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PRODUODOPA® administreringssystem bestar av bruksanvisning for
halso- och sjukvardspersonal och patientbruksanvisning. Tillsammans
bildar patientbruksanvisningen och bruksanvisningen fér halso- och
sjukvardspersonal den fullstandiga bruksanvisningen for
PRODUODOPA® administreringssystem.

Bruksanvisningen for halso- och sjukvardspersonal ar endast avsedd for
vardpersonal for att programmera pumpen. Bruksanvisningen for

héalso- och sjukvardspersonal innehaller instruktioner om hur man
programmerar pumpen for en viss patient och relevant teknisk
specifikation. All annan information om PRODUODOPA®
administreringssystem finns i patientbruksanvisningen.

Patientbruksanvisningen ar avsedd att anvandas av patienter med
Parkinsons sjukdom i komplikationsfas, deras narstaende och
vardpersonal. Patientbruksanvisningen innehaller instruktioner for
pumpen och artiklarna som anvands for att administrera lakemedlet.

Hanvisning till specifika bruksanvisningar for individuella artiklar (dvs.
bruksanvisning for beredning av lakemedelslésning, bruksanvisning for
barmaterial, bruksanvisning for flaskadapter, bruksanvisning for
natadapter, bruksanvisning for batteriladdare och bruksanvisning for
infusionsset) finns i patientbruksanvisningen.
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1. Introduktion

1.1 Avsedd anvandning

PRODUODOPA® administreringssystem ar ett automatiserat
administreringssystem avsett for infusion av PRODUODOPA® for
behandling av Parkinsons sjukdom i komplikationsfas.

VYAFUSER™ pumpen ar en barbar infusionspump avsedd for subkutan
administrering av PRODUODOPA®.

1.2 Avsedd anvandare

PRODUODOPA® administreringssystem ar avsett att anvandas av vuxna
patienter med Parkinsons sjukdom i komplikationsfas,
deras narstaende och vardpersonal.

VYAFUSER™ pumpen ar avsedd att anvandas av vuxna patienter med
Parkinsons sjukdom i komplikationsfas, narstdende och vardpersonal.

1.3 Indikation

PRODUODOPA® &r ett Iakemedel som innehaller en kombination av
foskarbidopa och foslevodopa, avsett for behandling av motoriska
fluktuationer hos patienter med Parkinsons sjukdom i komplikationsfas.

VYAFUSER™ pumpen ar en barbar infusionspump avsedd for
behandling av motoriska fluktuationer hos patienter med Parkinsons
sjukdom i komplikationsfas.

VYAFUSER™ pumpen kan anvandas i bade kliniska och icke-kliniska
miljder, inklusive i hemmet, utanféor hemmet och vid resor (inklusive
flygresor).
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Varningar och forsiktighet

1.4 Varningar och forsiktighet

Varningar

A Bruksanvisning till VYAFUSER™ pumpen for vardpersonal ar
endast avsedd att anvandas av kvalificerad vardpersonal som ar
utbildad i att anvanda detta system.

Anvand endast administreringssystemet pa det satt som beskrivs i

A
A

2

denna bruksanvisning och efter att du har fatt utbildning.

Administreringssystemet far endast anvandas tilsammans med
engangsartiklar som har godkants fér anvandning med detta
system. Godkanda artiklar finns pa: devices.abbvie.com. Detta
inkluderar flaskadapter, infusionsset (inférare, kanyl och slang)
och spruta. Anvandning av icke godkéanda artiklar kan leda till
allergiska reaktioner, infektioner eller felaktig funktion.

