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Kandevahendi kasutusjuhendile on viidatud VYAFUSER™ PUMBA
patsiendi kasutusjuhendis.

Patsiendi kasutusjuhend on ette ndhtud kasutamiseks kaugelearenenud
Parkinsoni tdvega patsientidele,nende hooldajatele ja tervishoiutdtajatele.
Patsiendi kasutusjuhend sisaldab juhiseid, kuidas kasutada pumpa ja
tarvikuid ravimi manustamiseks. Spetsiifiliste Uksikkomponentide
kasutusjuhenditele (st lahuse valmistamise kasutusjuhend, kandevahendi
kasutusjuhend, viaaliadapteri kasutusjuhend, toiteadapteri kasutusjuhend,
akulaadija kasutusjuhend ja infusioonikomplekti kasutusjuhend) on viidatud
patsiendi kasutusjuhendis.

Tervishoiutdotaja kasutusjuhend on mdeldud ainult tervishoiutdotajatele
pumba programmeerimiseks. Tervishoiutddtaja kasutusjuhend sisaldab
juhiseid pumba programmeerimiseks konkreetsele patsiendile ja
asjakohaseid tehnilisi andmeid.

Patsiendi kasutusjuhend ja tervishoiutdétaja kasutusjuhend moodustavad
Uhtse manustamissusteemi kasutusjuhendite komplekti.
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1. Kandevahendi osad

1.1 Kasutusotstarve

AbbVie Parkinsoni tove ravimite manustamissisteem on automaatne
sisteem ravimite manustamiseks, mis on ette nahtud AbbVie
foskarbidopat ja foslevodopat sisaldava ravimpreparaadi infusiooniks, et
ravida kaugelearenenud Parkinsoni tobe.

VYAFUSER™ pump on ambulatoorne infusioonipump, mis on ette
nahtud AbbVie foskarbidopat ja foslevodopat sisaldava ravimpreparaadi
subkutaanseks manustamiseks. VYAFUSER™ pump ja kandevahend
on osa AbbVie Parkinsoni tdve ravimite manustamissisteemist.
Kandevahend hdlbustab pumba ambulatoorset kasutamist.

1.2 Ettenahtud kasutaja

VYAFUSER™ pump on méeldud kasutamiseks kaugelearenenud
Parkinsoni tdvega taiskasvanud patsientidele, hooldajatele ja
tervishoiutdotajatele.

1.3 Naidustused

Kandevahend on naidustatud kasutamiseks kaugelearenenud
Parkinsoni tdvega patsientidele, kes saavad ravimit VYAFUSER™
pumba kaudu.

1.4 Vastunaidustused

Puuduvad.



Tutvustus

1.5 Tutvustus

Kandevahendit kasutatakse VYAFUSER™ pumba kandmiseks patsiendi
kehal. Kaks vo6d ja Uks rihm véimaldavad kandevahendit kanda erinevatel
viisidel nii, nagu teile paremini sobib.

Kandevahendi Ulesanne ei ole pumpa kuivana hoida. See ei kaitse pumpa
veepiiskade eest, kui olete dusi all vdi vihma kées, ega ka teiste vedelike
eest.

Kandevahendiga on kaasas kaks v60d. Saate valida selle, mis teile
paremini sobib, vdi pikendamiseks need omavahel Uhendada.

V606(de) abil saate kandevahendit kanda puusal ja hoida pumpa nii
horisontaal- kui ka vertikaalasendis.

Rihma abil saate seda kaelas kanda.

Voite kasutada nii rihma kui vd6sid kandevahendi paremaks kinnitamiseks.

Kandevahendi komplekti kuuluvad (vt joonis A):

» Kandevutlar (selles juhendis edaspidi ,vutlar®)

* Eemaldatav klapp
- Kasutatakse pumba nuppude katmiseks.
- Saab taielikult eemaldada.

* 2 v6od (rihmast laiemad ja pandlaga)
- Kasutatakse vutlari kandmiseks puusal.
- V66 pikendamiseks voib 2 vodd omavahel ihendada.
- Ldhemal v66l on marge ,S* ja pikemal ,L".

» Rihm (vaiksem rihm karabiinhaakide ja kaelapehmendusega)
- Kasutatakse vutlari kandmiseks kaelas véi risti Ule 6la.
- Tarnimise ajaks pakitud vutlarisse.

