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Bruksanvisning till barmaterialet
for VYAFUSER™ pump

VYAFUSER™ 3&r ett varumarke som tillhor AbbVie AB.

en C€
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Hanvisning till bruksanvisningarna for barmaterialet finns i
patientbruksanvisningen for VYAFUSER™ PUMP.

Patientbruksanvisningen ar avsedd att anvandas av patienter med
Parkinsons sjukdom i komplikationsfas, deras narstaende och
vardpersonal. Patientbruksanvisningen innehaller instruktioner for
pumpen och artiklarna som anvands for att administrera lakemedlet.
Hanvisning till specifika bruksanvisningar for individuella artiklar
(dvs. bruksanvisning for beredning av lakemedelslosning,
bruksanvisning for barmaterial, bruksanvisning for flaskadapter,
bruksanvisning for natadapter, bruksanvisning for batteriladdare och
bruksanvisning for infusionsset) finns i patientbruksanvisningen.

Bruksanvisningen for halso- och sjukvardspersonal ar endast avsedd for
vardpersonal som ska programmera pumpen. Bruksanvisningen for halso-
och sjukvardspersonal innehaller instruktioner om hur du programmerar
pumpen for en viss patient och relevant teknisk specifikation.

Tillsammans utgdr patientbruksanvisningen och bruksanvisningen for
vardpersonal den fullstdndiga bruksanvisningen fér administreringssystemet.
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1. Delar for barmaterialet

1.1 Avsedd anvandning

AbbVies administreringssystem for Parkinsons sjukdom ar ett
automatiserat administreringssystem for lakemedel. Det ar avsett for
infusion av AbbVies lakemedelsprodukt foskarbidopa och foslevodopa
for behandling av Parkinsons sjukdom i komplikationsfas.

VYAFUSER™ pump ar en barbar infusionspump avsedd fér subkutan
administrering av AbbVies lakemedelsprodukt foskarbidopa och
foslevodopa. VYAFUSER™ pump och barmaterialet tillhér AbbVie's
Parkinson’s administreringssystem. Barmaterialet anvands for att bara
pumpen pa kroppen nar du rér pa dig.

1.2 Avsedd anvandare

VYAFUSER™ pump och barmaterialet ar avsedda att anvandas av
vuxna patienter med Parkinsons sjukdom i komplikationsfas, deras
narstaende och vardpersonal.

1.3 Indikation

Barmaterialet ar avsett for anvandning av patienter med Parkinsons
sjukdom i komplikationsfas som behandlas med VYAFUSER™ pump.

1.4 Kontraindikationer

Inga
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Introduktion

1.5 Introduktion

Barmaterialet anvands av patienten for att bara VYAFUSER™ pa
kroppen. Tva balten och en rem gor att den kan fungera pa olika satt
efter behov.

Barmaterialet ar inte avsett att halla pumpen torr. Det skyddar inte
pumpen mot vattendroppar fran dusch, regn eller andra vatskespill.

Tva bélten ingar. Darmed kan du valja det som passar bast. De kan
aven kopplas ihop for ytterligare langd.

Med baltet/baltena kan du bara barmaterialet runt héfterna och rikta
pumpen horisontellt eller vertikalt.

Remmen gor att du kan bara den runt halsen.

Bade remmen och baltet kan anvéandas for att ge en tatare passform.

Barmaterialet innehaller féljande (se figur A):

» Barfodral (kallas "fodral” i dessa instruktioner)
» Lostagbar flik
- Anvands for att tdcka pumpknapparna.
- Kan tas bort helt.
« 2 balten (bredare an remmen och har spanne)
- Anvands for att fasta fodralet vid hoften.
- 2 balten kan kopplas ihop for att skapa ett langre balte.
- Baltena ar markta med "S” for kort (short) och "L” foér lang.
* Rem (tunnare rem med hakar och halsdyna)
- Anvands for att fasta fodralet runt halsen eller 6ver kroppen.
- Forpackad i fodralet vid leverans.

Lostagbar Rem Balte (2)
Fodral flik

Figur A
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2. Hur pumpen ska baras

Bar barmaterialet pa ett satt som ar bekvamt for dig och som ger dig
enkel atkomst till pumpen.

Forsiktighet: For att minimera risken for strypning ska barmaterialet
INTE anvandas pa ett sadant satt att remmen eller baltena kan
lindas runt halsen.

Notera! Nar sprutan ar i pumpen och infusionsslangen ar ansluten

till kroppen ska ingen del av sprutan vara hégre an 20 cm ovanfér

infusionsstallet eller lagre an 55 cm nedanfér infusionsstallet.

