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Navod k pouziti (IFU) pfisluSenstvi pro noSeni je uveden v navodu k pouziti
pumpy VYAFUSER™ pro pacienta.

IFU pro pacienta je ur€en pro pacienty s pokrocilou Parkinsonovou nemoci,
jejich peCovatele a zdravotnické pracovniky. Navod k pouZiti pro pacienta
obsahuje pokyny, jak pouzivat pumpu a pfislusenstvi k podani Iéku.
Specifické IFU jednotlivych soucasti (tj. IFU pro pfipravu roztoku, IFU
pfislusenstvi pro noSeni, IFU adaptéru injekéni lahvicky, IFU sitového
adaptéru, IFU nabijecky baterii a IFU infuzniho setu) jsou uvedeny v IFU pro
pacienta.

IFU pro zdravotnické pracovniky je uréen pouze pro zdravotnické pracovniky
k programovani pumpy. Navod k pouziti pro zdravotnické pracovniky
obsahuje pokyny k naprogramovani pumpy pro konkrétniho pacienta

a prislusné technické specifikace.

Souhrnné IFU pro pacienta a zdravotnické pracovniky tvofi kompletni sadu
IFU systému pro podavani.
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sluSenstvi pro noseni

1.1 Zamyslené pouziti

Systém pro podavani pfipravku na Parkinsonovu nemoc od spole¢nosti
AbbVie je automatizovany systém uréeny k podani infuze pfipravku
obsahujiciho foslevodopu a foskarbidopu od spole¢nosti AbbVie k 1é¢bé
pokrocilé Parkinsonovy nemoci.

Pumpa VYAFUSER™ je ambulantni infuzni pumpa uréena

k podkoznimu podani pfipravku obsahujiciho foslevodopu

a foskarbidopu od spole¢nosti AbbVie. Pumpa VYAFUSER™

a prislusenstvi pro noseni jsou soucasti systému pro podavani
pfipravku na Parkinsonovu nemoc od spole¢nosti AbbVie. PfisluSenstvi
pro noseni usnadriuje ambulantni pouziti pumpy.

1.2 Zamysleny pouzivatel

Pumpa VYAFUSER™ a pfisluSenstvi pro noSeni jsou uréeny pro pouziti
dospélymi pacienty s pokroc€ilou Parkinsonovou nemoci, pe€ovateli
a zdravotnickymi pracovniky.

1.3 Indikace

PFisluSenstvi pro noseni je uréeno pro pouziti u pacientl s pokrocilou
Parkinsonovou nemoci, ktefi jsou I1é¢eni pomoci pumpy VYAFUSER™.,

1.4 Kontraindikace

Zadné.



Uvod

1.5 Uvod

Prislusenstvi pro noseni se pouziva k noSeni pumpy VYAFUSER™ na
téle. Dva pasy a jeden popruh umoznuji systém nosit riznymi zpUsoby,
podle Vasich preferenci.

PfisluSenstvi pro noSeni neni ur€eno k udrzeni pumpy v suchu.
Neochrani pumpu pfed kapkami vody ve sprSe ¢i desté nebo jinymi
rozlitymi kapalinami.

Soucasti baleni jsou dva pasy. MUzZete si tak vybrat ten, ktery Vam
nejlépe vyhovuje, nebo je spojit, pokud potfebuje delsi pas.

Pas nebo pasy umoznuji nosit pfislusenstvi kolem bokd a mit pumpu
vodorovné nebo svisle.

Popruh umoznuje noSeni na krku.

Popruh i pas Ize pouzit k zajisténi tésnéjsSiho uchyceni.

PrisluSenstvi pro noSeni obsahuje tyto souéasti (viz Obrdzek A):
» Pouzdro pro noseni (v tomto navodu oznacované jako ,Pouzdro®)
* Snimatelna klopa
- Slouzi k zakryti tlaCitek pumpy.
- Lzeji zcela odstranit.
» 2 pasy (SirSi nez popruh a se sponou)
- Pouzivaji se k zajisténi pouzdra na bocich.
- 2 pasy lze spojit a vytvofit tak jeden delSi pas.

- Pasy jsou oznaceny pismenem ,S* pro kratkou variantu a ,L”
pro dlouhou variantu.

» Popruh (ten¢i popruh s karabinami a polstrovanim na krk)
- Pouziva se k zajisténi pouzdra na krku nebo pres télo.
- Pfi dodani je zabalen uvnitf pouzdra.

