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A PRODUODOPA® adagolérendszer Hasznalati Gtmutatéja a
Hasznalati Utmutaté Egészségligyi Szakemberek részére és a
Hasznalati Utmutaté Betegek részére nevii dokumentumokbdl all.
Egyittesen alkotjadk a PRODUODPA® adagolérendszer teljes
Hasznalati Utmutatojat.

A Hasznalati Utmutaté Eqészségiigyi szakemberek részére kizarolag
a pumpa beallitdsat végz6 egészségugyi szakembereknek készllt. Ez az
utmutaté az adott beteg pumpajanak beprogramozasaval kapcsolatos
utasitasokat tartalmazza és a vonatkozo6 technikai specifikaciot.
Minden egyéb informacié a PRODUODOPA® adagoldérendszerrél a
Hasznalati Utmutato Betegek részére tajékoztatoban talalhato.

A Hasznalati Utmutaté Betegek részére az elérehaladott Parkinson-
kérban szenvedd betegeknek készlilt, az 6 gondozojuknak és
kezelBorvosaiknak szantak. A Hasznalati Utmutaté Betegek részére
tartalmazza a gyoégyszeradagolé pumpa és a hordozéeszkoz
hasznalatanak leirasat.

A Hasznalati Utmutaté Betegek részére nevii tajékoztatoban
hivatkozasok talalhatdék a hasznalati utmutaté bizonyos egyedi
komponenseire vonatkozdan (pl. Az oldat el6készitésének hasznalati
utmutatodja és a hordozéeszkdz, az injekcios Uveg adapter, a
tapegység, az elemtéltd, az infuzids szerelék hasznalati utmutatoi).
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1. Bevezetés

1.1 Rendeltetésszeril hasznalat

A PRODUODOPA® gydgyszeradagold rendszer egy automatizalt
gyogyszeradagolé rendszer, amely az elérehaladott Parkinson-kor
kezelésére alkalmazott PRODUODOPA® inflzié adagolasara szolgal.

A VYAFUSER™ pumpa egy ambulans infuziés pumpa, a
PRODUODOPA® infuzié szubkutan beadasahoz.

1.2 Célfelhasznalo

A PRODUODOPA® gydgyszeradagold rendszer elérehaladott
Parkinson-kérban szenvedd felnétt betegek szamara készilt, melynek
hasznalataban gondozok és egészségugyi szakemberek
kézremiikddhetnek.

A VYAFUSER™ pumpa el6rehaladott Parkinson-kdrban szenved6 feln6tt
betegek szamara készult, melynek hasznalatdban gondozok és
egeészségugyi szakemberek kézremikoddhetnek.

1.3 Terapias javallatok

A PRODUODOPAR® két hatéanyagot, foszlevodopat és foszkarbidopat
tartalmaz, és az elérehaladott Parkinson-kdrban szenvedé betegek
motoros fluktuacidinak kezelésére alkalmazzak.

A VYAFUSER™ pumpa egy ambulans infiziés pumpa, amely
elérehaladott Parkinson-kérban szenvedd betegek motoros
fluktuacidinak kezelésére javallott.

A VYAFUSER™ pumpa klinikai és nem klinikai koériilmények kozott is
hasznalhatd, példaul a beteg otthonaban, az otthonon kivll és utazas
koézben (beleértve a légi utazast) is.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

1.4 Figyelmeztetések és ovintézkedések

Figyelmeztetések

A A VYAFUSER™ pumpa hasznalati utmutaté egészségiigyi
szakemberek részére cimi dokumentum kizarélag a rendszer
hasznalatara oktatott, szakképzett egészségligyi szakembereknek

késziilt.

/\ Az adagoloérendszert csak a jelen hasznalati Utmutatéban leirt médon,
és a szlkséges képzés elvégzése utan hasznalja. Az adagolérendszert

A kizarélag a rendszerrel valé hasznalatra mindsitett, egyszer
hasznalatos alkatrészekkel szabad hasznalni. A mindsitett alkatrészek
listdja a www.devices.abbvie.com weboldalon talalhaté. Ez magéaban
foglalja az injekcids Uveg csatlakozojat, az infuzios szereléket
(behelyezbeszkdz, kanll és csd), valamint a fecskendét. A nem
mindsitett alkatrészek hasznalata allergias reakciot, fertézést vagy
nem megfeleld miikddést eredményezhet.

Komponens | Gyarto Leiras Szama CE jelzés
Injekcids West 20mm FLL- 8073052 Tanusitvany szama:
liveg adapter | Pharma VF Leveg6z6 3902869CEO01
Services IL, injekcios uveg
Ltd. adapter Tanusito szervezet
/ Szama: DEKRA
0344
Infuziés Convatec Neria Guard 704060- Tanusito szervezet
szerelék Unomedica infuziés 5226 | Szama: 39124
(bevezetd als szerelék, 6 Rev. 2
eszkéz, mm-es
kanl, és tlihosszusag, Tanusito szervezet
cs6) 60 cm-es / Szama: GMED
cs6hosszusag 0459
Neria Guard 704060-
inflziés 5229
szerelék, 9
mm-es
tlihosszusag,
60 cm-es
cs6hosszusag
Fecskendd B. Braun Omnifix™ 4617100V | Tanusito szervezet
Medical Inc. | fecskend®, / Szama:
Luer zar G1 012974 0607
10 ml-es Rev. 02
fecskendd
Tanusito szervezet
/ Szama: TUV SUD
0123
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

Figyelem!

* A pumpa hasznalatra torténé beprogramozasat kdvetéen és a
pumpa beteghez t6rténd kiadasa elétt mindig ellendrizze
szemrevételezéssel, hogy az 6sszes paraméterbeallitas helyes-e.
A helytelen beallitdsok nem kivant eredményekhez vezethetnek.

* Annak elkerlilése érdekében, hogy illetéktelen felhasznalok
modositsak a beallitdsokat:

« NE adja 4t a VYAFUSER™ pumpa Haszndlati Utmutaté
Egészségiigyi Szakemberek részére cim{i dokumentum
egyetlen példanyat sem a betegnek vagy a gondozdénak.

* NE adja at a pumpat a betegnek/gondozénak, amig ki nem
Iépett az Orvosi beallitasok mentbél.

Megjegyzés: A pumpa hasznalatra torténé beallitasa utan és a
betegnek térténd atadasa elétt a kdvetkezé adagolérendszer-
alkatrészeket kell a pumpakészlet dobozaba helyezni:

e 1db pumpa

e 1 db hordozéeszkédz

* 1 db téltérendszer amely tartalmaz akkumulatortoltét,
AC/halézati adapterrel és tolt6kabellel

e 2 db akkumulator (amelyek kozul az egyik a pumpéaban lehet)

4 db hasznalati utmutaté dokumentum:

1 VYAFUSER™ pumpa hasznalati utasitas betegek
részére

1 db AC/halézati adapter hasznalati utmutato
(Tapegységek c. felhasznaloi kézikonyv)

¢ 1 db akkumulatortdlté hasznalati utmutato
(RRC-SCC1120-PM sorozat)

1 db Hasznalati utmutaté a VYAFUSER™
pumpahordozo6 eszk6zhdz

NE mellékelje a VYAFUSER™ pumpa Hasznalati Utmutatd
Egészségugyi Szakemberek részére cimi dokumentumot.

Megjegyzés: A pumpa Ujrahasznositasat/kidobasat a helyi
jogszabalyoknak megfeleléen kell végezni. Tovabbi informacioért
hivja az AbbVie Kft-t a +36 1 455 8600 szamon.

Ellenjavallat:

A A gyogyszeradagolo6 rendszer kizarélag a PRODUODOPA®-val
hasznalhato.
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A pumpa részegységei

1.5 A pumpa részegységei

©

,

)

®

_

a. Extra dézis gomb

A PRODUODOPAR® extra dozisainak
beadasara szolgal, ha ez megengedett,
az Ont ellaté egészségiigyi szakember
altal meghatarozott modon.

b. Kijelzé

A pumpa allapotara vonatkoz6
informaciokat és a felhasznaloi
miveletekkel kapcsolatos lehetbségeket
tartalmazza.

c. Valasztégombok

A kijelz6n megjelend kildnbdzé
lehetbségek kdzotti valasztasra
szolgalnak.

d. Nyilgombok

Felfelé mutaté nyil: A menipontok kozotti
gorgetésre vagy egy érték novelésére
szolgal.

Lefelé mutatd nyil: A mentpontok kozotti
gorgetésre vagy egy érték csdkkentésére
szolgal.

e. Fedél

A pumpa tokja egy kagyldohéj mdédra nyild
készllék, amely a fecskendd
behelyezéséhez és eltavolitasahoz
kinyilik. A toknak a kijelzbvel, a
gombokkal és a nyilgombokkal egyuttes
részét fedélnek nevezzik.

f. Fedél retesze

A fedél retesze elcsusztathatd a fedél
zaroreteszének kioldasahoz.

g. Fecskendd
nyilasa

A fecskendének a csovezethez csatlakozd

része ezen a nyilason keresztil nyulik ki.
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A pumpa részegységei

Akkumulator fedele

A helyére csusztatva lezarja az
akkumulatortartot.

Fecskendd
dugattyurid mozgato

Pumpas mechanizmus, amely a
fecskendd dugattyarudjat nyomja a
PRODUODOPA® aramlasanak
szabalyozasara.

A pumpa adatai

Tartalmazza a
tipus- és sorozatszamot.

A fecskend6perem-
rogzité vajatok

A fecskend6 peremét tartjak, és
biztositjak a fecskendé megfelel§
illeszkedését a pumpaba valé
behelyezéskor.

Bevezetés 5
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2. Kezdeti beallitas

2.1 Kezdeti beallitas

Miel6tt a pumpat a beteg hasznalhatja, meg kell adni és meg kell
er6siteni egy PIN-kodot (kizardlag egészséguigyi szakemberek altali
hozzaféréshez) és a folyamatos infuzios alapsebességet. A kezdeti
beallitas soran lehetéség van a Nagy és Kis folyamatos inflizios
sebességek, valamint az Extra dozis és a Toltddozis értékeinek
beallitasara is. Az Alap sebesség alapértelmezett értéke 0,15 ml/é. A
Nagy és Kis sebességek alapértelmezett értékei megegyeznek a
jévahagyott Alap sebességgel (a Nagy és a Kis értékek csak akkor
lesznek elérhet6k, ha az Alaptdl eltérd értéket allit be). Az Extra dozis
és a Toltddozis alapértelmezett értékei 0,0 ml, ami azt jelenti, hogy
ezek nem allnak rendelkezésre, de ha a 0-t6l eltéré értékeket allit be,
akkor elérhetévé valnak.

