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. Niniejsza instrukcja uzywania
c € 2460 przeznaczona jest wytacznie do uzytku
z systemem podawania leku

PRODUODOPA®.

“ Phillips-Medisize A/S Niniejsza instrukcja uzywania
Gimsinglundvej 20 przeznaczona jest wytgcznie dla personelu
DK-7600 Struer medycznego. NIE jest ona przeznaczona
Dania dla pacjentéw ani opiekundw.

OF g] Ta instrukcja uzywania jest dostepna na stronie internetowej
%}iﬁi Phillips-Medisize https://www.phillipsmedisize.com/ifu

0000169



EE devices.abbvie.com

devices.abbvie.com

System podawania leku PRODUODOPAZ® skiada sie z Instrukcji
uzywania pompy dla personelu medycznego i Instrukcji uzywania pompy
dla pacjenta. Lacznie, Instrukcja uzywania pompy dla personelu
medycznego i Instrukcja uzywania pompy dla pacjenta tworzg kompletng
instrukcje uzywania systemu podawania leku PRODUODOPA®.

Instrukcja uzywania pompy dla personelu medycznego jest
przeznaczona wytgcznie dla personelu medycznego w celu
zaprogramowania pompy. Instrukcja uzywania pompy dla personelu
medycznego zawiera instrukcje dotyczgce programowania pompy dla
konkretnego pacjenta oraz odpowiednie specyfikacje techniczne.
Wszystkie inne informacje zwigzane z systemem podawania leku
PRODUODOPA® mozna znalez¢ w instrukcji uzywania pompy dla
pacjenta.

Instrukcja uzywania pompy dla pacjenta jest przeznaczona do
stosowania przez pacjentow z zaawansowang chorobg Parkinsona, ich
opiekunow i personel medyczny. Instrukcja uzywania pompy dla pacjenta
zawiera instrukcje dotyczgce korzystania z pompy i akcesoriow do
podawania leku.

Poszczegdlne instrukcje uzywania konkretnych elementéw (tj. instrukcja
przygotowania roztworu, instrukcja uzywania akcesorium do noszenia,
instrukcja uzywania adaptera fiolki, instrukcja uzywania zasilacza
sieciowego, instrukcja uzywania tadowarki akumulatora i instrukcja
uzywania zestawu infuzyjnego) sg wymienione w instrukcji uzywania dla
pacjenta.
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1.1 Przeznaczenie

System podawania leku PRODUODOPA® to zautomatyzowany system
podawania leku przeznaczony do infuzji leku PRODUODOPA®
w leczeniu zaawansowanej choroby Parkinsona.

Pompa VYAFUSER™ to ambulatoryjna pompa infuzyjna przeznaczona
do podskérnego podawania leku PRODUODOPA®,

1.2 Uzytkownik docelowy

System podawania leku PRODUODOPA® jest przeznaczony do
stosowania przez dorostych pacjentéw z zaawansowang chorobg
Parkinsona, opiekunow i personel medyczny.

Pompa VYAFUSER™ jest przeznaczona do stosowania przez dorostych
pacjentdow z zaawansowang chorobg Parkinsona, opiekundw i personel
medyczny.

1.3 Wskazanie do uzycia

PRODUODOPA® to potagczenie foskarbidopy i foslewodopy wskazane do
stosowania w leczeniu fluktuacji ruchowych u pacjentéw
z zaawansowang chorobg Parkinsona.

Pompa VYAFUSER™ to ambulatoryjna pompa infuzyjna wskazana do
leczenia fluktuacji ruchowych u pacjentéw z zaawansowang chorobg
Parkinsona.

Pompa VYAFUSER™ moze byé¢ uzywana zaréwno w srodowisku
klinicznym, jak i pozaklinicznym, w tym w domu, poza domem i podczas
podrézy (w tym podrézy lotniczych).
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Ostrzezenia i przestrogi

1.4 Ostrzezenia i przestrogi

Ostrzezenia

A Instrukcja uzywania pompy VYAFUSER™ dla personelu
medycznego przeznaczona jest do uzytku wytgcznie przez
wykwalifikowanych pracownikéw ochrony zdrowia przeszkolonych
w zakresie obstugi tego systemu.

A Z systemu podawania nalezy korzysta¢ wytgcznie w sposéb opisany
W niniejszej instrukcji uzywania oraz po odbyciu szkolenia.

A System podawania moze by¢ uzywany wytgcznie z elementami
jednorazowego uzytku, ktore zostaty zakwalifikowane do uzytku z tym
systemem. Wykaz zakwalifikowanych elementéw mozna znalez¢
w witrynie internetowej pod adresem: devices.abbvie.com. Nalezg do
nich adapter fiolki, zestaw infuzyjny (urzgdzenie wprowadzajgce,
kaniula i rurka) oraz strzykawka. Stosowanie nieodpowiednich
elementéw moze spowodowac reakcje alergiczng, zakazenie lub
nieprawidtowe dziatanie.

Element Producent Opis Numer Status
katalogowy | znaku CE
Adapter fiolki West Pharma Wentylowany 8073052 Numer
Services IL, adapter fiolki certyfikatu:
Ltd. 20 mm FLL- 3902869CE
VF 01
Jednostka
notyfikowana
/ Numer:
DEKRA
0344
Zestaw infuzyjny Convatec Zestaw 704060-5226 | Numer
(urzadzenie Unomedica a/s | infuzyjny certyfikatu:
wprowadzajace, Neria Guard, 39124
kaniula i rurka) dtugosc¢ igty Rev. 2
6 mm,
dtugos¢ rurki
60 cm
Zestaw 704060-5229 | Jednostka
infuzyjny notyfikowana
Neria Guard, / Numer:
diugos¢ igty GMED 0459
9 mm,
dtugosc¢ rurki
60 cm
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Ostrzezenia i przestrogi

Strzykawka B. Braun Strzykawka 4617100V Numer
Medical Inc. Omnifix™, certyfikatu:

Luer Lock G1 012974

Strzykawka 0607

10 ml Rev. 02
Jednostka
notyfikowana
/ Numer:
TOV SUD
0123

Wstep 3




Ostrzezenia i przestrogi

Przestrogi

¢ Po zaprogramowaniu pompy do uzycia i przed rozpoczeciem
podawania leku pacjentowi zawsze nalezy sprawdzi¢ wzrokowo,
czy wszystkie ustawienia parametrow zostaty prawidtowo
skonfigurowane. Nieprawidtowe ustawienia mogg spowodowac
niezamierzone skutki.
* Aby zapobiec zmianie ustawieh przez nieupowaznionych
uzytkownikow:
¢ NIE nalezy przekazywac kopii Instrukcji uzywania pompy
VYAFUSER™ dla personelu medycznego pacjentowi ani
opiekunowi.
* NIE nalezy przekazywac¢ pompy pacjentowi ani opiekunowi do
czasu wyjscia z ustawien klinicznych.
Uwaga: Po skonfigurowaniu pompy do uzytku, a przed jej
przekazaniem pacjentowi, w pudetku na zestaw pompy nalezy
umiesci¢ wymienione ponizej elementy systemu podawania.
* 1 pompa
* 1 akcesorium do noszenia

¢ 1 system fadowania (w tym tadowarka i AC/zasilacz sieciowy
z kablem do tadowania)

e 2 akumulatory (jeden moze znajdowac sie w pompie)
4 dokumenty (instrukcje uzywania):
* 1 instrukcja uzywania pompy VYAFUSER™ dla pacjenta

¢ 1 instrukcja uzywania AC/zasilacza sieciowego
(instrukcja uzywania zasilaczy)
¢ 1 instrukcja uzywania tadowarki (seria RRC-SCC1120-PM)
* 1 instrukcja uzywania akcesorium do noszenia pompy
VYAFUSER™
NIE nalezy dotgczac instrukcji uzywania pompy VYAFUSER™ dla
personelu medycznego.

Uwaga: Jesli pompa ma zostaé poddana recyklingowi/utylizacji, nalezy
postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami. W przypadku
dodatkowych informaciji nalezy skontaktowac sie z firmg AbbVie

w Polsce pod numer +48 885 785 819.

Przeciwwskazania

A System podawania leku powinien by¢ uzywany wytgcznie z lekiem
PRODUODOPA®,
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Elementy pompy

1.5 Elementy pompy

®

a. Przycisk dawki Stuzy do podawania dodatkowych
dodatkowej dawek leku PRODUODOPA®, jesli jest
to dozwolone, zgodnie z zaleceniami
personelu medycznego.

b. Ekran Zawiera informacje o stanie pompy
i opcje dziatan uzytkownika.

(3 Przyciski wyboru Stuzg do wybierania réznych opcji na
ekranie.
d. Klawisze strzatek Strzatka w goére: stuzy do przewijania

opcji menu lub zwiekszania wartosci.

Strzatka w dot: stuzy do przewijania
opcji menu lub zmniejszania wartosci.

e. Pokrywa Obudowa pompy sktada sie z dwéch
czesci, ktore otwiera sie w celu
wkiadania i wyjmowania strzykawki.
Ta czes$¢ obudowy, z ekranem,
przyciskami i klawiszami strzatek,
nazywana jest tu pokrywa.

f. Zatrzask pokrywy Zatrzask pokrywy mozna przesungc¢
w celu zwolnienia jej blokady.

g. Otwor strzykawki Przez ten otwdr wystaje cze$é
strzykawki, ktorg podtgcza sie do rurki.

Wstep 5



Elementy pompy

'

h. Pokrywa Wsuwa sie jg na miejsce w celu
akumulatora zamkniecia komory akumulatora.
i. Popychacz tloka Mechanizm pompy dociskajgcy ttok
strzykawki strzykawki w celu kontroli przeptywu
leku PRODUODOPA®.
j- Informacje o pompie | Zawierajg m.in. model i numer seryjny.
k. Rowki na kotnierz Zapewniajg miejsce na kotnierze
strzykawki strzykawki i umozliwiajg prawidtowe jej
ustawienie po wtozeniu do pompy.
6 Wstep
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2. Konfiguracja wstepna

2.1 Konfiguracja wstepna

Przed rozpoczeciem korzystania z pompy przez pacjenta nalezy
wprowadzi¢ i potwierdzi¢ numer PIN (tylko na potrzeby dostepu dla
personelu medycznego) oraz bazowg predkos¢ infuzji ciggtej. Podczas
tej konfiguracji wstepnej mozna rowniez ustawi¢ wysoka i niskg predko$c
infuzji ciggtej, a takze dawke dodatkowg i dawke nasycajgca. Wartosé
domysina predkosci bazowej wynosi 0,15 ml/h. Wartosci domysine
wysokiej i niskiej predkosci s takie same jak potwierdzona predko$c
bazowa (wartosci wysoka i niska nie bedg dostepne, chyba Zze zostanie
ustawiona warto$¢ inna niz bazowa). Warto$ci domysine dawki
dodatkowej i dawki nasycajgcej wynoszg 0,0 ml, co oznacza, ze nie sg
one dostepne. Jesli jednak zostang ustawione wartosci rézne od 0, bedg
one dostepne.

