Mar. 2024, POL Ver 1.0

Instrukcja uzywania pompy
VYAFUSER™ dla pacjenta

VYAFUSER™ i PRODUODOPA® sg znakami
zastrzezonymi firmy AbbVie AB.

NN

O

;
R

c E 2460

d Phillips-Medisize A/S Niniejsza instrukcja uzywania
Gimsinglundvej 20 przeznaczona jest wytgcznie
DK-7600 Struer do uzytku z systemem
Dania podawania leku

PRODUODOPA®,

Eln‘#El Ta instrukcja uzywania jest dostepna na stronie internetowe;j
r"%ﬁ Phillips-Medisize https://www.phillipsmedisize.com/ifu

0000170



[:Ii] devices.abbvie.com

devices.abbvie.com

System podawania leku PRODUODOPA® sktada sig z Instrukcji uzywania
pompy dla personelu medycznego i Instrukcji uzywania pompy dla
pacjenta. tacznie, Instrukcja uzywania pompy dla personelu medycznego
i Instrukcja uzywania pompy dla pacjenta tworzg kompletng instrukcje
systemu podawania leku PRODUODOPA®. Instrukcja uzywania pompy
dla pacjenta jest przeznaczona do stosowania przez pacjentow z
zaawansowang chorobg Parkinsona, ich opiekundw i personel medyczny.
Instrukcja uzywania pompy dla pacjenta zawiera instrukcje dotyczace
korzystania z pompy i akcesorium do podawania leku.

Poszczegolne instrukcje uzywania konkretnych elementéw (tj. instrukcja
przygotowania roztworu, instrukcja uzywania akcesoriéow do przenoszenia,
instrukcja uzywania adaptera fiolki, instrukcja uzywania zasilacza
sieciowego, instrukcja uzywania fadowarki akumulatora i instrukcja
uzywania zestawu infuzyjnego) sg wymienione w instrukcji uzywania
pompy dla pacjenta.

Niniejsza instrukcja jest przeznaczona do uzytku wraz z innymi
instrukcjami, ktére moze przekaza¢ pracownik ochrony zdrowia. Nalezy
wykonywac tylko te czynnosci, w zakresie ktérych uzytkownik zostat
przeszkolony przez pracownika ochrony zdrowia. Przed rozpoczeciem
stosowania leku PRODUODOPA® i przed kazdym napetnieniem nowej
strzykawki nalezy przeczyta¢ Instrukcje przygotowania roztworu. Instrukcja
uzywania pompy dla personelu medycznego jest przeznaczona wytgcznie
dla personelu medycznego do programowania pompy.

W przypadku pytan lub problemdéw nalezy skontaktowac sie z
pracownikiem ochrony zdrowia lub z firmg AbbVie w Polsce dzwonigc pod
numer +48 885 785 819.
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Glosariusz

GLOSARIUSZ
Infuzja ciggta Podawanie leku PRODUODOPA® przez catg

dobe. Zawsze dostepna jest predkos$¢
bazowa. Mozna tez stosowaé predkos¢ niskg
i/lub wysoka, jesli te opcje zostang
udostepnione przez pracownika ochrony
zdrowia.

Dawka dodatkowa Niewielka, pojedyncza dawka podawana
w krotkim czasie (bolus) w celu szybkiego
osiggniecia zgdanego stanu terapeutycznego.
Dawka dodatkowa jest dostepna tylko wtedy,
gdy ta opcja zostanie udostepniona przez
pracownika ochrony zdrowia.

Dawka nasycajaca Duza pojedyncza dawka podawana w krétkim
czasie (bolus) przy rozpoczeciu terapii i/lub po
tym, jak nie podawano leku PRODUODOPA®
za pomocg pompy przez dtuzszy czas
(minimum 3 godziny).

Czas blokady Czas, w ktérym nie mozna podawac dawki
dodatkowej ani dawki nasycajgcej. Czas ten
jest ustawiany przez pracownika ochrony
zdrowia.

Czas blokady: Jesli opcja dawki dodatkowej zostata

Dawka dodatkowa wtgczona przez pracownika ochrony zdrowia,
czas blokady stanowi odstep od zakonczenia
podawania ostatniej dawki dodatkowej lub
dawki nasycajgcej do momentu, gdy
dostepna bedzie nastepna dawka dodatkowa.

Czas blokady: Jesli opcja dawki nasycajgcej zostata

Dawka nasycajgca wigczona przez pracownika ochrony zdrowia,
czas blokady stanowi okres, w ktérym lek
PRODUODOPA® nie jest podawany przez
pompe do momentu udostepnienia dawki
nasycajgcej (co najmniej 3 godziny). W tym
czasie opcja dawki nasycajgcej nie bedzie
widoczna na ekranie pompy.

Roztwér Produkt w postaci ptynnej w szklanej fiolce
z lekiem przepisanym przez lekarza.




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 Wskazania do stosowania

PRODUODOPA® to potgczenie foskarbidopy i foslewodopy wskazane
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 by¢ uzywana zaréwno w srodowisku
klinicznym, jak i pozaklinicznym, w tym w domu, poza domem i podczas
podrézy (w tym podrézy lotniczych).

1.4 Przeciwwskazania, ostrzezenia i przestrogi

Przeciwwskazania, ostrzezenia i przestrogi informujg o potencjalnych
zagrozeniach.

PRZECIWWSKAZANIE jest stanem, w ktérym nie nalezy stosowac
urzgdzenia, poniewaz zwigzane z tym ryzyko wyraznie przewyzsza
wszelkie mozliwe korzysci.

OSTRZEZENIA informujg o potencjalnych zagrozeniach, ktére moga
prowadzi¢ do powaznych obrazen ciata lub zgonu. Wszystkie ostrzezenia
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Przeciwwskazania, ostrzezenia i przestrogi

sg oznaczone po lewej stronie symbolem A

PRZESTROGI informujg o potencjalnych zagrozeniach, ktére mogag
spowodowacé umiarkowane obrazenia ciata lub uszkodzenie sprzetu.

Przed rozpoczeciem korzystania z tego systemu podawania nalezy
zapoznac sie z nimi i je zrozumiec.

Przeciwwskazanie

A System podawania powinien by¢ uzywany wytgcznie z lekiem
PRODUODOPA® przepisanym przez lekarza prowadzgcego.

Ostrzezenia
Ogodlne

/\ Pompe VYAFUSER™ nalezy uzywaé wytgcznie w sposob opisany
w niniejszej instrukcji uzywania i w sposob zgodny z przeszkoleniem
przez pracownika ochrony zdrowia.

NIE nalezy wykonywaé czynnosci zwigzanych z systemem
podawania, w tym dostosowywac dawki ani reagowac na alarmy albo
komunikaty informacyjne, podczas obstugiwania pojazdéw
silnikowych lub maszyn, a takze w trakcie innych czynnosci, podczas
ktérych nalezy unikac rozpraszania uwagi.

A Akumulator i wszystkie inne mate czesci systemu podawania nalezy
przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci. Mate cze$ci mogg
stwarzac¢ dla dzieci ryzyko zadtawienia.

/\ NIE nalezy modyfikowa¢ zadnej czesci systemu podawania,
poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie systemu, obrazenia
ciata lub zmniejszenie skutecznosci terapii.

A NIE nalezy rozcienczac roztworu leku PRODUODOPA® ani napetnia¢
strzykawki substancjami innymi niz przepisane przez lekarza
prowadzgcego.

A\ Z systemem podawania nalezy uzywac wytgcznie kwalifikowane
akcesorium do noszenia.
Zakwalifikowano do uzytku wytgcznie akcesorium do noszenia
dostarczane wraz z systemem podawania.

A NIE nalezy przechowywaé¢ pompy VYAFUSER™, akumulatora ani
elementdéw do fadowania akumulatora w temperaturach poza
zakresem wynoszgcym od -20°C do 60°C (od -4°F do 140°F).

Akumulator (RRC1120-PM)

Aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia akumulatora lub pompy oraz
obrazen ciata uzytkownika:
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Przeciwwskazania, ostrzezenia i przestrogi

A NIE nalezy uzywa¢ akumulatora innego niz model RRC1120-PM
(dostarczony przez dostawce pompy VYAFUSER™).

A\ NIE nalezy otwiera¢ ani demontowa¢ akumulatoréw.
A\ NIE nalezy wystawia¢ akumulatoréw na bezposrednie dziatanie ciepta.

A NIE nalezy uzywa¢ akumulatoréw, ktére majg widoczne uszkodzenia
fizyczne, takie jak pekniecia, pekniete elementy itp.

Elementy stacji tadujgcej akumulatora (AC/Zasilacz sieciowy
i fadowarka)

Aby zmniejszy¢ ryzyko porazenia prgdem elektrycznym lub innych
obrazen ciata uzytkownika:

A NIE nalezy uzywac elementéw do tadowania akumulatora,
jesli sg uszkodzone.

A NIE nalezy uzywac elementéw do tadowania akumulatora innych niz
AC/Zasilacz sieciowy i tadowarka dostarczone przez dostawce
pompy VYAFUSER™,

Elementy jednorazowe (adapter fiolki, strzykawka, zestaw
infuzyjny)
Aby zminimalizowac ryzyko zakazenia lub reakcji alergicznych:

A NIE nalezy uzywa¢ zadnych elementow jednorazowych, ktére nie
zostaty zakwalifikowane do uzytku z tym systemem. Dotyczy to
adaptera fiolki, zestawu infuzyjnego oraz strzykawki. Wykaz
zatwierdzonych elementéw jednorazowych mozna znalez¢ na
stronie internetowej pod adresem: devices.abbvie.com.

A NIE nalezy uzywac¢ zadnych elementdéw jednorazowych, w tym
zestawu infuzyjnego i adaptera fiolki, przed przeczytaniem instrukgc;ji
uzywania i zapoznaniem sie ze wszystkimi ostrzezeniami
oraz przestrogami, ktérych nalezy przestrzegac.

A NIE nalezy uzywac zadnych elementdéw jednorazowych po uptywie
podanego na etykiecie terminu waznosci.

A\ NIE nalezy uzywa¢ zadnych elementoéw jednorazowych, jesli ich
sterylne opakowanie jest uszkodzone.

A NIE nalezy uzywa¢ ponownie zadnych elementéw jednorazowych,
takich jak strzykawka lub adapter fiolki.

A Zestawu infuzyjnego NIE nalezy uzywac przez okres diuzszy
niz podany w instrukcji uzywania lub przez pracownika
ochrony zdrowia.
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A Zuzyty zestaw infuzyjny nalezy zawsze utylizowac zgodnie
z lokalnymi przepisami.

A NIE nalezy podejmowac¢ préb przemieszczenia kaniuli po jej
zatozeniu w miejscu infuzji. Jesli konieczne jest poprawienie kaniuli,
nalezy wymieni¢ zestaw infuzyjny (zaréwno kaniule, jak i zestaw)

i wybra¢ nowe miejsce infuzji.

A Aby zminimalizowaé ryzyko zakazenia w przypadku stosowania
elementéw jednorazowych (adapter fiolki, strzykawka i zestaw
infuzyjny), zawsze nalezy stosowac techniki okreslone przez
pracownika ochrony zdrowia. NIE nalezy dopuszczaé¢ do kontaktu
koncowki zadnego elementu jednorazowego z niesterylnymi
powierzchniami. Jesli koncowka elementu jednorazowego zetknie sie
z niesterylng powierzchnig, nalezy wyrzucic¢ ten element i uzy¢ nowego.

A\ Po otwarciu opakowania elementu jednorazowego nalezy go uzyé
lub wyrzuci¢ i nie zachowywac do pdzniejszego wykorzystania.

A NIE nalezy dotyka¢ okolicy miejsca infuzji po jego oczyszczeniu.

Warunki uzytkowania systemu
Aby zmniejszy¢ ryzyko awarii pompy i obrazeh ciata uzytkownika:

A\ NIE nalezy uzywac ani nosi¢ systemu podawania podczas
wykonywania jakichkolwiek czynnosci, ktére mogg spowodowac
dostanie sie ptynéw do pompy, takich jak kgpiel, prysznic lub ptywanie.

A NIE nalezy uzywaé pompy, jesli zostata zanurzona w wodzie lub
innym ptynie. Aby uzyska¢ pomoc w wymianie pompy, nalezy
skontaktowac sie z personelem medycznym.

A Przenosne urzgdzenia komunikacyjne wykorzystujgce fale radiowe
(np. telefony komorkowe, laptopy, tablety, routery Wi-Fi, telefony
bezprzewodowe, w tym urzgdzenia peryferyjne, takie jak kable antenowe
i anteny zewnetrzne) powinny by¢ uzywane w odlegtosci nie mniejszej niz
8 cm (3,1 cala) od jakiejkolwiek czesci pompy. W przeciwnym razie moze
doj$¢ do pogorszenia parametrow pracy urzgdzenia.
A System podawania zawsze nalezy trzymac z dala od miejsc/Srodowisk,
w ktorych panujg nieodpowiednie warunki. Przyktadami sa:
- kazde bezposrednie zrédto ciepta (np. grzejnik, piec, sauna);
- wysoka wilgotnos¢ (powyzej 90% wilgotnosci wzglednej)
(np. taznia parowa);
- kontakt lub bezposrednie sgsiedztwo z innymi urzgdzeniami
elektrycznymi (np. pompa VYAFUSER™ nie moze sie
znajdowac w bezposrednim sgsiedztwie innych urzgdzen

elektrycznych, takich jak laptop lub radiobudzik, ani na takich
urzgdzeniach lub pod nimi);
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- silne pola elektromagnetyczne (np. magnesy, urzadzenia MRI, gto$niki);

- wysokie poziomy promieniowania jonizujgcego (np. medyczne
promieniowanie rentgenowskie);

- aparaty ultrasonograficzne;
- srodowiska o duzej zawartosci tlenu (np. sale operacyjne);

- srodowiska zawierajgce fatwopalne srodki znieczulajgce
(np. pomieszczenie, w ktérym uzywany jest gaz anestetyczny);

- komory hiperbaryczne (np. komora cisnieniowa, w ktdrej cisnienie
robocze jest wyzsze niz cisnienie atmosferyczne na poziomie morza).

A Pompa zawiera magnesy, ktére mogg zaktécac (na przyktad:
zmieniac dziatanie urzadzenia, wigczac/wytgczac urzadzenie)
dziatanie innych elektronicznych urzadzen medycznych (na przyktad:
stymulator mézgu, stymulator serca, kardiowerter-defibrylator, aparat
stuchowy).

Jesli pacjent ma wszczepione urzadzenie kardiologiczne, takie jak
stymulator serca i/lub kardiowerter-defibrylator, pompe
VYAFUSER™ nalezy umiesci¢ w odlegtosci co najmniej 150 mm
(6 cali) od urzgdzenia kardiologicznego.

Przed uzyciem pompy nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzywania
urzgdzenia kardiologicznego i skonsultowac sie z lekarzem
prowadzacym w celu uzyskania dodatkowych informaciji.

Uwaga: Podczas uzytkowania pompy indukcja magnetyczna wynosi
mniej niz 10 G w odlegtosci 25 mm (1 cal) od dowolnej powierzchni.

Przestrogi

Ogodlne
Jesli ponizsze przestrogi nie sg przestrzegane, system moze nie dziata¢
zgodnie z przeznaczeniem.

« Systemu podawania nalezy uzywac wytgcznie do podawania
podskérnego (pod skore).

* NIE nalezy uzywac systemu podawania poza zalecanym zakresem
temperatur roboczych, ktéry wynosi od 5°C do 40°C (od 41°F do 104°F).

* NIE wolno podgrzewac¢ zadnych elementéw systemu podawania
w jakiejkolwiek kuchence, w tym w kuchence mikrofalowe;j.

« Jesli pompa zostanie upuszczona, nalezy sprawdzi¢ jg pod
katem uszkodzen. W przypadku wykrycia jakichkolwiek
uszkodzen nie nalezy uzywac pompy i trzeba natychmiast
skontaktowac sie z personelem medycznym.

» Gdy wyswietlany jest komunikat alarmowy lub informacyjny pompy
VYAFUSER™, nalezy podjg¢ dziatania naprawcze zgodnie z opisem
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Przeciwwskazania, ostrzezenia i przestrogi

w instrukcji uzywania (w stosownych sytuacjach).

NIE nalezy uzywac rurki zestawu infuzyjnego, troka ani paséw
akcesorium do noszenia, a takze kabla stacji tadujgcej akumulatora
w sposob, ktéry mégtby spowodowac ich owiniecie sie wokot szyi.
NIE nalezy wktadac¢ palcow ani dtoni w miejsca, w ktérych moze
dojs¢ do ich przytrzasniecia, na przyktad podczas zamykania
pokrywy pompy lub pokrywy akumulatora.

W przypadku zauwazenia podraznienia skory w okolicy miejsca
infuzji nalezy skontaktowac sie z personelem medycznym.

Przygotowanie leku PRODUODOPA® do uzycia

Jesli ponizsze przestrogi nie sg przestrzegane, terapia moze nie by¢
skuteczna lub bezpieczna.

NIE nalezy przechowywac¢ nieotwartych fiolek z roztworem
w warunkach innych niz okreslone w Instrukcji przygotowania
roztworu dotgczonej do pudetka z fiolkg z roztworem.

Nie nalezy uzywac nieotwartej fiolki z roztworem, jesli temperatura
podczas jej przechowywania wykraczata poza zalecany zakres przez
okres dtuzszy niz liczba dni okreslona w Instrukcji przygotowania
roztworu dotgczonej do pudetka z fiolkg z roztworem.

NIE nalezy uzywac roztworu leku PRODUODOPA®, jesli znajdowat
sie w strzykawce diuzej niz przez 24 godziny.

NIE nalezy uzywac roztworu leku PRODUODOPA®, jesli jest metny
albo zawiera kftaczki lub czgstki.

NIE nalezy zamraza¢ roztworu leku PRODUODOPA®.
NIE nalezy stosowac¢ do infuzji gorgcych ptynow.

Jesli roztwoér leku PRODUODOPAR® byt schtodzony, NIE nalezy go
ogrzewac (w fiolce z roztworem lub strzykawce) w sposéb inny niz
pozostawienie w temperaturze pokojowej. NIE nalezy go na przyktad
podgrzewa¢ w kuchence mikrofalowej ani w gorgcej wodzie.

Zawsze nalezy pobraé¢ do strzykawki catg zawartosc fiolki

z roztworem. NIE nalezy zachowywac roztworu leku
PRODUODOPA® w fiolce do p6zniejszego uzycia.

Elementy jednorazowe (adapter fiolki, strzykawka, zestaw
infuzyjny)

6

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie elementy jednorazowego
uzytku i NIE uzywac ich, jesli sg uszkodzone. Uzywanie
uszkodzonych elementéw moze by¢ niebezpieczne.

Zawsze nalezy wprowadzac¢ kaniule zgodnie z zaleceniami w instrukcji
uzywania zestawu infuzyjnego oraz postepowac z miejscem infuzji
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Ogodlne

zgodnie z zaleceniami pracownika ochrony zdrowia, w przeciwnym
razie moze doj$¢ do zakazenia miejsca infuzji.

* NIE nalezy napetnia¢ rurki zestawu infuzyjnego, gdy jest podigczona
do ciata. Napetnianie rurki, gdy jest podigczona do ciata, moze
spowodowac niezamierzone podanie leku.

* Od razu po wprowadzeniu kaniuli zawsze nalezy wzrokowo
sprawdzi¢ miejsce infuzji pod katem krwawienia. Jesli w rurce i/lub
w okolicy miejsca infuzji wida¢ krew, nalezy wymieni¢ zestaw
infuzyjny (zaréwno kaniule, jak i rurke) i wybra¢ nowe miejsce infuzji.

* Podczas usuwania plastra mocujgcego kaniule zawsze nalezy
wzrokowo sprawdzi¢, czy kaniula zostata catkowicie wyjeta z ciata.
W razie podejrzenia, ze plastikowa czesc¢ kaniuli odtgczyta sie od
plastra i nadal znajduje sie pod skora, nalezy skontaktowac sie
z personelem medycznym.

Akumulator
Jesli ponizsze przestrogi nie sg przestrzegane, moze dojs¢ do wycieku
elektrolitu z akumulatora i zagrozenia bezpieczenhstwa.
+ Jesli pompa nie bedzie uzywana przez co najmniej 1 miesigc,
zawsze nalezy wyjg¢ akumulator.
* Akumulatory nalezy utylizowac zgodnie z krajowymi i lokalnymi
przepisami.
* W przypadku wycieku z akumulatora NIE wolno dopusci¢ do
kontaktu ptynu ze skérg ani oczami. W przypadku stycznosci
z ptynem z akumulatora nalezy przemy¢ miejsce kontaktu duzg
iloscig wody i skontaktowac sie z personelem medycznym.

1.5 Ogdlne

» Leku PRODUODOPA® nie nalezy uzywac dtuzej niz przez
24 godziny od nabrania go do strzykawki. Po 24 godzinach nalezy
wyrzuci¢ strzykawke wraz z niezuzytym lekiem PRODUODOPA®
i wymieni¢ jg na nowg strzykawkg ze swiezym lekiem
PRODUODOPA®.

» Gdy strzykawka znajduje sie w pompie, a rurka zestawu infuzyjnego
jest podtaczona do ciata, zadna czes$¢ strzykawki nie moze
znajdowac sie wyzej niz 20 cm (7 3/4 cala) powyzej miejsca infuzji
lub nizej niz 55 cm (21 1/2 cala) ponizej miejsca infuzji.
Umieszczenie powyzej lub ponizej wskazan moze mie¢ wptyw na
doktadnos¢ podawania.

« WARUNKI DZIALANIA: Pompa, system fadowania akumulatora
i akcesorium do noszenia zostaty zaprojektowane w taki sposob, aby
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Ogdlne

dziataly zgodnie z przeznaczeniem podczas pracy w zakresie
temperatur od 5°C do 40°C (od 41°F do 104°F) wigcznie, w zakresie
wilgotnosci od 15% do 90% wigcznie, bez kondensaciji, i w zakresie
ci$nienia atmosferycznego od 70 kPa do 106 kPa wtgcznie.

» Pompa jest przeznaczona do pracy w srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym w czesci Specyfikacje
techniczne. Zgodnosé¢ elektromagnetyczna.

Korzysci kliniczne

System podawania leku PRODUODOPA® umozliwia ciggte podawanie
produktu leczniczego PRODUODOPA®, co skutkuje stabilng

i przewidywalng kontrolg fluktuacji ruchowych u pacjentéw

z zaawansowang chorobg Parkinsona poprzez minimalnie inwazyjne,
niechirurgiczne podejscie.

Informacja o ryzyku resztkowym

System podawania leku PRODUODOPA® nalezy zawsze stosowaé
zgodnie z instrukcjg uzywania. Podczas stosowania tej terapii moga
wystgpi¢ nastepujgce objawy:

» Zdarzenia w miejscu infuzji, takie jak zaczerwienienie, obrzek,
bdl, zapalenie tkanki tgcznej i ropien w miejscu infuzji.

» Nawro6t objawdw choroby Parkinsona, takich jak drzenie, uczucie
sztywno$ci, powolne ruchy, problemy z utrzymaniem réwnowagi
w przypadku podania zbyt matej dawki leku.

* Ruchy, ktérych nie mozna powstrzymac, wysokie lub niskie
cisnienie krwi, nudnosci, wymioty lub halucynacje w przypadku
podania zbyt duzej dawki leku.

Dodatkowe informacje na temat ryzyka resztkowego znajduja sie w sekcji
Ostrzezenia i przestrogi.

