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Navodila za uporabo ¢rpalke
VYAFUSER™ za bolnika

VYAFUSER™ in zdravilo PRODUODOPA® sta lastniski
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Navodila za uporabo sistema za dovajanje zdravila PRODUODOPA® so
sestavljena iz navodil za uporabo za zdravstvene delavce in navodil za
uporabo za bolnika. Navodila za uporabo za bolnika in navodila za
uporabo za zdravstvene delavce skupaj tvorita celoten sklop navodil za
uporabo sistema za dovajanje zdravila PRODUODOPA®. Navodila za
uporabo za bolnika so namenjena uporabi bolnikov z napredovalo
Parkinsonovo boleznijo, njihovih negovalcev in zdravstvenih delavcev.
Navodila za uporabo za bolnike vsebujejo navodila za uporabo &rpalke in
pripomockov za dovajanje zdravila.

Navodila za uporabo za posebne posamezne komponente (ij. 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.

Ta navodila je treba upoStevati skupaj z vsemi drugimi navodili, ki jih
prejmete od svojega zdravstvenega delavca. Izvajajte samo tiste
korake, za katere vas je usposobil va$ zdravstveni delavec. Pred
zacetkom uporabe zdravila PRODUODOPA® in pred vsako polnitvijo
nove brizge preberite navodila za pripravo raztopine. Navodila za
uporabo za zdravstvene delavce so namenjena samo zdravstvenim
delavcem za programiranje Crpalke.

V primeru vpra$anj ali tezav pokliCite svojega zdravstvenega delavca
ali druzbo AbbVie na telefonsko Stevilko +386 1 32 08 060.
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Glosar

SLOVAR

Opredelitev

Neprekinjeno Dovajanje zdravila PRODUODOPA®, ki

dovajanje infuzije poteka ves dan in no¢. Osnovna hitrost je
vedno na voljo. Za dovajanje je lahko na voljo
tudi visoka in/ali nizka hitrost, Ce jo je
omogocil va$ zdravstveni delavec.

Dodatni odmerek Majhen enkratni odmerek, ki se ga da v
kratkem Casu (bolus). Namenjen je hitremu
doseganju Zelenega terapevtskega stanja.
Dodatni odmerek je na voljo samo, ¢e ga je
omogocil va$ zdravstveni delavec.

Zacetni odmerek Velik enkratni odmerek, ki se ga da v kratkem
Casu (bolus). Dovede se ga lahko ob zadetku
zdravljenja in/ali po tem, ko ¢rpalka zdravila
PRODUODOPA® ne dovaja dlje ¢asa (najmanj
3 ure).

Cas zaklepa Obdobje, v katerem ni mogoce dovesti
dodatnega ali zaCetnega odmerka. Te Case
doloc€i zdravstveni delavec.

Cas zaklepa: Ce zdravstveni delavec omogoé&i dodatni

Dodatni odmerek odmerek, je ta Cas zaklepa obdobje od
zakljuCka dovajanja zadnjega dodatnega ali
zaCetnega odmerka do naslednjega
razpoloZljivega dodatnega odmerka.

Cas zaklepa: Zaéetni Ce zdravstveni delavec omogoé&i zadetni

odmerek odmerek, je ta ¢as zaklepa obdobje pred
razpoloZljivostjo zaetnega odmerka, v
katerem Crpalka ni dovajala zdravila
PRODUODOPA® (najmanj 3 ure). V tem ¢asu
moznost za zaCetni odmerek ni prikazana na
zaslonu.

Raztopina Tekodi pripravek v stekleni viali za zdravilo, ki
ga je predpisal zdravstveni delavec.




1.1 Namen uporabe

Sistem za dovajanje zdravila PRODUODOPA® je avtomatiziran sistem
za dovajanje zdravila, namenjen za infundiranje zdravila
PRODUODOPA® za zdravljenje napredovale Parkinsonove bolezni.

Crpalka VYAFUSER™ je ambulantna infuzijska &rpalka,
namenjena subkutanemu dovajanju zdravila PRODUODOPA®,

1.2 Uporabnik

Sistem za dovajanje zdravila PRODUODOPA® je namenjen uporabi
odraslih bolnikov z napredovalo Parkinsonovo boleznijo, negovalcev in
zdravstvenih delavcev.

Crpalka VYAFUSER™ je namenjena uporabi odraslih bolnikov z
napredovalo Parkinsonovo boleznijo, negovalcev in zdravstvenih
delavcev.

1.3 Indikacija za uporabo

Zdravilo PRODUODOPA® je kombinacija foskarbidope in foslevodope,
indicirano za zdravljenje motori¢nih nihanj pri bolnikih z napredovalo
Parkinsonovo boleznijo.

Crpalka VYAFUSER™ je ambulantna infuzijska &rpalka, indicirana za
zdravljenje motori¢nih nihanj pri bolnikih z napredovalo Parkinsonovo
boleznijo.

Crpalko VYAFUSER™ lahko uporabljate v kliniénih in neklini¢nih
okoljih, vkljuéno doma, drugod in med potovanjem (tudi na letalu).

1.4 Kontraindikacije, opozorila in previdnostni ukrepi

Kontraindikacije, opozorila in previdnostni ukrepi vas obves¢ajo o
morebitnih nevarnostih.

KONTRAINDIKACIJA je stanje, pri katerem se naprave ne sme
uporabljati, ker je tveganje za uporabo nedvomno vecje od vseh
morebitnih koristi.

OPOZORILA vas obvescajo o morebitnih nevarnostih, ki lahko privedejo
do hude telesne poskodbe ali smrti. Vsa opozorila so na levi strani

oznacdena s [A] simbolom.
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Kontraindikacije, opozorila in previdnostni ukrepi

PREVIDNOSTI UKREPI vas obves€ajo o morebitnih nevarnostih, ki
lahko privedejo do zmerne telesne poskodbe ali poSkodbe opreme.

Pred uporabo tega sistema za dovajanje jih morate prebrati in razumeti.
Kontraindikacija

Ta sistem za dovajanje lahko uporabljate samo z zdravilom
PRODUODOPA®, ki vam ga je predpisal vas zdravstveni delavec.

Opozorila

Splosno

A Crpalko VYAFUSER™ uporabljajte samo na nagin, opisan v teh
navodilih za uporabo, in tako, kot vam je to pokazal va$ zdravstveni
delavec.

A Med upravljanjem motornih vozil ali strojev 0z. med katero koli
dejavnostjo, pri kateri je nezazelena preusmeritev pozornosti, na
sistemu za dovajanje NE izvajajte nobenih dejanj, vklju¢no s
prilagajanjem odmerka in/ali odzivanjem na alarme oz. informativna
sporocila.

A Baterijo in vse druge manjSe sestavne dele sistema za dovajanje
hranite izven dosega otrok. Majhen del lahko namre€ za otroke
predstavlja nevarnost zadusitve.

A NE poskus$ajte spreminjati nobenega dela sistema za dovajanje, ker
lahko poSkodujete sistem ali sebe oz. povzrocite, da je zdravljenje
manj uc€inkovito.

A NE redcite raztopine zdravila PRODUODOPA®, prav tako brizge
ne polnite s snovjo, ki vam je ni predpisal va$ zdravstveni delavec.

A S sistemom za dovajanje uporabljajte samo kvalificiran pripomocek
za noSenje. Pripomocek za nosenje, ki je priloZzen sistemu za
dovajanje, je bil kvalificiran za uporabo.

A Crpalke VYAFUSER™, baterije ali sestavnih delov sistema za
polnjenje baterije NE shranjujte izven temperaturnega razpona, ki
je od =20 °C do 60 °C (od —4 °F do 140 °F).

Baterija (RRC-1120-PM)

Za zmanjSanje nevarnosti poSkodb baterije ali ¢rpalke oz. telesnih
poSkodb upostevajte naslednje:

NE uporabljajte baterije, ki se razlikuje od modela baterije
RRC-1120-PM, ki jo je zagotovil dobavitelj Erpalke VYAFUSER™.

A Baterij NE odpirajte ali razstavljajte.
2 Uvod



Kontraindikacije, opozorila in previdnostni ukrepi

A Baterij NE izpostavljajte neposrednemu toplotnemu viru.

A NE uporabljajte baterij z vidnimi poSkodbami, kot so razpoke,
zlomljeni deli itd.

Sestavni deli polnilne postaje za baterije (adapter za izmenic¢ni
tok/omrezni adapter in polnilnik baterij)

Za zmanjSanje nevarnosti elektricnega udara ali drugih telesnih
poSkodb upostevajte naslednje:

A NE uporabljajte sestavnih delov za polnjenje baterij, Ce so
poskodovani.

A NE uporabljajte sestavnih delov za polnjenje baterij, ki se razlikujejo
od adapterja za izmeni¢ni tok/omreznega adapterja in polnilnika
baterij, ki jih je zagotovil dobavitelj Erpalke VYAFUSER™.

Sestavni deli za enkratno uporabo (adapter za vialo, brizga,
komplet za infuzijo)

Za zmanjSanje nevarnosti okuzbe oz. alergijskih reakcij na najmanj$o
mozno raven upostevajte naslednje:

A NE uporabljajte nobenih sestavnih delov za enkratno uporabo, ki
niso primerni za uporabo s tem sistemom. Ti sestavni deli
vklju€ujejo adapter za vialo, komplet za infuzijo in brizgo. Seznam
vseh primernih sestavnih delov za enkratno uporabo je na voljo na
spletnem mestu: devices.abbvie.com.

A NE uporabljajte nobenih sestavnih delov za enkratno uporabo,
vkljuéno s kompletom za infuzijo in adapterjem za vialo, dokler ne
preberete navodil za uporabo ter razumete in upostevate vsa
opozorila in previdnostne ukrepe.

A Sestavnih delov za enkratno uporabo NE uporabljajte po preteku
njihovega roka uporabnosti, ki je natisnjen na njihovi oznacbi.

A NE uporabljajte sestavnih delov za enkratno uporabo, e je bila
njihova sterilna embalaza pred uporabo poskodovana.

A Sestavnih delov za enkratno uporabo, na primer brizge ali adapterja
za vialo, NE uporabljajte ponovno.

A Kompleta za infuzijo NE uporabljajte dlje, kot je navedeno v
navodilih za uporabo ali kot vam naroci vas zdravstveni delavec.

A Uporabljeni komplet za infuzijo vedno zavrzite v skladu z lokalnimi
predpisi.

A Kanile, ki je Ze namesc€ena na mestu za infuzijo, NE premikajte.
Ce morate prilagoditi polozaj kanile, zamenjajte komplet za infuzijo
(tako kanilo kot cevko) in izberite novo mesto za infuzijo.
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Kontraindikacije, opozorila in previdnostni ukrepi

A Za zmanjSanje nevarnosti okuzb ob uporabi sestavnih delov za
enkratno uporabo (adapterja za vialo, brizge in kompleta za infuzijo)
na najmanj$o mozno raven vedno uporabljajte tehnike, ki jih je
dolocil vas zdravstveni delavec. Pazite, da nobena konica sestavnih
delov za enkratno uporabo NE pride v stik z negistimi povr§inami. Ce
konica katerega koli sestavnega dela za enkratno uporabo pride v
stik z nedisto povrsino, ta sestavni del zavrzite in uporabite novega.

A Ko odprete embalazo sestavnega dela za enkratno uporabo,
morate ta sestavni del bodisi uporabiti bodisi zavreci, ne smete pa
ga shraniti za poznejSo uporabo.

A\ NE dotikajte se obmogja mesta za infuzijo, ki ste ga ogistili.

Pogoji za uporabo sistema

Za zmanjSanje nevarnosti okvare ¢rpalke in telesnih poskodb
upostevajte naslednje:

A Tega sistema za dovajanje NE uporabljajte ali nosite med izvajanjem
dejavnosti, pri katerih bi lahko v ¢rpalko za$la tekocCina, na primer
med kopanjem, prhanjem ali plavanjem.

A Crpalke NE uporabljajte, &e je bila potopljena v vodo ali katero koli
drugo tekoc€ino. Za pomo¢ pri zamenjavi ¢rpalke se obrnite na
zdravstvenega delavca.

A Prenosne radiofrekvenéne komunikacijske opreme (npr. mobilnih
telefonov, prenosnih ra¢unalnikov, tabli¢nih racunalnikov,
usmerjevalnikov Wi-Fi, brezzi¢nih telefonov ter zunanjih delov, kot so
antenski kabli in zunanje antene) ne smete uporabljati manj kot 8 cm
(3,1") stran od katerega koli dela te ¢rpalke. V nasprotnem primeru bi
lahko prislo do slabSega delovanja te opreme.

A Tega sistema za dovajanje ne uporabljajte v neustreznih
okolis€inah/okoljih. Na primer:

- vsi neposredni toplotni viri (npr. radiator, Stedilnik, savna);
- visoka vlaga (ve¢ kot 90-odstotna relativna vlaznost) (npr. parna
kopel);

- v stiku z drugo elektricno opremo ali neposredno ob njej
(Crpalke VYAFUSER™ torej ne hranite na drugi elektri¢ni
opremi, kot je prenosni raCunalnik ali radioura, oz. v njeni
neposredni blizini, prav tako pa druge elektricne opreme ne
postavljajte na ¢rpalko VYAFUSER™);

- mocna elektromagnetna polja (npr. magneti, aparati za MR,
zvocniki);
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Kontraindikacije, opozorila in previdnostni ukrepi

- visoke stopnje ionizirajoCega sevanja (npr. medicinski
rentgenski zarki);

- ultrazvocCni aparati;
- okolja, bogata s kisikom (npr. operacijske dvorane);

- okolja z vnetljivimi anestetiki (npr. prostor, v katerem se
uporablja anestezijski plin);

- hiperbari¢ne komore (npr. tla¢na komora, v kateri je delovni tlak
vi§ji od atmosferskega tlaka na nivoju morske gladine).

A Vasa ¢rpalka vsebuje magnete, ki lahko motijo (na primer

spreminjajo delovanje naprave, vklapljajo/izklapljajo napravo)
delovanje drugih elektronskih medicinskih pripomockov (na primer
globoki mozZganski stimulator, sréni spodbujevalnik, kardio-
defibrilator, slusni aparat), ki so v uporabi.

Ce imate vsajen kardiolo$ki pripomogek, na primer sréni
spodbujevalnik in/ali kardioverter-defibrilator, naj bo &rpalka
VYAFUSER™ names&c¢ena vsaj 150 mm (6 palcev) od tega
kardioloSkega pripomocka.

Za dodatne informacije si pred uporabo ¢rpalke oglejte navodila za
te pripomocke in se posvetujte z zdravnikom.

Opomba: gostota magnetnega pretoka vase Crpalke je na razdalji
25 mm (1 palec) od katere koli povrSine med uporabo manjsa od
10 gaussov.

Previdnostni ukrepi

Splosno
Ce ne upostevate naslednjih previdnostnih ukrepov, va$ sistem morda
ne bo deloval, kot je bilo predvideno:

Sistem za dovajanje uporabljajte samo za subkutano (podkozno)
dovajanje.

Sistema za dovajanje NE uporabljajte izven priporocenega
temperaturnega razpona za uporabo, ki je od 5 °C do 40 °C (od
41 °F do 104 °F).

Nobenega sestavnega dela sistema za dovajanje NE segrevajte v
nobeni vrsti pecice, vkljuéno z mikrovalovno pecico.

Ce &rpalka pade na tla, preverite, ali je po$kodovana. Ce
opazite kakrdno koli poSkodbo, je ne uporabljajte in takoj
pokliite svojega zdravstvenega delavca.

Ko ¢&rpalka VYAFUSER™ prikaze alarm ali informativno
sporocilo, morate po potrebi izvesti korektivne ukrepe, kot je
opisano v navodilih za uporabo.
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Kontraindikacije, opozorila in previdnostni ukrepi

Cevke kompleta za infuzijo, trakov oz. pasu iz pripomocka za
noSenje ali kabla polnilne postaje za baterije NE uporabljajte
tako, da bi se lahko ovili okoli vasega vratu.

Prstov ali roke NE nameS$¢ajte tako, da bi lahko priSlo do
pris€ipa, na primer pri zapiranju pokrova Crpalke ali pokrova
baterije.

Ce menite, da je koZa okoli mesta za infuzijo razdrazena,
pokliCite svojega zdravstvenega delavca.

Priprava zdravila PRODUODOPA® za uporabo

Ce ne upostevate naslednjih previdnostnih ukrepov, vase zdravljenje
morda ne bo ucinkovito ali varno.

Neodprtih vial z raztopino NE shranjujte izven priporo€enih pogojev
shranjevanja, navedenih v navodilih za pripravo raztopine, ki so
prilozena v Skatli viale z raztopino.

NE uporabljajte neodprte viale z raztopino, Ce je bila zunaj
priporoCenega razpona hladilne temperature ve¢ dni, kot je dolo€eno
v navodilih za pripravo raztopine , ki so prilozena v Skatli viale z
raztopino.

Raztopine zdravila PRODUODOPA® NE uporabljajte, ¢e je v brizgi
ze veC kot 24 ur.

Raztopine zdravila PRODUODOPA® NE uporabljajte, ¢e je motna ali
vsebuje koScke oz. delce.

Raztopine PRODUODOPA® NE zamrzujte.

NE vbrizgavajte nobenih vrocih tekocin.

Ce je zdravilo PRODUODOPA® (znotraj viale z raztopino ali brizge) v
hladilniku, ga NE segrevajte na noben drug nacin, kot da ga pustite,
da se segreje pri sobni temperaturi. NE segrevajte ga na primer v
mikrovalovni pecici ali vroCi vodi.

V brizgo vedno prenesite celotno vsebino viale z raztopino.
Raztopine zdravila PRODUODOPA® v viali z raztopino NE shranjujte
za poznejSo uporabo.

Sestavni deli za enkratno uporabo (adapter za vialo, brizga,
komplet za infuzijo)

6

Vse sestavne dele za enkratno uporabo pred uporabo preglejte.
Ce so poskodovani, jih NE uporabljajte. Uporaba poskodovanih
sestavnih delov morda ni varna.

Kanilo vedno vstavite, kot je navedeno v navodilih za uporabo
kompleta za infuzijo, za oskrbo mesta za infuzijo pa upostevajte
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Kontraindikacije, opozorila in previdnostni ukrepi

navodila svojega zdravstvenega delavca. V nasprotnem primeru
lahko namre¢€ pride do okuzbe mesta za infuzijo.

* Polnjenja cevke kompleta za infuzijo NE izvajajte, kadar je ta
priklju€ena na telo. Polnjenje cevke, kadar je infuzija priklju¢ena na
telo, lahko namre€ privede do nenamernega dovajanja zdravila.

» Takoj po vstavitvi kanile, mesto za infuzijo vedno preglejte in se
prepri¢ajte, da ni nobene krvavitve. Ce v cevki in/ali na mestu za
infuzijo opazite kri, komplet za infuzijo (tako kanilo kot tudi cevko)
zamenjajte z novim kompletom in ga namestite na drugem mestu.

* Pri odstranjevanju adheziva kanile se vedno s pregledom prepriCajte,
da je kanila v celoti odstranjena iz telesa. Ce menite, da se je
plasti¢ni del kanile snel z adheziva in je Se vedno namescen pod
koZo, pokli¢ite svojega zdravstvenega delavca.

Baterija
Ce ne upostevate naslednijih previdnostnih ukrepov, lahko pride do
nevarnega iztekanja baterijske tekocine.
+ Ce &rpalke ne boste uporabljali 1 mesec ali veg, vedno iz nje
odstranite baterijo.

 Baterije reciklirajte/zavrzite v skladu z nacionalnimi in lokalnimi
predpisi.

» V primeru puS€anja baterije pazite, da ta tekoCina NE ne pride v stik
s kozo ali oémi. Ob stiku z baterijsko tekocino prizadeto obmocje
sperite z veliko vode in pokli¢ite svojega zdravstvenega delavca.

Uvod 7



Splosno

1.5 Splosno

- Zdravila PRODUODOPA®, ki je bilo v brizgi ve¢ kot 24 ur, ne smete
uporabljati. Po preteku 24 ur morate brizgo z neporabljenim
zdravilom PRODUODOPA® zavredi in jo nadomestiti z novo brizgo
sveZega zdravila PRODUODOPA®,

» 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. ve¢ kot 55 cm (21,5") pod njim. Vi§ji ali nizji
polozaj od navedenega lahko namrec vpliva na to¢nost dovajanja.

« POGOJI DELOVANJA: Crpalka, sistem za polnjenje baterije in
pripomocek za nosenje so zasnovani tako, da pravilno delujejo, Ce jih
uporabljate pri temperaturah od vkljuéno 5 °C (41 °F) do vklju¢no
40 °C (104 °F), vlagi od vkljuéno 15 % do vklju¢no 90 % (brez
kondenzacije) in pri atmosferskem tlaku od vklju¢no 70 kPa do
vkljuéno 106 kPa.

» Ta Crpalka je zasnovana za delovanje v elektromagnetnem okolju,
kot je navedeno v poglavju Tehni¢ne specifikacije: razdelek
Elektromagnetna zdruzljivost.

Kliniéna korist

Sistem za dovajanje zdravila PRODUODOPA® omogoca neprekinjeno
dovajanje zdravila PRODUODOPA®, kar ima za posledico stabilen in
predvidljiv nadzor motori€¢nih nihanj pri bolnikih z napredovano
Parkinsonovo boleznijo z minimalno invazivnim, nekirurskim pristopom.

Preostala tveganja

Sistem za dovajanje zdravila PRODUODOPA® vedno uporabljajte v
skladu z navodili za uporabo. Pri uporabi te terapije lahko izkusite
sledece:

» Reakcije na mestu infundiranja, kot so rdecina, oteklina, bole¢ina,
celulitis in absces na mestu infundiranja.

* Ponovni pojav simptomov vase Parkinsonove bolezni, kot so
tresenje, ob&utek togosti, poCasno gibanje, tezave z ohranjanjem
ravnotezja, ¢e prejmete premalo zdravila.

» Gibanje, ki ga ne morete ustaviti, visok ali nizek krvni pritisk, slabost,
bruhanje ali halucinacije, Ce prejmete preveC zdravila.

Dodatne informacije o preostalih tveganjih najdete v poglavju Opozorila
in previdnostni ukrepi.

