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Navod na pouzitie Duodopa SC® systému na podavanie lieku sa sklada
z Navodu na pouzitie pre lekara a Navodu na pouzitie pre pacienta.
Navod na pouzitie pre pacienta a Navod na pouZitie pre lekara spolo¢ne
tvoria kompletny Navod na pouzitie Duodopa SC® systému na podavanie
lieku. Navod na pouzitie pre pacienta je ur€eny pre pacientov

s pokrocilou Parkinsonovou chorobou, pre ich opatrovatelov a lekarov.
Navod na pouzitie pre pacienta obsahuje pokyny na pouzivanie pumpy

a prislusenstva na podanie lieku.

Konkrétne navody na pouzitie jednotlivych sucasti (t.j. nasledovné
navody na pouzitie: Priprava roztoku, Pomécka na nosenie, Adaptér na
injekénu liekovku, Sietovy adaptér, Nabijacka batérie a Infuzna
sUprava) su uvedené v Navode na pouzitie pre pacienta.

Tieto navody pouzivajte s akymikolvek dalSimi pokynmi, ktoré vam
méze poskytnut vas lekar. Postupuijte iba podla krokov, o ktorych vas
poucil vas lekar. Predtym, ako za&nete pouzivat liek Duodopa SC®

a pri kazdom naplneni novej injek&nej striekacky si precitajte Navod na
pouzitie na pripravu roztoku. Navod na pouzitie pre lekara je uréeny len
pre lekarov na naprogramovanie pumpy.

V pripade otazok alebo problémov sa obratte na svojho lekara alebo
kontaktujte spolo¢nost’ AbbVie s.r.0. na Cisle +421 250 500 777.
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Slovnik
SLOVNIK

Podanie kontinualnej Podavanie lieku Duodopa SC® pocas drfia

infazie a noci. Vzdy je dostupna zakladna rychlost.
Ak to povoli vas lekar, podavanie moze
prebiehat’ aj pri nizkej a/alebo vysoke;j
rychlosti.

Extra davka Mala jednorazova davka podavana pocas
kratkeho ¢asového obdobia (bolus), aby sa
rychlo dosiahol pozadovany lieCebny stav.
Extra davka je dostupna len vtedy, ak ju
nastavi vas lekar.

Nasycovacia davka Velka jednorazova davka podavana v kratkom
¢asovom obdobi (bolus), ktora sa méze podat
na zaciatku lieCby a/alebo ak pumpa dlhsi ¢as
nepodavala liek Duodopa SC® (minimalne
3 hodiny).

Cas uzamknutia Cas, pocas ktorého nie je mozné podat Extra
davku ani Nasycovaciu davku. Tieto ¢asy
nastavuje lekar.

Cas uzamknutia: Ak lekar povoli Extra davku, ¢as uzamknutia

Extra davka predstavuje interval od ukongenia podania
poslednej Extra davky alebo Nasycovace;j
davky az do dalSej Extra davky, ktora bude
dostupna.

Cas uzamknutia: Ak lekar povolil Nasycovaciu davku, ¢as

Nasycovacia davka uzamknutia predstavuje €as, po€as ktorého
pumpa nepodava liek Duodopa SC®, kym
nebude dostupna Nasycovacia davka
(minimalne 3 hodiny). PocCas tohto ¢asu
nebude na obrazovke pumpy viditelna
moznost Nasycovacia davka.

Roztok Roztok v sklenenej injekénej liekovke, ktoru
predpisuje lekar.




1.1 Uréeny ucel pouzitia

Duodopa SC® systém na podavanie lieku je automatizovany systém
uréeny na podanie infuzie lieku Duodopa SC® na lieCbu pokrocilej
Parkinsonovej choroby.

Pumpa VYAFUSER™ je ambulantna infuzna pumpa urena na
subkutanne (podkozné) podanie lieku Duodopa SC®.

1.2 Uréeny pouzivatel

Duodopa SC® systém na podavanie lieku je uréeny na pouzivanie
dospelymi pacientmi s pokroc€ilou Parkinsonovou chorobou, ich
opatrovatelmi a lekarmi.

Pumpa VYAFUSER™ je ur€ena na pouzivanie dospelymi pacientmi
s pokrocilou Parkinsonovou chorobou, ich opatrovatelmi a lekarmi.

1.3 Indikacia pouzitia

Duodopa SC¢® je kombinacia foslevodopy a foskarbidopy indikovana na
lie¢bu motorickych fluktuacii (vykyvov) u pacientov s pokrocilou
Parkinsonovou chorobou.

Pumpa VYAFUSER™ je ambulantna infuzna pumpa uréena na lieCbu
motorickych fluktuacii (vykyvov) u pacientov s pokrocilou Parkinsonovou
chorobou.

Pumpu VYAFUSER™ mozno pouzivat v klinickom aj neklinickom
prostredi vratane domaceho prostredia, mimo domova a pocas
cestovania (vratane leteckej dopravy).

1.4 Kontraindikacie, varovania a upozornenia

Kontraindikacie, varovania a upozornenia vas upozorfnuju na mozné
nebezpecenstva.

KONTRAINDIKACIA je stav, pri ktorom sa pomécka nemé pouzivat,
pretoze riziko jej pouzitia jednoznacne prevazuje nad moznym prinosom.

VAROVANIA upozorfiuju na mozné nebezpecenstva, ktoré mézu viest
k vaznemu zraneniu alebo usmrteniu. VSetky varovania su oznaCené

symbolom [A] nalavo od daného varovania.
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Kontraindikacie, varovania a upozornenia

UPOZORNENIA upozorfiuju na mozné nebezpec€enstva, ktoré mézu
viest k miernemu zraneniu alebo poSkodeniu pomécky.

Ocakava sa, Ze si ich precitate a porozumiete im pred pouzitim tohto
systému na podavanie lieku.

Kontraindikacia

A Systém na podavanie lieku sa ma pouzivat iba s liekom
Duodopa SC®, ktory vam predpisuje vas lekar.

Varovania
VsSeobecné informacie

A Pumpu VYAFUSER™ pouzivajte iba tak, ako je uvedené v tomto
navode na pouzitie a tak, ako vas zaskolil vas lekar.

A NEZASAHUJTE do systému na podavanie lieku, vratane Upravy
davkovania a/alebo rieSenia akychkolvek vystrah alebo informacénych
hlaseni, pri obsluhe motorovych vozidiel alebo strojov ani pri inych
¢innostiach, pri ktorych je potrebné vyhnuat sa rozptyleniu.

A Batériu a v3etky ostatné malé sucasti systému na podavanie lieku

uchovavajte mimo dosahu deti. Mala sucast méze predstavovat
nebezpecenstvo udusenia pre deti.

A\ NEPOKUSAJTE sa upravit Ziadnu sucast systému na podavanie
lieku, pretoze by ste mohli systém poskodit, ubliZit' si alebo spdsobit,
Ze va$a lieCba bude menej ucinna.

A\ NERIEDTE roztok lieku Duodopa SC® ani nenaplfiajte injek&nu
striekaCku inym roztokom, nez aky vam predpisal vas lekar.

A\ So systémom na podavanie lieku pouzivaite iba schvalenti Pomacku
na nosenie. Na pouzitie bola schvalena iba Pombcka na nosenie
dodavana so systémom na podavanie lieku.

/A\ NEUCHOVAVAJTE Pumpu VYAFUSER™, batériu ani sucasti na
nabijanie batérie mimo teplotného rozsahu -20 °C az 60 °C
(-4 °F az 140 °F).

Batéria (RRC1120-PM)
Aby ste znizili riziko poSkodenia batérie alebo pumpy alebo vyskytu Urazu:

A\ NEPOUZIVAJTE batériu, ktora sa lisi od batérie modelu
RRC1120-PM od dodavatela pumpy VYAFUSER™.

/\ Batérie NEOTVARAJTE ani NEROZOBERAJTE.
A Batérie NEVYSTAVUJTE priamemu zdroju tepla.
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Kontraindikacie, varovania a upozornenia

A NEPOUZIVAJTE batérie s akymkolvek viditelnym fyzickym
poskodenim, ako su praskliny, zlomené Casti atd.

Sucasti nabijacej stanice batérie (adaptér na striedavy
prud/siet'ovy adaptér a nabijacka batérie)

Aby sa znizilo riziko urazu elektrickym prudom alebo iného urazu:

/\ NEPOUZIVAJTE sugasti na nabijanie batérie, ak sa zdaju
byt poSkodené.

A NEPOUZIVAJTE sG&asti na nabijanie batérie, ktoré sa ligia od
adaptéra na striedavy prud/sietového adaptéra a nabijacky batérie
od dodavatela pumpy VYAFUSER™.

Jednorazové pomocky (adaptér na injeként liekovku, injekéna
striekacka, infuzna suprava)

Aby sa minimalizovalo riziko infekcie alebo alergickych reakcii:

/A\ NEPOUZIVAJTE Ziadne jednorazové pomdcky, ktoré nie st
schvalené na pouzitie s tymto systémom. Patri sem adaptér na
injekénu liekovku, infuzna suprava a injekéna striekacka. Zoznam
schvalenych jednorazovych pomécok najdete na stranke
devices.abbvie.com.

/\ NEPOUZIVAJTE ziadne jednorazové pomocky vratane inflznej
supravy a adaptéra na injekénu liekovku, kym si neprecitate navod
na pouzitie a neoboznamite sa so vSetkymi varovaniami
a upozorneniami.

A\ NEPOUZIVAJTE Ziadne jednorazové pomdcky po datume exspiracie
(pouzitelnosti) uvedeného na Stitku.

A NEPOUZIVAJTE Ziadne jednorazové pomdcky, ak bol ich sterilny
obal pred pouzitim poskodeny.

A\ NEPOUZIVAJTE opakovane Ziadne jednorazové pomdcky, ako je
injekEna striekacka alebo adaptér na injekénu liekovku.

A\ NEPOUZIVAJTE infuznu supravu dihsie, ako je uvedené
v navode na pouzitie alebo po obdobi, ktoré urcil vas lekar.

A Pouzitu infuznu supravu vzdy zlikvidujte podla miestnych predpisov.

A\ NEPOKUSAJTE sa premiestnit kanylu po jej zavedeni na miesto
podania infuzie. Ak je potrebné upravit umiestnenie kanyly, vymenite
celu infuznu supravu (kanylu aj sondu) a zmente miesto podania
infuzie.
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A Aby ste minimalizovali riziko infekcii pri pouzivani jednorazovych
pomocok (adaptér na injekénu liekovku, injekéna striekacka a infuzna
suprava) vzdy dodrzujte postupy Specifikované lekarom.
NEDOVOLTE, aby sa hrot akejkolvek jednorazovej pomécky dostal
do kontaktu so znecistenym povrchom. Ak sa hrot akejkolvek
jednorazovej pomécky dostane do kontaktu so zne€istenym
povrchom, zlikvidujte ho a zaobstarajte si novy.

A Po otvoreni obalu jednorazovej pomocky sa ma pomdcka pouzit
alebo zlikvidovat' a nema sa uchovavat’ na neskorsie pouZitie.

A NEDOTYKAJTE sa oblasti miesta podania inflzie po jej vygisteni.

Podmienky pouzivania systému

V zaujme znizenia rizika poruchy pumpy a prevencie vlastného
zranenia:

A\ NEPOUZIVAJTE ani nenoste systém na podavanie lieku pri
vykonavani akejkolvek Cinnosti, ktord by mohla viest k vniknutiu
tekutiny na pumpu alebo do pumpy, ako je kuipanie, sprchovanie
alebo plavanie.

A\ NEPOUZIVAJTE pumpu, ak bola ponorena do vody alebo do inej
kvapaliny. Ak potrebujete pomoc pri vymene pumpy, kontaktujte
lekara.

A\ Prenosné RF (radiofrekvenéné) komunikac¢né zariadenia (napr.
mobilné telefény, notebooky, tablety, Wi-Fi routery, bezdrétové
telefény vratane periférnych zariadeni, ako su anténne kable
a vonkajsie antény) sa nemaju pouzivat' vo vzdialenosti menej ako
8 cm (3,1 palca) od akejkolvek sucasti pumpy. V opaénom pripade
mdze doéjst k zniZeniu vykonu tohto zariadenia.

/\ Systém na podavanie lieku vzdy uchovavajte mimo
podmienok/prostredia, ktoré nie su pre systém urcené, napriklad:
- akykolvek priamy zdroj tepla (napr. radiator, sporak, sauna);
- vysoka vlhkost' (vy$Sia ako 90 % relativna vlhkost) (napr. parna
miestnost);

- kontakt s inym elektrickym zariadenim alebo priamo v jeho
blizkosti (napr. nenechavajte pumpu VYAFUSER™ na alebo
priamo vedla iného elektrického zariadenia ako je notebook alebo
radiobudik, ani na pumpu VYAFUSER™ neumiestriujte iné
elektrické zariadenie);

- silné elektromagnetické polia (napr. magnety, MRI zariadenia,
reproduktory);

- vysoké hladiny ionizujuceho zZiarenia (napr. rontgenové zZiarenie);
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ultrazvukové pristroje;

prostredie s vysokym obsahom kyslika (napr. chirurgické saly);

prostredie obsahujuce horlavé anestetika (napr. miestnost, kde sa
pouziva anesteticky plyn);

hyperbarické komory (napr. tlakova komora, v ktorej je pracovny tlak
vy$S$i ako atmosféricky tlak na hladine mora).

A Vasa pumpa obsahuje magnety, ktoré mézu rusit (napriklad menit

funkciu zariadenia, zapinat/vypinat’ zariadenie) ¢innost inych
pouzivanych elektronickych zdravotnickych pomécok (napriklad
hibokého mozgového stimulatora, kardiostimulatora,
kardiodefibrilatora, nacuvacieho pristroja).

Ak mate implantovany srdcovy pristroj, ako je kardiostimulator
a/alebo kardioverter-defibrilator, umiestnite pumpu VYAFUSER™
aspon 150 mm (6 palcov) od srdcového pristroja. Pred pouzitim
pumpy si precitajte navod na pouzitie tychto zariadeni, dalSie
informécie vam poskytne vas lekar.
Poznamka: Vasa pumpa ma pri pouzivani hustotu magnetického toku

menSiu ako 10 gaussov vo vzdialenosti 25 mm (1 palec) od
akéhokolvek povrchu.

Upozornenia

Vseobecné informacie

Ak sa nedodrzia nasledujuce upozornenia, systém nemusi fungovat tak,
ako ma:

Systém na podavanie lieku pouzivajte len na subkutanne (podkozné)
podavanie.

NEPOUZIVAJTE systém na podavanie lieku mimo odportiganého
teplotného rozsahu 5 °C az 40 °C (41 °F az 104 °F) vratane.

NEZOHRIEVAJTE Ziadnu sucast systému na podavanie lieku
v Zziadnom type rury vratane mikrovinnej rury.

Ak pumpa spadne, skontrolujte, ¢i nie je poSkodena. Ak zistite
akékolvek poskodenie, nepouzivajte ju a ihned sa obratte na svojho
lekara.

Ked sa na pumpe VYAFUSER™ zobrazi alarm alebo informacéna
sprava, musite vykonat napravné opatrenia opisané v navode na
pouzitie, ak je to mozné.
« NEPOUZIVAJTE sondu inftiznej stpravy, Poméacky na
nosenie (popruhy alebo pas) ani kabel nabijacky batérie tak,
aby sa vam mohli omotat’ okolo krku.
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Kontraindikacie, varovania a upozornenia

« NEDAVAJTE prsty alebo ruku na miesta, kde by mohlo déjst
k ich privretiu, napriklad pri zatvarani krytu pumpy alebo krytu
batérie.

» Ak si myslite, Ze koZa okolo miesta podania infuzie je
podrazdena, obratte sa na svojho lekara.

Priprava lieku Duodopa SC® na pouzitie

Ak sa nedodrzia nasledujuce upozornenia, lie€ba nemusi byt u¢inna
alebo bezpecna.

.

NEUCHOVAVAJTE neotvorené injekéné liekovky s roztokom mimo
odporuc¢anych skladovacich podmienok uvedenych v Navode na
pouzitie: Priprava roztoku, ktory je su¢astou balenia injekénej
liekovky s roztokom.

NEPOUZIVAJTE neotvorent injekénu liekovku s roztokom, ak bola
mimo teplotného rozsahu odporu¢aného pre chladni¢ku dlhSie ako
pocet dni uvedeny v Navode na pouzitie: Priprava roztoku, ktory je
sucastou balenia injek&nej liekovky s roztokom.

NEPOUZIVAJTE roztok lieku Duodopa SC®, ak bol v injekénej
striekacke dIhsie ako 24 hodin.

NEPOUZIVAJTE roztok lieku Duodopa SC®, ak je zakaleny alebo
obsahuje vlocky alebo Castice.

CHRANTE roztok lieku Duodopa SC® pred mrazom.
NEPOUZIVAJTE na infaziu hortce kvapaliny.

Ak liek Duodopa SC® uchovavate v chladnicke, NEZOHRIEVAJTE
ho (v injekénej liekovke s roztokom alebo v injekénej striekacke) inak
ako pri izbovej teplote. NEZOHRIEVAJTE ho, napriklad,

v mikrovinnej rure alebo v horucej vode.

Do injekénej striekacky vzdy natiahnite cely obsah injekénej liekovky
s roztokom. NEUCHOVAVAUJTE roztok lieku Duodopa SC®

v injek&nej liekovke s roztokom na neskorSie pouZitie.

Jednorazové pomdcky (adaptér na injekénu liekovku, injekéna
striekacka, infuzna suprava)

6

Pred pouzitim skontrvo’lujte v8etky jednorazové pomécky a ak su
poskodené, NEPOUZIVAJTE zZiadnu z nich. Pouzitie poSkodenych
pomdocok mdze byt nebezpecné.

VzZdy zavadzajte kanylu tak, ako je uvedené v Navode na pouzitie:
Infuzna suprava a starajte sa o miesto podania infuzie podla
pokynov svojho lekara, aby ste predisli infekcii miesta podania
infuzie.

Uvod



V$eobecné informacie

« NEPLNTE sondu infuznej stpravy, ked je pripojena k telu. Plnenie
sondy pripojenej k telu méze viest k neumyselnému podaniu lieku.

* |hned po zavedeni kanyly vzdy vizualne skontrolujte, €i nekrvaca
miesto podania infuzie. Ak v sonde a/alebo v blizkosti miesta
podania infuzie uvidite krv, vymerite inflznu supravu (kanylu aj
sondu) a vyberte si nové miesto podania infuzie.

 Pri odstrafiovani naplasti kanyly vzdy vizualne skontrolujte, Ci je
kanyla Uplne odstranena z vasho tela. Ak si myslite, Ze sa plastova
Cast kanyly odlepila od naplasti a stale je pod koZou, obratte sa na
svojho lekara.

Batéria
Ak sa nedodrzia nasledujuce upozornenia, méze dojst k uniku
kvapaliny z batérie, o méze byt nebezpecné.
» Vzdy vyberte batériu, ak pumpu nebudete pouzivat 1 mesiac alebo
dlhsie.
+ Batérie recyklujte/likvidujte v stlade s narodnymi a miestnymi predpismi.
* Ak batéria vytetie, ZABRANTE, aby sa kvapalina dostala do
kontaktu s kozou alebo odami. Ak doslo ku kontaktu s kvapalinou

z batérie, umyte postihnuté miesto velkym mnozstvom vody
a obratte sa na svojho lekara.

1.5 VSeobecné informacie

* Duodopa SC® sa nema pouzivat dlhSie ako 24 hodin po natiahnuti
do injekCnej striekacky. Po 24 hodindch sa ma injekéna striekacka
s nepouzitym roztokom lieku Duodopa SC® zlikvidovat a nahradit
novou injekénou striekackou s Cerstvym roztokom lieku
Duodopa SCe®.

» Ked je injek¢na striekacka v pumpe a sonda infuznej supravy je
pripojena k telu, Ziadna Cast injekCnej striekacky nesmie byt vysSie
ako 20 cm (7 3/4 palca) nad miestom podania infuzie alebo nizSie ako
55 cm (21 1/2 palca) pod miestom podania infuzie. Umiestnenie vy3Sie
alebo niZsie, ako je uvedené, mdze ovplyvnit presnost’ podania.

« PREVADZKOVE PODMIENKY: Pumpa, Systém nabijania batérie
a Pomécka na nosenie su navrhnuté tak, aby fungovali na svoje
ur€enie pri prevadzke v teplothom rozsahu 5 °C az 40 °C (41 °F az
104 °F) vratane, v rozsahu vlhkosti 15 % az 90 % bez kondenzacie
vratane a v rozsahu atmosférického tlaku 70 kPa az 106 kPa vratane.

* Pumpa je ur€ena na prevadzku v elektromagnetickom prostredi
Specifikovanom v Casti Technické udaje: Elektromagneticka
kompatibilita.
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V8eobecné informacie

Klinicky prinos

Duodopa SC® systém na podavanie lieku umoznuje kontinualne
podavanie lieku Duodopa SC?®, &o vedie k stabilnej a predvidatelnej
kontrole motorickych fluktuacii u pacientov s pokrocilou Parkinsonovou
chorobou prostrednictvom minimalne invazivneho, nechirurgického
pristupu.

Komunikacia o moznom riziku

Vzdy pouzivajte Duodopa SC® systém na podavanie lieku podfla

pokynov v navode na pouzitie. Pri pouzivani tejto lieCby mbzete

zaznamenat nasledujuce:

» reakcie v mieste podania infuzie, ako je zaCervenanie, opuch,
bolest, celulitida a absces v mieste podania infuzie;

* navrat priznakov Parkinsonovej choroby, ako je tras, stuhnutost,
pomaly pohyb, problémy s udrZzanim rovnovahy, ak dostanete prili$
malo lieku;

» pohyby, ktoré nemdzete zastavit, vysoky alebo nizky krvny tlak,
nevolnost, vracanie alebo halucinacie, ak dostanete prilis vela lieku.

Dalsie informacie o moznych rizikach st uvedené v &asti Upozornenia
a varovania.