K-A

Snimatelna Popruh Pas (2
klopa

Pouzdro

Obrazek A



2. Jak nosit pumpu

Noste pfisluSenstvi pro noSeni zplisobem, ktery je pro Vas pohodiny a ktery
poskytuje snadny pFistup k ovladani pumpy.

Upozornéni: Aby se minimalizovalo riziko ugkrceni, NEPOUZIVEJTE
pfisluSenstvi pro noseni tak, ze by se popruh nebo pasy mohly omotat
kolem krku.

Poznamka: Kdyz je stfikatka v pumpé a infuzni hadi¢ka je pfipojena

k télu, zadna cast stfikacky nesmi byt vySe nez 20 cm (7 a 3/4 palce) nad
mistem infuze nebo nize nez 55 cm (21 a 1/2 palce) pod mistem infuze.
Jeji umisténi vySe nebo nize, nez je uvedeno, mize mit vliv na pfesnost
podani.

Poznamka: Nepouzivejte prislusenstvi pro noSeni, pokud je poSkozené.

Poznamka: Pfi polohovani pfisluSenstvi pro noSeni NEDOVOLTE, aby
pumpa spadla.

Poznamka: Recyklujte/zlikvidujte pfisluSenstvi pro noSeni v souladu
s mistnimi pfedpisy.

Poznamka: Jakékoli vazné incidenty, které se vyskytnou v souvislosti se
zafizenim, maji byt nahlaseny vyrobci zafizeni a pfisluSnému uradu.

Chcete-li nosit pumpu na bocich (viz
Obrazek B), pfejdéte do Casti Priprava
pouzdra pro noseni na bocich.

A

Obrazek B

Chcete-li nosit pumpu na téle (viz
Obrazek C), prejdéte do ¢asti Pfiprava
pouzdra pro noseni na téle.

\

Obrazek C



Jak nosit pumpu

Chcete-li nosit pumpu na krku (viz
Obrazek D), ptejdéte do Casti Pfiprava
pouzdra pro noseni na krku.

\

Obrazek D

VoliteIné: Chcete-li nosit pumpu na téle
(viz Obrazek E), prejdéte do Casti
Pfiprava pouzdra pro noseni na téle.

A

Obrazek E




Pfiprava pouzdra pro noSeni na bocich

2.1 Priprava pouzdra pro noseni na bocich

1. Zkontrolujte oba pasy a vyberte jeden nebo oba, v zavislosti na
tom, kterou velikost pasu preferujete.
Poznamka: Mlzete pouzit bud jeden ze 2 pasu, nebo je spojit a vytvorit
tak jeden delSi pas.
Poznamka: Pfi noSeni pouzdra na bocich se doporucuje, abyste pas
upevnil(a) kolem pasu, kdyZ sedite, a pfed vioZzenim pumpy. Pomuze to
zamezit spadnuti pumpy.

Poznamka: P¥i polohovani pfisluSenstvi pro noSeni NEDOVOLTE, aby
pumpa spadla.

2. Protahnéte pas oky na zadni strané
pouzdra.

Poznamka: Kdyz je stfikacka

v pumpé a infuzni hadicka je
pfipojena k télu, Zadna Cast stfikacky
nesmi byt vySe nez 20 cm

(7 a 3/4 palce) nad mistem infuze
nebo nize nez 55 cm (21 a 1/2 palce)
pod mistem infuze. Jeji umisténi
vyse nebo nize, nez je uvedeno,

N muze mit vliv na pfesnost podani.

Obrézek £ + Vodorovna poloha: Chcete-li pumpu
nosit vodorovné, provlecte pas oky
na zadni strané pouzdra, jak je
znazornéno na Obrazku F.

* Svisla poloha: Chcete-li pumpu
nosit svisle, provlecte pas oky na
zadni strané pouzdra, jak je
znazornéno na Obrazku G.

Poznamka: Pokud nosite pumpu svisle
na bocich a displej sméfuje k zemi,
naklonte jej tak, abyste jej mohl(a)
precist, pak bude displej spravné
orientovan.

