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Navod na pouzitie Duodopa SC® systému na podavanie lieku sa sklada
z Navodu na pouzitie pre lekara a Navodu na pouzitie pre pacienta.
Navod na pouzitie pre pacienta a Navod na pouZitie pre lekara spolo¢ne
tvoria kompletny Navod na pouzitie Duodopa SC® systému na
podavanie lieku.

Navod na pouzitie pre lekara je uréeny len pre lekarov na
naprogramovanie pumpy. Navod na pouzitie pre lekara obsahuje
pokyny na naprogramovanie pumpy pre konkrétneho pacienta

a prislusné technické Specifikacie. VSetky ostatné informacie tykajuce sa
Duodopa SC® systému na podavanie lieku najdete v Navode na

pouzitie pre pacienta.

Néavod na pouZzitie pre pacienta je uréeny pre pacientov s pokrocilou
Parkinsonovou chorobou, pre ich opatrovatelov a lekarov. Navod na
pouzitie pre pacienta obsahuje pokyny na pouzivanie pumpy

a prislusenstva na podanie lieku.

Konkrétne navody na pouzitie jednotlivych sucasti (t.j. nasledovné navody
na pouzitie: Priprava roztoku, Pomocka na nosenie, Adaptér na injek¢énu
liekovku, Sietovy adaptér, Nabijacka batérie a Infuzna suprava) su
uvedené v Navode na pouzitie pre pacienta.
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1.1. Uréeny ucel pouzitia

Duodopa SC® systém na podavanie lieku je automatizovany systém
uréeny na podanie infuzie lieku Duodopa SC® na lie€bu pokrocilej
Parkinsonovej choroby.

Pumpa VYAFUSER™ je ambulantna infuzna pumpa uréena na
subkutanne podanie lieku Duodopa SC®.

1.2. Uréeny pouzivatel

Duodopa SC® systém na podavanie lieku je uréeny na pouzitie dospelymi
pacientmi s pokrocilou Parkinsonovou chorobou, ich opatrovatelmi
a lekarmi.

Pumpa VYAFUSER™ je urena na pouzitie dospelymi pacientmi
s pokrocilou Parkinsonovou chorobou, ich opatrovatelmi a lekarmi.

1.3. Indikacia pouzitia

Duodopa SC¢® je kombinéacia foskarbidopy a foslevodopy indikovana na
liebu motorickych fluktuacii (vykyvov) u pacientov s pokrocilou
Parkinsonovou chorobou.

Pumpa VYAFUSER™ je ambulantna infizna pumpa uréena na liecbu

motorickych fluktuacii (vykyvov) u pacientov s pokrocilou Parkinsonovou
chorobou.

Pumpu VYAFUSER™ mozno pouzivat v klinickom aj neklinickom
prostredi vratane domaceho prostredia, mimo domova a poc¢as
cestovania (vratane leteckej dopravy).
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Varovania a upozornenia

1.4. Varovania a upozornenia

Varovania

A Navod na pouzZitie pre lekdara: Pumpa VYAFUSER™ je urCeny
len pre lekarov, ktori su vyskoleni na pouZivanie tohto systému.

A Systém na podavanie lieku pouzivajte len spdsobom

opisanym v tomto navode na pouzitie a po absolvovani

Skolenia.

A

Systém na podavanie lieku sa musi pouzivat len s jednorazovymi

pomdckami, ktoré boli kvalifikované na pouzitie s tymto systémom.
Kvalifikované pomocky najdete na adrese: devices.abbvie.com.
Patri sem adaptér na injekénu liekovku, infuzna suprava (zavadzac,
kanyla a sonda) a injekéna striekacka. Pouzitie nekvalifikovanych
pomdcok méze viest k alergickej reakcii, infekcii alebo nespravne;j

funkcii.
Stdéast’ Vyrobca Popis Cislo &asti Statat
oznacenia CE
Adaptér na West Pharma | Ventilovany 8073052 Cislo certifikatu:
injekénu liekovku | Services IL, adaptér na 3902869CEO01
Ltd. injekénu liekovku
20 mm FLL-VF
Notifikovana osoba/
Cislo: DEKRA 0344
Infuzna suprava | Convatec Infdzna  sdprava | 704060-5226 Cislo certifikatu:
(zavadzac, Unomedica Neria Guard, 39124
kanyla a sadb) a’s dizka ihly 6 mm, Rev. 2
di?ka sondy 60 cm
704060-5229 Notifikovana osoba/
Infazna  suprava Cislo: GMED 0459
Neria Guard,
dizka ihly 9mm,
dizka sondy 60 cm
Injekcna striekacka |B. Braun Injekéna striekacka 4617100V Cislo certifikétu:
Medical Inc. Omnifix™, G1012974
Injekéna striekacka 0607
Luer IRev. 02

Lock 10 ml

Notifikovana osoba/
Cislo:

TUV SUD 0123
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Varovania a upozornenia

Upozornenia

* Po naprogramovani pumpy na pouzitie a pred vydanim pumpy
pacientovi vzdy vizualne skontrolujte, i boli vSetky parametre
spravne nastavené. Nespravne nastavenia mézu viest
k neziaducim vysledkom.

* Aby ste zabranili neopravnenym pouzivatelom zmenit nastavenia:

 NEPOSKYTUJTE képiu Navodu na pouZitie Pumpy
VYAFUSER™ pre lekara pacientovi ani jeho
opatrovatelovi.

« NEDAVAJTE pumpu pacientovi/opatrovatelovi, kym
neukoncite Nastavenia lekara.

Poznamka: Po nastaveni pumpy na pouzitie a pred jej odovzdanim
pacientovi je potrebné do Skatule so supravou pumpy viozit
nasledujuce sucasti systému na podavanie lieku:

e 1 Pumpu;
¢ 1 Pombcku na nosenie;

¢ 1 Systém na nabijanie vratane nabijacky batérie, adaptéra na striedavy
prud/sietového adaptéra s nabijacim kablom;

* 2 batérie (jedna z nich mdze byt v pumpe);
* 4 dokumenty s navodmi na pouzitie:
* 1 Navod na pouzitie: Pumpa VYAFUSER™ pre pacienta;
* 1 Navod na pouzitie: Adaptér na striedavy prud/sietovy adaptér
(Navod na obsluhu — zdroje napéjania);
* 1 Navod na pouzitie: Nabijatka batérie (séria RRC-SCC1120-PM);
* 1 Navod na pouzitie: Pomdcka na nosenie pumpy VYAFUSER™,

Do $katule NEVLOZTE Navod na pouzitie Pumpy VYAFUSER™ pre
lekara.

Poznamka: Ak sa ma pumpa recyklovat/zlikvidovat, urobte tak
v sulade s miestnymi predpismi. Pre dalSie informacie kontaktujte
spolo€nost AbbVie s.r.o. na Cisle +421 250 500 777.

Kontraindikacie

A Systém na podavanie lieku sa ma pouzivat iba s liekom
Duodopa SCe.
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Sucasti pumpy

1.5. Sucasti pumpy

©
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a. Tlacidlo pre Extra
davku

Pouziva sa na podavanie Extra davok
lieku Duodopa SC¢, ak je to povolené,
podla rozhodnutia lekara.

b. Obrazovka

Obsahuje udaje o stave pumpy
a moznosti ovladania pre pouZzivatela.

c. Vyberové tlacidla

Pouzivaju sa na vyber r6znych
moznosti na obrazovke.

d. Tlacidla so Sipkami

Sipka nahor: PouzZiva sa na posUvanie
v ponuke moznosti alebo na zvy3enie
hodnoty.

Sipka nadol: PouZiva sa na postvanie
v ponuke moznosti alebo na znizenie
hodnoty.

e. Veko

Pumpa je Skrupinové puzdro, ktoré sa
otvara a do ktorého sa vklada alebo
vybera injek¢na striekacka. Tato Cast
puzdra s obrazovkou, tlaCidlami a
Sipkami sa nazyva veko.

f. Zapadka krytu

Zapadka krytu sa da posuvat, aby sa
uvolnil zamok na zatvorenie krytu.

g. Otvor injekénej
striekacky

Cast injekénej striekacky, ktora sa
pripaja k sonde, vy€nieva cez tento
otvor.
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Sucasti pumpy

Kryt batérie

Zasunutim na miesto zatvorite
priehradku na batérie.

Posuvac piestu
injekénej striekacky

Mechanizmus pumpy, ktory tlaci na
piest injekénej striekacky a reguluje
prietok lieku Duodopa SC®.

Informacie o pumpe

Zahfriaju model a sériové Cislo.

Drazky na prstenec
injekénej striekacky

Zachytavaju prstenec injekénej
striekaCky a zabezpecuju spravne
zarovnanie injek&nej striekacky pri
vlozeni do pumpy.
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2. Uvodné nastavenie

2.1 Uvodné nastavenie

Predtym, ako pumpu pouzije pacient, je potrebné zadat a potvrdit PIN
kéd (len pre pristup lekara) a zakladnu rychlost kontinualnej infuzie.
Pocas tohto uvodného nastavenia je mozné nastavit’ aj vysoké a nizke
rychlosti kontinudlnej infuzie, ako aj hodnoty Extra davky a Nasycovacej
davky. Vychodzia hodnota zakladnej rychlosti je 0,15 mi/h. Vychodzie
hodnoty vysokej a nizkej rychlosti su rovnaké ako potvrdena zakladna
rychlost’ (vysoka a nizka rychlost nebude dostupna, pokial nie je
nastavena ina ako zakladna hodnota). Vychodzie hodnoty pre Extra
davku a Nasycovaciu davku su 0,0 ml, o znamena, Ze nie su dostupné,
ale ak sa nastavia iné hodnoty ako 0, budu dostupné.

2.2 Kontrola sucasti a inStalacia batérie

1. Vyberte pumpu a jednu batériu zo stupravy pumpy (zo Skatule).
a. Skontrolujte, i pumpa a batéria nie su poSkodené.

2. Uistite sa, ze pouzivate batériu model RRC1120-PM, ktora sa
dodava s pumpou VYAFUSER™.

3. Nastavte systém na nabijanie.

a. Vyberte adaptér na striedavy prud/sietovy adaptér, kabel
nabijacej stanice a nabijacku batérie zo supravy pumpy.

b. Pripojte kabel nabijacej stanice k adaptéru na striedavy prad/k
sietovému adaptéru aj k nabijaCke batérie.

c. Zapojte adaptér na striedavy prud/sietovy adaptér do elektrickej
z4asuvky.

d. Uistite sa, Ze svieti Cerveny indikator.

e. Ked svieti Cerveny indikator, nabijacka batérie je pripravena na
nabijanie batérie.

