHTpaTekanbHo 6aknodeH (Hanp.,
Lioresal Intrathecal), noaBepraloTcs NOBbILIEHHOMY PUCKY BO3HMKHOBEHUSA
HeXenarenbHbIX ABMEHU!, NOCKONbKY OTMeHa 6aknodeHa 6e3 cBoeBpeMeHHOro 1
3¢ peKTMBHOro neYeHMs MOXeT NPMBOAUTL K ONACHbLIM AN XKU3HU OCFIOXKHEHUSIM.
WUcuepnbiBatowyo nHpopMaumio o npoaykTe cM. BO Bknaabiwe ans Lioresal
Intrathecal (MHbekUMOHHBIN 6aknodeH). UHopmaumio o Apyrux npenapartax cm. B
COOTBETCTBYHOLIEN AOKYMEeHTauuu.
Bpewms, Heo6xoaumoe Ansi o6HapyXeHUsi OCTaHOBKM U BOCCTaHOBIEHUSI paboThbl
anekTpoaBuratens
Momna SynchroMed Il o6Hapyxu1BaeT 0CTaHOBKY 3/1eKTPOABUraTensl U BOCCTaHOBMEHWE
ero pa6oTbl. KomnaHusi Medtronic He pekomMeHAyeT nporpamMmMupoBaTh nommny
SynchroMed |l B pexxvme "stopped pump mode" (pexum octaHoBkM nomnbl) nepeg MPT,
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MOCKOJIbKY B 3TOM peXnmMe BO3MOXHO yBernnyieHne 3aaepxxku 06Hapy)KeHMﬂ ,ElﬂI/ITeﬂbHOIZ
OCTaHOBKM 3aneKkTpoasuratens.

CobbITHSA, CONpPOBOXAAIOLLMECS OCTAHOBKOW 3NeKTpoABUraTens, perucTpupyoTcs B
XypHarne cobbITuiA NOMIbI U UX MOXHO MPOCMOTPETb C MOMOLLbIO MporpaMmmaropa Bpava.
Kpome Toro, octaHoBKa aM1eKTpoABUraTesns 3anyckaeT 3ByKOBYHO TPEBOrY MOMIbI
(ABYXTOHOBBIV curHan). Yem Hmke 3anporpamMmMpoBaHHasi CKOPOCTb BBEAEHNS
npenapata, Tem 6onblue BpeMeHN MOXeT noTpeboBaTbCst anroputMy o6HapyKeHus
OCTaHOBKYW AMsi permcTpaLym oCTaHOBKM U BOCCTAHOBIIEHNs! paboThbl anekTpoasuraTens.
[ina nomn, 3anporpaMMMpOBaHHbIX Ha JOCTaBKy Npenaparta Co CKOPOCTbIO He MeHee
0,048 mn/neHb, o6HapyXeHNe OCTaHOBKW dNeKTpoaBuraTens (C nogaven 3ByKoBon
TpEeBOrn) NPoncxoauT B TedeHne 20 MUHYT nocrne BO3AenCTBUSE MarHuTHoro nonst MPT.
OB6HapyxeHne BOCCTaHOBMEHNUS paboTbl NPoMCcxXoamT B TedeHre 20 MUHYT nocrne
BbIXOAa 3a npeaensl MarHnTHoro nons MPT. Ecnv nomna 3anporpammvpoBaHa Ha
PEXUM C MUHMMarnbHoM ckopocTbto (0,006 mn/aeHb), oGHapyxeHne 0CTaHOBKK U
BOCCTaHOBMEeHNe paboTbl anekTpoABUraTens No oTAeNbHOCTY MOTYT 3aHSTb A0

90 MUHYT.

Bo3moxHoCTb 3aAepPXKU peructpayum cobbITUM, conpoBoXxaakwuxcs
oCTaHOBKOW aneKTpoaBurarTens

B HeKkoTopbIX crny4asx anekTpomarHutHble nomexu (3MM) ot ckaHepa MPT moryT
HapyLWUTb NPOLLeCC HOpMarnbHOWM perucTpaummn cobbiTuin. B aTom cnyyae nomna moxet
NepeknounTbLCS B TENEMETPUYECKUIA pexum. TerleMeTpuyeckuii pexum — aTo ocoboe
COCTOsIHME, B KOTOPOM MNomna crnocobHa o6mMeHnBaTbCS MHdopMaLmelt ¢
nporpamMmmaTopom Bpaya. Haxoascb B 9TOM COCTOSIHUM, MOMMA BbINOMHSAET CTaHAapTHYO
MHDY3WI0, OAHAKO NPOUCXOANT NPEeKpaLLeHNe pervcTpauyn HEKOTOPbIX OLLMGOK 1
noJayn 3ByKOBbIX CUrHasoB, CBA3aHHbIX C OCTAHOBKOW anekTpoasuraTtens. Ecnu nog
Bo3aencTemem MM nomna nepeknoyaeTcs B TENEMeTPUIECKUIN PEXMM, Nocre Bbixoda
3a npepensbl MarHnTHoro nons MPT nomna Bo3o6HOBMRSET AOCTaBKy npenapaTa. Tem He
MeHee, PyHKUMS 0BHapyXeHUs OCTaHOBKM 1 BOCCTaHOBIIEHUSt paboTbl
aneKkTpoABUraTens NOMMbl OCTaeTCs BbIKIIOYEHHON A0 TeX Nop, Noka NpoBepka NoMmbl
nporpammaTopoM nocne MPT He 3aBepLumT TenemeTpuyeckuii pexum (cM. "KoHTpornb
nocne MPT"). Mo aToi npuynHe, ecnv Npoeepka NOMMbI MPOrpaMMaToOpoM Bpaya He
BbINOMHEHA HEMEANEHHO UMK Yepes3 HenpPoAoMKMTENbHOE Bpems no 3asepieHnn MPT,
npoBepKa XXypHanoB NOMMbl MOXET CBUAETENbCTBOBATb O ANUTENbHOM MpeKkpaLLeHum
[OCTaBKM npenapata, XoTs (pakTUYeckn BOCCTaHOBIEHVE NPON3OLLIIO B HOPMarbHOM
pexume. Ecnn cobbiTusi pa3BmBatoTCs Mo 3TOMY CLIEHapUIo, BO3MOXHO MosiBReHne
cnepytowlero coobuueHns o6 owmnbke: "stopped pump period may exceed tube set"
(AnuTenbHast oCTaHOBKa NOMIMbI MOXET NPUBECTU K HapyLLEHWIO MPOXOANMOCTH
kaTeTepa).

MprMeyvaHue: B HEKOTOPbIX Cryyasix XypHan cobbituii nomnbl SynchroMed 1l He
perucTpupyeT BOCCTaHOBIEHVE paboTbl anekTpoaBMraTens Ao 3aBepLUeHNs MOBTOPHOTO
onpoca BcneacTeve Bosgenctans AMI Ha nomny.

B03MOXHOCTb HEOGPaTMMOW OCTAHOBKM 3reKTpoABUraTens

BblpaBHMBaHWE UMNNaHTMPOBaHHON Nomnbl nog yrnom 90° k ocu z (Puc. 1)
rOPU30HTasbHbIX LIMUMHAPUYECKUX MarHUTHO-PE30HaHCHbIX TOMOrpadoB ¢
HanpsPKeHHOCTb MarHuTHoro nons 1,5 Tn u 3,0 Tn, MoXeT npuBecT K
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pa3MarHM4nBaHmio BCTPOEHHbIX MarHUTOB 3NeKTpoABMraTens nomnbl Nog AecTBUEM
MPT, 4T0O, B CBOIO OYepeb, MPUBOAUT K OKOHYATENbHOW HeOBpaTUMON OCTaHOBKE
nomrbl. 3TO BbI3BaHO OpPUEHTALIME NOMIbI MO OTHOLLEHUIO K MarHUTHOMY MOS0
ropu3oHTanbHou uunuHapuyeckon cuctemsl MPT. Oco6eHHOCTM paboThl NoMmbI
SynchroMed Il npu Bo3aeAcTBUN MarHUTHO-PE30HAHCHbBIX CKaHepPOB APYrnX TUMOB,
HanpumMep, OTKPbITbIX UM BEPTUKAmbHbIX, HE YCTAHOBMEHBI.

MpumeyaHue: JTabopaTopHble UCMBbITAHUS NOKa3an BO3MOXHOCTb MOBPEXAEHNSA NOMN
SynchroMed Il. OgHako TpeboBaHWs K MMNaHTaLMm NoMnbl M OpUeHTaLMs nauueHTa B
ropusoHTanbHoW uunuHapuyeckon MPT-cucteme genatoT noBpexaeHue nomnsl B
KMUHUYECKUX YCIIOBUAX ManoBeposiTHbIM. HeobpaTrmbix noBpexaeHnin nomn
SynchroMed Il, cBsA3aHHbIX C NPUMEHEHEM B KNHMYecknx ycrnosmsix MPT ¢ marHuTHomn
nHAaykumen 1,5 nnu 3 Tn, He 3aperncTpupoBaHo.

125" 135" 157.5 180"

o 225
|
Y

Puc. 1. MonoxeHus nomrbi Mo omHoweHuto K z-ocu MPT
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MpumeyaHue: ecnu NuueBas YacTb NOMMbI PACNOMOXeHa Noa yrnom 90° k z-ocu, NopT
3anpaBku obpalleH K Horam unuv ronose nauneHTa.

Nogrotoeka k MPT

Mepea MPT Heo6xoaMMO yaOCTOBEPUTLCS, YTO NOMMa He pacnonoxeHa noa yrnom 90°
No OTHOLLEHMIO K z-ocu ckaHepa MPT (cm. Puc. 1). MNpowynante nomny, 4Tobbl
onpepenuTb ee pacnonoxeHve. finameTp Nomnbl coctaBnseT NnpubnmantensHo 87,5 Mm
(3,4 owoiima), BkntoYasi NopT gocTyna kateTepa. Ecnu nuuesas ctopoHa nomnbl
pacnonoxeHa nog yrrnom 90° No OTHOLLEHMIO K Z-0CU, He HauYnMHanTe MPT-
ckaHupoBaHue. Kpome Toro, HeobxoanMmMo oLeHUTb, ByaeT N BpeMeHHoe npekpalleHne
[ocTaBku npenapata 6e3onacHo ANns nauueHTa ¢ MMNNaHTUPOBaHHON NOMMON
SynchroMed |l. Ecnu oTcyTCTBME Nogaym nekapCcTBEHHOro npenaparta HebnaronpmsTHO
cKaXxeTcs Ha nauueHTe, To Ha Heobxoammoe Ana MPT-ckaHnpoBaHus BpeMs criegyeT
npeaycmoTpeTb MHOI crnocob BBeaeHust nekapcTea. Ecnu 6yaeT pelweHo, 4to
OTCyTCTBME NOAAYM NekapCTBEHHOro nNpenapaTta HeGnaronpusiTHO CkaxeTcs Ha
naumeHTe, To Ha Bpemsi npoBeaeHns MPT crneayeT npefycMoTpeTe MEANLIMHCKUIA
KOHTPOTb.

Kontponk nocne MPT

Heobxoammo nogoxaatb MuHMMyM 20 MUHYT nocne 3aBeplieHust MPT, 4To6bl
noaTBepAnTb, YTO Tepanus BO306HOBINEHa JOMKHLIM 06pa3oM, nyTeM onpoca nomnbl
SynchroMed Il ¢ nomoLwbto NporpammaTtopa Bpaya. MNaumeHTbl Takke MoryT
noaTBepXaaTh, YTO Tepanus BO306HOBIIEHa AOMKHLIM 06pa3oM € MOMOLLbO
npunoxenns A820 myPTM app. 3T UHCTPYKLUMM AN NaLMEHTOB NpuBeAeHbl B
npunoxexun A820 myPTM u PykoBoacTee nonb3osatens JInuHoro MeHeaxepa
Tepanuu. [ins nomn, 3anporpaMMMpOBaHHbIX Ha AOCTaBKy npenapaTta co CKOpPOCTbIO He
meHee 0,048 mn/aeHb, 0bHapyxeHe OCTaHOBKW aNeKTpoABUraTenst NPONCXoaunT B
TeyeHue 20 MUHYT nocne BO3AencTBMst MarHuTHoro nonst MPT. OBHapyxeHve
BOCCTaHOBIEHUs paboTbl arieKTpoABMraTesis U ero perucTpauus B xxypHane cobbiTuii
nomnbl 06bIYHO MPOMCXOANT B TeveHre 20 MUHYT nocre npekpalleHnst Bo3aencTBus Ha
nomny marHutHoro nons MPT.

YT06bI ONpeaenuTb Bo30GHOBNEHWE Hagnexallen paboTbl nomMnbl, Heo6xoanuMo
BbIMNOMHUTL CeAyoLLMe NHCTPYKLMM MO ONPOCY NOMIbI C MOMOLLI0 NporpammaTopa
Bpaya (CBefeHns 0 NopsaKke onpoca NoMMbl U MPOCMOTPA KypHaNoB CobbITUI CM. B
"PykoBoacTtee no nporpammmposaHnuio SynchroMed [1").

1. Kak MmHumym yepes 20 MuHyT no 3aeeplueHnn MPT onpocute nommny ¢ MOMOLLbIO
nporpamMmmaTopa Bpauya, YTobbl MPOBEPUTL XXypHarbl cobbITuin. Ecnn B xypHane
cobbITnin 3anucaHo "Motor Stall Occurred" (Mpoun3sowna octaHoBKa
anektpoasuratens) n "Motor Stall Recovery Occurred" (IMpou3soLuno
BOCCTaHoBIeHVe paboTbl anekTpoABMraTens), nomna BO306HOBMUMA HOPMarnbHY0
paborty.

Ecnu B >XypHane He 3anucaHbl OCTaHOBKa M BOCCTaHOBIIEHWE, NOAOXANTE

20 MUHYT nocre nepBoHa4anbHOro onpoca, MOBTOPHO OMPOCKUTE NOMIY C MOMOLLbIO
nporpamMmaTopa Bpaya 1 MoBTOPHO NPOBEPLTE XypHarbl COBLITUN (3TW AECTBUS
BbINOJIHAIOTCS Ha Cryyan 3aaepXkn pernctpauum cobbiTuin noa aevictemem M,
BO3HMKalLWMX B MarHuTHoM none MPT).

[
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= Ecnu B xypHane cobbiTuii 3anucaro Tonbko "Motor Stall Occurred” (MpowusoLuna
ocTaHoBKa anekTpogsuratens), a "Motor Stall Recovery Occurred” (Mpownsowno
BOCCTaHOBIIeHNe paboTbl aneKTpoaBUraTens) He ykasaHo, cyllecTByeT
BEPOSITHOCTb ASIMTENBHOIO Nepuosa BOCCTAHOBIIEHUS MOMMbl U3-32 OCTAHOBKM
AneKTpoABUraTens BCNeACTBNE BPEMEHHOTO CLENeHNs WecTepeHok. 3a
npegenamun CLUA: obpaTutech kK CBOEMY MECTHOMY NPEACTaBUTENO MO
HoMepaMm TenedoHOB, CIMCOK KOTOPLIX NPUBEAEH Ha 3afHel 0bnoxke AaHHOro
pyKoBOACTBA.

= Bo Bcex Apyrux cnyyasx nomna Bo3obHosuna paboTty B HOPManbHOM pexumMe.

3. Ecnu B xxypHane cobbiTvin He 3anucaHbl OCTaHOBKa M BOCCTAHOBIEHWe, a nomna

3anporpamMMupoBaHa Ha peXxuM MUHMManbsHol ckopoctu (0,006 mn/aeHsb),

nopoxaute 90 MMHYT Nocne nepBoHaYanbHOro ornpoca, NOBTOPHO OMNPOCUTE Nommny

C NMOMOLLbI0 MPOorpaMmaTopa Bpaya v MOBTOPHO NPOBepbTE XypHarbl COObITUNA.

