Pfirucka k implantabilni pumpé SynchroMed Il, dokument cislo
M221311A034, str. 11-14
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Obrazek 4. ERI a EOS.

Presnost pritoku

Pfesnost pritoku pumpy se pohybuje vrozmezi +14,5 % z naprogramovaného pritoku v hodnoté
0,048-24 ml/den, pfi teploté 37 °C, 50% objemu léku v zasobniku a ve vysce 300 metrd nad mofem.
Pratok ovliviiuje chyba méreni, objem kapaliny a zmény podminek prostiedi (napr. télesna teplota a
atmosféricky tlak). Pokud tyto podminky nastanou soucasné, jsou Ucinky téchto zmén na rychlost
pratoku kumulativni.

Chyba méreni

Skutecny pratok na zakladé klinickych méreni se mze lisit v dlsledku chyby méreni (napf. presnost
méreni stfikackou, lidska chyba a objem kapaliny v nastavovaci trubicce a filtru)

Objem kapaliny

Rychlost pritoku pumpy se mirné méni s objemem kapaliny v zasobniku pumpy. Rychlost pritoku
pumpy se snizuje stim, jak se objem v zdsobniku blizi hodnoté 1 ml. S klesajicim objemem
v zasobniku z hodnoty 1 ml na hodnotu 0 ml se rychlost pritoku pumpy rychle sniZuje a poté se
pratok zastavi. Proto by se pumpa méla doplnit predtim, nez objem klesne na 1 ml. Rychlost pritoku
se zpravidla sniZi pfiblizné o 4 %, kdyZ dojde ke snizeni objemu z polovi¢niho naplnéni na hodnotu 1
ml. PouZzitelny objem je objem zdsobniku minus 1 ml (Obrazek 5).
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Obrdzek 5. Presnost pritoku jako funkce objemu kapaliny v zdsobniku.
Podminky prostredi

Télesna teplota

Rychlost pratoku pumpy se méni s télesnou teplotou. Rychlost pratoku pumpy se zvysuje, kdyzZ se
teplota zvysi nad 37 °C, a sniZuje, kdyZ teplota klesne pod 37 °C (Obrazek 6).
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Obrazek 6. Presnost pritoku jako funkce teploty (typicky ucinek).

Atmosféricky tlak

Pacienti zZijici nebo cestujici (napt. létani letadlem, vysokohorska turistika) ve vyssich nadmofrskych
vySkach nad mofem, jsou vystaveni nizSimu atmosférickému tlaku. Béhem dnu, kdy je pacient
vystaven nizsimu tlaku, se mGze rychlost priitoku pumpy zvysit a poté stabilizovat na vyssi hodnoté.
V situacich, kdy muze potencidlni zvySeni rychlosti pritoku predstavovat pro pacienta riziko,
vykompenzuje vyssi rychlost priatoku (Obrazek 7) preprogramovani infuzniho predpisu.

Ve vzdcnych pripadech muizZe plsobeni nizSiho atmosférického tlaku zplsobit, Ze pumpa bude
vyddvat vice neZ 14,5 % naprogramovaného pritoku, kdyZ je pacient vystaven nizSimu tlaku. U
pacientld vystavenych nizsimu tlaku zvazte zmény koncentrace léku nebo zmény naprogramovani

pumpy.
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Nadmorska vyska (v metrech)

Obradzek 7. Presnost prutoku jako funkce nadmorské vysky (typicky ucinek).

Prohlaseni o shodé

Spole¢nost Medtronic prohlasuje, Ze tento vyrobek spliiuje zdkladni pozadavky smérnice 1999/5/ES o
radiovych zafizenich a telekomunikaénich koncovych zafizenich a smérnice 90/385/EHS o aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostfedcich.

Pro dalsi informace kontaktujte prislusSného zastupce spolecnosti Medtronic ze seznamu na vnitini
strané zadni obalky této prirucky.



