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C E Disse brugervejledninger ma
2460 kun anvendes sammen med DUODOPA®
sl Philips-Medisize A/S leveringssystemet.

Disse brugervejledninger er udelukkende
beregnet til brug af sundhedspersonale.
De er IKKE beregnet til patienter eller
omsorgspersoner.

Gimsinglundvej 20,
DK-7600 Struer,
Danmark

@_{,{F@ Denne brugervejledning er tilgaengelig pa . .
E?E;_ﬁg Phillips-Medisize website https://www.phillipsmedisize.com/ifu



D—_i_] devices.abbvie.com

devices.abbvie.com

DUODOPA® |everingssystemets brugervejledning bestar af
sundhedspersonalets brugervejledning og patientbrugervejledning.
Tilsammen udgear patientbrugervejledningen og sundhedspersonalets
brugervejledning den samlede DUODOPA® |everingssystems
brugervejledning.

Sundhedspersonalets brugervejledning er kun beregnet til
sundhedspersonalet til at programmere pumpen. Sundhedspersonalets
brugervejledning indeholder instruktion, om hvordan man programmere
pumpen til en bestemt patient og relevant teknisk specifikation. Al anden
information relateret tii DUODOPA® leveringssystem kan findes i
patientbrugervejledningen.

Patientbrugervejledning er til brug for patienter med fremskreden
Parkinsons, deres omsorgspersoner og sundhedspersonale.
Patientbrugervejledningen indeholder instruktion, om hvordan
man bruger pumpen og tilbehgret til at levere lsegemidlet.

Specifikke individuelle komponent brugervejledninger (f.eks. forberedelse
af oplgsning, tilbehgr, heetteglasadapter, batterioplader og infusionssaet)
henvises til i patientbrugervejledningen.
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1. Introduktion

1.1 Tilteenkt brug

DUODOPA® laegemiddelleveringssystem er et automatisk
laeegemiddelleveringssystem til brug for infusion af DUODOPA® til
behandling for fremskreden Parkinsons sygdom.

VYAFUSER™ pumpen er en ambulant infusionspumpe til brug for
subkutan levering af DUODOPA®.

1.2 Tiltaenkt bruger

DUODOPA® laegemiddelleveringssystemet er beregnet til at blive brugt af
voksne med fremskreden Parkinsons sygdom, omsorgspersoner og
sundhedspersonale.

VYAFUSER™ pumpen er indiceret til at blive anvendt hos voksne
patienter med fremskreden Parkinsons sygdom, omsorgspersoner og
sundhedspersonale.

1.3 Indikation

DUODOPA® er en kombination af foscarbidopa og foslevodopa
indiceret til behandling af motoriske fluktuationer hos patienter med
fremskreden Parkinsons sygdom. VYAFUSER™ pumpen er en
ambulatorisk infusionspumpe indiceret til behandling af motoriske
fluktuationer hos patienter med fremskreden Parkinsons sygdom.

VYAFUSER™ pumpen kan betjenes i bade kliniske og ikke-
kliniske miljger, inklusive hjemmet, udenfor hjemmet og under
rejser (inklusive flyrejser).
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Advarsler og forholdsregler

1.4 Advarsler og forholdsregler

Advarsler

/\ Brugervejledningen til sundhedspersonale til VYAFUSER™
pumpen er kun beregnet til brug af kvalificeret sundhedsfagligt
personale, der er uddannet i brugen af dette system.

A Brug kun leveringssystemet pa en made, der er beskrevet i denne
brugervejledning, og efter at du har modtaget oplaering.

A Leveringssystemet ma kun anvendes med engangskomponenter, der
er godkendt til brug med dette system. Godkendte komponenter kan
findes pa devices.abbvie.com. Dette omfatter haetteglasadapter,
infusionsseet (indfgringsanordning, kanyle og slange) og sprajte. Brug
af ikke-godkendte komponenter kan medfgre allergisk reaktion,
infektion eller forkert funktion.

Komponent Fremstiller | Beskrivelse Varenummer | CE marke
status
Haetteglasadapter West Ventilleret 8073052 Certifikatnummer:
Pharma heetteglasadapter 3902869CE01
Services 20 mm FLL- VF
IL, Ltd. Bemyndiget
organ/ nummer:
DEKRA 0344
Infusionssaet Convatec Neria Guard 704060-5226 | Certifikathnummer:
(indfgringsanordning, | Unomedica | Infusionsseet, 39124
kanyle, og slange) als 6 mm Rev. 2
kanyleleengde,
60 cm Bemyndiget
slangelaengde 704060-5229 | organ/ nummer:
GMED 0459
Neria Guard
Infusionsseet,
9 mm
kanylelaengde,
60 cm
slangeleengde
Sprojte B. Braun Omnifix™ 4617100V Certifikatnummer:
Medical sprajte, Luer G1 012974 0607
Inc. Lock Rev. 02
10 ml sprgijte
Bemyndiget
organ/ nummer:
TUV SUD 0123
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Advarsler og forholdsregler

Forholdsregler
e Efter programmering af pumpen til brug og inden pumpen
overdrages til patienten, skal det altid kontrolleres visuelt, at alle
parameterindstillinger er indstillet korrekt. Forkerte indstillinger kan
resultere i utilsigtede resultater.
e Sadan forhindres det, at uautoriserede brugere sendrer
indstillingerne:

* Videregiv IKKE en kopi af Brugervejledningen til
sundhedspersonale til VYAFUSER™ pumpen til
en patient eller omsorgsperson.

¢ Giv IKKE pumpen til patienten/omsorgspersonen,
for du har afsluttet Pumpe indstillinger.

Bemeerk: Nar pumpen er sat op til brug, og fer den gives til patienten,
skal falgende komponenter til leveringssystemet laegges i eesken med
pumpeseettet:

* 1 pumpe
* 1 beeretilbehar
* 1 opladningssystem med batterioplader, AC-/elnetadapter
med ladekabel
* 2 batterier (hvoraf det ene kan vaere i pumpen)
e 4 brugervejledningsdokumenter:
1 Patientbrugervejledning til VYAFUSER™ pumpen

¢ 1 Brugervejledning til AC-/elnetadapter (brugervejledning
til stremforsyninger)

* 1 Brugervejledning til batterioplader
(RRC-SCC1120-PM-serien)

¢ 1 Brugervejledning til VYAFUSER™ pumpens
baeretilbehar

Leeg IKKE Brugervejledningen til sundhedspersonale til
VYAFUSER™ pumpen i eesken.

Bemaerk: Hvis pumpen skal genbruges/bortskaffes, skal de lokale
retningslinier falges. Ring til DUODOPA® support pa 38 38 11 30 for
yderligere information.

Kontraindikation

A Leveringssystemet bar kun bruges med DUODOPA®,

Introduktion 3



Pumpens komponenter

1.5 Pumpens komponenter

/

)
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\

a. Knap til ekstra dosis

Bruges til at levere ekstra doser af
DUODOPA®, hvis det er tilladt, som
fastlagt af det laegefaglige personale.

b. Display

Indeholder oplysninger om
pumpestatus og valgmuligheder for
brugerhandlinger.

(3 Valgknapper

Bruges til at veelge mellem forskellige
valg pa displayet.

d. Piletaster

Pil op: Bruges til at finde igennem
menupunkter eller gge en veerdi.

Pil ned: Bruges til at finde igennem
menupunkter eller reducere en veerdi.

Pumpehuset bestar af to dele, som
abnes for isaetning og udtagning af
sprgjten. Denne del af huset, som
indeholder displayet, knapperne og
piletasterne, kaldes laget.

f. Las til lag

Lagets las kan skubbes op eller ned for
at lase eller udlgse lagets las.

g. Sprojteabning

Den del af sprgjten, der forbindes til
slangen, stikker ud igennem denne
abning.
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Pumpens komponenter

Batteridaeksel

Skubbes pa plads for at lukke
batterirummet.

Skubber til
sprojtestempel

Pumpemekanisme, der skubber
sprogjtestemplets stang for at styre
flowet af DUODOPA®,

Pumpeoplysninger

Omfatter model og serienummer.

Riller til sprojtens
flanger

Sprgjtens flanger placeres her, hvilket
sikrer korrekt justering af sprgjten, nar
den indseettes i pumpen.

Introduktion
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2. Indledende opsatning

2.1 Indledende opsatning

Fer pumpen kan bruges af patienten, skal en PIN-kode (kun til adgang
for sundhedsfagligt personale) og basisdosis for kontinuerlig infusion
indtastes og bekraeftes. Under denne indledende opsaetning er det ogsa
muligt at indstille hgj og lav kontinuerlig infusionsdosis samt veerdier for
Ekstra dosis og Bolusdosis. Standardveerdien for basisdosis er 0,15 ml/t.
Standardveerdien for hgj og lav dosis er den samme som den bekraeftede
basisdosis (hgj og lav er ikke tilgeengelig, medmindre der indstilles en
veerdi, der er forskellig fra basisdosis). Standardveerdien for Ekstra dosis
og Bolusdosis er 0,0 ml, hvilket betyder, at de ikke er tilgeengelige, men
hvis der indstilles andre veerdier end 0, vil de veere tilgeengelige.