Predpokladana zivotnost’
» Predpokladana zivotnost pumpy su 3 roky.

8 Uvod



Uvod do systému na podavanie lieku

1.6 Uvod do systému na podavanie lieku

V tomto navode na pouzitie najdete informacie o pumpe VYAFUSER™
(pozri obrazok A). Tento navod pouzivajte spolu s dalSimi pokynmi, ktoré
vam modze poskytnut vas lekar. DodrZujte len tie kroky, o ktorych vas poucil
vas lekar. Pred pouzitim lieku Duodopy SC® a pred naplnenim novej
injek¢nej striekacky si precitajte Navod na pouzitie: Priprava roztoku.

Pumpa VYAFUSER™ je ambulantna infUzna pumpa, ktora pouziva
jednorazoveé injek&né striekaCky na kontrolované subkutanne (podkozné)
podavanie lieku Duodopa SC®. Podava kontinualnu infuziu 24 hodin
denne, 7 dni v tyzdni. Nie vZdy je pocut zvuk podavania kontinualnej
infuzie, pretoze pomécka podava liek priblizne 2 sekundy a potom je
chvifu v pokoji, aby sa dosiahol nastaveny prietok. Pumpu mozno
pouzivat v klinickom aj neklinickom prostredi, vratane domova, mimo
domova a pocas cestovania (vratane leteckej dopravy).

Pri podavani lieku Duodopa SC® méze byt pumpa umiestena
v akejkol'vek polohe (horizontalne alebo vertikalne).

Liek Duodopa SC® vam predpisal lekar, ktory zaroveh naprogramoval pumpu
VYAFUSER™. V pripade otazok alebo problémov sa obratte na svojho lekara.

Pumpa VYAFUSER™ sa pouziva na podavanie lieku Duodopa SC®
subkutannou (podkozZnou) infuziou.

Poznamka: NEPOKUSAJTE sa rozoberat pumpu.

0 {9

Obrazok A
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Prehlad systému na podavanie lieku

1.7 Prehlad systému na podavanie lieku

Tento systém zahffia pumpu, injek&nu liekovku s roztokom a vSetky
polozky uvedené v nasledujucej tabulke.

Poznamka: Ked dostanete novu pumpu, batéria nemusi byt Uplne
nabita. Ihned nabite nahradnu batériu. Po Uplnom nabiti vymerite
batériu pumpy za novu nabitu batériu a zaCnite nabijat’ tu, ktoru ste
vymenili (pozri &ast Udrzba: Vymena batérie).

Poznamka: Kanylu a sondu infuznej supravy je potrebné menit
v pravidelnych intervaloch podla pokynov vasho lekara.
Polozka Ucel Navod na pouzitie

Injekéna liekovka Adaptér na

Injekéna ieli RIS
liekovka Eazz‘gggrggssahuje liek |nj’ekcnu liekovku
s roztokom Priprava roztoku

Adaptér na injek¢énu

liekovku je pripojeny

k injekénej liekovke

s roztokom a pouziva

sa na prenos lieku
Adaptér na Duodopa SC® Adaptér na
injekénu /5 zinjekénej liekovky injekCnu liekovku
liekovku s roztokom do Priprava roztoku

injekEnej striekacky.

Vas adaptér na injek¢énu

liekovku moze vyzerat

inak ako ten, ktory je tu

zobrazeny.

C Priprava roztoku

Injek&na striekacka sa

naplIni liekom Navod na pouzitie
Injekéna Duodopa SC® a potom  Pre pacienta:
striekacka sa pouZije v pumpe na  Pumpa

podanie lieku VYAFUSER™

Duodopa SC¢. InfGzna suprava
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Prehlad systému na podavanie lieku

Polozka Ugel Navod na
pouzitie
Inflizna pumpa dgdéva Navod na
liek Duodopa SC pouzitie pre

z injekenej striekacky cez pacienta:
sondu infuznej stipravy Pumpa

a do miesta podania ™

Pumpa infuzie. VYAFUSER
@ Pomocka na

Pumpa VYAFUSER™: nosenie

Po otvoreni krytu pumpy pumpy

najdete Cislo modelu VYAFUSER™

a vyrobné dislo.

Sonda infuznej supravy Navod na

spaja injekénu pouzitie pre
Sonda striekaCku v pumpe pacienta:
infuznej s miestom podania Pumpa
stpravy infuzie na podanie lieku VYAFUSER™

. Duodopa SCe.

(Infazna
sonda) Sgnda vaéiajv infaznej Priprava

supravy mpze vy'/z_erat’ roztoku

inak ako ta, ktora je tu i

zobrazena. Mbze sa iez  Infuzna

nazyvat Infizna sonda. ~ SuPrava

ZavadzacC sa pouziva na

zavedenie kanyly do tela.

Zavedenie moze byt

mechanické alebo

manualne v zavislosti od |

vasho zavadzada. Priprava
Zi"édzlaé Zavadzad Po zavedeni kanyly do roz'toku
akanyla miesta podania infuzie Inf uzna

méze liek Duodopa SC® stprava

= prechadzat’ do vasho tela.
Kanyla Vas zavadzac a kanyla

md&zu vyzerat inak ako su
tu zobrazené.
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Prehlad systému na podavanie lieku

Polozka

Batéria

Adaptér
na
striedavy
prud/
sietovy
adaptér

Nabijacka
batérie

Ucel

Nabijatelna batéria sa pouziva
ako zdroj energie na prevadzku
pumpy. Musi to byt batéria model
RRC1120-PM.

Nabijacka batérii a adaptér na
striedavy prud/sietového adaptéra
(s nabijacim kablom) sa pouzivaju
na nabijanie jednej batérie, kym
sa druha pouziva. Tym sa
zabezpedi, ze pumpa bude mat’
vzdy dostato¢ny vykon na

prevadzku.

Poznamka: V navode na pouzitie
adaptéra na striedavy
prud/sietového adaptéra su
uvedené bezpec€nostné
informacie a mali by ste si ho
precitat, aby ste sa oboznamili

S upozorneniami tykajucimi sa
adaptéra a spésobu jeho
pouzivania. V navode na pouzitie
je tiez znadzorneny adaptér, ktory
si vyzaduje montaz. Vas adaptér
na striedavy prud/sietovy adaptér
je vopred zmontovany.

Ak sa rozoberie, podla potreby si
pozrite navod na pouZzitie
adaptéra na striedavy
prud/sietového adaptéra.

Navod na
pouzitie

Adaptér na
striedavy
prud/

sietovy
adaptér
(Navod na
pouzitie: Zdroj
napajania)

Nabijacka
batérie (séria
RRC
SCC1120-
PM)

Pomocka l E

na nosenie

Pomécka na nosenie sa pouziva
na nosenie pumpy na tele, ked

ste v pohybe.

Pomd&cka na nosenie obsahuje
puzdro na nosenie, pas, popruh
a odnimatelnu prednu chlopriu.

Pomocka na
nosenie

pumpy
VYAFUSER™
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Sugasti pumpy VYAFUSER™

1.8 Sucéasti pumpy VYAFUSER™

T

N\

N _@
a. Tlacidlo pre Extra Pouziva sa na podavanie Extra davok
davku lieku Duodopa SC®, ak je to povolené,

podla rozhodnutia lekara.

b. Obrazovka Obsahuje udaje o stave pumpy
a moznosti ovladania pre pouzivatela.

c. Vyberové tlacidla Pouzivaju sa na vyber réznych
moznosti na obrazovke.

d. Tladidla so Sipkami | Sipka nahor: PouZiva sa na postvanie
v ponuke moznosti alebo na zvySenie
hodnoty.

Sipka nadol: PouZiva sa na posUvanie
v ponuke moznosti alebo na znizenie
hodnoty.

e. Veko Pumpa je Skrupinové puzdro, ktoré sa
otvara a do ktorého sa vklada alebo
vybera injekéna striekacka. Tato Cast
puzdra s obrazovkou, tladidlami

a Sipkami sa nazyva veko.

f. Zapadka krytu Zapadka krytu sa da posuvat, aby sa
uvolnil zamok na zatvorenie krytu.

g. Otvor injekénej Cast injekénej striekacky, ktora sa
striekacky pripaja k sonde, vyCnieva cez tento
otvor.
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Stgasti pumpy VYAFUSER™

'

h. Kryt batérie Zasunutim na miesto zatvorite
priehradku na batérie.

i Posuvac piestu Mechanizmus pumpy, ktory tla¢i na
injekénej striekacky | piest injekénej striekacky a reguluje
prietok lieku Duodopa SC®.

j- Informacie o pumpe | Zahffiaju model a sériové Cislo.

k. Drazky na prstenec | Zachytavaju prstenec injekénej
injekénej striekacky | striekacky a zabezpecuju spravne
zarovnanie injekénej striekacky pri
vlozeni do pumpy.

Ak potrebujete pomoc pri nastaveni, pouzivani alebo udrzbe systému
alebo vam chybaju niektoré sucasti, obratte sa na svojho lekara.

Ak spozorujete akékolvek zmeny vo vykone systému na podavanie
lieku alebo neoCakavané udalosti, ktoré nie su popisané v Casti
RieSenie problémov, obratte sa na svojho lekara. Ak potrebujete
vymenit pumpu a/alebo ju zlikvidovat, obratte sa na svojho lekara.

Poznamka: Ak sa ma pumpa recyklovat/zlikvidovat, urobte tak v sulade
s miestnymi predpismi.
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Obrazovka pumpy VYAFUSER™

1.9 Obrazovka pumpy VYAFUSER™

Poznamka: V pripade potreby viozte do pumpy batériu (pozri Cast
Udrzba: Vymena batérie).

Nabijanie batérie

lkona batérie ukazuje rézne urovne nabitia v postupnosti od 4 bielych
pruhov cez 3, 2 a 1 biely pruh, potom sa zmeni na 1 ZIty pruh a nakoniec
na Zlty obrys bez pruhov.

lkona batérie Vyznam

Styri biele pruhy: Batéria je Gplne nabita.

(1
E Jeden biely pruh: Skontrolujte, ¢i mate
k dispozicii nahradnu batériu.

Zlty obrys a jeden Zlty pruh: Batéria sa moze
vybit do 4 hodin.

E Zlty obrys a Ziadne pruhy: Batéria sa moze
vybit' do 30 minut. lhned ju vymerite.

Pouziva sa na zobrazenie stavu pumpy.

Poznamka: Na ostatnych obrazovkach, ktoré nie su
stavovou obrazovkou, sa v pravom hornom rohu zobrazi
iba zeleny kruh (1. j. pumpa je spustena) alebo ¢erveny
Stvorec (t. j. pumpa je zastavena).

— T Vymenit’ striekacku o
XX:XX hh:mm

Zobrazuje hodiny a minuty, ktoré zostavaju do
vyprazdnenia injek&nej striekacky alebo kolko hodin

a minut zostava, kym sa ma Duodopa SC® zostavajlica
v injek¢nej striekacke zlikvidovat a nahradit novou
injekénou striekackou.

Poznamka: Cislo zobrazujuce hodiny a minity sa méze
pri zmene rychlosti zmenit.

Rychlost 3 7 I
Aktualna rychlost

Zobrazuje rychlost’ podavania v mililitroch za hodinu
(ml/h).
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Obrazovka pumpy VYAFUSER™

VYPNUT
OBRAZOVKU

= B

K OB H B

16

Uvod

Zapnut'/vypnut’ obrazovku

Stlacenim favého vyberového tlacidla sa vypne
obrazovka pumpy. Vypnutie obrazovky pumpy pomaha
Setrit energiu batérie.

Poznamka: Tymto sa nezapne ani nevypne pumpa,
vypne sa len obrazovka.

Poznémka: Ak nestladite tlagidlo VYPNUT
OBRAZOVKU, obrazovka pumpy sa vypne po
20 sekundach nedinnosti.

Ak chcete zapnut obrazovku, stlacte bud tlacidlo so
Sipkou alebo vyberové tlacidlo.

Alarm s vysokou prioritou so zvukovymi ténmi
(Gerveny)

Pumpa sa zastavila. Podniknite kroky na vyrieSenie
problému.

Alarm s nizkou prioritou so zvukovymi tonmi (zlty)

Pumpa je spustena. Ak nepodniknete kroky uvedené
v hlaseni alarmu, mézZe sa aktivovat alarm s vysokou
prioritou.

Alarm potvrdeny, ale nevyrieSeny
Zvukoveé tény sa stlaCenim fubovolného tlacidla stimia.

Informaéna sprava so zvukovymi ténmi

Poskytuje informacie o stave.

Extra davka
Oznacuje fyzické tlacidlo Extra davky.

Hore

Oznacuje, ze nad hornou zobrazenou polozkou su dalSie
moznosti ponuky.

Dole

Oznacuje, ze pod spodnou zobrazenou polozkou su
dalSie moznosti ponuky.



Obrazovka pumpy VYAFUSER™

([T K § Ponuky pumpy
Vymenift striekaéku o Stlaenim tlacidla MENU sa zobrazia

XX:XX hh:mm moznosti ponuky pumpy.
Rychlost

Zakladna X, XX ml/h
VYPNUT

OBRAZOVKU MENU

Stavova obrazovka

A Ked sa zobrazia rpoinosti ponuky,
tlacidlom VYBRAT sa vyberie oznacena
moznost ponuky. Ponuky pumpy sa
Zmenit rychlost pouzivaju na vykonavanie zmien v lieCbe
a materialoch.

Zastavit pumpu

Vymenit inf. material
v
NASPAT VYBRAT

Ponuka pumpy

Stlacenim pravého tlacidla
MENU sa zobrazia dalSie
moznosti ponuky.

eyad Naspat

Prejde spat na stavovu
obrazovku.

o

Vyberie oznaenu moznost
vyberu ponuky. Oznacena
moznost sa meni stlaCenim
tlacidiel so Sipkami.
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Spbdsoby podavania

1.10 Spodsoby podavania

Pumpa podava liek Duodopa SC® 3 sp6sobmi:

Kedy je Ako sa k nej dostat’

k dispozicii

Kontinualna Hlavny reZim, ktory VZdy k dispozicii Vyberte MENU

infazia dodava podla predpisu.  a potom moznost
kontinualnu ~Spustit pumpu®
(nepretrzitl) davku a postupujte podla
lieku pokynov (pozri East
Duodopa SC® Spustenie
pocas dna. podavania

kontinualnej
infazie).

Extra davka Malajednorazova Dostupnapodia  Ked je pumpa
davka podavana  potreby spustena, stlacte
pocas kratkeho @ definovana dvakrat tlagidlo Extra
gasového obdobia podia davka (pozri Gast
(bolus), aby sa prednastaveného  Podanie Extra davky).
rychlo dosiahol Casu uzamknutia
pozadovany Extra davky.
terapeuticky stav.

Extra davka je
dostupna len
vtedy, ak ju nastavi

vas lekar.
Nasycovacia Velka jednorazova Potom ako sa Vyberte moznost
davka davka podavana liecba nepodala MENU a potom
v kratkom dihsi ¢as, ktory je  moznost Spustit’
C¢asovom obdobi  ur€eny asom Nasyc. davku (pozri
(bolus), ktorasa  blokovania Cast’ Poddvanie
méze podat na Nasycovacej Nasycovacej davky).

rychle dosiahnutie davky (minimalne
pozadovaného 3 hodiny).
terapeutického

stavu, je

k dispozicii len po

dlhdom odstaveni

pumpy a ak ju

nastavi vas lekar.

Poznamka: Moznost’
Nasycovacej davky je
k dispozicii iba vtedy,
ked bola pumpa dIhSi
Cas vypnuta. Je
pristupna len po
zvoleni ,Spustit’
pumpu“ a neda sa
vybrat z moZnosti
MENU hlavnej
obrazovky.
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2. Priprava lieku Duodopa SC® a infuznej

supravy
= o Pozrite si Navod na pouZitie:
% Priprava roztoku a Nadvod na
pouzitie: Infizna suprava.

Priprava roztoku
a infazna suaprava

2.1 Priprava pomocného materialu
1. Vyberte ¢Cisty, rovny a dobre osvetleny pracovny povrch.

Poznamka: Aby ste minimalizovali riziko infekcie, uistite sa, Ze je vas
pracovny povrch Cisty.
2. Podla potreby otvorte stupravu pumpy a vyberte vietky

pomocky.
3. Pripravte si pomocny material vratane (pozri obrdzok B):
* pumpy; * injekénej liekovky s roztokom;
* injek&nej striekacky; « adaptéra na injekénu liekovku;*
* novych, nepouzitych « vatovych tampoénov
papierovych utierok; napustenych alkoholom;
» zavadzaca*; * infuznej supravy®.

Poznamka: Vzdy majte pripravené nahrady za vSetky
jednorazové pomécky.

18 O

1 Injekéna Vatové
= Papierove liekovka tampony
= utierky s roztokom  napustené
= alkoholom

D)
h

———
Pumpa Injekcna ﬂ-
striekacka  Agapter na zavadzag* )
injekén Infizna
liekovku* sUprava®
Obréazok B

*Va$ zavadzag, inflizna stprava a adaptér injekénej liekovky mézu vyzerat inak ako
na obrazku B.
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Priprava pomocného materialu

Poznamka: Ak bola injekéna liekovka s roztokom uchovavana

v chladnicke, uistite sa, Ze sa zahrievala 30 minut pri izbovej teplote

pred naplnenim do injek&énej striekacky.

4. Skontrolujte pomocky, €i nie su po exspiracii a €i nie su
poskodené obaly.

a. Skontrolujte a overte, €i neuplynula doba pouzitelnosti ziadnej
pomdocky a ¢i ich obal nie je poSkodeny. Ak niektorej pombocke
uplynula doba pouzitelnosti alebo ak je obal poSkodeny,
NEPOUZIVAJTE pomécku a obratte sa na svojho lekara.

b. Skontrolujte obsah injek¢énej liekovky s roztokom a overte, i
v roztoku nevidite zakal alebo Castice.

Poznamka: Na obale infUznej supravy, adaptéra na injekénu

liekovku a injekénej striekacky je uvedené, ze su sterilné a ako boli

sterilizované.
Varovanie: Skontrolujte, &i je roztok v injekénej liekovke liek
Duodopa SC¢®, ktory vam predpisal vas lekar.

Varovanie: Skontrolujte datum exspiracie v8etkych jednorazovych
pomocok.
NEPOUZIVAJTE pomdcku po datume exspiracie.
Varovanie: NEPOUZIVAJTE Ziadne jednorazové pomécky, ak ich
sterilny obal bol pred pouzitim poskodeny.
Upozornenie: Pred pouzitim skontrolujte vsetky jednorazove
pomocky a NEPOUZIVAJTE Ziadnu z nich, ak je poSkodena.
Upozornenie: NEPOUZIVAJTE liek Duodopa SC¢®, ak bol
v injek&nej striekacke dlihSie ako 24 hodin.
Upozornenie: NEPOUZIVAJTE liek Duodopa SC®, ak je zakaleny
alebo obsahuje vlocky alebo Castice.

5. Umyte si ruky mydlom a vodou
a osuste si ich (pozri obrdazok C).

Obrazok C
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2.2 Instalacia batérie

InStalacia batérie

Poznamka: PouZzitu batériu vzdy nabite ihned po jej vybrati z pumpy. Tym
zabezpecite, Ze budete mat’ vzdy k dispozicii iplne nabiti nahradnu
batériu. Pouzivajte iba Uplne nabitu batériu, model RRC1120-PM.

=

% =
=1

Adaptér na striedavy
prud/sietovy adaptér
Nabijacka batérie

V tejto Casti si pozrite Navod na
pouzitie: Adaptér na striedavy
prud/siet'ovy adaptér a Navod na
pouzitie: Nabijacka batérie.

1. Vyberte pumpu a jednu batériu zo Skatule.

a. Skontrolujte, ¢i pumpa a batéria nie su posSkodené.

2. Nastavte systém nabijania.

a. Vyberte adaptér na striedavy prud/sietovy adaptér, kabel
nabijacej stanice a nabijacku batérie zo supravy pumpy.

b. Pripojte kabel nabijacej stanice k adaptéru na striedavy
prud/k sietovému adaptéru aj k nabijacke batérie.

c. Zapojte adaptér na striedavy prud/sietovy adaptér do elektrickej

z4suvky.

d. Uistite sa, Ze svieti Cerveny indikator.

e. Ked svieti Cerveny indikator, nabijacka batérie je pripravena na

nabijanie batérie.

3. Vlozte nenabitu batériu do nabijacky batérie, aby sa zacal

proces nabijania.

/

Obrazok D

4. Odstrante kryt batérie z pumpy
(pozri obrazok D).

Poznamka: Pred uskladnenim, vzdy
Uplne nabite batériu. Ak tak neurobite,
moze to ovplyvnit vykon batérie

a nabijacky.
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InStalacia batérie

Obrazok F

Obrazok G

5. Vlozte batériu do priehradky na

batérie.

Poznamka: Pouzivajte iba uplne
nabitu batériu, model RRC1120-PM,
ktoru dodava dodavatel pumpy
VYAFUSER™,

a. Nasmerujte kovové kontakty
batérie na kontakty v priehradke na
batériu (pozri obrazok E).

b. Najprv vliozte koniec batérie
s kovovym kontaktom a potom
zasunte batériu do priehradky
(pozri obrazok F).

Poznamka: Ked je batéria na svojom
mieste, budete pocut ,cvaknutie®.

. Nasunte kryt batérie na pumpu

(pozri obrazok G).

a. Po vlozeni batérie sa obrazovka
zapne.

Poznamka: Pred pouzitim sa vzdy
uistite, Ci je kryt batérie uplne
zatvoreny.

. Vlozte pouzitu batériu do nabijacky

batérie, aby sa zacal proces
nabijania.
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Pripravuje sa.

Cakajte prosim...

Cakajte prosim.

o) JONO

(anan)

Vymenit striekacku o

XX:XX hh:mm

Rychlost
Zakladna X, XX ml/h
VYPNUT
OBRAZOVKU MENU

InStalacia batérie

8. Po vlozeni novej batérie, pumpa
spusti samodiagnostické testy.

9. Po viozeni batérie si umyte ruky
mydlom a vodou a osuste ich.

10. Po dokonceni samodiagnostickych
testov, pumpa zobrazi stavovu
obrazovku.
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Naplnenie injekénej striekacky liekom Duodopa SC®

2.3 Naplnenie injekénej striekacky liekom Duodopa SC®

1.