Eemaldatav Rihm Voo (2)
klapp

Vutlar

Joonis A



2. Kuidas pumpa kanda

Kandke kandevahendit nii, et teil oleks mugav ja pump oleks
seadistamiseks hdlpsasti ligipaasetav.

Ettevaatust! Poomisohu minimeerimiseks ARGE kasutage
kandevahendit nii, et rihm voi voo saaks keerduda Umber kaela.

Maérkus. Kui sustal on pumba sees ja infusioonikomplekti voolik on
Uhendatud keha kiilge, ei tohi slstla tkski osa olla infusioonikohast
kdrgemal kui 20 cm ega infusioonikohast madalamal kui 55 cm. Kui
sustal on ettenahtust kdrgemal v6i madalamal, vdib see mdjutada
manustamistapsust.

Mérkus. ARGE kasutage kandevahendit, kui see on katki.

Mérkus. ARGE laske pumbal kandevahendi paika sattimise ajal
maha kukkuda.

Mérkus. Kandevahend tuleb ringlusse vétta / havitada vastavalt
kohalikele maarustele.

Maérkus. lgast seadme kasutamisel aset leidnud tdsisest juhtumist
peab teavitama seadme tootjat ja padevat asutust.

Juhised pumba puusal kandmiseks (vt
Joonis B) leiate jaotisest ,, Vutlari
ettevalmistamine puusal kandmiseks*“.

Joonis B
Juhised pumba risti lle 6la
kandmiseks (vt joonis C) leiate jaotisest
,» Vutlari ettevalmistamine risti lile 6la
kandmiseks*”,

Joonis C



Kuidas pumpa kanda

Juhised pumba kaelas kandmiseks (vt
joonis D) leiate jactisest ,, Vutlari
ettevalmistamine kaelas kandmiseks*.

Joonis D
Teise vbimalusena: juhised pumba risti
iile 6la kandmiseks (vt joonis E) leiate
jaotisest ,,Vutlari ettevalmistamine risti
lile 6la kandmiseks*.

Joonis E



Vutlari ettevalmistamine puusal kandmiseks

2.1 Vutlari ettevalmistamine puusal kandmiseks

1. Vaadake mélemad vo6d lile ja valige soéltuvalt oma
vooiimbermo6odust kas liks voi mélemad.

Mérkus. Teil on vdimalik valida kahest voost Uks voi pikendamiseks
need omavahel Uhendada.

Maérkus. Kui kannate vutlarit puusal, on soovitatav istumise ajal ja
enne pumba vutlarisse panekut kinnitada v66 Umber vodkoha.
See aitab valtida pumba kogemata mahapillamist.

Mérkus. ARGE laske pumbal kandevahendi paika sattimise ajal
maha kukkuda.

2. Lukake v66 labi vutlari tagakiiljel
olevate aasade.

Mérkus. Kui sustal on pumba sees ja
infusioonikomplekti voolik on
Uhendatud keha kilge, ei tohi sUstla
Ukski osa olla infusioonikohast
kérgemal kui 20 cm ega
infusioonikohast madalamal kui

55 cm. Kui ststal on ettenahtust
kérgemal voi madalamal, voib see
mdjutada manustamistapsust.

Joonis F + Horisontaalasend: pumba

kandmiseks horisontaalasendis
IUkake vdo labi vutlari tagakdljel
olevate aasade, nagu naidatud
joonisel F

» Vertikaalasend: pumba kandmiseks
vertikaalasendis lUkake vd0 1abi
vutlari tagakuljel olevate aasade,
nagu naidatud joonisel G

Mérkus. Kui te kannate pumpa puusal
vertikaalasendis, nii et pumba ekraan
on allpool, siis pumba Ulespoole
kallutamisel jaab ekraanikuva nii, et
kuvatav tekst on lugemiseks sobivas
asendis.

Joonis G



Vutlari ettevalmistamine puusal kandmiseks

Pealtvaade

e .

Kiilgvaade
— =
*
Joonis H
Al

Joonis |

(o)

Joonis J

3.Pange v66 uiimber keha.

a. Kinnitage v606 pannal (vt
joonis H).

b. Selleks, et voo oleks kindlalt
Umber puusade, laske seda
I6dvemaks voi pingutage.

c. Hoides Uhe kadega pannalt ja
teisega v66d, reguleerige voo
soovitud pikkuseni (vt joonis /).