2.2 Az alkatrészek ellenorzése és az akkumulator
beszerelése

1. Vegye ki a pumpat és az egyik akkumulatort a pumpakészletbdl
(a kartondobozbdl).
a. Vizsgalja meg a pumpat és az akkumulatort, hogy nincs-e rajtuk
sérilés.
2. Gy6z6djon meg arrél, hogy a VYAFUSER™ pumpahoz
mellékelt RRC1120-PM tipusu akkumulatort hasznalja.
3. Allitsa be a toltérendszert.

a. A pumpakészletbdl vegye ki az AC/haldzati adaptert, az
akkumulatortolté allomas kabelét és az akkumulatortoltét.

b. Csatlakoztassa az akkumulatortolté allomas kabelét az
AC/halézati adapterhez és az akkumulatortoltéhoz.

c. Csatlakoztassa az AC/haldzati adaptert a fali csatlakozdaljzatba.

d. Ellendrizze, hogy a piros jelzéfény vilagit-e.

e. Ha a piros jelzéfény vilagit, az akkumulatortolté készen all az
akkumulator toltésére.

Keérjuk, ennél a résznél olvassa el az

— | AC/halozati adapter és az
% Akkumulstortéits hasznalati
utmutatot.

AC/halozati adapter
és Akkumulatortolté

Kezdeti beallitas 7



Az alkatrészek ellenérzése és az akkumulator beszerelése

A. abra

B. abra

C. abra

8 Kezdeti beallitas

4. Hasznalat el6tt toltse fel teljesen az

akkumulatort.

Megjegyzés: Hasznalat el6tt és miel6tt
az akkumulatorokat a betegeknek
adna, gy6z6djén meg arrdl, hogy az
Osszes akkumulator teljesen fel van
toltve.

Megjegyzés: A pumpakészletben
(kartondobozban) 1évé akkumulatorokat
a gyartd nem tolti fel teljesen.

. Tavolitsa el az akkumulator fedelét a

pumpardl (lasd: A. abra).

. Helyezze be az akkumulatort az

akkumulatortartéba.

a. Allitsa egy iranyba az akkumulator
és az akkumulatortarto
fémérintkezbit (lasd: B. abra).

b. A fémérintkez6 végét el6szor
behelyezve csusztassa az
akkumulatort az akkumulatortartéba
(lasd: C. abra).

Megjegyzés: Amikor az akkumulator a
helyén van, egy kattanast fog hallani.



Az alkatrészek ellenérzése és az akkumulator beszerelése

7. CsuUsztassa az akkumulator fedelét a
pumpara (lasd: D. abra).

8. Az Uj akkumulator behelyezése utan
a pumpa bekapcsolasi 6nellenérzést
végez.

Felkésziilés.
Varjon!




PIN beallitasa

2.3 PIN beallitasa

A pumpa elsé beallitasakor be kell allitania egy 4-jegy PIN-kédot,
amelyet a kés8bbi hasznalathoz, példaul a betegértékek jovébeni
modositasahoz meg kell jegyeznie.

Megjegyzés: A PIN-kéd létrehozasa el6tt gydz6djon meg arrdl, hogy
ismeri a folyamatos dozis, az Extra dézis és a Tolt6ddzis
megadasahoz sziikséges dsszes dozisértéket.

Ez azért fontos, mert a beadllitas megkezdését kdvetben, 5 perc
inaktivitas utdn a pumpa automatikusan kilép a beallitasi kisérletbél,
és SEMELYIK értéket (a PIN-kodot sem) menti a rendszer, igy a
beallitast ujra kell kezdeni. A rendszer az értékeket csak a PIN-kod és
az dsszes dozisérték megerdsitése utan tarolja, ES miutan
megerdsitette, hogy a kezdeti beallitassal végzett.

Ha a pumpa anélkil I1ép ki a kezdeti beallitasbdl, hogy az 6sszes

dozisértéket megerésitette volna, a kezdeti beallitast elolrél kell
kezdeni.

1. Kovesse a kijelz6n megjelend
utasitasokat.

a. A tovabblépéshez nyomja meg az
Pumpa kiindulasi OK gombot.

beallitasra kész.

b. A PIN-kéd beallitasanak
megkezdéséhez nyomja meg ismét
az OK gombot.

Megjegyzés: Ezt a PIN-kédot kell
megjegyeznie, ha adott esetben a
terapias beallitasok médositasahoz
el kivanja érni az Orvosi beallitasok
Allitson be PIN-t meniit. Ha helytelen PIN-kédot ad
meg, a képernyén az ,Ervénytelen
PIN” felirat jelenik meg, amely utan
Ujra probalkozhat.

Megjegyzés: A PIN-kéd NEM
tartalmazhat 4 ismétlédé szamjegyet
(pl. 2222) és NEM tartalmazhat

4 egymast kdvetd szamjegyet

(pl. 2345 vagy 5432).

10 Kezdeti beallitas



PIN beallitasa
A

XX XX

\ 4
TOVABB

PIN beallitasa
A

XX XX

A 4
ELOZO TOVABB

Adja meg ujra
a PIN-t

PIN beallitasa

2. Adja meg a PIN-kodot.

a. A nyilgombok segitségeével
valassza ki a szamot.

b. A TOVABB vagy az ELOZ0
gombokkal valassza ki, hogy
melyik szamjegyet kivanja
modositani.

c. A kivant PIN-kod megadasat
kévetéen nyomja meg a TOVABB
gombot a kovetkezé képernybre
valoé tovabblépéshez.

Megjegyzés: Ha a képernydn az
,Ervénytelen PIN” felirat jelenik

meg, adja meg Ujra a PIN-kddot, és
gy6z8djon meg arrol, hogy a PIN-kod
nem 4 ismétl6dé szamjegy (pl. 5555),
és hogy a 4 szamjegy nem egymas
utan kovetkezik (pl. 5678 vagy 8765).

3. A PIN-kéd ismételt megadasahoz
nyomja meg az OK gombot.

Kezdeti beallitas 11



PIN beallitasa

4. Adja meg Ujra és erdsitse meg a

PIN megerdésitése PIN-kédot.
A a. A nyilgombok segitségével
x X X X valassza ki a szamot.
b. A TOVABB és az ELOZO
v gombokkal valassza ki, hogy
P . melyik szdmjegyet kivanja
el LA modositani.

c. Miutan megadta ugyanazt
a PIN-kédot, nyomja meg a
TOVABB gombot a PIN-kéd
mentéséhez és a kdvetkezd
PIN rendben képernydre valo tovabblépéshez.

d. A PIN-kéd mentése utan
a folytatashoz nyomja meg az
OK gombot. Ezutan a rendszer
kéri, hogy adja meg a betegre
Sebesség vonatkoz6 6sszes beallitast.

beallitasa 5
A

. Allitsa be a folyamatos adagolas
Alap sebességét

Alap X, XX ml/6 a. A PIN-k6d mentése utan az elss

\ 4 beallitas a folyamatos doézis Alap
sebessége. A folytatashoz lasd a
kovetkezé oldalt.

TOVABB

Megjegyzés: Az értékek ndvelésére
szolgalé felfelé mutaté nyil nem
jelenik meg, ha a sebesség nem
ndvelhetd. Az értékek csdkkentésére
szolgald lefelé mutatd nyil nem
jelenik meg, ha a sebesség nem
csokkenthetd. Ez olyankor fordul

el6, amikor a sebesség a pumpa
maximum vagy minimum értékén
van. Ez azért is torténik, mert a Nagy
sebesség nem lehet kisebb, mint az
Alap, és a Kis sebesség nem lehet
nagyobb, mint az Alap.

12 Kezdeti beallitas



A folyamatos infuzié sebességének beallitasa

2.4 A folyamatos infuzié sebességének beallitasa

Beszélje meg a beteggel és a beteg igényei alapjan hatarozza meg a
fecskend6csere gyakorisagat. Minden alkalommal, amikor a folyamatos
infuzios sebességet modositjak, ezt az Utemezést Ujra meg kell
beszélni a beteggel.

Legfeljebb 3 kilonbdz6 folyamatos infuzids sebesség (Alap, Nagy, Kis)
allithatd be, hogy a beteg a nap folyaman legfeljebb 3 el6re bedllitott
sebesség kozul valaszthasson. A standard folyamatos infazié
sebességeként az Alap sebességet kell hasznalni. A Nagy és Kis
sebességek az Alap sebesség alternativajaként valaszthatok. A pumpa
meggatolja, hogy a Kis sebesség magasabb legyen, mint az Alap,
tovabba meggatolja, hogy az Alap sebesség magasabb legyen, mint

a Nagy sebesség értéke.

Azoknal a betegeknél, akiknél nem sziikségesek a folyamatos infuzios
sebesség beallitasai, a Nagy és/vagy Kis sebességek kikapcsolhatok.
A Nagy és/vagy Kis sebesség kikapcsolasahoz (letiltdsahoz) allitsa a
Nagy és/vagy Kis sebességet az Alap sebességgel megegyez6
értékre.

A pumpa folyamatos infuzids sebessége a 0,15 ml/6 és 1,25 ml/é
kozotti tartomanyban, 0,01 ml/é-s |épéskdzokkel allithato be.

1. Allitsa be az Alap sebességet.

Sel,)e§s,eg a. A nyilgombok segitségével
beallitasa valassza ki az értéket.
A b. Nyomja meg a TOVABB gombot,
Alap X, XX ml/o ha az Alap sebesség a megfelel6
ertékre van beallitva.
v Megjegyzés: Az els6 bedllitads soran a
TOVABB kijelzett sebesség a legalacsonyabb
beallithat6 folyamatos infuzids
sebesség.
Sebesség 2. Allitsa l’)e a Nagy se’be’ss’eget.
beallitasa a. A’nyllgomt_)ok s’eg’ltsegevel
A valassza ki az értéket.
b. Nyomja meg a TOVABB gombot,
Nagy Y,YY ml/é6 ha a Nagy sebesség a megfeleld

értékre van beallitva.
Megjegyzés: A Nagy sebesség
letiltasahoz allitsa a Nagy sebesség
értékét az Alap sebességgel

\ 4
VISSZA TOVABB

Kezdeti beallitas 13



A folyamatos infuzid sebességének beadllitasa

Sebesség
R ERE
A

Kis Z2,2Z /6

\ 4

VISSZA TOVABB

Sebesség
Megerdsités
Alap (X, XX ml/6)
Nagy (Y,YY ml/9)
Kis (Z,ZZ ml/6)
VISSZA MEGEROSIT

Extra dézis beallitas?

14 Kezdeti beallitas

megegyezb értékre.

3. Allitsa be a Kis sebességet.

a. A nyilgombok segitségével
valassza ki az értéket.

b. Nyomja meg a TOVABB gombot,
ha a Kis sebesség a megfeleld
értékre van beallitva.

Megjegyzés: A Kis sebesség

letiltasahoz allitsa a Kis sebesség

értékeét az Alap sebességgel
megegyezd értékre.

. Hagyja jéva a sebességértékeket.

a. Nyomja meg a MEGEROSIT
gombot.

