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A Hordozbeszk6z Hasznalati Utmutatéjara a VYAFUSER™ pumpahoz
készult Hasznalati Utmutatd Betegek részére hivatkozik.

A Hasznalati Utmutaté Betegek részére az elérehaladott Parkinson-
kérban szenvedd betegeknek készllt, az 6 gondozojuknak és
egészségligyi szakembereknek szantak. A Hasznalati Utmutaté Betegek
részére tartalmazza a gyogyszeradagolé pumpa és a hordozéeszkoz
hasznalatanak leirasat. A Hasznalati Utmutaté Betegek részére nevii
tajékoztatoban hivatkozasok talalhatok a hasznalati utmutato bizonyos
egyedi komponenseire (pl. Az oldat el6készitésének hasznalati
Utmutatoja és a hordozéeszkdz, az injekcios Uveg adapter, a tapegyseg,
az elemtoltd, az infuzids szerelék hasznalati utmutatdi).

A Hasznalati Utmutaté Egészségiigyi szakemberek részére kizardlag a
pumpa beallitasat végz6 egészseglgyi szakembereknek késziilt. Ez az
utmutaté az adott beteg pumpajanak beprogramozasaval kapcsolatos
utasitasokat tartalmazza és a vonatkozo6 technikai specifikaciot.

A Hasznalati Utmutato Betegek részére és a Hasznalati Utmutato
Egészségligyi szakemberek részére egyittesen alkotjak az
adagoldrendszer Hasznalati Utmutatojat.
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EZ AZ OLDAL SZANDEKOSAN URES.



1. A hordozéeszkoz részei

1.1 Rendeltetésszeri(i hasznalat

Az AbbVie Parkinson-kér kezelésére szant gyogyszeradagolo
rendszere egy automatizalt gydgyszeradagol6 rendszer, amelyet az
AbbVie foszkarbidopa és foszlevodopa hatéanyag tartalmu gyogyszer
adagolasara szantak az elérehaladott Parkinson-kérban szenvedd
betegek kezelésére.

A VYAFUSER™ pumpa egy ambulans infuziés pumpa, amelyet az
AbbVie éltal gyartott foszkarbidopa és foszlevodopa hatdanyag tartalmu
gyogyszer szubkutan beadasara terveztek. A VYAFUSER™ pumpa és
a hordozdeszkdz a AbbVie Parkinson-kor kezelésére szant
gyogyszeradagold rendszer része. A hordozoeszk6z megkonnyiti a
pumpa ambulans hasznalatat.

1.2 A célfelhasznalo

A VYAFUSER™ gyogyszeradagolé rendszert elérehaladott Parkinson-
kérban szenvedd felnétt betegek szamara készilt, melynek
hasznalatdban egyészségulgyi dolgozok illetve orvosok
kézremlkodhetnek.

1.3 Javallott alkalmazas

A hordozéeszkdzt elérehaladott Parkinson-kérban szenvedd felnétt
betegek hasznalatara szantak, akiket a VYAFUSER™ pumpa
segitségével kezelnek.

1.4 Ellenjavallat

Nincs.



Bemutatas

1.5 Bemutatas

A hordozdeszkdz a VYAFUSER™ pumpa testen val6 hordasara
szolgal. Két ov és egy szi_j_ teszi lehetbvé, hogy kildnb6z6 moédokon
hasznéalhassa, ahogy az Onnek a legmegfelel&bb.

A hordozoéeszk6z nem alkalmas a pumpa szarazon tartasara. Nem védi
a pumpat esében vagy zuhany alatt a vizcseppektdl, illetve egyéb
kiomlé folyadékoktol.

A csomag két ovet tartalmaz. Ez lehetévé teszi, hogy kivalaszthassa a
leginkabb illeszkedé6t, illetve ezek a tovabbi hosszusag érdekében
dsszekapcsolhatok egymassal.

Az dvek lehetdvé teszik a hordozéeszkdz viselését a csipd korll, és a
pumpa vizszintes vagy fliggéleges helyzetbe torténd beallitasat.