Pricakovana uporabna doba
» Pricakovana uporabna doba ¢rpalke je 3 leta.
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Predstavitev sistema za dovajanje

1.6 Predstavitev sistema za dovajanje

Ta navodila za uporabo vsebujejo informacije za ¢rpalko VYAFUSER™
(glejte sliko A). Ta navodila je treba upostevati skupaj z vsemi drugimi
navodili, ki jih prejmete od svojega zdravstvenega delavca. I1zvajajte
samo tiste korake, za katere vas je usposobil va$ zdravstveni delavec.
Pred zac¢etkom uporabe zdravila PRODUODOPA® in polnitvijo nove
brizge preberite navodila za pripravo raztopine.

Crpalka VYAFUSER™ je ambulantna infuzijska &rpalka, ki uporablja
brizge za enkratno uporabo za nadzorovano vbrizgavanje zdravila
PRODUODOPA® v podkozje. Omogoca neprekinjeno infuzijo 24 ur na
dan, 7 dni v tednu. Neprekinjena infuzija ne zveni vedno tako, kot da
dovaja infuzijo, saj nastavljeno hitrost pretoka doseze tako, da zdravilo
dovaja priblizno 2 sekundi, nato pa doloeno obdobje ne deluje. Crpalko
lahko uporabljate v klini€nem in neklini€cnem okolju, tako doma kot tudi
izven doma in med potovaniji (vkljuéno med potovanji z letalom).

Pri dovajanju zdravila PRODUODOPA® je lahko ¢rpalka usmerjena v
katero koli smer (vodoravno ali navpi¢no).

Vas zdravstveni delavec vam je predpisal zdravilo PRODUODOPA® in
programiral vaso ¢rpalko VYAFUSER™. Za vsa vprasanja ali ob
morebitnih teZavah se zato obrnite na svojega zdravstvenega delavca.

Crpalka VYAFUSER™ se uporablja za dovajanje zdravila
PRODUODOPA® s podkozno infuzijo.

Opomba: Crpalke NE poskusajte razstaviti.

0 {9

Slika A
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Pregled sistema za dovajanje

1.7 Pregled sistema za dovajanje

Ta sistem se nana$a na ¢rpalko, vialo z raztopino in vse druge dele, ki
so prikazani v naslednji tabeli.

Opomba: ob prejemu nove ¢rpalke njena baterija morda ne bo
povsem napolnjena. Takoj napolnite rezervno baterijo. Ko je ta
baterija popolnoma napolnjena, z njo nadomestite baterijo v ¢rpalki,
nato pa takoj napolnite Se zamenjano baterijo (glejte poglavje
VzdrZevanje: razdelek Zamenjava baterije).

Opomba: kanilo in cevko kompleta za infuzijo morate redno menjavati v
skladu z navodili svojega zdravstvenega delavca.

Del Namen Navodila za

uporabo

Viala z raztopino
Viala z g vsebuje zdravilo
raztopino =2 PRODUODOPA®.

Adapter za vialo

Priprava raztopine

Adapter za vialo je
pritrien na vialo z
raztopino in se
uporablja za

prenasanje zdravila Adapter za vialo

Adapter A PRODUODOEA® iz
za vialo \élr?:; : raztopino v Priprava raztopine

Vas adapter za vialo se
lahko razlikuje od
adapterja, ki je prikazan
na tem mestu.

Brizgo morate napolniti z Priprava raztopine
zdravilom Navodila za
PRODUODOPA®, nato uporabo (':rpalke

pa jo uporabiti v Crpalki  yyAFUSER™
za dovajanje zdravila infuzii

Brizga
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Predvidena uporaba sistema za dovajanje

Del Namen Navodila za
uporabo

Infuzijska ¢rpalka

dovaja zdravilo

PRODUODOPA® iz Navodila za

brizge skozi cevko uporabo

kompleta za infuzijo do  é&rpalke
Crpalka mesta za infuzijo. VYAFUSER™

Crpalka VYAFUSER™: Pripomoéek za

Stevilka modela in nosenje ¢rpalke

serijska Stevilka sta VYAFUSER™

navedeni pod

pokrovom ¢&rpalke.

Cevka kompleta za

infuzijo povezuje

brizgo v Crpalki z

mestom za infuzijo, Navodila za
Cevka kar omogoca uporabo
kompleta dovajanje zdravila ¢rpalke
za infuzijo PRODUODOPA®. VYAFUSER™
(infuzijska Vasa cevka kompleta ~ Priprava
linija) za infuzijo se lahko raztopine

razlikujejo od cevke, ki Komplet za

je prikazana na tem infuzijo

mestu. Uporablja se

tudi poimenovanje

infuzijska linija.

Pripomocek za

vstavljanje se uporablja

za vstavljanje kanile v

telo. To lahko omogoca

. . na mehanski ali rocni
Pripomocek  nagin, odvisno od .

Pripomocéek za posameznega Prlpra\_/a
za vstavljanje pripomocka za raztopine
vstavljanje vstavljanje. Komplet za
in kanila = infuzijo

Kanila, ki je vstavljena
na mestu za infuzijo,
omogoca pretok
zdravila
PRODUODOPA® v telo.

Kanila
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Pregled sistema za dovajanje

Va$ pripomocek za
vstavljanje in vaSa
kanila se lahko
razlikujeta od prikaza
na tem mestu.
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Predvidena uporaba sistema za dovajanje

Del Namen Navodila za
uporabo

Akumulatorska baterija

. se uporablja kot vir
Baterija ' napajanja za delovanje
Crpalke. Uporabljati je
treba model baterije
RRC-1120-PM.
Polnilnik baterij in
Adapter adapter za izmenicni Adapter za
za tok/omrezni adapter (s jzmenié&ni
izmeniéni polnilnim kablom) se tok/omrezni
tok/omrezni uporabljata za polnjenje  agapter
adapter ene baterije, medtem (prirognik z
ko je druga baterija v navodili za
uporabi. Tako bo napajalnike)
Crpalka vedno imela
dovolj energije za
delovanje.
Opomba: navodila za
uporabo adapterja za
izmenicni Polnilnik
tok/omreznega baterij
adapterja vsebujejo (serija RRC-
varnostne informacije.  SCC1120-PM)
Polnilnik Ta navodila morate
baterij prebrati, da se

seznanite z opozorili v
zvezi z adapterjem in o
nacginu njegove
uporabe. Ta navodila
za uporabo prikazujejo
tudi adapter, ki ga je
treba sestaviti. Vas
adapter za izmeniéni
tok/omrezni adapter je
predhodno sestavljen.
Ce se razstavi, si po
potrebi oglejte navodila
za uporabo adapterja
za izmenicni
tok/omreznega
adapterja.
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Pregled sistema za dovajanje

Pnpomocek

nosenje ' @

Pripomocek za nosenje
se uporablja za
prenasanje ¢rpalke na

telesu, ko se premikate.

Pripomocek za nosenje
vklju€uje prenosno
torbico, pas, trak in
odstranljivi sprednji
poklopec.

Pripomocdek za
nosenje ¢rpalke
VYAFUSER™

14
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Sestavni deli ¢rpalke VYAFUSER™

1.8 Sestavni deli ¢rpalke VYAFUSER™

/

W)

O -
@

NS

a. Gumb za dodatni
odmerek

Uporablja se za dovajanje dodatnih
odmerkov zdravila PRODUODOPA®,
Ce je to dovoljeno, v skladu z dologili
zdravstvenega delavca.

b. Zaslon

Vsebuje informacije o stanju ¢rpalke in
razpoloZljiva dejanja za uporabnika.

C. Gumbi za izbiro

Uporabljajo se za izbiranje med
razli¢nimi moznostmi na zaslonu.

d. Pusgicni tipki

Puscica navzgor: uporablja se za
pomikanje po moznostih menija ali
poveclanje vrednosti.

Pus¢ica navzdol: uporablja se za
pomikanje po moznostih menija ali
zmanjSanje vrednosti.

e. Pokrov

Crpalka ima dva dela, ki se razpreta za
vstavljanje in odstranjevanje brizge.

tipkama se imenuje pokrov.

f. Zapah pokrova

Zapah pokrova lahko potisnete tako,
da sprostite zaklep za zapiranje
pokrova.

g- Odprtina za brizgo

Skozi to odprtino izstopa del brizge, ki
je povezan s cevkami.
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Sestavni deli ¢rpalke VYAFUSER™

'

h. Baterijski pokrov Zaskoci se na mestu in zapre prostor
za baterijo.
i Potisni drog bata Mehanizem ¢&rpalke, ki pritiska ob drog
brizge bata brizge za nadzorovanje pretoka
zdravila PRODUODOPA®.
j- Informacije o €rpalki | VkljuCujejo model in serijsko Stevilko.
k. Prirobnic€ni utori za | Namenjeni prirobnicam brizge za
brizgo zagotovitev njene ustrezne poravnave
ob vstavitvi v Erpalko.

Ce potrebujete pomo¢ pri nastavitvi, uporabi ali vzdrzevanju sistema
oz. ¢e manjka kateri od njegovih sestavnih delov, se obrnite na svojega
zdravstvenega delavca.

Ce opazite kakrsne koli spremembe v delovanju sitema za dovajanje ali
nepredvidene dogodke, ki niso opisani v poglavju Odpravljanje tezav,
se obrnite na svojega zdravstvenega delavca. Ce morate &rpalko
zamenjati in/ali jo zavreci, se obrnite na svojega zdravstvenega
delavca.

Opomba: Ce je Crpalko potrebno reciklirati/zavreci, to storite v skladu z
lokalnimi predpisi.
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Zaslon ¢rpalke VYAFUSER™

1.9 Zaslon ¢rpalke VYAFUSER™

Opomba: po potrebi v Erpalko vstavite baterijo (glejte poglavje
Vzdrzevanje: razdelek Zamenjava baterije).

Napolnjenost baterije

lkona baterije prikazuje razli€ne ravni napolnjenosti v korakih od 4 bele
értice navzdol (3, 2 in 1 bela ¢rtica) do 1 rumene ¢rtice, Cisto na koncu pa
je prikazana samo Se rumena obroba brez Crtic.

lkona baterije = Pomen

(111 I Stiri bele &rtice: baterija je popolnoma napolnjena.

E Ena bela ¢rtica: zagotovite, da je na voljo
nadomestna baterija.
@ Rumena obroba in ena rumena Crtica: baterija se
lahko izprazni v naslednjih 4 urah.

Rumena obroba in nobene Crtice: baterija se
lahko izprazni v naslednjih 30 minutah. Baterijo
takoj zamenjajte.

_ Stanje érpalke

Uporablja se za prikaz stanja Crpalke.

Opomba: pri drugih zaslonih, ki niso zaslon s
stanjem, je v zgornjem desnem kotu prikazan samo
zeleni krozec (Crpalka deluje) ali rdeci kvadrat
(¢rpalka je zaustavljena).

Zamenjajte brizgo ¢ez Zamenjajte brizgo ¢ez
XX:XX hh:mm . L . .
Predstavlja razpolozljivi €as v urah in minutah,

preden bo brizga prazna, oz. €as v urah in minutah,
preden je treba zdravilo PRODUODOPA®, ki je v
brizgi, zavredi in ga nadomestiti z novo brizgo.

Opomba: Stevilo ur in minut se lahko ob spremembi
hitrosti spremeni.

Hitrost Trenutna hitrost
Osnov. X,XX mL/h

Prikazuje hitrost Erpanja v mililitrih na uro (mL/h).

Uvod 17



Zaslon ¢rpalke VYAFUSER™

Vklopl/izklop zaslona

S pritiskom levega gumba za izbiro izklopite zaslon
¢rpalke. I1zklop zaslona ¢rpalke pomaga pri
varéevanju z energijo baterije.

Opomba: s tem Crpalke ne boste ne vklopili ne
izklopili, paC pa boste izklopili samo njen zaslon.

Opomba: ¢e ne pritisnete gumba "IZKL. ZASL.", se
zaslon ¢rpalke izklopi po 20 sekundah nedejavnosti.

Ce zelite vklopiti zaslon, pritisnite pus&i¢no tipko ali
gumb za izbiro.

Alarm z visoko prioriteto in zvo¢nimi signali
(rdeci)

Crpalka se je zaustavila. Tezavo odpravite z
ustreznim ukrepanjem.

Alarm z nizko prioriteto in zvo€nimi signali
(rumeni)

B>

Crpalka deluje. Ce ne ukrepate, kot je navedeno v
sporocilu o alarmu, lahko pride do alarma z visoko
prioriteto.

Alarm je potrjen, vendar ni odpravljen

B

\
4

Zvocne signale lahko utiSate s pritiskom katerega koli
gumba.

Informativno sporocilo z zvoénimi signali
Prikazuje informacije o stanju.

Dodatni odmerek
Oznacuje fizi€ni gumb za dodatni odmerek.

Navzgor

Oznacuje, kadar so nad zgornjim prikazanim
elementom na voljo dodatne menijske moznosti.

Navzdol

K O &8 &

Oznacuje, kadar so pod spodnjim prikazanim
elementom na voljo dodatne menijske moznosti.
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Zaslon ¢rpalke VYAFUSER™

@i DOVAJ. @ Meniji ¢rpalke
Ce pritisnete gumb MENI, se prikazejo
menijske moznosti Crpalke.

Zamenjajte brizgo cez

XX: XX hh:mm

Hitrost

Osnov. X, XXmL/h

1ZKL. ZASL. MENI

Zaslon s stanjem

°® Kadar so prikazane menijske moznosti,
A lahko z gumbom IZBERI izberete

Ustavitev crpalke oznaéeno menijsko moznost. Meniji

Crpalke se uporabljajo za spreminjanje

Sprememba hitrosti oo . .
zdravljenja in potroSnega materiala.

Menjava potros. dela

v m Ce pritisnete gumb MENI na

NAZAJ IZBERI desni strani, se prikazejo

dodatne menijske moznosti.

XN Nazaj

Omogoca vrnitev na zaslon s
stanjem.

=3

Izbere oznaceno menijsko
moznost. Ozna¢eno moznost

Meni ¢rpalke

lahko spremenite s pritiskanjem

Uvod
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Nacini dovajanja

1.10 Nacini dovajanja

Ta érpalka lahko zdravilo PRODUODOPA® dovede na naslednje

3 nacine:

Namen

Kdaj je na

Kako do njega

voljo

Neprekinjena Glavni nacin, ki Vedno na Izberite gumb MENI in
infuzija cel dan dovaja voljo, kot je  nato mozZnost "Zagon
stalni odmerek predpisano. Crpalke" ter sledite
zdravila pozivom (glejte
PRODUODOPA®. razdelek Zagon
neprekinjenega
dovajanja infuzije).
Dodatni Majhen enkratni  Na voljo po  Med delovanjem
odmerek odmerek, ki se potrebi, Crpalke dvakrat
ga dav kratkem  doloCenos pritisnite gumb za
Casu (bolus). predhodno  dodatni odmerek (glejte
Namenjen je nastavljeni  razdelek Dovajanje
hitremu m ¢asom dodatnega odmerka).
doseganju zaklepa
Zelenega dodatnega
terapevtskega odmerka.
stanja. Dodatni
odmerek je na
voljo samo, e
ga je omogocil
vas zdravstveni
delavec.
Zacetni Velik enkratni Kadar Izberite gumb MENI in
odmerek odmerek, ki se bolnik ni nato moznost "Zagon
ga dav kratkem  prejel zac. odmerka" (glejte
Casu (bolus). zdravila razdelek Dovajanje
Namenjen je daljse zacetnega odmerka).
hitremu . obdovbje, Opomba: moznost
Sloseganju ‘3'°'°Ce”° S zaCetnega odmerka je
zelenega casom na voljo samo, kadar
terapeyts_kega zalflepa je &rpalka dlje Gasa
star_ua in je na zaCetnega izklopliena. Do te
voljo samo . °dmerk? moznosti lahko
tvakrat, ka_d arje (najmanj dostopate samo,
Crpalka dlje Casa 3 ure).

izklopljena in
kadar ga je

kadar je izbrana
moznost "Zagon
¢rpalke", ne morete
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Nacini dovajanja

omogocil vas pa je izbrati v meniju
zdravstveni glavnega zaslona.
delavec.

Uvod 21
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2. Priprava zdravila PRODUODOPA® in

kompleta za infuzijo

Glejte navodila za pripravo raztopine
in navodila za uporabo kompleta za

% a infuzijo.

Priprava raztopine in
Komplet za infuzijo

2.1 Priprava potroSnega materiala

1. Poiscite Cist, raven in dobro osvetljen delovni prostor.
Opomba: za zmanj$anje tveganja za okuzbo se prepricajte, da je
povrsina Cista.

2. Po potrebi odprite komplet érpalke in iz njega vzemite vse
sestavne dele.

3. Pripravite potrosSni material, vkljuéno z naslednjimi sestavnimi
deli (glejte sliko B):

+ Crpalka * Viala z raztopino

* Brizga » Adapter za vialo*

* Nove, neuporabljene * Alkoholni zloZenci
papirnate brisace

* Pripomocek za vstavljanje* » Komplet za infuzijo*

Opomba: vedno se prepri¢ajte, da imate pri roki nadomestne
dele za vse sestavne dele za enkratno uporabo.

18 O

Papirnate Viala z Alkoholni
brisace raztopino zloZenci

— 1

|||J|||l||

——— i
Crpalka Brizga . .
Adapter Pripomocek za
zavialo*  vstavljanje* Komplet za
infuzijo®
Slika B
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Priprava potroSnega materiala

*Vas pripomocek za vstavljanje, komplet za infuzijo in adapter za vialo se lahko
razlikujejo od prikaza na sliki B.

Opomba: Ce je bila viala z raztopino v hladilniku, jo pred polnjenjem
brizge pustite, da se 30 minut segreva pri sobni temperaturi.

4. Preverite rok uporabnosti sestavnih delov in se prepricajte, da
njihova embalaza ni poSkodovana.

a. Preglejte in se prepri¢ajte, da noben sestavni del nima
preteCenega roka uporabnosti ali poSkodovane embalaze.
Ce ima kateri od sestavnih delov prete¢en rok uporabnosti ali
poskodovano embalazo, ga NE uporabljajte, pac pa se obrnite
na svojega zdravstvenega delavca.

b. Preglejte vsebino viale z raztopino in se prepriCajte, da v
tekoc€ini ni motnosti ali delcev.

Opomba: na embalazi kompleta za infuzijo, adapterja za vialo in

brizge je oznaceno, da so ti sestavni deli sterilni, oznacen pa je tudi

nacin njihove sterilizacije.

A Opozorilo: prepriCajte se, da je raztopina zares zdravilo
PRODUODOPA®, ki vam ga je predpisal vas$ zdravstveni delavec.
Opozorilo: preverite rok uporabnosti vseh sestavnih delov za
enkratno uporabo.

NE uporabljajte sestavnega dela, ¢e mu je pretekel rok
uporabnosti.

Opozorilo: NE uporabljajte sestavnih delov za enkratno uporabo,
Ce je bila njihova sterilna embalaza pred uporabo poSkodovana.

Pozor: vse sestavne dele za enkratno uporabo pred uporabo
preglejte. Ce so poSkodovani, jih NE uporabljajte.

Pozor: zdravila PRODUODOPA® NE uporabljajte, Ce je v brizgi ze
vec kot 24 ur.

Pozor: zdravila PRODUODOPA® NE uporabljajte, ¢e je motno ali
vsebuje koS¢ke oz. delce.

5. Roke si umijte z milom in vodo ter
jih osusite (glejte sliko C).

Slika C
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2.2 Namestitev baterije

Namestitev baterije

Opomba: rabljeno baterijo vedno napolnite takoj, ko jo odstranite iz
Crpalke. Tako boste vedno imeli na voljo popolnoma napolnjeno
rezervno baterijo. Uporabljajte samo popolnoma napolnjeno baterijo,

model RRC-1120-PM.

=1

Adapter za izmeniéni
tok/omrezni adapter,
Polnilnik baterij

Glejte navodila za uporabo
adapterja za izmenicni
tok/omrezZnega adapterja in
navodila za uporabo polnilnika
baterij v tem poglavju.

1. Iz embalaze vzemite érpalko in eno baterijo.

a. Crpalko in baterijo preglejte in se prepriajte, da nista

poskodovani.

2. Nastavite sistem za polnjenje.

a. lz kompleta &rpalke vzemite adapter za izmenicni tok/omrezni
adapter, kabel polnilne postaje in polnilnik baterij.

b. S kablom polnilne postaje povezite adapter za izmenicni
tok/omrezni adapter in polnilnik baterij.

c. Adapter za izmenicni tok/omrezni adapter prikljucite v stensko

vtiénico.

d. PrepriCajte se, da sveti rdedi indikator.

e. Ko sveti rdec€i indikator, je polnilnik baterij pripravljen za polnjenje

baterije.

3. Nenapolnjeno baterijo vstavite v polnilnik baterij, da zacnete

postopek polnjenja.

7

Slika D

4. S ¢rpalke odstranite pokrov
baterije (glejte sliko D).

Opomba: pred shranjevanjem
baterije vedno popolnoma napolnite.
Ce tega ne storite, lahko to vpliva na
delovanje baterije in polnilnika.

Priprava zdravila PRODUODOPA® in kompleta za infuzijo 25



Namestitev baterije

Slika E

Slika F

Slika G

5. Baterijo vstavite v prostor za

baterijo.

Opomba: uporabljajte samo
popolnoma napolnjeno baterijo, model
RRC-1120-PM, ki jo je zagotovil
dobavitelj ¢rpalke VYAFUSER™.

a. Kovinski kontakti baterije se morajo
ujemati s kontakti v prostoru za
baterijo (glejte sliko E).

b. Najprej vstavite konec s kovinskim
kontaktom, nato pa baterijo potisnite
v prostor za baterijo (glejte sliko F).

Opomba: ko je baterija pravilno
vstavljena, zasliSite "klik".

. Na érpalko namestite pokrov

baterije (glejte sliko G).
a. Ko je baterija namesc¢ena,
se vklopi zaslon.
Opomba: pred uporabo se prepricajte,
da je pokrov baterije do konca zaprt.

. Rabljeno baterijo vstavite v polnilnik

baterij, da zacnete postopek
polnjenja.
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Namestitev baterije

8. Po vstavitvi nove baterije ¢rpalka
izvede samopreizkuse ob vklopu.

Priprava za uporabo.
Pocakajte...

