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Navod k pouziti (IFU) systému pro podavani pfipravku

DUODOPA® SC se sklada z IFU pro zdravotnické pracovniky a IFU
pro pacienta. IFU pro pacienta a IFU pro zdravotnické pracovniky tvofi
spole€¢né kompletni IFU systému pro podavani pfipravku

DUODOPA® SC.

IFU pro zdravotnické pracovniky je uréen pouze pro zdravotnické
pracovniky k programovani pumpy. IFU pro zdravotnické pracovniky
obsahuje pokyny k naprogramovani pumpy pro konkrétniho pacienta
a prisludné technické specifikace. VSechny dalsi informace tykajici se
systému pro podavani ptipravku DUODOPA® SC naleznete v Navodu
k pouziti pro pacienta.

IFU pro pacienta je uréen pro pacienty s pokrocilou Parkinsonovou
nemoci, jejich peCovatele a zdravotnické pracovniky. Navod k pouZziti
pro pacienta obsahuje pokyny, jak pouzivat pumpu a pfislusenstvi

k podani léku.

Specifické IFU jednotlivych souéasti (tj. IFU pro pfipravu roztoku, IFU
prisluSenstvi pro noseni, IFU adaptéru injekéni lahvi¢ky, IFU sitového
adaptéru, IFU nabijecky baterii a IFU infuzniho setu) jsou uvedeny

v IFU pro pacienta.
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1.1 Zamyslené pouziti

Systém pro podavani ptipravku DUODOPA® SC je automatizovany
systém uréeny k podani infuze pfipravku DUODOPA® SC k 1é¢bé
pokrocilé Parkinsonovy nemoci.

Pumpa VYAFUSER™ je ambulantni infuzni pumpa uréena
k podkoznimu podani ptipravku DUODOPA® SC.

1.2 Zamysleny pouzivatel

Systém pro podavani ptipravku DUODOPA® SC je uréen k pouziti
dospélymi pacienty s pokroc€ilou Parkinsonovou nemoci, pe€ovateli
a zdravotnickymi pracovniky.

Pumpa VYAFUSER™ je ur€ena pro pouziti dospélymi pacienty
s pokrocilou Parkinsonovou nemoci, pe€ovateli a zdravotnickymi
pracovniky.

1.3 Indikace

Pripravek DUODOPA® SC obsahuje kombinaci foskarbidopy
a foslevodopy a pouziva se k IéEbé motorickych fluktuaci u pacientt
s pokrocilou Parkinsonovou nemoci.

Pumpa VYAFUSER™ je ambulantni infuzni pumpa uréena k 1é¢bé
motorickych fluktuaci u pacientl s pokrocilou Parkinsonovou nemoci.

Pumpu VYAFUSER™ Ize pouzivat v klinickém i neklinickém prostfedi,
vCetné domova, mimo domov a béhem cestovani (véetné cestovani
letadlem).
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Varovani a upozornéni

1.4 Varovani a upozornéni

Varovani

A Navod k pouziti pumpy VYAFUSER™ pro zdravotnické
pracovniky je uren k pouziti pouze kvalifikovanym zdravotnickym

pracovnikem vySkolenym k pouZzivani tohoto systému.

A Systém pro podavani pouzivejte pouze zplisobem popsanym v tomto
navodu k pouziti a po zaskoleni.

A Systém pro podavani smi byt pouzivan pouze s jednorazovymi
soucastmi, které byly schvaleny pro pouziti s timto systémem.
Schvalené soucasti naleznete na adrese: devices.abbvie.com. To
zahrnuje adaptér injekéni lahvicky, infuzni set (zavadéci zafizeni,
kanylu a hadicku) a stfikacku. Pouziti neschvalenych soucasti mize

vést k alergické reakci, infekci nebo nespravné funkci.

Soucast Vyrobce Popis Cislo Oznaceni CE
soucasti Stav
Adaptér West Pharma Ventilovany 8073052 Cislo
injekeni Services IL, adaptér certifikatu:
lahvicky Ltd. injekéni 3902869CE01
lahvicky
20 mm FLL- Autorizovana
VF zkuSebna /
Cislo: DEKRA
0344
Infuzni set Convatec Neria Guard 704060-5226 Cislo
(zavadéci Unomedica a/s | infuzni set, certifikatu:
prostfedek, délka jehly 39124
kanyla 6 mm, délka Rev. 02
a hadicky) hadicky 60 cm
Neria Guard 704060-5229 Autorizovana
infuzni set, zkuSebna /
délka jehly Cislo: GMED
9 mm, délka 0459
hadi¢ky 60 cm
Stfikacka B. Braun Omnifix™ 4617100V Cislo
Medical Inc. stfikacka, Luer certifikatu:
Lock G1012974
10ml stfikacka 0607
Rev. 02
Autorizovana
zkusebna /
&islo: TUV
SUD 0123
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Varovani a upozornéni

Upozornéni
e Po naprogramovani pumpy pro pouziti a pfed pfedanim pumpy
pacientovi vzdy vizualn& zkontrolujte, zda byla nastaveni v8ech
parametrl provedena spravné. Nespravné nastaveni mize mit za
nasledek nechténé vysledky.
¢ Chcete-li zabranit neopravnénym pouzivatelim ve zméné nastaveni:
« NEPREDAVEJTE kopii ndvodu k pouZiti pumpy
VYAFUSER™ pro zdravotnické pracovniky pacientiim
nebo pecovatelim.
» Pumpu pacientovi nebo peéovateli NEPREDAVEJTE, dokud
neopustite nastaveni Iékare.
Poznamka: Po nastaveni pumpy pro pouziti a pfed jejim pfedanim
pacientovi je nutné do krabice soupravy pumpy vlozit nasledujici
soucasti systému pro podavani:
* 1 pumpu
* 1 prisluSenstvi pro noseni
* 1 nabijeci systém vC€etné nabijecky baterii, sitového adaptéru
a nabijeciho kabelu
2 baterie (z nichz jedna mize byt v pumpé)
e 4 dokumenty navodu k pouZiti:
* 1 Navod k pouziti pro pacienty pro pumpu VYAFUSER™
* 1 Navod k pouziti sitového adaptéru (navod k pouziti
napajecich zdroju)
* 1 Navod k pouziti nabijecky baterii (fady RRC-
SCC1120-PM)
¢ 1 Navod k pouziti pfisluSenstvi pro noSeni pumpy
VYAFUSER™
NEPRIKLADEJTE navod k pouziti pumpy VYAFUSER™ pro
zdravotnické pracovniky.

Poznamka: Pokud ma byt pumpa zrecyklovana/zlikvidovana, ucirite tak
v souladu s mistnimi pfedpisy. Zavolejte na telefonni ¢islo spole¢nosti
AbbVie +420 233 098 111 pro dalSi informace.

Kontraindikace

A Systém pro podavani ma byt pouzivan pouze s pFipravkem
DUODOPA® SC.
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Soucasti pumpy

1.5 Soucasti pumpy

NN\
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Tlacitko pro extra
davku

Pouziva se k podavani extra davek
pripravku DUODOPA® SC, pokud je to
povoleno, tak jak je stanovi
zdravotnicky pracovnik.

Displej

Obsahuje informace o stavu pumpy
a moznostech uzivatelskych akci.

Tlagitka pro vybér

Pouzivaji se k vybéru mezi riznymi
moznostmi na displeji.

Klavesy se Sipkami

Sipka nahoru: Slouzi k prochazeni
moznosti nabidky nebo ke zvySeni
hodnoty.

Sipka dolt: Pouziva se k prochazeni
moznosti nabidky nebo ke snizeni
hodnoty.

Viko

Pumpa ma vyklopny kryt, ktery se
otevira pro ucely vkladani a vyjimani
stfikaCky. Tato ¢ast vyklopného krytu,
s displejem, tlaCitky a klavesami se
Sipkami, se oznacuje jako viko.

Zapadka vika

Zapadku vika |ze vysunout a uvolnit
tak zamek zavreni vika.

Otvor pro stiikacku

Cast sttikacky, ktera se pripojuje
k hadi¢ce, vy€niva timto otvorem.

4
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Soucasti pumpy

Kryt baterie

Zasunuje se na misto a zavira tak
pfihradku na baterie.

Tlaéna ty¢ pistu
strikacky

Mechanismus pumpy, ktery tla¢i proti
pistu stfikacky a tim ovlada pritok
pripravku DUODOPA® SC.

Informace o pumpé

Obsahuje ¢islo modelu a sériové &islo.

Prirubové drazky
stiikacky

Vklada se do nich pfiruba stfikacky
a zajistuji spravné umisténi stiikacky
pfi vlozeni do pumpy.

Uvod
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2. Uvodni nastaveni

2.1 Uvodni nastaveni

Pfed pouzitim pumpy pacientem musi byt zadan a potvrzen kod PIN
(pouze pro pfistup zdravotnického pracovnika), stejné tak jako zakladni
rychlost kontinualni infuze. BEéhem tohoto Gvodniho nastaveni je také
mozné nastavit vysoké a nizké rychlosti kontinualni infuze, stejné jako
hodnoty extra davky a nasycovaci davky. Vychozi hodnota zakladni
rychlosti je 0,15 mi/h. Vychozi hodnoty pro vysoké a nizké rychlosti jsou
stejné jako potvrzena zakladni rychlost (vysoka a nizka nebude

k dispozici, pokud neni nastavena odliSna hodnota nez zakladni).
Vychozi hodnoty pro extra davku a zavadéci davku jsou 0,0 ml, coz
znamena, Ze nejsou k dispozici, ale pokud jsou nastaveny jiné hodnoty
nez 0, budou dostupné.