Mpumeyanme. C NOMOLLbI0 JAHHOTO AENCTBUSI NPOBEPSIETCS HACTyNneHne
MarnoBepOsiTHOro cobbITUS NEPeKNoYeHUs Nomnbl B pexuM "safe state”
(6esonacHbIn pexum) nogd Bosgenctanem IMIT ot ckaHepa MPT, npu koTopom
nomna aBTOMaTUYECKN NEPEXOAUT B PEXUM C MUHUMATBHOW CKOPOCTBIO MHADY3UK
(0,006 mn/aeHb). [ins BO30OHOBNEHWS Haanexalleh NHy3um nomny cnegyet
nepenporpaMmMmnpoBaTh C NMOMOLLbIO NporpaMmMaTopa Bpava.
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NHdopmaumsa o BeinonHeHnn MPT ¢ nomnown IsoMed
mogenu 8472

Pa6ota nomnbl IsoMed nccnefoBaHa ToNbKO NPU BO3AENACTBUN MArHUTHO-PE30HAHCHbBIX
CKaHepoB C MarHUTHoW uHaykumein 1,5 tecna (Tn). MauneHTy He AoOMKHa NPOU3BOAUTLCS
MarHUTHo-pe3oHaHcHasi Tomorpadust (MPT) ¢ ncnonb3oBaHWem ckaHepoB,
reHepupyoLLMX MarHMTHoe nose ¢ uHaykumen 3 Tn.
BoapevictBue Ha nomny IsoMed nonei MPT ¢ marHuTHOW uHaykuuen 1,5 Tn
NPOAEMOHCTPMPOBANO OTCYTCTBUE BMUSIHUS HA paboTy NOMMbI U HE3HAYMTENbHOE
BfMSIHME Ha Ka4eCTBO AMArHOCTUYECKON MHDopMaLI.
B oTHoweHun 6esonacHocTu 1 anarHoctuku npu MPT, npu npoeepke nomnel IsoMed
BbISIBIIEHbI CriedytoLue 0cobeHHOCTH.
= HarpeBaHue OKpyXalLMUX MUMNNaHTaT TkaHeh Bo Bpems MPT
YpaenbHasa ckopocTb nornoiyeHusi PY4-aHeprum (SAR) — Hanunuve nomnbl
MOXeT BABOE MOBbLICUTb TEMMNEpPaTypy B TKAHAX BOKPYT NOMIbI.
Bo Bpems 20-MuHyTHOW nocnefoBaTenbHOCTU UMMNYNbCOB B ToMorpade GE
Signa 1,5 Tn co cpepgHum ans Bcero Tena 3HadeHnem SAR 1 BT/kr 66110
o6Hapy»eHo NnoBblLLeHWe TemnepaTypbl Ha 1 °C B HenoaBWXHOM haHTome
OKOJ10 NMOMIbI, UMMIAHTUPOBAHHOW B "6GploLLHyto obnacTe" dhaHToma. Takon
BapWaHT MOBbILLEHUSt TEMMNepaTypbl B HENOABUXHOM paHTOMe npeacTaBnseT
HauXyALWwun cnyyan manonorniyeckoro Bo3pactaHnsa TemnepaTypel. Bpems
ckaHMpoBaHust 20 MUHYT Ans 06bIYHOTO ceaHca SIBNSIETCS penpe3eHTaTUBHbIM.
B cnyyae umnnaHTaummn nomnbl B Apyrve y4acTku Tena MoxeT HabmogaTecs
6oree CUIbHbI POCT TEMNEPaTYpPbl B OKPY>KAKOLLIMX TKAHSIX.
B ToM ManoBeposATHOM cryyae, ecnv nauneHT 6yaeT owlyLiate AMCKOMOPTHBbI
Harpes okono nomnel, MPT crniegyeT npekpaTtuTb ¥ U3MeHUTb napaMeTpbl Tak,
4TOObI CHU3UTL 3HaYeHre SAR [0 NpMeMIemMoro ypoBHS.
= Ctumynsaumusa nepudepryeckux HepsoB Bo Bpemsi MPT
N3meHsowmMecs no BpeMeHU rpaaMeHTHble MarHuTHble nons — Hannuve
NoMMbl MOXET NPUBECTU K ABYKPATHOMY YBEMUYEHMIO HAMPsXKEHHOCTU
VHAYLIMPOBAHHOIO 31EKTPOMAarHMTHOTO MOMSA B OKPYXatoLLMX NOMMy TkaHsxX. B
cnyyae BHYyTPUOPIOLLIHOWM UMMNMaHTaLmMy NOMIbl U MCMONb30BaHKSA
nocnegoBaTenbHOCTU UMMYNbLCOB C rpagneHTom dB/dt oo 20 Tn/c namepeHHoe
OKOS10 NOMMbI UHAYLMPOBAHHOE 3M1EKTPOMAarHUTHOE rose He NpesbilaeT
NOpPOroBOro 3Ha4eHUsi, He06XOANMOro ANa CTUMYNALMUN.
B ToM ManoBeposiTHOM criyyae, ecrnv nauneHT BO BpEMS cCkaHupoBaHusi ByaeT
XanosaTbCs Ha CTUMYMALMIO, criedyeT AeCTBOBaTb Takke, Kak 1 B Cryyae
OTCYTCTBUSI UMMNaHTaTa: npekpatute MPT 1 u3amMeHWTb NapameTpsbl
CKaHMPOBaHWS1, YTOObI CHU3UTb BEPOSITHOCTb HEMPOCTUMYIIALIMN.
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= CraTuuyeckoe MarHuTHoe none
[nsi MarHWTHbIX NONen C MarHMTHOM uHaykumen 1,5 Tn marHuTHas cuna u
BpaLLaloLLWil MOMEHT, AeCTBYIOLWME Ha oMy, 6yayT MeHbLUe CUMbl 1
BpaLLaoLLero MoMeHTa, 0byCrnoBneHHbIX rpaBuTauuen.
B penkux cnyyasix B MecTe MNNaHTaunum noMmbl NaLneHT MOXeT UCMbITbIBAThL
He3HauMTenbHOE TsHYLee ollyLlieHVe. [nsa npefoTBpaLLeHNsi CMeLLEHNs
NOMMbl Y YMEHbLLEHNS BbIPAaXXEHHOCTU UCTbITbIBAEMbIX NALMEHTOM OLLYLLEHWI
MO>XHO MCMOSIb30BaTh 3N1ACTUYHYIO oAexXay Unu GUHT.

* WUckaxeHne nsobpaxeHus
B cocTaB nommbl BXOAST KOMMOHEHTbI, CNIOCOBHbIE UCKaXaTb U 3aTeHsATb
n3obpakeHne oKono nommbl. BeipaxeHHOCTb apTedakToB 3aBUCUT OT
ncnonb3dyemon nocnegosatenbHocTM MPT-umnynbcoB. [ns umnynbCHon
nocneaoBaTerlbHOCTH CMMH-3X0 pa3Mep 061acTy 3aTeMHeHUs Ha M3obpaxeHnn
npubnuanTensHo Ha 50 % npeBbillaeT pasmep NOMMbI, COCTaBMsAA Okono 12 cm
B nornepeyHnke, o4HaKo 3a npegenamn 3saTeMHeHus HabnoaaTea NyLlb
He3HaunTenbHbIE CKaXXEeHUs 306paxeHnst unu apTedakThbl.

2020-05-01 PekomeHnpaumm no nposeaeHnio MPT ans MnnaHTMpyembiX MHAY3MOHHBIX  Ha pycckom sisbike 17
cuctem Medtronic 8637 8472

M994068A020 Rev A  2020-05-01

Perncrpanug MU B PocsgpaBHansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



e

Filename Date Time Medtronic Confidential
UC200xxxxxx EN IFUBookManual.xsl - IFUBookManual
4.6 x 6 inches (117 mm x 152 mm) Template version 6.2: 05-23-2019

MHdopmauma o MPT ana nomn SynchroMed EL
mogenen 8626 un 8627 n nomnbl SynchroMed
mopenewn 8615, 8616, 8617 n 8618

AcnekTbl 6€30NacHOCTU U ANAarHOCTUKU

B oTHoweHun 6e3onacHocTu 1 guarHoctukn npyu MPT, npy npoBepke BbiSiBNEHb!

cnegytoLime ocobeHHOCTU:

= HarpeBaHue oKpyXaloLMUX MMNAHTAT TKaHel Bo Bpemst MPT
YnenbHas ckopocTb nornowenus PY-aHeprum (SAR) — Hanuuve nomnsl
MOXeT MOBbICUTb TEMMEPATYPY B TKaHSIX BOKPYT MOMIbI.
Bo Bpems 20-MuHyTHOW nocnegoBaTenbHOCTVM MMNYNbCOB B ToMorpade GE
Signa 1,5 Tn co cpegHum ans Bcero Tena 3HadeHnem SAR 1 BT/kr 6bino
ob6HapyeHo noBbllLeHne TemnepaTypbl Ha 1 °C B HenoaBWXHOM haHToMe
0OKOJ10 NOMMbI, "MMNIaHTMpoBaHHON" B BptoLLHYto o6nacTb paHToma. Bpems
ckaHpoBaHust 20 MUHYT AN 0BbIYHOTO ceaHca SIBNSIETCS penpe3eHTaTUBHbIM.
MmnnaHTaums nomnel 6onee natepanbHO MO OTHOLLEHWUIO K CpeaHen NIMHUK
XKMBOTa MOXET NpMBECTU k 6onee 3Ha4YMTeNIbHOMY NOABLEMY TEMMepaTypbl
OKpY>KatoLLMX NMOMMY TKaHEei.
Mpw ncneitanum Tomorpadpa GE Signa 3 Tn ¢ kaTyLwkon Ans noasofa-npuema
PY-nons ansa Bcero Tena 3apernctpupoBaH Harpes nomnel SynchroMed EL
MakcumaneHo Ha 1,7 °C (B MPT-cucteme 3aperncTpvpoBaHo cpefHee no Bcemy
Teny 3HavyeHne SAR 3,0 BT/kr n nukoBoe 3HadyeHne SAR 5,9 Br/kr B
onpeaeneHHon obnactu).
B ToM ManoBeposiTHOM criyyae, ecnv nauueHT GyaeT ollylats AMCKOMGOPTHBbIA
Harpes okorno nomnel, MPT crnepyeT npekpatuTb ¥ U3MeHUTb NapaMeTpbl Tak,
4TO6bI CHU3UTL 3HaYeHne SAR [0 NPMEMIIEMOTO YPOBHS.
» Ctumynsaumusa nepudepmyeckux Hepsos Bo Bpems MPT

N3meHsilowmecs no BpeMeHU rpaameHTHbIe MarHMTHble nons — Hanuuve
NomMbl MOXET MPUBECTU K ABYKPATHOMY YBEMMYEHMIO HaMPsXKEHHOCTU
VHAYLIMPOBaHHOIO 3MEKTPOMArHUTHOTO MOMs B OKPYXatoLLMX NMOMMY TkaHsx. B
cnyyae BHyTPVOPIOLIHOWM UMNMaHTaLmMy NOMrbl U MCMONb30BaHNSA
nocnegoBaTenbHOCTN UMMYNbLCOB C rpagneHTom dB/dt oo 20 Tn/c namepeHHoe
OKOS10 NOMMbI MHAYLIMPOBaHHOE 31EKTPOMAarHUTHOE rose He npesbilaeT
MoporoBoro 3Ha4YeHusl, Heo6XoAMMOro ANs CTUMYNALMN.
B ToM ManoBeposiTHOM cryyae, ecnv nauneHT BO BpeMs ckaHupoBaHusi byaeT
XanoBaTbCs Ha CTUMYNALMIO, credyeT AencTBOBaTb Takke, kak 1 B cryyae
OTCYTCTBUSI UMMNaHTaTa: npekpatute MPT 1 nameHnTb NapameTpbl
CKaHWPOBaHUS, YTOObI CHU3WNTb BEPOSATHOCTb HEMPOCTUMYNALMN.

18 Ha pycckom sasbike  PekomeHaauvm no npoeegexnto MPT ans uMnnaHTupyembix UHAY3NOHHBIX cuctem Medtronic
8637 8472 2020-05-01

M994068A020 Rev A  2020-05-01

Perncrpanug MU B PocsgpaBHansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



e

Filename Date Time Medtronic Confidential
UC200xxxxxx EN IFUBookManual.xsl - IFUBookManual
4.6 x 6 inches (117 mm x 152 mm) Template version 6.2: 05-23-2019

= CrtaTuyeckoe MarHUTHoe none
[nsi MarHWTHbIX Nonewn ¢ MarHuTHou uHaykumen 1,5 Tn vunu 3 Tn marHuTHas
cuna v BpallatoLLnii MOMEHT, AeNCTBYIOLME Ha nommy, 6yayT MeHbLue cunbl 1
BpaLLalLLero MoMeHTa, 00yCrnoBreHHbIX rpaBuTaunen. B mecte umnnantaumm
NomMbl NALUMEHT MOXET UCTbITbIBaTb HE3HAYUTENbBHOE TSHYLLEE OLLyLLEHNME.
QnacTnyHas ogexaa unm GUHT yMeHbLUAT OLLyLLeHWe NoAePrvBaHUS NOMMbI U
CHU3AT BbIPaXXEHHOCTb UCMbITbIBAEMbIX NALMEHTOM OLLYLLEHWIA.

= WckaxeHue nsobpaxeHus
B coctaB nomnbl BXOAAT KOMMNOHEHTbI, CMOCOBHbIE UCKaXaTb 1 3aTeHsATb
n3o06paxeHne oKoro nomnbl. BelpaxeHHOCTb apTedaKkToB 3aBUCKT OT
ncnonb3dyemon nocnegosatenbHocT MPT-umnynscoB. [na umnynsCcHon
nocrnenoBaTeNbHOCTM CMMH-3X0 pa3mep 06nacTyu BoIpaXXeHHOro apTedakta Ha
n3o6paxeHnn MoxeT coctaBnsaTb 20—-25 cMm. N3o6paxeHnst ronosbl U HOM
[OMKHbI ObITb B 3HAYNTENBHOW CTENeHN CBOOGOAHbI OT apTedakToB.
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Objasnjenje simbola na oznakama na proizvodu ili pakovanju
Pogledajte odgovarajuéi proizvod da biste videli simbole koji se primenjuju.

I Proizvodac
Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici

. Uslovno bezbedno za kori§¢enje u okruzenju magnetne

D

rezonance (MR)

Nije bezbedno za kori§¢enje sa magnetnom
rezonancom
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Medtronic i logotip Medtronic su zasti¢eni znakovi preduze¢a Medtronic. Brendovi tre¢ih
lica su zasti¢eni znakovi svojih vlasnika. Svi ostali brendovi su zasti¢eni znakovi
kompanije Medtronic.
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Uvod

Pre obavljanja pregleda snimanjem magnetnom rezonancom (MR) kod pacijenta sa
pumpom kompanije Medtronic, procitajte odgovarajuéi odeljak o pumpi u ovom
priruéniku. Informacije o tome kako drugi oblici elektromagnetnih smetnji mogu uticati na
pumpu nudi priruénik ,Informacije o implantabilnim infuzionim sistemima namenjene
propisivacima”.

Obratite se Medtronic predstavniku ako imate pitanja u vezi sa informacijama iz ovog
priruénika. Izvan SAD se svom lokalnom predstavniku obratite putem telefona koji je
naveden na unutradnjoj strani zadnjih korica.

Pre zapocinjanja bilo kakve medicinske procedure pacijenti uvek treba da obaveste
zdravstveno osoblje da imaju implantiran sistem za infundovanje lekova i upoznaju ih sa
navedenim informacijama o MR snimanju.

Ako je pacijentu implantirano vise medicinskih sredstava, primenjujte najrestriktivnije
zahteve u pogledu izlaganja MR koji vaZe za implantirana medicinska sredstva. Obratite
se proizvodacima tih uredaja ako imate pitanja. Ukoliko niste sigurni koji implantati su
eventualno prisutni, obavite snimanje rendgenom kako biste utvrdili njihovu vrstu i
lokaciju.

Preuzimanje najnovijih oznaka smernica za MR
Uvek preuzmite najnovije smernice za MR. Pogledajte kontakt informacije na zadnjoj
korici ovog priru¢nika ili posetite lokaciju www.medtronic.com/mri.

Verzija ovih smernica za MR mozda nece biti najaZzurnija dostupna verzija, ako nije
preuzeta direktno sa internet stranice ili na neki drugi nacin od kompanije Medtronic,
onog dana kad pacijent ima zakazan MR pregled.

Neaktivne implantirane pumpe

Neki od starijih modela SynchroMed™ pumpi mogu i dalje biti implantirane pacijentima
dugo nakon $to im se baterije isprazne i isporuka leka prestane. Tu svrstavamo modele
8626 i 8627 SynchroMed EL pumpi, kao i modele 8615, 8616, 8617 i 8618 SynchroMed
pumpi.

Bezbednosne i dijagnosti¢ke informacije za sve neaktivne modele nudi odeljak o
modelima 8626 i 8627 SynchroMed EL pumpi i modelima 8615, 8616, 8617 i 8618
SynchroMed pumpi, na strani stranica 34.

Zakazivanje pregleda magnetnom rezonancom
Da biste zakazali MR za pacijenta sa implantiranim Medtronic infuzionim sistemom:
= Utvrdite broj modela implantirane Medtronic pumpe.
= Samo za svrhe zakazivanja MR, Tabela 1 navodi potencijalnu kvalifikovanost za
tipove snimanja magnetnom rezonancom.
= Ako broj modela pumpe nije poznat, zamolite pacijenta da potrazi broj modela pumpe
na ID kartici za pacijente kompanije Medtronic, proverite broj sa medicinskim licem
zaduzenim za pumpu ili se obratite lokalnom predstavniku preduze¢a Medtronic.