A szij lehet6évé teszi a nyakban vald hordast.
A szij és az Ov egyszerre is hasznalhato a szorosabb illeszkedés céljabal.

A hordozéeszkoz a kovetkezdket tartalmazza (lasd: A. dbra):

* Hordtaska (a jelen atmutatéban ,taska” néven szerepel)
« Eltavolithat6 feddlap
- A pumpa gombjainak eltakarasara szolgal.
- Teljesen eltavolithato.
* 2 Ov (szélesebbek, mint a szij, a végikon csattal)
- A taska csipére vald rogzitésére szolgalnak.
- A 2 v dsszekapcsolasaval egy hosszabb 6v hozhato Iétre.
- Az ,S” jelolés a rovid, az ,L” jelolés pedig a hosszu ovet jeldli.
» Szij (vékonyabb heveder karabinerhorgokkal és nyakalatéttel)
- A taska nyakban vagy testen torténd rogzitésére szolgal.
- A taska belsejébe csomagoltan szallitva.

Eltavolithaté Szij
fedélap

Taska

A. abra



2. A pumpa hordasi maédjai

A hordozéeszkdzt ugy viselje, ahogy az Onnek kényelmes, és kdnnyen
hozzéaférhessen a pumpahoz.

Figyelem! A fulladasveszély csokkentése érdekében NE hasznalja
a hordozéeszkdzt ugy, hogy a szij vagy az 6évek a nyaka koré
tekeredhessenek.

Megjegyzés: Ha a fecskend6 a pumpaban van, és az infuzids
szerelék csOvezete a testhez csatlakozik, a fecskendd egyetlen
része sem lehet 20 cm-nél magasabban az infuzidbeadasi hely
felett, illetve 55 cm-nél alacsonyabban az infuzidbeadasi hely alatt.
A megadottnal magasabbra vagy alacsonyabbra helyezés
befolyasolhatja az adagolas pontossagat.

Megjegyzés: NE hasznalja a hordozéeszkdzt, ha az sérllt.

Megjegyzés: NE hagyja, hogy a hordozéeszkdz pozicionalasakor a
pumpa leessen.

Megjegyzés: A hordozéeszkdz ujrahasznositasa/megsemmitése a
helyi kbvetelmények szerint végzendé.

Megjegyzés: A hordozdeszkdzzel kapcsolatos barmilyen sulyos
esemény a gyarténak és az illetékes hatdésagnak jelentendd.

A pumpa csip6n valé hordasahoz (lasd:
B. abra), olvassa el A taska el6készitése
a csipén valé hordashoz cimi részt.

B. abra
A pumpa testen keres,ztben valo
hordasahoz (lasd: C. Abra), olvassa el A
taska el6készitése a testen keresztben
valé hordashoz cim( részt.

C. abra



A pumpa hordasi médjai

D. abra

E. abra

A pumpa nyakban val6 hordasahoz
(lasd: D. abra), olvassa el A taska
el6készitése a nyakban valé hordashoz
cimd részt.

Opcionalis: A pumpa testen keresztben
valé hordasahoz (lasd: E. abra), olvassa
el A taska el6készitése a testen
keresztben val6é hordashoz cimi részt.



A taska el6készitése a csipdn valé hordashoz

2.1 A taska elokészitése a csipon valé hordashoz

1. Tekintse meg n_'n_indkét ovet, és valassza ki az egyiket vagy
mindkett6t, az On altal hasznalt 6vmeérettdl fliggden.

Megjegyzés: A 2 6v kdzll barmelyiket hasznalhatja, vagy
dsszekapcsolhatja azokat a hosszusag néveléséhez.

Megjegyzés: Ha a taskat a csipdjén hordja, javasoljuk, hogy az
ovet Ulve, a pumpa behelyezése el6tt rogzitse a dereka koré. Ez
segit megel6zni a pumpa véletlen leejtését.