Megjegyzés: Barmely érték
modositasahoz nyomja meg a
VISSZA gombot, amig el nem éri a
kivant képernyét.

Megjegyzés: A sebességbeallitasok
megerdsitését kovetben a kijelzd
felajanlja az Extra dézis beallitasat.

Ha a NEM lehet8séget valasztja, a

pumpa visszajelzi, hogy az Extra
dozis nincs beallitva.

A folytatashoz lasd a koévetkezd oldalt.



Extra dozis beallitasa

2.5 Extra dozis beallitasa

Lehet6ség van Extra dozis adagolasanak engedélyezésére. Az Extra
dozis térfogattartomanya 0,1 ml és 0,3 ml kéz6tt van, és 0,05 ml-es
Iépéskozokkel allithato be.

Megjegyzés: Ha a beteg nem fog Extra dozist kapni, akkor a ,,Extra
dozis beallitas?” feliratu kérdésre valassza a ,NEM” lehet6séget. Ha
véletlendl az ,/GEN” lehet6séget valasztotta, és nem kivan Extra dozist
beallitani, allitsa az Extra dozis értékét 0 ml-re.

Az Extra dézis adagolasahoz be kell allitani egy Kizarasi intervallumot.
A Kizarasi id6 a legutébbi Extra dézis adagolasanak vegétdl a
kovetkezd Extra dozis rendelkezésre allasaig elteld intervallum. Az
Extra dézis kizarasi id6 alatt a pumpa nem tud Extra dozis leadast
végezni.

A Kizarasi id6 megakadalyozza a korlatlan szamu Extra dozis
adagolasat. A Kizarasi id6tartomany 1 6ratél 24 éraig terjed

(15 perces lépéskdzokkel).

Megjegyzés: Ha a beteg beadja a Tolt6édozist, az Extra dézis kizarasi
id6 kezdési id6pontja megvaltozik.

1. Allitsa be az Extra dézist.

* Nyomja meg a NEM gombot
az extra dozis bedllitasanak
kihagyasahoz és az Extra dozis

Extra dézis beallitas? 97C
letiltasahoz.

* Nyomja meg az IGEN gombot
az Extra dozis paramétereinek
beéllitasahoz és az Extra dézis
engedélyezéséhez.

2. Allitsa be az Extra dézis térfogatat.

Extra dozis

TP a. A nyilgombok segitségével allitsa
beallltaia be az értéket.
b. Nyomja meg a TOVABB gombot,
X, XX ml ha az Extra dozis a kivant értékre
4 van beallitva.

VISSZA TOVABB

Kezdeti beéllitas 15



Extra dézis beallitasa

Kizarasi 3. Allitsa be a Kizarasi idét.

idé a. A nyilgombok segitségével allitsa
A be az értéket.

XXX 66 b. Nyomja meg a TOVABB gombot,

. 00:-pp ha a Kizarasi id6 a kivant értékre
4 van beallitva.

VISSZA TOVABB Megjegyzés: A minimalis Kizarasi

id6 1 ora.

e 4. Erdsitse meg az Extra dozis
Extra dézis ' g az Extra dozl

megerodsités ericket

| o
g L. a. Nyomja meg a MEGEROSIT
Extra dézis: gombot
X, XX ml '
Kizarasi id6:
X:XX 66:pp Megjegyzés: Barmely érték
VISSZA MEGEROSIT modositasahoz nyomja meg

a VISSZA gombot, amig el
nem éri a kivant képernyét.

Megjegyzés: Miutan megerésitette

az Extra dozis és az Extra dozis
Beallit kizarasi id6 értékét, a pumpa folytatja

toltodozist? a Toltédozis beallitasa opcioval.

Ha a NEM lehet&séget valasztja,

a pumpa visszajelzi, hogy a

Toltddbzis nincs beallitva.

A folytatashoz lasd a kovetkezé
oldalt.

16 Kezdeti beallitas



Toltédozis beallitasa

2.6 Toltodozis beallitasa

Lehet6ség van Tolt6éddzis adagolasanak engedélyezésére. A
Toltddozis tartomanya 0,1 ml és 3,0 ml k6z6tt van, és 0,1 ml-es
Iépéskdzokkel allithato.

Megjegyzés: Ha a beteg nem fog Toélt6dozist kapni, akkor a ,,Beallit
toltédozist?” feliratu kérdésre valassza a ,NEM” lehet6séget. Ha
véletlenll az ,/GEN” lehet6séget valasztotta, és nem kivan Tolt6dozist
beallitani, allitsa a Toltédozis értékét 0 ml-re.

A Tolt6dozis-kizarasi idd a pumpa leallitasatol addig az idépontig tartd
intervallum, amig a pumpa képes a Toltédozist leadni. A Kizarasi id6
alatt a pumpa nem tud Toltédézis leadast végezni. A Kizarasi id6
megakadalyozza, hogy az utolsé infuzié utan tul hamar legyen beadva
egy Toltédozis. A Kizarasi idétartomany 3 -8 ora, 1 6ras lépéskdzdkkel.
1. Allitsa be a Téltédozist.

* Nyomja meg a NEM gombot

a Toltédozis beallitasanak

Beallit kihagyasahoz és a Tolt6dozis

toltédézist? letiltasahoz.
: * Nyomja meg az IGEN gombot

a Toltéddzis paramétereinek

bedllitasahoz és a Tolt6dozis

engedélyezéséhez.
Megjegyzés: A NEM gomb
megnyomasaval kihagyhatja a
Toltédozis beallitasat, és a pumpa
kijelzi, hogy a Tdéltéddzis nincs
beallitva. Ha az OK gomb
megnyomasaval nyugtazza, a pumpa
kijelzi, hogy a kezdeti beallitas
befejez6d6tt. Ekkor a rendszer
elmenti a PIN-kédot és az 6sszes
dézisértéket, a pumpa automatikusan
kilép a kezdeti beallitasbdl, kilép az
Orvosi beéllitasok menibdl, és
leallitott médban megjeleniti a
betegstatusz-kijelz6t.

2. Allitsa be a Téltédozis értékét.

a. A nyilgombok segitségével allitsa

Toltédozis
beallitasa be az értéket.

A b. Nyomja meg a TOVABB gombot,
X, XX ml ha a Toltédozis a megfelel értékre
van beallitva.
v

VISSZA TOVABB

Kezdeti beéllitas 17



Toltédozis beallitasa

Kizarasi
idé

A
XXX 66:pp

\ 4
VISSZA TOVABB

Toltédozis
megerdsités
Toltédoazis:

X, XX ml
Kizarasi idé:
X:XX 66:pp

VISSZA MEGEROSIT

Kiindulasi beallitas
kész

[T

Fecskenddcsere ideje
XX:XX 66:pp
Sebesség

Alap X, XX ml/é

KIJELZO KI MENU

18 Kezdeti beallitas

3. Allitsa be a Kizarasi idé6t.

a. A nyilgombok segitségével allitsa
be az id6t 6rakban.

b. Nyomja meg a TOVABB gombot,
ha a Kizarasi id6 a megfelel®
ertékre van beallitva.

Megjegyzés: A minimalis Kizarasi

id6 3 ora.

4. Erésitse meg a Toltédozis értékeit

a. Nyomja meg a MEGEROSIT
gombot.

Megjegyzés: Barmely érték
modositadsahoz nyomja meg a
VISSZA gombot, amig el nem
éri a kivant képerny6t.

Megjegyzés: A MEGEROSIT gomb
megnyomasaval és aztan a
,Kiindulasi bealltas kész”
megerdsitésével a Tolt6dozis
megerésitést nyer, ES

a PIN-kod és MINDEN dézisérték
(folyamatos sebesség(ek), Extra
dozis és Toltédozis) el lesz mentve.

b. Az OK gomb megnyomasa utan
a pumpa automatikusan kilép a
kezdeti beallitasbal, és leallitott
modban megjeleniti a
statuszkijelzét.



=

VYAFUSER™ pumpa
hasznalati utasitas
betegek részére

Toltédozis beallitasa

. Készitse el6 a terapiat.

A részletes lépéseket lasd a
VYAFUSER™ pumpa hasznalati
utmutatoé betegek részére cimi
dokumentumban.

Kezdeti beallitas 19
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3. A terapias beallitasok moédositasa

3.1 Hozzaférés az Orvosi beallitasok meniihoz

Ha a kezdeti beallitas befejezése utan modositani kell a beteg terapiajat
vagy a pumpa egyéb beallitasait, az alabbi médon férhet hozza az Orvosi
beallitasok menihdz.

Megjegyzés: Mielbtt belép az Orvosi beallitasokba, bizonyosodjon meg
réla, hogy minden valtoztatni kivant értéket ismer. Példaul a folyamatos
dozist, az Extra dézist, a Tolt6dozist, a Kizarasi idéket, a PIN-kédot és a
nyelvet (ha szikséges).

Ez azért fontos, mert a beallitas megkezdését kdvetéen, 5 perc inaktivitas
utan a pumpa automatikusan kilép a beallitasi kisérletbdl,és SEMELYIK
értéket nem menti a rendszer, igy a bedllitast ujra kell kezdeni. Az értékeket
csak a megvaltozott beallitas megerdésitése utan menti a rendszer.

Az Orvosi beallitasok lehetdvé teszik a kdvetkezbket:
* A folyamatos Infuzié sebességparamétereinek beallitasa
e Extra dozis paramétereinek beallitasa (vagy 0-ra allitva letiltasa)

Toltddozis paramétereinek beallitasa (vagy 0-ra allitva letiltasa)
* PIN moddositasa
* A pumpa nyelvének beallitasa

FUT @ 1. Navigaljon az Orvosi beallitasok

meniihoz.
Fecskenddcsere ideje a. Nyomja meg a MENU gombot
XX:XX 00.pp a pumpa menupontjainak
Sebesség megjelenitéséhez.

Alap X, XX ml/6
KIJELZO KI MENU

b. A nyilgombok segitségével

A ‘ navigaljon az Orvosi beallitasok
Eszkézinformacio menuhéz.

Orvosi beallitasok c. Nyomja meg a KIVALASZT
gombot.

VISSZA KIVALASZT

A terapias beallitasok modositasa 21



Hozzaférés az Orvosi beallitdsok meniih6z

2. Ha a pumpa miikodésben van,
nyomja meg az IGEN gombot a

A pumpa leall. pumpa ledllitdsanak
X PIN préba megeroésitéséhez.

van hatra. Megjegyzés: Ha a pumpa nincs

Folytatja? mikodésben, a jobb felsé sarokban
megjelenik a leéllitva ikon (piros

NEM IGEN négyzet). A kijelz6n nem jelenik meg a

»A pumpa leall.” felirat, mert az mar
leallt.

Megjegyzés: A NEM gomb
megnyomasaval visszatérhet a
statusz kijelzére, mikdzben a pumpa
tovabbra is adagolja a gyogyszert.

