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Beeretilbehgrets brugervejledninger er angivet i
patientbrugervejledningen til VYAFUSER™ pumpen.

Patientbrugervejledningen er beregnet til patienter med fremskreden
Parkinsons sygdom, omsorgspersoner og sundhedspersoner.
Brugervejledningerne indeholder instruktioner om, hvordan pumpen
skal bruges samt tilbehgaret for at administrere laegemidlet. Specifikke
individuelle komponent brugervejledninger (f.eks. forberedelse af
oplgsning, tilbehar, haetteglasadapter, batterioplader og infusionssaet)
henvises til i patientbrugervejledningen.

Brugervejledningen til sundhedspersoner henvender sig udelukkende
til sundhedspersoner til programmering af pumpen. Brugervejledningen
til sundhedspersoner indeholder instruktioner om, hvordan pumpen
programmeres til den enkelte patient samt relevante tekniske
specifikationer.

Tilsammen udger brugervejledningen til patienten og
brugervejledningen til sundhedspersoner leveringssystemets
brugervejledning.
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1. Baeretilbehorets dele

1.1 Tiltaenkt brug

AbbVie Parkinsons laegemiddelleveringssystem er et automatiseret
leegemiddelleveringssystem til brug for infusion af AbbVies foscarbidopa
og foslevodopa lazegemiddel til behandling af fremskreden Parkinsons
sygdom.

VYAFUSER™-pumpen er en ambulant infusionspumpe

beregnet til subkutan levering af AbbVies foscarbidopa og foslevodopa
laegemiddel. VYAFUSER™-pumpen og beeretilbehgret er en del af
AbbVie Parkinsons laeegemiddelleveringssystemet. Beeretilbehgret letter
ambulant brug af pumpen.

1.2 Tilteenkt bruger

VYAFUSER™-pumpen og beeretilbehgret er beregnet til brug hos
voksne patienter med fremskreden Parkinsons sygdom,
omsorgspersoner og sundhedspersoner.

1.3 Indikation

Beeretilbehgret er beregnet til brug hos voksne patienter med
fremskreden Parkinsons sygdom som er i behandling med
VYAFUSER™-pumpen.

1.4 Kontraindikation

Ingen.
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Introduktion

1.5 Introduktion

Beeretilbehgret er beregnet til at beere VYAFUSER™- pumpen
pa patientens krop. To beelter og en strop gar det muligt at anvende
bzeretilbehgret pa forskellige mader, som du matte foretraekke det.

Baeretilbehgret er ikke beregnet til at holde pumpen tgr. Det beskytter
ikke pumpen mod vanddraber i brusebadet eller regnvejr eller mod
andre vaeskespild.

Der medfglger to beelter. Du kan dermed veelge det, der passer dig
bedst, og de kan saettes sammen for at fa ekstra laengde.

Beaeltet/remmene ger det muligt at beere baeretilbehgret rundt om
hofterne og at vende pumpen vandret eller lodret.

Med stroppen kan du baere pumpen om halsen

Stroppen og beeltet kan bruges sammen for at give en mere
teetsiddende pasform.

Baretilbehoret omfatter (se figur A):

» Beeretaske (kaldet "taske" i denne vejledning)
* Aftagelig flap
- Bruges til at deekke pumpeknapperne.
- Kan fijernes helt.
2 beelter (bredere end stroppen og med spaende)
- Bruges til at fastgere tasken pa hoften.
- De 2 bzelter kan saettes sammen for at give et laengere beelte.
- Beelterne er maerket med "S" for kort og "L" for langt.
 Strop (smallere strop med karabinhager og nakkepude)

- Bruges til at fastgare tasken om halsen eller pa skra over
overkroppen.

- Pakket i tasken ved afsendelse.

A O

Aftagelig flap Strop Beelte (2)

Taske

Figur A
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2. Sadan bares pumpen

Brug beeretilbehgret pa en made, der er behagelig for dig, og som
giver dig nem adgang til at betjene pumpen.