Przewidywany okres eksploatacji
* Przewidywany okres eksploatacji pompy wynosi 3 lata.

8 Wstep



Wprowadzenie do systemu podawania

1.6 Wprowadzenie do systemu podawania

Niniejsza instrukcja uzywania zawiera informacje dotyczgce pompy
VYAFUSER™ (patrz rycina A). Nalezy z niej korzysta¢ wraz z innymi
instrukcjami, ktére moze przekazaé¢ pracownik ochrony zdrowia. Nalezy
wykonywac tylko te czynnosci, w zakresie ktorych uzytkownik zostat
przeszkolony przez pracownika ochrony zdrowia. Przed rozpoczeciem
stosowania leku PRODUODOPA® i napetnieniem nowej strzykawki
nalezy przeczyta¢ Instrukcje przygotowania roztworu.

Pompa VYAFUSER™ to ambulatoryjna pompa infuzyjna, w ktérej do
kontrolowanego podawania podskornego leku PRODUODOPA®
stosowane sg jednorazowe strzykawki. Zapewnia ona infuzje ciggta
przez catg dobe, 7 dni w tygodniu. Infuzji ciggtej nie zawsze towarzyszy
odgtos wlewanego ptynu, poniewaz lek jest podawany przez okoto

2 sekundy, po czym nastepuje okres bezczynnosci w celu uzyskania
ustawionej predkosci przeptywu. Pompa moze by¢ uzywana zaréwno
w Srodowisku klinicznym, jak i nieklinicznym, w tym w domu, poza
domem i podczas podrézy (np. w samolocie).

Podczas podawania leku PRODUODOPA® pompe mozna ustawic¢
w dowolnej orientacji (poziomo lub pionowo).

Lekarz prowadzgcy przepisuje pacjentowi lek PRODUODOPA®
i programuje pompe VYAFUSER™. W przypadku pytan lub probleméw
nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym.

Pompa VYAFUSER™ stuzy do podawania leku PRODUODOPA®
w formie infuzji podskorne;.

Uwaga: NIE nalezy podejmowac prob demontazu pompy.

Rycina A

Wstep 9



Przeglad systemu podawania

1.7 Przeglad systemu podawania

System sktada sie z pompy, fiolki z roztworem i wszystkich elementow
przedstawionych w tabeli ponizej.

Uwaga: W momencie otrzymania nowej pompy akumulator moze nie by¢
w petni natadowany. Nalezy niezwiocznie natadowa¢ akumulator
zapasowy. Po catkowitym jego natadowaniu nalezy wymieni¢ akumulator
Z pompy ha nowo natadowany i rozpoczg¢ tadowanie wyjetego
akumulatora (patrz czes¢ Konserwacja. Wymiana akumulatora).

Uwaga: Kaniula i rurka zestawu infuzyjnego muszg by¢ wymieniane
w regularnych odstepach czasu, zgodnie z instrukcjami personelu
medycznego.

Element Zastosowanie Instrukcja
uzywania
Fiolka - Fiolka Adapter fiolki
g z roztworem zawiera lek Przygotowanie

zroztworem | PRODUODOPA®, roztworu

Adapter fiolki zaktada
sie na fiolke

z roztworem. Stuzy do
przenoszenia leku

PRODUODOPA® Adapter fiolki
?dﬁ:‘)ter /5 zfiolkiz roztworemdo  Przygotowanie
lofid strzykawki. roztworu
Wyglad adaptera fiolki
moze by¢ inny od
przedstawionego na
rycinie.
Przygotowanie
Strzykawke napetnia sie roztworu
lekiem o Instrukcja
Strzykawka PRODUODOPA®, po uzywania pompy

czym jest ona uzywana yyAFUSER™
w pompie do podawania (| pacjenta
leku PRODUODOPA®.

Zestaw infuzyjny
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Przeznaczenie systemu podawania

Element Zastosowanie Instrukcja
uzywania

Pompa infuzyjna stuzy  Instrukcja

do podawania leku uzywania

PRODUODOPA® ze pompy

strzykawki przez rurke  VYAFUSER™

zestawu infuzyjnego do  dla pacjenta
Pompa miejsca infuz;ji.

@ Pompa VYAFUSER™: Akcesorium
numer modelu i numer do noszenia
seryjny sg widoczne po pompy
otwarciu pokrywy pompy. yyAFUSER™

Rurka zestawu infuzyjnego

taczy strzykawke Instrukcja
W pompie z miejscem uzywania
Rurka zestawu infuzji w celu podawania  pompy
infuzyjnego leku PRODUODOPA®. VYAFUSER™
(zestaw Rurka zestawu dla pacjenta
infuzyjny) infuzyjnego moze Przygotowanie
wygladaé inaczej niz roztworu
przedstawiono na
rycinie. Moze tez bye ~ Zestaw
nazywana ,zestawem  infuzyjny
infuzyjnym”.
Urzadzenie
wprowadzajgce stuzy do
umieszczania kaniuli
w ciele. W zaleznosci od
urzgdzenia
wprowadzajgcego moze
. by¢ itos.owanzla rt;wetoda Przygotowanie
Urzadzenie mechaniczna lub rgezna. | i b
wprowadzajace Urzgdzenie Po wprowadzeniu
i kaniula wprowadzajgce w miejscu infuzji kaniula _Zestav_v
umozliwia przeptyw leku infuzyjny
PRODUODOPA® do
wnetrza ciata.
Kaniula Urzgdzenie

wprowadzajgce i kaniula
moga wygladac inaczej
niz pokazano na rycinie.

Akumulator stanowi

zrédto zasilania pompy.
Akumulator Musi to by¢ akumulator

model RRC1120-PM.
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Przeglad systemu podawania

Element Zastosowanie Instrukcja
uzywania

tadowarka i AC/Zasilacz

& sieciowy (z kablem do A_CIZ_asiIacz
. J i tadowania) stuzg do sieclowy
AC/Zasilacz [ 2\ ladowania (Instrukcja
steclowy ) jednego akumulatora, ::Z;'I\;acr:;)
gdy drugi jest uzywany.

Dzieki temu zawsze
zapewnione jest
zasilanie wystarczajgce
do ciggtej pracy pompy

Uwaga: Instrukcja
uzywania AC/Zasilacza
sieciowego zawiera
informacje dotyczace
bezpieczenstwa, dlatego
nalezy jg przeczytaé

i zapoznac sie Ladowarka
z ostrzezeniami (seria RRC-

dotyczgcymi adaptera SCC1120-PM)
oraz sposobu jego
uzytkowania. W instrukciji
uzywania przedstawiono
rowniez AC/Zasilacz,
ktéry wymaga montazu.
Ten AC/Zasilacz
sieciowy dostarczany
wraz z systemem jest juz
wstepnie zmontowany.
W razie demontazu
nalezy zapoznac sie

Z instrukcjg uzywania
AC/Zasilacza
sieciowego.

tadowarka

Akcesorium do noszenia

stuzy do noszenia pompy
na ciele i umozliwia Akcesorium
Akcesorium przemieszczanie si¢ z nig. do noszenia
do noszenia W sktad akcesoriumdo ~ POmMpy
' noszenia wchodzi futerat, VYAFUSER™
pas, trok i zdejmowana
przednia klapka.
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Elementy pompy VYAFUSER™

1.8 Elementy pompy VYAFUSER™

@O ®

®

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.

c. Przyciski wyboru Stuzg do wybierania roznych opcji na
ekranie.
d. Klawisze strzatek Strzatka w gore: 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$c
strzykawki, ktorg podtgcza sie do rurki.
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Elementy pompy VYAFUSER™

'

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 jej wtozeniu do pompy.

Jesli potrzebna jest pomoc w konfiguracji, obstudze lub konserwac;ji
systemu bgdz brakuje jakichkolwiek elementow, nalezy skontaktowaé
sie z personelem medycznym.

W przypadku zauwazenia wszelkich nieprzewidzianych operacji lub
zdarzen, ktore nie zostaty opisane w czesci ,Rozwigzywanie
probleméw”, nalezy je zgtaszaé personelowi medycznemu. Jesli
potrzebna jest wymiana i/lub utylizacja pompy, nalezy skontaktowa¢ sie
z personelem medycznym.

Uwaga: Jesli pompa ma zostaé poddana recyklingowi/utylizacji, nalezy
postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami.
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Ekran pompy VYAFUSER™

1.9 Ekran pompy VYAFUSER™

Uwaga: W razie potrzeby nalezy wtozy¢é akumulator do pompy
(patrz czes¢ Konserwacja: Wymiana akumulatora).

tadowarka

Symbol akumulatora moze wskazywaé rézny poziom natadowania,
rozpoczynajgc od 4 biatych paskéw, poprzez 3 i 2 biate paski, 1 biaty
pasek, 1 zotty pasek az do zéttego obrysu bez paskow.

Symbol Znaczenie

akumulatora

Jeden biaty pasek: upewnic sig, ze dostepny jest
akumulator zapasowy.

111 I Cztery biate paski: w petni natadowany.

Zotty obrys i jeden zotty pasek: akumulator moze ulec
roztadowaniu w ciggu 4 godzin.

Zotty obrys i brak paskéw: akumulator moze ulec
roztadowaniu w ciggu 30 minut. Nalezy go
natychmiast wymienic.

Stuzy do wyswietlania stanu pompy.

Uwaga: Na ekranach innych niz ekran stanu

w prawym gérnym rogu wyswietlane jest tylko zielone
kotko (podawanie pompy) lub czerwony kwadrat
(zatrzymanie pompy).

Wymied strzykawke za Wymien strzykawke za
XX:XX hh:mm

Wyswietlany jest czas (liczba godzin i minut)
pozostaty do oprdznienia strzykawki lub do
momentu, gdy konieczne bedzie usunigcie leku
PRODUODOPA® pozostatego w strzykawce

i zatozenie nowej strzykawki.

Uwaga: Liczba godzin i minut moze ulec zmianie po
zmianie predkosci infuzji.

Predkose Predkos¢ (bazowa)
Baz. X, XX ml/h

Wyswietlana jest predkos¢ podawania w mililitrach na
godzine (ml/h).
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Ekran pompy VYAFUSER™

EKRAN WYL

16

Wstep

Wiaczanie/wytaczanie ekranu

Nacisniecie lewego przycisku wyboru powoduje
wytgczenie ekranu pompy. Wytgczenie ekranu
pompy pomaga oszczedzac energie akumulatora.

Uwaga: Nie powoduje to wigczenia ani wytgczenia
pompy, wytgczany jest tylko ekran.

Uwaga: Jesli przycisk EKRAN WYL nie zostanie
nacisniety, ekran pompy wytaczy sie po
20 sekundach braku aktywnosci.

Aby wigczy¢ ekran, nalezy nacisng¢ klawisz strzatki
lub przycisk wyboru.

Alarm o wysokim priorytecie i sygnaly dzwiekowe
(czerwony)

Pompa zostata zatrzymana. Nalezy podjaé
odpowiednie dziatanie, aby rozwigzaé¢ problem.
Alarm o niskim priorytecie i sygnaly dzwiekowe
(zotty)

Pompa pracuje. Jesli nie zostanie podjete
odpowiednie dziatanie zgodne z komunikatem
alarmowym, moze to doprowadzi¢ do alarmu

0 wysokim priorytecie.

Alarm potwierdzony, ale nierozwigzany

Sygnaty dzwiekowe wycisza sie, naciskajgc dowolny
przycisk.

Komunikat informacyjny i sygnaty dzwiekowe

Zawiera informacje o stanie urzgdzenia.

Dawka dodatkowa
Wskazuje fizyczny przycisk dodatkowej dawki.

W gore

Wskazuje, czy nad elementem wyswietlanym u gory
znajdujg sie dodatkowe opcje menu.

W dét

Wskazuje, czy pod elementem wyswietlanym u dotu
znajdujg sie dodatkowe opcje menu.



(aman» PODAW. @
Wymien strzykawke za

XX: XX hh:mm

Predkos¢

Baz. X, XX ml/h

EKRAN WYL MENU

Ekran stanu

A
Zatrz. pompe

Zmien predkosc

Zmien akcesoria

A 4
WSTECZ WYBIERZ

Menu pompy

Ekran pompy VYAFUSER™

Menu pompy

Nacisniecie przycisku MENU spowoduje
wyswietlenie opcji menu pompy.

Gdy wyswietlane sg opcje menu, przycisk
WYBIERZ umozliwia wybor podswietlonej
opcji menu. Menu pompy stuzg do
wprowadzania zmian dotyczgcych terapii
i materiatow eksploatacyjnych.

Nacisniecie prawego przycisku
m MENU powoduje wyswietlenie
dodatkowych opcji menu.

e Vstecz

Umozliwia powrét do ekranu
stanu.

Wybierz

Umozliwia wybranie z menu
podswietlonej opcji wyboru.
Podswietlong opcje mozna
zmienic¢, naciskajac klawisze
strzatek.
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Metody podawania

110 Metody podawania

Lek PRODUODOPA® mozna podawaé za pomoca pompy na 3 sposoby:

Infuzja ciggta Tryb gtéwny,

Zastosowanie Dostepnos¢

Zawsze
w ktorym przez caty dostepna,
dzien podawana zgodnie
jest stata dawka

z zaleceniami.

Jak uzyskac¢ dostep

Wybrac¢ przycisk
MENU, a nastepnie
opcje ,Uruch. pompe”
i postepowac zgodnie

leku z instrukcjami (patrz
PRODUODOPA®. cze$¢ Rozpoczecie
infuzji ciggftej).
Dawka Niewielka, Dostepna Podczas pracy pompy
dodatkowa pojedyncza dawka stosownie nacisng¢ dwukrotnie
podawana do potrzeb, przycisk dawki
w krétkim czasie zgodnie dodatkowej (patrz
(bolus) w celu z ustawionym czes$¢ Podawanie
szybkiego wstepnie dawki dodatkoweyj).
osiggniecia czasem
wymaganego stanu blokady dawki
terapeutycznego.  dodatkowej.
Dawka dodatkowa
jest dostepna tylko
wtedy, gdy opcja ta
zostanie wtgczona
przez pracownika
ochrony zdrowia.
Dawka Duza pojedyncza  Gdy lek nie Wybra¢ MENU,
nasycajagca dawka podawana byt podawany a nastgpnie opcje
w krétkim czasie przez uruchomienia dawki
(bolus), ktéra moze dtuzszy czas, nasycajacej (patrz
zosta¢ podana zgodnie czes¢ Podawanie
w celu szybkiego  z ustawionym dawki nasycajgceyj).
osiggniecia czasem Uwaga: Opcja dawki
wymaganego stanu bIokaQy nasycajacej jest
terapeutycznego,  dawki o dostepna tylko wtedy,
dostepna tylko po nasycajgcej gdy pompa byta
wytgczeniu pompy  (co najmniej wylaczona
przez diuzszy czas 3 godziny). przez diuzszy czas.
oraz pE.d Mozna uzyskac¢ do
w{arun '?mt . , niej dostep tylko po
wigczenia tej o.;l)(cp wybraniu opcji ,Uruch.
przez pracownika pompe”, natomiast nie
ochrony zdrowia. mozna jej wybrac
z opcji gtbwnego
MENU ekranu.
18 Wstep



2. Przygotowanie leku PRODUODOPA®

i zestawu infuzyjnego

— | Nalezy zapoznac sie z Instrukcja
% przygotowania roztworu i Instrukcja

uzywania zestawu infuzyjnego.

Przygotowanie
roztworu i zestawu
infuzyjnego

2.1 Przygotowanie potrzebnych materiatow

1. Wybraé czysta, ptaska i dobrze oswietlong przestrzen do pracy.

Uwaga: Aby zminimalizowac ryzyko zakazenia, upewnij sie,
ze powierzchnia robocza jest czysta.

2. W razie potrzeby otworzy¢ zestaw pompy i wyjaé wszystkie
elementy.

3. Przygotowac¢ potrzebne elementy, takie jak (patrz rycina B):

* pompa * fiolka z roztworem
* strzykawka  adapter fiolki*
» czyste reczniki papierowe » gaziki nasgczone alkoholem

 urzgdzenie wprowadzajgce* » zestaw infuzyjny*
Uwaga: Zawsze nalezy pamieta¢ o wymianie wszystkich elementow

jednorazowych.
(e ),
8
J Gaziki
Reczniki Fiolka nasgczone
papierowe zroztworem  glkoholem

——— :
P Strzykawk
ompa reykawka Adapter  Urzadzenie
fiolki* wprowadzajgce* . .
infuzyjny
Rycina B

* Urzadzenie wprowadzajgce, zestaw infuzyjny i adapter fiolki mogg wygladaé inaczej
niz pokazano na rycinie B.
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Przygotowanie potrzebnych materiatéw

Uwaga: W przypadku chtodzenia fiolki z roztworem przed napetnieniem
strzykawki nalezy sie upewni¢, ze fiolka z roztworem zostata
pozostawiona w temperaturze pokojowej przez 30 minut do ogrzania.

4. Sprawdzi¢, czy nie uplynat termin waznosci elementéw oraz czy
ich opakowania nie sg uszkodzone.

a. Sprawdzi¢, czy nie uptynagt termin waznosci poszczegdlnych
elementow i czy ich opakowania nie sg uszkodzone.
W przypadku uptywu terminu waznosci ktéregokolwiek
z elementéw lub uszkodzenia jego opakowania, NIE nalezy go
uzywac i trzeba skontaktowac sie z personelem medycznym.

b. Sprawdzi¢ zawartos¢ fiolki z roztworem i upewni¢ sie,
ze w cieczy nie wida¢ zmetnienia ani czgstek statych.

Uwaga: Opakowania zestawu infuzyjnego, adaptera fiolki

i strzykawki wskazujg, ze sg one sterylne oraz to, w jaki sposéb
byty sterylizowane.

A Ostrzezenie: Nalezy sprawdzi¢, czy roztwor zawiera lek
PRODUODOPA® przepisany przez lekarza prowadzgcego.

A Ostrzezenie: Nalezy sprawdzi¢ date waznosci wszystkich
elementow jednorazowych. NIE wolno uzywac¢ danego elementu,
jesli termin jego waznosci uptynat.

A Ostrzezenie: NIE nalezy uzywac¢ zadnych elementéw
jednorazowych, jesli ich sterylne opakowanie jest uszkodzone.

Przestroga: Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie elementy
jednorazowego uzytku i NIE uzywac ich, jesli sg uszkodzone.

Przestroga: NIE nalezy uzywac¢ leku PRODUODOPA®, jesli
znajdowat sie w strzykawce dtuzej niz przez 24 godziny.

Przestroga: NIE nalezy uzywac¢ leku PRODUODOPA®, jesli jest
metny albo zawiera kfaczki lub czgstki.

5. Umy¢ rece woda z mydiem
i osuszy¢ je (patrz rycina C).

Rycina C
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Zamontowanie akumulatora

2.2 Zamontowanie akumulatora

Uwaga: Zawsze nalezy tadowac roztadowany akumulator natychmiast
po wyjeciu go z pompy. Zapewni to statg dostepnos¢ w petni
natadowanego akumulatora zapasowego. Nalezy stosowac¢ wytgcznie
w petni natadowany akumulator (model RRC1120-PM).

Nalezy zapoznac sie z Instrukcjami

=
E = uzywania AC/Zasilacza sieciowego
E i fadowarki w tej czesci.

AC/Zasilacz sieciowy
tadowarka
1. Wyjaé pompe i jeden akumulator z opakowania.

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

2. Przygotowa¢ system fadowania.

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

b. Podtgczy¢ kabel stacji tadujgcej do AC/Zasilacza sieciowego
i tadowarki.

c. Podigczy¢ AC/Zasilacz sieciowy do gniazdka elektrycznego.
d. Upewni¢ sig, ze Swieci sie czerwony wskaznik.

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

3. Wlozy¢ nienatadowany akumulator do tadowarki, aby rozpocza¢
proces tadowania.

/

4. Zdja¢ pokrywe akumulatora
z pompy (patrz rycina D).

Uwaga: Zawsze nalezy
przechowywaé w petni natadowane
akumulatory. W przeciwnym razie
moze doj$¢ do uszkodzenia
akumulatora i fadowarki.

Rycina D

Przygotowanie leku PRODUODOPA® | zestawu infuzyjnego 21



Zamontowanie akumulatora

Rycina F

v

A

Rycina G

5. Wlozy¢ akumulator do komory

akumulatora.

Uwaga: Nalezy stosowac wytgcznie
w petni natadowany akumulator
(model RRC1120-PM) dostarczony
przez dostawce pompy
VYAFUSER™,

a. Dopasowac potozenie
metalowych stykow akumulatora
i komory akumulatora (patrz
rycina E).

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

Uwaga: Po wiozeniu akumulatora na
miejsce bedzie stychac klikniecie.

6. Wsuna¢ pokrywe akumulatora na

pompe (patrz rycina G).

a. Po zamontowaniu akumulatora
wigczy sie ekran.

Uwaga: Przed uzyciem zawsze
nalezy sie upewnié¢, ze pokrywa
akumulatora jest catkowicie
zamknieta.

. Wilozy¢ roztadowany akumulator

do tadowarki, aby rozpoczaé¢
proces tadowania.
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Przyg. do uzycia.

Czekaj...

(anin)

Wymien strzykawke za

XX:XX hh:mm

Predkos¢

Baz. X, XX ml/h

EKRAN WYL MENU

8.

10.

Zamontowanie akumulatora

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

. Po wlozeniu akumulatora nalezy

umy¢ rece woda z mydiem i je
osuszy¢.

Po zakonczeniu autotestow
wyswietlony zostanie ekran stanu

pompy.
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Napetnianie strzykawki lekiem PRODUODOPA®

2.3 Napetnianie strzykawki lekiem PRODUODOPA®

1. Wybra¢ czysta, ptaska i dobrze oswietlong przestrzen do pracy.

Uwaga: Aby zminimalizowac¢ ryzyko zakazenia, upewnij sie,
ze powierzchnia robocza jest czysta.

A Ostrzezenie: Aby zminimalizowac¢ ryzyko zakazenia, NIE nalezy
dopuszcza¢ do kontaktu koncowki zadnego elementu jednorazowego
uzytku z niesterylnymi powierzchniami. Jesli koncéwka adaptera
fiolki lub strzykawki zetknie sie z niesterylng powierzchnig, nalezy
wyrzucic ten element i uzy¢ nowego.

= 2. Napetnié strzykawke lekiem
PRODUODOPA®.
Szczegotowe informacije na ten

temat znajdujg sie w Instrukciji
przygotowania roztworu:
Przygotowanie roztworu * Podtgczy¢ adapter fiolki do fiolki

z roztworem

* Przenie$¢ lek PRODUODOPA®
z fiolki z roztworem do
strzykawki

* Usungc¢ pecherzyki powietrza

* Usungc cate powietrze ze
strzykawki
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Podtaczanie rurki zestawu infuzyjnego do strzykawki

2.4 Podiaczanie rurki zestawu infuzyjnego do strzykawki

1. Wyja¢ rurke zestawu infuzyjnego

= q
z opakowania.
E Szczegotowe informacje na ten temat
mozna znalez¢ w Instrukcji

uzywania zestawu infuzyjnego.
Zestaw infuzyjny

/ 2. Podtaczyé rurke zestawu
[, infuzyjnego do nowej strzykawki
) (patrz rycina H).

‘ Uwaga: Kaniula i rurka zestawu
infuzyjnego muszg by¢ wymieniane
[Dl w regularnych odstepach czasu,
/’ 1— zgodnie z instrukcjami personelu
= medycznego.