2.2 Kontrola soucasti a montaz baterie

1. Vyjméte pumpu a jednu baterii ze soupravy pumpy (krabice).
a. Zkontrolujte pumpu a baterii, zda nejsou poSkozené.

2. Ujistéte se, Zze pouzivate model baterie RRC1120-PM dodané
s pumpou VYAFUSER™,

3. Nastavte systém dobijeni.

a. Odpojte sitovy adaptér, kabel nabijeci stanice a nabijecku baterii
Ze soupravy pumpy.

b. Pripojte kabel nabijeci stanice jak k sitovému adaptéru, tak
k nabijeCce baterii.

c. Zapojte sitovy adaptér do zasuvky ve zdi.
d. Zkontrolujte, zda sviti Cervena kontrolka.

e. Kdyz sviti Cervena kontrolka, nabijeCka baterii je pfipravena nabit
baterii.

Viz navod k pouziti Sitového adaptéru

% a nabijecky baterii v této casti.

Sitovy adaptér
a nabijecka baterii

Uvodni nastaveni 7



Kontrola soucasti a montaz baterie

) 4. Pied pouzitim baterii zcela nabijte.

Poznamka: Pfed pouzitim a pfed
predanim baterii pacientlim se ujistéte,
Ze jsou v8echny baterie plné nabité.

Poznamka: Baterie dodané jako
soucast soupravy pumpy (krabice)
nejsou vyrobcem piné nabité.

5. Sejméte kryt baterie z pumpy (viz
Obrazek A).

6. Vlozte baterii do pfihradky pro
baterii.

a. Pfifad'te kovové kontakty baterie
a prihradky baterie (viz Obrazek B).

b. Nejprve vlozte kovovy kontaktni
konec a zasunte baterii do pfihradky
(viz Obrazek C).

Poznamka: Jakmile je baterie na mistg,
uslysite ,cvaknuti®.

Obrazek C

8 Uvodni nastaveni



Kontrola sou€asti a montaz baterie

7. Nasadte kryt baterie na pumpu (viz
obrazek D).

Obrazek D
8. Po vlozeni nové baterie spusti
pumpa samoc¢inné testy pfi
spusténi.
Priprava na pouziti.
Cekejte prosim...

Cekejte prosim.

o) JOXO




Nastaveni kodu PIN

2.3 Nastaveni kédu PIN

PFi prvnim nastaveni pumpy je nutné nastavit 4mistny kéd PIN, ktery si
budete muset zapamatovat pro pozdé&jsi pouziti, napfiklad pfi budouci
zméné hodnot pacienta.

Poznamka: Pfed vytvofenim kodu PIN se ujistéte, Ze znate vSechny
hodnoty, které chcete zadat pro kontinualni davku, extra davku
a nasycovaci davku.

To je dllezité, protoZe jakmile za¢nete s nastavenim, pumpa po

5 minutach neginnosti automaticky ukonéi pokus o konfiguraci. ZADNA
z hodnot (véetné koédu PIN) se neulozi a uvodni nastaveni bude nutné
spustit od zacatku. Hodnoty budou uloZeny az po potvrzeni koédu PIN
a vSech hodnot davky a poté, co potvrdite, Ze Uvodni nastaveni je
dokonc&eno.

Pokud pumpa ukongi uvodni nastaveni, aniz byste potvrdil(a) vdechny
hodnoty davky, bude nutné Uvodni nastaveni spustit od zacatku.

1. Postupujte podle pokynt na
displeji.

a. Stisknutim tlacitka OK prejdéte
Pumpa je priprav. k dal$imu kroku.
k uvod. nastaveni.

b. Opétovnym stisknutim tlacitka OK
zahajite nastaveni kodu PIN.

Poznamka: Tento kéd PIN je tieba si
zapamatovat pro pfistup k nastaveni
lékare, aby bylo mozné v pfipadé
potfeby zménit nastaveni 1éCby.
Nastavte PIN Pokud zadate kéd PIN, ktery neni
pfijat, na obrazovce se zobrazi
zprava ,Neplatny PIN“. Poté muzete
akci opakovat.

Poznémka: Kéd PIN NESMi
obsahovat 4 opakujici se Cislice (napf.
2222), a NESMI obsahovat ani 4 po
sobé jdouci Cislice (napf. 2345 nebo
5432).

10 Uvodni nastaveni



Nastaveni kédu PIN

2. Nastavte Ciselny kod PIN.

Nastavte PIN a. Pomoci klaves se Sipkami vyberte
A Cislo.

X X X X b. Pomoci tlacitek DALSI nebo
PREDCHOZI vyberte, kterou
\ 4 ¢Cislici chcete zménit.

DALSI c. Po zobrazeni pozadovaného
kédu PIN prejdéte stisknutim
tlagitka DALSI na dalsi

Nastavte PIN obrazovku.
A Poznamka: Pokud se na obrazovce
zobrazi ,Neplatny PIN®, zadejte
X X X X znovu kod PIN a ujistéte se, Ze kod
PIN neobsahuje 4 opakujici se
4 Cislice (napf. 5555) a ze 4 Cislice
. . . nejdou v poradi po sobé (napf. 5678
PREDCHOZI DALSI nebo 8765).

3. Stisknéte tlacitko OK pro opétovné
zadani koédu PIN.

Znovu zadejte PIN

11



Nastaveni kodu PIN

4. Znovu zadejte a potvrd'te kéd PIN.

Potvrd'te PIN a. Pomoci klaves se Sipkami vyberte
A gislo.

x X X X b. Pomoci tlacitek DALSI
a PREDCHOZI vyberte, kterou
\ 4 Cislici chcete zménit.
PREDCHOZIi DALSI c. Po zadani stejného kédu PIN
ulozte kéd PIN stisknutim tlacitka

DALSI a prejdéte na dalsi
obrazovku.

d. Po ulozeni kédu PIN pokracujte
stisknutim tlagitka OK. Déle budete
vyzvani k zadani vSech nastaveni
pacienta.

PIN pfijat

5. Nastavte zakladni rychlost

Nastav. rychl. kontinualni infuze.
A a. Po ulozeni kodu PIN je prvnim
nastavenim zakladni rychlost
zakl. X, XX ml/h kontinualni davky. Pokradujte na
dalSi strané.

A 4

Poznamka: Sipka nahoru pouzivana
ke zvySeni hodnot se nezobrazi,
pokud rychlost nelze zvysit. Sipka
dold pouzivana ke snizeni hodnot se
nezobrazi, pokud rychlost nelze
snizit. K tomu dochazi, kdyz je
rychlost pumpy maximalni nebo
minimalni. Dochazi k tomu také
proto, Ze vysoka rychlost nemuze byt
nizsi nez zakladni a nizka rychlost
nemuze byt vy$si nez zakladni.

DALSI

12 Uvodni nastaveni



Nastaveni rychlosti kontinualni infuze

2.4 Nastaveni rychlosti kontinualni infuze

Prodiskutujte a stanovte frekvenci vymeény stfikatek s pacientem na
zakladé potfeb pacienta. Kdykoli se zméni rychlost kontinualni infuze,
opét tento plan projdéte spolu s pacientem.

Lze nastavit az 3 rtizné rychlosti kontinualni infuze (zakladni, vysoka

a nizka), aby si pacient mohl vybrat az ze 3 pfednastavenych rychlosti po
cely den. Jako standardni rychlost kontinualni infuze by se méla pouzit
zakladni rychlost. Vysoké a nizké rychlosti jsou volitelné alternativni
rychlosti zakladni rychlosti. Pumpa zabrariuje tomu, aby nizka rychlost
prekrocila zakladni rychlost a aby zakladni rychlost pfevysSila vysokou.

U pacientd, ktefi nebudou potfebovat vyuzit rizné rychlosti kontinualni
infuze, Ize vypnout vysokou a/nebo nizkou rychlost. Chcete-li vypnout
(deaktivovat) vysokou a/nebo nizkou rychlost, nastavte vysokou a/nebo
nizkou rychlost na stejnou hodnotu jako zakladni rychlost.

Rychlosti kontinualni infuze pumpy se pohybuiji v rozmezi od 0,15 ml/h

do 1,25 ml/h a Ize je nastavit v pfirGstcich po 0,01 ml/h.

1. Nastavte zakladni rychlost.

Nastav. I'yChl. a. Pomoci klaves se Sipkami vyberte
A hodnotu.

- b. Po nastaveni zakladni rychlosti na

Zakl. X,XX ml/h spravnou hodnotu stisknéte tlacitko

v DALSI.

DALSI Poznamka: Béhem prvniho nastaveni je

rychlost infuze, kterou Ize nastavit.

2. Nastavte vysokou rychlost.

Nastav. rychl. a. Pomoci klaves se Sipkami vyberte
A hodnotu.
b. Po nastaveni vysokeé rychlosti na
Vys. Y,YY ml/h spravnou hodnotu stisknéte tlagitko
v DALSI.
ZPET DALSI Poznamka: Chcete-li deaktivovat

vysokou rychlost, nastavte vysokou
rychlost na stejnou hodnotu jako
zakladni rychlost.

Uvodni nastaveni 13



Nastaveni rychlosti kontinualni infuze

3. Nastavte nizkou rychlost.

Nastav. rychl. a. Pomoci klaves se Sipkami vyberte
A hodnotu.
. b. Po nastaveni nizké rychlosti na
Niz. Z,ZZ ml/h spravnou hodnotu stisknéte tlacitko
v DALSI.
ZPET Y \RS] Poznamka: Chcete-li deaktivovat nizkou

rychlost, nastavte nizkou rychlost na
stejnou hodnotu jako zakladni rychlost.

4. Potvrd'te hodnoty rychlosti.

Potvrd. rychl. a. Stisknéte tlaitko POTVRDIT.

i Poznamka: Chcete-li zménit jakoukoli
Zakl. (X, XX ml/h) hodnotu, stisknéte tladitko ZPET, dokud
Vys. (Y,YY ml/h) se nezobrazi pozadovana obrazovka.

Niz. (Z,ZZ ml/h)
ZPET POTVRDIT

Poznamka: Po potvrzeni nastaveni
rychlosti bude zobrazeni nabizet
moznost nastaveni extra davky.

Nastavit extra Pokud zvolite NE, pumpa potvrdi, ze
davku? extra davka neni nastavena.

Pokracujte na dalsi strané.