Pre zakazanog pregleda magnetnom rezonancom, podsetite pacijente:
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= da se posavetuju sa medicinskim licem koje reguli$e njihov infuzioni sistem

= da ponesu svoju ID karticu pacijenta za pumpu na pregled MR-om

= da ponesu individualni regulator terapije (PTM), ako koriste aplikaciju A820
myPTM™

= da obaveste medicinsko lice zaduzeno za MR da imaju implantirani uredaj

@Spoljni uredaji nisu bezbedni za MR u sali sa skenerom (magnetnoj sali) — Ne
unosite slede¢e Medtronic spoljne kontrolne uredaje u salu sa MR skenerom (magnetnu
salu). Ovi uredaji nisu bezbedni za MR:
= Kontrolni uredaji za pacijente (na primer, programator za pacijente, prenosni
uredaj za pacijente ili komunikator)
= Programator za medicinska lica i komunikator

Tabela 1. Podobnost za odredenu vrstu snimanja MR-om

Pumpa Oprema za MR Moguce lokacije za
skeniranje
SynchroMed II: 8637-20, 8637-40 1,6Tili3T Glava, torzo,
ekstremiteti
IsoMed™: 8472 15T Glava, torzo,
ekstremiteti
SynchroMed EL: 8626, 8627 15Tili3T Glava, torzo,
SynchroMed: 8615, 8616, 8617, 8618 ekstremiteti

Smanjivanje deformacije snimka
Sledece informacije se odnose na sve modele pumpi.
Pazljivim odabirom sekvence parametara impulsa i lokacije ugla i ravni snimanja moze
se smanijiti prisustvo artefakata na MR snimku; medutim, smanjenje deformisanja snimka
ostvareno prilagodavanjem parametara sekvence impulsa obi¢no za posledicu ima
pogorsanje odnosa izmedu signala i Suma. Treba se pridrzavati sledecih opstih principa:
= Koristite sekvence snimanja sa ja¢im gradijentima za smer kodiranja ise¢aka i
ocitavanja. Primenite veci propusni opseg za radiofrekventni impuls i uzorkovanje
podataka.
= Odaberite polozaj ose ocitavanja koji smanjuje pojavu izobli¢enja u ravni.
= Koristite sekvence MR skeniranja koje obuhvataju eho obrtanja ili eho gradijenta sa
relativno visokim propusnim opsegom uzorkovanja podataka.
= Kad god je to moguce, koristite krace vreme eha za tehniku eha gradijenta.
= |majte u vidu da oblik stvarnog isecka snimanja moze biti zakrivljen u prostoru usled
prisustva poremecaja u polju pumpe (kao $to je prethodno navedeno).
= Odredite lokaciju implantata u telu pacijenta i, kad god je to moguce, okrenite sve
ise¢ke snimanja u smeru suprotnom od implantirane pumpe.
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Informacije o snimanju MR za modele 8637-20 i
8637-40 pumpe SynchroMed Ii

Uslovno bezbedno za MR: Ako je kod pacijenta implantirana Medtronic SynchroMed
Il pumpa, moguce je bezbedno vrsiti preglede ¢itavog tela pomocéu MR pod slede¢im
uslovima:
= Horizontalni cilindriéni sistem od 1,5 T i 3 T za snimanje pomoc¢u vodonika
= Radiofrekventni (RF) kalem: bilo koji tip
= Maksimalni prostorni gradijent polja od 19 T/m (1900 gaus/cm)
= Maksimalna stopa promene gradijenta: 200 T/m/s ili manje po jednoj osi
» Maksimalna jacina RF polja: rezim rada na prvom nivou kontrole
» Vreme aktivnog snimanja: rizik od zagrevanja se povecava ako aktivno snimanje
grudnog koSa traje vise od 30 minuta
Performanse SynchroMed Il pumpe nisu potvrdene kod primene drugih tipova uredaja za
MR snimanje, poput otvorenih ili uspravnih uredaja za MR.
Bezbednosna i dijagnosticka pitanja
Testiranjem SynchroMed |l pumpe u pogledu ostalih bezbednosnih i dijagnostickih
pitanja primene uz MR utvrdeno je sledece:
= Zagrevanje tkiva u okolini implantata tokom snimanja MR-om
Zagrevanje — Prisustvo pumpe mozZe uzrokovati povecanje lokalne temperature
tkiva u blizini pumpe. Aktivno snimanje grudnog ko$a koje traje duze od 30
minuta povecava rizik od zagrevanja. Ako se pacijent pozZali na nelagodnost u
bilo kom trenutku tokom snimanja MR-om, treba prekinuti procedure snimanja ili
smanijiti intenzitet sekvence snimanja (tj. gradijent, RF). Pridrzavanje preporuka
za snimanje MR-om koje navodi ovaj priru¢nik, smanjice rizik od pojave
zagrevanja tkiva.
= Periferna nervna stimulacija tokom snimanja MR-om
Magnetna polja sa vremenskim gradijentom—Prisustvo pumpe moze
prouzrokovati povec¢anje indukovanog elektri¢nog polja u tkivima koja se nalaze
u blizini pumpe.
U izuzetnoj situaciji kada pacijent prijavi pojavu stimulacije tokom MR snimanja,
odgovarajuca procedura postupanja je ista kao kod pacijenata bez implantata —
prekinite MR snimanje i podesite parametre snimanja kako biste smanijili
mogucnost stimulacije nerava.
= Staticko magnetno polje
Kada su u pitanju magnetna polja od 1,5 T ili 3 T, magnetna sila i obrtni moment
koji deluju na pumpu bi¢e maniji od sile i obrtnog momenta koje uzrokuje
gravitacija. Pacijent na mestu implantacije pumpe moZe osetiti blago povlacenje.
Elasti¢na odeca ili pojas mogu spreciti pomeranje pumpe i umanjiti ose¢aj koji
pacijent moze imati.
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= Deformacija slike
Pumpa sadrzi komponente koje uzrokuju deformisanje snimka i ispade na
snimku u okolini pumpe. U kojoj meri su na snimku prisutni artefakti zavisi od
primenjene sekvence MR impulsa. Snimci glave i donjih ekstremiteta treba da
budu pretezno ocuvani.
Napomena: Medtronic kateteri imaju metalni vrh od materijala koji nema
magnetna svojstva, a koji takode moze uzrokovati pojavu artefakta na slici u
blizini vrha katetera i treba to uzeti u obzir prilikom analize snimaka ove zone.

Privremeni zastoj u radu i ponovno uspostavljanje rada motora

Magnetno polje uredaja za MR privremeno ¢e zaustaviti rotor motora SynchroMed Il
pumpe i prekinuti infuziju leka dok traje MR snimanje. Pumpa treba da nastavi normalan
rad nakon prekida MR snimanja; medutim, ponovno uspostavljanje rada pumpe moze biti
dodatno odloZeno po izlasku iz magnetnog polja uredaja za MR posto izlaganje
magnetnom polju uredaja za MR moZze prouzrokovati privremeno slepljivanje zupcanika
motora pumpe, ne dovodeci do trajnih oste¢enja. Do ovoga dovodi moguénost da
magnet rotora pumpe po¢ne da se okre¢e u suprotnom smeru kada se poravna sa
magnetnim poljem uredaja za MR. Ovo priviemeno slepljivanje mozZe da odlozi
uspostavljanje pravilne infuzije nakon Sto se pumpa ukloni iz magnetnog polja uredaja za
MR. lako su duza odlaganja u ponovnom uspostavljanju rada pumpe malo verovatna,
izvestaji pokazuju da postoji moguénost da uspostavljanje pravilne infuzije leka bude
odloZeno i do 24 sata.

Upozorenje: kod pacijenata koji primaju intratekalni baklofen (npr. intratekalni
Lioresal) postoji povecani rizik od nezeljenih dogadaja, jer apstinencijalni sindrom
kod baklofena moze dovesti do Zivotno opasnih stanja ako se ne tretira brzo i
efikasno. Kompletne informacije o proizvodu potrazite u letku prilozenom u
pakovanju za intratekalni Lioresal (injekcija baklofena). Informacije o drugim
lekovima potrazite na oznakama lekova koji se primenjuju.

Vreme potrebno za otkrivanje zastoja i ponovno uspostavljanje rada motora

SynchroMed Il pumpa moZe da otkrije zastoj u radu i ponovno uspostavljanje rada
motora. Kompanija Medtronic ne preporucuje programiranje SynchroMed Il pumpe na
,rezim zaustavljene pumpe” pre MR snimanja zbog moguc¢nosti kasnjenja u otkrivanju
duzeg zastoja u radu motora.

Dogadaji prilikom zastoja u radu pumpe se beleZe u evidenciji dogadaja pumpe i mogu
se pregledati pomocéu programatora za medicinska lica. Zastoj u radu motora ¢e takode
dovesti do toga da se oglasi zvuk upozorenja pumpe (alarm sa dva tona). Sto je
programirana brzina dopremanja leka manja, to viSe vremena moze biti potrebno
algoritmu za otkrivanje zastoja da evidentira zastoj i ponovno pokretanje motora. Kod
pumpi koje su programirane da isporuc¢uju barem 0,048 ml/dan, do otkrivanja zastoja u
radu motora (praéeno zvuénim upozorenjem) treba da dode najkasnije 20 minuta od
izlaganja magnetnom polju uredaja za MR. Do otkrivanja ponovnog pokretanja motora
treba da dode najviSe 20 minuta od napustanja magnetnog polja uredaja za MR.
Otkrivanje zastoja i ponovnog pokretanja rada motora mogu pojedina¢no da traju i do 90
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minuta ako je pumpa programirana na rezim rada sa najmanjom brzinom protoka (0,006
ml/dan).

Moguénost kasnjenja u evidentiranju dogadaja povezanih sa zastojem u radu
motora

U odredenim slu¢ajevima, elektromagnetne smetnje (EMI) uzrokovane MR snimanjem
mogu da ometaju normalno evidentiranje dogadaja. Ovo moze dovesti do toga da pumpa
prede u telemetrijski rezim rada. , Telemetrijski rezim rada” predstavlja stanje tokom
kojeg pumpa moze da komunicira sa programatorom za medicinska lica. Dok ovo stanje
traje, pumpa normalno vrsi infuziju; medutim, evidentiranje odredenih gre$aka i zvu¢no
upozorenje na zastoj u radu motora su obustavljeni. Ako pumpa prede u telemetrijski
rezim rada usled EMI, pumpa ¢e nastaviti da dostavlja lek nakon napustanja magnetnog
polja uredaja za MR; medutim, funkcija detektovanja zastoja i ponovnog pokretanja rada
pumpe nece biti aktivha sve dok ispitivanje pumpe nakon MR snimanja ne prekine
telemetrijski rezim (pogledajte ,Ispitivanje nakon MR snimanja MR”). Iz tog razloga, ako
se ispitivanje ne obavi po zavrSetku MR snimanja ili ubrzo nakon toga, pregled evidencije
pumpe moze ukazivati na to da je pumpa prekinula dostavljanje leka na duze vreme,
iako je zapravo normalan rad pumpe ponovo uspostavljen. U ovom slu¢aju, mozete
greskom dobiti poruku o gresci ,period prekida rada pumpe moze biti duzi od vrednosti
postavke za cev”.

Napomena: moze se dogoditi da u nekim slu¢ajevima evidencija dogadaja za
SynchroMed Il pumpu ne registruje ponovno pokretanje motora sve dok se pumpa ne
ispita po drugi put, zbog dejstva elektromagnetnih smetnji na pumpu.

Moguénost trajnog zastoja u radu motora

Ako se implantirana pumpa postavi pod uglom od 90° prema z-osi (Slika 1)
horizontalnog, zatvorenog uredaja za MR od 1,5 T ili 3 T, to moze dovesti do
demagnetizacije unutra$njih magneta motora pumpe uzrokovane delovanjem MR,
imajuci za posledicu trajno, nepopravljivo zaustavljanje pumpe. Ovo je uzrokovano
orijentacijom pumpe prema magnetnom polju horizontalnog, zatvorenog sistema za MR
snimanje. Performanse SynchroMed Il pumpe nisu potvrdene kod primene drugih tipova
uredaja za MR snimanje, poput otvorenih ili uspravnih uredaja za MR.

Napomena: Laboratorijska ispitivanja ukazuju na to da moze do¢i do ostec¢enja
SynchroMed Il pumpi; medutim, zahtevi za implantaciju pumpe i smestanje pacijenta u
horizontalni, zatvoreni sistem MR €ine da ova eventualna oStec¢enja u klini¢kim uslovima
budu malo verovatna. Do sada nije zabeleZeno trajno oste¢enje SynchroMed Il pumpi
usled izlaganja MR jacine 1,5 ili 3 tesle (T) u medicinske svrhe.
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Slika 1. PoloZaji pumpe u odnosu na usmerenost prema z-0si uredaja za MR

Napomena: kada bi prednja strana pumpe bila okrenuta prema z-osi pod uglom od 90°,
priklju€ak za dopunu bi bio okrenut prema pacijentovim stopalima ili prema glavi.

Priprema za MR pregled

Pre MR snimanja uverite se da pumpa nije okrenuta pod uglom od 90° prema z-osi
uredaja za MR snimanje (pogledajte Slika 1). Palpirajte pumpu da biste utvrdili njenu
orijentaciju. Pre¢nik pumpe je oko 87,5 mm (3,4 in¢a), ¢ime je obuhvacen i pristupni
prikljuak katetera. Ako je prednja strana pumpe okrenuta prema z-osi pod uglom od 90°,
nemojte zapocinjati snimanje MR-om. Takode treba utvrditi da li je kod pacijenta sa
SynchroMed Il pumpom moguée bezbedno prekinuti primenu leka. Ako nije moguce
bezbedno ukinuti lek pacijentu, moguce je koristiti alternativne metode za primenu leka
tokom vremena potrebnog da se obavi MR snimanje. Ako postoji zabrinutost da ukidanje
terapije moze ugroziti pacijenta tokom postupka MR snimanja, treba sprovoditi
medicinski nadzor nad pacijentom tokom trajanja MR snimanja.
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Ispitivanje nakon MR snimanja

Sacekajte da prode najmanje 20 minuta nakon $to se zavrsi sa snimanjem MR-om da
biste potvrdili da se nastavilo sa pravilnom primenom terapije, ispituju¢i SynchroMed I
pumpu uz pomo¢ programatora za medicinska lica. Pacijenti takode imaju moguénost da
provere da li se nastavilo sa primenom terapije uz pomo¢ aplikacije A820 myPTM. Ova
uputstva se nude pacijentima preko aplikacije A820 myPTM App i vodi¢a za korisnike
individualnog regulatora terapije namenjenog pacijentima. Kod pumpi koje su
programirane da isporuéuju barem 0,048 ml/dan, do otkrivanja zastoja u radu motora
treba da dode najkasnije 20 minuta od izlaganja magnetnom polju uredaja za MR. Do
otkrivanja ponovnog pokretanja motora i belezenja ovog dogadaja u evidenciju dogadaja
pumpe treba da dode najkasnije 20 minuta od napustanja magnetnog polja uredaja za
MR.

Ako se za proveru da li je pumpa nastavila sa pravilnim radom koristi programator za
medicinska lica, treba se pridrzavati sledec¢ih smernica za ispitivanje pumpe (informacije
o ispitivanju pumpe i prikazivanju evidencija dogadaja mozete pronaci u Vodicu za
programiranje pumpe SynchroMed lI).

1. Najmanje 20 minuta nakon zavrSetka izlaganja MR-u, ispitajte pumpu uz pomo¢
programatora za medicinska lica da biste pregledali evidenciju dogadaja. Ako je u
evidenciji dogadaja naznac¢eno ,Doslo je do zastoja u radu motora” i ,Doslo je do
ponovnog pokretanja motora”, normalna funkcija pumpe je ponovo uspostavljena.

2. Ako evidencija dogadaja ne prikazuje da je do$lo do zastoja i ponovnog
uspostavljanja rada pumpe, sacekajte da prode 20 minuta od prvobitnog ispitivanja,
ponovite ispitivanje pumpe koriste¢i programator za medicinska lica i iznova
pregledajte evidenciju dogadaja. (Ovo je neophodno zbog moguénosti da dode do
kasnjenja u evidentiranju dogadaja, prouzrokovanog elektromagnetnim smetnjama
koje poti€u od magnetnog polja uredaja za MR.)

= Ako je u evidenciji dogadaja naznaceno ,Doslo je do zastoja u radu motora”, ali
nije naznaceno ,Doslo je do ponovnog pokretanja motora”, postoji moguénost
da dode do duzZeg kasnjenja dok se ponovo ne uspostavi rad pumpe, nakon
zastoja u radu motora usled privremenog slepljivanja zupcanika. Izvan SAD se
svom lokalnom predstavniku obratite putem telefona koji je naveden na
unutrasnjoj strani zadnjih korica.

= U svim ostalim slu€ajevima, pumpa je nastavila sa normalnim radom.

3. Ako evidencija dogadaja ne prikazuje da je do$lo do zastoja i uspostavljanja rada
pumpe iznova, pri ¢emu je pumpa programirana na rezim rada sa najmanjom
brzinom protoka (0,006 ml/dan), sa¢ekajte da prode 90 minuta od prvobitnog
ispitivanja, ponovite ispitivanje pumpe koriste¢i programator za medicinska lica i
iznova pregledajte evidenciju dogadaja.

