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Instructiunile de utilizare ale sistemului de administrare PRODUODOPA®
este compus din Instructiunile de utilizare pentru PDS si Instructiunile de
utilizare pentru pacient. Impreun4, Instructiunile de utilizare pentru
pacient si Instructiunile de utilizare pentru PDS formeaza Instructiunile de
utilizare complete ale sistemului de administrare PRODUODOPA®.
Instructiunile de utilizare pentru pacient sunt destinate a fi utilizate de
catre pacientii cu boala Parkinson avansata, de catre ingrijitorii acestora
si de catre PDS. Instructiunile de utilizare pentru pacient contin
instructiuni privind modul de utilizare a pompei si a accesoriilor pentru
administrarea medicamentului.

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) sunt mentionate in
Instructiunile de utilizare pentru pacient.

Aceste instructiuni sunt destinate utilizarii Tmpreuna cu alte instructiuni pe
care vi le poate da profesionistul din domeniul sanatatii (PDS). Urmati
numai acele etape n care ati fost instruit de catre profesionistul
dumneavoastra din domeniul sanatatii. Va rugam sa cititi Instructiunile de
preparare a solutiei inainte de a incepe sa utilizati PRODUODOPA® si de
fiecare data cand umpleti o noua seringa. Instructiunile de utilizare pentru
PDS sunt destinate numai pentru ca PDS sa programeze pompa.

Pentru intrebari sau probleme, adresati-va medicului dumneavoastra sau
contactati serviciul de asistenta AbbVie la +40 021 529 3035.
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Glosar

GLOSAR

Administrarea O administrare de PRODUODOPA® care se

perfuziei continue desfasoara pe tot parcursul zilei si al noptii.
Debitul de baza este disponibil permanent.
Daca profesionistul dumneavoastra din
domeniul sanatatii le activeaza, pot fi
administrate inclusiv un debit scazut si/sau un
debit ridicat.

Doza Extra O doza mica, intr-un singur volum, administrata
ntr-o perioada scurta de timp (bolus) pentru a
obtine rapid starea terapeutica dorita. Doza
Extra este disponibila numai daca este activata
de catre profesionistul dumneavoastra din
domeniul sanatatii.

Doza de incarcare O doza unica mare, administrata intr-o
perioada scurta de timp (bolus), care poate fi
administrata la initierea tratamentului si/sau
dupa ce pompa nu a administrat
PRODUODOPA® o perioada lunga de timp
(minimum 3 ore).

Timp de blocare Durata de timp in care nu poate fi
administrata o Doza Extra sau o Doza de
Incarcare. Aceste durate sunt stabilite de
profesionistul din domeniul sanatatii.

Timp de blocare: Daca profesionistul din domeniul sanatatii

Doza Extra activeaza administrarea Doza Extra, timpul de
blocare este intervalul dintre sfarsitul
administrarii celei mai recente Doze Extra sau
Doze de Incarcare si administrarea urmétoarei
Doze Extra care devine disponibila.

Timp de blocare: Doza Daca profesionistul dumneavoastra din

de incarcare domeniul s&natatii activeaza administrarea
Dozei de Incércare, timpul de blocare este
timpul in care pompa nu a administrat
PRODUODOPA®, scurs nainte ca Doza de
Incarcare s& devina disponibild (minimum 3
ore). In acest interval de timp, optiunea Doz de
Tncarcare nu este vizibila pe afisajul pompei.

Solutie Preparat lichid continut Tntr-un flacon de
medicamente din sticla, prescris de medic.




1 Introducere

1.1 Scopul utilizarii

Sistemul de administrare a medicamentului PRODUODOPA® este un
sistem automat de administrare a medicamentului destinat perfuziei de
PRODUODOPA® pentru tratarea bolii Parkinson avansate.

Pompa VYAFUSER™ este o pompa de perfuzie de uz ambulatoriu
pentru administrarea subcutanata controlatd a PRODUODOPA®.

1.2 Utilizator vizat

Utilizarea sistemului de administrare a medicamentului PRODUODOPA®
este destinata pacientilor adulti cu boala Parkinson avansata, ingrijitorilor
si profesionistilor din domeniul sanatatii.

Pompa VYAFUSER™ este destinata manipularii de catre pacientii adulti cu
boala Parkinson avansata, ingrijitori si profesionisti din domeniul sanatatii.

1.3 Indicatie de utilizare

PRODUODOPA® este o combinatie de foscarbidopa si foslevodopa indicata
pentru tratamentul fluctuatiilor motorii la pacientii cu boalé Parkinson avansata.

Pompa VYAFUSER™ este o pompa de perfuzie utilizata in ambulatoriu,
indicata pentru tratamentul fluctuatiilor motorii la pacientii cu boala
Parkinson avansata.

Pompa VYAFUSER™ poate fi utilizata atat in medii clinice cat si
non-clinice, inclusiv acasa, in afara casei si in timpul calatoriei (inclusiv
calatoriile cu avionul).

1.4 Contraindicatii, avertismente si atentionari

Contraindicatiile, avertismentele si atentionarile va informeaza cu privire
la pericolele potentiale.

O CONTRAINDICATIE este o conditie in care un dispozitiv nu trebuie
utilizat deoarece riscul de utilizare depaseste in mod clar orice beneficiu
posibil.

Enunturile AVERTISMENTELOR va informeaza cu privire la pericole
potentiale care pot duce la vatamari grave sau deces. Toate

avertismentele sunt scrise avand Tn partea stanga simbolul avertizarii A\
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Contraindicatii, avertismente si atentionari

Enunturile ATENTIONARILOR va informeaza cu privire la pericole potentiale
care pot duce la vatamari moderate sau deteriorarea echipamentului.

Se asteapta ca, Tnainte de a utiliza acest sistem de administrare, sa cititi
si sa intelegeti aceste informatii.

Contraindicatie

A\ Sistemul de administrare trebuie utilizat numai cu produsul
PRODUODOPA® care va este prescris de cétre profesionistul din
domeniul sanatatii.

Avertismente

Generale

A Utilizati pompa VYAFUSER™ numai in modul descris in aceste
Instructiuni de Utilizare sau asa cum ati fost instruit de catre
profesionistul din domeniul sanatatii.

NU interactionati cu sistemul de administrare, inclusiv prin ajustarea
dozei si/sau interactionarea cu orice alarma sau mesajele de informare,
in timp ce operati vehicule sau utilaje motorizate sau participati in orice
alt mod in activitati in care trebuie evitata distragerea atentiei.

A\ Nu lasati bateria si toate celelalte piese mici ale sistemului de
administrare la indemana copiilor. O piesa mica poate fi un pericol
de sufocare pentru copii.

A\ NU incercati sa modificati nicio parte a sistemului de administrare,
deoarece puteti deteriora sistemul, va puteti rani sau puteti face ca
terapia sa fie mai putin eficienta.

A\ NU diluati solutia PRODUODOPA® si nu umpleti seringa cu alte
substante decat cele prescrise de profesionistul dumneavoastra din
domeniul sanatatii.

A Utilizati numai accesoriul pentru transport aprobat, impreuna cu
sistemul de administrare. Accesoriul pentru transport furnizat
impreuna cu sistemul de administrare este aprobat pentru utilizare.

A NU depozitati pompa VYAFUSER™, bateria sau componentele
pentru incarcarea bateriei la temperaturi in afara intervalului
recomandat pentru depozitare, care este situat intre -20 °C si
60 °C (intre -4 °F si 140 °F).

Bateria (RRC1120-PM)
Pentru a reduce riscul de deteriorare a bateriei sau pompei sau de ranire:

/\ NU utilizati o baterie diferitd de bateria model RRC1120-PM furnizata
de furnizorul pompei VYAFUSER™.
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Contraindicatii, avertismente si atentionari

A\ NU deschideti sau dezasamblati bateriile.
A\ NU expuneti bateriile la surse directe de caldura.

A NU utilizati baterii care prezinta deteriorari fizice vizibile, cum ar fi
fisuri, componente rupte etc.

Componentele statiei de incarcare a bateriei (adaptorul de c.a./de
retea si incarcatorul de baterii)

Pentru a reduce riscul de electrocutare sau de a va rani in alt fel:

A\ NU utilizati componentele de incarcare a bateriei daca par a
fi deteriorate.

A\ NU utilizati alte componente de incéarcare a bateriei, diferite de
adaptorul de c.a./de retea si incarcatorul de baterii furnizate de
furnizorul pompei VYAFUSER™,

Componente de unica folosinta (adaptor pentru flacoane, seringa,
set de perfuzie)

Pentru a reduce la minimum riscul de infectie sau reactii alergice:

A\ NU utilizati componente de unica folosinta care nu au fost autorizate
pentru utilizare Tmpreuna cu acest sistem. Acestea includ adaptorul
pentru flacoane, setul de perfuzie si seringa. Lista componentelor
de unica folosinta autorizate poate fi gasita pe devices.abbvie.com.

/\ NU utilizati componente de unica folosinta, inclusiv setul de perfuzie si
adaptorul pentru flacoane, decéat dupa ce ati citit Instructiunile de utilizare
si ati inteles toate avertismentele si atentionarile, respectandu-le.

/\ NU utilizati componente de unicé folosintd dupa data de expirare de
pe eticheta.

A\ NU utilizati componente de unica folosintad daca ambalajul lor
steril a fost deteriorat inainte de utilizare.

A\ NU reutilizati nicio componenta de unicé folosinta, cum ar fi seringa
sau adaptorul pentru flacoane.

/\ NU utilizati seturile de perfuzie o perioada mai lunga de timp
decét cea specificata in Instructiunile de utilizare sau de catre
profesionistul din domeniul sanatatii.

/\ Eliminati intotdeauna la deseuri setul de perfuzie utilizat conform
reglementarilor locale.

A NU incercati sa mutati canula dupa ce a fost montata in locul de
perfuzare. Tn cazul in care canula trebuie reajustata, folositi un nou
set de perfuzie (canula si tub de perfuzare) si schimbati cu un nou
loc de perfuzare.
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Contraindicatii, avertismente si atentionari

A\ Pentru a reduce la minimum riscul de infectie la utilizarea de componente
de unica folosinta (adaptor pentru flacoane, seringa si set de perfuzie),
respectati intotdeauna tehnicile specificate de catre profesionistul din
domeniul sanatatii. NU lasati varful niciunei componente de unica
folosinta sa intre in contact cu suprafete care nu sunt curate. Daca varful
oricarei componente de unica folosinta intrd in contact cu o suprafata care
nu este curata, eliminati-o la deseuri si luati una noua.

A Dupa ce ati deschis ambalajul unei componente de unica folosinta,
aceasta trebuie utilizatd sau eliminata la deseuri si nu trebuie
pastrata pentru utilizare ulterioara.

A NU atingeti zona locului de perfuzare dupa ce a fost dezinfectata.

Conditii de utilizare a sistemului
Pentru a reduce riscul de functionare defectuoasa a pompei si de ranire:

A\ NU utilizati si nu purtati sistemul de administrare in timp ce va
angajati in orice activitate care ar putea duce la patrunderea de lichid
pe sau in pompa, cum ar fi baia, dusul sau inotul.

A NU utilizati pompa daca a fost scufundata in apa sau in orice alt
lichid. Pentru asistenta in vederea inlocuirii pompei, contactati
profesionistul din domeniul sanatatii.

A Echipamente portabile de comunicatii RF (de exemplu, telefoane
mobile, laptopuri, tablete, routere Wi-Fi, telefoane fara fir, inclusiv
periferice, cum ar fi cabluri de antena si antene externe) nu trebuie
utilizate la o distanta mai mica de 8 cm (3,1 inch) de orice
componentd a pompei. in caz contrar, ar putea surveni o degradare
a performantelor acestui echipament.

A\ Pastrati intotdeauna sistemul de administrare ferit de conditii/medii
nepotrivite. Exemplele includ:

- orice sursa directa de caldura (de exemplu, calorifer, soba, sauna)

- umiditate ridicata (umiditate relativa mai mare de 90%) (de exemplu,
camera cu aburi)

- contact cu sau imediata proximitate fata de alte echipamente
electrice (de exemplu, nu tineti pompa VYAFUSER™ pe sau in
imediata proximitate a altor echipamente electrice, cum ar fi un
laptop sau un radio cu ceas, si nu asezati alte echipamente
electrice pe pompa VYAFUSER™),

- campuri electromagnetice puternice (de exemplu, magneti,
dispozitive IRM, difuzoare)

- niveluri ridicate de radiatii ionizante (de exemplu, raze X medicale)
- dispozitive cu ultrasunete
- medii bogate in oxigen (de exemplu, sali de operatii)
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Contraindicatii, avertismente si atentionari

- medii care contin anestezice inflamabile (de exemplu, o camera
in care se utilizeaza gaz anestezic)

- camere hiperbarice (de exemplu, o camera de presiune in care
presiunea de lucru este mai mare decat presiunea atmosferica
de la nivelul marii)

A Pompa dvs. contine magneti, care ar putea interfera (de exemplu,

modifica functia dispozitivului, pornirea/oprirea dispozitivului) cu
functionarea altor dispozitive medicale electronice (de exemplu,
Stimulator cerebral profund, Stimulator Cardiac, defibrilator cardiac,
aparat auditiv) aflate in uz.

Daca aveti implantat un dispozitiv cardiac, cum ar fi un stimulator cardiac
si/sau un defibrilator cardioverter, mentineti pompa VYAFUSER™
pozitionata la cel putin 150 mm (6 inch) de dispozitivul cardiac.

Pentru informatii suplimentare, consultati instructiunile pentru aceste
dispozitive si consultati medicul dumneavoastra pentru informatii
aditionale Tnainte de a utiliza pompa.

Nota: Pompa are o densitate a fluxului magnetic mai mica de
10 gauss la o distanta de 25 mm (1 inch) de orice suprafata atunci
cand este in uz.

Atentionari

Generale

n caz de nerespectare a urmétoarelor atentionari, este posibil ca
sistemul sa nu functioneze conform prevederilor:

Utilizati sistemul de administrare numai pentru administrare
subcutanata (sub piele).

NU utilizati sistemul de administrare la temperaturi in afara
intervalului recomandat pentru functionare, care este situat intre 5 °C
si 40 °C (intre 41 °F si 104 °F), inclusiv.

NU incalziti nicio componentéa a sistemului de administrare in niciun
tip de cuptor, inclusiv cuptor cu microunde.

Daca pompa este scéapatd, inspectati-o pentru a nu prezenta
deteriorare. Daca se detecteaza orice deteriorare, nu o utilizati
si contactati imediat medicul.

Cand pompa VYAFUSER™ afiseaza un mesaj de alarma sau de
informare, trebuie sa efectuati actiunile corective descrise in
Instructiunile de utilizare, daca este cazul.

NU utilizati tubulatura setului de perfuzie, chingile sau cureaua
accesoriului pentru transport sau cablul statiei de incarcare a bateriei
intr-un mod care ar putea duce la infasurarea acestora in jurul gatului.

NU asezati degetele sau méana intr-o pozitie care ar putea duce la
ciupirea acestora, de exemplu la inchiderea capacului pompei sau
a capacului pentru baterie.
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Contraindicatii, avertismente si atentionari

Daca credeti ca pielea la locul de perfuzare este iritata, contactati
profesionistul din domeniul sanatatii.

Pregatirea PRODUODOPA® pentru utilizare

In caz de nerespectare a urmétoarelor atentionari, este posibil ca
terapia sa nu fie eficienta sau sigura.

NU depozitati flacoanele de solutie nedeschise Th conditii care nu
respecta conditiile de depozitare recomandate specificate in
Instructiunile de utilizare pentru pregétirea solutiei, incluse in
cutia flaconului cu solutie.

NU utilizati un flacon cu solutie nedeschis daca a fost depozitat la
temperaturi situate in afara intervalului recomandat pentru refrigerare
un timp mai indelungat decat numarul de zile specificat in
Instructiunile de utilizare pentru pregatirea solutiei, incluse in
cutia flaconului cu solutie.

NU utilizati solutia PRODUODOPA® daca s-a aflat in seringa mai
mult de 24 de ore.

NU utilizati solutia PRODUODOPA® daca este tulbure sau contine
flocoane sau particule.

NU congelati solutia PRODUODOPA®.

NU perfuzati fluide fierbinti.

in caz de refrigerare, NU incalziti PRODUODOPA® (in flacon de
solutie sau seringa) in niciun alt mod decéat Iasand-o sa se

incalzeasca la temperatura camerei. De exemplu, NU incalziti in
cuptorul cu microunde sau in apa fierbinte.

Aspirati ntotdeauna Tntregul continut al flaconului de solutie in
seringd. NU pastrati solutie PRODUODOPA® in flaconul de solutie
pentru utilizare ulterioara.

Componente de unica folosinta (adaptor pentru flacoane, seringa,
set de perfuzie)

6

Inspectati toate componentele de unica folosinta inainte de utilizare
si NU utilizati niciuna dintre acestea daca este deteriorata. Utilizarea
de componente deteriorate poate sa nu prezinte siguranta.

Introduceti intotdeauna canula asa cum se indica in Instructiunile de
utilizare a setului de perfuzie si ingrijiti locul de perfuzare conform

instructiunilor profesionistului dumneavoastra din domeniul sanatati;
in caz contrar poate exista riscul de infectare a locului de perfuzare.

NU amorsati tubulatura setului de perfuzie cand este conectata la
corp. Amorsarea tubulaturii in timp ce aceasta este conectata la corp
poate duce la administrarea neintentionatd a medicamentului.

Imediat dupé introducerea canulei, inspectati intotdeauna vizual locul
de perfuzare pentru a nu prezenta sangerare. Daca vedeti sange in
tubulatura si/sau Tn apropierea locului de perfuzare, inlocuiti setul de
perfuzie (canula plus tubulatura) si alegeti un loc de perfuzare nou.

Introducere



Generalitati

» Cand indepartati banda adeziva de fixare a canulei, verificati
intotdeauna vizual canula si asigurati-va ca este extrasd complet din
corp. Daca credeti ca portiunea din plastic a canulei s-a desprins de
banda adeziva si se afla Tnca sub piele, contactati profesionistul din
domeniul sanatatii.

Baterie
Nerespectarea urmatoarelor masuri de precautie poate duce la
scurgeri de fluid din baterie si poate sa nu comporte siguranta.

+ Scoateti intotdeauna bateria daca pompa nu va fi utilizata timp de
1 luna sau mai mult.

* Reciclati/eliminati la deseuri bateriile conform reglementarilor
nationale si locale.

« In cazul in care o baterie prezinta scurgeri, NU permiteti lichidului s&
intre in contact cu pielea sau ochii. In caz de contact cu lichidul de
baterie, spalati zona afectata cu apa din abundenta si contactati
profesionistul din domeniul sanatatii.

1.5 Generalitati

- PRODUODOPA® nu trebuie utilizat mai mult de 24 de ore dupa ce a
fost introdus Tn seringa. Dupa 24 ore, seringa trebuie eliminata la
deseuri impreuna cu orice PRODUODOPA® neutilizat si fnlocuita cu
o seringa noua de produs PRODUODOPA® proaspat.

» 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.

« CONDITII DE MANIPULARE Pompa, sistemul de Tnhcéarcare a
bateriei si accesoriile de transport sunt proiectate astfel incat sa
functioneze conform prevederilor, atunci cand functioneaza in
conditiile unui interval de temperatura situat intre 5 °C si 40 °C (intre
41 °F si 104 °F), inclusiv in conditiile unui intervalul de umiditate de
15% - 90% fara condensare, inclusiv, si ale unui interval de presiune
atmosferica de 70°kPa - 106°kPa, inclusiv.

+ Pompa este proiectata sa functioneze in mediul electromagnetic
specificat in sectiunea Specificatii tehnice: Compatibilitate
electromagnetica.
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Generalitati

Beneficiu clinic

Sistemul de administrare PRODUODOPA® permite administrarea
continud a medicamentului PRODUODOPA®, ceea ce duce la un control
stabil si previzibil al fluctuatiilor motorii la pacientii cu boald Parkinson
avansata, printr-o abordare minim invaziva, nechirurgicala.

Comunicarea riscurilor reziduale

Utilizati intotdeauna Sistemul de administrare PRODUODOPA® conform
Instructiunilor de utilizare. Cand utilizati acest tratament, este posibil sa
prezentati urmatoarele:

e Evenimente la locul perfuziei, cum ar fi roseata, umflaturi, durere,
celulita si abces la locul perfuziei.

e Revenirea simptomelor bolii dumneavoastra Parkinson, cum ar fi
tremuraturi, senzatie de rigiditate, miscare lenta, probleme de
mentinere a echilibrului daca primiti prea putind medicatie

e Miscari pe care nu le puteti opri, tensiune arteriala ridicata sau
scazuta, greata, varsaturi sau halucinatii daca primiti prea multa
medicatie

Informatii suplimentare despre riscurile reziduale sunt cuprinse in
sectiunea Atentionari si Precautii.

