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Navodila za uporabo pripomoc¢ka za noSenje so navedena v navodilih za
uporabo ¢rpalke VYAFUSER™ za bolnika.

Navodila za uporabo za bolnika so namenjena uporabi bolnikov z
napredovalo Parkinsonovo boleznijo, njihovih negovalcev in zdravstvenih
delavcev. Navodila za uporabo za bolnika vsebujejo navodila za uporabo
Crpalke in pripomockov za dovajanje zdravila. Navodila za uporabo za
posebne posamezne komponente (tj. navodila za uporabo za pripravo
raztopine, navodila za uporabo pripomocka za noSenje, navodila za
uporabo adapterja za vialo, navodila za uporabo omreznega adapterja,
navodila za uporabo polnilnika baterij in navodila za uporabo kompleta za
infuzijo) so navedena v navodilih za uporabo za bolnika.

Navodila za uporabo za zdravstvene delavce so namenjena samo
zdravstvenim delavcem za programiranje ¢rpalke. Navodila za uporabo za
zdravstvene delavce vsebujejo navodila, kako programirati Erpalko za
posameznega bolnika, in ustrezno tehni¢no specifikacijo.

Navodila za uporabo za bolnika in navodila za uporabo za zdravstvene
delavce skupaj tvorita celoten sklop navodil za uporabo sistema za
dovajanje.
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1. Deli pripomoc€ka za noSenje

1.1 Namen uporabe

Sistem za dovajanje zdravila za Parkinsonovo bolezen podjetja AbbVie
je avtomatiziran sistem za dovajanje zdravila, namenjen za infundiranje
zdravila s foskarbidopo in foslevodopo podjetja AbbVie za zdravljenje
napredovale Parkinsonove bolezni.

Crpalka VYAFUSER™ je ambulantna infuzijska érpalka, namenjena
subkutanemu dovajanju zdravila s foskarbidopo in foslevodopo podjetja
AbbVie. Crpalka VYAFUSER™ in pripomodek za no$enje sta del
sistema za dovajanje zdravila za Parkinsonovo bolezen podjetja
AbbVie. Pripomocek za nosenje olajSa ambulantno uporabo &rpalke.

1.2 Uporabnik

Crpalka VYAFUSER™ in pripomo&ek za no$enje sta namenjena
uporabi odraslih bolnikov z napredovalo Parkinsonovo boleznijo,
negovalcev in zdravstvenih delavcev.

1.3 Indikacija za uporabo

Pripomocek za noSenje je namenjen uporabi bolnikov z napredovalo
Parkinsonovo boleznijo, ki pri zdravljenju uporabljajo ¢rpalko
VYAFUSER™,

1.4 Kontraindikacije

Ni kontraindikacij.



Uvod

1.5 Uvod

Pripomocek za noSenje je primeren za noSenje ¢rpalke VYAFUSER™
na bolnikovem telesu. Dva pasova in en trak omogocajo prenasanje na
nacin, ki vam je najbolj viec.

Pripomocek za noSenje ni zasnovan tako, da bi ¢rpalka ostala suha.
Crpalke ne &¢iti pred kapljicami vode med tuSiranjem ali padavinami oz.
pred drugimi politimi tekoCinami.

Prilozena sta dva pasova. To vam omogoca, da izberete tistega, ki se
najbolje prilega, prav tako pa ju lahko za povec&anje dolZine povezete
med seboj.

Pasova omogocata, da pripomocCek za noSenje nosite okrog pasu in
¢rpalko usmerite vodoravno ali navpicno.

Trak vam omogoca, da jo nosite okrog vratu.

Za tesnejSe prileganje lahko uporabite tako trak kot tudi pas.
Pripomoc¢ek za noSenje vklju€uje (glejte sliko A):

* Prenosna torbica (v teh navodilih samo "torbica")
 QOdstranljivi poklopec
- Uporablja se za prekrivanje gumbov &rpalke.
- Lahko ga v celoti odstranite.
» 2 pasova (SirSa od traku in z zaponko)
- Uporabljata se za pritrditev torbice okrog pasu.
- Oba pasova lahko med seboj povezete, da ustvarite en daljsi pas.
- Krajsi pas je oznacen z oznako "S", dalj$i pa z oznako "L".
* Trak (tanjsi trak s sponkami in vratno blazinico)
- Uporablja se za pritrditev torbice okrog vratu ali ez ramo.
- Ob dobavi je zapakiran znotraj torbice.

i o O

Odstranljivi Trak Pas (2)
Torbica poklopec

Slika A



2. Nacini nosenja c¢rpalke

Pripomocek za noSenje nosite na nacin, ki je za vas udoben in vam
omogoca enostavno dostopanje do Erpalke.