Napomena: Na ovaj nacin smo se pobrinuli da, u retkim situacijama kada
elektromagnetne smetnje nastale kao posledica MR snimanja mogu da uzrokuju
prelazak na ,bezbedni rezim” rada, pumpa automatski prede na rezim rada sa
najmanjom brzinom protoka (infuzija brzinom od 0,006 mi/dan). Da bi se nastavila
pravilna primena infuzije, potrebno je da se pumpa reprogramira uz pomo¢
programatora za medicinska lica.
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Informacije o snimanju MR za modele 8472 pumpe
IsoMed

Performanse IsoMed Il pumpe su potvrdene samo prilikom snimanja uredajima za MR od
1,5 tesli (T). Pacijente ne treba snimati uredajima za magnetnu rezonancu (MR) sa
magnetnim poljem od 3 T.
Pokazalo se da izlaganje IsoMed pumpe magnetnim poljima uredajaza MRod 1,5 T
nema uticaja na performanse pumpe, kao i da postoji mali uticaj na kvalitet dobijenih
dijagnostickih informacija.
Kada su u pitanju bezbednosna i dijagnosti¢ka pitanja primene uz MR, testiranjem
IsoMed pumpe utvrdeno je sledece:
= Zagrevanje tkiva u blizini implantata prilikom snimanja MR-om
Specifiéna stopa apsorpcije (SAR) — prisustvo pumpe moze uzrokovati
dvostruko poveéanje lokalne temperature tkiva u blizini pumpe.
Tokom dvadesetominutne sekvence impulsa uredaja GE Signa od 1,5 T, pri
¢emu prosec¢na vrednost SAR citavog tela iznosi 1 W/kg, kod stati¢ne lutke za
vezbu primecen je porast temperature od 1 °C u blizini pumpe implantirane u
,abdomen” lutke. Porast temperature kod stati¢ne lutke za vezbu predstavlja
najveéi mogudi rast fizioloSke temperature, dok snimanje u trajanju od 20 minuta
predstavlja prose€nu sesiju snimanja. Implantacija pumpe na nekom drugom
mestu moze dovesti do veceg porasta temperature tkiva u blizini pumpe.
U izuzetnoj situaciji kada pacijent primeti neprijatan osecaj toplote u blizini
pumpe, MR snimanje treba prekinuti, a parametre snimanja podesiti tako da se
SAR smanji na prihvatljiv nivo.
= Periferna nervna stimulacija tokom snimanja MR-om
Magnetna polja sa vremenskim gradijentom — Prisustvo pumpe moze
prouzrokovati dvostruko povecanje indukovanog elektri¢énog polja u tkivima koja
se nalaze u blizini pumpe. Kada je pumpa implantirana u abdomen, primenom
sekvence impulsa kod koje dB/dt nije ve¢e od 20 T/s izmereno indukovano
elektri¢no polje u blizini pumpe ne prelazi nivo praga stimulacije.
U izuzetnoj situaciji kada pacijent prijavi pojavu stimulacije tokom MR snimanja,
odgovarajuca procedura postupanja je ista kao kod pacijenata bez implantata —
prekinite MR snimanje i podesite parametre snimanja kako biste smanijili
mogucénost stimulacije nerava.
= Staticko magnetno polje
Kada su u pitanju magnetna polja od 1,5 T, magnetna sila i obrtni moment koji
deluju na pumpu bi¢e maniji od sile i obrtnog momenta koje uzrokuje gravitacija.
U izuzetnoj situaciji kada pacijent prijavi oseéaj blagog povla¢enja na mestu
implantacije pumpe, elasti¢na odeca ili pojas se mogu koristiti kako bi se sprecilo
pomeranje pumpe i umanjio oseéaj koji pacijent moze imati.
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= Deformacija slike
Pumpa sadrzi komponente koje uzrokuju deformisanje snimka i ispade na
snimku u okolini pumpe. U kojoj meri su na snimku prisutni artefakti zavisi od
primenjene sekvence MR impulsa. Spin eho sekvence izazivaju ispade na
snimku u regiji koja je priblizno za 50% vec¢a od same pumpe, priblizne $irine
12 cm, dok su izvan date regije deformacije i artefakti na snimku zastupljeni u
manjoj meri.
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Informacije o MR-u za modele 8626 i 8627
SynchroMed EL pumpi, kao i modele 8615, 8616,
8617 i 8618 SynchroMed pumpi