2.2 Sprawdzenie elementéw i zamontowanie
akumulatora

1. Wyja¢ pompe i jeden akumulator z (kartonowego) opakowania
zestawu pompy.

a. Sprawdzi¢ pompe i akumulator, aby upewnic¢ sie, ze nie sg
uszkodzone.

2. Upewnic¢ sie, ze uzywany jest akumulator model RRC1120-PM
dostarczony z pompa VYAFUSER™.

3. Przygotowac¢ system tadowania.

a. Wyja¢ AC/zasilacz sieciowy, kabel stacji tadujacej i tadowarke
z opakowania zestawu pompy.

b. Podtaczy¢ kabel stacji tadujgcej do AC/zasilacza sieciowego
i tadowarki.

c. Podtgczy¢ AC/zasilacz sieciowy do gniazdka elektrycznego.
d. Upewnic¢ sie, ze Swieci sie czerwony wskaznik.

e. Gdy swieci sie czerwony wskaznik, fadowarka jest gotowa do
tadowania akumulatora.

=, Nalezy zapoznac sie z Instrukcjami
% uzywania AC/zasilacza sieciowego
i fadowarki.

AC/zasilacz sieciowy
i fadowarka

8 Konfiguracja wstepna



Sprawdzenie elementéw i zamontowanie akumulatora

4. Przed uzyciem catkowicie naladowac¢
akumulator.

Uwaga: Przed uzyciem i przekazaniem
akumulatoréw pacjentom nalezy sie
upewnic¢, ze wszystkie akumulatory sg
w petni natadowane.

Uwaga: Akumulatory dostarczone
w zestawie pompy (w kartonie) nie sg
w petni natadowane przez producenta.

5. Zdja¢ pokrywe akumulatora z pompy
(patrz rycina A).

6. Wiozy¢ akumulator do komory
akumulatora.

a. Dopasowac potozenie metalowych
stykéw akumulatora i komory
akumulatora (patrz rycina B).

b. Wsung¢ akumulator do komory,
zaczynajac od konca z metalowymi
stykami (patrz rycina C).

Uwaga: Po wiozeniu akumulatora na
miejsce bedzie stychaé kliknigcie.

Rycina C

Konfiguracja wstepna 9



Sprawdzenie elementéw i zamontowanie akumulatora

) 7. Wsung¢ pokrywe akumulatora na
{ ) pompe (patrz rycina D).
v
/

b

/ ) \\

/’/ ({\\\

\

Rycina D

8. Po wlozeniu nowego akumulatora
uruchomiony zostanie autotest
pompy zwigzany z wigczeniem

Przyg. do uzycia. zasilania.

Czekaj...
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Ustawianie numeru PIN

2.3 Ustawianie numeru PIN

Podczas pierwszej konfiguracji pompy trzeba ustawi¢ 4-cyfrowy numer
PIN, ktéry nalezy zapamieta¢ na przysztos¢, na przykitad na potrzeby
zmiany warto$ci danych pacjenta.

Uwaga: Przed utworzeniem numeru PIN nalezy sie upewnic, ze znane
sg wszystkie wartosci, ktére majg by¢é wprowadzone dla dawki w infuzji
ciggtej, dawki dodatkowej i dawki nasycajace;j.

Jest to wazne, poniewaz po rozpoczeciu konfiguracji, po 5 minutach
bezczynnosci, nastgpi automatyczne zamkniecie trybu konfiguracji
pompy i ZADNA warto$¢ (w tym numer PIN), nie zostanie zapisana,

a wstepna konfiguracja bedzie musiata zosta¢ rozpoczeta od poczatku.
Wartosci zostang zapisane dopiero po potwierdzeniu numeru PIN

i wszystkich wartosci dawki ORAZ po potwierdzeniu zakonczenia
konfiguracji poczgtkowe;j.

Jesli zamknigcie trybu konfiguracji wstepnej pompy nastagpi, zanim
uzytkownik potwierdzi wszystkie wartosci dawki, nalezy rozpoczg¢
konfiguracje wstepng od poczatku.

1. Postepowac¢ zgodnie z instrukcjami
wyswietlanymi na ekranie.

a. Nacisng¢ przycisk OK, aby przejsé¢

Pompa gotowa do dalej.
konfiguracji _ o _
wstepnej. b. Ponownie nacisnac¢ p.rzy_C|sk OK,
aby rozpoczg¢ ustawianie
OK numeru PIN.

Uwaga: Numer PIN nalezy
zapamieta¢ w celu uzyskania
dostepu do ustawien klinicznych,
aby w razie potrzeby zmieni¢
ustawienia terapii. W przypadku
wprowadzenia nieakceptowanego
numeru PIN na ekranie wyswietlony
zostanie komunikat ,Niepoprawny
PIN”, po czym mozna sprobowac
wprowadzi¢ go ponownie.

Uwaga: Numer PIN NIE moze
zawierac 4 powtarzajgcych sie cyfr
(np. 2222) ani 4 kolejnych cyfr

(np. 2345 lub 5432).

Konfiguracja wstepna 11



Ustawianie numeru PIN

2. Wprowadzi¢ cyfre numeru PIN.

Ustaw PIN a. Za pomocg klawiszy strzatek
A wybra¢ numer.

X X X X b. Za pomocg przyciskéw DALEJ lub
WSTECZ wybraé¢ cyfre, ktéra ma
\ 4 zostac zmieniona.

c. Po wyswietleniu wymaganego
numeru PIN nacisng¢ przycisk

DALEJ, aby przej$¢ do nastepnego
Ustaw PIN ekranu.

A Uwaga: Jesli na ekranie zostanie

wys$wietlony komunikat ,Niepoprawny
X X x X PIN”, nalezy wprowadzi¢ ponownie
numer PIN i upewni¢ sie, ze nie
v zawiera 4 powtarzajgcych sie cyfr
WSTECZ (np. 5555) ani 4 kolejnych cyfr
(np. 5678 lub 8765).

3. Nacisna¢ przycisk OK, aby
ponownie wprowadzi¢ numer PIN.

Wprowadz znéw PIN

12 Konfiguracja wstepna



Ustawianie numeru PIN

4. Wprowadzi¢ ponownie i potwierdzic¢
Potwierdz PIN numer PIN.

A a. Za pomocg klawiszy strzatek
wybra¢ numer.

X X x X b. Za pomoca przyciskow DALEJ

4 i WSTECZ wybrac¢ cyfre, ktéra ma

zostac¢ zmieniona.
WSTECZ

c. Po wprowadzeniu tego samego
numeru PIN nacisng¢ przycisk
DALEJ, aby zapisa¢ numer PIN
i przejs¢ do nastepnego ekranu.

d. Po zapisaniu numeru PIN nacisngé
przycisk OK, aby kontynuowac.
Nastepnie wyswietlony zostanie
monit o wprowadzenie wszystkich
ustawien pacjenta.

PIN przyjety

5. Ustawi¢ bazowa predkosé¢ infuzji

Ust. predkos¢ ciagte]
A a. Po zapisaniu numeru PIN
pierwszym ustawieniem jest
Baz. X,XX ml/h bazowa predkos¢ dawki w infuzji
v ciggtej. Aby kontynuowac, nalezy

przejs¢ do nastepnej strony.

Uwaga: Strzatka w goére, uzywana do
zwiekszania wartosci, nie bedzie
wyswietlana, gdy nie mozna
zwiekszy¢ predkosci. Strzatka w dot,
uzywana do zmniejszania wartosci,
nie bedzie wyswietlana, gdy nie
mozna zmniejszy¢ predkosci. Dzieje
sie tak, gdy predkos¢ jest ustawiona
na maksymalng lub minimalng
warto$¢ pompy. Dzieje sie tak
réwniez dlatego, ze warto$¢ wysoka
nie moze by¢ mniejsza niz warto$¢
bazowa, a wartos¢ niska nie moze
by¢ wieksza niz wartos¢ bazowa.

Konfiguracja wstepna 13



Ustawianie predkosci infuzji ciagtej

2.4 Ustawianie predkosci infuzji ciggtej

Nalezy omowic i ustali¢ z pacjentem czestotliwo$¢ wymiany strzykawek
w zaleznosci od jego potrzeb. Za kazdym razem, gdy nastgpi zmiana
predkosci infuzji ciggtej, nalezy ponownie przeanalizowac ten
harmonogram z pacjentem.

Mozna ustawi¢ maksymalnie 3 rézne predkosci infuzji ciggtej (bazowa,
wysoka, niska), aby umozliwi¢ pacjentowi wybér maksymalnie

3 zaprogramowanych predkosci w ciggu dnia. Predko$¢ bazowg nalezy
stosowac jako standardowg predkos¢ infuzji ciggtej. Predkosci wysoka

i niska sg opcjonalne, stanowigc alternatywe wartosci bazowe;j.

W pompie nie mozna uzy¢ niskiej predkosci, ktéra przekracza predkosé
bazowag, ani predkosci bazowej, ktéra przekracza wysoka predkosé.

W przypadku pacjentéw, ktérzy nie wymagajg opcji predkosci infuzji
ciggtej, mozna wytgczy¢ predkos¢ wysokg i/lub niskg. Aby wytgczy¢
predkos¢ wysokg i/lub niska, nalezy ustawi¢ dla nich te samg wartos$¢ co
dla predkosci bazowej.

Predkos¢ infuzji ciggtej pompy mieséci sie w zakresie od 0,15 ml/h do
1,25 ml/h i mozna jg ustawia¢ w odstepach co 0,01 ml/h.
1. Ustawi¢ predkos¢ bazowa.
Ust. pl’gd kosé a. Za pomocg klawiszy strzatek

A wybra¢ wartos$¢.

b. Po ustawieniu prawidtowej wartosci

Baz. X,XX ml/h predkosci bazowej nacisngé

\ 4 przycisk DALEJ.

Uwaga: Podczas pierwszej
konfiguracji wyswietlana predkos¢ jest
najnizszg mozliwg do ustawienia
predkoscig infuzji ciggte;.

2. Ustawi¢ wysoka predkosé.
Ust. predkos¢ a. Za pomoca klawiszy strzatek

A wybraé wartosc.
b. Po ustawieniu prawidtowej wartosci
wys. Y,YY ml/h wysokiej predkosci nacisngé
v przycisk DALEJ.

WSTECZ Uwaga: Aby wytgczy¢ wysokag
predkosé, nalezy dla niej ustawic takg
samg wartosc jak dla predkosci
bazowej.
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Ustawianie predkosci infuzji ciagtej

3. Ustawi¢ niska predkosé¢.

Ust. pred kosé a. Za pomoca klawiszy strzatek
A wybra¢ wartos¢.
. b. Po ustawieniu prawidtowej wartosci
Nis. Z'ZZ ml/h niskiej predkosci nacisng¢ przycisk
v DALEJ.
WSTECZ Uwaga: Aby wytgczy¢ niskg predkosc,

nalezy dla niej ustawic¢ takg samg
wartos¢ jak dla predkosci bazowej.

4. Potwierdzi¢ wartosci predkosci.

Potw. predk. a. Nacisna¢ przycisk POTWIER.

Uwaga: Aby zmieni¢ dowolng
Baz. (X, XX ml/h) warto$¢, nalezy naciskac przycisk
Wys. (Y,YY ml/h) WSTECZ, az zostanie wyswietlony
Nis. (Z,ZZ ml/h) odpowiedni ekran.