Durata de functionare preconizata

¢ Durata de functionare preconizata a pompei este de 3 ani.
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Introducere in sistemul de administrare

1.6 Introducere in sistemul de administrare

Aceste Instructiuni de utilizare furnizeaza informatii pentru pompa
VYAFUSER™ (consultati Figura A). Aceste instructiuni sunt destinate
utilizarii impreuna cu orice alte eventuale instructiuni pe care vi le ofera
profesionistul dumneavoastra din domeniul sanatatii. Urmati doar acei
pasi pe care ati fost instruit sa-i parcurgeti de catre profesionistul
dumneavoastra din domeniul s&n&tatii. Inainte de a incepe s utilizati
PRODUODOPA® si de fiecare data cand umpleti o seringa noua, cititi
Instructiunile de utilizare pentru pregatirea solutiei.

Pompa VYAFUSER™ este o pompa de perfuzie de uz ambulatoriu care
foloseste seringi de unica folosinta pentru administrarea subcutanata
controlatd a PRODUODOPA®. Asigura perfuzare continua 24 de ore pe
zi, 7 zile pe saptamana. Administrarea perfuziei continue nu este
permanent sesizabila, deoarece medicamentul este perfuzat timp de
aproximativ 2 secunde, dupa care urmeaza o pauza de o anumita durata,
pentru asigurarea debitului setat. Pompa poate fi operata atat in medii
clinice cat si non-clinice, inclusiv la domiciliu, in afara domiciliului si in
timpul calatoriilor (inclusiv al calatoriilor cu avionul).

Tn timpul administrari PRODUODOPA®, pompa poate fi orientats in orice
pozitie (orizontala sau verticala).

Profesionistul dumneavoastra din domeniul sanatatii v-a prescris
PRODUODOPA® si a programat pompa VYAFUSER™. Pentru intrebari
sau probleme, va rugam sa contactati profesionistul din domeniul sanatatii.

Pompa VYAFUSER™ se utilizeaza pentru administrarea de
PRODUODOPA® prin perfuzie subcutanata.

Nota: NU incercati sa dezasamblati pompa.

0 {9

Figura A
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Prezentarea generala a sistemului de administrare

1.7 Prezentarea generala a sistemului de administrare

Sistemul include pompa, flaconul de solutie si toate elementele
prezentate in tabelul urmator.

Nota: Cand primiti noua dumneavoastra pompa, este posibil ca
bateria sa nu fie complet incarcata. Incarcati imediat bateria de
rezerva. Cand aceasta este complet incarcata, inlocuiti bateria
pompei cu bateria nou incarcata si incepeti sa o incarcati pe cea pe
care ati inlocuit-o (consultati sectiunea Intretinere: inlocuirea

bateriei).

Notéa: Canula si tubulatura setului de perfuzie trebuie schimbate la
intervale regulate, conform instructiunilor profesionistului dumneavoastra

din domeniul sanatatii.

Element

Instructiuni de

pompa pentru a

utilizare
Flaconul de solutie
; Adaptor pentru
Flacon i
do contine PRODUODOPA®. ¢ 0ane
solutie Pregatirea solutiei
Adaptorul pentru
flacoane este atasat la
flaconul de solutie si se
utilizeaza pentru a
transfera Adaptor pentru
Adaptor PRODUODOPA® din facane,
zentru L faconul de solutie n Preqiti utied
acoane seringa. regatirea solutiei
Adaptorul dumneavoastra
pentru flacoane poate
avea un aspect diferit de
cel ilustrat aici.
Pregatirea solutiei
Seringa trebuie umplutéd  |nstructiunile de
1 cu PRODUODOPA® si utilizare pentru

administra
PRODUODOPA®.

utilizarea pompei
VYAFUSER™

Setul de perfuzie

10 Introducere



Prezentarea generala a sistemului de administrare

Instructiuni de

utilizare

Pompa de perfuzie

Instructiunile

administreaza de utilizare
PRODUODOPA® din pentru pacient
seringa, prin tubulatura setului pentru
de perfuzie, in locul de utilizarea
Pompa perfuzare. pompei
Pompa VYAFUSER™: ~ VYAFUSER™
Numérul modelului si Accesoriul
numarul de serie sunt pentru
vizibile cand capacul transport al
pompei este deschis. pompei
VYAFUSER™
Tubulatura setului de perfuzie Instructiunile
conecteaza seringa din de utilizare
pompa la locul de perfuzare  pentru pacient
Tubulatura pentru administrarea de pentru
setului de PRODUODOPA® utilizarea
i . pompei
pfar-fume Tubulatura settvjlw VYAFUSER™
(linie de dumneavoastra de
perfuzare) perfuzie poate avea un
aspect diferit de cel ilustrat  pregitirea
aici. Poate fi numita si linie  solutiei
de perfuzie. Setul de
perfuzie
Dispozitivul de introducere
este utilizat pentru a
introduce canula in corp.
Aceasta se poate face
printr-o metoda mecanica
sau o metoda manuala, in
i iti functie de dispozitivul g
Dispozitiv I?rgstfoc;zl:té\érdee dumneavoastra de Pregatirea
de introducere. solutiei
|r!troduc?re Cand canula este introdusa in Setul c!e
si canula perfuzie

Canula

locul de perfuzare, aceasta
permite PRODUODOPA® s3
ajunga in corp.

Dispozitivul de introducere
si canula dumneavoastra
pot avea aspecte diferite
de cele ilustrate aici.

Introducere
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Prezentarea generala a sistemului de administrare

Instructiuni

de utilizare

Baterie

Adaptor
de c.a./de
retea

Incarcator
de baterii

Bateria reincarcabila este
utilizata ca sursa de
alimentare pentru
functionarea pompei.
Aceasta trebuie sa fie o
baterie model RRC1120-PM.

Incarcatorul de baterii si
adaptorul de alimentare cu
c.a./de retea (cu cablu de
incarcare) sunt utilizate
pentru incarcarea uneia
dintre baterii in timp ce Adaptorul de
cealalta este in uz. Astfel se ¢ a./de retea
asigura disponibilitatea in (Manualul de
orice moment a unei surse de

: S instructiuni al
energie electrica suficiente

! surselor de
pentru functionare. .

T alimentare cu
Nota: Instructiunile de energie)

utilizare a adaptorului de

c.a./de retea contin informatii

privind siguranta si trebuie

citite pentru a va familiariza cu
avertismentele referitoare la  Incarcatorul
adaptor si la modul de utilizare de baterii

a acestuia. Instructiunile de (seria RRC
utilizare ilustreaza inclusivun - scc1120-PM)
adaptor care necesita

asamblare. Adaptorul

dumneavoastra de c.a./de

retea este preasamblat.

In caz de dezasamblare,

consultati Instructiunile de

utilizare a adaptorului de c.a./de

retea, dupa cum este necesar.

Accesoriu l @\

pentru

transport '

Accesoriul pentru transport

este utilizat pentru a Accesoriul
transporta pompa pe corp pentru
atunci cand va deplasati. transport al

Accesoriul pentru transport ~ PoMpel
contine husa de transport, VYAFUSER™
curea, chinga si clapa

frontala detasabila.
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Componentele pompei VYAFUSER™

1.8 Componentele pompei VYAFUSER™

a. Butonul pentru Doza | Se utilizeaza pentru administrarea unor
Extra doze suplimentare de PRODUODOPA®,
daca este permis, stabilite de
profesionistul din domeniul sanatatii.
b. Afisaj Contine informatii despre starea pompei
si optiuni pentru actiunile utilizatorului.
(o Butoane de selectare| Utilizate pentru a selecta diferite optiuni

de pe afisaj.

d. Taste cu sageti

Sageata in sus: Utilizata pentru a derula
optiunile de meniu sau pentru a mari o
valoare.

Sageata in jos: Utilizata pentru a derula
optiunile de meniu sau pentru a reduce o
valoare.

e. Capac Pompa actioneaza ca o clapeta care se
deschide pentru introducerea si
scoaterea seringii. Aceasta parte a
clapetei, impreuna cu afisajul, butoanele
si tastele cu sageti, poartéa denumirea de
capac.

f. Blocatorul capacului | Blocatorul capacului poate fi glisat pentru

a elibera incuietoarea de inchidere a
capacului.

g. Orificiu pentru
seringa

Portiunea seringii care se conecteaza la
tub are o proeminenta care se introduce
in acest orificiu.
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Componentele pompei VYAFUSER™

'

h. Capac pentru baterie | Gliseaza in pozitie pentru a inchide
compartimentul bateriei

i impingatorul pentru | Mecanism al pompei care impinge tija

tija pistonului pistonului seringii pentru a controla
seringii debitul PRODUODOPA®.

i Informatii despre Includ numarul modelului si numarul
pompa de serie.

k. Locasuri pentru Incadreaza flansa seringii si asigura
flansa seringii alinierea corecta a seringii cand

aceasta este introdusa in pompa.

Daca aveti nevoie de asistenta pentru configurarea, utilizarea sau
intretinerea sistemului sau daca lipsesc componente, contactati
profesionistul din domeniul sanatatii.

Daca observati orice schimbare in performanta sistemului de
administrare sau un eveniment neasteptat care nu a fost descris in
sectiunea Depanare, contactati profesionistul din domeniul sanatatii.

Daca trebuie sa Tnlocuiti pompa si/sau sa o eliminati la deseuri,
contactati profesionistul din domeniul sanatatii.

Nota: Daca pompa trebuie reciclata/eliminata, procedati conform
solicitarilor din legislatia locala.
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Afisajul pompei VYAFUSER™

1.9 Afisajul pompei VYAFUSER™

Nota: Daca este necesar, introduceti o baterie in pompa (consultati
sectiunea Intretinere: Inlocuirea bateriei).

Nivelul de incarcare al bateriei

Pictograma bateriei indica diversele niveluri de incarcare prin 4 bare albe
care devin, n ordinea descarcarii, 3, 2 si 1 bara alba, apoi 1 bara
galbena, iar in cele din urma un contur galben fara nicio bara.

Pictograma bateriei Semnificatie

Patru bare albe: incarcare completa

O bara alba: asigurati-va ca bateria de schimb
este disponibila

Contur galben si o bara galbena: bateria se va
descarca total in aproximativ 4 ore

Contur galben fara bare: bateria se va
descarca total in aproximativ 30 de minute.
Inlocuiti imediat.

TLLLE

inlocuieste seringa Tn|

XX:XX ore:min

Debit
Baza X, XX ml/ord

Ecranul de stare a pompei
Utilizat pentru a indica starea pompei.

Nota: Celelalte ecrane, diferite de ecranul de stare, vor
afisa doar un cerc verde (pompa in functiune) sau un
patrat rosu (pompa oprita) in coltul din dreapta sus.

inlocuire seringa in

Reprezinta orele si minutele ramase pana cand
seringa va fi goala sau pana cand produsul
PRODUODOPA® ramas in seringa trebuie eliminat
la deseuri si inlocuit cu o seringd noua.

Notéa: Valoarea numerica a orelor si minutelor se
poate modifica atunci cand este modificat debitul.

Debitul curent
Afiseaza debitul care este pompat, in mililitri pe ora

(mifh).
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Afisajul pompei VYAFUSER™

INCHIDERE
ECRAN

= 2

\E/
4 N

K O & O

16

Introducere

Afisaj pornit/oprit

Apasarea butonului de selectare din stanga
determina oprirea afisajului pompei. Oprirea afisajului
pompei ajuta la economisirea energiei bateriei.

Nota: Aceasta nu va porni sau opri pompa, va opri
doar afisajul.

Nota: Dacé nu se apasé pe INCHIDERE ECRAN,
afisajul pompei se va opri dupa 20 de secunde de
inactivitate.

Pentru a porni ecranul, apasati orice tasta cu sageata
sau buton de selectare.

Alarma de prioritate ridicata cu tonuri sonore (rosie)
Pompa s-a oprit. Luati masuri pentru a rezolva.

Alarma cu prioritate scazuta cu tonuri sonore
(galbena)

Pompa este in functiune. Daca nu se iau masuri
conform indicatiilor mesajului de alarma, poate urma
declansarea unei alarme de prioritate ridicata.

Alarma confirmata, dar nerezolvata

Tonurile sonore sunt intrerupte prin apasarea oricarui
buton.

Mesaj de informare cu tonuri sonore

Furnizeaza informatii despre stare.

Doza Extra
Indica butonul fizic pentru doza suplimentara.

Sus

Indica faptul ca exista optiuni de meniu suplimentare
deasupra elementului afisat cel mai sus.

Jos

Indica faptul ca exista optiuni de meniu suplimentare
sub elementul afisat cel mai jos.



Afisajul pompei VYAFUSER™

({EiD PORNITA @ Meniurile pompei

i . . - Apéasarea butonului MENIU determina
nlocuieste seringa in afisarea optiunilor de meniu ale pompei
XX:XX ore:min ’ ’ '

Debit
Baza X, XX ml/ora

INCHIDERE
ECRAN MENIU

Ecran de stare

Y Cand sunt afisate optiunile de meniu,
butonul SELECTEAZA alege optiunea de
meniu evidentiata. Meniurile pompei sunt
Modificare debit utilizate pentru a face modificari de terapie
si consumabile.

A
Oprire pompa

Schimb consumabile

\ 4
INAPOI SELECTEAZA

m Apasarea butonului MENIU din
dreapta determina afisarea de
Meniul pompei optiuni de meniu suplimentare

Navigheaza inapoi la ecranul de
stare.

Selecteaza

Selecteaza optiunea de meniu
evidentiata. Optiunea
evidentiata este modificata prin
apéasarea tastelor cu sageti
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Metode de administrare

1.10 Metode de administrare

Pompa administreaza PRODUODOPA® in 3 moduri:

Scop Cand este Mod de accesare
disponibila

Perfuzie Mod principal, care Disponibil Selectati MENIU si apoi

continua ofera o doza permanent, optiunea ,Pornire
continua de conform pompa” si urmati
PRODUODOPA®  prescriptiei. instructiunile (consultati
pe tot parcursul zilei. sectiunea Pornirea

administrarii perfuziei
continue).

Doza Extra O doza mica, intr- Disponibila In timp ce pompa este in
un singur volum, dupa cum uz, apasati de doua ori pe
administrata intr-o este necesar, butonul pentru Doza Extra
perioada scurta de definita (consultati sectiunea
timp (bolus) pentru printr-un timp  Administrarea Dozei
a obtine rapid de blocare a  Extra).
starea terapeutica administrarii
dorita. Doza Extra Dozei Extra
este disponibila presetata.
numai daca este
activata de catre
profesionistul
dumneavoastra din
domeniul sanatatii.

Doza de O doza unica mare, Dupa ce Selectati MENIU si apoi

incarcare administrata intr-o terapianua  optiunea de pornire a
perioada scurta de fost Dozei de incércare
timp (bolus), care administratd  (consultati sectiunea
poate fi administratd o perioada Administrarea Dozei de
pentru a se obtine lunga de Incércare)

e sortes o Not:Opfnea Dozs
disponibila num,ai blocare a Ir?carca.\r.eveste LA

9 . . ... disponibild numai cand
dupa ce pompa a adm|r'1|straru pompa a fost oprita o
fost oprita o Dozei de . < < .

. < N - perioada lunga de timp.
perioada lunga de Incarcare Obtiunea este accesibil3
timp si daca aceasta (minimum pIur < .

Y AR numai dupa ce selectati
optiune este activata 3 ore). ’

de catre
profesionistul
dumneavoastra din
domeniul sanatatii.

,Pornire pompa” si nu
poate fi selectata din
optiunea MENIU de pe
afisajul principal.
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2 Pregatirea PRODUODOPAP si a setului

de perfuzie

=, A se vedea Instructiunile de utilizare
pentru pregatirea solutiei Si
% Instructiunile de utilizare a setului de
perfuzie.

Pregatirea solutiei i
a setului de perfuzie

2.1 Pregatirea materialelor

1. Alegeti un spatiu de lucru curat, orizontal, bine luminat.

Nota: Pentru a minimiza riscul de infectie, asigurati-va ca suprafata
de lucru este curata.

2. Deschideti kitul pompei si scoateti toate componentele,
conform necesitatilor.

3. Pregatiti materialele, inclusiv (consultati Figura B):

* Pompa * Flacon cu solutie

» Seringa » Adaptor pentru flacoane*
* Prosoape de héartie noi, neutilizate » Tampoane cu alcool
 Dispozitiv de introducere* + Set de perfuzie*

Noté: Asigurati-va intotdeauna ca aveti inlocuitori pentru toate
componentele de unica folosinta.

(—
m) 0 O
] Tampoane

Prosoape Flacon cu  cu alcool
de hartie solutie

— ymy
Pompa Seringa Adaptor Dispozitiv de
pentru introducere* .
flacoane* perfuzie
Figura B

*Dispozitivul de introducere, setul de perfuzie si adaptorul pentru flacoane pe care le
aveti dumneavoastra pot avea aspecte diferite de cele ilustrate in Figura B.
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Pregatirea materialelor

Nota: in caz de refrigerare, asigurati-va ca flaconul de solutie este adus
la temperatura camerei timp de 30 minute Thainte de a umple seringa.

4. Verificati termenul de valabilitate si integritatea ambalajului
componentelor.

a. Inspectati si verificati termenul de valabilitate al tuturor
componentelor si asigurati-va ca nu exista deteriorari ale
ambalajului. Daca oricare dintre componente a expirat sau are
ambalajul deteriorat, NU o utilizati si contactati profesionistul
din domeniul sanatatii.

b. Inspectati continutul flaconului cu solutie si asigurati-va ca
lichidul NU este tulbure sau cu particule.

Nota: Pe ambalajele setului de perfuzie, adaptorului pentru flacoane
si seringii se mentioneaza faptul ca aceste articole sunt sterile,
precum si metoda de sterilizare.

/\ Avertisment: Asigurati-va ca solutia este produsul
PRODUODOPA® prescris de catre medic.

A Avertisment: Verificati data de expirare a tuturor componentelor
de unica folosinta.
NU utilizati componenta daca este expirata.

A\ Avertisment: NU utilizati componente de unica folosinta daca
ambalajul lor steril a fost deteriorat inainte de utilizare.

Atentie: Inspectati toate componentele de unica folosinta tnainte de
utilizare si NU utilizati niciuna dintre acestea daca este deteriorata.

Atentie: NU utilizati PRODUODOPA® daca s-a pastrat in seringa
mai mult de 24 de ore.

Atentie: NU utilizati PRODUODOPA® daca este tulbure sau contine
flocoane sau particule.

5. Spalati-va mainile cu apa si sapun
si uscati-le (consultati Figura C).

Figura C
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Instalarea bateriei

2.2 Instalarea bateriei

Nota: incarcati intotdeauna imediat bateria utilizata, dupa scoaterea
acesteia din pompa. Astfel se asigura disponibilitatea Tn orice moment a
unei baterii de schimb complet incarcate. Utilizati numai o baterie
complet incarcata model RRC1120-PM.

Va rugam sa consultati

= Instructiunile de utilizare a
E _ adaptorului de c.a./la retea si
= instructiunile de utilizare a
incarcatorului bateriei din aceasta
sectiune.
Incarcatorul bateriei

adaptorul de c.a./la retea

1. Scoateti pompa si o baterie din ambalaj.

a. Inspectati pompa si bateria pentru a va asigura ca nu prezinta
deteriorari.

2. Configurati sistemul de incarcare.

a. Scoateti adaptorul de c.a./de retea, cablul statiei de incarcare si
incarcatorul de baterii din kitul pompei.

b. Conectati cablul statiei de incarcare la adaptorul de c.a./de retea
si la incarcéatorul de baterii.

c. Conectati adaptorul de c.a./de retea la priza de perete.
d. Asigurati-va ca indicatorul rosu este aprins.

e. Cand indicatorul rosu este aprins, incarcatorul de baterii este
gata sa incarce bateria.

3. Introduceti bateria neincarcata in incarcatorul de baterii pentru
a incepe procesul de incarcare.

/

4. Scoateti capacul pentru baterie
din pompa (consultati Figura D).

Nota: Incércati intotdeauna bateriile
complet inainte de depozitare. in caz
contrar, functionarea bateriei si a
incarcatorului poate fi afectata.

Figura D
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Instalarea bateriei

Figura F

Figura G

5.

7.

Introduceti bateria in
compartimentul bateriei.

Nota: Utilizati numai o baterie
complet incarcata model
RRC1120-PM furnizata de furnizorul
pompei VYAFUSER™.,

a. Potriviti contactele metalice ale
bateriei si compartimentului
bateriei (consultati Figura E).

b. Cu extremitatea cu contact
metalic introdusa prima, glisati
bateria Tn compartiment
(consultati Figura F).

Nota: Veti auzi un ,clic” atunci cand
bateria este in pozitia corecta.

. Glisati capacul pentru baterie pe

pompa (consultati Figura G).

a. Dupa instalarea bateriei, afisajul
se va aprinde.

Nota: Verificati intotdeauna capacul
pentru baterie si asigurati-va ca este
complet inchis, Tnainte de utilizare.

Introduceti bateria utilizata in
incarcatorul de baterii pentru a
incepe procesul de incarcare.
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Se pregateste pt

utilizare. Asteapta...