A

24

Vyberte Cisty, rovny a dobre osvetleny pracovny povrch.

Poznamka: Aby ste minimalizovali riziko infekcie, uistite sa, Ze je vas
pracovny povrch &isty.

Varovanie: Aby ste minimalizovali riziko infekcie, NEDOVOLTE, aby
sa hrot akejkolvek jednorazovej pomdcky dostal do kontaktu

s akymkolvek zneclistenym povrchom. Ak sa hrot adaptéra na
injekénu liekovku alebo hrot injekénej striekaky dostane do kontaktu
so znecistenym povrchom, zlikvidujte ho a zaobstarajte si novy.

A 1. Napliite injeként striekaéku
lieckom Duodopa SC¢®.
Pozrite si prosim Navod na pouZitie:

Priprava roztoku, kde najdete
podrobny postup krokov, ako:
Priprava roztoku * Pripojit adaptér na injek¢nu liekovku
k injekCnej liekovke s roztokom.

* Preniest liek Duodopa SC®
z injek¢nej liekovky do injekénej
striekacky.

+ Odstranit vzduchové bubliny.

» Vytlacit vSetok vzduch
z injekcnej striekacky.
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Pripojenie sondy infuznej supravy k injekénej striekacke

2.4 Pripojenie sondy infuznej supravy kinjekénej
striekacke

1. Vyberte sondu infiiznej stpravy

=
z obalu.
E Podrobny postup najdete v Navode na

pouzitie: Infazna suprava.

Infazna suprava

/ 2. Pripojte sondu infiznej supravy
[ k novej injekénej striekacke (pozri
) obrazok H).

‘ Poznamka: Kanyla a sonda infuznej
supravy sa musia pravidelne menit’
[I:L| podla pokynov vasho lekara.

=
/ - A Varovanie: Aby ste minimalizovali
Obrazok H riziko infekcie, NEDOVOLTE, aby sa
hrot akejkolvek jednorazovej pomécky
dostal do kontaktu s akymkolvek
znecistenym povrchom. Ak sa hrot
infUznej supravy alebo hrot injekénej
striekaCky dostane do kontaktu so
znedistenym povrchom, zlikvidujte ho
a zaobstarajte si novy.
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Vlozenie naplnenej injekénej strieckacky do pumpy

2.5 Vlozenie naplnenej injekénej striekacky do pumpy

([IIT1)
Vymenit striekacku o

XX XX hh:mm

Rychlost
Zakladna X, XX ml/h
VYPNUT
OBRAZOVKU MENU

A

Zmenit rychlost
Vlozit striekacku

Inform. o zariadeni

A 4
NASPAT VYBRAT

Otvorit kryt a
vlozit nova
striekacku.

ZRUSIT

Obrazok |

1. Zapnite obrazovku pumpy.

a. Stlacte lubovolné tla€idlo (tlac¢idla so
Sipkami alebo vyberové tlacidla).

b. Stlaenim MENU sa zobrazia
moznosti ponuky pumpy.

2. Pomocou tlacidiel so Sipkami
oznacte moznost’ ponuky Viozit’
striekacku.

a. Stlagenim tlagidla VYBRAT vyberte
moznost' VlozZit' striekacku a potom
postupuijte podla pokynov na
obrazovke.

Poznamka: Ak pumpa nezaznamena,
Ze bola vloZena injekéna striekacka, na
obrazovke pumpy sa zobrazi moznost’
ponuky VioZit striekacku.

3. Posuiite zapadku na kryte, aby ste
uvolnili zamok a otvorte kryt pumpy
(pozri obrazok I).
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Obrazok J

Vlozit novu
striekaéku.
Zatvorit kryt.

Je vlozena
nova striekacka?

_ Pripravuje sa.
Cakajte prosim...

Vlozenie naplnenej injekénej striekacky do pumpy

. Vlozte injekénu striekacku do pumpy.

a. VloZte injekénu striekacku do drazky
pumpy tak, aby bol prstenec injek¢nej
striekaCky v draZkach na prstenec
injek¢nej striekacky (pozri obrazok J).

Poznamka: Injekéna striekacka by mala

zapadnut do drazky pumpy s malym

alebo ziadnym odporom. Ak injek&na
striekacka nezapadne do drazky
pumpy, skontrolujte, €i bol piest
injek¢nej striekacky v spravnej polohe

a &i bol odstraneny vzduch.

Poznamka: Pred zatvorenim krytu

pumpy sa uistite, Ze je injekéna

striekaCka spravne umiestnena

vV pumpe.

Ak injek&na striekaCka nezapadne do

pumpy, pretoze v jej hrote je stale

vzduch, uistite sa, Ze sonda nie je
pripojena ku kanyle, a potom opatrne
vytlaCte zvySny vzduch, pricom davajte
pozor, aby ste nevytlacili aj ast' lieku

Duodopa SCe.

b. Zatvorte kryt pumpy, kym
nezapadne a injek&na striekacka nie
je zaistena na svojom mieste.

. Potvrd'te, Zze nova injekéna

striekacka bola vlozena.
a. Stlaste ANO.

b. Pockajte, aby pumpa mohla
pripravit novu injek&nu striekacku
na pouzitie.
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Plnenie sondy infuznej stpravy

2.6 Plnenie sondy infuznej supravy

Obrazok K

Pumpa pripravena.

Potrebujete spustit
plnenie?

ANO

Pred plnenim overit,
¢i je sonda odpojena

od kanyly.

ZRUSIT POTVRDIT

1. Pripravte sa na naplnenie infiiznej

supravy.

a. Polozte ihlu konektora infuznej
supravy na Cistu papierovu utierku
tak, aby kvapky padali na
papierovu utierku a nepadali na
Ziadnu Cast’ konektora (pozri
obrazok K).

Poznamka: Va$a infuzna suprava moze
vyzerat inak ako je tu zobrazena.

. Spustite proces plnenia.

a. Stladte ANO.

Poznamka: Uistite sa, ze konektor
zostava pocas plnenia na Cistej
papierovej utierke.

Poznamka: Ak je sonda nova, musite ju
naplnit’.

Poznamka: Stlacenim NIE sa vratite na
obrazovku ,Spustit pumpu®.

Poznamka: Ak potrebujete sondu
naplnit a nevidite tuto obrazovku, na
stavovej obrazovke vyberte moznost
MENU, prejdite na moznost' ,Vymenit
inf. material“, oznacte ju a potom
prejdite na moznost ,Naplinit’ inf.
sondu“ a oznacte ju.

. Potvrdte, ze infizna sonda NIE JE

pripojena ku kanyle.
a. Stlaéte POTVRDIT.
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Plnenie sondy infuznej supravy

4. Naplnte infuznu supravu.

a. Drzte pumpu hrotom injekéne;j
striekacky kolmo nahor (pozri
obrazok L).

Poznamka: Ked pumpu takto podrzite
pri plneni, obrazovka sa otoc€i, aby ste
ju mohli precitat.

_

Obrazok L

Drzte pumpu
hrotom striekacky
kolmo nahor

b. Stlacte PLNENIE.

Poznamka: Pumpa musi smerovat

priamo nahor a nesmie byt naklonena,

Stlacit a uvolnit inak sa moznost PLNENIE nezobrazi.
pre plnenie. Uistite sa, Ze pumpa nie je naklonena.

PLNENIE

Poznamka: Ak je pumpa mierne
naklonena, na obrazovke sa zobrazi
informacia, Ze hrot injek&nej striekacky
musi smerovat priamo nahor, aby bolo
mozné vykonat plnenie.

Poznémka: VZdy ked stlacite moznost’
PLNENIE, pumpa doda urcity objem
roztoku do infuznej supravy a zastavi
sa. (Pokracovanie na dalSej strane.)
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Plnenie sondy infuznej supravy

5. Hladajte kvapku lieku
Duodopa SC® na ihle konektora
(pozri obrazok M).

=

./

POTVRDIT a. Stlaéte POTVRDIT, ked na ihle
konektora uvidite kvapku lieku
Duodopa SCe®.

b. Stladenim ANO potvrdte objavenie

Potvrdit, ak sa kvapky.

objavi kvapka. Poznamka: Méze trvat niekolko
sekund, kym sa kvapka objavi.

\

Obrazok M

PlIni sa...

Poznamka: Ak nestlaCite moznost’
POTVRDIT, zobrazi sa otazka, ¢i sa
objavila kvapka (pozri obrazok N).

Poznamka: Stlaenim NIE sa vratite na
obrazovku ,Stlacte a uvolnite pre
plnenie®, €o vam umozni pokracovat

v plneni, kym sa neobjavi kvapka.

Objavila sa
kvapka?

Obrazok N
—_— 6. Otocte pumpu do poévodnej polohy
( ) (pozri obrazok O) a polozte ju
rovno na stol.
-

Obrazok O
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Obrazok P
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9

Obrézok Q

Plnenie sondy infuznej supravy

7. Pockajte aspon 60 sekund, aby ste
sa uistili, Ze liek Duodopa SC®
prestal kvapkat’ z ihly
(pozri obrazok P).

Poznémka: MUSITE pockat aspori
60 sekund, kym sa kvapkanie zastavi.

Poznamka: Uistite sa, Ze konektor
ostane pocas plnenia na Cistej
papierovej utierke.

8. Bez toho, aby ste konektor zdvihli
z papierovej utierky, poklepte nan
prstom, aby sa vSetky kvapky
uvolnili z hrotu ihly
(pozri obrdazok Q).

Poznamka: Pred pripojenim
konektora ku kanyle sa uistite, Ze ihla
konektora je bez kvapiek, inak méze
byt neskér tazké odpojit ho od
kanyly.

Poznamka: Niektoré infuzne supravy
sa doddavaju s ochrannymi krytkami,
ktoré umoznuju znovu zakrytie
konektora a kanyly, pokym su
odpojené.
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Zavedenie kanyly do tela

2.7 Zavedenie kanyly do tela

A

Obrazok R

Obrazok S

1. Vyberte pozadované miesto podania

infazie.

Poznamka: Nasledujuce pokyny
opisuju, ako zaviest kanylu do brucha.
V niektorych pripadoch vam moze lekar
odporucit zavedenie kanyly do inej
Casti tela.

a. Vyberte si oblast’ (pozri obrazok R)
aspofl 5 cm (2 palce) od pupka
a aspon 2,5 cm (1 palec) od
predchadzajuceho miesta podania
infuzie. Pri kazdej vymene infuznej
supravy zmente miesto podania
inflzie, pricom sa snazte
neopakovat posledné pouzité
miesto podania inflzie aspon
12 dni.

Poznamka: Udrzujte vzdialenost aspon
5 cm (2 palce) od miesta akychkolvek
oblasti zjazvenej koZe alebo
stvrdnutého tkaniva, striam, koznym
zahybom alebo zahybom, kde sa telo
prirodzene ohyba (napr. pri sedeni
alebo cviceni), alebo miestam, kde by
oblecenie mohlo spdsobit podrazdenie
(napr. v blizkosti pasu).

. Miesto podania infuzie ocCistite

tampoénom napustenym alkoholom
(pozri obrazok S).

a. Miesto podania infuzie nechajte
aspon 1 minutu vyschnut.
Poznamka: Je dbleZité nechat miesto
podania infuzie Uplne vyschnut, inak sa
naplast nemusi prilepit na kozu.

3. Kanylu zavadzajte IBA do tela.
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Infazna suprava

Zavedenie kanyly do tela

Podrobny postup najdete
v Navode na pouZitie:
Infazna suprava.

Poznamka: Po zavedeni kanyly
opatrne pritlate naplast a uistite sa,
Ze je pevne prilepena na koZi.

Poznamka: Po zavedeni kanyly, by
ste ju mali pravidelne kontrolovat,
aby ste sa uistili, Ze na kozu nevyteka
Ziadna tekutina. Ak sa naplast uvolni,
vymefite kanylu, pretoze to moze
znamenat, Ze kanyla nie je Uplne
zavedena pod koZzu.

Poznamka: Ak je sonda infuznej
sUpravy a zavadzac/kanyla
zabalena/é samostatne a potrebujete
iba jeden diel, druhy si mozete
odlozit na neskorSie pouzitie. Ak su
zabalené spolu, nepouzity material sa
musi zlikvidovat.
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Pripojenie sondy infuznej supravy ku kanyle

2.8 Pripojenie sondy infuznej supravy ku kanyle

Infdzna sdprava

Pripojit infiznu
sondu ku kanyle.

POKRACOVAT

Spustit pumpu?

([TTT1) SPUSTENE @

Vymenit striekacku o
XX:XX hh:mm
Rychlost
Zakladna X, XX ml/h

VYPNUT

OBRAZOVKU MENU

1. Sondu infaznej supravy
pripojte ku kanyle.

Podrobny postup najdete
v Navode na pouzitie: Infizna
suprava.

2. Skontrolujte, ¢i je sonda infiiznej

supravy pripojena ku kanyle.

a. Stlaste POKRACOVAT. Pumpa sa
vrati na stavovu obrazovku.

Poznamka: Pri pripajani sondy infuznej
supravy ku kanyle sa uistite, Ci
bezpetne zapadla na miesto, aby sa
zabranilo uniku roztoku.

. Spustite pumpu.

Poznamka: Ked je sonda inflznej
supravy pripojena k telu,
NENECHAVAJTE sondu infuznej
supravy volne visiet, pretoZe by sa
mohla nahodne zachytit o predmety, €o
by mohlo viest k uvolneniu kanyly

z miesta podania infuzie.
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3. Podanie lieku

3.1 Spustenie podavania kontinualnej infazie

Poznamka: Pred zaCatim infuzie vZdy vykonajte nasledujuce kontroly:
1. Skontrolujte, &i je sonda infuznej supravy spravne
pripojena k injekénej striekacke.
2. Skontrolujte, &i nie je sonda infuznej supravy zalomena
alebo inak upchata.

1. Zapnite obrazovku pumpy.

v o . a. Stlacte fubovolné tlacidlo (tlacidla so
ymenit striekacku o Sipkami alebo vyberové tladidla)
XX:XX hh:mm e

SV b. Stlaenim tlacidla MENU sa
. ychios zobrazia moznosti ponuky pumpy.
Zakladna X, XX ml/h

VYPNUT
OBRAZOVKU MENU

(amarp

Poznamka: Pumpa zobrazi ¢as
zostavajuci do vyprazdnenia injek&ne;j
striekacky pri aktualnej rychlosti
ALEBO zostavajuci ¢as, kym sa ma liek
Duodopa SC® zostavajuci v injekénej
striekaCke zlikvidovat' a nahradit novou
injekEnou striekacku.

2. Vyberte moznost’ ponuky Spustit’
pumpu.
a. Stlatte VYBRAT.

Spustit pumpu

Zmenit rychlost

\ 4
NASPAT VYBRAT
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Spustenie podavania kontinualnej infuzie

Spustit pumpu?

(D SPUSTENE @
Vymenit striekacku o
XX: XX hh:mm

Rychlost

Zakladna X, XX ml/h
VYPNUT
OBRAZOVKU

MENU

Pomécka na nosenie

36 Podanie lieku

3. Potvrd’te spustenie pumpy.

a. Stlaséte ANO.

Poznamka: Ak je na vasej pumpe
nakonfigurovana Nasycovacia davka
a ak uplynul ¢as uzamknutia
Nasycovacej davky, na pumpe sa
zobrazi obrazovka na povolenie
Nasycovacej davky. Na rozdiel od
Extra davky neexistuje spésob, ako
spustit’ Nasycovaciu davku, kym sa na
obrazovke pumpy nezobrazi, ze je
dostupna (pozri Cast Podanie
Nasycovacej davky).

4. Vlozte pumpu do Pomécky na
nosenie.

Podrobny postup najdete v Navode na
pouzitie: Pomocka na nosenie.

Poznamka: NEPOUZIVAJTE Pomécku
na nosenie, ak je poSkodena.



PreruSenie a opatovné obnovenie lieCby

3.2 Prerusenie a opatovné obnovenie liecby

Poznamka: Ak sa lieCba preru$i na viac ako 1 hodinu, vymerite kanylu

a sondu infuznej supravy, inak moéze déjst’ k upchatiu. Ak vymenite sondu,
nezabudnite ju naplnit.

@mn SPUSTENE @ 1. V pripade potreby zapnite obrazovku

V .- - k vk pumpy.
LA S"P']ehf" Mo a. Stlacte lubovolné tlagidlo (tlagidla so
XX:XX hh:mm Sipkami alebo vyberové tlagidla).
b. Stlacenim tlac¢idla MENU sa zobrazia
moznosti ponuky pumpy.

Rychlost

Zakladna X, XX ml/h
VYPNUT
OBRAZOVKU MENU

2. Vyberte moznost’ ponuky Zastavit’
pumpu.

a. Stlacte VYBRAT.
Zastavit pumpu

Zmenit rychlost

\ 4
NASPAT VYBRAT

3. Potvrd'te zastavenie pumpy.
a. Stlaste ANO.

Zastavit pumpu?

(amamp
Vymenit striekacku o
XX:XX hh:mm

Rychlost

Zakladna X, XX ml/h
VYPNUT
OBRAZOVKU MENU
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Prerusenie a opatovné obnovenie liecby

([T

Vymenit striekacku o

XX XX hh:mm

Rychlost

Zakladna X, XX ml/h
VYPNUT
OBRAZOVKU MENU

Spustit pumpu

Zmenit rychlost

A 4
NASPAT VYBRAT

Spustit pumpu?

() SPUSTENE @
Vymenit striekacku o
XX:XX hh:mm

Rychlost

Zakladna X, XX ml/h
VYPNUT
OBRAZOVKU MENU
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4. Ked budete pripraveny(a),
pokracujte v lie€be.

a. StlaCenim tlacidla MENU sa
zobrazia moznosti ponuky pumpy.

5. Spustite pumpu.
a. Stlasdte VYBRAT.

6. Potvrd'te spustenie pumpy.
a. Stlaste ANO.



Zmena rychlosti

3.3 Zmena rychlosti

Poznamka: VaSa pumpa mdze byt nastavena tak, aby vam umoznila
menit rychlost prietoku. Ak si nie ste isty, ¢i mate tito moznost
k dispozicii, obratte sa na svojho lekara.

@ SPUSTENE @ 1. V pripade potreby zapnite obrazovku

pumpy.

a. Stlacte lubovolné tlacidlo (tlacidla so
Sipkami alebo vyberové tlacidla).

Vymenit striekacku o

XX XX hh:mm

i R b. Stlagenim MENU sa zobrazia
Zakladna X,XX ml/h moznosti ponuky pumpy.
VYPNUT

OBRAZOVKU MENU Poznamka: Pumpu nie je potrebné

zastavit, aby ste zmenili rychlost.

2. Pomocou tlacidiel so Sipkami

A = oznacte moznost’ ponuky Zmenit’
Zastavit pumpu rychlost.
Zmenit rychlost a. Stlagenim tladidla VYBRAT vyberte
moznost Zmenit' rychlost’ a potom
Vymenit inf. material postupujte podla pokynov na
v obrazovke.

NASPAT VYBRAT Poznamka: Ak tato moznost nebola

naprogramovana vasim lekarom, tato
moznost sa v ponuke nezobrazi.

3. Potvrdte, ze chcete zmenit’ rychlost.
a. Stlagte ANO.

Zmenit
rychlost?

ANO
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Zmena rychlosti

Vysoka (0,78 ml/h)

Zakladna (0,70 ml/h)
A 4
ZRUSIT VYBRAT

[TTT1) SPUSTENE @

Vymenit striekacku o
XX:XX hh:mm

Rychlost

Vysoka Y,YY ml/h
VYPNUT
OBRAZOVKU MENU
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4. Pomocou tlacidiel so Sipkami
vyberte pozadovanu rychlost.

a. Stlagenim moznosti VYBRAT
vyberte ozna€enu rychlost.

Poznamka: Dostupné moznosti
rychlosti budu zavisiet od nastavenia
vasim lekarom. Okrem zakladnej
rychlosti mézete mat’ k dispozicii aj
vysoku a/alebo nizku rychlost. Na
obrazovke pumpy sa zobrazia iba
rychlosti predpisané vasim lekarom.

5. Potvrd’te zmenu rychlosti.

a. Stlaste ANO. Pumpa by teraz
mala na stavovej obrazovke
zobrazit’ novu rychlost.



Podanie Extra davky

3.4 Podanie Extra davky

Poznamka: VaSa pumpa mdze byt nastavena tak, aby vam umoznila
podat Extra davku. Ak si nie ste isty, ¢i mate tuto moznost k dispozicii,
obratte sa na svojho lekara.

1. Kym pumpa podava kontinualnu
infaziu, stlacte tlacidlo Extra davka
(pozri obrazok T).

Poznamka: Pumpa musi podavat
kontinualnu infuziu, aby mohla podat’
Extra davku.

Poznamka: Ak je prilis skoro na
podanie dalSej Extra davky (Extra
davka je zablokovand), na obrazovke
sa zobrazi Extra davka bude dostupna
0. XXyy.

Obrazok T Poznémka: Ked podavate Nasysovaciu
davku, ¢asova¢ uzamknutia Extra
davky sa znovu spusti.

Poznamka: Ak funkcia Extra davka nie
je dostupna, na obrazovke sa zobrazi
Extra davka nie je povolena.

Poznamka: Ak nie je v injekénej
striekacke dostatok lieku Duodopa SC®
na podanie Extra davky, budete musiet
pred podanim Extra davky vymenit
injekénu striekacku.
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Podanie Extra davky

6 [

Na spustenie

2. Spustite davku.

a. Stlacte tladidlo Extra davka
druhykrat.

- Poznamka: Pumpa vyda zvuk
znovu stlacte signalizujuci zaciatok Extra davky.