4. Soovi korral eemaldage voi
paigaldage eemaldatav klapp (vt
joonis J).

Mérkus. Pumba nuppudele
ligipaadsemiseks voib klapi osaliselt
voi taielikult eemaldada. Osaliselt
lahti voetud klapp jaab kandevutlari
kilge.

a. Tommake vutlari lukk lahti

Mérkus. Vutlari avamiseks voib
kasutada Ukskodik kumba voi
molemat lukku.

b. Paigaldage voi votke lahti
eemaldatav klapp.

Maérkus. Voimalik, et teil tuleb
katsetada klapi erinevaid
asendeid, et leida asend, milles
klapp katab pumba nupud, kuid ei
kata ekraani.



Joonis K

Joonis L

Vutlari ettevalmistamine puusal kandmiseks

5.Pange pump vutlarisse.

a. Pange pump kandevahendisse
nii, et nupud ja ekraan jaavad
nahtavale ja pumba slstal jaab
kohakuti vutlari sistlaavaga (vt
joonis K).

6. Pumba kinnitamiseks tommake
vutlari lukk kinni.

7. Kallutage pumpa veendumaks, et
saate ekraanilt lugeda (vt joonis L).



Vutlari ettevalmistamine risti Gle 6la kandmiseks

2.2 Vutlari ettevalmistamine risti lile 6la kandmiseks

1. Kinnitage rihm vutlari kiilge.

a. Kinnitage rihma ks ots vutlari
Uhe ronga kilge ja teine ots
teise ronga kilge, nii et vutlar
jaaks sobivasse asendisse (vt
joonis M).

Mérkus. Karabiinhaagi kinnitamisel
hoidke rdngast teise kde sérmedega
paigal.

Mérkus. ARGE laske pumbal
kandevahendi paika sattimise ajal
Joonis M maha kukkuda.

2. Pange rihm iile pea nii, et see jaab
toetuma lihele 6lale (vt joonis N).

a. Reguleerige rihma seda jarele
andes voi pingutades, nii et
pump oleks vastu keha.

Maérkus. Kui sustal on pumba
sees ja infusioonikomplekti
/\ voolik on Uhendatud keha kilge,
ei tohi sistla Ukski osa olla
infusioonikohast kérgemal kui
20 cm ega infusioonikohast
madalamal kui 55 cm. Kui sustal
on ettenahtust kérgemal voi
madalamal, vdib see mdjutada
manustamistapsust.

Joonis N

b. Soovi korral voite lisada
v00. Lukake voo labi vutlari
aasade, reguleerige selle
pikkust, nii et see oleks
kindlalt vastu keha, ja
sattige vodpandla abil
mugavalt paigale (vt
joonis O jaotises ,,Vutlari

ettevalmistamine risti iile

/\ 6la kandmiseks").

Joonis O



Joonis P

Joonis Q

Joonis R

Vutlari ettevalmistamine risti ile 6la kandmiseks

3. Soovi korral eemaldage voi

paigaldage eemaldatav klapp (vt
joonis P).

Mérkus. Pumba nuppudele
ligipaasemiseks voib klapi osaliselt
voi taielikult eemaldada. Osaliselt
lahti voetud klapp jaab kandevutlari
kulge.

a. Tommake vutlari lukk lahti.

Maérkus. Voite kasutada Ukskoik
kumba v6i molemat lukku, nii kuidas
teil on mugavam.

b. Paigaldage voi votke lahti
eemaldatav klapp.

Mérkus. Véimalik, et teil tuleb
katsetada klapi erinevaid asendeid, et
leida asend, milles klapp katab
pumba nupud, kuid ei kata ekraani.

. Pange pump vutlarisse.

a. Pange pump kandevahendisse
nii, et nupud ja ekraan jaavad
nahtavale ja pumba sistal jaab
kohakuti vutlari sustlaavaga (vt
joonis Q).

. Pumba kinnitamiseks tommake

vutlari lukk kinni.

. Kallutage pumpa veendumaks, et

saate ekraanilt lugeda (vt
joonis R).