Megjegyzés: Az Orvosi beéllitasok
menu eléréséhez meg kell adni a PIN-
kédot. A pumpa 4 sikertelen
probalkozast fogad el a PIN-kéd
bevitelére, az 5. sikertelen
prébalkozas utan a készullék lezar.

3. Adja meg a PIN-kédot.

a. A nyilgombok segitségével
A valassza ki a szamot.

X X X X b. Az egyes szamjegyek
kivalasztasahoz hasznalja a
v TOVABB és az ELOZO gombokat.

ELOZO TOVABB c. A helyes PIN-kod megjelenését
kévetéen nyomja meg a TOVABB
gombot az Orvosi beallitasok
menube valo tovabblépéshez.

PIN-kod

22 A terapias beallitasok modositasa



PIN-kod-beviteli hiba

3.2 PIN-kéd-beviteli hiba

Ha 5 alkalommal hibas PIN-kodot adott meg, az Orvosi beallitasok men(
zarolva lesz.

Megjegyzés: Ha az Orvosi beallitdsok menu zarolva van, a beallitasok
nem maodosithatok, de a pumpa tovabbra is képes a terapia végzésére.

Ha nem tudja a PIN-kddot, akkor alaphelyzetbe kell allitania azt
(lasd a ,PIN-kod visszaallitasa [elfelejtett PIN-kod]” cim( részt).

Megjegyzés: Az Orvosi bedllitasok menl mindaddig zarolva marad, amig
a PIN-kod visszaallitasat el nem végzi.

1. Prébalja meg ujra a PIN-kod
0 beirasat.
a. Ha tudja a PIN-kodot, de rosszul
Helytelen PIN. adta meg, nyomja meg a NEM
Elfelejtette a PIN-t? gombot, hogy Ujra
megprobalhassa.

Megjegyzés: Ha elfelejtette a
PIN-kodot, akkor alaphelyzetbe kell
allitania azt.

2. A folytatashoz nyomja meg az IGEN
X PIN préba gombot.

van hatra.

Folytatja?

NEM IGEN

3. Adja meg a PIN-kédot.

a. A nyilgombok segitségével
valassza ki a szamot.

X X X X b. Az egyes szamjegyek

kivalasztasahoz hasznalja a
\ 4 TOVABB és az ELOZO gombokat.

EL6z6 TOVABB c. A helyes PIN-kod megjelenését
kévetéen nyomja meg a TOVABB
gombot az Orvosi beéllitasok
menube valo tovabblépéshez.

PIN-kéd

A
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Elfelejtett PIN-kod

3.3 Elfelejtett PIN-k6d

Ha elfelejtette a PIN-kddot, az alaphelyzetbe allithaté. A PIN-kod
alaphelyzetbe allitasat valasztva az Orvosi beallitasok menu zarolva
lesz, de a pumpa tovabbra is képes a gyodgyszer adagolasara.

1. Ha IGEN, erdsitse meg, hogy
o a PIN-kéd alaphelyzetbe allitasa
sziikséges.
Helytelen PIN. a. Ha nem tudja a PIN-kddot, akkor
Elfelejtette a PIN-t? alaphelyzetbe kell 4llitania azt. Ha

a PIN-kdd alaphelyzetbe allitasara
van szikseég, nyomja meg az IGEN
gombot.

2. PIN-koéd alaphelyzetbe allitasa.

a. Ha ugy dont, hogy alaphelyzetbe
allitja a PIN-kédot, az Orvosi
beallitasok menul az uj PIN-kod
megadasaig zarolva lesz. Ha az
Orvosi beallitasok meni zarolva
van, a terapias beallitasok nem

NEM IGEN modosithatok, de a pumpa

tovabbra is képes a terapia

végzeéseére.

Visszaallitja a PIN-t?
Az orvosi beallitasok
zarolédnak.

3. Ha alaphelyzetbe kell allitania a
PIN-kédot, olvassa el a PIN-kéd
alaphelyzetbe allitasa cimii részt.
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A folyamatos infuzié sebességének beallitasa

3.4 A folyamatos infuzié sebességének beallitasa

Beszélje meg a beteggel és a beteg igényei alapjan hatarozza meg a
fecskend6csere gyakorisagat. Minden alkalommal, amikor a folyamatos
infUzios sebességet modositjak, ezt az Utemezést Gjra meg kell beszélni
a beteggel.

Legfeljebb 3 kildnbdz6 folyamatos infuzids sebesség (Alap, Nagy, Kis)
allithaté be, hogy a beteg a nap folyaman legfeljebb 3 el6re beallitott
sebesség kozul valaszthasson. A standard folyamatos infuzié
sebességeként az Alap sebességet kell hasznalni. A Nagy és Kis
sebességek az Alap sebesség alternativajaként valaszthatok. A pumpa
meggatolja, hogy az Kis sebesség magasabb legyen, mint az Alap,
tovabba meggatolja, hogy a Nagy sebesség alacsonyabb legyen, mint az
Alap sebesség értéke.

Azoknal a betegeknél, akiknél nem sziikségesek eltér6 folyamatos
infuzios sebességek, a Nagy és/vagy Kis sebességek kikapcsolhatok. A
Nagy és/vagy Kis sebesség kikapcsolasahoz (letiltasahoz) allitsa a Nagy
és/vagy Kis sebességet az Alap sebességgel megegyezd értékre.

A pumpa folyamatos infuzios sebessége a 0,15 ml/6 és 1,25 ml/6
tartomanyban, és 0,01 ml/6ras l1épéskodzokkel allithatd be.

1. Navigaljon a Sebesség beallitasa
lehetéségre az Orvosi bedllitasok

meniben.
Sebesség beallitasa a. A nyilgombok segitségével
navigaljon a Sebesség beadllitasa
Extra dézis beallitasa menuhoz.
\4 b. A sebesség modositasahoz nyomja
VISSZA KIVALASZT meg a KIVALASZT gombot.

Megjegyzés: A statuszkijelzére vald
visszatéréshez nyomja meg a VISSZA

gombot.
. 2. Allitsa be a folyamatos infazié
Selge§s’eg sebességét.
beallitasa? a. A sebesség modositasahoz nyomja
Alap (X,XX ml/6) meg az IGEN gombot.

Megjegyzés: A Sebesség beallitasa?
képernyén megjelennek az aktualisan

Nagy (Y,YY ml/6)

Kis (Z,ZZ ml/é) beallitott értékek. Ha nem szeretné
NEM IGEN megvaltoztatni a sebességet, nyomja
meg a NEM gombot.

A terapias beallitasok modositasa 25



A folyamatos infuzio sebességének beallitasa

Sebesség
beallitasa
A

Alap X, XX ml/¢6

\ 4
MEGSE TOVABB

Sebesség
beallitasa
A

Nagy Y,YY ml/é

A\ 4
VISSZA TOVABB

Sebesség
beallitasa

A
Kis Z2,2Z ml/6

A\ 4
VISSZA TOVABB

26

3. Allitsa be az Alap sebességet.

a. A nyilgombok segitségével valassza
ki az értéket.

b. Nyomja meg a TOVABB gombot, ha
az Alap sebesség a megfelel§
értékre van bedllitva.

. Allitsa be a Nagy sebességet.

a. A nyilgombok segitségével valassza
ki az értéket.

b. Nyomja meg a TOVABB gombot,
ha a Nagy sebesség a megfeleld
ertékre van beallitva.

Megjegyzés: A Nagy sebesség
letiltasahoz allitsa a Nagy sebesség
értékét az Alap sebességgel
megegyezd értékre.

5. Allitsa be a Kis sebességet.

a. A nyilgombok segitségével valassza
ki az értéket.

b. Nyomja meg a TOVABB gombot, ha
Kis sebesség a megfelel6 értékre
van beallitva.

Megjegyzés: A Kis sebesség
letiltasahoz allitsa a Kis sebesség
értékét az Alap sebességgel
megegyezd értékre.

A terapias beallitasok modositasa



A folyamatos infuzié sebességének beallitasa

6. Hagyja jova a sebességértékeket.

SebeSSég a. A sebességek mentéséhez nyomja

Megerosités meg a MEGEROSIT gombot.

Alap (X, XX ml/6) Megjegyzés: Barmely érték

Nagy (Y,YY ml/9) modositasahoz nyomja meg a VISSZA

Kis (Z,ZZ ml/6) gombot, amig el nem éri a kivant
képerny6t.

VISSZA MEGEROSIT

7. A statuszkijelzore valo
visszatéréshez nyomja
meg a VISSZA gombot.

Sebesség beallitasa a. Az Extra dozis beallitdsahoz
gorgessen a kivant opciéhoz, és

Extra dézis beallitasa nyomja meg a KIVALASZT gombot.

\ 4
VISSZA KIVALASZT

[TTT1)

Fecskenddcsere ideje
XX:XX 66:pp
Sebesség

Alap X, XX ml/é

KIJELZO KI MENU
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Extra dozis beallitasa

3.5 Extra doézis beallitasa

A letiltott Extra dozis engedélyezhetd, és az engedélyezett Extra dozis
modosithaté a térfogat vagy a Kizarasi id6 médositasaval. Az Extra dozis
térfogattartomanya 0,1 ml és 0,3 ml kozott van, és 0,05 ml-es
lépéskdzokkel allithato.

Megjegyzés: Az Extra dozis térfogatanak 0,00-ra allitasa letiltja az
Extradézis-beviteli funkciot.

Az Extradozis-kizarasi id6 a legutdbbi Extra dozis vagy Toltédozis
adagolasanak végétél a kovetkez6 Extra dézis rendelkezésre allasaig
eltelt intervallum. Az Extraddzis-kizarasi id6 alatt a pumpa nem tud Extra
dozis leadast végezni. A Kizarasi id6 megakadalyozza a tul sok Extra
dozis beadasat. Az Extradodzis-kizarasi id6tartomany 1 6ratol 24 oraig
terjed, 15 perces lépéskdzokkel.

1. Navigaljon az Extra dézis beallitasa

A lehetéségre az Orvosi beallitasok
Sebesség beallitasa meniiben.

Extra dézis beallitasa a. A nyilgombok segitségével
R - navigaljon az Extra ddzis
Toltédézis beallit. bedllitisa meniihdz.

A 4

] b. A folytatashoz nyomja
VISSZA KIVALASZT

meg a KIVALASZT gombot.

. e 2. Extra doézis beallitasa.
Extra doézis
beallitasa? Voaionrzée Ax Extra dési

2 egjegyzés: Az Extra doézis
)E(x)g(a rcri1<|>2|s. beadllitasa? képernydn megjelennek
y az aktualisan beallitott értékek.

Nyomja meg az IGEN gombot.

Kizarasi idé6:
X:XX 66:pp
NEM

. . 3. Allitsa be az Extra dézis térfogatat.
Extra dézis

beallitasa a. A nyilgombok segitségével valassza
A

ki az értéket.

b. Nyomja meg a TOVABB gombot, ha
az Extra dozis a kivant értékre van

X, XX ml
v beallitva.