Om den placeras hogre eller lagre an indikationen kan det paverka
tillférselns noggrannhet.

Notera! Anvand INTE barmaterialet om det ar skadat.
Notera! Lat INTE pumpen falla nar du satter pa dig barmaterialet.
Notera! Atervinn/kassera barmaterialet enligt lokala riktlinjer.

Notera! Alla allvarliga incidenter som intraffar med barmaterialet ska
rapporteras till tillverkaren och myndighet.

Om du vill bara pumpen pa hoften
(se figur B) gar du till avsnittet Férbereda
fodralet for att bara pa hoften.

Figur B
Om du vill bara pumpen tvars over
kroppen (se figur C) gar du till avsnittet
Foérbereda fodralet for att béra tvérs
over kroppen.

Figur C
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Hur pumpen ska baras

Figur D

Figur E

Hur pumpen ska béras

Om du vill bara pumpen runt halsen
(se figur D) gar du till avsnittet
Férbereda fodralet fér att béra runt
halsen.

Valfritt: Om du vill bdra pumpen tvars
over kroppen (se figur E) gar du till
avsnittet Férbereda fodralet for att
béra tvérs éver kroppen.



Forbereda fodralet for att bara pa hoften

2.1 Forbereda fodralet for att bara pa hoften

1. Inspektera bada baltena och vilj ett eller bada beroende pa

vilken storlek du foredrar.

Notera! De 2 baltena gor att du kan anvanda en av dem eller koppla

ihop dem for att f& mer langd.

Notera! Nar du bar vaskan pa hoften rekommenderas det att du
faster baltet runt midjan nar du sitter ned och innan du for in
pumpen. Detta hjalper till att férhindra att pumpen oavsiktligt tappas.

Notera! Lat INTE pumpen falla nar du satter pa dig barmaterialet.

Figur F

Figur G

2.Dra béltet genom hallorna pa

fodralets baksida.

Notera! Nar sprutan ar i pumpen och
infusionsslangen ar ansluten till
kroppen ska ingen del av sprutan vara
hoégre an 20 cm ovanfor
infusionsstallet eller lagre an 55 cm
nedanfor infusionsstallet. Om den
placeras hogre eller lagre an
indikationen kan det paverka
tillférselns noggrannhet.

* Horisontellt: Om du vill bdra pumpen
horisontellt drar du baltet genom
héllorna pa fodralets baksida enligt
figur F.

 Vertikalt: Om du vill bara pumpen
vertikalt drar du baltet genom
héllorna pa fodralets baksida enligt
figur G.

Notera! Nar pumpen bars vertikalt pa
hoften och displayen ar narmare
marken ar displayen ratt inriktad for
I&sning nar du lutar den uppat for att
l&sa den.

Hur pumpen ska béras 5



Forbereda fodralet for att bara pa hoften

Vy fran ovan
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Figur |
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Figur J

3. Sétta pa baltet

a. Fast baltet med spannet
(se figur H).

b. Lossa eller dra at béltet sa att det
sitter ordentligt runt hofterna.

c. Hall spannet i ena handen och
baltet i den andra handen och dra
baltet till 5nskad langd
(se figur ).

4.Ta bort eller sitt i den (valfria)
Iostagbara fliken (se figur J).

Notera! Fliken kan tas bort delvis for att
mojliggdra atkomst till pumpknapparna
eller tas bort helt.

Nar den ar delvis borttagen forblir den
kopplad till barfodralet.
a. Oppna dragkedjan pé fodralet.

Notera! En av eller bada dragkedjorna
kan anvandas for att 6ppna fodralet.

b. Satt fast eller ta bort den
I6stagbara fliken.

Notera!l Du kanske maste testa dig
fram med fliken for att placera den pa
ett satt som tacker knapparna utan
att tacka displayen.

6 Hur pumpen ska béras



Figur K

Figur L

Forbereda fodralet for att bara pa hoften

5. Satt in pumpen.

a. Sattin pumpen i barmaterialet med
knapparna och displayen vanda utat
och med sprutdppningen i linje med
pumpsprutan (se figur K).

6. Stang fodralets dragkedja for att sakra
pumpen

7. Luta pumpen for att sakerstalla att du
kan lasa skdrmen (se figur L).

Hur pumpen ska béras 7
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Forbereda fodralet for att bara tvars éver kroppen

2.2 Forbereda fodralet for att bara tvars over kroppen

1. Fast remmen i fodralet.

a. Klam fast ena anden av remmen
pa den ena ringen pa fodralet och
den andra anden i en annan ring
sa att fodralet ar bekvamt
orienterat (se figur M).

Notera! Hall ringen mellan fingrarna i
ena handen for att stabilisera den nar
du faster haken.