Megjegyzés: NE hagyja, hogy a hordozéeszkdz pozicionalasakor a

pumpa leessen

F. abra

G. abra

2.Csusztassa at az ovet a taska

hatuljan.

Megjegyzés: Ha a fecskendd a
pumpaban van, és az infuziés
szerelék csOvezete a testhez
csatlakozik, a fecskend6 egyetlen
része sem lehet 20 cm-nél
magasabban az infuzidbeadasi hely
felett, illetve 55 cm-nél alacsonyabban
az infuzidbeadasi hely alatt. A
megadottnal magasabbra vagy
alacsonyabbra helyezés
befolyasolhatja az adagolas
pontossagat.

» Vizszintes helyzet: A pumpa
vizszintes helyzetli hordasahoz
csusztassa at az dvet a taska
hatlapjan az F. abran lathaté moédon

* Fuggobleges helyzet: A pumpa
fliggbleges helyzetli hordasahoz
csusztassa at az dvet a taska
hatlapjan a G. abran lathaté modon

Megjegyzés: A pumpanak a csipdn,
fuggéleges helyzetben valo viselése
esetén, ha a kijelz6 a talajhoz kdzelebb
esik, akkor a leolvasaskor felforditva a
kijelz6 a leolvasashoz megfeleléen
tajolodik.



A taska el6készitése a csip6n valé hordashoz

Fellilnézet
N o
Oldalnézet

—

F as

H. abra

|. abra

(o)

J. abra

3. Helyezze fel az 6vet

a. Rogzitse az dvet a csat

segitségével (lasd: H. abra).

b. Lazitsa meg vagy huzza meg az
Ovet ugy, hogy az biztonsagosan
illeszkedjen a csipdje koré.

c. Mikdzben az egyik kezében a
csatot, a masik kezében pedig
az Ovet tartja, csusztassa az
Ovet a kivant hosszusagura
(lasd: I. abra).

4.Vegye le vagy helyezze fel az

(opcionalis) eltavolithaté fed6lapot
(lasd: J. abra).

Megjegyzés: A fedBlap részlegesen
levehetd, hogy hozzaférjen a pumpa
gombjaihoz, vagy végleg
eltavolithato.

A részleges levételkor a
hordtaskahoz kotve marad.

a. Cipzarozza ki a taskat.

Megjegyzés: A taska kinyitasahoz
barmelyik vagy mindkét cipzar
hasznalhato.

b. Csatlakoztassa vagy vegye le
az eltavolithato fedélapot.

Megjegyzés: El6fordulhat, hogy ki
kell kisérleteznie a fedélap
elhelyezkedését, hogy az eltakarja a
gombokat, de ne takarja el a kijelz6t.



A taska el6készitése a csip6n vald hordashoz

5. Helyezze be a pumpat.

a. A pumpat ugy helyezze be a
hordozbeszkdzbe, hogy a gombok
és a kijelzd kifelé nézzenek, a
fecskenddnyilas pedig a
pumpafecskendéhéz igazodjon
(lasd: K. abra).

6. Cipzarozza be a taskat a pumpa
rogzitéséhez

K. abra

7. A kijelz6 leolvasasahoz dontse meg
a pumpat (lasd: L. abra)

L. abra



A taska el6készitése a testen keresztben valé hordashoz

2.2 A taska elokészitése a testen keresztben valé hordashoz

M. abra

N. abra

O. abra

1. Csatlakoztassa a szijat a taskahoz.

a. Akassza a szij egyik végét a
taska egyik gydrijébe, a masik
veéget pedig egy szomszeédos
gyurlbe ugy, hogy a taska
megfelel6 iranyban
helyezkedjen el (lasd: M. abra).

Megjegyzés: Az egyik kezével
tartsa a gy(rit az ujjai kdzott, hogy
stabilizalja azt a karabinerhorog
régzitésekor.

Megjegyzés: NE hagyja, hogy a
hordozdeszkdz pozicionalasakor a
pumpa leessen.