9. Po vstavitvi baterije si roke umijte z
milom in vodo ter jih osusite.

Pocakajte.

o) NOXO

@D 10. Ko se samopreizkusi dokonc¢ajo, se

na érpalki prikaze zaslon s stanjem.
Zamenjajte brizgo cez

XX: XX hh:mm

Hitrost

Osnov. X, XX mL/h

IZKL. ZASL. MENI
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Napolnitev brizge z zdravilom PRODUODOPA®

2.3 Napolnitev brizge z zdravilom PRODUODOPA®

1. Izberite Cist, raven in dobro osvetljen delovni prostor.

Opomba: za zmanj$anje tveganja za okuzbo se prepriCajte, da je
povrsina Cista.

A Opozorilo: za zmanjSanje tveganja za okuzbo pazite, da nobena
konica sestavnih delov za enkratno uporabo NE pride v stik z
nedistimi povrsinami. Ce konica adapterja za vialo ali brizge pride v
stik z necisto povrsino, ta sestavni del zavrzite in uporabite novega.

ey 2. Brizgo napolnite z zdravilom
PRODUODOPA®.
V navodilih za pripravo raztopine so
na voljo podrobne informacije o tem,
kako:
Priprava raztopine » prikljuciti adapter za vialo na vialo
Z raztopino;

« zdravilo PRODUODOPA® prenesti
iz viale z raztopino v brizgo;

 odstraniti zratne mehurcke;
* iz brizge odstraniti ves zrak.
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Povezava cevke kompleta za infuzijo z brizgo

2.4 Povezava cevke kompleta za infuzijo z brizgo

=

Komplet za infuzijo

()

Slika H

1. Cevko kompleta za infuzijo vzemite
iz embalaze.

Za podrobne korake glejte navodila
za uporabo kompleta za infuzijo.

2. Cevko kompleta za infuzijo povezite
z novo brizgo (glejte sliko H).

Opomba: kanilo in cevko kompleta
za infuzijo morate redno menjavati v
skladu z navodili svojega
zdravstvenega delavca.

A Opozorilo: za zmanjSanje tveganja za
okuzbo pazite, da nobena konica
sestavnih delov za enkratno uporabo
NE pride v stik z ne€istimi povrsinami.
Ce konica cevke kompleta za infuzijo
ali brizge pride v stik z necisto
povrsino, ta sestavni del zavrzite in
uporabite novega.
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Vstavitev napolnjene brizge v ¢rpalko

2.5 Vstavitev napolnjene brizge v ¢rpalko

D 1. Vklopite zaslon ¢rpalke.

a. Pritisnite kateri koli gumb (pusScicni

2 o . .
amenjajte brizgo cez tipki ali gumba za izbiro).

XX XX hh:mm

Hitrost

Osnov. X, XX mL/h

IZKL. ZASL. MENI

b. Pritisnite gumb MENI, da prikazete
moznosti menija Crpalke.

2. S pusci¢énima tipkama oznacite

A menijsko moznost Vstavitev brizge.
EEiemEmbaghitiozy a. Pritisnite gumb IZBER, da izberete
Vstavitev brizge moznost Vstavitev brizge, nato pa

sledite navodilom na zaslonu.

Podatki o napravi . . .
v Opomba: menijska moznost Vstavitev

brizge je na voljo na zaslonu Crpalke,
kadar ¢rpalka ne zazna, da je bila
vstavljena brizga.

NAZAJ IZBERI

Odprite pokrov in
vstav. novo brizgo.

PREKLICI

3. Potisnite zapah pokrova, da
sprostite zaklep, in odprite
pokrov Erpalke (glejte sliko I).

Slika |
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Vstavitev napolnjene brizge v ¢rpalko

4. Brizgo vstavite v ¢rpalko.

a. Brizgo vstavite v utor ¢rpalke tako,
“ da prirobnice brizge namestite v
1 prirobni¢ne utore za brizgo

\ (glejte sliko J).

\‘ ¢ Opomba: brizga se mora v utor

: Crpalke prilegati z ni¢ ali zelo malo
upora. Ce se brizga ne prilega v utor
Crpalke, preverite, ali je bat brizge
nastavljen v ustrezen polozaj in ali je
odstranjen ves zrak.

|l|l| l |l

Slika J

Opomba: preden zaprete pokrov
Crpalke, se prepriCajte, da je brizga
pravilno namesc¢ena v ¢rpalki.

Vstav. novo brizgo. Ce se brizga ne prilega v &rpalko, ker

Zaprite pOkI’OV- je v konici brizge Se vedno zrak, se
najprej prepriCajte, da cevka ni
povezana s kanilo, nato pa iz brizge
previdno iztisnite ves preostali zrak,
pri Eemer pazite, da hkrati ne iztisnete
tudi zdravila PRODUODOPA®,

b. Zaprite pokrov Crpalke, da se
zaskodi in brizgo pri¢vrsti na
njeno mesto.

5. Prepricajte se, da je bila vstavljena
nova brizga.

.. . a. Pritisnite gumb DA.

Ali je nova brizga

vstavljena? b. Poc¢akajte, da ¢rpalka novo brizgo

pripravi za uporabo.

Priprava za uporabo.
Pocakajte...
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Polnjenje cevke kompleta za infuzijo

2.6 Polnjenje cevke kompleta za infuzijo

1. Pripravite se ne polnjenje kompleta
za infuzijo.

a. Konec kompleta za infuzijo z iglo
polozite na Cisto papirnato brisaco,
da bodo kapljice padale nanjo in
ne na noben del prikljucka (glejte
sliko K).

Opomba: vas komplet za infuzijo se
Slika K lahko razlikuje od prikaza na tem
mestu.

2. Zaénite postopek polnjenja.

a. Pritisnite gumb DA.
Crp. pripr. Za
uporabo.
Je potrebno
polnjenje?

Opomba: prepriCajte se, da prikljucek
med polnjenjem ostane na Cisti
papirnati brisaci.

Opomba: Ce je cevka nova, jo morate
NE DA obvezno napolniti.

Opomba: Ce pritisnete gumb NE, se
vrnete na zaslon "Zazenite ¢rpalko".

Opomba: €e morate izvesti polnjenje,
vendar ne vidite tega zaslona, na
zaslonu s stanjem izberite "MENI",
poiscite in izberite moznost "Menjava
potro$. dela", nato pa poiscite in
izberite Se moznost "Polnjenje infuz.
linije".

3. Prepricajte se, da infuzijska linija NI
povezana s kanilo.

Pred polnjenjem a. Pritisnite gumb POTRDI.
preverite,

da linija ni prikljuc.
na kanilo.

PREKLICI POTRDI
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Polnjenje cevke kompleta za infuzijo

4. lzvedite polnjenje kompleta za
infuzijo.
a. Crpalko drzite tako, da je konica

brizge obrnjena naravnost navzgor
(glejte sliko L).

Opomba: zaslon se bo zavrtel, da ga
boste lahko prebirali, ko ¢rpalko drzite
obrnjeno za polnjenje.

Slika L

Crpalko drzite tako,
da bo konica brizge
obrnjena navzgor

b. Pritisnite gumb POLNJENJE.

Opomba: ¢rpalka mora biti usmerjena
naravnost navzgor in ne nagnjena,
Pritisnite in sprostite sicer se moznost POLNJENJE ne

za polnjenje prikaze. Prepricajte se, da ¢rpalka ni
nagnjena.

POLNJENJE

Opomba: e je ¢rpalka rahlo
nagnjena, se na zaslonu prikaze
opozorilo, da mora biti za polnjenje
konica brizge obrnjena naravnost
navzgor.

Opomba: ob vsakem pritisku gumba
POLNJENJE ¢&rpalka v komplet za
infuzijo dovede doloceno koli¢ino
raztopine, nato pa se zaustavi.
(Nadaljevanje na nasledniji strani.)

Priprava zdravila PRODUODOPA® in kompleta za infuzijo 33



Polnjenje cevke kompleta za infuzijo

5. Pocakajte na kapljico zdravila
PRODUODOPA® na igli za
prikljucek(glejte sliko M).

a. Pritisnite gumb POTRDI, ko na igli
za prikljuek opazite kapljico
zdravila PRODUODOPA®.

b. Pritisnite gumb DA, da potrdite
pojav kapljice.

POTRDI

Polnjenje...

Potrdite, ce se
pojavi kapljica. Opomba: kapljica se lahko pojavi Sele
Cez nekaj sekund.
Opomba: €e ne pritisnete gumba
POTRDI, se prikaze vprasanje, ali se
je kapljica zZe pojavila (glejte sliko N).
Opomba: e pritisnete gumb NE, se
Se je pojavila vrnete na zaslon "Pritisnite in sprostite
kapljica? za polnjenje", na katerem lahko
nadaljujete s polnjenjem, dokler se ne
pojavi kapljica.

Slika N

6. Crpalko ponovno obrnite v njeno
prvotno usmeritev (glejte sliko O)
in jo polozite plosko na mizo.

Slika O
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Polnjenje cevke kompleta za infuzijo

7. Pocakajte vsaj 60 sekund, da
zdravilo PRODUODOPA® preneha
kapljati iz igle (glejte sliko P).

Opomba: pocakati MORATE vsaj
60 sekund, da se kapljanje zaustavi.

\0

_
£

Opomba: prepriCajte se, da prikljucek
med polnjenjem ostane na Cisti
papirnati brisadi.

Slika P

8. Ne da bi prikljucek dvignili s
papirnate brisace, s prstom
tapnite po prikljucku in s konice
igle odstranite vse morebitne
kapljice (glejte sliko Q).

Opomba: preden prikljucek povezete s
kanilo, se prepriCajte, da ni prisotnih
nobenih kapljic, sicer ga boste pozneje
teZko odstranili s kanile.

Ve

4
)

\

Opomba: nekateri kompleti za infuzijo
imajo za&c¢itne pokrovcke, ki

Slika Q omogocajo, da na priklju¢ek in na
kanilo ponovno namestite pokrovcek,
dokler ni ¢as za njuno povezavo.

-
O
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Vstavitev kanile v telo

2.7 Vstavitev kanile v telo

1.
Slika R

2

3.

Slika S

Izberite zeleno mesto za infuzijo.

Opomba: navodila v nadaljevanju
opisujejo nacin vstavitve kanile v
trebuh. V nekaterih primerih vam lahko
zdravstveni delavec priporoca, da
kanilo vstavite v drug del telesa.

a. Izberite obmocdje (glejte sliko R), ki
je vsaj 5 cm (2 palca) od popka in
vsaj 2,5 cm (1 palec) od
predhodnega mesta vstavitve.
Mesto za infuzijo zamenjajte vsakic,
ko zamenjate komplet za infuzijo,
pri Cemer pazite, da predhodno
uporabljenega mesta ne uporabite
ponovno najmanj naslednjih 12 dni.

Opomba: pazite, da ste najmanj 5 cm
(2 palca) oddaljeni od vseh obmogij z
brazgotinastim ali otrdelim tkivom,
strijami, koZznimi gubami in z gubami
na mestih, na katerih se telo obi¢ajno
upogne (npr. med sedenjem ali telesno
aktivnostjo) oz. od vseh obmodij, na
katerih lahko pride do drazenja z
oblagili (npr. v blizini &rte pasu).

. Mesto za infuzijo obriSite z

alkoholnim zlozencem
(glejte sliko S).

a. PocCakajte najmanj 1 minuto, da se
mesto za infuzijo posusi.

Opomba: pomembno je pocakati, da
se mesto za infuzijo popolnoma
posusi, sicer se lepilna obloga morda
ne bo prilepila na kozo.

Kanilo vstavite SAMO v telo.

36 Priprava zdravila PRODUODOPA® in kompleta za infuzijo



1

Komplet za infuzijo

Vstavitev kanile v telo

Za podrobne korake glejte navodila za
uporabo kompleta za infuzijo.

Opomba: po vstavitvi kanile se s
pritiskanjem prepricajte, da je lepilna
obloga prilepljena na kozo.

Opomba: po prikljucitvi kanile morate
redno preverjati, ali iz nje na kozo
izteka tekogina. Ce se lepilna obloga
odlepi, zamenjajte kanilo, saj lahko
to pomeni, da kanila ni v celoti
vstavljena pod koZzo.

Opomba: Ce sta cevka kompleta

za infuzijo in pripomocek za
vstavljanje/kanila pakirana v lo¢enih
ovojninah, potrebujete pa samo enega
od teh sestavnih delov, lahko ostale
sestavne dele shranite za kasnej$o
uporabo. Ce pa so pakirani v skupni
ovojnini, morate vse neuporabljene
sestavne dele zavredi.
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Povezava cevke kompleta za infuzijo s kanilo

2.8 Povezava cevke kompleta za infuzijo s kanilo

Komplet za infuzijo

Infuzijsko linijo
prikljucite na kanilo.

NADALJUJ

Zagon crpalke?

(amarp DOVAJ. @
Zamenjajte brizgo cez
XX:XX hh:mm

Hitrost

Osnov. X, XX mL/h

IZKL. ZASL. MENI

1. Cevko kompleta za infuzijo povezite

s kanilo.

Za podrobne korake glejte navodila
za uporabo kompleta za infuzijo.

. Prepri€ajte se, da je cevka kompleta

za infuzijo povezana s kanilo.

a. Pritisnite gumb NADALJUJ. Crpalka
se vrne na zaslon s stanjem.

Opomba: pri povezovanju cevke
kompleta za infuzijo s kanilo se za
preprecitev pus€anja prepriCajte, da se je
cevka varno zaskocila na svoje mesto.

3. Zazenite crpalko.

Opomba: kadar je cevka kompleta za
infuzijo povezana s telesom, te cevke
NE puscajte prosto viseti, ker se lahko
nenamerno zatakne za predmete,
zaradi Cesar se lahko kanila iztakne

iz mesta za infuzijo.
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3. lzvajanje zdravljenja

3.1 Zagon neprekinjenega dovajanja infuzije

Opomba: pred zacetkom infuzije vedno opravite naslednje preglede:
1. PrepriCajte se, da je cevka kompleta za infuzijo pravilno
povezana z brizgo.
2. Prepricajte se, da ni infuzijska linija na nobenem mestu
upognjena ali drugace zama$ena.

D 1. Vklopite zaslon érpalke.

Zamenjajte brizgo cez
XX:XX hh:mm
Hitrost
Osnov. X, XX mL/h L
Opomba: na Crpalki je prikazan
1ZKL. ZASL. MENI preostali €as do izpraznitve brizge pri
trenutni hitrosti infuzije ALl preostali
Cas, preden je treba zdravilo

PRODUODOPA®, ki je v brizgi, zavreci
in ga nadomestiti z novo brizgo.

a. Pritisnite kateri koli gumb (puS¢icni
tipki ali gumba za izbiro).

b. Pritisnite gumb MENI, da prikazete
moznosti menija ¢rpalke.

2. Izberite moznost menija Zagon
Crpalke.

a. Pritisnite gumb IZBERI.
Zagon crpalke

Sprememba hitrosti

v
NAZAJ IZBERI
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Zagon neprekinjenega dovajanja infuzije

Zagon crpalke?

(amnp DOVAJ. @
Zamenjajte brizgo cez
XX:XX hh:mm

Hitrost

Osnov. X, XXmL/h

IZKL. ZASL. MENI

Pripomocek za noSenje
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3. Potrdite zagon C€rpalke.

a. Pritisnite gumb DA.

Opomba: Ce je na vasi ¢rpalki
nastavljen zacetni odmerek IN Ce je
Cas zaklepa zaCetnega odmerka
potekel, se na Crpalki prikaze zaslon,
ki omogoca dovajanje zaCetnega
odmerka. Za razliko od dodatnega
odmerka zaCetnega odmerka ni
mogoce zagnati, dokler &rpalka ne
prikaze, da je na voljo (glejte razdelek
Dovajanje zacetnega odmerka).

. Crpalko vstavite v pripomoéek za

nosenje.

Za podrobne korake glejte navodila
za uporabo pripomocka za nosenje.

Opomba: pripomocka za noSenje
NE uporabljajte, Ce je poSkodovan.



Zaustavitev in nadaljevanje zdravljenja

3.2 Zaustavitev in nadaljevanje zdravljenja

Opomba: Ce zdravljenje prekinete za ve¢ kot 1 uro, zamenjajte kanilo in
cevko kompleta za infuzijo. V nasprotnem primeru lahko namre¢ pride do
zamasitve. Ce zamenjate cevko, je ne pozabite napolniti.

(D DOVAJ. @ 1. Po potrebi vklopite zaslon ¢rpalke.

a. Pritisnite kateri koli gumb (pusci¢ni

; e brizao &
amenjalte orizgo cez tipki ali gumba za izbiro).

XX XX hh:mm

Hitrost

Osnov. X,XXmL/h

IZKL. ZASL. MENI

b. Pritisnite gumb MENI, da prikazete
moznosti menija Crpalke.

2. Izberite moznost menija Ustavitev
® ¢rpalke.

a. Pritisnite gumb IZBERI.

Ustavitev crpalke

Sprememba hitrosti

A 4
NAZAJ IZBERI

3. Potrdite ustavitev ¢rpalke.

a. Pritisnite gumb DA.

Ustav. ¢rpalke?

([T
Zamenjajte brizgo cez

XX:XX hh:mm

Hitrost

Osnov. X, XX mL/h

IZKL. ZASL. MENI
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Zaustavitev in nadaljevanje zdravljenja

@D 4. Ko ste pripravljeni, nadaljujte z
zdravljenjem.

Zamenjajte brizgo cez

XX XX hh:mm

a. Pritisnite gumb MENI, da prikazete
moznosti menija Crpalke.
Hitrost

Osnov. X, XX mL/h

IZKL. ZASL. MENI

5. Zazenite ¢rpalko.
a. Pritisnite gumb IZBERI.

Zagon crpalke

Sprememba hitrosti

\ 4
NAZAJ IZBERI

6. Potrdite zagon crpalke.

a. Pritisnite gumb DA.

Zagon crpalke?

(marp DOVAJ. @
Zamenjajte brizgo cez
XX:XX hh:mm

Hitrost

Osnov. X, XX mL/h

IZKL. ZASL. MENI
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Sprememba hitrosti

3.3 Sprememba hitrosti

Opomba: vaSa Crpalka je morda nastavljena tako, da lahko spreminjate
hitrost pretoka. Ce niste prepri¢ani, ali je ta moznost na voljo, se obrnite
na svojega zdravstvenega delavca.

(i DOVAJ. @ 1. Po potrebi vklopite zaslon ¢rpalke.

a. Pritisnite kateri koli gumb (puSc¢icni

Z ‘aite bri .
S e tipki ali gumba za izbiro).

XX XX hh:mm

Hitrost
Osnov. X, XX mL/h _ o
Opomba: za spreminjanje hitrosti

I1ZKL. ZASL. MENI pretoka Crpalke ni treba ustaviti.

b. Pritisnite gumb MENI, da prikazete
moznosti menija Crpalke.

2. S puséiénima tipkama oznadite

A = menijsko moznost Sprememba
Ustavitev crpalke hitrosti.
Sprememba hitrosti a. Pritisnite gumb IZBERI, da izberete
. moznost Sprememba hitrosti, nato
Menjava potros. dela pa sledite navodilom na zaslonu.

\ 4
NAZAJ IZBERI

Opomba: e te moznosti vas
zdravstveni delavec ni nastavil, ta
menijska moznost ne bo prikazana.

3. Potrdite, da zelite spremeniti hitrost.

a. Pritisnite gumb DA.

Sprem. hitrosti?
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Sprememba hitrosti

Visoka (0,78 mL/h)

Osnov.(0,70 mL/h)
\ 4

PREKLICI IZBERI

Sprem. hitrosti?
Na
Visoka (Y,YY mL/h)

NE DA

([TTT1) DOVAJ. @

Zamenjajte brizgo cez

XX:XX hh:mm

Hitrost

Visoka Y,YY mL/h

IZKL. ZASL. MENI
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4. S puscic¢nima tipkama izberite

zeleno hitrost.

a. Pritisnite gumb IZBERI, da izberete
oznadeno hitrost.

Opomba: razpolozljive hitrosti so
odvisne od predpisa vasega
zdravstvenega delavca. Poleg
osnovne hitrosti imate lahko na voljo
tudi visoko in/ali nizko hitrost. Na
zaslonu &rpalke so prikazane samo
hitrosti, ki jih je predpisal vas
zdravstveni delavec.

5. Potrdite spremembo hitrosti.

a. Pritisnite gumb DA. Crpalka mora
zdaj na zaslonu s stanjem
prikazati novo hitrost.



Dovajanje dodatnega odmerka

3.4 Dovajanje dodatnega odmerka

Opomba: vasa Crpalka je morda nastavljena tako, da lahko dovedete
dodatni odmerek. Ce niste prepri¢ani, ali je ta moznost na voljo, se
obrnite na svojega zdravstvenega delavca.

1. Medtem ko érpalka dovaja
neprekinjeno infuzijo, pritisnite
gumb za dodatni odmerek
(glejte sliko T).

Opomba: Ce zelite dovesti dodatni
odmerek, mora Crpalka dovajati
neprekinjeno infuzijo.

Opomba: Ce je prezgodaj za naslednji
dodatni odmerek (zaklep dodatnega
odmerka), se na zaslonu prikaze
sporocilo Dodatni odmerek bo na voljo

Slika T cez: xx:yy.
Opomba: Ko dovedete zacetni

odmerek, se bo ¢asovnik za zaklep
dodatnega odmerka znova zagnal.

Opomba: ¢e funkcija dodatnega
odmerka ni na voljo, se na zaslonu
prikaze sporocilo Dodatni odmerek ni
omogocen.

Opomba: Ce v brizgi ni dovolj

zdravila PRODUODOPA® za dovajanje
dodatnega odmerka, boste morali pred
njegovim dovajanjem zamenjati brizgo.
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Dovajanje dodatnega odmerka

2. Zazenite odmerek.

o
6 a. Ponovno pritisnite gumb za dodatni
odmerek.

Za zagon znova

Opomba: ¢rpalka odda zvok, ki
oznacuje zaCetek dodatnega odmerka.

pritis. dodat.

odmerek o . .
Opomba: pojavi se vrstica stanja,
PREKLICI ki prikazuje napredek dovajanja
dodatnega odmerka tako, da se polni
() DOVAJ. @ z belo barvo.