Asteapta.

o) NOXO

[TT1)

inlocuieste seringa in

XX: XX ore:min

Debit
Baza X, XX ml/ora

INCHIDERE

8.

10.

Instalarea bateriei

Dupa introducerea noii baterii,
pompa va functiona efectuand
autotestari.

. Dupa introducerea bateriei,

spalati-va mainile cu apa si sapun
si uscati-le.

Dupa finalizarea autotestarilor,
pompa va afisa ecranul de stare.
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Umplerea seringii cu PRODUODOPA®

2.3 Umplerea seringii cu PRODUODOPA®

1. Alegeti un spatiu de lucru curat, orizontal, bine luminat.

Notéa: Pentru a reduce la minimum riscul de infectie, asigurati-va ca
suprafata de lucru este curata.

/\ Avertisment: Pentru a reduce la minimum riscul de infectie,
NU Iasati varful niciunei componente de unica folosinta sa intre in
contact cu suprafete care nu sunt curate. Daca varful adaptorului
pentru flacoane sau al seringii intra in contact cu o suprafata care nu
este curata, eliminati la deseuri aceste articole si luati unele noi.

ey 2. Umpleti seringa cu
PRODUODOPA®.
Consultati Instructiunile de utilizare

pentru pregatirea solutiei, pentru
pasii detaliati privind:

Pregatirea solutiei « Conectarea adaptorului pentru
flacoane la flaconul de solutie

 Transferarea PRODUODOPA®
din flaconul de solutie in seringa

» Eliminarea bulelor de aer
» Eliminarea aerului din seringa
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Conectarea tubulaturii Setului de perfuzie la seringa

2.4 Conectarea tubulaturii Setului de perfuzie la seringa

1. Scoateti tubulatura setului de

perfuzie din ambala;j.

E Pentru pasii detaliati, consultati
Instructiunile de utilizare a setului
de perfuzie.

Set de perfuzie
/ 2. Atasati tubulatura setului de

[, perfuzie la noua seringa
) (consultati Figura H).

‘ Nota: Canula si tubulatura setului de
perfuzie trebuie schimbate la intervale
[Dl regulate, conform instructiunilor
/’ 1— profesionistului dumneavoastra din
= domeniul sanatatii.
Figura H

A Avertisment: Pentru a reduce la
minimum riscul de infectie, NU lasati
varful niciunei componente de unica
folosinta sa intre Tn contact cu
suprafete care nu sunt curate.

Daca un varf al tubulaturii setului de
perfuzie sau al seringii intra Tn
contact cu o suprafata care nu este
curata, eliminati la deseuri aceste
articole si luati unele noi.
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Introducerea seringii umplute in pompa

2.5 Introducerea seringii umplute in pompa

1. Porniti afisajul pompei.

(anan}

inlocuieste seringa in

XX: XX ore:min

a. Apasati pe orice buton (taste cu
sageti sau butoane de selectare).

b. Apasati pe MENIU pentru a afisa

- Debit o optiunile din meniul pompei.
Baza X, XX ml/ora
INCHIDERE
ECRAN MENIU
2. Utilizati tastele cu sageti pentru a
A evidentia optiunea de meniu
Modificare debit Introducere seringa.
Introducere seringa a. Apasati pe SELECTEAZA pentru
a alege optiunea Introducere
Info dispozitiv seringd si apoi urmati instructiunile
v de pe ecran.

iNAPOI SELECTEAZA

Nota: Afisajul pompei contine
optiunea de meniu Introducere
seringa atunci cand pompa nu
detecteaza introducerea unei seringi.

Deschide capacul si
introdu seringa noua

ANULARE

3. Glisati blocatorul capacului pentru
a debloca incuietoarea si
deschideti capacul pompei
(consultati Figura I).

Figura |
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Introducerea seringii umplute in pompa

4. Introduceti seringa in pompa.

a. Pozitionati seringa in locasul
pompei, cu flansele seringii in
locasurile pentru flansa seringii
(consultati Figura J).

Nota: Seringa trebuie sa se potriveasca
o | in canalul pompei fara a intampina
rezistentd sau intmpinand o rezistenta
V5@ minima&. Daca seringa nu se potriveste

‘ in locasul pompei, verificati daca
pistonul seringii a fost avansat in pozitia
corecta si aerul a fost eliminat.

|l|l| l |l

Figura J Not4: Asigurati-va c& seringa este
asezata corect in pompa, Thainte de
a inchide capacul pompei.

. Daca seringa nu se potriveste in pompa
Introdu seringa deoarece in varful seringii inca exista
noua. Inchide aer, asigurati-va ca tubulatura nu este
capa cul. conectata la canula si apoi impingeti cu
atentie aerul ramas, avand grija sa nu
eliminati nicio cantitate de
PRODUODOPA®,

b. Inchideti capacul pompei pana cand
se fixeaza cu un clic si seringa este
ancorata in pozitia corecta.

5. Confirmati ca noua seringa a fost
introdusa.
a. Apasati pe DA.

Seringa noua

este introdusa? b. Asteptati pentru a permite pompei

sa pregateasca noua seringa
pentru utilizare.

Se pregateste pt
utilizare. Asteapta...
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Amorsarea tubulaturii setului de perfuzie

2.6 Amorsarea tubulaturii setului de perfuzie

1. Pregatiti-va sa amorsati setul de
perfuzie.

a. Asezati extremitatea cu ac a
setului de perfuzie pe un prosop
de hartie curat, astfel incat
picaturile sa cada doar pe
prosopul de hartie, neatingand
nicio portiune a conectorului

Figura K (consultati Figura K).

Nota: Setul dumneavoastra de
perfuzie poate avea un aspect diferit
de cel ilustrat aici.

2. incepegi procesul de amorsare.

a. Apasati pe DA.

Pompa gata de Noté: Asigurati-vé ca conectorul

utilizare. pentru locul de perfuzare ramane pe

NeceSItao prosopul de hartie curat in timpul
amorsare? amorsarii.

NU DA Nota: Daca tubul este nou, trebuie
sa-l amorsati.

Notéa: Daca apasati pe NU, afisajul
revine la ecranul "Pornire pompa”.

Notéa: Daca trebuie sa amorsati si nu
vedeti acest ecran, din ecranul de
stare selectati ,MENIU”, derulati si
selectati ,Schimb consumabile”, apoi
derulati la si selectati ,Amorsare tub
perfuzie”.

3. Confirmati ca tubul de perfuzie NU
este conectat la canula.

Confirma ca tubul a. Apasati pe CONFIRMA.
este deconectat

de la canula
inainte de amorsare.

ANULARE CONFIRMA
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Amorsarea tubulaturii setului de perfuzie

4. Amorsati setul de perfuzie.

a. Tineti pompa cu varful seringii
orientat vertical Tn sus (consultati
Figura L).

Nota: Cand pompa este tinuta in
aceasta pozitie pentru amorsare,
afisajul se roteste astfel incat sa il
puteti citi.

Figura L

Tine pompa
cu varful seringii
orientat in sus

b. Apasati pe AMORSARE.

Nota: Pompa trebuie sa fie
orientata vertical in sus, nu

AMORSARE

Apasa si elibereaza inclinata, altfel optiunea
pentru amorsare AMORSARE nu este afisata.
Asigurati-va ca pompa nu este
inclinata.

Noté&: Daca pompa este usor
inclinata, afisajul va informeaza
ca varful seringii trebuie sa fie
orientat vertical in sus pentru a
putea sa amorsati.

Nota: De fiecare data cand apasati
pe AMORSARE, pompa
pompeaza un volum de solutie Th
setul de perfuzie si se opreste.
(Continuare pe pagina urmatoare.)
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Amorsarea tubulaturii setului de perfuzie

5. Urmariti cand pe acul

conectorului pentru locul de
perfuzare apare o picatura de
PRODUODOPA® (consultati

Figura M).

a. Apasati pe CONFIRMA cand
vedeti o picatura de
PRODUODOPA® pe acul
conectorului pentru locul de
perfuzare.

CONFIRMA

Se amorseaza...

Confirma daca

o b. Apasati pe DA pentru a confirma
apare picatura. T
aparitia picaturii.
Nota: Poate dura cateva secunde
pana cand apare picatura.
Nota: Daca nu apasati pe
CONFIRMA, veti fi intrebat daca
A aparut picatura a aparut (consultati
picatura? Figura N).
Noté&: Daca apasati NU, veti reveni la
ecranul "Apasa si elibereaza pentru
amorsare", permitdndu-va sa
Figura N continuati s& amorsati pompa pana
cand apare o picatura.
6. Readuceti pompa in orientarea
initiala (consultati Figura O) si
asezati-o pe masa.

Figura O
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Amorsarea tubulaturii setului de perfuzie

7. Asteptati cel putin 60 de secunde
pentru a va asigura ca
PRODUODOPA® a incetat sa
picure din ac (consultati Figura P).

Nota: TREBUIE sa asteptati cel putin
60 de secunde pentru ca picurarea sa
se opreasca.

Noté: Asigurati-va ca conectorul
pentru locul de perfuzare ramane pe
prosopul de hartie curat in timpul
amorsarii.

Ely

Figura P

8. Fara sa ridicati conectorul de pe
prosopul de hartie, bateti usor cu
degetul conectorul pentru locul de

\ I - perfuzare, astfel incat orice
. e picatura sa se desprinda de varful
acului (consultati Figura Q).

.E

\

Nota: inainte de a atasa conectorul la
canula, asigurati-va ca nu contine
picaturi, altfel mai tarziu poate fi dificil
sa il detasati de canula.

O

Nota: Unele seturi de perfuzie sunt
Figura Q insotite de capace de protectie,
permitandu-va sa reasezati un capac
pe conectorul pentru locul de
perfuzare si unul pe canula pana
cand este timpul sa le conectati.
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Inserarea canulei in corp

2.7 Inserarea canuleiin corp

Figura R

Figura S

1. Alegeti locul de perfuzare dorit.

Nota: Urmatoarele instructiuni descriu
modul de introducere a canulei in
abdomen. in unele cazuri,
profesionistul dumneavoastra din
domeniul sanatatii poate recomanda
introducerea canulei in alta regiune a
corpului.

a. Alegeti un loc (consultati Figura R)
situat la cel putin 5 cm (2 inch)
distanta de ombilic si cel putin
2,5 cm (1 inch) de locul de
administrare anterior. Schimbati
locul de perfuzare de fiecare data
cand schimbati setul de perfuzie,
incercand sa nu repetati utilizarea
aceluiasi loc dupa mai putin de
12 zile.

Nota: Lasati cel putin 5 cm (2 inch)
intre locul de introducere si orice
zona de tesut cicatrizat sau indurat,
care prezinta vergeturi sau in care
corpul formeaza in mod natural pliuri
sau plici cutanate (de ex., cand stati
in sezut sau cand faceti exercitii
fizice) sau zone in care
imbracamintea poate provoca iritatii
(de ex., zona taliei).

. Stergeti locul de perfuzare cu un

tampon cu alcool (consultati

Figura S).

a. Lasati locul de perfuzare sa se
usuce timp de cel putin 1 minut.

Nota: Este important sa il Iasati sa se
usuce complet, altfel banda adeziva
nu se poate lipi de piele.

3. Introduceti canula NUMAI in corp.
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Set de perfuzie

Inserarea canulei in corp

Pentru pasii detaliati, consultati
Instructiunile de utilizare a setului
de perfuzie.

Noté: Dupa inserarea canulei, presati
usor banda adeziva pentru a va
asigura ca este fixata bine pe piele.

Nota: Dupé ce canula este atasata,
trebuie sa o verificati cu regularitate
pentru a va asigura ca nu prezinta
scurgeri de lichid pe piele. Daca
banda adeziva se dezlipeste,
repozitionati canula, deoarece este
posibil ca dezlipirea sa fie cauzata de
inserarea incompleta a canulei sub
piele.

Nota: Daca tubulatura setului de
perfuzie si dispozitivul de
introducere/canula sunt ambalate
individual si aveti nevoie doar de unul
dintre aceste articole, puteti pastra un
articol care nu va este necesar pentru
a-l utiliza ulterior. Daca acestea sunt
ambalate Tmpreuna, articolul
neutilizat trebuie eliminat la deseuri.
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Conectarea tubulaturii setului de perfuzie la canula

2.8 Conectarea tubulaturii setului de perfuzie la canula

Set de perfuzie

Conecteaza tubul de
perfuzie la canula.

CONTINUA

Pornire pompa?

(amny PORNITA @
inlocuieste seringa in
XX:XX ore:min
Debit
Baza X, XX ml/ora

INCHIDERE
ECRAN MENIU

1. Conectati tubul setului de perfuzie

la canula.

Pentru pasii detaliati, consultati
Instructiunile de utilizare a setului
de perfuzie.

. Confirmati ca tubul setului de

perfuzie este conectat la canula.

a. Apéasati pe CONTINUA. Pompa va
reveni la ecranul de stare.

Nota: Cand conectati tubul setului de
perfuzie la canula, asigurati-va ca
acesta se fixeaza n siguranta cu un
clic, pentru a preveni scurgerile.

. Porniti pompa.

Nota: Cand tubul setului de perfuzie
este conectat la corp, NU lasati tubul
setului de perfuzie sa formeze bucle,
deoarece ar putea agata accidental
obiecte, cauzand detasarea canulei
din locul de perfuzare.
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3 Administrarea tratamentului

3.1 Pornirea administrarii perfuziei continue

Notéa: Efectuati intotdeauna urmatoarele verificari inainte de pornirea
perfuziei:
1. Verificati daca tubul setului de perfuzie este conectat corect la
seringa.
2. Asigurati-va ca tubul de perfuzie nu prezinta indoituri sau alte
blocaje.
1. Porniti afisajul pompei.

(anan)

inlocuieste seringa in
XX:XX ore:min
Debit

Baza X, XX ml/ora N o §

N Nota: Pompa va afisa timpul ramas

'NEEQDAEIRE MENIU pana la golirea seringii la debitul
curent SAU timpul ramas pana cand
produsul PRODUODOPA® ramas in

seringa trebuie eliminat la deseuri si
fnlocuit cu o seringa noua.

a. Apasati pe orice buton (taste cu
sageti sau butoane de selectare).

b. Apasati pe MENIU pentru a afisa
optiunile din meniul pompei.

2. Accesati optiunea Pornire pompa
din meniu.

a. Apasati pe SELECTEAZA.
Pornire pompa

Modificare debit
A\ 4
INAPOI SELECTEAZA
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Pornirea administrarii perfuziei continue

3.

Pornire pompa?

(I PORNITA @

inlocuieste seringa in
XX:XX ore:min
Debit
Baza X,XX ml/ora

INCHIDERE

Accesoriu pentru
transport

36 Administrarea tratamentului

Confirmati pornirea pompei.
a. Apasati pe DA.

Nota: Daca doza de incarcare este
configuratd pe pompa Sl daca timpul
de blocare a administrarii dozei de
incarcare s-a scurs, pompa afiseaza
un ecran pentru a permite o doza de
incarcare. Spre deosebire de Doza
Extra, nu exista nicio modalitate de
a incepe administrarea Dozei de
Incarcare pana cand pompa nu
afiseaza ca aceasta doza este
disponibila (consultati sectiunea
Administrarea Dozei de
Incércare).

. Introduceti pompa in Accesoriul

pentru transport.

Pentru pasii detaliati, consultati
Instructiunile de utilizare a
Accesoriului pentru transport.

Noté&: NU utilizati Accesoriul pentru
transport daca este deteriorat.



Oprirea si repornirea tratamentului

3.2 Oprirea si repornirea tratamentului

Noté&: Daca tratamentul este oprit mai mult de 1 ora, inlocuiti canula
si tubul setului de perfuzie, altfel se poate produce un blocaj. Daca
inlocuiti tubulatura, reamintiti-va sa o amorsati.

(@D PORNITA @ 1. Porniti afisajul pompei, daca este
R necesar.
Inlocuieste seringa in

XX: XX ore:min

a. Apasati pe orice buton (taste cu
sageti sau butoane de selectare).

Debit
Baza X, XX ml/ora

INCHIDERE
ECRAN MENIU

b. Apasati pe MENIU pentru a afisa
optiunile din meniul pompei.

2. Accesati meniul Oprire pompa.
a. Apasati pe SELECTEAZA.

Oprire pompa

Modificare debit
A 4
iNAPOI SELECTEAZA

3. Confirmati oprirea pompei.
a. Apasati pe DA.

Oprire pompa?

([T

inlocuieste seringa in

XX:XX ore:min

Debit
Baza X, XX ml/ora

INCHIDERE
ECRAN MENIU
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Oprirea si repornirea tratamentului

@ 4, Cand.suntet,i gata, reporniti

R ) ) A terapia.

Inloc‘:'e'Ste semjga.m a. Apasati pe MENIU pentru a afisa
XX:XX ore:min optiunile de meniu ale pompei.

Debit

Baza X, XX ml/ora

INCHIDERE
ECRAN MENIU
5. Porniti pompa.
a. Apasati pe SELECTEAZA.

Pornire pompa

Modificare debit
A 4
iNAPOI SELECTEAZA

6. Confirmati pornirea pompei.
a. Apasati pe DA.

Pornire pompa?

(amny PORNITA @

inlocuieste seringa in

XX:XX ore:min
Debit

Baza X, XX ml/ora

INCHIDERE
ECRAN MENIU
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3.3 Schimbare debit

Schimbare debit

Nota: Pompa poate fi setata astfel incat sa puteti modifica debitul. Daca
nu sunteti sigur daca aceasta optiune este disponibild, contactati
profesionistul dumneavoastra din domeniul sanatatii.

(I PORNITA @

inlocuieste seringa in

XX:XX ore:min

Debit
Baza X, XX ml/ora

INCHIDERE
ECRAN MENIU

A @
Oprire pompa

Modificare debit

Schimb consumabile

\4

iNAPOI SELECTEAZA

Modificare
debit?

1. Porniti afigajul pompei, dacéa este

necesar.

a. Apasati pe orice buton (taste cu
sageti sau butoane de selectare).

b. Apasati pe MENIU pentru a afisa
optiunile din meniul pompei.

Nota: Pompa nu trebuie sa fie oprita
pentru a modifica debitul.

. Utilizati tastele cu sageti pentru a

evidentia optiunea de meniu
Modificare debit.

a. Apasati pe SELECTEAZA pentru
a alege optiunea Modificare debit
si apoi urmati instructiunile de pe
afisaj.

Notéa: Daca aceasta optiune nu a

fost programata de catre

profesionistul dumneavoastra din
domeniul sanatatii, aceasta optiune
de meniu nu va fi afisata.

. Confirmati ca doriti sa modificati

debitul.
a. Apasati pe DA.
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Schimbare debit

Ps 4.

Mare (0,78 ml/ora)

Baza (0,70 ml/ora)
A 4

ANULARE SELECTEAZA

Modificare
debit?

La
Mare (Y,YYml/ora)

NU DA

()
inlocuieste seringa in
XX:XX ore:min
Debit
Mare Y,YY ml/ora

INCHIDERE
ECRAN

PORNITA @

MENIU
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Utilizati tastele cu sageti pentru a
selecta debitul dorit.

a. Apasati pe SELECTEAZA pentru
a alege debitul evidentiat.

Nota: Optiunile disponibile pentru
selectarea debitului depind de
prescriptia data de profesionistul
dumneavoastra din domeniul
sanatatii. In plus fata de debitul de
baza, puteti avea disponibil si un
debit mare si/sau un debit mic.

Pe ecranul pompei vor fi afisate
numai debitele prescrise de medic.

. Confirmati modificarea debitului.

a. Apasati pe DA. Pompa trebuie
sa afiseze acum pe ecranul de
stare debitul nou.



Administrarea Dozei Extra

3.4 Administrarea Dozei Extra

Nota: Pompa poate fi configurata astfel incat sa puteti administra o Doza
Extra. Daca nu sunteti sigur daca aceasta optiune este disponibila,
contactati profesionistul dumneavoastra din domeniul sanatatii.

Figura T

1. In timp ce pompa administreazi o

perfuzie continua, apasati butonul
pentru administrarea unei Doze
Extra (consultati Figura T).

Nota: Pompa trebuie sa administreze
o perfuzie continua pentru a
administra o Doza Extra.

Nota: Daca este prea devreme pentru
urmatoarea Doza Extra (Doza Extra
blocata), afisajul va informeaza ca
Urmatoarea Doza Extra va fi
disponibild in: xx:yy.

Nota: Cand administrati o Doza de
Incércare, temporizatorul de blocare
a Dozei Extra va fi repornit.

Nota: Daca functia Doza Extra nu
este disponibila, afisajul va
informeaza ca Doza Extra nu este
activata.

Nota: Daca in seringa nu exista
suficient PRODUODOPA® pentru a
administra o Doza Extra, va trebui sa
schimbati seringa inainte de a putea
administra o Doza Extra.
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Administrarea Dozei Extra

S

Apasa iar doza
extra pt. a porni

ANULARE
(I PORNITA @

Doza extra
0,15 ml

ANULARE

Administrare doza
extra finalizata.