2.2 Efterse komponenter, og iseet batteriet

1. Tag pumpen og et batteri ud fra pumpesezettet (eesken).
a. Efterse pumpen og batteriet for at sikre, at der ikke er skader.

2. Sorg for at bruge model RRC1120-PM-batteriet, der folger med
VYAFUSER™ pumpen.

3. Konfigurer opladersystemet.

a. Tag AC-/elnetadapteren, ladestationens ledning og
batteriopladeren ud fra pumpeseettet.

b. Tilslut ladestationens ledning til bade AC-/elnetadapteren og
batteriopladeren.

c. Saet AC-/elnetadapteren i stikkontakten.
d. Sgrg for, at den rgde indikator lyser.

e. Nar den rade indikator lyser, er batteriopladeren klar til at oplade
batteriet.

=) o Se brugervejledningen til
% % AC-/elnetadapteren og

batteriopladeren i dette afsnit.

AC-/elnetadapter og
batterioplader

Indledende opseetning 7



Efterse komponenter, og iseet batteriet

Figur C

8 Indledende opseaetning

4,

Oplad batteriet helt for brug.

Bemeerk: For brug og fer batterierne
gives til patienten, skal det sikres, at
alle batterierne er fuldt opladede.

Bemeerk: Batterierne i pumpeseaettet
(eesken) er ikke fuldt opladet af
producenten.

Fjern batteridakslet fra pumpen
(se figur A).

Sat batteriet i batterirummet.

a. Sgrg for, at metalkontakterne pa
batteriet og i batterirummet matcher
(se figur B).

b. Skub batteriet ind i batterirummet
med enden med metalkontakten
forrest (se figur C).

Bemeerk: Du hearer et "klik", nar
batteriet er pa plads.



Efterse komponenter, og iseet batteriet

7. Skub batteridakslet pa pumpen
(se figur D).

8. Nar det nye batteri er isat, kerer
pumpen en selvtest ved opstart.

Forbereder til brug.
Vent...




Indstil PIN

2.3 Indstil PIN

Nar pumpen saettes op farste gang, skal der indstilles en 4-cifret
PIN-kode, som skal huskes til senere brug, f.eks. ved fremtidige
endringer af patientveerdier.

Bemeerk: Far PIN-koden oprettes, skal det sikres, at alle dosisveerdier,
der planleegges indtastet for Kontinuerlig dosis, Ekstra dosis og
Bolusdosis, er lagt fast.

Dette er vigtigt, fordi pumpen automatisk afslutter den indledende
opseetning med forsgg pa indstilling efter 5 minutter uden aktivitet, og
INGEN af veerdierne (som omfatter PIN-koden) gemmes. Vaerdierne
gemmes farst, nar PIN-koden og alle dosisvaerdier er blevet bekraeftet,
OG efter du har bekreaeftet, at den indledende opsaetning er afsluttet.

Hvis pumpen afslutter den indledende opsaetning, uden at alle
dosisveerdier er blevet bekraeftet, skal den indledende opsaetning startes
fra begyndelsen.

1. Folg anvisningerne pa displayet.

a. Tryk pa OK for at ga videre.

me."Pe“ er klar b. Tryk pa OK igen for at begynde
til indledende at indstille PIN-koden.

opsatning.

(0].¢

Bemeerk: Det er vigtigt at huske
denne PIN-kode for at fa adgang

til kliniker indstillinger for at eendre
behandlingsindstillingerne, hvis det
Vzlg PIN er ngdvendigt. Hvis der indtastes en
PIN-kode, der ikke accepteres, viser
skaermen "Ugyldig PIN", hvorefter
det er muligt at pragve igen.

Bemeerk: PIN-koden ma IKKE besta
af 4 gentagne cifre (f.eks. 2222) og
ma IKKE bruge 4 fortlgbende cifre
(f.eks. 2345 eller 5432).
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Indstil PIN

2. Indtast et PIN-ciffer.
A a. Brug piletasterne til at vaelge tallet.
b. Brug knapperne NAESTE eller
X X X x FORRIGE for at veelge, hvilket
ciffer der skal zendres.
v c. Tryk pa NAESTE, nar den gnskede

PIN-kode vises, for at ga videre til
naeste skaerm.

Vzelg PIN

Bemeerk: Hvis skeermen viser "ugyldig
Velg AL PIN", skal PIN-koden indtastes igen,
A og det skal sikres, at PIN-koden ikke
gentager 4 cifre (f.eks. 5555), og at de
X X x X 4 cifre ikke er i fortlgbende reekkefalge

(f.eks. 5678 eller 8765).
A 4

FORRIGE

3. Tryk pa OK for at indtaste
PIN-koden igen.

Indtast PIN igen

11



Indstil PIN

4. Indtast PIN-koden igen, og
Bekrzeft PIN bekraeft den.

A a. Brug piletasterne til at vaelge tallet.
X X x X b. Brug knapperne NASTE og
FORRIGE for at veelge, hvilket
\ 4 ciffer der skal aendres.

FORRIGE c. Tryk pa knappen NAESTE, sa snart
den samme PIN-kode er indtastet,
for at gemme PIN-koden og ga
videre til neeste skeerm.

d. Tryk pa OK for at fortseette, nar
PIN-koden er gemt. Brugeren bliver
derefter bedt om at indtaste alle
patientindstillingerne.

PIN accepteret

5. Indstil basisdosis for kontinuerlig

Indstil dosis infusion.
A a. Nar PIN-koden er gemt, er den
fgrste indstilling basisdosis for den
Basis X, XX ml/t kontinuerlige dosis. Se neeste side

for at fortseette.

\4

Bemeerk: Pil op, der bruges til at gge
veerdierne, vises ikke, nar dosis ikke
kan gges. Pil ned, der bruges til at
reducere veerdierne, vises ikke, nar
dosis ikke kan reduceres. Dette sker,
nar dosis er pa pumpens maksimum
eller minimum. Det sker ogs3, fordi
den hgje dosis ikke kan veere lavere
end basisdosis, og den lave dosis ikke
kan veere hgjere end basisdosis.

12 Indledende opseaetning



Indstil kontinuerlige infusionsdoser

2.4 Indstil kontinuerlige infusionsdoser

Diskuter og fastseet hyppigheden for udskiftning af spragjter med
patienten baseret pa patientens behov. Hver gang den kontinuerlige
infusionsdosis andres, skal denne plan gennemgas igen med patienten.

Der kan indstilles op til 3 forskellige kontinuerlige infusionsdoser (basis,
hgj, lav), sa patienten kan veelge mellem op til 3 forudindstillede doser

i lobet af dagen. Basisdosis skal anvendes som den standardmeessige
kontinuerlige infusionsdosis. Den hgje og lave dosis er valgfri alternativer
til basisdosis. Pumpen forhindrer den lave dosis i at vaere hgjere end
basisdosis og forhindrer ligeledes, at basisdosis kan overstige den hgje
dosis.

For patienter, der ikke har behov for valgmuligheder mellem forskellige
kontinuerlige infusionsdoser, kan hgj og/eller lav dosis slas fra. Hgj
og/eller lav dosis slas fra ved at indstille den hgje og/eller lave dosis

til samme vaerdi som basisdosis.

Pumpens kontinuerlige infusionsdoser spaender fra 0,15 ml/t. til 1,25 ml/t.
og kan indstilles i trin pa 0,01 ml/t.

1. Indstil basisdosis.

Indstil dosis a. Brug piletasterne til at veelge
A veerdien.

. b. Tryk pa NASTE, sa snart
Basis X,XX ml/t basisdosis er indstillet til den

4 korrekte veerdi.

Bemeerk: Under
forstegangsindstillingen

er den viste dosis den laveste
kontinuerlige infusionsdosis,
der kan indstilles.

2. Indstil hgj dosis.

Indstil dosis a. Brug piletasterne til at vaelge
A veerdien.
. b. Tryk pa NAESTE, sa snart den hgje
Hgj Y, Y'Y ml/t dosis er indstillet til den korrekte
v veerdi.
TILBAGE Bemeerk: For at deaktivere hgj dosis

indstilles den hgje dosis til samme
veerdi som basisdosis.

Indledende opseetning 13



Indstil kontinuerlige infusionsdoser

Indstil dosis
A

Lav Z,ZZ mli/t
A\ 4

TILBAGE

Bekraeft dosis

Basis (X, XX ml/t)
Hoj (Y,YY ml/t)
Lav (Z,ZZ ml/t)
TILBAGE BEKR/ZFT

Indstil

ekstradosis?

14 Indledende opseaetning

. Indstil lav dosis.

a. Brug piletasterne til at vaelge
veerdien.

b. Tryk pa NAESTE, sa snart den lave
dosis er indstillet til den korrekte
veerdi.

Bemaerk: For at deaktivere lav dosis
indstilles den lave dosis til samme
veerdi som basisdosis.

. Bekreeft dosisvaerdier.

a. Tryk pa BEKRAFT.

Bemeerk: En veerdi kan eendres ved
at trykke pa TILBAGE, indtil den
onskede skaerm vises.

Bemeerk: Nar dosisindstillingerne er
bekraeftet, giver displayet mulighed
for at opsaette en ekstra dosis.