Notera! Lat INTE pumpen falla nar du
satter pa dig barmaterialet.

Figur M

2. Placera remmen o6ver ditt huvud sa att
den vilar pa en axel (se figur N).

a. Justera remmen genom att lossa
eller dra at den sa att pumpen sitter
nara kroppen.

Notera! Nar sprutan &r i pumpen
och infusionsslangen ar ansluten till

/\ kroppen ska ingen del av sprutan

vara hogre an 20 cm ovanfor
infusionsstallet eller lagre an 55 cm
nedanfor infusionsstallet. Om den
placeras hogre eller lagre an
specifikationen kan det paverka
tillférselns noggrannhet.

Figur N

b. Valfritt: Lagg till baltet genom att
dra det genom fodralets baksida,

justera langden for en nara
passform och fast baltesspannet
sa att det sitter bekvamt (se figur
O och Férbereda fodralet for
att bara tvérs 6ver kroppen).

A

Figur O

Hur pumpen ska béras



Forbereda fodralet for att bara tvars éver kroppen

3. Ta bort eller sétt i den (valfria)
I6stagbara fliken (se figur P).

Notera! Fliken kan tas bort delvis for att
mojliggora atkomst till pumpknapparna
eller tas bort helt.

Nar den ar delvis borttagen forblir den
kopplad till barfodralet.

a. Oppna dragkedjan

Notera! For att underlatta fér dig kan en
av eller bada dragkedjorna anvandas.

Figur P b. Sétt fast eller ta bort den l6stagbara
fliken.

Notera! Du kanske maste testa dig fram
med fliken for att placera den pa ett satt
som tacker knapparna utan att tacka
displayen.

4. Satta in pumpen

a. Sattin pumpen i barmaterialet med
knapparna och displayen vanda utat
och med sprutdppningen i linje med
pumpsprutan (se figur Q).

5. Stidng fodralets dragkedja for att
sdkra pumpen

Figur Q

6. Luta pumpen for att sakerstalla att du
kan ldasa skarmen (se figur R).

Hur pumpen ska béras 9



Forbereda fodralet for att bara runt halsen

2.3 Forbereda fodralet for att bara runt halsen

Figur S

2
Figur T
Figur U

10 Hur pumpen ska béras

1.

Fast remmen i fodralet.

a. Klam fast ena &nden av remmen
pa den ena ringen pa fodralet och
den andra dnden i en
angransande ring sa att fodralet ar
bekvamt orienterat (se figur S).

Notera! Hall ringen mellan fingrarna i
ena handen for att stabilisera den nar
du faster haken.

Notera! Lat INTE pumpen falla nar du
satter pa dig barmaterialet.

. Placera remmen over ditt huvud

(se figur T).

a. Dra &t eller lossa remmen sa att
pumpen sitter i bekvam héjd och
nara kroppen i en bekvam
position.

Notera! Nar sprutan &r i pumpen och
infusionssetet ar anslutet till kroppen
ska ingen del av sprutan vara hogre
an 20 cm ovanfor infusionsstallet
eller 1agre an 55 cm nedanfér
infusionsstallet. Om den placeras
hogre eller lagre an sa kan det
paverka tillférselns noggrannhet.

b. Valfritt: Lagg till baltet genom att
dra det genom fodralets baksida,
justera langden for en nara
passform och fast baltesspannet
sa att det sitter bekvamt (se figur
U och Férbereda fodralet for
att bdra runt halsen).



Forbereda fodralet for att bara runt halsen

3. Ta bort eller sétt i den (valfria)
I6stagbara fliken (se figur V).

Notera! Fliken kan tas bort delvis for att
mojliggdra atkomst till pumpknapparna eller
tas bort permanent.

Nar den ar delvis borttagen forblir den
kopplad till barfodralet.

a. Oppna dragkedjan

Notera! For att underlatta for dig kan en av
eller bada dragkedjorna anvandas.

b. Satt fast eller ta bort den |6stagbara
fliken.

Notera! Du kanske maste testa dig fram
med fliken for att placera den pa ett satt
som tacker knapparna utan att tadcka
displayen.

Figur V

4. Satta in pumpen

a. Sattin pumpen i barmaterialet med
knapparna och displayen vanda utat
och med sprutdppningen i linje med
pumpsprutan (se figur W).

5. Stidng fodralets dragkedja for att sdkra
pumpen

Figur W
6. Luta pumpen for att sakerstalla att du
kan lasa skdarmen (se figur X).