Komponent Tillverkare Beskrivning Artikel- CE-
nummer marknings-
status
Flaskadapter West Pharma | Ventilerad 8073052 Certifikat-
Services IL, flaskadapter nummer:
Ltd. 20 mm FLL- 3902869CEO01
VF
Anmalt organ
/nummer:
DEKRA 0344
Infusionsset Convatec Neria Guard 704060-5226 Certifikat-
(inforare, Unomedica infusionsset, nummer:
kanyl och als 6 mm 39124
slang) nallangd, Rev. 2
60 cm
slanglangd 704060-5229 | Anmalt organ
/nummer:
Neria Guard GMED 0459
infusionsset,
9 mm
nallangd,
60 cm
slanglangd
Spruta B. Braun Omnifix™ 4617100V Certifikat-
Medical Inc. spruta, Luer nummer:
Lock G1 012974
10 ml spruta 0607
Rev. 02
Anmalt organ
/nummer:
TOV SUD
0123
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Varningar och forsiktighet

Forsiktighet
» Efter programmering av pumpen for anvandning och innan pumpen
ges till patienten ska du alltid kontrollera visuellt att alla
pumpinstallningar har stéllts in korrekt. Felaktiga installningar kan
resultera i oavsiktliga resultat.
* Forhindra obehdriga anvandare fran att andra installningar:

» Distribuera INTE en kopia av bruksanvisningen till
VYAFUSER™ pumpen fér vardpersonal till en patient eller
dess narstaende.

* Ge INTE pumpen till patienten/dess narstaende forran du har
last pumpinstallningarna.

Notera! Efter att pumpen har stéllts in for anvandning och innan den
ges till patienten maste foljande artiklar till administreringssystemet
placeras i pumpkittets lada:

* 1 pump

e 1 barmaterial

* 1 laddningssystem inklusive batteriladdare, AC-/natadapter
och laddningskabel

» 2 batterier (varav ett kan sitta i pumpen)
* 4 dokument med bruksanvisningar:
1 patientbruksanvisning till VYAFUSER™ pumpen

¢ 1 bruksanvisning till AC-/natadaptern (anvandarhandbok
for stromforsorjningsutrustning)

¢ 1 bruksanvisning till batteriladdare (RRC-SCC1120-PM-
serien)

¢ 1 bruksanvisning till barmaterialet for VYAFUSER™

Inkludera INTE bruksanvisningen till VYAFUSER™ pumpen for
vardpersonal.

Notera: Om pumpen ska atervinnas/kasseras, gor det i enlighet med
lokala foreskrifter. For ytterligare information ring PRODUODOPA®
Support pa 020-50 60 50 (Sverige) eller 040 715 1000 (Finland).

Kontraindikation

A Administreringssystemet ska endast anvandas med
PRODUODOPA®,
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Pumpkomponenter

1.5 Pumpkomponenter

TR

W)

®

a. Knapp for extrados

Anvands for att tillféra extradoser av
PRODUODOPA®, om det ar tillatet,
enligt vardpersonals beslut.

b. Display

Innehaller information om pumpstatus
och alternativ for atgarder.

(o Valknappar

Anvands for att valja mellan olika
alternativ pa displayen.

d. Pilknappar

Uppatpil: Anvands for att bladdra igenom
menyalternativ eller 6ka ett varde.

Nedatpil: Anvands for att bladdra igenom
menyalternativ eller minska ett varde.

e. Lock

Pumpen ar 6ppningsbar sa du kan
satta i och ta bort sprutan. Den har
delen av pumpen med display,
knappar och pilknappar kallas for lock.

f. Lockets sparr

Du kan skjuta lockets sparr for att lasa
upp locket.

g. Sprutéppning

Den del av sprutan som ansluts till
slangen sticker ut genom denna

Oppning.
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Pumpkomponenter

Batterilucka

Skjuts pa plats for att stanga
batterifacket.

Paskjutare for
sprutkolv

Pumpmekanism som trycker mot
sprutans kolvstang for att styra flédet
av PRODUODOPA®.

Pumpinformation

Inkluderar modell och serienummer.

Réannor for sprutans
fingergrepp

Rymmer sprutans fingergrepp och
sakerstaller korrekt insattning av
sprutan nar den fors in i pumpen.

Introduktion
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2. Initial installning

2.1 Initial installning

Innan pumpen kan anvandas av patienten maste en PIN-kod (endast
tillganglig for halso- och sjukvardspersonal) och ett basfléde for
kontinuerlig infusion anges och bekraftas. Under den initiala installningen
ar det aven mojligt att stalla in ett hogt och ett lagt flode for kontinuerlig
infusion samt varden for extrados och laddningsdos. Pumpens initialt
installda varde for basflodet ar 0,15 ml/h. For hogt och lagt fléde ar
vardet detsamma som for bekraftat basflode (hég och lag ar inte
tillgangliga savida inte ett varde som ar annorlunda &n basflodet stalls
in). Pumpens initialt installda varde for extrados och laddningsdos ar
0,0 ml, vilket betyder att de inte ar tillgangliga, men om andra varden an
0 stalls in sa blir de tillgéngliga for patienten.