Pozor: za zmanjSanje nevarnosti zadusitve pripomocka za no3enje
NE uporabljajte tako, da bi se lahko trak ali pasovi ovili okoli vasega
vratu.

Opomba: kadar je brizga v ¢rpalki, cevke kompleta za infuzijo pa so
povezane s telesom, ne sme biti noben del brizge ve¢ kot 20 cm
(7,75") nad mestom za infuzijo oz. ve¢ kot 55 cm (21,5") pod njim.
Visji ali nizji poloZaj od navedenega lahko namre¢ vpliva na to¢nost
dovajanja.

Opomba: pripomocek za noSenje NE uporabljajte, e je poSkodovan.
Opomba: pri names$&anju pripomocek za noSenje pazite, da Crpalka
NE pade na tla.

Opomba: pripomocek za noSenje reciklirajte/zavrzite v skladu z
lokalnimi predpisi.

Opomba: O vsakem resnem zapletu, do katerega je prislo v zvezi s
pripomocCkom, je treba obvestiti proizvajalca pripomocka in pristojni
organ.

Ce zelite érpalko nositi okrog pasu
(glejte sliko B), si oglejte razdelek
Priprava torbice za noSenje okrog
pasu.

Slika B

Ce zelite érpalko nositi ¢ez ramo (glejte
sliko C), si oglejte razdelek Priprava
torbice za noSenje ¢ez ramo.

Slika C



Ce zelite érpalko nositi okrog vratu
(glejte sliko D), si oglejte razdelek
Priprava torbice za noSenje okrog
vratu.

Slika D

Izbirno: e zelite ¢rpalko nositi Cez
ramo (glejte sliko E), si oglejte razdelek
Priprava torbice za noSenje ¢ez ramo.

Slika E



Priprava torbice za noSenje okrog pasu

2.1 Priprava torbice za noSenje okrog pasu

1. Preglejte oba pasova in se odloéite za enega od njiju ali za oba,
odvisno od Zelene velikosti pasu.
Opomba: dva razpoloZzljiva pasova vam omogocata, da izberete
enega od njiju ali da ju povezete med seboj za poveéanje dolZine.
Opomba: med noSenjem torbice okrog pasu je priporocljivo, da si
pas zapnete okrog pasu, medtem ko sedite in preden v torbico
namestite ¢rpalko. Tako boste preprecili, da bi ¢rpalka nehote
padla na tla.

Opomba: pri names$canju pripomocka za noSenje pazite, da ¢rpalka
NE pade na tla.

2. Pas napeljite skozi zanke na
zadnjem delu torbice.

Opomba: kadar je brizga v Crpalki,
cevke kompleta za infuzijo pa so
povezane s telesom, ne sme biti
noben del brizge ve¢ kot 20 cm
(7,75") nad mestom za infuzijo oz.
vec kot 55 cm (21,5") pod njim. Visji
ali nizji polozaj od navedenega lahko
namre¢ vpliva na to¢nost dovajanja.

- N * Vodoravna usmerjenost: Ce Zelite
Slika F ¢rpalko nositi vodoravno, pas

napeljite skozi zanke na zadnjem

delu torbice, kot prikazuje slika F.

» Navpi¢na usmerjenost: Ce zelite
¢rpalko nositi navpi¢no, pas
napeljite skozi zanke na zadnjem
delu torbice, kot prikazuje slika G.

Opomba: ¢e ¢rpalko okrog pasu nosite
navpicno in je zaslon blizje k tlom, se
ob nagibu &rpalke za branje prikaz na
zaslonu obrne tako, da ga lahko
preberete.

Slika G



Priprava torbice za noSenje okrog pasu

pogled od zgoraj

pogled s strani
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Slika J

3. Nadenite si pas

a. Pas pritrdite z zaponko (glejte

- - o

b. DolZino pasu prilagodite tako,
da se bo ustrezno prilegal
okrog vasega pasu.

c. Z zaponko v eni roki in pasom
v drugi roki pas z vleCenjem
prilagodite na Zeleno dolZino
(glejte sliko I).