Forsigtig: For at minimere faren for kvaelning ma du IKKE bruge
baeretilbehgret pa en sadan made, at stroppen eller baelterne kan
vikle sig rundt om din hals.

Bemeaerk: Nar sprgjten er i pumpen, og infusionssaettets slange er
forbundet til kroppen, ma ingen del af sprgjten sidde hgjere end
20 cm (7 3/4 tommer) over infusionsstedet eller lavere end 55 cm
(21 1/2 tommer) under infusionsstedet. Hvis den placeres hgjere
eller lavere end angivet, kan det pavirke leveringsngjagtigheden.

Bemeerk: Brug IKKE baeretilbehgret, hvis det er beskadiget.
Bemeerk: Tab IKKE pumpen, nar baeretilbehgret placeres.

Bemeerk: Genbrug/bortskaf baeretilbehgret i henhold til lokale
retningslinjer.

Bemeaerk: Enhver alvorlig haendelse, som opstar i forbindelse med
udstyret bar indberettes til fremstilleren og Laegemiddelstyrelsen.

Hvis du vil baere pumpen pa hoften
(se figur B), skal du ga til afsnittet Klargar
tasken til at beere den pa hoften.

Figur B
Hvis du vil baere pumpen pa skra over
overkroppen (se figur C) skal du ga til
afsnittet Klargar tasken til at beere den
pa skra over overkroppen.

Figur C
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Hvis du vil baere pumpen om halsen
(se figur D), skal du ga til afsnittet Klargor
tasken til at baere den om halsen.

Figur D
Valgfrit: Hvis du vil bazere pumpen pa
tveers skra over overkroppen (se figur
E), skal du ga til afsnittet Klarger tasken
til at baere den pa skra over
overkroppen.

Figur E
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Klarggr tasken til at baere den pa hoften

2.1 Klarger tasken til at bzere den pa hoften

1. Efterse begge bzlter, og valg et eller begge, afhaengigt af din

foretrukne baltestorrelse.

Bemeerk: De 2 beelter giver dig mulighed for at bruge et alene eller
kombinere dem for at @ge laengden.

Bemeaerk: Nar du beerer tasken pa hoften, anbefales det, at du
strammer bzeltet rundt om taljen, mens du sidder ned, og for du
leegger pumpen i tasken. Dette vil hjeelpe med at forhindre, at du

ved et uheld taber pumpen.

Bemeerk: Tab IKKE pumpen, nar beeretilbehgret placeres

Figur F

Figur G

2. Skub bzeltet igennem ringene

pa bagsiden af tasken.

Bemeerk: Nar sprgjten er i pumpen,
og infusionssaettets slange er
forbundet til kroppen, ma ingen del
af sprgjten sidde hgjere end 20 cm
(7 3/4 tommer) over infusionsstedet
eller lavere end 55 cm (21 1/2
tommer) under infusionsstedet. Hvis
den placeres hgjere eller lavere end
angivet, kan det pavirke
leveringsngjagtigheden.

 Placeret vandret: For at beere
pumpen, sa den ligger vandret,
skal du skubbe beeltet igennem
ringene pa bagsiden af tasken
som vist i figur F

* Placeret lodret: For at baere
pumpen, sa den sidder lodret,
skal du skubbe beeltet igennem
ringene pa bagsiden af huset som
visti figur G

Bemaerk: Nar du beerer pumpen
lodret pa hoften, skal du sikre dig, at
pumpen vender sadan, at displayet
er nederst. Dette sikrer, at displayet
vender korrekt, nar du vipper
pumpen op for at aflaese det.
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Klarger tasken til at baere den pa hoften

3. Tag beeltet pa.

Top View
= = a. Beeltet spaendes ved hjeelp
af spaendet (se figur H).
Side View
# h
Figur H

b. Beeltet kan Igsnes eller
strammes, sa den sidder godt
fast om livet.