2.2 Inspektera komponenterna och satta i batteriet

1. Ta ut pumpen och ett batteri ur pumpkittet (kartong).

a. Inspektera pumpen och batteriet for att sdkerstalla att det inte finns
nagra skador.

2. Se till att du anvander det batteri for modell RRC1120-PM som
levereras med VYAFUSER™ pumpen.

3. Konfigurera laddningssystemet.

a. Ta bort AC-/natadaptern, laddningsstationens kabel och
batteriladdaren fran pumpkittet.

b. Anslut laddningsstationens kabel till bade AC-/natadaptern och
batteriladdaren.

c. Anslut AC-/natadaptern till ett vagguttag.
d. Kontrollera att den réda lampan lyser.

e. Nar den réda indikatorn lyser ar batteriladdaren redo att ladda

batteriet.
. Se bruksanvisningen till din AC-/
== nétadapter och batteriladdare i det har
. avsnittet.
AC-/néatadapter

och batteriladdare

Initial instéllning 7



Inspektera komponenterna och satta i batteriet

Figur C

8 Initial instélining

4. Ladda batteriet helt fore anvédndning.

Notera! Kontrollera att alla batterier ar
fulladdade fére anvandning och innan
du ger dem till patienter.

Notera! De batterier som medfoljer i
pumpkittet (kartong) ar inte fulladdade
av tillverkaren.

5. Ta bort batteriluckan fran pumpen

(se figur A).

. Satt i batteriet i batterifacket.

a. Passa ihop metallkontakterna pa
batteriet och batterifacket (se figur B).

b. Satt i metallkontaktanden forst och
skjut sedan in batteriet i facket
(se figur C).

Notera! Ett ’klick” hors nar batteriet
sitter pa plats.



Inspektera komponenterna och satta i batteriet

7. Skjut dit batteriluckan pa pumpen
(se figur D).

8. Nar det nya batteriet har satts i
startar pumpen sjalvtester.

Forbereder for
anviandning.
Vanta...




Stéll in PIN-kod

2.3 Stéll in PIN-kod

Nar du staller in pumpen for forsta gangen maste du stalla in en fyrsiffrig
PIN-kod som du ska komma ihag for senare anvandning, till exempel nar
du andrar pumpinstallningarna for patienten i framtiden.

Notera! Innan du skapar PIN-koden ska du kénna till alla dosvarden som
du planerar att ange for kontinuerlig dos, extrados och laddningsdos.

Detta ar viktigt eftersom nar du val har pabdrjat installningen sa lamnar
pumpen automatiskt den initiala installningen efter 5 minuters inaktivitet.
Da sparas INGA av vardena (inklusive PIN-koden), och initiala
installningar kommer behdva stéllas in pa nytt. Vardena sparas forst nar
du har bekraftat PIN-koden och alla dosvarden OCH efter att du har
bekraftat att den initiala instéliningen ar klar.

Om pumpen avslutar den initiala installningen utan att du har bekraftat
alla dosvarden maste den initiala installningen bérjas om fran borjan.

1. FOlj anvisningarna pa displayen.

a. Tryck pa OK for att fortsatta.

Pumpen ar klar foér b. Tryck pa OK igen for att borja stélla
initial instéllning. in PIN-koden.

(0] ¢

Notera! Du maste komma ihag
denna PIN-kod for att komma at
pumpinstaliningar och darmed kunna
andra behandlingsinstallningarna vid
behov. Om du anger en PIN-kod som
inte godkanns visas "Ogiltig PIN” pa
displayen. Darefter kan du férsdka igen.
Notera! PIN-koden kan INTE
innehalla 4 upprepade siffror

(till exempel 2222) och kan INTE
innehalla 4 siffror i foljd (till exempel
2345 eller 5432).