Vutlari ettevalmistamine kaelas kandmiseks

2.3  Vutlari ettevalmistamine kaelas kandmiseks

1. Kinnitage rihm vutlari kiilge.

a. Kinnitage rihma Uks ots vutlari
Uhe rénga kilge ja teine ots teise
rénga kulge, nii et vutlar jaaks
sobivasse asendisse (vt joonis S).
Mérkus. Karabiinhaagi kinnitamisel hoidke
rongast teise kde sérmedega paigal.

Mérkus. ARGE laske pumbal
kandevahendi paika séattimise ajal maha
kukkuda.

T\

Joonis S

2. Pange rihm lile pea (vt joonis T).

4 _ a. Pingutage rihma vdi andke seda
jarele, nii et pump oleks mugaval

f 3! kdrgusel ja mugavas asendis
vastu keha.

Mérkus. Kui sustal on pumba sees ja
infusioonikomplekti voolik on
Uhendatud keha kulge, ei tohi sistla
Ukski osa olla infusioonikohast
kérgemal kui 20 cm ega
infusioonikohast madalamal kui

55 cm. Kui sustal on ettenahtust
kérgemal vbi madalamal, voib see
mojutada manustamistapsust.

Joonis T

b. Soovi korral véite lisada voo.
Likake v60 1abi vutlari aasade,
reguleerige selle pikkust, nii et
see oleks kindlalt vastu keha, ja
sattige voodpandla abil mugavalt
paigale (vt joonis U jaotises
,»Vutlari ettevalmistamine
kaelas kandmiseks").

Joonis U

10



Vutlari ettevalmistamine kaelas kandmiseks

3. Soovi korral eemaldage voi
paigaldage eemaldatav klapp (vt
joonis V).

Mérkus. Pumba nuppudele

ligipaasemiseks voib klapi osaliselt voi

taielikult eemaldada. Osaliselt lahti

voetud klapp jaab kandevutlari kilge.
a. Tdmmake vutlari lukk lahti.

Maérkus. Voite kasutada Ukskoik
kumba vdi moélemat lukku, nii kuidas
teil on mugavam.

Joonis V b. Paigaldage v6i votke lahti
eemaldatav klapp.

Mérkus. Vdimalik, et teil tuleb
katsetada klapi erinevaid asendeid, et
leida asend, milles klapp katab pumba
nupud, kuid ei kata ekraani.

4. Pange pump vutlarisse.

a. Pange pump kandevahendisse
nii, et nupud ja ekraan jaavad
nahtavale ja pumba sulstal jaab
kohakuti vutlari sistlaavaga (vt
joonis W).

5. Pumba kinnitamiseks tommake
vutlari lukk kinni.

Joonis W

6. Kallutage pumpa veendumaks, et
saate ekraanilt lugeda (vt
joonis X).

Joonis X

11
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3 Kandevahendi aravotmine

1. Votke pump vutlarist vilja.
a. Tommake vutlari lukk lahti.

Mérkus. Olge vutlari lukku lahti tdmmates ettevaatlik, et pump vélja ei
kukuks. Seda on hea teha naiteks laua kohal.

b. Vbétke pump vutlarist valja.
c. Asetage pump tasasele pinnale.
2. Votke kandevahend seljast ara.
a. Votke kandevahend puusalt, dlalt voi kaelast ara.

Mérkus. Olge kandevahendit &ra vottes ettevaatlik, et valtida pumba
kukkumist ja infusioonikomplekti vooliku rebimist.

13
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4. Kandevahendi puhastamine

Vajaduse korral tuleb kandevahendit puhastada.

Kui pump on kandevahendis, vdib kandevahendit puhastada niiske
riidelapiga; kui aga kandevahend vajab péhjalikku puhastamist, tuleb
pump sellest enne valja votta.

ARGE valage vett ega puhastusvahendit otse kandevahendile ega
pumbale. Arge pange kandevahendit ja pumpa jooksva vee alla ega
laske nendele vedelikku peale pritsida.

1. Puhastage kandevahend.

a. Niisutage pehme riidelapp
kergelt puhtas vees ja
ornatoimelises pesuvahendis.

b. PlUhkige puhastamist vajavat
pinda ettevaatlikult (vt joonis Y).

Mérkus. Enne pumba vutlarisse
panekut oodake, kuni kandevahend
on taiesti kuivanud.

