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A Instrugao de Uso do Acessorio de Transporte (IFU) esta referenciada
nas Instru¢cdes de Uso da BOMBA do VYAFUSER™ para o paciente.

A IFU do paciente destina-se a ser usada por pacientes com Parkinson
avancgado, seus cuidadores e profissionais de saude. As Instrucoes

de Uso do Paciente contém instru¢gdes sobre como usar a bomba e

0s acessorios para administrar o medicamento. IFUs de componentes
individuais especificos (ou seja, IFU de preparacao de solugéo, IFU de
transporte de acessorio, IFU de adaptador de frasco, IFU de adaptador
de rede, IFU de carregador de bateria e IFU de conjunto de infusdo) séo
referenciados no IFU do paciente.

IFUs de profissionais de saude destinam-se apenas a profissionais de
saude para programar a bomba. IFUs de profissionais de saude contém
instrugbes sobre como programar a bomba para um determinado
paciente e as especificagcbes técnicas relevantes.

Coletivamente, as IFUs do paciente e as IFUs do profissionais de saude
formam o conjunto completo de IFU do sistema de administracao.
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1. Partes do Acessério de Transporte

1.1 Uso Pretendido

O Sistema de Entrega do Medicamento para Parkinson da Abbvie € um
sistema automatizado de administragao de medicamentos destinado a
infusdo da foscarbidopa e foslevodopa da Abbvie para tratar a doenca
de Parkinson avangada.

A Bomba VYAFUSER™ ¢é uma bomba de infusdo ambulatorial
destinada a administragdo subcutanea do medicamento foscarbidopa
e foslevodopa da Abbvie. A bomba VYAFUSER™ e o acessorio de
transporte fazem parte do Sistema de Entrega do medicamento

da Abbvie para Parkinson. O acessoério de transporte facilita o uso
ambulatorial da bomba.

1.2 Usuario Pretendido

A Bomba VYAFUSER™ e o Acessodrio de Transporte devem ser usados
por pacientes adultos com doenca de Parkinson avangada, cuidadores
e profissionais de saude.

1.3 Indicacgao de Uso

O Acessorio de Transporte € indicado para o uso de pacientes com
doencga de Parkinson avangada que estejam em tratamento com a
bomba VYAFUSER™.

1.4 Contra-indicagao

Nao ha.
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Introdugao

1.5 Introdugao

O Acessorio de Transporte esta qualificado para transportar a Bomba
VYAFUSER™ no corpo do paciente. Dois cintos e uma alga permitem
que funcione de diferentes maneiras, como vocé preferir.

O Acessorio de Transporte nao foi projetado para impedir que a Bomba
seja molhada. Nao protege a bomba de gotas de agua no chuveiro ou
na chuva ou de outros derramamentos de liquidos.

Dois cintos estao incluidos. Isso permite que vocé escolha o que melhor
se adapta e eles se conectam para um comprimento adicional.

O(s) cinto(s) permitem que vocé use o Acessorio de Transporte em torno
de seus quadris e oriente a bomba horizontalmente ou verticalmente.

A alga permite que vocé use no pescogo.

Tanto a al¢a quanto o cinto podem ser usados para permitir um ajuste
mais apertado.

O acessorio de transporte inclui (consulte a Figura A):

 Estojo de Transporte (chamado de “estojo” nestas instrugoes)
* Aba Removivel
- Usado para cobrir os botdes da Bomba.
- Pode ser totalmente removido.
+ 2 Cintos (mais largos que a alga e com fivela)
- Usado para prender o Estojo no quadril.
- 2 cintos podem ser conectados para criar um cinto mais longo.
- As correias sao marcadas com “S” para curto e “L” para longo.
 Alca (alga mais fina com mosquetdes e almofada de pescogo)
- Usado para proteger o Estojo no pescog¢o ou no corpo.
- Embalado dentro do Estojo quando enviado.

i o ©O

Aba removivel Alca Cinto (2)

Estojo

Figura A
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2. Como Transportar a Bomba

Use o Acessorio de Transporte de uma forma que seja confortavel para
vocé e que lhe dé facil acesso para interagir com a Bomba.