Hvis der veelges NEJ, vil pumpen

bekraefte, at den ekstra dosis ikke
er indstillet.

Se naeste side for at fortsaette.



Indstil ekstra dosis

2.5 Indstil ekstra dosis

Levering af en ekstra dosis kan aktiveres. Volumenintervallet for den
ekstra dosis speender fra 0,1 ml til 0,3 ml og kan justeres i trin pa 0,05 ml.

Bemeerk: Veelg "NEJ", nar pumpen viser "Indstil ekstradosis?", hvis
patienten ikke skal have en ekstradosis. Hvis der utilsigtet vaelges "JA",
og det ikke gnskes at indstille en ekstra dosis, skal veerdien Ekstra dosis
indstilles til 0 ml.

Der skal konfigureres et lasetidsinterval for leveringer af ekstra dosis.
Lasetiden er intervallet fra slutningen af leveringen af den seneste ekstra
dosis til den naeste ekstra dosis bliver tilgeengelig. | Igbet af lasetiden for
den ekstra dosis kan pumpen ikke udfgre leveringer af ekstra dosis.
Lasetiden forhindrer levering af et ubegraenset antal ekstra doser.
Lasetiden kan indstilles fra 1 time til 24 timer (i intervaller pa 15 minutter).

Bemaerk: Hvis patienten far en bolusdosis, skal start for ekstra dosis
lasetid indstilles igen.

1. Opsat ekstra dosis.

e Tryk pa NEJ for at springe
indstillingen af ekstra dosis over

Indstil og deaktivere Ekstra dosis.
ekstradosis?

¢ Tryk pa JA for at konfigurere
parametrene for ekstra dosis
og aktivere Ekstra dosis.

2. Indstil volumen for ekstra dosis.

Indstil B iletast til at indstill
. a. Brug piletasterne til at indstille
ekstradAoms Verdion,
b. Tryk pa NAESTE, sa snart den
X'XX ul ekstra dosis er indstillet til den
\ 4 onskede veerdi.

TILBAGE

Indledende opseetning 15



Indstil ekstra dosis

Indstil E id 3. Indstil lasetiden.
LC B LR a. Brug piletasterne til at indstille

A veerdien.

. b. Tryk pa NASTE, néar lasetiden er
XeXX tt:mm indstillet til den gnskede veaerdi.
\ 4 Bemeerk: Minimumslasetiden er
TILBAGE 1 time.

4. Bekraeft veerdier for den
ekstra dosis.

a. Tryk pa BEKRAFT.
Ekstradosis:

Bemeerk: En veerdi kan aendres ved
XLXX .mI at trykke pa TILBAGE, indtil den
Lasetid: .

onskede skaerm vises.
XXX tt:mm

TILBAGE BEKRAFT

Bekraeft
ekstradosis

Bemaerk: Sa snart den ekstra dosis og
lasetiden for ekstra dosis er bekreaeftet,
vil pumpen fortseette til Indstil

Indstil bolusdosis.
bolusdosis? Hvis der vaelges NEJ, vil pumpen
bekraefte, at bolusdosis ikke er
indstillet.

Se naeste side for at fortseette.
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Indstil bolusdosis

2.6 Indstil bolusdosis

Levering af en bolusdosis kan aktiveres. Intervallet for bolus dosis-
omradet speender fra 0,1 til 3,0 ml og kan justeres i trin pa 0,1 ml.

Bemeerk: Veaelg "NEJ", nar pumpen viser "Indstil bolusdosis?", hvis
patienten ikke skal have en bolusdosis. Hvis der utilsigtet veelges "JA",
og det ikke gnskes at indstille en bolusdosis, skal veerdien for Bolusdosis
indstilles til 0 ml.

Lasetiden for en bolusdosis er intervallet fra det tidspunkt, hvor pumpen
stoppes, til det tidspunkt, hvor pumpen er i stand til at levere en
bolusdosis. | Igbet af Iasetiden kan pumpen ikke udfgre leveringer af
bolusdosis. Lasetiden forhindrer levering af en bolusdosis for tidligt
efter den sidste infusion. Lasetiden kan indstilles fra 3 timer til 8 timer

i intervaller pa 1 time.

1. Indstil bolusdosis.
¢ Tryk pa NEJ for at springe
indstilling af bolusdosis over
Indstil og deaktivere bolusdosis.

bolusdosis?

e Tryk pa JA for at konfigurere
parametrene for bolusdosis og
aktivere bolusdosis.

Bemeerk: Nar der trykkes pa NEJ for
at springe indstillingen af bolusdosis
over, viser pumpen, at bolusdosis ikke
er indstillet. Hvis der kvitteres ved at
trykke pa OK, viser pumpen, at den
indledende opsaetning er fuldfert. Pa
dette tidspunkt gemmes PIN-koden
og alle dosisveerdier, pumpen
afslutter automatisk den indledende
opseetning, afslutter Indstillinger
for kliniker og viser skaermen
Patientstatus i tilstanden stoppet.

2. Indstil vaerdien for bolusdosis.

Indstil . a. Brug piletasterne til at indstille
bolusd:sns veerdien.
b. Tryk pa NASTE, sa snart
X, XX ml bolusdosis er indstillet til den

korrekte veerdi.

A 4

TILBAGE
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Indstil bolusdosis

Indstil lasetid

A
XXX tt:mm

\ 4

TILBAGE

Bekraoft
bolusdosis
Bolusdosis:

X, XX ml

Lasetid:
X:XX tt:mm

TILBAGE BEKRAFT

Indledende
opsatning
fuldfort

(anan)

Udskift sprgjte om

XXX tt:mm

Dosis

Basis X, XXml/t

SLUK SKARM MENU

18 Indledende opseaetning

. Indstil Iasetiden.

a. Brug piletasterne til at indstille
tiden i timer.

b. Tryk pa NASTE, sa snart lasetiden
er indstillet til den korrekte veerdi.

Bemaerk: Minimumslasetiden er 3

timer.

. Bekreeft vaerdier for bolusdosis.

a. Tryk pa BEKRAFT.

Bemaerk: En veerdi kan eendres ved
at trykke pa TILBAGE, indtil den
onskede skaerm vises.

Bemaerk: Nar der trykkes pa
BEKRAFT, og hermed bekraeftelse af
at "indledende opsaetning” er fuldfart,
bekraeftes bolusdosis, OG PIN-koden
og ALLE dosisveerdier (Kontinuerlig(e)
dosis/doser, Ekstra dosis og
bolusdosis) gemmes.

b. Nar der trykkes pa OK,
afslutter pumpen automatisk den
indledende opsaetning og viser
statusskeermen i tilstanden
stoppet.



Indstil bolusdosis

1 5. Klarger behandlingen.

For detaljerede trin henvises til
Patientbrugervejledning til
VYAFUSER™ pumpen.

Patientbrugervejledning til
VYAFUSER™ pumpen

Indledende opseetning 19
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3. Andring af behandlingsindstillinger

3.1 Aben Indstillinger for kliniker

Hvis der er behov for eendringer i patientbehandlingen eller andre
pumpeindstillinger efter afslutningen af den indledende opsaetning, kan
Indstillinger for kliniker abnes ved hjeelp af felgende procedure.

Bemaerk: Far Indstillinger for kliniker &bnes, skal du veere sikker pa, at du
har viden om alle de dosisveerdier, som du e@nsker at sendre. For
eksempel kontinuerlig dosis, ekstra dosis, bolusdosis, lasetider, PIN og
sprog (hvis relevant).

Dette er vigtigt, nar Indstillinger for kliniker abnes, fordi pumpen
automatisk afslutter pumpe indstillinger efter 5 minutter uden aktivitet.
Ubekreeftede veerdier gemmes IKKE, og det er ngdvendigt at indtaste
pumpe indstillinger igen. Veerdierne gemmes farst, nar du har bekraeftet
eendringen af indstilling.

Indstillingerne for kliniker gar det muligt at:

¢ Indstille parametre for kontinuerlig infusionsdosis

¢ Indstille parametre for ekstra dosis (eller indstille til O for at
deaktivere)

Indstille parametre for bolusdosis (eller indstille til 0 for at
deaktivere)

Skifte PIN
Indstille pumpens sprog

1. Ga til Indstilling for kliniker.

a. Tryk pa MENU for at vise pumpens
menuvalgmuligheder.

(amax}
Udskift sprojte om
XX:XX tt:mm

Dosis

Basis X, XXml/t

SLUK SKARM MENU

b. Brug piletasterne til at navigere til
A ' Indst. for kliniker.

Pumpeinformation c. Tryk pa VAELG.

Indst. for kliniker

TILBAGE
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Aben Indstillinger for kliniker

Ps 2. Tryk pa JA for at bekraefte stop af
pumpen, hvis den korer.

Pumpen stoppes. Bemaerk: Hvis pumpen ikke karer,

X PIN-forsgg vises ikonet for stoppet (red firkant) i
tilbage. gverste hgjre hjgrne. Skaermen viser
Fortszet? ikke "Pumpen stoppes", fordi den

allerede er stoppet.

Bemeerk: Tryk pa NEJ for at vende
tilbage til statusskaermen, mens
pumpen bliver ved med at
administrere behandling.