Still in PIN

10 Initial instélining



Stéll in PIN

A

XX XX

\ 4
NASTA

Stéll in PIN
A

XX XX

A 4
FOREG. NASTA

Ange PIN pa nytt

Stall in PIN-kod

2. Ange en PIN-siffra.

a. Anvand pilknapparna for att valja
numret.

b. Anvand knapparna NASTA eller
FOREG. for att valja vilken siffra du
vill andra.

c. Nar dnskad PIN-kod visas trycker
du pa NASTA for att ga vidare till
nasta skarm.

Notera! Om skarmen visar "Ogiltig
PIN” anger du PIN-koden igen och
kontrollerar att PIN-koden inte
upprepar 4 siffror (till exempel 5555)
och att de 4 siffrorna inte ar i fljd
(till exempel 5678 eller 8765).

3. Tryck pa OK for att ange PIN-koden
igen.

11



Stall in PIN-kod

Bekraifta PIN

XX XX

FOREG.

A

A 4
NASTA

PIN godkand

Still in flode

A
X, XX ml/h

A 4

Bas

NASTA

12 Initial instélining

4. Ange PIN-koden igen och bekrifta
den.

a. Anvand pilknapparna for att valja

numret.

b. Anvand knapparna NASTA och

FOREG. for att vélja vilken siffra du
vill &ndra.

c. Nar samma PIN-kod har angetts

trycker du pa NASTA for att
spara PIN-koden och ga vidare till
nasta skarm.

d. Nar PIN-koden har sparats trycker

du pa OK for att fortsatta. Darefter
uppmanas du att ange alla
patientinstallningar.

5. Still in basflodet for kontinuerlig
infusion

a. Nar PIN-koden har sparats ar den

forsta installningen basflédet for
kontinuerlig dos. Se nasta sida for
att fortsatta.

Notera! Uppatpilen, som anvands for
att 6ka varden, visas inte nar flodet
inte kan okas. Nedatpilen, som
anvands for att minska varden,

visas inte nar flédet inte kan minskas.
Detta intraffar nar flodet ar vid
pumpens hogsta eller lagsta varde.
Det intraffar aven eftersom det hoga
flodet inte kan vara lagre an Bas och
det laga flodet inte kan vara hogre
an Bas.



Stalla in floden for kontinuerlig infusion

2.4 Staélla in floden for kontinuerlig infusion

Diskutera med din patient och bestam hur ofta sprutorna ska bytas
baserat pa patientens behov. Nar flodet for kontinuerlig infusion &ndras
ska du tillsammans med din patient se dver schemat for byte igen.

Upp till 3 olika floden for kontinuerlig infusion (Bas, Hogt och Lagt) kan
stallas in, vilket innebar att patienten kan valja upp till 3 forinstallda floden
under dagen. Bas ska anvandas som standardfléde for kontinuerlig
infusion. HOogt och Lagt fléde ar valfria fldden som ar alternativ till
basflédet. Pumpen férhindrar att Lagt blir hdgre an Bas samt att Bas blir
hogre an Hogt.

For patienter som inte behdver alternativ till flode fér kontinuerlig infusion
kan Hogt och/eller Lagt flode sténgas av. For att stanga av (inaktivera)
Hogt och/eller Lagt flode staller du in Hogt och/eller Lagt flode till samma
varde som flodet Bas.

Pumpens floden for kontinuerlig infusion kan variera mellan 0,15 ml/h till
1,25 ml/h och kan stallas in i steg om 0,01 ml/h.
1. Stall in basflode.

Stéll in flode o )
a. Anvand pilknapparna for att valja
A vardet.

b. Tryck pa NASTA nér basflédet ar
Bas X, XX ml/h installt pa ratt varde.

A\ 4 Notera! Under den initiala installningen
NASTA ar det visade floédet det Iagsta flédet for
kontinuerlig infusion som kan stallas in.

Still in fléode 2. Stall in hogt flode.
a. Anvand pilknapparna for att valja
A vardet.
Hégt Y,YY ml/h b. Tryck pa NASTA nar det hoga flodet

ar installt pa ratt varde.

A\ 4
TILLBAKA NASTA

Notera! For att inaktivera Hogt flode
staller du in Hogt fldde pa samma
varde som flédet Bas.