OK

42 Administrarea tratamentului

2. Porniti administrarea dozei.

a. Apasati a doua oara butonul
pentru Doza Extra.

Nota: Pompa emite un ton sonor
indicand inceputul administrarii
Dozei Extra.

Nota: Este afisata o bara de stare
care se va umple cu alb pentru a
indica progresul administrarii Dozei
Extra.

Nota: Pompa emite un ton sonor
cand administrarea Dozei Extra este
finalizata.

3. Apasati pe OK cand administrarea

Dozei Extra este finalizata, pentru a
reveni la ecranul de stare.

Nota: Daca NU apasati pe OK in
decurs de 20 de secunde, pompa
revine automat la administrarea
perfuziei continue.



Oprirea/Anularea administrarii Dozei Extra

3.5 Oprirea/Anularea administrarii Dozei Extra

() PORNITA @ 1. Anula;i Doza Extra dupa inceperea
acesteia.
Doza extra a. Apasati pe ANULARE.
0,15 ml
ANULARE
P 2. Confirmati anularea Dozei Extra.

a. Apasati pe DA.

Anulare doza Noté-: Dacé Doza Extra este anulata,
administrarea acesteia nu poate
extra? continua. Urmatoarea Doza Extra nu
poate incepe decat dupa scurgerea
timpului de blocare.

3. Continuati administrarea perfuziei
continue.

a. Apasati pe DA.

Pornire pompé? Notéa: Apéasati pe NU numai daca NU
doriti sa continuati administrarea
perfuziei continue.
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Administrarea Dozei de incarcare

3.6 Administrarea Dozei de Incarcare

Not&: Pompa poate fi configuratd s administreze o Doza de Incarcare
atunci cand nu a administrat un tratament o perioada lunga de timp.

Nota: Retineti ca daca tratamentul este oprit mai mult de 1 ora, trebuie sa
inlocuiti canula si tubul setului de perfuzie, altfel se poate produce un
blocaj. Daca inlocuiti tubulatura, reamintiti-va sa o amorsati.

Nota: Pentru a vedea dacé Doza de incércare este disponibil, trebuie s
selectati ,Pornire pompa”. Daca Doza de incércare este disponibila,
ecranul afisajului va ofera aceasta optiune. Nu exista nicio modalitate de
a incepe administrarea unei Doze de Incércare dacé pompa nu afiseaza
ca aceasta este disponibila.

@D 1. Porniti afisajul pompei.

a. Apasati pe orice buton (taste cu

inlocuieste seringa in rane
y 9 sageti sau butoane de selectare).

XX: XX ore:min
Debit
Baza X, XX ml/ora

INCHIDERE
ECRAN MENIU

b. Apasati pe MENIU pentru a afisa
optiunile din meniul pompei.

2. Accesati optiunea Pornire pompa
din meniu.

a. Apasati pe SELECTEAZA.

Pornire pompa

Modificare debit
\ 4
iNAPOI SELECTEAZA
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Pornire doza
de incarcare?

(1,20 ml)

NU DA

() PORNITA @

Doza incarcare
1,20 ml

ANULARE

Administrarea

dozei de incarcare
s-a finalizat

(0,4

Administrarea Dozei de incarcare

3. Porniti administrarea Dozei de

Incarcare.
a. Apasati pe DA.

Nota: Este afisata o bara de progres
care incepe sa indice progresul
administrarii Dozei de Incarcare.

Nota: Daca timpul de blocare scurs
de la Doza de Inc&rcare anterioara
nu s-a incheiat, pompa nu ofera
optiunea de a porni administrarea
unei Doze de incércare.

b. Dupa terminarea administrarii
Dozei de Incércare, incepe
automat perfuzia continua.
Apasati pe OK pentru a reveni la
ecranul de stare.

Nota: Daca NU apasati pe OK,
afisajul revine automat la ecranul de
stare dupa 20 de secunde.
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Oprirea/Anularea Dozei de incarcare

3.7 Oprirea/Anularea Dozei de incarcare

([{EiD PORNITA @ 1. :Anulagi Doza de i.ncércare dupa
inceperea acesteia.
Doza incarcare a. Apasati pe ANULARE.
1,20 ml
ANULARE
P 2. Confirmati anularea Dozei de
Incarcare.

a. Apasati pe DA. Pompa va reveni
Anulare doza la starea de oprire.

de incarcare? Nota: Dacé Doza de incércare este
anulata, pompa opreste
administrarea si nu porneste automat
perfuzia continua.

(amr)

inlocuieste seringa in

XX:XX ore:min

Debit
Baza X, XX ml/ora

INCHIDERE
ECRAN MENIU
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Reluarea Dozei de Incarcare

3.8 Reluarea Dozei de incarcare

([{EiD 1. Porniti afisajul pompei.

= . . o a. Apasati pe orice buton (taste cu
Inlocuieste seringa in i

. sageti sau butoane de selectare).
XX:XX ore:min % T _ )
. b. Apasati pe MENIU pentru a afisa
o Debit o op’;iuni]e din meniul pompei. ’
Baza X, XX ml/ora

INCHIDERE
ECRAN MENIU

Nota: Daca, dupa anularea Dozei de
Incarcare, incepeti sa administrati o
perfuzie continua, pompa nu
afiseaza optiunea Doza de Incarcare
decat dupa scurgerea timpului de
blocare.

2. Accesati meniul Pornire pompa.
a. Apasati pe SELECTEAZA.

Pornire pompa

Modificare debit

\ 4
iNAPOI SELECTEAZA

3. Reluati administrarea Dozei de
Incarcare.

a. Apasati pe DA.

Bfluere [\Iota“: Administrarea Dozei de
doza incarcare? Incarcare continua din punctul in care
a fost anulata.

Nota: Daca selectati NU, este afisata
optiunea de a porni o perfuzie

() PORNITA @ continua.

Doza incarcare
1,20 ml

ANULARE
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Selectarea optiunii de a nu incepe Doza de Incarcare

3.9 Selectarea optiunii de a nu incepe Doza de incarcare

Pornire doza
de incarcare?

(1,20 ml)

NU DA

Pornire pompa

fara doza
de incarcare?

NU DA

(amn}p PORNITA @
Inlocuieste seringa in
XX:XX ore:min
Debit
Baza X, XX ml/ora

INCHIDERE

48

Notéa: Daca selectati NU, pompa va
solicita sa confirmati ca NU doriti
Doza de Incércare si ca doriti s&
porniti perfuzia continua.



4 Deconectarea de la pompa (mai putin

de 1 ora) si reconectarea pompei

setului de perfuzie, din aceasta

Consultati Instructiunile de utilizare a
E sectiune.

Set de perfuzie

4.1 Oprirea tratamentului

Trebuie sa deconectati temporar pompa, de exemplu, atunci cand faceti
dus. Acest lucru se face prin oprirea pompei, deconectarea conectorului
pentru locul de perfuzare de la canula si indepartand orice picaturi de pe
conectorul pentru locul de perfuzare.

Nota: Daca tratamentul este oprit mai mult de 1 ora, inlocuiti canula si
tubul setului de perfuzie, altfel se poate produce un blocaj. Daca inlocuiti
tubulatura, reamintiti-va s& o amorsati.

A\ Avertisment: Pentru a reduce la minimum riscul de infectie,
NU Iasati varful niciunei componente de unica folosinta sa intre in
contact cu suprafete care nu sunt curate. Daca un varf al tubulaturii
setului de perfuzie sau al seringii intrd in contact cu o suprafata care
nu este curata, eliminati la deseuri aceste articole si luati unele noi.

[ PORNITA @ 1. Porniti afisajul pompei, daca este
R ' necesar.
Inlocuieste seringa in

XX: XX ore:min
Debit
Baza X, XX ml/ora

INCHIDERE
ECRAN MENIU

a. Apasati pe orice buton (taste cu
sageti sau butoane de selectare).

b. Apasati pe MENIU pentru a afisa
optiunile din meniul pompei.

2. Accesati optiunea Oprire pompa
din meniu.

a. Apasati pe SELECTEAZA.

Oprire pompa

Modificare debit
A\ 4
iNAPOI SELECTEAZA
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Oprirea tratamentului

Oprire pompa?

(aman)y
inlocuieste seringa in
XX:XX ore:min
Debit
Baza X, XX ml/ora

INCHIDERE
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3. Confirmati oprirea pompei.

a. Apasati pe DA.



Deconectarea de la conectorul pentru locul de perfuzare si indepartarea picaturilor

4.2 Deconectarea de la conectorul pentru locul de
perfuzare si indepartarea picaturilor

=

Set de perfuzie

/

,

5/

Figura U

\,\/l/

&
NE

Figura V

1. Deconectati tubul setului de

perfuzie de la canula.

Pentru pasii detaliati ai procedurii de
deconectare, consultati
Instructiunile de utilizare a setului
de perfuzie.

a. Dupa ce setul de perfuzie este
deconectat de la canulg,
asigurati-va ca varful acului
conectorului este expus si nu
atinge suprafete care nu sunt
curate.

b. Asezati conectorul pe un prosop
de hartie curat, pentru a va
asigura ca ramane curat
(consultati Figura U).

Notéa: Cand sunteti deconectat si
pompa nu este in uz, mentineti
conectorul pe prosopul de héartie
curat pana cand sunteti gata sa va
reconectati.

c. Tineti tubul si conectorul pentru
locul de perfuzare cu 0 mana,
asteptati 60 de secunde pentru ca
picaturile sa se opreasca, apoi
bateti usor conectorul pentru a
indeparta orice picatura (consultati
Figura V).

Nota: Unele seturi de perfuzie sunt
insotite de capace de protectie,
permitandu-va sa reasezati un capac
pe conectorul pentru locul de
perfuzare si unul pe canula cét timp
sunteti deconectat.
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Reconectarea la pompa (dupa mai putin de 1 ora)

4.3 Reconectarea la pompa (dupa mai putin de 1 ora)

1. Céand sunteti gata sa reluati tratamentul, asigurati-va ca nu
exista picaturi pe varful acului.

2. Fara sa ridicati conectorul de pe prosopul de hartie, bateti usor
cu degetul conectorul pentru locul de perfuzare, astfel incat
orice picatura sa se desprinda de varful acului.

Nota: inainte de a atasa conectorul la canula, asigurati-va ca nu
contine picaturi, altfel mai tarziu poate fi dificil sa il detasati de

canula.
A 3. Reconectati tubul setului de
perfuzie la canula.

E Pentru pasii detaliati, consultati
Instructiunile de utilizare a setului
de perfuzie.

Set de perfuzie a. Ridicati conectorul pentru locul
de perfuzare de pe prosopul de
hartie.

b. Reconectati conectorul pentru
locul de perfuzare la canula.

Notéa: Daca vedeti o picatura pe ac,
puneti conectorul pentru locul de
perfuzare ihapoi pe prosopul de
hartie si bateti usor conectorul pentru
a indeparta picatura de pe ac.

4. Reporniti perfuzia continua.

(amr)

inlocuieste seringa in

XX: XX ore:min

a. Apasati pe MENIU pentru a afisa
optiunile de meniu ale pompei.

Debit
Baza X, XX ml/ora

INCHIDERE
ECRAN MENIU
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Reconectarea la pompa (dupa mai putin de 1 ora)

5. Accesati optiunea Pornire pompa
din meniu.

a. Apasati pe SELECTEAZA.
Pornire pompa

Modificare debit

\ 4
INAPOI SELECTEAZA

6. Confirmati pornirea pompei.

a. Apasati pe DA.

Pornire pompa?

(amny PORNITA @
inlocuieste seringa in
XX:XX ore:min
Debit
Baza X, XX ml/ora

INCHIDERE

Deconectarea de la pompéa (mai putin de 1 ord) si reconectarea 53
pompei
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5 Inlocuirea exclusiv a seringii

Consultati Instructiunile de utilizare
pentru pregatirea solutiei,
Instructiunile de utilizare a
Accesoriului pentru transport si
Instructiunile de utilizare a setului
Pregitirea solutiei, a de perfuzie din aceasta sectiune.
Accesoriului pentru
transport si a setului de
perfuzie

Veti schimba seringa cel putin o data la 24 de ore, fie pentru ca au
trecut 24 de ore de la introducerea seringii in pompa, fie pentru ca
seringa este goala sau aproape goala.

Nota: Daca inlocuiti numai seringa si utilizati acelasi tub, nu va trebui
sa amorsati, deoarece tubul va fi deja umplut cu PRODUODOPA®.

Nota: Pentru a asigura administrarea fara intrerupere a
PRODUODOPA®, trebuie sa pregatiti noua seringa in timp ce pompa
administreazd PRODUODOPA®. Tubul setului de perfuzie poate
ramane conectat la canula, atunci cand inlocuiti numai seringa.

Nota: Daca tratamentul este oprit mai mult de 1 ora, inlocuiti canula si
tubul setului de perfuzie, altfel se poate produce un blocaj. Daca inlocuiti
tubulatura, reamintiti-va sa o amorsati.
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Pregatirea materialelor

5.1 Pregatirea materialelor

1. Alegeti un spatiu de lucru curat, orizontal, bine luminat.

Nota: Pentru a reduce riscul de infectie, asigurati-va ca suprafata de
lucru este curata.

2. Pregatiti materialele, inclusiv (consultati Figura W):

* Pompa * Flacon de solutie

» Seringa  Adaptor pentru flacoane*

* Prosoape de hartie noi, » Tampoane cu alcool
neutilizate

Nota: Asigurati-va intotdeauna ca aveti inlocuitori pentru toate
componentele de unica folosinta.

Tampoane
Prosoape cu alcool
de hartie
U Adaptor
\ flaonde _penin
Pompa Seringa : flacoane*
Figura W

*Adaptorul pentru flacoane poate avea un aspect diferit de cel ilustrat
in Figura W.

Notd: in caz de refrigerare, asigurati-va ca flaconul de solutie este
adus la temperatura camerei timp de 30 minute Thainte de a umple
seringa.
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Pregatirea materialelor

3. Inspectati componentele.

a. Inspectati si verificati termenul de valabilitate al tuturor
componentelor si asigurati-va ca nu exista deteriorari ale
ambalajului. Daca oricare dintre componente a expirat sau are
ambalajul deteriorat, NU o utilizati si contactati profesionistul
din domeniul sanatatii.

b. Inspectati continutul flaconului cu solutie si asigurati-va ca
lichidul NU este tulbure sau cu particule.

Nota: Pe ambalajele adaptorului pentru flacoane si seringi se
mentioneaza faptul ca aceste articole sunt sterile, precum si metoda
de sterilizare.

/\ Avertisment: Asigurati-va ca solutia este produsul
PRODUODOPA® prescris de catre medic.

A\ Avertisment: Verificati data de expirare a tuturor componentelor
de unica folosinta. NU utilizati componenta daca este expirata.

/\ Avertisment: NU utilizati componente de unicé folosinta daca
ambalajul lor steril a fost deteriorat inainte de utilizare.

Atentie: Inspectati toate componentele de unicé folosinta thainte de
utilizare si NU utilizati niciuna dintre acestea daca este deteriorata.

Atentie: NU utilizati PRODUODOPA® daca este tulbure sau contine
flocoane sau particule.

4. Spalati-va mainile cu apa si sapun
si uscati-le (consultati Figura X).

Figura X
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Umplerea seringii cu PRODUODOPA®

5.2 Umplerea seringii cu PRODUODOPA®

1. Alegeti un spatiu de lucru curat, orizontal, bine luminat.

Notéa: Pentru a reduce la minimum riscul de infectie, asigurati-va ca
suprafata de lucru este curata.

Noté: La schimbarea consumabilelor, este important sa respectati
indicatiile de pe ecranele afisajului, pentru a va asigura ca pompa
este configurata corect pentru perfuzare.

= 2. Pregatiti seringa.

Consultati Instructiunile de utilizare
pentru pregatirea solutiei, pentru

pasii detaliati privind:

Pregadtirea » Conectarea adaptorului pentru
solutiei flacoane la flaconul de solutie

* Transferarea PRODUODOPA®
din flaconul de solutie in seringa

 Eliminarea bulelor de aer
* Eliminarea aerului din seringa

58 Inlocuirea exclusiv a seringii



Oprirea tratamentului

5.3 Oprirea tratamentului

1. Scoateti pompa daca utilizati un

g
Accesoriu
pentru transport

(amm) PORNITA @

inlocuieste seringa in

XX:XX ore:min
Debit

Baza X, XX ml/ora

INCHIDERE

ECRAN MENIU

A O
Modificare debit

Schimb consumabile

Info dispozitiv
v

iNAPOI SELECTEAZA

Pompa se va opri.

Doresti sa
continui?

Accesoriu pentru transport.

Pentru pasii detaliati, consultati
Instructiunile de utilizare a
Accesoriului pentru transport.

. Porniti afisajul pompei.

a. Apasati pe orice buton
(taste cu sageti sau butoane
de selectare).

b. Apasati pe MENIU pentru a
afisa optiunile din meniul
pompei.

. Utilizati tastele cu sageti pentru

a evidentia optiunea de meniu
Schimb consumabile.

a. Apasati pe SELECTEAZA
pentru a alege optiunea
Schimb consumabile si apoi
urmati instructiunile de pe
afisaj.

4. Opriti perfuzia.

a. Apasati pe DA.
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Scoaterea seringii utilizate din pompa

5.4 Scoaterea seringii utilizate din pompa

Nota: Cand ecranul afiseaza optiunea selectabila ,Scoate seringa”,
selectati aceasta optiune inainte de a deschide capacul pompei.

Scoate seringa

Amorsare tub perfuzie

\ 4
iNAPOI SELECTEAZA

Pompa se retrage
Asteapta...

ANULARE

Deschide capacul si

scoate seringa

ANULARE

Figura Y
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1. Accesati meniul Scoate seringa.

a. Apasati pe SELECTEAZA.

Notéa: Dupa selectarea optiunii
Scoate seringa din meniu,

NU deschideti capacul pana cand
aceasta indicatie nu apare pe afisaj
(consultati pasul 3).

2. Asteptati pentru a permite

retragerea tijei pistonului de
impingere.

Nota: Bara de stare indica progresul
pistonului de impingere in timp ce
acesta se retrage.

. Cand afisajul pompei va solicita

acest lucru (consultati Figura Y),
deschideti capacul pompei si
scoateti seringa utilizata.



Tnlocuirea seringii

5.5 TInlocuirea seringii

1. Scoateti seringa utilizata din
pompa (consultati Figura Z).

/ 2. Deconectati tubul setului de
( perfuzie de la seringa utilizata
) (consultati Figura AA).

1 3. Eliminati la deseuri seringa
utilizata conform reglementarilor
locale.

N
4
8
Figura AA
/ 4. Atasati tubulatura setului de

perfuzie la noua seringa
() (consultati Figura AB).

Figura AB
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Introducerea seringii noi in pompa

5.6 Introducerea seringii noi in pompa

Nota: Cand inlocuiti numai seringa, nu si tubul, NU trebuie sa
amorsati tubul.

1. Introduceti seringa noua in
pompa.

a. Pozitionati seringa in locasul
pompei, cu flansele seringii in
locasurile pentru flansa seringii
(consultati Figura AC).

Nota: Seringa trebuie sa se
potriveasca in canalul pompei
fara a intampina rezistenta sau
intdmpinénd o rezistentd minima.
Daca seringa nu se potriveste in
Figura AC locasul pompei, verificati daca
pistonul seringii a fost avansat in
pozitia corecta si aerul a fost
eliminat.

Nota: Asigurati-va ca seringa este
asezata corect in pompa, nainte de

a Inchide capacul pompei.

Introdu seringa noua . , .
Daca seringa nu se potriveste in

pompa deoarece in varful seringii
inca exista aer, asigurati-va ca
tubulatura nu este conectata la
canula si apoi impingeti cu atentie
aerul ramas, avand grija sa nu
eliminati nicio cantitate de
PRODUODOPA®,

Tnchidetj capacul pompei pana cand
se fixeaza cu un clic si seringa este
ancorata in pozitia corecta.

_ daca doresti.
Inchide capacul.
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Introducerea seringii noi in pompa

2. Confirmati ca noua seringa a fost
introdusa.

Seringa nous a. Apasati pe DA.

este introdusi? b. Asteptati pentru a permite pompei

sa pregateasca noua seringa

pentru utilizare.

Se pregateste pt
utilizare. Asteapta...
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Continuarea administrarii perfuziei continue

5.7 Continuarea administrarii perfuziei continue

Pompa gata de
utilizare.
Necesita

amorsare?

NU DA

Pornire pompa?

(amm) PORNITA @
inlocuieste seringa in
XX:XX ore:min
Debit
Baza X, XX ml/ora

iINCHIDERE
ECRAN S I

64

Notéa: Daca ati inlocuit numai seringa,
nu si tubul, selectati NU, deoarece
NU trebuie sa amorsati tubul.

1. Pornirea pompei

Nota: Asigurati-va ca tubul setului de
perfuzie este conectat la canula,
fnainte de a porni pompa.