Obrazek G



Pfiprava pouzdra pro noSeni na bocich

Pohled zepfedu

* «
1 [
Pohled ze strany
= <=
’ f—
Obrazek H
A
Obrazek |

[em
(o)

Obréazek J

3.Nasad'te pas.

a. Pfipevnéte pas pomoci prezky
(viz Obrazek H).

b. Uvolnéte nebo utahnéte pas tak,
aby bezpecné sedél kolem boka.

c. Drzte pfezku v jedné ruce a pas
v druhé ruce a posunite pas na
poZadovanou délku (viz Obrazek I).

4.Vyjméte nebo viozte (volitelnou)

snimatelnou klopu (viz obrazek J).

Poznamka: Klopu lze Castecné odpojit,
a umoznit tak pfistup k tlacitkim pumpy,
nebo ji trvale odstranit.
PFi casteCném odpojeni zUstava
upevnéna k pouzdru pro noSeni.

a. Rozepnéte pouzdro.

Poznamka: K otevieni pouzdra Ize
pouzit jeden nebo oba zipy.

b. Pfipevnéte nebo odpojte
snimatelnou klopu.

Poznamka: Mozna budete muset

s klopou hybat, abyste ji dostal(a) do
polohy, ve které bude zakryvat tlagitka,
aniz by zakryvala disple;j.



Obrazek K

Obrazek L

Pfiprava pouzdra pro no$eni na bocich

5.Vlozte pumpu.

a. Vlozte pumpu do pfisludenstvi pro
noSeni tak, aby tlaitka a displej
smeéfovaly ven a aby otvor
stfikaCky byl vyrovnan se
stfikackou v pumpé (viz
Obrazek K).

6.Zapnéte pouzdro, abyste zajistil(a)
pumpu.

7.Naklonte pumpu, abyste si mohi(a)
precist displej (viz Obrdazek L).



PFiprava pouzdra pro noSeni na téle

2.2 Priprava pouzdra pro noseni na téle

1. Pripevnéte popruh k pouzdru.

a. Pripevnéte jeden konec popruhu
k jednomu krouzku na pouzdie
a druhy konec k dalSimu krouzku
tak, aby pouzdro bylo pohodiné
orientovano (viz Obrézek M).
Poznamka: PFi pfipojovani karabiny drzte
krouzek mezi prsty v jedné ruce, abyste
jej stabilizoval(a).
Poznamka: P¥i polohovani pfisluSenstvi
pro noSeni NEDOVOLTE, aby pumpa
Obrazek M spadla.

T\

2. Umistéte popruh pies hlavu tak, aby
spocival na jednom rameni (viz
Obrazek N).

a. Popruh nastavte povolenim nebo
utazenim tak, aby byla pumpa blizko
u téla.

Poznamka: Kdyz je stfikacka v pumpé
/\ a infuzni hadi¢ka je pfipojena k télu,
Z24dna Cast stfikacky nesmi byt vySe nez
20 cm (7 a 3/4 palce) nad mistem infuze
nebo nize nez 55 cm (21 a 1/2 palce) pod
mistem infuze. Jeji umisténi vySe nebo
nize, nez je uvedeno, muaze mit vliv na
presnost podani.

Obrazek N

b. Volitelné: Pfidejte pas jeho
zasunutim do zadni ¢asti pouzdra,
nastavte délku tak, aby pevné drzel,
a pfipevnéte prezku bezpecénostniho
pasu pro pohodiné uchyceni (viz
Obrazek O) (viz Cast Priprava
pouzdra pro noseni na bocich).

A

Obrazek O




Obrazek P

Obrazek Q

Obrazek R

Pfiprava pouzdra pro noseni na téle

3. Vyjméte nebo vlozte (volitelnou)

snimatelnou klopu (viz Obrédzek P).

Poznamka: Klopu lze astecné

odpojit, a umoznit tak pFistup

k tlaCitkim pumpy, nebo ji trvale

odstranit.

PFi CasteCném odpojeni zlstava

upevnéna k pouzdru pro noseni.
a. Rozepnéte pouzdro.

Poznamka: Pro Vase pohodli Ize
pouzit jeden nebo oba zipy.

b. Pfipevnéte nebo odpojte
snimatelnou klopu.

Poznamka: Mozna budete muset

s klopou hybat, abyste ji dostal(a) do
polohy, ve které bude zakryvat
tlacitka, aniz by zakryvala displej.

