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Instructiunile de utilizare (IFU) ale accesoriilor de transport sunt mentionate in
Instructiunile de utilizare pentru pacient ale pompei VYAFUSER™.

Instructiunile de utilizare pentru pacient sunt destinate a fi utilizate de catre
pacientii cu boala Parkinson avansata, de catre ingrijitorii acestora si de catre
profesionistii din domeniul sanatatii (PDS). Instructiunile de utilizare pentru
pacient contin instructiuni privind modul de utilizare a pompei si a accesoriilor
pentru administrarea medicamentului. Tn Instructiunile de utilizare pentru
pacient se face referire la Instructiunile de utilizare specifice pentru
componente individuale (de exemplu, Instructiunile de utilizare pentru
prepararea solutiei, Instructiunile de utilizare pentru accesoriile de transport,
Instructiunile de utilizare pentru adaptorul flaconului, Instructiunile de utilizare
pentru adaptorul de retea, Instructiunile de utilizare pentru incarcatorul de
baterii si Instructiunile de utilizare pentru setul de perfuzie).

Instructiunile de utilizare pentru PDS sunt destinate doar PDS pentru
programarea pompei. Instructiunile de utilizare pentru PDS contin instructiuni
privind modul de programare a pompei pentru un anumit pacient si
specificatiile tehnice relevante.

Impreund, Instructiunile de utilizare pentru pacient si Instructiunile de utilizare
pentru PDS formeaza setul complet de Instructiuni de utilizare pentru sistemul
de administrare.
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1. Piesele accesoriului pentru transport

1.1 Scopul utilizarii

Sistemul de administrare a medicamentului foslevodopa si foscarbidopa
de la AbbVie, este un sistem automat de administrare perfuzabila a
medicamentului, pentru tratarea bolii Parkinson avansate.

Pompa VYAFUSER™ este o pompa de perfuzie pentru uz ambulator
destinata administrarii subcutanate a medicamentului foslevodopa si
foscarbidopa, de la AbbVie. Pompa VYAFUSER™ si accesoriul de
transport fac parte din sistemul de administrare a medicamentului
pentru boala Parkinson, de la AbbVie. Accesoriul de transport
faciliteaza utilizarea ambulatorie a pompei.

1.2 Utilizatorul vizat

Pompa VYAFUSER™ si accesoriul de transport sunt destinate a fi
utilizate de cétre pacientii adulti cu boala Parkinson avansata, ingrijitori
si profesionisti din domeniul sanatatii.

1.3 Indicatii de utilizare

Accesoriul de transport este indicat pentru utilizarea de cétre pacientii
cu boala Parkinson avansata care sunt in tratament cu pompa
VYAFUSER™,

1.4 Contraindicatii

Niciuna.

Piesele accesoriului pentru transport
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Introducere

1.5 Introducere

Accesoriul pentru transport este potrivit pentru a transporta pompa
VYAFUSER™ atasat la corpul pacientului dumneavoastra. Doua curele
si o chinga i permit s& functioneze Th moduri diferite, dupa cum preferati.

Accesoriul pentru transport nu este conceput pentru a mentine pompa
uscata. Nu protejeaza pompa de picaturile de apa sub dus sau in ploaie
sau de alte varsari de lichide.

Sunt incluse doua curele. Acest lucru va permite sa o alegeti pe cea care
se potriveste cel mai bine si sa le conectati impreuna pentru a obtine o
lungime suplimentara.

Cureaua (curelele) va permite sa purtati Accesoriul pentru transport pe
sold si sa orientati pompa orizontal sau vertical.

Chinga va permite sa o purtati petrecuta pe dupa gat.

Atat chinga, cat si cureaua pot fi utilizate pentru a permite o fixare mai
stransa.

Accesoriul pentru transport include (consultati Figura A):

S8l

» Geanta pentru transport (denumita ,husa

+ Clapeta detasabila
- Utilizata pentru a acoperi butoanele pompei.
- Poate fi detasata complet.

2 curele (mai late decét chinga si prevazute cu catarama)
- Folosite pentru a fixa husa pe sold.
- Pot fi conectate 2 curele pentru a crea o curea mai lunga.
- Curelele sunt marcate cu ,S” cea scurta si cu ,L” cea lunga.
» Chingéa (curea mai subtire, cu cérlige de fixare si perna pentru gat)
- Folosita pentru a tine husa petrecuta pe dupa géat sau de-a
curmezisul toracelui.