. A fején atvetve helyezze el a szijat

ugy, hogy az egyik vallan
nyugodjon (lasd: N. abra)

a. Lazitassal vagy meghuzassal
allitsa be a szijat ugy, hogy a
pumpa a testéhez kozel legyen.

Megjegyzés: Ha a fecskend6 a
pumpaban van, és az infuzids
szerelék csdvezete a testhez
csatlakozik, a fecskend® egyetlen
része sem lehet 20 cm-nél
magasabban az infuzidbeadasi
hely felett, illetve 55 cm-nél
alacsonyabban az infuziébeadasi
hely alatt. A megadottnal
magasabbra vagy alacsonyabbra
helyezés befolyasolhatja az
adagolas pontossagat.

b. Opcionalis: Flizze hozza az
Ovet a taska hatoldalan
keresztulcsusztatva, a
hosszt szorosan illeszkedd
modon allitsa be, majd a
kényelmes illeszkedés
érdekében csatlakoztassa
az Ovcsatot (lasd: O. abra)
(tovabbi informaciok: A
taska el6készitése a
testen keresztben valoé
hordashoz).



A taska el6készitése a testen keresztben valé hordashoz

3. Vegye le vagy helyezze fel az
(opcionalis) eltavolithatoé fed6lapot
(lasd: P. abra).

Megjegyzés: A fedblap részlegesen
levehetd, hogy hozzaférjen a pumpa
gombjaihoz, vagy végleg
eltavolithaté.

A részleges levételkor a
hordtaskahoz kétve marad.

a. Cipzarozza ki a taskat

. Megjegyzés: A kényelmes
P. abra alkalmazas érdekében barmelyik
vagy mindkét cipzar hasznalhato.

b. Csatlakoztassa vagy vegye le az
eltavolithaté feddélapot.

Megjegyzés: El6fordulhat, hogy ki kell
kisérleteznie a fed6lap
elhelyezkedését, hogy az eltakarja a
gombokat, de ne takarja el a kijelzét.

4. Helyezze be a pumpat

a. A pumpat ugy helyezze be a
hordozbeszkdzbe, hogy a
gombok és a kijelzd kifelé
nézzenek, a fecskenddnyilas
pedig a pumpafecskendéhéz
igazodjon (lasd: Q. abra).

5. Cipzarozza be a taskat a pumpa
Q. abra rogzitéséhez.

6. A kijelzd leolvasasahoz dontse
meg a pumpat (/dsd: R. dabra)

R. abra



A taska el6készitése a nyakban val6 hordashoz

2.3 A taska eldkészitése a nyakban valé hordashoz

1. Csatlakoztassa a szijat a taskahoz.

a. Akassza a szij egyik végét a taska
egyik gydlriijébe, a masik végét
pedig egy szomszédos gydribe
ugy, hogy a taska megfelel6
irdnyban helyezkedjen el (Iasd: S.
abra).

Megjegyzés: Az egyik kezével tartsa a
gydrit az ujjai kdzott, hogy stabilizalja
azt a karabinerhorog régzitésekor.
Megjegyzés: NE hagyja, hogy a

S. 4bra hordozéeszkdz pozicionalasakor a
pumpa leessen.

2. Afején atvetve helyezze el a szijat
(lasd: T. abra)

a. Huzza meg vagy lazitsa meg a
szijat ugy, hogy a pumpa
kényelmes magassagban és a

testéhez kdzel, kényelmes

A helyzetben legyen.

Megjegyzés: ha a fecskendd a
T. abra pumpaban van, és az inflzios szerelék
csOvezete a testéhez csatlakozik, a
fecskend6 egyetlen része sem lehet
az infuziébeadasi helytdl 20 cm-nél
magasabban, illetve az infuziébeadasi
helytél 55 cm-nél alacsonyabban. A
megadottnal magasabbra vagy
alacsonyabbra helyezés
befolyasolhatja az adagolas

pontossagat.
b. Opciondlis: Flizze hozza az 6vet a
/\ taska hatoldalan
keresztllcsusztatva, a hosszt
U. abra szorosan illeszkedé maédon allitsa

be, majd a kényelmes illeszkedés
érdekében csatlakoztassa az
Ovcsatot (lasd: U. abra) (tovabbi
informaciok: A taska
el6készitése a nyakban valo
hordashoz).