14 Uvodni nastaveni



Nastaveni extra davky

2.5 Nastaveni extra davky

Lze aktivovat podani extra davky. Rozsah objemu extra davky je 0,1 ml
az 0,3 ml a Ize jej nastavit v pfirGstcich po 0,05 ml.

Poznamka: Pokud pacient nema obdrzet extra davku, po vyzvé pumpy
,Nastavit extra davku?“zvolte ,NE“. Pokud omylem vyberete moznost
LANO®a nechcete nastavit extra davku, nastavte hodnotu extra davky na
0 ml.

Musi byt nakonfigurovan interval ¢asu uzamdceni pro podani extra davky.
Cas uzaméeni je interval od ukon&eni podani posledni extra davky do
doby, kdy bude dostupna dalSi extra davka. BEhem Casu uzamceni extra
davky nemiize pumpa podavat extra davky. Cas uzaméeni zabrariuje
podani neomezeného poctu extra davek. Rozsah €asu uzaméeni je

1 hodina az 24 hodin (v pfirtstcich po 15 minutach).

Poznamka: Pokud si pacient poda nasycovaci davku, bude znovu
nastaven zaCatek ¢asu uzamceni extra davky.

1. Nastavte extra davku.

o Stisknutim tlacitka NE preskocite
nastaveni extra davky a extra

NEStavite s davku deaktivujete.

davku? e Stisknutim tlacitka ANO nastavte
parametry extra davky a aktivujte
extra davku.

2. Nastavte objem extra davky.
Nastavte

extra davku a. Pomoci klaves se Sipkami nastavte
A

hodnotu.

b. Po nastaveni extra davky na
pozadovanou hodnotu stisknéte

X, XX mi
v tlagitko DALSI.

DALSI
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Nastaveni extra davky

3. Nastavte ¢as uzamceni.

Nastavte - o
¢as uzaméceni a. Pomoci klaves se Sipkami nastavte
A hodnotu.
b. Po nastaveni ¢asu uzamceni na
XX:XX h poiadovanou’hodnotu stisknéte
v tlagitko DALSI.
DALSH Poznamka: Minimalni ¢as uzamceni
je 1 hodina.

4. Potvrd'te hodnoty extra davky.
a. Stisknéte tlacitko POTVRDIT.

Poznamka: Chcete-li zménit
jakoukoli hodnotu, stisknéte tlacitko
ZPET, dokud se nezobrazi
pozadovana obrazovka.

Potvrd'te
extra davku

Extra davka:
X, XX ml
Cas uzamceni:

XX:XX h . L )
ZPET POTVRDIT Poznamka: Jakmile jsou extra davka

a Cas uzamceni extra davky
potvrzeny, bude pumpa pokracovat
k nastaveni nasycovaci davky.

Pokud zvolite NE, pumpa potvrdi, ze
Nastavit nasycovaci davka neni nastavena.

nasycovaci davku?

Pokracujte na dalSi strané.
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Nastaveni nasycovaci davky

2.6 Nastaveni nasycovaci davky

Lze aktivovat podani nasycovaci davky. Rozsah nasycovaci davky je
0,1 ml az 3,0 ml a Ize jej nastavit v pfiristcich po 0,1 ml.

Poznamka: Pokud pacient nema obdrzet nasycovaci davku, po vyzvé
pumpy ,Nastavit nasycovaci davku?“zvolte ,NE*. Pokud omylem
vyberete moznost ,ANO“ a nechcete nastavit nasycovaci davku, nastavte
hodnotu nasycovaci davky na 0 ml.

Cas uzaméeni do podani nasycovaci davky je interval od doby, kdy je
pumpa zastavena, do doby, kdy je pumpa schopna podat nasycovaci
davku. Béhem ¢asu uzaméeni nemulze pumpa podavat nasycovaci
davky. Cas uzaméeni zabrariuje podani nasycovaci davky pfilis brzy po
posledni infuzi. Rozsah ¢asu uzamceni je 3 hodiny az 8 hodin

v pfirGstcich po 1 hodiné.

1. Nastavte nasycovaci davku.

e Stisknutim tlacitka NE preskocite
nastaveni nasycovaci davky
Nastavit a nasycovaci davku deaktivujete.

i da 2
nasycovaci davku? « Stisknutim tlacitka ANO nastavte
parametry nasycovaci davky

a aktivujte nasycovaci davku.
ANO

Poznamka: Stisknutim tlaCitka NE
preskocite nastaveni nasycovaci
davky; pumpa zobrazi, Ze nasycovaci
davka nebyla nastavena. Dojde-li

k potvrzeni stisknutim tlagitka OK,
pumpa zobrazi na displeji, Ze uvodni
nastaveni je dokonceno. V tomto
okamziku se ulozi kod PIN a vSechny
hodnoty davky, pumpa automaticky
ukonci uvodni nastaveni, ukonci
nastaveni |ékafe a zobrazi stavovou
obrazovku pacienta v rezimu

zastaveni.
Nastavte 2. Nastavte hodnotu nasycovaci
nasyc. davku davky.
A a. Pomoci klaves se Sipkami nastavte
X XX ml hodnotu.
I
b. Po nastaveni spravné hodnoty
\4 nasycovaci davky stisknéte tlacitko
DALSI DALSI.
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Nastaveni nasycovaci davky

3. Nastavte ¢as uzamceni.

Nastavte
cas uzamceni
A

a. Pomoci klaves se Sipkami nastavte
dobu v hodinach.

b. Po nastaveni spravné hodnoty

XX:XX h Casu uzamceni stisknéte tlacitko
\ 4 DALSI.
DALSI Poznamka: Minimalni ¢as uzamdceni

jsou 3 hodiny.

4. Potvrd'te hodnoty nasycovaci
davky.
a. Stisknéte tlacitko POTVRDIT.
Poznamka: Chcete-li zménit
jakoukoli hodnotu, stisknéte tlacitko

ZPET, dokud se nezobrazi
pozadovana obrazovka.

Potvrd'te
nasyc. davku
Nasycovaci davka:
X, XX ml

Cas uzaméeni:
XX: XX h
ZPET POTVRDIT

Poznamka: Stisknutim tlaCitka
POTVRDIT a po potvrzeni ,Uvodni
nastaveni dokon¢eno® se potvrdi
nasycovaci davka a ulozi se kéd PIN
a VSECHNY hodnoty davky
(kontinualni rychlost(i), extra davka
a nasycovaci davka).

Uvodni nastaveni
dokonéeno

(i b. Po stisknuti tlacitka OK pumpa
- . automaticky ukonci uvodni

Vyméiite stiikacku za nastaveni a zobrazi stavovou
XXX h obrazovku v rezimu zastaveni.

Rychlost

Zakl. X, XX ml/h

VYP. OBR. MENU
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Nastaveni nasycovaci davky

5. Pripravte lIé¢bu.

Podrobné pokyny naleznete
v Navodu k pouziti pumpy
VYAFUSER™ pro pacienta.

Navod k pouziti pumpy
VYAFUSER™ pro pacienta

Uvodni nastaveni 19



20

TATO STRANKA JE ZAMERNE PONECHANA PRAZDNA.



3. Zména nastaveni léCby

3.1 Pristup k nastaveni lékare

Jsou-li po dokonceni uvodniho nastaveni nutné zmény pacientovy IéCby
nebo jinych nastaveni pumpy, miZete k nastaveni Iékafe pfistupovat
nasledujicim postupem.

Poznamka: Pfed zadanim nastaveni Iékafe se ujistéte, Ze znate vSechny
hodnoty davek, které planujete zménit. Jsou to napf. kontinualni davka,
extra davka, nasycovaci davka, ¢asy uzamceni, kod PIN a jazyk (je-li
k dispozici).
To je dulezité, protoze jakmile zacnete zadavat nastaveni Iékafe, pumpa
po 5 minutach necinnosti automaticky ukonci nastaveni Iékare.
Nepotvrzené zmény NEBUDOU uloZeny a bude nutné znovu zadat
nastaveni Iékafe. Hodnoty budou ulozeny az poté, co potvrdite zménéna
nastaveni.
Nastaveni lékafe Vam umozni:

¢ Nastaveni parametra rychlosti kontinualni infuze

» Nastaveni parametrt extra davky (nebo nastaveni na 0 pro
deaktivaci)

Nastaveni parametri nasycovaci davky (nebo nastaveni na 0 pro
deaktivaci)

e Zménu kodu PIN
* Nastaveni jazyka pumpy
BEYi @ 1. Prejdéte do Nastaveni Iékare.

Vymé&iite stiikagku za a. Stisknutim tlacitka MENU zobrazite
moznosti nabidky pumpy.
XX:XX h

Rychlost

Zakl. X, XX ml/h
VYP. OBR. MENU

b. Pomoci klaves se Sipkami prejdéte
A do Casti Nastaveni Iékare.

infonmascsiojzanizent c. Stisknéte tlagitko VYBRAT.

Nastaveni lékare

VYBRAT
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Pristup k nastaveni |ékare

°® 2. Pokud je pumpa v chodu,
stisknutim tlacitka ANO potvrdte

Pumpa se zastavi. zastaveni pumpy.
Zbyvajici pokusy Poznamka: Pokud pumpa nebézi,
pro zadani PINu: v pravém hornim rohu se zobrazi
X. Pokracovat? ikona zastaveni (Cerveny Ctverec). Na
obrazovce se nezobrazi zprava
NE ANO ,Pumpa se zastavi, protoze je jiz
zastavena.

Poznamka: Stisknutim tlacitka NE se
vratite na stavovou obrazovku, kdy
pumpa stale provadi lécbu.

Poznamka: Pro pfistup k nastaveni
I€ékaFe je nutné zadat kod PIN. Pumpa
toleruje 4 nezdafené pokusy o zadani
kédu PIN a po patém nezdafeném
pokusu se zablokuje.