VISSZA TOVABB
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Kizarasi
idé

A
XXX 66:pp

\ 4
VISSZA TOVABB

Extra dozis
megerosités
Extra dézis:

X, XX ml

Kizarasi idd:
X:XX 66:pp
VISSZA MEGEROSIT

A

Sebesség beallitasa

Extra dézis beallitasa

Toltédoézis beallit.

\ 4
VISSZA KIVALASZT

(anan)

FecskendéGcsere ideje
XX:XX 66:pp
Sebesség

Alap X, XX ml/6

KIJELZO KI MENU

Extra dozis beallitasa

4. Allitsa be a Kizarasi id6t.

a. A nyilgombok segitségével valassza
ki az értéket.

b. Nyomja meg a TOVABB gombot, ha
a Kizarasi id6 a kivant értékre van
beallitva.

5. Erdsitse meg az Extra dézis értékeit.

a. Nyomja meg a MEGEROSIT
gombot az Extra dézis
beallitasainak mentéséhez.

Megjegyzés: Barmely érték
modositasahoz nyomja meg
a VISSZA gombot, amig el
nem éri a kivant képerny6t.

6. Nyomja meg a VISSZA gombot a
statuszkijelzére valé visszatéréshez.

a. A Toltédozis beallitasahoz
vagy a folyamatos sebesség
modositasahoz gorgessen
a kivant opcidra, és nyomja
meg a KIVALASZT gombot.

A terapias beallitasok modositasa 29



Extra dézis letiltasa

3.6 Extra doézis letiltasa

Az Extra doézis letiltasa az Extra dézis térfogatanak 0,00-ra allitasaval
torténik.

1. Navigaljon az Extra dozis beallitasa

A lehetéségre az Orvosi beallitasok
Sebesség beallitasa meniiben.

Extra dézis beallitasa a. Nyomja meg a KIVALASZT gombot.

Toltédozis beallit.

\ 4
VISSZA KIVALASZT

. e 2. Extra doézis beallitasa.
Extra dozis

beallitasa?

Extra dézis:

X, XX ml

Kizarasi idé:

X:XX 66:pp
NEM

a. Nyomja meg az IGEN gombot.

. . 3. Allitsa az Extra doézis értékét 0,00
Extra dézis értékre.

beallltaia a. A nyilgombok segitségével valassza

ki az értéket.

0,00 mi b. Nyomja meg a TOVABB gombot, ha
az Extra dozis a megfeleld értékre
van beallitva.

VISSZA TOVABB
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Kizarasi
idé

A
XXX 66:pp

A 4

VISSZA TOVABB

Extra doézis
megerosités
Extra doézis:

X, XX ml
Kizarasi idé:
X:XX 66:pp

VISSZA MEGEROSIT

A

Sebesség beadllitasa

Extra dézis beallitasa

Toltédoézis beallit.

\4

VISSZA KIVALASZT

(axan)

Fecskendécsere ideje
XX:XX 66:pp
Sebesség

Alap X, XX ml/é

KIJELZO KI MENU

Extra dézis letiltasa

4. Folytassa az Extra dozis

megeroésitése meniipontra lépéssel.
a. Nyomja meg a TOVABB gombot.

Megjegyzés: A Kizéarasi idét nem kell
beallitani az Extra dozis letiltasakor.

. Erdésitse meg az Extra dézis értékeit.

a. Nyomja meg a MEGEROSIT
gombot.

Megjegyzés: Barmely érték

modositasahoz nyomja meg

a VISSZA gombot, amig

el nem éri a kivant képernyét.

. Az Orvosi beallitasok meniibol

valé kilépéshez és a betegstatusz-
kijelzére valé visszatéréshez nyomja
meg a VISSZA gombot.
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Toltédozis beallitasa

3.7 Toltodoézis beallitasa

A letiltott Tolt6dozis engedélyezhetd, és az engedélyezett Tolt6dozis
modosithaté a térfogat vagy a Kizarasi id6 mddositasaval. A Toltédézis
térfogattartomanya 0,1 ml és 3,0 ml k6zétt van és 0,1 ml-es
lépéskozokkel allithato

Megjegyzés: A Toltédozis térfogatanak 0,00-ra allitasa letiltja
a Toltédozis-beviteli funkciot.

A Toltédozis-kizarasi id6é a pumpa leéllitasatol addig az idépontig tartd
intervallum, amig a pumpa képes a Tolt6dozist leadni. A Kizarasi

id6 alatt a pumpa nem tud Tolt6dozis leadast végezni. A Kizarasi id6
megakadalyozza, hogy az utolsé infuzié utan tul hamar legyen beadva
egy Toltédozis. A Kizarasi idétartomany 3 6ratol 8 oraig terjed, 1 6ras
|épéskodzdkkel.

1. Navigaljon a T6/tédozis beallit.
lehetdségre az Orvosi beallitasok
meniiben.

Toltédozis beallit. a. Nyomja meg a KIVALASZT gombot.

A

Extra dézis beallitasa

PIN médositasa

\ 4
VISSZA KIVALASZT

et o 8. o 2. Toltédozis beallitasa.
Toltédozis
beallitasa?
Toltédozis:
X, XX ml
Kizarasi idé:
X:XX 66:pp
NEM

a. Nyomja meg az IGEN gombot.

3. Allitsa be a Toltédézis térfogatat.

a. A nyilgombok segitségével valassza

Toltéodozis
beallltaia ki az értéket.

X XX b. Nyomja meg a TOVABB gombot, ha
SRR ml a Toltsdozis a kivant értékre van
\ 4 beallitva.

VISSZA TOVABB
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Kizarasi
idé

A
XXX 66:pp

\ 4
VISSZA TOVABB

Toltédozis
megerosités
Toltédozis:

X, XX ml

Kizarasi idé:

X:XX 66:pp

VISSZA MEGEROSIT

A

Extra dézis beallitasa
Toltédézis beallit.

PIN médositasa

\4

VISSZA KIVALASZT

(eman)

FecskendGcsere ideje
XX:XX 66:pp
Sebesség

Alap X, XX ml/é

KIJELZO KI MENU

Toltédozis beallitasa

4. Allitsa be a Kizarasi id6t.

a. A nyilgombok segitségével valassza
ki az érteket.

b. Nyomja meg a TOVABB gombot, ha
a Kizarasi id6 a kivant értékre van
beallitva.

5. Erdsitse meg a Toltédozis értékeit.

a. Nyomja meg a MEGEROSIT
gombot a Toltédozis értékeinek
mentéséhez.

Megjegyzés: Barmely érték
modositasahoz nyomja meg
a VISSZA gombot, amig el
nem éri a kivant képernyat.

6. Nyomja meg a VISSZA gombot
a statuszkijelzére valé
visszatéréshez.
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Toltédozis letiltasa

3.8 Toltodozis letiltasa

A Toltédozis letiltasa a Toltddozis térfogatanak 0,00-ra allitasaval
torténik.

1. Navigaljon a Té6lté6dozis beallit.

A lehet6ségre az Orvosi beallitasok
Extra dézis beallitasa meniiben.

Toltédézis beallit. a. Nyomja meg a KIVALASZT gombot.

PIN médositasa

\ 4
VISSZA KIVALASZT

e gacr 3 s o 2. Toltédozis beallitasa.
Toltédézis “ !
beallitasa?
Toltédozis:
X, XX ml
Kizarasi ido:
X:XX 66:pp
NEM

a. Nyomja meg az IGEN gombot.

ke o 8. . 3. Allitsa a Toltédozis értékét 0,00
Toltéodozis

s értékre.
beall Itaia a. A nyilgombok segitségével valassza
ki az érteket.
0,00 m b. Nyomja meg a TOVABB gombot, ha
a Toltédézis a megfelel6 értékre van
beallitva.

VISSZA TOVABB
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Kizarasi
idé

A
XXX 66:pp

\ 4
VISSZA TOVABB

Toltédozis
megerdsités
Toltédozis:

X, XX ml

Kizarasi idé:

X:XX 66:pp

VISSZA MEGEROSIT

A

Extra dézis beallitasa

Toltodozis beallit.

PIN médositasa

\ 4
VISSZA KIVALASZT

(amry
Fecskenddcsere ideje
XX:XX 66:pp
Sebesség

Alap X, XX ml/é

KIJELZO KI MENU

Toltédozis letiltasa

4. Folytassa a T6lt6dozis megerdsités

meniipontra lépéssel.
a. Nyomja meg a TOVABB gombot.

Megjegyzés: A Kizéarasi idét nem kell
beallitani a Toltédozis letiltasakor.

5. Erdsitse meg a Toltodozis értékeit.

a. Nyomja meg a MEGEROSIT
gombot.

Megjegyzés: Barmely érték

modositasahoz nyomja meg

a VISSZA gombot, amig el

nem éri a kivant képerny6t.

6. Nyomja meg a VISSZA gombot a

statuszkijelzére valé visszatéréshez.
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4. Nyelv beallitasa

Egynél tdbb nyelv esetén a Nyelv beallitasa opcio lehetévé teszi a nyelv
kivalasztasat. Ha a pumpa csak egy nyelvvel rendelkezik, a ,Nyelv
beallitdsa” menlpont nem jelenik meg.

1. Az Orvosi beallitaisok meniiben
A navigaljon a Nyelv beéllitasa
PIN médositésa Iehetaségre.

Nyelv beallitasa a. Nyomja meg a KIVALASZT gombot.

VISSZA KIVALASZT

2. Valassza ki a nyelvet.

a. A nyilgombok segitségével valassza
ki a nyelvet.

Magyar b. A kivant nyelv kivalasztasa utan

English nyomja meg a KIVALASZT gombot.

\ 4
MEGSE KIVALASZT

3. Nyomja meg a VISSZA gombot a

A statuszkijelzére valé visszatéréshez.
PIN moédositasa

Nyelv beallitasa

VISSZA KIVALASZT

(awen)

Fecskendécsere ideje
XX:XX 66:pp
Sebesség

Alap X, XX ml/é

KIJELZO KI MENU

Nyelv beallitasa 37
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5. PIN modositasa

Ha modositania kell PIN-kodjat, ezt az Orvosi beéllitasok menuben teheti

meg.
1. Az Orvosi bedllitasok meniiben
A navigaljon a PIN médositasa
Toltédozis beallit. lehet6ségre.
PIN médositasa a. A nyilgombok segitségével
navigaljon a PIN médositasa
Nyelv beallitasa meniipontra.

A 4

. b. A PIN-kéd médositasahoz nyomja
VISSZA KIVALASZT

meg az KIVALASZT gombot.

Megjegyzés: A statuszkijelzére
valo visszatéréshez nyomja meg
a VISSZA gombot.