Extra davku Poznamka: Zobrazi sa stavovy riadok,

ZRUSIT ktory sa vyplni bielou farbou, ¢o
ukazuje priebeh podavania Extra
(i SPUSTENE @ davky.
Poznamka: Pumpa vyda zvuk, ked je
Extra davka podéavanie Extra davky dokon&ené.
0,15 ml
ZRUSIT
3. Po dokonceni Extra davky stlacte
e OK, aby ste sa vratili na stavovu
obrazovku.
Podanie Extra Poznamka: Ak NESTLACITE OK do

20 sekund, pumpa automaticky
obnovi vasu kontinualnu infiziu.

davky dokoncené.

(0] ¢
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Zastavenie/zrusenie podania Extra davky

3.5 Zastavenie/zruSenie podania Extra davky

@ SPUSTENE @ 1. Zruste Extra davku po spusteni.
a. Stlaste ZRUSIT.

Extra davka
0,15 ml

ZRUSIT

2. Potvrd'te zruSenie Extra davky.
a. Stlaéte ANO.

ey Poznamka: Ak sa Extra davka zrusi,
ZI’US’It Extra nie je mozné ju obnovit. Dal$iu Extra

davku? davku nie je mozné spustit, kym
neuplynie ¢as blokovania.

3. Pokracujte v podavani kontinualnej
infuzii.
a. Stlagte ANO.

S pu stit pumpu ? Poznamka: Stlacte NIE len vtedy, ak
NECHCETE pokracovat v podavani

kontinualnej infuzii.
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Podanie Nasycovacej davky

3.6 Podanie Nasycovacej davky

Poznamka: Vasa pumpa mdze byt nakonfigurovana tak, aby vam
ponukla Nasycovaciu davku, ked pumpa dIhSi ¢as nepodava liek.

Poznamka: Nezabudnite, Ze ak sa lieCba prerusi na viac ako 1 hodinu,
musite vymenit kanylu a sondu infuznej supravy, inak méze dojst’

k upchatiu. Ak vymenite sondu, nezabudnite ju naplnit'.

Poznamka: Ak chcete zistit, €i je Nasycovacia davka dostupna, musite
vybrat' moznost ,Spustit pumpu®. Ak je Nasycovacia davka dostupna, na
obrazovke sa zobrazi ako moznost. Nie je mozné spustit’ Nasycovaciu
davku, pokial sa na obrazovke pumpy nezobrazi, Ze je dostupna.

@ 1. Zapnite obrazovku pumpy.

Vymenit striekacku o
XX:XX hh:mm

Rychlost

Zakladna X, XX ml/h
VYPNUT
OBRAZOVKU MENU

a. Stlacte fubovolné tlacidlo (tlacidla so
Sipkami alebo vyberové tlacidla).

b. Po stlaceni MENU sa zobrazia
moznosti ponuky pumpy.

2. Vyberte moznost’ ponuky Spustit’
pumpu.

a. Stlacte VYBRAT.

Spustit pumpu

Zmenit rychlost

A\ 4
NASPAT VYBRAT
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Spustit
Nasyc. davku?
(1,20 ml)

NIE ANO

([TT71) SPUSTENE @

Nasyc. davka
1,20 ml

ZRUSIT

Podanie
Nasycovacej

davky dokoncené

(0,4

Podanie Nasycovacej davky

3. Spustite Nasycovaciu davku.
a. Stlaste ANO.

Poznéamka: Zobrazi sa stavovy
riadok, ktory ukazuje priebeh
podavania Nasycovacej davky.

Poznamka: Pumpa neponukne
moznost spustenia Nasycovacej
davky, ak esSte neuplynula doba
prerusenia od predchadzajucej
Nasycovacej davky.

b. Po dokonc¢eni podania Nasycovacej
davky sa podanie kontinualnej
infuzie spusti automaticky.
Stlacenim OK sa vratite na stavovu
obrazovku.

Poznémka: Ak NESTLACITE OK,
obrazovka sa po 20 sekundach
automaticky vrati na stavovu
obrazovku.
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Zastavenie/zruSenie Nasycovacej davky

3.7 Zastavenie/zruSenie Nasycovacej davky

([TT11) SPUSTENE @

Nasyc. davka
1,20 ml

ZRUSIT

Zrusit Nasyc.
davku?

(anar)

Vymenit striekacku o

XX: XX hh:mm

Rychlost
Zakladna X, XX ml/h
VYPNUT
OBRAZOVKU MENU
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1. ZruSenie Nasycovacej davky po jej
spusteni.

a. Stlaéte ZRUSIT.

2. Potvrdenie zruSenia Nasycovacej
davky.

a. Stlaste ANO. Pumpa sa vrati do
stavu zastavenia.

Poznamka: Ak sa Nasycovacia davka
zruSi, pumpa zastavi podavanie

a nespusti automaticky podavanie
kontinualnej infuzie.



Pokracovanie v Nasycovacej davke

3.8 Pokracovanie v Nasycovacej davke

({EiD 1. Zapnite obrazovku pumpy.

a. Stlacte fubovolné tlacidlo (tlacidla so
Sipkami alebo vyberové tlacidla).

Vymenit striekacku o

XX: XX hh:mm

b. Stlacenim tlacidla MENU sa zobrazia

Rychlost moznosti ponuky pumpy.

Zakladna X, XX ml/h
VYPNUT
OBRAZOVKU MENU

Poznamka: Ak po zruseni Nasycovace;j
davky zaCnete podavat kontinualnu
infuziu, pumpa moznost’ Nasycovacej
davky nezobrazi, kym neuplynie Cas
blokovania.

2. Vyberte moznost’ ponuky Spustit’
pumpu.
a. Stlatte VYBRAT.

Spustit pumpu

Zmenit rychlost

\ 4
NASPAT VYBRAT

3. Pokracujte v Nasycovacej davke.
a. Stlaste ANO.

Pokraé o Poznamka: Nasycovacia davka bude
okracovatv pokracovat od bodu, kedy bola zruSena.

A 2
Nasyc' davke? Poznamka: Vyber NIE, poskytne

moznost zaCat podanie kontinualnej
NIE ANO infuzie.

([TTT1) SPUSTENE @

Nasyc. davka
1,20 ml

ZRUSIT
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Vyber moznosti nespustit Nasycovaciu davku

3.9 Vyber moznosti nespustit’ Nasycovaciu davku

Spustit
Nasyc. davku?
(1,20 ml)

NIE ANO

Spustit pumpu
bez

Nasyc. davky?

NIE ANO

(anar) SPUSTENE @
Vymenit striekacku o
XX:XX hh:mm

Rychlost

Zakladna X, XX ml/h
VYPNUT
OBRAZOVKU MENU

48

Poznéamka: Ak vyberiete NIE, pumpa
vas vyzve, aby ste potvrdili, Zze
NECHCETE Nasycovaciu davku

a chcete spustit’ podavanie kontinualnej
infuzie.



4. Odpojenie sa od pumpy (menej ako

1 hodina) a opatovné pripojenie

=
Pozrite si Navod na pouzitie: Infuzna
suprava v tejto ¢asti.

Infdzna suprava

4.1 Prerusenie lie€by

Niekedy sa budete musiet’ do€asne odpojit od pumpy, napriklad pri
sprchovani. Urobite to tak, ze zastavite pumpu, odpojite konektor od
kanyly a poklepanim odstranite vSetky kvapky z konektora.
Poznamka: Ak sa lieCba prerusi na viac ako 1 hodinu, musite vymenit
kanylu a sondu infuznej supravy, inak moze dojst k upchatiu.

Ak vymenite sondu, nezabudnite ju naplnit.

/\ Varovanie: Aby ste minimalizovali riziko infekcie, NEDOVOLTE, aby
sa hrot akejkolvek jednorazovej pomdcky dostal do kontaktu
s akymkolvek znecistenym povrchom. Ak sa hrot sondy infuznej
supravy alebo hrot injekénej striekacky dostane do kontaktu so
znecistenym povrchom, zlikvidujte ho a zaobstarajte si novy.

@D SPUSTENE 1. V pripade potreby zapnite obrazovku

pumpy.

a. Stlacte lubovolné tlacidlo (tlacidla so
Sipkami alebo vyberové tlacidla).

STLLE b. Stladenim tlagidla MENU sa

Zakladna X, XX ml/h zobrazia moznosti ponuky pumpy.
VYPNUT

OBRAZOVKU MENU

Vymenit striekacku o

XX:XX hh:mm

2. Vyberte moznost’ ponuky Zastavit’
pumpu.
a. Stlacte VYBRAT.

Zastavit pumpu

Zmenit rychlost

A\ 4
NASPAT VYBRAT
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Prerusenie liecby

3. Potvrd'te zastavenie pumpy.
a. Stlacte ANO.

Zastavit pumpu?

(ammp

Vymenit striekacku o
XX:XX hh:mm

Rychlost

Zakladna X, XX ml/h
VYPNUT
OBRAZOVKU MENU
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Odpojenie od konektora a odstranenie kvapiek

4.2 Odpojenie od konektora a odstranenie kvapiek

=

Infazna sudprava

/

,

5/

1. Odpojte sondu infiiznej stpravy od

kanyly.

Podrobny postup tykajuci sa
odpojenia najdete v Ndvode na
pouZitie: Infizna suprava.

a. Po odpojeni infuznej supravy od

kanyly sa uistite, Ze hrot ihly
konektora je odkryty a nedotyka
sa ziadneho znecisteného povrchu.

. Konektor polozte na Cistu papierovu

Obrazok U

\,\/I/

=
&

Obrazok V

utierku, aby zostal Cisty
(pozri obrazok U).

Poznamka: Ked ste odpojeny a pumpa

sa nepouziva, nechajte konektor na

Cistej papierovej utierke, kym nebudete

pripraveny na opatovné pripojenie.

c. Jednou rukou podrzte sondu

a konektor na mieste, nechajte ich

60 sekund odkvapkat a potom

poklepanim na konektor odstrarite

vSetky kvapky (pozri obrazok V).

Poznamka: Niektoré infUzne supravy sa
dodavaju s ochrannymi krytkami, ktoré

umozfuju znovu zakrytie konektora
a kanyly, pokym su odpojené.

Odpojenie sa od pumpy (menej ako 1 hodina) a opétovné pripojenie
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Obnovenie lieCby (do 1 hodiny)

4.3 Obnovenie lie€by (do 1 hodiny)

1. Ked' ste pripraveny(a) pokracovat’ v liecbe, uistite sa, ze na
hrote ihly nie su ziadne kvapky.

2. Bez toho, aby ste zdvihli konektor z papierovej utierky, poklepte
nan prstom, aby sa z hrotu ihly uvolnili vSetky kvapky.

Poznamka: Pred pripojenim konektora ku kanyle sa uistite, Ze je bez
kvapiek, inak by sa neskdr mohol tazko odpojit’ od kanyly.

3. Opatovne pripojte sondu infiiznej

supravy ku kanyle.
E Podrobny postup najdete v Navode na
pouzitie: Infizna suprava.

} ) a. Vezmite konektor z papierovej
Infazna suprava utierky.

b. Znova pripojte konektor ku kanyle.

Poznamka: Ak vidite, Ze z ihly visi
kvapka, polozte konektor spat’ na
papierovu utierku a poklepanim na
konektor odstrante zachytenu kvapku.

4. Opatovne spustite podanie
kontinualnej infuzie.

a. Stlacenim tlacidla MENU sa
XX:XX hh:mm zobrazia moznosti ponuky pumpy.

([T

Vymenit striekacku o

Rychlost
Zakladna X, XX ml/h
VYPNUT
OBRAZOVKU MENU
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Spustit pumpu

Zmenit rychlost

\ 4
NASPAT VYBRAT

Spustit pumpu?

() SPUSTENE @
Vymenit striekacku o
XX:XX hh:mm

Rychlost

Zakladna X, XX ml/h
VYPNUT
OBRAZOVKU MENU

Obnovenie liecby (do 1 hodiny)

5. Vyberte moznost’ ponuky Spustit’
pumpu.

a. Stlaéte VYBRAT.

6. Potvrd'te spustenie pumpy.
a. Stlaste ANO.
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Vymena samotnej injek€énej striekaky

Pozrite si aj Navody na pouzitie:
Priprava roztoku, Pomé6cka na nosenie
a Infazna suprava.

Priprava roztoku,
Pomécka na nosenie
a Infazna suaprava

Injekénu striekacku budete menit aspon kazdych 24 hodin, bud preto,
ze od vlozenia injek¢nej striekacky do pumpy uplynulo 24 hodin, alebo
preto, Ze injekéna striekacka je prazdna alebo takmer prazdna.

Poznamka: Ak vymienate iba injek&nu striekaCku a pouzivate rovnaku
sondu, nebudete musiet sondu naplnit, pretoze uz bude naplnena liekom
Duodopa SCe.

Poznamka: Aby ste udrzali podavanie lieku Duodopa SC® bez
preruSenia, mali by ste pripravit novu injekénu striekacku, kym pumpa
podava liek Duodopa SC®. Sonda infuznej stipravy mbze zostat
pripojena ku kanyle, len ked vymiefate injekénu striekacku.

Poznamka: Ak sa lieCba prerusi na viac ako 1 hodinu, musite vymenit
kanylu a sondu infuznej supravy, inak moze dojst k upchatiu.
Ak vymenite sondu, nezabudnite ju naplnit.
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Priprava pomocného materialu

5.1 Priprava pomocného materialu

1. Vyberte Cisty, rovny a dobre osvetleny pracovny povrch.
Poznamka: Aby ste minimalizovali riziko infekcie, uistite sa, Ze je vas
pracovny povrch Cisty.

2. Pripravte si pomocny material vratane nasledujucich (pozri

obrazok W):
* pumpa,; * injekéna liekovka s roztokom;
* injek¢na striekacka; » adaptér na injek&nu
liekovku*;
* noveé, nepouzité papierové ¢ vatové tampony napustené
utierky; alkoholom.

Upozornenie: VZdy majte pripravené nahrady za v3etky
jednorazové pomécky.

T 8

| _ ) vatové

= papierove tampony

= utierky napustené
VEX 5 alkoholom
\ injekéna adaptér na
e liekovka injekénu
injekCna s roztokom liekovku*
strieckacka

Obrazok W
*Vas adaptér na injekénu liekovku moze vyzerat inak ako ten, ktory
je znazorneny na obrazku W.

Poznamka: Ak bola injekéna liekovka s roztokom uchovavana
v chladnicke, uistite sa, Ze sa zahrievala 30 minut pri izbovej teplote
pred naplnenim do injek&nej striekacky.
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Priprava pomocného materialu

3. Skontrolujte pomocky.

a.

Skontrolujte a overte, ¢i neuplynula doba pouzitelnosti Zziadnej
pomdcky a Ci ich obal nie je poSkodeny. Ak uplynula doba
pouzitefnosti niektorej pomocky alebo ak je niektory obal
poskodeny, NEPOUZIVAJTE pomdcku a obratte sa na svojho
lekara.

b. Skontrolujte obsah injekénej liekovky s roztokom a overte, Ci

v roztoku nevidite zakal alebo ¢astice.

Poznamka: Na obale adaptéra na injek¢énu liekovku a injek&ne;j
striekacky je uvedené, Ze su sterilné a ako boli sterilizované.

Varovanie: Skontrolujte, &i je roztok v injekénej liekovke liek
Duodopa SC¢®, ktory vam predpisal vas lekar.

Varovanie: Skontrolujte datum exspiracie vSetkych jednorazovych
pomaocok.

Varovanie: NEPOUZIVAJTE Ziadne jednorazové pomdcky, ak bol
ich sterilny obal pred pouzitim poSkodeny.

Upozornenie: Pred pouZitim skontrolujte v3etky jednorazové
pomdcky a NEPOUZIVAJTE Ziadnu z nich, ak je poskodena.

Upozornenie: NEPOUZIVAJTE liek Duodopa SC®, ak je zakaleny
alebo obsahuje vloCky alebo Castice.

4. Umyte si ruky mydlom a vodou
a osuste si ich (pozri obrdazok X).

Obrazok X
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Naplnenie injekénej striekacky liekom Duodopa SC®

5.2 Naplnenie injekénej striekacky liekom Duodopa SC®

1. Vyberte ¢Cisty, rovny a dobre osvetleny pracovny povrch
Poznamka: Aby ste minimalizovali riziko infekcie, uistite sa, zZe je vas
pracovny povrch Cisty.

Poznamka: Pri vymene materialov je délezité sledovat obrazovku,
aby bola pumpa spravne nastavena na infuziu.

= 2. Pripravte si injekénu striekacku.

Pozrite si prosim Navod na pouZitie:
Priprava roztoku, kde najdete
podrobny postup krokov, ako:

Priprava roztoku * Pripojit adaptér na injekcnu
liekovku k injek&nej liekovke
s roztokom.

* Preniest liek Duodopa SC®
z injek&nej liekovky s roztokom do
injekénej striekacky.

 Odstranit vzduchové bubliny.

 Vytladit vSetok vzduch z injekénej
striekacky.
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Zastavenie lieCby

5.3 Zastavenie lieCby

= 1. Vyberte pumpu z Pomoécky na

nosenie.
Podrobny postup najdete

v Navode na pouzitie: Pomécka

A na nosenie.
Pomécka na

nosenie

[FiD) SPUSTENE @ 2. Zapnite obrazovku pumpy.

v i¥ striekaék a. Stlacte lubovolné tlac¢idlo
ymenit striefacku o (tlagidla so Sipkami alebo

XX:XX hh:mm vyberové tlagidla).

Rychlost b. Stadenim tlagidla MENU sa
Zakladna X, XX ml/h zobrazia moznosti ponuky
VYPNUT pumpy.
OBRAZOVKU MENU

3. Pomocou tlacidiel so Sipkami
A ¢ Ste moznost

= ) oznacte moznost’ ponuky
Zmenit rychlost Vymenit’ inf. material.

Vymenit inf. material a. Stlagenim tla¢idla VYBRAT
vyberte moznost Vymenit' inf.
Inform. o zariadeni material a potom postupuijte

v podla pokynov na obrazovke.
NASPAT VYBRAT

Py 4. Zastavte infaziu.
a. Stlacte ANO.

Pumpa sa zastavi.

Chcete
pokracovat?

NIE ANO
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Odstranenie pouzitej injekénej striekacky z pumpy

5.4 Odstranenie pouzitej injekénej striekacky z pumpy

Poznéamka: Ked sa na obrazovke zobrazi volitelna moznost
»0dstranit striekacku®, vyberte tito moznost pred otvorenim krytu
pumpy.

1. Vyberte moznost’ ponuky
Odstranit’ striekacku.

a. Stlaéte VYBRAT.
Odstranit striekacku Poznamka: Po vybere moznosti
ponuky ,Odstranit’ striekacku®,

Naplnit inf. sondu A )
NEOTVARAJTE kryt, kym sa to

v . nezobrazi na obrazovke
NASPAT VYBRAT (pozri krok 3).

2. Pockajte, kym sa posuvac piestu
injekénej striekacky zasunie.
Poznamka: Stavovy riadok

Pumpa sa zasuva zobrazuje priebeh posuvaca piestu

Cakajte prosim... pocas jeho zasuvania.

ZRUSIT

3. Ked’ vas obrazovka pumpy vyzve
(pozri obrazok Y), otvorte kryt
pumpy a vyberte pouzitu injeként

Otvorit kryt a striekacku.

odstranit striekacku.

ZRUSIT
Obrazok Y
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Vymena injekénej striekacky

5.5 Vymena injekénej striekacky

1. Vyberte pouzitu injekénu
striekacku z pumpy
(pozri obrazok Z).

/ 2. Odpojte sondu infuznej supravy
( od pouzitej injekénej striekacky
) (pozri obrézok AA).

1 3. Pouzitu injek€énu striekacku
zlikvidujte podla miestnych
predpisov.

N
7
8
Obrazok AA
/ 4. Pripojte sondu infuznej supravy

k novej injekénej striekacke
() (pozri obrézok AB).

Obrazok AB
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Vlozenie novej injekénej striekacky do pumpy

5.6 Vlozenie novej injekénej striekacky do pumpy

Poznéamka: Ked vymienate iba injekénu striekacku a nie sondu,
NEMUSITE sondu naplnit.

1. Vlozte novu injekénu striekacku
do pumpy.

a. VloZte injekénu striekacku do
drazky pumpy tak, aby bol
prstenec injekénej striekacky
v drazkach na prstenec injekénej
striekacky (pozri obrazok AC).

|l|l| |J;——

Poznémka: Injekéna striekacka by
mala zapadnut’ do drazky pumpy

s malym alebo ziadnym odporom.
Ak injekéna striekacka nezapada do
Obrazok AC drazky pumpy, skontrolujte, €i je
piest injekénej striekacky posunuty
do spravnej polohy a ¢&i bol vzduch
odstraneny.

%

Poznamka: Pred zatvorenim krytu
pumpy sa uistite, Ze je injek&na
Ak je potrebné, striekaCka spravne umiestnena
vlozte novu v pumpe.
striekacku. Ak injek&na striekacka nezapada do
Zatvorit kryt. drazky pumpy, pretoze v hrote
injek¢nej striekacky je stale vzduch,
uistite sa, Ze sonda nie je pripojena
ku kanyle, a potom opatrne vytlacte
zvysny vzduch, priCom davajte pozor,
aby ste nevytlacili aj Cast' lieku
Duodopa SCe¢.
Zatvorte kryt pumpy, kym

nezacvakne a kym nebude injekéna
striekacka zaistena na mieste.
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Vlozenie novej injekénej striekacky do pumpy

2. Potvrd'te, €i bola vlozena nova
injekéna striekacka.
.z a. Stlagte ANO.
Je vlozena
nova striekacka? b. Pockajte, aby pumpa mohla
pripravit novu injekénu striekacku
na pouzitie.

_Pripravuje sa.
Cakajte prosim...
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Obnovenie podavania kontinualnej infizie

5.7 Obnovenie podavania kontinualnej infuzie

Poznamka: Ak ste vymenili len
injekénu striekacku a nie sondu,
vyberte moznost’ NIE, pretoZe sondu

Pumpa pripravena. r
pa prip NEMUSITE napilnit’.

Potrebujete spustit
plnenie?
:\\[e]
1. Spustite pumpu.