Bemeerk: PIN-koden skal indtastes for
at fa adgang til Indstillinger for kliniker.
Pumpen accepterer 4 mislykkede
forsgg pa indtastning af PIN-kode,

og efter det femte mislykkede forsgg
lases den.

3. Indtast PIN-koden.

Indtast PIN a. Brug piletasterne til at vaelge tallet.

A b. Brug knapperne NAESTE og

X X X x FORRIGE for at veelge hvert ciffer.

c. Tryk pad NAESTE, nar den korrekte
\ 4 PIN-kode vises, for at ga videre til
FORRIGE menuerne under Indst. for kliniker.

22 /Endring af behandlingsindstillinger



Fejl ved indtastning af PIN-kode

3.2 Fejl ved indtastning af PIN-kode

Hvis der indtastes en forkert PIN-kode 5 gange, lases adgangen til
Indstillinger for kliniker.

Bemeerk: Hvis Indstillinger for kliniker er last, kan indstillingerne ikke
endres, men pumpen kan stadig levere behandling.

Hvis PIN-koden ikke kendes, skal denne nulstilles (se afsnittet "Nulstilling
af PIN-kode (Glemt PIN)").

Bemeerk: Pumpe indstillinger forbliver last, indtil proceduren for nulstilling
af PIN-koden er gennemfart.

o 1. Forsog PIN-kode igen.

a. Tryk pa NEJ for at prgve igen, hvis
PIN-koden er kendt, og den blot
Forkert PIN. blev indtastet forkert.

Har du glemt PIN? Bemeerk: Hvis du har glemt

PIN-koden, skal den nulstilles.

2. Tryk pa JA for at fortsatte.

X PIN-forsag

tilbage.
Fortsaet?

3. Indtast PIN-koden.
a. Brug piletasterne til at veelge tallet.
A b. Brug knapperne NASTE og

X X X X FORRIGE for at vaelge hvert ciffer.

c. Tryk pa NAESTE, sa snart den
\ 4 korrekte PIN-kode vises, for

FORRIGE at ga videre til menuer under

Indstillinger for kliniker.

Indtast PIN
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Glemt PIN

3.3 Glemt PIN

Hvis PIN-koden glemmes, kan den nulstilles. Nar det vaelges at nulstille
PIN-koden, lases pumpe indstillingerne, men pumpen kan stadig levere
behandling.

1. Hvis JA, bekraeft, at nulstilling af
0 PIN er pakrzevet.

a. Hvis du ikke kender PIN-koden,
Forkert PIN. skal den nulstilles. Tryk pa JA,
Har du glemt PIN? hvis PIN-koden skal nulstilles.

2. Nulstilling af PIN.

a. Hvis det veelges at nulstille
PIN-koden, lases Indst.for
kliniker, indtil den nye
PIN-kode er indtastet. Nar
Indst. for kliniker er last, kan der
ikke foretages aendringer
i behandlingsindstillingerne,
men pumpen kan stadig kgre
en behandling.

Nulstil PIN?
Indst. for kliniker
lases.

3. Ved behov for nulstilling
af PIN-koden henvises til
afsnittet Nulstilling af PIN.
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Juster kontinuerlige infusionsdoser

3.4 Juster kontinuerlige infusionsdoser

Diskuter og fastseet hyppigheden for udskiftning af spragjter med
patienten baseret pa patientens behov. Hver gang den kontinuerlige
infusionsdosis andres, skal denne plan gennemgas igen med patienten.

Der kan indstilles op til 3 forskellige kontinuerlige infusionsdoser (basis,
hgj, lav), sa patienten kan veelge mellem op til 3 forudindstillede doser

i lobet af dagen. Basisdosis skal anvendes som den standardmeessige
kontinuerlige infusionsdosis. Den hgje og lave dosis er valgfri alternativer
til basisdosis. Pumpen forhindrer den lave dosis i at vaere hgjere end
basisdosis og forhindrer ligeledes, at den hgje dosis kan vaere lavere
end basisdosis.

For patienter, der ikke har brug for forskellige kontinuerlige
infusionsdoser, kan hgj og/eller lav dosis slas fra. Haj og/eller lav dosis
slas fra ved at indstille den hgje og/eller lave dosis til samme vaerdi som
basisdosis.

Pumpens kontinuerlige infusionsdoser spaender fra 0,15 ml/t. til 1,25 ml/t.
og kan indstilles i trin pa 0,01 ml/t.

1. Naviger til Indstil dosis i menuen
Indstillinger for kliniker.

a. Brug piletasterne til at navigere til

Indstil dosis Indstil dosis.
Indstil ekstradosis b. Tryk pa VALG for at eendre dosis.
\ 4 Bemeerk: Tryk pa TILBAGE for at
TILBAGE VLG vende tilbage til statusskaermen.

2. Indstil den kontinuerlige

Indstil d osis infusionsdosis.
a. Tryk pa JA for at aendre dosis.

Basis (X, XX ml/t) Bemeerk: Skaermen Indstil. dosis.

Hej (Y,YY ml/t) viser de aktuelt indstillede veerdier.

Lav (Z,ZZ ml/t) Tryk pa NEJ for at veelge ikke at
gndre dosis.

NEJ JA
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Juster kontinuerlige infusionsdoser

Indstil dosis
A

Basis X, XX ml/t

A 4
ANNULLER NASTE

Indstil dosis
A

Hoj Y,YY mi/t
\ 4

TILBAGE

Indstil dosis
A

Lav Z,ZZ ml/t

\4
TILBAGE

Juster basisdosis.

a. Brug piletasterne til at vaelge
veerdien.

b. Tryk pa NAESTE, sa snart
basisdosis er justeret til den
korrekte veerdi.

4. Juster hgj dosis.

5.

a. Brug piletasterne til at veelge
veerdien.

b. Tryk pa NAESTE, nar den hgje dosis
er justeret til den korrekte veaerdi.

Bemeaerk: For at deaktivere hgj dosis
indstilles den hgje dosis til samme
veerdi som basisdosis.

Juster lav dosis.

a. Brug piletasterne til at vaelge
veerdien.

b. Tryk pa& NASTE, nar den lave dosis
er justeret til den korrekte veerdi.

Bemeerk: For at deaktivere lav dosis
indstilles den lave dosis til samme
veerdi som basisdosis.
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Bekraeft dosis

Basis (X, XX ml/t)
Hej (Y,YY ml/t)
Lav (Z,ZZ ml/t)
TILBAGE BEKRAFT

Indstil dosis

Indstil ekstradosis

\4
TILBAGE VLG

(amET)
Udskift sprgjte om
XX:XX tt:mm
Dosis

Basis X, XXml/t

SLUK SKARM MENU

Juster kontinuerlige infusionsdoser

6. Bekraft dosisvaerdier.

a. Tryk pa BEKRAFT for at
gemme doserne.

Bemaerk: En veerdi kan eendres
ved at trykke pa TILBAGE, indtil
den gnskede skaerm vises.

7. Tryk pa TILBAGE for at vende
tilbage til statusskaermen.

a. Ekstra dosis indstilles ved at
finde frem til den gnskede
valgmulighed og trykke
pa VALG.
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Juster ekstra dosis

3.5 Juster ekstra dosis

En deaktiveret ekstra dosis kan aktiveres, og en aktiveret ekstra dosis
kan justeres ved at aendre volumen eller Iasetid. Volumenintervallet for
ekstra dosis er 0,1 ml til 0,3 ml og kan indstilles i trin pa 0,05 ml.

Bemeerk: Ved at indstille volumen for ekstra dosis til 0,00 deaktiveres
funktionen til levering af en ekstra dosis.

Lasetiden for den ekstra dosis er intervallet fra slutningen af leveringen
af den seneste ekstra dosis (eller bolusdosis), til den naeste ekstra dosis
bliver tilgeengelig. | Iabet af Idsetiden for den ekstra dosis kan pumpen
ikke udfgre leveringer af ekstra dosis. Lasetiden forhindrer levering af for
mange ekstra doser. Lasetiden for ekstra dosis kan indstilles fra 1 time til
24 timer i intervaller pa 15 minutter.

1. Naviger til Indstil ekstradosis i

A menuen Indstillinger for kliniker.
Indstil dosis

a. Brug piletasterne til at navigere til
Indstil ekstradosis Indstil ekstradosis.

Indstil bolusdosis b. Tryk pa VALG for at fortseette.

\4
TILBAGE VLG

2. Indstil ekstra dosis.
a. Tryk pa JA.

Bemeaerk: Skeermen Indstil ekstra
dosis? viser de aktuelt indstillede
veerdier.

Indstil
ekstradosis?
Ekstradosis:
X, XX ml
Lasetid:
XXX tt:mm

NEJ

3. Juster volumen for ekstra dosis.

Indstil

ekstra dAOSIS veerdien.

a. Brug piletasterne til at vaelge

b. Tryk pa NAESTE, sa snart den
X,XX ul ekstra dosis er justeret til den
4 ognskede veerdi.