c. Hold spzendet i den ene hand
og beeltet i den anden, og skub
baeltet, til det har den gnskede

N leengde (se figur I).
Figur |

4. Fjern eller isat den aftagelige flap
(valgfrit) (se figur J).

[am
(o)

Bemeerk: Flappen kan tages delvist
af for at give adgang til knapperne
pa pumpen, eller den kan fjernes
permanent.
Nar den tages delvist af, forbliver
den fastgjort til baeretasken.
a. Abn lynlasen pé tasken.
Bemeerk: Tasken kan abnes ved
hjeelp af en af lynlasene eller dem
begge.
b. Fastgar eller afmonter den
aftagelige flap.
Bemeerk: Det kan veere ngdvendigt
at prgve sig frem med flappen for
at fa den placeret pa en made, sa
den daekker knapperne uden at
deekke displayet.

Figur J
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Figur K

Figur L

Klarger tasken til at baere den pa hoften

. Placer pumpen i tasken.

a. Pumpen placeres i tasken,
saledes at knapperne og
displayet vender udad og med
sprgjtedbningen justeret efter
pumpesprgijten (se figur K).

. Luk tasken med lynlasen for at

sikre pumpen.

. Vip pumpen for at sikre, at du kan

lese displayet (se figur L).

Sadan baeres pumpen 7



Klarger tasken til at beere den pa skra over overkroppen

2.2 Klarger tasken til at baere den pa skra over overkroppen

1. Fastger stroppen til tasken.

a. Fastger den ene ende af baeltet
til en af ringene pa tasken og
den anden ende til ringen ved
siden af, sa tasken vender
korrekt (se figur M).

Bemeaerk: Hold ringen mellem
fingrene i den ene hand for at
stabilisere den, nar du fastger
karabinhagen.

Bemeerk: Tab IKKE pumpen, nar
Figur M beeretilbeharet placeres.

2. Placer stroppen over hovedet, sa
den hviler pa den ene skulder (se

figur N).

a. Juster stroppen ved at Igsne
eller stramme den, sa pumpen
er teet pa kroppen.

Bemeerk: Nar sprgjten er i

/\ pumpen, og infusionsseettets

- slange er forbundet til kroppen,
Figur N ma ingen del af sprejten sidde
hgjere end 20 cm (7 3/4
tommer) over infusionsstedet
eller lavere end 55 cm (21 1/2
tommer) under infusionsstedet.
Hvis den placeres hgijere eller
lavere end angivet, kan det
pavirke leveringsngjagtigheden.

b. Valgfrit: Seet beeltet i tasken ved
at skubbe det igennem slidserne
pa bagsiden af tasken, tilpas
leengden, sa det sidder stramt,
og spaend beeltespaendet for at
fa en behagelig pasform (se
figur O) (der henvises til Klargor
tasken til at baere den pa skra

/\ over overkroppen).

Figur O
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Klarger tasken til at beere den pa skra over overkroppen

Figur P

Figur Q

3. Fjern eller isat den aftagelige flap
(valgfrit) (se figur P).
Bemeerk: Flappen kan tages delvist
af for at give adgang til knapperne pa
pumpen, eller den kan fiernes
permanent.
Nar den tages delvist af, forbliver den
fastgjort til baeretasken.
a. Abn lynlasen pa tasken
Bemeerk: For at gare det lettere kan
du bruge enten den ene eller begge
lynlase.
b. Fastger eller afmonter den
aftagelige flap.
Bemeerk: Det kan veere ngdvendigt
at prave sig frem med flappen for at
fa den placeret pa en made, sa den
deekker knapperne uden at deekke
displayet.