Opomba: ko je dovajanje dodatnega
Dodat. odmerek odmerka konéano, érpalka

0.15 mL odda zvok.

PREKLICI

3. Ko je dovajanje dodatnega odmerka
o konéano, pritisnite gumb V REDU,
da se vrnete na zaslon s stanjem.

Dovajanje dodat. Opomba: Ce gumba V REDU NE
odmerka je konéano. pritisnete v 20 sekundah, ¢rpalka
samodejno nadaljuje z neprekinjeno
infuzijo.

V REDU
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Ustavitev/preklic dovajanja dodatnega odmerka

3.5 Ustavitev/preklic dovajanja dodatnega odmerka

D) DOVAJ. @ 1. Ko se je dvovajavnje dodatneg.zva_
odmerka ze zacelo, ga preklicite.
Dodat. odmerek a. Pritisnite gumb PREKLICI.

0,15 mL

PREKLICI

PS 2. Potrdite preklic dodatnega odmerka.
a. Pritisnite gumb DA.

. Opomba: e dovajanje dodatnega
Preklic dodat. odmerka preklicete, z njim kasneje ne
odmerka? morete ve¢ nadaljevati. Z dovajanjem
naslednjega dodatnega odmerka ne
morete zacCeti, dokler ne potece Cas
njegovega zaklepa.

3. Nadaljujte z dovajanjem
neprekinjene infuzije.

a. Pritisnite gumb DA.

Zagon Erpalke? Opomba: gumb NE pritisnite samo v
primeru, da NE Zelite nadaljevati z
dovajanjem neprekinjene infuzije.
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Dovajanje zacetnega odmerka

3.6 Dovajanje zac¢etnega odmerka

Opomba: vasa ¢rpalka je morda nastavljena tako, da je na voljo zacetni
odmerek, kadar ¢rpalka dlje ¢asa ne izvaja zdravljenja.

Opomba: ne pozabite zamenjati kanile in cevke kompleta za infuzijo, ¢e
zdravljenje prekinete za ve€ kot 1 uro. V nasprotnem primeru lahko
namred pride do zamasitve. Ce zamenjate cevko, je ne pozabite
napolniti.

Opomba: Ce zelite preveriti, ali je na voljo zaCetni odmerek, izberite
moznost "Zagon &rpalke". Ce je na voljo zadetni odmerek, se prikaZze na
zaslonu kot izbirna moznost. Zacetnega odmerka ni mogoc¢e zagnati,
razen Ce Crpalka prikaze, da je na voljo.

AnD 1. Vklopite zaslon ¢rpalke.

Zamenjajte brizgo cez

XX XX hh:mm

tipki ali gumba za izbiro).

b. Pritisnite gumb MENI, da prikazete

Hitrost moznosti menija ¢rpalke.

Osnov. X, XX mL/h

IZKL. ZASL. MENI

2. Izberite moznost menija Zagon
¢rpalke.

a. Pritisnite gumb IZBERI.
Zagon crpalke

Sprememba hitrosti

A 4
NAZAJ IZBERI
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Dovajanje zacetnega odmerka

3. Zazenite zacetni odmerek.

a. Pritisnite gumb DA.

Zagon zac. Opomba: pojavi se vrstica napredka,
PeYe [111-14 ¢ X4 ki prikazuje napredek dovajanja
( 120 mL ) zaCetnega odmerka.
' Opomba: Ce Cas zaklepa od
NE DA predhodnega zaCetnega odmerka

Se ni pretekel, na ¢rpalki ni na voljo
moznost za zaCetek dovajanja novega
zaCetnega odmerka.

Zacetni odmerek b. Ko se dovede celotni zacetni
odmerek, se samodejno za¢ne

() DOVAJ. @

L 120 mL dovajati neprekinjena infuzija.
. Pritisnite gumb V REDU, da se
vrnete na zaslon s stanjem.
PREKLICI Opomba: ¢e NE pritisnete gumba

VV REDU, se prikaz na zaslonu po
20 sekundah samodejno vrne na
zaslon s stanjem.

Dovajanje zacetnega

odmerka je konéano
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Ustavitev/preklic dovajanja zacetnega odmerka

3.7 Ustavitev/preklic dovajanja zacetnega odmerka

(T DOVAJ. @

Zacetni odmerek
1,20 mL

PREKLICI

Preklic
zac. odmerka?

(amrp

Zamenjajte brizgo cez
XX:XX hh:mm

Hitrost

Osnov. X, XX mL/h

IZKL. ZASL. MENI
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1. Ko se je dovajanje zadetnega
odmerka ze zacelo, ga preklicite.

a. Pritisnite gumb PREKLICI.

2. Potrdite preklic zacetnega odmerka.

a. Pritisnite gumb DA. Crpalka se
preklopi nazaj v stanje zaustavitve.

Opomba: e zacetni odmerek
preklicete, ¢rpalka preneha z njegovim
dovajanjem, vendar pa ne zacne
samodejno dovajati neprekinjene
infuzije.



Nadaljevanje dovajanja zacetnega odmerka

3.8 Nadaljevanje dovajanja zaCetnega odmerka

({EiD 1. Vklopite zaslon ¢rpalke.

a. Pritisnite kateri koli gumb (pusc&i¢ni
tipki ali gumba za izbiro).

Zamenjajte brizgo cez

XX: XX hh:mm

b. Pritisnite gumb MENI, da prikaZete

Hitrost moznosti menija ¢rpalke.

Osnov. X, XX mL/h . . .
Opomba: ¢e po preklicu dovajanja

1ZKL. ZASL. MENI zaCetnega odmerka zacnete z
dovajanjem neprekinjene infuzije, na
¢rpalki moznost zaCetnega odmerka
ne bo prikazana do preteka ¢asa
njegove zaklenite.

2. Izberite moznost menija Zagon
crpalke.

a. Pritisnite gumb IZBERI.
Zagon crpalke

Sprememba hitrosti

\ 4
NAZAJ IZBERI

3. Nadaljujte z dovajanjem zacetnega
odmerka.

a. Pritisnite gumb DA.

N eda Ijeva nje Opomba: dovajanje zacetnega
zac. odmerka? odmerka se nadaljuje od toc¢ke, na
kateri je bilo preklicano.

Opomba: ¢e izberete moznost NE,
lahko zaZenete neprekinjeno infuzijo.

([TTT1) DOVAJ. @

Zacetni odmerek
1,20 mL

PREKLICI
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Izbira, da ne za¢nete z dovajanjem zacetnega odmerka

3.9 Izbira, da ne za¢nete z dovajanjem zacetnega

odmerka

Zagon zac.
odmerka?

(1,20 mL)

NE DA

Zagon crpalke

brez
zac¢. odmerka?

NE DA

() DOVAJ. @
Zamenjajte brizgo cez
XX:XX hh:mm

Hitrost

Osnov. X, XX mL/h

IZKL. ZASL. MENI
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Opomba: Ce izberete moznost NE,
morate na Crpalki potrditi, da NE
Zelite dovesti zaCetnega odmerka,
pac pa zelite zaCeti z dovajanjem
neprekinjene infuzije.



4. Odklop ¢rpalke (za manj kot 1 uro) in
ponovna povezava €rpalke

Glejte navodila za uporabo kompleta
za infuzijo v tem poglavju.

Komplet za infuzijo

4.1 Prenehajte s terapijo

Crpalko boste morali zagasno odklopiti, na primer med prhanjem. To
storite tako, da zaustavite Erpalko, odklopite priklju¢ek od kanile in
odstranite morebitne kapljice iz prikljucka.

Opomba: Ce zdravljenje prekinete za ve¢ kot 1 uro, zamenjajte kanilo in
cevko kompleta za infuzijo. V nasprotnem primeru lahko namre¢ pride do
zamasitve. Ce zamenjate cevko, je ne pozabite napolniti.

A Opozorilo: za zmanjSanje tveganja za okuzbo pazite, da nobena
konica sestavnih delov za enkratno uporabo NE pride v stik z
nedistimi povrsinami. Ce konica cevke kompleta za infuzijo ali brizge
pride v stik z necisto povrSino, ta sestavni del zavrzite in uporabite
novega.

(@D 1. Po potrebi vklopite zaslon crpalke.

a. Pritisnite kateri koli gumb (pusciéni
tipki ali gumba za izbiro).

Zamenjajte brizgo cez

XX: XX hh:mm

b. Pritisnite gumb MENI, da prikazete

LS moznosti menija &rpalke.

Osnov. X,XXmL/h

IZKL. ZASL. MENI
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Prenehajte s terapijo

°® 2. Izberite moznost menija Ustavitev
¢rpalke.

a. Pritisnite gumb IZBERI.

Ustavitev crpalke

Sprememba hitrosti

v
NAZAJ IZBERI

3. Potrdite ustavitev ¢rpalke.

a. Pritisnite gumb DA.

Ustav. ¢rpalke?

(amrp

Zamenjajte brizgo cez

XX XX hh:mm

Hitrost

Osnov. X, XX mL/h

IZKL. ZASL. MENI
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Odklop s prikljucka in odstranitev kapljic

4.2 Odklop s prikljuéka in odstranitev kapljic

=

Komplet za infuzijo

/

,

5/

Slika U

N1
4B

,

\ N\

Slika V

1. Cevko kompleta za infuzijo

odklopite s kanile.

Za podrobne korake za prekinitev
povezave glejte navodila za uporabo
kompleta za infuzijo.

a. Ko je cevka kompleta za infuzijo
odklopljena s kanile, poskrbite, da
je konica igle na prikljuc¢ku
izpostavljena in se ne dotika
necistih povrsin.

b. Priklju¢ek odlozite na Cisto
papirnato brisaco, da ostane
Cist (glejte sliko U).

Opomba: ko ste odklopljeni in se
Crpalka ne uporablja, mora priklju¢ek
ostati na Cisti papirnati brisaci, dokler
niste pripravljeni na ponovno
povezavo.

c. Z eno roko pridrzite cevko in
prikljuCek ter po¢akajte 60 sekund,
da se kapljanje zaustavi, nato pa
tapnite po prikljucku, da
odstranite vse morebitne preostale
kapljice (glejte sliko V).

Opomba: nekateri kompleti za
infuzijo imajo za$cCitne pokrovcke,
ki omogocajo, da na odklopljeni
prikljuCek in odklopljeno kanilo
ponovno namestite pokrovcek.
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Nadaljevanje zdravljenja (v 1 uri)

4.3 Nadaljevanje zdravljenja (v 1 uri)

1. Ko ste pripravljeni na nadaljevanje zdravljenja, se prepricajte,
da ni na konici igle nobenih kapljic.

2. Ne da bi prikljucek dvignili s papirnate brisace, s prstom
tapnite po njem, da s konice igle odstranite vse morebitne

kapljice.

Opomba: preden priklju¢ek povezete s kanilo, se prepriCajte, da ni
prisotnih nobenih kapljic, sicer ga boste pozneje tezko odstranili s

kanile.

Komplet za infuzijo

(amxp
Zamenjajte brizgo cez

XX: XX hh:mm

Hitrost

Osnov. X, XX mL/h

IZKL. ZASL. MENI

3. Cevko kompleta za infuzijo ponovno

povezite s kanilo.

Za podrobne korake glejte navodila za
uporabo kompleta za infuzijo.

a. Prikljucek dvignite s papirnate
brisace.

b. Priklju¢ek znova povezite s kanilo.

Opomba: e opazite, da s konice visi

kapljica, prikljuek ponovno odlozite

na papirnato brisa¢o in s potrkavanjem

Z njega odstranite viseco kapljico.

. Znova zazenite dovajanje

neprekinjene infuzije.

a. Pritisnite gumb MENI, da prikazete
moznosti menija Crpalke.
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Nadaljevanje zdravljenja (v 1 uri)
5. Izberite moznost menija Zagon
crpalke.

a. Pritisnite gumb IZBERI.
Zagon crpalke

Sprememba hitrosti

\ 4
NAZAJ IZBERI

6. Potrdite zagon érpalke.

a. Pritisnite gumb DA.

Zagon crpalke?

(amnp DOVAJ. @
Zamenjajte brizgo cez
XX:XX hh:mm

Hitrost

Osnov. X, XX mL/h

IZKL. ZASL. MENI
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TA STRAN JE NAMENOMA PRAZNA.



5. Zamenjava izkljuéno brizge

Glejte navodila za pripravo raztopine,
navodila za uporabo pripomocka za
nosenje in navodila za uporabo
kompleta za infuzijo v tem razdelku.

Priprava raztopine,
Pripomocek za
nosSenje in Komplet za
infuzijo

Brizgo boste morali zamenjati najmanj enkrat vsakih 24 ur, bodisi ker je
od vstavitve brizge v ¢rpalko minilo 24 ur bodisi ker je brizga prazna ali
skoraj prazna.

Opomba: e boste zamenjali samo brizgo in Se naprej uporabljali isto
cevko, vam ni treba izvesti polnjenja, ker bo cevka Ze napolnjena z
zdravilom PRODUODOPA®,

Opomba: za zagotovitev neprekinjenega dovajanja zdravila
PRODUODOPA® morate novo brizgo pripraviti, ko ¢rpalka dovaja
zdravilo PRODUODOPA®. Ce zamenjujete samo brizgo, lahko cevka
kompleta za infuzijo ostane povezana s kanilo.

Opomba: ¢e zdravljenje prekinete za vec kot 1 uro, zamenjajte kanilo in
cevko kompleta za infuzijo. V nasprotnem primeru lahko namre¢ pride do
zamasitve. Ce zamenjate cevko, je ne pozabite napolniti.
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Priprava potroSnega materiala

5.1 Priprava potroSsnega materiala

1. Poiscite Cist, raven in dobro osvetljen delovni prostor. Opomba:
za zmanj$anje tveganja za okuzbo se prepriCajte, da je povrSina
Cista.

2. Pripravite potrosni material, vkljuéno z naslednjimi sestavnimi
deli (glejte sliko W):

+ Crpalka * Viala z raztopino
* Brizga » Adapter za vialo*
» Nove, neuporabljene  Alkoholni zloZenci

papirnate brisace

Opomba: vedno se prepriCajte, da imate pri roki nadomestne
dele za vse sestavne dele za enkratno uporabo.

Papirnate Alkoholni
brisade zloZzenci
N Viala z Adapter za
raztopino vialo*

Crpalka Brizga

Slika W

*Va$ adapter za vialo se lahko razlikuje prikaza na sliki W.

Opomba: Ce je bila viala z raztopino v hladilniku, jo pred polnjenjem
brizge pustite, da se 30 minut segreva pri sobni temperaturi.
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Priprava potroSnega materiala

3. Preglejte vse sestavne dele.

a. Preglejte in se prepri¢ajte, da noben sestavni del nima
preteCenega roka uporabnosti ali poSkodovane embalaze.

Ce ima kateri od sestavnih delov prete¢en rok uporabnosti ali

poskodovano embalazo, ga NE uporabljajte, pac pa se obrnite

na svojega zdravstvenega delavca.

b. Preglejte vsebino viale z raztopino in se prepricajte, da v
tekoc€ini ni motnosti ali delcev.

Opomba: na embalazi adapterja za vialo in brizge je oznaceno, da
so ti sestavni deli sterilni, oznacen pa je tudi nacin njihove
sterilizacije.

Opozorilo: prepriCajte se, da je raztopina zares zdravilo
PRODUODOPA®, ki vam ga je predpisal va$ zdravstveni delavec.

A Opozorilo: preverite rok uporabnosti vseh sestavnih delov za
enkratno uporabo. NE uporabljajte sestavnega dela, ¢e mu je
pretekel rok uporabnosti.

A Opozorilo: NE uporabljajte sestavnih delov za enkratno uporabo,
Ce je bila njihova sterilna embalaza pred uporabo posSkodovana.
Pozor: vse sestavne dele za enkratno uporabo pred uporabo
preglejte. Ce so poSkodovani, jih NE uporabljajte.

Pozor: zdravila PRODUODOPA® NE uporabljajte, ¢e je motno ali
vsebuje koScke oz. delce.

4. Roke si umijte z milom in vodo ter
jih osusite (glejte sliko X).

Slika X
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Napolnitev brizge z zdravilom PRODUODOPA®

5.2 Napolnitev brizge z zdravilom PRODUODOPA®

1.

62

Pois¢ite Cist, raven in dobro osvetljen delovni prostor.
Opomba: za zmanj$anje tveganja za okuzbo se prepri€ajte, da je
povrsina Cista.

Opomba: pri menjavi potroSnega materiala je pomembno, da sledite

prikazom na zaslonu in tako zagotovite, da je ¢rpalka pravilno
nastavljena za infuzijo.

= 2. Pripravite brizgo.
V navodilih za pripravo raztopine so
na voljo podrobne informacije o tem,
kako:
Priprava * prikljuciti adapter za vialo na
raztopine vialo z raztopino;

+ zdravilo PRODUODOPA®
prenesti iz viale z raztopino v
brizgo;

* odstraniti zraCne mehurcke;

* iz brizge odstraniti ves zrak.
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Ustavitev zdravljenja

5.3 Ustavitev zdravljenja

=

Pripomocek za
nosenje

(anan) DOVAJ. @
Zamenjajte brizgo cez
XX:XX hh:mm

Hitrost

Osnov. X, XX mL/h

IZKL. ZASL. MENI

A O

Sprememba hitrosti

Menjava potros. dela

Podatki o napravi

v
NAZAJ IZBERI

Crp. se bo ustavila.

Zelite
nadaljevati?

NE DA

1. Ce uporabljate pripomoéek za
nosenje, odstranite ¢rpalko.

Za podrobne korake glejte navodila
za uporabo pripomocka za nosenje.

2. Vklopite zaslon crpalke.

a. Pritisnite kateri koli gumb

(pu&cicni tipki ali gumba za izbiro).

b. Pritisnite gumb MENI, da
prikazete moznosti menija
Crpalke.

3. S pusci€énima tipkama oznadcite
menijsko moznost Menjava
potros. dela.

a. Pritisnite gumb IZBERI, da
izberete moznost "Menjava
potros. dela", nato pa sledite
navodilom na zaslonu.

4. Ustavite infuzijo.
a. Pritisnite gumb DA.
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Rabljeno brizgo odstranite iz crpalke.

5.4 Rabljeno brizgo odstranite iz ¢rpalke.

Opomba: ko se na zaslonu prikaze izbirna moznost "Odstranitev
brizge", jo izberite, preden odprete pokrov Crpalke.

1. Izberite moznost menija Odstranitev
brizge.
a. Pritisnite gumb IZBERI.
Odstranitev brizge Opomba: Ko izberete moznost menija
Odstranitev brizge, pokrova NE

odpirajte, dokler ni to ozna¢eno na
zaslonu (glejte korak 3).

Polnjenje infuz. linije
A 4
NAZAJ IZBERI

2. Pocakaijte, da se potisni drog bata
uvlece.

. Opomba: napredek uvlecenja
Crpalka se bo uvlekla potisnega droga bata prikazuje vrstica
Poca kajte... stanja.

PREKLICI

3. Ob pozivu na zaslonu ¢rpalke
(glejte sliko Y) odprite pokrov
¢rpalke in odstranite uporabljeno

Odprite pokrov in brizgo.

odstranite brizgo

PREKLICI
Slika Y
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Zamenjava brizge

5.5 Zamenjava brizge

1. Uporabljeno brizgo odstranite iz
Erpalke (glejte sliko Z).

/ 2. Z uporabljene brizge odklopite
[ cevko kompleta za infuzijo
) (glejte sliko AA).

1 3. Uporabljeno brizgo zavrzite v
skladu z lokalnimi predpisi.

i

7
8

Slika AA

/ 4. Cevko kompleta za infuzijo
povezite z novo brizgo
(1) (glejte sliko AB).

Slika AB
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Namestitev nove brizge v ¢rpalko

5.6 Namestitev nove brizge v ¢rpalko

Opomba: e zamenjate samo brizgo in ne tudi cevke, polnjenje
cevke NI potrebno.

1. Novo brizgo namestite v €érpalko.

a. Brizgo vstavite v utor €rpalke tako,
da prirobnice brizge namestite v
prirobni¢ne utore za brizgo
(glejte sliko AC).

Opomba: brizga se mora v utor
Crpalke prilegati z ni€ ali zelo malo
upora. Ce se brizga ne prilega v utor
Crpalke, preverite, ali je bat brizge
nastavljen v ustrezen poloza;j in ali je
odstranjen ves zrak.

Slika AC

Opomba: preden zaprete pokrov
Crpalke, se prepriCajte, da je brizga
pravilno nameS&ena v Crpalki.

Po potrebi vstavite

novo brizgo. Ce se brizga ne prilega v ¢rpalko, ker

je v konici brizge Se vedno zrak, se
najprej prepricajte, da cevka ni
povezana s kanilo, nato pa iz brizge
previdno iztisnite ves preostali zrak,
pri ¢emer pazite, da hkrati ne
iztisnete tudi zdravila
PRODUODOPA®,

Zaprite pokrov Crpalke, da se zaskodi
in brizgo pri¢vrsti na njeno mesto.

Zaprite pokrov.
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Namestitev nove brizge v ¢rpalko

2. Prepricajte se, da je bila vstavljena
nova brizga.
Ok - a. Pritisnite gumb DA.
Ali je nova brizga 9
vstavljena? b. Pocakaijte, da Crpalka novo
brizgo pripravi za uporabo.

Priprava za uporabo.
Pocakajte...
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Nadaljevanje neprekinjenega dovajanja infuzije

5.7 Nadaljevanje neprekinjenega dovajanja infuzije

Crp. pripr. Za
uporabo.
Je potrebno
polnjenje?

NE DA

Zagon crpalke?

(marp DOVAJ. @
Zamenjajte brizgo cez
XX:XX hh:mm

Hitrost

Osnov. X, XXmL/h

IZKL. ZASL. MENI
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Opomba: e zamenjate samo brizgo in
ne tudi cevke, izberite moznost NE, ker
polnjenje cevke NI potrebno.

. Zazenite ¢rpalko.

Opomba: pred zagonom Crpalke
preverite, ali je cevka kompleta za
infuzijo priklju¢ena na kanilo.