Megjegyzés: Az Uj PIN-kédot kell
megjegyeznie, ha adott esetben a
terapias beallitasok modositasahoz
. i el kivanja érni az Orvosi beallitasok
PIN moédositasa meniit.

Megjegyzés: A PIN-kéd NEM
tartalmazhatja ugyanazt a 4
szamjegyet (pl. 2222) és NEM
tartalmazhat 4 egymast kovetd
szamjegyet (pl. 2345 vagy 5432)

2. Adja meg az Uj PIN-kédot.

a. Anyilgombok segitségével
valassza ki a szamot.

Uj PIN beallitasa
A

XX XX

A\ 4
MEGSE TOVABB

.. i b. Az egyes szamjegyek
Uj PIN beallitasa kivalasztasahoz hasznélja a
A TOVABB és az ELOZO gombokat.

X x X X c. Akivant PIN-kod megjelenését

kdvetéen nyomja meg a TOVABB
\ 4 gombot a kdvetkez6 képernydre
EL6ZO TOVABB valé tovabblépéshez.
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PIN mdédositasa

3. Az Uj PIN-kéd megerdsitéséhez és
jovahagyasahoz nyomja meg az OK
gombot.

Adja meg ujra
a PIN-t

4. Erésitse meg az uj PIN-kédot.

-

PIN megerositese a. A nyilgombok segitségével valassza

A ki a szamot.

X x X X b. Az egyes szamjegyek
kivalasztasahoz hasznalja a
v TOVABB és az ELOZO gombokat.

ELEZ6 TOVABB c. Miutan megadta ugyanazta
PIN-kodot, nyomja meg a TOVABB
gombot a PIN-kéd mentéséhez

és a kovetkezd képernyére valo
tovabblépéshez.

Uj PIN mentve

5. Nyomja meg a VISSZA gombot a
statuszkijelzére valé visszatéréshez.

A

Toltédozis beallit.
PIN médositasa

Nyelv beallitasa

\ 4
VISSZA KIVALASZT

(amarp
Fecskenddcsere ideje
XX:XX 66:pp
Sebesség

Alap X, XX ml/é

KIJELZO KI MENU
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6. PIN-kod alaphelyzetbe allitasa

(elfelejtett PIN-kéd)

Ha 5 alkalommal hibas PIN-kddot adott meg, vagy ha elfelejtette a
PIN-kédot, és alaphelyzetbe kell allitania azt, az Orvosi beallitdsok menu
zarolva lesz. A PIN-kod alaphelyzetbe allitasahoz fel kell vennie a
kapcsolatot az AbbVie-vel.

1. Allitsa vissza a hozzaférést az
0 Orvosi bedllitasok meniihoz.

. . a. Ha az Orvosi beallitasok men
Orvosi beallitasok zarolva van, a folytatashoz nyomja
zarolva. Tekintse meg az OK gombot.
meg az utasitasokat.

OK

2. Folytassa a feloldokéd igénylésével.

L a. lIrja fel egy papirra a pumpa
Aktivalé kéd: kijelz6jén megjelend 3-jegyi
XXX Aktivalé kodot. Ezt a szamot kell

Lasd az hasznalni a feloldokéd

utasitasokat. igenylésehez.

Megjegyzés: Az OK gomb

megnyomasa utan a 3-jegyl Aktivalo

kod mar nem lesz lathaté a kijelzdn.

MEGSE (0] ¢

b. A feloldokod igényléséhez hivja az
AbbVie-t a +36 1 455 8600
telefonszamon. Magyarazza el,
hogy alaphelyzetbe kell allitania a

irja be: feloldékéd PIN-kddot, és adja meg a pumpan

megjelend 3-jegyl Aktivald kodot.

Cserébe fog kapni egy 4

szamijegy( feloldékédot.

MEGSE
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PIN-kod alaphelyzetbe allitasa (elfelejtett PIN-kod)

irja be: feloldékéd
A

XX XX

A 4
ELOZO TOVABB

Feloldokod
_megerdsitve.
Allitson be PIN-t

(0].¢

PIN beallitasa
A

XX XX

A\ 4
TOVABB

PIN beallitasa
A

XX XX

\ 4
ELOZO TOVABB

3. A nyilgombok segitségével irja

be a 4-jegyii feloldokodot.

a. A nyilgombok segitségével irja be
a 4-jegyl feloldékddot.

b. Az egyes szamjegyek
kivalasztasahoz hasznalja a
TOVABB és az ELOZO gombokat.

c. A 4-jegyl feloldokéd megadasa
utan a folytatashoz nyomja meg a
TOVABB gombot.

. Feloldokéd megerésitve. Allitsa be

az uj PIN-kodot

Megjegyzés: Ha a megfelel§
feloldokédot adta meg, a pumpa
egy Uzenetet jelenit meg, amely
megerdsiti, hogy a helyes
feloldokédot adta meg.

a. A kovetkez6 képernydre vald
tovabblépéshez és az Uj PIN-kod
beallitdsahoz nyomja meg az OK
gombot.

Megjegyzés: Ha helytelen
feloldokodot adott meg, legfeljebb
3 alkalommal probalkozhat, majd
egy masik 3 szamjegyl Aktivalo
kédot general a rendszer.

5. Allitsa be az Gj PIN-kédot.

a. A nyilgombok segitségével
valassza ki a szamot.

b. Az egyes szamjegyek
kivélqsztéséhoz ha§znlfé\lja a
TOVABB és az ELOZO gombokat.

c. A kivant PIN-kéd megjelenését
kévetéen nyomja meg a TOVABB
gombot a kdvetkez6 képernydre
valo tovabblépéshez.

42 PIN-kod alaphelyzetbe allitasa (elfelejtett PIN-kod)



PIN-kod alaphelyzetbe allitasa (elfelejtett PIN-kod)

Megjegyzés: Ha a képernydn az
,Ervénytelen PIN” felirat jelenik

meg, adja meg Ujra a PIN-kodot,

és gy6z8djon meg arrdl, hogy

a 4 szamjegy nem egyezik (pl. 5555),
és hogy a 4 szamjegy nem egymas
utan kovetkezik (pl. 5678).

6. Az Uj PIN-kéd megerésitéséhez és
jovahagyasahoz nyomja meg az OK
gombot.

Adja meg ujra

a PIN-t

7. Adja meg Ujra az uj PIN-kédot.

T e a. A nyilgombok segitségevel

A valassza ki a szamot.
X X X X b. Az egyes szamjegyek
kivalasztasahoz hasznalja a
v TOVABB és az ELOZO gombokat.
EL6Z6 TOVABB c. Miutan megadta ugyanazt

a PIN-kédot, nyomja meg a
TOVABB gombot a PIN-kéd
mentéséhez és a kdvetkezd
képernyére vald

Uj PIN mentve tovabblépéshez.

Pumpa feloldva. . .
8. Nyomja meg az OK gombot, és

maradjon az Orvosi beallitasok
meniben.

a. Gorgessen végig a listaban egy
masik médositando beallitas
kivalasztasahoz. Az Orvosi
beallitasok menibdl valo
kilepéshez nyomja meg a VISSZA

Sebesség beallitasa
gombot.

Extra doézis beallitasa

A\ 4
VISSZA KIVALASZT
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7. Az akkumulator eltavolitasa

E. abra

F. abra

Akkumulator

eltavolitva.
Helyezze vissza.

1. Allitsa le a terapiat.

Megjegyzés: A részleteket lasd
a VYAFUSER™ pumpa

Hasznélati Utmutaté Betegek
részére cimi dokumentumban.

2. Vegye ki az akkumulatort

a. Tavolitsa el az akkumulatorfedelet
a pumparol (lasd: E. abra).

b. Vegye ki az akkumulatort
(l&sd: F. abra).

Megjegyzés: A pumpa kijelzéje néhany
percig folyamatosan vilagit, majd
automatikusan kikapcsol.

Megjegyzés: A pumpa az akkumulator
eltavolitasa utan is megtartja az
Osszes bedllitast.

Az akkumulator eltavolitasa 45
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8. Becsomagolas beteg altali

felhasznalas elott

Abban az esetben, ha a pumpat beprogramozza a beteg altali
hasznalatra, de a beteg otthonaba kell szallitani, a szallitas el6tt kdvesse
az alabbi lépéseket:

1.

Allitsa le a terapiat (A részleteket lasd a VYAFUSER™ pumpa
hasznalati utmutaté betegek részére cimi dokumentumban).

Vegye ki az akkumulatort a pumpabdl.

Megjegyzés: Az akkumulator kivétele utan a pumpa megijelenit egy
Uzenetet az akkumulator eltavolitasardl. A kijelz6 néhany percig
folyamatosan vilagit. A késziléket Ujra becsomagolhatja, amig a
kijelzd vilagit, mert az automatikusan ki fog kapcsolni.

Megjegyzés: A pumpa az akkumulator eltavolitasa utén is megtartja
az 6sszes beallitast.

Helyezze be az akkumulatort a kis akkumulatordobozba, majd
helyezze a tartalék akkumulator tetejére a pumpakészlet
akkumulatortarté rekeszébe.

Helyezze vissza a pumpat a pumpakészlet pumpatarté
rekeszébe.

Helyezze vissza a pumpa programozasa soran eltavolitott
egyéb alkatrészeket, a pumpakészletben 1évé eredeti
rekeszekbe.

e 1 db pumpa
¢ 1 db hordozbeszkoz

e 1 db toltérendszer akkumulatortoltével, AC/haloézati adapterrel
és toltékabellel

e 2 akkumulator
e 4 db hasznalati utmutatd dokumentum:

* 1 db VYAFUSER™ pumpa Hasznalati Utmutaté Betegek
részeére

¢ 1 db AC/halézati adapter Hasznalati utmutaté
(Tapegységek cim( felhasznaldi kézikdnyv)

¢ 1 db akkumulatortolté Hasznalati utmutato
(RRC-SCC1120-PM sorozat)

e 1 db Hasznalati utmutaté a VYAFUSER™
pumpahordozé eszk6zhoz

Becsomagolas beteq altali felhasznalas eldtt 47



Ujracsomagolas beteg altali felnasznalasra

6.

48

Zarja le a doboz fedelét.

A készlet valamennyi belsd fed6lapjat ugy csukja be, hogy amikor a
kils6 fed6lapot bezarja, az laposan helyezkedjen el.

Megjegyzés: NE mellékelje a VYAFUSER™ pumpa hasznalati
utmutato egészségligyi szakemberek részére cimi
dokumentumot.

Becsomagolas beteg éltali felhasznalas elbtt



9. Szubkutan behelyezés

A megfeleld hosszUsagu kanul kivalasztasa és elhelyezése kritikus
fontossagl a PRODUODOPAR® rendeltetésszerii adagolasanak és
alkalmazasanak biztositasa érdekében. Az egészségligyi szakembernek
olyan kanulméretet kell valasztania, amely elég hosszu az infuzié
szubkutan szdvetbe juttatasahoz, de nem hatol be az izomzatba,

ami fajdalmat okozhat és/vagy a kanil meghajlasat és potencialis
elzarodasat eredményezheti.