= = V tejto Casti si pozrite Navod na
E E pouzitie: Adaptér na striedavy
prud/sietovy adaptér a Navod na
pouzitie: Nabijacka batérie.
Adaptér na striedavy
prud/Sietovy adaptér
Nabijacka batérie

Uvodné nastavenie 7



Kontrola sucasti a inStalacia batérie

4. Pred pouzitim batériu uplne nabite.

Poznamka: Pred pouzitim a pred
odovzdanim batérii pacientovi sa
uistite, Ze su vSetky batérie uplne
nabité.

Poznamka: Batérie dodavané

v sUprave pumpy (Skatula) nie su
Uplne nabité.

5. Odstrante kryt batérie z pumpy
(pozri obrazok A).

6. Vlozte batériu do priehradky
na batérie.

a. Nasmerujte kovové kontakty na
batérii na kontakty v priehradke
na batériu (pozri obrazok B).

b. Najprv vlozte koniec batérie
s kovovym kontaktom a potom
zasunte batériu do priehradky
(pozri obrazok C).

Poznamka: Ked je batéria na svojom
mieste, budete pocut ,cvaknutie®.

obrazok C

8 Uvodné nastavenie



obrazok D

_Pripravuje sa.
Cakajte prosim...

Cakajte prosim.

o) NOXO

Kontrola sucasti a inStalacia

7. Nasuinte kryt batérie na pumpu
(pozri obrazok D).

8. Po vlozeni novej batérie pumpa
spusti samodiagnostické testy.



Nastavenie PIN kédu

2.3 Nastavenie PIN kédu

Pri prvom nastaveni pumpy musite nastavit’' 4-miestny PIN kéd, ktory si
musite zapamatat’ pre neskorsie pouzitie, napriklad pri zmene hodnét
pre pacienta v buducnosti.

Poznamka: Pred vytvorenim PIN kodu sa uistite, Ze poznate v3etky
hodnoty davok, ktoré planujete zadat' pre Kontinualnu davku, Extra davku
a Nasycovaciu davku.

Je to délezité, pretoze akonahle zaCnete s nastavovanim, pumpa po

5 minatach neginnosti automaticky ukoné&i pokus o nastavenie. ZIADNA
z hodn6ét (vratane PIN kédu) nebude ulozena a Uvodné nastavenie
bude potrebné zacat znova od zaciatku. Hodnoty sa uloZia az po
potvrdeni PIN kodu a hodnét vietkych davok a po potvrdeni, Ze uvodné
nastavenie je dokoncéené.

Ak pumpa ukonc¢i uvodné nastavenie bez toho, aby ste potvrdili vSetky
hodnoty davok, uvodné nastavenie bude potrebné zacat znova od
zaciatku.

1. Postupujte podla pokynov
na obrazovke.

a. Stlacte OK pre pokracovanie.

Pumpa pripravena na
uvodné nastavenie.

b. Opatovne stlacte OK a zacnite
nastavovat PIN kéd.

Poznamka: Tento PIN kéd si musite
zapamatat, aby ste sa dostali do
ponuky Nastavenia lekara, aby ste
Nastavit PIN v pripade potreby mohli zmenit
nastavenia lieCby. Ak zadate PIN
kod, ktory nie je akceptovany, na
obrazovke sa zobrazi "Neplatny
PIN", po ktorom to mézete skusit
znova.

Poznamka: PIN kod NESMIE
obsahovat 4 rovnakeé Cislice (napr.
2222) ani 4 po sebe iduce Cislice
(napr. 2345 alebo 5432).

10 Uvodné nastavenie



Nastavit PIN
A

XX XX

\ 4

DALSIE

Nastavit PIN
A

XX XX

\ 4
PREDCH. DALSIE

Znovu zadat PIN

Nastavenie PIN kédu

2. Nastavte cCislice PIN kédu.

a. Pomocou tlacidiel so Sipkami
vyberte Cislo.

b. Pomocou tlagidiel DALSIE
alebo PREDCH.
(PREDCHADZAJUCE) vyberte
¢islicu, ktoru chcete zmenit.

c. Po zobrazenivpoigdovaného PIN
kédu stlacte DALSIE, ¢im prejdete
na dalSiu obrazovku.

Poznamka: Ak sa na obrazovke
zobrazi ,Neplatny PIN®, zadajte PIN
kéd znovu a uistite sa, ze sa v PIN
kéde neopakuju 4 rovnake Cislice
(napr. 5555) ani nie su to 4 po sebe
iduce Cislice (napr. 5678 alebo
8765).

3. Stlacte tla€idlo OK pre opétovné
zadanie PIN koédu.
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Nastavenie PIN kédu

4. Znovu zadajte a potvrd’te PIN kod.

Potvrdit PIN

a. Pomocou tlacidiel so Sipkami
A vyberte &islo.

X X X X b. Pomocou tlagidiel DALSIE
alebo PREDCH.
v (PREDCHADZAJUCE) vyberte

a1 & Cislicu, ktoru ch zmenit'.
PREDCH. DALSIE Cislicu, ktoru chcete zmenit

c. Po zadani rovnakého PIN kodu
stlaéte DALSIE, &im ulozite PIN kod
a prejdete na dalSiu obrazovku.

d. Po ulozeni PIN kédu pokracujte
stlacenim tlaCidla OK. Nasledne sa
zobrazi vyzva na zadanie vSetkych

PIN prijaty nastaveni pacienta.

Nast. ry’ch|ost' 5. Nastavte zakladnu rychlost’
kontinualnej infuzie.

A a. Po ulozeni PIN kodu nasleduje
Zakladna X, XX ml/h nastavenie zakladnej rychlosti
kontinualnej davky. Pokracujte na
v dalSej strane.

DALSIE

Poznamka: Sipka nahor, ktora sa
pouziva na zvySenie hodnét, sa
nezobrazi, ak nie je mozné rychlost
zvysit. Sipka nadol, ktora sa pouziva
na zniZzenie hodndt, sa nezobrazi, ak
nie je mozné rychlost znizit. K tomu
dochadza, ked je rychlost na
maximalnej alebo minimalnej hodnote
pumpy. Dochadza k tomu aj preto, ze
vysoka rychlost neméze byt nizSia ako
zakladna rychlost’ a nizka rychlost
nemoze byt vysSia nez zakladna
rychlost.

12 Uvodné nastavenie



Nastavenie rychlosti kontinualnej infuzie

2.4 Nastavenie rychlosti kontinualnej infazie

Porozpravajte sa so svojim pacientom a urcite frekvenciu vymeny
injekCnych striekaCiek na zaklade potrieb pacienta. Kedykolvek sa
zmeni rychlost' kontinualnej infazie, prehodnotte tento plan

s pacientom.

Nastavit sa daju az 3 rdézne rychlosti kontinualnej infazie (zakladna,
vysoka, nizka), aby si pacient mohol vybrat z 3 prednastavenych
rychlosti po¢as dna. Ako Standardna rychlost kontinualnej infuzie sa ma
pouzivat zakladna rychlost. Vysoké a nizke rychlosti su volitelné
alternativne rychlosti k zakladnej rychlosti. Pumpa nedovoli, aby bola
nizka rychlost vy$3ia ako zakladna rychlost a aby bola zakladna rychlost
vySSia ako vysoka rychlost.

U pacientov, ktori nebudu potrebovat rézne moznosti kontinualnej
rychlosti inflzie, je mozné vypnut vysoku a/alebo nizku rychlost. Ak
chcete vypnut (deaktivovat) vysoku a/alebo nizku rychlost, nastavte
vysoku a/alebo nizku rychlost na rovnaku hodnotu ako zakladna
rychlost.

Rychlosti kontinualnej infuzie pumpy su v rozsahu od 0,15 ml/h do
1,25 mil/h a mozno ich nastavit v prirastkoch po 0,01 ml/h.

1. Nastavte zakladnu rychlost'.

Nast. rychlost a. Pomocou tlagidiel so &ipkami
A vyberte hodnotu.
; ; b. Po nastaveni spravnej hodnoty
Zakladna X, XX ml/h zakladnej rychlosti stiaste tlagidlo
v DALSIE.
DALSIE Poznamka: PoCas prvého nastavenia je

kontinualnej infuzie, ktor je mozné
nastavit.

2. Nastavte vysoku rychlost'.

Nast. rychlost a. Pomocou tlacidiel so $ipkami
A vyberte hodnotu.

b. Po nastaveni spravnej hodnoty
vysokej rychlosti stlacte tlacidlo

Vysoka Y,YY ml/h
v DALSIE.

NASPAT DALSIE Poznamka: Ak chcete vysoku rychlost

zablokovat, nastavte vysoku rychlost

na rovnaku hodnotu ako zakladna
rychlost.

Uvodné nastavenie 13



Nastavenie rychlosti kontinualnej infuzie

Nast. rychlost
A

Z,ZZ mi/h

A\ 4
DALSIE

Nizka

NASPAT

Potvr. rychlost

Zakladna (X, XX ml/h)
Vysoka (Y,YY ml/h)
Nizka (Z,ZZ ml/h)
NASPAT POTVRDIT

Nastavit
Extra davku?

14

3. Nastavte nizku rychlost'.

a. Pomocou tlacidiel so Sipkami
vyberte hodnotu.

b. Po nastaveni spravnej hodnoty
nizkej rychlosti stlacte tlacidlo
DALSIE.

Poznamka: Ak chcete nizku rychlost

zablokovat, nastavte nizku rychlost

na rovnaku hodnotu ako zakladna
rychlost.

. Potvrd'te hodnoty rychlosti.

a. Stlaéte POTVRDIT.

Poznamka: Ak chcete zmenit
akukolvek hodnotu, opakovane
stladte tlagidlo NASPAT, kym sa
nedostanete na poZadovanu
obrazovku.

Poznamka: Po potvrdeni nastaveni
rychlosti obrazovka ponukne moznost
Nastavit Extra davku.

Ak vyberiete moznost NIE, pumpa
potvrdi, Ze Extra davka nie je nastavena.

PokraCujte na dalSej strane.