3. Zadejte kod PIN.

a. Pomoci klaves se Sipkami vyberte
A gislo.

x X X X b. Pomoci tlacitek DALSI
a PREDCHOZI| vyberte jednotlivé

Cislice.
\ 4

Zadejte PIN

PREDCHOZIi DALSI c. Po zobrazeni spravného kédu PIN
prejdéte stisknutim tlacitka DALSI
do nabidky Nastaveni lékare.
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Chyba zadani kédu PIN

3.2 Chyba zadani kédu PIN

Pokud zadate nespravny kod PIN 5krat, nastaveni Iékafe se uzamkne.
Poznamka: Jsou-li nastaveni |ékare uzamcéena, nastaveni nelze zménit,
ale pumpa muze stale podavat Ié¢bu.

Pokud neznate kod PIN, budete jej muset resetovat (viz ¢ast ,Resetovani
kodu PIN (zapomenuty kod PIN)).

Poznamka: Nastaveni Iékarfe z({istane uzamceno, dokud neprobéhne
resetovani kédu PIN.

0 1. Zkuste zadat kéd PIN znovu.

a. Pokud znate kéd PIN a zadal(a) jste
jej nespravng, stisknéte tlacitko
Nespravny PIN. NE, abyste mohl(a) akci opakovat.
Zapomenuty PIN? Poznémka: Pokud jste kod PIN
zapomnél(a), budete jej muset

resetovat.

2. Pokracujte stisknutim tlacitka ANO.

Zbyvajici pokusy
pro zadani PINu:

X. Pokracéovat?

NE ANO
3. Zadejte kod PIN.

Zadejte PIN a. Pomoci klaves se Sipkami vyberte
A Cislo.

b. Pomoci tlagitek DALSI
X X X X a PREDCHOZI vyberte jednotlivé
Cislice.
\ 4

PREDCHOZI DALSI c. Po zobrazeni spravného kédu PIN

prejdéte stisknutim tlagitka DALSI
do nabidky Nastaveni lékare.
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Zapomenuty kod PIN

3.3 Zapomenuty kéd PIN

Pokud jste kéd PIN zapomnél(a), Ize jej resetovat. Vybérem moznosti
resetovani kddu PIN se nastaveni Iékafe uzamkne, ale pumpa mlze

stale podavat |éCbu.

Nespravny PIN.
Zapomenuty PIN?

Resetovat PIN?
Nastaveni lékare
budou uzaméena.

NE ANO

24 Zména nastaveni léCby

. Pokud ANO, potvrdte, Ze je

nutné resetovat kéd PIN.

a. Pokud koéd PIN neznate, bude
nutné jej resetovat. Pokud
potfebujete resetovat kod PIN,
stisknéte tladitko ANO.

. Resetujte kéd PIN.

a. Zvolite-li resetovani kodu PIN,
nastaveni Iékafe se uzamkne,
dokud nezadate novy kod PIN.
KdyZ je nastaveni |lékaie
uzamceno, nelze proveést
zmény nastaveni léCby, ale
pumpa miize stale podavat
lécbu.

. Pokud potiebujete resetovat kéd

PIN, prectéte si ¢ast Resetovani
koédu PIN.



Uprava rychlosti kontinualni infuze

3.4 Uprava rychlosti kontinualni infuze

Prodiskutujte a stanovte frekvenci vymeény stfikatek s pacientem na
zakladé potfeb pacienta. Kdykoli se zméni rychlost kontinualni infuze,
opét tento plan projdéte spolu s pacientem.

Lze nastavit az 3 rtizné rychlosti kontinualni infuze (zakladni, vysoka

a nizka), aby si pacient mohl vybrat az ze 3 pfednastavenych rychlosti po
cely den. Jako standardni rychlost kontinualni infuze by se méla pouzit
zakladni rychlost. Vysoké a nizké rychlosti jsou volitelné alternativni
rychlosti zakladni rychlosti. Pumpa zabrariuje tomu, aby nizkéa rychlost
prekrocila zakladni rychlost a aby byla vysoka rychlost nizsi nez
z&kladni.

U pacientu, ktefi nebudou potfebovat vyuzit riizné rychlosti kontinualni
infuze, Ize vypnout vysokou a/nebo nizkou rychlost. Chcete-li vypnout
(deaktivovat) vysokou a/nebo nizkou rychlost, nastavte vysokou a/nebo
nizkou rychlost na stejnou hodnotu jako zakladni rychlost.

Rychlosti kontinualni infuze pumpy se pohybuji v rozmezi od 0,15 ml/h
do 1,25 ml/h a Ize je nastavit v pfirGstcich po 0,01 ml/h.

1. V nabidce Nastaveni Iékafe prejdéte
na Nastavit rychlost.

a. Pomoci klaves se Sipkami prejdéte

Nastavit rychlost na Nastavit rychlost.
Nastavit extra davku b. Stisvkn’utl'm tlacitka VYBRAT
4 zmeénite rychlost.
ZPET VYBRAT Poznamka: Chcete-li se vratit na
stavovou obrazovku, stisknéte tlacitko
ZPET.

2. Nastavte rychlost kontinualni infuze.

Nastav. rychl.? a. Chcete-li zménit rychlost, stisknéte
tlacitko ANO.

Zakl. (X, XX ml/h) Poznamka: Obrazovka Nastavit

Vys. (Y,YY ml/h) rychlost? zobrazi aktualné nastavené

Niz. (Z,ZZ ml/h) hodnoty. Pokud se rozhodnete rychlost

neménit, stisknéte tlacitko NE.

NE ANO
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Uprava rychlosti kontinualni infuze

3. Upravte zakladni rychlost.

Nastav. rychl. a. Pomoci klaves se Sipkami vyberte
A hodnotu.

; b. Po upraveni z&kladni rychlosti na

Zakl. X,XX ml/h spravnou hodnotu stisknéte tlacitko
v DALSI.

ZRUSIT DALSI

4. Upravte vysokou rychlost.

Nastav. rychl, a. Pomoci klaves se Sipkami vyberte
hodnotu.
A b. P i ké hlosti
. Po upraveni vysoké rychlosti na
Vys. Y,YY ml/h spravnou hodnotu stisknéte tladitko
DALSI.
v
ZPET Poznamka: Chcete-li deaktivovat

vysokou rychlost, nastavte vysokou
rychlost na stejnou hodnotu jako
zakladni rychlost.

Nastav. rychl.

A 5. Upravte nizkou rychlost.
Niz. Z.ZZ ml/h a. Pomoci klaves se Sipkami vyberte
. hodnotu.
3 v B b. Po upraveni nizké rychlosti na
ZPET DALSI spravnou hodnotu stisknéte tlacitko
DALSI.

Poznamka: Chcete-li deaktivovat
nizkou rychlost, nastavte nizkou
rychlost na stejnou hodnotu jako
z&kladni rychlost.
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Potvrd. rychl.

Zakl. (X,XX ml/h)

Vys. (Y,YY ml/h)
Niz. (Z,ZZ ml/h)
ZPET POTVRDIT

Nastavit rychlost

Nastavit extra davku

\ 4
ZPET VYBRAT

(nany
Vyméite stfikacku za
XX:XX h
Rychlost

Zakl. X, XX ml/h

VYP. OBR. MENU

Uprava rychlosti kontinualni infuze

6. Potvrdte hodnoty rychlosti.

a. Stisknutim tlacitka POTVRDIT
rychlosti ulozte.

Poznamka: Chcete-li zménit jakoukoli
hodnotu, stisknéte tlagitko ZPET, dokud
se nezobrazi pozadovana obrazovka.

7. Chcete-li se vratit na stavovou
obrazovku, stisknéte tlacitko ZPET.

a. Chcete-li nastavit extra davku,
prejdéte na poZzadovanou moznost
a stisknéte tlacitko VYBRAT.
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Uprava extra davky

3.5 Uprava extra davky

Deaktivovanou extra davku Ize aktivovat a aktivovanou extra davku Ize
upravit zménou objemu nebo €asu uzamceni. Rozsah objemu extra
davky je 0,1 ml az 0,3 ml a Ize jej nastavit v pfirtstcich po 0,05 ml.

Poznamka: Nastaveni objemu extra davky na 0,00 deaktivuje funkci
aplikace extra davky.

Cas uzamdeni extra davky je interval od ukon&eni podani posledni extra
davky (nebo nasycovaci davky) do doby, kdy bude dostupna dalSi extra
davka. Béhem ¢asu uzamceni extra davky nemuize pumpa podavat extra
davky. Cas uzaméeni zabrariuje podani pfilisného po&tu extra davek.
Rozsah ¢asu uzamdceni extra davky je 1 hodina az 24 hodin, v pfirlstcich
po 15 minutach.

1. V nabidce Nastaveni Iékare prejdéte

A na moznost Nastavit extra davku.
Nastavit rychlost

a. Pomoci klaves se Sipkami prejdéte

Nastavit extra davku na Nastavit extra ddvku.
Nast. nasyc. davku b. Pokracujte stisknutim tlaCitka
VYBRAT.

A\ 4
ZPET VYBRAT

2. Nastavte extra davku.
a. Stisknéte tlacitko ANO.

Poznamka: Obrazovka Nastavit extra
davku? zobrazi aktualné nastavené
hodnoty.

Nastavit
extra davku?
Extra davka:

X, XX ml

Cas uzaméeni:
XX:XX h
NE

3. Upravte objem extra davky.

Nastavte

extra daAVku hodnotu.

a. Pomoci klaves se Sipkami vyberte

b. Po nastaveni extra davky na
X,XX ml poZadovanoglhodnotu stisknéte
4 tlacitko DALSI.

DALSI
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Nastavte

cas uzamceni
A

XX:XX h

\ 4
DALSI

Potvrd'te
extra davku

Extra davka:
X, XX ml

Cas uzaméeni:
XX: XX h
ZPET POTVRDIT

A

Nastavit rychlost

Nastavit extra davku

Nast. nasyc. davku

A\ 4
ZPET VYBRAT

(anan)

Vyméinte stiikacku za

XX:XX h

Rychlost

Zakl. X, XX ml/h

VYP. OBR. MENU

Uprava extra davky

4. Upravte ¢as uzam¢eni.

a. Pomoci klaves se Sipkami vyberte
hodnotu.

b. Po nastaveni ¢asu uzamcéeni na
pozadovanou 'hodnotu stisknéte
tla¢itko DALSI.