Poznamka: Pred spustenim pumpy sa
uistite, Ze je sonda infuznej stpravy
pripojena ku kanyle.

Spustit pumpu?

Poznamka: Pred spustenim infuzie
vzdy vykonajte nasledujuce kontroly:

1. Skontrolujte, &i je infuzna suprava
spravne pripojena k injek&ne;j

(amamp SPUSTENE @ striekacke.
Vymenit striekaéku o 2. Skontrolujte, &i infizna sonda nie
XXX hh:mm je zalomena alebo inak

zablokovana.
Rychlost

Zakladna X, XX ml/h
VYPNUT
OBRAZOVKU MENU
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6. Vymena sondy infuznej supravy

akanyly (nie injekénej striekacky)

h V tejto Casti si pozrite Navod na
% pouzitie: Infizna suprava a Navod na
% pouzitie: Zavadzac.

Infdzna suprava
a Zavadzac

Kanylu a sondu infuznej supravy je potrebné menit v pravidelnych
intervaloch podfa pokynov vasho lekara alebo v pripade upchatia alebo
uniku, ktoré nie je mozné odstranit inym spdsobom.

6.1 Priprava pomocného materialu

1. Vyberte ¢Cisty, rovny a dobre osvetleny pracovny povrch.
Poznamka: Aby ste minimalizovali riziko infekcie, uistite sa, Ze je vas
pracovny povrch Cisty.

2. Pripravte si pomocny material (pozri obrazok AD).

* Pumpa » Vatové tampony napustené
alkoholom

* InfUzna suprava * Nové, nepouzité papierové
utierky

» Zavadzal

Poznamka: Vzdy majte pripravené nahrady za vSetky vase
jednorazové komponenty.

vatove
tampoény
napustené
alkoholom
@ infazna zavadzac*
sUprava*
./

N— papierové

pumpa utierky

Obrazok AD

*V&8 zavadzac a infuzna suprava mézu vyzerat inak nez na obrazku AD.
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Priprava pomocného materialu
3. Skontrolujte pomécky, €i nie si po exspiracii a €i nie su
poskodené obaly.

Poznamka: Na obale infuznej supravy je uvedené, Ze su sterilné
a ako boli sterilizované.

A Varovanie: Skontrg]ujte datum exspiracie v8etkych jednorazovych
pomocok. NEPOUZIVAJTE pomdcku po datume exspiracie.

A Varovanie: NEPOUZIVAJTE Ziadne jednorazové pomdcky, ak bol
ich sterilny obal pred pouzitim poSkodeny.
Upozornenie: Predvgouiitim skontrolujte vSetky jednorazové
pomdcky a NEPOUZIVAJTE Ziadnu z nich, ak su poSkodené.

Upozornenie: NEPOUZIVAJTE liek Duodopa SC®, ak bol
v injek&nej striekacke dlhSie ako 24 hodin.

4. Umyte si ruky mydlom a vodou
a osuste si ich (pozri obrazok AE).

Obrazok AE
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6.2 Zastavenie lieCby

Zastavenie lieCby

(amp SPUSTENE @

Vymenit striekacku o

XX: XX hh:mm

Rychlost

Zakladna X, XX ml/h
VYPNUT
OBRAZOVKU MENU

Zastavit pumpu

Vymenit inf. material

\ 4
NASPAT VYBRAT

Zastavit pumpu?

(amarp

Vymenit striekacku o

XX: XX hh:mm

Rychlost
Zakladna X, XX ml/h
VYPNUT
OBRAZOVKU MENU

1. V pripade potreby zapnite
obrazovku pumpy.

a. Stlacte fubovolné tlacidlo (tlacidla
so Sipkami alebo vyberové
tlacidla).

b. Stlagenim tladidla MENU sa
zobrazia moznosti ponuky pumpy.

2. Ak je pumpa spustena, stlacte
VYBRAT, a vyberte z ponuky
moznost’ Zastavit’' pumpu.

3. Potvrd'te zastavenie pumpy.
a. Stlacte ANO.

Vymena sondy infuznej supravy a kanyly (nie injekCnej striekacky) 67



Odstranenie kanyly a odpojenie sondy infuznej supravy z injekénej striekacky

6.3 Odstranenie kanyly a odpojenie sondy infuznej
supravy z injekénej striekacky

_ 1. Odstrante kanylu a odpojte sondu
— infuznej stipravy z injekénej
5 striekacky.
Podrobny postup najdete v Navode
na pouzitie: Infuzna suprava.
Infdzna suprava
2. Pouzitu sondu infuznej supravy

a kanylu zlikvidujte podla
miestnych predpisov.

6.4 Pripojenie novej sondy infuznej supravy

_ 1. Vyberte sondu infuznej stupravy

z obalu.
E Podrobny postup najdete v Navode

na pouzitie: Infuzna suprava.

Infdzna suprava
2. Pripojte sondu infaznej supravy
k injekénej striekacke.

a. Kym pevne drzite pumpu, pripojte
sondu infuznej supravy k injekénej
striekaCke a otacajte ju, kym
nebude Uplne priliehat
(pozri obrazok AF).

) A Varovanie: Aby ste minimalizovali
riziko infekcie, NEDOVOLTE, aby sa
hrot akejkolvek jednorazovej
pomdcky dostal do kontaktu

s akymkolvek znecistenym
povrchom. Ak sa hrot sondy infuznej
supravy alebo hrot injekénej
striekaCky dostane do kontaktu so
znecistenym povrchom, zlikvidujte ho
a zaobstarajte si novy.

Obrazok AF
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Plnenie sondy infuznej supravy

6.5 PInenie sondy infuznej supravy

1. Vyberte MENU a potom pomocou
A tla¢idiel so Sipkami oznacte
Zmenit rychlost moznost’ ponuky Vymenit’ inf.
material.
a. Stlagenim tlagidla VYBRAT vyberte
moznost Vymenit inf. material

) v a potom postupujte podla pokynov

NASPAT VYBRAT na obrazovke.

Vymenit inf. material

Inform. o zariadeni

Lo A C 2. Pomocou tlacidiel so Sipkami
Odstranit striekacku oznaéte moznost ponuky Naplnit
Naplnit inf. sondu inf. sondu. ]

a. Stlatte VYBRAT pre vstup do
menu.

NASPAT

3. Potvrdte, ze inflizna sonda NIE JE

Pred plnenim overit, pripojena ku kanyle.
¢i je sonda odpojena a. Stlatte POTVRDIT.

od kanyly.

ZRUSIT POTVRDIT

4. Pripravte infiznu supravu na
plnenie.

a. Polozte koniec ihly infuznej
supravy na Cistu papierovu utierku
tak, aby kvapky padali na
papierovu utierku a nepadali na
Ziadnu ¢ast' konektora

Obrézok AG (pozri obrazok AG).

Poznamka: Vasa infuzna suprava sa
modze lisit' od tej na obrazku.
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Plnenie sondy infuznej supravy

:
/ ,
[

/

Obrazok AH

Drzte pumpu
hrotom striekacky
kolmo nahor

PLNENIE

Stlacit a uvolnit
pre plnenie.

Poznamka: Uistite sa, aby konektor
ostal po€as plnenia na Cistej
papierovej utierke.

. Naplnte infuznu supravu.

a. Drzte pumpu hrotom injek&nej
striekacky kolmo nahor
(pozri obrazok AH).

Poznamka: Ked pumpu takto podrzite
pri plneni, obrazovka sa otoc¢i, aby ste
ju mohli preditat.

b. Stlacte PLNENIE.

Poznamka: Pumpa musi smerovat

priamo nahor a nesmie byt naklonena,
inak sa nezobrazi moznost’ PLNENIE.
Uistite sa, Ze pumpa nie je naklonena.

Poznamka: Ak je pumpa mierne
naklonena, na obrazovke sa zobrazi
informacia, Ze hrot injekCnej striekacky
musi smerovat priamo nahor, aby bolo
mozné vykonat plnenie.

Poznamka: Vzdy, ked stlaCite moznost
PLNENIE, pumpa doda do infuzne;j
supravy urcity objem roztoku a zastavi
sa. (PokraCovanie na dalSej strane.)
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Plnenie sondy infuznej supravy

6. Hradajte kvapku lieku
Duodopa SC® na ihle konektora
(pozri obrazok Al).

L

\

Obrazok Al
POTVRDIF a. Stlatte POTVRDIT, ked uvidite
kvapku lieku Duodopa SC® na ihle
Plni sa konektora.
b. Stladenim ANO potvrdte objavenie
Potvrdit, ak sa kvapky.
objavi kvapka. Poznamka: Moze trvat niekolko

sekund, kym sa kvapka objavi.

Poznamka: Ak nestlacite moznost’
POTVRDIT, zobrazi sa otazka, & sa
objavila kvapka (pozri obrazok AJ).

Poznamka: StlaCenim NIE sa vratite
na obrazovku ,Stlacit a uvolnit pre
plnenie®, ¢o vam umozni pokracovat
v plneni, kym sa neobjavi kvapka.

Objavila sa
kvapka?

Obrazok AJ

7. Otocéte pumpu do pévodnej polohy
(pozri obrazok AK) a polozte ju
rovno na stol.

Obrazok AK

Vymena sondy infuznej supravy a kanyly (nie injekCnej striekacky) 71



Zavedenie kanyly do tela

8. Po 60 sekundach poklepte prstom
na konektor, aby sa z ihly
konektora uvolnili kvapky
(pozri obrazok AL).

\

\’\/’ Poznamka: Pred pripojenim
/ (O konektora ku kanyle sa uistite, Ze je
- (O bez kvapiek, inak mdze byt neskor

tazké odpojit ho od kanyly.

’ Poznamka: Niektoré infuzne supravy
sa dodavaju s ochrannymi krytkami,

ktoré umoZziuju znovu zakrytie

Obrazok AL konektora a kanyly, pokym su

odpojené.

6.6 Zavedenie kanyly do tela

a. Vyberte pozadované miesto
podania infazie.

Poznamka: Nasledujuce pokyny
opisuju, ako zaviest kanylu do brucha.

V niektorych pripadoch vam moze lekar
odporucit zavedenie kanyly do inej
Casti tela.

b. Vyberte si oblast’ (pozri obrazok AM)
aspon 5 cm (2 palce) od pupka

/\ / a aspon 2,5 cm (1 palec) od
predchadzajuceho miesta podania

Obrazok AM infuzie. Pri kazdej vymene infuznej

supravy zmente miesto podania

infuzie, pri¢om sa snazte

neopakovat' posledné pouzité

miesto podania infuzie aspor

12 dni.

Poznamka: Udrzujte vzdialenost
aspon 5 cm (2 palce) od miesta
akychkolvek oblasti zjazvenej koze
alebo stvrdnutého tkaniva, striam,
koZznym zahybom alebo zahybom,
kde sa telo prirodzene ohyba (napr.
pri sedeni alebo cviceni), alebo
miestam, kde by oble€enie mohlo
sposobit’ podrazdenie (napr.

v blizkosti pasu).
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Zavedenie kanyly do tela

2. Miesto podania infazie ocistite
tampoénom napustenym alkoholom
(pozri obrazok AN).

a. Miesto podania infuzie nechajte
aspon 1 minutu vyschnut.

Poznamka: Je délezité nechat’
miesto podania inflzie Uplne
vyschnut, inak sa naplast nemusi
prilepit na kozu.

Obrazok AN
ey 3. Kanylu zavadzajte LEN do tela.
Podrobny postup najdete v Navode
na pouzitie: Infuzna suprava.

Poznamka: Po zavedeni kanyly
opatrne pritlacte naplast, aby ste sa
uistili, Ze je pevne prilepena na kozi.

Infdzna suprava

Poznamka: Po zavedeni kanyly by
ste ju mali pravidelne kontrolovat,
aby ste sa uistili, Ze na kozu
nevyteka Ziadna tekutina. Ak sa
naplast uvolni, vymente kanylu,
pretoze to mbéze znamenat, ze
kanyla nie je uplne zavedend pod
koZu.

Poznamka: Ak su sondy infuznej
supravy a zavadzac/kanyla zabalené
samostatne a potrebujete iba jeden
z nich, druhy si mbzete uschovat na
neskorsie pouzitie. Ak su zabalené
spolu, nepouzitl z nich musite
zlikvidovat.
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Pripojenie sondy infuznej supravy ku kanyle a obnova podavania kontinualnej infuzie

6.7 Pripojenie sondy infuznej supravy ku kanyle
a obnova podavania kontinualnej infuzie

Infdzna suprava

Pripojit infaznu
sondu ku kanyle.

POKRACOVAT

Spustit pumpu?

(ummp SPUSTENE @
Vymenit striekacku o
XX:XX hh:mm

Rychlost

Zakladna X, XX ml/h
VYPNUT
OBRAZOVKU MENU

Sondu infuznej supravy pripojte ku
kanyle.

Podrobny postup najdete v Navode
na pouzitie: Infuzna suprava.

. Uistite sa, Ze je sonda infuznej

supravy pripojena ku kanyle.

a. Stlaéte POKRACOVAT. Pumpa
sa vrati na stavovu obrazovku.

Poznamka: Pri pripajani sondy
infuznej supravy ku kanyle sa uistite,
ze bezpec€ne zapadla na miesto, aby
nedoslo k uniku lieku.

. Potvrd'te spustenie pumpy.

a. Stlacte ANO.

Volitelné: Vlozte pumpu do Pomécky
na nosenie.
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7. Vymena injekénej strieka€ky, sondy

infUznej supravy a kanyly

V tejto Casti si pozrite Navod na
pouzitie: Priprava roztoku, Navod na
pouzitie: Pom6cka na nosenie a Navod
na pouzitie: Infuzna suprava.

Priprava roztoku,
Pomécka na nosenie
a Infazna suprava

Kanyla a sonda infuznej supravy sa musia menit’ v pravidelnych
intervaloch podla pokynov vasho lekara. V tom ¢ase mézete tiez vymenit
injekénu striekacku.

Poznamka: Aby sa zachovalo podavanie lieku Duodopa SC® bez
prerusenia, mali by ste si pripravit novu injekénu striekacku, zatial o
pumpa podava liek Duodopa SC¢®.
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Priprava pomocného materialu

7.1 Priprava pomocného materialu

1. Vyberte ¢Cisty, rovny a dobre osvetleny pracovny povrch.
Poznamka: Aby ste minimalizovali riziko infekcie, uistite sa, Ze je vas
pracovny povrch Cisty

2. Pripravte si pomocny material vratane nasledujicich (pozri
obrazok AO):

* pumpa; * injek¢&na liekovka s roztokom;

* injek&na striekacka;  adaptér na injekénu liekovku*;

* nove, nepouzité papierové utierky;  vatové tampony napustené
alkoholom;

e zavadzac*; * infuzna suprava*.

Upozornenie: VZdy maijte pripravené nahrady za v3etky vase
jednorazové pomécky.

H

SR

injekcna vatové tampony

i liekovka ,
| || papierové napustené
P urt)ierky S roﬂoko alkoholom

-

I\!.lli i [1|p|f1}“||i’4 |l|'|‘

pumpa injekcna ﬂ

striekaCka  adaptérna  zavadzac* ~~
injekénd inflzna
liekovku* suprava®

Obrazok AO

*Vas zavadzag, infuzna suprava a adaptér na injekénu liekovku mézu
vyzerat' inak nez na obrézku AO.

Poznamka: Ak bola injekéna liekovka s roztokom uchovavana

v chladnicke, uistite sa, Ze sa zahrievala 30 minut pri izbovej teplote
a pred naplnenim do injekénej striekacCky.
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Priprava pomocného materialu

3. Skontrolujte pomocky, ¢i nie si po exspiracii a €i nie su
poskodené obaly.

a. Skontrolujte a overte, €i neuplynula doba pouzitelnosti ziadnej
pomécky a Ci ich obal nie je poSkodeny. Ak uplynula doba
pouzitelnosti niektorej pomocky alebo ak je obal poSkodeny,
NEPOUZIVAJTE pomdcku a obratte sa na svojho lekara.

b. Skontrolujte obsah injek&énej liekovky s roztokom a overte, Ci
v roztoku nevidite zakal alebo Castice.

Poznamka: Na obale infuznej supravy, adaptéra na injekénu liekovku
a injek&nej striekacky je uvedené, Ze su sterilné a ako boli
sterilizované.

A Varovanie: Skontrolujte, €i je roztok v injek&nej liekovke liek
Duodopa SC¢®, ktory vam predpisal vas lekar.

A Varovanie: Skontrolujte datum exspiracie vSetkych jednorazovych
pomobcok. NEPOUZIVAJTE pomdcku po datume exspiracie.

A\ Varovanie: NEPOUZIVAJTE Ziadne jednorazové pomdcky, ak bol
ich sterilny obal pred pouzitim poSkodeny.

Upozornenie: Predvpou2itim skontrolujte vSetky jednorazové
pomdcky a NEPOUZIVAJTE Ziadnu z nich, ak je poSkodena.

Upozornenie: NEPOUZIVAJTE liek Duodopa SC®, ak bol
v injek¢nej striekacke dlhsie ako 24 hodin.

Upozornenie: NEPOUZIVAJTE liek Duodopa SC¢®, ak je zakaleny
alebo obsahuje vloCky alebo Castice.

4. Umyte si ruky mydlom a vodou
a osuste si ich (pozri obrazok AP).

Obrazok AP
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Naplnenie injekénej striekacky liekom Duodopa SC®

7.2 Naplnenie injek€énej stri

ekacky liekom Duodopa SC®

1. Vyberte ¢gisty, rovny a dobre

Poznamka: Aby ste minimalizo
vas pracovny povrch Cisty.

2.

=

Priprava roztoku

7.3 Zastavenie liecby

osvetleny pracovny povrch.

vali riziko infekcie, uistite sa, Ze je

Pripravte si injekénu striekacku.

Pozrite si prosim Navod na pouzitie:
Priprava roztoku, kde najdete
podrobny postup krokov, ako:

Pripojit adaptér na injekénu
liekovku k injekénej liekovke
s roztokom.

Preniest liek Duodopa SC®
z injekénej liekovky s roztokom do
injekCnej striekacky.

Odstranit’ vzduchové bubliny.

Vytlacit vSetok vzduch z injekénej
striekacky.

1.
g
Pomécka na nosenie
2.

(ummn)p SPUSTENE @

Vymenit striekacku o

XX XX hh:mm

Rychlost

Zakladna X, XX ml/h
VYPNUT

OBRAZOVKU MENU
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Vyberte pumpu z Pomécky na
nosenie.

Podrobny postup najdete v Navode
na pouzitie: Pomécka na nosenie.

Zapnite obrazovky pumpy.

a. Stlacte fubovolné tlacidlo (tlacidla
so Sipkami alebo vyberove
tlacidla).

b. Po stlateni MENU sa zobrazia
moznosti ponuky pumpy.

sondy infuznej stipravy a kanyly



Odstranenie kanyly z miesta podania infuzie

3. Ak je pumpa spustena, vyberte
z ponuky moznost’ Zastavit’
pumpu.

Zastavit pumpu a. Stladte VYBRAT.

Vymenit inf. material
v
NASPAT VYBRAT

4. Potvrd’te zastavenie pumpy.
a. Stlaste ANO.

Zastavit pumpu?

(aman)

Vymenit striekacku o
XX:XX hh:mm

Rychlost

Zakladna X, XX ml/h
VYPNUT
OBRAZOVKU MENU

7.4 Odstranenie kanyly z miesta podania infuzie

1. Vyberte kanylu.

Podrobny postup najdete v Navode
na pouzitie: Infuzna suprava.

Infdzna suprava
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Odstranenie pouzitej injekénej striekacky z pumpy

7.5 Odstranenie pouzitej injekénej striekacky z pumpy

([IIT1)

Vymenit striekacku o

XX XX hh:mm

Rychlost
Zakladna X, XX ml/h
VYPNUT
OBRAZOVKU MENU

A

Zmenit rychlost
Vymenit inf. material

Inform. o zariadeni

\4

NASPAT VYBRAT

Odstranit striekacku

Naplnit inf. sondu

A 4

NASPAT VYBRAT

Pumpa sa zasuva

Cakajte prosim...

ZRUSIT

1. Zapnite obrazovku pumpy.

a. Stlacte fubovolné tlacidlo (tlacidla
so Sipkami alebo tlacidla vyberu).

b. Po stlaéeni MENU sa zobrazia
moznosti ponuky pumpy.

2. Pomocou tlacidiel so Sipkami

oznacte moznost’ ponuky Vymenit’
inf. material.

a. Stlagenim tlagidla VYBRAT
vyberte moznost’ Vymenit' inf.
material a potom postupujte podla
pokynov na obrazovke.

. Vyberte moznost’ ponuky

Odstranit’ striekacku.
a. Stlaéte VYBRAT.

Poznamka: Po vybere mozZnosti
ponuky ,Odstranit striekacku®
NEOTVARAJTE kryt, kym
nevyberiete moznost Odstranit
striekacku.

. Pockajte, kym sa posuvac piestu

injekénej striekacky zasunie.
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Odstranenie pouzitej injek¢nej striekacky z pumpy

5. Ked’ vas obrazovka pumpy vyzve
(pozri obrazok AQ), otvorte kryt
pumpy a vyberte pouzitu injeként

Otvorit kryt a striekacku (pozri obrazok AR).

odstranit striekacku.

ZRUSIT
Obrazok AQ

Obrazok AR

Y 7 6. Zlikvidujte pouzitu injekénu
striekacku a infiznu supravu
podla miestnych predpisov
(pozri obrazok AS).

Obrazok AS
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Pripojenie novej sondy infuznej supravy k novej injekénej strieckacke

7.6 Pripojenie novej sondy infuznej supravy k novej
injekénej striekacke

1. Vyberte sondu infuznej stupravy
z obalu.

/ 2. Pripojte sondu infiiznej supravy
k novej naplnenej injekénej
() striekacke (pozri obrdzok AT).

Poznamka: V pripade potreby si pozrite
Cast Naplnenie injekcnej striekacky
liekom Duodopa SC¥®.