Nastavenie Extra davky

2.5 Nastavenie Extra davky

Je mozné povolit podanie Extra davky. Rozsah objemu Extra davky je
0,1 ml az 0,3 ml a mdze sa upravit' v prirastkoch po 0,05 ml.

Poznamka: Ak pacient nebude dostavat’ Extra davku, po zobrazeni
vyzvy ,Nastavit Extra davku?“ vyberte moznost ,NIE*. Ak omylom
vyberiete moznost’ LJANO" a nechcete nastavit Extra davku, nastavte
hodnotu Extra davky na 0 ml.

Musi sa nastavit ¢asovy interval uzamknutia pre podanie Extra davky.
Cas uzamknutia je interval od ukonéenia podania poslednej Extra davky
do dalSej dostupnej Extra davky. V ¢ase uzamknutia Extra davky pumpa
nemdze podat Zziadnu Extra davku. Cas uzamknutia zabrariuje podaniu
neobmedzeného poctu Extra davok. Rozsah ¢asu uzamknutia je

1 hodina az 24 hodin (v 15-minutovych prirastkoch).

Poznamka: Ak si pacient poda Nasycovaciu davku, zacgiatok ¢asu
uzamknutia Extra davky sa nastavi nanovo.

1. Nastavte Extra davku.

+ Stlacenim NIE preskocite
nastavenie Extra davky a Extra
Nastavit davku vypnete.

Extra davku? « Stlaéenim ANO, nastavite

parametre Extra davky
a povolite Extra davku.

2. Nastavte objem Extra davky.

Nastavit

Extra daAVku nastavte objem.

a. Pomocou tlacidiel so Sipkami

X, XX ml b. Stladte DALSIE, ked je Extra davka
\'4 nastavena na pozadovanu
hodnotu.

NASPAT DALSIE

Uvodné nastavenie 15



Nastavenie Extra davky

s 3. Nastavte ¢as uzamknutia.
Nastavit cas . . .

N a. Pomocou tlagidiel so Sipkami
TFEINLGULE

A nastavte hodnotu.

XX:XX hh:mm b. Po nastaveni ¢asu uzamknutia na
v pozadovanu hodnotu stlaéte DALSIE.

NASPAT DALSIE Poznémkg: I_\/Iinimélny Cas
uzamknutia je 1 hodina.

4. Potvrd'te hodnoty Extra davky.

Extra davku a. Stlaéte POTVRDIT.
Extra davka: Poznamka: Ak chcete zmenit akukolvek

hodnotu, opakovane stlacte tlacidlo
oS NASPAT, kym sa nedostanete na
pozadovanu obrazovku.

Potvrdit

Cas uzamknutia:

XX:XX hh:mm
NASPAT POTVRDIT

Poznamka: Po potvrdeni hodnét Extra
davky a Casu uzamknutia Extra davky,
bude pumpa pokraCovat v nastaveni
Nasycovacej davky.

Nastavit
Nasycovaciu davku?

Ak vyberiete moznost NIE, pumpa
potvrdi, Ze Nasycovacia davka nie je
nastavena.

Pokracujte na dalSej strane.
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Nastavenie Nasycovacej davky

2.6 Nastavenie Nasycovacej davky

Je mozné povolit podanie Nasycovacej davky. Rozsah objemu
Nasycovacej davky je 0,1 ml az 3,0 ml a mbzZe sa upravit' v prirastkoch
po 0,1 ml.

Poznamka: Ak pacient nebude dostavat’ Nasycovaciu davku, po
zobrazeni vyzvy ,Nastavit’ Nasycovaciu davku?“ vyberte moznost
,NIE*. Ak omylom vyberiete moznost ,ANO* a nechcete nastavit
Nasycovaciu davku, nastavte hodnotu Nasycovacej davky na 0 ml.

Cas uzamknutia Nasycovacej davky je interval od zastavenia pumpy po
dobu, kedy je pumpa schopna podat Nasycovaciu davku. V ¢ase
uzamknutia pumpa neméze podat Ziadnu Nasycovaciu davku. Cas
uzamknutia zabranuje podaniu Nasycovacej davky prili§ skoro po
poslednej infuzii. Rozsah ¢asu uzamknutia je 3 az 8 hodin v prirastkoch
po 1 hodine.

1. Nastavte Nasycovaciu davku.

» Stlacenim NIE preskocite
nastavenie Nasycovacej davky
\EY3 #1714 a zablokujete ju.

: 2 2 i
Nasycovaciu davku? « Stlacéenim ANO nastavite

parametre Nasycovacej davky
a povolit ju.

ANO
Poznamka: Stlatenim NIE preskocite
nastavenie Nasycovacej davky, pumpa
zobrazi, Ze Nasycovacia davka nebola
nastavena. Ak to potvrdite stlacenim
OK, pumpa zobrazi, ze uvodné
nastavenie je dokonc¢ené. V tomto
bode sa PIN kéd a vSetky hodnoty
davky ulozia, pumpa automaticky
ukon¢i uvodné nastavenie, ukonci
Nastavenia lekara a zobrazi stavovu
obrazovku pacienta v zastavenom
rezime .

o 2. Nastavte hodnotu Nasycovacej
Nastavit dévky. y !
Nasyc. davku e

A a. Pomocou tlacidiel so Sipkami

nastavte hodnotu.

X, XX ml

v Nasycovacej davky stlaste DALSIE.
NASPAT DALSIE

b. Po nastaveni spravnej hodnoty

Uvodné nastavenie 17



Nastavenie Nasycovacej davky

Nastavit cas
uzamknAutia

XXX hh:mm

A 4

NASPAT DALSIE

Potvrdit
Nasyc. davku
Nasycovacia davka:
X, XX ml

Cas uzamknutia:

XX: XX hh:mm
NASPAT POTVRDIT

Uvodné nastavenie
dokoncéené

(amry

Vymenit striekacku o

XX XX hh:mm

Rychlost

Zakladna X, XX ml/h

VYPNUT

OBRAZOVKU MENU

18

3. Nastavte ¢as uzamknutia.

a. Pomocou tlacidiel so Sipkami
nastavte hodnotu.

b. Po nastaveni spravnej hodnoty
&asu uzamknutia, stladte DALSIE.

Poznamka: Minimalny ¢as
uzamknutia su 3 hodiny.

4. Potvrd'te hodnoty Nasycovacej
davky.

a. Stlaéte POTVRDIT.

Poznamka: Ak chcete zmenit
akukolvek hodnotu, opakovane
stlacte tlacidlo NASPAT, aZ kym
sa nedostanete na pozadovanu
obrazovku.

Poznamka: Stlacenim tlacidla
POTVRDIT a naslednym potvrdenim
,Uvodné nastavenie dokon&ené*, sa
potvrdi hodnota Nasycovacej davky

a ulozi sa PIN kéd a VSETKY hodnoty
davok (kontinualna rychlost (rychlosti),
Extra davka a Nasycovacia davka).

b. Po stlaceni OK pumpa
automaticky ukoné&i uvodné
nastavenie a zobrazi stavovu
obrazovku v zastavenom rezime.



Nastavenie Nasycovacej davky

5. Priprava liecby.

=
Podrobny postup najdete v Navode na
pouZzitie pre pacienta: Pumpa
VYAFUSER™.

Navod na pouzitie: Pumpa
VYAFUSER™ pre pacienta

Uvodné nastavenie 19
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3. Zmena nastavenia lie€by

3.1 Pristup k Nastaveniam lekara

Ak su po dokonceni uvodného nastavenia potrebné zmeny v lieCbe
pacienta alebo v inych nastaveni pumpy, mozete k Nastaveniam lekara
pristupovat pomocou nasledujuceho postupu.

Poznamka: Pred vstupom do nastaveni lekara sa uistite, Ze poznate
vSetky hodnoty davok, ktoré planujete zmenit. Napriklad Kontinualnej
davky, Extra davky, Nasycovacej davky, ¢asy uzamknutia, PIN kédu
a jazyka (ak je k dispozicii).

Je to dolezité, pretoze ked zadate Nastavenia lekara, pumpa po

5 minutach necinnosti automaticky ukon¢&i Nastavenia lekara.
Nepotvrdené zmeny NEBUDU uloZené a bude potrebné znovu zadat
Nastavenia lekara. Hodnoty sa ulozZia az po potvrdeni zmenenych
nastaveni.

Nastavenia lekara vam umoznia:
* nastavit parametre rychlosti kontinualnej infuznej;

* nastavit parametre Extra davky (alebo nastavit na 0 pre jegj
zablokovanie);

 nastavit parametre Nasycovacej davky (alebo nastavit na 0 pre jej
zablokovanie);

e zmenit PIN kod;

* nastavit jazyk pumpy.

AnD SPUSTENE @ 1. Prejdite do Nastaveni lekara.

a. Po stlateni MENU sa zobrazia

Vymenit striekacku o . .
moznosti ponuky pumpy.

XX XX hh:mm
Rychlost
Zakladna X, XX ml/h

VYPNUT
OBRAZOVKU MENU

A b. Pomocou tlacidiel so Sipkami prejdite

Inform. o zariadeni do ponuky Nastavenia lekara.

Nastavenia lekara

c. Stlaéte VYBRAT.

NASPAT VYBRAT

21



Pristup k Nastaveniam lekara

°® 2. Ak je pumpa spustena, stlacenim
ANO potvrd'te zastavenie pumpy.

Pumpa sa zastavi. Poznamka: Ak pumpa nepracuje,
Zostava X pokusov v pravom hornom rohu sa zobrazi
na PIN. ikona zastavenia (éerve’ny Stvorec). Na
Pokraéovat? obrazoyke sa nezobrazi ,,Pumpa sa
zastavi, pretoze uz nepracuje.
— ANO Poznamka: Po stlaCeni NIE sa vratite
na stavovu obrazovku, pri€¢om pumpa

bude stale podavat liek.

Poznamka: Pre pristup k ponuke
Nastavenia lekara je potrebné zadat
PIN koéd. Pumpa akceptuje

4 neuspesné pokusy o zadanie PIN
kédu a po 5. neuspeSnom pokuse sa
zablokuje.

3. Zadajte PIN kod.

a. Pomocou tlacidiel so Sipkami
A vyberte &islo.

X X X X b. Pomocou tlagidiel DALSIE
a PREDCH.
v (PREDCHADZAJUCE) vyberte
jednotlivé Cislice.

