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Navod na pouzitie: Pomdcka na nosenie je uvedeny aj v Navode na
pouzitie pre pacienta: Pumpa VYAFUSER™.,

Navod na pouzitie pre pacienta je uréeny na pouzitie pre pacientov
s pokrocilou Parkinsonovou chorobou, pre ich opatrovatelov a
zdravotnickych pracovnikov.

Navod na pouZitie pre pacienta obsahuje pokyny na pouZzivanie pumpy
a prisluSenstva na podavanie lieku. Konkrétne Navody na pouZzitie
jednotlivych komponentov (t.j. nasledovné Navody na pouzitie: Priprava
roztoku, Pomdcka na nosenie, Adaptér na injekénu liekovku, Sietovy
adaptér, Nabijaci zdroj a Infuzna suprava) st uvedené v Navode na
pouzitie pre pacienta.

Navod na pouzitie pre lekara je ureny len pre lekarov na
naprogramovanie pumpy. Navod na pouzitie pre lekara obsahuje pokyny
na naprogramovanie pumpy pre konkrétneho pacienta a prislusné
technické Specifikacie.

Navod na pouzitie pre pacienta a Navod na pouzitie pre lekara spolo¢ne
tvoria kompletnu sadu Navodu na pouzitie systému na podavanie lieku.
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1. Casti Pomécky na nosenie

1.1 Uréeny ucel pouzitia

Systém na podavanie lieku na Parkinsonovu chorobu od spolo¢nosti
AbbVie je automatizovany systém uréeny na podavanie infuzie lieku
obsahujuceho foslevodopu a foskarbidopu od spolo¢nosti AbbVie na
lieCbu pokrocilej Parkinsonovej choroby.

Pumpa VYAFUSER™ je ambulantna infizna pumpa uréena na
subkutanne podavanie lieku obsahujuceho foslevodopu a foskarbidopu
od spolo¢nosti AbbVie. Pumpa VYAFUSER™ a Pomédcka na nosenie su
sucastou systému na podavanie lieku na Parkinsonovu chorobu od
spolognosti AbbVie. Pomécka na nosenie ulah&uje ambulantné
pouzivanie pumpy.

1.2 Uréeny pouzivatel

Pumpa VYAFUSER™ a Pomdcka na nosenie su uréené na pouzivanie
dospelymi pacientmi s pokrocilou Parkinsonovou chorobou,
ich opatrovatelmi a zdravotnickymi pracovnikmi.

1.3 Indikacia pouzitia

Pomd&cka na nosenie je ur¢ena na pouzivanie dospelymi pacientmi
s pokrocilou Parkinsonovou chorobou, ktori su lie€eni pomocou
pumpy VYAFUSER™.

1.4 Kontraindikacie

Ziadne.
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Uvod

1.5 Uvod

Pomécka na nosenie je uréena na nosenie pumpy VYAFUSER™ na tele
pacienta. Vdaka dvom pasom a jednému popruhu si mbézete vybrat
spbsob, aky vam najviac vyhovuje.

Pomdcka na nosenie nie je navrhnuta tak, aby udrzala pumpu v suchu.
Nechrani pumpu pred kvapkami vody v sprche alebo dazdi ani pred
rozliatim inej tekutiny.

Sucastou balenia su dva pasy. Vdaka tomu si mozete vybrat ten, ktory
vam najviac vyhovuje, a spojit ich dohromady, ¢im ziskate dalSiu dlzku.
Pas (pasy) umoznuju nosit Pomécku na nosenie okolo pasa a
nasmerovat pumpu horizontalne alebo vertikalne.

Popruh vam umozni nosit ju na krku.

Oba, popruh aj pas, sa mozu pouzit na pevnejSie uchytenie.