AVarovanie: Aby ste minimalizovali
riziko infekcie, NEDOVOLTE, aby sa
hrot akejkolvek jednorazovej pom&cky
dostal do kontaktu s akymkolvek
znecistenym povrchom. Ak sa hrot

Obrazok AT sondy infuznej supravy alebo hrot

injek&nej striekacky dostane do

kontaktu so znecistenym povrchom,
zlikvidujte ho a zaobstarajte si novy.
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Vlozenie novej injekénej striekacky do pumpy

7.7 Vlozenie novej injekénej striekacky do pumpy

1. Vlozte injekénu striekacku do

pumpy.
\%‘ a. Vlozte injekénu striekacku do
‘\‘; \ drazky pumpy tak, aby bol prstenec
| O\ injekénej striekacky v drazkach na
i \‘ prstenec injekcnej striekacky
= e (pozri obrazok AU).
= Poznamka: Injekéna striekacka by mala

J

zapadnut do drazky pumpy s malym
alebo Ziadnym odporom. Ak injekéna
striekatka nezapada do drazky pumpy,
Obréazok AU skontrolujte, &i je piest injek¢nej
striekaCky posunuty do spravnej polohy
a i bol vzduch odstraneny.

Poznamka: Pred zatvorenim krytu
pumpy sa uistite, Ze je injek¢na

Ak je potrebné, striekacka spravne umiestnena v pumpe.

vloZte novu Ak injek&na striekacka nezapada do

striekaéku. drazky pumpy, pretoZe v hrote injek¢nej
Zatvorit kryt. striekacky je stale vzduch, znovu pripojte
injekénu striekacku k adaptéru na
injekénu liekovku, ktory je stale pripojeny
k injek&nej liekovke. S injek&nou
liekovkou a injekénou striekackou
nasmerovanymi nahor, pomaly vytlaCte
vSetok zostavajuci vzduch a malé
. mnozstvo tekutiny spat’ do injekénej

Je vloZena liekovky. Potom znovu pripojte sondu

nova striekacka? infuznej supravy a skuste to znova.

b. Zatvorte kryt pumpy, kym
nezacvakne a kym nebude injekéna
striekaCka zaistena na mieste.

2. Potvrdte, Ze nova injekéna
striekacka bola viozena.

_Pripravuje sa. a. Stlacte ANO.

Cakajte prosim... b. Pockajte, kym pumpa pripravi novu
- injek¢nu striekacku na pouZitie.
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Plnenie sondy infuznej stpravy

7.8 PlInenie sondy infauznej supravy

Obrazok AV

Pumpa pripravena.

Potrebujete spustit
plnenie?

ANO

Pred plnenim overit,
¢i je sonda odpojena

od kanyly.

ZRUSIT POTVRDIT

1. Pripravte sa na plnenie infuznej

supravy.

a. Polozte koniec ihly infuznej supravy
na Cistu papierovu utierku tak, aby
kvapky padali na papierovu utierku
a nepadali na ziadnu ¢ast’
konektora (pozri obrazok AV).

Poznamka: Vasa infuzna suprava
modze vyzerat inak nez na obrazku.

Poznamka: Uistite sa, ze konektor ostal
pocas plnenia na Cistej papierovej
utierke.

. Spustite proces plnenia.

a. Stlacte ANO.

Poznamka: Ak je sonda nova, musite
ju naplnit.

Poznamka: Stlacenim NIE sa vratite na
stavovu obrazovku.

Poznamka: Ak potrebujete sondu
naplnit’ a tuto obrazovku nevidite, na
stavovej obrazovke zvolte MENU,
prejdite na moznost ,Vymenit inf.
material“, oznacte ju a potom prejdite
na moznost ,Naplnit inf. sondu®

a oznacte ju.

. Potvrd'te, Ze infiUzna sonda NIE JE

pripojena ku kanyle.
a. Stlaste POTVRDIT.
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Plnenie sondy infuznej supravy

4. Naplnte infiznu supravu.

a. Drzte pumpu hrotom injekénej
striekaCky kolmo nahor
(pozri obrazok AW).

Poznamka: Ked pumpu takto podrzite
pri plneni, obrazovka sa otoci, aby ste
ju mohli precitat'.

Obrazok AW

Drzte pumpu
hrotom striekacky
kolmo nahor

b. Stlacte PLNENIE.

Poznamka: Pumpa musi smerovat

priamo nahor a nesmie byt naklonena,

Stlacit a uvolnit inak sa moznost PLNENIE nezobrazi.
pre plnenie. Uistite sa, Ze pumpa nie je naklonena.

PLNENIE

Poznamka: Ak je pumpa mierne
naklonena, na obrazovke sa zobrazi
informacia, Ze hrot injekénej striekacky
musi smerovat priamo nahor, aby ste
mohli plnit.

Poznamka: Vzdy ked stlacite moznost
PLNENIE, pumpa privedie urcity objem
roztoku do infuznej supravy a zastavi
sa. (PokraCovanie na dalSej strane.)
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Plnenie sondy infuznej supravy

s,

Obrazok AX

POTVRDIT

PlIni sa...

Potvrdit, ak sa
objavi kvapka.

ANO

Objavila sa
kvapka?

Obrazok AY

Obrazok AZ

5. Sledujte, ¢i sa objavila kvapka lieku
Duodopa SC® na ihle konektora
(pozri obrazok AX).

a. Stlagte POTVRDIT, ked uvidite
kvapku lieku Duodopa SC® na ihle
konektora.

b. Stlagenim ANO potvrdte objavenie
kvapky.

Poznamka: Moze trvat niekolko

sekund, kym sa kvapka objavi.

Poznamka: Ak nestlacite moznost’
POTVRDIT, zobrazi sa otazka, ¢i sa
objavila kvapka (pozri obrazok AY).

Poznamka: Stlacenim NIE sa vratite na
obrazovku ,Stlacit a uvolnit pre
plnenie®, €o vam umozni pokracovat

v plneni, kym sa neobjavi kvapka.

6. Otocte pumpu do povodnej polohy
(pozri obrazok AZ) a polozte ju
rovno na stél.
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&

Obrazok BA

N\

&
NE

Obréazok BB

Plnenie sondy infuznej supravy

7. Pockajte aspon 60 sekund, aby ste

sa uistili, Ze liek Duodopa SC®
prestal kvapkat’ z ihly
(pozri obrazok BA).

Poznémka: MUSITE pockat aspori
60 sekund, kym sa kvapkanie zastavi.

Poznamka: Uistite sa, Ze konektor
zostava pocas plnenia na Cistej
papierovej utierke.

. Bez toho, aby ste konektor zdvihli

z papierovej utierky, poklepte nan
prstom, aby sa vSetky kvapky
uvol'nili z hrotu ihly

(pozri obrazok BB).

Poznamka: Pred pripojenim konektora
ku kanyle sa uistite, Ze je bez kvapiek,
inak moze byt neskdr tazké odpoijit ho
od kanyly.

Poznamka: Niektoré infuzne supravy
sa dodavaju s ochrannymi krytkami,
ktoré umoznuju znovu zakrytie
konektora a kanyly, pokym su
odpojené.
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Zavedenie kanyly do tela

7.9 Zavedenie kanyly do tela

A

Obrézok BC

Obrazok BD

1. Vyberte pozadované miesto podania
infazie.

Poznamka: Nasledujuce pokyny opisuju,

ako zaviest kanylu do brucha.

V niektorych pripadoch vam moze lekar

odporucit zavedenie kanyly do inej Casti

tela.

Vyberte si oblast (pozri obrazok BC)
aspofl 5 cm (2 palce) od pupka

a aspon 2,5 cm (1 palec) od
predchadzajuceho miesta podania
infuzie. Pri kaZzdej vymene infuznej
sUupravy zmente miesto podania
inflzie, pricom sa snazte neopakovat
posledné pouzité miesto podania
infuzie aspor 12 dni.

Poznamka: Udrzujte vzdialenost aspori
5 cm (2 palce) od miesta akychkolvek
oblasti zjazvenej koZe alebo stvrdnutého
tkaniva, striam, koZznym zahybom alebo
zdhybom, kde sa telo prirodzene ohyba
(napr. pri sedeni alebo cvi¢eni), alebo
miestam, kde by oble&enie mohlo
sposobit podrazdenie (napr. v blizkosti
pasu).

2. Miesto podania infazie ocistite
tampoénom napustenym alkoholom
(pozri obrazok BD).

a. Miesto podania infuzie nechajte
aspon 1 minutu vyschnut.
Poznamka: Je dolezité nechat miesto
podania infuzie Uplne vyschnut, inak sa
naplast nemusi prilepit na kozu.
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Zavedenie kanyly do tela

3. Kanylu zavadzajte LEN do tela.

Podrobny postup najdete v Navode
na pouzitie: Infuzna suprava.

Poznamka: Po zavedeni kanyly
opatrne pritlaCte naplast, aby ste sa

Infazna suprava patii= bl X : ¢
uistili, Ze je pevne prilepena na kozi.

Poznamka: Po zavedeni kanyly by
ste ju mali pravidelne kontrolovat,
aby na koZu neunikala ziadna
tekutina. Ak sa naplast uvolni,
vymefite kanylu, pretoze to moze
znamenat, ze kanyla nie je uplne
zasunuta pod kozu.

Poznamka: Ak su sondy infuznej
sUpravy a zavadzac/kanyla
zabalené samostatne

a potrebujete iba jeden diel, druhy
si mézete ulozit na neskorsie
pouzitie. Ak su zabalené spolu,
nepouzité diely musite zlikvidovat.
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Pripojenie sondy infuznej supravy ku kanyle a obnova podavania kontinualnej infuzie

7.10 Pripojenie sondy infuznej supravy ku kanyle
a obnova podavania kontinualnej infuzie

1. Pripojte sondu infaznej supravy

ku kanyle.
% Podrobny postup najdete v Navode

na pouzitie: Infuzna suprava.

Infazna suprava

2. Overte, ze sonda infuznej stpravy
je pripojena ku kanyle.

a. Stlacte POKRACOVAT.

Pripojit infuznu Poznamka: Pri pripajani sondy
sondu ku kanyle. infiznej stipravy ku kanyle sa uistite,
Ze bezpetne zapadla na miesto, aby

POKRACOVAT nedoslo k uniku lieku.

3. Spustite pumpu.

Poznamka: Pred spustenim infuzie
vzdy skontrolujte nasledovné:

Spustit’ pumpu? 1. Skontrolujte, &i je sonda infuznej
sUpravy spravne pripojena

k injek&nej striekacke.
2. Skontrolujte, €i sonda infuzne;j

supravy nie je zalomena alebo
inak upchata.

() SPUSTENE @

3. Stlagenim ANO spustite pumpu
Vymenit striekacku o (pumpa sa vrati na stavovu

XX:XX hh:mm obrazovku).
Rychlost
Zakladna X,XX ml/h Poznamka: Stlacenim NIE sa vratite

VYPNUT MENU na stavovu obrazovku bez
OBRAZOVKU spustenia pumpy.
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8. RieSenie problémov

V tejto Casti je uvedeny navod v pripade situacii, ktoré mézu nastat pri
pouzivani systému. Ak sa problém nepodaril vyrieSit' alebo ak problém
neviete vyriesit, pripadne ak problému nerozumiete, vzdy sa obratte na
svojho lekara alebo kontaktujte spolo¢nost AbbVie s.r.o.

na Cisle +421 250 500 777.

Poznamka: Akykol'vek zavazny incident, ku ktorému doslo
v suvislosti s poméckou, treba nahlasit’ vyrobcovi zdravotnickej
pomécky a kompetentnému organu.

8.1 Co robit, ak sa moja injekéna striekaéka nezmesti
do pumpy?

Ak sa injek&na striekacka nezmesti do pumpy, znamena to, Zze bud sa
nezasunul posuvac piestu injekCnej striekacky, alebo je v injekéne;j
striekacke vzduch.

Ak nie je posuvac piestu injekénej striekacky uplne zasunuty, zatvorte
kryt bez injek&nej striekacky v pumpe a postupujte podfa pokynov na
obrazovke pumpy. Stla¢enim tlaCidla oznacte, Ze v pumpe nie je injek&na
striekacka.

Ak sa injekCna strickatka nezmesti do pumpy s uplne zasunutym
piestom injekénej striekacky, pretoze v hrote injekénej striekacky je
stale vzduch, znovu pripojte injekénu striekacku k adaptéru na
injekénu liekovku, ktory je stale pripojeny k injekénej liekovke. Injekénu
liekovku a injekénu striekacku otote smerom nahor. Pomaly vytlacte
vSetok zostavajuci vzduch a malé mnozstvo tekutiny spat’ do injekénej
liekovky. Potom znova pripojte sondu infuznej supravy a skuste to
znova.

Po odstraneni zvySného vzduchu z injek¢nej striekacky skuste injekénu
striekaCku znova vlozit. Uistite sa, Ze pouzivate spravnu injek¢énu
striekaCku, ktora je uvedena v zozname kvalifikovanych jednorazovych
pomécok na pouZzitie so systémom na stranke devices.abbvie.com.

8.2 Co ak omylom potvrdim, ze sonda je naplnena, hoci
este potrebujem pokracovat’ v plneni?

Na pumpe prejdite v MENU na moznost Vymenit materialy a potom
postupuijte podla pokynov na naplnenie sondy infuznej supravy.
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Co robit, ak potrebujem vymenit iba sondu infliznej stipravy a nie kanylu?

8.3 Co robit, ak potrebujem vymenit iba sondu infaznej
supravy a nie kanylu?

Postup je podobny ako pri vymene celej infUznej supravy s tym
rozdielom, Zze sondu infuznej supravy musite odpoijit od kanyly, pretoze
kanylu nevymienate.

1. Zastavte pumpu.

2. Odpojte staru sondu infuznej stpravy od injekénej striekacky
a kanyly.

3. Staru sondu zlikvidujte.

4. K injek&nej striekacke pripojte novu sondu.

5. Naplfite sondu (prejdite na ,Vymenit inf. material* a vyberte
moznost ,Naplnit inf. sondu®).

6. Pockajte 60 sekund a odstrarite zvy$né kvapky.
7. Naplnenu sondu pripojte ku kanyle.
8. Spustite pumpu.

Poznamka: Ak su sondy infuznej slpravy a zavadzac¢/kanyla zabalené
samostatne a potrebujete iba jeden diel, druhy si mézete ulozit na
neskorsie pouzitie. Ak su zabalené spolu, nepouzité diely musite
zlikvidovat.

8.4 Co ak nemézem poéas vymeny injekénej striekacéky
uvolnit’ sondu z injekénej striekacky?

Niekedy je konektor sondy po pripojeni k injek&nej striekacke prilis
utiahnuty a/alebo lepkavy a je tazké ho vybrat. Skuste drzat’ v ruke teplu
vihkua handri¢ku, aby ste si chranili prsty pred ostrymi hranami konektora,
a pokuste sa ho odskrutkovat. Ak to nepoméze hned, nechajte vihkost
z handri¢ky vsiaknut’ a skuste to znova. Ak ani napriek tomu nemézete
uvolnit sondu z injekénej striekacky, budete musiet vymenit inflznu
supravu.

Poznémka: Na uvolnenie konektora sondy NEPOUZIVAJTE Ziadne
nastroje, pretoze by ste mohli poskodit’ plastovu €ast konektora.
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Co ak mam problém s prenesenim lieku Duodopa SC® z injekénej liekovky do injekénej
striekacky?

8.5 Co ak mam problém s prenesenim lieku Duodopa
SCe® z injekénej liekovky do injekénej striekacky?

Nasledujuce navrhy vdm mozu pomdct, ked budete postupovat podla
Navodu na pouzitie: Priprava roztoku a Adaptér na injek¢énu liekovku,
ktoré poskytuje ich vyrobca.

1. Pred pouzitim sily smerom nadol skontrolujte, &i je hrot adaptéra na
injek¢nu liekovku vycentrovany na gumenej zatke na vrchu injekénej
liekovky s roztokom.

2. Zatlacte vertikalne nadol, kym adaptér na injekénej liekovke
nezapadne na miesto na injekénej liekovke.

8.6 Co ak mi Gplne nabita batéria vydrzi menej ako
24 hodin?

Ak uz Uplne nabita batéria neumoznuje pouzivanie aspon 24 hodin pri
beznom pouzivani [pri teplote 18 °C az 28 °C (64,4 °az 82,4 °F)],
pravdepodobne budete potrebovat’ vymenit batériu. Ak sa pumpa
pouziva pri teplotach pod 18 °C (64,4 °F) alebo nad 28 °C (82,4 °F),
batéria bude mat znizenu kapacitu.

Pouzivajte len Uplne nabitu batériu, model RRC1120-PM, ktoru dodava
dodavatel pumpy VYAFUSER™,

8.7 Co ak vlozim uplne nabita batériu a pumpa sa
nezapne?

Najprv skontrolujte, &i je Uplne nabita batéria Uplne vioZena a €i su
kovové kontakty batérie zarovnané s kovovymi kontaktmi v pumpe

(pozri obrazky v Casti InStalacia batérie). Ak je batéria spravne vlozena
a pumpa sa nezapina, vyberte batériu a skontrolujte kontakty na batérii
a na pumpe. Ak je kontakt medzi batériou a pumpou znecisteny alebo
inak zablokovany, pokuste sa pri€inu odstranit. Ak sa zda, Ze si kontakty
vyzaduju Cistenie, postupujte podla postupu opisaného v ¢asti Pokyny
na cCistenie kontaktov batérie (v pripade potreby).
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Pokyny na Cistenie kontaktov batérie (ak je to potrebné).

8.8 Pokyny na Cistenie kontaktov batérie (ak je to
potrebné).

a. Uistite sa, zZe je batéria vybrata.

b. Namocte vatovy tampdn do izopropylalkoholu (ziaden iny Cistiaci
prostriedok nie je povoleny).

c. Pritlacte vatovy tampdn k vnatornej strane nadobky, aby ste
odstranili vacsinu alkoholu.

d. Znedistené miesto na kontakte batérie alebo na kontakte pumpy
parkrat pretrite.

e. Pred vlozenim batérie nechajte kontakty Uplne vyschnut.

Ak je batéria spravne ulozena a pumpa sa ani po pokuse o odstranenie
viditelného znecistenia nezapina, kontaktujte lekara.

8.9 Co robit, ak je obrazovka pumpy prazdna alebo
nereaguje na ziadne stla€enie tlacidla?

Ak pumpa nereaguje alebo obrazovka po stlaceni tlacidla zostane
prazdna, vymerite batériu za Uplne nabitu batériu. Ak pumpa stale
nereaguje, vyberte batériu a pockajte 10 minat. Po 10 minutach viozte
uplne nabitu batériu. Ak pumpa stale nereaguje, kontaktujte svojho
lekara.

8.10 Co robit, ak sa mi kanyla po pouziti odpoji od
tela?

Ak sa kanyla uvolni alebo odpoji od tela, budete musiet vymenit celu
infUznu supravu vratane sondy a kanyly. Pozrite si ¢ast pokynov
Vymena sondy infuznej supravy a kanyly (nie injekénej striekacky).
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8.11

Co ak podas dogasného odpojenia nemézem odpojit konektor z kanyly?

Co ak poéas doéasného odpojenia nemézem
odpojit’ konektor z kanyly?

a.

Na konektor miesta zavedenia priloZte teplu, navihéenu handriCku
a nechaijte ju aspor 2 minuty posobit’ (aby sa rozpustili zvysky
zaschnutého lieku Duodopa SC®, ktoré moze byt v konektore).

Poznamka: Handri¢ku na umyvanie mozZete opatrne vyZmykat
al/alebo filou mbzete jemne pretriet konektor krdzivym pohybom, aby
voda prenikla do konektora.

b.

Pokuste sa odpojit' konektor miesta zavedenia od kanyly a polozZte
ho na Cistu papierovu utierku. Uistite sa, Ze ihla konektora je
odkryta, aby ste mohli skontrolovat, ¢i na nej nie su kvapky lieku
Duodopa SC¢®. Poklepte prstom na konektor, aby sa kvapky

z hrotu ihly uvornili.

. Ak sa vam NEPODARI odpojit konektor miesta zavedenia, znovu

namocte handri¢ku a znova ju priloZzte na konektor miesta
zavedenia na dalSie 2 minuty. Opakujte tento krok tolkokrat, ako
je potrebné, az kym sa konektor nebude dat’ odpojit od kanyly.

Poznamka: Po odpojeni konektora mézu byt na konektore este
zaschnuté zvysky lieku Duodopa SC®, ¢o méze skomplikovat
otvaranie pri dalSich pokusoch.

d.

8.12

Ak sa vam konektor nepodari odpojit od kanyly ani po viacerych
pokusoch, budete musiet kanylu a sondu infiznej supravy
odstranit' a zlikvidovat (pozri Vymena sondy infiuznej supravy
a kanyly (nie injekénej striekacky)).

Co robit, ak systém netesni alebo ak je sonda
upchata?

Ak va8a sonda preteka v mieste, kde je pripojena k injekénej
striekaCke, skontrolujte, Ci je spojenie dostatoCne tesné

a zabezpecené. Ak je sonda poSkodena alebo upchata, alebo ak zo
sondy alebo kanyly unika liek, vymente inflznu supravu aj so sondou
a kanylou. Pozrite si ¢ast pokynov Vymena sondy infuznej supravy
a kanyly (nie injek¢nej striekacky).
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Co robit, ak sa pumpa namogi?

8.13 Co robit, ak sa pumpa namo¢éi?

Ak sa pumpa namodi, osuste ju uterakom. Ak vdm pumpa nahodou
spadne a ponori sa do kvapaliny, obratte sa na svojho lekara.

8.14 Co robit, ak rozlejem liek Duodopa SC®?

Ak vylejete liek Duodopa SC® na stél alebo na kozZu, pouzite vihku
handri¢ku a utrite ho. Ak sa liek dostane na oble€enie, mézete ho
vysusit alebo nechat volne uschnut. Pripadne si mdZete obleCenie
vyzliect a vyprat ho vo vode s pracim prostriedkom.

8.15 Co ak musim prestat’ pouzivat’ pumpu na dlhsiu
dobu?

Ak chcete pumpu prestat pouzivat a chcete ju Uplne vypnut, zastavte ju,
vyberte batériu a nasadte kryt batérie.