Zadat PIN

PREDCH. DALSIE

c. Po zobrazeni spravneho PIN kodu,
stladéte tlagidlo DALSIE, &im
prejdete do ponuky Nastavenia
lekara.

22



Neuspesné zadanie PIN kodu

3.2 Neuspesné zadanie PIN kédu

Ak ste patkrat zadali nespravny PIN kéd, Nastavenia lekara sa
uzamknua.

Poznamka: Ak su Nastavenia lekara uzamknuté, nastavenia sa nedaju
zmenit, ale pumpa méze stale podavat liek.

Ak PIN kod nepoznate, budete ho musiet obnovit' (pozrite si Cast
,Obnovenie PIN kédu (zabudnuty PIN kéd)®).

Poznamka: Nastavenia lekara zostanu uzamknuté, kym sa nevykona
postup resetovania PIN kédu.

o 1. Znovu skuste zadat’ PIN kod.

a. Ak poznate PIN kod, ale zadali
ste ho nespravne, stlacte NIE,
Nespravny PIN. aby ste to mohli skusit znovu.

Zabudli ste PIN? Poznamka: Ak ste PIN kéd zabudli
budete ho musiet resetovat.

2. Ak chcete pokraéovat’, stlaéte ANO.

Zostava X pokusov
na PIN.

Pokraéovat?

NIE ANO

3. Zadaijte PIN kod.

a. Pomocou tlacidiel so Sipkami
A vyberte &islo.

x X x X b. Pomocou tlagidiel DALSIE
a PREDCH.
v (PREDCHADZAJUCE) vyberte
jednotlivé Cislice.

Zadat PIN

PREDCH. DALSIE

c. Ked sa zobrazi spravny PIN kod,
stlacte tlagidlo DALSIE, aby ste
presli do moznosti ponuky
Nastavenia lekara.
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Zabudnuty PIN kod

3.3 Zabudnuty PIN kéd

Ak ste PIN kod zabudli, mbzZete ho resetovat. Ak sa rozhodnete PIN kéd
resetovat, Nastavenia lekara budu zablokované, ale pumpa bude méct
dalej podavat liek.

1. Ak ANO, potvrd'te, ze je potrebné
0 resetovat’ PIN kéd.

a. Ak PIN kéd nepoznate, budete ho
Nespravny PIN. musiet resetovat. Ak potrebujete
Zabudli ste PIN? PIN kéd resetovat, stlaéte ANO.

2. Resetujte PIN kod.

a. Ak sa rozhodnete PIN kéd
Resetovat PIN? resetovat, Nastavenia lekara budu
uzamknuté, kym nezadate novy PIN
kéd. Ked su Nastavenia lekara
uzamknuté, nemozete menit
nastavenia lieCby, ale pumpa moze
NIE ANO stale liek podavat.

3. Ak potrebujete resetovat’ PIN kod,
pozrite si Cast’ Resetovanie PIN
kodu.

Nastavenia lekara
budua zablokované.
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Uprava rychlosti kontinualnej infuzie

3.4 Uprava rychlosti kontinualnej infuzie

Porozpravajte sa so svojim pacientom a urcite frekvenciu vymeny
injekCnych striekaciek, na zaklade potrieb pacienta. Kedykolvek sa
zmeni rychlost kontinualnej infazie, prehodnotte tento plan

s pacientom.

Nastavit' sa daju az 3 rézne rychlosti kontinualnej infuzie (zakladna,
vysoka, nizka), aby si pacient mohol vybrat az z 3 prednastavenych
rychlosti po¢as dna. Ako Standardna rychlost kontinualnej infazie by sa
mala pouzivat zakladna rychlost. Vysoké a nizke rychlosti su volitefné
alternativne rychlosti k zakladnej rychlosti. Pumpa nedovoli, aby bola
nizka rychlost vy$3ia ako zakladna rychlost a aby bola vysoka rychlost
niz8ia ako zakladna rychlost.

U pacientov, ktori nebudu potrebovat rézne rychlosti kontinualnej
inflzie, je mozné vypnut vysoku a/alebo nizku rychlost. Ak chcete

vypnut (deaktivovat) vysoku a/alebo nizku rychlost, nastavte vysoku
alalebo nizku rychlost na rovnaku hodnotu ako zakladna rychlost.

Rychlosti kontinualnej infizie pumpy su v rozsahu od 0,15 ml/h do
1,25 ml/h a mozno ich nastavit v prirastkoch po 0,01 ml/h.

1. V ponuke Nastavenia lekadra
prejdite na polozku Nastavit’
rychlost.

Nastavit rychlost a. Pomocou tlagidiel so Sipkami prejdite
na polozku Nastavit rychlost.

b. Stlacdenim tlagidla VYBRAT zmerite
rychlost.

Nastavit Extra davku

\ 4
NASPAT VYBRAT

Poznamka: Ak sa chcete vratit na
stavovu obrazovku, stlaéte
NASPAT.

2. Nastavte rychlost’ kontinualnej
Nast. rychlost? infazie.

a. Ak chcete zmenit rychlost, stlacte

Zakladna (X, XX ml/h) ANO.
Vysoka (Y,YY ml/h) Poznamka: Na obrazovke Nast.
Nizka (Z,Z2Z ml/h) rychlost’? sa zobrazia aktualne
! ) nastavené hodnoty. Ak sa
NIE ANO rozhodnete rychlost nezmenit,
stlacte NIE.

Zmena nastavenia lieCby 25



Uprava rychlosti kontinualnej infiizie

Nast. rychlost
A

Zakladna X, XX ml/h

\ 4
ZRUSIT DALSIE

Nast. rychlost
A

Vysoka Y,YY mi/h

A\ 4
NASPAT DALSIE

Nast. rychlost
A

Nizka Z,ZZ ml/h

\ 4
NASPAT DALSIE

26 Zmena nastavenia lieCby

3. Upravte zakladnu rychlost'.

a. Pomocou tlacidiel so Sipkami
vyberte hodnotu.

b. Po nastaveni spravnej hodnoty
zakladnej rychlosti stlacte tlacidlo
DALSIE.

4. Upravte vysoku rychlost.

a. Pomocou tlacidiel so Sipkami
vyberte hodnotu.

b. Po nastaveni spravnej hodnoty
zakladnej rychlosti stlacte tlacidlo
DALSIE.

Poznamka: Ak chcete vysoku rychlost

zablokovat, nastavte vysoku rychlost

na rovnaku hodnotu ako zékladna
rychlost.

. Upravte nizku rychlost'.

a. Pomocou tlacidiel so Sipkami
vyberte hodnotu.

b. Po nastaveni spravnej hodnoty
zakladnej rychlosti stlacte tlacidlo
DALSIE.

Poznamka: Ak chcete nizku rychlost

zablokovat, nastavte nizku rychlost

na rovnaku hodnotu ako zakladna
rychlost.



Uprava rychlosti kontinulnej infuzie

6. Potvrd'te hodnoty rychlosti.

Potvr. r)’(chlost' a. Hodnoty  rychlosti  ulozite
stla¢enim POTVRDIT.

Zakladna (X, XX ml/h) Poznédmka: Ak chcete zmenit
Vysoka (Y,YY ml/h) akukolvek hodnotu, opakovane
Nizka (Z,ZZ ml/h) stlacte tlacidlo NASPAT, kym sa
nedostanete na pozadovanu

NASPAT POTVRDIT
obrazovku.

7. Ak sa chcete vratit’ na stavovu
obrazovku, stlaéte NASPAT.

a. Ak chcete Nastavit Extra davku,
v 3 prejdite na pozadovanu moznost
NASPAT VYBRAT a stlacte VYBRAT.

Nastavit rychlost

Nastavit Extra davku

(aniT)
Vymenit striekacku o
XX:XX hh:mm

Rychlost

Zakladna X, XX ml/h
VYPNUT
OBRAZOVKU MENU
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Uprava Extra davky

3.5 Uprava Extra davky

Zablokovana Extra davka moze byt povolena a povolena Extra davka
moze byt upravena zmenou objemu alebo ¢asu uzamknutia. Objem Extra
davky je v rozsahu od 0,1 ml do 0,3 ml a mozno ho nastavit v prirastkoch
po 0,05 ml.

Poznamka: Nastavenim objemu Extra davky na hodnotu 0,00 sa
funkcia podavania Extra davky zablokuje.

Cas uzamknutia Extra davky je interval od ukon&enia podania posledne;j
Extra davky (alebo Nasycovacej davky) do dalSej dostupnej Extra davky.
V €ase uzamknutia Extra davky pumpa neméze podat Ziadnu Extra
davku. Cas uzamknutia zabrariuje podaniu neobmedzeného po&tu Extra
davok. Rozsah ¢asu uzamknutia podavania Extra davky je 1 hodina az
24 hodin v 15-minutovych prirastkoch.

A 1. V ponuke Nastavenia lekara prejdite
na polozku Nastavit’ Extra davku.

Nastavit rychlost

a. Pomocou tlacidiel so Sipkami prejdite
Nastavit Extra davku na polozku Nastavit’ Extra davku.

Nastavit Nasyc. davku b. Pokracujte stlacenim tlacidla
4 VYBRAT.

NASPAT VYBRAT

2. Nastavte Extra davku.

Extra davku? a. Stlatte ANO.
Extra davka: Poznamka: Na obrazovke Nastavit’

Extra davku? sa zobrazia aktualne
X, XX ml \
nastavené hodnoty.

Nastavit

Cas uzamknutia:
XX:XX hh:mm
NIE ANO

3. Upravte objem Extra davky.

Nastavit

Extra daAVku nastavte hodnotu.

a. Pomocou tlacidiel so Sipkami

b. Stlacte DALSIE, ked je Extra
X, XX ml davka nastavena na
4 pozadovanu hodnotu.

NASPAT DALSIE
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Uprava Extra davky

4. Upravte ¢as uzamknutia.

NaStaVit' cas a. Pomocou tladidiel so Sipkami
uzamknutia : P

A nastavte hodnotu.

b. Stlaste DALSIE, ked je ¢as
XX:XX hh:mm uzamknutia nastaveny na
\ 4 pozadovanu hodnotu.

NASPAT DALSIE

oy 5. Potvrd'te hodnoty Extra davky.
Potvrdit

Extra davku
Extra davka:

a. Nastavenia Extra davky ulozite
stlagenim moznosti POTVRDIT.