Nota: Efectuati intotdeauna
urmatoarele verificari Thainte de
pornirea perfuziei:
1. Verificati daca setul de perfuzie
este conectat corect la seringa.

2. Asigurati-va ca tubul de perfuzie
nu prezinta indoituri sau alte
blocaje.



6 Inlocuirea tubului setului de perfuzie si

a canulei (nu si a seringii)

=1 Consultati Instructiunile de utilizare
— a setului de perfuzie si Instructiunile
% de utilizare a dispozitivului de
introducere din aceasta sectiune.

Setul de perfuzie si
dispozitivul de introducere

Canula si tubulatura setului de perfuzie trebuie schimbate la intervale
regulate, conform instructiunilor profesionistului dumneavoastra din
domeniul sanatatii, sau atunci cand exista un blocaj sau o scurgere care
nu poate fi remediata in alt mod.

6.1 Pregatirea materialelor

1. Alegeti un spatiu de lucru curat, orizontal, bine luminat.

Nota: Pentru a minimiza riscul de infectie, asigurati-va ca suprafata
de lucru este curata.

2. Pregatiti materialele (consultati Figura AD).
* Pompa » Tampoane cu alcool
+ Set de perfuzie* » Prosoape de hartie noi, neutilizate
* Dispozitiv de introducere*

Nota: Asigurati-va intotdeauna ca aveti inlocuitori pentru toate
componentele de unica folosinta.

| Tampoane
cu alcool
@ Set dfa Dispozitiv de .
perfuzie* introducere*
\"———/ Prosoape
Pompa de hartie

Figura AD

*Dispozitivul dumneavoastra de introducere si setul dumneavoastra
de perfuzie pot avea un aspect diferit de cele ilustrate in Figura AD.
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Pregatirea materialelor

3. Verificati termenul de valabilitate si integritatea ambalajului
componentelor.

Nota: Pe ambalajul setului de perfuzie se mentioneaza faptul ca
acest articol este steril, precum si metoda de sterilizare.

A Avertisment: Verificati data de expirare a tuturor componentelor de
unica folosinta. NU utilizati componenta daca este expirata.

A\ Avertisment: NU utilizati componente de unica folosinta daca
ambalajul lor steril a fost deteriorat nainte de utilizare.

Atentie: Inspectati toate componentele de unica folosinta inainte de
utilizare si NU utilizati niciuna dintre acestea daca este deteriorata.

Atentie: NU utilizati PRODUODOPA® daca s-a pastrat in seringa
mai mult de 24 de ore.

4. Spalati-va mainile cu apa si sapun
si uscati-le (consultati Figura AE).

Figura AE
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Oprirea tratamentului

6.2 Oprirea tratamentului

({iD PORNITA @ 1. Porniti afisajul pompei, daca este
R necesar.
Inlocuieste seringa in

XX: XX ore:min

Debit

a. Apasati pe orice buton (taste cu
sageti sau butoane de selectare).

b. Apasati pe MENIU pentru a afisa

Baza X, XX ml/ora optiunile din meniul pompei.

INCHIDERE
ECRAN MENIU

2. Daca pompa este in functiune,
apasati pe SELECTEAZA pentru a
alege meniul Oprire pompa.

Oprire pompa

Schimb consumabile

A\ 4
iNAPOI SELECTEAZA

3. Confirmati oprirea pompei.

a. Apasati pe DA.

Oprire pompa?

(amrp

inlocuieste seringa in

XX: XX ore:min

Debit
Baza X, XX ml/ora

INCHIDERE
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Scoaterea canulei si deconectarea tubului setului de perfuzie de la seringa

6.3 Scoaterea canulei si deconectarea tubului setului
de perfuzie de la seringa

=

Set de perfuzie

1. Scoateti canula si deconectati

tubul setului de perfuzie de la
seringa.

Pentru pasii detaliati, consultati
Instructiunile de utilizare a setului
de perfuzie.

. Eliminati la deseuri tubul setului

de perfuzie si canula utilizate,
conform reglementarilor locale.

6.4 Conectarea tubului setului de perfuzie nou

E

Set de perfuzie

Figura AF

1. Scoateti tubulatura setului de

perfuzie din ambalaj.

Pentru pasii detaliati, consultati
Instructiunile de utilizare a setului
de perfuzie.

. Atasati tubul setului de perfuzie la

seringa.

a. Tinand pompa ferm, atasati tubul
setului de perfuzie la seringa si
rasuciti pana cand se fixeaza
(consultati Figura AF).

A\ Avertisment: Pentru a reduce la

minimum riscul de infectie, NU lasati
varful niciunei componente de unica
folosinta sa intre in contact cu
suprafete care nu sunt curate. Daca
un varf al tubulaturii setului de
perfuzie sau al seringii intra in
contact cu o suprafata care nu este
curata, eliminati la deseuri aceste
articole si luati unele noi.
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Amorsarea tubulaturii setului de perfuzie

6.5 Amorsarea tubulaturii setului de perfuzie

1. Selectati MENIU, apoi utilizati tastele

A cu sageti pentru a evidentia optiunea
Modificare debit de meniu Schimb consumabile.
Schimb consumabile a. Apasati pe SELECTEAZA pentru a
alege optiunea Schimb
Info dispozitiv consumabile si apoi urmati
v instructiunile de pe afisaj.

INAPOI SELECTEAZA

2. Utilizati tastele cu sageti pentru a
A ) evidentia optiunea de meniu
Scoate seringa Amorsare tub perfuzie.

Amorsare tub perfuzie a. Apasati pe SELECTEAZA pentru a
accesa meniul.

iNAPOI SELECTEAZA

3. Confirmati ca tubul de perfuzie
NU este conectat la canula.

Confirma ca tubul a. Apasati pe CONFIRMA.
este deconectat
de la canula
inainte de amorsare.

ANULARE CONFIRMA

4. Pregatiti-va sa amorsati setul de
perfuzie.

a. Asezati extremitatea cu ac a
setului de perfuzie pe un prosop de
hartie curat, astfel incat picaturile
sa cada doar pe prosopul de
hartie, neatingand nicio portiune a
conectorului (consultati Figura AG).

Figura AG Nota: Setul dumneavoastra de
perfuzie poate avea un aspect diferit
de cel ilustrat aici.

Nota: Asigurati-va ca conectorul pentru
locul de perfuzare ramane pe prosopul
de hartie curat in timpul amorsarii.
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Amorsarea tubulaturii setului de perfuzie

5. Amorsati setul de perfuzie.

a. Tineti pompa cu varful seringii
orientat vertical in sus (consultati
Figura AH).

Nota: Cand pompa este tinuta in
aceasta pozitie pentru amorsare,
afisajul se roteste astfel incat sa il
puteti citi.

S

Figura AH

Tine pompa
cu varful seringii
orientat in sus

b. Apasati pe AMORSARE.

Nota: Pompa trebuie sa fie orientata
vertical in sus, nu inclinata, altfel
Apasa si elibereaza optiunea AMORSARE nu este afisata.

pentru amorsare Asigurati-va ca pompa nu este
inclinata.

AMORSARE

Nota: Dacd pompa este usor inclinata,
afisajul va informeaza ca varful
seringii trebuie sa fie orientat vertical
n sus pentru a putea sa amorsati.

Noté: De fiecare data cand apasati pe
AMORSARE, pompa pompeaza un
volum de solutie in setul de perfuzie si
se opreste. (Continuare pe pagina
urmatoare.)
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Amorsarea tubulaturii setului de perfuzie

6. Urmariti cand pe acul conectorului
pentru locul de perfuzare apare o
picatura de PRODUODOPA®
(consultati Figura Al).

\

Figura Al

a. Apasati pe CONFIRMA cand vedeti
o picatura de PRODUODOPA® pe
acul conectorului pentru locul de
perfuzare.

CONFIRMA

Se amorseaza...

b. Apasati pe DA pentru a confirma
aparitia picaturii.

Confirma daca
apare picatura.

Nota: Poate dura cateva secunde
pana cand apare picatura.

Notéa: Daca nu apasati pe

CONFIRMA, veti fi intrebat daca

picatura a aparut (consultati

A aparut Figura AJ).

picatura? Nota: Daca apasati pe NU, afisajul

revine la ecranul “Apasa si elibereaza

pentru amorsare”, permitadndu-va sa

continuati amorsarea pana cand

Figura AJ apare picatura.

7. Readuceti pompa in orientarea
initiala (consultati Figura AK) si
asezati-o pe masa.

Figura AK
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Introducerea canulei la locul de perfuzare

N\-1—
e

S/

Figura AL

8. Dupa 60 de secunde, bateti usor

cu degetul conectorul pentru locul
de perfuzare, astfel incat orice
picatura sa se detaseze de ac
(consultati Figura AL).

Nota: Tnainte de a atasa conectorul la
canula, asigurati-va ca nu contine
picaturi, altfel mai tarziu poate fi dificil
sa il detasati de canula.

Nota: Unele seturi de perfuzie sunt
insotite de capace de protectie,
permitandu-va sa reasezati un
capac pe conectorul pentru locul de
perfuzare si unul pe canula pana
cand este timpul sa le conectati.

6.6 Introducerea canulei la locul de perfuzare

Figura AM

1. Alegeti locul de perfuzare dorit.

Noté&: Urmatoarele instructiuni descriu
modul de introducere a canulei in
abdomen. in unele cazuri,
profesionistul dumneavoastra din
domeniul sanatatii poate recomanda
introducerea canulei in alta regiune a
corpului.

a. Alegeti un loc (consultati Figura AM)
situat la cel putin 5 cm (2 inch) distanta
de ombilic si cel putin 2,5 cm (1 inch)
de locul de administrare anterior.
Schimbati locul de administrare de
fiecare data cand schimbati setul de
perfuzie, incercand sa nu repetati
utilizarea aceluiasi loc dupa mai putin
de 12 zile.

Nota: Lasati cel putin 5 cm (2 inch)
intre locul de administrare si orice
zona de tesut cicatrizat sau indurat,
care prezinta vergeturi sau in care
corpul formeaza in mod natural pliuri
sau plici cutanate (cand stati in
sezut sau cand faceti exercitii fizice,
de exemplu) sau zone in care
imbracamintea poate provoca iritatii
(zona taliei, de exemplu).
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Introducerea canulei la locul de perfuzare

2. Stergeti locul de perfuzare cu un
tampon cu alcool (consultati
Figura AN).

a. Lasati locul de perfuzare sa se
usuce timp de cel putin 1 minut.

Noté: Este important sa il [asati sa se
usuce complet, altfel banda adeziva nu
se poate lipi de piele.

Figura AN
et 3. Introduceti canula NUMAI la locul
de perfuzare.
Pentru pasii detaliati, consultati
Instructiunile de utilizare a setului
de perfuzie.
Set de perfuzie

Nota: Dupa inserarea canulei, presati
usor banda adeziva pentru a va
asigura ca este fixata bine pe piele.

Noté&: Dupa ce canula este atasata,
trebuie sa o verificati cu regularitate
pentru a va asigura ca nu prezinta
scurgeri de lichid pe piele. Daca
banda adeziva se dezlipeste,
repozitionati canula, deoarece este
posibil ca dezlipirea sa fie cauzata de
inserarea incompleta a canulei sub
piele.

Nota: Daca tubulatura setului de
perfuzie si dispozitivul de
introducere/canula sunt ambalate
individual si aveti nevoie doar de unul
dintre aceste articole, puteti pastra
un articol care nu va este necesar
pentru a-l utiliza ulterior. Daca
acestea sunt ambalate impreuna,
articolul neutilizat trebuie eliminat la
deseuri.
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Conectarea tubulaturii setului de perfuzie la canula si continuarea administrarii perfuziei

continue

6.7 Conectarea tubulaturii setului de perfuzie la canula
si continuarea administrarii perfuziei continue

=

Set de perfuzie

Conecteaza tubul de
perfuzie la canula.

CONTINUA

Pornire pompa?

(ammy PORNITA @
Inlocuieste seringa in
XX:XX ore:min
Debit
Baza X, XX ml/ora

INCHIDERE
ECRAN MENIU

1. Conectati tubul setului de perfuzie
la canula.

Pentru pasii detaliati, consultati
Instructiunile de utilizare a setului
de perfuzie.

2. Confirmati ca tubul setului de

perfuzie este conectat la canula.

a. Apasati pe CONTINUA. Pompa
va reveni la ecranul de stare.

Noté&: Cand conectati tubul setului de
perfuzie la canula, asigurati-va ca
acesta se fixeaza n siguranta in
pozitie, pentru a preveni scurgerile.

3. Confirmati pornirea pompei.

a. Apasati pe DA.

Optional: Introduceti pompa in
Accesoriul pentru transport.
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7 Inlocuirea seringii, a tubului setului de

perfuzie si a canulei

Consultati Instructiunile de
utilizare pentru pregatirea solutiei,
Instructiunile de utilizare a
Accesoriului pentru transport si
Instructiunile de utilizare a setului
Pregétirea solutiei, a de perfuzie din aceasta sectiune.
Accesoriului pentru
transport si a setului de
perfuzie

Canula si tubulatura setului de perfuzie trebuie schimbate la intervale
regulate, conform instructiunilor profesionistului dumneavoastra din
domeniul sanatatii. Tot atunci puteti inlocui si seringa.

Nota: Pentru a asigura administrarea fara intrerupere a
PRODUODOPA®, trebuie sa pregatiti noua seringa in timp ce pompa
administreazd PRODUODOPA®,

Inlocuirea seringii, a tubului setului de perfuzie si a canulei
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Pregatirea materialelor

7.1 Pregatirea materialelor

1. Alegeti un spatiu de lucru curat, orizontal, bine luminat.

Notéa: Pentru a minimiza riscul de infectie, asigurati-va ca suprafata
de lucru este curata.

2. Pregatiti materialele, inclusiv (consultati Figura AO):

* Pompa * Flacon de solutie

» Seringa » Adaptor pentru flacoane*
* Prosoape de hartie noi, neutilizate * Tampoane cu alcool
 Dispozitiv de introducere* » Set de perfuzie*

Nota: Asigurati-va intotdeauna ca aveti inlocuitori pentru toate
componentele de unica folosinta.

] 8 o

Prosoape de Flacon de Tampoane cu
hartie solutie alcool

Seringa ﬂ.
Adaptor Dispozitiv de

pentru introducere* Set de
flacoane* perfuzie*

Figura AO

*Dispozitivul de introducere, setul de perfuzie si adaptorul pentru
flacoane pe care le aveti dumneavoastra pot avea un aspect diferit
de cele ilustrate Tn Figura AO.

Nota: in caz de refrigerare, asigurati-va ca flaconul de solutie este
adus la temperatura camerei timp de 30 minute inainte de a umple
seringa.
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Pregatirea materialelor

3. Verificati termenul de valabilitate si integritatea ambalajului
componentelor.

a. Inspectati si verificati termenul de valabilitate al tuturor
componentelor si asigurati-va ca nu exista deteriorari ale
ambalajului. Daca oricare dintre componente a expirat sau are
ambalajul deteriorat, NU o utilizati si contactati profesionistul din
domeniul sanatatii.

b. Inspectati continutul flaconului cu solutie si asigurati-va ca lichidul
NU este tulbure sau nu contine particule.

Nota: Pe ambalajele setului de perfuzie, adaptorului pentru flacoane
si seringii se mentioneaza faptul ca aceste articole sunt sterile,
precum si metoda de sterilizare.

/\ Avertisment: Asigurati-va ca solutia este produsul PRODUODOPA®
prescris de catre medic.

A Avertisment: Verificati data de expirare a tuturor componentelor de
unica folosinta. NU utilizati componenta daca este expirata.

A\ Avertisment: NU utilizati componente de unica folosinta dac&
ambalajul lor steril a fost deteriorat Tnainte de utilizare.
Atentie: Inspectati toate componentele de unica folosinta inainte de
utilizare si NU utilizati niciuna dintre acestea daca este deteriorata.

Atentie: NU utilizati PRODUODOPA® daca s-a pastrat in seringa
mai mult de 24 de ore.

Atentie: NU utilizati PRODUODOPA® daca este tulbure sau contine
flocoane sau particule.

4. Spalati-va mainile cu apa si sapun
si uscati-le (consultati Figura AP).

Figura AP
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Umplerea seringii cu PRODUODOPA®

7.2 Umplerea seringii cu PRODUODOPA®

1. Alegeti un spatiu de lucru curat, orizontal, bine luminat.

Nota: Pentru a minimiza riscul de infectie, asigurati-va ca suprafata
de lucru este curata.

2. Pregatiti seringa.
=

Consultati Instructiunile de utilizare
pentru pregatirea solutiei, pentru
pasii detaliati privind:

» Conectarea adaptorului pentru
Pregaitirea solutiei flacoane la flaconul de solutie

e Transferarea PRODUODOPA® din
flaconul de solutie Tn seringa

* Eliminarea bulelor de aer

* Eliminarea aerului din seringa

7.3 Oprirea tratamentului

1. Scoateti pompa din Accesoriul

pentru transport.
E Pentru pasii detaliati, consultati

Instructiunile de utilizare a
Accesoriului pentru transport.
Accesoriu pentru
transport

@mn PORNITA @ 2. Porniti afisajul pompei.

inlocuieste seringa in a. Apasati pe orice buton (taste cu

c sageti sau butoane de selectare).

XX: XX ore:min 9{ T , )

b. Apasati pe MENIU pentru a afisa
optiunile din meniul pompei.

Debit
Baza X, XX ml/ora

INCHIDERE
ECRAN MENIU
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Scoaterea canulei din locul de perfuzare

3. Daca pompa este in functiune,
selectati optiunea Oprire pompa
din meniu.

SRR PEMRE a. Apasati pe SELECTEAZA

Schimb consumabile

\ 4
INAPOI SELECTEAZA

4. Confirmati oprirea pompei.
a. Apasati pe DA.

Oprire pompa?

([T
inlocuieste seringa in
XX:XX ore:min
Debit
Baza X, XX ml/ora

INCHIDERE
ECRAN MENIV

7.4 Scoaterea canulei din locul de perfuzare

1. Scoateti canula.

=
Pentru pasii detaliati, consultati
Instructiunile de utilizare a setului
de perfuzie.
Set de perfuzie
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Scoaterea seringii utilizate din pompa

7.5 Scoaterea seringii utilizate din pompa

mD 1. Porniti afisajul pompei.

a. Apasati pe orice buton (taste cu
sageti sau butoane de selectare).

Inlocuieste seringa in

XX: XX ore:min

b. Apasati pe MENIU pentru a afisa

Debit optiunile din meniul pompei.

Baza X, XX ml/ora

INCHIDERE
ECRAN MENIU

2. Utilizati tastele cu sageti pentru a

A evidentia optiunea de meniu
Modificare debit Schimb consumabile.
Schimb consumabile a. Apasati pe SELECTEAZA pentru
a alege optiunea Schimb
Info dispozitiv consumabile si apoi urmati
v instructiunile de pe afisaj.

INAPOI SELECTEAZA

3. Accesati meniul Scoate seringa.
a. Apasati pe SELECTEAZA.

Nota: Dupa selectarea optiunii

Scoate seringa Scoate seringa din meniu, NU
Amorsare tub perfuzie deschideti capacul decat dupa
A 4 selectarea optiunii Scoate seringa.

iNAPOI SELECTEAZA

4. Asteptati pentru a permite
retragerea pistonului de
impingere.

Pompa se retrage

Asteapta...

ANULARE
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Scoaterea seringii utilizate din pompa

5. Cand afisajul pompei va solicita
acest lucru (consultati Figura AQ),

deschideti capacul pompei si
scoateti seringa utilizata
(consultati Figura AR).

Deschide capacul si
scoate seringa

ANULARE
Figura AQ

6. Eliminati la deseuri seringa si
setul de perfuzie utilizate,
conform reglementarilor locale

(consultati Figura AS).

~< M’-"'J’f ity

i om

Figura AS
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Conectarea tubului setului de perfuzie nou la seringa noua

7.6 Conectarea tubului setului de perfuzie nou la seringa

noua

Figura AT

1. Scoateti tubulatura setului de
perfuzie din ambalaj.

2. Atasati tubul setului de perfuzie la
o seringa umpluta noua (consultati
Figura AT).

Notéa: Daca este necesar, consultati
sectiunea Umplerea seringii cu
PRODUODOPA®.

/\ Avertisment: Pentru a reduce la
minimum riscul de infectie, NU lasati
varful niciunei componente de unica
folosinta sa intre in contact cu
suprafete care nu sunt curate.

Daca un véarf al tubulaturii setului
de perfuzie sau al seringii intra in
contact cu o suprafata care nu este
curata, eliminati la deseuri aceste
articole si luati unele noi.
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Introducerea seringii noi in pompa

7.7 Introducerea seringii noi in pompa

iy

J

Figura AU

Introdu seringa noua
_ daca doresti.
Inchide capacul.

Seringa noua
este introdusa?

Se pregateste pt
utilizare. Asteapta...

1. Introduceti seringa in pompa.

a. Pozitionati seringa in locasul
pompei, cu flansele seringii in
locasurile pentru flansa seringii
(consultati Figura AU).