Pomocka na nosenie obsahuje (pozri obrazok A):
* Puzdro na nosenie (v tomto navode nazyvané ,Puzdro®)
» Odnimatelnu chlopriu
- Pouziva sa na zakrytie tlacidiel pumpy.
- MbzZe sa uplne odstranit.
» 2 pasy (SirSie ako popruh a so sponou)
- Pouzivaju sa na upevnenie puzdra okolo pasa.
- 2 pasy je mozné spojit a vytvorit' tak dlhsi pas.

- Pasy su oznacené pismenom "S" pre kratky variant a "L" pre dlhy
variant.

* Popruh (tensi popruh s karabinkami a podlozkou na krk)
- Pouziva sa na upevnenie puzdra na krku alebo cez telo.
- Pri dodani zabalené v puzdre.

i O

Odnimatelnd Popruh Pas (2)
chlopria

Puzdro

obrazok A
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2. Ako nosit’ pumpu

Noste Pomocku na nosenie tak, aby ste sa citili pohodine a aby ste
mali jednoduchy pristup k pumpe.
Upozorr}gnie: Aby ste minimalizovali riziko uskrtenia,
NEPOUZIVAJTE Pomdcku na nosenie tak, aby sa vam popruh
alebo pasy mohli omotat’ okolo krku.

Poznamka: Ked je injek&na striekacka v pumpe a sonda infuznej
supravy pripojena k telu, ziadna ¢ast injekénej striekacky nesmie
byt vysSie ako 20 cm (7 3/4 palca) nad miestom podania infuzie
alebo niZ3ie ako 55 cm (21 1/2 palca) pod miestom podania
infuzie. Umiestnenie vySSie alebo nizSie, ako je uvedené, by mohlo
ovplyvnit presnost’ podania.

Poznamka: NEPOUZIVAJTE Pomécku na nosenie, ak je
poskodena.

Poznamka: Pri nasadzovani Pomécky na nosenie NEDOVOLTE,
aby pumpa spadla.

Poznamka: PomOcku na nosenie recyklujte/likvidujte v sulade

S miestnymi predpismi.

Poznamka: Akékolvek zavazné udalosti, ktoré sa vyskytnu
v sUvislosti s touto pomodckou, je potrebné nahlasit jej vyrobcovi
a prislusnému organu.

Ak chcete nosit’ pumpu okolo pasa
(pozri obrazok B), prejdite na ¢ast
Priprava puzdra na nosenie okolo pasa

\

obrazok B
Ak chcete nosit’ pumpu cez telo
(pozri obrazok C), prejdite na Cast
Priprava puzdra na nosenie cez telo.
obrazok C

Ako nosit pumpu 3



Ako nosit pumpu

\

obrazok D

A

obrazok E

4 Ako nosit pumpu

Ak chcete nosit’ pumpu na krku
(pozri obrazok D), prejdite na Cast
Priprava puzdra na nosenie na krku.

Volitelné: Ak chcete nosit’ pumpu krizom
cez telo (pozri obrazok E), prejdite na
Cast Priprava puzdra na nosenie kriZzom
cez telo.



Priprava puzdra na nosenie okolo pasa

2.1 Priprava puzdra na nosenie okolo pasa

1. Skontrolujte oba pasy a vyberte si jeden alebo oba,
v zavislosti od preferovanej velkosti pasu.

Poznamka: 2 pasy umozriuju pouzit’ ktorykolvek z nich alebo ich
mbzete spojit dohromady, aby ste zvysili ich dlzku.

Poznamka: Pri noseni puzdra okolo pasa sa odporuca, aby ste si
pri sedeni a pred zloZzenim pumpy priputali opasok okolo pasa.
Ochranite tak pumpu pred nahodnym padom.

Poznamka: Pri nasadzovani Pomodcky na nosenie davajte pozor,
aby vam pumpa NESPADLA.

N

obrazok F

obrazok G

2. Prevlecte pas cez putko na

zadnej casti puzdra.