Rycina H

A Ostrzezenie: Aby zminimalizowaé
ryzyko zakazenia, NIE nalezy
dopuszczac do kontaktu koncowki
zadnego elementu jednorazowego
uzytku z niesterylnymi
powierzchniami. Jesli koncoéwka rurki
zestawu infuzyjnego lub strzykawki
zetknie sie z niesterylng
powierzchnia, nalezy wyrzucic ten
element i uzy¢ nowego.
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Umieszczanie napetnionej strzykawki w pompie

2.5 Umieszczanie napetnionej strzykawki w pompie

(amnp
Wymien strzykawke za
XX:XX hh:mm

Predkos¢

Baz. X, XX ml/h

EKRAN WYL MENU

A

Zmien predkos¢
Wiéz strzykawke

Info o urzadzeniu

\ 4
WSTECZ WYBIERZ

Otwoérz pokrywe
i wiéz nowa strzyk.

ANULUJ

Rycina |

1. Wiaczyé ekran pompy.

a. Nacisng¢ dowolny przycisk
(klawisze strzatek lub przyciski
wyboru).

b. Nacisngc¢ przycisk MENU, aby
wyswietlié opcje menu pompy.

2. Za pomoca klawiszy strzatek
podswietli¢ w menu opcje Wtéz
strzykawke.

a. Nacisngc¢ przycisk WYBIERZ, aby
wybra¢ opcje W16z strzykawke,
a nastepnie postepowac zgodnie
z instrukcjami na ekranie.

Uwaga: Jesli pompa nie wykryje
witozonej strzykawki, na ekranie
pojawi sie opcja menu Wt6z
strzykawke.

3. Przesung¢ zatrzask pokrywy, aby
zwolni¢ blokade i otworzy¢

pokrywe pompy (patrz rycina ).
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A

1]ip // U s

Rycina J

W16z nowa strzyk.
Zamknij pokrywe.

Czy wilozono nowa
strzykawke?

Przyg. do uzycia.
Czekaj...

Umieszczanie napetnionej strzykawki w pompie

. Umiesci¢ strzykawke w pompie.

a. Umiesci¢ strzykawke w rowku
pompy, tak aby jej kotnierz znalazt
sie w rowkach na kotnierz
strzykawki (patrz rycina J).

Uwaga: Strzykawka powinna wejs¢

do rowka pompy co najwyzej

z niewielkim oporem. Jesli

strzykawka nie miesci sie w rowku

pompy, nalezy sprawdzi¢, czy ttok
strzykawki zostat ustawiony

w prawidtowym potozeniu i czy

powietrze zostato usuniete.

Uwaga: Przed zamknieciem pokrywy

pompy nalezy sie upewnic, ze

strzykawka zostata prawidtowo
osadzona w pompie.

Jesli strzykawka nie miesci sie
W pompie, poniewaz w jej koncowce
wcigz znajduje sie powietrze, nalezy
sie upewni¢, ze rurka nie jest
podtgczona do kaniuli, a nastepnie
ostroznie wypchngé pozostate
powietrze, uwazajac, aby nie
wypchngé¢ rowniez leku
PRODUODOPA®,
b. Zamkng¢ pokrywe pompy,
az zatrzasnie sie w pozycji
zamkniecia, a strzykawka zostanie
zablokowana na swoim miejscu.

. Upewni¢ sie, ze nowa strzykawka

zostata wiozona.
a. Nacisngc¢ przycisk TAK.

b. Zaczeka¢, az nowa strzykawka
zostanie przygotowana do uzycia
w pompie.
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Napetnianie rurki zestawu infuzyjnego

2.6 Napelnianie rurki zestawu infuzyjnego

1. Przygotowac sie do napetnienia
zestawu infuzyjnego.

a. Utozy¢ koniec igly zestawu
infuzyjnego na czystym reczniku
papierowym, aby krople spadaty
na ten recznik, a nie na
jakakolwiek czes¢ ztacza
(patrz rycina K).

Rycina K Uwaga: Zestaw infuzyjny moze
wyglgdac inaczej niz przedstawiono
na rycinie.

2. Rozpoczg¢ proces napetniania.

a. Nacisng¢ przycisk TAK.

Pompa got. do uzyc. Uwaga: Upewnij sie, ze zlgcze

pozostaje na czystym reczniku

Czy chcesz papierowym podczas napetniania.

napetnic? - _ _
Uwaga: Jedli rurka jest nowa, nalezy
NIE TAK ja napemié.

Uwaga: Nacisniecie przycisku NIE
spowoduje powr6t do ekranu ,Uruch.
pompg”.

Uwaga: Jesli konieczne jest
napetnienie zestawu, a ekran ten
jest wyswietlany, na ekranie stanu
nalezy wybrac pozycje ,MENU”,
przewinagé kolejno do opcji ,Zmien
akcesoria” oraz ,Napetnij zestaw
inf.” i je wybrac.

3. Sprawdzi¢, czy rurka zestawu
infuzyjnego NIE jest podigczona

Potwierdz, ze do kaniuli.
zestaw jest odl. a. Nacisngé przycisk POTWIER.

od kaniuli przed
napetnieniem.

ANULUJ POTWIER.
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Napetnianie rurki zestawu infuzyjnego

4. Napetni¢ zestaw infuzyjny.

a. Trzymaé pompe w taki sposob,
aby kohcowka strzykawki byta
skierowana do gory (patrz
rycina L).

Uwaga: Obraz na ekranie obraca
sie, aby mozna byto odczytac na
nim wartosci, gdy pompa jest
przytrzymywana w ten sposéb

w celu napetnienia.

Rycina L

Trzymaj pompe
z koncéwka strzyk.
skierowana do géry

b. Nacisng¢ przycisk NAPELNIJ.

Uwaga: Pompa musi by¢
skierowana prosto w gore
Naci$nij i zwolnij, i nie moze by¢ przechylona,

aby napetni¢ W przeciwnym razie opcja
NAPELNIJ nie wyswietli sie. Nalezy
sie upewni¢, ze pompa nie jest
przechylona.

NAPEENIJ

Uwaga: Jesli pompa zostanie lekko
przechylona, na ekranie pojawi sie
informacja, ze koncéwka strzykawki
musi by¢ skierowana prosto w gore,
aby mozna byto napetni¢ zestaw.

Uwaga: Po kazdym nacisnieciu
przycisku NAPELNIJ nastepuje
podanie objetosci roztworu

do zestawu infuzyjnego

i zatrzymanie pompy.

(Aby kontynuowadé, nalezy przejsé
do nastepnej strony).
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Napetnianie rurki zestawu infuzyjnego

POTWIER.

Napetnianie...

Potwierdz
pojawienie sie kropli.

Czy pojawita sie
kropla?

Rycina N

Rycina O

5. Sprawdazi¢, czy na igle ztacza
pojawita sie kropla leku
PRODUODOPAP® (patrz rycina M).

a. Po pojawieniu sie na igle ztgcza
kropli leku PRODUODOPA®
nacisng¢ przycisk POTWIER.

b. Nacisngc¢ przycisk TAK, aby
potwierdzi¢ pojawienie sie kropli.

Uwaga: Moze ming¢ kilka sekund,
zanim kropla sie pojawi.

Uwaga: Jesli nie zostanie
nacisniety przycisk POTWIER.,
zostanie wyswietlone pytanie, czy
pojawita sie kropla (patrz rycina N).

Uwaga: Nacisniecie przycisku NIE
spowoduje przejscie do poprzedniego
ekranu "Nacisnij i zwolnij,

aby napehni¢”, umozliwiajgc
kontynuowanie napetniania do
momentu pojawienia sie kropli.

6. Ustawi¢ pompe z powrotem
w jej pierwotnej orientacji (patrz
rycina O) i potozy¢ ja ptasko na
stole.
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Rycina P
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Rycina Q

Napetnianie rurki zestawu infuzyjnego

7. Odczekaé¢ co najmniej 60 sekund,

aby lek PRODUODOPA® przestat
kapac¢ z igly (patrz rycina P).

Uwaga: KONIECZNIE nalezy
odczekac¢ co najmniej 60 sekund,
az kapanie ustanie.

Uwaga: Upewnij sig, ze zigcze
pozostaje na czystym reczniku
papierowym podczas napetniania.

. Nie podnoszac zlgcza

z papierowego recznika, nalezy
postuka¢ w nie palcem, aby krople
oderwaly sie od koncowki igty
(patrz rycina Q).

Uwaga: Przed podtgczeniem ztgcza
do kaniuli nalezy sie upewnic,

ze nie ma w nim kropli, poniewaz
w przeciwnym razie pozniejsze
odtgczenie od kaniuli moze by¢
trudne.

Uwaga: Niektore zestawy infuzyjne
wyposazone sg w nasadki ochronne,
ktére umozliwiajg zamkniecie ztgcza
i kaniuli do czasu ich ponownego
podtgczenia.
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Wprowadzanie kaniuli do ciata

2.7 Wprowadzanie kaniuli do ciata

C)
A

Rycina R

Rycina S

1. Wybra¢ odpowiednie miejsce infuz;ji.

Uwaga: Ponizsze instrukcje opisujg
sposob wprowadzania kaniuli do
jamy brzusznej. W niektorych
przypadkach personel medyczny
moze zaleci¢ zatozenie kaniuli do
innej czesci ciata.

a. Wybra¢ miejsce (patrz rycina R)
potozone w odlegtosci co najmniej
5 cm (2 cale) od pepka i co
najmniej 2,5 cm (1 cal) od
poprzedniego miejsca
wprowadzenia. Miejsce infuzji
nalezy zmienia¢ przy kazdej
wymianie zestawu infuzyjnego,
starajgc sie nie uzywac ostatnio
uzywanego miejsca przez co
najmniej 12 dni.

Uwaga: Nalezy zachowa¢ odlegtosé

co najmniej 5 cm (2 cale) od

miejsc, w ktérych znajdujg sie blizny

lub stwardniata tkanka, rozstepy, fatdy

lub zagniecenia skory, w ktorych ciato

zgina sie w sposob naturalny

(np. podczas siedzenia lub ¢wiczen),

oraz takich, w ktérych odziez moze

powodowac podraznienie

(np. w poblizu linii pasa).

. Przetrze¢ miejsce infuzji wacikiem

nasaczonym alkoholem (patrz
rycina S).

a. Pozostawi¢ miejsce infuzji do
wyschniecia przez co najmnie;j
1 minute.

Uwaga: Wazne jest, aby pozwoli¢ mu
catkowicie wyschnac¢, w przeciwnym
razie klej moze nie przyklei¢ sie do
skory.

. Wprowadzi¢ kaniule WYLACZNIE

do ciala.
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Wprowadzanie kaniuli do ciata

. Szczegotowe informacje na ten temat
mozna znalez¢ w Instrukcji
5 uzywania zestawu infuzyjnego.
Uwaga: Po witozeniu kaniuli
koniecznie nalezy docisngc
Zestaw infuzyjny samoprzylepng wktadke, aby

upewnic sie, ze jest ona dobrze
przyklejona do skory.

Uwaga: Po zamocowaniu kaniuli
nalezy jg regularnie sprawdzac, aby
upewnic sie, ze nie wycieka z niej
ptyn. Jesli samoprzylepna wktadka
sie poluzuje, nalezy wymieni¢
kaniule, poniewaz moze to oznaczac,
ze nie zostata ona catkowicie
wprowadzona pod skére.

Uwaga: Jesli rurka zestawu
infuzyjnego i urzgdzenie
wprowadzajgce lub kaniula sg
pakowane pojedynczo i potrzebny
jest tylko jeden z tych elementéw,
mozna drugi zachowa¢ do
pozniejszego wykorzystania. Jesli sg
pakowane razem, niewykorzystany
element nalezy wyrzucic.
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Podtaczenie rurki zestawu infuzyjnego do kaniuli

2.8 Podtaczenie rurki zestawu infuzyjnego do kaniuli

Zestaw infuzyjny

Podtacz zestaw
infuzyjny do kaniuli.

Uruch. pompe?

(amar) PODAW. @
Wymien strzykawke za
XX:XX hh:mm

Predkos¢

Baz. X, XX ml/h

EKRAN WYL MENU

1. Podiaczy¢ rurke zestawu

infuzyjnego do kaniuli.

Szczegotowe informacje na ten temat
mozna znalez¢ w Instrukcji
uzywania zestawu infuzyjnego.

. Upewni¢ sie, ze rurka zestawu

infuzyjnego jest podiaczona do
kaniuli.

a. Nacisng¢ przycisk kontynuacji
(KONTYN.). Pompa powrdci do
ekranu stanu.

Uwaga: Podfgczajgc rurke zestawu
infuzyjnego do kaniuli, nalezy
upewnic sie, ze zostat prawidtowo
zamocowany, aby zapobiec
wyciekom.

. Uruchomi¢ pompe.

Uwaga: Po podtgczeniu rurki
zestawu infuzyjnego do ciata NIE
powinna ona luzno zwisac¢, poniewaz
moze przypadkowo zaczepiaé

0 przedmioty i spowodowac
odtgczenie kaniuli od miejsca infuzji.
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3. Podawanie leku

3.1 Rozpoczecie infuzji ciggtej

Uwaga: Przed rozpoczeciem infuzji zawsze nalezy wykonac¢ nastepujgce
czynnosci kontrolne:
1. Sprawdzié¢, czy rurka zestawu infuzyjnego jest prawidtowo
podtgczona do strzykawki.
2. Upewnic sie, ze zestaw infuzyjny nie jest zapetlony ani nic
go nie blokuje.

1. Wiaczy¢ ekran pompy.

(amaxp
. a. Nacisng¢ dowolny przycisk
Wymien strzykawke za (klawisze strzatek lub przyciski

XX:XX hh:mm wyboru).

Predkos¢ b. Nacisna¢ przycisk MENU, aby
Baz. X, XX m |/h wyswietli¢ opcje menu pompy.

EKRAN WYL MENU Uwaga: Na ekranie pompy widoczny
bedzie czas pozostaty do opréznienia
strzykawki przy biezgcej predkosci
LUB czas pozostaty do momentu,
gdy konieczne bedzie usuniecie
strzykawki z lekiem PRODUODOPA®
i zastgpienie jej nowg strzykawka.

2. Otworzy¢ menu Uruch. pompe.
a. Nacisng¢ przycisk WYBIERZ.

Uruch. pompe

Zmien predkosé
v
WSTECZ WYBIERZ
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Rozpoczecie infuzji ciggtej

Uruch. pompe?

(amam)y PODAW. @
Wymien strzykawke za
XX:XX hh:mm

Predkos¢

Baz. X, XX ml/h

EKRAN WYL MENU

Akcesorium do noszenia

36 Podawanie leku

3. Potwierdzi¢ uruchomienie pompy.

a. Nacisngc¢ przycisk TAK.

Uwaga: Jesli dawka nasycajgca
zostata w pompie skonfigurowana
ORAZ uptynat czas blokady dawki
nasycajgcej, wyswietlony zostanie
ekran umozliwiajgcy podanie dawki
nasycajgcej. W przeciwienstwie do
dawki dodatkowej nie ma mozliwosci
podania dawki nasycajgcej, dopoki
nie zostanie wyswietlona informacja
0 jej dostepnosci (patrz czesé
Podawanie dawki nasycajacej).

4. Wlozy¢ pompe do akcesorium do

noszenia.

Szczegotowe informacje na ten temat
mozna znalez¢ w Instrukcji
uzywania akcesorium do noszenia.

Uwaga: NIE nalezy uzywac
akcesorium do noszenia, jesli jest
uszkodzone.



Zatrzymywanie i wznawianie podawania leku

3.2 Zatrzymywanie i wznawianie podawania leku

Uwaga: Jesli podawanie leku zostanie zatrzymane na diuzej niz

1 godzine, nalezy wymienic kaniule i rurke zestawu infuzyjnego,
gdyz mogag ulec zablokowaniu. W przypadku wymiany rurki nalezy
pamietac o jej napetnieniu.

(amny PODAW. @ 1. W razie potrzeby wiaczy¢ ekran
pompy.

Wymiesnjsirzykawkeiza a. Nacisna¢ dowolny przycisk
XX:XX hh:mm (klawisze strzatek lub przyciski

Predkosé wyboru).
Baz. X, XX ml/h b. Nacisna¢ przycisk MENU, aby
wyswietli¢ opcje menu pompy.

EKRAN WYL MENU

2. Wybrac¢ opcje Zatrz. pompe
Z menu.

a. Nacisngc¢ przycisk WYBIERZ.
Zatrz. pompe
Zmien predkosé

\4
WSTECZ WYBIERZ

3. Potwierdzi¢ zatrzymanie pompy.

a. Nacisng¢ przycisk TAK.

Zatrz. pompe?

(anan)

Wymien strzykawke za

XX: XX hh:mm

Predkos¢

Baz. X, XX ml/h

EKRAN WYL MENU
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Zatrzymywanie i wznawianie podawania leku

4. Wznowic terapie w odpowiednim

dla uzytkownika momencie.

Wymien strzykawke za
XX:XX hh:mm

Predkos¢

Baz. X, XX ml/h

EKRAN WYL MENU

a. Nacisng¢ przycisk MENU, aby
wyswietli¢ opcje menu pompy.

5. Uruchomié pompe.
a. Nacisng¢ przycisk WYBIERZ.

Uruch. pompe

Zmien predkosé
\4
WSTECZ WYBIERZ

6. Potwierdzi¢ uruchomienie pompy.

a. Nacisngc¢ przycisk TAK.

Uruch. pompe?

(unmn) PODAW. @
Wymien strzykawke za
XX:XX hh:mm

Predkos¢

Baz. X, XX ml/h

EKRAN WYL MENU
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Zmiana predkosci

3.3 Zmiana predkosci

Uwaga: Pompa moze by¢ tak skonfigurowana, aby umozliwia¢ zmiane
predkosci przeptywu. W razie watpliwosci, czy ta opcja jest dostepna,
nalezy skontaktowac sie z personelem medycznym.

({EiD) PODAW. @ 1. W razie potrzeby witaczy¢ ekran
pompy.
a. Nacisng¢ dowolny przycisk
(klawisze strzatek lub przyciski
Predkosé wyboru).
Baz. X, XX ml/h b. Nacisnaé przycisk MENU, aby
wyswietli¢ opcje menu pompy.

Wymien strzykawke za

XX XX hh:mm

EKRAN WYL MENU

Uwaga: Nie ma potrzeby
zatrzymywania pompy w celu zmiany

predkosci.
2. Za pomoca klawiszy strzatek
A podswietlic w menu opcje Zmien
Zatrz. pompe predkosé.
Zmien predkoscé a. Nacisng¢ przycisk WYBIERZ, aby
wybrac¢ opcje Zmien predkosé,
Zmien akcesoria a nastepnie postepowac zgodnie
A\ 4 z instrukcjami na ekranie.
WSTECZ WYBIERZ Uwaga: Jesli opcja ta nie zostata

zaprogramowana przez pracownika
ochrony zdrowia, taka opcja menu
nie bedzie wyswietlana.

3. Potwierdzi¢ zamiar zmiany
predkosci.

a. Nacisngc¢ przycisk TAK.

Zmieni¢ predk.?
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Zmiana predkosci

Wys. (0,78 mi/h)

Baz.(0,70 ml/h)
v
ANULUJ WYBIERZ

Zmienic¢ predk.?
Na
Wys. (Y,YYml/h)

NIE TAK

(i PODAW. @

Wymien strzykawke za

XX: XX hh:mm

Predkos¢

Wys. Y,YY ml/h

EKRAN WYL MENU

40 Podawanie leku

4. Za pomoca klawiszy strzatek

wybraé odpowiednig predkosé.

a. Nacisng¢ przycisk WYBIERZ, aby
wybra¢ podswietlong predkosc.

Uwaga: Dostepne opcje predkosci
zalezg od zalecen wydanych przez
lekarza prowadzgcego. Oprocz
predkosci bazowej dostepne mogg
by¢ takze predkosci wysoka i/lub
niska. Na ekranie pompy wyswietlane
sg wytgcznie predkosci zalecone
przez lekarza prowadzgcego.

. Potwierdzi¢ zmiane predkosci.

a. Nacisng¢ przycisk TAK.
Na ekranie stanu powinna by¢
teraz wyswietlona nowa
predkos$c¢.



Podawanie dawki dodatkowej

3.4 Podawanie dawki dodatkowej

Uwaga: Pompa moze by¢ skonfigurowana tak, aby umozliwi¢ podanie
dawki dodatkowej. W razie watpliwosci, czy ta opcja jest dostepna,
nalezy skontaktowac sie z personelem medycznym.

Rycina T

1. W trakcie infuzji ciggtej nacisnaé

przycisk dawki dodatkowej

(patrz rycina T).

Uwaga: Dawke dodatkowg mozna
podac wytgcznie podczas infuzji
ciggtej.

Uwaga: Jesli jest za wczesnie na
kolejng dawke dodatkowg (jest ona
zablokowana), na ekranie pojawi si¢
komunikat Kolejna dawka dodatk.
bedzie dostepna za: xx:yy.

Uwaga: Po podaniu dawki
nasycajgcej licznik blokady
dodatkowej dawki zostanie ponownie
uruchomiony.

Uwaga: Jesli funkcja dawki
dodatkowej jest niedostepna,
na ekranie pojawi sie komunikat
Dawka dodatkowa wytgczona.

Uwaga: Jesli w strzykawce

nie ma wystarczajgcej ilosci leku
PRODUODOPA®, aby poda¢ dawke
dodatkowa, nalezy najpierw wymienic
strzykawke.

Podawanie leku 41



Podawanie dawki dodatkowej

+

Nac.znéw.dawke
dod., aby uruch.

ANULUJ
([TTT1) PODAW. @

Dawka dodatk.
0,15 ml

ANULUJ

Podawanie dawki
dodatk. zakonczone.

(0]¢
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2. Rozpocza¢ podawanie dawki.

a. Nacisng¢ po raz drugi przycisk
dawki dodatkowe;.

Uwaga: Zostanie wyemitowany
sygnat dzwiekowy informujgcy
0 rozpoczeciu podawania dawki
dodatkowej.

Uwaga: Zostanie wyswietlony pasek
stanu, ktéry bedzie wypetniany na
biato wraz z postepem podawania
dawki dodatkowe;.

Uwaga: Po zakonczeniu podawania
dawki dodatkowej wyemitowany
zostanie sygnat dzwiekowy.

. Gdy podawanie dawki dodatkowej

sie zakonczy, nacisna¢ przycisk
OK, aby powroéci¢ do ekranu stanu.

Uwaga: Jesli przycisk OK NIE
zostanie nacisniety w ciggu

20 sekund, nastgpi automatyczne
wznowienie infuzji ciggte;.



Zatrzymanie lub anulowanie podawania dawki dodatkowej

3.5 Zatrzymanie lub anulowanie podawania dawki

dodatkowej

([TT11) PODAW. @

Dawka dodatk.
0,15 ml

ANULUJ
o

Anulowac¢ dawke
dodatk.?

Uruch. pompe?

1. Anulowa¢ podawanie dawki
dodatkowej po jego rozpoczeciu.

a. Nacisngc¢ przycisk ANULUJ.

2. Potwierdzi¢ anulowanie dawki
dodatkowej.

a. Nacisngc¢ przycisk TAK.

Uwaga: Jesli dawka dodatkowa
zostanie anulowana, nie bedzie
mozna jej wznowic. Kolejng dawke
dodatkowg bedzie mozna podaé
dopiero po uptynieciu czasu blokady.