4. Placer pumpen i tasken
a. Pumpen placeres i tasken,
saledes at knapperne og
displayet vender udad og med
sprgjtedbningen justeret efter
pumpesprgijten (se figur Q).
5. Luk tasken med lynlasen for at
sikre pumpen

6. Vip pumpen for at sikre, at du kan
laese displayet (se figur R)

Sadan baeres pumpen
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Klarger tasken til at beere den om halsen

2.3 Klargor tasken til at baere den om halsen

1. Fastger stroppen til tasken.

a. Fastggr den ene ende af beeltet
til en af ringene pa tasken og
den anden ende til ringen ved
siden af, sa tasken vender
korrekt (se figur S).

Bemeerk: Hold ringen mellem
fingrene i den ene hand for at
stabilisere den, nar du fastger
karabinhagen.

Bemaerk: Tab IKKE pumpen, nar
Figur S baeretilbehgret placeres.

2. Placer stroppen over hovedet
(se figur T).

a. Stram eller Igsn stroppen, sa
pumpen er i en behagelig hgjde
og teet pa kroppen i en
behagelig position.

Bemeaerk: Nar sprgijten er i pumpen,
/\ og infusionsseettets slange er

forbundet til kroppen, ma ingen del

Figur T af sprgjten sidde hgjere end 20 cm
(7 3/4 tommer) over infusionsstedet
eller lavere end 55 cm (21 1/2
tommer) under infusionsstedet.
Hvis den placeres hgjere eller
lavere end angivet, kan det pavirke
leveringsngjagtigheden.

b. Valgfrit: Seet beeltet i tasken ved
at skubbe det igennem slidserne
pa bagsiden af tasken, tilpas
leengden, sa det sidder stramt,
og speend beeltespaendet for at
fa en behagelig pasform
(se figur U) (der henvises til
Klargor tasken til at baere den

/\ om halsen).

Figur U
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Klarger tasken til at baere den om halsen

3. Fjern eller isat den aftagelige flap
(valgdfrit) (se figur V).
Bemeerk: Flappen kan tages delvist
af for at give adgang til knapperne
pa pumpen, eller den kan fjernes
permanent.
Nar den tages delvist af, forbliver
den fastgjort til beeretasken.

a. Abn lynlasen pa tasken

Bemeerk: For at gore det lettere kan
du bruge enten den ene eller begge
lynlase.

Figur V b. Fastger eller afmonter den
aftagelige flap.

Bemeerk: Det kan veere ngdvendigt
at prgve sig frem med flappen for at
fa den placeret pa en made, sa den
deekker knapperne uden at deekke
displayet.

4. Placer pumpen i tasken.

a. Pumpen placeres i tasken,
saledes at knapperne og
displayet vender udad og med
sprgjteabningen justeret efter
pumpesprgijten (se figur W).

5. Luk tasken med lynlasen for at
sikre pumpen.

Figur W

6. Vip pumpen for at sikre, at du kan
laese displayet (se figur X).
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3. Aftagning af baeretilbehgret

1. Tag pumpen ud af tasken.
a. Abn tasken ved at lyne lynlasen op.

Bemaerk: VVeer forsigtig, nar du lyner tasken op, for at sikre, at pumpen
ikke falder ud. Det er god praksis at udfgre denne opgave, mens du
sidder ved et bord.

b. Tag pumpen ud af tasken.
c. Anbring pumpen pa en plan overflade.

2. Tag baeretilbehgret af.
a. Tag beeretilbehgret af hoften, skulderen eller nakken.

Bemeerk: Nar du tager beeretilbehgret af, skal du veere seerligt

omhyggelig med at forhindre, at pumpen falder ud og traekker i
infusionsseettets slange.

Aftagning af beeretilbehgret 13
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4. Rengoring af baeretilbehoret

Beeretilbehgret skal renggres efter behov.

Beeretilbehgret kan torres af med en fugtig klud, mens pumpen ligger i
tasken, men hvis du har brug for at rengere det grundigt, skal du farst
fierne pumpen.

Heeld IKKE vand eller rengaringsoplasninger direkte over
baeretilbeharet eller pumpen. Beskyt beeretilbehgr og pumpen mod
rindende vand og veeskespild.