A kivalasztas érdekében az egészségligyi szakembernek figyelembe
kell vennie a beteg kiilénb6z6 jellemzbit, beleértve a beteg hasi
zsirszbvetvastagsagat, haskorfogatat és testtdmegindexét. A betegeket
meg kell tanitani a kandl és az infuzios szerelék megfeleld felhelyezési
technikaira és kezelésére.

Szubkutan behelyezés 49



50

EZ AZ OLDAL SZANDEKOSAN URES.



10. Tajékoztatd uzenetek

10.1 Tajékoztato uizenetek

A kovetkez6 tablazat (Tajékoztatd Uzenetek) allapotinformaciokat
és utmutatast nyujt az Orvosi beallitdsok menthéz kapcsolodd
feladatokhoz.

Kijelzé ira Hangjelzés Lehetséges megoldas
(ha alkalmazhato)

) A kijelzé6 jelzi, 2 sipolds  Ha egy ismert

hogy helytelen PIN-kodot tévesen

IROCAMIRUIN (N -kodot adott adott meg, prébalja
meg, és meg Ujra, miutan

EM Ll |ehetb6séget ad megnyomta a ,NEM”

a PIN-kod ujboli gombot (jelezve, hogy
beallitasara, ha nem felejtette el). Ha
elfelejtette, vagy biztos abban, hogy
ha Ujra szeretné elfelejtette a
megprobalni a PIN-kodot, valassza
PIN-kod az ,IGEN”
megadasat. lehet6séget, és

gondosan kdvesse a
képernyén megjelend
utasitasokat.
Megjelenik a
képernyén egy 3-jegyl
Aktivalo kod, amelyet
késdbb a feloldd kod
igényléséhez kell
hasznalnia. A
feloldokaod
igényléséhez hivja az
AbbVie-t a +36 1 455
8600 telefonszamon,
és kdzdlje vellk a
3-jegyl Aktivalo kodot.

) Helytelen 2 sipolas  Adja meg ujra a
feloldékddot feloldékddot. Ha 3
Helytelen adtak meg. alkalommal helytelen
feloldékules , .
kédot ad meg, U]
KILEPES UJRA 3'jegyl’.’| Aktivalo kédot

general a rendszer, és
ezt az Uj kodot kell
hasznalnia az Uj
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Kijelz6 ira Hangjelzés Lehetséges megoldas

(ha alkalmazhato)
4-jegy feloldokod

igényléséhez.
o A kijelz6 azt 2 sipolas  Valassza az ,OK”
. mutatja, hogy gombot, és allitson be
EAtiguttall olyan PIN-kodot a kdvetelményeknek
utasitasokat. prébalt meg megfelel6 PIN-kédot.
oK beallitani, amely
nem felel meg a
PIN-kod-
beallitasi
kovetelmények-
nek, amelyek
kozé tartozik,
hogy nem
hasznalhat 4
ismétlédd
szamjegyet (pl.
3333), és nem
hasznalhat 4
egymast kovetd
szamjegyet
(pl. 3456 vagy
6543).
o Az Orvosi 2 sipolas  Miutan a folytatashoz
beallitasok megnyomta az OK
Eciaunnsell Meni zarolva gombuot, irja fel
meg az utasitasokat. JAVE-1oN és a magénak a kovetkez6
el PIN-kod képernydn megjelend
alaphelyzetbe 3-jegyl Aktivald kédot,
allitasa nélkil és a feloldokod
nem érhetd el. igényléséhez hivja az
Ez 5 téves AbbVie-t a +36 1 455
PIN-kéd-beviteli 8600 telefonszamon.

kisérlet utan
kovetkezik be.
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Kijelz6 ira Hangjelzés Korrekcio (ha

alkalmazhatd)

Informacios 2 sipolas A folytatashoz
képernyé a nyomja meg az OK
PIN nem valtozott PIN-kod gombot
maodositasi
mvelet
megszakitasakor.
A PIN-kod 2 sipolas Nyomja meg az
Elt6rs PIN-ek. beallitasakor az Uj UJRA gombot, és
Probalja djra! PIN-kédnak és az kezdje eldlrél az uj
ismételten PIN-kéd
il megadott megadasaval.
PIN-kodnak
egyeznie kell.
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11. Miszaki adatok

11.1 Miszaki jellemzoék

Pumpa méretei

170 x 76 x 33 mm

Pumpa sulya

285 g, akkumulatorral egyuitt

Akkumulator

3,6 V Li-lon

Pumpa kiilsé behatasokkal
szembeni védettsége

P22

Pumpa biztonsagizar-
szintek

Biztonsagos orvosi izemmad

Pumpa megengedett
tajolasa

Nincs szlkség specifikus tajolasra

Folyamatos dézisbevitel
aramlasi sebességei

Programozhaté 0,15 ml/6 és 1,25 ml/6 kdzott, 0,01 ml/éra
lépéskozokkel

Valaszthaté aramlasi
sebességek szama

Max. 3, a konfiguraciétol figgben

Atlagos aramlasi sebesség
Extradozis- és Toltodozis-
bevitel soran

5,5 ml/6ra

Légtelenitési térfogat

0,15 és 0,6 ml kozott

Extra dézis térfogata

Programozhat6 0,1 ml és 0,3 ml kéz6tt, 0,05 ml/6ra
|épéskozokkel

Extra dézisok kozotti
Kizarasi intervallum

1 6ra és 24 6ra kozott programozhato, 15 perces
|épéskozokkel

Toltédozis térfogata

Programozhato 0,1 ml és 3,0 ml k6z6tt, 0,1 ml/éra
lépéskozokkel

Toltédozisok kozotti
Kizarasi intervallum

3 ora és 8 ora kozott programozhato, 1 6ras
|épéskozokkel

Pumpa varhaté hasznos
élettartama

A pumpa varhatéan 3 év hasznos élettartammal
rendelkezik.

Uzemi hémérséklet
eléréséhez sziikséges id6

A rendszert Ugy tervezték, hogy 5 °C és 40 °C kozotti
kozotti hémérsékleten mikodjon. A termék azonban
-20 °C és 60 °C kozott tarolhato.

Ha a rendszert a megengedett legnagyobb vagy
legkisebb hémérsékleten szallitjak vagy taroljak, az tizemi
hémérséklet eléréséhet 30 percre van sziikség 20 °C-os
hémérsékleten.
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Pumpa altal Iétrehozott

maximalis infiiziés nyomas

200 kPa

Az elzarodasi riasztashoz
sziikséges maximalis
idétartam

Megjegyzés: A hBmérsékletben és az infuzids szerelék
hosszaban bekdvetkezd valtozasok befolyasolhatjak az
elzarédas észlelésének id6tartamat.

Az alabbi kérilmények kdzott torténd infuzid esetén az
elzaroédas észlelésének ideje nem haladhatja meg a
5 orat:
* bazalis adagolas 0,15 ml/6ra aramlasi sebességgel
e 60 cm hosszu infuzios szerelék
* az elzarédas az inflzids szerelék beteg feldli
végénél
e 20 +/- 2 °C kérnyezeti hdmérséklet
* 65 +/- 5% relativ paratartalom (RH) a kérnyezetben

Az alabbi kortilmények kozott torténd infuzid esetén az
elzarodas észlelésének ideje nem haladhatja meg a
2 orat:
* bazalis adagolas 0,70 ml/éra aramlasi sebességgel
¢ 60 cm hosszu infuzios szerelék
* az elzarédas az infuzids szerelék beteg feldli
végeénél jut be
e 20 +/- 2 °C kérnyezeti hdmérséklet
* 65 +/- 5% relativ paratartalom (RH) a kdrnyezetben

Nem szandékos bolus
maximalis térfogata
elzarédas utan

A pumpa 0,7 ml/éra pumpalasi sebesség esetén
legfeljebb 0,8 ml nem szandékos bolustérfogattal
rendelkezik az alabbi feltételek mellett:

* 60 cm hosszu infuzios szerelék

* az elzarédas az inflzids szerelék beteg feldli
végénél

e 20 +/- 2 °C kérnyezeti hdmérséklet

A rendszer miikodési
feltételei

A pumpat, az akkumulatortolté rendszert és a
hordozdeszkdzoket Ugy tervezték, hogy az dsszes alapvetd
teljesitménykdvetelményt fenntartsa az 5 °C és 40 °C kozotti
hémérséklet-tartomanyig bezardlag, a 15% és 90% kozotti
paratartalom-tartomanyig bezarélag (nem lecsapddo) és a
70 kPa és 106 kPa kdz6tti légnyomastartomanyig bezardlag.

A pumpakészlet tarolasi
és szallitasi feltételei
(beleértve a pumpat, az
akkumulatortolté
rendszert és a
hordozéeszkozt)

-20 °C és 5 °C kozott, ellenérizetlen paratartalom mellett

5 °C és 40 °C kozotti hémérséklet, legfeljebb 90%
nem lecsapddo relativ paratartalom

40 °C és 60 °C kozotti hémérséklet, legfeljebb 15%
nem lecsapodo relativ paratartalom

Megjegyzés: 53,3 kPa és 106 kPa kozotti
légnyomastartomanyig bezarélag.
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Adagolasi pontossag A fent meghatarozott kérnyezeti és Gizemi
kértlmeények mellett érvényes

 Ervényes a kdvetkezd weboldalon felsorolt infiziés
szerelékekhez: devices.abbvie.com

Folyamatos dozisok:

* +10% a folyamatos dozisu aramlasi sebességek
esetében

Toltédozisok:

* +/- 25% a legfeljebb 1,4 ml-ig terjedd, de azt nem
beleértend6 adagolasi térfogatok esetén

* +/- 10% az 1,4 ml-es vagy annal nagyobb adagolasi
térfogatok esetén

Extra dézisok:

o +/-25%
Maximalis pumpalasi Az elsd légtelenitési eljaras maximalis aramlasi
sebesség légtelenités sebessége 90 ml/ora. A Iégtelenitési térfogat
kézben Iégtelenitési ciklusonként 0,6 ml-re van korlatozva.
Tipikus pumpa lizemid6 Egy uj, teljesen feltoltétt akkumulator varhatéan 36 éran
uj, teljesen feltoltott keresztil mikodteti a pumpat az ,Akkumulator lemerult”
akkumulatorral riasztas megjelenéséig, ha 0,7 ml/éra sebességgel és

20 °C hémérsékleten pumpal.

Egy uj, teljesen feltdltétt akkumulator varhatéan 32 éran
keresztll mikodteti a pumpat az ,,Akkumulator lemertlt”
riasztas megjelenéséig, ha 1,25 ml/6ra sebességgel és
20 °C hémérsékleten pumpal.