Opomba: pred zacetkom infuzije vedno
opravite naslednje preglede:

1. PrepriCajte se, da je komplet za
infuzijo pravilno povezan z brizgo.

2. Prepri€ajte se, da ni infuzijska linija
na nobenem mestu upognjena ali
drugaCe zamaS$ena.



6. Zamenjava cevke kompleta za infuzijo

in kanile (brez zamenjave brizge)

Oglejte si navodila za uporabo

= kompleta za infuzijo in navodila za
% uporabo pripomocka za vstavljanje v
tem poglaviju.

Komplet za infuzijo in
Pripomocek za vstavljanje

Kanilo in cevko kompleta za infuzijo je treba redno menjavati v skladu z
navodili zdravstvenega delavca, prav tako pa ju je treba zamenjati v
primeru zamasitve ali pus€anja, ki ju ni mogoce odpraviti na noben drug
nacin.

6.1 Priprava potroSnega materiala

1. Izberite Cist, raven in dobro osvetljen delovni prostor.
Opomba: za zmanjSanje tveganja za okuzbo se prepriCajte, da je
povrsina Cista.

2. Pripravite potrosni material (glejte sliko AD).

+ Crpalka + Alkoholni zloZenci

» Komplet za infuzijo * Nove, neuporabljene
papirnate brisace

* Pripomocek za vstavljanje

Opomba: vedno se prepriCajte, da imate pri roki nadomestne dele

za vse sestavne dele za enkratno uporabo.

Alkoholni
zloZenci

Pri cek

Komplet za r|pozn;006
) infuzijo* vstavljanje*
: Papirnate
Crpalka brisaCe
Slika AD

*Va$ pripomocek za vstavljanje in komplet za infuzijo se lahko
razlikujeta od prikaza na sliki AD.
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Priprava potroSnega materiala

3. Preverite rok uporabnosti sestavnih delov in se prepricajte, da
njihova embalaza ni poSkodovana.

Opomba: na embalazi kompleta za infuzijo je oznaCeno, da je ta
sestavni del sterilen, oznaCen pa je tudi nacin njegove sterilizacije.

A Opozorilo: preverite rok uporabnosti vseh sestavnih delov za
enkratno uporabo. NE uporabljajte sestavnega dela, ¢e mu je
pretekel rok uporabnosti.

A Opozorilo: NE uporabljajte sestavnih delov za enkratno uporabo,
Ce je bila njihova sterilna embalaza pred uporabo poSkodovana.
Pozor: vse sestavne dele za enkratno uporabo pred uporabo
preglejte. Ce so poskodovani, jih NE uporabljajte.

Pozor: zdravila PRODUODOPA® NE uporabljajte, Ce je v brizgi ze
vec kot 24 ur.

4. Roke si umijte z milom in vodo ter
jih osusite (glejte sliko AE).

Slika AE
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Ustavitev zdravljenja

6.2 Ustavitev zdravljenja

(amarp DOVAJ. @
Zamenjajte brizgo cez
XX:XX hh:mm

Hitrost

Osnov. X, XX mL/h

IZKL. ZASL. MENI

Ustavitev ¢rpalke

Sprememba hitrosti

A 4
NAZAJ IZBERI

Ustav. crpalke?

(amanp
Zamenjajte brizgo cez
XX:XX hh:mm

Hitrost

Osnov. X, XX mL/h

IZKL. ZASL. MENI

1. Po potrebi vklopite zaslon ¢rpalke.

a. Pritisnite kateri koli gumb (puScicni
tipki ali gumba za izbiro).

b. Pritisnite gumb MENI, da prikazete
moznosti menija Crpalke.

2. Ce érpalka deluje, pritisnite gumb
IZBERI, da izberete meni Ustavitev
Crpalke.

3. Potrdite ustavitev ¢rpalke.

a. Pritisnite gumb DA.
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Odstranitev kanile in odklop cevke kompleta za infuzijo z brizge

6.3 Odstranitev kanile in odklop cevke kompleta za
infuzijo z brizge

_ 1. Odstranite kanilo in cevko kompleta
— za infuzijo odklopite z brizge.
E Za podrobne korake glejte navodila
za uporabo kompleta za infuzijo.
Komplet za infuzijo
2. Rabljeno cevko kompleta za infuzijo

in rabljeno kanilo zavrzite v skladu
z lokalnimi predpisi.

6.4 Prikljucitev nove cevke kompleta za infuzijo

1. Cevko kompleta za infuzijo
vzemite iz embalaze.

a Za podrobne korake glejte navodila
za uporabo kompleta za infuzijo.

Komplet za infuzijo

2. Cevko kompleta za infuzijo
prikljucite na brizgo.

a. Medtem ko trdno drzite ¢rpalko, na
brizgo namestite cevko kompleta
za infuzijo in jo do konca privijte
(glejte sliko AF).

) A\ Opozorilo: za zmanj$anje tveganja
za okuzbo pazite, da nobena konica
sestavnih delov za enkratno

uporabo NE pride v stik z neCistimi
povrsinami. Ce konica cevke kompleta
Slika AF za infuzijo ali brizge pride v stik z
necisto povrsino, ta sestavni del
zavrzite in uporabite novega.
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Polnjenje cevke kompleta za infuzijo

6.5 Polnjenje cevke kompleta za infuzijo

1. Najprej izberite moznost MENI, nato
A pa s pusc¢i¢nima tipkama oznacite

Sprememba hitrosti menijsko moznost Menjava

potros. dela.

Menjava potros. dela

. . a. Pritisnite gumb IZBERI, da izberete
Podatki o napravi moznost Menjava potros. dela, nato
v pa sledite navodilom na zaslonu.
NAZAJ IZBERI

2. S pusci¢nima tipkama oznacite
menijsko moznost Polnjenje infuz.
A linije.
XGRSO a. Pritisnite gumb IZBER), da
Polnjenje infuz. linije odprete meni.

IZBERI

3. Prepricajte se, da infuzijska linija NI
povezana s kanilo.

Pred polnjenjem a. Pritisnite gumb POTRDI.
preverite,

da linija ni prikljuc.
na kanilo.

PREKLICI POTRDI
4. Pripravite se ne polnjenje kompleta za
infuzijo.

a. Konec kompleta za infuzijo z iglo
polozite na Cisto papirnato brisaco,
da bodo kapljice padale nanjo in ne
na noben del prikljucka
(glejte sliko AG).

Opomba: vas komplet za infuzijo

se lahko razlikuje od prikaza na

Slika AG tem mestu.

Opomba: prepriCajte se, da prikljucek
med polnjenjem ostane na Cisti papirnati
brisaci.

Zamenjava cevke kompleta za infuzijo in kanile (brez zamenjave 73
brizge)



Polnjenje cevke kompleta za infuzijo

5. lzvedite polnjenje kompleta za
infuzijo.
a. Crpalko drzite tako, da je konica

brizge obrnjena naravnost navzgor
(glejte sliko AH).

Opomba: zaslon se bo zavrtel tako, da
ga boste lahko prebirali, ko ¢rpalko
drzite obrnjeno za polnjenje.

/

Slika AH

Crpalko drzite tako,
da bo konica brizge
obrnjena navzgor

b. Pritisnite gumb POLNJENJE.

Opomba: Erpalka mora biti usmerjena

naravnost navzgor in ne nagnjena, sicer

Pritisnite in sprostite se moznost POLNJENJE ne prikaZe.
za polnjenje Prepri¢ajte se, da ¢rpalka ni nagnjena.

POLNJENJE

Opomba: e je ¢rpalka rahlo nagnjena,
se na zaslonu prikaze opozorilo, da
mora biti za polnjenje konica brizge
obrnjena naravnost navzgor.

Opomba: ob vsakem pritisku gumba
POLNJENJE ¢&rpalka v komplet za
infuzijo dovede dolo¢eno koli¢ino
raztopine, nato pa se zaustavi.
(Nadaljevanje na naslednji strani.)
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Polnjenje cevke kompleta za infuzijo

6. Pocakajte na kapljico zdravila
PRODUODOPA® na igli za prikljuéek
(glejte sliko Al).

L

\

Slika Al
POTRDI a. Pr.iti.snite gumb.POTRI.Z.)I, ko na i.gli za
prikljucek opazite kapljico zdravila
.. PRODUODOPA®.
Polnjenje... o ) ,
b. Pritisnite gumb DA, da potrdite pojav
kapljice.

Potrdite, ¢e se
pojavi kapljica. Opomba: kapljica se lahko pojavi Sele
¢ez nekaj sekund.
Opomba: €e ne pritisnete gumba
POTRDI, se prikaze vprasanje, ali se je
kapljica ze pojavila (glejte sliko AJ).
. L. Opomba: Ce pritisnete gumb NE, se
Se je pgjawla vrnete na zaslon "Pritisnite in sprostite
kapljica? za polnjenje", na katerem lahko
nadaljujete s polnjenjem, dokler se ne
pojavi kapljica.

Slika AJ

7. Crpalko ponovno obrnite v njeno
prvotno usmeritev (glejte sliko AK)
in jo polozite plosko na mizo.
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Vstavitev kanile v telo

Slika AK

8.

v
L
L

\

Slika AL

6.6 Vstavitev kanile v telo

Po 60 sekundah s prstom tapnite

po priklju¢ku, da se z igle odstranijo
vse morebitne kapljice (glejte

sliko AL).

Opomba: preden priklju¢ek povezete s
kanilo, se prepricajte, da ni prisotnih
nobenih kapljic, sicer ga boste pozneje
teZko odstranili s kanile.

Opomba: nekateri kompleti za infuzijo
imajo zascitne pokrovcke, ki
omogocajo, da na priklju€ek in kanilo
ponovno namestite pokrov&ek, dokler
ni ¢as za njuno povezavo.

1.

Slika AM

Izberite zeleno mesto za infuzijo.

Opomba: navodila v nadaljevanju
opisujejo nacin vstavitve kanile v
trebuh. V nekaterih primerih vam
lahko zdravstveni delavec priporoca,
da kanilo vstavite v drug del telesa.

a. Izberite obmocje (glejte sliko AM), ki
je vsaj 5 cm (2 palca) od popka in
vsaj 2,5 cm (1 palec) od
predhodnega mesta vstavitve.
Mesto za infuzijo zamenjajte vsakic,
ko zamenjate komplet za infuzijo, pri
C¢emer pazite, da predhodno
uporabljenega mesta ne uporabite
ponovno najmanj naslednjih 12 dni.

Opomba: pazite, da ste najmanj 5 cm
(2 palca) oddaljeni od vseh obmocij z
brazgotinastim ali otrdelim tkivom,
strijami, koznimi gubami in z gubami
na mestih, na katerih

se telo obi¢ajno upogne (npr. med
sedenjem ali telesno aktivnostjo) oz.
od vseh obmogij, na katerih lahko
pride do drazenja z oblacili (npr. v
blizini crte pasu).
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Vstavitev kanile v telo

2. Mesto za infuzijo obriSite z alkoholnim
zlozencem (glejte sliko AN).

a. Pocakajte najmanj 1 minuto, da se
mesto za infuzijo posusi.

Opomba: pomembno je pocakati, da se
mesto za infuzijo popolnoma posusi,
sicer se lepilna obloga morda ne bo
prilepila na kozo.

Slika AN

= 3. Kanilo vstavite SAMO v telo.

Za podrobne korake glejte navodila
za uporabo kompleta za infuzijo.

Opomba: po vstavitvi kanile se s
Komplet za infuzijo pritiskanjem prepricajte, da je lepilna
obloga prilepljena na koZzo.

Opomba: po prikljucitvi kanile morate
redno preverjati, ali iz nje na koZzo
izteka tekogina. Ce se lepilna obloga
odlepi, zamenjajte kanilo, saj lahko to
pomeni, da kanila ni v celoti
vstavljena pod koZo.

Opomba: Ce sta cevka kompleta

za infuzijo in pripomocek za
vstavljanje/kanila pakirana v lo¢enih
ovojninah, potrebujete pa samo
enega od teh sestavnih delov, lahko
ostale sestavne dele shranite za
kasnej$o uporabo. Ce pa so pakirani
v skupni ovojnini, morate vse
neuporabljene sestavne dele zavredi.
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Povezava cevke kompleta za infuzijo s kanilo in nadaljevanje neprekinjenega dovajanja

infuzije

6.7 Povezava cevke kompleta za infuzijo s kanilo in
nadaljevanje neprekinjenega dovajanja infuzije

1. Cevko kompleta za infuzijo povezite

s kanilo.
E Za podrobne korake glejte navodila

za uporabo kompleta za infuzijo.

Komplet za infuzijo
2. Prepricajte se, da je cevka kompleta
za infuzijo povezana s kanilo.

a. Pritisnite gumb NADALJUJ.
Infuzijsko linijo Crpalka se vrne na zaslon s
prikljuéite na kanilo. stanjem.
Opomba: pri povezovanju cevke
kompleta za infuzijo s kanilo se za
preprecitev pus€anja prepricajte, da
se je cevka varno zaskocila na svoje
mesto.

NADALJUJ

3. Potrdite zagon crpalke.

a. Pritisnite gumb DA.

Zagon crpalke?

Izbirno: ¢rpalko namestite v
pripomocek za nosenje.

(I DOVAJ. @
Zamenjajte brizgo cez
XX:XX hh:mm

Hitrost

Osnov. X, XXmL/h

IZKL. ZASL. MENI

78 Zamenjava cevke kompleta za infuzijo in kanile (brez zamenjave brizge)



7. Zamenjava brizge, cevke kompleta za

infuzijo in kanile

Glejte navodila za pripravo raztopine,
navodila za uporabo pripomocka za
nosSenje in navodila za uporabo
kompleta za infuzijo v tem razdelku.

Priprava raztopine,
Pripomocéek za noSenje
in Komplet za infuzijo

Kanilo in cevko kompleta za infuzijo morate redno menjavati v skladu z
navodili svojega zdravstvenega delavca. Takrat lahko zamenjate tudi
brizgo.

Opomba: za zagotovitev neprekinjenega dovajanja zdravila
PRODUODOPA® morate novo brizgo pripraviti, ko ¢rpalka dovaja
zdravilo PRODUODOPA®,
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Priprava potroSnega materiala

7.1 Priprava potroSnega materiala

1. Izberite Cist, raven in dobro osvetljen delovni prostor.
Opomba: za zmanj$anje tveganja za okuzbo se prepricajte, da je

povrsina Cista.

2. Pripravite potrosni material, vkljuéno z naslednjimi sestavnimi
deli (glejte sliko AO):

+ Crpalka

* Brizga

* Viala z raztopino

» Adapter za vialo*

* Nove, neuporabljene papirnate » Alkoholni zlozenci

brisace

* Pripomocek za vstavljanje*

» Komplet za infuzijo*

Opomba: vedno se prepriCajte, da imate pri roki nadomestne dele za
vse sestavne dele za enkratno uporabo.

l.l | I.!.‘,','!‘.‘I‘I lll |}HIJ‘IiIEIJI

Crpalka

Brizga

1 8 o

Papirnate Viala z Alkoholni
brisace raztopino zlozZenci

Pripomocek za
vstavljanje* ~ Komplet za
infuzijo*

Adapter za
vialo*

Slika AO

80

*Va$ pripomocek za vstavljanje, vas komplet za infuzijo in vas
adapter za vialo se lahko razlikujejo od prikaza na sliki AO.

Opomba: Ce je bila viala z raztopino v hladilniku, jo pred polnjenjem
brizge pustite, da se 30 minut segreva pri sobni temperaturi.
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Priprava potroSnega materiala

3. Preverite rok uporabnosti sestavnih delov in se prepricajte, da
njihova embalaza ni poSkodovana.

a. Preglejte in se prepri¢ajte, da noben sestavni del nima
pretedenega roka uporabnosti ali poskodovane embalaze. Ce ima
kateri od sestavnih delov preteCen rok uporabnosti ali
poskodovano embalazo, ga NE uporabljajte, pa€ pa se obrnite na
svojega zdravstvenega delavca.

b. Preglejte vsebino viale z raztopino in se prepriCajte, da v tekoCini
ni motnosti ali delcev.

Opomba: na embalazi kompleta za infuzijo, adapterja za vialo in
brizge je oznaceno, da so ti sestavni deli sterilni, oznacen pa je tudi
nacin njihove sterilizacije.

A Opozorilo: prepriCajte se, da je raztopina zares zdravilo
PRODUODOPA®, ki vam ga je predpisal vas zdravstveni delavec.

A Opozorilo: preverite rok uporabnosti vseh sestavnih delov za
enkratno uporabo. NE uporabljajte sestavnega dela, ¢e mu je
pretekel rok uporabnosti.

A Opozorilo: NE uporabljajte sestavnih delov za enkratno uporabo,
Ce je bila njihova sterilna embalaza pred uporabo poSkodovana.
Pozor: vse sestavne dele za enkratno uporabo pred uporabo
preglejte. Ce so poskodovani, jih NE uporabljajte.

Pozor: zdravila PRODUODOPA® NE uporabljajte, ¢e je v brizgi Ze
vec kot 24 ur.

Pozor: zdravila PRODUODOPA® NE uporabljajte, ¢e je motno ali
vsebuje kosScke oz. delce.

4. Roke si umijte z milom in vodo ter
jih osusite (glejte sliko AP).

Slika AP
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Napolnitev brizge z zdravilom PRODUODOPA®

7.2 Napolnitev brizge z zdravilom PRODUODOPA®

1. lzberite €ist, raven in dobro osvetljen delovni prostor
Opomba: za zmanj$anje tveganja za okuzbo se prepriCajte, da je
povrsina Cista.

2. Pripravite brizgo.

= V navodilih za pripravo raztopine so
na voljo podrobne informacije o tem,
kako:
« prikljuciti adapter za vialo na vialo

Z raztopino;

« zdravilo PRODUODOPA® prenesti iz
viale z raztopino v brizgo;

Priprava raztopine

e odstraniti zratne mehurcke;

* iz brizge odstraniti ves zrak.

7.3 Ustavitev zdravljenja

1. Ce uporabljate pripomocek za
nosSenje, odstranite ¢rpalko.

E Za podrobne korake glejte navodila
za uporabo pripomocka za noSenje.

Pripomocéek za nosSenje
({iD) DOVAJ. @ 2. Vklopite zaslon crpalke.

Zamenjajte brizgo cez

XX XX hh:mm

tipki ali gumba za izbiro).

b. Pritisnite gumb MENI, da prikazete

LG moznosti menija Crpalke.

Osnov. X, XX mL/h

IZKL. ZASL. MENI
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Odstranitev kanile iz mesta za infuzijo

P 3. Ce érpalka deluje, izberite moznost
menija Ustavitev Crpalke.

a. Pritisnite gumb IZBERI.
Ustavitev ¢rpalke

Sprememba hitrosti

v
NAZAJ IZBERI

4. Potrdite ustavitev Crpalke.
a. Pritisnite gumb DA.

Ustav. ¢rpalke?

(ammy
Zamenjajte brizgo cez
XX:XX hh:mm

Hitrost

Osnov. X, XX mL/h

IZKL. ZASL. MENI

7.4 Odstranitev kanile iz mesta za infuzijo

1. Odstranite kanilo.

Za podrobne korake glejte navodila
za uporabo kompleta za infuzijo.

Komplet za infuzijo
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Odstranitev uporabljene brizge iz ¢rpalke

7.5 Odstranitev uporabljene brizge iz ¢rpalke

(amnp
Zamenjajte brizgo cez

XX XX hh:mm

Hitrost

Osnov. X, XX mL/h

IZKL. ZASL. MENI

A

Sprememba hitrosti

Menjava potros. dela

Podatki o napravi

\ 4

NAZAJ IZBERI

Odstranitev brizge

Polnjenje infuz. linije
v

NAZAJ IZBERI

Crpalka se bo uvlekla

Pocakajte...

PREKLICI

1. Vklopite zaslon.

tipki ali gumba za izbiro).

b. Pritisnite gumb MENI, da prikazete
moznosti menija ¢rpalke.

. S puséiénima tipkama oznadite

menijsko moznost Menjava
potros. dela.

a. Pritisnite gumb IZBERI, da izberete
moznost Menjava potro$. dela, nato
pa sledite navodilom na zaslonu.

. Izberite moznost menija Odstranitev

brizge.

a. Pritisnite gumb IZBERI.
Opomba: Po izbiri moznosti menija
Odstranitev brizge, pokrova NE

odpirajte, dokler ne izberete moznosti
Odstranitev brizge.

. Pocakajte, da se potisni drog bata

uvlece.
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Odstranitev uporabljene brizge iz ¢rpalke

5. Ob pozivu na zaslonu ¢rpalke
(glejte sliko AQ) odprite pokrov
¢rpalke in odstranite uporabljeno

Odprite pokrov in brizgo (glejte sliko AR).
odstranite brizgo

PREKLICI
Slika AQ

Y 7 6. Uporabljeno brizgo in komplet
za infuzijo zavrzite v skladu z
lokalnimi predpisi (glejte sliko AS).

Slika AS
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Povezava nove cevke kompleta za infuzijo z novo brizgo

7.6 Povezava nove cevke kompleta za infuzijo z novo

brizgo

Slika AT

1. Cevko kompleta za infuzijo vzemite
iz embalaze.

2. Cevko kompleta za infuzijo
namestite na novo napolnjeno
brizgo (glejte sliko AT).

Opomba: po potrebi si oglejte razdelek
Napolnitev brizge z zdravilom
PRODUODOPA?®.

A Opozorilo: za zmanjSanje tveganja za
okuzbo pazite, da nobena konica
sestavnih delov za enkratno uporabo
NE pride v stik z neCistimi povrsinami.
Ce konica cevke kompleta za infuzijo
ali brizge pride v stik z necisto
povrsino, ta sestavni del zavrzite in
uporabite novega.
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Namestitev nove brizge v €rpalko

7.7 Namestitev nove brizge v ¢érpalko

1. Brizgo vstavite v €rpalko.

a. Brizgo vstavite v utor ¢rpalke tako,
(Tl da prirobnice brizge namestite v
I \ — prirobni¢ne utore za brizgo

(glejte sliko AU).

s | Opomba: brizga se mora v utor
Crpalke prilegati z ni¢ ali zelo malo
upora. Ce se brizga ne prilega v utor
Crpalke, preverite, ali je bat brizge
nastavljen v ustrezen polozaj in ali je
odstranjen ves zrak.

iy

D)
C

Slika AU Opomba: preden zaprete pokrov
Crpalke, se prepriCajte, da je brizga
pravilno namesc¢ena v Crpalki.