Initial instéllning 13



Stalla in fléden for kontinuerlig infusion

Stall in flode
A

Lagt Z,ZZ mi/h

\ 4
TILLBAKA NASTA

Bekrafta
floden

Bas (X, XX ml/h)
Hoégt (Y,YY ml/h)
Lagt (Z,ZZ ml/h)
TILLBAKA BEKRAFTA

Stéll in

extrados?

14 Initial instélining

3. Stall in lagt flode.

a. Anvand pilknapparna for att valja
vardet.

b. Tryck pa NASTA nér det laga
flodet ar installt pa ratt varde.

Notera! For att inaktivera Lagt flode
staller du in Lagt flode pa samma
varde som flodet Bas.

. Bekréfta flodesvarden.

a. Tryck pa BEKRAFTA.

Notera! Om du vill andra nagot varde
trycker du pa TILLBAKA tills du
kommer till 6nskad skarm.

Notera! Nar flodesinstallningarna har
bekraftats kan du stalla in en extrados
pa skarmen.

Om du valjer NEJ bekraftar pumpen
att extrados inte har stallts in.

Se nasta sida for att fortsatta.



Stall in extrados

2.5 Stall in extrados

Tillférseln av extrados kan aktiveras. Volymintervallet for extrados ar
0,1 ml till 0,3 ml och kan justeras i steg om 0,05 ml.

Notera! Om patienten inte kommer ha mojlighet att administrera extrados
ska du nar du far fragan "Stéll in extrados?” valja "NEJ”. Om du av
misstag valjer "JA” och inte vill stélla in en extrados staller du in vardet
for extrados till 0 ml.

Ett intervall for tidsgrans for tillférsel av extrados maste stallas in initialt.
Tidsgransen ar intervallet fran slutet av tillférseln av den senaste
extradosen till att nasta extrados blir tillganglig. Under tidsgransen for
extrados kan pumpen inte tillféra extrados. Tidsgransen férhindrar
tillférsel av ett obegransat antal extradoser. Intervallet for tidsgrans ar

1 timme till 24 timmar (i steg om 15 minuter).

Notera: Om patienten administrerar en laddningsdos, kommer starten for
tidsgransen for tillforsel av extradosen att aterstallas.

1. Stall in extrados.

e Tryck pa NEJ om du vill hoppa &ver
installningen av extrados och
Stall in inaktivera extrados.

?
extrados? e Tryck pa JA om du vill stdlla in och

aktivera extrados.

2. Stéll in volymen for extrados.

Stall in

extradOAS in vardet.

a. Anvand pilknapparna for att stalla

b. Tryck pa NASTA nar extrados har
stallts in pa 6nskat varde.

X, XX ml

\ 4
TILLBAKA NASTA

Initial instéllning 15



Stall in extrados

Stall in
tidsgrans
A

XXX hh:mm

\ 4
TILLBAKA NASTA

Bekrafta
extrados
Extrados:
X, XX ml
Tidsgrédns:

X:XX hh:mm 3
TILLBAKA BEKRAFTA

Still in
laddningsdos?

16 Initial instélining

3. Stéll in tidsgrans.

a. Anvand pilknapparna for att stalla
in vardet.

b. Tryck pa NASTA nar tidsgrénsen
ar installd pa ratt varde.

Notera! Den minsta tidsgransen ar
1 timme.

. Bekréfta varden for extrados.

a. Tryck pa BEKRAFTA.

Notera! Om du vill andra nagot
varde trycker du pa TILLBAKA tills
du kommer till dnskad skarm.

Notera! Nar extrados och tidsgransen
for extrados har bekraftats fortsatter
pumpen till Stall in laddningsdos.

Om du valjer NEJ bekraftar pumpen
att laddningsdos inte har stallts in.

Se nasta sida for att fortsatta.



Stall in laddningsdos

2.6 Stall in laddningsdos

Tillférseln av en laddningsdos kan aktiveras. Intervallet for laddningsdos
ar fran 0,1 till 3,0 ml och kan justeras i steg om 0,1 ml.