Poznamka: Ked je injekEna
striekaCka v pumpe a sonda
inflUznej supravy je pripojena k telu,
Ziadna Cast injekCnej striekacky
nesmie byt vySie ako 20 cm

(7 3/4 palca) nad miestom podania
infazie alebo nizSie ako 55 cm

(21 1/2 palca) pod miestom
podania infuzie. Umiestnenie
vySSie alebo nizsie, ako je
uvedené, by mohlo ovplyvnit
presnost’ podania.

» Horizontalna orientacia: Ak
chcete pumpu nosit
v horizontalnej orientacii,
prevleCte pas cez putko na zadnej
Casti puzdra, ako je znazornené
na obrazku F.

+ Vertikalna orientacia: Ak chcete pumpu
nosit vo vertikalnej orientacii, prevlecte
pas cez putko na zadnej Casti puzdra,
ako je znazornené na obrazku G.

* Poznamka: Ked pumpu nosite okolo
pasa vertikalne a obrazovka je blizSie
k zemi, pri Citani ju naklofite, aby bola
obrazovka spravne otoCena na cCitanie.

Ako nosit pumpu 5



Priprava puzdra na nosenie okolo pasa

3. Nasad'te si pas
Pohlad z hora

—) -~ a. Upevnite pas pomocou spony

|

(pozri obrazok H).

2

| Pohlad z boku |

= =
obrazok H
b. Uvolnite alebo dotiahnite pas
tak, aby bezpe&ne obopinal
boky.
c. Drziac sponu v jednej ruke a pas
v druhej ruke, posurite pas na
pozadovanu diZzku
N (pozri obrazok ).
obrazok |

4. Odstrante alebo vlozte (volitelnt)
odnimatel'ni chlopniu (pozri obrazok J).

Poznamka: Chlopna sa da Ciastocne
odpojit, aby sa umoznil pristup
k tlaCidlam pumpy, alebo sa da
natrvalo odstranit.
Pri iastonom odpojeni ostane
pripevnena k puzdru.
a. Otvorte puzdro pomocou zipsu.
Poznamka: Na otvorenie puzdra
mozno pouzit jeden alebo oba zipsy.
b. Pripevnite alebo odstrante
obrazok J odnimatelnu chlopriu.
Poznamka: Mozno budete musiet
skusit’ chlopfiu polohovat, aby ste ju
umiestnili tak, aby zakryvala tlacidla
a zarovef nezakryvala obrazovku.

[e=)
(o)
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Priprava puzdra na nosenie okolo pasa

5. Vlozte pumpu.

a. Vlozte pumpu do Pombcky na
nosenie tak, aby tlacidla
a obrazovka smerovali von
a aby bol otvor injek&ne;j
striekaCky zarovnany
s injekénou striekatkou pumpy
(pozri obrazok K).

6. Puzdro zatvorte pomocou zipsu,
aby ste zabezpecili pumpu.

obrazok K

7. Naklorite pumpu a skontrolujte,
Ci viete precitat’ obrazovku
(pozri obrazok L).

obrazok L

Ako nosit pumpu 7



Priprava puzdra na nosenie cez telo

2.2 Priprava puzdra na nosenie cez telo

1. Pripevnite popruh k puzdru.

a. Jeden koniec popruhu pripevnite
k jednému kruzku na puzdre
a druhy koniec k susednému
kruzku tak, aby bolo puzdro
spravne otocené
(pozri obrazok M).

T\

Poznamka: Krazok drzte medzi
prstami v jednej ruke, aby ste ho pri
nasadzovani karabinky stabilizovali.

Poznamka: Pri nasadzovani Pomdcky
obrazok M na nosenie davajte pozor, aby vam
pumpa NESPADLA.

2. Popruh si cez hlavu nasad’te tak,
aby bol prehodeny cez jedno
rameno (pozri obrazok N).

a. Popruh nastavte uvolnenim
alebo dotiahnutim tak, aby bola
pumpa pri tele.