Ce se brizga ne prilega v érpalko s
povsem uvle¢enim drogom bata
brizge, ker je v konici brizge Se vedno
prisoten zrak, brizgo ponovno
namestite na adapter za vialo, ki je Se
vedno pritrjen na vialo. Vialo in brizgo
obrnite navzgor, nato pa ves preostali
zrak in majhno koli¢ino tekocine
pocasi potisnite nazaj v vialo. Nato
ponovno namestite cevko kompleta za
infuzijo in poskusite znova.

Po potrebi vstavite

novo brizgo.
Zaprite pokrov.

b. Zaprite pokrov Crpalke, da se
zaskodi in brizgo priCvrsti

Ali je nova brizga ;
na njeno mesto.

vstavljena?

2. Prepricajte se, da je bila vstavljena
nova brizga.

a. Pritisnite gumb DA.

b. PocCakajte, da ¢rpalka novo brizgo
pripravi za uporabo.

Priprava za uporabo.
Pocakajte...
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Polnjenje cevke kompleta za infuzijo

7.8 Polnjenje cevke kompleta za infuzijo

1. Pripravite se ne polnjenje kompleta
za infuzijo.

a. Konec kompleta za infuzijo z iglo
polozite na Cisto papirnato brisaco,
da bodo kapljice padale nanjo in ne
na noben del prikljucka (glejte
sliko AV).

Opomba: vas komplet za infuzijo se
lahko razlikuje od prikaza na tem
mestu.

: Opomba: prepriCajte se, da prikljucek
Slika AV med polnjenjem ostane na Gisti
papirnati brisaci.

2. Zacénite postopek polnjenja.
. a. Pritisnite gumb DA.

Crp. pripr. Za Opomba: €e je cevka nova, jo morate
uporabo.
Je potrebno
polnjenje?

obvezno napolniti.
Opomba: Ce pritisnete gumb NE, se
vrnete na zaslon “Zagon Crpalke”.

NE DA Opomba: e morate izvesti polnjenje,
vendar ne vidite tega zaslona, na
zaslonu s stanjem izberite “MENI”,
poiscite in izberite moznost “Menjava
potro$. dela”, nato pa poiscite in
izberite $e mozZnost “Polnjenje
infuz. linije”.

3. Prepricajte se, da infuzijska linija NI
povezana s kanilo.

Pred polnjenjem a. Pritisnite gumb POTRDI.
preverite,

da linija ni prikljuc.
na kanilo.

PREKLICI POTRDI
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Polnjenje cevke kompleta za infuzijo

4. lzvedite polnjenje kompleta za
infuzijo.
a. Crpalko drzite tako, da je konica

brizge obrnjena naravnost navzgor
(glejte sliko AW).

Opomba: zaslon se bo zavrtel, da ga
boste lahko prebirali, ko ¢rpalko drzite
obrnjeno za polnjenje.

N

Slika AW

Crpalko drzite tako,
da bo konica brizge
obrnjena navzgor

b. Pritisnite gumb POLNJENJE.

Opomba: ¢rpalka mora biti usmerjena
naravnost navzgor in ne nagnjena,
Pritisnite in sprostite sicer se moznost POLNJENJE ne

za polnjenje prikaze. PrepriCajte se, da ¢rpalka ni
nagnjena.

POLNJENJE

Opomba: ¢e je Crpalka rahlo nagnjena,
se na zaslonu prikaze opozorilo, da
mora biti za polnjenje konica brizge
obrnjena naravnost navzgor.

Opomba: ob vsakem pritisku gumba
POLNJENJE ¢rpalka v komplet za
infuzijo dovede doloceno koli¢ino
raztopine, nato pa se zaustavi.
(Nadaljevanje na naslednji strani.)
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Polnjenje cevke kompleta za infuzijo

Slika AX

POTRDI

Polnjenje...

Potrdite, ce se
pojavi kapljica.

Se je pojavila
kapljica?

Slika AY

Slika AZ

5. Pocakajte na kapljico zdravila

PRODUODOPA® na igli za prikljuéek
(glejte sliko AX).

a. Pritisnite gumb POTRDI, ko na igli
za priklju¢ek opazite kapljico
zdravila PRODUODOPA®.

b. Pritisnite gumb DA, da potrdite
pojav kapljice.

Opomba: kapljica se lahko pojavi Sele

¢ez nekaj sekund.

Opomba: €e ne pritisnete gumba
POTRDI, se prikaze vprasanje,
ali se je kapljica Ze pojavila
(glejte sliko AY).

Opomba: Ce pritisnete gumb NE,

se vrnete na zaslon "Pritisnite in
sprostite za polnjenje", na katerem
lahko nadaljujete s polnjenjem, dokler
se ne pojavi kapljica.

. Crpalko ponovno obrnite v njeno

prvotno usmeritev (glejte sliko AZ)
in jo polozite plosko na mizo.
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Slika BA
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N

Slika BB

Polnjenje cevke kompleta za infuzijo

7. Pocakajte vsaj 60 sekund, da

zdravilo PRODUODOPA® preneha
kapljati iz igle (glejte sliko BA).
Opomba: pocakati MORATE vsaj
60 sekund, da se kapljanje zaustavi.
Opomba: prepriCajte se, da prikljuéek
med polnjenjem ostane na Cisti
papirnati brisaci..

8. Ne da bi prikljucek dvignili s

papirnate brisace, s prstom
tapnite po njem in s konice igle
odstranite vse morebitne kapljice
(glejte sliko BB).

Opomba: preden prikljuCek povezete
s kanilo, se prepriCajte, da ni
prisotnih nobenih kapljic, sicer ga
boste pozneje tezko odstranili s
kanile.

Opomba: nekateri kompleti za
infuzijo imajo za$cCitne pokrovcke, Ki
omogocajo, da na priklju€ek in kanilo
ponovno namestite pokrov¢ek, dokler
ni ¢as za njuno povezavo.
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Vstavitev kanile v telo

7.9 Vstavitev kanile v telo

1. Izberite zeleno mesto za infuzijo.

Opomba: navodila v nadaljevaniju
opisujejo nacin vstavitve kanile v
trebuh. V nekaterih primerih vam
lahko zdravstveni delavec priporoca,
da kanilo vstavite v drug del telesa.

a. lzberite obmocje (glejte sliko BC),
ki je vsaj 5 cm (2 palca) od popka
in vsaj 2,5 cm (1 palec) od
j predhodnega mesta vstavitve.
Mesto za infuzijo zamenjajte
Slika BC vsakic, ko zamenjate komplet za
infuzijo, pri Cemer pazite, da
predhodno uporabljenega mesta
ne uporabite ponovno najmanj
naslednjih 12 dni.

Opomba: pazite, da ste najmanj 5 cm
(2 palca) oddaljeni od vseh obmogij z
brazgotinastim ali otrdelim tkivom,
strijami, koznimi gubami in z gubami
na mestih, na katerih se telo obi¢ajno
upogne (npr. med sedenjem ali
telesno aktivnostjo) oz. od vseh
obmocij, na katerih lahko pride do
drazenja z obladili (npr. v blizini ¢rte
pasu).

2. Mesto za infuzijo obriSite z
alkoholnim zlozencem
(glejte sliko BD).

a. Pocakajte najmanj 1 minuto,
da se mesto za infuzijo posusi.

Opomba: pomembno je pocakati, da
se mesto za infuzijo popolnoma
posusi, sicer se lepilna obloga morda
ne bo prilepila na kozo.

Slika BD
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3. Kanilo vstavite SAMO v telo.

Za podrobne korake glejte navodila
za uporabo kompleta za infuzijo.

Opomba: po vstavitvi kanile se s
pritiskanjem prepriCajte, da je lepilna

Komplet za infuzijo =P B
obloga prilepljena na koZo.

Opomba: po prikljucitvi kanile
morate redno preverjati, ali iz nje na
kozo izteka tekogina. Ce se lepilna
obloga odlepi, zamenjajte kanilo, saj
lahko to pomeni, da kanila ni v celoti
vstavljena pod koZzo.

Opomba: Ce sta cevka kompleta
za infuzijo in pripomocek za
vstavljanje/kanila pakirana v
lo€enih ovojninah, potrebujete pa
samo enega od teh sestavnih
delov, lahko ostale sestavne dele
shranite za kasnej$o uporabo. Ce
pa so pakirani v skupni ovojnini,
morate vse neuporabljene
sestavne dele zavredi.
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Povezava cevke kompleta za infuzijo s kanilo in nadaljevanje neprekinjene infuzije

7.10 Povezava cevke kompleta za infuzijo s kanilo in
nadaljevanje neprekinjene infuzije

1. Cevko kompleta za infuzijo povezite

s kanilo.
% Za podrobne korake glejte navodila za

uporabo kompleta za infuzijo.

Komplet za infuzijo

2. Prepric€ajte se, da je cevka kompleta
za infuzijo povezana s kanilo.

a. Pritisnite gumb NADALJUJ.

Opomba: pri povezovaniju cevke
kompleta za infuzijo s kanilo se za
preprecitev pus€anja prepriCajte, da se
je cevka varno zaskocila na svoje
mesto.

Infuzijsko linijo
prikljucite na kanilo.

NADALJUJ

3. Zazenite crpalko.

Opomba: pred zacetkom infuzije vedno
opravite naslednje preglede:

Zagon é’rpalke? 1. Prepri¢ajte se, da je komplet za
infuzijo pravilno povezan z brizgo.

2. Prepricajte se, da ni infuzijska
linija na nobenem mestu
upognjena ali drugaCe zamasena.

AT DOVAJ. ® 3. Pvr|t|sn|te DA, da zaZenete ¢rpalko
(¢rpalka se vrne na zaslon s
Zamenjajte brizgo cez stanjem).

XX:XX hh:mm

Hitrost Opomba: pritisnite NE, da se vrnete
Osnov. X, XX'm L/h na zaslon s stanjem in ne zaZenete

Crpalke.
1ZKL. ZASL. MENI
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8. Odpravljanje tezav

V tem poglavju so podana navodila za razli¢ne primere, do katerih
lahko pride med uporabo tega sistema. Ce tezave ne morete odpraviti
ali je ne razumete, morate obvezno poklicati svojega zdravstvenega
delavca ali druzbo AbbVie na telefonsko Stevilko +386 1 32 08 060.

Opomba: o vsakem resnem zapletu, do katerega je priSlo v zvezi s
pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca pripomo¢ka in
pristojni organ.

8.1 Kaj naj naredim, ¢e se brizga ne prilega v ¢rpalko?

Ce se brizga ne prilega v &rpalko, to pomeni, da potisni drog bata brizge
ni uvle€en ali da ni odstranjen ves zrak.

Ce potisni drog bata brizge ni povsem uvle&en, pokrov zaprite brez
brizge v &rpalki, nato pa sledite navodilom na zaslonu &rpalke in pritisnite
gumb za oznacitev, da v Crpalki ni brizge.

Ce se brizga ne prilega v &rpalko s povsem uvlegenim drogom bata
brizge, ker je v konici brizge e vedno prisoten zrak, brizgo ponovno
namestite na adapter za vialo, ki je $e vedno pritrjen na vialo. Vialo in
brizgo obrnite navzgor, nato pa ves preostali zrak in majhno koli¢ino
tekoCine pocCasi potisnite nazaj v vialo. Nato ponovno namestite cevko
kompleta za infuzijo in poskusite znova.

Ko iz brizge odstranite ves preostali zrak, poskusite brizgo ponovno
naloziti. Prepriajte se, da uporabljate pravilno brizgo, ki je na seznamu
primernih sestavnih delov za enkratno uporabo, ki jih lahko uporabljate s
sistemom. Ta seznam je na voljo na naslednjem spletnem mestu:
devices.abbvie.com.

8.2 Kaj naj naredim, ¢e nenamerno oznacim, da je cevka
napolnjena, vendar moram nadaljevati s
polnjenjem?

Na Crpalki odprite menijsko moznost "Menjava potroS$. dela" in sledite
navodilom za polnjenje cevke kompleta za infuzijo.
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Kaj naj naredim, ¢e moram zamenjati samo cevko kompleta za infuzijo in ne tudi kanile?

8.3 Kaj naj naredim, ¢e moram zamenjati samo cevko
kompleta za infuzijo in ne tudi kanile?

Ta postopek je podoben postopku za zamenjavo celotnega kompleta za
infuzijo, razlikuje se le v tem, da morate cevko kompleta za infuzijo
odklopiti s kanile, ker slednje ne boste zamenjali.

1. Zaustavite ¢rpalko.

. Staro cevko kompleta za infuzijo odklopite z brizge in kanile.
. Staro cevko zavrzite.

. Na brizgo priklju€ite novo cevko.

a B~ WO DN

. lzvedite polnjenje cevke (odprite moznost "Menjava potros. dela",
nato pa izberite moznost "Polnjenje infuz. linije").

6. PoCakajte 60 sekund in s tapkanjem s prstom odstranite preostale
kapljice.

7. Napolnjeno cevko povezite s kanilo.

8. Zazenite Crpalko.

Opomba: Ce sta cevka kompleta za infuzijo in pripomocek za
vstavljanje/kanila pakirana v lo€enih ovojninah, potrebujete pa samo
enega od teh sestavnih delov, lahko ostale sestavne dele shranite za
kasnej$o uporabo. Ce pa so pakirani v skupni ovojnini, morate vse
neuporabljene sestavne dele zavredi.

8.4 Kaj naj naredim, ¢e med zamenjavo brizge z nje ne
morem odklopiti cevke?

V¢asih je priklju€ek cevke na brizgi premoc&no privit in/ali lepljiv, zato ga
je tezko odstraniti. Z roko primite toplo in vlazno krpo, da svoje prste
zascitite pred ostrimi robovi prikljucka, nato pa poskusite priklju¢ek odviti.
Ce to ne deluje, potakajte, da se vlaga iz krpe vpije v prikljusek, nato pa
poskusite znova. Ce tudi sedaj cevke ne morete odstraniti z brizge,
morate zamenjati celoten komplet za infuzijo.

Opomba: za odvijanje priklju¢ka cevke NE uporabljajte nobenih orodij,
ker lahko v nasprotnem primeru poskodujete plasti¢ni del prikljucka.
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Kaj naj naredim, ¢e imam tezave pri prenasanju zdravila PRODUODOPA?® iz viale v
brizgo?

8.5 Kaj naj naredim, ¢e imam tezave pri prenasanju
zdravila PRODUODOPAP® iz viale v brizgo?

Predlogi v nadaljevanju so vam lahko v pomo¢, ko sledite navodilom
za pripravo raztopine in navodilom, ki jih priloZi proizvajalec adapterja
za vialo.

1. Preden adapter za vialo pritisnete navzdol, se prepriCajte, da je
njegova konica na sredini gumijastega zamas$ka na vrhu viale z
raztopino.

2. Adapter za vialo pritisnite navpi¢no navzdol, dokler se ne zaskoc€i na
svoje mesto na viali.

8.6 Kaj naj naredim, ¢e se popolnoma napolnjena
baterija izprazni v manj kot 24 urah?

Ce popolnoma napolnjena baterija ne omogo&a najmanj 24 ur obigajne
uporabe (pri temperaturah od 18 °C do 28 °C oz. od 64,4 °F do 82,4 °F),
boste morda morali uporabiti nadomestno baterijo. Ce &rpalko
uporabljate pri temperaturah pod 18 °C (64,4 °F) ali nad 28 °C (82,4 °F),
bo zmogljivost baterije zmanjSana.

Uporabljajte samo popolnoma napolnjeno baterijo, model RRC-1120-
PM, ki jo je zagotovil dobavitelj ¢rpalke VYAFUSER™.

8.7 Kaj naj naredim, ¢e namestim popolnoma
napolnjeno baterijo, ¢rpalka pa se ne vklopi?

Najprej preverite, ali je popolnoma napolnjena baterija pravilno
vstavljena in ali so njeni kovinski kontakti poravnani s kovinskimi kontakti
&rpalke (glejte slike v razdelku Namestitev baterije). Ce je baterija
pravilno vstavljena, ¢rpalka pa se ne vklopi, odstranite baterijo ter
preglejte kontakte na bateriji in &rpalki. Ce umazanija ali kaj drugega
preprecCuje stik med kontakti baterije in Crpalke, poskusite to oviro
odstraniti. Ce so kontakti umazani, sledite postopku, ki je opisan v
razdelku Navodila za ¢iS¢enje kontaktov baterije (po potrebi).
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Navodila za ¢iS€enje kontaktov baterije (po potrebi)

8.8 Navodila za €iS€enje kontaktov baterije (po potrebi)

a. PrepriCajte se, da je baterija odstranjena.

b. Vatirano pal¢ko namogite v izopropilni alkohol (ostala Cistilna
sredstva niso sprejemljiva).

c. Vatirano palcCko pritisnite ob notranjo stran vsebnika z alkoholom,
da iz nje odstranite vecino alkohola.

d. Z gibanjem palCke naprej in nazaj olistite umazanijo na kontaktu
baterije 0z. na kontaktih Crpalke.

e. Preden ponovno vstavite baterijo, poCakajte, da se kontakti
popolnoma posusijo.

Ce je baterija praviino name$&ena in ste poskusili odstraniti vidno
umazanijo, ¢rpalka pa se $e vedno ne vklopi, se obrnite na
zdravstvenega delavca.

8.9 Kaj naj naredim, €e je zaslon €rpalke prazen ali se
ne odziva na pritisk nobenega od gumbov?

Ce se &rpalka ne odziva ali zaslon po pritisku gumba ostane prazen,
baterijo v &rpalki zamenjajte s popolnoma napolnjeno baterijo. Ce se
Crpalka Se vedno ne odziva, odstranite baterijo in po€akajte 10 minut.
Po 10 minutah ponovno vstavite popolnoma napolnjeno baterijo. Ce
se Crpalka Se vedno ne odziva, se obrnite na svojega zdravstvenega
delavca.

8.10 Kaj naj naredim, €e se kanila po uporabi lo€i od
telesa?

Ce se kanila zrahlja ali lo¢i od telesa, boste morali zamenjati celoten
komplet za infuzijo, vklju¢no s cevko in kanilo. Glejte razdelek
Zamenjava cevke kompleta za infuzijo in kanile (brez zamenjave
brizge) v navodilih.
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Kaj naj naredim, ¢e med zacasnim odklopom
s kanile ne morem odstraniti prikljucka?

8.11 Kaj naj naredim, €e med za€asnim odklopom
s kanile ne morem odstraniti priklju¢ka?
a. Na priklju€ek za najmanj 2 minuti namestite toplo mokro krpo

(da na priklju¢ku raztopite morebitne zasuSene ostanke zdravila
PRODUODOPA®).

Opomba: morda bo koristno, ¢e mokro krpo nezno stisnete in/ali
uporabite krozne gibe ter z njo nekajkrat previdno podrgnete po
priklju¢ku, da bo voda lazje prodrla v prikljucek.

b.

Prikljucek poskusite odklopiti s kanile, nato pa ga izravnanega
polozite na Cisto papirnato brisaCo. Prepri¢ajte se, da je igla
priklju¢ka izpostavljena, tako da lahko preverite, ali je prisotna
kapljica zdravila PRODUODOPA®. Po prikljucku tapnite s
prstom, da s konice igle odstranite vse morebitne kapljice.

Ce priklju¢ka NE morete odstraniti, ponovno namogite krpo in jo
za 2 minuti znova namestite na prikljucek. Ta korak ponavljajte
tolikokrat, kot je potrebno, da prikljucek odklopite s kanile.

Opomba: po odklopu priklju¢ka je lahko na njem Se vedno nekaj
zasusenih ostankov zdravila PRODUODOPA®, kar lahko otezi
odpiranje pri kasnejSih poskusih.

d. Ce tudi po ve& poskusih priklju¢ka ne morete odstraniti s kanile,

8.12

morate odstraniti kanilo in cevko kompleta za infuzijo ter ju
zavrecCi (glejte razdelek Zamenjava cevke kompleta za infuzijo
in kanile (brez zamenjave brizge)).

Kaj naj naredim, ¢e sistem pusca ali €e je cevka
zamasena?

Ce vasa cevka pu$éa na mestu, na katerem je prikljuéena na brizgo,
preverite, ali je njuna povezava dovolj tesna in &vrsta. Ce je cevka
poskodovana ali zamasena oz. €e pusCa iz cevke ali kanile,
zamenjajte celotni komplet za infuzijo, vkljuéno s cevko in kanilo.
Glejte razdelek Zamenjava cevke kompleta za infuzijo in kanile
(brez zamenjave brizge) v navodilih.
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Kaj naj naredim, ¢e se ¢rpalka zmo¢i?

8.13 Kaj naj naredim, ¢e se ¢rpalka zmo¢i?

Ce se &rpalka zmodgi, jo osusite z brisago. Ce &rpalko nehote spustite in
se potopi v teko€ino, se obrnite na svojega zdravstvenega delavca.

8.14 Kaj naj naredim, €e polijem zdravilo
PRODUODOPA®?

Ce zdravilo PRODUODOPA® polijete po mizi ali kozZi, ga obrisite z
vlazno krpo. Ce ga polijete po oblagilih, ga lahko popivnate s krpo ali
pustite, da se posusi na zraku. Lahko pa ta oblacila tudi sleCete ter jih
operete z vodo in pralnim sredstvom.

8.15 Kaj naj naredim, ¢e moram c¢rpalko prenehati
uporabljati dlje ¢asa?

Ce zelite &rpalko prenehati uporabljati in jo popolnoma izklopiti, jo
zaustavite, nato pa iz nje odstranite baterijo in ponovno namestite pokrov
baterije.
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9. Alarmi in informativna sporogcila

9.1 Pregled alarmov

V tem razdelku so predstavljeni alarmi in informativna sporocila, ki se
lahko prikaZejo na zaslonu &rpalke, ter povezani korektivni ukrepi. Ce
tezave ne morete odpraviti ali je ne razumete, se morate obvezno
obrniti na svojega zdravstvenega delavca. Zaslone z alarmi in
informativnimi sporocili lahko prepoznate po eni od spodaj opisanih ikon
na vrhu zaslona.