TILBAGE
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Indstil lasetid
A

XXX tt:mm
v

TILBAGE

Bekraeft
ekstradosis

Ekstradosis:
X, XX ml

Lasetid:
XXX tt:mm
TILBAGE BEKR/ZEFT

A

Indstil dosis

Indstil ekstradosis

Indstil bolusdosis

\ 4
TILBAGE VLG

(aman)

Udskift sprgjte om
XX:XX tt:mm
Dosis

Basis X, XXml/t

SLUK SKARM MENU

Juster ekstra dosis

4. Juster lasetiden.

a. Brug piletasterne til at veelge
veerdien.

b. Tryk pa NASTE, sa snart lasetiden
er justeret til den gnskede veerdi.

5. Bekraft vaerdier for den ekstra
dosis.

a. Tryk pa BEKRAFT for at gemme
indstillingerne for Ekstra dosis.

Bemaerk: En veerdi kan eendres

ved at trykke pa TILBAGE, indtil
den gnskede skaerm vises.

6. Tryk pa TILBAGE for at vende
tilbage til statusskarmen.

a. Det er muligt at indstille bolusdosis
eller zendre den kontinuerlige dosis
ved at finde frem til den gnskede
valgmulighed og trykke pa VALG.

/Endring af behandlingsindstillinger 29



Deaktiver ekstra dosis

3.6 Deaktiver ekstra dosis

Deaktivering af ekstra dosis sker ved at indstille volumen for ekstra
dosis til 0,00.

1. Naviger til Indstil ekstra dosis
A i menuen Indstillinger for kliniker.

Indstil dosis .
a. Tryk pa VAELG.
Indstil ekstradosis

Indstil bolusdosis

v
TILBAGE VLG

2. Indstil ekstra dosis.

Indstil
a. Tryk pa JA.

ekstradosis?
Ekstradosis:

X, XX ml

Lasetid:

X: XX ttimm
NEJ

3. Juster vaerdien for Ekstra

Indstil dosis til 0,00.
ekstra dAOSIS a. Brug piletasterne til at veelge
veerdien.
0,00 mi b. Tryk pa NAESTE, sé& snart den

ekstra dosis er justeret til den

korrekte veerdi.
TILBAGE
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Indstil lasetid
A

XXX tt:mm

\ 4
TILBAGE

Bekraeft
ekstradosis
Ekstradosis:

X, XX ml
Lasetid:

XXX tt:mm

TILBAGE BEKRAFT

A

Indstil dosis

Indstil ekstradosis

Indstil bolusdosis

v

TILBAGE VALG

(Nmaxp
Udskift sprgjte om

XX XX tt:mm

Dosis

Basis X, XXml/t

SLUK SKARM MENU

Deaktiver ekstra dosis

4. Fortseet til Bekraeft ekstradosis.

a. Tryk pa NASTE.

Bemeerk: Det er ikke ngdvendigt at
indstillet 1asetiden, nar Ekstra dosis
deaktiveres.

. Bekreeft vaerdier for den ekstra

dosis.
a. Tryk pa BEKRAFT.

Bemaerk: En veerdi kan eendres ved
at trykke pa TILBAGE, indtil den
onskede skaerm vises.

. Tryk pa TILBAGE for at afslutte

Indstillinger for kliniker og vende
tilbage til skaermen for
patientstatus.

/Endring af behandlingsindstillinger
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Juster bolusdosis

3.7 Juster bolusdosis

En deaktiveret bolusdosis kan aktiveres, og en aktiveret bolusdosis kan
justeres ved at @ndre volumen eller lasetiden. Volumenintervallet for
bolusdosis er 0,1 ml til 3,0 ml og kan indstilles i trin pa 0,1 ml

Bemeerk: Ved at indstille volumen for bolusdosis til 0,00 deaktiveres
funktionen til levering af en bolusdosis.

Lasetiden for en bolusdosis er intervallet fra det tidspunkt, hvor pumpen
stoppes, til det tidspunkt, hvor pumpen er i stand til at levere en
bolusdosis. | Igbet af Iasetiden kan pumpen ikke udfgre leveringer af
bolusdosis. Lasetiden forhindrer levering af en bolusdosis for tidligt efter
den sidste infusion. Lasetiden kan indstilles fra 3 timer til 8 timer i
intervaller pa 1 time.

1. Naviger til Indstil bolusdosis i
menuen Indstillinger for kliniker.

a. Tryk pa VAELG.

A

Indstil ekstradosis

Indstil bolusdosis

Skift PIN
v
TILBAGE

2. Indstil bolusdosis.

|I‘ldStI| a. Tryk pa JA.

bolusdosis?
Bolusdosis:
X, XX ml
Lasetid:
XXX tt:mm

NEJ

3. Juster volumen for bolusdosis.

Indstil a. Brug piletasterne til at veelge

bOIUSdgﬂs veerdien.

b. Tryk pa NAESTE, sa snart
bolusdosis er justeret til den

X, XX ml

4 onskede veerdi.

TILBAGE
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Indstil lasetid
A

XXX tt:mm

\ 4
TILBAGE

Bekraeft
bolusdosis

Bolusdosis:
X, XX ml
Lasetid:
X:XX tt:mm

TILBAGE BEKRAFT

A

Indstil ekstradosis

Indstil bolusdosis

Skift PIN
\4
TILBAGE

(anin)

Udskift sprgjte om

XX XX tt:mm

Dosis

Basis X, XXml/t

SLUK SKARM MENU

/Endring af behandlingsindstillinger

Juster bolusdosis

. Juster lasetiden.

a. Brug piletasterne til at veelge
veerdien.

b. Tryk pa NASTE, sa snart lasetiden
er justeret til den gnskede veerdi.

. Bekreeft vaerdier for bolusdosis.

a. Tryk pa BEKRAFT for at gemme
veerdierne for bolusdosis.

Bemeerk: En veerdi kan aendres ved
at trykke pa TILBAGE, indtil den
onskede skaerm vises.

. Tryk pa TILBAGE for at vende

tilbage til statusskaermen.
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Deaktiver bolusdosis

3.8 Deaktiver bolusdosis

Deaktivering af bolusdosis sker ved at indstille volumen for bolusdosis
til 0,00.

1. Naviger til Indstil bolusdosis i
A menuen Indstillinger for kliniker.

Indstil ekstradosis a. Tryk pa VALG.

Indstil bolusdosis

Skift PIN
\4

TILBAGE

2. Indstil bolusdosis.

IndStII a. Tryk pa JA.

bolusdosis?
Bolusdosis:
X, XX ml
Lasetid:
XXX tt:mm

NEJ

3. Juster vaerdien for bolusdosis

Indstil til 0,00.
bolusdosis a. Brug piletasterne til at veelge
A veerdien.
0,00 mI b. Tryk pa NAESTE, sa snart
bolusdosis er justeret til den
\4 korrekte veerdi.

TILBAGE
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Indstil lasetid

A
XXX tt:mm

\ 4
TILBAGE

Bekraoft
bolusdosis
Bolusdosis:

X, XX ml

Lasetid:
X: XX tt:mm

TILBAGE BEKRAFT

A

Indstil ekstradosis

Indstil bolusdosis

Skift PIN
A 4
TILBAGE

(amnp
Udskift sprojte om
XX:XX tt:mm
Dosis

Basis X, XXml/t

SLUK SKARM MENU

Deaktiver bolusdosis

. Fortsaet til Bekreeft bolusdosis.

a. Tryk pa NASTE.

Bemeerk: Det er ikke ngdvendigt at
indstille l1asetiden, nar bolusdosis
deaktiveres.

. Bekreaeft vaerdier for bolusdosis.

a. Tryk pa BEKRAFT.

Bemaerk: En veerdi kan eendres ved
at trykke pa TILBAGE, indtil den
onskede skaerm vises.

. Tryk pa TILBAGE for at vende

tilbage til statusskaermen.
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4. Vaelg sprog

Hvis der er mere end ét sprog, gar indstillingen Veelg sprog det muligt at
veelge sproget. Hvis pumpen kun har ét sprog, vises menupunktet "Indstil
sprog" ikke.

1. Naviger til Veelg sprog i menuen
A Indstillinger for kliniker.

skift PIN i
a. Tryk pa VAELG.
Valg sprog

TILBAGE

2. Velg sprog.
a. Brug piletasterne til at vaelge sprog.

b. Tryk pa VALG, nar det gnskede
Dansk sprog er markeret.
English
v
ANNULLER

3. Tryk pa TILBAGE for at vende

A tilbage til statusskaermen.
Skift PIN

Valg sprog

TILBAGE

[IIT1)

Udskift sprojte om

XXX tt:mm

Dosis

Basis X, XXml/t

SLUK SKZARM MENU
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Hvis der er behov for at eendre PIN-koden, kan dette gagres i menuen

Indstillinger for kliniker.

A

Indstil bolusdosis
Skift PIN
Valg sprog

A 4
TILBAGE VLG

Skift PIN

ANNULLER

Valg ny PIN
A

XX XX

A 4
ANNULLER

Valg ny PIN
A

XX X X

v
FORRIGE

1. Naviger til Skift PIN i menuen

Indstillinger for kliniker.

a. Brug piletasterne til at navigere til
Skift PIN.

b. Tryk pa VALG for at eendre
PIN-koden.