WSTECZ POTWIER.

Uwaga: Po potwierdzeniu ustawien
predkosci na ekranie pojawi sie opcja
skonfigurowania dawki dodatkowe;j.
Ustawic W przypadku wybrania opcji NIE
w pompie zostanie potwierdzone,
ze dawka dodatkowa nie zostata
ustawiona.

dawke dodatk.?

Aby kontynuowac, nalezy przejs¢ do
nastepnej strony.
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Ustawianie dawki dodatkowej

2.5 Ustawianie dawki dodatkowej

Podawanie dawki dodatkowej mozna wigczy¢. Zakres objetosci dawki
dodatkowej wynosi od 0,1 ml do 0,3 ml. Mozna jg dostosowywaé
w odstepach co 0,05 ml.

Uwaga: Jesli pacjent nie bedzie otrzymywac dawki dodatkowej, po
wyswietleniu monitu ,Ustawi¢ dawke dodatk.?” nalezy wybrac opcje NIE.
Jesli przez przypadek zostanie wybrana opcja TAK, a nie ma potrzeby
ustawiania dawki dodatkowej, nalezy ustawi¢ dla dawki dodatkowe;j
wartos¢ 0 ml.

Konieczne jest skonfigurowanie odstepu czasu blokady podawania dawki
dodatkowej. Czas blokady to odstep od zakonczenia podawania ostatniej
dawki dodatkowej do momentu, gdy dostepna bedzie nastepna dawka
dodatkowa. Podczas blokady dawki dodatkowej nie mozna podawac
dawek dodatkowych za pomocg pompy. Czas blokady uniemozliwia
podawanie nieograniczonej liczby dawek dodatkowych. Zakres czasu
blokady wynosi od 1 godziny do 24 godzin (w odstepach co 15 minut).

Uwaga: Jesli pacjentowi zostanie podana dawka nasycajgca, czas
blokady dawki dodatkowej zostanie ustawiony ponownie.

1. Ustawi¢ dawke dodatkows.

* Nacisng¢ przycisk NIE, aby
poming¢ konfiguracje dawki
Ustawi¢ dodatkowej i wytgczy¢ dawke
dawke dodatk.? dodatkowa.
* Nacisng¢ przycisk TAK, aby
skonfigurowac parametry dawki
dodatkowej i wtgczy¢ ja.

2. Ustawi¢ objetos¢ dawki
dodatkowe;.

Ustaw dawke
dodatk.A

a. Za pomocg klawiszy strzatek
ustawi¢ wartosé.

X,XX ul b. Gdy zostanie ustawiona wymagana
\ 4 wartos¢ dawki dodatkowej,

WSTECZ nacisng¢ przycisk DALEJ.
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Ustawianie dawki dodatkowej

3. Ustawi¢ czas blokady.

Ustaw czas
blokad&

a. Za pomocg klawiszy strzatek
ustawi¢ wartosc.

. b. Gdy zostanie ustawiona wymagana
XX:XX hh:mm warto$¢ czasu blokady, nacisngé

4 przycisk DALEJ.

WSTECZ Uwaga: Minimalny czas blokady
wynosi 1 godzine.

o . 4. Potwierdzi¢ wartosci dawki
Potwierdz dodatkowe;.

dawke dodatk. a. Nacisna¢ przycisk POTWIER.
Dawka dodatkowa:

X, XX ml Uwagia:' Aby zlmieni(I: dovyolna .
Czas blokady: wartos¢, nalezy naciskac przycisk
XX: XX hh:m%‘ WSTECZ, az zostanie wy$wietlony

WSTECZ POTWIER. odpowiedni ekran.

Uwaga: Po potwierdzeniu dawki
dodatkowej i jej czasu blokady nastgpi
przejscie do ustawiania dawki
Ustawic nasycajace;.

dawke nasyc.? W przypadku wybrania opcji NIE

w pompie zostanie potwierdzone, ze
dawka nasycajgca nie zostata
ustawiona.

Aby kontynuowag, nalezy przejs¢ do
nastepnej strony.
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Ustawianie dawki nasycajacej

2.6 Ustawianie dawki nasycajacej

Podawanie dawki nasycajgcej mozna wigczyé. Zakres dawki nasycajgcej
wynosi od 0,1 ml do 3,0 ml i mozna jg dostosowywac w odstepach co
0,1 ml.

Uwaga: Jesli pacjent nie ma otrzymac dawki nasycajgcej, po
wyswietleniu monitu ,,Ustaw. dawke nasyc.?” nalezy wybra¢ opcje NIE.
Jesli przez przypadek zostanie wybrana opcja TAK, a nie ma potrzeby
ustawiania dawki nasycajgcej, nalezy ustawi¢ dla dawki nasycajgcej
wartos¢ 0 ml.

Czas blokady dawki nasycajgcej to odstep czasu od zatrzymania pompy
do czasu, w ktéorym pompa bedzie w stanie dostarczy¢ dawke
nasycajgcg. Podczas blokady dawki nasycajgcej nie mozna podawac
dawek nasycajgcych za pomocg pompy. Czas blokady uniemozliwia
dostarczenie dawki nasycajacej zbyt szybko po ostatniej infuzji. Zakres
czasu blokady wynosi od 3 do 8 godzin w odstepach co 1 godzine.

1. Ustawi¢ dawke nasycajaca.

* Nacisngc¢ przycisk NIE, aby
poming¢ konfiguracje dawki
nasycajgcej i wytgczy¢ dawke

Ustawic nasycajaca.

dawke nasyc.?

* Nacisng¢ przycisk TAK, aby
skonfigurowac¢ parametry dawki
nasycajgcej i wigczy¢ dawke
nasycajaca.

Uwaga: Nacisniecie przycisku NIE
w celu pominigcia ustawienia dawki
nasycajgcej spowoduje wyswietlenie
informacji o tym, ze dawka
nasycajgca nie zostata ustawiona.
Po potwierdzeniu przez nacisniecie
przycisku OK wyswietlony zostanie
komunikat pompy o zakonczeniu
konfiguracji wstepnej. W tym
momencie zostanie zapisany numer
PIN i wszystkie wartosci dawek,
nastgpi automatyczne zamkniecie
trybu konfiguracji poczatkowej pompy,
zamkniecie ustawien klinicznych i
wyswietlony zostanie ekran stanu
pacjenta w trybie zatrzymania.
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Ustaw dawke
nasyc.

X, XX ml

\ 4
WSTECZ

Ustaw czas
blokad)L

XX:XX hh:mm

v
WSTECZ

Potwierdz
dawke nasyec.

Dawka nasycajaca:
X, XX ml
Czas blokady:

XX:XX hh:mm
WSTECZ POTWIER.

Konfig. wstepna
zakonczona

(anar)

Wymien strzykawke za

XX: XX hh:mm

Predkos¢

Baz. X, XX ml/h

EKRAN WYL MENU

Ustawianie dawki nasycajgcej

. Ustawi¢ wartos¢ dawki nasycajace;j.

a. Za pomocg klawiszy strzatek
ustawi¢ wartosc.

b. Po ustawieniu prawidtowej warto$ci
dawki nasycajgcej nacisngé
przycisk DALEJ.

. Ustawi¢ czas blokady.

a. Za pomocg klawiszy strzatek ustawic
czas wyrazony w godzinach.

b. Gdy zostanie ustawiona wtasciwa
wartos¢ czasu blokady, nacisng¢
przycisk DALEJ.

Uwaga: Minimalny czas blokady
wynosi 3 godziny.

. Potwierdzi¢ wartosci dawki

nasycajacej.
a. Nacisna¢ przycisk POTWIER.

Uwaga: Aby zmieni¢ dowolng
wartos¢, nalezy naciskac¢ przycisk
WSTECZ, az zostanie wyswietlony
odpowiedni ekran.

Uwaga: Po nacisnieciu przycisku
POTWIER., a nastepnie
potwierdzeniu "Konfig. wstepna
zakonczona", dawka nasycajgca
zostanie potwierdzona ORAZ
zostanie zapisany numer PIN

i WSZYSTKIE wartosci dawek
(predkosc¢ infuzji ciggtej, dawka
dodatkowa i dawka nasycajgca).

b. Po nacisnieciu przycisku OK
nastgpi automatyczne
zakonczenie konfiguracji
wstepnej pompy i wyswietlony
zostanie ekran stanu w trybie
zatrzymania.
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Ustawianie dawki nasycajacej

5. Przygotowa¢ terapie.

— Szczegotowe informacije na ten
temat zawiera Instrukcja uzywania
pompy VYAFUSER ™dla pacjenta.

Instrukcja uzywania pompy
VYAFUSER™ dla pacjenta
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3. Zmiana ustawien terapii

3.1 Uzyskiwanie dostepu do ustawien klinicznych

Jesli po zakonczeniu konfiguracji wstepnej potrzebne sg zmiany terapii
pacjenta lub innych ustawien pompy, dostep do ustawien klinicznych
mozna uzyskac, postepujgc zgodnie z przedstawiong ponizej procedura.

Uwaga: Przed wprowadzeniem ustawien klinicznych nalezy upewnic sie,
ze znane sg wszystkie wartosci dawek, ktére majg zosta¢ zmienione.
Na przykfad dawka ciggta, dawka dodatkowa, dawka nasycajgca, czas
blokady, kod PIN i jezyk (jesli dotyczy).

Jest to wazne, poniewaz po wejsciu do ustawien klinicznych po

5 minutach bezczynnosci pompa automatycznie opusci ustawienia
kliniczne. Niepotwierdzone zmiany NIE zostang zapisane i konieczne
bedzie ponowne wprowadzenie ustawien klinicznych. Warto$ci zostang
zapisane dopiero po potwierdzeniu zmienionych ustawien.

Ustawienia kliniczne umozliwiaja:

* ustawienie parametréw predkosci infuzji ciggte;;

¢ ustawienie parametréw dawki dodatkowej (lub ustawienie
wartosci 0, aby wytaczy¢ te funkcje);

* ustawienie parametrow dawki nasycajgcej (lub ustawienie
wartosci 0, aby wytgczy¢ te funkcje);

e zmiane numeru PIN;

* ustawienie jezyka obstugi pompy.

@D PODAW 1. Przejs¢ do menu Ustaw. kliniczne.

a. Nacisng¢ przycisk MENU, aby

Wymien strzykawke za L~ )
wys$wietli¢ opcje menu pompy.

XX: XX hh:mm

Predkos¢

Baz. X, XX ml/h
EKRAN WYL MENU

: b. Za pomocg klawiszy strzatek
A przejs¢ do menu Ustaw. kliniczne.

Info o urzadzeniu c. Nacisnaé przycisk WYBIERZ.

Ustaw. kliniczne

WSTECZ WYBIERZ
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Uzyskiwanie dostepu do ustawien klinicznych

Ps 2. Jesli pompa jest w trakcie pracy,
nacisng¢ przycisk TAK, aby

Pompa zatrzyma sie. potwierdzi¢ zatrzymanie pompy.
Pozostato préb X Uwaga: Jesli pompa nie jest w trakcie
PIN. pracy, w prawym goérnym rogu pojawia
Kontynuowaé? sie ikona zatrzymania (czerwony
kwadrat). Na ekranie nie bedzie
NIE TAK wyswietlany komunikat ,Pompa

zatrzyma sig”, poniewaz zostata ona
juz zatrzymana.