Kaj oznacuje Potrebno ukrepanje

=
o
=
[Y)

Alarm z visoko prioriteto in Crpalka se je zaustavila. TeZavo
zvocnimi signali (rdeci) odpravite z ustreznim
ukrepanjem.
Crpalka deluje. Ce ne ukrepate,
Alarm z nizko prioriteto in kot je navedeno v sporocilu o
zvoénimi signali (rumeni)  alarmu, lahko pride do alarma z
visoko prioriteto.

Informativno sporocilo z

zvo&nimi signali Prikazuje informacije o stanju.

Alarm odpravite z upostevanjem

Ol

Alarm je utiSan za korektivhega ukrepa ali ga
S 1 minuto potrdite, tako da pritisnete gumb
2 "V REDU".

V spodniji tabeli so opisani ukrepi, ki jih je mogoce izvesti kot odziv na
alarme.

Uporabnikova Uporabnikovo Odziv sistema

namera dejanje

e . . Zvocni alarm se zacasno utisa,
Pritisnite kateri koli

UtiSanje ikona alarma pa ostane
alarma{ g\l;rlgtégaj..en gumba prikazana na gaslonu Crpalke.
Zvocni alarm se utiSa, ikona
Potrditev Pritisnite gumb alarma pa izgine z zaslona
alarma “V REDU”. ¢rpalke. Alarm se ponovi, e ne
odpravite tezave, ki je privedla
do njega.
Odpravljanje Lz‘ngltigfjfktwm Alarm se razresi. Sistem je
alarma opisaﬁo v pripraylje_n za nadaljevanje
naslednjem zdravljenja.
razdelku.
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Pregled alarmov

Zvocni alarmi Crpalke se oglasajo, dokler jih ne potrdite s pritiskom
gumba V REDU. Ce Zelite zadasno uti$ati zvok alarma, pritisnite kateri
koli gumb razen gumba V REDU. Ko je alarm utiSan, njegova ikona
ostane prikazana na zaslonu. Ce alarm uti$ate, vendar ga ne potrdite,

se oglasanje zvo¢nega signala po 1 minuti nadaljuje. Za potrditev alarma
pritisnite gumb V REDU. Ko alarm potrdite, se njegov zvok prekine.

V tabelah na naslednjih straneh so navedeni vsi alarmi in vsa
informativna sporocila. V prvi tabeli (Alarmi z visoko in nizko prioriteto)
so po abecednem vrstnem redu navedeni alarmi z visoko prioriteto
(rdeci opozorilni simbol) in alarmi z nizko prioriteto (rumeni opozorilni
simbol).

V drugi tabeli (Informativna sporocila) so po abecednem vrstnem redu
navedene informacije o stanju in navodila. Informativna sporocila, ki
imajo na vrhu oznako "i", vsebujejo informacije o stanju, vendar niso
alarmi. Prikazejo se, kadar uporabnik poskusi izvesti dejanje, ki ni na
voljo (npr. dodatni odmerek ni omogocen), prav tako pa se pojavijo v
obliki obvestila ob zaklju¢ku posameznega dejanja Crpalke (npr.
dovajanje za¢. odmerka je konc¢ano).
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Alarmi z visoko in nizko prioriteto (navedeni po abecednem vrstnem redu)

9.2 Alarmi z visoko in nizko prioriteto (navedeni po
abecednem vrstnem redu)

Zvoéno Korektivni ukrep
opozorilo
Zaslon ostane  Brez Ce se érpalka ne
prazen, Crpalka odziva, zaslon pa
pa se ne odziva ostane prazen, baterijo
na pritiske v ¢rpalki zamenjajte s
gumbov. popolnoma napolnjeno

baterijo. Ce se &rpalka
Se vedno ne odziva,
odstranite baterijo in
pocakajte 10 minut. Po
10 minutah ponovno
vstavite popolnoma
napolnjeno baterijo. Ce
se Crpalka $e vedno ne
odziva, se obrnite na
svojega zdravstvenega

delavca.
Baterija je 3 zvocni Baterijo v Crpalki
Batorii Bl prazna. signali, zamenjajte s
Ay < o kratek popolnoma napolnjeno
Zamenjajte baterijo. p J .
zaustavila premor, baterijo, model RRC-
o 2zvoéna  1120-PM, kijo je
Baterijo je treba  gjgng]a, zagotovil dobavitelj
takoj zamenjati. ponovitev  &rpalke VYAFUSER™.
A Napaka baterije 2 zvoCna Baterijo v Crpalki
signala zamenjajte s

Napaka baterije. Zamenjajte

Zamenjajte baterijo. e (CILle) popolnoma napolnjeno

baterijo, model RRC-
1120-PM, ki jo je
zagotovil dobavitelj

Crpalke VYAFUSER™,
Baterija je 3zvoéni  Ceje v &rpalki
Baterita odstrani odstranjena. signali, names$&ena baterija, jo
%%EE;%IEE;?T ’ Crpalka je kratek odstrani’Fe irvw pocakajte,
ustavijena. premovr, da se prikaze pr?zen
2 zvo€na  zaslon, nato pa jo
signala, ponovno vstavite.

ponovitev  Ce to ne deluje,
zamenjajte baterijo.
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Alarmi z visoko in nizko prioriteto (navedeni po abecednem vrstnem redu)

Zvocéno
opozorilo

Korektivni ukrep

Tekocinska pot je 3 zvoclni
. zamas$ena, kar signali,
H 3 1 v .
stk Dreprecuje kratek

Odstr. zamasitev.

dovajanje zdravila premor,
PRODUODOPA®. 2 zvocna

Crpalka se je signala,
zaustavila. ponovitev

V REDU

Odpravite zamasitev.
Preverite, ali je kateri
del cevke upognjen
tako, da je
zaustavljen pretok
zdravila
PRODUODOPA®.
Odprite pokrov
Crpalke in se
prepriajte, da v
ohigju brizge ni
niCesar, kar bi oviralo
brizgo. Ce se tezava
nadaljuje, zamenjajte
cevko kompleta za
infuzijo in kanilo.

Ce je zamasena
cevka, glejte razdelek
"Kaj naj naredim, ¢e
moram zamenjati
samo cevko
kompleta za infuzijo
in ne tudi kanile?" v
poglavju o
odpravljanju tezav.

3 zvoceni
signali,
kratek

Pokrov je odprt.

Crpalka je
prenehala z
dovajanjem premor,
zdravila 2 zvocna

PRODUODOPA®, Signala,
ponovitev

Pokrov je odprt.
Crp. je ustavljena.
Zaprite pokrov.

Zaprite pokrov.

Za nadaljevanje
zdravljenja zaprite
pokrov. Ce je pokrov
pravilno zaprt,
vendar to ne odpravi
tega alarma, se
obrnite na svojega
zdravstvenega
delavca.

2 zvocna

A Baterija je
signala

skoraj prazna.

Baterija skoraj
prazna. Preostalo je
manj kot 4 ure.

Crpalka se bo
zaustavila v
naslednjih 4 urah.

Pripravite
napolnjeno
baterijo.

VREDU

Preverite, ali imate
pripravljeno
popolnoma napolnjeno
baterijo.
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Alarmi z visoko in nizko prioriteto (navedeni po abecednem vrstnem redu)

Zaslon Zvoéno Korektivni ukrep
opozorilo

FN Baterija je skoraj 2 zvoCna Baterijo v Crpalki
ORI prazna. Baterija signala  zamenjajte s popolnoma
pbeeiediingll se bo izpraznila napolnjeno baterijo oz.

LU S in Crpalka se bo zagotovite, da je na voljo
Ml zaustavila v popolnoma napolnjena
naslednjih baterija (glejte poglavje
30 minutah. Vzdrzevanje: razdelek

Ob uporabi vijih Zamenjava baterije).

hitrosti pretoka ali

ob uporabi
¢rpalke v
hladnem
vremenu se
baterija hitreje
izprazni.
Baterijo ¢im pre;j
zamenjajte.
A Brizga je v Crpalki 2 zvoéna Medtem ko Se poteka

nameSCena Zze signala  zdravljenje, novo vialo z

Rt Sagl 23 ur. Brizgo raztopino vzemite iz
morate zamenjati hladilnika, Ce je viala pred

M= \ 24 urah po uporabo shranjena v

prenosu zdravila njem. Pustite, da se viala
PRODUODOPA® pri sobni temperaturi
vanjo. Kmalu segreva 30 minut, nato pa
pripravite novo zdravilo PRODUODOPA®
brizgo. prenesite v brizgo, kot je

opisano v navodilih za
pripravo raztopine.
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Alarmi z visoko in nizko prioriteto (navedeni po abecednem vrstnem redu)

Zvocno
opozorilo

Korektivni ukrep

Zaslon

i\

Napaka polnjenja.
Crp. je ustavljena.

V REDU

Polnjenje ¢rpalke
ni ustrezno, cevka
pa ni napolnjena s

tekodino.

2 zvocna
signala

Preverite, ali brizga
pusca na mestu stika s
cevko. Ce puééa, jo
obriSite do Cistega in
zatesnite povezavo,
nato pa polnjenje
ponovite.

Ce ne puséa, s
polnjenjem nadaljujte,
dokler ne odstranite
vsega zraka.

Zaznana je tezava.
Crp. je ustavljena.

V REDU

Crpalka je

zaznala tezavo in signali, kratek

ne dovaja zdravila
PRODUODOPA®

3 zvolni

premor,
2 zvoéna
signala,

ponovitev

Pritisnite gumb

V REDU, nato pa
sledite navodilom na
zaslonu za
ponastavitev Crpalke.
To boste morda morali
storiti ve¢ kot enkrat.
Ce te tezave ne morete
odpraviti, se obrnite na
svojega zdravstvenega
delavca. Prepricajte se,
da uporabljate
popolnoma napolnjeno
baterijo.

A
Crpalka ¢aka
na vnos.
Dokoncajte
trenutno opravilo.

V REDU

Crpalka aka na
vNos.

Dokoncajte
trenutno opravilo.

2 zvoéna
signala

Crpalka potrebuje za
nadaljevanje dodaten
vnos. Pritisnite gumb
V REDU, da
nadaljujete s trenutnim
opravilom.

A&

Zamenjajte brizgo

V REDU

Brizga je v Crpalki
namesScena ze
24 ur.

Brizgo morate po
24 urah zavredi.

2 zvocna
signala

Trenutno brizgo v 1 uri
po prvem obvestilu
zamenjajte z novo
brizgo.

Oglejte si navodila za
pripravo raztopine.
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Alarmi z visoko in nizko prioriteto (navedeni po abecednem vrstnem redu)

Zaslon Opis Zvocéno | Korektivni ukrep
opozorilo

Brizga je 3 zvo¢ni  Brizgo nemudoma
L razna. signali, zamenijajte z novo brizgo
Brizga je prazna!
z(':rp.je'u‘sta\l:lj‘ena. él’pa|ka se je kratek (glejte razdelek
t . - -
e zaustavila premor,  Zamenjava brizge).
V REDU " v
. 2 zvocgna
Trenutno brizgo signala
zamenjajte z ponovitev
novo brizgo.
FN Pri trenutni 2 zvotna Medtem ko Se poteka
ari hitrosti se bo signala zdravljenje, novo vialo z
rizga . . . . . .
se bo ingrazniIa brizga izpraznila raztopino vzemite iz
AR  naslednijih hladilnika, &e je viala pred
Misal 45 minutah. uporabo shranjena v

njem. Pustite, da se viala
pri sobni temperaturi
segreva 30 minut, nato pa
zdravilo PRODUODOPA®
prenesite v brizgo, kot je
opisano v navodilih za
pripravo raztopine.

A Pri trenutni 2 zvotna Ne pozabite kmalu
Brizga hitrosti se bo signala pripraviti nove brizge.
SN ERrTI PAll Drizga izpraznila
v 2 urah. v naslednjin
2 urah.

VREDU
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Informativna sporocila

9.3 Informativna sporocila

Zaslon Opis Zvocno [Korektivni ukrep
opozorilo (Ce je to primerno)

) Mozno je, da se
baterija prazni
hitreje, kot je
pri¢akovano.

Baterija prazna.

Narodite nadom.
baterijo kmalu.

VREDU

2 piska

Mozno je, da kontakti
baterije potrebujejo
¢is€enje. Glejte razdelek
poglavja Odpravljanje
tezav teh navodil za
uporabo "Kaj naj
naredim, ¢e namestim
popolnoma napolnjeno
baterijo, ¢rpalka pa se
ne vklopi?". Glejte tudi
razdelek "Navodila za
¢iS¢enje kontaktov
baterije (po potrebi)."

Ce to ne deluje,
zamenjajte baterijo v
¢rpalki s popolnoma
napolnjeno baterijo,
model RRC-1120-PM, ki
jo je zagotovil dobavitelj
Crpalke VYAFUSER™.

o Baterija je
odstranjena.

Baterija odstranjena.

Vstavite baterijo.

2 piska

Ce je v &rpalki
namesc¢ena baterija, jo
odstranite in poCakaijte,
da se prikaze prazen
zaslon, nato pa jo
ponovno vstavite. Ce to
ne deluje, zamenjajte
baterijo.

o Dejanje je bilo
preklicano.

Preklicevanje...

2 piska

N/R
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Informativna sporocila

Zvoéno Korektivni ukrep

opozorilo (Ce je to primerno)

) Dovajanje 2 piska  Za nadaljevanje

dodatnega pritisnite gumb V REDU.
odmerta 1o koncano. IRSIICCECIE

koncalo.

) Uporabnik 2 piska  Pocakajte na konec
posku$a med dovajanja dodatnega

goseibaubtall dovajanjem odmerka.
— dgdatnfgg , Za nadaljevanje

‘;OC‘S; dz tn‘i"’es“ pritisnite gumb V REDU.
odmerek.

) Dodatnega 2 piska  Pred dovajanjem

Med dovajanjem
zadetnega odmerka
dodaten odmerek
ni na voljo

V REDU

odmerka ni
mogoce dovesti,
kadar se dovaja
zacCetni odmerek.

dodatnega odmerka
pocCakajte, da se konca
dovajanje zaCetnega
odmerka.

Dodaten odmerek
ni omogogen.

V REDU

Dodatni odmerek 2 piska
ni bil omogoc€en na
vasi Crpalki.

Za nadaljevanje
pritisnite gumb V REDU.

Dodaten odmerek
ICLERCULEETLTR
ko érpalka deluje

V REDU

Dodatne odmerke 2 piska
je mogocCe dovesti

samo med

delovanjem

Crpalke.

Zazenite Crpalko in
dovedite dodatni
odmerek.

Preostala raztopina
ne zadosca za dov.
dodatnega odmerka.

V brizgi ni dovolj
zdravila
PRODUODOPA®
za dovajanje

2 piska

Medtem ko zdravljenje Se
poteka, pripravite novo
nadomestno brizgo. Novo
vialo z raztopino vzemite

Ul dodatnega iz hladilnika, (":lejo pred
odmerka. uporgbo hramtg v njem.
Brizqo ie treba Pustite, da se viala pri

9 e sobni temperaturi segreva
zamenjati.

30 minut, nato pa

zdravilo PRODUODOPA®
prenesite v brizgo, kot je
opisano v navodilih za
pripravo raztopine.

Alarmi in informativna sporocila
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Informativna sporocila

Zaslon Opis Zvocno Korektivni ukrep
opozorilo (ce je to primerno)

) V brizgi ni dovolj 2 piska Brizgo zamenjajte,
Preostala raztopina ARG kot je opisano v

S Saeolibamd PRODUODOPA® razdelku
zacetnega odmerka. . B . .
za dovajanje Zamenjava brizge.
Ml zacCetnega
odmerka.
Brizgo je treba
zamenijati.

) Pokrov je odprt. 2 piska Zaprite pokrov in
Pokrov je odprt sledite pozivom na
Zzzn:f:lleo\:(argjf zaslonu, da potrdite,

priteP ali je bila brizga
vstavljena ali
odstranjena.

(i ) Dovajanje 2 piska Za nadaljevanje
Dovajanje zacetnega zacCetnega pritisnite gumb
odmerka je konéano odmerka je V REDU.

koncano.
V REDU
o Dodatni odmerek 2 piska Upostevaijte, koliko

Naslednji dodaten
odmerek bo na voljo
cez:

xx:yy hh:mm
V REDU

je zaklenjen za

XX urin YY minut.

Casa mora pretedi,
preden bo ¢as
zaklepa potekel in
boste lahko doved]i
naslednji dodatni
odmerek. Za
nadaljevanje
pritisnite gumb

V REDU.
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Zaslon

Zvocno

opozorilo

Informativna sporocila

Korektivni ukrep
(e je to primerno)

o Crpalka ni 2 piska Ce je v &rpalki
) zaznala, dajev namescena brizga,
RPN |ici namestena odprite pokrov in se
brizga. prepriCajte, da je
et namestitev brizge
pravilna. Ce v
¢rpalki ni
namesc¢ene brizge,
vstavite brizgo.
) Crpalka je 2 piska Obrnite se na
. ) onemogocena svojega
R hisieratill  Zaradi okvare zdravstvenega
Crpalke. Te tezave delavca.
ni mogoce
odpraviti z
zamenjavo
baterije.
o Crpalka je 2 piska Ceprav bo ¢&rpalka
Zivlj. doba érpalke presegla SVOjO Se naprej delovala,
sl Zivijenjsko dobo. se je iztekla njena
— Oglejte si E).re_dv@ena
navodila. Zivljenjska doba,
zato jo je treba €im
prej zamenjati.
Obrnite se na
svojega
zdravstvenega
delavca.
) Crpalka je med 2 piska Crpalko namestite
&rpalka je nagnjena Ol Ig][ETalET0g] tako, da bo konica
Konica brizge naj bo [IEUCICIUEER brizge usmerjena

obrnjena navzgor

Za nadaljevanje
polnjenja brizgo
usmerite
naravnost
navzgor.

naravnost navzgor.
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Informativna sporocila

Zvocno
opozorilo

Zaslon

Opis

Korektivni ukrep
(¢e je to primerno)

) Tezava ni
Odst. bat. odpravljena.

Pocakajte praz. zasl.
Znova vst. bat.

2 piska

Glejte navodila.

Odstranite baterijo in
pocakajte, da zaslon
postane prazen. Ko
zaslon postane
prazen, ponovno
vstavite baterijo, pri
¢emer pazite, da ne
pritisnete nobenega
gumba c&rpalke.
Pocakajte, da se
¢rpalka ponovno
zazene. Ce je tezava s
tem odpravljena,
morate nato brizgo v
¢rpalki zamenjati z
novo brizgo. V
nasprotnem primeru
bo ura ¢rpalke
Casomer "Zamenjajte
brizgo ¢ez"
ponastavila na 24 ur,
zato morda ne boste
prejeli alarma za
zamenjavo brizge, ko
bo brizga v Crpalki
names$&ena 24 ur. Ce
je tezava Se vedno
prisotna, se obrnite na
svojega
zdravstvenega
delavca.

) Crpalka ne
more zaznati,
ali je brizga
napolnjena ali
ne.

2 piska

Napaka brizge.

Pocakajte.

Pocakajte, da se
Crpalka vrne na zaslon
s stanjem. Poiscite
moznost "Vstavitev
brizge", nato pa sledite
navodilom na zaslonu.
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10. Podatki o napravi

10.1 Zadnji 3 alarmi

Opomba: v nekaterih primerih vas lahko zdravstveni delavec prosi, da
pregledate najnovejSe alarme, ki so se pojavili na zaslonu.

T > 1. Po potrebi vklopite zaslon ¢rpalke.

a. Pritisnite kateri koli gumb (puS¢icni

Zamenjajte brizgo cez
oL S tipki ali gumba za izbiro).

XX: XX hh:mm

Hitrost

Osnov. X, XX mL/h

IZKL. ZASL. MENI

b. Pritisnite gumb MENI, da prikazete
moznosti menija Crpalke.

Pl 2. S puscicénima tipkama poiscite

) A 3 in oznagdite menijsko moznost
Menjava potros. dela Podatki o napravi.
Podatki o napravi a. Pritisnite gumb IZBERI, da
) ) izberete moznost za ogled
Nastavitve zdravnika zaslona Podatki o napravi.

v
NAZAJ IZBERI

3. S pusci¢nima tipkama oznacite
menijsko moznost Zadnji

Zadnji 3 alarmi 3 alarmi.

a. Pritisnite gumb IZBERI, da izberete
Razl. progr. opreme moznost Zadnji 3 alarmi, nato pa
v sledite navodilom na zaslonu.

IZBERI
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Razli¢ica programske opreme

4. Preglejte nedavne alarme.

a. Crpalka lahko prikaze zadnje
Pred 01:31 hh:mm: 3 alarme z visoko prioriteto, do
katerih je priSlo. Za pomikanje
med njimi lahko uporabite puscici
navzgor in navzdol.

Baterija prazna!
Crp. je ustavljena.

Opomba: prvi prikazani alarm je zadniji
alarm, ki se je sprozil.

v KONCANO

Opomba: po preteku 24 ur se prikaz
hh:mm (ure:minute) spremeni v prikaz
d:hh (dnevi:ure). Po 10 dneh se ta
prikaz spremeni v prikaz ddd (dni) nazaj.

Opomba: stanje delovanja Crpalke v
zgornjem desnem kotu prikazuje, ali
Crpalka deluje, kadar je prikazan ta
zaslon. Kadar se sprozi dejanski alarm
z visoko prioriteto, ¢rpalka ne bo
delovala.

10.2 Razli¢ica programske opreme

Prikazuje razli¢ico programske opreme na ¢rpalki.

® 1. S puséiénima tipkama oznadite
A menijsko moznost Razl. prog.
Zadnji 3 alarmi opreme.

Razl. progr. opreme a. Pritisnite gumb IZBERI.

IZBERI

Razlicica
prog. opreme

XX XX XX

KONCANO
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11. Vzdrzevanje

11.1  Zamenjava baterije

Opomba: pred zamenjavo baterije obvezno prekinite potekajoce
dovajanje.

Opomba: baterijo v ¢rpalki zamenjajte s popolnoma napolnjeno baterijo
vsak dan ob istem €asu v sklopu vsakodnevne rutine. Rabljeno baterijo
vedno napolnite takoj, ko jo odstranite iz Erpalke. Tako boste vedno imeli
na voljo popolnoma napolnjeno rezervno baterijo. Uporabljajte samo
popolnoma napolnjeno baterijo, model RRC-1120-PM, ki jo je zagotovil
dobavitelj ¢rpalke VYAFUSER™,

Opomba: Ce bo crpalka shranjena dlje kot 1 teden, odstranite baterijo iz
¢rpalke in pred shranjevanjem vse baterije popolnoma napolnite. Ce tega
ne storite, lahko to vpliva na bodoce delovanje baterije.