96 RieSenie problémov



9. Alarmy a informaéné hlasenia

9.1 Prehlad alarmov

V tejto Casti su uvedenu alarmy a informacné hlasenia, ktoré sa mézu
objavit na obrazovke pumpy spolu s napravnymi opatreniami. Ak
neviete problém vyriesit alebo problému nerozumiete, vzdy sa obratte
na svojho lekara. Obrazovky s alarmami a informa¢nymi hldseniami su
vizualne odliSené ikonou v hornej Casti obrazovky a su opisané nizSie.

lkona Co naznaduje Potrebné opatrenie

Alarm s vysokou prioritou Pumpa sa zastavila. Prijmite
S0 zvukovymi tonmi opatrenie na vyrieSenie
(Cerveny) problému.

Pumpa bezi. Ak neprijmete
- Alarm s nizkou prioritou so opatrenie uvedené vo vystraznom

zvukovymi ténmi (Zlty) hlaseni, méze sa aktivovat alarm
S vysokou prioritou.
E] Informa,c na §pra_va so Poskytuje informacie o stave.
zvukovymi tonmi
Alarm sa na 1 minutu Al'arm vy’rleste pruatl.m
ﬁ vvpne napravného opatrenia alebo ho
D yp potvrdte stlacenim ,OK".

Opatrenia, ktoré mozno vykonat v reakcii na alarmy, su opisané nizSie
v tabulke.

Zamer Opatrenie Odozva systému

pouzivatefla pouzivatela

Zvukovy alarm sa do¢asne
vypne, av8ak ikona alarmu
zostava na obrazovke pumpy.
Zvukovy alarm sa vypne a ikona
Potvrdit alarmu z obrazovky pumpy

Stimit Stlacéte lubovolné
alarm tlac¢idlo okrem ,OK".

Stlacte ,OK". . . -
alarm zmizne. Ak sa problém nevyriesi,
alarm sa spusti znova.
I Prijmite napravné ) . .
Vyriesit . . Alarm je vyrieSeny. Systém je
opatrenie podla ) ; L
alarm pripraveny na obnovenie liecby.

opisu v dalSej Casti.

Alarmy a informacné hlasenia 97



Prehlad alarmov

Zvukové alarmy pumpy budu zniet, kym ich nepotvrdite stlacenim
tlaCidla OK. Ak chcete zvukové alarmy do¢asne vypnut, stladte
akékolvek tlacidlo okrem OK. Po stimeni zvuku zostane na obrazovke
ikona. Ak je alarm vypnuty a nepotvrdeny, zvukovy signal sa po 1 minute
obnovi. Na potvrdenie alarmu stlacte OK. Po potvrdeni sa zvukovy alarm
vypne.

V3etky alarmy a informacné hlasenia su uvedené v tabulkach na
nasledujucich stranach. V prvej tabufke (Alarmy s vysokou a nizkou
prioritou) su v abecednom poradi uvedené alarmy s vysokou prioritou
(Cerveny vystrazny symbol) a alarmy s nizkou prioritou (zlty vystrazny
symbol).

V druhej tabulke (Informacné hlasenia) st uvedené informacie o stave
a pokyny v abecednom poradi. Informaéné hlasenia s ,i“ v hornej Casti
poskytuju informacie o stave, ale nepredstavuju vystrahy. Zobrazia sa,
ked sa pouzivatel pokusi o krok, ktory nie je dostupny (napr. Extra
davka nie je povolena) a upozornia na dokon&enie kroku pumpy
(napr. Podanie Nasycovacej davky dokoncené).
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Alarmy s vysokou a nizkou prioritou (zoradené v abecednom poradi)

9.2 Alarmy s vysokou a nizkou prioritou (zoradené
v abecednom poradi)

Obrazovka Zvukovy

signal

Napravné opatrenie

Obrazovkaje Ziadny Ak pumpa nereaguje
prazdna a obrazovka je
a pumpa prazdna, vymente
nereaguje na batériu za uplne
Ziadne nabitu batériu. Ak
stlaCenie pumpa stale
tlacidla. nereaguje, vyberte
batériu a poCkajte
10 minut. Po
10 minutach vlozte
Uplne nabitu batériu.
Ak pumpa stéle
nereaguje, kontaktujte
svojho lekara.
Batéria je 3 tony, Vymerite batériu za
S vybita. kratka Uplne nabitu batériu
Pumpa ??sta\{e’né. Pumpa sa pal.'lza, (mOde| R’RC1 1?0'
Vymenit batériu. : 2 tony, PM), ktorl dodava
zastavila. . !
L opakovanie dodavatel pumpy
Batériu je VYAFUSER™.
potrebné
vymenit.
A Chyba 2 tény Vymerite batériu za
batérie. Uplne nabitu batériu
Baiierll \/\ ot (model RRC1120-
batériu. PM): ktoru dodava
dodavatel pumpy
VYAFUSER™,
Batéria je 3 tony, Ak je batéria v pumpe,
Batéria odstrimen vybrata. kratka vyberte ju, poCkajte
Pumpa zastavena. ; pauza, na prazdnu obrazovku
Viezitbarériu. Z:Q:\?efé 2 tony, a znova ju vioZte. Ak
' opakovanie to nepoméze,

vymefite batériu.
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Obrazovka

Zvukovy

Alarmy s vysokou a nizkou prioritou (zoradené v abecednom poradi)

Napravné opatrenie

Prietok blokovany.
Pumpa zastavena.
Odstrai. prekazku.

OK

signal

Sondy su 3 tony,
upchaté, ¢o kratka
brani pauza,
podavaniu 2 tony,
lieku opakovanie
Duodopa SCe®.

Pumpa sa

zastavila.

Odstrante pri€inu
upchatia.
Skontrolujte, &i sondy
nie su ohnuté,

v dosledku ¢oho by
mohlo byt tok lieku
Duodopa SC®
zastaveny. Otvorte
kryt pumpy a uistite
sa, ze v kryte
injek&nej strieckacky
nie je ni¢, ¢o by
injekénej striekacke
prekazalo. Ak
problém pretrvava,
vymernite sondy
inflznej supravy

a kanylu.

Ak je sonda upchata,
rieSenie problému
najde v &asti ,Co
robit, ak potrebujem
vymenit iba sondu
infaznej supravy

a nie kanylu“?

Kryt otvoreny.
Pumpa zastavena.
Zatvorit kryt.

Kryt je otvoreny. 3 tony,
Pumpa prestala kratka

podavat liek pauza,
Duodopa Sce. 2 tony, .
opakovanie

Zatvorte kryt.

Ak chcete pokracovat’
v podavani lieku,
zatvorte kryt. Ak je
kryt spravne zatvoreny
a tento alarm
nezmizol, kontaktujte
svojho lekara.

A

Slaba batéria.
Zostava menej
ako 4 hodiny.

OK

Batéria je skoro 2 tony
vybita.

Pumpa sa do

4 hodin zastavi.

Prichystajte si
nabitu batériu.

Skontrolujte, ¢i mate
pripravenu uplne
nabitd batériu.

100

Alarmy a informacné hlasenia



Obrazovka

Alarmy s vysokou a nizkou prioritou (zoradené v abecednom poradi)

Zvukovy

signal

Napravné opatrenie

FN Batéria je 2 tény Batériu vymerite za
Slaba batéria. skoro vybita. Uplne nabitu batériu
prpsil bl Batéria sa do alebo sa uistite, ze
Vymenzbatériuz 30 minut vybije mate pripravenu
o a pumpa sa Uplne nabitd batériu
zastavi. (pozrite si Cast’
Pri vy$3ej Udr?l?a' VYmena
rychlosti a pri batérie).
prevadzke
pumpy
v chladnom
pocasi sa
batéria vybija
rychlejSie.
Co najskor
vymerite
batériu.
A Injek&nd 2 tony Ak bola nova
striekaCka je injek&na liekovka
Co najskar pripravit SVRCITl o NTv2 s roztokom pred
23 hodin. pouzitim
s Injekéna v chladnicke, vyberte

strieckacka sa
ma zlikvidovat
24 hodin od
prenesenia
lieku
Duodopa SC®
do injek¢nej
striekacky.
Pripravte si
novu injekénu
striekacku.

ju, eSte kym sa liek
podava. Nechajte ju
30 minut ohriat’ pri
izbovej teplote

a potom liek
Duodopa SC®
preneste do injekénej
striekacCky tak, ako je
uvedené v Navode
na pouzitie:
Priprava roztoku.
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Alarmy s vysokou a nizkou prioritou (zoradené v abecednom poradi)

Obrazovka

'\

Chyba plnenia.
Pumpa zastavena.

OK

Napravné opatrenie

Skontrolujte, i
injekéna striekacka
tesni v mieste, kde
sa k nej pripaja
sonda. Ak presakuje,
docista ju utrite,
spojenie utiahnite
a znova naplnte.
Ak tesni, zopakujte
plnenie, kym sa
neodstrani vzduch.

Zisteny problém.

Pumpa sa zastavila.

Opis Zvukovy
signal

Pumpa sa 2 tény

neplni podla

oCakavania

a sonda nie je

naplnena.

Pumpa 3 tony,

identifikovala kratka

problém pauza,

a nepodava liek 2 tény,

Stlacte tlacidlo OK
a podla pokynov na
obrazovke pumpu
resetujte.

> Duodopa SC®. opakovanie Pravdepodobne to
budete musiet’ urobit’
viackrat. Ak problém
pretrvava, kontaktujte
svojho lekara. Uistite
sa, Zze pouzivate
Uplne nabitu batériu.
A Pumpa ¢aka 2 tony Pumpa od vas
Pumpa caké na prikaz. potrebuje dalsi
Ol o) onGite prikaz, aby mohla
dlohu. aktualnu pokraCovat. Ak
° dlohu. chcete pokracovat
v aktualnej ulohe,
stlacte OK.
FN Injek&nd 2 tény Aktualnu injekénu
strieckacka je striekacku vymerite
MALLLELEEELE v pumpne za novu injekéna
24 hodin. striekaCku do
o« Injekéna 1 hodiny oq prvého
strieckacka sa upozornenia.
ma po Pozri Navod na
24 hodinach poutZitie: Priprava
zlikvidovat. roztoku.
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Alarmy s vysokou a nizkou prioritou (zoradené v abecednom poradi)

Obrazovka Zvukovy Napravné

signal opatrenie

Injek&na 3 tony, Injek&nu striekacku
Ty striekacka je kratka okamzite vymerite za
Pumpa zastavena. prazdna. pauza, novu (pozri Cast
Vyme#. striekacku. Pum 2 tény, Vymena injekénej
ox pa sa L
zastavila. opakova striekacky).
Aktualnu ne
injek¢nu
striekacku
vymerite za novu
injek¢énu
striekacku.
FN Pri aktualnej 2 tony Ak bola nova
o rychlosti bude injek€na liekovka
Striekacka sa L. v
vyprazdni injekCna s roztokom pred
do 45 mindt. striekacka do pouzitim
o 45 minut v chladnicke,
prazdna. vyberte ju, eSte kym

sa liek podava.
Nechajte ju

30 minat ohriat’ pri
izbovej teplote

a potom liek
Duodopa SC®
preneste do
injekCnej striekacky
tak, ako je uvedené
v Navode na
pouzitie: Priprava

injekéného
roztoku.
N Pri aktualnej 2 tény Nezabudnite si o
Striekatka sa rychlosti bude najskor pripravit
vyprazdni injekéna' novu injekénl]
do 2 hodin. striekacka do striekacku.

oK

2 hodin prazdna.
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Informacéné hlasenia

9.3 Informacné hlasenia

Obrazovka

Zvukovy
signal

Napravné
opatrenie

i ]
Batéria
znehodnotena. Co
najskdor objednat
nahradni batériu.

OK

Je 2 pipnutia
pravdepodobné,

Ze sa batéria

nenabija tak, ako

ma.

(v pripade potreby)
Je mozné, Ze je
potrebné vydistit
kontakty batérie.
Pozri si ¢ast
RieSenie problémov
v tomto Navode na
pouzitie ,Co ak
vlozim uplne nabitu
batériu a pumpa sa
nezapne?“ Pozrite si
tiez ,Pokyny na
Cistenie kontaktov
batérie (ak je
potrebné)”. Ak to
nefunguje, vymerite
batériu za uplne
nabitu batériu
(model RRC1120-
PM), ktorti dodava
dodavatel pumpy
VYAFUSER™,

Batéria odstranena.
Vlozit batériu.

Batéria je vybrata. 2 pipnutia

Ak je batéria

vV pumpe, vyberte ju,
pockajte na prazdnu
obrazovku a znova
ju vlozte. Ak to
nepomOze, vymerite
batériu.

o Cinnost bola 2 pipnutia  Neuplatiiuje sa
zruSena.
Rusi sa...
) Podanie Extra 2 pipnutia Stlacte OK, aby ste
davky je mohli pokracovat.
Podanie Extra dokonéené.

davky dokonéené.

OK
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Informacné hlasenia

) Pouzivatel sa 2 pipnutia Pockajte na
) pokuSa podat dokonc&enie
vo ok et Extra davku, podavania Extra
zatial €o sa davky.
- g?ds"a ina Extra Stladte OK, aby ste
avka. mohli pokracovat.
) Extra davka sa 2 pipnutia Pred podanim Extra

Extra davka
nedostupna poéas
spustenej
Nasycovacej davky

OK

neda podat, kym
je spustena
Nasycovacia
davka.

davky pockajte, kym
sa dokonci
podavanie
Nasycovacej davky.

Alarmy a informacné hlasenia

105



Informacéné hlasenia

Obrazovka

Akusticky

signal

Napravné
opatrenie

(v pripade potreby)

0o Na vasej pumpe 2 pipnutia Stlacte OK, aby ste
nie je Extra mohli pokracovat.
ni:’j‘;f; :f:.'é?. N davka povolena.

) Extra davky 2 pipnutia  Spustite pumpu

Extra davka je mézu byt a potom podaijte
s Ll podané, len ked Extra davku.
pumpou je pumpa
O« v prevadzke.

) V injekCnej 2 pipnutia Kym sa liek podava,
Nezostiva dostatok striekacke nie je pripravte si novu
EDTISILU dostatok lieku nahradnu injekénu

Extra davy. Duodopa SC® na striekaCku. Ak bola
X podanie Extra nova injekéna
davky. liekovka s roztokom
Je potrebné pred pou_%itim
vymenit' injek&nu v chladn_lcke, .
C vyberte ju. Nechaijte
striekacku. . . .
ju 30 minut ohriat
pri izbovej teplote
a potom liek
Duodopa SC®
preneste do
injekCnej striekacky
tak, ako je uvedené
v Navode na
pouzitie: Priprava
roztoku.
) V injekénej 2 pipnutia  Vymerite injek¢nu

Nezostava dostatok

roztoku na podanie
Nasycovacej davky.

OK

striekacke nie je
dostatok lieku
Duodopa SC® na
podanie
Nasycovacej davky.
Je potrebné
vymenit' injek&nu
striekacku.

striekacku tak, ako
je uvedené

v Casti Vymena
injekénej
striekacky.
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Obrazovka

Akusticky

signal

Informacné hlasenia

Napravné
opatrenie
(v pripade potreby)

0o Kryt je otvoreny. 2 pipnutia  Zatvorte kryt
Kryt otvoreny. a postupujte podla
Moo pokynov na
' obrazovke, aby ste
potvrdili, Ci bola
injekEna striekacka
vloZena alebo
vybrata.
i ) Podavanie 2 pipnutia  Stlacte OK, aby ste
e Nasycovacej mohli pokracovat.
diviy dokoncene [SEMNIL
dokoncené.
OK
) Extra davka je 2 pipnutia  V8imnite si, kolko
PR Zablokovana na ¢asu musi uplynut,
dos'::;’:é o XX hodin a YY kym uplynie ¢as
xxiyy hh:mm minut od tohto prerusenia, aby ste
o« momentu. mohli podat’ dalSiu
Extra davku. Stlacte
OK, aby ste mohli
pokracCovat.
) Pumpa nezistila 2 pipnutia Ak je injekéna

Striekacka nie je
detegovana.

POKRACOVAT

pritomnost
injekénej
striekaCky
vV pumpe.

striekacka

Vv pumpe, otvorte
kryt a skontrolujte,
Ci je injekEna
striekacka spravne
uloZena. Ak nie je
injek¢na striekacka
v pumpe, vioZte
injek¢nu striekacku.

Pumpa nie je
aktivna.

Pozrite navod
na pouzitie.

Pumpa je vypnuta 2 pipnutia

z dévodu poruchy

pumpy. Problém
sa neda vyriesit
vymenou batérie.

Kontaktujte lekara.
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Informacéné hlasenia

Obrazovka Akusticky Napravné

signal opatrenie
(v pripade potreby)

0o Zivotnost pumpy 2 pipnutia Hoci pumpa bude
Zivotnost pumpy [IEELCINEIEN nadalej fungovat,
prekrocens. G i dosiahla koniec
Pozrite navod Pozrite si navod ane .
na Pouiitiei‘l na pouZitie. svojej planovanej
Zivotnosti a mali by
ste ju ¢o najskér
vymenit. Kontaktujte
svojho lekara.
) Pocas plnenia je 2 pipnutia Zmerite polohu
Pumpa naklonens. LS naklonena. pqmey tgk, gby rjrot
Hrot striek. musi Injek&nd injek&ne;j str_|ekacky
nahor. striekacku smeroval priamo
nasmeruijte nahor.
priamo nahor, aby
ste mohli
pokracovat’
v plneni.
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Informacné hlasenia

Problém nieje 2 pipnutia Vyberte batériu

vyberte batériuv. [RAUCSEINE a pockajte, kym
Cakai. na Cier.obraz. obrazovka nezhasne.

Pozrite navod. Ked obrazovka
zhasne, batériu znova
vlozte, ale davajte
pozor, aby ste
nestlacili ziadne
z tlacidiel pumpy.
Pockajte, kym sa
pumpa restartuje. Ak
sa problém vyriesil,
musite injek&nu
striekacku vymenit za
novu. V opacnom
pripade sa hodiny
pumpy prestavia na
»Vymenit striekacku o
na 24 hodin a ked
bude injekéna
striekacka v pumpe
24 hodin, nemusi sa
vam zobrazit' ,Alarm
na vymenu injekéne;j
striekacky®. Ak
problém pretrvava,
kontaktujte lekara.

[ ) Pumpa nevie 2 pipnutia Pockajte, kym sa
rozpoznat, Ci pumpa vrati na
Chyba striekacky. e v .
€akaijte prosim. je injekéna stavovu obrazovku.
striekacka Prejdite na ,Vlozit
naplnena striekacku”
alebo nie. a postupujte podla
pokynov na
obrazovke.
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10. Informacie o zariadeni

10.1 Posledné 3 alarmy

Poznamka: V niektorych pripadoch vas vas lekar méze poziadat, aby ste
skontrolovali posledné alarmy ktoré sa objavili na vasej obrazovke.

1. V pripade potreby zapnite
obrazovku pumpy.

\" it striekack
;'(")‘Z")'Oz 'P']ehf" 4o a. Stlaéte lubovolné tlagidlo (tlagidla
. -mm so $ipkami alebo vyberové

Rychlost tagidla).
Zakladna X, XX ml/h b. Po stlageni MENU sa zobrazia

VYPNUT moznosti ponuky pumpy.
OBRAZOVKU MENU

® 2. Pomocou tlacidiel so Sipkami

A prejdite na moznost’ menu
Vymenit inf. material Inform. o zariadeni a oznaéte
Inform. o zariadeni 18- 5
a. Stladenim tladidla VYBRAT
Nastavenia lekara vyberte moznost zobrazenia
v Inform. o zariadeni.

NASPAT VYBRAT

3. Pomocou tlacidiel so Sipkami
oznadéte moznost’ ponuky
Posledné 3 alarmy.

a. Stladenim tlacidla VYBRAT

Posledné 3 alarmy

Softvérova verzia vyberte moZnost Posledné
3 alarmy a potom postupuijte
v podla pokynov na obrazovke.

NASPAT VYBRAT
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Softvérova verzia

Pred 01:31 hh:mm:

Batéria vybita!
Pumpa zastavena.

v HOTOVO

4. Pozrite si posledné alarmy.

a. Pumpa vie zobrazit posledné
3 alarmy s vysokou prioritou.
Pomocou Sipok nahor a nadol
ich mbézete posuvat.

Poznéamka: Prvy zobrazeny alarm je
najnovsia vystraha, ktora sa vyskytla.

Poznamka: Po 24 hodinach sa
zobrazenie zmeni z hh:mm
(hodiny:minuty) na d:hh (dni:hodiny).
Po 10 drioch sa zobrazenie zmeni na
ddd (dni).

Poznamka: Stav chodu pumpy

v pravom hornom rohu oznacuje, &i
pumpa bezi, ked je zobrazena tato
obrazovka. Pri spusteni skutoéného
alarmu s vysokou prioritou pumpa
nepracuje.

10.2 Softvérova verzia

Zobrazuje verziu softvéru na pumpe.

® 1. Pomocou tlacidiel so Sipkami
oznacte moznost’ ponuky
Softvérova verzia.

a. Stlatte VYBRAT.

A

Posledné 3 alarmy

Softvérova verzia

NASPAT

Softvérova
verzia

XX XX XX

HOTOVO
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11.1  Vymena batérie

Poznamka: Pred vymenou batérie vzdy zastavte prebiehajuce
podavanie.

Poznamka: Batériu vymernte za Uplne nabitu batériu kazdy den

v rovhakom Case v ramci vaSej kazdodennej rutiny. Pouzitu batériu
nabite vzdy hned po jej vybrati z pumpy. Vdaka tomu budete mat vzdy
k dispozicii Uplne nabitu nahradnu batériu. Pouzivajte len uplne nabitu
batériu (model RRC1120-PM), ktoru dodava dodavatel pumpy
VYAFUSER™,

Poznamka: Ak bude pumpa uskladnena dihSie ako 1 tyzden, vyberte
batériu z pumpy a pred uskladnenim Uplne nabite vSetky batérie. Ak to
neurobite, méze to mat vplyv na buduci vykon batérie.