- Ambalata Tn interiorul husei la expediere.

in aceste instructiuni)

Clapeta Chinga Curea (2)
A detasabila

Figura A
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2. Cum sa transportati pompa

Purtati Accesoriul pentru transport intr-un mod confortabil si care va ofera
acces usor la interactionarea cu pompa.

Atentie: Pentru a reduce la minimum riscul strangularii, NU utilizati
Accesoriul pentru transport intr-un mod care sa permita infasurarea
chingii sau curelelor in jurul gatului.

Nota: Cand seringa se afla in pompa si tubul setului de perfuzie este
conectat la corp, nicio portiune a seringii nu trebuie sa se afle la mai
mult de 20 cm (7 3/4 inch) deasupra locului de perfuzare sau la mai
mult de 55 cm (21 1/2 inch) sub locul de perfuzare. Amplasarea
acesteia mai sus sau mai jos decat este indicat poate afecta precizia
administrarii.

Noté: NU utilizati Accesoriul pentru transport daca este deteriorat.

Noté: NU lasati pompa sa cada, cand pozitionati Accesoriul pentru
transport.

Nota: Reciclati/eliminati accesoriul de transport in conformitate cu
reglementarile locale.

Nota: Orice incident grav care are loc in legatura cu dispozitivul trebuie
sa fie raportat producatorului dispozitivului si autoritatii competente.

Pentru a transporta pompa pe sold
(consultati Figura B), a se vedea
sectiunea Pregdtirea husei pentru
transport pe sold.

Figura B
Pentru a transporta pompa de-a
curmezisul toracelui (consultati Figura
C), a se vedea sectiunea Pregadtirea
husei pentru transport de-a curmezisul
toracelui.

Figura C

Cum sa transportati pompa 3



Cum sa transportati pompa

Pentru a transporta pompa petrecuta pe
dupa gat (consultati Figura D), a se vedea
sectiunea Pregatirea husei pentru
transport petrecuta pe dupa géat.

Figura D
Optional: Pentru a transporta pompa
de-a curmezisul toracelui (consultati
Figura E), a se vedea sectiunea
Pregatirea husei pentru transport de-a
curmezisul toracelui.

Figura E
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Pregatirea husei pentru transport pe sold

2.1 Pregatirea husei pentru transport pe sold

1. Inspectati ambele curele si alegeti una sau pe amandoua, in
functie de dimensiunea preferata a curelei.

Notéa: Cele 2 curele va permit sa o utilizati pe oricare doriti sau sa le
conectati impreuna, pentru a obtine o lungime mai mare.

Nota: Cand purtati husa pe sold, se recomanda sa fixati cureaua
in jurul taliei stand asezat si inainte de a introduce pompa. Acest
lucru va ajuta la prevenirea caderii accidentale a pompei.

Notéa: NU lasati pompa sa cada, cand pozitionati Accesoriul pentru
transport

Figura F

Figura G

2. Glisati cureaua prin inelele din
partea din spate a husei.

Nota: Cand seringa se afla ih pompa
si tubul setului de perfuzie este
conectat la corp, nicio portiune a
seringii nu trebuie sa se afle la mai
mult de 20 cm (7 3/4 inch) deasupra
locului de perfuzare sau la mai mult
de 55 cm (21 1/2 inch) sub locul de
perfuzare. Amplasarea acesteia mai
sus sau mai jos decat este indicat
poate afecta precizia administrarii.

 Orientare orizontala: Pentru a purta
pompa intr-o orientare orizontala,
glisati cureaua prin inelele din
partea din spate a husei, dupa cum
se arata in Figura F

 Orientare verticala: Pentru a purta
pompa intr-o orientare verticala,
glisati cureaua prin inelele din
partea din spate a husei, dupa cum
se arata in Figura G

Nota: Cand purtati pompa vertical pe
sold, daca afisajul este mai aproape
de sol, cand il inclinati in sus pentru
a-l citi, afisajul va fi orientat corect
pentru citire.