Poznamka: Ak chcete zmenit

[ .
é,XX m knutia: akukolvek hodnotu, opakovane
as “zah'::_ nutia: stlate tlagidlo NASPAT, kym sa
XX:XX hh:mm . nedostanete na poZadovanu
NASPAT POTVRDIT obrazovku.
A
Nastavit rychlost 6. Stlatenim NASPAT sa vratite na

Nastavit Extra davku stavovu obrazovku.

a. Ak chcete Nastavit Nasycovaciu

Nastavit Nasyc. davku davku alebo zmenit kontinualnu
v rychlost, prejdite na pozadovanu

NASPAT VYBRAT moznost a stlaéte VYBRAT.

(mamy

Vymenit striekacku o

XX:XX hh:mm

Rychlost
Zakladna X, XX ml/h
VYPNUT
OBRAZOVKU MENU

Zmena nastavenia lieCby 29



Zablokovanie Extra davky

3.6 Zablokovanie Extra davky

Extra davku zablokujete nastavenim objemu Extra davky na 0,00.

1. V ponuke Nastavenia lekara prejdite
A na polozku Nastavit’ Extra davku.

Nastavit rychlost a. Stlacte VYBRAT.
Nastavit Extra davku

Nastavit Nasyc. davku

\ 4
NASPAT VYBRAT

2. Nastavte Extra davku.

Nastavit o
a. Stlacte ANO

Extra davku?
Extra davka:

X, XX ml

Cas uzamknutia:

XX: XX hh:mm
NIE ANO

3. Hodnotu Extra davky nastavte na
0,00.

a. Pomocou tlagidiel so Sipkami
nastavte hodnotu.

0,00 mi b. Stlaéte DALSIE, ked je Extra
davka nastavena na spravnu
hodnotu.

Nastavit
Extra déAvku

NASPAT DALSIE
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Nastavit cas

uzamknutia
A

XX:XX hh:mm

\ 4
NASPAT DALSIE

Potvrdit
Extra davku

Extra davka:
X, XX ml
Cas uzamknutia:

XX:XX hh:mm
NASPAT POTVRDIT

A

Nastavit rychlost

Nastavit Extra davku

Nastavit Nasyc. davku

\ 4
NASPAT VYBRAT

(amar)

Vymenit striekacku o
XX:XX hh:mm

Rychlost

Zakladna X, XX ml/h
VYPNUT
OBRAZOVKU MENU

Zablokovanie Extra davky

4. Pokradujte potvrdenim Extra davky.
a. Stlaste DALSIE.
Poznamka: Pri zablokovani Extra
davky nie je potrebné nastavit ¢as
uzamknutia.

5. Potvrd'te hodnoty Extra davky.
a. Stlagte POTVRDIT.

Poznamka: Ak chcete zmenit
akukolvek hodnotu, opakovane
stladte tlagidlo NASPAT, kym sa
nedostanete na pozadovanu
obrazovku.

6. Ak chcete ukoncit’ Nastavenia

lekara a vratit’ sa na stavovu
obrazovku pacienta, stlacte
NASPAT.
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Uprava Nasycovacej davky

3.7 Uprava Nasycovacej davky

Zablokovana Nasycovacia davka méze byt povolena a povolena
Nasycovacia davka moze byt upravena zmenou objemu alebo ¢asu
uzamknutia. Objem Nasycovacej davky je v rozsahu od 0,1 do 3,0 ml
a mozno ho nastavit v prirastkoch po 0,1 ml.

Poznamka: Nastavenim objemu Nasycovacej davky na hodnotu 0,00
sa funkcia podavania Nasycovacej davky zablokuje.

Cas uzamknutia Nasycovacej davky je interval od zastavenia pumpy po
dobu, kedy je pumpa schopna podat Nasycovaciu davku. V ase
uzamknutia pumpa neméze podat Ziadnu Nasycovaciu davku. Cas
uzamknutia zabrafiuje prili§ skorému podaniu Nasycovacej davky po
poslednej infuzii. Rozsah ¢asu uzamknutia je 3 az 8 hodin v prirastkoch
po 1 hodine.

1. V ponuke Nastavenia lekdra prejdite
A na polozku Nastavit’ Nasyc. davku.
Nastavit Extra davku

(EEEVTS EERCEN T a. Stlacte VYBRAT.

Zmenit PIN
\ 4
NASPAT VYBRAT

2. Nastavte Nasycovaciu davku.

Nastavit a. Stlacte ANO.

Nasyc. davku?
Nasycovacia davka:
)S,XX ml

Cas uzamknutia:

XX: XX hh:mm
NIE ANO

.or 3. Upravte objem Nasycovacej davky.
Nastavit

Nasyc. davku
A

a. Pomocou tlacidiel so Sipkami
nastavte hodnotu.

b. Stlatte DALSIE, ked je
Nasycovacia davka nastavena na

X, XX ml

v pozadovanu hodnotu.

NASPAT DALSIE
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Nastavit cas

uzamknutia
A

XX:XX hh:mm

\ 4
NASPAT DALSIE

Potvrdit
Nasyc. davku

Nasycovacia davka:
X, XX ml
Cas uzamknutia:

XX: XX hh:mm
NASPAT POTVRDIT

A

Nastavit Extra davku

Nastavit Nasyc. davku

Zmenit PIN
A\ 4
NASPAT VYBRAT

(amaT)

Vymenit striekacku o

XX:XX hh:mm

Rychlost
Zakladna X, XX ml/h
VYPNUT
OBRAZOVKU MENU

Uprava Nasycovacej davky

4. Upravte ¢as uzamknutia.

a. Pomocou tlacidiel so Sipkami
nastavte hodnotu.

b. Stlaéte DALSIE, ked je ¢as
uzamknutia nastaveny na
pozadovanu hodnotu.

5. Potvrd'te hodnoty Nasycovacej
davky.

a. Hodnoty Nasycovacej davky ulozite
stladenim moznosti POTVRDIT.

Poznamka: Ak chcete zmenit
akukolvek hodnotu, opakovane
stlaéte tlagidlo NASPAT, kym sa
nedostanete na pozadovanu
obrazovku.

6. Stlacenim NASPAT sa vratite na

stavovu obrazovku.
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Zablokovanie Nasycovacej davky

3.8 Zablokovanie Nasycovacej davky

Nasycovaciu davku zablokujete nastavenim objemu Nasycovacej davky
na 0,00.

1. V ponuke Nastavenia lekdra prejdite
A na polozku Nastavit’ Nasyc. davku.

Nastavit Extra davku a. Stlacte VYBRAT.

Nastavit Nasyc. davku

Zmenit PIN
\ 4
NASPAT VYBRAT

2. Nastavte Nasycovaciu davku.

Nastavit L
a. Stlacte ANO.

Nasyc. davku?

Nasycovacia davka:
X, XX ml
Cas uzamknutia:

XX: XX hh:mm
NIE ANO

.or 3. Hodnotu Nasycovacej davky
Nastavit upravte na 0,00.

Nasyc. davku
A

a. Pomocou tlacidiel so Sipkami
nastavte hodnotu.

0,00 mi b. Stlatte DALSIE, ked jo
Nasycovacia davka nastavena na

- L spravnu hodnotu.
NASPAT DALSIE
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Zablokovanie Nasycovacej davky

4. Pokraéujte potvrdenim Nasycovacej

Nastavit cas dévky.

uzamknAutla a. Stlacte DALSIE.

Poznamka: Pri zablokovani
XX:XX hh:mm Nasycovacej davky nie je potrebné
v nastavit ¢as uzamknutia.

NASPAT DALSIE

- 5. Potvrd'te hodnoty Nasycovacej
Potvrdit davky.

Nasyc. davku a. Stlaéte POTVRDIT.

Nasycovacia davka:
X, XX ml

Cas uzamknutia:

Poznamka: Ak chcete zmenit
akukolvek hodnotu, opakovane
stladte tlagidlo NASPAT, kym sa

XX:XX hh:mm } nedostanete na poZadovanu
NASPAT POTVRDIT obrazovku.
A 6. Stlacenim NASPAT sa vratite na
Nastavit Extra davku stavovu obrazovku.

Nastavit Nasyc. davku

Zmenit PIN
\ 4
NASPAT VYBRAT

(amamy

Vymenit striekacku o

XX:XX hh:mm

Rychlost
Zakladna X, XX ml/h
VYPNUT
OBRAZOVKU MENU
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4. Nastavenie jazyka

V pripade viacerych jazykov si mézZete jazyk vybrat cez moznost Nastavit
jazyk. Ak ma pumpa iba jeden jazyk, moznost ,Nastavit jazyk® sa
nezobrazi.

1. V ponuke Nastavenia lekdra prejdite
A na polozku Nastavit’ jazyk.

Zmenit PIN a. Stladte VYBRAT.
Nastavit jazyk

NASPAT

2. Vyberte jazyk.
a. Na vyber jazyka pouzite tlacidla
so Sipkami.
Slovencina b. Po vybere pozadovaného

English jazyka stlaéte VYBRAT.

A\ 4
ZRUSIT VYBRAT

3. Stlaéenim NASPAT sa vratite na

A stavovu obrazovku.
Zmenit PIN

Nastavit jazyk

NASPAT VYBRAT

()

Vymenit striekacku o

XX:XX hh:mm

Rychlost

Zakladna X, XX ml/h
VYPNUT
OBRAZOVKU MENU
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5. Zmena PIN kédu

Ak potrebujete zmenit’ PIN kéd, mbzZete to urobit’ v ponuke

Nastavenia lekara.

1. V ponuke Nastavenia lekdra prejdite
A na moznost’ Zmenit’ PIN.

Nastavit Nasyc. davku a. Pomocou tlagidiel so Sipkami prejdite
" na moznost Zmenit’ PIN.
Zmenit PIN

b. Stlagte tlagidlo VYBRAT, aby ste
Nastavit jazyk mohli zmenit’ PIN kéd.

N \4 3 Poznamka: Ak sa chcete vratit na 5
NASPAT VYBRAT stavovl obrazovku, stlaéte NASPAT.

Poznamka: Svoj novy PIN koéd si
musite zapamatat, aby ste mali pristup
k Nastaveniam lekara a v pripade
potreby mohli zmenit nastavenia lieCby.