Noté: Seringa ar trebui sa se
potriveasca in canalul pompei
fara a Intdmpina rezistenta sau
intdmpinand o rezistenta minima.
Daca seringa nu se potriveste in
locasul pompei, verificati daca
pistonul seringii a fost avansat in
pozitia corecta si aerul a fost
eliminat.

Nota: Asigurati-va ca seringa este
asezata corect Tn pompa, nainte
de a inchide capacul pompei.

Daca seringa nu se potriveste in
pompa cu tija pistonului seringii
complet retrasa deoarece exista
inca aer in varful seringii, reatasati
seringa la adaptorul pentru flacoane
care este inca atasat la flacon.

Cu flaconul si seringa orientate
vertical Tn sus, impingeti incet tot
aerul ramas si o cantitate mica de
lichid Tnapoi in flacon. Apoi reatasati
tubul setului de perfuzie si incercati
din nou.

b. Tnchidetj capacul pompei pana
cand se fixeaza in siguranta si
seringa este fixata in pozitie.

. Confirmati ca noua seringa a fost

introdusa.
a. Apasati pe DA.

b. Asteptati pentru a permite pompei
sa pregateasca noua seringa
pentru utilizare.
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Amorsarea tubulaturii setului de perfuzie

7.8 Amorsarea tubulaturii setului de perfuzie

1. Pregatiti-va sa amorsati setul de
perfuzie.

a. Asezati extremitatea cu ac a
setului de perfuzie pe un prosop
de hartie curat, astfel incat
picaturile sa cada doar pe
prosopul de hartie, neatingand
nicio portiune a conectorului
(consultati Figura AV).

Nota: Setul dumneavoastra de
perfuzie poate avea un aspect diferit
Figura AV de cel ilustrat aici.

Nota: Asigurati-va ca conectorul
pentru locul de perfuzare ramane pe
prosopul de hartie curat in timpul
amorsarii.

2. incepeti procesul de amorsare.
a. Apasati pe DA.
Pompa gata de

ere Nota: Daca tubul este nou, trebuie
utilizare.

Sy sa-l amorsati.
Necesita ’ _ o
amorsare? Nota: Daca apasati pe NU, afisajul
revine la ecranul "Pornire pompa”.
NU DA Nota: Daca trebuie sa amorsati si nu

vedeti acest ecran, din ecranul de
stare selectati ,MENIU”, derulati si
selectati ,Schimb consumabile”, apoi
derulati si selectati ,Amorsare tub
perfuzie”.

3. Confirmati ca tubul de perfuzie NU
este conectat la canula.

Confirma ca tubul a. Apasati pe CONFIRMA.
este deconectat

de la canula
inainte de amorsare.

ANULARE CONFIRMA
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Amorsarea tubulaturii setului de perfuzie

4. Amorsati setul de perfuzie.

a. Tineti pompa cu varful seringii
orientat vertical in sus (consultati
Figura AW).

Noté&: Cand pompa este tinuta n

aceasta pozitie pentru amorsare,

afisajul se roteste astfel incat sa il

puteti citi.

N

Figura AW

Tine pompa
cu varful seringii
orientat in sus

b. Apasati pe AMORSARE.

Nota: Pompa trebuie sa fie orientata
vertical n sus, nu Tnclinata, altfel
Apasa si elibereaza optiunea AMORSARE nu este

pentru amorsare afisata. Asigurati-va ca pompa nu
este inclinata.

AMORSARE

Nota: Daca pompa este usor
inclinata, afisajul va informeaza ca
varful seringii trebuie sa fie orientat
vertical in sus pentru a putea sa
amorsati.

Nota: De fiecare data cand apasati
pe AMORSARE, pompa pompeaza
un volum de solutie in setul de
perfuzie si se opreste. (Continuare
pe pagina urmatoare.)
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Amorsarea tubulaturii setului de perfuzie

5. Urmariti cand apare o picatura de
PRODUODOPA® pe acul
conectorului pentru locul de

/ perfuzare (consultati Figura AX).

Figura AX
CONFIRMA a. Apésgt,i pe VCOIV\JFIRMA cand
vedeti o picatura de
. PRODUODOPA® pe acul

Se amorseaza... conectorului pentru locul de
perfuzare.

Confirma daca b. Apasati pe DA pentru a confirma

apare picatura. aparitia picaturii.

Nota: Poate dura cateva secunde
pana cand apare picatura.

Nota: Daca nu apasati pe CONFIRMA,
veti fi intrebat daca picatura a aparut
(consultati Figura AY).

A aparut

picatura? Noté&: Daca apasati pe NU,

afisajul revine la ecranul "Apasa si
elibereaza pentru amorsare”,
permitandu-va sa continuati
amorsarea pompei pana cand apare
Figura AY picatura.

6. Readuceti pompa in orientarea
initiala (consultati Figura AZ)
si asezati-o pe masa.

Figura AZ
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Amorsarea tubulaturii setului de perfuzie

7. Asteptati cel putin 60 de secunde
pentru a va asigura ca
PRODUODOPA® a incetat sa
picure din ac (consultati Figura
BA).

Nota: TREBUIE sa asteptati cel putin
60 de secunde pentru ca picurarea sa
se opreasca.

Nota: Asigurati-va ca conectorul
pentru locul de perfuzare ramane pe
prosopul de hartie curat in timpul

Figura BA amorsarii.

@

8. Fara sa ridicati conectorul de pe
prosopul de hartie, bateti usor cu
degetul conectorul pentru locul de

\ I/ perfuzare, astfel incat orice
— picatura sa se desprinda de varful
/ (D acului (consultati Figura BB).
, . Nota: inainte de a atasa conectorul la
canula, asigurati-va ca nu contine
picaturi, altfel mai tarziu poate fi dificil
sa il detasati de canula.
Nota: Unele seturi de perfuzie sunt
Figura BB insotite de capace de protectie,

permitandu-va sa reasezati un capac
pe conectorul pentru locul de
perfuzare si unul pe canuld pana
cand este timpul sa le conectati.
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Introducerea canulei la locul de perfuzare

7.9 Introducerea canulei la locul de perfuzare

1. Alegeti locul de perfuzare dorit.

Noté&: Urmatoarele instructiuni
descriu modul de introducere a
canulei in abdomen. n unele cazuri,
profesionistul dumneavoastra din
domeniul sanatatii poate recomanda
introducerea canulei n alta regiune a
corpului.

BC) situat la cel putin 5 cm

(2 inch) distanta de ombilic si cel
Figura BC putin 2,5 cm (1 inch) de locul de
administrare anterior. Schimbati
locul de perfuzare de fiecare data
cand schimbati setul de perfuzie,
incercand sa nu repetati utilizarea
aceluiasi loc dupa mai putin de
12 zile.

Nota: Lasati cel putin 5 cm (2 inch)
intre locul de inserare si orice zona
de tesut cicatrizat sau indurat, care
prezinta vergeturi sau in care corpul
formeaza in mod natural pliuri sau
plici cutanate (cand stati in sezut
sau cand faceti exercitii fizice,

de exemplu) sau zone in care
imbracamintea poate provoca

iritatii (zona taliei, de exemplu).

/\ a. Alegeti un loc (consultati Figura

2. Stergeti locul de perfuzare cu un
tampon cu alcool (consultati
f’ Figura BD).
a. Lasati locul de perfuzare sa se
< usuce timp de cel putin 1 minut.
T

Nota: Este important sa 1l lasati sa se
usuce complet, altfel banda adeziva
nu se poate lipi de piele.

Figura BD
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Introducerea canulei la locul de perfuzare

3. Introduceti canula NUMAI la
locul de perfuzare.

Pentru pasii detaliati, consultati
Instructiunile de utilizare a setului

de perfuzie.

Set de perfuzie Nota: Dupa introducerea canulei,

presati usor banda adeziva pentru a
va asigura ca este fixata bine pe
piele.

Nota: Dupa ce canula este atasata,
trebuie sa o verificati cu regularitate
pentru a va asigura ca nu prezinta
scurgeri de lichid pe piele. Daca
banda adeziva se dezlipeste,
repozitionati canula, deoarece este
posibil ca dezlipirea sa fie cauzata
de inserarea incompleta a canulei
sub piele.

Nota: Daca tubulatura setului de
perfuzie si dispozitivul de
introducere/canula sunt ambalate
individual si aveti nevoie doar de
unul dintre aceste articole, puteti
pastra un articol care nu va este
necesar pentru a-1 utiliza ulterior.
Daca acestea sunt ambalate
impreuna, articolul neutilizat
trebuie eliminat la deseuri.
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Conectarea tubului setului de perfuzie la canula si continuarea perfuziei continue

7.10 Conectarea tubului setului de perfuzie la canula si
continuarea perfuziei continue

> 1. Conectati tubul setului de perfuzie

la canula.
% Pentru pasii detaliati, consultati

Instructiunile de utilizare a setului
de perfuzie.

Set de perfuzie

2. Confirmati ca tubul setului de
perfuzie este conectat la canula.

a. Apasati pe CONTINUA.

Conecteaza tubul de Nota: Cand conectati tubul setului de
perfuzie la canula. perfuzie la canula, asigurati-va ca

acesta se fixeaza in siguranta in

pozitie, pentru a preveni scurgerile.

CONTINUA

3. Porniti pompa.

Nota: Efectuati intotdeauna

q <9 urmatoarele verificari inainte de
Pornire pompa: pornirea perfuziei:

1. Verificati daca Setul de perfuzie
este conectat corect la seringa.

2. Asigurati-va ca tubul de perfuzie
. nu prezinta indoituri sau alte
(I PORNITA @ blocaje.

inlocuieste seringa in 3. Apasati pe DA pentru a porni

XX:XX ore:min pompa (pompa va reveni la
Debit ecranul de stare).

Baza X, XX ml/ora

INCHIDERE Nota: Apasati pe NU pentru a reveni
ECRAN sl la ecranul de stare fara a porni
pompa.
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8. Depanare

Aceasta sectiune ofera indrumari pentru situatiile care pot aparea
atunci cand utilizati sistemul. In toate cazurile, daca dupa ce ati
incercat fara succes sa rezolvati problema sau daca nu reusiti sa
corectati problema sau daca nu intelegeti in ce consta problema,
contactati profesionistul din domeniul sanatatii sau contactati AbbVie la
+40 021 529 3035.

Nota: Orice incident grav care apare in legatura cu dispozitivul ar
trebui sa fie raportat producatorului dispozitivului si autoritatilor
competente.

8.1 Ce sa fac daca seringa nu se potriveste in pompa?

Daca seringa nu se potriveste in pompa, aceasta inseamna fie ca
impingatorul pentru tija pistonului seringii nu s-a retras, fie ca aerul nu a
fost eliminat complet.

Daca impingatorul pentru tija pistonului seringii nu este retras complet,
inchideti capacul fara seringa ih pompa si urmati instructiunile de pe
afisajul pompei, apasand butonul pentru a indica faptul ca nu exista nicio
seringa Tn pompa.

Daca seringa nu se potriveste Tn pompa cu tija pistonului seringii
complet retrasd deoarece exista inca aer in varful seringii, reatasati
seringa la adaptorul pentru flacoane care este inca atasat la flacon.
Cu flaconul si seringa orientate vertical in sus, impingeti incet tot aerul
ramas si o cantitate mica de lichid napoi in flacon. Apoi reatasati tubul
setului de perfuzie si incercati din nou.

Dupa ce aerul ramas a fost eliminat din seringa, incercati sa incarcati din
nou seringa. Asigurati-va ca utilizati seringa corecta, inclusa in lista de
componente de unica folosinta autorizate pentru utilizare cu sistemul de
pe devices.abbvie.com.

8.2 Ce se intampla daca raspund accidental ca tubul
este amorsat, dar trebuie sa continui amorsarea?

Accesati optiunea din MENIU Schimb consumabile a pompei, apoi urmati
instructiunile pentru a amorsa tubul setului de perfuzie.
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Ce trebuie sa fac daca trebuie sa schimb doar tubul setului de perfuzie, nu si canula?

8.3 Ce trebuie sa fac daca trebuie sa schimb doar tubul
setului de perfuzie, nu si canula?

Procedura este similara cu cea pentru schimbarea intregului set de
perfuzie, cu exceptia faptului ca trebuie sa deconectati tubul setului de
perfuzie de la canuld, deoarece nu inlocuiti canula.

1. Opriti pompa.

2. Deconectati tubul vechi al setului de perfuzie de la seringa si de
la canula.

3. Eliminati la deseuri tubul vechi.

4. Conectati tubul nou la seringa.

5. Amorsati tubul (navigati la ,Schimb consumabile” si selectati
optiunea ,Amorsare tub perfuzie”).

6. Asteptati 60 de secunde si indepartati picaturile reziduale prin
lovire usoara cu degetul.

7. Conectati tubul amorsat la canula.

8. Porniti pompa.

Notéa: Daca tubulatura setului de perfuzie si dispozitivul de
introducere/canula sunt ambalate individual si aveti nevoie doar de unul
dintre aceste articole, puteti pastra un articol care nu va este necesar
pentru a-l utiliza ulterior. Daca acestea sunt ambalate impreuna, articolul
nedutilizat trebuie eliminat la deseuri.

8.4 Ce se intampla daca nu pot detasa tubul din seringa
in timpul inlocuirii seringii?

Uneori, conectorul tubului este prea strans si/sau aderent cand este
atasat la seringa si este dificil de indepértat. Incercati sa tineti o laveta
calda si umeda Th mana, pentru a va proteja degetele de marginile
ascutite ale conectorului, si incercati sa-1 desurubati. Dacéa nu reusiti
imediat, 1&sati umezeala lavetei s& actioneze si incercati din nou. Daca
tot nu puteti detasa tubul din seringa, va trebui sa inlocuiti setul de
perfuzie.

Notéa: NU utilizati o unealta pentru a detasa conectorul tubului, deoarece
aceasta poate deteriora partea din plastic a conectorului.
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Ce se intampla daca nu pot sa transfer PRODUODOPA® din flacon in seringa?

8.5 Ce se intampla daca nu pot sa transfer
PRODUODOPAP® din flacon in seringa?

Urmatoarele sugestii va pot ajuta in timp ce urmati instructiunile de
utilizare pentru pregatirea solutiei si instructiunile de utilizare furnizate de
producatorul adaptorului pentru flacoane.

1. Asigurati-va ca perforatorul adaptorului pentru flacoane este centrat pe
dopul de cauciuc de la partea superioara a flaconului de solutie,
inainte de a aplica o forta descendenta.

2. Apasati vertical in jos pana cand adaptorul pentru flacoane se fixeaza
in pozitie pe flacon.

8.6 Ce se intampla daca bateria mea complet incarcata
tine mai putin de 24 de ore?

Daca o baterie complet Tncarcata nu mai permite utilizarea timp de cel
putin 24 de ore in conditii normale de utilizare (18 °C - 28 °C,

64,4 °F - 82,4 °F), este posibil sa aveti nevoie de o baterie de schimb.
Cand pompa este utilizata la temperaturi sub 18 °C (64,4 °F) sau de
peste 28 °C (82,4 °F), bateria are o capacitate redusa.

Utilizati numai o baterie complet incarcatd model RRC1120-PM furnizata
de furnizorul pompei VYAFUSER™.

8.7 Ce se intampla daca instalez o baterie complet
incarcata si pompa nu se alimenteaza?

In primul rand, asigurati-va ca bateria complet incarcata este introdusa
complet si contactele metalice de pe baterie corespund contactelor
metalice din pompa (consultati figurile din sectiunea Instalarea bateriei).
Daca bateria este introdusa corect si pompa nu porneste, scoateti bateria
si inspectati contactele de pe baterie si pompa. Daca exista un
contaminant sau altceva ce blocheaza contactul dintre contactele bateriei
si ale pompei, incercati s& indepartati acel element. in cazul in care
contactele trebuie curatate, urmati procedura descrisa in sectiunea
Instructiuni de curatare a contactelor bateriei (daca este cazul).
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Instructiuni de curatare a contactelor bateriei (daca este cazul).

8.8 Instructiuni de curatare a contactelor bateriei (daca
este cazul).

a. Asigurati-va ca bateria este scoasa.

b. Tnmuiati tamponul de bumbac in alcool izopropilic (nu este
acceptabil niciun alt agent de curatare).

c. Presati tamponul de bumbac pe peretele interior al recipientului
pentru a indeparta cea mai mare parte a alcoolului.

d. Stergeti cu tamponul, cu miscari Thainte si inapoi, contaminantul
de pe contactele bateriei sau contactele pompei.

e. Lasati contactele sa se usuce complet inainte de a introduce
bateria.
Daca bateria este asezata corespunzator si ati incercat sa eliminati orice

contaminant vizibil, dar pompa tot nu porneste, contactati profesionistul
din domeniul sanatatii.

8.9 Ce trebuie sa fac daca ecranul pompei este gol sau
nu raspunde la nicio apasare de buton?

Daca pompa nu raspunde la comenzi sau ecranul afisajului ramane
gol dupa apasarea butoanelor, inlocuiti bateria cu o baterie complet
incarcata. Daca pompa tot nu réspunde, scoateti bateria si asteptati
10 minute. Dupé@ 10 minute, introduceti bateria complet incarcata.
Daca pompa tot nu raspunde la comenzi, contactati profesionistul
dumneavoastra din domeniul sanatatii.

8.10 Ce trebuie sa fac daca dupa utilizare canula se
desprinde de corp?

In cazul in care canula se desprinde partial sau total de corp, va trebui sa
nlocuiti intregul set de perfuzie, inclusiv tubul si canula. Consultati
sectiunea cu instructiuni pentru fnlocuirea tubului setului de perfuzie
si a canulei (nu si a seringii).
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Ce se intdmpla daca nu pot scoate conectorul pentru locul de perfuzare din canula, in
timpul deconectarii temporare?

8.11 Ce se intampla daca nu pot scoate conectorul
pentru locul de perfuzare din canula, in timpul
deconectarii temporare?

a. Aplicati o laveta calda si umeda pe conectorul pentru locul de
perfuzare, pentru cel putin 2 minute (pentru a dizolva orice
eventuale reziduuri uscate de PRODUODOPA® din conector).

Notéa: Poate fi util s& stoarceti usor laveta de spélare si/sau sa frecati
usor conectorul pentru locul de perfuzare, cu miscari circulare,
de cateva ori pentru a ajuta apa sa patrunda in conector.

b. Tncercati sa detasati conectorul de canula, punandu-I pe un
prosop de héartie curat. Asigurati-va ca acul conectorului pentru
locul de perfuzare este expus, astfel incat sa puteti inspecta
daca apare o picatura de PRODUODOPA®. Bateti usor cu degetul
conectorul pentru locul de perfuzare, astfel incat orice picatura sa
se desprinda de varful acului.

c. Daca nu puteti detasa conectorul pentru locul de perfuzare,
reifnmuiati laveta si reaplicati-o pe conectorul pentru locul de
perfuzare timp de inca 2 minute. Repetati acest pas de céate ori
este necesar, pana cand conectorul pentru locul de perfuzare
poate fi detasat de canula.

Notéa: Dupa ce ati deconectat conectorul pentru locul de perfuzare,
este posibil sa existe Tn continuare reziduuri uscate de
PRODUODOPA® pe conector, ceea ce poate face dificila
deschiderea la incercarile ulterioare.

d. Daca nu puteti detasa conectorul pentru locul de perfuzare de
canula dupa mai multe ncercari, va trebui s& scoateti si sa
eliminati la deseuri canula si tubul setului de perfuzie (consultati
Inlocuirea tubului setului de perfuzie si a canulei (nu si a
seringii)).

8.12 Ce trebuie sa fac daca sistemul prezinta scurgeri
sau daca tubul este blocat?

Daca tubul prezinta scurgeri la locul de conectare la seringa, verificati
conexiunea si asigurati-va ca este suficient de stransa si sigura. Daca
tubul este deteriorat sau blocat sau daca prezinta scurgeri din tub sau
canula, Tnlocuiti setul de perfuzie, inclusiv tubul si canula. Consultati
sectiunea cu instructiuni pentru fnlocuirea tubului setului de
perfuzie si a canulei (nu si a seringii).
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8.13 Ce trebuie sa fac daca pompa se uda?

Daca pompa se uda, uscati-o cu un prosop. Daca scapati accidental
pompa si aceasta este scufundata, contactati profesionistul din domeniul
sanatatii.

8.14 Ce trebuie sa fac daca vars accidental
PRODUODOPA®?

Daca varsati accidental PRODUODOPA® pe o masa sau pe piele,
utilizati o laveta umeda si stergeti produsul varsat. Daca il varsati pe
haine, il puteti sterge sau il puteti Idsa sa se usuce singur. Sau puteti
scoate hainele si sa le spélati folosind apa si detergent de rufe.