Poznamka: Ked je injekéna
/\ striekacka v pumpe a sonda infuznej
supravy je pripojena k telu, Ziadna
Cast injek¢nej striekaCky nesmie byt
vysSie ako 20 cm (7 3/4 palca) nad
miestom podania inflzie alebo nizSie
ako 55 cm (21 1/2 palca) pod
miestom podania infuzie.
Umiestnenie vySSie alebo niZ3ie, ako
je uvedené, by mohlo ovplyvnit
presnost’ podania.

obrazok N

b. Volitelné: Pas pripojte tak, Ze
ho pretiahnete cez zadnu Cast
puzdra. Upravte dizku tak, aby
pevne sedel, a pripevnite
sponu pasu, aby sa pohodine

nosil (pozrite si obrazok O)

/\ (pozrite si Cast’ Priprava

obrazok O puzdra na nosenie cez telo).

8 Ako nosit pumpu



Priprava puzdra na nosenie cez telo

3. Odstrante alebo viozte
(volitelnu) odnimatelnu
chlopnu (pozri obrazok P).

Poznamka: Chlopna sa da Ciasto¢ne
odpajit, aby sa umoznil pristup

k tlagidlam pumpy, alebo sa da
natrvalo odstranit. Pri Ciasto€nom
odpojeni ostane pripevnena k puzdru.

a. Otvorte puzdro pomocou zipsu

Poznamka: Pre vase pohodlie mbzete
obréazok P pouzit jeden alebo oba zipsy.

b. Pripevnite alebo odstrarite
odnimatelnu chlopriu.

Poznéamka: Mozno budete musiet
skusit’ chlopriu polohovat, aby ste ju
umiestnili tak, aby zakryvala tlacidla
a zaroven nezakryvala obrazovku.

4. Vlozte pumpu.

a. Vlozte pumpu do Pomocky na
nosenie tak, aby tlacidla
a obrazovka smerovali von a aby
bol otvor na injekénu striekacku
zarovnany s injek&nou striekackou
pumpy (pozri obrazok Q).

5. Puzdro zatvorte pomocou zipsu,
aby ste zabezpecili pumpu.

obrazok Q

6. Naklonte pumpu a skontrolujte,
Ci viete precitat’ obrazovku
(pozri obrazok R).

obrazok R
Ako nosit pumpu 9



Priprava puzdra na nosenie na krku

2.3 Priprava puzdra na nosenie na krku

Y

obrazok S
obrazok T
obrazok U

10 Ako nosit pumpu

1. Pripevnite popruh k puzdru.

a. Jeden koniec popruhu pripevnite
k jednému kruzku na puzdre
a druhy koniec k susednému
kruzku tak, aby bolo puzdro
spravne otocené
(pozri obrazok S).

Poznamka: Drzte krdzok medzi prstami
v jednej ruke, aby ste ho pri
nasadzovani karabinky stabilizovali.

Poznamka: Pri nasadzovani Pomdcky
na nosenie davajte pozor, aby vam
pumpa NESPADLA.

2. Nasad'te si popruh cez hlavu
(pozri obrazok T).

a. Dotiahnite alebo povolte popruh
tak, aby bola pumpa v pohodinej
vyske a blizko tela v pohodinegj
polohe.

Poznamka: Ked je injek€na
striekatka v pumpe a sonda infuznej
supravy je pripojena k telu, Ziadna
Cast injekénej striekacky nesmie byt
vysSie ako 20 cm (7 3/4 palca) nad
miestom podania inflzie alebo
nizSie ako 55 cm (21 1/2 palca) pod
miestom podania infuzie.
Umiestnenie vysSie alebo niZ3ie,
ako je uvedené, by mohlo ovplyvnit
presnost’ podania.

b. Volitelné: Pas pripojte tak, ze
ho pretiahnete cez zadnu Cast’
puzdra, upravte dizku tak, aby
pevne sedel, a pripevnite
sponu pasa, aby sa pohodine
nosilo (pozrite si obrazok U)
(pozrite si Cast Priprava
puzdra na nosenie cez telo).



obrazok V

obrazok W

obrazok X

Priprava puzdra na nosenie na krku

3. Odstrante alebo vlozte

(volitel'né) odnimatelnu
chlopnu (pozri obrazok V).