Cuidado: Para minimizar o risco de estrangulamento, NAO use o
Acessoério de Transporte de forma que a alga ou os cintos possam
envolver seu pescogo.

Observagdo: Quando a Seringa esta na bomba e o tubo do conjunto de
infusdo esta conectado ao corpo, nenhuma parte da Seringa pode estar
acima de 20 cm (7 3/4 polegadas) do local de infusé@o ou abaixo de

55 cm (21 1/2 polegadas) do local de infuséo. Coloca-la mais alto ou
mais baixo do que o indicado pode afetar a precisdo da administragéo.

Observagdo: NAO use o Acessorio de Transporte se estiver danificado.

Observagdo: NAO deixe a Bomba cair ao posicionar o Acessoério de
Transporte.

Observagao: Recicle/descarte o Acessorio de Transporte de acordo
com os regulamentos locais.

Observagao: Quaisquer incidentes graves que ocorram em relagao
ao dispositivo devem ser comunicados ao fabricante do dispositivo e
a autoridade competente.

Para Carregar a Bomba no Quadril
(consulte a Figura B), va para a segao
Preparar o Estojo para Carregar no
Quadril.

Figura B
Para Carregar a Bomba no Corpo
(consulte a Figura C), va para a se¢ao
Preparar o Estojo para Carregar no
Corpo.

Figura C
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Uso pretendido

\

Figura D

A

Figura E

Para Carregar a Bomba no Pescogo
(consulte a Figura D), va para a se¢ao
Preparar o Estojo para Carregar no
Pescoco.

Opcional: Para Carregar a Bomba no
Corpo (consulte a Figura E), va para a
secao Preparar o Estojo para Carregar
no Corpo.

4 Como transportar a bomba



Preparar o estojo para carregar no quadril

2.1 Preparar o Estojo para Carregar no Quadril

1. Inspecione os dois cintos e escolha um ou ambos, dependendo
do tamanho de cinto preferido.

Observagao: Os 2 cintos permitem que vocé use um ou vocé pode
conecta-los para aumentar o comprimento.

Observagao: Ao transportar o Estojo no quadril, € recomendavel
que o cinto seja preso ao redor da cintura enquanto estiver sentado
e antes de inserir a Bomba. O cinto preso ajudara a evitar que a
Bomba caia acidentalmente.

Observagdo: NAO deixe a bomba cair ao posicionar o Acessorio de
Transporte.

Deslize o Cinto pela parte de tras do
Estojo.

Observagéo: Quando a Seringa esta
na bomba e o tubo do conjunto de
infusdo esta conectado ao corpo,
nenhuma parte da Seringa pode estar
acima de 20 cm (7 3/4 polegadas) do
local de infusédo ou abaixo de 55 cm
(21 1/2 polegadas) do local de infusao.
Coloca-la mais alto ou mais baixo do
que o indicado pode afetar a precisédo
da administragao.

Figura F

» Orientagao Horizontal: Para usar
a Bomba na orientagéo horizontal,
deslize o Cinto pela parte de tras
do estojo conforme mostrado na
Figura F

» Orientacao Vertical: Para usar
a Bomba na orientagéao vertical,
deslize o Cinto pela parte de tras
do estojo conforme mostrado na
Figura G

Observagao: Ao usar a Bomba
verticalmente no quadril, se a Tela
estiver mais proxima do solo, ao
inclina-la para cima para lé-la, a Tela
estara orientada corretamente para

Figura G leitura.
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Preparar o estojo para carregar no quadril

3.
Top Vlew

Side View

- -

S

Figura H

Figura |

-
{

)

Figura J

6 Como transportar a bomba

Coloque o Cinto.

a. Prenda o Cinto com a fivela
(consulte a Figura H).

b. Solte ou aperte o Cinto para que
ele se encaixe firmemente ao
redor dos quadris.

c. Enquanto segura a fivela com uma

mao e o cinto com a outra méao,
deslize o cinto até o comprimento
desejado (consulte a Figura ).