Bezbednosna i dijagnosticka pitanja
Kada su u pitanju bezbednosna i dijagnosti¢ka pitanja primene uz MR, testiranjem je
utvrdeno sledece:
= Zagrevanje tkiva u blizini implantata prilikom snimanja MR-om
Specifiéna stopa apsorpcije (SAR) — prisustvo pumpe moze uzrokovati
povecanije lokalne temperature tkiva u blizini pumpe.
Tokom dvadesetominutne sekvence impulsa uredaja GE Signa od 1,5 T, pri
¢emu prosec¢na vrednost SAR-a Citavog tela iznosi 1 W/kg, kod statiéne lutke za
vezbu primecen je porast temperature od 1 °C u blizini pumpe implantirane u
,abdomen” lutke. Snimanje u trajanju od 20 minuta predstavlja prose¢nu sesiju
snimanja. Implantiranje pumpe lateralnije u odnosu na srednju liniju abdomena
moze dovesti do veéeg porasta temperature tkiva u blizini pumpe.
Testiranjem GE Signa uredaja za snimanje MR od 3 T, uz primenu
radiofrekventnog (RF) kalema za telo koji prima i emituje signal (pri ¢emu je
registrovana prose¢na vrednost SAR za ceo MR sistem 3,0 W/kg, uz prostorni
maksimum SAR od 5,9 W/kg), dobijalo se maksimalno zagrevanje od 1,7 °C kod
SynchroMed EL pumpe.
U izuzetnoj situaciji kada pacijent primeti neprijatan osecaj toplote u blizini
pumpe, MR snimanje treba prekinuti, a parametre snimanja podesiti tako da se
SAR smanji na prihvatljiv nivo.
= Periferna nervna stimulacija tokom snimanja MR-om
Magnetna polja sa vremenskim gradijentom — Prisustvo pumpe moze
prouzrokovati dvostruko povecanje indukovanog elektri¢énog polja u tkivima koja
se nalaze u blizini pumpe. Kada je pumpa implantirana u abdomen, primenom
sekvence impulsa kod koje dB/dt nije ve¢e od 20 T/s izmereno indukovano
elektri¢no polje u blizini pumpe ne prelazi nivo praga stimulacije.
U izuzetnoj situaciji kada pacijent prijavi pojavu stimulacije tokom MR snimanja,
odgovarajuca procedura postupanja je ista kao kod pacijenata bez implantata —
prekinite MR snimanje i podesite parametre snimanja kako biste smanijili
mogucénost stimulacije nerava.
= Staticko magnetno polje
Kada su u pitanju magnetna polja od 1,5 T ili 3 T, magnetna sila i obrtni moment
koji deluju na pumpu bi¢e maniji od sile i obrtnog momenta koje uzrokuje
gravitacija. Pacijent na mestu implantacije pumpe moze osetiti blago povlacenje.
Elasti¢na odeca ili pojas spreci¢e pomeranje pumpe i umanji¢e osecaj koji
pacijent moze imati.
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= Deformacija slike
Pumpa sadrzi komponente koje uzrokuju deformisanje snimka i ispade na
snimku u okolini pumpe. U kojoj meri su na snimku prisutni artefakti zavisi od
primenjene sekvence MR impulsa. Kada su u pitanju spin eho sekvence impulsa,
polje znacajnog prisustva artefakata na snimku moze biti Siroko od 20 do 25 cm.
Snimci glave i donjih ekstremiteta treba da budu pretezno o€uvani.
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	1 Введение
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	О руководстве
	2 Сведения о системе и о терапии
	Назначение инфузионной системы (показания)Использование инфузионной системы SynchroMed II показано при необходимости долгосрочной инфузии лекарственных препаратов или жидкостей.Вашу помпу разрешено применять в сочетании только с определенными лекарственными препаратами. Если у Вас имеются какие-либо вопросы относительно применения лекарства с Вашей помпой, проконсультируйтесь со своим врачом.Инфузионная системаИнфузионная система непрерывно доставляет лекарство к тому участку тела, в котором оно окажется максимально действенным. Врач или медсестра программирует помпу на постоянную или различную доставку дозы лекарственного препарата на протяжении дня.Обычная инфузионная система состоит из двух имплантированных компонентов: помпы и катетера (Рис. 2.1).Рис. 2.1 Инфузионная система.Помпа - Помпа — это устройство с питанием от батареи, которое содержит лекарство и доставляет назначенное количество данного лекарства в организм. Микропроцессор помпы регулирует скорость введения лекарства.В центре помпы находится порт для наполнения резервуара. В середине порта — самозатягивающаяся силиконовая мембрана (выполнена без использования латекса). Помпа заправляется посредством вводимой через кожу и мембрану иглы. Лекарственный препарат хранится в резервуаре помпы.В помпе предусмотрен порт доступа к катетеру. Врач может использовать порт доступа к катетеру, чтобы закачивать лекарства или стерильные растворы непосредственно в катетер, минуя помпу. Также врач может использовать порт доступа к катетеру для диагностических целей, например, для проверки способности лекарственного препарата проходить по катетеру на всем его протяжении.Катетер - Катетер — тонкая гибкая трубка, подсоединяющаяся к помпе через порт катетера. Помпа перекачивает лекарственные препараты по катетеру к тому участку тела, в котором они окажутся максимально действенными.Противопоказания (когда не следует имплантировать инфузионную систему)Инфузионную систему не следует имплантировать в перечисленных ниже случаях:•наличие инфекционного заболевания, менингита, вентрикулита, кожной инфекции, бактериемии или сепсиса.•помпа не может быть имплантирована на расстоянии 2,5 см (1 дюйм) или менее от поверхности кожи.•размеры тела недостаточны для имплантации помпы такого размера и массы.•заболевания позвоночника или оболочек спинного мозга, которые препятствуют введению катетера.Риски и выгодыЛечебный эффектОбычно инфузионные системы используются, если более традиционные терапевтические методики признаются неэффективными или неприемлемыми. При хронической боли инфузионные системы чаще всего используются, если получаемые орально, внутривенно и местно лекарства не в состоянии достаточно облегчить боль или вызывают неприятные побочные эффекты.Также инфузионные системы применяются при недостаточной эффективности альтернативных методов терапии, например введения с помощью наружной помпы с проходящим через кожу катетером или спинальных и внутриорганных инъекций, или если они сопровождаются неприятными ощущениями.Врач объяснит, почему Вам рекомендуется имплантация инфузионной системы. Также врач ответит на Ваши вопросы об этом методе терапии и о функционировании системы.Риски, связанные с хирургической операциейИмплантация инфузионной системы влечет те же риски, что и другие хирургические процедуры, в том числе инфицирование места имплантации и боль после операции.Имплантация инфузионной системы, предназначенной для введения лекарственного препарата в спинномозговую жидкость, влечет те же риски, что и другие спинальные процедуры, в том числе:•Гематомы•Кровотечение•Припухлость•Инфицирование•Подтекание спинномозговой жидкости•Головные боли•ПараличВозможные нежелательные явления, обусловленные наличием системы нейростимуляцииВозможные нежелательные явления системы, указанные ниже, могут привести к симптомам передозировке, повреждению тканей, к прекращению или изменению терапии, что может привести к возобновлению основных симптомов, развитию симптомов отмены препарата, серьезной травме или летальному исходу. Это может стать причиной хирургического вмешательства для замены или удаления помпы, катетера или фрагмента катетера. К данным осложнениям относятся:•Поломка компонента, приводящая к прекращению терапии, симптомам передозировки или невозможности программирования помпы.•Помпа, катетер или фрагмент катетера могут перемещаться или двигаться внутри тела или прорываться сквозь кожу.•Имплантированные материалы способны служить причиной аллергической реакции или реакции иммунной системы.•Возможны нежелательные изменения режима терапии, вероятно, обусловленные изменением клеток, окружающих кончик катетера.•Воспалительный инфильтрат может обусловить развитие выраженного неврологического нарушения, в том числе паралича.•Возможны разрыв, подтекание или отсоединение катетера от помпы. Это приведёт к доставке лекарственных препаратов под кожу в области имплантации помпы или в ткани, окружающие катетер.•Может произойти перегиб или закупорка катетера. В результате прекратится подача лекарств.•Помпа может остановиться из-за истечения срока службы или поломки компонентов.ПредостереженияСистема и терапияВзаимодействие лекарственных препаратов и побочные эффекты—Обсудите с врачом меры предосторожности, которые необходимо предпринять в связи с возможностью лекарственного взаимодействия, развития побочных эффектов и появления признаков и симптомов, требующих медицинского вмешательства. Если Вы окажетесь не в состоянии распознать эти признаки и симптомы и не обратитесь за помощью к врачу, то может привести к серьезной травме или летальному исходу.Недостаточная дозировка/передозировка лекарственных препаратов—Спрашивайте врача о признаках и симптомах недостаточной дозировки и передозировки лекарственных препаратов при каждой заправке помпы или изменении настроек помпы. Если Вы окажетесь не в состоянии распознать эти признаки и симптомы и не обратитесь за помощью к врачу, то может привести к серьезной травме или летальному исходу.Индикатор плановой замены—Помпа SynchroMed II оснащена сигналом тревоги — индикатором необходимости плановой замены (ERI). Этот звуковой сигнал тревоги раздается незадолго до истечения срока службы помпы (End of Service [EOS]). Услышав сигнал ERI, сообщите об этом врачу, чтобы он мог назначить время для замены помпы. Если после сигнала ERI помпу не заменить, то она продолжит работать, но через 90 дней остановится. Остановка помпы приведет к прекращению терапии, и, как следствие, к серьезной травме или летальному исходу.Электромагнитные помехи—Электромагнитными помехами (ЭМП) называются электрические, магнитные или электромагнитные поля, генерируемые приборами дома, на работе, в лечебных или общественных учреждениях. Помпа оснащена встроенной защитой от электромагнитных помех, генерируемых различным оборудованием. Большинство электрических и магнитных устройств, скорее всего, на эффективность помпы не повлияют. Тем не менее, сильные электромагнитные помехи могут вызывать перечисленные ниже последствия:•Травма пациента в результате нагрева имплантированной помпы и повреждения окружающих тканей.•Повреждение системы, обусловленное электрическим или механическим воздействием, приводит к прекращению или изменению терапии, что может привести к серьезной травме или летальному исходу.•Неполадки в работе помпы, обусловленные воздействием сильных магнитов, что ведет к временной или необратимой остановке помпы, или электромагнитными помехами, вызывающими сбою памяти помпы прекращением или изменением режима терапии, что может привести к серьезной травме или летальному исходу, а в случае сбоя памяти помпы требующими перепрограммирования помпы врачом, чтобы убедиться в ее нормальной работе.•Изменение скорости инфузии вследствие нагрева имплантированной помпы приводит к избыточной подаче лекарственного препарата и серьезной травме или летальному исходу.Информацию об источниках ЭМП, воздействии ЭМП на человека и на инфузионную систему, а также инструкции по снижению риска, связанного с ЭМП, см. в Табл. 2.1 на стр.  и в разделе "Приложение: Электромагнитные помехи (ЭМП)" на стр. . Табл. 2.1 Возможное воздействие ЭМП, генерируемых устройствами и возникающих в ходе процедур  Устройство или процедураТравма пациентаПовреждение системыНеполадки в работеИзменение скорости инфузииСведенияСтимуляторы костного ростаXстр. Дефибрилляция/кардиоверсияXстр. Диатермия (включая ультразвуковую терапию)XXстр. Устройства, генерирующие электромагнитные поля: (например аппараты дуговой сварки, электростанции)Xстр. ЛитотрипсияXстр. Лазерные процедурыXстр. Магнитно-резонансная томография (МРТ)XXaXXстр. Психотерапевтические процедурыXXстр. Лучевая терапияXстр. Радиочастотная (РЧ) / микроволновая
 абляцияXXстр. Детекторы систем безопасности и предотвращения краж и хищенийXстр. aИспытания показали возможность повреждения помпы SynchroMed II. Тем не менее, это чрезвычайно маловероятно ввиду местонахождения и положения Вашей помпы во время МРТ-сканирования. Воспалительный инфильтрат в кончике интраспинального катетера—На кончике имплантированного катетера может образоваться воспалительный инфильтрат. Это может привести к серьезному неврологическму нарушению, в том числе, к параличу. Если Вы получаете интраспинальную опиоидную терапию, то при каждом посещении врача он должен Вас тщательно обследовать в поисках новых неврологических признаков и симптомов. Как правило, врач обращает внимание на следующие признаки или симптомы наличия воспалительного инфильтрата:•Изменение характера, выраженности или интенсивности боли•Незнакомая или новая боль, особенно у кончика катетера или вблизи него•Необходимость в учащении приема лекарств или значительном увеличении суточной дозы для поддержания того же эффекта•Возросшая доза лишь временно облегчает усилившуюся больДля предотвращения развития необратимой неврологической травмы врачу следует немедленно обследовать Вас на наличие следующих симптомов или признаков:•Новые или изменившиеся симптомы чувствительности (например, онемение, покалывание, жжение, гиперстезия [повышенная чувствительность к прикосновениям], гипералгезия [повышенная чувствительность к боли]).•Новые, эпизодические или периодические расстройства функций кишечника или мочевого пузыря•Новые расстройства моторики, связанные с мышечной слабостью, изменением походки или затруднениями при ходьбе•Любые неврологические симптомы или признаки, отличающиеся от нормы (например, изменения рефлексов).Если Вы получаете ITB TherapySM (интратекальную терапию баклофеном), то при каждом посещении врача он должен Вас тщательно обследовать на предмет новых неврологических признаков и симптомов. Как правило, врач обращает внимание на следующие признаки или симптомы наличия воспалительного инфильтрата:•Изменение характера, выраженности или интенсивности спастичности.•Необходимость в учащении приема лекарств или значительном увеличении суточной дозы для поддержания того же эффекта•Возросшая доза лишь временно облегчает усилившуюся спастичностьДолгосрочное повреждение катетера—Износ катетера. С течением времени может произойти сбой в работе компонента и может потребоваться повторное хирургическое вмешательство или замена. Сбой в работе компонента может привести к подтеканию лекарственного препарата или спинномозговой жидкости в окружающие ткани, что может послужит причиной их повреждения, а также прекращения или изменения терапии. Это, в свою очередь, может привести к возобновлению основных симптомов, развитию симптомов отмены препарата или клинически значимой или смертельной недостаточной дозировке или передозировке лекарственного препарата.Магнитно-резонансная томография (МРТ)—Инфузионная система SynchroMed II требует соблюдения определенных условий при МРТ. Для безопасного МРТ-сканирования сканер должен работать в определенных условиях.Сведения о возможности проведения МРТ см. в "Приложение: Электромагнитные помехи (ЭМП)" на стр. .Медицинские процедуры—Перед прохождением любых медицинских исследований и процедур всегда предупреждайте медперсонал о наличии у Вас имплантированной помпы. В противном случае возможны задержки выполнения процедур, повреждение имплантированной системы, требующее хирургической операции для замены или ремонта системы, серьезная травма или летальный исход.Деятельность пациентаВиды деятельности, связанные с пребыванием на значительной высоте—Перед выполнением таких действий (например, полеты на самолете, горный туризм, катание на лыжах в горах) на высоте более чем 2438 метров (8000 футов), проконсультируйтесь с врачом о воздействии низкого давления. Пациенты, постоянно или временно пребывающие на большой высоте, подвергаются воздействию низкого атмосферного давления. Низкое атмосферное давление может оказывать влияние на скорость инфузии помпы, в результате чего скорость инфузии может возрасти и остаться на повышенном уровне. Если, по мнению врача, повышение производительности помпы возможно, и это повысит уровень риска, врач может изменить назначения, чтобы компенсировать изменение режима работы.В редких случаях воздействие низкого атмосферного давления может приводить к повышению скорости инфузии помпы более чем на 14,5 % по сравнению с запрограммированной. Для подвергающихся воздействию низкого атмосферного давления пациентов параметры инфузии могут быть изменены.Виды деятельности, связанные с воздействием высокой температуры—Если температура горячей ванны, горячего душа, парной, сауны или солярия превышает 39 ºC (102 ºF), то ими пользоваться не следует. Скорость инфузии помпы изменяется с изменением температуры тела. Скорость инфузии увеличивается по мере роста температуры. Если увеличение производительности значительно, то помпа может подать лекарственный препарат в количестве, превышающем необходимое. Это может привести к серьезной травме или к летальному исходу. Виды деятельности, требующие слишком сильных поворотов или потягиваний—Избегайте видов деятельности, связанных с чрезмерным сотрясением имплантированных компонентов инфузионной системы. Виды деятельности, предусматривающие резкие, чрезмерные или повторяющиеся наклоны, повороты, прыжки или потягивания могут привести к повреждению компонентов или к смещению катетера. Это может стать причиной хирургической операции для замены или починки компонентов. Также возможен перекрут или закупорка катетера. Отсоединение или перекрут катетера могут привести к подтеканию лекарственного препарата или спинномозговой жидкости в окружающие ткани, к повреждению тканей, к прекращению или изменению терапии и, как следствие, к серьезной травме или к летальному исходу.Прощупывание помпы ("синдром бездельника")—Не ощупывайте и не трите помпу или катетер через кожу; это иногда называют "синдромом бездельника". Прощупывание могут привести к эрозии кожи, повреждению компонентов, отсоединению, перекруту или смещению катетера. Повреждение компонентов инфузионной системы может стать причиной хирургической операции по их починке или замене. Отсоединение или перекрут катетера могут привести к подтеканию лекарственного препарата или спинномозговой жидкости в окружающие ткани, к повреждению тканей, к прекращению или изменению терапии и, как следствие, к серьезной травме или к летальному исходу.Кроме того, из-за постоянного прощупывания помпа может смещаться, что делает невозможным ее повторную заправку.Поездки пациента—Оповестите лечащего врача или медсестру о любых планах путешествий, в том числе укажите месторасположение и высоту. Медработникам эта информация необходима для планирования медицинского ухода и сеансов заправки помпы, для предотвращения возможности прекращения или изменения терапии во избежание серьезной травмы или летального исхода.Заправка—В назначенное время посетите лечебное учреждение для повторной заправки помпы. Неявка в лечебное учреждение для повторной заправки в назначенное время может привести к тому, что реальная скорость инфузии помпы будет меньше чем ожидалось. Это может привести к прекращению или изменению терапии и, как следствие, к серьезной травме или летальному исходу. Неявка для повторной заправки в назначенное время может привести к повреждению помпы. Для ее замены потребуется хирургическая операция.Подводное плавание с аквалангом и барокамера—Не опускайтесь с аквалангом ниже чем на 10 м (33 фута) и не находитесь в барокамере при абсолютном давлении более 2,0 атмосфер (ATA). Давление воды на глубине более 10 м (33 фута) (или свыше 2,0 АТА) может повредить помпу, и для ее замены потребуется хирургическая операция. Чтобы минимизировать риск повреждения помпы при необходимости гипербарической терапии, до начала процедуры врач должен заполнить помпу до предела, используя подходящий набор для заправки, и сохранить текущие назначения по инфузии. Перед погружением с аквалангом или использованием барокамеры обсудите с врачом возможные результаты воздействия высокого давления. По мере возрастания давления производительность помпы снижается. Повышение давления может вызвать изменение терапии, что может привести к серьезной травме или летальному исходу.Меры предосторожностиВзаимодействие программатора врача с кохлеарным имплантатом—Если Вам имплантирован кохлеарный аппарат, старайтесь держать программатор врача как можно дальше от наружной части кохлеарного аппарата или выключайте кохлеарного аппарата во время программирования.Взаимодействие клинического программатора с другими активными имплантированными устройствами—Если Вам имплантирована не только помпа, но и другое активное устройство (например, электрокардиостимулятор, дефибриллятор или нейростимулятор), то в результате их взаимодействия возможны последствия, перечисленные ниже:•используемый для их программирования РЧ-сигнал может сбросить установки другого устройства или перепрограммировать его;•магнит кардиопрограмматора может временно остановить помпу.Необходимо удостовериться в том, что случайного программирования не произошло. Для этого перед выпиской из больницы и после каждого сеанса программирования любого устройства (или как можно ближе по времени к этим событиям) программные установки каждого устройства должны проверяться компетентным врачом или медсестрой.Если Вы ощутите симптомы, которые могут быть вызваны работой устройства или состояниями, которые лечат этими устройствами, то немедленно обратитесь к лечащему врачу.Только для ЕС. Краткий отчет о безопасности и клинической эффективности (SSCP) представлен на веб-сайте https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Для поиска SSCP введите наименование производителя (Medtronic), название изделия (торговое название) и номер модели изделия.Предоставляемая пациенту информацияВрач расскажет Вам о:•компонентах инфузионной системы и их размещении в теле.•всех необходимых для использования инфузионной системы фактах.•показаниях, противопоказаниях, предостережениях и мерах предосторожности, связанных с использованием инфузионной системы.•риске, обусловленном воспалительным инфильтратом, и о позволяющих его распознать симптомах.•Вашей терапии.•необходимости предупреждать медработников о наличии имплантированной инфузионной системы до начала любой процедуры.•необходимости сообщать врачу обо всех замеченных Вами у себя необычных симптомах и признаках.•важности информации, содержащейся в этом руководстве.Ведение пациентовНаилучшие результаты достигаются, если Вы полностью информированы о рисках и выгодах терапии, хирургической операции, необходимости контрольных осмотров и процедурах самоконтроля. Максимальный эффект применения инфузионной системы обеспечивается длительной постоперационной курацией.Обращайте внимания на любые признаки или симптомы передозировки или недостаточной дозировки лекарственного препарата, в особенности на связанные с изменениями программирования помпы или с заправкой лекарственного препарата.