3. Wznowié¢ infuzje ciggta.
a. Nacisng¢ przycisk TAK.

Uwaga: Przycisk NIE nalezy
nacisng¢ tylko wéwczas, gdy infuzja
ciggta NIE ma by¢ wznawiana.
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Podawanie dawki nasycajacej

3.6 Podawanie dawki nasycajacej

Uwaga: Pompa moze by¢ skonfigurowana tak, aby proponowa¢ dawke
nasycajgcg, gdy lek nie byt podawany przez dtuzszy czas.

Uwaga: Jesli podawanie leku zostanie zatrzymane na dtuzej niz

1 godzine, trzeba wymieni¢ kaniule i rurke zestawu infuzyjnego, gdyz
moze ulec zablokowaniu. W przypadku wymiany rurki nalezy pamietac
0 jej napetnieniu.

Uwaga: Aby sprawdzi¢, czy dawka nasycajgca jest dostepna, nalezy
wybra¢ opcje ,Uruch. pompe”. Jesdli dawka nasycajgca jest dostepna,
na ekranie pojawi sie taka opcja. Nie ma mozliwosci podania dawki
nasycajgcej, jesli na ekranie pompy nie zostanie wyswietlona informacja
0 jej dostepnosci.

mD 1. Wiaczy¢ ekran pompy.

. a. Nacisng¢ dowolny przycisk
w kawk
ym'f" s"zﬁ: ha.w ¢ za (klawisze strzatek lub przyciski
Predkos¢ b. Nacisng¢ przycisk MENU, aby
Baz. X,XX ml/h wyswietli¢ opcje menu pompy.

EKRAN WYL MENU

2. Wybrac¢ opcje Uruch. pompe

Z menu.

a. Nacisng¢ przycisk WYBIERZ.
Uruch. pompe

Zmien predkos¢
v
WSTECZ WYBIERZ
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Uruch. dawke
nasyc.?
(1,20 ml)

NIE TAK

(amn» PODAW. @

Dawka nasyec.
1,20 ml

ANULUJ

Podawanie dawki

nasyc. zakoniczone

Podawanie dawki nasycajgcej

3. Uruchomi¢ dawke nasycajaca.

a. Nacisngc¢ przycisk TAK.

Uwaga: Zostanie wyswietlony pasek
wskazujgcy postep podawania dawki
nasycajgce;.

Uwaga: Jesli nie uptynat jeszcze
czas blokady od poprzedniej dawki
nasycajgcej, opcja uruchomienia
dawki nasycajgcej bedzie
niedostepna.

b. Po zakonczeniu podawania dawki
nasycajgcej nastgpi automatyczne
uruchomienie infuzji ciggte;.
Nacisng¢ przycisk OK, aby
powroci¢ do ekranu stanu.

Uwaga: Jesli przycisk OK NIE

zostanie nacisniety, po 20 sekundach

nastgpi automatyczny powrot
do ekranu stanu.
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Zatrzymanie lub anulowanie dawki nasycajacej

3.7 Zatrzymanie lub anulowanie dawki nasycajacej

([{EiD PODAW. @ 1. Anulow.a(: p.odayvanie dawki .
nasycajacej po jego rozpoczeciu.
Dawka nasyc. a. Nacisng¢ przycisk ANULUJ.
1,20 ml
ANULUJ
P 2. Potwierdzi¢ anulowanie dawki
nasycajacej.

a. Nacisng¢ przycisk TAK. Nastgpi
Anulowaé dawkg powrét pompy do stanu
nasyc.? zatrzymania.

Uwaga: Jesli dawka nasycajgca
zostanie anulowana, nastgpi
zatrzymanie podawania leku,

a infuzja ciggta nie zostanie
() rozpoczeta automatycznie.

Wymien strzykawke za

XX XX hh:mm

Predkos¢

Baz. X, XX ml/h

EKRAN WYL MENU
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Przywracanie dawki nasycajgcej

3.8 Przywracanie dawki nasycajacej

(amn»
Wymien strzykawke za
XX:XX hh:mm

Predkos¢

Baz. X, XX ml/h

EKRAN WYL MENU

Uruch. pompe

Zmien predkosé
v
WSTECZ WYBIERZ

Przywroécicé
dawke nasyc.?

NIE TAK

(unm)y PODAW. @

Dawka nasyec.
1,20 ml

ANULUJ

1. Wiaczy¢ ekran pompy.

a. Nacisng¢ dowolny przycisk
(klawisze strzatek lub przyciski
wyboru).

b. Nacisng¢ przycisk MENU, aby
wyswietli¢ opcje menu pompy.

Uwaga: Jesli po anulowaniu dawki
nasycajgcej uzytkownik rozpocznie
infuzje ciggla, opcja dawki
nasycajgcej nie bedzie wyswietlana,
dopoki nie uptynie czas blokady.

2. Wybrac¢ opcje Uruch. pompe

Z menu.

a. Nacisng¢ przycisk WYBIERZ.

. Przywroéci¢ dawke nasycajaca.

a. Nacisngc¢ przycisk TAK.

Uwaga: Podawanie dawki
nasycajgcej bedzie kontynuowane
od momentu, w ktérym zostato
anulowane.

Uwaga: Wybranie opcji NIE umozliwi
rozpoczecie infuzji ciggtej.
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Wybér opcji niepodawania dawki nasycajgcej

3.9 Wybor opcji niepodawania dawki nasycajacej

Uruch. dawke
nasyc.?
(1,20 ml)

NIE TAK

Uruch. pompe
bez

dawki nasyc.?
NIE TAK

() PODAW. @
Wymien strzykawke za
XX:XX hh:mm

Predkos¢

Baz. X, XX ml/h

EKRAN WYL MENU
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Uwaga: W przypadku wybrania opcji
NIE zostanie wyswietlony monit

o potwierdzenie, ze uzytkownik NIE
chce uruchamia¢ dawki nasycajgcej,
lecz ma zamiar rozpoczg¢ infuzje

ciggta.



4. Odigczanie od pompy (krécej niz

1 godzina) i ponowne podtaczanie

=
Informacje na ten temat mozna znalez¢
w Instrukcji uzywania zestawu
infuzyjnego w tej czesci.
Zestaw infuzyjny

4.1 Zatrzymanie podawania leku

Niekiedy konieczne jest tymczasowe odtgczenie pompy, aby na przyktad
wzig¢ prysznic. W tym celu nalezy zatrzymac pompe, odtgczy¢ ztgcze od
kaniuli i usung¢ krople z miejsca ztgcza.

Uwaga: Jesli podawanie leku zostanie zatrzymane na dtuzej niz

1 godzine, nalezy wymienic kaniule i rurke zestawu infuzyjnego, gdyz
mogg ulec zablokowaniu. W przypadku wymiany rurki nalezy pamietac
0 jej napetnieniu.

A Ostrzezenie: Aby zminimalizowac ryzyko zakazenia, NIE nalezy
dopuszczac do kontaktu koncowki zadnego elementu jednorazowego
uzytku z niesterylnymi powierzchniami. Jesli koncéwka rurki zestawu
infuzyjnego lub strzykawki zetknie sie z niesterylng powierzchnig
nalezy wyrzucic ten element i uzy¢ nowego.

D 5 ODAW 1. W razie potrzeby wiaczy¢ ekran
pompy.

Wymien strzykawke za Naci g | sk
. . a. Nacisng¢ dowolny przycis
XX:XX hh:mm (klawisze strzatek lub przyciski

Predkosé wyboru).

Baz. X, XX ml/h b. Nacisnag¢ przycisk MENU, aby

wyswietli¢ opcje menu pompy.
EKRAN WYL MENU y pe) P Py

2. Wybrac¢ opcje Zatrz. pompe
Z menu.

a. Nacisng¢ przycisk WYBIERZ.

Zatrz. pompe

Zmien predkosé
v
WSTECZ WYBIERZ
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Zatrzymanie podawania leku

Zatrz. pompe?

(maT)
Wymien strzykawke za
XX:XX hh:mm

Predkos¢

Baz. X, XX ml/h

EKRAN WYL MENU
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3. Potwierdzi¢ zatrzymanie pompy.

a. Nacisngc¢ przycisk TAK.



Odtaczanie od ztgcza i usuwanie kropli roztworu

4.2 Odtaczanie od zlgcza i usuwanie kropli roztworu

=

Zestaw infuzyjny

\ N\

Rycina V

1. Odlaczy¢ rurke zestawu

infuzyjnego od kaniuli.

Szczegotowe informacje na temat

odtgczania mozna znalez¢é w Instrukcji

uzywania zestawu infuzyjnego.

a. Po odfgczeniu zestawu
infuzyjnego od kaniuli upewnié
sie, ze koncoéwka igly ztacza jest
odstonieta i nie dotyka zadnych
niesterylnych powierzchni.

b. Umiesci¢ ztgcze na czystym
papierowym reczniku, aby
zapewnic, ze nie zostanie
zabrudzone (patrz rycina U).

UWAGA: Po odtgczeniu, gdy pompa
nie jest uzywana, nalezy pozostawic
ztgcze na czystym reczniku
papierowym az do ponownego
podtgczenia.

c. Przytrzymac rurke i ztacze jedng
rekg, odczekaé 60 sekund, az
kapanie ustanie, a nastepnie
postukac w ztgcze, aby usungc
wszelkie krople (patrz rycina V).

Uwaga: Niektére zestawy infuzyjne
sg wyposazone w nasadki ochronne,
ktére umozliwiajg zamkniecie ztgcza
i kaniuli na czas, gdy pozostajg
odtgczone.
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Ponowne podawanie leku (w ciggu 1 godziny)

4.3 Ponowne podawanie leku (w ciagu 1 godziny)

1. Gdy uzytkownik jest gotowy do wznowienia podawania leku,
powinien sie upewnié, ze na koncéwce igly nie ma zadnych
kropli.

2. Nie podnoszac ztgcza z papierowego recznika, nalezy postukaé
w nie palcem, aby krople oderwaty sie od koncéwki igly.

Uwaga: Przed podtgczeniem ztgcza do kaniuli nalezy sie upewnic,
ze nie ma w nim kropli, poniewaz w przeciwnym razie pdzniejsze
odfgczenie od kaniuli moze by¢ trudne.

3. Ponownie podtaczy¢ rurke
zestawu infuzyjnego do kaniuli.
E Szczegotowe informacje mozna
znalez¢ w Instrukcji uzywania
zestawu infuzyjnego.
a. Podnies ztgcze z papierowego
recznika.
b. Ponownie podigcz ztgcze do
kaniuli.
Uwaga: Jesli zauwazysz wiszgcg
krople z igty, umies¢ ztgcze
z powrotem na reczniku papierowym
i stuknij w ztgcze, aby usungc
wiszgcg krople.

Zestaw infuzyjny

4. Ponownie uruchomi¢ infuzje
ciagta.
a. Nacisng¢ przycisk MENU, aby
wyswietli¢ opcje menu pompy.

(anan)
Wymien strzykawke za

XX: XX hh:mm

Predkos¢

Baz. X, XX ml/h

EKRAN WYL MENU
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Ponowne podawanie leku (w ciggu 1 godziny)
5. Wybra¢ opcje Uruch. pompe
Z menu.
a. Nacisng¢ przycisk WYBIERZ.
Uruch. pompe

Zmien predkosé
v
WSTECZ WYBIERZ

6. Potwierdzié¢ uruchomienie pompy.

a. Nacisngc¢ przycisk TAK.

Uruch. pompe?

(amam)y PODAW. @
Wymien strzykawke za
XX:XX hh:mm

Predkos¢

Baz. X, XX ml/h

EKRAN WYL MENU
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5. Wymiana samej strzykawki

Nalezy zapoznac sie z Instrukcja
przygotowywania roztworu, Instrukcja
uzywania akcesorium do noszenia
oraz Instrukcja uzywania zestawu
infuzyjnego w tej czesci.

Przygotowanie
roztworu, akcesorium
do noszenia i zestaw
infuzyjny

Strzykawke nalezy wymienia¢ co najmniej co 24 godziny, albo ze
wzgledu na uptyniecie 24 godzin od umieszczenia strzykawki
w pompie, albo dlatego, ze jest ona pusta lub prawie pusta.

Uwaga: W przypadku wymiany samej strzykawki i stosowania tej samej
rurki nie ma potrzeby napetniania jej, poniewaz jest juz ona wypetniona
lekiem PRODUODOPA®.

Uwaga: Aby zapewni¢ nieprzerwane podawanie leku PRODUODOPA®,
nalezy przygotowa¢ nowg strzykawke jeszcze podczas podawania leku
PRODUODOPA®. Rurka zestawu infuzyjnego moze pozostawac
podtgczona do kaniuli tylko w przypadku wymiany samej strzykawki.

Uwaga: Jesli podawanie leku zostanie zatrzymane na dtuzej niz

1 godzine, nalezy wymieni¢ kaniule i rurke zestawu infuzyjnego, gdyz
mogg ulec zablokowaniu. W przypadku wymiany rurki, nalezy pamieta¢
0 jej napetnieniu.
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Przygotowanie potrzebnych materiatéw

5.1 Przygotowanie potrzebnych materiatéw

1. Wybra¢ czysta, ptaska i dobrze oswietlong przestrzen do pracy.

Uwaga: Aby zminimalizowa¢ ryzyko zakazenia, upewnij sie,
ze powierzchnia robocza jest czysta.

2. Przygotowa¢ potrzebne elementy, takie jak (patrz rycina W):

* pompa « fiolka z roztworem
* strzykawka  adapter fiolki*
» czyste reczniki papierowe » gaziki nasgczone alkoholem

Uwaga: Zawsze nalezy pamieta¢ o wymianie wszystkich
elementoéw jednorazowych.

Reczniki Gaziki
ae'ero . nasgczone
papierow alkoholem
Fiolka Adapter
Z roztworem fiolki*
Pompa Strzykawka
Rycina W

* Wyglad adaptera fiolki moze by¢ inny od przedstawionego na
rycinie W.

Uwaga: W przypadku chiodzenia fiolki z roztworem przed
napetnieniem strzykawki nalezy sie upewni¢, ze fiolka z roztworem
zostata pozostawiona w temperaturze pokojowej przez 30 minut do
ogrzania.
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Przygotowanie potrzebnych materiatow

3. Sprawdzi¢ wszystkie elementy.

a. Sprawdzi¢, czy nie uptynagt termin waznosci poszczegoinych
elementow i czy ich opakowania nie sg uszkodzone.
W przypadku uptywu terminu waznosci ktéregokolwiek
z elementéw lub uszkodzenia jego opakowania, NIE nalezy go
uzywac i trzeba skontaktowac sie z personelem medycznym.

b. Sprawdzi¢ zawartos¢ fiolki z roztworem i upewni¢ sie,
ze w cieczy nie wida¢ zmetnienia ani czgstek statych.

Uwaga: Opakowania adaptera fiolki i strzykawki wskazujg, ze sg
one sterylne oraz to, w jaki sposéb byly sterylizowane.

Ostrzezenie: Nalezy sprawdzi¢, czy roztwor zawiera lek
PRODUODOPA® przepisany przez lekarza prowadzgcego.

/\ Ostrzezenie: Nalezy sprawdzi¢ datg waznosci wszystkich
elementow jednorazowych. NIE wolno uzywaé danego elementu,
jesli termin jego waznos$ci uptynat.

/\ Ostrzezenie: NIE nalezy uzywac¢ zadnych elementow
jednorazowych, jesli ich sterylne opakowanie jest uszkodzone.

Przestroga: Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie elementy
jednorazowego uzytku i NIE uzywac ich, jesli sg uszkodzone.

Przestroga: NIE nalezy uzywa¢ leku PRODUODOPA®, jesli jest
metny albo zawiera kfaczki lub czgstki.

4. Umy¢ rece woda z mydiem
i osuszyc¢ je (patrz rycina X).

Rycina X
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Napetnianie strzykawki lekiem PRODUODOPA®

5.2 Napetnianie strzykawki lekiem PRODUODOPA®

1.

58

Wybraé czysta, ptaska i dobrze oswietlong przestrzen do pracy.
Uwaga: Aby zminimalizowac¢ ryzyko zakazenia, upewnij sie,
ze powierzchnia robocza jest czysta.

Uwaga: Podczas wymiany materiatow eksploatacyjnych nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie, aby
sie upewni¢, ze pompa jest prawidtowo skonfigurowana do infuz;ji.

2. Przygotowacé strzykawke.

=
Instrukcja przygotowania roztworu
zawiera szczegotowe informacije

dotyczgce ponizszych krokow:

Przygotowanie » Podtagczanie adaptera fiolki do fiolki
roztworu z roztworem

* Nabieranie leku PRODUODOPA®
z fiolki z roztworem do strzykawki

» Usuwanie pecherzykéw powietrza

» Usuwanie catego powietrza ze
strzykawki
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Zatrzymanie podawania leku

5.3 Zatrzymanie podawania leku

=

Akcesorium do
noszenia

(anan) PODAW. @
Wymien strzykawke za
XX:XX hh:mm

Predkos¢

Baz. X, XX ml/h

EKRAN WYL MENU

A ]
Zmien predkos¢
Zmien akcesoria

Info o urzadzeniu

A 4

WSTECZ WYBIERZ

Pompa zatrzyma sie.

Czy chcesz
kontynuowac?

NIE TAK

1. W przypadku korzystania

z akcesorium do noszenia wyjaé
z niego pompe.

Szczegotowe informacije na ten
temat mozna znalez¢ w Instrukcji
uzywania akcesorium do
noszenia.

. Wiaczyé ekran pompy.

a. Nacisng¢ dowolny przycisk
(klawisze strzatek lub przyciski
wyboru).

b. Nacisng¢ przycisk MENU, aby
wyswietli¢c opcje menu pompy.

. Za pomocag klawiszy strzatek

podswietli¢ w menu opcje Zmien
akcesoria.

a. Nacisngc¢ przycisk WYBIERZ,
aby wybra¢ opcje Zmien
akcesoria, a nastepnie
postepowac zgodnie
z instrukcjami na ekranie.

. Zatrzymac infuzje.

a. Nacisng¢ przycisk TAK.
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Usuwanie zuzytej strzykawki z pompy

5.4 Usuwanie zuzytej strzykawki z pompy

Uwaga: Po wyswietleniu na ekranie opcji ,Usun strzykawke” nalezy
wybrac te opcje przed otwarciem pokrywy pompy.

Usun strzykawke

Napetnij zestaw inf.

\4
WSTECZ WYBIERZ

Cofanie pompy
Czekaj...

ANULUJ

Otworz pokrywe
i usun strzykawke

ANULUJ

Rycina 'Y

60 Wymiana samej strzykawki

1. Wybraé opcje z menu Usun

strzykawke.
a. Nacisng¢ przycisk WYBIERZ.

Uwaga: Po wybraniu opcji z menu
Usun strzykawke, NIE nalezy
otwiera¢ pokrywy, dopdki na ekranie
nie pojawi sie komunikat (patrz

krok 3).

. Poczekaé na cofniecie sie ttoka

pompy.
Uwaga: Pasek stanu wskazuje
postep cofania sie ttoka pompy.

. Gdy na ekranie pompy pojawi

sie komunikat (patrz rycina Y),
otworzy¢ pokrywe pompy i wyjaé
zuzyta strzykawke.



Wymiana strzykawki

5.5 Wymiana strzykawki

1. Wyja¢ zuzyta strzykawke z pompy
(patrz rycina Z).

/ 2. Odtaczy¢ rurke zestawu
( infuzyjnego od uzywanej
) strzykawki (patrz rycina AA).

1 3. Wyrzuci¢ zuzyta strzykawke
zgodnie z lokalnymi przepisami.

Wy

4
8

Rycina AA

/ 4. Podlaczy¢ rurke zestawu
infuzyjnego do nowej strzykawki
() (patrz rycina AB).

Rycina AB
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Umieszczenie nowej strzykawki w pompie

5.6 Umieszczenie nowej strzykawki w pompie

Uwaga: W przypadku wymiany samej strzykawki, bez zmiany rurki, NIE
ma potrzeby napetniania rurki.

1. Umiesci¢ nowa strzykawke
W pompie.

a. Umiesci¢ strzykawke w rowku
pompy z kotnierzem strzykawki
umiejscowionym w rowkach na
kotnierz strzykawki (patrz
rycina AC).

Uwaga: Strzykawka powinna wej$¢
do rowka pompy co najwyzej

z niewielkim oporem. Jesli
strzykawka nie miesci sie w rowku
Rycina AC pompy, nalezy sprawdzic, czy ttok
strzykawki zostat ustawiony

w prawidtowym potozeniu i czy
powietrze zostato usuniete.

Uwaga: Przed zamknieciem pokrywy
pompy nalezy sie upewni¢, ze

. strzykawka zostata prawidtowo
Wi6z nowa osadzona w pompie.

strzyk. w razie potrz.
Zamknij pokrywe.

Jesli strzykawka nie miesci sie

w pompie, poniewaz w jej koncéwce
wcigz znajduje sie powietrze, nalezy
sie upewnic, ze rurka nie jest
podtgczona do kaniuli, a nastepnie
ostroznie wypchng¢ pozostate
powietrze, uwazajgc, aby nie
wypchngé réwniez leku
PRODUODOPA®.

Zamkng¢ pokrywe pompy, az
zatrzasnie sie w pozycji zamkniecia,
a strzykawka zostanie zablokowana
na swoim miejscu.
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Czy wlozono nowa
strzykawke?

Przyg. do uzycia.
Czekaj...

Umieszczenie nowej strzykawki w pompie

2. Upewni¢ sie, ze nowa strzykawka

zostata wltozona.

a. Nacisngc¢ przycisk TAK.

b. Zaczekac, az nowa strzykawka
zostanie przygotowana do uzycia

w pompie.

Wymiana samej strzykawki
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Wznawianie infuzji ciagtej

5.7 Wznawianie infuzji ciagtej

Pompa got. do uzyc.

Czy chcesz
napetnic¢?

NIE TAK

Uruch. pompe?

(anam) PODAW. @
Wymien strzykawke za
XX:XX hh:mm

Predkos¢

Baz. X, XX ml/h

EKRAN WYL MENU
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Uwaga: W przypadku wymiany same;j
strzykawki, bez zmiany rurki, wybraé
przycisk NIE, poniewaz NIE ma
potrzeby napetniania rurki.

. Uruchomié pompe.

Uwaga: Przed uruchomieniem pompy
nalezy sie upewnic, ze rurka zestawu
infuzyjnego jest podigczona do kaniuli.

Uwaga: Przed rozpoczeciem infuzji
zawsze nalezy wykonaé nastepujgce
czynnosci kontrolne:

1. Sprawdzi¢, czy zestaw infuzyjny
jest prawidtowo podtgczony do
strzykawki.

2. Upewnic¢ sie, ze zestaw infuzyjny
nie jest zapetlony ani nic go nie
blokuje.



6. Wymiana rurki zestawu infuzyjnego

i kaniuli (bez strzykawki)

Nalezy zapoznac sie z Instrukcjami

% = uzywania zestawu infuzyjnego
% i urzgdzenia wprowadzajacego w tej
czesci.

Zestaw infuzyjny
i urzadzenie
wprowadzajgce

Kaniula i rurka zestawu infuzyjnego muszg by¢ wymieniane

w regularnych odstepach czasu, zgodnie z instrukcjami personelu
medycznego, a takze w przypadku niedroznosci lub wycieku, ktérego
nie mozna usung¢ w inny sposaob.

6.1 Przygotowanie potrzebnych materiatow

1. Wybra¢ czysta, ptaska i dobrze oswietlong przestrzen do pracy.

Uwaga: Aby zminimalizowac ryzyko zakazenia, upewnij sig, ze
powierzchnia robocza jest czysta.