Uwaga: Nacisniecie przycisku NIE
spowoduje powrot do ekranu stanu,
a lek bedzie nadal podawany za
pomoca pompy.

Uwaga: Aby uzyskac dostep do
ustawien klinicznych, konieczne jest
wprowadzenie numeru PIN.
Dopuszczalne sg cztery nieudane
préby wprowadzenia numeru PIN
pompy. Po pigtej nieudanej prébie
nastgpi jej zablokowanie.

3. Wprowadzi¢ numer PIN.

Wprowadz PIN a. Za pomoca klawiszy strzatek
A wybra¢ numer.

X X X X b. Za pomocg przyciskéw DALEJ
i WSTECZ wybra¢ poszczegdine
4 cyfry.
WSTECZ c. Po wyswietleniu wiasciwego
numeru PIN nacisngc¢ przycisk

DALEJ, aby przej$¢ do menu
Ustaw. kliniczne.

Zmiana ustawien terapii 23



Niewtasciwy numer PIN

3.2 Niewtasciwy numer PIN

W przypadku 5-krotnego wprowadzenia nieprawidtowego numeru PIN
ustawienia kliniczne zostang zablokowane.

Uwaga: Jezeli ustawienia kliniczne sg zablokowane, nie mozna ich
zmienic, ale nadal mozna podawac lek za pomocg pompy.

Jesli numer PIN nie jest znany, nalezy go zresetowa¢ — patrz czes¢
,Resetowanie numeru PIN (Zapomniany numer PIN)”.

Uwaga: Ustawienia kliniczne pozostang zablokowane do czasu
wykonania procedury resetowania numeru PIN.

1. Ponowi¢ prébe wprowadzenia
0 numeru PIN.

a. Jeslinumer PIN jest znany i zostat
Niepoprawny PIN. wprowadzony nieprawidiowo,
Zapomniany PIN? nacisng¢ przycisk NIE, aby
sprébowaé ponownie.
Uwaga: W przypadku zapomnienia
numeru PIN konieczne jest jego
zresetowanie.
2. Aby kontynuowaé¢, nacisnac¢
przycisk TAK.
Pozostato prob X
PIN.
Kontynuowac?

NIE

3. Wprowadzi¢ numer PIN.

Wprowadz PIN

A wybraé numer.

a. Za pomocg klawiszy strzatek

X X X X b. Za pomoca przyciskéw DALEJ
i WSTECZ wybra¢ poszczegdlne
v cyfry.
WSTECZ c. Po wyswietleniu wiasciwego
numeru PIN nacisng¢ przycisk

DALEJ, aby przej$¢ do menu
Ustaw. kliniczne.
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Zapomniany numer PIN

3.3 Zapomniany numer PIN

Jesli kod PIN zostanie zapomniany, mozna go zresetowac. Wybér opcji
zresetowania numeru PIN powoduje, ze ustawienia kliniczne zostang
zablokowane, ale nadal mozna podawac lek za pomocg pompy.

1. Wybranie opcji TAK potwierdza, ze
0 konieczne jest zresetowanie
numeru PIN.
Niepoprawny PIN. a. Jesli numer PIN jest nieznany,
Zapomniany PIN? nalezy go zresetowac. Jesli

konieczne jest zresetowanie
numeru PIN, nalezy nacisng¢
przycisk TAK.

2. Zresetowac¢ numer PIN.

a. Jesli wybrano zresetowanie
numeru PIN, ustawienia kliniczne
zostang zablokowane do momentu
wprowadzenia nowego numeru
PIN. Po zablokowaniu ustawien
klinicznych nie mozna wprowadzac¢

NIE TAK zmian w ustawieniach terapii, ale

nadal mozna podawac lek za

pomocg pompy.

Zresetowac PIN?
Ust. kliniczne
beda zablokowane.

3. Jesli konieczne jest zresetowanie
numeru PIN, nalezy zapoznac¢ sie
z czescig Resetowanie numeru PIN.
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Dostosowywanie predkosci infuzji ciggtej

3.4 Dostosowywanie predkosci infuzji ciggtej

Nalezy omowic i ustali¢ z pacjentem czestotliwo$é wymiany strzykawek
w zalezno$ci od jego potrzeb. Za kazdym razem, gdy nastgpi zmiana
predkosci infuzji ciggtej, nalezy ponownie przeanalizowac ten
harmonogram z pacjentem.

Mozna ustawi¢ maksymalnie 3 rézne predkosci infuzji ciggtej (bazowa,
wysoka, niska), aby umozliwi¢ pacjentowi wybér maksymalnie

3 zaprogramowanych predkosci w ciggu dnia. Predko$¢ bazowg nalezy
stosowac jako standardowa predkosc¢ infuzji ciggtej. Predkosci wysoka

i niska sg opcjonalne, stanowigc alternatywe wartosci bazowe;.

W pompie nie mozna uzy¢ niskiej predkosci, ktora przekracza predkos$¢
bazowg, ani wysokiej predkosci, ktdra jest mniejsza od predkosci
bazowej.

W przypadku pacjentéw, ktérzy nie potrzebujg innych predkosci infuzji
ciggtej, mozna wytgczy¢ predkos$¢ wysokg i/lub niskg. Aby wytgczy¢
predkos$¢ wysokg i/lub niska, nalezy ustawi¢ dla nich te sama warto$¢ co
dla predkosci bazowej.

Zakres predkosci infuzji ciggtej pompy wynosi od 0,15 mli/h do 1,25 ml/h
i mozna jg ustawia¢ w odstepach co 0,01 mi/h.

1. Przejs¢ do opcji Ustaw predkosé
w menu Ustaw. kliniczne.
a. Za pomocg klawiszy strzatek
Ustaw predkos¢ przejs¢ do opcji Ustaw predkosé.
Ustaw dawke dod. b. Nacisng¢ przycisk WYBIERZ, aby
4 zmieni¢ predkosc.
WSTECZ WYBIERZ Uwaga: Aby powrdci¢ do ekranu

stanu, nalezy nacisngc¢ przycisk
WSTECZ.

2. Ustawi¢ predkosé infuzji ciggtej.

Ust. prgd k.? a. Aby zmieni¢ predko$¢, nacisngé
przycisk TAK.

Baz. (X,XX ml/h) Uwaga: Na ekranie Ust. predk.?
Wys. (Y,YY ml/h) wyswietlone zostang aktualnie

Nis. (Z,ZZ ml/h) ustawione wartosci. Jesli nie ma
potrzeby zmiany predkosci, nacisng¢
przycisk NIE.

NIE TAK
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Dostosowywanie predkosci infuzji ciagtej

3. Dostosowa¢ predkos¢ bazowa.
Ust. pred kosé a. Za pomoca klawiszy strzatek
A wybra¢ wartosc.

b. Po dobraniu prawidtowej wartosci
Baz. X,XX ml/h predkosci bazowej nacisngé
v przycisk DALEJ.

ANULUJ

4. Dostosowac¢ wysoka predkosé.

Ust. prgd kosé a. Za pomoca klawiszy strzatek
wybra¢ wartosé.

A
b. Po dobraniu prawidtowej wartosci
Wys. Y,YY ml/h wysokiej predkosci nacisng¢
v przycisk DALEJ.
WSTECZ Uwaga: Aby wytgczy¢ wysokag

predkosé, nalezy dla niej ustawi¢
takg samg wartos¢ jak dla predkosci

Ust. predkosé bazowe].
A 5. Dostosowac niska predkos¢.
Nis Z.2Z ml/h a. Za pomocg klawiszy strzatek
* I

wybra¢ wartosé.

v b. Po dobraniu prawidtowej wartosci
WSTECZ niskiej predkosci nacisng¢ przycisk
DALEJ.
Uwaga: Aby wytgczy¢ niskg predkosc¢,
nalezy dla niej ustawi¢ takg samg
wartos¢ jak dla predkosci bazowe.
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Dostosowywanie predkosci infuzji ciggtej

6. Potwierdzi¢ wartosci predkosci.

Potw. prgd k. a. Nacisna¢ przycisk POTWIER., aby
zapisac predkosci.
Baz. (X,XXml/h) Uwaga: Aby zmienié¢ dowolng warto$é,
Wys. (Y,YY ml/h) nalezy naciskac przycisk WSTECZ, az
Nis. (Z,ZZ ml/h) zostanie wyswietlony odpowiedni
ekran.

WSTECZ POTWIER.

7. Aby powroci¢ do ekranu stanu,
nacisng¢ przycisk WSTECZ.

a. Aby ustawi¢ dawke dodatkowa,
Ustaw predkos¢ przewing¢ do odpowiedniej opcji

i nacisngc¢ przycisk WYBIERZ.
Ustaw dawke dod.

\4
WSTECZ WYBIERZ

(amaT)

Wymien strzykawke za

XX:XX hh:mm

Predkos¢

Baz. X, XX ml/h

EKRAN WYL MENU
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Dostosowywanie dawki dodatkowej

3.5 Dostosowywanie dawki dodatkowej

Wytgczong dawke dodatkowg mozna wigczy¢ i odpowiednio dostosowac,
zmieniajgc objetos¢ lub czas blokady. Zakres objetosci dawki dodatkowej
wynosi od 0,1 ml do 0,3 ml i mozna jg ustawia¢ w odstepach co 0,05 ml.

Uwaga: Ustawienie objetosci 0,00 dla dawki dodatkowej powoduje
wytgczenie funkcji podawania tej dawki.

Czas blokady dawki dodatkowej to odstep od zakonczenia podawania
ostatniej dawki dodatkowej (lub dawki nasycajgcej) do momentu, gdy
dostepna bedzie nastepna dawka dodatkowa. Podczas blokady dawki
dodatkowej nie mozna podawac¢ dawek dodatkowych za pomocg pompy.
Czas blokady zapobiega podaniu zbyt wielu dawek dodatkowych. Zakres
czasu blokady wynosi od 1 godziny do 24 godzin w odstepach co

15 minut.

1. Przejs¢ do opcji Ustaw dawke dod.

A w menu Ustaw. kliniczne.
Ustaw predkosc

a. Za pomocg klawiszy strzatek

Ustaw dawke dod. przej$¢ do opcji Ustaw dawke dod.
Ustaw dawke nasyc. b. Nacisng¢ prz’ycisk WYBIERZ, aby
4 kontynuowac.

WSTECZ WYBIERZ

P 2. Ustawi¢ dawke dodatkowa.
Ustawic¢ dawke - _
dodatk.? a. Nacisng¢ przycisk TAK.

’ Uwaga: Na ekranie Ustawi¢ dawke
dodatk.? wyswietlone zostang
aktualnie ustawione wartosci.

Dawka dodatkowa:
X, XX ml
Czas blokady:
XX: XX hh:mm
NIE

3. Dostosowaé objetos¢ dawki
Ustaw daWk? dodatkowej.

dodatk.
A

a. Za pomocg klawiszy strzatek
wybra¢ warto$¢.
X, XX ml b. Gdy zostanie dobrana wymagana

v wartos¢ dawki dodatkowej, nacisngc¢
przycisk DALEJ.