10



A taska el6készitése a testen keresztben valé hordashoz

3. Vegye le vagy helyezze fel az
(opcionalis) eltavolithatoé feddlapot
(lasd: V. abra).

Megjegyzés: A fed6lap részlegesen
levehetd, hogy hozzaférjen a pumpa
gombjaihoz, vagy veégleg eltavolithaté.
A részleges levételkor a hordtaskahoz
kotve marad.

a. Cipzarozza ki a taskat

Megjegyzés: A kényelmes alkalmazas
érdekében barmelyik vagy mindkét
cipzar hasznalhato.

b. Csatlakoztassa vagy vegye le az
eltavolithaté feddélapot.

Megjegyzés: El6fordulhat, hogy ki kell
kisérleteznie a fed6lap
elhelyezkedését, hogy az eltakarja a
gombokat, de ne takarja el a kijelz6t.

V. abra

4. Helyezze be a pumpat.

a. A pumpat ugy helyezze be a

hordozéeszkézbe, hogy a gombok
és a kijelzd kifelé nézzenek, a
fecskenddnyilas pedig a
pumpafecskenddhéz igazodjon
(lasd: W. abra).

5. Cipzarozza be a taskat a pumpa

rogzitéséhez.

W. abra

6. A kijelz6 leolvasasahoz dontse
meg a pumpat (/dsd: X. abra).

11
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3. A hordozdéeszkoz eltavolitasa

1. Vegye ki a pumpat a taskabol.
a. A kinyitashoz cipzarozza ki a taskat.

Megjegyzés: Legyen évatos a taska cipzarjanak kinyitasakor, nehogy
a pumpa kiessen. Célszer( ezt a feladatot egy asztalnal elvégezni.

b. Vegye ki a pumpat a taskabdl.
c. Helyezze a pumpat sima fellletre.
2. Vegye le a hordozbeszkozt.
a. Vegye le a hordozdeszkozt a csipdjérdl, vallardl vagy nyakabdl.

Megjegyzés: A hordozdeszkdz levételekor kiildndsen tgyeljen arra,
hogy a pumpa ne essen le, és hogy ne hizza meg az infuziés
szerelék csbvezetét.

13
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4. A hordozdoeszkoz tisztitasa

Sziikség esetén tisztitsa meg a hordozdeszkozt.

A hordozoéeszk6z nedves ruhaval letorélhetd, mikdzben a pumpa benne
van, de ha alaposan meg kell tisztitania, akkor el6szdr vegye ki a
pumpat.

NE Ontsdn vizet vagy tisztitoszert kbzvetlenll a hordozéeszkdzre

vagy a pumpara. Védje a hordozéeszkdzt és a pumpat a folyo viztél

és a kiomlé folyadékoktol.

1. Tisztitsa meg a hordozéeszkozt.

a. Enyhén nedvesitsen meg egy

puha rongyot tiszta vizzel és
T enyhe tisztitoszerrel.

b. Ovatosan térélje le a tisztitandd
fellletet (lasd: Y. abra).

) N Megjegyzés: A pumpa behelyezése
el6tt hagyja teljesen megszaradni a
hordozéeszkozt.

Y. abra

Megjegyzés: NE mossa mosogépben a hordozéeszkdzt.
Megjegyzés: NE szaritsa szaritogépben a hordozéeszkozt.

Megjegyzés: NE tisztitsa a hordozéeszkdzt erés vegyszerekkel
(aceton, olddszerek, suroloszerek stb.) vagy suroléeszkdzokkel
(durva kefék), mert ezek karosodast okozhatnak.

Megjegyzés: Ha a hordozdeszkdzt hosszabb ideig kdzvetlen
napfénynek teszi ki, az valészinileg kifakulashoz vezet.