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	Работа инфузионной системыЛекарственный препарат хранится в резервуаре внутри помпы. Помпа перекачивает лекарство из резервуара помпы по катетеру к месту инфузии (Рис. 3.1).Врач или медсестра программирует помпу на автоматическую подачу лекарства в определенном объеме и в определенное время.Рис. 3.1 Имплантированная инфузионная система.Для программирования помпы используется программатор врача, передающий заданные установки терапии на Вашу помпу. При необходимости врач или медсестра использует программатор врача при контрольных осмотрах для изменения установок терапии.Кроме того, при запланированных контрольных осмотрах врач или медсестра заправляет помпу, вставив иглу в порт резервуара для наполнения и вводя лекарственный препарат в резервуар помпы.Восстановление после операции и медицинский уходВосстановившись после операции и привыкнув к жизни с инфузионной системой,, убедитесь, что лица, осуществляющие уход за вами, знакомы с содержащейся в этом разделе информацией.Восстановление после операцииВосстановление после хирургической операции занимает несколько недель. Как правило, пациенты ощущают неудобство от разреза (разрезов) и боль в месте имплантации в течение от 2 до 6 недель.Для облегчения боли врач может назначить Вам физиотерапию или выписать лекарства. Всегда выполняйте указания врача.Старайтесь не наклоняться, не потягиваться и не поворачивать корпус. Этими движениями можно сместить катетер и повлиять на терапию.Пока Вы не восстановитесь после операции, старайтесь не делать следующего:•Лежать на животе•Поднимать руки выше головы•Поворачиваться корпусом•Наклоняться вперед, назад и в стороны•Поднимать более 2,3 кг (5 фунтов)Когда Вы почувствуете себя лучше, можно будет вновь заняться многими вещами, например:•Принимать ванну или душ•Половая жизнь•Домашние дела или работа•Занятие любимыми делами, например, работа в саду, прогулки, плавание, езда на велосипеде•ПутешествоватьУчтите, что заниматься надо только тем, что улучшит Ваше состояние, а не ухудшит его.Примечание. Так как теперь выраженность симптомов понизится, у Вас может возникнуть желание попробовать виды деятельности, недоступные до операции. Обсудите с лечащим врачом уровень нагрузки.Контрольные осмотрыВрач или медсестра составит для Вас расписание регулярных контрольных осмотров. В ходе контрольного осмотра врач или медсестра заправит помпу и проверит систему. Это необходимо, чтобы удостовериться в оптимальности получаемой Вами терапии. Контрольные осмотры могут производиться от раза в неделю до нескольких раз в год.Расписание заправки зависит от следующих факторов:•помещающегося в помпу количества лекарства.•скорости подачи лекарства помпой.•количества изменений дозировки, необходимого по плану лечения.•концентрации применяемого лекарственного препарата.Во время обычного контрольного визита помпа заправляется новым лекарством по вводимой через кожу игле. Кроме того, врач или медсестра проверяет помпу и, при необходимости, корректирует назначения. Узнайте у врача или медсестры признаки и симптомы недостаточной дозировки и передозировки лекарственных препаратов.Когда обращаться к врачу или к медсестреОбращайтесь к врачу или к медсестре в любом из следующих случаев:•Вы заметили какой-либо признак или симптом недостаточной дозировки и передозировки лекарственного препарата.•Боль, покраснение и припухлость в области разреза (разрезов) не проходит более 6 недель после операции.•Сбои в работе системы.•Облегчение симптомов уменьшилось недостаточно.•Помпа подала сигнал тревоги.•Вы отметили какую-либо необычную реакцию на специальное получаемое Вами лекарство.•Вы заметили какой-либо не упомянутый врачом побочный эффект.•Вы заметили какое-либо существенное изменение терапии.•У Вас появились новые или изменились симптомы чувствительности (например, онемение, покалывание, жжение, гиперстезия (повышенная чувствительность к прикосновениям) или возобновилась спастичность.•Вы отмечаете новые, эпизодические или периодические расстройства функций кишечника или мочевого пузыря.•Вы отмечаете новые расстройства моторики, изменение походки или затруднения при ходьбе.•Вы отмечаете новые или измененные неврологические симптомы или признаки.Сообщение о серьезном происшествииЕсли у Вас возникли какие-либо необычные побочные эффекты, связанные с лечением, или произошло серьезное происшествие с устройством, немедленно сообщите об этом лечащему врачу. Ваш лечащий врач поможет справиться с возникшими симптомами. О происшествии следует сообщить компании Medtronic и уполномоченному регулирующему органу.Что делать, если Вы услышали сигнал тревогиПомпа подает звуковой сигнал тревоги в следующих ситуациях:•необходима заправка помпы.•необходима замена помпы.•проблема с помпой.Сигнал тревоги сообщает о критических и некритических событиях, происходящих с инфузионной системой.•Критическое событие сопровождается двухтоновым сигналом. Дополнительную информацию о настроенных продолжительности и частоте уведомлений о критических событиях уточните у лечащего врача. Уведомление о критическом событии означает, что терапия вскоре прекратится.•О некритическом событии свидетельствует однотонный сигнал. После сигнала о некритическом событии следует обратиться к врачу или к медсестре, но это не означает, что терапия скоро прекратится.Услышав сигнал тревоги, немедленно обратитесь к врачу или к медсестре.Общие вопросыНа сколько хватает заряда батареи помпы?Примерно на 6 — 7 лет, в зависимости от количества лекарственного средства, которое доставляется помпой.Можно ли перезаряжать батарею помпы?Нет.Когда следует заменить помпу или катетер?Врач или медсестра использует программатор врача для проверки уровня заряда батареи помпы. Когда батарея будет нуждаться в замене, врач назначит время замены помпы.Помпа также может быть заменена, если она имеет механические повреждения или имеются осложнения, вызванные неполадками катетера.Для ремонта или замены помпы или катетера требуется хирургическая операция.Каковы размеры помпы?Помпа круглая. Ее размеры составляют около 8,8 см (3,5 дюймов) в широкой части и 2,5 см (1,0 дюйм) в узкой.Будет ли помпа выделяться под одеждой?В зависимости от Вашего телосложения. Помпа может быть заметна в виде выпуклости под кожей. Тем не менее, врач постарается разместить помпу в как можно более удобной и приемлемой с косметической точки зрения области.Внесет ли система ограничения в мою жизнь?Как правило, нет. Вы сможете вести обычный образ жизни. Тем не менее, обязательно посоветуйтесь с врачом или с медсестрой, если захотите заняться чем-нибудь, требующим особых усилий. Более подробную информацию см. в разделе "Виды деятельности пациента" стр. .Шумит ли помпа?Иногда Ваша помпа может издавать щелчки. Ваша помпа также может издавать звуковой сигнал тревоги.Мешает ли работе помпы микроволновая печь?Нет.Могут ли возникнуть проблемы при прохождении через детекторы систем безопасности и предотвращения краж и хищений?Помпа может активировать звук металлодетектора. Покажите сотруднику службы безопасности Вашу идентификационную карту пациента.Смогу ли я принимать горячую ванну или душ?Врач или медсестра посоветует, можно ли принимать душ сразу после операции. Не надо лежать в горячей ванне, пока Вам не удалили швы и не зажили разрезы. После того, как разрезы зажили, горячая ванна с температурой ниже 39 °C (102 °F) на помпу не повлияет.Можно ли находиться в горячей ванне, сауне, парной и в солярии для загара?Нельзя пользоваться горячей ванной, парной, сауной или солярием, если создаваемая в них температура превышает 39 °C (102 °F). Давление в резервуаре помпы чувствительно к температуре. При высокой температуре давление в резервуаре помпы возрастает. Если давление возросло значительно, то помпа может подать чрезмерное количество лекарства. Это может привести к передозировке.Могу ли я путешествовать?Оповестите лечебное учреждение о любых планах путешествий, в том числе укажите месторасположение и высоту. Врач определит, нужно ли Вам посетить его до отъезда для оценки назначения или заправки помпы. Если Вам потребуется заправить помпу во время путешествия, врач должен дать Вам адрес медицинского учреждения, где смогут произвести заправку. Подготовка к поездке может растянуться на несколько недель.Излечусь ли я с помощью инфузионной системы?Инфузионная система не устраняет причину Вашего состояния и не излечивает болезнь. Она может уменьшить выраженность симптомов и позволить Вам делать то, чем Вы не могли заняться раньше. Инфузионная система может быть лишь одним из методов лечения, используемых по отношению к Вам.Смогу ли я перестать принимать другие лекарственные препараты, если мне имплантирована инфузионная система?Это решит врач.Могу ли я водить автомобиль?Спросите у врача, не повлияет ли на возможность вождения назначенное лечение.
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	Общие вопросы
	4 Дополнительная информация
	Утилизация помпыПеред похоронами или кремацией помпу следует удалить. В некоторых странах удаление перед похоронами имплантированных устройств с питанием от батарей предписывается законами об охране окружающей среды. Также помпа должна быть удалена перед кремацией, поскольку в противном случае батареи могут взорваться. Эксплантированные устройства не должны ни стерилизоваться, ни имплантироваться повторно.Мы рекомендуем запросить возврат эксплантированного устройства в компанию Medtronic для анализа и утилизации. Анализируя состояние Вашего устройства, мы сможем совершенствовать наши устройства в будущем. Если у Вас или Ваших врачей есть какие-либо вопросы, используйте контактную информацию на обратной стороне обложки.Технические характеристики Табл. 4.1 Характеристики материалов инфузионной системы  КомпонентМатериалРаспространенные материалы, контактирующие с тканями организма или с лекарственными препаратамиaПомпаТитанСиликонПоливинилиденфторидКатетерСиликонaПолный перечень материалов, контактирующих с тканями организма или с лекарственными препаратами, находится у врача или у медсестры.
	Утилизация помпы
	Технические характеристики
	5 Приложение: Электромагнитные помехи (ЭМП)
	Подробные сведения см. в разделе "Электромагнитные помехи" на стр.  и Табл. 2.1 на стр. .До начала любой медицинской процедуры обязательно проинформируйте медработника, во-первых, о том, что Вам имплантирована инфузионная система, и, во-вторых, о полученных из этого приложения сведениях об ЭМП.ПредостереженияЭлектромагнитные помехи, возникающие в ходе следующих медицинских процедур или при использовании перечисленного ниже оборудования, способны повредить устройство, повлиять на его работу или причинить Вам вред. При необходимости проведения какой-либо процедуры или использования какого-либо оборудования, необходимо соблюдать следующие правила:Диатермия (включая ультразвуковую терапию)—Коротковолновую диатермию не следует использовать на расстоянии ближе 30 см (12 дюймов) от помпы или катетера. Получаемая при диатермии энергия способна значительно повысить температуру в области насоса. Так как насос обладает определенной теплоемкостью, он может нагревать окружающие ткани. При нагревании выше 55 ºC (131 ºF) помпа способна выделять лекарственное вещество в количестве, превышающем необходимое, что может привести к передозировке препарата. Ультразвуковая терапия — это использование ультразвука с более высокой энергией, чем при ультразвуковой диагностике, для привнесения тепла или возбуждения в тело. Ультразвуковая терапия допустима, если лечение выполняется с разделяющим расстоянием не менее 15 см (6 дюймов) между аппликатором и имплантированной инфузионной системой. Магнитно-резонансная томография (МРТ)— 
 Инфузионная система SynchroMed II требует соблюдения определенных условий при МРТ. Для безопасного МРТ-сканирования сканер должен работать в определенных условиях. МРТ-сканирование в других условиях или обстоятельствах может привести к жизнеугрожающей травме или неисправности устройства. Если врач назначил Вам МРТ-обследование, сообщите ему и специалистам МРТ о том, что Вам имплантировано устройство, до прохождения МРТ. Ваш лечащий врач может получить полную информацию о возможности проведения МРТ на сайте www.medtronic.com/mri или позвонив в компанию Medtronic. Перед назначением МРТЕсли планируется МРТ необходимо сообщить об этом врачу, обслуживающему помпу. Вопрос о целесообразность магнито-резонансной томографии должен решаться лечащим врачом. Если у Вас есть другое активное имплантированное устройство (например, электрокардиостимулятор, дефибриллятор или нейростимулятор), сообщите об этом лечащему врачу.Во время МРТВо время МРТ-сканирования убедитесь, что передняя сторона Вашей помпы (на которой находится порт для наполнения) не обращена к Вашему лицу или ступням, как показано на Рис. 5.1. В таком положении может произойти неустранимое повреждение помпы. Испытания показали, что повреждение помпы SynchroMed II, в прицнипе, возможно; но это чрезвычайно маловероятно, что обусловлено местонахождением и положением Вашей помпы во время МРТ-сканирования.Рис. 5.1 Неправильное положение помпы при проведении МРТ.Вы можете ощущать тепло в области помпы или испытывать подергивание. Если ощущения нагрева или подергивания доставляют дискомфорт, то МРТ следует прекратить и изменить установки так, чтобы уменьшить эти ощущения или полностью устранить их. Эластичная одежда или бинт может уменьшить ощущение подергивания.Кроме того, металл, входящий в состав помпы, может искажать получаемое изображение в области помпы. Установки МРТ следует изменить таким образом, чтобы минимизировать это искажение.МРТ может привести к временной остановке помпы и прекращению распределения лекарства во время МРТ. Кроме того, из-за МРТ помпа SynchroMed II может какое-то время подавать звуковой сигнал тревоги.После МРТПомпа должна возобновить работу в нормальном режиме после завершения МРТ; однако в некоторых случаях на это может потребоваться до 24 часов. Если до возобновления нормальной работы помпы будет слышен двухтоновый сигнал тревоги, то это нормально. Временное прекращение подачи лекарства зависит от того, какой именно препарат используется в помпе. Врач определит, какой именно альтернативный метод подачи лекарства использовать на требующееся для МРТ время, и нужен ли при этом медицинский контроль.После МРТ необходимо удостовериться в отсутствии сбоев в работе помпы. Остановка работы электродвигателя помпы способна стать причиной возвращения основных симптомов и развития симптомов отмены препарата. Пациенты с приложением myPTM для модели A820 могут проверить состояние электродвигателя помпы после МРТ. Инструкции см. в руководстве по myPTM A820. Если приложение myPTM A820 отсутствует, обратитесь к лечащему врачу для назначения проверки помпы после МРТ.Меры предосторожностиПри соблюдении следующих указаний ЭМП от перечисленного ниже оборудования скорее всего не повлияют на инфузионную систему:Стимуляторы костного роста—Катушки наружного магнитного стимулятора костного роста должны располагаться от инфузионной системы на расстоянии 45 см (18 дюймов). После использования как имплантируемого, так и наружного, стимулятора костного роста врач должен проверить функционирование инфузионной системы.Дефибрилляция или кардиоверсия—При желудочковой или предсердной фибрилляции основная цель — сохранение жизни. Исследования показали: внешняя фибрилляция, скорее всего, не повредит помпу. Тем не менее, после внешней дефибрилляции врач должен удостовериться в отсутствии сбоев в работе помпы.Устройства, генерирующие электромагнитные поля—Исследования показали, что под действием магнитного поля с индукцией 20 Гс и более электродвигатель помпы остановится. Магнитные поля с индукцией не более 10 Гс, как правило, не воздействуют на помпу.Будьте осторожны и избегайте длительного воздействия оборудования и факторов окружающей среды, упомянутых в списке ниже:•Оборудование для электродуговой сварки•Зоны высоковольтного напряжения (нахождение за пределами ограды безопасно).•Микроволновые передатчики (нахождение за пределами ограды безопасно).•Теле- и радиобашни (нахождение за пределами ограды безопасно).•Магнитотерапия (например, магнитные матрасы, одеяла, манжеты и налокотники), при которой на помпу воздействует поле с индукцией более 20 ГсЕсли Вы полагаете, что воздействию оборудования, создающего помехи для помпы, придется подвергаться длительное время, то надо сделать следующее:1.Удалиться от оборудования или объекта.2.По возможности выключить оборудование или объект.3.Проинформировать о случившемся владельца или оператора.Если все вышеперечисленное не разрешило проблему ЭМП, или Вы считаете, что после их воздействия помпа стала работать по другому, то обратитесь к врачу.Литотрипсия—Безопасность литотрипсии не была доказана. Литотрипсия может повредить помпу или катетер; она не рекомендуется при имплантированной помпе. При необходимости литотрипсии врач должен направить луч в сторону от помпы и катетера. После процедуры врач должен проверить, не издает ли помпа сигналы тревоги. Лазерные процедуры—Не следует направлять луч лазера на инфузионную систему.Психотерапевтические процедуры—Для пациентов с имплантированной инфузионной системой не гарантируется безопасность психотерапевтических процедур с использованием генерирующего ЭМП оборудования (например, электрошок, транскраниальная магнитная стимуляция). Индуцированный электрический ток может нагревать помпу, что приведет к избыточному введению лекарственного препарата, серьезной травме или летальному исходу.Лучевая терапия—Если помпа подвергается воздействию высоких доз прямого или отраженного ионизирующего излучения от любых источников, что приводит к кумулятивной дозе выше 10 Гр, может произойти повреждение устройства или изменение терапии. По возможности врач должен использовать соответствующую защиту или другие меры для снижения воздействия на устройство. Если Вы проходите несколько курсов лучевой терапии, Ваш врач должен учитывать кумулятивную дозу для устройства с учетом ранее полученных доз радиации. Компания Medtronic рекомендует врачу проверить помпу после лучевой терапии, если есть подозрение, что терапия изменилась.Радиочастотная (РЧ) или микроволновая абляция—Для пациентов с имплантированной инфузионной системой безопасность РЧ или микроволновой абляции не гарантируется. Индуцированный электрический ток может нагревать помпу, что приведет к избыточному введению лекарственного препарата, серьезной травме или летальному исходу.Детекторы систем безопасности и предотвращения краж и хищений—При прохождении через детекторы систем безопасности и предотвращения краж и хищений (установленные, например, в аэропортах, библиотеках и некоторых универмагах), не задерживайтесь около них и не прислоняйтесь к ним.ЗаметкиБытовые приборы—Большинство исправных и правильно заземленных бытовых электроприборов не создают помех для инфузионной системы.Прочие медицинские процедуры—ЭМП, генерируемые в ходе следующих медицинских процедур, скорее всего, не повлияют на инфузионную систему:•Компьютерная осевая томография (КТ)•Ультразвуковая диагностика (например, сканирование сонной артерии, доплеровские исследования)Примечание. Чтобы свести к минимуму возможное искажение изображения, датчик должен располагаться на расстоянии 15 см (6 дюймов) от инфузионной системы.•Диагностическая рентгенография или рентгеноскопия•Электрокаутеризация.•Магнитоэнцефалография (МЭГ)•Позитрон-эмиссионная томография (ПЭТ).