WSTECZ
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Dostosowywanie dawki dodatkowej

4. Dostosowac czas blokady.

Ustaw czas
blokad)L

a. Za pomocg klawiszy strzatek
wybra¢ wartosc.

. b. Gdy zostanie dobrana wymagana
XX:XX hh:mm warto$¢ czasu blokady, nacisngé
4 przycisk DALEJ.

WSTECZ

5. Potwierdzi¢ wartosci dawki

Potwierdz dodatkowe;j.

dawke dodatk. a. Nacisnaé przycisk POTWIER., aby

Dawka dodatkowa: zapisa¢ ustawienia dawki dodatkowe;j.
X, XX ml

Czas blokady:

XX: XX hh:mm
WSTECZ POTWIER.

Uwaga: Aby zmieni¢ dowolng
warto$¢, nalezy naciskac przycisk
WSTECZ, az zostanie wys$wietlony
odpowiedni ekran.

6. Nacisna¢ przycisk WSTECZ, aby
powrécié do ekranu stanu.

A

Ustaw predkosé y .
a. Aby ustawi¢ dawke nasycajgca lub

Ustaw dawke dod. zmieni¢ predkos¢ infuzji ciggte;j,
przewing¢ do odpowiedniej opcji

Ustaw dawke nasyc. i nacisna¢ przycisk WYBIERZ.

\4
WSTECZ WYBIERZ

(aniT)

Wymien strzykawke za

XX:XX hh:mm

Predkos¢

Baz. X, XX ml/h

EKRAN WYL MENU
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Wytaczanie dawki dodatkowej

3.6 Wytaczanie dawki dodatkowej

Dawke dodatkowg mozna wytgczy¢, ustawiajgc dla niej objetosé
wynoszgcg 0,00.

1. Przejs$¢ do opcji Ustaw dawke dod.
A w menu Ustaw. kliniczne.

Ustaw predkos¢ . i .
a. Nacisng¢ przycisk WYBIERZ.

Ustaw dawke dod.

Ustaw dawke nasyc.

v
WSTECZ WYBIERZ

.. 2. Ustawi¢ dawke dodatkowa.
Ustawic daWk? a. Nacisng¢ przycisk TAK
dodatk.? ' ac przy :

Dawka dodatkowa:
X, XX ml
Czas blokady:
XX:XX hh:mm

NIE TAK

3. Ustawic¢ dla dawki dodatkowej

Ustaw daWkg wartos¢ 0,00.
dodatk. A a. Za pomoca klawiszy strzatek
wybraé wartosc.
0'00 il b. Po dobraniu wtasciwej wartosci
dawki dodatkowej nacisng¢ przycisk
DALEJ.

WSTECZ
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Wytaczanie dawki dodatkowej

Ustaw czas
blokad)L

XXX hh:mm

\ 4
WSTECZ

Potwierdz
dawke dodatk.

Dawka dodatkowa:
X, XX ml
Czas blokady:

XX: XX hh:mm
WSTECZ POTWIER.

A
Ustaw predkos¢

Ustaw dawke dod.

Ustaw dawke nasyc.

\4

WSTECZ WYBIERZ

(mamy

Wymien strzykawke za

XX:XX hh:mm

Predkosé

Baz. X, XX ml/h

EKRAN WYL MENU
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4. Przejsc¢ do opcji Potwierdz

dawke dodatk.
a. Nacisng¢ przycisk DALEJ.

Uwaga: W przypadku wytgczania
dawki dodatkowej nie trzeba ustawiac
czasu blokady.

. Potwierdzi¢ wartosci dawki

dodatkowej.

a. Nacisng¢ przycisk POTWIER.
Uwaga: Aby zmieni¢ dowolng
wartosc¢, nalezy naciskac przycisk

WSTECZ, az zostanie wyswietlony
odpowiedni ekran.

. Aby wyjs¢ z ustawien klinicznych

i powrdcic¢ do ekranu stanu
pacjenta, nacisngé przycisk
WSTECZ.



Dostosowywanie dawki nasycajacej

3.7 Dostosowywanie dawki nasycajacej

Wytgczong dawke nasycajgcg mozna wigczy¢ i odpowiednio
dostosowac, zmieniajgc objetos¢ lub czas blokady. Zakres objetosci
dawki nasycajgcej wynosi od 0,1 ml do 3,0 ml i mozna jg ustawiac
w odstepach co 0,1 ml.

Uwaga: Ustawienie objetosci 0,00 dla dawki nasycajgcej powoduje
wytgczenie funkcji podawania tej dawki.

Czas blokady dawki nasycajgcej to odstep czasu od zatrzymania pompy
do czasu, w ktorym pompa bedzie w stanie dostarczy¢ dawke
nasycajgcg. Podczas blokady dawki nasycajgcej nie mozna podawac
dawek nasycajgcych za pomocg pompy. Czas blokady uniemozliwia
dostarczenie dawki nasycajgcej zbyt szybko po ostatniej infuzji. Zakres
czasu blokady wynosi od 3 do 8 godzin w odstepach co 1 godzine.

1. Przejs¢ do opcji Ustaw dawke
A nasyc. w menu Ustaw. kliniczne.

Ustaw dawke dod. . .
a. Nacisngc¢ przycisk WYBIERZ.

Ustaw dawke nasyc.

Zmien PIN
\ 4
WSTECZ WYBIERZ

Uotaie 2. Ustawi¢ dawke nasycajaca.
dawke nasyc.?
PEVEW ETETETCE
X, XX ml

Czas blokady:

XX: XX hh:mm
NIE TAK

a. Nacisngc¢ przycisk TAK.

3. Dostosowaé objetos¢ dawki
nasycajacej.

Ustaw dawke

nasyc. a. Za pomoca klawiszy strzatek

wybra¢ wartosc¢.

X,XX il b. Gdy zostanie dobrana wymagana
v wartos¢ dawki nasycajgcej,

nacisngc¢ przycisk DALEJ.

WSTECZ
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Dostosowywanie dawki nasycajacej

4. Dostosowac czas blokady.

Ustaw czas
blokad)L

a. Za pomocg klawiszy strzatek
wybra¢ wartosc.

. b. Gdy zostanie dobrana wymagana
XX:XX hh:mm warto$¢ czasu blokady, nacisngé
4 przycisk DALEJ.

WSTECZ

- . 5. Potwierdzi¢ wartosci dawki
Potwierdz nasycajacej.

dawke nasyc. a. Nacisnaé przycisk POTWIER, aby
Dawka nasycajaca: zapisa¢ wartosci dawki nasycajgce;j.
X, XX ml

Czas blokady:

XX: XX hh:mm
WSTECZ POTWIER.

Uwaga: Aby zmieni¢ dowolng
warto$¢, nalezy naciskac przycisk
WSTECZ, az zostanie wys$wietlony
odpowiedni ekran.

6. Nacisna¢ przycisk WSTECZ, aby

A powréci¢ do ekranu stanu.
Ustaw dawke dod.

Ustaw dawke nasyc.

Zmien PIN
A 4
WSTECZ WYBIERZ

(amar)

Wymien strzykawke za

XX:XX hh:mm

Predkos¢

Baz. X, XX ml/h

EKRAN WYL MENU
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Wytgczanie dawki nasycajacej

3.8 Wylaczanie dawki nasycajacej

Dawke nasycajgcg mozna wytgczyé, ustawiajgc dla niej objetosé
wynoszgcg 0,00.

1. Przejs¢ do opcji Ustaw dawke
A nasyc. w menu Ustaw. kliniczne.

Ustaw dawke dod. a. Nacisna¢ przycisk WYBIERZ.

Ustaw dawke nasyc.

Zmien PIN

v
WSTECZ WYBIERZ

. x 2. Ustawi¢ dawke nasycajaca.
Ustawic ¢ nasycajaca

dawke nasyc.?
PEVEW ETETETCE
X, XX ml

Czas blokady:

XX: XX hh:mm
NIE TAK

a. Nacisng¢ przycisk TAK.

3. Ustawi¢ dla dawki nasycajacej
wartos¢ 0,00.

a. Za pomocg klawiszy strzatek
wybraé wartosc.

Ustaw dawke
nasyc.

0100 il b. Po dobraniu wtasciwej wartosci
dawki nasycajgcej nacisng¢

przycisk DALEJ.
WSTECZ
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Wytgczanie dawki nasycajacej

Ustaw czas
blokad)L

XXX hh:mm

\ 4
WSTECZ

Potwierdz
dawke nasyec.

Dawka nasycajaca:
X, XX ml

Czas blokady:
XX:XX hh:mm
WSTECZ POTWIER.

A
Ustaw dawke dod.

Ustaw dawke nasyc.

Zmien PIN
\ 4

WSTECZ WYBIERZ

(amar)

Wymien strzykawke za

XX:XX hh:mm

Predkos¢

Baz. X, XX ml/h

EKRAN WYL MENU
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4. Przejs¢ do opcji Potwierdz dawke

nasyc.
a. Nacisng¢ przycisk DALEJ.

Uwaga: W przypadku wytgczania
dawki nasycajgcej nie trzeba
ustawiac czasu blokady.

. Potwierdzi¢ wartosci dawki

nasycajacej.

a. Nacisng¢ przycisk POTWIER.
Uwaga: Aby zmieni¢ dowolng
warto$¢, nalezy naciskac przycisk

WSTECZ, az zostanie wyswietlony
odpowiedni ekran.

. Nacisna¢ przycisk WSTECZ, aby

powrécié do ekranu stanu.
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4. Ustawianie jezyka

Jesli dostepnych jest wiecej jezykdéw niz jeden, opcja ,Ustaw jezyk”
umozliwia wybor jezyka. Jesli w pompie dostepny jest tylko jeden jezyk,
opcja menu ,Ustaw jezyk” nie bedzie wyswietlana.

1. Przejsé do opcji Ustaw jezyk
A w menu Ustaw. kliniczne.
Zmien PIN . 3 .
a. Nacisngc¢ przycisk WYBIERZ.
Ustaw jezyk

WSTECZ WYBIERZ

2. Wybraé¢ jezyk.
a. Za pomocg klawiszy strzatek
wybrac jezyk.
Polski b. Po wybraniu odpowiedniego jezyka

English nacisngc¢ przycisk WYBIERZ.

v
ANULUJ WYBIERZ

3. Nacisng¢ przycisk WSTECZ, aby

A powréci¢ do ekranu stanu.
Zmien PIN

Ustaw jezyk

WSTECZ WYBIERZ

(many
Wymien strzykawke za
XX:XX hh:mm

Predkos¢

Baz. X, XX ml/h

EKRAN WYL MENU
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5. Zmiana numeru PIN

Jesli konieczna jest zmiana numeru PIN, mozna to zrobi¢ w menu

Ustawienia kliniczne.

A

Ustaw dawke nasyc.

Zmien PIN

Ustaw jezyk
v

WSTECZ WYBIERZ

Zmien PIN

ANULUJ

Ustaw nowy PIN
A

XX XX

v
ANULUJ

Ustaw nowy PIN
A

XX XX

\4

WSTECZ

40 Zmiana numeru PIN

1. Przejs¢ do opcji Zmien PIN w menu

Ustaw. kliniczne.

a. Za pomoca klawiszy strzatek
przej$¢ do opcji Zmien PIN.

b. Nacisngc¢ przycisk WYBIERZ, aby
zmieni¢ numer PIN.