Bemeerk: Tryk pa TILBAGE for at
vende tilbage til statusskeaermen.

Bemeerk: Det er vigtigt at huske den
nye PIN-kode for at fa adgang til
Indstillinger for kliniker for at sendre
behandlingsindstillingerne, hvis det er
ngdvendigt.

Bemaerk: PIN-koden mé IKKE besté af
de samme 4 cifre (f.eks. 2222) og ma
IKKE bruge 4 fortlgbende cifre (f.eks.
2345 eller 5432)

. Indtast den nye PIN-kode.

a. Brug piletasterne til at veelge tallet.

b. Brug knapperne NAESTE og
FORRIGE for at veelge hvert ciffer.

c. Tryk pa NAESTE, nar den gnskede
PIN-kode vises, for at ga videre til
naeste skaerm.
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Skift PIN

Indtast PIN igen

Bekra=ft PIN
A

XX XX

\4
FORRIGE

Ny PIN gemt

A

Indstil bolusdosis

Skift PIN

Valg sprog
v
TILBAGE VALG

(amaT}
Udskift sprojte om

XXX tt:mm
Dosis

Basis X, XXml/t

SLUK SKARM MENU

40 Skift PIN

3. Tryk pa OK for at indtaste koden

igen og bekraefte den nye PIN.

4. Indtast den nye PIN-kode igen.

a. Brug piletasterne til at veelge tallet.

b. Brug knapperne NASTE og
FORRIGE for at veelge hvert ciffer.

c. Tryk pa knappen NAESTE, sa snart
den samme PIN-kode er indtastet,
for at gemme PIN-koden og ga
videre til nzeste skeerm.

5. Tryk pa TILBAGE for at vende
tilbage til statusskaermen.



6. Nulstilling af PIN (glemt PIN)

Hvis den forkerte PIN-kode indtastes 5 gange, eller hvis PIN-koden
glemmes, og den derfor skal nulstilles, lases Pumpe indstillingerne.
Kontakt DUODOPA® Support for at nulstille PIN-koden.

1. Gendan adgangen til Indstillingerfor
0 kliniker.

a. Tryk pa OK for at fortseette, nar

Pumpeindstillinger R :
Pumpe indstillinger er last.

er last.
Se instruktionerne.

OK

2. Fortseet for at fa oplasningskoden.

a. Skriv den 3-cifrede
Aktiveringskode: aktiveringskode, der vises pa
XXX pumpens display, ned pa et stykke
papir. Dette nummer er pakraevet
for at kunne modtage
oplasningskoden.

Se instruktionerne.

ANNULLER OK Bemaerk: Den 3-cifrede

aktiveringskode forbliver ikke pa
skaermen, nar der trykkes pa OK.

b. Ring til DUODOPA® Support pa
38381130 foratfa
oplasningskoden. Forklar, at det er
ngdvendigt at nulstille PIN-koden,
og oplys den 3-cifrede
aktiveringskode, der vises pa
pumpen. Supporten leverer
derefter en 4-cifret oplasningskode.

Indtast
oplasningskode.

ANNULLER

R 3. Brug piletasterne til at indtaste
Indtast oplas.kode den 4-cifrede oplasningskode.

A a. Brug piletasterne til at indtaste den
4-cifrede oplasningskode.

X X X X b. Brug knapperne NAESTE og

FORRIGE for at veelge hvert ciffer.

v c. Tryk pa NAESTE for at fortsaette, sa
FORRIGE snart den 4-cifrede oplasningskode
er blevet indtastet.
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4. Oplasningskode bekrzeftet. Indstil

en ny PIN.
. . Bemeerk: Hvis den korrekte
Oplasningskode oplasningskode er blevet indtastet,
bekrzeftet. viser pumpen en meddelelse, der
Valg PIN bekreefter, at den korrekte

oplasningskode er blevet indtastet.

a. Tryk pa OK for at ga videre til
naeste skeerm for at indstille den
nye PIN-kode.

A Bemeaerk: Hvis der indtastes en
forkert oplasningskode, tillader

X X x X systemet op til 3 forsag, hvorefter
der vil blive genereret en ny 3-cifret

\'4 aktiveringskode.

Valg PIN

5. Indstil den nye PIN-kode.

a. Brug piletasterne til at veelge tallet.

Valg PIN
b. Brug knapperne NAESTE og

A FORRIGE for at veelge hvert ciffer.

X X X X c. Tryk pa NAESTE, nar den gnskede

PIN-kode vises, for at ga videre til
v naeste skeerm.

FORRIGE Bemeerk: Hvis skaermen viser "Ugyldig
PIN", skal PIN-koden indtastes igen,
og det skal sikres, at de 4 cifre i PIN-
koden ikke er de samme (f.eks. 5555),
og at de 4 cifre ikke er i fortlgbende
reekkefglge (f.eks. 5678).

6. Tryk pa OK for at indtaste koden
igen og bekrzefte den nye PIN.

Indtast PIN igen
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7. Indtast den nye PIN-kode igen.
Bekreeft PIN a. Brug piletasterne til at veelge tallet.
A b. Brug knapperne NAESTE og

X X X X FORRIGE for at veelge hvert ciffer.

c. Tryk pa knappen NAESTE,

\ 4 sa snart den samme PIN-kode
FORRIGE er indtastet, for at gemme
PIN-koden og ga videre til
neeste skaerm.

8. Tryk pa OK, og bliv i menuen

Ny PIN gemt Indstillinger for kliniker.
Pumpen er last op. a. Rul igennem listen for at veelge en
anden indstilling, der skal aendres.
Tryk pa TILBAGE for at afslutte
Indstillinger for kliniker.

Indstil dosis

Indstil ekstradosis

v
TILBAGE VLG
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7. Udtagning af batteriet

Figur F

Batteriet er fjernet.

Indsaet batteri.

1. Stop behandlingen.

Bemeerk: For yderligere oplysninger
henvises til Patientbrugervejledning
til VYAFUSER™ pumpen.

2. Fjern batteriet

a. Fjern batteridaekslet fra pumpen
(se figur E).

b. Fjern batteriet (se figur F).

Bemeerk: Pumpens display forbliver
teendt i op til flere minutter og slukker
automatisk.

Bemeerk: Pumpen bevarer alle
indstillingerne, nar batteriet er fiernet.
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8. Ompakning til patientbrug

Hvis pumpen programmeres til patientbrug og derefter skal sendes til
patientens hjem, skal felgende trin udfgres, for pumpen sendes afsted:

1. Stop behandlingen (for yderligere oplysninger henvises til
Patientbrugervejledning til VYAFUSER™ pumpen).

2. Fjern batteriet fra pumpen.

Bemeaerk: Nar batteriet fijernes, viser pumpen en meddelelse om, at
batteriet er fijernet. Displayet forbliver teendt i flere minutter.
Ompakningen kan udfgres, mens displayet er teendt, fordi det slukker
automatisk.

Bemeaerk: Pumpen bevarer alle indstillingerne, nar batteriet er fjernet.

3. Lag batteriet i den lille batterizeske, og placer det derefter oven
pa det ekstra batteri i batterirummet i pumpesattet.

4. Lag pumpen tilbage i pumperummet i pumpesaettet.

5. Seet alle andre komponenter, der blev afmonteret under
programmering af pumpen, tilbage pa plads, og placer dem igen
i de dertil beregnede rum i pumpeseettet.

* 1 pumpe
¢ 1 beeretilbehar

* 1 opladningssystem med batterioplader og AC-/elnetadapter
med ladekabel

e 2 batterier
¢ 4 brugervejledningsdokumenter:
¢ 1 Patientbrugervejledning til VYAFUSER™ pumpe

¢ 1 Brugervejledning til AC-/elnetadapter (brugervejledning
til stremforsyninger)

* 1 Brugervejledning til batterioplader
(RRC-SCC1120-PM-serien)

1 Brugervejledning til VYAFUSER™ pumpens
beeretilbehar
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6. Luk laget pa asken.

Luk alle indvendige flapper i saettet, sa det udvendige |ag ligger fladt,
nar det lukkes.

Bemeerk: Leeg IKKE Brugervejledning til sundhedspersonale til
VYAFUSER™ pumpen i sesken.
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9. Subkutan anlaggelse

Korrekt valg af kanyleleengde og -placering er afggrende

for at sikre tilsigtet dosering og administration af DUODOPA®.
Sundhedspersonalet skal veelge en kanyle, hvis lzengde er passende til
at levere infusionen i det subkutane veev uden at infilirere muskelveevet,
hvilket kan forarsage smerter og/eller fa kanylen til at bgje og potentielt
resultere i en okklusion.

| forbindelse med dette valg skal sundhedspersonalet tage hgjde for
patientens forskellige individuelle karakteristika, herunder tykkelsen af
abdominale fedtveev, livvidde og kropsmasseindeks (BMI). Patienten
skal opleeres i korrekte placeringsteknikker og handtering af kanylen og
infusionssaettet.
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10.

Informationsmeddelelser

10.1

Informationsmeddelelser

Folgende tabel (informationsmeddelelser) indeholder statusoplysninger
og vejledning vedrgrende opgaver, der er relateret til pumpe

indstillingerne.