Remova ou insira a aba removivel
(opcional) (consulte a Figura J).

Observagéo: A aba pode ser
parcialmente desacoplada para permitir
0 acesso aos botbes da Bomba

ou removida permanentemente.
Embora parcialmente desacoplada,

ela permanece presa ao estojo de
transporte.

a. Abra o ziper do Estojo.

Observagao: Um ou ambos os ziperes
podem ser usados para abrir o Estojo.

b. Prenda ou solte a aba removivel.
Observagao: Pode ser necessario
experimentar a aba para
posiciona-la de uma forma que
cubra os botdes sem cobrir a tela.



Preparar o estojo para carregar no quadril

5. Insira a Bomba.

a. Insira a Bomba no Acessorio de
Transporte com os botdes e a
tela voltados para fora e com a
abertura da Seringa alinhada com
a Seringa da Bomba (consulte a
Figura K).

6. Feche o ziper do Estojo para
prender a Bomba.

Figura K

Incline a Bomba para garantir que
vocé possa ler a tela (consulte a
Figura L).

Figura L
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Preparar o estojo para carregar no corpo

Preparar o Estojo para Carregar no Corpo

2.2

1.
Figura M

2,
Figura N
Figura O
8 Como transportar a bomba

Prenda a Alga ao Estojo.

a. Prenda uma extremidade da
Alca em um anel no Estojo e a
outra extremidade em um anel
adjacente para que o Estojo fique
convenientemente orientado
(consulte a Figura M).

Observagéo: Segure o anel entre os
dedos com uma mao para estabiliza-lo
ao prender o gancho de encaixe.

Observagdo: NAO deixe a Bomba
cair ao posicionar o Acessorio de
Transporte.

Coloque a Alga sobre a cabecga de
modo que fique apoiada em um
ombro (consulte a Figura N).

a. Ajuste a Alga afrouxando ou
apertando-a para que a Bomba
fiqgue proxima ao seu corpo.

Observagao: Quando a Seringa esta
na bomba e o tubo do conjunto de
infusdo esta conectado ao corpo,
nenhuma parte da Seringa pode estar
acima de 20 cm (7 3/4 polegadas) do
local de infusédo ou abaixo de 55 cm
(21 1/2 polegadas) do local de infuséo.
Coloca-la mais alto ou mais baixo do
que o indicado pode afetar a precisdo
da administragao.

b. Opcional: Adicione o cinto
deslizando-o pela parte de tras do
estojo, ajuste o comprimento para
um ajuste firme e prenda a fivela
do cinto para um ajuste confortavel
(consulte a Figura O) (consulte
Preparar o Estojo para Carregar
no Corpo).



Figura P

Figura Q

Figura R

Preparar o estojo para carregar no corpo

Remova ou insira a aba removivel
(opcional) (consulte a Figura P).

Observagéao: A aba pode ser
parcialmente desacoplada
para permitir 0 acesso aos
botdes da Bomba ou removida
permanentemente. Embora
parcialmente desacoplada, ela
permanece presa ao estojo de
transporte.

a. Abra o ziper do estojo
Observagao: Para sua conveniéncia,
um ou ambos os ziperes podem ser
usados.

b. Prenda ou solte a aba removivel.
Observagao: Pode ser necessario
experimentar a aba para posiciona-la

de uma forma que cubra os botdes
sem cobrir a tela.

Insira a bomba.

a. Insira a bomba no Acessorio de
Transporte com os botdes e a
tela voltados para fora e com a
abertura da seringa alinhada com
a Seringa da Bomba (consulte a
Figura Q).

Feche o ziper do Estojo para
prender a Bomba.

Incline a Bomba para garantir que
voceé possa ler a tela (consulte a
Figura R).