Notera! Om patienten inte kommer ha majlighet att administrera
laddningsdos ska du nar du far fragan "Stéll in laddningsdos?” valja
"NEJ”. Om du av misstag valjer "JA” och inte vill stalla in en laddningsdos
stéller du in vardet for laddningsdos till 0 ml.

En tidsgrans for laddningsdos ar intervallet fran det att pumpen stoppas
tills pumpen kan leverera en laddningsdos. Under tidsgransen kan
pumpen inte tillféra laddningsdos. Tidsgransen forhindrar tillférsel av en
laddningsdos for tidigt efter den senaste infusionen. Intervallet for
tidsgrans ar 3 timmar till 8 timmar i steg om 1 timme.

1. Stéll in laddningsdos.

e Tryck pa NEJ om du vill hoppa éver
installningen av laddningsdos och
Stall in inaktivera laddningsdos.

H 2
laddningsdos? « Tryck pa JA om du vill stélla in

laddningsdos och aktivera
laddningsdos.

Notera! Nar du trycker pa NEJ for att
hoppa 6ver installningen av
laddningsdos visar pumpen att
laddningsdosen inte stalldes in. Om du
bekraftar genom att trycka pa OK visar
pumpen att den initiala installningen ar
slutford. Da sparas PIN-koden och alla
dosvarden. Pumpen avslutar automatiskt
den initiala instéllningen och
pumpinstallningarna och visar skarmen
Patientstatus.

2. Stall in vardet for laddningsdos.

Stall in

Iaddningsdos a. Anvand pilknapparna for att stalla in
A vardet.
XXX i b. Tryck pa NASTA nar laddningsdos
! |

har stallts in pa korrekt varde.

\ 4
TILLBAKA NASTA

Initial instéllning 17



Stall in laddningsdos

Stall in
tidsgrans
A

XXX hh:mm

\ 4
TILLBAKA NASTA

Bekrafta
laddningsdos

Laddningsdos:
X, XX ml
Tidsgréns:
X:XX hh:mm
TILLBAKA

Initial installning
slutford

(ammnp
Byt spruta om
XX:XX hh:mm

Flode

Bas X, XXml/h

SKARM AV MENY

18 Initial instélining

BEKRAFTA

3. Stéll in tidsgransen.

a. Anvand pilknapparna for att stalla in
tiden i timmar.

b. Tryck pa NASTA nar tidsgréansen ar
installd pa korrekt varde.

Notera! Den minsta tidsgransen ar
3 timmar.

4. Bekréfta varden for laddningsdos.

a. Tryck pa BEKRAFTA.

Notera! Om du vill &ndra nagot varde
trycker du pa TILLBAKA tills du
kommer till 6nskad skarm.

Notera! Nar du trycker p4 BEKRAFTA
och darefter bekraftar Initial installning
slutférd” bekraftas laddningsdosen
OCH PIN-koden och ALLA dosvarden
(kontinuerliga fléden, extrados och
laddningsdos) sparas.

b. Nar du har tryckt pa OK lamnar
pumpen automatiskt den initiala
installningen och visar
statusskarmen i stoppat lage.



Stall in laddningsdos

[

Detaljerade anvisningar finns i
patientbruksanvisning till

VYAFUSER™ pumpen.

5. Forbered behandling.

Patientbruksanvisning till
VYAFUSER™ pumpen

Initial instéllning 19
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3. Andra behandlingsinstallningar

3.1 Oppna pumpinstéllningar

Om andringar av patientens behandling eller andra pumpinstallningar
kravs efter att den initiala installningen ar slutférd kan du 6ppna
pumpinstallningarna pa foljande satt.

Notera: Innan du trycker pa pumpinstalliningar, se till att du kanner till alla
dosvarden som du planerar att dndra. Till exempel, kontinuerlig dos,
extra dos, laddningsdos, tidsgranser, PIN-kod och sprak (om tillampligt).

Detta ar viktigt eftersom nar du val trycker pa pumpinstallningar, kommer
pumpen automatiskt att avsluta pumpinstallningar efter 5 minuters inaktivitet.
Obekraftade andringar kommer INTE att sparas, och pumpinstallningarna
maste stallas in pa nytt. Vardena kommer att sparas forst efter att du har
bekraftat de andrade installningarna.