Uwaga: Aby powrdci¢ do ekranu
stanu, nalezy nacisng¢ przycisk
WSTECZ.

Uwaga: Nowy numer PIN nalezy
zapamieta¢ w celu uzyskania dostepu
do ustawien klinicznych, aby w razie
potrzeby zmieni¢ ustawienia terapii.

Uwaga: Numer PIN NIE moze
zawierac 4 takich samych cyfr
(np. 2222) ani 4 kolejnych cyfr
(np. 2345 lub 5432).

. Wprowadzi¢ nowy numer PIN.

a. Za pomocg klawiszy strzatek
wybraé numer.

b. Za pomocg przyciskéw DALEJ

i WSTECZ wybra¢ poszczegdline
cyfry.

c. Po wyswietleniu wymaganego

numeru PIN nacisng¢ przycisk
DALEJ, aby przej$¢ do nastepnego
ekranu.



Wprowadz znéw PIN

Potwierdz PIN
A

XX XX

\4
WSTECZ

Nowy PIN zapisany

A

Ustaw dawke nasyc.

Zmien PIN

Ustaw jezyk
v
WSTECZ WYBIERZ

(mamy
Wymien strzykawke za
XX:XX hh:mm

Predkos¢

Baz. X, XX ml/h

EKRAN WYL MENU

Zmiana numeru PIN

3. Nacisnaé¢ przycisk OK, aby
wprowadzi¢ ponownie i potwierdzi¢
nowy numer PIN.

4. Wprowadzi¢ ponownie nowy
numer PIN.

a. Za pomocg klawiszy strzatek
wybra¢ numer.

b. Za pomocg przyciskow DALEJ
i WSTECZ wybra¢ poszczegdlne
cyfry.

c. Po wprowadzeniu tego samego
numeru PIN nacisng¢ przycisk

DALEJ, aby zapisa¢ numer PIN
i przejs¢ do nastepnego ekranu.

5. Nacisna¢ przycisk WSTECZ, aby
powréci¢ do ekranu stanu.
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6. Resetowanie numeru PIN (zapomniany
numer PIN)

Jesli nieprawidtowy numer PIN zostanie wprowadzony 5 razy lub jesli
numer PIN zostat zapomniany i konieczne jest jego zresetowanie,
ustawienia kliniczne zostang zablokowane. Aby zresetowa¢ numer PIN,
nalezy skontaktowac¢ sie z firmg AbbVie.

1. Przywréci¢ dostep do ustawien
0 klinicznych.
Ustaw. kliniczne a. Gdy ustawienia kliniczne sg
zablokowane. zablokowane, nacisngc¢ przycisk
Patrz instrukcje. OK, aby kontynuowac.

OK

2. Przejs¢ do uzyskiwania kodu

Kod aktywacji: odblokowania.

XXX a. Na kartce papieru zapisaé
3-cyfrowy kod aktywacji
wyswietlany na ekranie pompy.
Jest to numer, ktérego nalezy uzy¢,
aby otrzymac kod odblokowania.

Patrz
instrukcje.

ANULUJ OK e :
Uwaga: Po nacisnieciu przycisku OK

3-cyfrowy kod aktywaciji zniknie
z ekranu.

b. Aby uzyskac¢ kod odblokowania,
zadzwoni¢ do firmy AbbVie
w Polsce pod numer +48 885 785
Wpr. kod odblokow. 819. Nalezy wyjasni¢, ze konieczne
jest zresetowanie numeru PIN,
i poda¢ 3-cyfrowy kod aktywac;ji
wys$wietlony na pompie. W ten
sposob mozna uzyskac
4-cyfrowy kod odblokowania.
3. Za pomoca klawiszy strzatek
Wopr. kod odblokow. wprowadzi¢ 4-cyfrowy kod
A odblokowania.

a. Za pomocg klawiszy strzatek

X X X X wprowadzi¢ 4-cyfrowy kod

odblokowania.

v b. Za pomoca przyciskow DALEJ
WSTECZ i WSTECZ wybraé¢ poszczegolne cyfry.

42  Resetowanie numeru PIN (zapomniany numer PIN)
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Resetowanie numeru PIN (zapomniany numer PIN)

c. Po wprowadzeniu 4-cyfrowego
kodu odblokowania nacisngé¢
przycisk DALEJ, aby kontynuowac.

4. Kod odblokowania jest potwierdzony.

Ustawi¢ nowy numer PIN.

Uwaga: Jesli wprowadzony zostat

Kod odblokow. prawidtowy kod odblokowania,
potwierdzony. wyswietlony zostanie komunikat

Ustaw PIN pompy potwierdzajgcy wprowadzenie

prawidtowego kodu odblokowania.

OK a. Nacisng¢ przycisk OK, aby przej$¢
do nastepnego ekranu i ustawi¢

Ustaw PIN nowy numer PIN.

Uwaga: Jesli wprowadzono

nieprawidtowy kod odblokowania,

X x X x mozna sprébowac go wprowadzic¢
maksymalnie 3 razy, po czym

v zostanie wygenerowany inny

3-cyfrowy kod aktywacji.

A

5. Ustawi¢ nowy numer PIN.

Ustaw PIN a. Za pomocg klawiszy strzatek
A wybra¢ numer.

b. Za pomocy przyciskéw DALEJ
X X X X i WSTECZ wybra¢ poszczegdine cyfry.
v c. Po wyswietleniu wymaganego numeru

PIN nacisng¢ przycisk DALEJ, aby

WSTECZ "
przej$¢ do nastepnego ekranu.

Uwaga: Jesli na ekranie zostanie
wyswietlony komunikat ,Niepoprawny
PIN”, nalezy wprowadzi¢ ponownie
numer PIN i upewni¢ sie, ze nie zawiera
4 takich samych cyfr (np. 5555) ani

4 kolejnych cyfr (np. 5678).
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6. Nacisng¢ przycisk OK, aby
wprowadzi¢ ponownie i potwierdzi¢
nowy numer PIN.

Wprowadz znéw PIN

7. Wprowadzi¢ ponownie nowy
Potwierdz PIN numer PIN.

A a. Za pomocg klawiszy strzatek
wybra¢ numer.

X X X X b. Za pomocg przyciskéw DALEJ

v i WSTECZ wybra¢ poszczegdine

cyfry.

c. Po wprowadzeniu tego samego
numeru PIN nacisng¢ przycisk
DALEJ, aby zapisa¢ numer PIN
i przejs¢ do nastepnego ekranu.

WSTECZ

Nowy PIN zapisany

Pompa odblokow. 8. Nacisna¢ przycisk OK i pozostac¢

w obrebie menu ustawien
klinicznych.

a. Przewingc¢ liste, aby wybrac inne
ustawienie do zmiany. Nacisng¢
przycisk WSTECZ, aby wyjs¢
z ustawien klinicznych.

Ustaw predkosé

Ustaw dawke dod.
v
WSTECZ WYBIERZ
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7. Wyjmowanie akumulatora

1. Zatrzymaé podawanie leku.

Uwaga: Szczegodtowe informacje
na ten temat zawiera Instrukcja

uzywania pompy VYAFUSER™
dla pacjenta.

2. Wyja¢ akumulator.

a. Zdja¢ pokrywe akumulatora
z pompy (patrz rycina E).

Rycina E

b. Wyjg¢ akumulator (patrz rycina F).

Rycina F

Uwaga: Ekran pompy pozostanie
podswietlony przez kilka minut, po
czym automatycznie sie wytaczy.

Uwaga: Po wyjeciu akumulatora
wszystkie ustawienia pompy zostang
zachowane.

Akumulator wyjety.

Wité6z akumulator.
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8. Ponowne pakowanie w celu

przekazania pacjentowi

Jesli, po zaprogramowaniu pompy do uzytku przez pacjenta, nalezy jg
wysta¢ do domu pacjenta, przed wysytkg nalezy wykona¢ nastepujgce
czynnosci:

1. Zatrzyma¢ podawanie leku (szczegétowe informacje na ten temat
zawiera Instrukcja uzywania pompy VYAFUSER™ dla pacjenta).

2. Wyjaé akumulator z pompy.

Uwaga: Po wyjeciu akumulatora wyswietlany jest komunikat pompy
informujacy o wyjeciu akumulatora. Ekran pozostaje podswietlony
przez kilka minut. Pompe mozna pakowac, gdy ekran jest
podswietlony, poniewaz wytgczy sie on automatycznie.

Uwaga: Po wyjeciu akumulatora wszystkie ustawienia pompy zostang
zachowane.

3. Wilozy¢ akumulator do matego pojemnika na akumulator,
a nastepnie umiesé go na zapasowym akumulatorze w komorze
na akumulator zestawu pompy.

4. Wilozy¢ pompe z powrotem do komory pompy zestawu pompy.

5. Wilozyé¢ z powrotem wszystkie pozostate elementy, ktére zostaty
wyjete na czas programowania pompy, umieszczajac je
ponownie w oryginalnych komorach zestawu pompy.

* 1 pompa
e 1 akcesorium do noszenia

¢ 1 system fadowania (m.in. tadowarka i AC/zasilacz sieciowy
z kablem do tadowania)

e 2 akumulatory

4 dokumenty (instrukcje uzywania):
* 1 instrukcja uzywania pompy VYAFUSER™ dla pacjenta

1 instrukcja uzywania AC/zasilacza sieciowego
(instrukcja uzywania zasilaczy)

¢ 1 instrukcja uzywania fadowarki (seria RRC-SCC1120-PM)

* 1 instrukcja uzywania akcesorium do noszenia pompy
VYAFUSER™
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Ponowne pakowanie w celu przekazania pacjentowi

6. Zamkna¢ pokrywe pudetka.

Zamkng¢ wszystkie wewnetrzne klapy zestawu, tak aby po
zamknieciu zewnetrznej pokrywy byty utozone ptasko.

Uwaga: NIE nalezy dotgczac¢ Instrukcji uzywania pompy
VYAFUSER™ dla personelu medycznego.
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9. Wprowadzanie podskoérne

Dobdr prawidtowej dtugosci kaniuli i jej umiejscowienie ma kluczowe
znaczenie w zapewnieniu zamierzonego dawkowania i podawania leku
PRODUODOPA®. Pracownik ochrony zdrowia powinien wybraé kaniule
o diugosci wystarczajgcej do zapewnienia infuzji do tkanki podskornej,
ktéra nie bedzie jednak wnika¢ do miesni, co mogtoby powodowac bél
i/lub zginanie sie kaniuli oraz mogtoby prowadzi¢ do okluzji.

Aby dokonac¢ tego wyboru, pracownik ochrony zdrowia powinien wzig¢
pod uwage rézne cechy pacjenta, w tym grubos¢ tkanki ttuszczowej

w okolicy brzusznej, obwdd brzucha i wskaznik masy ciata. Pacjentow
nalezy przeszkoli¢ w zakresie prawidtowej techniki wprowadzania kaniuli
oraz postepowania z nig i zestawem infuzyjnym.
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10. Komunikaty informacyjne

10.1

Komunikaty informacyjne

Ponizsza tabela (Komunikaty informacyjne) zawiera informacje o stanie
i wskazéwki dotyczace zadan zwigzanych z ustawieniami klinicznymi.

o

Niepoprawny PIN.