Mérkus. ARGE peske kandevahendit pesumasinas.
Mérkus. ARGE kuivatage kandevahendit trummelkuivatis.

Mérkus. ARGE puhastage kandevahendit tugevatoimeliste ainete
(atsetoon, lahustid, abrasiivsed puhastusvahendid jmt) ega
abrasiivsete materjalidega (jaikade harjastega harjad), kuna need
vdivad kandevahendit kahjustada.

Maérkus. Kui jatta kandevahend pikemaks ajaks otsese
paikesevalguse katte, voib see pleekida.

Mérkus. Kandevahendit ei tohi hoida temperatuuril (ile 60 °C.

15
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5. Sumbolite selgitused

Standardi, maaruse voi juhendi

Siimbol s Viitenumber Siimboli
pealkiri ja number nimetus/tdhendus
EN ISO 15223-1:2021
M 1SO 15223-1:2021 5.1.1 Tootja
EN ISO 15223-1:2021 Tootmiskuupev
&, 1SO 15223-1:2021 5.13
EN I1SO 15223-1:2021 Partii number
1ISO 15223-1:2021 515
EN ISO 15223-1:2021 Katalooginumber
1ISO 15223-1:2021 51.6

EN ISO 15223-1:2021

ISO 15223-1:2021 5.1.10 Mudelinumber

EN I1SO 15223-1:2021 '
1SO 15223-1:2021 5.3.7 Tgm_pgratuurl
piirvaartused

EN ISO 15223-1:2021 .
1SO 15223-1:2021 538 “Nl!ﬁlkuse
o piirvaartused

®, |~ [ & g

Meditsiiniseade, mis

P EN I1SO 15223-1:2021 konkmc')eldugI

m 1 liksikpatsiendile

\]_lm) 1SO 15223-1:2021 5412 imokordeeks
kasutuseks

EN ISO 15223-1:2021
1ISO 15223-1:2021 5.7.7

H

Meditsiiniseade
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Sumbolite selgitused

Standardi pealkiri ja

Tingmargi

Maarus (EL) 2017/745

q3

Lisa V

Stmbol number Viitenumber nimetus/tdhendus
EL-i direktiiv 94/62/EU
20. detsember 1994
o Number 04
@) pakendite ja tahistab madala Rinalussevétt
PE-LD pakendijaatmete kohta tihedusega 9
ja EL-i komisjoni poluettleen
otsus 97/129/EU
EN1SO 7010:2020 ISO 7010-M002 Vt kasutusjuhendit/-
ISO 7010: 2019 brosuuri
CE-margis

viitab sellele, et
see seade on
vastavuses
kehtivate
nduetega, mis on
satestatud (EL)
2017/745 ja
muude vastavate
direktiivide ja
maarustega.

Meditsiiniseadmete
maarused 2022 (UK
MDR) muudetud kujul

Nnc
DA

Osall 10

Uhendkuningriigi
vastavushinnangu
(UKCA) margis on
vastavusmark, mis

naitab, et see seade
vastab 2022. aasta
meditsiiniseadmete
maarustes satestatud
kohaldatavatele
nduetele
Suurbritannias
mildavate seadmete
puhul.

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

BH

devices.abbvie.com

543

Lugege
kasutusjuhendit voi
elektroonilist
kasutusjuhendit

Seadus nr 2020-105
Ringmajanduse jaatmevastane
seadus (AGEC)

e

Artikkel 17

Trimani logo sisaldab
|I6ppkasutajatele olulist
sortimisteavet
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Viited

EN ISO 15223-1:2021 Meditsiiniseadmed —Simbolid, mida kasutatakse

meditsiiniseadmete etikettide, méargistuse ja edastatava teabega —Osa 1:

Uldnéuded

1ISO 15223-1:2021 Meditsiiniseadmed —Siimbolid, mida kasutatakse

meditsiiniseadmete etikettide, méargistuse ja edastatava teabega —Osa 1:

Uldnduded

EN ISO 7010:2020 Graafilised simbolid —Ohutusvarvid ja -margid
—Registreeritud ohutusmargid

ISO 7010:2019 —Graafilised simbolid —Ohutusvarvid ja -méargid
—Registreeritud ohutusmargid

19



20

SEE LEHEKULG ON TAHTLIKULT TUHJAKS JAETUD.