5. Potvrd'te hodnoty extra davky.

a. Stisknutim tlacitka POTVRDIT
uloZte nastaveni extra davky.

Poznamka: Chcete-li zménit jakoukoli
hodnotu, stisknéte tlagitko ZPET,
dokud se nezobrazi poZzadovana
obrazovka.

6. Stisknutim tlaéitka ZPET se vratite
na stavovou obrazovku.

a. Chcete-li nastavit nasycovaci davku
nebo zménit kontinualni rychlost,
pfejdéte na pozadovanou moznost
a stisknéte tlacitko VYBRAT.
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Deaktivace extra davky

3.6 Deaktivace extra davky

Deaktivace extra davky se provadi nastavenim objemu extra davky
na 0,00.

1. V nabidce Nastaveni Iékare prejdéte
A na moznost Nastavit extra davku.

Nastavit hlost
astavit rychlos a. Stisknéte tlagitko VYBRAT.

Nastavit extra davku

Nast. nasyc. davku

\ 4
ZPET VYBRAT

2. Nastavte extra davku.

Nastavit a. Stisknéte tlagitko ANO.

extra davku?
Extra davka:
X, XX ml

Cas uzaméeni:
XX: XX h
NE ANO

3. Nastavte hodnotu extra davky na

Nastavte 0,00.
extra daAVku a. Pomoci klaves se Sipkami vyberte
hodnotu.
0,00 ml b. Po nastaveni extra davky na
spravnou hodnotu stisknéte tlacitko
DALSI.

DALSI
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Nastavte

cas uzamceni
A

XX:XX h

A\ 4
DALSI

Potvrdte
extra davku

Extra davka:
X, XX ml

Cas uzaméeni:
XX: XX h
ZPET POTVRDIT

A

Nastavit rychlost

Nastavit extra davku

Nast. nasyc. davku

A 4
ZPET VYBRAT

(amET)
Vyméinte stiikacku za
XX:XX h
Rychlost

Zakl. X, XX ml/h

VYP. OBR. MENU

Deaktivace extra davky

4. Pokracujte k moznosti Potvrdte

extra davku.
a. Stisknéte tladitko DALSI.

Poznamka: Cas uzaméeni neni
nutné nastavovat, kdyz je extra
davka deaktivovana.

. Potvrd’'te hodnoty extra davky.

a. Stisknéte tlacitko POTVRDIT.
Poznamka: Chcete-li zménit jakoukoli
hodnotu, stisknéte tlagitko ZPET,

dokud se nezobrazi poZadovana
obrazovka.

. Chcete-li ukonc¢it Nastaveni Iékare

a vratit se na stavovou obrazoyku
pacienta, stisknéte tlacitko ZPET.
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Uprava nasycovaci davky

3.7 Uprava nasycovaci davky

Deaktivovanou nasycovaci davku |ze aktivovat a aktivovanou
nasycovaci davku Ize upravit zménou objemu nebo ¢asu uzamceni.
Rozsah objemu nasycovaci davky je 0,1 ml az 3,0 ml a Ize jej nastavit
v prirastcich po 0,1 ml.

Poznamka: Nastaveni objemu nasycovaci davky na 0,00 deaktivuje
funkci podani nasycovaci davky.

Cas uzaméeni do podani nasycovaci davky je interval od doby, kdy je
pumpa zastavena, do doby, kdy je pumpa schopna podat nasycovaci
davku. Béhem ¢asu uzamcéeni nem(ize pumpa podavat nasycovaci
davky. Cas uzaméeni zabrariuje podani nasycovaci davky pfilis brzy po
posledni infuzi. Rozsah ¢asu uzamdéeni je 3 hodiny az 8 hodin

v pfirastcich po 1 hodiné.

1. V nabidce Nastaveni Iékafe prejdéte

. A i na moznost Nastavit nasycovaci
Nastavit extra davku dévku.

Nast. nasyc. davku a. Stisknéte tlagitko VYBRAT.

Zménit PIN
\ 4
ZPET VYBRAT

2. Nastavte nasycovaci davku.

Nastavit a. Stisknéte tlacitko ANO.

nasyc. davku?
Nasycovaci davka:
X, XX ml

Cas uzaméeni:
XX:XX hh:mm
NE ANO

3. Upravte objem nasycovaci davky.
Nastavte

nasyc. davku a. Pomoci klaves se Sipkami vyberte
A

hodnotu.

b. Po nastaveni nasycovaci davky na
poZadovanou hodnotu stisknéte
tlacitko DALSI.

X, XX ml
\ 4

DALSI
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Uprava nasycovaci davky

4. Upravte ¢as uzam¢eni.

Nastavte

cas uzamceni
A

a. Pomoci klaves se Sipkami vyberte
hodnotu.

b. Po nastaveni ¢asu uzamcéeni na
XX:XX h poiadovanou’hodnotu stisknéte
v tla¢itko DALSI.

DALSI

5. Potvrd'te hodnoty nasycovaci davky.

a. Stisknutim tlac¢itka POTVRDIT
uloZte hodnoty nasycovaci davky.

Potvrd'te
nasyc. davku

)I\(laxs))((co?lau davka: Poznamka: Chcete-li zménit jakoukoli
SN M hodnotu, stisknéte tlaitko ZPET,

Ca? uzahméenl': dokud se nezobrazi pozadovana
XX:XX obrazovka.

ZPET POTVRDIT

' A 6. Stisknutim tlaéitka ZPET se vratite
Nastavit extra davku na stavovou obrazovku.

Nast. nasyc. davku

Zménit PIN
v
VYBRAT

Vyménte stfikacku za

XX:XX h

Rychlost

Zakl. X, XX ml/h

VYP. OBR. MENU
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Deaktivace nasycovaci davky

3.8 Deaktivace nasycovaci davky

Deaktivace nasycovaci davky se provadi nastavenim objemu nasycovaci
davky na 0,00.

1. V nabidce Nastaveni Iékare prejdéte
A na moznost Nastavit nasycovaci
Nastavit extra davku dédvku.

Nast. nasyc. davku a. Stisknéte tlacitko VYBRAT.
Zménit PIN

\ 4
ZPET VYBRAT

2. Nastavte nasycovaci davku.

Nastavit RS
a. Stisknéte tlacitko ANO.

nasyc. davku?
Nasycovaci davka:
X, XX ml

Cas uzaméeni:

XX: XX hh:mm
NE ANO

3. Upravte hodnotu nasycovaci davky

Nastavte

A na 0.00.
nasyc. dAaVku a. Pomoci klaves se Sipkami vyberte
hodnotu.
0'00 ul b. Po nastaveni nasycovaci davky na
spravnou hodnotu stisknéte tlacitko
DALSI.

Y\KS]
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Nastavte
cas uzamceni
A
XXX h

\ 4
DALSI

Potvrdte
nasyc. davku
Nasycovaci davka:
X, XX ml

Cas uzaméeni:
XX:XX h

ZPET POTVRDIT

A

Nastavit extra davku

Nast. nasyc. davku

Zménit PIN
\ 4
ZPET VYBRAT

(aman)»
Vymeéite stiikacku za
XX:XX h
Rychlost

Zakl. X, XX ml/h

VYP. OBR. MENU

Deaktivace nasycovaci davky

4. Pokracujte k moznosti Potvrd'te

nasycovaci davku.
a. Stisknéte tlagitko DALSI.

Poznamka: Cas uzaméeni neni
nutné nastavovat, kdyzZ je nasycovaci
davka deaktivovana.

. Potvrd’'te hodnoty nasycovaci davky.

a. Stisknéte tlacitko POTVRDIT.

Poznamka: Chcete-li zménit jakoukoli
hodnotu, stisknéte tlagitko ZPET,
dokud se nezobrazi pozadovana
obrazovka.

6. Stisknutim tlaéitka ZPET se vratite

na stavovou obrazovku.
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4. Nastaveni jazyka

Pokud je k dispozici vice jazykl, moznost nastavit jazyk umoznuje vybér
jazyka. Pokud ma pumpa pouze jeden jazyk, nabidka ,Nastavit jazyk” se
nezobrazi.

1. V nabidce Nastaveni Iékafe prejdéte
na moznost Nastavit jazyk.

a. Stisknéte tlaCitko VYBRAT.

A
Zménit PIN

Nastavit jazyk

VYBRAT

2. Vyberte jazyk.

a. Pomoci klaves se Sipkami vyberte
jazyk.
cestina b. Po vybéru pozadovaného jazyka

E . stisknéte tlacitko VYBRAT.
nglish

\ 4
ZRUSIT VYBRAT

3. Stisknutim tlaéitka ZPET se vratite
na stavovou obrazovku.

A
Zménit PIN

Nastavit jazyk

VYBRAT

(amaT)
Vyméite stfikacku za

XX:XX h

Rychlost

Zakl. X, XX ml/h

VYP. OBR. MENU
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5. Zména kodu PIN

Pokud potfebujete zménit kdd PIN, muzete tak ucinit v nabidce
Nastaveni |ékare.

1. Pfejdéte na moznost Zménit PIN

A v nabidce Nastaveni Iékare.

Nast. nasyc. davku S .. Cy
a. Pomoci klaves se Sipkami pfejdéte

Zménit PIN na moznost Zménit PIN.
Nastavit jazyk b. Stisknutim tlacitka VYBRAT zmérite
4 koéd PIN.
ZPET VYBRAT Poznamka: Chcete-li se vratit na
stavovou obrazovku, stisknéte
tlagitko ZPET.

Poznamka: Vas novy kod PIN je tireba
si zapamatovat pro pfistup

k Nastaveni lékare, aby bylo mozné

v pfipadé potfeby zménit nastaveni
[éCby.

Poznamka: Kéd PIN NESMi obsahovat
5 4 stejné &islice (napf. 2222), a NESMi
ZRUSIT obsahovat ani 4 po sobé jdouci &islice
(napf. 2345 nebo 5432).