Med pumpinstéaliningarna kan du:
 Stalla in parametrar for fléde for kontinuerlig infusion
e Stalla in parametrar for extrados (eller stall in pa 0 for att inaktivera)

« Stalla in parametrar fér laddningsdos (eller stéll in pa O for att
inaktivera)

Andra PIN-kod

Stalla in pumpsprak

@ - ANG 1. Ga till Pumpinstéllningar.

a. Tryck pa MENY for att visa alternativ

Byt spruta om .
y. P for pumpmeny.

XX:XX hh:mm
Flode

Bas X, XX ml/h
SKARM AV MENY

b. Anvand pilknapparna for att ga till
A Pumpinstéllningar.

Pumpinformation c. Tryck pa VALJ.

Pumpinstallningar

TILLBAKA
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Oppna pumpinstallningar

22

Pumpen stoppas.
X PIN-forsok

aterstar.

Fortsatta?

NEJ

Ange PIN

A

XX XX

FOREG.

A\ 4
NASTA

2. Om pumpen ar i gang trycker du pa

JA for att bekrafta pumpstopp.

Notera! Om pumpen inte kors visas
stoppikonen (réd fyrkant) i det dvre
hogra hornet. Skarmen visar inte
meddelandet "Pumpen stoppas”
eftersom den redan har stoppats.

Notera! Om du trycker pa NEJ atergar
du till statusskéarmen, och pumpen
administrerar fortfarande lakemedel.

Notera! PIN-koden maste anges for att
Oppna pumpinstallningarna. Pumpen
godkanner fyra misslyckade forsok att
mata in PIN-koden. Efter det femte
misslyckade forsoket lases den.

3. Ange PIN-koden.

a. Anvand pilknapparna for att valja
numret.

b. Anvand knapparna NASTA och
FOREG. for att vélja varje siffra.

c. Nar ratt PIN-kod visas trycker du pa
NASTA for att g4 till menyerna
Pumpinstéllningar.
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Misslyckad PIN-kodsinmatning

3.2 Misslyckad PIN-kodsinmatning

Om du har angett fel PIN-kod fem ganger lases pumpinstallningarna.

Notera! Om pumpinstalliningarna ar lasta kan installningarna inte andras,
men pumpen kan fortfarande ge behandling.

Om du inte kanner till PIN-koden maste du aterstalla den (se avsnittet
"Aterstalla PIN-kod (glémt PIN-kod)”).

Notera! Pumpinstallningarna forblir Iasta tills proceduren for aterstallning

av PIN-kod foljs.

Fel PIN.
Glomt PIN?

X PIN-forsok
aterstar.
Fortsatta?

Ange PIN

A

XX XX

A\ 4
FOREG. NASTA

. Forsdk ange PIN-kod igen.

a. Om du kanner till PIN-koden och
angav den felaktigt trycker du pa
NEJ sa att du kan forsoka igen.

Notera! Om du har glémt PIN-koden
maste du aterstalla den.

. Tryck pa JA for att fortsatta.

. Ange PIN-koden.

a. Anvand pilknapparna for att valja
numret.

b. Anvéand knapparna NASTA och
FOREG. for att valja varje siffra.

c. Nar ratt PIN-kod visas trycker du pa
NASTA fér att g4 till menyerna
Pumpinstéliningar.
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Glémt PIN-kod

3.3 Glomt PIN-kod

Om PIN-koden gloms bort kan den aterstallas. Nar du valjer att
aterstalla PIN-koden lases pumpinstallningarna, men pumpen kan
fortfarande ge behandling.

1. Om JA, bekréfta att PIN-aterstéallning
0 kravs.

a. Om du inte kanner till PIN-koden
Fel PIN. maste du aterstélla den. Om du
Glomt PIN? maste aterstalla PIN-koden trycker

du pa JA.

2. Aterstill PIN-kod.

a. Om du valjer att aterstalla PIN-koden
Aterstilla PIN? lases pumpinstallningarna tills den
nya PIN-koden anges. Nar
pumpinstallningarna ar

lasta gar det inte att &ndra
behandlings-installningarna,

men pumpen kan fortfarande utfora
en behandling.