4. Vlozte pumpu.

a. Vlozte pumpu do pfisluSenstvi
pro noSeni tak, aby tlaCitka
a displej sméfovaly ven a aby
otvor stfikacky byl vyrovnan se
stfikackou v pumpé (viz
Obrazek Q).

. Zapnéte pouzdro, abyste zajistil(a)

pumpu.

. Naklonte pumpu, abyste si mohl(a)

precist displej (viz Obrazek R).



PFiprava pouzdra pro noSeni na krku

2.3 Priprava pouzdra pro noseni na krku

T\

Obrazek S

A

Obrazek T

\

Obrazek U
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1. Pripevnéte popruh k pouzdru.

a. Pripevnéte jeden konec popruhu

k jednomu krouzku na pouzdie
a druhy konec k sousednimu
krouzku tak, aby pouzdro bylo
pohodIné orientovano (viz
Obrazek S).

Poznamka: P¥i pfipojovani karabiny

drzte krouzek mezi prsty v jedné ruce,

abyste jej stabilizoval(a).

Poznamka: P¥i polohovani pfisluSenstvi

pro noSeni NEDOVOLTE, aby pumpa

spadla.

. Umistéte popruh pies hlavu (viz

Obrazek T).

a. Napnéte nebo povolte popruh tak,
aby byla pumpa v pohodiné vysce
a v pohodiné poloze blizko téla.

Poznamka: Kdyz je stfikacka v pumpé

a infuzni hadicka je pfipojena k télu,
zadna Cast stiikacky nesmi byt vySe nez
20 cm (7 a 3/4 palce) nad mistem infuze
nebo nize nez 55 cm (21 a 1/2 palce)
pod mistem infuze. Jeji umisténi vyse
nebo nize, nez je uvedeno, muze mit
vliv na pfesnost podani.

b. Volitelné: Pfidejte pas jeho
zasunutim do zadni ¢asti pouzdra,
nastavte délku tak, aby pevné
drzel, a pfipevnéte prezku
bezpecnostniho pasu pro pohodiné
noseni (viz Obrazek U) (viz ¢ast
Priprava pouzdra pro nosSeni na
bocich).



Obrazek V

Obrazek W

Obrazek X

Pfiprava pouzdra pro noseni na krku

3. Vyjméte nebo vlozte (volitelnou)

snimatelnou klopu (viz Obrazek V).

Poznamka: Klopu Ize aste¢né odpajit,
a umoznit tak pfistup k tlacitkim pumpy,
nebo ji trvale odstranit.
PFi casteCném odpojeni zUstava upevnéna
k pouzdru pro noSeni.

a. Rozepnéte pouzdro.

Poznamka: Pro Vase pohodli Ize pouzit
jeden nebo oba zipy.

b. Pfipevnéte nebo odpojte snimatelnou
klopu.

Poznamka: Mozna budete muset s klopou
hybat, abyste ji dostal(a) do polohy, ve
které bude zakryvat tla¢itka, aniz by
zakryvala disple;j.

. Vlozte pumpu.

a. Vlozte pumpu do pfislusenstvi pro
noSeni tak, aby tlacitka a disple;j
smérovaly ven a aby otvor stfikacky
byl vyrovnan se stfikackou v pumpé
(viz Obrazek W).

. Zapnéte pouzdro, abyste zajistil(a)

pumpu.

. Naklonte pumpu, abyste si mohl(a)

precist displej (viz Obrazek X).

11
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3. Sejmuti prislusenstvi pro noseni

1. Vyjmuti pumpy z pouzdra.
a. Rozepnéte pouzdro.

Poznamka: P¥i rozepinani pouzdra budte opatrny(a), ujistéte se, ze
pumpa nevypadne. Tento ukon je dobré provadét u stolu.

b. Vyjméte pumpu z pouzdra.
c. Polozte pumpu na rovny povrch.
2. Sejmuti prisluSenstvi pro noseni.
a. Sundejte pfisluSenstvi pro noSeni z boku, ramene nebo krku.

Poznamka: PFi sundavani pfisluSenstvi pro noseni dbejte zvlastni
opatrnosti, aby nedoSlo k padu pumpy a vytazeni hadicky infuzniho setu.

13
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4. Cisténi prislusenstvi pro noseni

Prislusenstvi pro noseni byste mél(a) Cistit podle potieby.

Je pfijatelné offit pFisluSenstvi pro noSeni vihkym hadfikem, kdyz je
pumpa uvnitf, ale pokud je tfeba jej dukladné vygistit, je tfeba nejprve
pumpu vyjmout.