Zmérnte PIN

2. Zadejte novy kod PIN.

LB LG L a. Pomoci klaves se Sipkami vyberte
A &islo.

XX XX

\ 4
ZRUSIT DALSI

i b. Pomoci tlagitek DALSI
Nastavte novy PIN a PREDCHOZI vyberte jednotlivé
A &islice.

X X X X c. Po zobrazeni poZzadovaného kodu
PIN prejdéte stisknutim tlacitka

4 DALSI na dalS$i obrazovku.

PREDCHOZIi DALSI
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Zmeéna kédu PIN

Znovu zadejte PIN

Potvrd'te PIN
A

XX XX

\ 4
PREDCHOZIi DALSI

Novy PIN ulozen

A

Nast. nasyc. davku

Zménit PIN

Nastavit jazyk
v
ZPET VYBRAT

(amany
Vymeéite stiikacku za
XX:XX h
Rychlost
Zakl. X, XX ml/h

VYP. OBR. MENU
40 Zména kodu PIN

3. Stisknéte tlacitko OK pro opétovné

zadani kodu PIN.

4. Zadejte znovu novy koéd PIN.

a. Pomoci klaves se Sipkami vyberte
Cislo.

b. Pomoci tlagitek DALSI
a PREDCHOZI vyberte jednotlivé
Cislice.

c. Po zadani stejného kodu PIN ulozte
kod PIN stisknutim tlagitka DALSI
a prejdéte na dalSi obrazovku.

5. Stisknutim tlaéitka ZPET se vratite
na stavovou obrazovku.



6. Resetovani kédu PIN (zapomenuty kod

PIN)

Pokud zadate nespravny kod PIN 5krat nebo pokud jste zapomnél(a) kdd
PIN a potfebujete jej resetovat, Nastaveni I€kafe bude uzamceno. Pro
resetovani kodu PIN budete nutné kontaktovat podporu spole¢nosti

AbbVie.
1. Obnoveni pristupu k Nastaveni
0 lIékare.
Nastaveni lékare a. Kdyz jsou Nastaveni Iékafe
uzamdcena. uzamcena, pokracujte stisknutim
Postupujte podle tlacitka OK.

Vasich pokyni.
OK

2. Pokracujte ziskanim kédu pro

odemceni.
Aktivaéni kéd: a. Na papir si zapiste 3mistny
XXX aktivacni kéd, ktery se zobrazi na
Postupujte podle obrazovce pumpy. To je Cislo,
Vasich pokyna. které je nutno pouzit k ziskani kodu

. pro odemceni.
ZRUSIT (0] ¢

Poznamka: Po stisknuti tlacitka OK
3mistny aktivaéni kéd nezUstane
zobrazeny na obrazovce.

b. Chcete-li ziskat kdd pro odeméeni,
obratte se na oddéleni podpory
spole¢nosti AbbVie na Cisle +420

Zad. kéd pro odem. 233 098 111. Vysvétlete, Ze je

tfeba resetovat kéd PIN, a sdélte
3mistny aktivaéni kéd, ktery se
zobrazil na pumpé. Oddéleni
podpory Vam poskytne 4mistny
kéd pro odemceni.

3. Pomoci klaves se Sipkami zadejte

Zad. kéd pro odem. 4mistny kéd pro odemceni.

A a. Pomoci klaves se Sipkami zadejte
4mistny kod pro odemceni.

X X X X b. Pomoci tladitek DALSI

v a PREDCHOZI| vyberte jednotlivé
. . < Cislice.
PREDCHOZI DALSI
Resetovani kodu PIN (zapomenuty kéd PIN) 41
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Resetovani kodu PIN (zapomenuty kod PIN)

Kéd pro odemceni
potvrzen.
Nastavte PIN.

(0] ¢

Nastavte PIN
A

XX XX

\4

DALSI

Nastavte PIN
A

XX XX

\ 4
PREDCHOZi DALSI

c. Po zadani 4mistného kodu pro
odemdceni pokracujte stisknutim
tlagitka DALSI.

4. Koéd pro odeméeni je potvrzen.

Nastavte novy kéd PIN.

Poznéamka: Pokud byl zadan spravny
kéd pro odemceni, na pumpé se
zobrazi zprava potvrzujici zadani
spravného kédu pro odemceni.

a. Stisknutim tlacitka OK prejdéte na
dal$i obrazovku a nastavte novy
kod PIN.

Poznamka: Pokud byl zadan
nespravny kod pro odemc&eni, mate
k dispozici az 3 pokusy. Po

3. nespravném pokusu bude
vygenerovan novy 3mistny aktivacni
kod.

. Nastavte novy kod PIN.

a. Pomoci klaves se Sipkami vyberte
Cislo.

b. Pomoci tlagitek DALSI
a PREDCHOZI vyberte jednotlivé
Cislice.

c. Po zobrazeni pozadovaného kodu

PIN prejdéte stisknutim tlacitka
DALSI na dal$i obrazovku.

Poznamka: Pokud se na obrazovce
zobrazi ,Neplatny PIN“, zadejte znovu
kéd PIN a ujistéte se, Ze neobsahuje
4 stejné Cislice (napf. 5555) a ze

4 Cislice nejdou v pofadi po sobé
(napf. 5678).
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Resetovani kodu PIN (zapomenuty kod PIN)

6. Stisknéte tlacitko OK pro opétovné
zadani kodu PIN.

Znovu zadejte PIN

7. Zadejte znovu novy koéd PIN.

Potvrd'te PIN a. Pomoci klaves se Sipkami vyberte

A Cislo.
X X x X b. Pomoci tlaéitel§ DALSI
a PREDCHOZI vyberte jednotlivé
v Cislice.
PREDCHOZI DALSI c. Po zadani stejného kodu PIN

ulozte kéd PIN stisknutim
tlagitka DALSI a prejdéte na
dalSi obrazovku.

Novy PIN ulozen. 8. Stisknéte tlaéitko OK a zustarte
Pumpa je odemcena. v nabidce Nastaveni Iékafre.

a. Projdéte seznamem a vyberte dalSi
nastaveni, které chcete zménit.
Stisknutim tlagitka ZPET ukongite
Nastaveni [ékare.

Nastavit rychlost

Nastavit extra davku

A\ 4
ZPET VYBRAT
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7. Vyjmuti baterie

Obrazek E

Obrazek F

Baterie je vyjmuta.

Vlozte baterii.

1. Zastavte lécbu.

Poznamka: Podrobné pokyny
naleznete v Navodu k pouziti pumpy
VYAFUSER™ pro pacienta.

2. Vyjméte baterii.

a. Sejméte kryt baterie z pumpy (viz
obrazek E).

b. Vyjméte baterii (viz obrézek F).

Poznamka: Displej pumpy zUstane
nékolik minut svitit a poté se
automaticky vypne.

Poznamka: Po vyjmuti baterie si
pumpa zachova vSechna nastaveni.

Vyjmuti baterie 45
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8. Opétovné zabaleni pro pouziti

pacientem

V pfipadé, Ze naprogramujete pumpu pro pouziti pacientem, ale budete ji
muset odeslat pacientovi domu, pfed odeslanim postupuijte takto:

1.

Zastavte lIécbu (podrobnosti viz Navod k pouziti pumpy
VYAFUSER™ pro pacienta).

. Vyjméte baterii z pumpy.

Poznamka: Po vyjmuti baterie se na pumpé zobrazi zprava, Ze je
baterie vyjmuta. Displej zistane nékolik minut svitit. Pumpu mizete
opét zabalit, i kdyZ displej sviti, protoZe se automaticky vypne.

Poznamka: Po vyjmuti baterie si pumpa zachova vSechna nastaveni.

Vlozte baterii do krabi¢ky na baterii a poté ji polozte na nahradni
baterii v pfihradce pouzdra na baterii v soupravé pumpy.

Vlozte pumpu zpét do prihradky pro pumpu v soupravé pumpy.

Dejte zpét vSechny ostatni soucasti, které byly vyjmuty béhem
programovani pumpy, a vrat'te je do ptvodnich pfihradek
Vv soupravé pumpy.

* 1 pumpa
e 1 pfisluSenstvi pro noseni

* 1 nabijeci systém vc€etné nabijeCky baterii, sitového adaptéru
a nabijeciho kabelu

e 2 baterie
e 4 dokumenty navodu k pouZiti:
* 1 Navod k pouziti pumpy VYAFUSER™ pro pacienta

* 1 Navod k pouziti sitového adaptéru (navod k pouziti
napajecich zdroju)

* 1 Navod k pouziti nabijecky baterii (fady RRC-SCC1
120-PM)

* 1 Navod k pouziti pFisluSenstvi pro noSeni pumpy
VYAFUSER™
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Opétovné zabaleni pro pouziti s pacientem

6.

48

Zavrete viko krabice.

Zaviete vSechny vnitfni klopy v soupravé tak, aby byla krabice po
zavieni vnéjsiho vika rovna.

Poznamka: NEPRIKLADEJTE Névod k pouZiti pumpy
VYAFUSER™ pro zdravotnické pracovniky.

Opétovné zabaleni pro pouZiti pacientem



9. Podkozni vsunuti

Spravna volba délky kanyly a jeji umisténi jsou zasadni pro zajisténi
zamysleného davkovani a podavani pripravku DUODOPA® SC.
Zdravotnicky pracovnik bude muset vybrat velikost kanyly, ktera je
dostate¢né dlouha na to, aby podavala infuzi do podkozni tkané, ale
nepronikne do svalu, coz by mohlo zpusobit bolest a/nebo ohnuti kanyly
a potencialné vést k okluzi.

PFi tomto vybéru by mél zdravotnicky pracovnik zvazit rizné
charakteristiky pacienta, v€etné tloudtky bfisSni tukové tkané, bfisniho
obvodu a indexu BMI. Pacienti by méli byt proSkoleni v postupech
spravného umisténi a zachazeni s kanylou a infuznim setem.