Display

Beskrivelse

Akustisk Korrigerende handling

signal

(hvis relevant)

) Displayet viser, 2 bip Hvis du har indtastet
at du har PIN-koden forkert, men
RMUNNACIN tastet ikke har glemt den, skal
en forkert du trykke pa "NEJ" (at
NEJ JA PIN-kode, og du ikke har glemt den)
angiver en sti til og derefter prgve igen.
at nulstille den, Hvis du ved, at du har
hvis du har glemt den, skal du svare
glemt den, eller "JA" og folge
til at preve igen. vejledningen pa
skaermen omhyggeligt.
Der vises et
skaermbillede med en
3-cifret aktiveringskode,
som skal bruges
senere for at fa en
oplasningskode. Ring til
DUODOPA® Support pa
38 38 11 30 og oplys
den 3-cifrede
aktiveringskode,
sa du kan fa
oplasningskoden.
) Der blev 2 bip Indtast oplasningskoden
indtastet igen. Hvis du indtaster
Forkert en forkert en forkert kode 3 gange,

oplasningsneggle

AFSLUT PRV IGEN

oplasningskode.

genereres der en ny

3-cifret aktiveringskode,
og du skal bruge denne
nye kode for at fa en ny
4-cifret oplasningskode.
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Display

Beskrivelse
signal

Akustisk Korrigerende handling

(hvis relevant)

) Displayet viser, 2 bip Svar "OK", og indstil en

at du har forsggt PIN-kode, der opfylder
ISl ot indstille en kravene.
PIN-kode, der
Ml ikke overholder
kravene til
indstilling af PIN,
herunder at du
ikke kan bruge
4 gentagne cifre
(f.eks. 3333) og
ikke kan bruge
4 fortlgbende
cifre (f.eks. 3456
eller 6543).
o Pumpe 2 bip Trykt pa OK for at
e, indstillingerne er fortsaette, og noter
Soinsttast. last og kan ikke derefter den 3-cifrede
abnes uden aktiveringskode, der
BBl nulstilling af PIN- vises pa naeste

koden. Dette skeerm, og ring til
sker efter 5 DUODOPA®
mislykkede Support pa 38 38 11 30
forseg pa for at fa
indtastning af oplasningskoden.
PIN-kode.
Informations- 2 bip Tryk pa OK for at
skaerm, der fortseette

PIN blev ikke zndret Vises’ nar
proceduren til
eendring af PIN-
kode annulleres.

) Ved indstilling af 2 bip Tryk pa PRV IGEN,

PIN stemmer
ikke overens.
Prov igen

PRGV IGEN

PIN-koden skal
den nye PIN-
kode og den
genindtastede
PIN-kode veere
den samme.

og start forfra ved at
indtaste den nye
PIN-kode.
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11. Tekniske specifikationer

11.1

Tekniske funktioner

Pumpens dimensioner

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

Pumpens vaegt

285 g, inklusive batteri

Batteri

3,6 V Li-ion

Pumpens IP-klassificering

P22

Pumpens
sikkerhedslaseniveauer

Beskyttet klinikertilstand

Tilladte retninger for
pumpen

Ingen specifik retning pakraevet

Flowhastigheder ved
levering af kontinuerlig
dosis

Programmerbar fra 0,15 ml/t. til 1,25 ml/t. i
intervaller pa 0,01 ml/t.

Antal valgbare
flowhastigheder

Op til 3, baseret pa konfiguration

Gennemsnitlig
flowhastighed under
levering af ekstra dosis
og bolusdosis

5,5 mlft.

Klarger volumen

Fra 0,15 til 0,6 ml

Volumen for ekstra dosis

Programmerbar fra 0,1 ml til 0,3 ml i trin pa
0,05 ml

Lasetidsinterval mellem
ekstra doser

Programmerbar fra 1 time til 24 timer i trin
pa 15 minutter

Volumen for bolusdosis

Programmerbar fra 0,1 ml til 3,0 mli trin pa
0,1 mi

Lasetidsinterval mellem
bolusdoser

Programmerbar fra 3 timer til 8 timer i trin pa
1 time

Typisk service levetid for
pumpen

Pumpen forventes at have en service levetid
pa 3 ar.
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Tekniske funktioner

Tid, det tager, at bringe
systemet til
driftstemperatur

Systemet er designet til at fungere ved
mellem 5 °C og 40 °C. Det kan dog
opbevares mellem -20 °C og 60 °C.

Efter opbevaring eller transport ved de
tilladte maksimum eller minimum
temperaturer, skal systemet hensta uden
at blive brugt ved stuetemperatur, 20 °C, i
mindst 30 minutter, for det tages i brug.

Maksimalt infusionstryk
genereret af pumpen

200 kPa

Maksimal tid til
aktivering af
okklusionsalarmen

Bemeerk: /Endringer i temperatur og
infusionssaettets leengde kan pavirke den
tid, det tager at registrere en okklusion.

Den tid, det tager at registrere en
okklusion, nar der infunderes under
folgende betingelser, ma ikke overstige
5 timer:

» grundlaeggende leveringsflowhastighed
pa 0,15 ml/t.

» infusionsseet med en laengde pa 60 cm

» okklusion opstaet ved patientenden af
infusionsseettet

» omgivende temperatur pa 20 +/- 2 °C
» omgivende luftfugtighed pa 65 +/- 5 %
RF
Den tid, det tager at registrere en
okklusion, nar der infunderes under
folgende betingelser, ma ikke overstige
2 timer:

« grundlaeggende leveringsflowhastighed
pa 0,70 ml/t.

« infusionssaet med en leengde pa 60 cm

 okklusion opstaet ved patientenden af
infusionssaettet

« omgivende temperatur pa 20 +/- 2 °C

« omgivende luftfugtighed pa 65 +/- 5 %
RF
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Tekniske funktioner

Maksimal utilsigtet
bolusvolumen efter
okklusion

Pumpen har, nar den pumper ved 0,7 ml/t.,
et maksimalt utilsigtet bolusvolumen pa
0,8 ml under fglgende forhold:

« infusionssaet med en lzengde pa 60 cm

» okklusion opstaet ved patientenden af
infusionsseettet

« omgivende temperatur pa 20 +/- 2 °C

Systemets
driftsbetingelser

Pumpen, batteriladesystem og
baeretilbehar er designet til at opretholde
alle veesentlige krav til ydeevne ved drift
inden for et temperaturomrade

fra og med 5 °C til og med 40 °C, inden
for et luftfugtighedsomrade fra og med

15 % til og med 90 % ikke-kondenserende
og inden for et atmosfaeriske trykomrade
fra og med 70 kPa til og med 106 kPa.

Opbevarings- og
transportbetingelser for
pumpesat (omfattende
pumpe,
batteriladesystem og
baeretilbehor)

-20 °C til 5 °C med ukontrolleret luftfugtighed

5 °C til 40 °C, op til 90 % relativ
luftfugtighed,
ikke-kondenserende

40 °C til 60 °C, op til 15 % relativ

luftfugtighed,
ikke-kondenserende

Bemeerk: Ved atmosfeerisk tryk i omradet fra
og med 53,3 kPa til og med 106 kPa.

Leveringsngjagtighed

+ Geelder for de miljgmaessige
driftsbetingelser, der er angivet ovenfor

+ Gyldig for infusionsseet angivet pa
www.devices.abbvie.com

Kontinuerlige doser:

+ +10 % for flowhastighed ved
kontinuerlige doser

Bolusdosis:

+ +/- 25 % for leveringsvolumener op til,
men ikke inklusive 1,4 ml

+ +/- 10 % for leveringsvolumener, der er
lig med eller stgrre end 1,4 ml

Ekstra doser:
+/- 25 %
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Tekniske funktioner

Maksimal Den maksimale flowhastighed for det farste
pumpehastighed klargeringstrin er 90 ml/t.
under klargering Klarggringsvolumen er begraenset til 0,6 ml

pr. klargaringscyklus.

Typisk driftstid for Et nyt, fuldt opladet batteri forventes at kunne

pumpen med et streamforsyne pumpen i 36 timer, indtil alarmen
nyt, fuldt opladet "Batteri tomt" udlgses ved pumpning med
batteri 0,7 ml/t. ved 20 °C.

Et nyt, fuldt opladet batteri forventes at kunne
stramforsyne pumpen i 32 timer, indtil alarmen
"Batteri tomt" udlgses ved pumpning med
1,25 ml/t. ved 20 °C.

Pumpen har felgende primaere foranstaltninger til sikring mod
underinfusion:

¢ Pakraevet bekreeftelse af alle leveringsdoser og -maengder, der
indstilles af sundhedspersonalet.

» Pakreevet bekraeftelse af alle leveringsdoser, der veelges af brugeren.
* Registrering af okklusion

» Uafhaengige kredslab, der kontrollerer mod defekt software eller
hardware.

Pumpen har felgende primeere foranstaltninger til sikring mod
overinfusion:

* De maksimale programmerbare doser er i overensstemmelse med
de forventede patientbehov.

¢ Pakraevet bekreeftelse af alle leveringsdoser og -maengder, der
indstilles af sundhedspersonalet.

» Pakreevet bekraeftelse af alle leveringsdoser, der veelges af brugeren.