2. Przygotowac potrzebne elementy (patrz rycina AD).
* Pompa » Gaziki nasgczone alkoholem
» Zestaw infuzyjny » Czyste reczniki papierowe
» Urzadzenie wprowadzajgce

Uwaga: Zawsze nalezy pamigta¢ o wymianie wszystkich
elementoéw jednorazowych.

Gaziki
nasgczone
. ‘ alkoholem
@ . Zestgw Urzgdzenie
infuzyjny* wprowadzajgce*
W\ ) Reczniki
Pompa papierowe

Rycina AD
* Urzgdzenie wprowadzajgce i zestaw infuzyjny mogg wygladaé
inaczej niz pokazano na rycinie AD.
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Przygotowanie potrzebnych materiatéw

3. Sprawdzi¢, czy nie uptynat termin waznosci elementéw oraz czy
ich opakowania nie sg uszkodzone.

Uwaga: Opakowanie zestawu infuzyjnego wskazuje czy jest on
sterylny oraz w jaki sposob byt sterylizowany.

/\ Ostrzezenie: NaleZy sprawdzi¢ date waznosci wszystkich
elementoéw jednorazowych. NIE wolno uzywac¢ danego elementu,
jesli termin jego waznosci uptynat.

A\ Ostrzezenie: NIE nalezy uzywa¢ zadnych elementow
jednorazowych, jesli ich sterylne opakowanie jest uszkodzone.

Przestroga: Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie elementy
jednorazowego uzytku i NIE uzywac ich, jesli sg uszkodzone.

Przestroga: NIE nalezy uzywac¢ leku PRODUODOPA®, jesli
znajdowat sie w strzykawce dtuzej niz przez 24 godziny.

4. Umy¢ rece wodg z mydiem
i osuszy¢ je (patrz rycina AE).

Rycina AE

66 Wymiana rurki zestawu infuzyjnego i kaniuli (bez strzykawki)



Zatrzymanie podawania leku

6.2 Zatrzymanie podawania leku

1. W razie potrzeby witaczy¢ ekran

(umanh PODAW. @
o pompy.
Wymied strzykawke za a. Nacisng¢ dowolny przycisk
XX:XX hh:mm (klawisze strzatek lub przyciski
Predkosé wyboru).
Baz. X, XX ml/h b. Nacisnaé przycisk MENU, aby

wyswietli¢ opcje menu pompy.
EKRAN WYL MENU y pel P Py

2. Jesli pompa pracuje, nacisna¢
przycisk WYBIERZ, aby wybraé
menu Zatrz. pompe.

Zatrz. pompe

Zmien akcesoria

\4
WSTECZ WYBIERZ

3. Potwierdzi¢ zatrzymanie pompy.

a. Nacisng¢ przycisk TAK.

Zatrz. pompe?

(amar)

Wymien strzykawke za

XX:XX hh:mm

Predkos¢

Baz. X, XX ml/h

EKRAN WYL MENU
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Usuwanie kaniuli i odtgczanie rurki zestawu infuzyjnego od strzykawki

6.3 Usuwanie kaniuli i odtagczanie rurki zestawu
infuzyjnego od strzykawki

=

Zestaw infuzyjny

1. Usuna¢ kaniule i odigczyé rurke

zestawu infuzyjnego od
strzykawki.

Szczegoétowe informacje na ten temat
mozna znalez¢ w Instrukcji
uzywania zestawu infuzyjnego.

. Zuzyta rurke zestawu infuzyjnego

i kaniule nalezy wyrzuci¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

6.4 Podtaczenie nowej rurki zestawu infuzyjnego

E

Zestaw infuzyjny

Rycina AF

1. Wyjaé rurke zestawu infuzyjnego

z opakowania.

Szczegotowe informacje na ten temat
mozna znalez¢ w Instrukciji
uzywania zestawu infuzyjnego.

. Podtaczy¢ rurke zestawu

infuzyjnego do strzykawki.

a. Trzymajgc mocno pompe,
podtgczy¢ rurke zestawu
infuzyjnego do strzykawki
i obracaj nig az do wyczuwalnego
oporu (patrz rycina AF).

A\ Ostrzezenie: Aby zminimalizowaé

ryzyko zakazenia, NIE nalezy
dopuszczac do kontaktu koncowki
zadnego elementu jednorazowego
uzytku z niesterylnymi
powierzchniami. Jesli koncéwka rurki
zestawu infuzyjnego lub strzykawki
zetknie sie z niesterylng
powierzchnig, nalezy wyrzucic ten
element i uzy¢ nowego.
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Napetnianie rurki zestawu infuzyjnego

6.5 Napetnianie rurki zestawu infuzyjnego

1. Wybra¢ przycisk MENU, a nastepnie

A

Zmien predkosé

Zmien akcesoria

Info o urzadzeniu

\4
WSTECZ WYBIERZ

A

Usun strzykawke

Napetnij zestaw inf.

WSTECZ WYBIERZ

Potwierdz, ze
zestaw jest odl.
od kaniuli przed

napetnieniem.

ANULUJ POTWIER.

Rycina AG

za pomocg klawiszy strzatek
podswietli¢ opcje Zmien akcesoria.

a. Nacisng¢ przycisk WYBIERZ, aby
wybrac¢ opcje Zmien akcesoria,
a nastepnie postepowac zgodnie
z instrukcjami na ekranie.

. Za pomoca klawiszy strzatek

podswietlic w menu opcje Napetnij
zestaw inf.

a. Nacisng¢ przycisk WYBIERZ,
aby przejs¢ do menu.

. Sprawdzi¢, czy rurka zestawu

infuzyjnego NIE jest podtaczona
do kaniuli.

a. Nacisng¢ przycisk POTWIER.

. Przygotowac sie do napetnienia

zestawu infuzyjnego.

a. Utozy¢ koniec igly zestawu
infuzyjnego na czystym reczniku
papierowym, aby krople spadaty na
ten recznik, a nie na jakgkolwiek
czes¢ ztgcza (patrz rycina AG).

Uwaga: Zestaw infuzyjny moze
wygladac inaczej niz przedstawiono
na rycinie.

Uwaga: Upewni¢ sig, ze ztgcze
pozostaje na czystym reczniku
papierowym podczas napetniania.
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Napetnianie rurki zestawu infuzyjnego

5. Napetni¢ zestaw infuzyjny.

a. Trzymaé pompe w taki sposob,
aby koncowka strzykawki byta
skierowana do gory (patrz
rycina AH).

S

Uwaga: Obraz na ekranie obraca sie,
aby mozna byto odczyta¢ na nim
wartosci, gdy pompa jest
przytrzymywana w ten sposéb

w celu napetnienia.

Rycina AH

Trzymaj pompe
z koncéwka strzyk.
skierowana do géry

b. Nacisngc¢ przycisk NAPELNIJ.

Uwaga: Pompa musi by¢ skierowana
prosto w gore i nie moze by¢
Nacisnij i zwolnij, przechylona, w przeciwnym razie

aby napetni¢ opcja NAPELNIJ nie wyswietli sie.
Nalezy sie upewnic¢, ze pompa nie
jest przechylona.

NAPEELNI

Uwaga: Jesli pompa zostanie lekko
przechylona, na ekranie pojawi sie
informacja, ze koncéwka strzykawki
musi by¢ skierowana prosto w gore,
aby mozna byto napetni¢ zestaw.
Uwaga: Po kazdym nacisnieciu
przycisku NAPELNIJ nastepuje
podanie objetosci roztworu do
zestawu infuzyjnego i zatrzymanie
pompy. (Aby kontynuowac, nalezy
przej$¢ do nastepnej strony).
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Napetnianie rurki zestawu infuzyjnego

6. Sprawdzi¢, czy na igle zlgcza
pojawita sie kropla leku
PRODUODOPAP® (patrz rycina Al).

\

Rycina Al

POTWIER. a. Po pojawieniu sie na igle ztgcza
kropli leku PRODUODOPA®
nacisng¢ przycisk POTWIER.

Napetnianie...

b. Nacisngc¢ przycisk TAK, aby
Potwierdz potwierdzi¢ pojawienie sie kropli.

pojawienie sie kropli. Uwaga: Moze mina¢ kilka sekund,
zanim kropla sie pojawi.

Uwaga: Jesli nie zostanie
nacisniety przycisk POTWIER.,
zostanie wyS$wietlone pytanie, czy
pojawita sie kropla (patrz rycina AJ).
Czy pojawita sie Uwaga: Nacisniecie przycisku NIE
kropla? spowoduje przejscie do poprzedniego
ekranu ,Nacisnij i zwolnij, aby
napetni¢”, umozliwiajgc
kontynuowanie napetniania do
Rycina AJ momentu pojawienia sie kropli.

7. Ustawi¢ pompe z powrotem
w jej pierwotnej orientacji (patrz
rycina AK) i potozyé¢ ja ptasko na
stole.

Rycina AK
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\

A
C

S/

Rycina AL

8. Po 60 sekundach stukna¢ palcem

ztacze, aby krople oderwaty sie od
igty (patrz rycina AL).

Uwaga: Przed poditgczeniem ztgcza do
kaniuli nalezy sie upewnié, ze nie ma
w nim kropli, poniewaz w przeciwnym
razie pozniejsze odfgczenie od kaniuli
moze by¢ trudne.

Uwaga: Niektore zestawy infuzyjne
wyposazone sg w nasadki ochronne,
ktére umozliwiajg zamkniecie ztgcza
i kaniuli do czasu ich ponownego
podtgczenia.

6.6 Wprowadzanie kaniuli do ciata

()
/

Rycina AM

1. Wybra¢ odpowiednie miejsce infuz;ji.

UWAGA: Ponizsze instrukcje opisujg
sposob zakfadania kaniuli do jamy
brzusznej. W niektérych przypadkach
personel medyczny moze zaleci¢
zatozenie kaniuli do innej czesci ciata.

a. Wybraé¢ miejsce (patrz rycina AM)
potozone w odlegtosci co najmniej
5 cm (2 cale) od pepkai co
najmniej 2,5 cm (1 cal) od
poprzedniego miejsca
wprowadzenia. Miejsce infuzji
nalezy zmieniac przy kazdej
wymianie zestawu infuzyjnego,
starajgc sie nie uzywac ostatnio
uzywanego miejsca przez co
najmniej 12 dni.

Uwaga: Nalezy zachowa¢ odlegtosé
co najmniej 5 cm (2 cale) od

miejsc, w ktérych znajdujg sie blizny
lub stwardniata tkanka, rozstepy, fatdy
lub zagniecenia skoéry, w ktorych ciato
zgina sie w sposoéb naturalny

(np. podczas siedzenia lub ¢wiczen),
oraz takich, w ktérych odziez moze
powodowac podraznienie (np. w poblizu
linii pasa).
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2. Przetrze¢ miejsce infuzji wacikiem
nasaczonym alkoholem (patrz
rycina AN).

a. Pozostawi¢ miejsce infuzji do
wyschnigcia przez co najmniej
1 minute.
Uwaga: Wazne jest, aby pozwoli¢ mu
catkowicie wyschngc¢, w przeciwnym
razie klej moze nie przykleic sie do

skory.
Rycina AN
e 3. Wprowadzi¢ kaniule WYLACZNIE
do ciata.
Szczegoétowe informacje na ten temat
mozna znalez¢ w Instrukcji
uzywania zestawu infuzyjnego.
Zestaw infuzyjny

Uwaga: Po wtozeniu kaniuli
koniecznie nalezy docisngé
samoprzylepng wktadke, aby
upewnic sie, ze jest ona dobrze
przyklejona do skory.

Uwaga: Po zamocowaniu kaniuli
nalezy jg regularnie sprawdza¢, aby
upewnic sie, ze nie wycieka z niej
ptyn. Jesli samoprzylepna wktadka
sie poluzuje, nalezy wymieni¢
kaniule, poniewaz moze to oznaczac,
ze nie zostata ona catkowicie
wprowadzona pod skére.

Uwaga: Jesli rurka zestawu
infuzyjnego i urzadzenie
wprowadzajgce lub kaniula sg
pakowane pojedynczo i potrzebny
jest tylko jeden z tych elementdéw,
mozna drugi zachowac do
pozniejszego wykorzystania. Jesli sg
pakowane razem, niewykorzystany
element nalezy wyrzucic.
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6.7 Podiaczenie rurki zestawu infuzyjnego do kaniuli
i wznowienie infuzji ciggtej

Zestaw infuzyjny

Podtacz zestaw
infuzyjny do kaniuli.

KONTYN.

Uruch. pompe?

(anam)p PODAW. @
Wymien strzykawke za
XX:XX hh:mm

Predkos¢

Baz. X, XX ml/h

EKRAN WYL MENU

1. Podtaczy¢ rurke zestawu
infuzyjnego do kaniuli.

Szczegotowe informacije na ten
temat mozna znalez¢ w Instrukcji
uzywania zestawu infuzyjnego.

2. Upewnic sie, ze rurka zestawu
infuzyjnego jest podigczona do
kaniuli.

a. Nacisngc¢ przycisk kontynuacji
(KONTYN.). Pompa powrdci do
ekranu stanu.

Uwaga: Podtaczajac rurke zestawu
infuzyjnego do kaniuli, nalezy
upewnic sie, ze zostat prawidtowo
zamocowany, aby zapobiec
wyciekom.

3. Potwierdzi¢ uruchomienie pompy.
a. Nacisng¢ przycisk TAK.

Opcjonalnie: Umiesci¢ pompe
w akcesorium do noszenia.
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7. Wymiana strzykawki, rurki zestawu

infuzyjnego i kaniuli

Nalezy zapoznac sie z Instrukcja
przygotowywania roztworu, Instrukcja
uzywania akcesorium do noszenia
oraz Instrukcja uzywania zestawu
infuzyjnego w tej czesci.

Przygotowanie roztworu,
akcesorium do noszenia
i zestaw infuzyjny

Kaniula i rurka zestawu infuzyjnego muszg by¢ wymieniane
w regularnych odstepach czasu, zgodnie z instrukcjami personelu
medycznego. W tym momencie mozna réwniez wymieni¢ strzykawke.

Uwaga: Aby zapewni¢ nieprzerwane podawanie leku PRODUODOPA®,
nalezy przygotowa¢ nowg strzykawke jeszcze podczas podawania leku
PRODUODOPA®,
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Przygotowanie potrzebnych materiatéw

7.1 Przygotowanie potrzebnych materiatéw

1. Wybra¢ czysta, ptaska i dobrze oswietlong przestrzen do pracy.

Uwaga: Aby zminimalizowac ryzyko zakazenia, upewnij sie,
ze powierzchnia robocza jest czysta.

2. Przygotowac¢ potrzebne elementy, takie jak (patrz rycina AO):

* pompa » fiolka z roztworem

* strzykawka  adapter fiolki*

* czyste reczniki papierowe  gaziki nasgczone alkoholem
 urzgdzenie wprowadzajgce* » zestaw infuzyjny*

Uwaga: Zawsze nalezy pamieta¢ o wymianie wszystkich elementéw

jednorazowych.

Reczniki Fiolka Gaziki
papierowe z roztworem nasgczone
alkoholem

Pompa Strzykawka ﬂ_

Adapter  Urzadzenie
fiolki* wprowadzajgce*®

infuzyjny*

Rycina AO

*Urzgdzenie wprowadzajgce, zestaw infuzyjny i adapter fiolki mogg
wygladac¢ inaczej niz pokazano na rycinie AQO.

Uwaga: W przypadku chtodzenia fiolki z roztworem przed
napetnieniem strzykawki nalezy sie upewnic, ze fiolka z roztworem
zostata pozostawiona w temperaturze pokojowej przez 30 minut do
ogrzania.
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3. Sprawdzié¢, czy nie uptynat termin waznosci elementéw oraz czy
ich opakowania nie sg uszkodzone.

a. Sprawdzi¢, czy nie uptynat termin waznosci poszczegolnych
elementow i czy ich opakowania nie sg uszkodzone. W przypadku
uptywu terminu waznosci ktéregokolwiek z elementéw lub
uszkodzenia jego opakowania, NIE nalezy go uzywac i trzeba
skontaktowac sie z personelem medycznym.

b. Sprawdzi¢ zawartos¢ fiolki z roztworem i upewnic sie, ze w cieczy
nie wida¢ zmetnienia ani czgstek statych.

Uwaga: Opakowania zestawu infuzyjnego, adaptera fiolki
i strzykawki wskazujg, Zze sg one sterylne oraz to, w jaki sposéb byty
sterylizowane.

/\ Ostrzezenie: Nalezy sprawdzi¢, czy roztwér zawiera lek
PRODUODOPA® przepisany przez lekarza prowadzgcego.

A\ Ostrzezenie: Nalezy sprawdzi¢ date waznos$ci wszystkich
elementoéw jednorazowych. NIE wolno uzywaé danego elementu,
jesli termin jego waznosci uptynat.

A\ Ostrzezenie: NIE nalezy uzywaé zadnych elementow
jednorazowych, jesli ich sterylne opakowanie jest uszkodzone.

Przestroga: Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie elementy
jednorazowego uzytku i NIE uzywac ich, jesli sg uszkodzone.

Przestroga: NIE nalezy uzywac¢ leku PRODUODOPA®, jesli
znajdowat sie w strzykawce dtuzej niz przez 24 godziny.

Przestroga: NIE nalezy uzywac¢ leku PRODUODOPA®, jesli jest
metny albo zawiera kfaczki lub czgstki.

4. Umy¢ rece woda z mydtem
i osuszy¢ je (patrz rycina AP).

Rycina AP
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Napetnianie strzykawki lekiem PRODUODOPA®

7.2 Napetnianie strzykawki

lekiem PRODUODOPA®

1.
pracy.
Uwaga: Aby zminimalizowa

Wybraé czysta, ptaska i dobrze oswietlong przestrzen do

¢ ryzyko zakazenia, upewnij sie, ze

powierzchnia robocza jest czysta.

=

Przygotowanie
roztworu

2.

Przygotowac strzykawke.

Instrukcja przygotowania roztworu
zawiera szczegoétowe informacje
dotyczace ponizszych krokéw:

Podtgczanie adaptera fiolki do fiolki
Z roztworem

Nabieranie leku PRODUODOPA®
z fiolki z roztworem do strzykawki

Usuwanie pecherzykéw powietrza

Usuwanie catego powietrza ze
strzykawki

7.3 Zatrzymanie podawania leku

1.
g
Akcesorium do
noszenia

2,

(amnp
Wymien strzykawke za

XX:XX hh:mm

PODAW. @

Predkos¢

Baz. X, XX ml/h

EKRAN WYL MENU

78

W przypadku korzystania
z akcesorium do noszenia wyja¢
Z niego pompe.

Szczegotowe informacije na ten
temat mozna znalezé w Instrukcji
uzywania akcesorium do noszenia.

Wigczy¢ ekran pompy.

a. Nacisng¢ dowolny przycisk
(klawisze strzatek lub przyciski

wyboru).

Nacisngc¢ przycisk MENU, aby
wyswietli¢ opcje menu pompy.
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Usuwanie kaniuli z miejsca infuzji

3. Jesli pompa pracuje, przejdz do
menu Zatrz. pompe.

a. Nacisng¢ przycisk WYBIERZ
Zatrz. pompe

Zmien akcesoria

\4
WSTECZ WYBIERZ

4. Potwierdzi¢ zatrzymanie pompy.

a. Nacisng¢ przycisk TAK.

Zatrz. pompe?

(amnp
Wymien strzykawke za
XX:XX hh:mm

Predkos¢

Baz. X, XX ml/h

EKRAN WYL MENU

7.4 Usuwanie kaniuli z miejsca infuz;ji

1. Usuna¢ kaniule.
Szczegotowe informacje na ten
temat mozna znalezé w Instrukcji
uzywania zestawu infuzyjnego.

Zestaw infuzyjny
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7.5 Usuwanie zuzytej strzykawki z pompy

(amnp
Wymien strzykawke za

XX XX hh:mm

Predkos¢

Baz. X, XX ml/h

EKRAN WYL MENU

A
Zmien predkos¢
Zmien akcesoria

Info o urzadzeniu

v
WSTECZ WYBIERZ

Usun strzykawke

Napetnij zestaw inf.

\4
WSTECZ WYBIERZ

Cofanie pompy

Czekaj...

ANULUJ

1. Wiaczy¢ ekran.

a. Nacisng¢ dowolny przycisk
(klawisze strzatek lub przyciski
wyboru).

b. Nacisngc¢ przycisk MENU, aby
wyswietli¢ opcje menu pompy.

. Za pomoca klawiszy strzatek

podswietli¢ w menu opcje Zmien

akcesoria.

a. Nacisng¢ przycisk WYBIERZ, aby
wybra¢ opcje Zmien akcesoria,
a nastepnie postepowac zgodnie
z instrukcjami na ekranie.

. Wybraé menu Usun strzykawke.

a. Nacisng¢ przycisk WYBIERZ.

Uwaga: Po wybraniu opcji menu
Usun strzykawke NIE nalezy
otwierac¢ pokrywy, dopoki nie
zostanie wybrana opcja Usun
strzykawke.

. Poczekaé na cofniecie sie tloka

pompy.
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5. Gdy na ekranie pompy pojawi si¢
komunikat (patrz rycina AQ),
otworzy¢ pokrywe pompy i wyjaé

Otwérz pokrywe zuzytg strzykawke (patrz

i usun strzykawke rycina AR).
ANULUJ
Rycina AQ
4 £ 6. Zuzyte elementy (strzykawka

i zestaw infuzyjny) nalezy wyrzucié
zgodnie z lokalnymi przepisami
(patrz rycina AS).

Rycina AS
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Podtaczanie nowej rurki zestawu infuzyjnego do nowej strzykawki

7.6 Podtaczanie nowej rurki zestawu infuzyjnego do nowej
strzykawki

1. Wyja¢ rurke zestawu infuzyjnego
z opakowania.

2. Podiaczy¢ rurke zestawu
infuzyjnego do nowej strzykawki
(patrz rycina AT).

Uwaga: W razie potrzeby patrz czesé
Napefnianie strzykawki lekiem
PRODUODOPA®.

/\ Ostrzezenie: Aby zminimalizowaé
ryzyko zakazenia, NIE nalezy
dopuszczac do kontaktu koncowki
zadnego elementu jednorazowego
uzytku z niesterylnymi

Rycina AT powierzchniami. Jesli koncowka

rurki zestawu infuzyjnego lub

strzykawki zetknie sie z niesterylng
powierzchnia, nalezy wyrzucic¢

ten element i uzy¢ nowego.
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7.7 Umieszczenie nowej strzykawki w pompie

iy

J

Rycina AU

W16z nowa
strzyk. w razie potrz.
Zamknij pokrywe.

Czy wilozono nowa
strzykawke?

Przyg. do uzycia.
Czekaj...

Wymiana strzykawki, rurki zestawu infuzyjnego i kaniuli

1. Umiesci¢ strzykawke w pompie.

a. Umiesci¢ strzykawke w rowku
pompy z kotnierzem strzykawki
umiejscowionym w rowkach na
kotnierz strzykawki (patrz
rycina AU).

Uwaga: Strzykawka powinna wejsé
do rowka pompy co najwyzej

z niewielkim oporem. Jesli
strzykawka nie miesci sie w rowku
pompy, nalezy sprawdzic, czy ttok
strzykawki zostat ustawiony

w prawidtowym potozeniu i czy
powietrze zostato usuniete.

Uwaga: Przed zamknieciem pokrywy
pompy nalezy sie upewnic, ze
strzykawka zostata prawidtowo
osadzona w pompie.