Como transportar a bomba 9



Preparar o estojo para carregar no pescogo

2.3 Preparar o Estojo para Carregar no Pescogo

1. Prenda a Alga ao Estojo.

a. Prenda uma extremidade da
Alga em um anel no Estojo e a
outra extremidade em um anel
adjacente para que o Estojo fique
convenientemente orientado
(consulte a Figura S).

Observagéo: Segure o anel entre os
dedos com uma mao para estabiliza-lo
ao prender o gancho de encaixe.

Observacdo: NAO deixe a Bomba
cair ao posicionar o Acessorio de
Transporte.

Figura S

2. Coloque a Alga sobre a cabega de
modo que fique apoiada em um
ombro (consulte a Figura T).

a. Aperte ou afrouxe a alca para
que a Bomba fique em uma altura
confortavel e préxima ao seu
corpo em uma posi¢ao confortavel.

/\ / Observagédo: quando a Seringa esta
na bomba e o tubo do conjunto de
infusdo esta conectado ao corpo,
nenhuma parte da Seringa pode estar
acima de 20 cm (7 3/4 polegadas) do
local de infusdo ou abaixo de 55 cm
(21 1/2 polegadas) do local de infusao.
Coloca-la mais alto ou mais baixo do
que o indicado pode afetar a precisédo
da administragao.

Figura T

b. Opcional: Adicione o cinto
deslizando-o pela parte de tras do
estojo, ajuste o comprimento para
um ajuste firme e prenda a fivela
do cinto para um ajuste confortavel
(consulte a Figura U) (consulte

/\ Preparar o Estojo para Carregar

no Pescoco).

Figura U
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Figura V

Figura W

Figura X

Preparar o estojo para carregar no pescogo

Remova ou insira a aba removivel
(opcional) (consulte a Figura V).

Observagéao: A aba pode ser
parcialmente desacoplada
para permitir o acesso aos
botdes da Bomba ou removida
permanentemente. Embora
parcialmente desacoplada, ela
permanece presa ao estojo de
transporte.

a. Abra o ziper do Estojo
Observagao: Para sua conveniéncia,
um ou ambos os ziperes podem ser
usados.

b. Prenda ou solte a aba removivel.

Observagao: Pode ser necessario
experimentar a aba para posiciona-la
de uma forma que cubra os botdes
sem cobrir a tela.

Insira a Bomba.

a. Insira a bomba no Acessorio de
Transporte com os botdes € a
tela voltados para fora e com a
abertura da Seringa alinhada com
a Seringa da Bomba (consulte a
Figura W).

Feche o ziper do Estojo para
prender a Bomba.

Incline a Bomba para garantir que
vocé possa ler a tela (consulte a
Figura X).

Como transportar a bomba 1"
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3. Remoc¢ao do Acessorio de Transporte

1. Remova a Bomba do Estojo.
a. Use o ziper do Estojo para abrir.

Observagao: Tenha cuidgdo ao abrir o ziper do Estojo para garantir
que a Bomba néao caia. E uma boa pratica realizar esta tarefa
quando vocé estiver perto de uma mesa.

b. Remova a Bomba do Estojo.
c. Coloque a Bomba em uma superficie plana.
2. Remova o acessoério de transporte.

a. Remova o Acessorio de Transporte do quadril, ombro ou
pescogo.

Observagao: Ao remover o Acessorio de Transporte, tome cuidado
especial para evitar que a Bomba caia e puxe o tubo do Conjunto de
Infuséo.

Remocgéao do acessorio de transporte 13
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4. Limpeza do Acessorio de Transporte

Vocé deve limpar o Acessorio de Transporte conforme necessario.

E aceitavel limpar o Acessério de Transporte com um pano Umido
enquanto a Bomba estiver dentro, mas se vocé precisar limpa-la
completamente, remova a Bomba primeiro.

NAO despeje agua ou solugdes de limpeza diretamente no Acessorio
de Transporte ou na Bomba. Proteja seu Acessorio de Transporte e a
Bomba contra respingos de agua corrente e fluidos.