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	1 Uvod
	Osnovni podaci o ovom priručnikuOvaj priručnik sadrži:•pojmovnik na početku priručnika•informacije na vašoj identifikacionoj kartici pacijenta•svrhu infuzionog sistema, kao i kada infuzioni sistem ne sme da se koristi•opis terapije i komponenata sistema•opis upozorenja, mera opreza i aktivnosti pacijenta koje se odnose na implantirani sistem•opis načina na koji implantirani sistem funkcioniše da bi kontrolisao vaše simptome•opis onoga što možete da očekujete tokom oporavka nakon hirurškog zahvata•odgovore na česta pitanja•Dodatak pruža dodatne informacije o elektromagnetnim smetnjamaZamolite lekara ili medicinsku sestru da vam razjasni sve što vam je nejasno.Identifikaciona kartica pacijentaKada napustite bolnicu, lekar će vam dati identifikacionu karticu pacijenta. Ova kartica pruža informacije o vama, vašoj pumpi i vašem lekaru. Uvek nosite ovu karticu sa sobom. Ako se preselite, promenite lekara, izgubite svoju karticu ili vam se kartica pohaba, obratite se kompaniji Medtronic da biste dobili novu karticu. Pogledajte listu kontakata sa kompanijom Medtronic na kraju ovog priručnika. U bolnici ćete dobiti privremenu identifikacionu karticu. Kada kompanija Medtronic od bolnice dobije registraciju vašeg implantata, dobićete trajnu identifikacionu karticu.
	Osnovni podaci o ovom priručniku
	2 Sistem i informacije o terapiji
	Svrha ovog infuzionog sistema (indikacije)Infuzioni sistem SynchroMed II indikovan je kada pacijentova terapija iziskuje dugoročnu infuziju lekova ili tečnosti.Vaša pumpa je odobrena samo za upotrebu sa određenim lekovima. Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi sa lekom u svojoj pumpi, obratite se svom lekaru.Vaš infuzioni sistemInfuzioni sistem neprekidno doprema lek kroz kateter do određenog mesta na telu na kojem lek ima najbolji efekat. Vaš lekar ili medicinska sestra programira vašu pumpu tako da doprema lek nepromenljivom ili promenljivom brzinom tokom čitavog dana.Tipični infuzioni sistem sastoji se od dve implantirane komponente: pumpe i katetera (Slika 2.1).Slika 2.1 Vaš infuzioni sistem.Pumpa – pumpa je uređaj koji radi na bateriju i koji sadrži vaš lek i isporučuje propisane količine leka u vaše telo. Mikroprocesor u pumpi kontroliše brzinu kojom pumpa doprema lek.U središtu pumpe nalazi se priključak za punjenje rezervoara. U središtu priključka nalazi se samozatvarajuća, silikonska pregrada (ne sadrži prirodni gumeni lateks). Da bi se vaša pumpa napunila, igla se kroz kožu uvodi u septum. Lek se čuva u pumpi, u rezervoaru pumpe.Na pumpi se nalazi i pristupni priključak katetera. Vaš lekar koristi pristupni priključak katetera za direktno punjenje katetera lekom ili sterilnim rastvorom, bez prolaska kroz pumpu. Vaš lekar može da koristi pristupni priključak katetera i za neke druge dijagnostičke svrhe, npr. za proveru da li lek teče čitavom dužinom katetera.Kateter – kateter je tanka, savitljiva cev koja se povezuje na pumpu putem priključka za kateter. Pumpa doprema lek kroz kateter do određenog mesta na telu na kojem lek ima najbolji efekat.Kontraindikacije (kada infuzioni sistem ne sme da se implantira)Infuzioni sistem ne sme da se implantira ako:•imate infekciju, meningitis, ventrikulitis, infekciju kože, bakteremiju ili septikemiju;•pumpu nije moguće implantirati na dubini od 2,5 cm (1 in) ili manje ispod površine kože;•nemate dovoljnu telesnu veličinu da prihvatite gabarit i težinu pumpe;•imate anomalije kičme koje komplikuju postavljanje katetera za spinalnu primenu.Rizici i koristiKoristiInfuzioni sistemi se obično koriste kada se tradicionalnije terapije smatraju neefektivnim ili neprikladnim. U slučaju hroničnog bola, infuzioni sistemi se obično koriste kada oralni, intravenski ili topički lekovi ne pružaju dovoljno smanjenje bola ili uzrokuju neprijatne neželjene efekte.Infuzioni sistemi se koriste i kada alternativne terapije, kao što su spoljna pumpa sa kateterom koji prolazi kroz kožu ili davanje injekcija direktno u kičmu ili unutrašnji organ, nisu dovoljno efektivne ili su neprijatne za pacijenta.Vaš lekar će vam reći zašto se ovaj infuzioni sistem preporučuje za vas. Vaš lekar će sa vama porazgovarati o pitanjima koja možda imate u vezi sa svojom terapijom ili načinom na koji sistem funkcioniše.Rizici od operacijeImplantacija infuzionog sistema podrazumeva rizike kao i kod drugih hirurških procedura, uključujući bol ili infekciju na mestu implantacije nakon zahvata.Implantacija infuzionog sistema koji će lek dopremati do vaše kičme podrazumeva rizike slične rizicima spinalnih procedura, koji obuhvataju:•modrice•krvarenje•otok•infekciju•curenje kičmene tečnosti•glavobolja•paralizuMoguće sistemske komplikacijeMoguće sistemske komplikacije navedene u nastavku mogu da dovedu do simptoma prekomernog doziranja, oštećenja tkiva ili izostanka ili promene terapije, što može dovesti do vraćanja simptoma osnovne bolesti, apstinencijalnog sindroma, ozbiljne povrede ili smrti, te može nalagati hirurški zahvat radi zamene ili uklanjanja pumpe, katetera ili delića katetera. Ove komplikacije obuhvataju:•otkazivanje komponente, što za posledicu ima izostanak terapije, prekomerno doziranje leka ili nemogućnost da se pumpa programira;•pumpa, kateter ili delić katetera mogu da se izmeste ili pomere unutar tela ili da erodiraju kroz kožu;•materijali od kojih je izrađen implantat mogu da izazovu alergijsku reakciju ili reakciju imunološkog sistema;•može doći do neželjenih promena terapije, koje mogu biti povezane sa ćelijskim promenama oko vrha katetera;•zapaljenska kolekcija koja može prouzrokovati ozbiljne neurološke ispade, uključujući i paralizu;•kateter može da propušta, pocepa se ili odvoji, što dovodi do isporuke leka u oblast ispod kože u koju je pumpa implantirana ili duž putanje katetera;•kateter može da se uvrne ili začepi, dovodeći do prestanka isporuke leka;•pumpa može da prekine sa radom jer je dostigla kraj svog životnog veka ili zbog otkaza neke komponente.UpozorenjaSistem i terapijaMeđusobne interakcije lekova i neželjeni efekti—Porazgovarajte sa svojim lekarom o upozorenjima i merama opreza u vezi sa interakcijama sa drugim lekovima, mogućim neželjenim efektima i znakovima i simptomima koji zahtevaju medicinski tretman. Neprepoznavanje ovih znakova i simptoma i izostanak traženja odgovarajuće medicinske nege mogu dovesti do ozbiljne povrede ili smrti pacijenta.Nedovoljno/prekomerno doziranje leka—Obratite se svom lekaru u vezi sa znacima i simptomima nedovoljnog ili prekomernog doziranja leka prilikom svake dopune ili promene postavki vaše pumpe. Neprepoznavanje ovih znakova i simptoma i izostanak traženja odgovarajuće medicinske nege mogu dovesti do ozbiljne povrede ili smrti pacijenta.Indikator preporučene zamene—Vaša SynchroMed II pumpa poseduje alarm indikatora preporučene zamene (ERI). Ovaj alarm se oglašava kada se pumpa približi kraju svog životnog veka (EOS). Kada se alarm ERI oglasi, obratite se svom lekaru da biste zakazali zamenu pumpe. Ako se pumpa ne zameni nakon oglašavanja alarma ERI, pumpa će nastaviti sa radom još izvesno vreme, ali će prekinuti sa radom nakon 90 dana. Prekinut rad pumpe podrazumeva izostanak terapije koji može da dovede do ozbiljne povrede ili smrti.Elektromagnetne smetnje—Elektromagnetne smetnje (EMI) predstavljaju energetsko polje (električno, magnetno ili kombinaciju oba) koje generišu različite vrste opreme koje se nalaze u stambenom, radnom, medicinskom ili javnom okruženju. Pumpa poseduje ugrađene funkcije za zaštitu od EMI koje uzrokuje druga oprema. Većina magnetnih i električnih uređaja sa kojima se u toku dana obično susrećemo najverovatnije neće uticati na rad vaše pumpe; međutim, izvori snažnih elektromagnetnih smetnji mogu uzrokovati sledeće efekte:•povreda pacijenta, kao posledica zagrevanja implantirane pumpe i oštećenja okolnog tkiva;•oštećenje sistema usled električnih ili mehaničkih efekata, što dovodi do izostanka ili promene terapije i može uzrokovati ozbiljnu povredu ili smrt;•promene u radu pumpe usled snažnih magneta koji privremeno ili trajno zaustave rad pumpe ili električnih smetnji koje uzrokuju grešku u memoriji pumpe, što dovodi do izostanka ili promene terapije i može uzrokovati ozbiljnu povredu ili smrt te, u slučaju greške u memoriji pumpe, iziskuje reprogramiranje koje mora da obavi vaš lekar da bi se uverio u pravilan rad pumpe.•promena u brzini protoka usled zagrevanja implantirane pumpe, što dovodi do prekomerne infuzije i ozbiljne povrede ili smrti.U odeljcima Tabela 2.1 na stranici  i "Dodatak: Elektromagnetne smetnje (EMI)" na stranici  potražite informacije o izvorima EMI, efektu EMI na vas i vaš infuzioni sistem, kao i uputstva za smanjenje rizika od EMI. Tabela 2.1 Potencijalni uticaji elektromagnetnih smetnji uređaja ili procedura  Uređaj ili  proceduraPovreda pacijentaOštećenje sistemaPromene u radu pumpePromena u brzini protokaZa  uputstvaStimulatori rasta kostijuXstranica Defibrilacija/kardioverzijaXstranica Dijatermija (uključujući terapeutski ultrazvuk)XXstranica Uređaji sa elektromagnetnim poljem: (npr. mašine za varenje, strujne stanice)Xstranica LitotripsijaXstranica Laserske procedureXstranica Snimanje magnetnom rezonancom (MR)XXaXXstranica Psihoterapeutske procedureXXstranica Terapija zračenjemXstranica Radiofrekventna (RF)/mikrotalasna 
 ablacijaXXstranica Detektori krađe i bezbednosni uređaji za skeniranjeXstranica aTestiranje pokazuje da može doći do oštećenja SynchroMed II pumpi; međutim, to je veoma malo verovatno zbog lokacije i položaja vaše pumpe za vreme skeniranja MR-om. Zapaljenska kolekcija na vrhu intraspinalnog katetera—Na vrhu implantiranog katetera može se formirati zapaljenska kolekcija koja može dovesti do ozbiljnih neuroloških ispada, uključujući i paralizu. Ako primate intraspinalnu opioidnu terapiju, lekar prilikom svake vaše posete mora pažljivo da proveri eventualnu pojavu novih neuroloških znakova ili simptoma. Vaš lekar treba rutinski da vas prati u pogledu eventualne pojave sledećih znakova ili simptoma zapaljenske kolekcije:•promena tipa, kvaliteta ili intenziteta bola;•nepoznat ili nov bol, posebno pri vrhu katetera ili u njegovoj blizini;•potreba za čestim ili velikim povećanjima vaše dnevne doze leka da bi se održao isti efekat;•povećanja doze otklanjaju rastući bol samo privremeno.Da bi se sprečilo eventualno trajno neurološko oštećenje, vaš lekar mora odmah da vas pregleda ukoliko se kod vas razviju sledeći znaci ili simptomi:•novi ili drugačiji senzorni simptomi (npr. utrnulost, trnci, pečenje, hiperestezija [povećana osetljivost na dodir], hiperalgezija [povećana osetljivost na bol]);•novi, povremeni ili intermitentni problemi sa kontrolom creva ili bešike;•pojava nove mišićne slabosti, promena načina hoda ili otežan hod;•bilo koji neurološki simptomi ili znaci koji se razlikuju od normalnih (npr. promena u refleksima).Ako primate terapiju ITB TherapySM (intratekalna terapija baklofenom), lekar prilikom svake vaše posete mora pažljivo da proveri eventualnu pojavu novih neuroloških znakova ili simptoma. Vaš lekar treba rutinski da vas prati u pogledu eventualne pojave sledećih znakova ili simptoma zapaljenske kolekcije:•promena tipa, kvaliteta ili intenziteta spastičnosti;•potreba za čestim ili velikim povećanjima vaše dnevne doze leka da bi se održao isti efekat;•povećanja doze otklanjaju rastuću spastičnost samo privremeno.Dugoročno oštećenje katetera—Kateter je podložan habanju. Tokom vremena, određena komponenta može otkazati i iziskivati hiruršku reviziju ili zamenu. Otkaz komponenti katetera može da dovede do curenja leka ili kičmene tečnosti u okolno tkivo, kao i do oštećenja tkiva ili izostanka ili promene terapije, te posledičnog vraćanja simptoma osnovne bolesti, pojave apstinencijalnog sindroma, kao i klinički značajnog ili fatalnog nedovoljnog ili prekomernog doziranja leka.Snimanje magnetnom rezonancom (MR) – infuzioni sistem SynchroMed II je uslovno bezbedan za korišćenje u MR okruženju. Skener za magnetnu rezonancu mora raditi pod određenim uslovima da bi se skeniranje MR-om bezbedno obavilo.Informacije o prikladnosti za MR potražite u odeljku "Dodatak: Elektromagnetne smetnje (EMI)" na stranica .Medicinske procedure—Uvek obavestite zdravstvene radnike da imate implantiranu pumpu pre nego što se podvrgnete medicinskim testovima ili procedurama. Ukoliko ne obavestite zdravstvene radnike, to može dovesti do odlaganja procedure, oštećenja implantiranog sistema koje iziskuje hirurški zahvat radi popravke ili zamene sistema, ozbiljne povrede ili smrti.Aktivnosti pacijentaAktivnosti koje obuhvataju izlaganje velikoj nadmorskoj visini—Pre nego što uzmete učešće u aktivnostima (kao što su letenje avionom, planinarenje ili skijanje na planini) na nadmorskim visinama iznad 2438 metara (8000 stopa), porazgovarajte sa svojim lekarom o dejstvima niskog vazdušnog pritiska. Pacijenti koji žive u predelima sa velikom nadmorskom visinom ili u njih putuju izloženi su nižem vazdušnom pritisku. Pri stalnoj izloženosti niskom vazdušnom pritisku, brzina protoka pumpe se može povećati i nakon toga stabilizovati na višoj vrednosti brzine protoka. Ako vaš lekar utvrdi da takvo povećanje brzine protoka može predstavljati nepotreban rizik za vas, prilagodiće vašu propisanu terapiju tako da kompenzuje veću brzinu protoka.U retkim slučajevima, izloženost niskom pritisku može da dovede do toga da brzina protoka pumpe premaši programiranu brzinu protoka za više od 14,5% dok je pacijent izložen niskom vazdušnom pritisku. Propisana infuzija može da se promeni za pacijente koji će biti izloženi niskom vazdušnom pritisku.Aktivnosti koje obuhvataju izlaganje visokim temperaturama—Ako je temperatura vruće kupke, tuša, parnog kupatila, saune ili solarijuma viša od 39 °C (102 °F), ne smete ih koristiti. Brzina protoka pumpe će se menjati u zavisnosti od telesne temperature. Brzina protoka se povećava sa povećanjem temperature. Ako je povećanje znatno, pumpa može dopremati preveliku količinu leka. To može dovesti do ozbiljne povrede ili smrti. Aktivnosti koje zahtevaju prekomerno uvijanje ili istezanje—Izbegavajte aktivnosti koje mogu da izlože implantirane komponente infuzionog sistema nepotrebnom naprezanju. Aktivnosti koje podrazumevaju iznenadno, izuzetno ili neprestano savijanje, uvijanje, skakanje ili istezanje mogu da oštete komponente ili da dovedu do izmeštanja katetera. To može iziskivati hirurški zahvat radi popravljanja ili zamene komponenti. Kateter takođe može da se uvrne ili začepi. Odvajanje ili uvrtanje katetera može da dovede do curenja leka ili kičmene tečnosti u tkivo i do oštećenja tkiva, ili do izostanka ili promene terapije, što može da dovede do ozbiljne povrede ili smrti.Manipulisanje komponentama (Tvidlerov sindrom)—Nemojte manipulisati pumpom ili kateterom ispod kože niti ih trljati preko kože; to se ponekad naziva „Tvidlerovim sindromom”. Manipulisanje može da uzrokuje eroziju kože, oštećenje komponenata, odvajanje katetera, uvrtanje ili izmeštanje. Oštećenje komponenata infuzionog sistema može iziskivati hirurški zahvat radi popravke ili zamene komponenata. Odvajanje ili uvrtanje katetera može da dovede do curenja leka ili kičmene tečnosti u tkivo i do oštećenja tkiva, ili do izostanka ili promene terapije, što može da dovede do ozbiljne povrede ili smrti.Manipulisanje može da dovede i do izvrtanja pumpe, što će onemogućiti dopunjavanje pumpe.Putovanje pacijenta—Obavestite lekare ili medicinske tehničare o svim planovima za putovanje, uključujući lokaciju i njenu nadmorsku visinu. Njima su ove informacije potrebne da bi koordinisali vašu negu i dopune pumpe i sprečili izostanak ili promenu terapije, što može dovesti do ozbiljne povrede ili smrti.Dopuna—Posetite kliniku radi dopunjavanja u predviđeno vreme. Ukoliko ne posetite kliniku radi dopune u predviđeno vreme, stvarna brzina protoka može biti manja od očekivane, što može dovesti do izostanka ili promene terapije, a to može uzrokovati ozbiljnu povredu ili smrt. Ukoliko ne posetite kliniku u predviđeno vreme, to može dovesti i do oštećenja pumpe, što iziskuje hiruršku zamenu pumpe.Ronjenje ili hiperbarične komore—Ne smete roniti na dubini većoj od 10 metara (33 stope) niti ulaziti u hiperbarične komore sa pritiskom većim od 2,0 apsolutne atmosfere (ATA). Pritisci u vodi na dubini većoj od 10 metara (33 stope) (odnosno pritisci iznad 2,0 ATA) mogu da oštete pumpu, što iziskuje hiruršku zamenu pumpe. Da bi se oštećenje pumpe svelo na minimum u slučaju da je hiperbarična terapija neophodna, vaš lekar treba da napuni pumpu do punog kapaciteta koristeći odgovarajući komplet za dopunu i da nastavi sa primenom aktuelnih infuzija, propisanih pre izlaganja hiperbaričnoj sredini. Pre ronjenja ili upotrebe hiperbarične komore, razgovarajte sa lekarom o uticaju visokog pritiska. Kako se pritisak povećava, protok kroz pumpu se smanjuje. Nastavak povećanja pritiska će na kraju dovesti do promene terapije koja može uzrokovati ozbiljnu povredu ili smrt.Mere predostrožnostiInterakcija programatora za medicinska lica sa kohlearnim implantatom—Ako imate kohlearni implantat, potrebno je da spoljni deo kohlearnog sistema bude što je moguće više udaljen od programatora za medicinska lica ili da se kohlearni implantat isključi tokom programiranja da bi se sprečili neželjeni zvukovi.Interakcija programatora za medicinska lica sa drugim aktivnim implantiranim uređajima—Ako imate pumpu ili drugi aktivan implantirani uređaj (npr. pejsmejker, defibrilator, neurostimulator):•radiofrekventni signal koji se koristi za programiranje jednog od tih uređaja može da resetuje ili reprogramira drugi uređaj.•magnet u kardiološkom programatoru može privremeno da zaustavi pumpu.Da bi se uverili da nije došlo do slučajnog programiranja, lekari ili medicinske sestre koji su upoznati sa oba uređaja treba da provere programirane postavke svakog uređaja pre nego što vas otpuste iz bolnice i nakon programiranja svakog od vaših uređaja (ili što je moguće pre nakon toga).Odmah se obratite svom lekaru ako primetite simptome koji bi mogli da budu u vezi sa nekim od uređaja ili sa medicinskim stanjem koje se tretira tim uređajem.Samo za EU: Sažetak bezbednosnih i kliničkih performansi (SSCP) možete pronaći na https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Potražite SSCP navodeći proizvođača (Medtronic), naziv sredstva (trgovački naziv) i broj modela sredstva.Informacije za savetovanje pacijentaVaš lekar treba da vas obavesti o:•komponentama vašeg infuzionog sistema i mestu na kojem se one nalaze u vašem telu;•svim uputstvima koja su vam potrebna da biste znali kako da koristite vaš infuzioni sistem;•indikacijama, kontraindikacijama, upozorenjima i merama predostrožnosti za infuzioni sistem;•riziku od zapaljenske kolekcije i prepoznavanju simptoma zapaljenske kolekcije;•vašoj terapiji;•informisanju zdravstvenih radnika o tome da vi imate implantiran infuzioni sistem pre nego što oni započnu bilo kakvu proceduru;•obraćanju vašem lekaru ukoliko primetite bilo kakve neobične simptome ili znakove;•važnosti čitanja ovog priručnika.Upravljanje pacijentomNajbolji rezultati se postižu kad ste potpuno obavešteni o rizicima i koristima terapije, hirurškoj proceduri, zahtevima za kontrolne posete i odgovornostima u vezi sa samostalnom negom. Ostvarivanje maksimalne koristi od infuzionog sistema nalaže dugoročno postoperativno vođenje.Obratite pažnju na bilo kakve znakove ili simptome nedovoljnog ili prekomernog doziranja leka, posebno na one koji su povezani sa bilo kakvim promenama u programiranju pumpe ili dopunjavanju leka.