4. Odstranite ali vstavite (izbirni)
odstranljivi poklopec (glejte sliko J).

Opomba: ta poklopec lahko delno
snamete, da omogocite dostop do
gumbov na ¢&rpalki, ali pa ga
odstranite za stalno.

Kadar je delno snet, ostane pritrien
na prenosno torbico.

a. Odpnite torbico.

Opomba: za odpiranje torbice
lahko uporabite eno ali obe
zadrgi.

b. Pritrdite ali odstranite
odstranljivi poklopec.

Opomba: pri namesc¢anju boste
morali polozaj poklopca morda
prilagajati, preden bo pokril samo
gumbe, ne pa tudi zaslona.



Priprava torbice za noSenje okrog pasu

5. Vstavite €érpalko.

a. Crpalko in pripomo&ek za nosenje
vstavite tako, da bodo gumbi in
zaslon obrnjeni navzven, odprtina
za brizgo pa bo poravnana z
brizgo Crpalke (glejte sliko K).

6. Za pritrditev ¢rpalke zapnite
torbico.

Slika K

7.Nagnite ¢rpalko in se prepricajte,
da lahko preberete njen zaslon
(glejte sliko L).

Slika L



Priprava torbice za noSenje ¢ez ramo

2.2 Priprava torbice za noSenje ¢ez ramo

1. Na torbico pritrdite trak.

a. En konec traku pripnite na prvi
obroc¢ek na torbici, drugi konec
pa na drugi obrocek v blizini, pri
tem pa pazite, da bo torbica
ustrezno usmerjena (glejte
sliko M).

Opomba: pri names¢anju sponke
obroCek drzite med prsti, da ga
stabilizirate.

Opomba: pri names$&anju

Slika M pripomoc¢ka za noSenje pazite, da
¢rpalka NE pade na tla.

2. Trak si €ez glavo nadenite tako, da
bo lezal na eni rami (glejte sliko N).

a. Trak sprostite ali zategnite, tako
da bo ¢rpalka namesc€ena tesno
ob telesu.

Opomba: kadar je brizga v
/\ ¢rpalki, cevke kompleta za
infuzijo pa so povezane s
telesom, ne sme biti noben del
brizge ve¢ kot 20 cm (7,75") nad
mestom za infuzijo oz. vec kot
55 cm (21,5") pod njim. Vi§ji ali
nizji polozaj od navedenega
lahko namrec vpliva na to¢nost
dovajanja.

Slika N

b. Izbirno: dodajte pas, tako da
ga napeljete skozi zadnji del
torbice, in mu prilagodite
dolZino, da se bo tesno
prilegal. Nato za udobno
prileganje pritrdite Se
zaponko (glejte sliko O)

(oglejte si razdelek Priprava

/\ torbice za nosenje cez

Slika O ramo).




Priprava torbice za noSenje €ez ramo

3. Odstranite ali vstavite (izbirni)
odstranljivi poklopec (glejte
sliko P).

Opomba: ta poklopec lahko delno
snamete, da omogocite dostop do
gumbov na ¢&rpalki, ali pa ga
odstranite za stalno.

Kadar je delno snet, ostane pritrjen
na prenosno torbico.

a. Odpnite torbico

- Opomba: prikladno lahko uporabite
Slika P eno ali obe zadrgi.

b. Pritrdite ali odstranite odstranljivi
poklopec.

Opomba: pri names¢anju boste
morali polozaj poklopca morda
prilagajati, preden bo pokril samo
gumbe, ne pa tudi zaslona.

4. Vstavite ¢rpalko

a. Crpalko in pripomo&ek za
noSenje vstavite tako, da bodo
gumbi in zaslon obrnjeni
navzven, odprtina za brizgo pa bo
poravnana z brizgo Crpalke (glejte
sliko Q).

5. Za pritrditev ¢rpalke zapnite
torbico.

Slika Q

6. Nagnite ¢rpalko in se prepricajte,
da lahko preberete njen zaslon
(glejte sliko R).

Slika R



Priprava torbice za noSenje okrog vratu

2.3 Priprava torbice za nosSenje okrog vratu

Slika S

2
Slika T
Slika U
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1.

Na torbico pritrdite trak.

a. En konec traku pripnite na prvi
obroc¢ek na torbici, drugi konec pa
na drugi obrocek v bliZini, pri tem
pa pazite, da bo torbica ustrezno
usmerjena (glejte sliko S).