Zapomniany PIN?

NIE

TAK

Sygnat

Dziatanie naprawcze

dzwigkowy (jesli dotyczy)

Pojawia sie
informacja, ze
wprowadzono
nieprawidtowy
numer PIN,
zapewniajgc
mozliwosc¢ jego
ponownego
ustawienia,
jesli zostat
zapomniany,
lub podjecia
préby jego
ponownego
wprowadzenia.

2 dzwieki

Jesli nieprawidiowo
wprowadzono numer PIN,
ktéry jest znany,
sprobowac ponownie go
wprowadzi¢ po nacisnieciu
przycisku NIE (numer PIN
nie zostat zapomniany).
Jesli zostat on
zapomniany, odpowiedzie¢
»TAK” i postepowac Scisle
wedtug instrukcji
wyswietlanych na ekranie.
Wyswietlony zostanie
ekran z 3-cyfrowym kodem
aktywadiji, ktérego nalezy
pozniej uzy¢, aby uzyskac
kod odblokowania. Nalezy
zadzwoni¢ do firmy AbbVie
w Polsce pod numer +48
885 785 819 i podac 3-

cyfrowy kod aktywaciji, aby

uzyskac kod
odblokowania.
) Wprowadzono 2 dzwieki  Ponownie wprowadzi¢
nieprawidtowy kod odblokowania. Jesli
cuiepoprawny IRl nieprawidtowy kod
odblokowania. zostanie wprowadzony

WYJDZ

PONOW

3 razy, nastgpi
wygenerowanie howego
3-cyfrowego kodu
aktywaciji, a jego uzycie
bedzie konieczne w celu
uzyskania nowego
4-cyfrowego kodu
odblokowania.
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Sygnat

Komunikaty informacyjne

Dziatanie naprawcze

dzwiekowy (jesli dotyczy)

Na ekranie pojawia 2 dzwieki

Niepoprawny PIN.
Patrz
instrukcje.

OK

sie komunikat

0 probie ustawienia
numeru PIN, ktory
nie spetnia
wymogu, Ze nie
moze zawierac

4 powtarzajgcych
sie cyfr (np. 3333)
ani 4 kolejnych

Odpowiedzie¢ ,OK”

i ustawi¢ numer PIN,
ktéry spehia
wymagania.

cyfr (np. 3456
lub 6543).

o Ustawienia 2 dzwieki  Po nacisnieciu
TR  k|iniczne sg przycisku OK, aby
P::fz'?:;‘;vuak"c; zablokowane kontynuowac, zapisa¢

i nie mozna 3-cyfrowy kod
Ll Uzyskac do nich aktywacji wyswietlony
dostepu bez na nastepnym
zresetowania ekranie. Nalezy
numeru PIN. zadzwonic¢ do firmy
Dzieje sie tak po AbbVie w Polsce pod
5 nieudanych numer +48 885 785
prébach 819, aby otrzymac
wprowadzenia kod odblokowania.
numeru PIN.
Ekran 2 dzwieki  Nacisngc¢ przycisk
informacyjny OK, aby
PIN niezmieniony [NSIJEVIETEIGVEI(] kontynuowac.
gdy procedura
Ll zZmiany numeru
PIN zostanie
anulowana.
) Podczas 2 dzwigki  Nacisng¢ przycisk
ustawiania PONOW i rozpoczagé
PINy nieprawidiowe .
YA e humeru PIN nowy jeszcze raz,
numer PIN wprowadzajgc nowy
Eoenll | ponownie numer PIN.
wprowadzony

numer PIN muszg
by¢ takie same.
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11.

11.1

Specyfikacje techniczne

Parametry techniczne

Wymiary pompy

170 x 76 x 33 mm (6,7 x 3,0 x 1,3 cala)

Ciezar pompy

285 g (10,0 uncji), z akumulatorem

Akumulator 3,6 V, litowo-jonowy
Stopien ochrony pompy | IP22
Blokady Zabezpieczony tryb kliniczny

zabezpieczajace pompy

Dopuszczalne
orientacje pompy

Nie jest wymagana okreslona orientacja.

Predkosci przeptywu
dawki podawanej
w infuzji ciggtej

Mozliwo$é programowania w zakresie od
0,15 ml/h do 1,25 ml/h z przyrostem co
0,01 ml/h

Liczba mozliwych do
wyboru predkosci
przeptywu

Maksymalnie 3 (w zaleznosci od konfiguraciji)

Srednia predkosé
przeptywu podczas
podawania dawki
dodatkowej i dawki
nasycajacej

5,5 ml/h

Objetos¢ napetniania

0d 0,15 do 0,6 ml

Objetos¢ dawki
dodatkowej

Mozliwo$¢ zaprogramowania w zakresie od
0,1 ml do 0,3 ml w odstepach co 0,05 ml

Odstep czasu blokady
miedzy dawkami

Mozliwo$é zaprogramowania w zakresie od
1 godziny do 24 godzin w odstepach co

dodatkowymi 15 minut
Objetos¢ dawki Mozliwo$¢ zaprogramowania w zakresie od
nasycajacej 0,1 ml do 3,0 ml w odstepach co 0,1 ml

Odstep czasu blokady
miedzy dawkami
hasycajacymi

Mozliwo$é zaprogramowania w zakresie od
3 godzin do 8 godzin w odstepach co
1 godzine

Przewidywany okres
eksploatacji pompy

Przewidywany okres eksploatacji pompy
wynosi 3 lata.
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Parametry techniczne

Czas na uzyskanie
przez system
temperatury roboczej

System zostat zaprojektowany do pracy
w temperaturze od 5°C (41°F) do 40°C
(104°F). Mozna go jednak przechowywaé
w temperaturze od -20°C (-4°F) do 60°C
(140°F).

Jesli system jest przechowywany lub
transportowany w maksymalnej lub minimainej
temperaturze dozwolonej do przechowywania
i transportowania, przed rozpoczeciem pracy
system wymaga pozostawienia

w temperaturze pokojowej 20°C (68°F)

przez co najmniej 30 minut.

Maksymalne
cisnienie infuzji
wytwarzane przez
pompe

200 kPa

Maksymalny czas
aktywacji alarmu
okluzji

Uwaga: Zmiany temperatury i dtugosci
zestawu infuzyjnego moga wptynaé na czas
do wykrycia okluzji.

Czas do wykrycia okluzji nie moze
przekraczac 5 godzin w przypadku infuzji

w nastepujgcych warunkach:

+ bazowa predkos¢ przeptywu podawania:
0,15 ml/h

+ dlugosé zestawu infuzyjnego: 60 cm

« okluzja powstata na koricu zestawu
infuzyjnego od strony pacjenta

+ temperatura otoczenia 20 + 2°C
(68 = 4°F)

« wilgotno$¢ wzgledna otoczenia 65% + 5%

Czas do wykrycia okluzji nie moze
przekraczac 2 godzin w przypadku infuzji
w nastepujgcych warunkach:

« bazowa predko$¢ przeptywu podawania:
0,70 mi/h

« dtugos¢ zestawu infuzyjnego: 60 cm

+ okluzja powstata na koncu zestawu
infuzyjnego od strony pacjenta

+ temperatura otoczenia 20 + 2°C
(68 £ 4°F)

+ wilgotnos$¢ wzgledna otoczenia 65% + 5%
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Parametry techniczne

Maksymalna objetos¢
niezamierzonej dawki
bolus po okluzji

Podczas pompowania z predkoscig 0,7 ml/h
maksymalna objetosS¢ niezamierzonej dawki
bolus wynosi 0,8 ml w nastepujgcych
warunkach:

« dtugosé zestawu infuzyjnego: 60 cm

+ okluzja powstata na koncu zestawu
infuzyjnego od strony pacjenta

+ temperatura otoczenia 20 + 2°C (68 + 4°F)

Warunki pracy
systemu

Pompa, system tadowania akumulatora

i akcesorium do noszenia zostaty
zaprojektowane w taki sposob, aby spetniac
wszystkie zasadnicze wymagania dotyczace
dziatania podczas pracy w zakresie
temperatur od 5°C (41°F) do 40°C (104°F)
wigcznie, w zakresie wilgotnosci od 15% do
90% wtacznie, bez kondensacji i w zakresie
cisnienia atmosferycznego od 70 kPa do
106 kPa wigcznie.

Warunki
przechowywania

i transportu zestawu
pompy (w tym
pompy, systemu
tadowania
akumulatora

i akcesorium do
noszenia)

Od -20°C do 5°C (od -4°F do 41°F) przy
niekontrolowanej wilgotnosci

Od 5°C do 40°C (od 41°F do 104°F),
wilgotnos¢ wzgledna do 90%, bez kondensacji
Od 40°C do 60°C (od 104°F do 140°F),
wilgotnos¢ wzgledna do 15%, bez kondensacji

Uwaga: Przy cisnieniu atmosferycznym
w zakresie od 53,3 kPa do 106 kPa wtgcznie.

Dokladnos¢
podawania

« Dotyczy warunkéw srodowiskowych
okreslonych powyzej

 Dotyczy zestawow infuzyjnych
wymienionych na stronie internetowej
devices.abbvie.com

Dawki ciggte:

+ +10% predkosci przeptywu dawki w infuzji

ciggtej

Dawki nasycajace:

« +25% przy objetosci podawania mniejszej
niz 1,4 ml
1+10% przy objetosci podawania rownej lub
wiekszej niz 1,4 mi
Dawki dodatkowe:

« £25%
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Parametry techniczne

Maksymalna predkosé| Maksymalna predkos¢ przeptywu na
pompowania podczas | pierwszym etapie napetiania wynosi
napetniania 90 ml/h. Objetos¢ napetniania jest
ograniczona do 0,6 ml na cykl napetniania.

Typowy czas pracy Przewiduje sie, ze nowy, w petni natadowany

pompy z nowym, akumulator bedzie zasila¢ pompe przez

w petni 36 godzin do momentu pojawienia sie alarmu
natadowanym roztadowania akumulatora (Akum. roztadowany!)
akumulatorem w przypadku pompowania z predkoscig 0,7 ml/h

w temperaturze 20°C (68°F).

Przewiduje sie, ze nowy, w petni natadowany
akumulator bedzie zasila¢ pompe przez

32 godziny do momentu pojawienia sie alarmu
roztadowania akumulatora (Akum. roztadowany!)
w przypadku pompowania z predkoscig 1,25 ml/h
w temperaturze 20°C (68°F).

Aby zapobiega¢ niedostatecznej infuzji przez pompe, wdrozono
ponizsze podstawowe srodki zaradcze:

* wymaog potwierdzenia wszystkich predkosci i objetosci ustawionych
przez pracownika ochrony zdrowia,

* wymog potwierdzenia wszystkich predkosci podawania wybranych
przez uzytkownika,

* wykrywanie okluz;ji,

* niezalezne obwody elektryczne kontrolujgce oprogramowanie lub
sprzet pod katem nieprawidtowego dziatania.