Poznamka: Chlopna sa da Ciastocne
odpojit, aby sa umoznil pristup

k tla¢idlam pumpy, alebo sa da
natrvalo odstranit. Pri ¢iastoCnom
odpojeni ostane pripevnena k puzdru.

a. Otvorte puzdro pomocou zipsu

Poznamka: Pre vaSe pohodlie mbézete
pouzit jeden alebo oba zipsy.

b. Pripevnite alebo odpojte
odnimatelnu chlopriu.

Poznamka: Mozno budete musiet
skusit’ chlopfiu polohovat, aby ste ju
umiestnili tak, aby zakryvala tlacidla
a zaroven nezakryvala obrazovku.

4. Vlozte pumpu.

a. Vlozte pumpu do Pombcky na
nosenie tak, aby tlacidla a
obrazovka smerovali von a aby bol
otvor na injekénu striekacku
zarovnany s injek&nou striekackou
pumpy (pozri obrazok W).

. Puzdro zatvorte pomocou zipsu,

aby ste zabezpecili pumpu.

. Naklonte pumpu a skontrolujte,

Ci viete precitat’ obrazovku
(pozri obrazok X).

Ako nosit pumpu 11
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3. Zlozenie Pomécky na nosenie

1. Vyberte pumpu z puzdra.
a. Otvorte puzdro pomocou zipsu.

Poznamka: Pri rozopinani puzdra budte opatrni, aby pumpa
nevypadla. Odporu¢ame puzdro otvarat nad stolom.

b. Vyberte pumpu z puzdra.
¢. Pumpu polozte na rovny povrch.

2. Zlozte si Pombcku na nosenie.
a. Zlozte si pomdcku z boku, ramena alebo krku.

Poznamka Pri zloZzeni Pomécky na nosenie budte obzvlast opatrni,
aby pumpa nespadla a netahala za sondu infaznej supravy.

ZloZenie Pomécky na nosenie 13
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4. Cistenie Pomocky na nosenie

Pomécku na nosenie Cistite podla potreby.

Pomécku na nosenie mézete utriet’ vihkou handri¢kou, ked je pumpa vo
vnutri, ale ak ho potrebujete dékladne vycistit, mali by ste pumpu
najskor vybrat.

NELEJTE vodu ani Cistiace prostriedky priamo na Pom&cku na nosenie
alebo do pumpy. Chrante Pomodcku na nosenie a pumpu pred telucou
vodou a rozliatymi kvapalinami.

1. Vycistite Pomocku na nosenie.

a. Makku handri¢ku zlahka
navlhg¢ite Cistou vodou
a jemnym Cistiacim
prostriedkom.

b. Jemne utrite povrch, ktory si

vyzaduje Cistenie
(pozri obrazok Y).

Poznamka: Pred vlozenim pumpy

nechajte Pomécku na nosenie

uplne vyschnut.

obrazok Y

Poznamka: Pombcku na nosenie NEPERTE v pracke.
Poznémka: Pomocku na nosenie NESUSTE v susicke.

Poznamka: Pomécku na nosenie NECISTITE agresivnymi
chemikaliami (aceton, rozpustadla, abrazivne Cistiace prostriedky
atd.) ani abrazivnymi materialmi (tvrdé kefy), pretoze by mohlo dojst
k jeho poSkodeniu.

Poznamka: Ak Pombdcku na nosenie nechate dlhSiu dobu na
priamom slneénom svetle, pravdepodobne vybledne.

Poznamka: Pombcka na nosenie sa nema skladovat’ pri teplote nad
60 °C (140 °F).