Podkozni vsunuti 49
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10. Informacni zpravy

10.1 Informacéni zpravy

Nasledujici tabulka (Informacni zpravy) poskytuje informace o stavu
a pokyny pro ukoly souvisejici s nastavenim lékare.

Zvukovy

Napravné opatreni

signal
) Na displeji se 2 pipnuti
zobrazi, Ze jste

Al 22l (2)
nespravny kod
B sl PIN a informace

o tom, jak jej

resetovat, pokud

jste ho

zapomnél(a),

nebo jak jej zadat

Znovu.

(je-li k dispozici)
Pokud jste nespravné
zadal(a) kod PIN,
ktery znate, zkuste to
znovu po stisknuti
tlacitka ,NE* (Ze jste
jej nezapomneél(a)).
Pokud vite, ze jste jej
zapomnél(a),
odpovézte ,ANO*

a postupujte peclivé
podle pokynu na
obrazovce. Zobrazi se
obrazovka s 3mistnym
aktivaénim kodem,
ktery budete pozdéji
potfebovat k ziskani
kédu pro odemceni.
Obratte se na
telefonni Cislo
spole€nosti AbbVie
+420 233 098 111

a sdélte 3mistny
aktivacni kéd, abyste
ziskal(a) kod pro
odemceni.

o Byl zadan 2 pipnuti
. nespravny kod
Nespravny pro odemceni.

kli¢ pro odemceni

UKONCIT ZNOVU

Znovu zadejte kéd pro
odemcéeni. Pokud
3krat zadate
nespravny kéd, bude
vygenerovan novy
3mistny aktivaéni kéd,
ktery budete muset
pouzit pro ziskani
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Informacni zpravy

Displej

Zvukovy

Napravné opatreni

signal

(je-li k dispozici)
nového 4mistného
kédu pro odemceni.

Neplatny PIN.

Postupujte podle
Vasich pokyn.

OK

Na displeji se
zobrazi, Ze jste se
pokusil(a) nastavit
kod PIN, ktery
neodpovida
pozadavkim na
nastaveni kédu
PIN — mezi né
patfi, Ze nelze
pouzit 4 opakujici
se Cislice (napf.
3333) ani 4 po
sobé jdouci Cislice
(napf. 3456 nebo
6543).

2 pipnuti

,OK" a nastavte kod
PIN, ktery splfiuje
poZadavky.

Nastaveni lékare

uzamcena.
Postupujte podle
Vasich pokynu.

OK

Nastaveni lékafe 2 pipnuti
jsou uzaméena

a bez resetovani

kodu PIN k nim

neni pfistup.

K tomu dojde po

5 nespravnych

Po stisknuti tlac¢itka
OK pro pokracovani si
zapiste 3mistny
aktivacni kod
zobrazeny na dalSi
obrazovce a obratte
se na telefonni ¢islo

pokusech spole¢nosti AbbVie
0 zadani koédu +420 233098 111 , kde
PIN. Vam sdéli kéd pro
odemceni.

Informaéni 2 pipnuti  Pokradujte stisknutim
obrazovka, kdyz tlaCitka OK.

PIN nezménén je pOStUp Zmény
kédu PIN zruSen.

) Pfi nastavovani 2 pipnuti  Stisknéte tlacitko

PINy se neshoduji.

Opakujte prosim.

ZNOVU

koédu PIN musi byt
novy kod PIN

a znovu zadany
kod PIN stejné.

ZNOVU a zacénéte
opé&tovnym zadanim
nového kodu PIN.
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11. Technické specifikace

11.1 Technické viastnosti

Rozméry pumpy 170 x 76 x 33 mm (6,7 x 3,0 x 1,3 palce)
Hmotnost pumpy 285 g (10,0 unci), véetné baterie

Baterie 3,6 V, lithium-iontova

Stupen ochrany P22

pumpy proti vniknuti

Urovné Chranény rezim |ékare
bezpeénostniho
zamku pumpy

Pfipustné orientace Neni vyzadovana zadna specificka orientace

pumpy

Pratoky pfi kontinualni| Naprogramovatelné od 0,15 ml/h do 1,25 ml/h
davce v pfirGstcich po 0,01 ml/h

Pocet volitelnych Az 3, podle nastaveni

pratoku

Pramérna rychlost 5,5 ml/hod.

pratoku pfi podavani
extra davky
a nasycovaci davky

Plnici objem 0d 0,15 do 0,6 ml
Objem extra davky Naprogramovatelny od 0,1 ml do 0,3 ml

v pfirastcich po 0,05 ml
Cas uzaméeni mezi Naprogramovatelny od 1 hodiny do 24 hodin
extra davkami Vv pFirastcich po 15 minutach
Objem nasycovaci Naprogramovatelny od 0,1 ml do 3,0 ml
davky v pfirtistcich po 0,1 ml
Cas uzaméeni mezi Naprogramovatelny od 3 hodin do 8 hodin
nasycovacimi davkami| v pfirlstcich po 1 minuté
Provozni zivotnost Ocekava se, ze pumpa bude mit zivotnost
pumpy 3 roky.
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Technické vlastnosti

Cas potfebny na
uvedeni systému do
provozni teploty

Systém je urcen pro provoz pfi teploté od
5°C (41 °F) do 40 °C (104 °F). Muze vSak
byt uchovavan pfi teploté mezi -20 °C

(-4 °F) az 60 °C (140 °F).

Pokud je systém uchovavan nebo
pfepravovan pfi maximalnich nebo
minimalnich teplotach pro to povolenych,
potfebuje 30 minut v prostfedi s teplotou
20 °C k dosazZeni provozni teploty.

Maximalni infuzni tlak
generovany pumpou

200 kPa

Maximalni doba pro
aktivaci alarmu pfi
okluzi

Poznamka: Zmény teploty a délky infuzniho
setu mohou ovlivnit dobu detekce okluze.

Doba detekce okluze pfi infuzi za
nasledujicich podminek nesmi prekrocit
5 hodin:

» zakladni pratok pfi podani 0,15 ml/h

+ délka infuzniho setu 60 cm

+ okluze na infuznim setu u pacienta

« okolni teplota 20 +/- 2 °C (68 +/- 4 °F)
+ okolni vihkost 65 +/- 5 % RV

Doba detekce okluze pfi infuzi za
nasledujicich podminek nesmi prekrocit
2 hodiny:

« zakladni pratok pfi podani 0,70 ml/h

+ délka infuzniho setu 60 cm

+ okluze na infuznim setu u pacienta

« okolni teplota 20 +/- 2 °C (68 +/- 4 °F)
+ okolni vlhkost 65 +/- 5 % RV

Maximalni objem
nezamysleného
bolusu po okluzi

PFi pumpovani o rychlosti 0,7 ml/h dosahuje
maximalni nezamysleny objem bolusu pumpy
0,8 ml za nasledujicich podminek:

«+ délka infuzniho setu 60 cm
+ okluze vznikla na infuznim setu u pacienta
+ okolni teplota 20 +/- 2 °C (68 +/- 4 °F)
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Technické vlastnosti

Provozni podminky
systému

Pumpa, systém nabijeni baterie

a pfisluSenstvi pro noseni jsou navrZzeny
tak, aby pfi provozu v teplotnim rozsahem
5°C (+41 °F) az 40 °C (+104 °F) udrzovaly
vS8echny z&kladni poZzadavky na vykon
vcetné rozsahu vihkosti 15 % az 90 % bez
kondenzace v€etné, a rozsahu
atmosférického tlaku 70 kPa az 106 kPa
vcetné.

Podminky
skladovani

a prepravy soupravy
pumpy (véetné
pumpy, systému
nabijeni baterie

a prislusenstvi pro
noseni)

-20°C az 5 °C (-4 °F az 41 °F)

s nekontrolovanou vihkosti

5°Caz40 °C (41 °F az 104 °F), az 90%
relativni vihkost bez kondenzace

40 °C az 60 °C (104 °F az 140 °F), az
15% relativni vihkost bez kondenzace

Poznamka: Pri atmosférickém tlaku v rozsahu
od 53,3 kPa do 106 kPa vcetné.

Piesnost podani

« Plati pro vySe uvedené provozni podminky
okolniho prostredi

« Plati pro infuzni sety uvedené v seznamu
www.devices.abbvie.com
Kontinualni davky:
+ 10 % pro rychlosti pratoku kontinualni
davky
Nasycovaci davky:
+ +/- 25 % pro objemy podani mensi nez
1,4 ml
+ +/- 10 % pro objemy podani rovnajici se
nebo vétsi nez 1,4 ml
Extra davky:
o +-25%

Maximalni rychlost
pumpovani béhem
pInéni

Maximalni priitok pro prvni krok plnéni je
90 ml/h. PlInici objem je omezen na 0,6 ml
na jeden plnici cyklus.
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Technické vlastnosti

Typicka provozni Ocekava se, Ze nova plné nabita baterie
doba pumpy bude pumpu napajet po dobu 36 hodin,

s novou plné dokud se pfi ¢erpani pfi 0,7 mi/h pfi 20 °C
nabitou baterii (68 °F) nezobrazi alarm ,Baterie je vybita“.

Ocekava se, Ze nova plné nabita baterie
bude pumpu napdjet po dobu 32 hodin,
dokud se pfi erpani pfi 1,25 mi/h pfi 20 °C
(68 °F) nezobrazi alarm ,Baterie je vybita“.

Pumpa ma nasledujici primarni opatieni proti nedostate¢né infuzi:

e Pozadované potvrzeni vSech rychlosti a objemU podavani
nastavenych zdravotnickym pracovnikem.

* Pozadované potvrzeni vSech rychlosti podavani vybranych
pouzivatelem.

¢ Detekce okluze.

* Nezavislé obvody, které kontroluji, zda neni vadny software nebo
hardware.

Pumpa ma nasledujici primarni opatieni proti nadmérné infuzi:
* Maximalni programovatelné rychlosti odpovidaji o€ekavanym
potfebam pacienta.

e Pozadované potvrzeni vSech rychlosti a objem( podavani
nastavenych zdravotnickym pracovnikem.