Opomba: pri names&anju sponke
obrocek drzite med prsti, da ga
stabilizirate.

Opomba: pri namesS&anju pripomocka za
noSenje pazite, da Crpalka NE pade na
tla.

. Trak si nadenite ¢ez glavo (glejte

sliko T).

a. Trak sprostite ali zategnite tako,
da bo ¢rpalka namescéena na
primerni viSini in bila ob telo
prislonjena v udobnem polozaju.

Opomba: kadar je brizga v ¢rpalki,
cevke kompleta za infuzijo pa so
povezane s telesom, ne sme biti
noben del brizge vec kot 20 cm
(7,75") nad mestom za infuzijo oz.
veC kot 55 cm (21,5") pod njim. Visji
ali nizji polozaj od navedenega lahko
namrec vpliva na to¢nost dovajanja.

b. Izbirno: dodajte pas, tako da ga
napeljete skozi zadnji del torbice,
in mu prilagodite dolZino, da se
bo tesno prilegal. Nato za
udobno prileganje pritrdite Se
zaponko (glejte sliko U) (oglejte
si razdelek Priprava torbice za
nosenje okrog vratu).



Slika V

Slika W

Slika X

3.

Priprava torbice za noSenje okrog vratu

Odstranite ali vstavite (izbirni)
odstranljivi poklopec (glejte
sliko V).

Opomba: ta poklopec lahko delno
snamete, da omogocite dostop do
gumbov na ¢&rpalki, ali pa ga
odstranite za stalno.

Kadar je delno snet, ostane pritrjen na
prenosno torbico.

a. Odpnite torbico.

Opomba: prikladno lahko uporabite
eno ali obe zadrgi.

b. Pritrdite ali odstranite odstranljivi
poklopec.

Opomba: pri names¢€anju boste morali
polozaj poklopca morda prilagajati,
preden bo pokril samo gumbe, ne pa
tudi zaslona.

. Vstavite ¢rpalko.

a. Crpalko in pripomo&ek za nosenje
vstavite tako, da bodo gumbi in
zaslon obrnjeni navzven, odprtina
za brizgo pa bo poravnana z
brizgo &rpalke (glejte sliko W).

. Za pritrditev ¢rpalke zapnite

torbico.

. Nagnite érpalko in se prepric¢ajte,

da lahko preberete njen zaslon
(glejte sliko X).

11
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1.

2,

3. Odstranjevanje pripomocka za nosenje

Iz torbice odstranite ¢rpalko.
a. Odpnite zadrgo, da torbico odprete.

Opomba: pri odpenjanju torbice bodite previdni, da ¢rpalka ne pade
ven. To opravilo je priporocljivo izvesti, ko sedite za mizo.

b. 1z torbice odstranite Crpalko.

c. Crpalko odloZite na ravno povrsino.

Odstranite pripomocek za nosenje.

a. Odstranite pripomocek za no$enje, ki je names$¢en okrog pasu, ¢ez
ramo ali okrog vratu.

Opomba: pri odstranjevanju pripomocka za noSenje pazite, da ¢rpalka
ne pade na tla in da ne vleCete cevk kompleta za infuzijo.

13
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4. CiS€enje pripomocka za noSenje

Pripomocek za no3enje odistite, kadar je to potrebno.

Pripomocek za nosenje lahko obriSete z vlazno krpo, kadar je v njem
namesc¢ena Crpalka, za njegovo temeljitejSe CiSCenje pa morate Crpalko
najprej odstraniti.

Vode in Cistilnih raztopin NE polivajte neposredno po pripomoc¢ku za
nosenje ali Crpalki. Pripomocek za noSenje in Crpalko zasditite pred
teko€o vodo in razlitiem tekoc€in.

1. Ocistite pripomocéek za noSenje.

a. Mehko krpo rahlo navlazite s
Cisto vodo in blagim Cistilom.

R

b. NezZno obriSite vse povrsine, ki
jih je treba odistiti (glejte sliko Y).