Poznamka: Ak vasa uplne nabita batéria nevydriivtak dlho, ako
oCakavate, pozrite si ast’ RiesSenie problémov: Co ak mi uplne nabita
batéria vydrzi menej ako 24 hodin?

Poznamka: Ak menite injekénu striekacku aj batériu naraz, odporuca sa
vybrat a vymenit batériu, ked je injekéna striekacka v pumpe. Skrati sa
tak ¢as potrebny na resetovanie pumpy.

Poznamka: Po vybrati starej batérie ihned vloZte do pumpy novu batériu.
Ak medzi vybratim starej batérie a viozenim novej batérie uplynie prilis
vela €asu, na obrazovke pumpy sa méze zobrazit moznost ponuky
LVlozit striekacku” namiesto ,Spustit pumpu®. Ak k tomu déjde, musite
injekénu striekaCku vymenit za novu. V opacnom pripade sa hodiny
pumpy prestavia na ,Vymenit striekacku o na 24 hodin a ked bude
injek¢na striekaCka v pumpe 24 hodin, nemusi sa vam zobrazit’ ,Alarm
na vymenu injekénej striekacky*.

y 1. Zastavte pumpu.

2. Odstrante kryt batérie z pumpy
(pozri obrazok BE).

4

Obrazok BE
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Vymena batérie

3. Vyberte pouzitu batériu
(pozri obrazok BF).

Obrazok BF

4. Batériu vlozte do priehradky na
batérie.

Poznamka: Pouzivajte iba uplne
nabitu batériu, model RRC1120-
PM, ktoru dodava dodavatel pumpy
VYAFUSER™.,

a. Nasmerujte kovové kontakty
batérie na kontakty v priehradke na
batériu (pozri obrazok BG).

b. Najprv viozte koniec batérie
s kovovym kontaktom a potom
zasunte batériu do priehradky
(pozri obrazok BH).

Poznamka: Ked batéria zapadne na
miesto, zacujete ,cvaknutie®.

Obrazok BH
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Vymena batérie

5. Nasunte kryt batérie na pumpu
(pozri obrazok Bl).

Obrazok Bl

6. Pouzitu batériu viozte do nabijacky

batérie, aby sa zacal proces
% nabijania.
Podrobny postup najdete v Navode
na pouzitie: Nabijacka batérie.
Nabijacka batérie
7. Po vlozeni novej batérie pumpa
zapne samodiagnostické testy.

_Pripravuje sa.
Cakajte prosim...

8. Po vlozeni batérie si umyte ruky
. mydlom a vodou a osuste ich.
Cakajte prosim.

o) NOXO

Pripravuje sa.

Cakajte prosim...
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Cistenie pumpy, sietového adaptéra a nabijacky

9. Vyberte z menu Spustit’ pumpu.
a. Stlagdte VYBRAT.

Spustit pumpu

Zmenit rychlost

\ 4
NASPAT VYBRAT

11.2 Cistenie pumpy, sietového adaptéra a nabijacky

Vonkajsie neelektrické povrchy pumpy, sietového adaptéra alebo
nabijacky odporu¢ame Cistit podla potreby. Na ich Cistenie pouZzite iba
makku handric¢ku mierne navlihéenu v Cistej vode s jemnym Cistiacim
prostriedkom alebo v zriedenom beZnom bielidle (1 diel bielidla na

9 dielov vody). Jemne poutierajte vonkajsie povrchy tychto sucasti
(vratane sucasti na pumpe, ktoré su odkryté, ked je kryt otvoreny).

Poznamka: Ak Cistite sietovy adaptér alebo nabijacku, uistite sa, Ze je
sietovy adaptér odpojeny.

Poznamka: PocCas Cistenia nechajte kryt batérie zatvoreny.

Poznamka: Pred pouZzitim nechajte sucasti uplne uschnut. MézZete ich
vysusit makkou bavinenou handri¢kou.

Poznamka: Zabranite rozliatiu tekutin na pumpu alebo do pumpy. Ak sa
pumpa namodi, ihned sa ju pokuste osusit’ Cistymi sacimi papierovymi
utierkami.

116  Udrzba



12. Technické udaje

12.1 Zivotnost batérie

Predpokladana Zivotnost' batérie pri beznych podmienkach pouzivania
su 2 roky. Ak uz uplne nabita batéria nezabezpeduje pouZzitie aspori
24 hodin pri beznom pouzivani [pri teplote 18 °C az 28 °C (64,4 °F az
82,4 °F)], pravdepodobne budete potrebovat nahradnu batériu. Ked sa
pumpa prevadzkuije pri teplote pod 18 °C (64,4 °F) alebo nad 28 °C
(82,4 °F), batéria bude mat znizenu kapacitu.

12.2 Informacie o bezpecnosti v stuvislosti s MRI
(magnetickou rezonanciou)

Pumpa VYAFUSER™ nie je v prostredi MR bezpecna.
Pumpa predstavuje nebezpecenstvo projektilu v prostredi MR.

12.3 Elektromagneticka kompatibilita

Testy elektromagnetickej kompatibility boli vykonané podla noriem:

* |[EC 60601-2-24:2012, Zdravotnicke elektrické zariadenia, 2. ¢ast’
Osobitné poziadavky na bezpec€nost influznych pump a regulatorov;

« |EC 60601-1-2 Ed. 4:2014, Zdravotnicke elektrické zariadenia,
1. Cast: VSeobecné poziadavky na zakladnu bezpecnost
a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti — Standard zabezpecenia:
Elektromagneticka kompatibilita — PoZiadavky a testy.
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Elektromagneticka kompatibilita

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — Elektromagnetické emisie

Pumpa s batériou je vhodna na pouzitie v nizSie Specifikovanom elektromagnetickom
prostredi. Pouzivatel pumpy s batériou ma zabezpecit, aby sa pouzivala v takomto

prostredi.
Emisna skaska Sulad s predpismi EIektromag::\tgﬁgrﬂgostredle N
VF (vysokofrekvencné) Skupina 1 Pumpa s batériou vyuziva VF

emisie: CISPR 11 (vysokofrekvenéni) energiu len pre

svoju internu funkciu. Jej
vysokofrekvenéné emisie su teda
velmi nizke a nie je pravdepodobné,
Ze sposobia ruSenie blizkych
elektronickych zariadeni.

VF (vysokofrekvencné) Trieda B Pumpa s batériou je uréena na
emisie CISPR 11 pouzitie vo véetkych prevadzkach
vratane domacnosti a v prevadzkach
priamo napojenych na verejnu
nizkonapatovu siet, ktora zasobuje
budovy pouzivané v domacnosti.

Harmonické emisie IEC Neuplatiuje sa
61000-3-2

Kolisanie napétia/emisie | Neuplatfiuje sa
blikania IEC 61000-3-3

ODOLNOST voéi blizkym poliam z VF (vysokofrekvenénych)
bezdrétovych komunikaénych zariadeni:

V zavislosti od prostredia, v ktorom sa pumpa pouziva, sa méze pumpa
dostat do tesnej blizkosti s inymi VF (vysokofrekvenénymi) bezdrétovymi
komunika&nymi zariadeniami, ako su mobilné telefény. Urovne sku$ania
sa vzhfadom na to sprisnili a zohladfuju minimalnu vzdialenost 8 cm
(3,1 palca) pomocou nizSie uvedenej rovnice.

E = (6/d) * P

Kde P je maximalny vykon vo W (wattoch), d je minimalna vzdialenost
v m (metroch) a E je UROVEN SKUSANIA ODOLNOSTI vo V/m.
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Elektromagneticka kompatibilita

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — Elektromagneticka odolnost’

Pumpa s batériou je ur€ena na pouzitie v nizSie Specifikovanom elektromagnetickom
prostredi. Pouzivatel pumpy s batériou ma zabezpecit, aby sa pouzivala v takomto

prostredi.

Elektromagnetické

Skuska Uroven skusky podra " - .
. Uroven zhody prostredie —
odolnosti IEC 60601 Usmernenie
Elektrostaticky | + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Podlahy by mali byt
vyboj (ESD) drevené, beténoveé alebo
IEC 61000-4-2 keramické. Ak su podlahy
+2,4,8,15kV vzduch | £ 2, 4,8, 15 kV pokryté syntetickym
vzduch materialom, relativna
vlhkost' by mala byt
aspon 30 %.
Pumpa sa méze
nastavit na 15 kV, ale
sekvencia POST
zaisti, Ze je pumpa
bezpecna.
Prepétie N,euplat’rjuje‘; sa. Pun]p_a sa
IEC 61000-4-5 | * 1kV zdruzené Neuplatiuje sa da napgjat iba z batérie.
napatie Neuplatrfiuje sa. Pumpa sa
da napadjat’ iba z batérie.
Neuplatriuje sa
+ 2 kV napatie krajného
vodica (vodicov) proti
zemi
Poklesy 0% UT; 0,5 cyklu Neuplatiiuje sa Neuplatriuje sa. Pumpa sa
Braé)ritéae,nli(aratke Pri 0°, 45°, 90°, 135°, da napajat iba z batérie.
P 180°, 225°, 27° a 31°
a kolisanie
napéatia na
vstupnych
linkach
napajania
IEC 61000-
4-11
Magnetické 30 A/m, 100 A/m, Ak dbjde k skresleniu
polia sietového 50/60 Hz obrazu, pumpu s batériou

kmitoctu (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8

50 Hz alebo 60 Hz

treba umiestnit' dalej od
zdrojov magnetickych
poli sietového kmitoctu
alebo treba nainstalovat
magnetické tienenie. Na
mieste uréenom na
instalaciu by sa malo
zmerat magnetické pole
sietového kmitoctu, aby
sa zabezpecilo, Ze je
dostatoCne nizke.

Technické udaje
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Elektromagneticka kompatibilita

Skuska
odolnosti

Urovei skasky podra
IEC 60601

Uroven zhody

Elektromagnetické
prostredie —
Usmernenie

Vedena VF IEC
61000-4-6

3 Vrms na 150 kHz az
80 MHz

1 kHz 80 % AM
modulacia

6 Vrms v pasmach ISM

3 Vrms na 150
kHz az 80 MHz
1 kHz 80 % AM
modulacia

6 Vrms v pasmach
ISM

Vyzarovana VF
IEC61000-4-3

10 Vim
80 MHz - 2,7 GHz

10 Vim

Pozrite si tabulku
L2Urovne skusania poli
blizkosti z VF
(vysokofrekvenéného)
bezdrétového
komunika¢ného
zariadenia“, ktora sa
tyka odolnosti pumpy
vocCi prenosnym

i a mobilnym
80 % AM pri 1 kHz vysokofrekvenénym
komunikacnym
zariadeniam.
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Elektromagneticka kompatibilita

Urovne skai$ania pre polia v blizkosti VF (vysokofrekvenéného) bezdrétového
komunikaéného zariadenia
T ®© © — 3 o]
S o o) © £= o S8
Ser | EE| % 2 ET | 82 | T25E
o = | o) < 9 o = 095>
2= | ©= 3 3 ) gs5322
oo o o © ? g =
- &= = = > S
380 — Pulzna
385 TETRA 400 | modulacia 1,8 0,08 101
390
18 Hz
FM
+ 5 kHz
430 - | GMRS 460, .
450 470 FRS 460 odchylka 2 0,08 106
1 kHz
sinusoida
710
704 - LTE pasmo Pulzna
745 787 13, modulacia 0,2 0,08 34
17 217 Hz
780
GSM
810 800/900,
800 - TETRA 800, Pulzna
870 50 | IDEN820, | moduldcia 2 0,08 106
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE pasmo
5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
1700 - GSM 1900; Pulzna
DECT; modulacia 2 0,08 106
1845 1990
LTE pasmo 217 Hz
1,3,
1970 4, 25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulzna
2400 - 802,11 .
2450 2570 | big/n, RFID mg?;lgzla 2 0,08 106
2450, LTE
pasmo 7
5240 Pulzn
ulzna
5100 - WLAN .
5500 5800 | 802,11 a/n modulacia 0,2 0,08 34
217 Hz
5785
Krok testovacej frekvencie predstavoval 5 MHz (napr. rozsah 704 — 787 MHz bol
namerany od 705 — 785 MHz v krokoch po 5 MHz)
Ako alternativa k FM modulacii bola zvolena 50 % pulzna moduléacia pri 18 Hz pri
testovacej frekvencii 450 MHz.
Dodato¢ny test bol vykonany pri 3,5 GHz (WiMAX) a testovacej urovni 106 V/m
(vzhladom na vzdialenost 0,08 m).
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13. Referencia

13.1 Vysvetlenie symbolov

Nazov a Cislo
Svmbol oznac¢enia normy, |Referencné Nazov/vyznam
ym nariadenia alebo Cislo symbolu
usmernenia
] ISO 7010- | VSeobecny vystrazny
A ISO 7010:2019 WO001 symbol
ANSI/AAMI/ISO .
“ 5.1.1 Vyrobca
15223-1:2016
ANSI/AAMI/ISO ) .
& 51.3 Datum vyroby
15223-1:2016
ANSI/AAMI/ISO “
5.1.5 Cislo sarze
15223-1:2016
ANSI/AAMI/ISO
RREF| 5.1.6 Katalégoveé &islo
- 15223-1:2016 g
ANSI/AAMI/ISO ] .
@ 51.7 Vyrobné Cislo
15223-1:2016
L ANSI/AAMI/ISO
T 15223-1:2016 534 | Uchovavaite v suchu
ANSI/AAMI/ISO o
5.3.7 Teplotné limity
15223-1:2016
ANSI/AAMI/ISO o ,
5.3.8 Limity vihkosti
15223-1:2016
ANSI/AAMI/ISO 539 Limity atmosférického
15223-1:2016 - tliaku

Referencia 123



Vysvetlenie symbolov

Nazov a Cislo

Svmbol oznacenia normy, | Referencéné Nazov/vyznam
y nariadenia alebo Cislo symbolu
usmernenia
flTn‘) EN IS_O 15223- 5412 Opakované pouzitie
A SO 11'22203211 2021 o u jedného pacienta
5223-1:
Oznacenie CE
znamena, ze toto
zariadenie je v sulade
. . s prislusnymi
C € Nariadenie (EU) Priloha V poziadavkami
2017/745 stanovenymi v (EU)
2017/745 a dalSimi
platnymi smernicami
a nariadeniami.
EN ISO 15223-
1:2021 5.7.7 Zdravotnicka pomécka
ISO 15223-1:2021
1. ASTM F2503-20 Nebezpelné v prostredi
MR
6‘26;61:2%\(2?:% Tato zdravotnicka
zdravotnickych ps;ggéi;lsrjee
pomt())ec;)keé:loasctiiska 1. 0Obrazok 9 | agnetickd rezonanciu
v ?ostredi 2.Vl a mala by sa uchovavat
mapgnetickej mimo prostredia
rezonancie (MR), S magrjehckﬁu .
usmernenie FDA rezonanglou, axo s
2 20. méaia 2021 miestnosti so skenermi
-may MRI.
OEEZ (EU-smernica)
Vyrobok sa nema
vyhadzovat ako
EN 50419:2006 | Clanok 4.2 |netriedeny odpad, ale sa

musi zaslat' do zariadeni
na triedenie zberu na
zhodnotenie a recyklaciu.

124
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Vysvetlenie symbolov

i

Smernica EU
94/62/EC z 20.
decembra 1994

0 obaloch
a odpadoch z obalov

a rozhodnutie

Komisie EU

97/129/ES

20 je
vyhradena
pre zvinenu
lepenku
(PAP-papier)

Recyklacia

& Predpisy IATA pre Obrazok Nebezpecny tovar
h nebezpecny tovar 71.C
UN 3481
@ EN ISO 7010:2020 ISO 7010- |Pozrite si navod/brozuru
ISO 7010: 2019 M002
. IEC 60417:2002 DB| IEC 60417- | Pouzity diel typu BF
R 5333
IEC 60529:2001 Clanok 4.1 | Chranené pred cudzimi
ad.?2 predmetmis @ 12,5 mm
a viac
IP22 Ochrana pred zvisle
padajucimi kvapkami
vody pri nakloneni
KRYTU do 15°
21CFR801.109 (b) (1) Tento symbol oznaduje,
ze federalny zakon
Len na v USA obmedzuje
. pouzivanie alebo predaj
predpis tohto systému na
podavanie, pokial to
nenariadi lekar.
EN ISO 15223- 5.14 Datum pouzitelnosti
g 1:2021 (datum exspiracie)*
EN ISO 15223-
1:2021
EN ISO 15223- 5.4.3 Precitajte si navod na
1:2021

(4]

devices.abbvie.com

ISO 15223-1:2021

pouzitie alebo
elektronicky navod na

pouZzitie

* Tento symbol sa nezobrazuje na Stitku na pumpe alebo na
Pomocke na nosenie a nevztahuje sa na ne.
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Vysvetlenie symbolov

Referencie

STN EN ISO 15223-1 Zdravotnicke pomdcky. Znacky na
pouzivanie s informaciami od vyrobcu. Cast 1: VSeobecné
poziadavky (ISO 15223-1: 2021)

STN EN ISO 15223-1 Zdravotnicke pomdcky. Znacky na
pouzivanie s informaciami od vyrobcu. Cast 1: VSeobecné
poziadavky (ISO 15223-1: 2021)

STN EN ISO 7010 - Grafické symboly. Bezpe¢nostné
farby a bezpe€nostné znacky. Registrované
bezpe&nostné znacky (ISO 7010: 2019, opravena verzia
2020-06)

ISO 7010:2019 Grafické symboly — Bezpecnostné farby
a bezpelnostné znacky — Registrované bezpecénostné
znacky

IEC 60529:2001 Stupne ochrany, ktoré zabezpecuje krytie (IP kod)
IEC 60417:2002 DB Grafické symboly na pouzitie na zariadeniach

Testovanie a oznaCovanie zdravotnickych pomocok z hladiska
bezpecnosti v prostredi magnetickej rezonancie (MR), usmernenie FDA
z 20. maja 2021

21 CFR 801.109 Kédex federalnych predpisov Hlava 21 Zvazok 8 Par.
801.109 Pomdcky na predpis

ASTM F2503-20 Standardna prax pri oznagovani

zdravotnickych pomdécok a inych poloZiek z hladiska
bezpec&nosti v prostredi magnetickej rezonancie
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13.2 Stitky na stGprave pumpy

Stitky na stprave pumpy

Nazov a ¢islo oznaéenia Referen¢né Nazov/vyznam
Symbol normy, nariadenia alebo cislo symbolu
usmernenia
- Nie je k dispozicii Nie je Navod na pouzitie
1 k dispozicii
. Nie je k dispozicii Nie je Systém nabijania
k dispozicii (sietovy adapter
a nabijacia stanica)
« Nie je k dispozicii Nie je Systém nabijania
] k dispozicii Upozornenie: Otvorte
u nadvihnutim
a posunutim dolava
Nie je k dispozicii Nie je Batéria
E k dispozicii
Nie je k dispozicii Nie je Pumpa
|B k dispozicii
Nie je k dispozicii Nie je Pomaocka na nosenie
@ k dispozicii
Vad Nie je k dispozicii Nie je Pombcka na nosenie
@ k dispozicii

Upozornenie: Otvorte
nadvihnutim

a posunutim doprava

Referencia 127



Sondy, adaptéry a prislusenstvo

13.3 Sondy, adaptéry a prislusenstvo

Jednorazové pomdcky, ktoré boli kvalifikované na pouzitie s tymto
systémom, najdete na: www.devices.abbvie.com. Patria k nim adaptér na
injekénu liekovku, infuzna suprava (zavadzac, kanyla a sonda) a injekéna

striekacka.
Stdéast’ Vyrobca Popis Cislo &asti Statat
oznacenia CE
Adaptér na West Pharma | Ventilovany 8073052 Cislo certifikétu:
injekénu liekovku | Services IL, | adaptér na 3902869CE01
Ltd. injekénu liekovku
20 mm FLL-VF
Notifikovana osoba/
Cislo: DEKRA 0344
Infazna suprava | Convatec Infuzna  stprava | 704060-5226 Cislo certifikatu:
(zavadzac, Unomedica Nfaria Guard, 39124
kanyla a socg) a’s dlzka ihly 6 mm, Rev. 2
dlZzka sondy 60 cm
704060-5229 Notifikovana osoba/
Infazna  sdprava Cislo: GMED 0459
Nfaria Guard,
d(z“ka ihly 9mm,
dlZzka sondy 60 cm
Injekcna striekacka |B. Braun Injekéna striekacka 4617100V Cislo certifikatu:
Omnifix™,
Medical Inc. G1012974
Injekéna striekacka
Luer 0607
Lock 10 ml Rev. 02
Notifikovana osoba/
Cislo:
TUV SUD 0123
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14.Podmienky skladovania a prepravy

Pumpa, Systém nabijania batérie a Pomdcka na nosenie su navrhnuté
tak, aby fungovali podla planu po vystaveni (napriklad pri skladovani)
kazdej z nasledujucich podmienok:

» -20 °C az 5 °C (-4 aZ 41 °F) s nekontrolovanou vihkostou

*« 5°C az40°C (41 az 104 °F), do 90 % relativnej vihkosti bez
kondenzacie

* 40 °C az 60 °C (104 az 140 °F), do 15 % relativnej vihkosti bez
kondenzacie

» Atmosféricky tlak v rozsahu od 53,3 kPa do 106 kPa (vratane).

Ak sa systém nepouziva, mal by sa skladovat pri izbovej teplote.
Ak sa systém uchovava alebo prepravuje pri maximalnych alebo
minimalnych teplotach povolenych na uchovavanie a prepravu, na
dosiahnutie prevadzkovej teploty je potrebnych minimalne 30 minut
v prostredi s teplotou 20 °C.

V pripade otazok alebo problémov
sa obrat'te na svojho lekara alebo
kontaktujte spolo€nost’ AbbVie
s.r.o. na cCisle +421 250 500 777.
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TATO STRANKA JE ZAMERNE PRAZDNA.
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