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	3 Život sa infuzionim sistemom
	Kako vaš infuzioni sistem funkcionišeVaš lek se skladišti u rezervoaru unutar pumpe. Pumpa potiskuje lek iz rezervoara pumpe, kroz kateter, do mesta infuzije (Slika 3.1).Vaš lekar ili medicinska sestra programira vašu pumpu tako da automatski isporučuje lek u određenoj količini i u određeno vreme.Slika 3.1 Implantirani infuzioni sistem.Da bi se pumpa programirala, koristi se programator za medicinska lica da bi se postavke propisane terapije poslale vašoj pumpi. Po potrebi, vaš lekar ili medicinska sestra koristi programator za medicinska lica da bi promenio/la postavke vaše terapije prilikom kontrolnih poseta.Prilikom planiranih kontrolnih poseta, vaš lekar ili medicinska sestra dopunjava vašu pumpu umetanjem igle u priključak za punjenje rezervora i ubrizgavanjem leka u rezervoar pumpe.Oporavak i negaDok se oporavljate od hirurškog zahvata i započinjete život sa infuzionim sistemom, uverite se da su vaši negovatelji upoznati sa informacijama navedenim u ovom odeljku o oporavku i nezi.Oporavak od hirurškog zahvataPotrebno je nekoliko nedelja da se oporavite nakon operacije. Normalno je da osećate nelagodnost u oblasti rez(ova), kao i izvestan bol na mestu na kojem se nalazi implantat 2 do 6 nedelja nakon implantacije.Vaš lekar vam može propisati fizikalnu terapiju ili lekove da bi vam pomogao u kontroli tog bola. Uvek sledite uputstva svog lekara.Izbegavajte aktivnosti pri kojima morate da savijate, istežete ili uvrćete telo; takvi pokreti mogu da pomere kateter i da utiču na vašu terapiju.Za vreme oporavka izbegavajte sledeće aktivnosti:•ležanje na stomaku•istezanje ruku iznad glave•okretanje sa jedne na drugu stranu•savijanje unapred, unazad ili u stranu•podizanje više od 2,3 kg (5 funti)Kada počnete da se bolje osećate, treba da budete u stanju da obavljate mnoge aktivnosti, kao što su:•kupanje ili tuširanje•seksualne aktivnosti•rad kod kuće ili na radnom mestu•hobiji ili aktivnosti kao što su šetnja, rad u bašti, biciklizam ili plivanje•putovanjaNe zaboravite da bi trebalo da se osećate bolje kada se vratite svakodnevnim aktivnostima, a ne gore.Napomena: kako se navikavate na život sa boljom kontrolom simptoma, možete pokušati da se bavite aktivnostima kojima niste mogli da se bavite pre hirurškog zahvata. Porazgovarajte o nivou aktivnosti sa svojim lekarom.Kontrolne poseteVaš lekar ili medicinska sestra će vam zakazivati kontrolne posete u redovnim intervalima. Prilikom kontrolnih poseta oni će dopunjavati vašu pumpu i proveravati vaš sistem da bi se uverili da dobijate najprikladniju terapiju. Kontrolne posete se mogu zakazivati od jednom nedeljno do nekoliko puta godišnje.Datumi dopunjavanja zavise od:•količine leka koju vaša pumpa može da primi;•brzine kojom vaša pumpa isporučuje lek;•broja promena doze u skladu sa planom vaše terapije;•koncentracije leka koju primate.Prilikom uobičajene kontrolne posete, pumpa se puni umetanjem igle kroz kožu i ubrizgavanjem novog leka u vašu pumpu. Vaš lekar ili medicinska sestra takođe proverava vašu pumpu i, po potrebi, prilagođava vašu terapiju. Porazgovarajte sa svojim lekarom ili medicinskom sestrom o znacima i simptomima nedovoljnog ili prekomernog doziranja leka.Kada treba da pozovete svog lekara ili medicinsku sestruObratite se svom lekaru ili medicinskoj sestri ako se desi bilo šta od navedenog:•primetite bilo kakve znake ili simptome nedovoljnog ili prekomernog doziranja leka;•osetite bol, imate crvenilo ili otok na rezu/rezovima po isteku 6 nedelja od hirurškog zahvata;•vaš sistem ne funkcioniše pravilno;•ne osećate ublažavanje simptoma u dovoljnoj meri;•čujete alarm iz pumpe;•primetite bilo kakvu neuobičajenu reakciju na određeni lek koji primate;•primetite bilo kakve neželjene efekte koje vam vaš lekar nije pominjao;•primetite bilo kakvu bitnu promenu u vašoj terapiji;•osetite nove ili drugačije senzorne simptome (npr. utrnulost, trnce, pečenje, hiperesteziju [povećanu osetljivost na dodir] ili povraćaj spastičnosti;•imate nove, povremene ili intermitentne probleme sa kontrolom creva ili bešike;•osetite novu mišićnu slabost, promenu u načinu hoda ili imate otežan hod;•imate bilo kakve neurološke simptome ili znake koji se razlikuju od normalnih.Prijavljivanje ozbiljnog incidentaAko doživite bilo kakvo neuobičajeno neželjeno dejstvo povezano sa vašom terapijom ili ako dođe do ozbiljnog incidenta sa vašim uređajem, odmah to prijavite vašem medicinskom licu. Vaše medicinsko lice će vam pomoći da upravljate svojim simptomima. Incident treba prijaviti kompaniji Medtronic i odgovarajućem nadležnom telu.Šta treba da uradite ako čujete alarmVaša pumpa emituje alarme kada:•pumpa mora da se dopuni.•pumpa mora da se zameni.•postoji neki problem sa pumpom.Alarm signalizira kritičan ili nekritičan događaj u vašem infuzionom sistemu.•Kritični alarm ima dva tona. Više informacija o vašim postavkama za dužinu i vreme oglašavanja kritičnog alarma možete dobiti od svog lekara. Kritični alarm znači da će se terapija uskoro prekinuti.•Nekritični alarm ima jedan ton. Nekritični alarm zahteva pažnju lekara ili medicinske sestre, ali ne znači obavezno da će se terapija uskoro prekinuti.Ako se oglasi alarm, odmah pozovite svog lekara ili medicinsku sestru.Najčešća pitanjaKoliko dugo će trajati baterija pumpe?Baterija bi trebalo da traje oko 6 do 7 godina, u zavisnosti od količine leka koju pumpa treba da isporuči.Može li da se puni baterija pumpe?Ne.Kada će biti potrebna zamena pumpe ili katetera?Vaš lekar ili medicinska sestra koriste programator za medicinska lica da bi proverili nivo napunjenosti baterije pumpe. Kada baterija počne da se prazni, vaš lekar će vam zakazati zamenu pumpe.Zamena je neophodna i ako pumpa ima mehaničke probleme ili ako postoje komplikacije sa kateterom.Popravka ili zamena pumpe ili katetera zahtevaju hirurški zahvat.Koliko je pumpa velika?Pumpa je okruglog oblika. Ima približno 8,8 cm (3,5 in) širine i 2,5 cm (1,0 in) debljine.Da li se pumpa vidi kroz odeću?U zavisnosti od vaše telesne građe, pumpa može da se vidi kao ispupčenje ispod kože. Međutim, vaš lekar će pokušati da smesti pumpu u oblast koja je najudobnija i estetski prihvatljiva.Da li će moj sistem ograničavati moje aktivnosti?Uopšteno, ne – treba da budete u stanju da se vratite svojim uobičajenim svakodnevnim aktivnostima. Međutim, obavezno se posavetujte sa svojim lekarom ili medicinskom sestrom pre nego što se upustite u posebno naporne aktivnosti. Više informacija potražite u odeljku „Aktivnosti pacijenta”, stranica .Da li pumpa proizvodi nekakav zvuk?Povremeno možete čuti kliktanje pumpe. Vaša pumpa takođe ima i zvučni alarm koji se može oglasiti.Da li će mikrotalasna pećnica ometati rad moje pumpe?Ne.Da li prolazak kroz detektore za krađu ili bezbednosne skenere može da izazove probleme?Vaša pumpa može da aktivira detektor metala. Pokažite svoju identifikacionu karticu pacijenta bezbednosnom osoblju.Da li ću moći da koristim vruću kupku ili vruć tuš?Porazgovarajte sa svojim lekarom ili medicinskom sestrom da biste saznali da li možete da se istuširate neposredno nakon hirurškog zahvata. Ne biste smeli da ulazite u vruću kupku sve dok vam se ne uklone konci i dok rezovi na koži ne zacele. Po zarastanju rezova na koži, vruća kupka čija je temperatura niža od 39 ºC (102 ºF) ne utiče na vašu pumpu.Mogu li da koristim vruću kupku, saunu, parno kupatilo ili solarijum?Nemojte koristiti vruću kupku, parno kupatilo, saunu ili solarijum ako je njihova temperatura viša od 39 °C (102 °F). Pritisak u rezervoaru pumpe je osetljiv na temperaturu. Pri višim temperaturama, pritisak u rezervoaru pumpe se povećava. Ako je povećanje znatno, povećani pritisak može da dovede do toga da pumpa doprema preveliku količinu leka. To može dovesti do prekomernog doziranja leka.Mogu li da putujem?Obavestite kliniku o planovima za putovanje, uključujući lokaciju i njenu nadmorsku visinu. Vaš lekar će utvrditi da li je potrebno zakazati posetu radi procene vaše terapije ili dopune vaše pumpe pre nego što odete. Ako vam je potrebna dopuna za vreme putovanja, vaš lekar će vas uputiti na drugog lekara koji može da dopuni vašu pumpu. Za organizovanje ovog upućenja može biti potrebno nekoliko nedelja, pa i više.Da li će infuzioni sistem dovesti do izlečenja mog stanja?Infuzioni sistem neće eliminisati primarni uzrok vašeg stanja niti će izlečiti vašu bolest. On će vam pomoći da simptome držite pod kontrolom i može vam omogućiti da se bavite izvesnim aktivnostima kojima ranije niste mogli. Infuzioni sistem može biti jedan od nekoliko oblika terapije koje vaš lekar koristi kao terapiju za vaše stanje.Da li ću moći da prekinem sa uzimanjem drugih lekova kada mi se ugradi infuzioni sistem?Vaš lekar će utvrditi da li je potrebno da uzimate i druge lekove.Mogu li da upravljam motornim vozilom?Zatražite od svog lekara da vam pruži informacije o tome kako vaš propisani lek može da utiče na vašu sposobnost da vozite.
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	Najčešća pitanja
	4 Dodatne informacije
	Odlaganje pumpe u otpadPumpa se mora ukloniti pre sahrane ili kremacije. U nekim zemljama je, zbog zaštite životne sredine, pre sahrane obavezno ukloniti implantirane uređaje koji se napajaju pomoću baterije. Takođe, pumpa se mora ukloniti pre kremacije, jer proces kremacije uzrokuje eksploziju baterije. Eksplantirani uređaji ne smeju da se ponovo sterilišu ili ponovo implantiraju.Predlažemo da zahtevate da se eksplantirani uređaj vrati kompaniji Medtronic na analizu i odlaganje. Analiza stanja uređaja će nam pomoći da poboljšamo buduće uređaje. Ako vi ili vaši lekari imate nekih pitanja, pogledajte informacije za kontakt na poslednjoj stranici.Specifikacije Tabela 4.1 Specifikacije materijala infuzionog sistema  KomponentaMaterijalTipični materijali u kontaktu sa ljudskim tkivom ili putanjom lekaaPumpatitanijumsilikonpoliviniliden-fluoridKatetersilikonaKompletnu listu materijala koji dolaze u kontakt sa ljudskim tkivom ili putanjom leka zatražite od svog lekara ili medicinske sestre.
	Odlaganje pumpe u otpad
	Specifikacije
	5 Dodatak: Elektromagnetne smetnje (EMI)
	Dodatne informacije sadrži "Elektromagnetne smetnje" na stranici  i Tabela 2.1 na stranici .Pre započinjanja bilo kakve medicinske procedure, uvek obavestite zdravstveno osoblje da imate implantiran infuzioni sistem i upoznajte ih sa ovim informacijama o elektromagnetnim smetnjama (EMI).UpozorenjaElektromagnetne smetnje koje potiču od sledećih medicinskih procedura ili opreme mogu da oštete uređaj, ometaju rad uređaja ili da vam naškode. Ako su određena procedura ili oprema neophodne, moraju se slediti sledeće smernice:Dijatermija (uključujući terapeutski ultrazvuk)—Kratkotalasna dijatermija ne sme da se koristi na udaljenosti manjoj od 30 cm (12 in) od pumpe ili katetera. Energija od dijatermije može znatno da poveća temperaturu u blizini pumpe i da nastavi da zagreva tkivo oko pumpe, jer pumpa može da akumulira toplotu. Ako se zagreje iznad 55 ºC (131 ºF), pumpa može da isporučuje veću količinu leka od propisane, što može da izazove prekomerno doziranje leka. Terapeutski ultrazvuk predstavlja korišćenje ultrazvuka uz više energije nego kod dijagnostičkog ultrazvuka kako bi se do tela sprovela toplota ili trzaji. Terapeutski ultrazvuk je prihvatljiv ako se tretman obavlja na udaljenosti od najmanje 15 cm (6 in) između aplikatora i implantiranog infuzionog sistema. Snimanje magnetnom rezonancom (MR) – 
 infuzioni sistem SynchroMed II je uslovno bezbedan za korišćenje u MR okruženju. Skener za magnetnu rezonancu mora raditi pod određenim uslovima da bi se skeniranje MR-om bezbedno obavilo. Skeniranja MR-om koja se obavljaju pri drugačijim postavkama ili uslovima mogu dovesti do povrede opasne po život ili do kvara uređaja. Ako vam lekar propiše pregled magnetnom rezonancom, obavestite lekara i medicinske tehničare da imate implantirani uređaj pre zakazanog pregleda magnetnom rezonancom. Vaš zdravstveni radnik može da pronađe kompletne informacije o prikladnosti za MR na veb-stranici www.medtronic.com/mri ili da ih dobije pozivanjem kompanije Medtronic. Pre zakazivanja skeniranja MR-omTreba da obavestite lekara koji se brine o vašoj pumpi da ćete se podvrgnuti skeniranju MR-om. Vaš lekar će vas posavetovati o tome da li je skeniranje MR-om prikladno za vas. Takođe treba da obavestite svog lekara i ako imate neki drugi aktivan implantiran uređaj (npr. pejsmejker, defibrilator, neurostimulator).Za vreme skeniranja MR-omZa vreme skeniranja MR-om uverite se da prednja strana pumpe (strana sa priključkom za dopunu) nije usmerena prema vašoj glavi ili stopalima, kao što prikazuje Slika 5.1. Takav položaj pumpe može da dovede do trajnog oštećenja. Testiranje pokazuje da može doći do oštećenja SynchroMed II pumpi; međutim, to je veoma malo verovatno zbog lokacije i položaja vaše pumpe za vreme skeniranja MR-om.Slika 5.1 Nepravilan položaj pumpe za skeniranje MR-om.Možete imati osećaj zagrevanja oko pumpe ili osećaj povlačenja. Ako vam je osećaj zagrevanja ili povlačenja neprijatan, treba prekinuti skeniranje MR-om i prilagoditi postavke da bi se taj osećaj smanjio ili otklonio. Elastična traka ili omot mogu da smanje osećaj povlačenja.Pored toga, metal u pumpi može izazvati izobličenje MR snimka u oblasti oko pumpe. Magnetnu rezonancu treba prilagoditi da bi se izobličenje snimka svelo na najmanju meru.Skeniranje MR-om može da uzrokuje privremeno zaustavljanje vaše pumpe i obustavljanje isporučivanja leka tokom skeniranja MR-om. Skeniranje MR-om može da uzrokuje i privremeno oglašavanje alarma SynchroMed II pumpe.Nakon skeniranja MR-omPumpa treba da uspostavi normalan rad po završetku skeniranja MR-om; međutim, u nekim slučajevima to može potrajati do 24 sata. Normalno je da čujete alarm od dva tona dok pumpa ponovo ne uspostavi normalan rad. Efekti privremenog obustavljanja isporuke leka zavisiće od leka koji se koristi sa vašom pumpom. Vaš lekar će utvrditi da li je potrebno koristiti alternativne metode isporuke leka za vreme koje je potrebno za obavljanje skeniranja MR-om, kao i da li je potreban lekarski nadzor za vreme obavljanja skeniranja MR-om.Pumpa mora da se proveri nakon skeniranja MR-om da bi se potvrdilo da pumpa i dalje pravilno funkcioniše. Zaustavljanje motora pumpe može da dovede do povratka simptoma osnovne bolesti i do pojave apstinencijalnog sindroma. Pacijenti sa aplikacijom myPTM za model A820 mogu da provere status motora pumpe nakon MR. Uputstva potražite u priručniku za A820 myPTM. Ako nemate aplikaciju myPTM za A820, obratite se medicinskom licu da organizuje proveru pumpe nakon MR.Mere predostrožnostiElektromagnetne smetnje koje potiču od sledeće opreme najverovatnije neće uticati na infuzioni sistem ako se slede dolenavedene smernice:Stimulatori rasta kostiju—Kalemi spoljnog stimulatora rasta kostiju magnetnim poljem moraju da budu udaljeni najmanje 45 cm (18 in) od infuzionog sistema. Nakon primene implantabilnog ili spoljnog stimulatora rasta kostiju, vaš lekar mora da se uveri da infuzioni sistem funkcioniše na predviđeni način.Defibrilacija ili kardioverzija—Kad se nalazite u stanju ventrikularne ili atrijalne fibrilacije, najvažnija stvar je preživljavanje. Testovi pokazuju da spoljna defibrilacija najverovatnije neće oštetiti pumpu; ipak, nakon spoljne defibrilacije, vaš lekar mora da se uveri da pumpa funkcioniše na predviđeni način.Uređaji sa elektromagnetnim poljem—Testovi pokazuju da će se motor pumpe zaustaviti prilikom izlaganja magnetnim poljima koja mere 20 gausa ili više. Magnetna polja od 10 gausa ili manje uglavnom neće uticati na pumpu.Budite izuzetno pažljivi i izbegavajte duži kontakt sa sledećom opremom i sredinama:•oprema za elektrolučno zavarivanje,•oblasti visokog napona (bezbedni ste ako ste izvan ograđene oblasti),•mikrotalasni komunikacioni predajnici (bezbedni ste ako ste izvan ograđene oblasti),•tornjevi za prenos televizijskog i radio signala (bezbedni ste ako ste izvan ograđene oblasti).•terapeutski magneti (npr. magnetni dušeci, ćebad, omotači za ručni zglob ili lakat) jačine veće od 20 gausa u neposrednoj blizini pumpeAko sumnjate da duži kontakt sa opremom izaziva smetnje u funkcionisanju pumpe, treba da uradite sledeće:1.udalje se od te opreme ili predmeta,2.ako je moguće, ISKLJUČITE opremu ili predmet.3.obaveste vlasnika ili operatera opreme o tome šta se desilo.Ako navedene radnje ne otklone uticaj smetnji ili ako sumnjate da terapija nije ista nakon izlaganja elektromagnetnim smetnjama, obratite se svom lekaru.Litotripsija—Nije utvrđena bezbednost primene litotripsije. Litotripsija može da ošteti pumpu ili kateter i ne preporučuje se ako imate implantiranu pumpu. Ako je neophodno primeniti litotripsiju, vaš lekar bi trebalo da usmeri zrak dalje od pumpe i katetera. Nakon završetka postupka, vaš lekar bi trebalo da proveri eventualnu pojavu alarma pumpe. Laserske procedure—Laser mora biti usmeren na suprotnu stranu od infuzionog sistema.Psihoterapeutske procedure—Bezbednost nije ustanovljena za psihoterapeutske procedure pri kojima se koristi oprema koja generiše elektromagnetne smetnje (npr. elektrokonvulzivna terapija, transkranijalna magnetna stimulacija) kod pacijenata kojima je implantiran infuzioni sistem. Indukovane električne struje mogu prouzrokovati zagrevanje pumpe, što dovodi do prekomerne infuzije i ozbiljne povrede ili smrti.Terapija zračenjem—Izlaganje pumpe velikim dozama direktnog ili rasutog jonizujućeg zračenja, iz bilo kog izvora, koje dovodi do akumulirane doze veće od 10 Gy, može da ošteti uređaj ili da uzrokuje promene u terapiji. Da bi se ograničilo izlaganje uređaja, vaš lekar bi trebalo da primeni odgovarajuću zaštitu ili druge mere gde god je to izvodljivo. Ako se podvrgavate višestrukim tretmanima zračenjem, vaš lekar bi trebalo da vodi računa o akumuliranoj dozi koju je primio uređaj prilikom prethodnih izlaganja. Kompanija Medtronic preporučuje da vaš lekar proveri pumpu nakon zračenja ako postoji bojazan da je došlo do promene vaše terapije.Radiofrekventna ili mikrotalasna ablacija—Nije ustanovljena bezbednost radiofrekventne (RF) ili mikrotalasne ablacije kod pacijenata koji imaju implantiran infuzioni sistem. Indukovane električne struje mogu prouzrokovati zagrevanje pumpe, što dovodi do prekomerne infuzije i ozbiljne povrede ili smrti.Detektori krađe i bezbednosni uređaji za skeniranje—Kada prilazite detektorima za krađu ili bezbednosnim skenerima (kao što su oni koji se nalaze na aerodromima, u bibliotekama i u nekim prodavnicama), nemojte se zadržavati u njihovoj blizini, niti se naslanjati na bezbednosne skenere.NapomeneKućni uređaji—Većina kućnih aparata i opreme koja ispravno funkcioniše i ispravno je uzemljena neće ometati rad infuzionog sistema.Druge medicinske procedure—Elektromagnetne smetnje (EMI) sledećih medicinskih procedura najverovatnije neće uticati na vaš infuzioni sistem:•snimanje kompjuterizovanom aksijalnom tomografijom (CT ili CAT),•dijagnostički ultrazvuk (npr. karotidno skeniranje, dopler studije)Napomena: da bi se umanjilo potencijalno izobličenje snimka, pretvarač mora biti 15 cm (6 in) udaljen od infuzionog sistema.•dijagnostički rendgen ili fluoroskopija•elektrokauterizacija,•magnetoencefalografija (MEG)•skeniranja pozitronskom emisionom tomografijom (PET).
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