8.15 Ce se intampla daca trebuie sa opresc utilizarea
pompei pentru o perioada lunga de timp?

Daca doriti sa opriti utilizarea pompei si sa opriti pompa complet, opriti
pompa, scoateti bateria si puneti la loc capacul pentru baterie.
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9. Alarme si mesaje de informare

9.1 Prezentarea generala a alarmelor

Aceasta sectiune prezinta alarmele si mesajele de informare care pot
aparea pe afisajul pompei, impreund cu actiunile corective. n toate
cazurile, daca nu reusiti sa corectati problema sau daca nu intelegeti
care este problema, contactati profesionistul din domeniul sanatatii.
Ecranele cu alarme si mesaje de informare sunt diferentiate vizual prin
pictograma afisata in partea de sus a ecranului si sunt descrise mai jos.

Pictograma Semnificatie Actiune de intreprins
Alarma de prioritate ridicatd Pompa s-a oprit. Luati masuri
cu tonuri sonore (rosie) pentru a rezolva

Pompa este in functiune.
Alarma ou prioitate 0 T el
scézuta cu tonuri sonore < ' J
< de alarma, poate urma
(galbena) :
declansarea unei alarme
de prioritate ridicata
Mesaj de informare cu  Furnizeaza informatii despre
tonuri sonore. stare

Alarma este oprita timp de Rezolvati alarma efectuand

SAK . actiunea corectiva sau confirmati
1 minut ; o , !
R alarma apasand pe ,OK”.

\,

Actiunile care pot fi intreprinse ca raspuns la alarmele survenite sunt
descrise in tabelul de mai jos.

Intentia Actiunea Raspunsul sistemului

utilizatorului utilizatorului

i N Alarma sonora este dezactivata
Dezactwgrea Apasalti orice buton, temporar, pictograma alarmei
sunetu!U| cu exceptia ramane p;e afisajul pompei
alarmei butonului ,OK” :

Alarma sonora este dezactivata,
Confirmarea . Y pictograma alarmei dispare de pe
alarmei Apasati pe ,OK afisajul pompei. Alarma reapare

daca problema nu este rezolvata

Efectuati actiunea
Rezolvarea corectiva descrisa
alarmei in sectiunea

urmatoare

Alarma este rezolvata. Sistemul
este pregatit sa continue
administrarea tratamentului
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Prezentarea generala a alarmelor

Alarmele sonore ale pompei continua sa sune pana cand sunt confirmate
prin apasarea butonului OK. Pentru a dezactiva temporar sunetul unei
alarme, apasati orice alt buton in afara butonului OK. Cand dezactivati
sunetul, pe ecran raméne afisata o pictograma. Daca alarma are sunetul
dezactivat si nu este confirmatd, semnalul sonor este reluat dupa

1 minut. Pentru a confirma o alarma, apasati pe OK. Cand este
confirmata, sunetul alarmei se opreste.

Tabelele din paginile urmé&toare enumera toate alarmele si mesajele de
informare. Primul tabel (Alarmele cu prioritate ridicata si alarmele cu
prioritate scazuta) contine, in ordine alfabetica, alarmele cu prioritate
ridicata (simbol rosu de atentionare) si alarmele cu prioritate scazuta
(simbol galben de atentionare).

Al doilea tabel (Mesajele de informare) contine informatii despre stare si
indrumari, Tn ordine alfabetica. Mesajele de informare, afisate cu un ,i”
in partea de sus, furnizeaza informatii despre stare, dar nu sunt alarme.
Acestea apar atunci cand utilizatorul incearca séa efectueze o actiune
care nu este disponibila (de exemplu, Doza Extra nu este activata) si ca
o notificare atunci cand o actiune a pompei este finalizata (de exemplu,
Administrare Doz& de Incércare finalizata).
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Alarmele cu prioritate ridicata si alarmele cu prioritate scazuta (prezentate in ordine

alfabetica)

9.2 Alarmele cu prioritate ridicata si alarmele cu
prioritate scazuta (prezentate in ordine alfabetica)

Descriere Semnal  Actiune corectiva
acustic
Ecranul Niciuna Daca pompa nu
raméane gol si raspunde la comenzi
pompa nu sau ecranul afisajului
raspunde la ramane gol, inlocuiti
nicio apasare bateria cu o baterie
de buton. complet incarcata. Daca
pompa tot nu raspunde,
scoateti bateria si
asteptati 10 minute.
Dupa 10 minute,
introduceti bateria
complet incarcata. Daca
pompa tot nu raspunde
la comenzi, contactati
profesionistul
dumneavoastra din
domeniul sanatatii.
Bateria este 3tonuri, Inlocuiti bateria cu o
Baterie goalél dGSCércaté. pauft? Pat?rie tcvompldetl
Pompa este oprits. ) scurta, incarcata mode
tocureste bareria. Es:i‘:pa @ Otonuri, RRC1120-PM furnizata
' repetare  de furnizorul pompei
Bateria trebuie VYAFUSER™,
inlocuita acum.
A Eroare baterie 2 tonuri Tnlocuiti bateria cu o
. Tnlocuiti pat?rle cuomplet
AT 12tcric. inoarcata model
RRC1120-PM furnizata
de furnizorul pompei
VYAFUSER™.
Bateria este 3 tonuri, Daca bateria este in
) ) scoasa. pauza pompa, scoateti-o,
Tl iarer i Pompaeste  Scurtd,  asteptati s& apard
Introdu bateria. Opl"lté 2 tonun, ecranul gOI Sl
repetare  reintroduceti bateria.

Daca problema nu este
solutionata, Tnlocuiti
bateria
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Alarmele cu prioritate ridicata si alarmele cu prioritate scazuta (prezentate in ordine

alfabetica)

Descriere Semnal
acustic

Actiune corectiva

Exista un blocaj 3 tonuri,

. pe traseul pauza
F t! - . x
Pompl;xestzc:prité. llchldu“’“’ SCUrta,
Elimina blocajul. care Tmp|ed|Cé 2 tonuri,
oK administrarea repetare
PRODUODOPA®.

Pompa s-a oprit.

Indepartati blocajul.
Inspectati tubul pentru
a detecta eventualele
indoituri care ar putea
opri curgerea
PRODUODOPA®,
Deschideti capacul
pompei si asigurati-va
ca nu exista nimic in
carcasa seringii care
sa obstructioneze
seringa. Daca
problema persista,
nlocuiti tubul si
canula setului de
perfuzie.

Daca se constata
prezenta unui blocaj
in tubulatura:
Depanare, sectiunea
Ce trebuie sa fac
daca trebuie sa
schimb doar tubul
setului de perfuzie,
nu si canula?

Capacul a fost 3 tonuri,
deschis. pauza
Capac deschis.

P?mﬁ.adeste opri:é. Pompa nu mai SCUI’té, )
SRR odministreaza 2 tonuri,
PRODUODOPA®.repetare

Inchideti capacul.

Inchideti capacul
pentru a continua
administrarea
tratamentului. In
cazul In care capacul
este inchis corect si
aceasta alarma
continud, contactati
profesionistul din
domeniul sanatatii.

A Nivelul bateriei 2 tonuri

este scazut.

Nivel baterie scazut.

P Jean .

u rérmas mai putin Pompa se va opri

in 4 ore.
Pregaititi bateria
incarcata.

Asigurati-va ca aveti o
baterie complet
incarcata.
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Alarmele cu prioritate ridicata si alarmele cu prioritate scazuta (prezentate in ordine

Semnal
acustic

Descriere

alfabetica)

Actiune corectiva

Nivelul bateriei 2 tonuri  Tnlocuiti bateria
NTRTE—  cste scazut. cu o baterie complet
Rptsibabilmill Bateria se va incarcata sau
bateria curand. descarca si asigurati-va ca aveti
OK pompa se va opri o baterie complet
in 30 de minute. incarcata (consultati
La debite mai sectiunea
mari si cand Intrefinere: )
pompa Inlocuirea bateriei).
functioneaza la
temperaturi
scazute, bateria
se epuizeaza mai
repede.
Tnlocuiti
bateria cat mai
curand posibil.
A Seringa este in 2tonuri  In timp ce terapia

Pregateste curand

o seringd noua.

OK

pompa de 23 de
ore. Seringa
trebuie eliminata
la deseuri dupa
24 de ore de la
transferarea
PRODUODOPA®
in seringa.
Pregaititi o
seringa noua in
scurt timp.

este Inca in curs de
administrare, scoateti
un nou flacon de
solutie din frigider,
daca solutia a fost
refrigerata Tnainte de
utilizare. Lasati sa se
incalzeasca la
temperatura camerei
timp de 30 de minute,
apoi transferati
PRODUODOPA® in
seringa, conform
descrierii din
Instructiuni de
utilizare pentru
pregatirea solutiei.
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Alarmele cu prioritate ridicata si alarmele cu prioritate scazuta (prezentate in ordine

alfabetica)

Actiune corectiva

Eroare amorsare.
Pompa este oprita.

OK

Descriere Semnal
acustic

Pompa nu 2 tonuri

amorseaza

conform

asteptarilor si
tubul nu este
amorsat.

Inspectati pentru a
vedea daca seringa
prezinta scurgeri la
locul de conectare a
tubului la seringa.
Daca prezinta
scurgeri, stergeti-l,
strangeti conexiunea
si amorsati din nou.

Daca nu exista scurgeri,
repetati amorsarea pana
cand aerul este eliminat.

Problema detectata.

Pompa este oprita.

OK

Pompa a detectat 3 tonuri,
o problemasinu  pauza

administreaza scurta,
PRODUODOPA®. 2 tonuri,
repetare

Apasati pe OK si urmati
instructiunile de pe
ecran pentru a reseta
pompa. Poate fi
necesar sa repetati
aceasta procedura de
mai multe ori. Daca
problema persista,
contactati profesionistul
din domeniul sanatatii.
Asigurati-va ca utilizati
o baterie complet
incarcata.

A
Pompa agteapta
comenazi.

Pompa asteaptd 2 tonuri
comenzi.

Pompa are nevoie de
comenzi suplimentare
de la dumneavoastra

Finalizeaza Finalizati .
sarcina curenta. actiunea pentru a continua.
oK curenta. Apasati pe OK pentru a
continua actiunea
curenta.
FN Seringa este in 2 tonuri Tnlocui’;i seringa
pompa de 24 de curenta cu o seringa
inlocuieste seringa Ne](-H noua in maximum

Seringa trebuie sa
fie eliminata la
deseuri dupa 24
de ore.

1 ora de la prima
notificare.

Consultati
Instructiuni de
utilizare pentru
pregétirea solutiei.
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Alarmele cu prioritate ridicata si alarmele cu prioritate scazuta (prezentate in ordine
alfabetica)

Descriere Semnal Actiune corectiva

acustic

Seringa este 3 tonuri, Tnlocuiti imediat
SRR goala. pauza §curté, serirjga cuo seringé
R PomPa s-a opfit. Pompa s-a Oprit. 2 tonun, nOU? (Cons"ultap .
I repetare sectiunea Inlocuirea
oK Inlocuiti seringa seringii).
goala cu o
seringa noua.

A La debitul 2 tonuri In timp ce terapia
Seringa se va curgnt, seirlnnga estelln_ca in curs de
goli in 45 min. va fi goala in administrare,

45 de minute. scoateti un nou

flacon de solutie din
frigider, daca solutia
a fost refrigerata
fnainte de utilizare.
Lasati sa se
incélzeasca la
temperatura
camerei timp de

30 de minute,

apoi transferati
PRODUODOPA® in
seringa, conform
descrierii din
Instructiuni de
utilizare pentru
pregatirea solutiei.

N La debitul 2 tonuri Nu uitati sa
Seringa se va curent, seringa pregatiti o seringa
goliin 2 ore. va fi goala in noua Tn scurt timp.
2 ore.
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Mesajele de informare

9.3 Mesajele de informare

Semnal

Descriere

Actiune corectiva

Baterie degradata.
Comanda curand
o baterie de schimb

OK

acustic

Este posibil ca
bateria sa nu
mentinad energia
cu care se
fncarca, conform
asteptarilor.

2 bipuri

(daca este cazul)

Este posibil ca
contactele bateriei sa
necesite curatare.
Consultati sectiunea
Depanare din aceste
Instructiuni de utilizare
"Ce se intampla daca
instalez o baterie
complet incarcata si
pompa nu porneste?"
De asemenea,
consultati "Instructiuni
pentru curatarea
contactelor bateriei
(daca este necesar)".
Daca acest lucru nu
functioneaza, inlocuiti
bateria cu o baterie
complet incarcata,
Model RRC1120-PM,
pusa la dispozitie de
catre furnizorul pompei
VYAFUSER™,

Baterie scoasa.
Introdu bateria.

Bateria este
scoasa.

2 bipuri

Daca bateria este in
pompa, scoateti-o,
asteptati sa apara
ecranul gol si
reintroduceti bateria.
Daca problema nu
este solutionata,
inlocuiti bateria.

Se anuleazi...

Administrare doza
extra finalizata.

OK

Actiunea a fost
anulata.

2 bipuri

Nu este cazul

Administrarea
Dozei Extra a fost
finalizata.

2 bipuri

Apasati pe OK pentru
a continua.
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Semnal
acustic

Descriere

Mesajele de informare

Actiune corectiva

(daca este cazul)

) Utilizatorul 2 bipuri  Permiteti finalizarea
incearca sa administrarii Dozei
hawricaibedll  administreze o Extra.
Doza Extra in timp Apasati pe OK pentru a
ce S? . . continua.
administreaza o
alta Doza Extra.
o Doza Extra nu 2 bipuri Asteptati pana cand
Doza extra poate fi Doza de Incarcare este
RbsAR AU  administrata in finalizata, Tnainte de a
doza de incircare timpul administrarii administra Doza Extra.
oK Dozei de Incércare.
) Doza Extra nu a 2 bipuri  Apasati pe OK pentru a

Doza extra
nu este activata.

Doza extra
este disponibild
numai cat pompa

este pornita

OK

fost activata pe
pompa.

continua.

Dozele Extra pot fi 2 bipuri
administrate numai

in timp ce pompa

este n functiune.

Porniti pompa si apoi
administrati Doza Extra.

Solutia ramasi e
insuficient3 pentru
a administra
doza extra.

OK

in seringéd nu a 2 bipuri
ramas suficient
PRODUODOPA®

pentru a administra

Doza Extra.

Seringa trebuie
schimbata.

In timp ce tratamentul
este Inca in curs de
administrare, pregatiti o
noua seringa de
schimb. Scoateti un
nou flacon de solutie
din frigider, daca solutia
a fost refrigerata Tnainte
de utilizare. Lasati sa
se incalzeasca la
temperatura camerei
timp de 30 de minute,
apoi transferati
PRODUODOPA® in
seringa, conform
descrierii din
Instructiuni de
utilizare pentru
pregatirea solutiei.
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Mesajele de informare

Semnal
acustic

Descriere

Actiune corectiva

(daca este cazul)

() In seringa nu a 2 bipuri  Schimbati seringa
e ramas suficient conform descrierii din
Rttt PRODUODOPA® Inlocuirea seringii.
doza de incarcare. pentru a
- administra Doza
de Incarcare.
Seringa trebuie
schimbata.
o Capacul a fost 2 bipuri  Inchideti capacul si
. deschis. urmati instructiunile de
Capac deschis. ’ o .
inchide capacul pe ecranul afisajului
ca sa continui . o
pentru a confirma daca
seringa a fost
introdusa sau scoasa.
o Administrarea 2 bipuri  Apasati pe OK pentru
Dozei de a continua.
Administrarea N o
dozei de incarcare Incarcare este
s-a finalizat ﬁnalizaté.
OK
) Doza Extra este 2 bipuri  Notati-va céat timp

Urmatoarea
doza extra
va fi disponibila in:

XX:yy ore:min
OK

blocata timp de
XXoresiYY
minute incepand
de acum.

trebuie sa treaca pana
la expirarea timpului
de blocare, cand veti
putea administra
urmatoarea Doza
Extra. Apasati pe OK
pentru a continua.

106

Alarme si mesaje de informare



Semnal
acustic

Descriere

Mesajele de informare

Actiune corectiva

(daca este cazul)

) Pompa nu a 2 bipuri  Daca in pompa exista
detectat prezenta o0 seringa, deschideti
Nu s-a detectat . . N . . P
nicio seringa. unei seringi in capacul si asigurati-va
pompa. ca seringa este
conmn asezata corect. Daca
in pompa nu exista
seringd, introduceti o
seringa.

) Pompa este 2 bipuri  Contactati

dezactivata din profesionistul din
P bl Cauza Unei domeniul s&natatii.

defectiuni a

pompei. Problema

nu poate fi

rezolvata prin

inlocuirea bateriei.

i ) Pompa a depasit 2 bipuri  Desi pompa continua
(PRSIl  perioada de sa functioneze,
LI 2 labilitate. aceasta a ajuns la

instructiunile. : sfarsitul duratei sale

b .Consultlap_ de viata proiectate si
instructiunile. e NN
’ trebuie Tnlocuita cat

mai curand posibil.
Contactati
profesionistul din
domeniul sanatatii.

o Pompa este 2 bipuri  Repozitionati pompa
Pompé inclinats inclinata in timpul astfel incat varful

amorsarii. seringii sa fie orientat

Orienteaza varful
seringii dreptin sus

Orientati seringa
vertical Tn sus
pentru a continua
amorsarea.

vertical n sus.

Alarme si mesaje de informare

107



Mesajele de informare

Descriere Semnal Actiune corectiva

acustic (daca este cazul)

7 ) Problema nu este 2 bipuri  Scoateti bateria si

Scoate bateria. rezolvata. asteptati pana cand
e e ecranul devine gol.
Vezi instructiunile. Dupé ce ecranul a
devenit gol,
reintroduceti bateria,
avand grija sa nu
apasati niciunul dintre
butoanele pompei.
Asteptati repornirea
pompei. Daca
problema este
corectata, trebuie sa
inlocuiti seringa cu o
seringa noua. In caz
contrar, ceasul pompei
va reseta ,Inlocuieste
seringa in” si va seta
durata de 24 de ore,
fiind posibil ca alarma
LInlocuieste seringa”
sa nu fie generata
dupa ce trec 24 de ore
de cand seringa este
in pompa. Daca
problema persista,
contactati
profesionistul din
domeniul sanatatii.

i) Pompa nu 2 bipuri  Asteptati revenirea
_ poate detecta pompei la ecranul de
Eroare seringa. o . .
Asteapta. daca este stare. Navigati la
incarcata sau LIntroducere seringa”
nu o seringa. si urmati instructiunile
de pe ecran.
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10. Informatii despre dispozitiv

10.1 Ultimele 3 alarme

Notd: in unele cazuri, profesionistul din domeniul sanatatii va poate
solicita sa consultati cele mai recente alarme aparute pe ecran.

D NITA ® 1. Porniti afisajul pompei, daca este
R necesar.
Inlocuieste seringa in

XX: XX ore:min
Debit
Baza X, XX ml/ora

INCHIDERE
ECRAN MENIU

a. Apasati pe orice buton (taste cu
sageti sau butoane de selectare).

b. Apasati pe MENIU pentru a afisa
optiunile din meniul pompei.

@ 2. Utilizati tastele cu sageti
A pentru a derula la si a
Schimb consumabile evidentia optiunea de meniu
Info dispozitiv.

- . a. Apasati pe SELECTEAZA
Setari medic pentru a selecta optiunea
A 4 Info dispozitiv.
iNAPOI SELECTEAZA

Info dispozitiv

3. Utilizati tastele cu sageti pentru
a evidentia optiunea de meniu
Ultimele 3 alarme.

a. Apasati pe SELECTEAZA pentru
Versiune software a selecta optiunea Ultimele 3
alarme si apoi urmati
A v 3 instructiunile de pe afisaj.
INAPOI SELECTEAZA

Ultimele 3 alarme
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Versiune software

4. Consultati alarmele recente.

a. Pompa poate afisa ultimele 3 alarme
cu prioritate ridicata survenite.

: N Folosind sagetile n sus si in jos,
Baterie goala! puteti derula alarmele.

Pompa este oprita.

A 4

Acum 01:31ore:min:

Noté: Prima alarma afisata este cea mai

recenta alarma survenita.
TERMINAT

Nota: La 24 de ore, afisajul se va
schimba din hh:mm (ore:minute) in z:hh
(zile:ore). La 10 zile, afisajul se va
schimba in ,acum zzz (zile)”.

Noté: Starea de functionare a pompei,
afisata in coltul din dreapta sus, indica
daca pompa este in uz atunci cand este
afisat acest ecran. Cand va fi generata
alarma reala de prioritate ridicata,
pompa nu va functiona.

10.2 Versiune software

Afiseaza versiunea software-ului pompei.

® 1. Utilizati tastele cu sageti pentru a
A evidentia optiunea de meniu
Ultimele 3 alarme Versiune software.

Versiune software a. Apasati pe SELECTEAZA.

iNAPOI SELECTEAZA

Versiune
software

XX XX XX

TERMINAT
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11. intretinere

11.1 inlocuirea bateriei

Nota: Opriti intotdeauna orice doza Tn curs de administrare, inainte de a
nlocui bateria.