1. Rengor baretilbehgret.

a. Fugt en blgd klud let med rent
vand og et mildt renggringsmiddel.

b. Tar forsigtigt den overflade, der
skal renggres (se figurY).

Bemeerk: Lad beeretilbehgret tarre
helt, for pumpen saettes i.

Figur'Y

Bemeerk: Vask IKKE beeretilbeharet i en vaskemaskine.
Bemeerk: Tor IKKE baeretilbeharet i en tarretumbler.

Bemaerk: Beeretilbehgret ma IKKE rengeres med skrappe kemikalier
(acetone, oplgsningsmidler, slibende renggringsmidler osv.) eller
slibende materialer (stive bgrster), da der kan opsta skader.

Bemeerk: Hvis du efterlader baeretilbehgret i direkte sollys igennem
leengere tid, kan det falme.

Bemeaerk: Beeretilbehgret ma ikke opbevares ved temperaturer over
60 °C.

Rengaring af beeretilbehgret 15
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5. Symbolforklaring

Titel og
Symbol | Petegnelsesnummer pa | Reference | Symbolets
standard, forordning -nummer | titel/betydning
eller guideline
EN ISO 15223-1:2021
pov | 5.1.1 Fremstiller
ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-1:2021 .
ﬂ 5.1.3 Fremstillingsdato
ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-1:2021
515 Batchkode
ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-1:2021
5.1.6 Katalognummer
ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-1:2021
E 5.1.10 Modelnummer
ISO 15223-1:2021
/[/ EN ISO 15223-1:2021 537 Temperatur_
ISO 15223-1:2021 o begraensning
EN ISO 15223-1:2021 i -
538 Fugtigheds
= ISO 15223-1:2021 grense
Dette
EN ISO 15223-1:2021 meclomske
fl’m -1 5412 udstyr kan
s ISO 15223-1:2021 bruges flere
gange af en
enkel patient.
EN ISO 15223-1:2021
5.7.7 Medicinsk udstyr
ISO 15223-1:2021
EU direktiv 94/62/
EF af 20. december |04 er reserveret
A 1994 om emballage og | til polyethylen
04
%f.'} emballageaffald & EU med lav Genbrug
Kommissionens densitet

beslutning 97/129/EF

Symbolforklaring
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Titel og

Symbol betegnelsesnummer pa | Reference- Symbolets

standard, forordning nummer titel/betydning
eller guideline

® EN ISO 7010:2020 ISO 7010- Se instruktions-

& ISO 7010: 2019 MO002 vejledningen
CE-maerkning,
angiver at dette

udstyr er

konform med

CE€ |rorordning U 2017745|  Bilagy | 9e@idende krav

angivet i (EU)
2017/745 og
andre geeldende
direktiver og
forordninger.

UK Conformity
Assessed
(UKCA)
meerkning er et
overensstem-
melsesmeerke,
der angiver
UK denne enhed er

The Medical Devices i ovlerenss(tjegw-
Regulations 2022 (UK Part 11 10 meise med de

MDR) som eendret geeldende krav,
som angivet i

The Medical
Devices
Regulations
2022 som
andret, for
medicinsk
udstyr solgt i
Storbritannien.

Referencer

ISO 15223-1:2021 Medicinsk udstyr - Symboler til maerkning af medicinsk
udstyr samt tilhgrende information - del 1: Generelle krav

ISO 15223-1:2021 Medicinsk udstyr — Symboler til maerkning af medicinsk
udstyr samt tilhgrende information — del 1: Generelle krav

EN ISO 7010:2020 Grafiske symboler — Sikkerhedsfarver og sikkerhedsskilte
— Registrerede sikkerhedsskilte

ISO 7010:2019 Grafiske symboler - Sikkerhedsfarver og sikkerhedsskilte -
Registrerede sikkerhedsskilte
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