Jesli strzykawka nie miesci sie

w pompie z catkowicie cofnietym
ttokiem strzykawki, poniewaz w jej
koncowce wcigz znajduje sie
powietrze, nalezy ponownie podigczyé
strzykawke do adaptera fiolki, ktory
wcigz jest podtgczony do fiolki. Gdy
fiolka i strzykawka sg skierowane

w gore, nalezy powoli wypchng¢ cate
pozostate powietrze wraz z niewielkg
iloscig ptynu z powrotem do fiolki.
Nastepnie nalezy ponownie podtgczy¢
rurke zestawu infuzyjnego i sprébowac
ponownie.

b. Zamkna¢ pokrywe pompy,
az zatrzasnie sie w pozycji
zamkniecia, a strzykawka zostanie
zablokowana na swoim miejscu.

2. Upewnic¢ sie, ze nowa strzykawka

zostata wlozona.
a. Nacisng¢ przycisk TAK.

b. Zaczekac, az nowa strzykawka
zostanie przygotowana do uzycia
w pompie.
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7.8 Napetnianie rurki zestawu infuzyjnego

Rycina AV

Pompa got. do uzyc.

Czy chcesz
napetnic?

NIE TAK

Potwierdz, ze
zestaw jest odl.

od kaniuli przed
napetnieniem.

ANULUJ POTWIER.

1. Przygotowac¢ sie do napetnienia

zestawu infuzyjnego.

a. Utozy¢ koniec igly zestawu
infuzyjnego na czystym reczniku
papierowym, aby krople spadaty
na ten recznik, a nie na
jakakolwiek czes¢ ztgcza
(patrz rycina AV).

Uwaga: Zestaw infuzyjny moze

wygladac inaczej niz przedstawiono

na rycinie.

Uwaga: Upewni¢ sie, ze ztgcze

pozostaje na czystym reczniku

papierowym podczas napetniania.

. Rozpoczaé¢ proces napetniania.

a. Nacisngc¢ przycisk TAK.

Uwaga: Jesli rurka jest nowa, nalezy
ja napemicé.

Uwaga: Nacisniecie przycisku NIE
spowoduje powrot do ekranu ,Uruch.
pompe”.

Uwaga: Jesli konieczne jest
napetnienie zestawu, a ekran ten jest
wyswietlany, na ekranie stanu nalezy
wybra¢ pozycje ,MENU”, przewing¢
kolejno do opcji ,Zmien akcesoria”
oraz ,Napefnij zestaw inf.” i je
wybrac.

. Sprawdzi¢, czy rurka zestawu

infuzyjnego NIE jest podiagczona
do kaniuli.

a. Nacisng¢ przycisk POTWIER.
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4. Napetnié zestaw infuzyjny.

a. Trzymac pompe w taki sposob,
aby koncéwka strzykawki byta
skierowana do géry (patrz
rycina AW).

Uwaga: Obraz na ekranie obraca sie,
aby mozna byfo odczyta¢ na nim
wartoéci, gdy pompa jest
przytrzymywana w ten sposéb w celu
napetnienia.

Rycina AW

Trzymaj pompe
z koncowka strzyk.
skierowana do géry

b. Nacisngc¢ przycisk NAPELNIJ.

Uwaga: Pompa musi by¢ skierowana
prosto w gore i nie moze by¢
Nacis$nij i zwolnij, przechylona, w przeciwnym razie

aby napetnié opcja NAPELNIJ nie wyswietli sie.
Nalezy sie upewni¢, ze pompa nie
jest przechylona.

NAPELNIJ

Uwaga: Jesli pompa zostanie lekko
przechylona, na ekranie pojawi sie
informacja, ze koncéwka strzykawki
musi by¢ skierowana prosto w gore,
aby mozna byto napetni¢ zestaw.

Uwaga: Po kazdym nacisnieciu
przycisku NAPELNIJ nastepuje
podanie objetosci roztworu do
zestawu infuzyjnego i zatrzymanie
pompy. (Aby kontynuowac, nalezy
przej$¢ do nastepnej strony).
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/

r

v

POTWIER.

5. Sprawdzi¢, czy na igle zlgcza
pojawita sie kropla leku
PRODUODOPAP® (patrz rycina AX).

Rycina AX

a. Po pojawieniu sie na igle ztgcza
kropli leku PRODUODOPA®
nacisng¢ przycisk POTWIER.

Napetnianie...

b. Nacisng¢ przycisk TAK, aby

Potwierdz potwierdzi¢ pojawienie sie kropli.

pojawienie sie kropli. Uwaga: Moze ming¢ kilka sekund,
zanim kropla sie pojawi.

Uwaga: Jesli nie zostanie nacisniety
przycisk POTWIER., zostanie
wys$wietlone pytanie, czy pojawita
sie kropla (patrz rycina AY).

Czy pojawita sie Uwaga: Nacisnigcie przycisku NIE
kropla? spowoduije przejécie do ,Nacisnij

i zwolnij, aby napetni¢”, umozliwiajgc

kontynuowanie napetniania do

momentu pojawienia sie kropli.

Rycina AY

6. Ustawi¢ pompe z powrotem
w jej pierwotnej orientacji (patrz
rycina AZ) i potozy¢ ja ptasko na
stole.

Rycina AZ
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7. Odczekaé co najmniej 60 sekund,
aby lek PRODUODOPA® przestat
kapa¢ z igly (patrz rycina BA).

Uwaga: KONIECZNIE nalezy
odczekac¢ co najmniej 60 sekund,
az kapanie ustanie.

\.

_
E

Uwaga: Upewni¢ sie, ze zigcze
pozostaje na czystym reczniku
papierowym podczas napetniania.

Rycina BA

8. Nie podnoszac zlgcza
z papierowego recznika, nalezy
postukaé w nie palcem, aby krople
oderwaly si¢ od koncowki igty
(patrz rycina BB).

Uwaga: Przed podtgczeniem ztgcza
do kaniuli nalezy sie upewnic,

ze nie ma w nim kropli, poniewaz
W przeciwnym razie pozniejsze
odtgczenie od kaniuli moze byc¢
trudne.

\\\
DT
\

=
N

Rycina BB Uwaga: Niektore zestawy infuzyjne
wyposazone sg w nasadki ochronne,
ktére umozliwiajg zamkniecie ztgcza
i kaniuli do czasu ich ponownego
podtgczenia.
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Wprowadzanie kaniuli do ciata

7.9 Wprowadzanie kaniuli do ciata

Rycina BC

Rycina BD

1. Wybra¢ odpowiednie miejsce
infuzji.

UWAGA: Ponizsze instrukcje opisujg
sposob zaktadania kaniuli do jamy
brzusznej. W niektérych przypadkach
personel medyczny moze zaleci¢
zatozenie kaniuli do innej czesci ciata.

a. Wybraé miejsce (patrz rycina BC)
potozone w odlegtosci co najmniej
5 cm (2 cale) od pepka i co
najmniej 2,5 cm (1 cal) od
poprzedniego miejsca
wprowadzenia. Miejsce infuzji
nalezy zmienia¢ przy kazdej
wymianie zestawu infuzyjnego,
starajgc sie nie uzywac ostatnio
uzywanego miejsca przez co
najmniej 12 dni.

Uwaga: Nalezy zachowac odlegtos¢
co najmniej 5 cm (2 cale) od

miejsc, w ktorych znajdujg sie blizny
lub stwardniata tkanka, rozstepy,
fatdy lub zagniecenia skory, w ktorych
ciato zgina sie w sposdb naturalny
(np. podczas siedzenia lub ¢wiczen),
oraz takich, w ktérych odziez moze
powodowac podraznienie

(np. w poblizu linii pasa).

. Przetrze¢ miejsce infuzji wacikiem

nasaczonym alkoholem (patrz
rycina BD).

a. Pozostawi¢ miejsce infuzji do
wyschniecia przez co najmnie;j
1 minute.

Uwaga: Wazne jest, aby pozwoli¢
mu catkowicie wyschnag,

w przeciwnym razie klej moze nie
przyklei¢ sie do skory.
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Zestaw infuzyjny

Wprowadzanie kaniuli do ciata

3. Wprowadzié¢ WYLACZNIE kaniule

do ciata.

Szczegoétowe informacje na ten temat
mozna znalez¢ w Instrukcji
uzywania zestawu infuzyjnego.

Uwaga: Po wtozeniu kaniuli
koniecznie nalezy docisngé
samoprzylepng wkiadke, aby
upewnic sie, ze jest ona dobrze
przyklejona do skory.

Uwaga: Po zamocowaniu kaniuli
nalezy jg regularnie sprawdzacé, aby
upewnic sie, ze nie wycieka z niej
ptyn. Jesli samoprzylepna wktadka
sie poluzuje, nalezy wymienic
kaniule, poniewaz moze to
oznaczac, ze nie zostata ona
catkowicie wprowadzona pod skore.

Uwaga: Jesli rurka zestawu
infuzyjnego i urzadzenie
wprowadzajgce lub kaniula sg
pakowane pojedynczo i potrzebny
jest tylko jeden z tych elementow,
mozna drugi zachowaé do
pozniejszego wykorzystania.

Jesli sg pakowane razem,
niewykorzystany element nalezy
wyrzucic.
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Podtaczenie rurki zestawu infuzyjnego do kaniuli i wznowienie infuzji ciggtej

7.10 Podiaczenie rurki zestawu infuzyjnego do kaniuli
i wznowienie infuzji ciggtej

Zestaw infuzyjny

Podtacz zestaw
infuzyjny do kaniuli.

KONTYN.

Uruch. pompe?

(anan) PODAW. @
Wymien strzykawke za
XX:XX hh:mm

Predkos¢

Baz. X, XX ml/h

EKRAN WYL MENU

1. Podtaczy¢ rurke zestawu

infuzyjnego do kaniuli.

Szczegotowe informacije na ten
temat mozna znalezé w Instrukcji
uzywania zestawu infuzyjnego.

. Upewni¢ sie, ze rurka zestawu

infuzyjnego jest podiaczona do
kaniuli.

a. Nacisngc przycisk kontynuaciji
(KONTYN.).

Uwaga: Podtgczajgc rurke zestawu
infuzyjnego do kaniuli, nalezy upewni¢
sie, ze zostat prawidtowo zamocowany,
aby zapobiec wyciekom.

. Uruchomié pompe.

Uwaga: Przed rozpoczeciem infuz;ji
zawsze nalezy wykonac¢ nastepujgce
czynnosci kontrolne:

1. Sprawdzi¢, czy zestaw infuzyjny
jest prawidiowo podtgczony do
strzykawki.

2. Upewni¢ sie, ze zestaw infuzyjny
nie jest zapetlony ani nic go nie
blokuje.

3. Nacisng¢ przycisk TAK, aby
uruchomi¢ pompe (pompa
powrdci do ekranu stanu).

Uwaga: Nacisng¢ NIE, aby
powréci¢ do ekranu stanu bez
uruchamiania pompy.
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8. Rozwigzywanie problemow

Niniejsza czes¢ zawiera wskazéwki dotyczgce sytuacji, ktére moga
wystgpi¢ podczas korzystania z systemu. We wszystkich przypadkach,
jesli préba rozwigzania problemu nie da efektu lub jesli uzytkownik nie
jest w stanie go rozwigzac lub go nie zrozumie, nalezy skontaktowaé
sie z personelem medycznym lub zadzwoni¢ do AbbVie w Polsce pod
numer +48 885 785 819.

Uwaga: Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy
zglaszaé producentowi wyrobu i wtasciwemu organowi.

8.1 Co zrobi¢, jesli strzykawka nie miesci sie
w pompie?

Jesli strzykawka nie miesci sie w pompie, oznacza to, ze popychacz ttoka
strzykawki nie cofnat sie lub powietrze nie zostato catkowicie usuniete.

Jesli popychacz ttoka strzykawki nie cofnat sie catkowicie, nalezy
zamkngc¢ pokrywe bez strzykawki w pompie i postepowaé zgodnie
z instrukcjami na ekranie pompy, naciskajgc przycisk, aby wskazaé
brak strzykawki w pompie.

Jesli strzykawka nie miesci sie w pompie z catkowicie cofnietym
ttokiem strzykawki, poniewaz w jej koncdéwce wcigz znajduje sie
powietrze, nalezy ponownie podtgczy¢ strzykawke do adaptera fiolki,
ktory wcigz jest podtagczony do fiolki. Gdy fiolka i strzykawka sg
skierowane w gore, nalezy powoli wypchng¢ cate pozostate powietrze
wraz z niewielkg iloscig ptynu z powrotem do fiolki. Nastepnie nalezy
ponownie podtgczy¢ rurke zestawu infuzyjnego i sprébowac ponownie.
Po usunieciu pozostatego powietrza ze strzykawki nalezy sprébowac
wiozy¢ jg ponownie. Nalezy sie upewnic, ze uzywana jest wtasciwa
strzykawka, ktéra znajduje sie na liscie elementdéw jednorazowego
uzytku zakwalifikowanych do stosowania z systemem dostepnej na
stronie internetowej devices.abbvie.com.

8.2 Co zrobi¢ w przypadku przypadkowego wskazania,
ze rurka jest napetniona, podczas gdy nalezy
kontynuowaé napetnianie?

Nalezy po nacisnieciu na pompie przycisku MENU wybrac opcje ,Zmien
akcesoria”, a nastepnie postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi
napetniania rurki zestawu infuzyjnego.
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Co zrobié, jesli konieczna jest wymiana wytacznie rurki zestawu infuzyjnego bez wymiany
kaniuli?

8.3 Co zrobi¢, jesli konieczna jest wymiana wylacznie
rurki zestawu infuzyjnego bez wymiany kaniuli?

Procedura jest podobna do procedury wymiany catego zestawu
infuzyjnego, z tg réznicg, ze nalezy odtgczyc¢ rurke zestawu infuzyjnego
od niewymienianej kaniuli.

1. Zatrzyma¢ pompe.

2. Odtgczy¢ dotychczasowag rurke zestawu infuzyjnego od
strzykawki i kaniuli.

3. Wyrzuci¢ dotychczasowg rurke.
4. Podtgczy¢ nowa rurke do strzykawki.

5. Napemi¢ rurke (przej$¢ do menu ,Zmien akcesoria” i wybraé
opcje ,Napetnij zestaw inf.”).

6. Odczekac¢ 60 sekund i stuknieciami usung¢ pozostate krople.

7. Podtgczyé napetniong rurke do kaniuli.

8. Uruchomi¢ pompe.

Uwaga: Jesli rurka zestawu infuzyjnego i urzgdzenie wprowadzajgce
lub kaniula sg pakowane pojedynczo i potrzebny jest tylko jeden

z tych elementéw, mozna drugi zachowa¢ do pdzniejszego
wykorzystania. Jesli sg pakowane razem, niewykorzystany element
nalezy wyrzucic.

8.4 Co zrobig, jesli podczas wymiany strzykawki nie
mozna odtaczy¢ rurki od strzykawki?

Niekiedy ztgcze rurki jest zbyt mocno dokrecone i/lub klejgce po
podtgczeniu do strzykawki i trudno je odtgczy¢. Warto sprébowac
trzymac w dtoni ciepta, wilgotng szmatke, aby zabezpieczy¢ palce przed
ostrymi krawedziami ztgcza i sprobowac je odkrecic. Jesli to nie zadziata
od razu, nalezy przytrzymac¢ szmatke na ztgczu dtuzej i sprobowac
ponownie. Jesli nadal nie mozna poluzowac rurki na strzykawce, nalezy
wymieni¢ zestaw infuzyjny.

Uwaga: NIE nalezy uzywac¢ narzedzi do luzowania zitgcza rurki,
poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie jego plastikowej czesci.
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Co zrobi¢ w przypadku probleméw z pobraniem leku PRODUODOPA® z fiolki do
strzykawki?

8.5 Co zrobi¢ w przypadku probleméw z pobraniem leku
PRODUODOPA® z fiolki do strzykawki?

Ponizsze wskazowki mogg pomoc podczas postepowania zgodnie
z instrukcjg przygotowania roztworu i instrukcjg uzywania dostarczonej
przez producenta adaptera fiolki.

1. Przed docisnieciem w dot upewnic sie, ze kolec adaptera fiolki jest
wysrodkowany na gumowym stoperze u gory fiolki z roztworem.

2. Docisng¢ pionowo w dét, az adapter fiolki zatrzasnie sie we wtasciwym
potozeniu na fiolce.

8.6 Co zrobi¢, jesli w pelni natadowany akumulator
dziala krécej niz 24 godziny?

Jesli w petni natadowany akumulator nie dziata przez co najmniej

24 godziny w normalnych warunkach uzytkowania, w temperaturze od
18°C do 28°C (od 64,4°F do 82,4°F), konieczna moze by¢ jego wymiana.
Gdy pompa pracuje w temperaturze ponizej 18°C (64,4°F) lub powyze;j
28°C (82,4°F), pojemnos¢ akumulatora ulega zmniejszeniu.

Nalezy uzywac wytgcznie akumulatora w petni natadowanego (model
RRC1120-PM) i dostarczonego przez dostawce pompy VYAFUSER™,

8.7 Co zrobi¢, jesli po zainstalowaniu w pelni
natadowanego akumulatora pompa nie wiacza sie?

Najpierw nalezy sie upewnic, ze w petni natadowany akumulator zostat
poprawnie zamontowany, a metalowe styki akumulatora i pompy sg
dopasowane (patrz ryciny w czesci Zamontowanie akumulatora). Jesli
akumulator zostat prawidtowo zamontowany, a pompa nie wtgcza sie,
nalezy wyjg¢ akumulator i sprawdzi¢ styki akumulatora oraz pompy. Jesli
miedzy stykami akumulatora i pompy znajdujg sie zanieczyszczenia lub
inne elementy blokujgce, nalezy sprébowac je usungc. Jesli styki wydajg
sie wymagac czyszczenia, nalezy postepowaé zgodnie z procedurg
opisang w punkcie Instrukcje czyszczenia stykéw akumulatora

(w razie potrzeby).
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Instrukcje czyszczenia stykow akumulatora (w razie potrzeby).

8.8 Instrukcje czyszczenia stykéw akumulatora (w razie
potrzeby).

a. Upewnic¢ sie, ze akumulator zostat wyjety.
b. Zwilzy¢ wacik kosmetyczny alkoholem izopropylowym (zaden inny
srodek czyszczacy nie jest dopuszczalny).

c. Docisng¢ wacik do wnetrza pojemnika, aby usung¢ wiekszosé
alkoholu.

d. Przetrze¢ wacikiem styk akumulatora lub styk pompy, aby usung¢
zanieczyszczenia.

e. Przed wiozeniem akumulatora poczekaé, az styki catkowicie
wyschna.

Jesli akumulator jest prawidtowo osadzony i probowano usung¢
widoczne zanieczyszczenia, a pompa nadal nie wigcza sie, nalezy
skontaktowac¢ sie z personelem medycznym.

8.9 Co nalezy zrobié, jesli ekran pompy jest wygaszony
lub nie reaguje na naciskanie przyciskéw?

Jesli pompa nie reaguje, a ekran pozostaje nieaktywny po naciskaniu
przyciskéw, nalezy wymieni¢ akumulator na nowy w petni natadowany.
Jesli pompa nadal nie odpowiada, wyjaé¢ akumulator i odczeka¢ 10 minut.
Po 10 minutach wiozy¢ w petni natadowany akumulator. Jes$li pompa
nadal nie reaguje, nalezy skontaktowac sie z personelem medycznym.

8.10 Co nalezy zrobi¢, jesli po uzyciu kaniula odigczyta
sie od ciata?

W przypadku poluzowania lub odtgczenia kaniuli od ciata nalezy
wymieni¢ caty zestaw infuzyjny, w tym rurke i kaniule. Patrz czes¢
instrukcji Wymiana rurki zestawu infuzyjnego i kaniuli (bez
strzykawki).
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Co zrobié, jesli nie mozna odtgczy¢ ztacza od kaniuli podczas tymczasowego roztgczenia?

8.11

Co zrobi¢, jesli nie mozna odtaczy¢ ztgcza od
kaniuli podczas tymczasowego roztgczenia?

a.

Uzy¢ cieptej, namoczonej Sciereczki w miejscu ztgcza przez co
najmniej 2 minuty (w celu rozpuszczenia resztek zaschnietego
leku PRODUODOPA®, ktére moga znajdowac sie w ztaczu).

Uwaga: Mozna delikatnie $cisngé¢ sciereczke i/lub kilkakrotnie
delikatnie przetrze¢ ztgcze okreznymi ruchami, aby utatwi¢
whnikniecie wody do ztgcza.

b.

Sprébowac odigczy¢ zigcze od kaniuli i potozy¢ je ptasko na
czystym reczniku papierowym. Upewnic sie, ze igta ztgcza jest
odstonieta, aby mozna byto sprawdzi¢, czy nie ma kropli leku
PRODUODOPA®. Stuknagé¢ palcem ztgcze, aby krople oderwaty
sie od koncowki igty.

Jesli NIE mozna odigczy¢ ztgcza, ponownie namoczy¢ Sciereczke
i jeszcze raz przytozy¢ jg do ztgcza na kolejne 2 minuty. Nalezy
powtarzac ten krok tyle razy, ile jest to konieczne, az ztgcze
bedzie mozna odtgczy¢ od kaniuli.

Uwaga: Po odtgczeniu ztgcza moze sie okazac, ze nadal znajduje
sie na nim zaschniety lek PRODUODOPA®, co moze utrudnia¢
otwarcie ztgcza przy kolejnych prébach.

d.

8.12

Jesli odtgczenie ztgcza od kaniuli po kilku prébach nie jest
mozliwe, usung¢ i wyrzucic¢ kaniule wraz z rurkg zestawu
infuzyjnego (patrz Wymiana rurki zestawu infuzyjnego
i kaniuli (bez strzykawki)).

Co nalezy zrobi¢ w przypadku wycieku lub
zablokowania rurki?

Jesdli rurka jest nieszczelna w miejscu, w ktérym jest podtgczona do
strzykawki, nalezy zapewni¢ wystarczajgco szczelne i zabezpieczone
potgczenie. W przypadku uszkodzenia lub zablokowania rurki bgdz
wycieku z niej lub kaniuli nalezy wymieni¢ zestaw infuzyjny, w tym
rurke i kaniule. Patrz czesc¢ instrukcji Wymiana rurki zestawu
infuzyjnego i kaniuli (bez strzykawki).
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Co nalezy zrobig, jesli pompa ulegnie zamoczeniu?

8.13 Co nalezy zrobi¢, jesli pompa ulegnie zamoczeniu?

Jesli pompa ulegnie zamoczeniu, nalezy osuszyc jg recznikiem.
W razie przypadkowego upuszczenia pompy i jej zanurzenia nalezy
skontaktowac sie z personelem medycznym.

8.14 Co nalezy zrobi¢ w przypadku rozlania leku
PRODUODOPA®?

W przypadku rozlania leku PRODUODOPA® na sto6t lub na skore nalezy
uzy¢ wilgotnej szmatki do jego wytarcia. Jesli zostat rozlany na ubranie,
mozna je osuszy¢ lub pozostawi¢ do wyschniecia. Mozna réwniez zdjg¢
odziez i przeprac¢ jg wodg z dodatkiem detergentu do prania.