Megjegyzés: A hordozéeszkdzt nem szabad 60 °C feletti
hémérsékleten tarolni.

15
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5. A szimbélumok magyarazata

A szabvany neve és

Szimbolum azonositdoszama Hivatkozasi szam r::\f:;jtlt;?mlt::‘e
EN ISO 15223-1:2021
™ 5.1.1 Gyart6
ISO 15223-1:2021
&I EN ISO 15223-1:2021 513 Gvartas dat
ISO 15223-1:2021 o yartas gatuma
EN ISO 15223-1:2021
51.5 Gyartasi szam
ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-1:2021 516 Katals )
ISO 15223-1:2021 o atalogusszam
EN ISO 15223-1:2021
5.1.10 Modell széma
ISO 15223-1:2021
Jﬂ/ EN ISO 15223-1:2021 537 Hémérséklet
ISO 15223-1:2021 hatarérték
EN ISO 15223-1:2021 Paratartalom
(%) 5.3.8 Srelana
=2 ISO 15223-1:2021 atarerte
7 Az orvostechnikai
- ISO 15223-1:2021 5412 | beteg tobbszor is
hasznalhatja
EN ISO 15223-1:2021 577 Orvostechnikai
ISO 15223-1:2021 o eszkoz
EU Directive 94/62/
EC of 20 December 04is
L{,} 1994 on Packagingand |reserved for | . .
pE.:.,) Packaging Waste & EU |Low Density | Uirahasznositas
Commission Decision |Polyethylene

97/129/EC
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A szimbélumok magyarazata

Szimbdélum

A szabvany neve és
azonositéoszama

Hivatkozasi
szam

A szimb6lum
neveljelentése

&

EN ISO 7010:2020
ISO 7010: 2019

ISO 7010-
M002

Hivatkozas a
hasznalati
utasitasra

€

Regulation (EU)
2017/745

Annex V

A CE jel6lés azt
mutatja, hogy az
eszkdz megfelel az
EU 2017/745
irdnyelvben és mas
vonatkozo
rendeletekben
meghatarozott
szabalyzasoknak.

The Medical
Devices
Regulations 2022
(UK MDR) as
amended

Part 11 10

UK Conformity
Assessed (UKCA)
jelélés egy
megfeleléségi
jelzés, amely azt
jelzi, hogy ez az
eszkdz megfelel a
2022. évi Medical
Devices
Regulations
(Orvostechnikai
eszkdzokre
vonatkoz6
rendeletek) és a
Nagy-Britanniaban

értékesitett
eszkdzokre
vonatkozo,
modositott
kovetelményeknek.

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

5.4.3.

Olvassa el a
hasznalati

Utmutatét vagy az

elektronikus
hasznalati

utmutatot
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Szimbolum

A szabvany neve és
azonositéoszama

Hivatkozasi
szam

A szimbélum
neveljelentése

e

Law No 2020-105
Anti-waste law for a
circular economy
(AGEC)

17. cikk

A Triman logo
fontos
Ujrahasznositasi
informaciokat
tartalmaz a
végfelhasznaldk
szamara

Hivatkozasok:

EN ISO 15223-1:2021 Orvostechnikai eszk6zok — Orvostechnikai
eszkozok cimkéivel, cimkézésével és a kdzlendd informaciokkal
egyiitt alkalmazandé szimbdlumok — 1. rész: Altalanos el6irasok

ISO 15223-1:2021 Orvostechnikai eszk6zok — Orvostechnikai
eszkozok cimkéivel, cimkézésével és a kozlendd informaciokkal
egyitt alkalmazandé szimbdlumok — 1. rész: Altalanos el6irasok

EN ISO 7010:2020 Grafikus szimbdlumok — Biztonsagi szinek és

biztonsagi jelzések — Bejegyzett biztonsagi jelzések

ISO 7010:2019 Grafikus szimbdélumok — Biztonsagi szinek és

biztonsagi jelzések — Bejegyzett biztonsagi jelzések
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