Cistenie Pomécky na nosenie 15
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5. Vysvetlenie symbolov

Nazov a oznacenie

Symbol | ¢gisla nariadenia alebo Refeil:enéné Nazov/vyznam
normy Cislo symbolu
M EN ISO 15223-1:2021 ]
511 Vyrobca
ISO 15223-1:2021
ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-1:2021 .
LOT 515 Cislo Sarze
ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-1:2021 516 Kataldgove
ISO 15223-1:2021 o Cislo
EN ISO 15223-1:2021 .
5.1.10 Cislo modelu
ISO 15223-1:2021
Jf EN ISO 15223-1:2021 537 Teplotny limit
ISO 15223-1:2021 o
EN ISO 15223-1:2021 o .
5.3.8 Limit vihkosti
= ISO 15223-1:2021
) Opakované
/17||1) EN ISO 15223-1:2021 5412 pouzitie
. ISO 15223-1:2021 u jedného
pacienta
EN ISO 15223-1:2021 ]
5.7.7 Zdravotnicka
Smernica EU .
94/62/ES z 20. 04 je ]
N decembra vyhradeny Recvklacia
&d 1994 o obaloch a pre Y
P odpadoch z obalova | Polyetyléns
rozhodnutie Komisie EU nizkou
97/129/ES hustotou

Vysvetlenie symbolov 17



Vysvetlenie symbolov

Nazov a oznacenie
Symbol éisla nariadenia alebo
normy

Referenc¢
né Cislo

Nazov/vyznam
symbolu

EN ISO 7010:2020
SO 7010: 2019

ISO 7010-
MO002

Pozrite navod na
pouzitie/brozaru

Nariadenie (EU)

C € 2017/745

Priloha V

Znacka CE
znamena, ze tato
pomodcka je
v sulade
s prisluSnymi
poziadavkami
stanovenymi
v (EU) 2017/745
a dalSimi
platnymi
smernicami
a nariadeniami.

Nnc
DA

Nariadenie
0 zdravotnickych
pomdckach 2022 (UK
MDR) v platnom zneni

Cast Il 10

Znatka UK
Conformity
Assessed
(UKCA) je znacka
zhody, ktora
znamena, ze tato
pomécka je
v sulade s
platnymi
poziadavkami
stanovenymi
v nariadeniach
o zdravotnickych
poméckach
z roku 2022
v platnom zneni
pre pomdcky
predavané vo
Velkej Britanii.

EE] EN ISO 15223-1:2021
ISO 15223-1:2021

devices.abbvie.com

543

Precitajte si
navod na pouzitie
alebo elektronicky
navod na pouZzitie

18 Vysvetlenie symbolov




Vysvetlenie symbolov

Nazov a oznacenie €isla| Referenéné Nazov/vyznam

Symbol | nariadenia alebo normy ¢islo symbolu

’ ) ) Logo Triman

@t. Zakon €. 2020-105 o boji obsahuje dolezité

proti odpadom pre Priloha 17 informécie

obehové hospodarstvo o triedeni pre
(AGEC) koncovych

pouzivatelov.

Plati len pre

Francuzsko.

Zariadenie a obal
je mozné
recyklovat;
likvidujte ich
oddelene pre
lepSie nakladanie
s odpadom. Logo
Triman plati len
pre Francuzsko.

Referencie

EN ISO 15223-1:2021 Zdravotnicke pomécky — Znacky pouzivané na
Stitkoch zdravotrvu'ckych pomdcok, oznaCovanie a poskytovanie
informaciami — Cast 1: VSeobecné poziadavky

ISO 15223-1:2021 Znacky pouzivané na Stitkoch zdravotnickych
pomobcok, oznacovanie a poskytovanie informaciami — Cast 1:
VVSeobecné poziadavky

EN ISO 7010:2020 Grafické symboly — Bezpe&nostné farby a
bezpeénostné znacky — Registrované bezpefnostné znacky

ISO 7010: 2019 alebo Grafické symboly — Bezpecénostné farby a
bezpe€nostné znacky — Registrované bezpeclnostné znacky

Vysvetlenie symbolov 19
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