8.15 Co zrobi¢, jesli zachodzi koniecznos¢ zaprzestania
korzystania z pompy przez dluzszy czas?

Jesli nie zamierza sie korzysta¢ z pompy i chce sie jg catkowicie
wytgczyc, nalezy zatrzymac pompe, wyjg¢ akumulator i zatozy¢
ponownie pokrywe akumulatora.
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9. Alarmy i komunikaty informacyjne

9.1 Przeglad alarméw

W tej czesci opisano alarmy i komunikaty informacyjne, ktére mogag
pojawic sie na ekranie pompy wraz z odpowiednimi dziataniami
naprawczymi. We wszystkich przypadkach, jesli uzytkownik nie jest

w stanie rozwigzac¢ problemu lub go nie zrozumie, nalezy skontaktowac
sie z personelem medycznym. Ekrany alarméw i komunikatow
informacyjnych sg wizualnie wyréznione za pomocg symboli w gornej
czesci ekranu i opisane zostaty ponizej.

Znaczenie Dziatania do podjecia
Alarm o wysokim Pompa zostata zatrzymana. Nalezy
priorytecie i sygnaty podjg¢ odpowiednie dziatanie, aby

dzwiekowe (czerwony) rozwigzaé problem

Pompa pracuje. Jesli nie zostanie
Alarm o niskim priorytecie podjete odpowiednie
i sygnaty dzwiekowe dziatanie zgodne z komunikatem
(zofty) alarmowym, moze to doprowadzi¢
do alarmu o wysokim priorytecie

Komunikat informacyjny ~ Zawiera informacje o stanie
i sygnaty dzwiekowe. urzgdzenia

Aby rozwigzac¢ problem, nalezy
Alarm jest wyciszony wykona¢ odpowiednie czynno$ci
przez 1 minute. naprawcze lub potwierdzi¢ alarm,

naciskajgc przycisk OK.

20 2 B

N\,
4

Dziatania, ktére mozna podjg¢ w odpowiedzi na alarmy, opisano w tabeli
ponizej.

Cel Dziatanie Reakcja urzadzenia

uzytkownika uzytkownika

Alarm dzwigkowy czasowo zostaje

Wyciszenie  Nacisnac dowolny wyciszony, a symbol alarmu pozostaje

alarmu przycisk inny niz OK. widoczny na ekranie pompy.

Alarm dzwiekowy zostaje wyciszony,
Potwierdzenie Nacisngé a symbol alarmu znika z ekranu
alarmu przycisk OK. pompy. Alarm pojawi sie ponownie,

jesli problem nie zostanie rozwigzany.

Rozwigzanie Wykona¢ dziatania
problemu naprawcze zgodnie
zwigzanego z opisem

z alarmem w hastepnej czesci.

Alarm zostaje wytgczony. System
jest gotowy do wznowienia
dziatania.
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Przeglad alarméw

Alarmy dzwiekowe pompy sg emitowane do czasu ich potwierdzenia
przez nacisniecie przycisku OK. Aby tymczasowo wyciszy¢ dzwiek
alarmu, nalezy nacisna¢ dowolny przycisk inny niz OK. Po wyciszeniu
symbol alarmu pozostaje widoczny na ekranie. Jesli alarm zostanie
wyciszony, a nie potwierdzony, sygnat dzwiekowy zostanie wznowiony
po uptywie 1 minuty. Aby potwierdzi¢ alarm, nalezy nacisng¢

przycisk OK. Po potwierdzeniu dzwiek alarmu zostaje wytgczony.

Tabele na nastepnych stronach zawierajg liste wszystkich alarméw

i komunikatéw informacyjnych. Pierwsza tabela (alarmy o wysokim

i niskim priorytecie) zawiera podane w kolejnosci alfabetycznej alarmy
0 wysokim priorytecie (czerwony symbol przestrogi) i alarmy o niskim
priorytecie (zotty symbol przestrogi).

Druga tabela (komunikaty informacyjne) zawiera podane w kolejnosci
alfabetycznej informacje o stanie urzgdzenia i wskazéwki. Komunikaty
informacyjne wyswietlane sg symbolem ,i” w gdérnej czesci ekranu

i dostarczajg informacji o stanie urzgdzenia, ale nie sygnalizujg alarmu.
S3 one wyswietlane, gdy uzytkownik podejmie probe wykonania
czynnosci, ktora nie jest dostepna (np. gdy nie jest witgczona dawka
dodatkowa), oraz po zakonczeniu dziatania pompy (np. po zakonczeniu
podawania dawki nasycajacej).
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Alarmy o wysokim i niskim priorytecie (wymienione w kolejnosci alfabetycznej)

9.2 Alarmy o wysokim i niskim priorytecie (wymienione
w kolejnosci alfabetycznej)

Sygnat

dzwiekowy

Dziatanie korygujace

Ekran pozostaje Brak
nieaktywny,

a pompa nie

reaguje na

nacisniecia

przyciskow.

Jesli pompa nie reaguje,
a ekran pozostaje
nieaktywny, nalezy
wymieni¢ akumulator na
nowy w petni
natadowany. Jesli
pompa nadal nie
odpowiada, wyjgc
akumulator i odczekac¢
10 minut. Po

10 minutach wiozy¢

w petni natadowany
akumulator. Jesli pompa
nadal nie reaguje, nalezy
skontaktowac sie

z personelem
medycznym.

Akum. roztadowany!
Pompa zatrzymana.
Wymien akum.

Akumulator jest 3 sygnaty,

roztadowany. krotka
Pompa zostata Fz)rg%vrr:fy
zatrzymana. (powtarzane)

Nalezy wymienic
akumulator.

Nalezy wymienic
akumulator na w petni
natadowany (model
RRC1120-PM)

i dostarczony przez
dostawce pompy
VYAFUSER™.

&

Biad akumulatora.

Wymien akumulator.

Btad akumulatora 2 sygnaty

Nalezy wymieni¢
akumulator.

Nalezy wymienic
akumulator na w petni
natadowany (model
RRC1120-PM)

i dostarczony przez
dostawce pompy
VYAFUSER™,

Akumulator wyjety.
Pompa zatrzymana.
Wiéz akumulator.

Akumulator zostat 3 sygnaty,

wyjety. krotka

Pompa zostata ~ Pr#érwa,

zatrzymana. 2 sygnaly
(powtarzane)

Jesli w pompie znajduje
sie akumulator, nalezy
go wyjg¢, poczekac na
wygaszenie ekranu

i wiozy¢ ponownie. Jesli
to nie zadziata, nalezy
wymieni¢ akumulator.
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Alarmy o wysokim i niskim priorytecie (wymienione w kolejnosci alfabetycznej)

Ekran

Opis

Sygnat
dzwiekowy

Na drodze przeptywu 3 sygnaty,

Dziatanie korygujace

Nalezy usuna¢ blokade.

ptynu wystepuje krétka przerwa, Nalezy sprawdzi¢ rurke pod
Przept. zablokowany! Jllel{el’ETeF=! 2 sygnaty katem zagie¢, ktore
P°3§:ﬁ’;|';fj;'3;_“‘"' uniemgzliwiajaca (powtarzane)  mogtyby uniemozliwi¢
podanie leku przeptyw leku
oK PRODUODOPA®. PRODUODOPA®,
Pompa zostata S;\fn%riﬁggxm‘;e 50
zatrzymana. w obudowie strzykawki nie
ma niczego, co mogtyby
powodowac jej
zablokowanie. Jesli
problem bedzie nadal
wystepowat, nalezy
wymieni¢ rurke zestawu
infuzyjnego i kaniule.
W przypadku stwierdzenia
niedroznosci rurki, patrz
punkt Co zrobié, jesli
konieczna jest wymiana
wylacznie rurki zestawu
infuzyjnego bez wymiany
kaniuli? w czesci
,Rozwigzywanie
problemow”.
Pokrywa zostata 3 sygnaly, Aby kontynuowac
otwarta. krotka przerwa, podawanie leku, nalezy
Pokrywa otwarta. 2 sygnaty zamknac¢ pokrywe. Jesli
onmpka zatrzymana. Po(;n pa prlzistaia (powtarzane)  pokrywa jest prawidtowo
amknij pokrywe. poaawac le .
PRODUODOPA®. zamknieta, a alarm nadal
) wystepuje, nalezy
Nalezy zamknac skontaktowad sie
pokrywe. z personelem medycznym.
Niski poziom 2 sygnaty Nalezy sie upewni¢, ze

A&

Niski poziom nat.
akum.
Pozostato mniej niz
4 godz.

OK

natadowania
akumulatora.

Pompa zatrzyma sie

W ciggu 4 godzin.

Nalezy przygotowac

natadowany
akumulator.

akumulator jest w petni
natadowany.
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Alarmy o wysokim i niskim priorytecie (wymienione w kolejnosci alfabetycznej)

Sygnat

Dziatanie korygujace

dzwigkowy

FN Niski pozio_m 2 sygnaty Nalezy wymieni¢ _
Niski poziom akum. natadowania akumulator na w petni
[PELE NS  akumulatora. natadowany lub
BV?,y";?éxl::rt:.e Akumulator zosta- upewni¢ sie, ze taki
o nie roztadowany, akumulator jest
a pompa zatrzyma przygotowany
sie w ciggu (patrz czesc
30 minut. Konserwacja.
Wymiana
5 cx:;izsapracy akumulatora).
predkoscig
oraz podczas pracy
pompy w niskiej
temperaturze
akumulator szybciej
sie roztaduje.
Nalezy
jak najszybciej
wymienié
akumulator.
A Strzykawka byta 2 sygnaty Podcgas'podawania
w pompie leku, jesli jest on
Wkrétce przygotuj przez 23 godziny. chtodzony przed
ALMLCALEL  Strzykawke podaniem, nalezy wyjac

OK

nalezy wyrzucic¢ po
24 godzinach od
momentu nabrania
leku
PRODUODOPA®
do strzykawki.
Nalezy
przygotowac nowg
strzykawke.

z lodéwki nowg fiolke
z roztworem. Nalezy
odczeka¢ 30 minut, az
roztwor ogrzeje sie

w temperaturze
pokojowej, a nastepnie
nabrac lek
PRODUODOPA®

do strzykawki w sposob
opisany w Instrukcji
przygotowania
roztworu.
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Alarmy o wysokim i niskim priorytecie (wymienione w kolejnosci alfabetycznej)

Ekran

&

Btad napetniania.
Pompa zatrzymana.

OK

Dziatanie korygujace

Nalezy sprawdzic,

Czy W miejscu
podtgczenia rurki

do strzykawki nie ma
nieszczelnosci i roztwor
nie wycieka. Jesli nastgpit
wyciek, nalezy wytrze¢ go
do czysta, dokreci¢ ztgcze
i ponownie napetnic¢ rurke.

Jesli nie ma wycieku,
nalezy powtarzac
napetnianie az do
usuniecia powietrza.

Wykryto problem.
Pompa zatrzymana.

OK

Opis Sygnat
dzwiekowy

Pompa nie 2 sygnaty

napetnia sie

zgodnie

z oczekiwaniami,

a rurka nie jest

napetniona.

Pompa wykryta 3 sygnaty,

problem i nie

podaje leku 2 sygnaty

PRODUODOPA® (powtarzane)

Nalezy nacisna¢ przycisk

krotka przerwa,OK i postepowac zgodnie

z instrukcjami na ekranie,
aby zresetowa¢ pompe.
Konieczne moze byé
wykonanie tej czynnosci
wiecej niz raz. Jezeli
problem bedzie sie
powtarzat, nalezy
skontaktowac¢ sie

z personelem
medycznym. Nalezy sie
upewnic, ze uzywany jest
w petni natadowany
akumulator.

A
Oczekiwanie pompy
LER-ELTN

Zakoncz biezace
zadanie.

Pompa oczekuje 2 sygnaty
na wprowadzenie
danych.

Nalezy zakonczy¢
biezace zadanie.

Aby méc kontynuowac
prace, wymagane jest
wprowadzenie do pompy
dodatkowych informaciji.
Nalezy nacisng¢ przycisk
OK, aby kontynuowa¢
biezace zadanie.

Wymien strzykawke

Strzykawka byta 2 sygnaty
w pompie przez

24 godziny.

Strzykawke

nalezy wyrzucic

po uptywie

24 godzin.

Nalezy wymienic¢ biezgca
strzykawke na

nowg w ciggu 1 godziny
od pierwszego
powiadomienia.

Patrz Instrukcja
przygotowania
roztworu.
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Alarmy o wysokim i niskim priorytecie (wymienione w kolejnosci alfabetycznej)

Sygnat Dziatanie

dzwiekowy korygujace

Strzykawka jest 3 sygnaty, Natychmiast nalezy
pusta. krotka przerwa, wymieni¢ strzykawke
Strzykawka pustal 2 sygnaty na nowg (patrz czesc

Pompa zatrzymana. POmpa zostata

Wymien strzykawke. [EEPEIPAVNENEY (powtarzane) Wymiana strzykawki).

Nalezy wymieni¢

biezgcyg strzykawke
na nowa.
Przy biezgcej 2 sygnaty Podczas podawania
szybkosci leku, jesli jest on
Strzykawka bedzie podawania chtodzony przed
R e strzykawka bedzie podaniem, nalezy
ox pusta w ciggu wyjac z lodéwki nowg
45 minut. fiolke z roztworem.
Nalezy odczekac
30 minut, az roztwor
ogrzeje sie
w temperaturze
pokojowej, a nastep-
nie nabrac lek
PRODUODOPA®
do strzykawki
w sposo6b opisany
w Instrukcji
przygotowania
roztworu.
A Przy biezgcej 2 sygnaty Nalezy pamietac
szybkosci 0 przygotowaniu
Strzykawka bedzie podawania wkrétce nowej
P gode strzykawka bedzie strzykawki.
pusta w ciggu
o 2 godzin.
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Komunikaty informacyjne

9.3 Komunikaty informacyjne

Sygnat

Dziatanie korygujace

Akumul. uszkodzony.

Zamow wkrotce

akumul. na wymiane.

OK

dzwiekowy

Mozliwe, ze
akumulator nie
utrzymuje stopnia
natadowania
zgodnie

z oczekiwaniami.

2 dzwieki

(jesli dotyczy)

Mozliwe, ze styki
akumulatora wymagajg
czyszczenia. Patrz sekcja
»,R0zwigzywanie
problemoéw” w niniejszej
instrukcji ,Co zrobic, jesli
po zainstalowaniu w petni
natadowanego
akumulatora pompa nie
wigcza sie?”. Nalezy
réwniez zapoznac sie

z ,Instrukcjami dotyczacymi
czyszczenia stykow
akumulatora (w razie
potrzeby)”. Jesli to nie
zadziata, nalezy wymieni¢
akumulator na w petni
natadowany (model
RRC1120-PM)

i dostarczony przez
dostawce pompy
VYAFUSER™,

Akumulator wyjety.
Witéz akumulator.

Akumulator
zostat wyjety.

2 dzwieki

Jesli w pompie znajduje sie
akumulator, nalezy go
wyjaé, poczekaé na
wygaszenie ekranu

i wtozy¢ ponownie. Jesli

to nie zadziata, nalezy
wymieni¢ akumulator.

Anulowanie...

Dziatanie
zostato
anulowane.

2 dzwieki

Nie dotyczy.

Podawanie dawki

dodatk. zakonczone.

OK

Zakonczono
podawanie
dawki
dodatkowe;.

2 dzwieki

Nacisna¢ przycisk OK, aby
kontynuowac.
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Opis

Sygnat

dzwiekowy (jesli dotyczy)

Komunikaty informacyjne

Dziatanie korygujace

) Uzytkownik 2 dzwigki Nalezy poczekac na
prébuje podaé zakonczenie podawania
Dawka dodatk. dodatkowg dawke dawki dodatkowe;.
Jost Juz podaw. podczas Nacisna¢ przycisk OK,
ox podawania innej aby kontynuowac.
dawki dodatkowe;j.
) Nie mozna 2 dzwieki Przed podaniem dawki
podac dawki dodatkowej nalezy
gndessinlll  dodatkowe poczekaé na zakonczenie
gdy trwa podawaniec [lelele[er£H] podawania dawki
cawkiinasyc. podawania dawki nasycajace;.
oK nasycajacej.
o Nie udostepniono 2 dzwieki Nacisng¢ przycisk OK,
w tej pompie aby kontynuowac.
Dawkaldodatkowa pOdaWania dawki
b, dodatkowe;.

OK

Dawka dodatk. jest
dostepna tylko,
gdy pompa jest

uruch.
oK

Za mato roztw.
do podania
dawki dodatk.

OK

Dawki dodatkowe 2 dzwieki
mozna podawac

tylko podczas

pracy pompy.

Nalezy uruchomi¢ pompe,
a nastepnie poda¢ dawke
dodatkows.

Brak
wystarczajgcej
ilosci leku
PRODUODOPA®
w strzykawce, aby
podac dawke
dodatkowa.

2 dzwieki

Konieczna jest
wymiana
strzykawki.

Podczas podawania leku
nalezy przygotowac nowg
strzykawke na wymiane.
Jesli lek jest chtodzony
przed podaniem, nalezy
wyjaé z lodowki nowg
fiolke z roztworem. Nalezy
odczekaé 30 minut, az
roztwor ogrzeje sie

w temperaturze
pokojowej, a nastepnie
nabrac lek
PRODUODOPA®

do strzykawki w sposéb
opisany w Instrukcji
przygotowania roztworu.
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Komunikaty informacyjne

Ekran

Za mato roztworu
do podania
dawki nasyc.

oK

Opis Sygnat

dzwigkowy (jesli dotyczy)

Brak 2 dzwiegki
wystarczajgcej

ilosci leku

PRODUODOPA®

w strzykawce, aby

poda¢ dawke

nasycajaca.

Konieczna jest

wymiana

strzykawki.

Dziatanie korygujace

Nalezy wymienic
strzykawke zgodnie
Z opisem

w czesci Wymiana
strzykawki.

Otwarta pokrywa
Zamknij pokrywe,
aby kontynuowacd

Pokrywa zostata
otwarta.

2 dzwieki

Nalezy zamkng¢ pokrywe
i postepowac zgodnie

z instrukcjami
wyswietlanymi na ekranie,
aby potwierdzi¢, czy
strzykawka zostata
wiozona czy wyjeta.

Podawanie dawki
nasyc. zakonczone

OK

Podawanie dawki 2 dzwieki
nasycajgcej

zostato

zakonczone.

Nacisngc¢ przycisk OK,
aby kontynuowac.

Kolejna dawka
dodatk. bedzie
dostepna za:
xx:yy hh:mm

oK

Dawka dodatkowa 2 dzwieki
jest zablokowana

przez XX godzin

i YY minut.

Nalezy zwroci¢ uwage, ile
czasu musi uptyngé¢ do
wygasniecia czasu
blokady, aby mozliwe byto
podanie kolejnej dawki
dodatkowej. Nacisng¢
przycisk OK, aby
kontynuowac.
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Komunikaty informacyjne

Dziatanie korygujace

dzwigekowy (jesli dotyczy)

W pompie nie jest 2 dzwigki

Jesli strzykawka znajduje

wykrywana sie w pompie, nalezy
':t'fz‘;"lg’:vyk*l" wlozona otworzy¢ pokrywe
strzykawka. i upewnic sie, ze
T strzykawka jest
prawidtowo osadzona.
Jesli w pompie nie ma
strzykawki, nalezy jg
wiozy¢.
0o Pompa jest 2 dzwiegki Nalezy skontaktowac sie
wytgczona z personelem
Pompa wylaczona. z powodu medycznym.

Patrz instrukcje.

awarii pompy. Nie
mozna rozwigzac
problemu przez
wymiane
akumulatora.

Przekroczony okres

eksploatacji pompy.

Patrz instrukcje.

OK

Okres eksploatacji 2 dzwieki
pompy zostat
przekroczony.

Patrz instrukcje.

Mimo ze pompa bedzie
nadal dziataé, osiggneta
koniec okresu
eksploatacji i nalezy jg jak
najszybciej wymienic.
Nalezy skontaktowac sie
z personelem
medycznym.

Pompa przechylona

Konc. strzyk. musi
by¢ skier. do gory

Pompa jest
przechylona
podczas

napetniania.

2 dzwieki

Aby kontynuowaé
napetnianie,
nalezy skierowac
strzykawke prosto

do gory.

Nalezy ustawi¢ pompe

w taki sposéb, aby
koncowka strzykawki byta
skierowana prosto

w gére.
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Komunikaty informacyjne

Ekran Opis Sygnat Dziatanie korygujace
dzwiekowy (jesli dotyczy)

7 ) Problem nie 2 dzwieki Nalezy wyja¢ akumulator .

Usur _— zostat i poczekac, az ekran sie
sun akum. Pojawi A . L.

sig pusty ekran. rozwigzany. wygasi. Po wygasnieciu
Wiz akum. Patrz ekranu nalezy ponownie

instrukcje.

wiozy¢ akumulator,
uwazajgc, aby nie
nacisng¢ zadnego

Z przyciskéw pompy.
Nalezy poczekac na
ponowne uruchomienie
pompy. Jesli problem
zostat rozwigzany,
nalezy wymieni¢
strzykawke na nowa.
W przeciwnym razie
zegar pompy zresetuje
czas alarmu ,Wymien
strzykawke za” na

24 godziny, a alarm
wymiany strzykawki
moze nie zostaé
wyswietlony, gdy
strzykawka byta juz
w pompie przez

24 godziny. Jezeli
problem bedzie sie
powtarzat, nalezy
skontaktowac sie

z personelem

medycznym.
(i Pompa nie jest 2 dzwieki Nalezy poczekac, az
w stanie wykryc, ponownie wyswietlony
Blad strzykawki. czy strzykawka zostanie ekran stanu.
Prosze czekac. . . s ox
zostata w nigj Nastepnie przejs¢ do
umieszczona czy opcji ,Wtéz strzykawke”
nie. i postepowac zgodnie

z instrukcjami wymiany
strzykawki na ekranie.
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10. Informacje o urzadzeniu

10.1 Ostatnie 3 alarmy

Uwaga: W niektorych przypadkach personel medyczny moze poprosi¢
0 przejrzenie ostatnich alarmow, ktére pojawity sie na ekranie.

AR - .; 1. W razie potrzeby wtaczy¢ ekran
pompy.

Wymien strzykawke za . . .
. hh: a. Nacisng¢ dowolny przycisk
XX:XX -mm (klawisze strzatek lub przyciski

Predkosé wyboru).
Baz. X,XX ml/h b. Nacisng¢ przycisk MENU, aby

wyswietli¢ opcje menu pompy.
EKRAN WYL MENU y Pl pompy

2. Za pomoca klawiszy strzalek

A ¢ podswietli¢ w menu opcje Info
Zmien akcesoria o urzadzeniu.
Info o urzadzeniu a. Nacisng¢ przycisk
- WYBIERZ, aby wybra¢ opcje
Ustaw. kliniczne wyswietlania w menu Info
\ 4 o urzgdzeniu.

WSTECZ WYBIERZ

3. Za pomoca klawiszy strzalek
podswietli¢ w menu opcje

Ostatnie 3 alarmy Ostatnie 3 alarmy.

a. Nacisng¢ przycisk WYBIERZ, aby

Wersja oprogram. wybrac¢ opcje Ostatnie 3 alarmy,
a nastepnie postepowac zgodnie
v z instrukcjami na ekranie.

WSTECZ WYBIERZ
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Wersja oprogramowania

01:31 hh:mm temu:

Akum. roztadowany!
Pompa zatrzymana.

v GOTOWE

4. Przejrzec¢ ostatnie alarmy.

a. Pompa moze wyswietli¢ 3 ostatnie
alarmy o wysokim priorytecie. Za
pomocg przyciskow strzatek
w gore i w dét mozna je przewijaé.