Hur pumpen ska béras 11
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3. Ta bort barmaterialet

1. Ta ut pumpen ur fodralet.
a. Oppna fodralet genom att ppna dess dragkedija.

Notera! Var forsiktig nar du 6ppnar fodralets dragkedja sa att pumpen
inte ramlar ut. Det ar bra att utféra den har uppgiften nar du sitter vid
ett bord.

b. Ta ut pumpen ur fodralet.
c. Placera pumpen pa en plan yta.
2. Ta bort barmaterialet.
a. Ta bort barmaterialet fran hoften, axeln eller halsen.

Notera! Var sarskilt forsiktig nar du tar bort barmaterialet s& att pumpen
inte faller och drar i infusionssetets slang.

Ta bort bdrmaterialet 13
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4. Rengora barmaterialet

Du bor reng6ra barmaterialet efter behov.

Det gar att torka av barmaterialet med en fuktig trasa medan pumpen &r
inuti, men for att rengbra noggrant bér du ta ut pumpen forst.

Hall INTE vatten eller rengoringsmedel direkt pa barmaterialet eller
pumpen. Skydda barmaterialet och pumpen fran rinnande vatten och
vatskespill.

1. Rengor barmaterialet.

a. Fukta en mjuk trasa latt med
rent vatten och milt
rengéringsmedel.

b. Torka forsiktigt av den yta som
ska rengoras (se figurY).

Notera! Lat barmaterialet torka helt
innan du satter in pumpen.

Figur'Y

Notera! Maskintvatta INTE barmaterialet.
Notera! Torktumla INTE barmaterialet.

Notera! Rengor INTE barmaterialet med starka kemikalier (aceton,
I6sningsmedel, slipande rengodringsmedel och sa vidare) eller
slipande material (styva borstar) eftersom skador da kan uppsta.

Notera! Om barmaterialet lamnas i direkt solljus under langre
perioder bleknar det troligen.

Notera! Barmaterialet ska inte férvaras vid temperaturer éver 60 °C.

Rengéra barmaterialet 15
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5. Forklaring av symboler

Svmbol Titel och betecknings- Referens- Symbolens
y nummer for standard nummer titel/betydelse
M EN ISO 15223-1:2021 5.1.1 Tillverkare
ISO 15223-1:2021
o] EN ISO 15223-1:2021 5.1.3 Tillverknings-
ISO 15223-1:2021 datum
LOT EN ISO 15223-1:2021 5.1.5 Batchnummer
ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-1:2021 51.6 Katalognummer
REF ISO 15223-1:2021
EI EN ISO 15223-1:2021 5.1.10 Modellnummer
ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-1:2021 537 Temperaturgrans
/ﬂ[ ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-1:2021 538 Luftfuktighets-
= ISO 15223-1:2021 grans
P EN ISO 15223-1:2021 5.4.12 En patient — flera
\1!') ISO 15223-1:2021 anvandningar
EN ISO 15223-1:2021 577 Medicinteknisk
ISO 15223-1:2021 produkt
A EU-direktiv 94/62/EG av 04 &r Atervinning
&Y | den 20 december 1994 | reserverad
om férpackning och - for
férpackningsavfall samt | lagdensitets-
EU-kommissionens polyetylen

beslut 97/129/EG

Férklaring av symboler 17
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Forklaring av symboler

Titel och betecknings-

UK
cA

medicintekniska
produkter 2022 (UK
MDR) i dess lydelse

Symbol . Referens- Symbolens
nummer for standard nummer | titel/betydelse
EN ISO 7010:2020 ISO 7010- Folj
'& ISO 7010: 2019 MO002 bruksanvisningen
Foérordning (EU) Annex V CE-markning,
c € 2017/745 indikerar att denna
produkt
Overensstammer
med kraven i (EU)
2017/745 och
andra direktiv och
férordningar.
Férordningen om Del 11 10 |UKCA-markningen

(UK Conformity
Assessed) ar en
markning om
Overensstammelse
som indikerar att
den har produkten
Overensstammer
med tillampliga
krav i férordningen
om
medicintekniska
produkter 2022 i
dess lydelse, for
produkter som
saljs inom
Storbritannien

Férklaring av symboler




Forklaring av symboler

Referenser

EN ISO 15223-1:2021: Medicintekniska produkter — Symboler att
anvandas vid markning av produkt och information till anvandare —
Del 1: Allméanna krav

ISO 15223-1:2021: Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid
markning av produkt och information till anvandare — Del 1: Allmanna krav

EN ISO 7010:2020 Grafiska symboler — Sakerhetsfarger och
sakerhetstecken — Registrerade sékerhetstecken

ISO 7010:2019 eller Grafiska symboler — Sakerhetsfarger och
sékerhetstecken — Registrerade sakerhetstecken

Férklaring av symboler 19
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