Cum sa transportati pompa 5



Pregatirea husei pentru transport pe sold

Vedere de sus

Vedere din lateral

e =
’ =
Figura H

A
Figura |

[e=)
(o)

Figura J

Cum sa transportati pompa

3.Punerea curelei

a. Puneti-va cureaua incheind-o
cu catarama (consultati Figura

b. Slabiti sau strangeti cureaua
astfel incat sa fie bine fixata in
jurul soldurilor.

. Tin&nd catarama intr-o méana si
cureaua in cealaltd méana,
glisati cureaua la lungimea
dorita (consultati Figura ).

4. Scoateti sau introduceti (optional)
clapeta detasabila (consultati Figura J).

Noté: Clapeta poate fi detasata partial
pentru a permite accesul la butoanele
pompei sau scoasa complet.

Cand este detasata partial, raméane
legata de husa pentru transport.

a. Deschideti fermoarul.

Nota: Pentru deschiderea husei
pot fi utilizate fie ambele fermoare,
fie unul singur.

b. Atasati sau detasati clapeta
detasabila.

Nota: Se poate sa fie necesar sa

incercati de mai multe ori pana

cand pozitionati clapeta astfel

incat sa acopere butoanele, dar

nu afisajul.



Figura K

Figura L

Pregatirea husei pentru transport pe sold

5. Introduceti pompa.

a. Introduceti pompa in Accesoriul
pentru transport cu butoanele si
afisajul orientate spre exterior si
cu deschiderea pentru seringa
aliniata cu seringa pompei
(consultati Figura K).

6.inchideti husa cu fermoarul pentru
a fixa pompa

7. inclina;i pompa pentru a va asigura
ca puteti citi afisajul (consultati
Figura L)

Cum sa transportati pompa



Pregatirea husei pentru transport de-a curmezisul toracelui

2.2 Pregatirea husei pentru transport de-a curmezisul toracelui

1. Atasati chinga la husa.

a. Prindeti un capat al chingii de
un inel de pe husa si celalalt
capat de un inel adiacent,
astfel incat husa sa fie
orientatd convenabil (consultati
Figura M).

Nota: Tineti inelul intre degete

intr-o mana pentru a-l stabiliza,

cand atasati carligul.

Notéa: NU lasati pompa sa cada,
Figura M cand pozitionati accesoriul pentru
transport.

2. Petreceti chinga peste cap astfel
incat sa se sprijine pe un umar
(consultati Figura N)

a. Reglati chinga mai lunga sau
mai scurta, astfel incat pompa sa
fie aproape de corp.

Nota: Cand seringa se afla in
pompa si tubul setului de
/\ perfuzie este conectat la corp,
Figura N nicio portiune a seringii nu
trebuie sa se afle la mai mult de
20 cm (7 3/4 inch) deasupra
locului de perfuzare sau la mai
mult de 55 cm (21 1/2 inch) sub
locul de perfuzare. Amplasarea
acesteia mai sus sau mai jos
decat este indicat poate afecta
precizia administrarii.

b. Optional: Adaugati cureaua
glisand-o prin partea din
spate a husei, reglati
lungimea, pentru o potrivire
stransa, si atasati catarama
centurii, pentru o potrivire
confortabila (consultati Figura
O) (consultati Pregatirea

A husei pentru transport de-a
curmezisul toracelui).

Figura O
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Pregatirea husei pentru transport de-a curmezisul toracelui

3. Scoateti sau introduceti (optional)
clapeta detasabila (consultati
Figura P).

Nota: Clapeta poate fi detasata partial
pentru a permite accesul la butoanele
pompei sau scoasa complet.

Cand este detasata partial, ramane
legata de husa pentru transport.

a. Deschideti fermoarul

Nota: Puteti utiliza oricare dintre
fermoare sau pe ambele, dupa cum

Figura P preferati.

b. Atasati sau detasati clapeta
detasabila.

Nota: Se poate sa fie necesar sa
incercati de mai multe ori pana céand
pozitionati clapeta astfel incat sa
acopere butoanele, dar nu afisajul.

4. Introducerea pompei

a. Introduceti pompa in accesoriul
pentru transport cu butoanele si
afisajul orientate spre exterior si
cu deschiderea pentru seringa
aliniata cu seringa pompei
(consultati Figura Q).