Opomba: e se popolnoma napolnjena baterija izprazni hitreje, kot to
pricakujete, si oglejte poglavije Odpravijanje tezav: razdelek "Kaj naj
naredim, ¢e se popolnoma napolnjena baterija izprazni v manj, kot
24 urah?".

Opomba: e hkrati zamenjate brizgo in baterijo, je priporocljivo, da
baterijo odstranite in zamenjate, ko je brizga Se vedno nameS&ena v
¢rpalki. S tem boste skrajSali €as ponastavitve Crpalke.

Opomba: ko odstranite staro baterijo, novo baterijo takoj vstavite v
¢rpalko. Ce med odstranitvijo stare baterije in vstavljanjem nove baterije
preteCe prevec Casa, se lahko na zaslonu &rpalke namesto moznosti
"Zagon &rpalke" prikaze menijska moznost "Vstavitev brizge". Ce se to
zgodi, morate brizgo v &rpalki zamenjati z novo brizgo. V nasprotnem
primeru bo ura &rpalke Casomer "Zamenjajte brizgo ¢ez" ponastavila na
24 ur, zato morda ne boste prejeli alarma za zamenjavo brizge, ko bo
brizga v ¢rpalki names&ena 24 ur.

y 1. Zaustavite ¢rpalko.

2. S ¢rpalke odstranite pokrov
baterije (glejte sliko BE).

et

Slika BE

Vzdrzevanje 115



Zamenjava baterije

Slika BF

Slika BG

Slika BH

Slika Bl

116 VzdrZevanje

3. Odstranite rabljeno baterijo
(glejte sliko BF).

4. Baterijo vstavite v prostor za

baterijo.

Opomba: uporabljajte samo
popolnoma napolnjeno baterijo,
model RRC-1120-PM, ki jo je
zagotovil dobavitelj ¢rpalke
VYAFUSER™,

a. Kovinski kontakti baterije se morajo
ujemati s kontakti v prostoru za
baterijo (glejte sliko BG).

b. Najprej vstavite konec s kovinskim
kontaktom, nato pa baterijo
potisnite v prostor za baterijo
(glejte sliko BH).

Opomba: ko je baterija pravilno
vstavljena, zaslisite "klik".

5. Na érpalko namestite pokrov baterije
(glejte sliko BI).



Polnilnik baterij

Priprava za uporabo.
Pocakajte...

Pocakajte.

o) NOXO

Priprava za uporabo.
Pocakajte...

Zamenjava baterije

6. Rabljeno baterijo vstavite v
polnilnik baterij, da zacnete
postopek polnjenja.

Za podrobne korake glejte navodila
za uporabo polnilnika baterij.

7. Po vstavitvi nove baterije ¢rpalka
izvede samopreizkuse ob vklopu.

8. Po vstavitvi baterije si roke umijte z
milom in vodo ter jih osusite.
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Ciscenje ¢rpalke, omreznega adapterja in polnilnika

9. Izberite moznost menija Zagon
Crpalke.

a. Pritisnite gumb IZBERI.

Zagon crpalke

Sprememba hitrosti

A 4
NAZAJ IZBERI

11.2 Ciséenje érpalke, omreznega adapterja in
polnilnika

Priporo¢amo, da zunanje, neelektricne povrsine Crpalke, omreznega
adapterja oz. polnilnika oCistite, kadar je to potrebno. Za CiS¢enje teh
povrsin uporabite mehko krpo, ki je rahlo navlazena samo s Cisto vodo
in blagim Cistilom ali z razred¢enim gospodinjskim belilom (1 del belila
z 9 deli vode). Zunanje povrsine teh delov (vklju€no s tistimi na Crpalki,
ki so izpostavljene, ko je odprt njen pokrov) po potrebi nezno obriSite.

Opomba: pred €iS€enjem omreznega adapterja oz. polnilnika se
prepri¢ajte, da je izkljuen omrezni adapter.

Opomba: med &iS€enjem naj bodo baterijska vratca zaprta.

Opomba: pred uporabo pocakajte, da se vsi sestavni deli popolnoma
posusijo. Osusite jih lahko z mehko bombazno krpo.

Opomba: pazite, da teko&ine ne polijete po &rpalki ali vanjo. Ce se
Crpalka zmodi, jo takoj poskusSajte osusiti s Cistimi vpojnimi papirnatimi
brisaCami.
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12. Tehni€ne specifikacije

12.1 Zivljenjska doba baterije

Pri obiajnih pogojih uporabe je predvidena Zivljenjska doba baterije

2 leti. Ce popolnoma napolnjena baterija ne omogo&a najmanj 24 ur
obi¢ajne uporabe (pri temperaturah od 18 °C do 28 °C oz. od 64,4 °F do
82,4 °F), boste morda morali uporabiti nadomestno baterijo. Ce &rpalko
uporabljate pri temperaturah pod 18 °C (64,4 °F) ali nad 28 °C (82,4 °F),
bo zmogljivost baterije zmanjSana.

12.2 Varnostne informacije v zvezi s slikanjem z
magnetno resonanco

Crpalka VYAFUSER™ ni varna za uporabo pri slikanju z magnetno
resonanco.

Crpalka se v magnetnoresonanénem okolju namre& spremeni v izstrelek.

12.3 Elektromagnetna zdruzljivost

Preskusanja v zvezi z elektromagnetno zdruZljivostjo so bila opravljena v
skladu z naslednjimi standardi:

» |EC 60601-2-24:2012: Medicinska elektricna oprema, 2. del:
Posebne varnostne zahteve za infuzijske ¢rpalke in krmilnike;

» [EC 60601-1-2, izd. 4:2014: Medicinska elektricna oprema, 1. del:
Splo$ne zahteve za osnovno varnost in bistvene lastnosti —
Spremljevalni standard: Elektromagnetna zdruZljivost — Zahteve in
preskusanje.
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Elektromagnetna zdruzljivost

Navodila in izjava proizvajalca — elektromagnetno oddajanje

Crpalka z baterijo je primerna za uporabo v elektromagnetnem okolju,
kot je navedeno spodaj. Uporabnik &rpalke z baterijo mora zagotoviti, da
se uporablja v takSnem okolju.

Preskus oddajanja Skladnost Elektromagnetno okolje -

smernice
Radiofrekvenéno Skupina 1 Crpalka z baterijo uporablja
oddajanje: CISPR 11 radiofrekvencno energijo le za

svoje lastno delovanje.
Radiofrekvenéno oddajanje je
zato zelo nizko in ni verjetno,
da bi povzroc€ilo motnje
elektronske opreme v blizini.

Radiofrekvenéno Razred B Ta &rpalka z baterijo se lahko

oddajanje, CISPR 11 uporablja v vseh ustanovah,
vklju€no z gospodinjstvi in

Harmoni¢no Ni relevantno | ustanovami z neposredno

oddajanje, p_0\|/(ezavo tZJe}[vr_wlm -
nizkonapetostnim omrezjem,

IEC 61000-3-2 ki z energijo oskrbuje

Oddajanje zaradi Nirelevantno | stanovanjske zgradbe.

kolebanja

napetosti/flikerja,

IEC 61000-3-3

ODPORNOST na bliznja polja, ki jih oddaja radiofrekvenéna
brezziéna komunikacijska oprema:

V skladu z okoljem uporabe je Crpalka lahko v neposredni bliZini druge
radiofrekvencne brezziéne komunikacijske opreme, kot so mobilni
telefoni. V skladu s tem so bile ob upostevanju najmanjse razdalje 8 cm
(3,1") preskusne ravni povecane z uporabo spodnje enacbe.

E = (6/d) * P

Pri Eemer je P najvecja mo€ v W, d je najmanjSa zahtevana razdalja v m,
E pa je RAVEN PRESKUSA ODPORNOSTI v V/m.
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Elektromagnetna zdruZzljivost

Navodila in izjava proizvajalca — elektromagnetna odpornost

Ta &rpalka z baterijo je namenjena za uporabo v elektromagnetnem
okolju, kot je navedeno spodaj. Uporabnik &rpalke z baterijo mora
zagotoviti, da se uporablja v takSnem okolju.

Preskus sPtrgsII:yasng Raven Elektromagnetno
odpornosti IECp6£)6(‘))1 skladnosti okolje — smernice
ElektrostatiCna | + 8 kV, + 8 kV, Povrsina tal mora biti
razelektritev kontaktna kontaktna lesena, betonska ali

(ESD),
IEC 61000-4-2

razelektritev

+2,4,8, 15KV,
zracna
razelektritev

razelektritev

+2, 4,8,

15 kV,
zracna
razelektritev

prekrita s
keramicnimi
ploScicami. Ce so tla
prekrita s sintetiénim
materialom, mora
relativna vlaznost
znaSati vsaj 30 %.

Crpalka se lahko
ponastavi pri

15 kV, vendar je
njena varnost
zagotovljena z
dokon&anjem
samopreizkusov
ob vklopu.

Napetostni udar
IEC 61000-4-5

+ 1 kV z vodov
na vode

+ 2 kV z vodov
na ozemljitev

Ni relevantno
Ni relevantno

Ni relevantno,
Crpalko lahko napaja
samo baterija.

Ni relevantno,
¢rpalko lahko napaja
samo baterija.

Padci napetosti,
kratke
prekinitve in
odstopanja v
napetosti na
dohodnem
napajanju

IEC 61000-
4-11

0 % UT; 0,5 cikla

pri 0°, 45°, 90°,

135°, 180°, 225°,

270° in 315°

Ni relevantno

Ni relevantno,
¢rpalko lahko napaja
samo baterija.
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Elektromagnetna zdruzljivost

Magnetno polje | 30 A/m, 10/0 A/m, Ob popacenju boste
omrezne ; 50/60 Hz morda morali ¢rpalko
frekvence 50 Hz ali 60 Hz z baterijo namestiti
(50/60 Hz) dlje stran od virov
IEC 61000-4-8 magnetnih polj
frekvence napajanja
ali namestiti
magnetno zas¢ito. V
predvidenem
prostoru za uporabo
morate izmeriti
magnetno polje in se
tako prepricati, da je
dovolj nizko.
Preskus Preskysna Raven Elektromagnetno
. stopnja po . . \
odpornosti IEC 60601 skladnosti okolje — smernice
Radiofrekvenéne| 3 Vrms, od 3 Vrms, od Glejte tabelo
motnje po 150 kHz do 150 kHz do | "Preskusne ravni za
vodnikih 80 MHz 80 MHz bliznja polja, ki jih
’ 80-odstotna 80-odstotna | oddaja
IEC 61000-4-6 | modulacija AM | modulacija | radiofrekvenéna
pri frekvenci AM pri brezZi¢na
1 kHz frekvenci komunikacijska
6 Vrms znotraj | 1 kHz oprema", ki se
frekvencnih 6 Vrms nanasa na
pasov ISM znotraj odpornost Crpalke
frekvenénih | na vplive prenosne
pasov ISM in rr_'nobilne .
Sevana _ |10V/m 10 V/m Li?;ﬁ;?;‘ggfsckge
radiofrekvencna| oq 8o MHz do opreme.
polja 2,7 GHz
IEC 61000-4-3 | g0 % AM pri
1 kHz
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Elektromagnetna zdruZzljivost

Preskusne ravni za bliznja polja, ki jih oddaja radiofrekvenéna brezzi¢na
komunikacijska oprema
© ~ © =
58x | £ | 3 T | 82| S_|858=
28I | 2 | % E CS | RE|ss5s
gx= 0 8 3 TO | 3 |88
T = @ = zE |l a3
Pulzna
385 380- | TETRA modulacija 1,8 0,08 101
390 400 .
:18 Hz
FM,
GMRS 4 odklon:
430- + 5 kHz,
450 470 60, sinusoidna 2 0,08 106
FRS 460 N
krivulja:
1 kHz
710 704— Pas LTE| Pulzna
745 13, modulacija 0,2 0,08 34
787 17 1217 Hz
780 '
810 GSM 8
00/900,
870 TETRA
800 | iDEN® | Puizna
950, ! 50, | modulacija | 2 0,08 106
' 18 Hz
930 CDMA
850,
pas
LTE 5
GSM
1720 1800:
CDMA
1845 1900:
1700— GSM Pulzna“
1990 1900; | modulacija 2 0,08 106
DECT; | :217Hz
1970 pas LTE
1,3,
4, 25;
UMTS
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Elektromagnetna zdruzljivost

Blueto
oth,
WLAN,
2400— 802.11 Pulzna
2450 2570 b/g/n, | modulacija 2 0,08 106
RFID : 217 Hz
2450,
pas
LTE7
0240 | oo | WLAN | Puizna
5500 802.11 | modulacija 0,2 0,08 34
5800 .
5785 a/n 1217 Hz

Korak preskusne frekvence je bil 5 MHz (razpon 704—-787 MHz je bil
na primer izmerjen v frekvenénem obmocju od 705 do 785 MHz v
korakih po 5 MHz).

Namesto modulacije FM je bila pri preskusni frekvenci 450 MHz
izbrana 50-odstotna pulzna modulacija pri 18 Hz.

Dodaten preskus je bil opravljen pri frekvenci 3,5 GHz (WiMAX) in
preskusni ravni 106 V/m (ob upostevanju zahtevane razdalje

0,08 m).
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13. Sklicevanje

13.1 Razlaga simbolov
Naslov in Stevilka Referenéna Naziv/
Simbol oznake standarda, e . azivipomen
. . Stevilka simbola
uredbe ali smernic
c EN ISO 7010:2020 | ISO 7010- Znak za splosno
ISO 7010: 2019 WO001 opozorilo
ENISO
M 15223-1:2021 5.1.1 Proizvajalec
ISO 15223-1:2021
EN ISO
&I 15223-1:2021 5.1.3 Datum proizvodnje
ISO 15223-1:2021
EN ISO
15223-1:2021 515 Koda serije
ISO 15223-1:2021
ENISO
15223-1:2021 5.1.6 Katalogka $tevilka
ISO 15223-1:2021
EN ISO
[sN] 15223-1:2021 51.7 Serijske tevilke
ISO 15223-1:2021
‘T“ EN 1SO 15223-1:2021 534 Hranite na suhem
ISO 15223-1:2021
JY EN ISO Omejitve
5.3.7
15223-1:2021 temperature
EN ISO ) _
@ 5.3.8 Omejitve vlaznosti
15223-1:2021
EN ISO Omejitve
69 5.3.9
15223-1:2021 atmosferskega tlaka
Medicinski
EN ISO 15223- . .
@I‘) 1-2021 5.4.12 pripomodek lahko

ISO 15223-1:2021

en sam bolnik
veckrat uporabi
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Razlaga simbolov

Naslov in Stevilka

Simbol | oznake standarda, Referencna Naziv/pomen
. . Stevilka simbola
uredbe ali smernic
Oznaka CE pomeni,
da je ta pripomocek
v skladu z
veljavnimi
C E Uredba (EU) Priloga V zahtevami,
2017/745 dolo¢enimi v (EU)
2017/745 ter
drugimi veljavnimi
direktivami in
uredbami.
BT e 5.7.7 Medicinski
ISO 15223-1:2021 pripomocek
1.ASTM F2503-20
2.Testing and
Labeling Medical .
D_evices for Safgty Ni V:g}gé;fm{abo
in the Magnetic
Resonance (MR) Ta medicinski
Environment pripomocek ni
@ (Preizkusanje in 1.Slika9 | varen za uporabo s
oznacevanje 5 VIl sis_temi MR, Zelto'
medicinskih ) naj ne bo v blizini
pripomockov za magnetnoresonanc¢
varnost v nih okolij, kot so
magnetnoresonan prostori za MR-
¢nem (MR) okolju), slikanje.
smernice
urada FDA,
20. maj 2021
WEEE (EU
direktiva) lzdelka ne
smete odvreci med
nesortirane
E EN 50419:2006 Clen 4.2 | odpadke, ampak ga

je treba poslati v
loCene zbiralnice za
predelavo in
recikliranje.
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Razlaga simbolov

Naslov in Stevilka Referenén
Simbol oznake standarda, e s Naziv/pomen simbola

. . a Stevilka
uredbe ali smernic

Direktiva EU %, .
94/62/ES 7 dne S:;xgg .io
20. decembra 1994 o J

20 embalazi in odpadni kaff(ort‘lske Recikliranje
PAP embalazi ter Sklep (SPZP%

Komisije EU .

97/129/ES papir)

Ih Predpisi o nevarnih Slika7.1.C Nevarne snovi
UN3481 snoveh IATA

@ EN ISO 7010:2020 |1SO 701 Glejte

knjizico/priro¢nik z
ISO 7010: 2019 0-M002 navodil

. IEC 60417| Del v stiku z bolnikom,
ﬂ IEC 60417:2002 DB 5333 tip BF

Zasciteno pred tujki
S premerom
12,5 mm ali ve€

IP22 IEC 60529:2001 | “lena#1 | Zadtiteno pred
in4.2 | navpiéno padajodimi
kapljicami vode,
kadar je OHISJE
nagnjeno za do 15°

Ta simbol z izjavo
oznaduje, da zvezni
zakon v ZDA
Rx only 21CFR801.109 (b) (1) | dovoljuje uporabo oz.
prodajo tega sistema
za dovajanje samo
na zdravniski recept.

EN ISO 15223-
g 12021 514 Uporabno do (rok

trajanja) *
ISO 15223-1:2021

Sklicevanje 127



Razlaga simbolov

EE] EN ISO 15223- G'eiutzo”rz\ézd:ﬁ‘ za
s morn 1:2021 543 | glektronska navodila
ISO 15223-1:2021 za uporabo.

* Ta simbol se ne pojavi na nalepkah Crpalke ali pripomocka za noSenje in
zanje ne velja.

Viri
EN ISO 15223-1:2021: Medicinski pripomocki — Simboli za oznaevanje

medicinskih pripomockov, ozna€evanje 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: Grafiéni simboli — Varnostne barve in varnostni znaki —
Registrirani varnostni znaki

IEC 60529:2001: Stopnja zaScite, ki jo zagotavlja ohisje (koda IP)

IEC 60417:2002 DB: Grafi¢ni simboli za uporabo na opremi

Testing and Labeling Medical Devices for Safety in the Magnetic
Resonance (MR) Environment (PreizkuSanje in oznaCevanje medicinskih
pripomockov za varnost v magnetnoresonanénem (MR) okolju),

smernice urada FDA, 20. maj 2021

21 CFR 801.109: 21. del kodeksa zveznih predpisov, zvezek 8,
del 801.109: Predpisani pripomocKki

ASTM F2503-20: Standardna praksa pri ozna¢evanju medicinskih

pripomockov in drugih predmetov za varno uporabo v
magnetnoresonantnem okolju.

128 Sklicevanje



Oznacbe kompleta ¢rpalke

13.2 Oznacbe kompleta ¢rpalke

. Naslov in Stevilka Referencna Naziv/pomen
Simbol oznake standarda, Stevilka simbola
uredbe ali smernic

i N/R N/R Priro¢nik z navodili
Sistem za

i polnjenje (omrezni

N/R N/R adapter/adapter za

izmeni€ni tok in
polnilna postaja)

Sistem za polnjenje
] N/R N/R Opomba: za
odpiranje dvignite
in povlecite v levo

b4

=

-

* N/R N/R Baterija
—

B N/R N/R Crpalka
S

Pripomocek za

N/R N/R .
nosenje

=Sk

Pripomocek za
nosenje
N/R N/R Opomba: za
odpiranje dvignite
in povlecite v
desno

=3p)
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Cevke, adapterji in dodatna oprema

13.3 Cevke, adapterji in dodatna oprema

Sestavni deli za enkratno uporabo, ki so primerni za uporabo s tem
sistemom, so povzeti v spodnji tabeli ter navedeni na spletnem mestu:
devices.abbvie.com. Ti sestavni deli vklju€ujejo adapter za vialo, komplet
za infuzijo (pripomocek za vstavitev, kanila, cevke) in brizgo.

Sestavni del | Proizvajalec Opis Stevilka Status
dela oznake CE
Adapter za West Pharma | Ventilirani 8073052 Stevilka
vialo Services IL, adapter za certifikata:
Ltd. vialo 20 mm 3902869CE01
FLL- VF
Priglaseni
organ /
Stevilka:
DEKRA 0344
Komplet za Convatec Komplet za 704060- Stevilka
infuzijo Unomedica infuzijo Neria | 5226 certifikata:
(vstavljalnik, als Guard, igla 39124
kanila, dolzine 6 Rev. 2
cevke) mm, cevke
dolzine 60 Priglaseni
cm 704060- organ/
5229 Stevilka:
Komplet za GMED 0459
infuzijo Neria
Guard, igla
dolzine 9
mm, cevke
dolzine 60
cm
Brizga B. Braun Brizga 4617100V Stevilka
Medical Inc. Omnifix™, certifikata:
brizga Luer G1 012974
Lock 0607
10 mL Rev. 02
Priglaseni
organ /
Stevilka: TOV
SUD 0123
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14.Pogoji za skladiS¢enje in prevazanje

Dovoljeni pogoji shranjevanja in transporta za ¢rpalko, sistem za
polnjenje baterije in pripomocek za noSenje vklju€ujejo:

» temperature od —20 °C do 5 °C (od —4 °F do 41 °F) pri
nenadzorovani vlagi;

 temperature od 5 °C do 40 °C (od 41 °F do 104 °F), do 90 %
relativne vlaznosti brez kondenzacije;

» temperature od 40 °C do 60 °C (od 104 °F do 140 °F), do 15 %
relativne vlaznosti brez kondenzacije;

 atmosferski tlak od vklju¢no 53,3 kPa do vklju¢no 106 kPa.

Ko sistema ne uporabljate, ga shranite na sobni temperaturi.

temperaturah za shranjevanje in transport, potrebuje najmanj 30 minut v
okolju z 20 °C, da doseze delovno temperaturo.

V primeru vprasanj ali tezav
poklicite svojega zdravstvenega
delavca oz. druzbo AbbVie na
telefonsko stevilko +386 1 32 08060.
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TA STRAN JE NAMENOMA PRAZNA.
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