Uwaga: Pierwszy wyswietlony alarm
bedzie ostatnim alarmem, ktéry wystgpit.

Uwaga: Po uptywie 24 godzin na
ekranie pojawi sie komunikat HH:mm
(godziny:minuty) i d:gg (dni:godziny).
Po uptywie 10 dni na ekranie pojawi
sie komunikat ddd (dni) temu.

Uwaga: Symbol stanu pracy pompy
(wyswietlana w prawym gérnym rogu
ekranu) wskazuje, czy pompa
pracuje, gdy wyswietlany jest dany
ekran. Gdy zostanie wygenerowany
alarm o wysokim priorytecie, pompa
nie bedzie dziatac.

10.2 Wersja oprogramowania

Wyswietlana moze by¢ wersja oprogramowania pompy.

A o

Ostatnie 3 alarmy

Wersja oprogram.

WSTECZ WYBIERZ

Wersja
oprogramow.

XX XX. XX

GOTOWE
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11. Konserwacja

11.1  Wymiana akumulatora

Uwaga: Przed przystgpieniem do wymiany akumulatora zawsze nalezy
zatrzymac¢ podawanie leku.

Uwaga: Akumulator nalezy wymienia¢ codziennie o tej samej porze na
w petni natadowany akumulator. Zawsze nalezy tadowa¢ roztadowany
akumulator natychmiast po wyjeciu go z pompy. Zapewni to statg
dostepnos$¢ w petni natadowanego akumulatora zapasowego. Nalezy
uzywac wytgcznie akumulatora w petni natadowanego (model
RRC1120-PM) i dostarczonego przez dostawce pompy VYAFUSER™.

Uwaga: Jesli pompa bedzie przechowywana przez okres dtuzszy niz
1 tydzien, nalezy wyjgc z niej akumulator i natadowaé wszystkie
akumulatory. W przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia
akumulatora i tadowarki.

Uwaga: Jesli w petni natadowany akumulator nie dziata tak dtugo, jak
powinien, patrz Rozwigzywanie problemoéw. Co zrobi¢, jesli w petni
natadowany akumulator dziata krécej niz 24 godziny?

Uwaga: W przypadku jednoczesnej wymiany strzykawki i akumulatora
zaleca sie wyjecie i wymiane akumulatora, gdy strzykawka znajduje sie
w pompie. Skrdci to czas potrzebny na zresetowanie pompy.

Uwaga: Po wyjeciu roztadowanego akumulatora nalezy natychmiast
witozy¢ do pompy nowy akumulator. Jesli od wyjecia roztadowanego
akumulatora do wtozenia nowego uptynie zbyt wiele czasu, na ekranie
pompy moze zosta¢ wyswietlana opcja menu ,\Wt6z strzykawke”, a nie
,2Jruch. pompe”. W takim przypadku nalezy wymieni¢ strzykawke na
nowg. W przeciwnym razie zegar pompy zresetuje czas alarmu ,Wymien
strzykawke za” na 24 godziny, a alarm wymiany strzykawki moze nie
zosta¢ wyswietlony, gdy strzykawka byta juz w pompie przez 24 godziny.

>

1. Zatrzyma¢ pompe.

2. Zdja¢ pokrywe akumulatora
z pompy (patrz rycina BE).

}

Rycina BE
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Wymiana akumulatora

Rycina BF

Rycina BH

Rycina Bl
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3. Wyja¢ wyczerpany akumulator

(patrz rycina BF).

4. Wlozy¢ akumulator do komory

akumulatora.

Uwaga: Nalezy stosowac wytgcznie
w petni natadowany akumulator
(model RRC1120-PM) dostarczony
przez dostawce pompy
VYAFUSER™.

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

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

Uwaga: Po wtozeniu akumulatora na
miejsce bedzie stychac klikniecie.

. Wsuna¢ pokrywe akumulatora na

pompe (patrz rycina BI).



Wymiana akumulatora

6. Wtozy¢ roztadowany akumulator
do tadowarki, aby rozpocza¢
% proces tadowania.
Szczegotowe informacje na ten

temat mozna znalez¢ w Instrukcji
tadowarka uzywania fadowarki.

7. Po wiozeniu nowego akumulatora
uruchomiony zostanie autotest
pompy zwigzany z wigczeniem

Przyg. do uzycia. zasilania.

Czekaj...

8. Po wlozeniu akumulatora nalezy
umy¢ rece woda z mydiem i je
osuszyé¢.

Przyg. do uzycia.

Czekaj...
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Czyszczenie pompy, zasilacza sieciowego i fadowarki

9. Otworzy¢ menu Uruch. pompe.
a. Nacisng¢ przycisk WYBIERZ.

Uruch. pompe

Zmien predkos¢é
v
WSTECZ WYBIERZ

11.2 Czyszczenie pompy, zasilacza sieciowego
i tadowarki

Zaleca sie czyszczenie zewnetrznych, nieelektrycznych

powierzchni pompy, zasilacza sieciowego oraz tadowarki w razie
potrzeby. Do czyszczenia nalezy uzywac¢ miekkiej szmatki lekko
zwilzonej czystg wodg z tagodnym detergentem lub rozcienczonym
wybielaczem (1 cze$¢ wybielacza na 9 cze$ci wody). W razie potrzeby
nalezy delikatnie wytrze¢ zewnetrzne powierzchnie tych elementow

(w tym powierzchnie pompy odstoniete przy otwartej pokrywie).

Uwaga: W przypadku czyszczenia zasilacza sieciowego lub tadowarki,
nalezy sie upewnic, ze zasilacz jest odtgczony.
Uwaga: Podczas czyszczenia pokrywa akumulatora musi by¢ zamknieta.

Uwaga: Przed uzyciem pompy nalezy poczekac, az elementy catkowicie
wyschng. Mozna je osuszy¢ miekkg bawetniang szmatka.

Uwaga: Nalezy unikac rozlania cieczy na czesci zewnetrzne lub
wewnetrzne pompy. Jesli pompa ulegnie zamoczeniu, nalezy jg
natychmiast osuszy¢ za pomocg czystych, chtonnych recznikéw
papierowych.
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12. Specyfikacje techniczne

12.1 Okres eksploatacji akumulatora

W typowych warunkach uzytkowania akumulator powinien dziata¢ przez
2 lata. Jesli w petni natadowany akumulator nie dziata przez co najmniegj
24 godziny w normalnych warunkach uzytkowania, w temperaturze od
18°C do 28°C (od 64,4°F do 82,4°F), konieczna moze by¢ jego wymiana.
Gdy pompa pracuje w temperaturze ponizej 18°C (64,4°F) lub powyzej
28°C (82,4°F), pojemnos$¢ akumulatora ulega zmniejszeniu.

12.2 Informacje dotyczace bezpieczenstwa
w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR)

Pompa VYAFUSER™ nie jest bezpieczna podczas obrazowania metodg
rezonansu magnetycznego (MR, ang. magnetic resonance).

Pompa w $rodowisku MR stwarza zagrozenie wyrzutowe.

12.3 Zgodnos¢ elektromagnetyczna

Testy kompatybilno$ci elektromagnetycznej zostaty przeprowadzone
zgodnie z normami:

» |EC 60601-2-24:2012, Medyczne urzadzenia elektryczne, Czesc¢ 2:
Wymagania szczegétowe dotyczgce bezpieczenstwa pomp
infuzyjnych i sterownikéw infuzji;

* [EC 60601-1-2 wyd. 4:2014, Medyczne urzadzenia elektryczne,
Czes$¢ 1: Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego — Norma
uzupetniajgca: Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna — Wymagania
i badania.
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Zgodnos¢ elektromagnetyczna

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne
Pompa z akumulatorem moze by¢ uzywana w srodowisku elektromagnetycznym
okreslonym ponizej. Uzytkownik pompy z akumulatorem powinien upewnic sie,
ze jest ona uzywana w takim $rodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ Srodomski?’!gl:;r:znr:ggnetyczne
Emisje fal radiowych: Grupa 1 Pompa z akumulatorem
CISPR 11 wykorzystuje energie
o czestotliwosci radiowej tylko do
swoich funkcji wewnetrznych.
W zwigzku z tym emisja fal
o czestotliwosci radiowej jest
bardzo niska i nie jest
prawdopodobne, aby
powodowata jakiekolwiek
zakidcenia w dziataniu urzgdzen
elektronicznych znajdujgcych sie
w poblizu.
Emisje fal radiowych Klasa B Pompa z akumulatorem jest
CISPR 11 przeznaczona do uzytku we
wszystkich placéowkach, w tym
- - - mieszkaniach prywatnych oraz
Emisje harmoniczne Nie dotyczy tych bezposrednio podtaczonych
IEC 61000-3-2 do publicznej sieci zasilajace;
niskiego napiecia, ktéra
Wahania napiecia/ Nie dotyczy zaopatruje budynki mieszkalne.
emisje migotania
IEC 61000-3-3

ODPORNOSC na pola zblizeniowe radiowych urzadzen tacznosci
bezprzewodowej:

Zgodnie z warunkami uzytkowania pompa moze by¢ w bliskiej odlegtosci
od innych bezprzewodowych urzgdzern komunikacyjnych o czestotliwosci
radiowej takich jak telefony komoérkowe. W zwigzku z tym poziomy
testowe zostaty zwiekszone przy uwzglednieniu minimalnej odlegto$ci

8 cm (3,1 cala) przy uzyciu ponizszego rownania.

E = (6/d) * P

Gdzie P jest maksymalng mocg wyrazong w W, d jest minimalng
odlegtoscig separacji w m, a E stanowi POZIOM BADANIA
ODPORNOSCI w V/m.
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Zgodnos¢ elektromagnetyczna

Wskazoéwki i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Pompa z akumulatorem przeznaczona jest do uzytkowania w srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Uzytkownik pompy z akumulatorem
powinien upewni¢ sie, ze jest ona uzywana w takim srodowisku.

Test
odpornosci

Poziom testu
IEC 60601

Poziom
zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne —
wytyczne

Wytadowania
elektrostaty-

+8 kV, kontakt

+8 kV, kontakt

Podtogi powinny by¢
drewniane, betonowe lub

czne (ESD) pokryte ptytkami
IEC 61000-4-2| 2, 4, 8, 15KV, | £2, 4,8, 15kV, | ceramicznymi. Jesli
w powietrzu w powietrzu podtogi sg pokryte
materiatem
syntetycznym, wilgotno$c¢
wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.
Pompa moze sie
zresetowac przy 15 kV,
ale mozna zapewnic¢
bezpieczenstwo pompy
poprzez wykonanie
sekwengcji
automatycznego testu
po wigczeniu (POST,
Power-On Self-Test).
Przepiecia +1 kV, miedzy Nie dotyczy Nie dotyczy, pompa moze
liniami by¢ zasilana
IEC 61000-4-5 wytgcznie z akumulatora.
+2 kV, miedzy Nie dotyczy Nie dotyczy, pompa moze
linig by¢ zasilana
a uziemieniem wytgcznie z akumulatora.
Spadki i 0% UT; 0,5 cyklu | Nie dotyczy Blie dotylczy, poTpa moze
napiecia, krot o AE° one° y¢ zasilana wytgcznie
-ie przerwy Przy 0°, 457, 90°, z akumulatora.
zasilania 135°, 180°, 225°,
i wahania 270°i 315°
napiecia na
wejsciowych
liniach
zasilajgcych
IEC 61000-
4-11

Specyfikacje techniczne
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Zgodnos¢ elektromagnetyczna

. . Srodowisko
Test Poziom testu Poziom elektromagnetyczne
odpornosci IEC 60601 zgodnosci g
— wytyczne
Pole 30 A/m, 100 A/m, W przypadku wystgpienia
magnetyczne 50/60 Hz znieksztatcen obrazu
o czestotliwo- 50 Hz lub 60 Hz konieczne moze by¢
Sci sieciowej ustawienie pompy
(50/60 Hz) z akumulatorem
IEC 61000- w wiekszej odlegtosci od
4-8 zrodet pola
magnetycznego
o czestotliwosci zasilania
lub zainstalowanie ostony
magnetycznej. Pole
magnetyczne
o czestotliwosci sieciowej
powinno by¢ mierzone
w miejscu instalacji, aby
zapewnic jego
wystarczajgco niskg
wartosc.
Przewodzone | 3 Vrms przy 3 Vrms przy Patrz tabela ,Poziomy
czestotliwosci | czgstotliwosci od | czestotliwosci | testowe dla pol
radiowe 150 kHz do od 150 kHz do | zblizeniowych wzgledem
80 MHz 80 MHz radiowych urzgdzen
IEC 61000- | 1 kHz 80% 1 kHz 80% komunikacji
4-6 modulacja AM modulacja AM | bezprzewodowej”
6 Vrms 6 Vrms dotyczgca odpornosci
w pasmach ISM | w pasmach ISM| Pompy na dﬁ'?*an't‘)%l o
rzenosn mobilnyc
Promieniowane| 10 V/m 10 Vim Eégdgzhyc  mobiny
czestotliwosci | gg MHz — komunikacyjnych
radiowe 2,7 GHz o czestotliwosciach
IEC 61000- 80% AM przy radlowych.
; 1 kHz
118  Specyfikacje techniczne




Zgodnos¢ elektromagnetyczna

Poziomy testowe dla pol zblizeniowych wzgledem radiowych urzadzen
komunikacji bezprzewodowej

0 — —_
I T s, £ E Z5
2zN| 2 & 3 o2 3 £og
8L o 2 = e 5= R} EES
£33 2 % 5 =5 o oS82
o2~ @ > 2 s 2 N o
N @ = o 5 o a
O o IS @) o
380— Modulacja
385 390 TETRA 400| impulséw 1,8 0,08 101
18 Hz
FM
+5 kHz
430- | GMRS 460, .
450 470 FRS 460 odchylenlg 2 0,08 106
1 kHz fali
sinusoidalnej
710
Modulacja
745 770;7‘ Pajg‘ﬂ ;TE impulséw | 02 | 008 34
’ 217 Hz
780
GSM
1
810 800/900,
870 TE'I_'RA .
800— 800, iDEN Modulacja
960 820, impulsow 2 0,08 106
CDMA 18 Hz
930 850,
pasmo
LTE 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
1700 | GSM 1900; | Modulacja
1845 - DECT; impulsow 2 0,08 106
1990 PASMO 217 Hz
1970 LTE 1, 3,
4, 25; UMTS
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Zgodnos¢ elektromagnetyczna

Bluetooth,
WLAN,
2400 802.11 Modulacja
2450 - b/g/n, impulséw 2 0,08 106
2570 RFID 217 Hz
2450, LTE
Band 7
5240 | 5100 WLAN | Modulacia
5500 - impulséw 0,2 0,08 34
5800 802.11 a/n 217 Hz
5785

Czestotliwos¢ testu wynosita 5 MHz (np. zakres 704—787 MHz zostat
zmierzony w zakresie 705-785 MHz z krokiem 5 MHz).

Jako alternatywe dla modulacji FM wybrano 50% modulacji impulséw przy
18 Hz przy czestotliwosci testowej 450 MHz.

Dodatkowy test przeprowadzono przy czestotliwosci 3,5 GHz (WiMAX)
i poziomie testowym 106 V/m (przy odlegtosci separacji wynoszacej
0,08 m).
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13. Odniesienia

13.1 Objasnienie symboli
Tytut i numer
oznaczenia normy, Numer Tytul/znaczenie
Symbol . .
rozporzadzenia lub |referencyjny symbolu
wytycznych
2 EN ISO 7010:2020 ISO 7010 Ogodlny
ISO 7010: 2019 WO001 Znak ostrzegawczy
EN ISO 15223-1:2021
u 1SO 15223-1:2021 511 Producent
EN ISO 15223-1:2021 .
&I 1SO 15223-1:2021 51.3 Data produkcji
EN ISO 15223-1:2021
LOT i
SO 15223-1:2021 >1:5 Kod parti
EN ISO 15223-1:2021
1SO 15223-1-2021 5.1.6 Numer katalogowy
@ EN ISO 15223-1:2021 517 NUmer servin
SO 15223-1:2021 - yiny
- EN ISO 15223-1:2021 534 Przechowywac
:1 ISO 15223-1:2021 o w suchym miejscu
JY EN ISO 15223-1:2021 537 Ograniczenia
ISO 15223-1:2021 o temperatury
EN ISO 15223-1:2021 538 Ograniczenia
~— ISO 15223-1:2021 o wilgotnosci
EN ISO 15223-1:2021 539 Ograniczenia ci$nienia
ISO 15223-1:2021 o atmosferycznego
. Do wielokrotnego
yar EN ISO 15223-1:2021 )
1 4. zytk
W) |50 1520312021 5412 uzytku u jednego

pacjenta
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Objasnienie symboli

Tytut i numer

oznaczenia normy, Numer Tytul/znaczenie
Symbol . .
rozporzadzenia lub |referencyjny symbolu
wytycznych
Znak CE oznacza,
ze ten wyrob jest
zgodny
z obowigzujgcymi
Rozporzgdzenie (UE wymogami
3 N 0a71745 VB Aneks v okreslonymi w (UE)
2017/745 oraz innymi
obowigzujgcymi
dyrektywami
i przepisami.
EN I1SO 15223-1:2021 )
ISO 15223-1:2021 5.7.7 Wyréb medyczny
1.ASTM F2503-20 Wyréb niebezpieczny
: w warunkach MR
2. Testowanie
i oznaczanie wyrobow Wyréb medyczny jest
medycznych pod niebezpieczny
@ katem bezpieczenstwall- Rysunek 9\ grodowisku MR,
w srodowisku 2.VII takim jak
rezonansu pomieszczenie ze
magnetycznego (MR), skanerem MR, i nie
wytyczne FDA powinien sie w nim
z 20 maja 2021 r. znajdowagé.
WEEE (dyrektywa UE)
Produktu nie nalezy
wyrzucacé jako
nieposortowany odpad,
E EN 50419:2006 Punkt 4.2 ale nalezy go

przekazac do
osobnych punktow
zbiorki w celu odzysku
i recyklingu.
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Objasnienie symboli

Tytut i numer
Symbol oznaczenia normy, Numer Tytult/znaczenie
rozporzadzenia lub (referencyjny symbolu
wytycznych
Dyrektywa UE
94/62/WE z dnia
20 grudnia 1994 r. | 20 oznacza
20 w sprawie opakowan [tekture falistg .
i odpadow (PAP — Recykling
PAP : .
opakowaniowych oraz papier)
decyzja Komisji UE
97/129/WE
» Przepisy IATA
Ih dotyczgce towaréw R>7/s1u rg:ek Towary niebezpieczne
UN3481 niebezpiecznych o
EN I1SO 7010:2020 ISO 7010- Patrz instrukcja
ISO 7010: 2019 MO002 uzywania/broszura
- _ IEC 60417- | Cze$é aplikacyjna
R IEC 60417:2002 DB 5333 typu BF
Ochrona przed ciatami
obcymi o $rednicy
12,5 mm i wiekszej
Ochrona przed
Punkty 4.1
kroplami wody, gdy
OBUDOWA jest
odchylona pod katem
maksymalnie 15°
To oznaczenie (,Tylko
na recepte”) stosuje
sie, aby wskazag, ze
prawo federalne
Stanow
Rx only 21CFR801.109 (b) (1) Zjednoczonych
zezwala na uzywanie
lub sprzedaz tego
systemu podawania
wytgcznie na zlecenie
lekarza.
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Objasnienie symboli

Tytut i numer
Symbol oznaczenia normy, Numer Tytut/znaczenie
rozporzadzenia lub (referencyjny symbolu
wytycznych
g EN I1SO 15223-1:2021 514 Data waznosci
ISO 15223-1:2021 o (Termin waznosci)*
Zajrzyj do instrukgciji
[:Ii] ISO 15223-1:2021 o elektronicznej instrukgiji
devices.abbvie.com uzywania

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

PisSmiennictwo

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 bezpieczehstwa 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 wyrobéw medycznych pod katem
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 wyroboéw na
recepte)

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

Etykiety zestawu pompy

Tytut i numer

. Numer Tytul/znaczenie
Svmbol oznaczenia normy, .
y rozporzadzenia lub referencyjny symbolu
wytycznych
i Nie dotyczy Nie dotyczy |Instrukcja uzywania
System tadowania
¢ . . AC/Zasilacz
I!l i Nie dotyczy Nie dotyczy sit(aciowy i stacja
tadujgca)
TN System iadO\.Na'rTia
[ | Nie dotyczy Nie dotyczy | Ywaga: Uniesc
i przesung¢ w lewo,
aby otworzy¢.
E Nie dotyczy Nie dotyczy Akumulator
@ Nie dotyczy Nie dotyczy Pompa
@ Nie dotyczy Nie dotyczy Ak?}%i‘;g?}?; do
Akcesorium do
” noszenia
@ Nie dotyczy Nie dotyczy | Ywaga: Uniesc
i przesungc¢
w prawo, aby
otworzyc.
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Rurka, adaptery i akcesoria

13.3 Rurka, adaptery i akcesoria

Elementy jednorazowego uzytku, ktére zostaty zakwalifikowane do
uzytku z tym systemem mozna znalez¢ pod adresem:
devices.abbvie.com. Dotyczy to adaptera fiolki, zestawu infuzyjnego
(urzgdzenia wprowadzajgcego, kaniuli i rurki) oraz strzykawki.

Element Producent Opis Numer Status znaku
katalogowy CE
Adapter fiolki West Wentylowany | 8073052 Numer
Pharma adapter fiolki certyfikatu:
Services IL, 20 mm FLL- 3902869CEO01
Ltd. VF
Jednostka
notyfikowana /
Numer:
DEKRA 0344
Zestaw Convatec Zestaw 704060-5226 | Numer
infuzyjny Unomedica infuzyjny certyfikatu:
(urzadzenie als Neria Guard, 39124
wprowadzajgce, diugosc¢ igty Rev. 2
kaniula i rurka) 6 mm,
dtugos¢ rurki Jednostka
60 cm notyfikowana /
Numer:
Zestaw 704060-5229 | GMED 0459
infuzyjny
Neria Guard,
dtugosc¢ igly
9 mm,
dtugosc rurki
60 cm
Strzykawka B. Braun Strzykawka 4617100V Numer
Medical Inc. Omnifix™, certyfikatu:
Luer Lock G1012974
Strzykawka 0607
10 ml Rev. 02
Jednostka
notyfikowana /
Numer:
TUV SUD
0123
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14.Warunki przechowywania i transportu

Dozwolone warunki przechowywania i transportu pompy, systemu
tadowania akumulatora i akcesorium do noszenia obejmuja:

*+ 0d-20°C do 5°C (od -4°F do 41°F) przy niekontrolowanej
wilgotnosci

* 0d5°C do40°C (od 41°F do 104°F), wilgotno$¢ wzgledna do
90%, bez kondensacji

* 0d40°C do 60°C (od 104°F do 140°F), wilgotnos¢ wzgledna do
15%, bez kondensac;ji

*  Przy cisnieniu atmosferycznym w zakresie od 53,3 kPa do
106 kPa wigcznie

System nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej, gdy nie jest
uzywany. Jesli system jest przechowywany lub transportowany

w maksymalnej lub minimalnej temperaturze dozwolonej do
przechowywania i transportu, potrzebuje co najmniej 30 minut

w $rodowisku o temperaturze 20°C, aby osiggng¢ temperature roboczg.

W przypadku pytan lub
problemow nalezy skontaktowac
sie z firma AbbVie w Polsce
dzwonigc pod numer

+48 885 785 819.
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TE STRONE CELOWO POZOSTAWIONO PUSTA.
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