5. inchideti husa cu fermoarul pentru
a fixa pompa

Figura Q

6. inclinati pompa pentru a va
asigura ca puteti citi afisajul
(consultati Figura R)

Figura R
Cum sa transportati pompa 9



Pregatirea husei pentru transport petrecuta pe dupa gat

2.3 Pregatirea husei pentru transport petrecuta pe dupa gat

1. Atasati chinga la husa.

a. Prindeti un capat al chingii de un
inel de pe husa si celalalt capat de
un inel adiacent, astfel incat husa
sa fie orientatd convenabil
(consultati Figura S).

Nota: Tineti inelul intre degete intr-o
mana pentru a-| stabiliza, cand atasati
carligul.

Notéa: NU lasati pompa sa cada, cand
pozitionati Accesoriul pentru transport.

Figura S

2. Petreceti chinga peste cap
(consultati Figura T).

a. Strangeti sau slabiti chinga astfel
incat pompa sa fie la o Tnaltime
confortabila si aproape de corp,
intr-o pozitie confortabila.

Nota: Cand seringa se afla in pompa
si tubul setului de perfuzie este
/\ conectat la corp, nicio portiune a
seringii nu trebuie sa se afle la mai
mult de 20 cm (7 3/4 inch) deasupra
locului de perfuzare sau la mai mult
de 55 cm (21 1/2 inch) sub locul de
perfuzare. Amplasarea acesteia mai
sus sau mai jos decét este indicat
poate afecta precizia administrarii.

Figura T

b. Optional: Adaugati cureaua
glisdnd-o prin partea din spate a
husei, reglati lungimea, pentru o
potrivire strénsa, si atasati
catarama centurii, pentru o
potrivire confortabila (consultati
Figura U) (a se vedea
Pregatirea husei pentru

/\ transport petrecuta pe dupa

gat).

Figura U
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Pregatirea husei pentru transport petrecuta pe dupa gat

3. Scoateti sau introduceti (optional)
clapeta detasabila (consultati
Figura V).

Nota: Clapeta poate fi detasata partial
pentru a permite accesul la butoanele
pompei sau scoasa complet.

Cand este detasata partial, ramane
legata de husa pentru transport.

a. Deschideti fermoarul

Nota: Puteti utiliza oricare dintre
fermoare sau pe ambele, dupa cum
preferati.

Figura V b. Atasati sau detasati clapeta
detasabila.

Nota: Se poate sa fie necesar sa
incercati de mai multe ori pana cand
pozitionati clapeta astfel incat sa
acopere butoanele, dar nu afisajul.

4. Introducerea pompei

a. Introduceti pompa in accesoriul
pentru transport cu butoanele si
afisajul orientate spre exterior si cu
deschiderea pentru seringa aliniata
cu seringa pompei (consultati
Figura W).

5. Inchideti husa cu fermoarul pentru a
fixa pompa.

Figura W

6. inclinagi pompa pentru a va
asigura ca puteti citi afisajul
(consultati Figura X)

Figura X

Cum sa transportati pompa 11
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3. Scoaterea accesoriului pentru transport

1. Scoateti pompa din husa.
a. Deschideti fermoarul pentru a deschide husa.

Notéa: Procedati cu grija cand deschideti fermoarele husei, pentru a
va asigura ca pompa nu cade. Este bine sa faceti aceasta operatiune
stand langa o masa.

b. Scoateti pompa din husa.

c. Asezati pompa pe o suprafata plana.

2. Scoateti Accesoriul pentru transport.
a. Scoateti Accesoriul pentru transport petrecut pe sold, umar sau gét.

Nota: Cand scoateti Accesoriul pentru transport, aveti grija deosebita
pentru a preveni caderea pompei si fortarea tubului setului de perfuzie.

Scoaterea accesoriului pentru transport 13
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4. Curatarea accesoriului pentru transport

Accesoriul pentru transport trebuie curatat dupa cum este necesar.

Este acceptabil sa stergeti accesoriul pentru transport cu o laveta
umeda in timp ce pompa este inauntru, dar daca trebuie sa-I curatati
bine trebuie mai intai sa scoateti pompa.

NU turnati apa sau solutii de curatare direct pe Accesoriul pentru
transport sau pe pompa. Protejati Accesoriul pentru transport Si
pompa impotriva scurgerilor de apa si lichide.