A pumpa az aluladagolas kockazata ellen a kovetkezd elsédleges
ovintézkedésekkel rendelkezik:

* Az egészségugyi szakember altal beallitott minden adagolasi
sebesség és mennyiség kotelez6 jovahagyasa.

¢ A felhasznalé altal kivalasztott minden adagolasi sebesség kotelezd
jévahagyasa.

* Elzarédas észlelése

¢ Flggetlen aramkor, amely ellenérzi a szoftver vagy a hardver
meghibasodasat.

A pumpa a tuladagolas kockazata ellen a kovetkezé elsédleges
ovintézkedésekkel rendelkezik:

* A programozhaté maximalis sebességek dsszhangban vannak a
beteg varhato igényeivel.

* Az egészségugyi szakember altal beallitott minden adagolasi
sebesség és mennyiség kotelezd jovahagyasa.

56 Miiszaki adatok



Miszaki jellemzdk

* A felhasznalé altal kivalasztott minden adagolasi sebesség koételezd
jévahagyasa.

e Flggetlen aramkor, amely ellenérzi a szoftver vagy a hardver
meghibasodasat.

Megjegyzés: Maximalis inflzios térfogat egyedi meghibasodas

esetén: Ha a pumpa 6,5 ml/6ranal kisebb adagolasi sebességnél,

tuladagolasi allapotban meghibasodik, a biztonsagi aramkdr nem

észleli a tuladagolast. Ebben az allapotban a fecskendé teljes

térfogatat (legfeljebb 11 ml) a megadott sebességgel adagolna a

rendszer.

A pumpa elzarédasi kiiszobértékének jellemzése:

1. A fecskendében a 200 kPa-t meghalad6é mérték(i nyomas
megakadalyozasa.

2. A fecskenddnyomas ndvekedésének észlelése, ha a vezeték
200 kPa alatti nyomason zarédik el.

Hangnyomasszint:

A magas prioritasu riasztas hangnyomasszint-tartomanya 1 méter
tavolsagban 50 dBA és 67 dBA kdzott mozog. Az alacsony prioritasu
riasztds hangnyomasszint-tartomanya 1 méter tavolsagban 49 dBA és
62 dBA kozott mozog.

Folyamatos dézisbevitel pontossaga:

A folyamatos doézisbevitel pontossaganak vizsgalatat az

IEC 60601-2-24:2012 szabvany alapjan végezték el. A vizsgalatot
desztillalt vizzel, szobahdmérsékleten végezték 9 mm-es tlvel, 60 cm
hosszu Neria Guard infuzios szerelékkel, 0,70 ml/éra programozott
sebességgel: az eredmények alabb lathatok.

Atlagos aramlasi hiba: -0,14%
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Inditasi diagram
Adagolasi sebesség
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Bolusadagolasi pontossag:

A bolusadagolas pontossagi adatait az IEC 60601-2-24:2012 szabvany
alapjan készitették. A vizsgalatot desztillalt vizzel, szobahémérsékleten,
9 mme-es tlivel és 60 cm hosszu Neria Guard influzids szerelékkel
végezték.
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Szamitott

. Szamitott
Bolus dézis | Egymast kovetd Adagolt ealf‘:;g‘s’sa szézalékos
térfogati bolusadagolasok . P eltérés a
célértéke szama térfogat (ml) | beallitott | ) i¢0tt srtektsl
értéktol (%)
(ml) °
0,1 ml Teljes térfogat: 1,1
(Minimalis 25 2,52755 0,02755
bolustérfogat ' ' Max. negativ: 5,65
-bedliitas) Max. pozitiv: 4,25
Teljes térfogat:
3,0ml 2,65
(Maximalis 3 9,23863 0,23863
bolustérfogat .
-beallitas) Max. negativ: 4,23

Max. pozitiv: 6,39
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4. Referencia

12.1 A szimbo6lumok magyarazata

A szabvany, rendelet
Szimbélum | vagy iranymutatas neve | Hivatkozasi szam
és azonositészama

A szimbélum
nevel/jelentése

EN ISO 7010:2020 Altalanos figyelmeztetd
| 7010-W001 .2
A ISO 7010:2019 SO 7010-W00 jelzés
EN ISO 15223-1:2021 .
M 511 Gyarté
1ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-1:2021 513 Gvartas dat
. artas datuma
al ISO 15223-1:2021 y
EN ISO 15223-1:2021 L ,
LOT 5.1.5 Gyartasi tételszam

1ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-1:2021
ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-1:2021
1ISO 15223-1:2021

Katalogusszam

51.7 Sorozatszamok

(¢
N
(o]

.
O
N

EN ISO 15223-1:2021

534 Tartsa szarazon
1ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-1:2021 P s
5.3.7 Hémérsékleti hatarértékek
1ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-1:2021 | L
a 5.3.8 Paratartalom hatarértékei
RS 1ISO 15223-1:2021
@ EN ISO 15223-1:2021 53.9 Légkori nyomas
1ISO 15223-1:2021 o hatarértékei
. Az orvostechnikai eszkdz
A EN ISO 15223-1:2021
f17|||) 5.4.12 6bbszér felhasznalhato
. 1ISO 15223-1:2021

egyetlen betegnél

CE-jeldlés, mely azt jelzi,
hogy az eszk6z megfelel a
vonatkozé 2017/745 EU
rendelet, valamint az

2017/745 EU rendelet V. melléklet . .
C € egyéb vonatkozé
iranyelvek és
szabalyozasok
feltételeinek.
EN ISO 15223-1:2021 5.7.7 Orvostechnikai eszkéz
1ISO 15223-1:2021 o
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A szimbdlumok magyarazata

1.ASTM F2503-20

2.Magneses rezonancias

(MR) kérnyezetben
|évé orvostechnikai
eszk6zok
biztonsagossaganak
tesztelése és
cimkézése,
FDA-Utmutaté 2021.
majus 20.

1.9. dbra
2.Vl

MR-veszélyes

Az orvostechnikai eszk6z
magneses rezonancia
szempontjabdl nem
biztonsagos, és tavol kell
tartani a magneses
rezonanciaval mikodé
kérnyezetekt6l, példaul
MRI-vizsgalohelyiségektdl.

EN 50419:2006

4.2. pont

Az elektromos és

elektronikus berendezések

hulladékairél (WEEE)
sz06l6 EU iranyelv

A termék nem kertilhet a
nem szelektiven gydijtott
hulladékba, a termék
Ujrahasznositas és
Ujrafeldolgozas céljabol az
erre szolgald
gyUjtélétesitményekbe
kildendd.

>

Az EU 1994. december
20-i 94/62/EK
iranyelve a
csomagolasrol és a
csomagolasi
hulladékrdl, valamint
az Europai Bizottsag
97/129/EK hatarozata

A20a
hullampapir
(PAP-papir)

szamara van
fenntartva

Ujrahasznositas

UN 3481

Az |IATA veszélyes
arukra vonatkozé
el6irasai

7.1.C. abra

Veszélyes aruk

EN ISO 7010:2020
ISO 7010:2019

ISO 7010-M002

Lasd a felhasznaloi
kézikdnyvet/termékismer-
tet6t

> &

IEC 60417:2002 DB

IEC 60417-5333

BF tipusu, beteggel
érintkez6 alkatrész
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A szabvany, rendelet

és azonositészama

Szimb6lum | vagy iranymutatas neve | L.\ otkozasi szam

A szimbélum
neveljelentése

IP22 IEC 60529:2001

4.1 és 4.2 pont

12,5 mm-es és nagyobb
atmeéréjl idegen targyak
ellen védett

Védelem a fliggblegesen
hullé vizcseppekkel
szemben a
KESZULEKHAZ 15°-0s
délése mellett

Rx only 21CFR801.109

(b) (1)

Ez a szimboélum arra utal,
hogy az Egyesiilt Allamok
szovetségi térvényei
korlatozzak ennek az
adagolérendszernek
a hasznalatat vagy
értékesitését, kivéve, ha
azt orvos rendelte el.

EN ISO 15223-1:2021
ISO 15223-1:2021

Felhasznalhatosagi id6
(lejarati datum)*

[:Ii] EN ISO 15223-1:2021
SO 15223-1:2021

devices.abbvie.com

54.3

Olvassa el a Hasznalati
Utmutatét vagy az
elektronikus Hasznalati
Utmutatot

*Ez a szimbolum nem jelenik meg a pumpa, illetve a hordozdeszkdzok cimkeéin, és nem

vonatkozik azokra.
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Hivatkozasok

1ISO 15223-1:2016 Orvostechnikai eszk6z6k — Orvostechnikai eszkdzok cimkéivel,
cimkézésével és a kozlendd informaciokkal egydtt alkalmazando6 szimbolumok — 1. rész:
Altalanos el6irasok

1ISO 7010:2019 Grafikus szimbdlumok — Biztonsagi szinek és biztonsagi jelzések —
Bejegyzett biztonsagi jelzések

IEC 60529:2001 Villamos gyartmanyok burkolatai altal nyujtott védettségi fokozatok
(IP-kod)

IEC 60417:2002 DB, A berendezéseken hasznalando grafikus szimbolumok

Magneses rezonancias (MR) kdrnyezetben |év6 orvostechnikai eszk6zok
biztonsagossaganak tesztelése és cimkézése, FDA-Utmutaté 2021. majus 20.

21 CFR 801.109 Szovetségi torvények, 21. szakasz, 8. kotet, 801.109. bekezdés,
Vénykoteles eszk6zok

ASTM F2503-20, Orvostechnikai eszkdzok és mas készllékek magneses rezonancias
kornyezetben érvényes biztonsagossagara vonatkozo jeldlések standard gyakorlata
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A pumpakészlet cimkéi

12.2 A pumpakészlet cimkéi

A szabvany, rendelet

Nem alkalmazhaté

alkalmazhato

Szimbolum vagy iranymutatas Hivatkozasi A szimbdélum
neve és szam neveljelentése
azonositészama
Nem

Felhasznaldi kézikdnyv

=

Nem alkalmazhat6

Nem
alkalmazhatod

Toltérendszer
(halozati/AC adapter és
toltéallomas)

b 4

=

Nem alkalmazhaté

Nem
alkalmazhatod

Toltérendszer

Megjegyzés: A kinyitashoz
huzza felfelé és balra

()

Nem alkalmazhaté

Nem
alkalmazhatd

Akkumulator

Nem

Nem alkalmazhaté

Nem
alkalmazhatod

Nem alkalmazhat6 alkalmazhaté Pumpa
Nem alkalmazhat6 Nem . Hordozoéeszkoz
alkalmazhato
" Hordozoéeszkoz

Megjegyzés: A kinyitashoz
hlzza felfelé és jobbra

Kérdés vagy probléma esetén hivja az AbbVie-t a
+36 1 455 8600 telefonszamon.

Megjegyzés: Barmilyen sulyos, az eszkozt érintd
eseményt jelenteni kell az eszk6z gyartéja és az illetékes
hatésag felé.
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