Opomba: pred ponovno namestitvijo
Crpalke pocCakaijte, da se pripomocek
za noSenje popolnoma posusi.

Slika Y

Opomba: pripomocka za noSenje NE perite v pralnem stroju.
Opomba: pripomocka za noSenje NE susite v susilnem stroju.

Opomba: pripomocka za noSenje NE distite z jedkimi kemikalijami
(acetonom, topili, abrazivnimi Cistili itd.) ali abrazivnimi materiali
(trdimi SCetkami), ker lahko pride do poSkodb.

Opomba: €e pripomocek za noSenje dlje Casa pustite izpostavljenega
neposredni soncni svetlobi, bo verjetno zbledel.

Opomba: pripomocka za noSenje ne shranjujte pri temperaturah nad
60 °C (140 °F).

15
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5. Razlaga simbolov

Naslov in stevilka

Referen¢na

Simbol |0znake standarda, stevilk Naziv/pomen simbola
uredbe ali smernic stevilka
EN ISO 15223-
po | 1:2021 5.1.1 Proizvajalec
ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-
1:2021 . .
&, EN ISO 15223- 5.1.3 Datum proizvodnje
1:2021
EN ISO 15223-
1:2021 5.1.5 Koda serije
ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-
1:2021 5.1.6 Katalogka $tevilka
ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-
1:2021 51.10 Stevilka modela
ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-
Jf 1:2021 5.3.7 Omeijitve temperature
ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-
1:2021 5.3.8 Omejitve vlaZnosti
ISO 15223-1:2021
Medicinski
yar EN I1S.(2)01251223 pripomodek lahko en
\1.'!') ' 5412 sam bolnik veckrat
ISO 15223-1:2021 uporabi
EN ISO 15223- T
1:2021 5.7.7 Medionslc.
ISO 15223-1:2021 prip
Direktiva EU Recikliranje
94/62/ES z dne 20.
N decembra 1994 o | 04 je rezerviran
2D embalazi in odpadni| za polietilen

Komisije EU

97/129/ES

embalazi & Odlo¢ba

nizke gostote

17



Razlaga simbolov

Naslov in Stevilka

Referenc¢na

Simbol |0znake standarda, e Naziv/pomen simbola
uredbe ali smernic Stevilka
@ EN ISO 7010:2020 |  1SO 7010- priroén?k'fdtn‘jiiico ]
ISO 7010: 2019 M002 navodili
Oznaka CE pomeni,
da je ta pripomocek v
skladu z veljavnimi
C E Uredba (EU) Priloga V zahtevami, dolo¢enimi
2017/745 v (EU) 2017/745 in
drugimi veljavnimi
direktivami ter
uredbami.
Oznaka za oceno
skladnosti
Zdruzenega kraljestva
(UKCA) je oznaka
skladnosti, Ki
UK Uredba o oznacuje, da je ta
cA medicinskih pripomocek v skladu z
pripomockih (UK Del 11 10 veljavnimi zahtevami,
MDR) s doloCenih v Uredbi o
spremembami medicinskih
pripomockih 2022 s
spremembami, za
pripomocke, ki se
prodajajo v Veliki
Britaniji.
EE] EN ISO 15223 Glejte na\t/)odille'x za
1:2021 54.3 uporabo atl
_ elektronska navodila
ISO 15223-1:2021 za uporabo
Zakon §t. 2020- ; :
105 Zakon o boju Vstgﬂ.‘)t'p Triman
. je pomembne
@'t‘ proti odpadkom za Clen 17 informacije o
gosggcfgl?stvo razvrs&anju odpadkov
(AGEC) za kon¢ne uporabnike
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Viri

EN ISO 15223-1:2021: Medicinski pripomocki — Simboli za oznaevanje
medicinskih pripomockov, oznacevanje in podatki, ki jih mora podati
dobavitelj — 1. del: SploSne zahteve

ISO 15223-1:2021: Medicinski pripomocki — Simboli za oznagevanje
medicinskih pripomockov, ozna€evanje in podatki, ki jih mora podati
dobavitelj — 1. del: SploSne zahteve

EN ISO 7010:2020: Grafi¢ni simboli — Varnostne barve in
varnostni znaki — Registrirani varnostni znaki

ISO 7010:2019 ali Grafi¢ni simboli — Varnostne barve in varnostni
znaki — Registrirani varnostni znaki
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