» Uafhaengige kredslagb, der kontrollerer mod defekt software eller
hardware.

Bemaerk: Maksimal infunderet volumen under enkeltfejltiistande: Hvis
pumpen ikke fungerer korrekt i en tilstand med overinfusion ved en
leveringsdosis pa mindre end 6,5 ml/t., vil sikkerhedskredslgbet ikke
registrere overinfusionen. Under en sadan tilstand vil hele sprgjtens
volumen (op til 11 ml) blive leveret med denne dosis.

Beskrivelse af teersklen for pumpeokklusion:
1. Forebyggelse af at trykket i sprgjten overstiger 200 kPa.

2. Registrering af gget sprgijtetryk, hvis slangen er tilstoppet ved tryk
under 200 kPa.
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Lydtryksniveau:

Alarmen med hgj prioritet har et lydtryksniveau fra 50 dBA til 67 dBA ved
1 meter. Alarmen med lav prioritet har et lydtryksniveau fra 49 dBA til
62 dBA ved 1 meter.

Ngjagtighed ved kontinuerlig dosislevering:

Der blev udfgrt ngjagtighedstest ved kontinuerlig dosislevering

baseret pa IEC 60601-2-24:2012. Der blev udfert ngjagtighedstest ved

kontinuerlig dosislevering med destilleret vand ved stuetemperatur med
en 9 mm kanyle, et 60 cm langt Neria Guard infusionssaet og med en
programmeret dosis pa 0,70 ml/t.: Resultaterne er vist nedenfor.

Middel flowfejl: 0,14 %

Opstartskurve
Flow hastighed
Hastighed Q [ml/time]
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Ngjagtigheden af boluslevering:

Data for ngjagtigheden af boluslevering blev genereret baseret pa

IEC 60601-2-24:2012. Der blev udfart ngjagtighedstest ved levering af
destilleret vand ved stuetemperatur med en 9 mm kanyle, et 60 cm langt
Neria Guard infusionssaet.

Leveringsngjagtighed ved bolus (bolus/ekstra dosis)

Antal b4 Beregnet Maksimal Beregnet
Volumenmal hinandF:en middel/ positiv afvigelse i
for felgende indstillet afvigelse fra procent fra
bolusdosis 9 bolusvolumen | det indstillede | det indstillede
bolusleverancer (ml) volumen (ml) | volumen (%)
Total
0,1 ml volumen1,1
(Indstiling for 25 2,52755 002755 | Max negatlv
bolusvolumen) Max. positiv:
4,25
Total volumen
3,0 ml 2,65
(Indstiling for 3 9,23863 0,23863 Max 292%3“"9:
bolusvolumen) Max positive:
6,39
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12. Reference

12.1 Symbolforklaring

Titel og betegnelses-
nummer pa standard, | Reference- Symbolets

forordning eller nummer titel/betydning

retningslinje

Symbol

EN ISO 7010:2020 ISO 7010-
ISO 7010:2019 WO001

EN ISO 15223-1:2021

Generel advarsel

EED

ISO 15223-1:2021 511 Fremstiller
Ell\lSI§O151252232jT;6220121 5.1.3 Fremstillingsdato
EN ISO 15223-1:2021
LOT 1SO 15223-1:2021 51.5 Batchkode
EN ISO 15223-1:2021
1SO 15223-1:2021 5.1.6 Katalognummer
@ Erl\lslg?;252232_?f;6220121 51.7 Serienummer
‘T‘ EII\ISISO151252232-%T;:0220121 534 Opbevares tart
/ﬂ/ BilagO 15223-1:2021 | 4 Temperatur-
ISO 15223-1:2021 "

begreensning

EN ISO 15223-1:2021

®,

1SO 15223-1:2021 5.3.8 Fugtighedsgreense
_@- EN ISO 15223-1:2021 539 Atmosfaerisk
ISO 15223-1:2021 "~ trykgraense

Dette medicinske

udstyr kan bruges

flere gange af en
enkelt patient.

D)

EN ISO 15223-1:2021

ISO 15223-1:2021 54.12
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Symbolforklaring

Symbol

Titel og betegnelses-

Symbolets
titel/betydning

q3

CE-meerkning,
angiver at dette
udstyr er konform
med geeldende krav
angivet i (EU)
2017/745 og andre
geeldende direktiver
og forordninger.

ISO 15223-1:2021

nummer pa standard, | Reference-
forordning eller nummer
retningslinje
Forordning (EU)
2017/745 Annex V
EN ISO 15223-1:2021 577

Medicinsk udstyr

1.ASTM F2503-20
2.Test og meerkning af
medicinsk udstyr til
sikkerhed i magnetisk
resonnans (MR) miljg,
FDA retningslinje 20.
maj 2021

1.Figur 9
2.Vl

Ikke MR-sikker
Det medicinske udstyr
er ikke sikkert til brug i

forbindelse med
magnetisk
resonansscanning og
bar holdes veek fra
magnetiske
resonansmiljger som
f.eks. MR-
scannerrum.

EN 50419:2006

Bestem-
melse 4.2

WEEE (EU-Direktiv)
Dette produkt skal
ikke bortskaffes som
usorteret affald, men
skal sendes til
separate
indsamlingssteder for
genbrug og
genanvendelse.
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Symbolforklaring

Titel og betegnelses-

Symbol | NuUmMmer pa standard, | Reference- Symbolets
y forordning eller nummer titel/betydning
retningslinje
EU-direktiv 94/62/EF 20 er Genbrug
af 20. december 1994 | reserveret
P om emballage og til
emballageaffald og balgepap
EU-Kommissionens (karton)
beslutning 97/129/EF
IATA-bestemmelserne | . .
“ om farligt gods Figur 7.1.C Farligt gods
UN 3481
° EN1SO 7010:2019 | 1s0O 7010- Se instruktions-
.& ISO 7010:2019 MO002 vejledningen/hasftet
[ ]
)\ IEC 60417:200208 | 'EG.59317" Type BF anvendt del
Beskyttet mod
fremmedlegemer
med en diameter pa
Bestemmel | 12,5 mm og derover
1P22 IEC 60529:2001 se 4.1 09 Beskyttelse mod
4.2 lodret faldende
vanddraber, nar
huset vippes op til
15°
Denne
symbolerklaering
bruges til at angive,
at amerikansk
lovgivning begraenser
Rx only 21CFR801.109 b) (1) brugen
eller salget af dette
leveringssystem,

medmindre det er
bestilt af en leege.
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Symbolforklaring

Titel og
betegnelsesnummer
Symbol pa standard, Reference- Symbolets
forordning eller nummer titel/betydning
retningslinje
EN ISO 15223- 514 Sidste
1:2021 1SO 15223- anvendelsesdato
1:2021 (udlgbsdato)*
Se
brugervejledninger
eller den
EN ISO 15223-1:2021 543 elektroniske
I:E] ISO 15223-1:2021 - brugervejledning
devices.abbvie.com

*Dette symbol vises ikke pa og geelder ikke for pumpen eller
tilbehgretiketter.

Referencer

EN ISO 15223-1:2021 Medicinsk udstyr - Symboler til meerkning af
medicinsk udstyr samt tilhgrende information - del 1: Generelle krav

ISO 15223-1:2021 Medicinsk udstyr - Symboler til meerkning af
medicinsk udstyr samt tilhgrende information - del 1: Generelle krav

EN ISO 7010:2019 Grafiske symboler - Sikkerhedsfarver og
sikkerhedsskilte - registrerede sikkerhedsskilte

ISO 7010:2019 Grafiske symboler - Sikkerhedsfarver og sikkerhedsskilte
- registrerede sikkerhedsskilte

IEC 60529:2001 Kapslingsklasser (IP-kode) - Degrees of protection
provided by enclosure (IP code)

IEC 60417:2002 DB grafiske symboler til brug pa udstyr - DB Graphical
symbols for use on equipment

Testing and Labeling Medical Devices for Safety in the Magnetic
Resonance (MR) Environment, FDA Guideline May 20, 2021

21 CFR 801.109 Code of Federal Regulations Title 21 Volume 8
sec.801.109 Prescription Devices

ASTM F2503-20 Standard Practice for Marking Medical Devices and
Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment
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12.2 Maerkater pa pumpesattet

Meerkater pa pumpeseettet

;

Titel og Reference- Symbolets
Symbol betegnelses- nummer titel/betydning
nummer
pa standard
i I'R I'R Brugervejledning
Opladersystem
[ | /R /R (elnet-/AC-
adapter
og ladestation)
' Opladersystem
Bemeerk: Laft op
i IR VR og til venstre for at
abne
A
* IR IR Batteri
B I'R IIR Pumpe
@ I/R I/R Beeretilbehar
lad Baeretilbehor
IR IR Bemeerk: Laft op

og til hgjre for at
abne

Ring til DUODOPA® Support pa 38 38 11 30 i tilfeelde af

spergsmal eller problemer.

Bemeerk: Alle alvorlige haandelser, som opstar
i forbindelse med brug af det medicinske udstyr
skal rapporteres til fremstilleren af det medicinske

udstyr og myndighederne.

Reference 63



DENNE SIDE ER MED VILJE TOM.