NENALEVEJTE vodu ani gistici roztoky pfimo do pfislusenstvi pro

noseni nebo do pumpy. Chrarite své pfisluSenstvi pro noSeni
a pumpu pied tekouci vodou a rozlitou kapalinou.

a. Lehce navih¢ete mékky hadfik
Cistou vodou a jemnym Cisticim
prostfedkem.

R

b. Jemné otfete povrch, ktery
vyzaduje Ci§téni (viz Obrazek Y).
Poznamka: Pfed vloZzenim pumpy

Obrazek Y

Poznamka: NEPERTE pfisluSenstvi pro noSeni v pracce.
Poznéamka: NESUSTE prisluSenstvi pro nodeni v susiéce.

Poznémka: NECISTETE pfisluenstvi pro noseni silnymi
chemikaliemi (acetonem, rozpoustédly, abrazivnimi prostiedky atd.)
nebo abrazivnimi materialy (tvrdymi kartaci), mohlo by dojit

k posSkozeni.

Poznamka: Pokud ponechate pfisluSenstvi pro noSeni na pfimém
slune¢nim svétle po del§i dobu, mlze dojit k vyblednuti.

Poznamka: PfisluSenstvi pro noSeni nema byt skladovano pfi
teplotach vyssich nez 60 °C (140 °F).

1. Vydcistéte prisluSenstvi pro noseni.

nechte pfisluSenstvi zcela vyschnout.

15
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5. Vysvétleni symbolu

Nazev a oznaceni
Symbol | €isla nafizeni nebo
pokyn

EN ISO 15223-1:2021
A1 WY
“ ISO 15223-1:2021 ° yrobce

Referencni

o Nazev/vyznam symbolu
Cislo

EN ISO 15223-1:2021

ISO 15223-1:2021 513 Datum vyroby

EN ISO 15223-1:2021

LOT| | 50 15223-1:2021 5.1.5 Cislo arze

EN ISO 15223-1:2021

REF 1SO 15223-1-2021 5.1.6 Katalogové Cislo
7] ENISO 15223-1:2021 | Sisle model
ISO 15223-1:2021 o IS10 modetu
/ﬂf EN ISO 15223-1:2021 65 reniotnt i
SO 15223-1:2021 a eplomntim
EN ISO 15223-1:2021 6a Lt vihkost
S ISO 15223-1:2021 A imit vihkost
s EN ISO 15223-1:2021 Opakované pousiti
1) _ 54.12 . .
= ISO 15223-1:2021 u jednoho pacienta

EN ISO 15223-1:2021 577 74 tnicky fedek
1SO 15223-1:2021 7. ravotnicky prostiede

Smeérnice EU 94/62/EC

ze dne 20. prosince 04 znadi
N\ 1994 o obalech lyetyl
4 polyetylen
’;:D) a obalovych odpadech | s nizkou Recyklace
& Rozhodnuti Komise hustotou
97/129/EC

17



Vysvétleni symboll

Nazev a oznaceni

Symbol | €isla nafizeni nebo Ref;rselgcm Nazev/vyznam symbolu
pokynt
ENISO 7010:2020 | ISO 7010- | Preététe si navod nebo
ISO 7010:2019 MO002 prirucku
Oznaceni CE udava shodu
i - produktu s nafizenim (EU)
C € |Nafizeni (EU) 2017/745 | Priloha v [POGEL S P8T28r
smeérnicemi a nafizenimi.
Oznaceni UK Conformity
Assessed (UKCA) je
oznaceni shody, které fika,
Ze zdravotnicky prostiedek
Nafizeni je v souladu s pfislusnymi
UK o zdravotnickych . poZadavky stanovenymi
cA prostfedcich 2002 Castll 10 v Nafizeni
(UK MDR) v platném o zdravotnickych
znéni prostfedcich 2002
v platném znéni pro
zdravotnické prostiedky
prodavané ve Velké
Britanii.
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 Zdravotnicke prostredky — Znacky pouzivané
s informacemi poskytovanymi se zdravotnickymi prostfedky — Cast 1:

Obecné pozadavky

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

Registered safety signs

ISO 7010:2019 Grafické znacky — Bezpec&nostni barvy a bezpenostni
znacky — Registrované bezpecnostni znacky

18
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