1. Limpe o Acessorio de Transporte.

a. Umedeca levemente um pano
macio com agua limpa e
detergente suave.

b. Limpe suavemente a superficie
que precisa de limpeza (consulte a
Figura Y).

Observagéao: Deixe o Acessorio de
Transporte secar completamente
antes de inserir a Bomba.

Figura'Y

Observagdo: NAO lave o Acessorio de Transporte na maquina.
Observagdo: NAO seque o Acessorio de Transporte.

Observagdo: NAO limpe o Acessoério de Transporte com produtos
quimicos fortes (acetona, solventes, detergentes abrasivos, etc.) ou
materiais abrasivos (escovas rigidas), pois podem ocorrer danos.

Observagao: Deixar o Acessorio de Transporte sob luz solar direta
por longos periodos pode resultar em desbotamento.

Observagéao: O Acessoério de Transporte ndo deve ser guardado a
temperaturas superiores a 60° C (140° F).

Limpeza do Acessdrio de Transporte 15
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5. Explicacao dos simbolos

i Titulo e nimero da Numero | 14 lo/significado
imbolo . = de .
designacdo da norma .. do simbolo
referéncia
EN ISO 15223-1:2021
M 5.1.1 Fabricante
ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-1:2021
&I 5.1.3 Data de fabricacao
ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-1:2021
5.1.5 Cadigo do lote
ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-1:2021 ]
516 Numfero de
ISO 15223-1:2021 catalogo
EN ISO 15223-1:2021
5.1.10 | Numero do Modelo
ISO 15223-1:2021
J, EN ISO 15223-1:2021 537 Limites de
ISO 15223-1:2021 o Temperatura
EN ISO 15223-1:2021 Limites de
(%) 5.3.8 .
= ISO 15223-1:2021 Umidade
O dispositivo
meédico pode ser
1) 5.4.12 S
= ISO 15223-1:2021 por um unico
dispositivo médico
de paciente
EN ISO 15223-1:2021
5.7.7 | Dispositivo Médico
ISO 15223-1:2021
Diretiva da UE 94/62/CE 04 é
A de 20 de dezembro de reservado
04 1994 sobre Embalagens e para .
%fn) Residuos de Embalagens | Polietileno Reciclagem
e Decisdo da Comissao de Baixa
da UE 97/129/CE Densidade
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Explicacao dos simbolos

Simbolo

Titulo e nimero da
designagcdo da norma

Numero
de
referéncia

Titulo/significado
do simbolo

©

EN ISO 7010:2020
ISO 7010:2019

ISO 7010-
M002

Consulte as
Instrugbes para o
uso

]

Regulacao (UE) 2017/745

Anexo V

A marca CE
indica que este
dispositivo esta

em conformidade
com o0s requisitos
aplicaveis
estabelecidos em
(UE) 2017/745 e
outras diretivas
e regulamentos
aplicaveis.

Os Regulamentos de
Dispositivos Médicos de
2022 (UK MDR) conforme
alterados

Parte Il 10

A marcacgao de
conformidade
avaliada no Reino
Unido (UKCA) é
uma marca de
conformidade que
indica que este
dispositivo esta
em conformidade
com os requisitos
aplicaveis,
conforme
estabelecido nos
Regulamentos
de Dispositivos
Médicos de 2022,
conforme alterado,
para dispositivos
vendidos na Gra-
Bretanha.

devices.abbvie.com

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

5.4.3

Consulte as
instrugdes de
uso ou instrugdes
eletrdnicas de uso
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Referéncias

EN ISO 15223-1:2021 Dispositivos médicos — Simbolos a serem
usados com roétulos de dispositivos médicos, rotulagem e informacdes a
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ISO 15223-1:2021 Dispositivos médicos — Simbolos a serem usados
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EN ISO 7010:2020 Simbolos graficos — Cores e sinais de seguranga —
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Sinais de seguranca registrados
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