Aby zapobiega¢ nadmiernej infuzji przez pompe, wdrozono
ponizsze podstawowe srodki zaradcze:

* maksymalne mozliwe do zaprogramowania predkosci zgodne
z przewidywanymi potrzebami pacjenta,

* wymag potwierdzenia wszystkich predkosci i objetosci ustawionych
przez pracownika ochrony zdrowia,

* wymog potwierdzenia wszystkich predkosci podawania wybranych
przez uzytkownika,

* niezalezne obwody elektryczne kontrolujgce oprogramowanie lub
sprzet pod katem nieprawidtowego dziatania.
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Parametry techniczne

Uwaga: Maksymalna objeto$¢ podana w warunkach pojedynczej
usterki: jesli pompa dziata nieprawidtowo w warunkach nadmiernej
infuzji przy predkosci podawania ponizej 6,5 ml/h obwdd
bezpieczenstwa nie wykryje nadmiernej infuzji. W tym stanie cata
objetos¢ strzykawki (maks. 11 ml) bedzie podawana z tg predkoscia.

Opis progu okluzji pompy:
1. Zapobieganie przekroczeniu w strzykawce cisnienia 200 kPa.

2. Wykrywanie wzrostu ci$nienia w strzykawce, jesli dojdzie do okluz;ji
linii przy cisnieniu ponizej 200 kPa.

Poziom ci$nienia akustycznego:

Poziom cisnienia akustycznego alarmu o wysokim priorytecie wynosi od
50 dBA do 67 dBA w odlegtosci 1 metra. Poziom cisnienia akustycznego
alarmu o niskim priorytecie wynosi od 49 dBA do 62 dBA w odlegtosci

1 metra.

Doktadnos¢ podawania dawki w infuzji ciagtej:

Test doktadnosci podawania dawki w infuzji ciggtej przeprowadzono
zgodnie z normag IEC 60601-2-24:2012. Test przeprowadzono z uzyciem
wody destylowanej w temperaturze pokojowej za pomocg igty 9 mm,
zestawem infuzyjnym Neria Guard o dtugosci 60 cm oraz przy
zaprogramowanej predkosci 0,70 ml/h. Jego wyniki przedstawiono
ponizej.

Sredni btgd predkos$ci przeptywu: -0,14%

Wykres startowy
Szybkosé przeptywu

Szybkosé Q [(mi/h)]

|
07000
|
|
085000
|
|

]
05000

|
0.4000+

]
| 0.3293

|

03000+ ; — T

S0B0D0 020000 D& 0000 02-00:00
Czas [min]
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Parametry techniczne

Krzywa trgbkowa od minuty 472 do 856

o ie [%]

|Tz|

A= D.14%

118
T T

6 Okien obserwacyjnych [min]

Doktadnos$¢ podawania dawki bolus:
Dane dotyczgce doktadnosci podawania dawki bolus uzyskano na
podstawie normy IEC 60601-2-24:2012. Test przeprowadzono z uzyciem
wody destylowanej w temperaturze pokojowej z iglg 9 mm i zestawem
infuzyjnym Neria Guard o dtugosci 60 cm.

Liczba Obliczone
kolejnych srednie Obliczone procentowe
Docelowa infuzji odchylenie od odchylenie od
objetos¢ dawki Dostarczona ustawionej ustawionej
dawki bolus| bolus objetos¢ (ml) | objetosci (ml) objetosci (%)
0,1 ml Catkowita objetos¢: 1,1
(ustawienie
ini i 25 2,52755 0,02755 .
m|nl|ma|'n§j Maks. ujemna: 5,65
objetosci )
dawki bolus) Maks. dodatni: 4,25
3.0mi Catkowita objetosé: 2,65
(ustawienie
i 3 9,23863 0,23863 .
maks_ymglr)ej Maks. ujemna: 4,23
objetosci .
dawki bolus) Maks. dodatni: 6,39

Specyfikacje techniczne
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12. Odniesienia

12.1 Objasnienie symboli

Tytut i numer
oznaczenia normy, Numer Tytul/znaczenie
Symbol - .
rozporzadzenia lub |referencyjny symbolu
wytycznych
EN ISO 7010:2020 | SO 7010- Ogolny znak
ISO 7010:2019 WO001 ostrzegawczy
EN ISO 15223-1:2021
“ 1SO 15223-1:2021 511 Producent
EN ISO 15223-1:2021 ..
& 1SO 15223-1:2021 51.3 Data produkcji
EN ISO 15223-1:2021
T . ii
ISO 15223-1:2021 515 Kod parti
EN ISO 15223-1:2021
1SO 15223-1:2021 5.1.6 Numer katalogowy
EN ISO 15223-1:2021 517 NUMery servine
[SN] | 150 15223-1:2021 o v sen]
L EN ISO 15223-1:2021 53.4 Przechowywaé
:l ISO 15223-1:2021 o w suchym miejscu
EN ISO 15223-1:2021 537 Ograniczenia
ISO 15223-1:2021 e temperatury
EN ISO 15223-1:2021 538 Ograniczenia
— ISO 15223-1:2021 e wilgotnosci
ENISO 15223-12021 | O%ﬁg:‘;‘f;'a
ISO 15223-1:2021 atmosferycznego
. Do wielokrotnego
Yo EN I1SO 15223-1:2021 . :
1) . 5.4.12 uzytku u jednego
= ISO 15223-1:2021 pacjenta
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Objasnienia symboli

Symbol

Tytut i numer
oznaczenia normy,
rozporzadzenia lub

wytycznych

Numer
referencyjny

Tytul/znaczenie
symbolu

]

Rozporzgdzenie (UE)
2017/745

Aneks V

Znak CE oznacza,
ze ten wyréb
jest zgodny
z obowigzujgcymi
wymogami
okreslonymi w (UE)
2017/745 oraz innymi
obowigzujgcymi
dyrektywami
i przepisami.

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

5.7.7

Wyréb medyczny

1. ASTM F2503-20

2. Testowanie
i 0znaczanie wyrobéw
medycznych pod
katem bezpieczenstwa
w Srodowisku
rezonansu
magnetycznego (MR),
wytyczne FDA
z 20 maja 2021 .

1. Rysunek 9
2. VI

Wyrdb niebezpieczny
w warunkach MR

Wyréb medyczny jest
niebezpieczny
w Srodowisku MR,
takim jak
pomieszczenie ze
skanerem MRI, i nie
powinien sie w nim
znajdowac.

EN 50419:2006

Punkt 4.2

WEEE (dyrektywa
UE) Produktu nie
nalezy wyrzucac jako
nieposortowanych
odpadéw, ale nalezy
go przekazac do
osobnych punktow
zbidrki w celu
odzysku i recyklingu.

PAP

Dyrektywa UE
94/62/WE z dnia
20 grudnia 1994 r.

w sprawie

opakowan i odpadéw

opakowaniowych
oraz decyzja Komisji

UE 97/129/WE

20 oznacza
tekture
falistg
(PAP -
papier)

Recykling

Odhniesienia 61



Objasnienia symboli

Tytut i numer

ke

UN 3481

dotyczace towarow
niebezpiecznych

Rysunek 7.1.C

oznaczenia normy, Numer Tytul/znaczenie
Symbol - .
rozporzadzenia lub |referencyjny symbolu
wytycznych
Przepisy IATA Towary

niebezpieczne

EN ISO 7010:2020
ISO 7010: 2019

ISO 7010-
M002

Patrz instrukcja
uzywania/broszura

>

IEC 60417:2002 DB

IEC 60417-
5333

Czes¢ aplikacyjna
typu BF

1P22

IEC 60529:2001

Punkty 4.1
i4.2

Ochrona przed
ciatami obcymi
o $rednicy 12,5 mm
i wiekszej
Ochrona przed
pionowo spadajgcymi
kroplami wody, gdy
OBUDOWA jest
odchylona pod katem
maksymalnie 15°.

Rx only

21CFR801.109

(b) (1)

To oznaczenie
(, Tylko na recepte”)
stosuje sie, aby
wskazaé, ze prawo
federalne Stanow
Zjednoczonych
zezwala na uzywanie
lub sprzedaz tego
systemu wytgcznie
na zlecenie lekarza.
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Objasnienia symboli

Tytut i numer

Symbol oznaczenia normy, Numer Tytul/znaczenie
rozporzadzenia lub referencyjny symbolu
wytycznych
EN ISO 15223-1:2021 514 Data waznosci
ISO 15223-1:2021 o (termin waznosci)*
Zajrzyj do instrukcji
EN ISO 15223-1:2021 543 uzywania lub
Dﬂ ISO 15223-1:2021 o elektronicznej

instrukcji uzywania

devices.abbvie.com

* Ten symbol nie pojawia sie na etykietach pompy lub akcesoridw i nie
ma do nich zastosowania.

Pismiennictwo
EN ISO 15223-1:2021 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na

etykietach wyroboéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach — Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne

ISO 15223-1:2021 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na
etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach — Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne

EN ISO 7010:2020 Symbole graficzne — Barwy bezpieczenhstwa i znaki
bezpieczenstwa — Zarejestrowane znaki bezpieczenstwa

ISO 7010:2019 Symbole graficzne — Barwy bezpieczenstwa i znaki
bezpieczenstwa — Zarejestrowane znaki bezpieczenstwa

IEC 60529:2001 Stopnie ochrony zapewnianej przez obudowy (Kod IP)
IEC 60417:2002 DB Symbole graficzne stosowane na urzadzeniach

Testowanie i oznaczanie wyrobow medycznych pod kgtem
bezpieczenstwa w Srodowisku rezonansu magnetycznego (MR),
wytyczne FDA z 20 maja 2021 r.

21 CFR 801.109 Code of Federal Regulations Title 21 Volume 8
Sec.801.109 Prescription Devices (przepisy dotyczgce wyrobdw na
recepte)

ASTM F2503-20 Standardowa praktyka oznaczania wyrobéw
medycznych i innych produktéw pod katem bezpieczenstwa
w Srodowisku rezonansu magnetycznego
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Etykiety zestawu pompy

12.2 Etykiety zestawu pompy

Tytut i numer

Uwaga: Uniesé
i przesung¢ w prawo,
aby otworzy¢.

Svmbol oznaczenia normy, Numer Tytul/znaczenie
y rozporzadzenia lub | referencyjny symbolu
wytycznych
i J Nie dotyczy Nie dotyczy | Instrukcja uzywania
System tadowania
i Nie dotyczy Nie dotyczy I(AIC/zasl,lIaczl
sieciowy i stacja
tadujgca)
LN System tadowania
[] Nie dotyczy Nie dotyczy Uwaga: Unies¢
i przesung¢ w lewo,
aby otworzyc.
[ﬂ Nie dotyczy Nie dotyczy Akumulator
Nie dotyczy Nie dotyczy Pompa
. . Akcesorium do
@ Nie dotyczy Nie dotyczy noszenia
~» Akcesorium do
noszenia
Nie dotyczy Nie dotyczy

W przypadku pytan lub probleméw nalezy skontaktowaé
sie z firmg AbbVie w Polsce dzwonigc pod numer
+48 885 785 819.

Uwaga: Wszelkie powazne incydenty zwigzane
z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi wyrobu
i wlasciwemu organowi.
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