* Pozadované potvrzeni vSech rychlosti podavani vybranych
pouzivatelem.

* Nezavislé obvody, které kontroluji, zda neni vadny software nebo
hardware.

Poznamka: Maximalni podany objem v pfipadé jedné zavady: Pokud

je pumpa ve stavu nadmérné infuze, ale pfi rychlosti podavani niz§i

nez 6,5 mi/h, bezpeénostni okruh nadmérnou infuzi nedetekuje.

Béhem tohoto stavu by byl touto rychlosti podan cely objem stfikacky

(az 11 ml).

Popis prahové hodnoty okluze pumpy:
1. Prevence tlaku ve stfikaCce presahujiciho 200 kPa.

2. Detekce zvySeni tlaku ve stiikacce, pokud je hadi¢ka ucpana pfi
tlaku niz§im nez 200 kPa.

56 Technické specifikace



Technické vlastnosti

Hladina akustického tlaku:

Alarm s vysokou prioritou ma rozsah hladiny akustického tlaku od

50 dBA do 67 dBA ve vzdalenosti 1 metru. Alarm s nizkou prioritou ma
rozsah hladiny akustického tlaku od 49 dBA do 62 dBA ve vzdalenosti
1 metru.

Presnost podani kontinualni davky:

Testovani pfesnosti podani kontinualni davky bylo provedeno na zakladé
normy IEC 60601-2-24:2012. Testovani bylo provedeno s destilovanou
vodou pfi pokojoveé teploté pomoci 9mm jehly, infuzniho setu Neria
Guard o délce 60 cm a s naprogramovanou rychlosti 0,70 ml/h: Vysledky
jsou uvedeny nize.

Chyba stfedniho pratoku: -0,14 %

Graf pfi zahajeni

Rychlost pratoku

Rychlost (ml/h)
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Technické vlastnosti

Presnost podani bolusu:

Data pfesnosti podani bolusu byla generovana na zakladé normy IEC
60601-2-24:2012. Testovani bylo provedeno s destilovanou vodou pfi
pokojové teploté pomoci 9mm jehly, infuzniho setu Neria Guard délky

60 cm.
Pocet Vypocitana Vv Sitana
cil ocet po Podant stredni ypoci atm’a
objemu | .0 i 22 | odchylka od | _Procemn!
podani jdoucich obje:m hastavené odchty|ka Qd
bolusu (ml) hodnoty nastavené
(ml) hOanty (%)
Celkovy
0.1 ml objem: 1,1
(nastaveni . .
minimalni 2,52755 0,02755 (L\fljiﬁylzsapog%as
ho objemu HIGH
bquJsu) Max. kladna
odchylka: 4,25
Celkovy
30ml objem: 2,65
(nastaveni . .
ho objemu D4,
bolujsu) Max. kladna
odchylka: 6,39
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12. Odkazy

12.1 Vysvétleni symbolu

Svmbol Nazev a oznaéeni Referenéni | Nazev/vyznam
y Cislanafizeni nebo pokynl Cislo symbolu
f EN I1SO 7010:2020 ISO 7010- | Obecna varovna
ISO 7010:2019 WO001 znacka
EN ISO 15223-1:2021 i
- ISO 15223-1:2021 51 Vyrobee
EN ISO 15223-1:2021 ,
& SO 15223.1:2021 51.3 Datum vyroby
EN ISO 15223-1:2021 “
LOT 1SO 15223-1:2021 5.1.5 Cislo Sarze
EN ISO 15223-1:2021
5.1.6 Katal 2 Cisl
ISO 15223-1:2021 SIIOgONE CI510
EN ISO 15223-1:2021 s
@ ISO 15223-1:2021 51.7 Sériova Cisla
e EN ISO 15223-1:2021 534 Uchovaveite
:I ISO 15223-1:2021 e v suchu
EN ISO 15223-1:2021 L
/ﬂ/ 1SO 15223-1:2021 5.3.7 Teplotni limit
EN ISO 15223-1:2021
SO 1529512001 5.3.8 Limit vihkosti
Limit
EN ISO 15223-1:2021
_@ 539 | atmosférického
SO 15223-1:2021 Haku
Opakované
P EN ISO 15223-1:2021 5412 pouziti
) ISO 15223-1:2021 - u jednoho
pacienta
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Vysvétleni symbolu

Svmbol Nazev a oznaceni Referenéni | Nazev/vyznam
y Cislanarizeni nebo pokynu Cislo symbolu
Oznaceni CE
udava shodu
produktu
e - S nafizenim
CE Nafizeni (EU) 2017/745 Pfiloha V (EU) 2017/745
a dalSimi
smérnicemi
a nafizenimi.
EN ISO 15223-1:2021 577 Zdravotnicky
ISO 15223-1:2021 h prostfedek
Nebezpecéné pro
MR
Zdravotnicky
prostfedek neni
1. ASTM F2503-20 bezpe&ny
2. Testovani a oznaCovani v prostredi
zdravotnickych . s magnetickou
@ prostfedkl pro 1. Obrazek 9 rezonanci (MR)
bezpec&nost v prostredi 2.Vl a je nutné jej
magnetické rezonance uchovavat mimo
(MR), smérnice FDA, prostredi
20. kvétna 2021 magnetické
rezonance, jako
jsou napfiklad
mistnosti se
skenerem MRT.
WEEE
(Smérnice EU)
Nevyhazujte do
EN 50419:2006 Bod 42 | PSZneho odpadu
a zlikvidujte
v souladu
s mistnimi
predpisy
Smérnice EU 94/62/ES ze | 201
dne 20. prosince 1994 vy ralngp
ﬁ o obalech a obalovych Jprovinrte Recyklace
.| dfevovlaknité
PAP odpadech & Rozhodnuti desky (PAP
Komise EU 97/129/ES yi
papir)
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Vysvétleni symbolu

Symbol

Nazev a oznaceni
Cislanarizeni nebo pokynu

Referencni
Cislo

Nazev/vyznam
symbolu

UN 3481

Pfedpisy IATA pro
nebezpecné zbozi

Obrazek 7.1.

C

Nebezpecéné
zbozi

EN ISO 7010:2020
ISO 7010:2019

ISO 7010-
M002

Prectéte si
navod nebo
priru¢ku

> |

IEC 60417:2002 DB

IEC 60417-
5333

Prilozena ¢ast
typu BF

IP22

IEC 60529:2001

Body 4.1
ad.2

Chranéno proti
cizim
predmétim
o pruméru
12,5 mm
a vétsim.
Ochrana proti
svisle padajicim
kapkam vody pfi
naklonéni
KRYTU az o 15°

Rx only

21CFR801.109

(b) (1)

Upozornéni:
Federalni
zakony USA
omezuji pouziti
nebo prodej
tohoto
zdravotnického
prostredku,
pokud jej
neobjednal
Iékar.

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

Datum
pouzitelnosti
(datum
exspirace)*
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Vysvétleni symbolu

Symbol Nazev a oznaceni Referenéni | Nazev/vyznam
Cislanarizeni nebo pokynii Cislo symbolu
Seznamte se
s navodem
[:E_] EN ISO 15223-1:2021 543 k pouziti nebo
devices.abbvie.com lSO 15223-1 2021 h s 9|e!(tl'0n|0kym
navodem
k pouziti.

* Tento symbol se nezobrazuje na Stitcich pumpy nebo pfisluSenstvi
a nevztahuje se na né.
Odkazy

EN ISO 15223-1:2021 Medical Devices — Symbols to be used with
medical device labels, labeling, and information to be supplied — Part 1:
General Requirements

ISO 15223-1:2021 Zdravotnické prostredky — Znacky pouzivané
s informacemi poskytovanymi se zdravotnickymi prostfedky — Cast 1:
Obecné pozadavky

EN ISO 7010:2020 Graphical symbols — Safety colours and safety signs
— Registered safety signs

ISO 7010:2019 Grafické znacky — Bezpecnostni barvy a bezpecnostni
znacky — Registrované bezpecnostni znacky

IEC 60529:2001 Stupné ochrany krytem (IP kéd)
IEC 60417:2002 DB Grafické znacky pro pouziti na pfedmétech

Testovani a oznacovani zdravotnickych prostfedkl pro bezpecnost
v prostfedi magnetické rezonance (MR), smérnice FDA, 20. kvétna 2021

2v1 CFR 801.109 Sbirka federalnich zakon( Hlava 21 Svazek 8
Cast 801.109 Prostfedky na lékafsky pFedpis

ASTM F2503-20 Standardni postup pro oznaovani zdravotnickych
a jinych prostfedku z hlediska bezpecnosti v prostfedi magnetické
rezonance

62 Odkazy



12.2 Stitky soupravy pumpy

Stitky soupravy pumpy

Symbol

Nazev a oznaceni
¢isla nafizeni nebo
pokynt

Referencni
Cislo

Nazev/vyznam
symbolu

Neuplatiuje se

Neuplatiiuje
se

Navod k pouziti

I=

Neuplatiuje se

Neuplatiiuje
se

Nabijeci systém
(sitovy/napajeci
adaptér a nabijeci
stanice)

b 4

=

Neuplatiuje se

Neuplatiiuje

Nabijeci systém
Poznamka: Otevrete

se zvednutim nahoru
a doleva
D Neuplatiuje se NeupslztnUJe Baterie
Neuplatiuje se Neuplatiuje Pumpa

se

Neuplatiuje se

Neuplatiiuje
se

PFislusenstvi pro
noseni

=Sy

Neuplatiuje se

Neuplatriuje
se

PFislusenstvi pro
noseni

Poznamka: Oteviete
zvednutim nahoru
a doprava

V pripadé dotazi nebo problému zavolejte na telefonni
Cislo spole¢nosti AbbVie +420 233 098 111.

Poznamka: Jakékoli vazné incidenty, které se vyskytnou
v souvislosti se zafizenim, maji byt nahlaseny vyrobci
zarizeni a prislusnému uradu.
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TATO STRANKA JE ZAMERNE PONECHANA PRAZDNA.