Poznamka: PIN kéd NESMIE
obsahovat rovnaké 4 Cislice

. (napr. 2222) ani 4 po sebe iduce Cislice
ZRUSIT (napr. 2345 alebo 5432).

Zmenit PIN

2. Zadajte novy PIN kod.

a. Pomocou tlaCidiel so Sipkami
vyberte Cislo.

Nastavit novy PIN
A

XX XX

\ 4
ZRUSIT DALSIE

B} ] b. Pomocou tlagidiel DALSIE
Nastavit novy PIN a PREDCH.

A (PREDCHADZAJUCE) vyberte
jednotlivé Cislice.

XX XX

c. Po zobrazenvl' poviadovaného PIN
\4 kédu stlacte DALSIE, aby ste presili
PREDCH. DALSIE na dalSiu obrazovku.
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Zmena PIN kédu

3. Stlacte OK pre opatovné zadanie
a potvrdenie nového PIN koédu.

Znovu zadat PIN

Potvrdit PIN 4. Znova zadajte novy PIN kéd.

A a. Pomocou tlacidiel so Sipkami
vyberte Cisla.

X X X X b. Pomocou tlagidiel DALSIE

\ 4 a PREDCH.

PREDCH. DALSIE .(PRED.C!_IVAD.ZAJUCE) vyberte
jednotlivé Cislice.

c. Po zadani rovnakého PIN kodu
stladte tlagidlo DALSIE, &im PIN kod
ulozite a prejdete na dalSiu
obrazovku.

Novy PIN ulozeny

Nastavit Nasyc. davku

Zmenit PIN

Nastavit jazyk
\4

NASPAT VYBRAT

5. Stlaéenim NASPAT sa vratite na
stavovu obrazovku.

(anan)

Vymenit striekacku o
XX:XX hh:mm

Rychlost

Zakladna X, XX ml/h
VYPNUT
OBRAZOVKU MENU
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6. Obnovenie PIN kodu

(zabudnuty PIN kéd)

Ak 5-krat zadate nespravny PIN kod alebo ak PIN kod zabudnete
a potrebujeteho resetovat, Nastavenia lekara sa zablokuju. Ak chcete
PIN kéd resetovat,budete musiet kontaktovat’ spoloénost AbbVie s.r.o.

1. Obnovenie pristupu
0 k Nastaveniam lekara.

a. Ked su Nastavenia lekara

N ia leka . .
VL LEHCLELE zablokované, pokracuijte stlacenim OK.

uzamknuté. Pozrite
navod na pouzitie.

OK

2. Pokracujte, aby ste ziskali
kod na odomknutie.
Aktivacny kod: a. Na kusok papiera si zapiste 3-ciferny
XXX aktivacny kod, ktory je zobrazeny na
Pozrite navod obrazovke pumpy. Toto Cislo musite
na pouzitie. pouzit na ziskanie kodu na odomknutie.

ZRUSIT OK Poznamka: Po stlaceni OK 3-ciferny
aktivacny kod z obrazovky zmizne.

b. Ak potrebujete kdd na odomknutie,
kontaktujte spolo¢nost AbbVie s.r.o.
i ; na Cisle +421 250 500 777.
Zadat °c,’°mykac' Vysvetlite, Ze musite resetovat’ PIN
kéd. kéd a uvedte 3-miestny aktivacny
kad, ktory je zobrazeny na pumpe.
Obratom vam bude poskytnuty

ZRUSIT 4-miestny kod na odomknutie.

3. Pomocou tlacidiel so Sipkami zadajte

4-ciferny kéd na odomknutie.

Zadat odomyk. koéd
y a. Pomocou tladidiel so Sipkami zadajte

A 4-ciferny kéd na odomknutie.
x X X X b. Pomocou tlagidiel DALSIE
a PREDCH. (PREDCHADZAJUCE)
4 vyberte jednotlivé Cislice.
PREDCH. DALSIE c. Po zadani 4-miestneho kédu na
odomknutie pokracujte stlacenim
DALSIE.
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Obnovenie PIN kédu (zabudnuty PIN kéd)

4. Kéd na odomknutie je potvrdeny.
Nastavte svoj novy PIN kaod.

Poznamka: Ak bol zadany spravny

Kéd na odomknutie kod na odomknutie, na pumpe sa
potvrdeny. zobrazi sprava s potvrdenim, Ze ste
Nastavit PIN zadali spravny kod.
a. StlaCenim OK prejdete na dalSiu
OK obrazovku, kde si nastavite novy PIN
kod.
Nastavit PIN Poznamka: Ak bol zadany nespravny

kéd na odomknutie, mézete ho skusit
zadat max. 3-krat. Potom sa vygeneruje

X X X X iny 3-miestny aktivacny kod.

\ 4

A

DALSIE

5. Nastavte novy PIN kod.

Nastavit PIN a. Pomocou tlacidiel so $ipkami
A vyberte Cisla.

b. Pomocou tlacidiel DALSIE

X X X X a PREDCH.

(PREDCHADZAJUCE) vyberte
v jednotlivé &islice.
PREDCH. DALSIE

c. Po zobrazeni pozadovaného PIN
kodu stlacte DALSIE, aby ste presli
na dalSiu obrazovku.

Poznamka: Ak sa na obrazovke
zobrazi ,Neplatny PIN, PIN kod
znovu zadajte a uistite sa, Ze vSetky
4 Cislice nie su rovnaké (napr. 5555)
a ze 4 Cislice nie su v po sebe
idacom poradi (napr. 5678).

6. Stlacte OK pre opatovné zadanie
a potvrdenie nového PIN kédu.

Znovu zadat PIN




Obnovenie PIN kodu (zabudnuty PIN kod)

7. Znovu zadajte novy PIN kéd.

Potvrdit PIN - . .
a. Pomocou tlagidiel so Sipkami
A vyberte &isla.

X X x X b. Pomocou tlagidiel DALSIE
a PREDCH.
v (PREDCHADZAJUCE) vyberte

L jednotlivé Eislice.
PREDCH. DALSIE

c. Po zadani rovnakého PIN kodu,
stladenim tlagidla DALSIE, PIN kod
ulozite a prejdete na dalSiu
obrazovku.

8. Stlaéte OK a zostante v ponuke
Novy PIN uloZeny. Nastavenia lekara.

Pumpa odomknuta. a. V zozname si vyberte iné
nastavenie, ktoré chcete
zmenit. Stlagenim NASPAT

OK ukoncite Nastavenia lekara.

Nastavit rychlost

Nastavit Extra davku

\ 4
NASPAT VYBRAT

Obnovenie PIN kédu (zabudnuty PIN kéd) 43



44

TATO STRANKA JE ZAMERNE PRAZDNA.



7. Vyberanie batérie

obrazok E

obrazok F

Batéria odstranena.

Vlozit batériu.

1. Zastavte podavanie lieku.
Poznamka: Podrobny postup najdete
v Navode na pouZitie pre pacienta:
Pumpa VYAFUSER™.

2. Vyberte batériu.

a. Odstrante kryt batérie z pumpy
(pozri obrazok E).

b. Vyberte batériu (pozri obrazok F).

Poznamka: Obrazovka pumpy
zostane svietit niekolko minut a potom
sa automaticky vypne.

Poznamka: Po vybrati batérie si
pumpa zachova vSetky nastavenia.
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46

TATO STRANKA JE ZAMERNE PRAZDNA.



8. Opatovné zabalenie na pouzitie

pacientom

V pripade, Ze pumpu naprogramujete na pouzivanie pre pacienta, ale
budete ju musiet odoslat’ pacientovi domov, pred odoslanim postupujte
podla tychto krokov:

1. Zastavte lie€bu (podrobny postup najdete v Navode na
pouzitie pre pacienta: Pumpa VYAFUSER™).

2. Vyberte batériu z pumpy.
Poznamka: Po vybrati batérie sa na obrazovke pumpy zobrazi
sprava, Ze je batéria vybrata. Obrazovka zostane niekolko minut
svietit. Pumpu mézZete opatovne zabalit kym obrazovka svieti,
pretoze sa automaticky vypne.

Poznamka: Pumpa si po vybrati batérie zachova vSetky
nastavenia.

3. Vlozte batériu do malého obalu na batérie a potom ju polozte na
nahradnu batériu v priehradke na batérie v suprave pumpy.

4. Pumpu vlozte spat’ do priehradky na pumpu v stiprave pumpy.

5. Vlozte naspat’ vSetky ostatné pomécky, ktoré ste pocas
naprogramovania pumpy vybrali a vrat'te ich do pévodnych
priehradiek v stuprave pumpy.

* 1 Pumpa
* 1 Pombcka na nosenie

» 1 Nabijaci systém vratane nabijacky batérie a sietového
adaptéra/adaptéra na striedavy prud s nabijacim kablom

* 2 batérie
* 4 navody na pouZzitie:
* 1 Navod na pouzitie pre pacienta: Pumpa VYAFUSER™

* 1 Navod na pouzitie: Adaptér na striedavy
prud/sietovy adaptér (Navod na obsluhu — zdroje
napajania)

* 1 Navod na pouzitie: NabijaCka batérie
(séria RRC-SCC1120-PM)

* 1 Navod na pouzitie: Pombcka na nosenie pumpy
VYAFUSER™
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Opatovné zabalenie na pouzitie pacientom

6. Zatvorte kryt Skatule.

Zatvorte v3etky vnutorné chlopne v suprave tak, aby po zatvoreni
vonkajSieho veka lezala na rovine.

Poznamka: Do Skatule NEVKLADAJTE Navod na pouzitie: Pumpa
VYAFUSER™ pre lekara.
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9. Subkutanne podanie

Spravny vyber dizky kanyly a jej umiestnenie st rozhodujlce pre
zabezpecenie planovaného davkovania a podania lieku Duodopa SC®.
Lekar musi vybrat velkost kanyly, ktora je dostatocne dlha na to, aby
sa inflzia dostala do podkozného tkaniva, ale aby nedoslo k inflitracii
do svalu, ¢o méze spdsobit’ bolest’ a/alebo viest k ohnutiu kanyly a tym
potencialne spbsobit’ okluziu.

Pri tomto vybere musi lekar zvazit rézne charakteristiky pacienta vratane
hrubky abdominalneho tukového tkaniva, obvodu brucha a indexu
telesnej hmotnosti. Pacienti maju byt vySkoleni v spravnych technikach
umiestnenia a ovladania kanyly a infiznej supravy.