Nota: Tnlocuiti bateria cu o baterie complet incarcatd, in fiecare zi la
aceeasi ord, ca parte a rutinei zilnice. Incarcati intotdeauna imediat
bateria utilizata, dupa scoaterea acesteia din pompa. Astfel se asigura
disponibilitatea in orice moment a unei baterii de schimb complet
incarcate. Utilizati numai o baterie complet incarcata model
RRC1120-PM furnizata de furnizorul pompei VYAFUSER™.

Nota: Daca pompa va fi depozitata pentru mai mult de 1 saptamana,
scoateti bateria din pompéa si incarcati complet toate bateriile inainte de
depozitare. Nerespectarea acestui lucru ar putea afecta functionarea
viitoare a bateriei.

Nota: Daca bateria incarcata complet nu dureaza atat timp céat va
asteptati, consultati Depanare: Ce se intdmpla daca bateria mea
complet incarcata tine mai putin de 24 de ore?

Nota: Daca schimbati seringa si bateria in acelasi timp, este recomandat
sa scoateti si sa inlocuiti bateria n timp ce seringa este in pompa. Acest
lucru va scurta timpul necesar pentru resetarea pompei.

Noté&: Dupa scoaterea bateriei vechi, introduceti imediat bateria noua in
pompa. Daca se scurge prea mult timp intre scoaterea vechii baterii si
introducerea noii baterii, ecranul pompei poate afisa optiunea de meniu
.introducere seringd” in loc ,Pornire pompa”. Daca se intdmpla acest
lucru, trebuie s& Tnlocuiti seringa cu o seringa noud. In caz contrar,
ceasul pompei va reseta ,Inlocuieste seringa in” si va seta durata de

24 de ore, fiind posibil ca alarma ,Inlocuieste seringa” sa nu fie generata

dupa ce trec 24 de ore de cand seringa este in pompa.

>

1. Opriti pompa.

2. Scoateti capacul pentru baterie
din pompa (consultati Figura

BE).

}

Figura BE
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Tnlocuirea bateriei

Figura BF

Figura BH

Figura Bl
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3. Scoateti bateria folosita (consultati
Figura BF).

4. Introduceti bateria in
compartimentul bateriei.

Nota: Utilizati numai o baterie
complet incarcata model
RRC1120-PM furnizata de
furnizorul pompei VYAFUSER™.

a. Potriviti contactele metalice ale
bateriei si compartimentului
bateriei (consultati Figura BG).

b. Cu extremitatea cu contact
metalic introdusa prima, glisati
bateria Tn compartiment
(consultati Figura BH).

Nota: Veti auzi un ,clic” atunci cand
bateria este in pozitia corecta.

5. Glisati capacul pentru baterie pe
pompa (consultati Figura BI).



Tnlocuirea bateriei

6. Introduceti bateria utilizata in
incarcatorul de baterii pentru a

% incepe procesul de incarcare.
Pentru pasii detaliati, consultati

Instructiunile de utilizare a
fncércitor de baterii incéarcatorului de baterii.

7. Dupa introducerea noii baterii,
pompa va functiona efectuand
autotestari.

Se pregateste pt
utilizare. Asteapta...

8. Dupa introducerea bateriei,
spalati-va mainile cu apa si sapun
Asteapta. si uscati-le.

o) NOXO

Se pregateste pt

utilizare. Asteapta...
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Curatarea pompei, a adaptorului de retea si a incarcatorului

9. Accesati meniul Pornire pompa.
a. Apasati pe SELECTEAZA.

Pornire pompa

Modificare debit
\ 4
iNAPOI SELECTEAZA

11.2 Curatarea pompei, a adaptorului de retea si a
incarcatorului

Este recomandat sa curatati suprafetele externe, neelectrice ale pompei,
ale adaptorului de retea sau ale incarcatorului, dupa cum este necesar.
Pentru a curata oricare dintre acestea, utilizati o lavetd moale umezita
usor numai cu apa curata si detergent slab sau cu inalbitor de uz casnic
diluat (1 parte inalbitor la 9 parti apa). Stergeti usor suprafetele
exterioare ale acestor componente dupa cum este necesar (inclusiv cele
ale pompei care sunt expuse atunci cand capacul este deschis).

Notéa: Cand curatati adaptorul de retea sau incarcatorul, asigurati-va ca
adaptorul de retea este deconectat.

Nota: Tineti usa compartimentului pentru baterie inchisa in timpul
curatarii.

Nota: Lasati componentele sa se usuce complet nainte de utilizare.
Le puteti usca cu o laveta moale din bumbac.

Noté: Evitati varsarea de lichide pe pompa sau in pompa. Daca pompa
se uda, incercati sd o uscati imediat cu prosoape de hartie absorbante
curate.
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12. Specificatii tehnice

12.1 Durata de viata a bateriei

Durata de viata asteptata a unei baterii este de 2 ani, in conditii normale
de utilizare. Daca o baterie complet incarcata nu mai permite utilizarea
timp de cel putin 24 de ore in conditii normale de utilizare (18 °C - 28 °C,
64,4 °F - 82,4 °F), este posibil sa aveti nevoie de o baterie de schimb.
Cand pompa este utilizata la temperaturi sub 18 °C (64,4 °F) sau de
peste 28 °C (82,4 °F), bateria are o capacitate redusa.

12.2 Informatii privind siguranta in mediul IRM

Pompa VYAFUSER™ nu prezinta siguranta in mediile RM.
Pompa prezinta pericolul efectului de proiectil in mediile RM.

12.3 Compatibilitate electromagnetica

Testele de compatibilitate electromagnetica au fost efectuate in
conformitate cu standardele:

» IEC 60601-2-24:2012, Aparate electromedicale — Partea 2: Cerinte
particulare de securitate pentru pompele si controlerele de perfuzie;

» [EC 60601-1-2 Ed. 4:2014, Aparate electromedicale — Partea 1:
Cerinte generale de securitate de baza si performante esentiale —
standard colateral: Compatibilitatea electromagnetica — cerinte si
incercari.
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Compatibilitate electromagnetica

Recomandari si declaratia producéatorului —
Emisiile electromagnetice

Pompa cu baterie este adecvata pentru utilizare in mediul electromagnetic
specificat mai jos. Utilizatorul pompei cu baterie trebuie sa se asigure ca aceasta
este utilizata intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate Medluégi%crg:r%:?.getlc B

Emisii RF: CISPR 11 Grupa 1 Pompa cu baterie utilizeaza
energie RF numai pentru
functionarea sa interna. Tn
consecinta, emisiile RF ale
dispozitivului sunt foarte joase si
nu produc interferente cu
echipamentul electronic aflat in
apropiere.

Emisii RF CISPR 11 Clasa B Pompa cu baterie este destinata
utilizarii Tn orice cladire, inclusiv
n cladirile rezidentiale si in cele

. ) . conectate la reteaua publica de

Emisii armonice Nu se aplica furnizare a energiei de joasa

IEC 61000-3-2 tensiune care alimenteaza
cladirile rezidentiale.

Fluctuatii de Nu se aplica

tensiune/emisii

intermitente

IEC 61000-3-3

IMUNITATE la campurile de proximitate fata de echipamentele de
comunicatii RF fara fir:

in functie de mediul de utilizare, pompa poate ajunge in imediata
apropiere a altor echipamente de comunicatii RF fara fir, cum ar fi
telefoanele mobile. in consecinta, nivelurile de testare au fost crescute
avand in vedere o distanta minima de 8 cm (3,1 inch), folosind ecuatia de
mai jos.

E = (6/d) * VP

Unde P este puterea maxima, in W, d este distanta minima de separare,
in m, iar E este nivelul de TESTARE A IMUNITATII, in V/m.
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Compatibilitate electromagnetica

Recomandari si declaratia producatorului — Imunitate electromagnetica

Pompa cu baterie este destinata utilizarii in mediul electromagnetic specificat
mai jos. Utilizatorul pompei cu baterie trebuie sa se asigure ca aceasta este
utilizata intr-un astfel de mediu.

. . Mediul
Test de Nivel de testare IEC Nivel de .

. - . electromagnetic —
imunitate 60601 conformitate Recomandare
Descarcare + 8 kV la contact + 8 kV la contact| Pardoselile trebuie sa
electrostatica fie din lemn, beton sau
(DES) IEC placi ceramice. Daca

61000-4-2 +2,4,8,15kV £2,4,8,15kV | pardoselile sunt
In aer In aer acoperite cu material
sintetic, umiditatea
relativa trebuie sa fie
de cel putin 30%.
Pompa se poate
reseta la 15 kV, dar
siguranta pompei se
asigura prin
finalizarea secventei
POST.
Supratensiune 1 kV intre faze Nu se aplica Nu este cazul, pompa
IEC 61000-4-5 poate fi alimentata
+2 kV intre fazé si | Nu se aplic numai de la o baterie.
pamant Nu este cazul, pompa
poate fi alimentata
numai de la o baterie.
Caderi de 0% UT, 0,5 cicluri Nu se aplica Nu este cazul, pompa
tensiune, la 0° 45° 90° poate fi alimentata
intreruperi de ’ ’ ’ numai de la o baterie.
scurtd durata | 135°, 180°, 225°,
si variatiide | 270° sj 315°
tensiune pe ’
liniile de intrare
ale retelei de
alimentare
IEC 61000-
4-11
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Compatibilitate electromagnetica

Test de
imunitate

Nivel de testare IEC
60601

Nivel de
conformitate

Mediul
electromagnetic —
Recomandare

Camp
magnetic de
frecventa de
curent
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m,
50 Hz sau 60 Hz

100 A/m,
50/60 Hz

Daca apare
distorsiunea imaginii,
poate fi necesar sa
pozitionati pompa cu
baterie mai departe de
sursele campurilor
magnetice de
frecventa de
alimentare sau sa
instalati o ecranare
magnetica. Campul
magnetic al frecventei
de curent trebuie
masurat Tn locatia de
instalare dorita, pentru
a va asigura ca este
suficient de scazut.

RF condusa
IEC 61000-4-6

3Vrms la

150 kHz-80 MHz

1 kHz 80%
modulatie AM

6 Vrms in benzi ISM

3Vrms la

150 kHz-80 MHz
1 kHz 80%
modulatie AM

6 Vrms in benzi
ISM

RF radiata
IEC61000-4-3

10 V/im
80 MHz -2,7 GHz
80% AM la 1 kHz

10 V/im

Consultati tabelul
,Niveluri de testare
pentru cAmpurile de
proximitate fata de
echipamentele de
comunicatii RF fara
fir", pentru imunitatea
pompei fata de
echipamentele de
comunicatii RF
portabile si mobile.
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Compatibilitate electromagnetica

Niveluri de testare pentru campurile de proximitate de la echipamentele de
comunicatii RF fara fir

N ) =
S ¢ I g 2 2 ; T
ES N | = g 5 o= | 2 |89%2
532L | £ 3 = SE |TE85S
0Q= o 3] ° S = o= |2 L2
SR = =] o o x A Zoc ™~
LS 8 = = £ =8
380- Modulatia
385 390 TETRA 400 | impulsului 1,8 0,08 101
18 Hz
FM
Abatere
430- |GMRS 460, | =5 kHz,
450 | 470 | FRS460 | unda 2 0,08 106
sinusoidala
1 kHz
71
0 704- Banda LTE | Modulatia
745 787 13, impulsului 0,2 0,08 34
17 217 Hz
780
GSM
810 800/900,
870 TETRA | Modulatia
800- | 800, iDEN | . [
impulsului 2 0,08 106
960 820, 18 Hz
930 CDMA
850, banda
LTE 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900
1700- GSM 1900; | Modulatia
1845 1990 DECT; impulsului 2 0,08 106
banda 217 Hz
1970 LTE 1, 3,
4, 25; UMTS
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Compatibilitate electromagnetica

Bluetooth,
WLAN,
802.11 .
Modulatia
o450 |2400-|  Dblgin, impulsului 2 0,08 106
2570 | RFID e
2450,
banda
LTE 7
5240 .
Modulatia
5100-| WLAN | . Ha
5500 | 5800 | 802.11 a/n '”;ﬁ‘;'sljiu' 0.2 0,08 34
5785

Treapta de frecventa de testare a fost de 5 MHz (de exemplu, intervalul
704-787 MHz a fost masurat de la 705-785 MHz utilizand trepte de 5 MHz)

Ca alternativa la modularea FM, modularea impulsului de 50% la 18 Hz a
fost aleasa la frecventa de testare de 450 MHz

Testul suplimentar a fost efectuat la 3,5 GHz (WiMAX) si la un nivel de
testare de 106 V/m (avand in vedere distanta de separare de 0,08 m)
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13. Referinta

13.1 Explicarea simbolurilor

Titlul i numarul de

. desemnare a standardului,, Numar de Tit.".‘l .
Simbol . e Semnificatia
regulamentului sau referinta g ’
. . ; simbolului
ghidului
é EN ISO 7010:2020 ISO 7010- |Semn de avertisment
1ISO 7010: 2019 WO001 general
EN ISO 15223-1:2021
M 5.1.1 Producator
ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-1:2021
&, 51.3 Data fabricatiei
ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-1:2021
LOT 51.5 Lot

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

I1ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-1:2021

1ISO 15223-1:2021

Numar de catalog

(&)}
RN
(e}

51.7 Numar de serie

e EN ISO 15223-1:2021 . R
5.3.4 A se pastra in stare
ISO 15223-1:2021 o uscata
EN ISO 15223-1:2021
5.3.7 Limite de temperatura
1ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-1:2021
% 5.3.8 Limite de umiditate
~ ISO 15223-1:2021
ISO 15223-1:2021 o atmosferica
Dispozitivul medical
flTn') EN ISO 15223-1:2021 5412 poate fi utilizat de mai
= ISO 15223-1:2021 o multe ori de catre un

singur pacient
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Explicarea simbolurilor

Simbol

Titlul si numarul de
desemnare a standardului,
regulamentului sau
ghidului

Numar de
referinta

Titlu/
Semnificatia
simbolului

]

Regulamentul UE 745/2017

Anexa V

Marca CE, indica
faptul ca acest
dispozitiv este Tn
conformitate cu
cerintele aplicabile
prevazute n
Regulamentul UE
745/2017 si alte
directive si
regulamente
aplicabile.

MD

EN ISO 15223-1:2021
I1ISO 15223-1:2021

57.7

Dispozitiv Medical

1. ASTM F2503-20

2. Testarea si etichetarea
dispozitivelor medicale
pentru siguranta in mediul
de rezonanta magnetica
(RM), Ghid FDA din
20 mai 2021

1. Figura 9
2.Vl

Nu prezinta siguranta
n mediile RM

Dispozitivul medical
nu prezinta siguranta
n mediile de
rezonantad magnetica
si trebuie mentinut
departe de mediile de
rezonanta magnetica,
de exemplu de
incaperile in care sunt
instalate scanere
IRM.

EN 50419:2006

Clauza 4.2

Directiva Europeana
WEEE

Produsul nu trebuie
sa fie aruncat ca
deseu nesortat ci

trebuie sa fie trimis la
un centru de colectare|
separata pentru
recuperare Si
reciclare.
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Explicarea simbolurilor

Titlul si numarul de

simbol desemnare a standardului,, Numar de s Tit.:f/ ti
imbo regulamentului sau referinta emniticatia
ghidului ; simbolului
Directiva 94/62/CE a UE din| 20 %®
20 decembrie 1994 privind anou'?”e
ambalajele si deseurile de oﬁdulate cu Reciclare
PAP ambalaje si Decizia Comisiei fibra de sticla
Europene 97/129/CE (hartie PAP)
Ly Reglementari IATA privind . S
g marfurile periculoase Figura 7.1.C | Marfuri periculoase
UN 3481 P
& EN ISO 7010:2020 IS0 7010- | Comeutall
1ISO 7010: 2019 M002 instruct,itjni
[ ]
. IEC 60417- | Piesa aplicata de tip
)\ IEC 60417:2002 DB 393 Be
Produs protejat
impotriva corpurilor
straine de diametru @
ol o 4.1 12,5 mm si mai mari
auzele 4.
P22 IEC 60529:2001 sid4.2 Protectie impotriva
’ picaturilor de apa care
cad vertical, la
inclinari ale INCINTEI
de pana la 15°
Aceasta declaratie
simbol este utilizata
pentru a indica faptul
ca legislatia federala
din SUA
restrictioneaza
Rx only 21CFR801.109 (b) (1) utilizarea sau

vanzarea acestui
sistem de
administrare, cu
exceptia cazului in
care este comandat

de un medic.
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Explicarea simbolurilor

Titlul si numarul de Titlu/
. desemnare a standardului,, Numar de wur
Simbol - e Semnificatia
regulamentului sau referinta . >
. . ; simbolului
ghidului
EN ISO 15223-1:2021 A se utiliza pana la
] 514 data de (data
ISO 15223-1:2021 expirarii)*
Consultati
Instructiunile de
Elﬂ EN ISO 15223-1:2021 543 utilizare sau
ISO 15223-1:2021 o Instructiunile de
devices.sbbvie.com utilizare in format
electronic

* Acest simbol nu apare pe si nu se aplica la pompa sau la etichetele
Accesoriilor de transport.

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 nregistrate

IEC 60529:2001 Grade de protectie oferite de incinta (cod IP)
IEC 60417:2002 DB Simboluri grafice utilizate pe echipamente

Testarea si etichetarea dispozitivelor medicale pentru siguranta in mediul
de rezonanta magnetica (RM), Ghid FDA din 20 mai 2021

21 CFR 801.109 Codul de reglementari federale Titlul 21 Volumul 8
Sec.801.109 Dispozitive pe baza de prescriptie

ASTM F2503-20 Practica standard pentru marcarea dispozitivelor
medicale si a altor elemente cu privire la siguranta in mediul de
rezonanta magnetica
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Etichetele de pe kitul pompei

13.2 Etichetele de pe kitul pompei

Simbol

Titlul i numarul de
desemnare a
standardului,

regulamentului sau

ghidului

Numar de
referinta

Titlu/Semnificatia
simbolului

Nu este cazul

Nu este cazul

Manual de instructiuni

X
]

Nu este cazul

Nu este cazul

Sistem de incarcare
(adaptor de retealc.a.
si statie de incarcare)

[~
=7

Nu este cazul

Nu este cazul

Sistem de incarcare
Nota: Ridicati vertical
si inspre stanga
pentru a deschide

San®
* .
Nu este cazul Nu este cazul Baterie
=
—
B Nu este cazul Nu este cazul Pompa
Y

Nu este cazul

Nu este cazul

Accesoriu pentru
transport

L= DY

Nu este cazul

Nu este cazul

Accesoriu pentru
transport

Nota: Ridicati vertical
si inspre dreapta
pentru a deschide
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Tuburi, adaptoare si accesorii

13.3 Tuburi, adaptoare si accesorii

Componentele de unica folosinta care au fost autorizate pentru utilizare
cu acest sistem sunt sumarizate in tabelul de mai jos si pot fi gasite pe:
devices.abbvie.com. Acestea includ adaptorul pentru flacoane, setul de
perfuzie (varf de insertie, canula si tub) si seringa.

Componenta | Producator Descriere Nr. piesa Status
marcaj CE
Adaptor West Pharma | Adaptor cu 8073052 Numar
pentru Services IL, ventilare Certificat:
flacoane Ltd. pentru 3902869CE01
flacoane
20 mm FLL- Organism
VF notificat / Nr.:
DEKRA 0344
Set de Convatec Set de 704060-5226 Numar
perfuzie (varf Unomedica perfuzie Neria Certificat:
de insertie, als Guard, ac de 39124
canula si tub) 6 mm Rev. 2
lungime, tub
de 60 cm
lungime
Set de 704060-5229 Organism
perfuzie Neria Notificat / Nr.:
Guard, ac de GMED 0459
9 mm
lungime, tub
de 60 cm
lungime
Seringa B. Braun Seringa 4617100V Numar
Medical Inc. Omnifix™, Certificat:
Sigiliu tip G1012974
Luer, Seringa 0607
de 10 ml Rev. 02
Organism
Notificat / Nr.:
TUV SUD
0123
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14.Conditii de depozitare si transport

Conditiile de depozitare si transport permise pentru pompa, sistemul de
incarcare a bateriilor si accesoriul pentru transport includ:

+ Intre -20 °C si 5 °C (intre -4 °F si 41 °F) cu umiditate
necontrolata

+ Intre 5 °C si 40 °C (intre 41 °F si 104 °F), umiditate relativa
pana la 90%, fara condensare

+ Intre 40 °C si 60 °C (intre 104 °F si 140 °F), umiditate relativa
pana la 15%, fara condensare

* Presiuni atmosferice cuprinse intre 53,3°kPa si 106°kPa,
inclusiv.

Sistemul trebuie depozitat la temperatura camerei atunci cand nu este
utilizat.

n cazul in care sistemul este depozitat sau transportat la temperaturile
maxime sau minime permise pentru depozitare si transport, acesta
necesita un minim de 30 de minute intr-un mediu de 20 °C pentru a
atinge temperatura de functionare.

Pentru intrebari sau probleme,
contactati profesionistul din
domeniul sanatatii sau contactati
AbbVie la +40 021 529 3035.
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