1. Curatati Accesoriul pentru transport.

a. Umeziti usor o lavetd moale cu

’\ apa curata si detergent slab.
T b. Stergeti usor suprafata care
necesita curatare (consultati
Figura Y).

Nota: Lasati Accesoriul pentru
transport sa se usuce complet Thainte
de a introduce pompa.

Figura'Y

Nota: NU spalati Accesoriul pentru transport in masina de spalat.
Nota: NU uscati Accesoriul pentru transport in uscatorul automat.

Noté&: NU curatati Accesoriul pentru transport cu substante chimice
dure (acetona, solventi, detergenti abrazivi etc.) sau cu materiale
abrazive (perii rigide), deoarece pot aparea deteriorari.

Nota: Lasarea Accesoriului pentru transport Tn lumina directa a
soarelui perioade lungi de timp poate duce la decolorare.

Nota: Accesoriul pentru transport nu trebuie depozitat la temperaturi
de peste 60 °C (140 °F).

Curéatarea accesoriului pentru transport 15
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5. Explicarea simbolurilor

Simbol

Titlul si numarul de
desemnare a
standardului

regulamentului si
ghidului

Numar de referinta

Titlu/
Semnificatia simbolului

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

Producator

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

Data fabricatiei

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

Lot

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

Numar de catalog

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

5.1.10

Numar de model

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

5.3.7

Limite de temperatura

@~ [ & B &

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

5.3.8

Limite de umiditate

)

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

5.4.12

Dispozitivul medical poate fi
utilizat de mai multe ori de
catre un singur pacient

H

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

5.7.7

Dispozitiv Medical

Directiva UE 94/62/CE din
20 decembrie 1994 pentru
Ambalaje si Deseuri si
Decizia Comisiei UE
97/129/CE

04 este alocat
pentru polietilena cu
densitate scazuta

Reciclare

Explicarea simbolurilor
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Explicarea simbolurilor

Simbol

Titlul si numarul de
desemnare a
standardului

regulamentului si
ghidului

Numar de referinta

Titlu/
Semnificatia simbolului

©

EN ISO 7010:2020
1ISO 7010: 2019

1ISO 7010-M002

Consultati instructiunile de
utilizare manual/brosura

3

Regulamentul UE

Marcajul CE, indica faptul
ca acest dispozitiv medical
este in conformitate cu

economie circulara
(AGEC)

Anexa V cerintele aplicabile
74572017 prevazute in (UE) 745/2017
si n alte directive si
regulamente aplicabile.
Marcajul UK de evaluare a
conformitatii (UKCA) este
un marcaj de conformitate
Regulamentele privind care indica faptul ca acest
Dispozitivele Medicale d'Sp_OZ't'V este n
i i conformitate cu cerintele
UK din 2002 (MDR din Partea Il 10 aplicabile, astfel cum sunt
cA Regatul Unit) astfel cum stabilite In Regulamentele
fost modificat privind Dispozitivele
aufostmoditicate Medicale din 2002, cu
modificarile ulterioare,
pentru dispozitivele vandute
in Marea Britanie.
EN ISO 15223-1:2021 Consultati instructiunile de
EE ' 5.4.3 utilizare sau instructiunile
1ISO 15223-1:2021 o de utilizare in format
devices.abbvie.com eleCtrOnIC
Legea Nr. 2020-105
Lege impotriva Sigla Triman contine
@.t‘ deseurilor pentru o Articolul 17 informatii importante cu

privire la sortare pentru
utilizatorii finali
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Referinte

EN ISO 15223-1:2021 Dispozitive Medicale — Simboluri care trebuie utilizate
pe etichetele dispozitivelor medicale, etichetarea si informatiile care trebuie
furnizate - Partea 1: Cerinte generale

ISO 15223-1:2021 Dispozitive Medicale — Simboluri care trebuie utilizate pe
etichetele dispozitivelor medicale, etichetarea si informatiile care trebuie
furnizate - Partea 1: Cerinte generale

EN ISO 7010:2020 Simboluri grafice — Culori de securitate si semne de
securitate — Semne de securitate inregistrate

ISO 7010:2019 Simboluri grafice — Culori de securitate si semne de
securitate — Semne de securitate inregistrate
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