Subkutanne podanie 49
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10. Informacné hlasenia

10.1

Informacéné hlasenia

Nasledujuca tabulka (Informacné hlasenia) poskytuje informacie o stave
a pokyny pre ulohy suvisiace s Nastaveniami lekara.

Obrazovka

Nespravny PIN.

Zabudli ste PIN?

Obrazovka
zobrazuje, Ze
ste zadali
nespravny PIN
kéd a uvadza
pokyny na jeho
opatovné
nastavenie, ak
ste ho zabudli,
alebo na pokus
o jeho opatovné
zadanie.

Zvukovy
signal
2 pipnutia

Napravné opatrenia
(v pripade potreby)

Ak ste nespravne zadali
znamy PIN kod, skuste
ho opat’ zadat' po
stlaceni "NIE" (aby ste
potvrdili, Ze ste ho
nezabudli). Ak viete, Ze
ste ho zabudli, stlacte
ANO a postupujte
pozorne podla pokynov
na obrazovke. Zobrazi
sa obrazovka

s 3-miestnym
aktivaénym koédom, ktory
budete musiet neskor
pouzit na ziskanie kédu
na odomknutie.
Kontaktujte spolo¢nost
AbbVie s.r.o. na Cisle
+421 250 500 777

a uvedte 3-miestny
aktivaény kod, aby ste
ziskali kod na
odomknutie.

Nespravny

odomykaci klaé

UKONCIT

ZNOVA

Zadali ste
nespravny kod na
odomknutie.

2 pipnutia

Znovu zadajte kéd na
odomknutie. Ak 3-krat
zadate nespravny kéd,
vygeneruje sa novy
3-miestny aktivacny kdd,
ktory budete musiet
pouzit na ziskanie
4-miestného kodu na
odomknutie.

Informacéné hlasenia
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Informacné hlasenia

Obrazovka

Napravné opatrenia

(v pripade potreby)

o Obrazovka 2 pipnutia  Stlagenim ,,OK®
] zobrazuje, Ze nastavte PIN kod,
IVl Ste sa pokusili ktory spifia tieto
na poutitie. nastavit’ PIN poziadavky.
PPl kod, ktory
nesplna
poziadavky na
nastavenie PIN
kédu, medzi
ktoré patri, ze
nemézete
pouzivat
4 opakujuce sa
Cislice (napr.,
3333) a4 po
sebe iduce
Cislice (napr.,
3456 alebo
6543).
0 Nastavenia 2 pipnutia  Stlacenim OK
- lekara su pokracuijte, zapiste si
Nastavenia lekara , . . v s
uzamknuté. Pozrite [UFAIa1QIVI(E] 3-miestny aktivacny
e Al 2 nedd sa k nim kéd zobrazeny na
el dostat bez dalSej obrazovke
resetovania PIN a kontaktujte
kodu. Zablokuje spolo¢nost’ AbbVie
sa po s.r.o. na Cisle
5 nespravnych +421 250 500 777
pokusoch aby ste dostali kéd na
o zadanie PIN odomknutie.
kodu.
Informacna 2 pipnutia  Stlagenim OK
obrazovka pri pokraCujete
YT UM zruSeni postupu
na zmenu PIN
kédu.
) Pri nastavovani 2 pipnutia  Stlacte ZNOVA

PINy sa nezhoduju.

Skuste to znova.

ZNOVA

PIN koédu musi
byt novy PIN
kdéd a opatovne
zadany PIN kod
rovnaky.

a zacnite odznova
zadanim nového PIN
kédu.
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11. Technické udaje

11.1 Technické vlastnosti

Rozmery pumpy

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

Hmotnost’ pumpy

285 g (10,0 oz.) vratane batérie

Batéria

3,6 V litiovo-idnova

Stupen ochrany pumpy
krytom

1P22

Urovne bezpeénostnej
zamky pumpy

Chraneny rezim len pre lekara

Pripustna orientacia
pumpy

Nevyzaduje sa ziadna konkrétna orientacia

Rychlosti prietoku
kontinualneho podavania
davky

Naprogramovatelné od 0,15 ml/h do 1,25 mi/h
v prirastkoch po 0,01 mi/h

Pocet volitel'nych rychlosti
prietoku

Max. 3 v zavislosti od konfiguracie

Priemerna rychlost’ prietoku
pocas podavania Extra
davky a Nasycovacej davky

5,5 ml/h

Plniaci objem

0d 0,15 do 0,6 ml

Objem Extra davky

Naprogramovatelny od 0,1 ml do 0,3 ml v prirastkoch po
0,05 ml

Casovy interval uzamknutia
medzi Extra davkami

Naprogramovatelny od 1 hodiny do 24 hodin
v 15-minutovych intervaloch

Objem Nasycovacej davky

Naprogramovatelny od 0,1 ml do 3,0 ml v prirastkoch po
0,1 ml

Casovy interval uzamknutia
medzi Nasycovacimi
davkami

Naprogramovatelny od 3 hodin do 8 hodin v 1-hodinovych
intervaloch

Obvykla zivotnost’ pumpy

Predpokladana zivotnost pumpy su 3 roky.

Cas na zahriatie systému do
prevadzkovej teploty

Systém je navrhnuty tak, aby fungoval pri teplote
medzi 5 °C (41 °F) a 40 °C (104 °F). Mo6ze sa vSak
skladovat medzi -20 °C (-4 °F) a 60 °C(140 °F).

Ak sa systém skladuje alebo prepravuje pri maximalnych
alebo minimalnych teplotach povolenych na skladovanie
a prepravu, na dosiahnutie prevadzkove;j teploty je
potrebné 30 minut v prostredi s teplotou 20 °C.
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Technické vlastnosti

Maximalny tlak infuzie
generovany pumpou

200 kPa

Maximalny ¢as aktivacie
alarmu pri okluzii

Poznamka: Zmeny teploty a nastavena diZka inflzie
mdzu ovplyvnit ¢as detekcie okluzie.

Cas detekcie okluzie pri infizii za nasledujucich
podmienok nesmie presiahnut 5 hodin:

* bazalny prietok podavania 0,15 mi/h

« dizka infuznej stpravy 60 cm

* okluzia na konci infuznej supravy pacienta
* teplota okolia 20 +/- 2 °C (68 +/- 4 °F)

* vlhkost okolia 65 +/- 5 % RV

Cas na zistenie okltzie pri infizii za nasledujtcich
podmienok nesmie presiahnut 2 hodiny:

* bazalny prietok podavania 0,70 mi/h

« dizka infuznej stpravy 60 cm

* okluzia na konci infuznej supravy pacienta
 teplota okolia 20 +/- 2 °C (68 +/- 4 °F)

* vlhkost okolia 65 +/- 5 % RV

Maximalny objem
neziaduceho bolusu po
okluzii

Pumpa ma maximalny objem neziaduceho bolusu
0,8 ml pri€erpani rychlostou 0,7 ml/h za nasledujucich
podmienok:

« dizka infuznej supravy 60 cm
¢ okluzia na konci infuznej supravy pacienta
* teplota okolia 20 +/- 2 °C (68 +/- 4 °F)

Prevadzkové podmienky
systému

Pumpa, Systém na nabijanie batérie a Pomdcka na
nosenie su navrhnuté tak, aby udrzovali vSetky
zakladné poziadavky na vykon pri prevadzke

v teplotnom rozsahu od 5 °C (+41 °F) do 40 °C

(+104 °F) vratane, v rozsahu vihkosti od 15 % do 90 %
bez kondenzacie vratane, a v rozsahu atmosférického
tlaku 70 kPa az 106 kPa vratane.

Podmienky pre
skladovanie a prepravu
Supravy pumpy (vratane
Pumpy, Systému na
nabijania batérie

a Pomocky na nosenie)

-20 °C az 5 °C (-4 °F az 41 °F) pri nekontrolovanej
vlhkosti

5°C az 40 °C (41 °F az 104 °F), relativna vlhkost
do 90 % bez kondenzéacie

40 °C az 60 °C (104 °F az 140 °F), relativna vihkost
do 15 % bez kondenzacie

Poznamka: Pri atmosférickom tlaku v rozmedzi od
53,3 kPa do 106 kPa (vratane).
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Technické vlastnosti

Presnost’ podavania * Plati pre vy$sie uvedené prevadzkové podmienky
prostredia.

* Plati pre infuzne supravy uvedené na
www.devices.abbvie.com

Kontinualne davky:
* +10 % v pripade prietoku kontinualnej davky
Nasycovacie davky:

* +/- 25 % v pripade podavaného objemu do 1,4 ml (ale
nie vratane)

* +/-10 % v pripade podavaného objemu, ktory je rovny
alebo vacsi ako 1,4 ml

Extra davky:

e +/-25%
Maximalna rychlost’ Maximalny prietok pre prvy krok plnenia je 90 ml/h.
¢erpania pocas plnenia Plniaci objem je obmedzeny na 0,6 ml na plniaci cyklus.
Obvykla prevadzkova Predpoklada sa, Zze s novou plne nabitou batériou bude
doba pumpy s novou pumpa pracovat 36 hodin, kym sa nespusti alarm ,Batéria
plne nabitou batériou vybita“, a to pri rychlosti Cerpania 0,7 ml/h pri teplote

20 °C (68 °F).

Predpoklada sa, Zze s novou plne nabitou batériou bude
pumpa pracovat 32 hodin, kym sa nespusti alarm ,Batéria
vybita“, a to pri rychlosti Cerpania 1,25 ml/h pri teplote

20 °C (68 °F).

Pumpa ma nasledujice primarne opatrenia na zmiernenie v pripade
nedostatoénej infuzie:

* VSetky rychlosti a objemy podavania, ktoré nastavuje lekar, musia byt
potvrdené.

* V3&etky rychlosti a objemy podavania, ktoré voli pouzivatel, musia byt
potvrdené.

¢ Detekcia okluzie.

¢ Nezavisly obvod, ktory kontroluje nefunkénost softvéru alebo
hardvéru.

Pumpa ma nasledujlice primarne opatrenia na zmiernenie v pripade
nadmernej infuzie:

* Maximalne programovatelné rychlosti zodpovedaju predpokladanym
potrebam pacienta.

» VSetky rychlosti a objemy podavania, ktoré nastavuje lekar, musia byt
potvrdené.

* VSetky rychlosti a objemy podavania, ktoré voli pouzivatel, musia byt
potvrdené.
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Technické vlastnosti
* Nezavisly obvod, ktory kontroluje nefunkénost’ softvéru alebo
hardvéru.

Poznamka: Maximalny objem podany inflziou pri jednorazovej poruche:
Ak déjde k poruche pumpy v stave nadmernej infuzie pri rychlosti
podavania nizSej ako 6,5 ml/h bezpe&nostny okruh nadmernu infuziu
neidentifikuje. V takej situacii by sa cely objem injekcnej striekacky
(az 11 ml) podal pri tejto rychlosti.

Opis prahovej hodnoty okluzie pumpy:

1. Prevencia tlaku v injeknej striekacke nad 200 kPa.

2. Detekcia zvySenia tlaku v injekCnej striekacCke, ak je sonda upchata pri
tlaku pod 200 kPa.

Hladina akustického tlaku:

1. Alarm s vysokou prioritou ma rozsah hladiny akustického tlaku od
50 dBA do 67 dBA na 1 meter. Alarm s nizkou prioritou ma rozsah
hladiny akustického tlaku od 49 dBA do 62 dBA na 1 meter.
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Technické vlastnosti

Presnost’ kontinualneho podavania davky:

Presnost podavania kontinualnej davky sa testovala na zaklade IEC

60601-2-24:2012. Presnost podavania kontinualnej davky sa testovala
s destilovanou vodou pri teplote medzi 18 °C a 28 °C s 9 mm kanylou,
60 cm dlhou infuznou supravou Neria Guard (kéd dodavatela 704060-

5229) a s naprogramovanou rychlostou 0,70 ml/ h. Vysledky su uvedené

nizSie. Priemerna prietokova rychlost: 0,70 ml/h
Chyba priemerného prietoku: -0,14 %

Prietokovy graf
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Technické vlastnosti

Presnost’ podavania bolusu:

Udaje o presnosti podavania bolusu boli vygenerované na zéklade normy
IEC 60601-2-24:2012. Presnost podavania bolusovej davky sa testovala

s destilovanou vodou pri izbovej teplote s 9 mm ihlou a 60 cm dlhou infaznou
supravou Neria Guard .

s - Vypocéitana | Vypocitana
%ﬁ};\:‘y Pzzebtepo Podany priemernd | percentudlna
bolusovej nasledujucich | objem (ml) O:ailm,'?nzjfj O: a(:srg:,l;anz;i
davky  podani bolusu hodnoty (ml) = hodnoty (%)
Celkovy
0,1 ml objem: 1,1
; Max. zaporna
(Nastavenie ,
minimal- 25 2,52755 0,02755  odchylka: 5,65
neho objemu Max. kladna
bolusu) odchylka:
4,25
Celkovy
3,0ml objem: 2,65
. Max. zaporna
(Nastavenie ——
maximal- 3 9,23863 0,23863  odchylka: 4,23
neho objemu Max. kladna
bolusu) odchylka:
6,39
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12. Referencie

121 Vysvetlenie symbolov
Nazov a Cislo
Symbol oznaéenia normy, Referenéné | Nazov/vyznam
nariadenia alebo cislo symbolu
usmernenia
EN ISO 7010:2020 ISO 7010- VSeobecny
A ISO 7010: 2019 Woo1 |vystrazny symbol
EN ISO 15223-1:2021 ,
M 511 Vyrobca
ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-1:2021
] 5.1.3 Datum vyroby
ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-1:2021 515 Sislo Sar?
. islo Sarze
ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-1:2021
5.1.6 Katalogové &islo
ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-1:2021 , ..
@ 51.7 Vyrobné Cislo
ISO 15223-1:2021
L EN ISO 15223-1:2021 L
‘T 5.3.4 Uchovavaijte
ISO 15223-1:2021 Vv Suchu
EN ISO 15223-1:2021 o
Jf 5.3.7 Teplotné limity
ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-1:2021 . )
5.3.8 Limity vihkosti
— ISO 15223-1:2021
EN 1SO 15223-1:2021 Limity
_ 5.3.9 atmosférického
ISO 15223-1:2021 tlaku
Opakované
P EN ISO 15223-1:2021 5.4.12 pouzitie
an) ISO 15223-1:2021 ujedneho
' pacienta
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Vysvetlenie symbolov

Symbol

Nazov a Cislo oznacenia
normy, nariadenia alebo
usmernenia

Referenéné | Nazov/vyznam

cislo

symbolu

]

Nariadenie (EU)
2017/745

Priloha V

Oznacenie CE
znamena, ze
toto zariadenie
je v sulade
s prislusnymi
poziadavkami
stanovenymi
v (EU)2017/745
a dal§imi
platnymi
smernicami
a nariadeniami.

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

5.7.7

Zdravotnicka
pomdcka

1. ASTM F2503-20
2. Testovanie a
oznacovanie
zdravotnickych
pomdcok z hladiska
bezpeclnosti v prostredi
magnetickej rezonancie
(MR), usmernenie FDA
z 20. maja 2021

1. obrazok 9
2. VIII

Nebezpectné
v prostredi MR
Tato
zdravotnicka
pomécka nie je
bezpecna pre
magneticku
rezonanciu
a mala by sa
uchovavat mimo
prostredia
s magnetickou
rezonanciou, ako
sU miestnosti
s MRI skenermi.

o4

EN 50419:2006

Clanok 4.2

OEEZ (EU-
smernica)
Vyrobok sa nema
vyhadzovat’ ako
netriedeny

odpad, ale sa
musi zaslat’ do

zariadeni na
triedenie zberu
na zhodnotenie
a recyklaciu.
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Vysvetlenie symbolov

Nazov a Cislo oznacenia

Symbol normy, nariadenia alebo Referenéné | Nazov/vyznam
usmernenia cislo symbolu
Smernica EU 94/62/EC z 20 je
20. decembra 1994 o vyhradena
A obaloch a odpadoch z pre zvinenu Recyklacia
obalov a rozhodnutie lepenku
PAP Komisie EU 97/129/ES | (PAP-papier)
w Predpisy IATA pre obrazok 7.1.Cc | Nebezpecny
ONTEs nebezpecny tovar tovar
EN I1SO 7010:2020 ISO 7010- Pozrite si
ISO 7010: 2019 M002 navod/brozuru
5333 BF
Chranené pred
cudzimi
predmetmi
IP22 Clanok 4.1 | S2125mm
IEC 60529:2001 and 4.2 aviac
Ochrana pred
zvisle padajucimi
kvapkami vody
pri nakloneni
KRYTU do 15°
Tento symbol
oznaluje, ze
federalny zakon
v USA
Rx only obmedzuje

21CFR801.109

(b) (1)

pouzivanie alebo
predaj tohto
systému na
podavanie,
pokial to
nenariadi lekar.
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Vysvetlenie symbolov

Nazov a Cislo oznacenia Nazov/vY
Symbol |normy, nariadenia alebo |Referenéné &islo | 2=o" \Lyzlnam
usmernenia symbolu
EN ISO 15223-1:2021 514 Datum
L pouzitefnosti
ISO 15223-1:2021 (datum
exspiracie)*
5.4.3 Precitajte si
EE EN ISO 15223-1:2021 - navod na
levices.abbvie.com - pouz"iﬁe alebo
devices.abb ISO 15223-1:2021 elektronicky
néavod na
pouZitie

* Tento symbol sa nezobrazuje na &titku na pumpe alebo na Pomocke na
nosenie a nevztahuje sa na ne.

Referencie

STN EN ISO 15223-1 Zdravotnicke pomdcky. Znacky na pouzivanie
s informaciami od vyrobcu. Cast 1: VSeobecné poziadavky
(1ISO 15223-1: 2021)

STN EN ISO 15223-1 Zdravotnicke pomdcky. Znacky na pouzivanie
s informaciami od vyrobcu. Cast 1: VSeobecné poziadavky
(1SO 15223-1: 2021)

STN EN ISO 7010 - Grafické symboly. Bezpe€nostné farby
a bezpecnostné znacCky. Registrované bezpecnostné znacky
(ISO 7010: 2019, opravena verzia 2020-06)

ISO 7010:2019 Grafické symboly — Bezpecnostné farby
a bezpelnostné znacky — Registrované bezpecnostné znacky

IEC 60529:2001 Stupne ochrany, ktoré zabezpecuje krytie (IP kod)
IEC 60417:2002 DB Grafické symboly na pouzitie na zariadeniach

Testovanie a ozna€ovanie zdravotnickych pomécok z hladiska
bezpecnosti v prostredi magnetickej rezonancie (MR), usmernenie FDA
z 20. maja 2021

21 CFR 801.109 Kdédex federalnych predpisov Hlava 21 Zvazok 8 Par.
801.109 Pomdcky na predpis

ASTM F2503-20 Standardna prax pri oznacovani zdravotnickych
pomd&cok a inych poloziek z hladiska bezpec¢nosti v prostredi
magnetickej rezonancie
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Stitky na stprave pumpy

12.2  Stitky na stiprave pumpy
Nazov a C|s§lo oznacenia | peferenéné Nazov/vyznam
Symbol |normy, nariadenia alebo &islo symbolu
usmernenia y
i Nie je k dispozicii d’i\lsls é;’;i Navod na pouZitie
. Systém na nabijanie
i Nie je k dispozicii Niejek | (sietovy/AC adaptér
dispozicii
P a nabijacia stanica)
« Systém na nabijanie
] Nie ie k dispozicii Nie je k Upozornenie: Otvorte
] P dispozicii nadvihnutim
a posunutim dolava
D Nie je k dispozicil denosisi Batéria
Nie je k dispozici d’l‘g é;;i Pumpa
@ Nie je k dispozicii d’i\lsls é;;i Pomaocka na nosenie
lad Pomocka na nosenie
Nie ie k dispozicii Nie je k Upozornenie: Otvorte
J P dispozicii nadvihnutim

a posunutim doprava

V pripade otazok alebo problémov kontaktujte spoloénost’
AbbVie s.r.o. na Gisle +421 250 500 777.

Poznamka: Akékol'vek vazne incidenty, ktoré sa vyskytnu
v suvislosti so zariadenim, by mali byt nahlasené
vyrobcovi zariadenia a prisluSnému organu.
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TATO STRANKA JE ZAMERNE PRAZDNA.