Pumpinstallningar
lasas.

3. Om du maste aterstilla PIN-koden
laser du avsnittet Aterstélla PIN-kod.
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Justera fléden for kontinuerlig infusion

3.4 Justera floden for kontinuerlig infusion

Diskutera med din patient och faststall hur ofta sprutorna ska bytas
baserat pa patientens behov. Nar flodet for kontinuerlig infusion andras
ska du tillsammans med patienten se dver schemat fér byte igen.

Upp till 3 olika floden for kontinuerlig infusion (Bas, Hogt och Lagt) kan
stallas in sa att patienten kan valja upp till 3 forinstallda fléden under dagen.
Bas ska anvandas som standardfléde for kontinuerlig infusion. Hégt och
Lagt flode ar valfria fldden som ar alternativ till basflodet. Pumpen férhindrar
att Lagt blir hbgre an Bas samt att Hogt blir lagre én Bas.

For patienter som inte behdver olika floden for kontinuerlig infusion kan
Hogt eller Lagt flode stangas av. For att stanga av (inaktivera) Hogt
och/eller Lagt fléde staller du in Hogt och/eller Lagt fléde till samma
varde som flodet Bas.

Pumpens fléden for kontinuerlig infusion varierar mellan 0,15 mi/h till
1,25 ml/h och kan stallas in i steg om 0,01 ml/h.

1. Ga till Stéll in flode pa menyn

Pumpinstéllningar.
a. Anvand pilknapparna for att ga till
Stéll in fléde Stéll in fléde.
still in extrados b. Tryck pa VALJ for att &ndra flode.
\ 4 Notera! Om du vill aterga till
TILLBAKA VALJ statusskarmen trycker du pa
TILLBAKA.
o . 2. Stall in flodet for kontinuerlig
Stalla in infusion.

flode?

a. Tryck pa JA for att andra ett flode.

Bas (X, XX ml/h) Notera! Skarmen Stélla in flode?
Hogt (Y,YY ml/h) visar de aktuella installda vardena.
Lagt (Z,ZZ ml/h) Om du véljer att inte &ndra flédet
trycker du pa NEJ.
NEJ JA
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Justera fléden for kontinuerlig infusion

Still in flode

A
Bas X,XX ml/h

v
NASTA

Stéill in flode
A

Hogt Y,YY ml/h

v
TILLBAKA NASTA

Stall in flode

A
Lagt Z,ZZ mli/h

\ 4
TILLBAKA NASTA

. Justera basflodet.

a. Anvand pilknapparna for att valja
vardet.

b. Tryck pa NASTA nér basflédet &r
justerat till ratt varde.

. Justera hogt flode.

a. Anvand pilknapparna for att valja
vardet.

b. Tryck p4 NASTA nér det hdga
flodet ar justerat till ratt varde.

Notera! For att inaktivera Hogt flode
staller du in Hogt flode pa samma
varde som flodet Bas.

5. Justera lagt flode.

a. Anvand pilknapparna for att valja
vardet.

b. Tryck pa NASTA nér det laga flodet
ar justerat till ratt varde.

Notera! For att inaktivera Lagt flode
staller du in Lagt fléde pa samma
varde som flédet Bas.
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Justera fléden for kontinuerlig infusion

6. Bekrafta flodesvarden.

Bekrafta )

flgde:t a. Tryck pa BEKRAFTA for att spara
flédena.

Bas (X, XX ml/h) Notera! Om du vill andra nagot varde

Hogt (Y,YY ml/h) trycker du pa TILLBAKA tills du

Lagt (Z,ZZ ml/h) kommer till dnskad skarm.

TILLBAKA BEKRAFTA

7. Om du vill aterga till statusskdarmen
trycker du pa TILLBAKA.

Stall in flode a. For att stalla in extrados bladdrar du
. till dnskat alternativ och trycker pa
Still in extrados VALY,

v
TILLBAKA VALJ

(axET)

Byt spruta om

XX XX hh:mm
Flode

Bas X, XX ml/h

SKARM AV MENY
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Justera extrados

3.5 Justera extrados

En inaktiverad extrados kan aktiveras och en aktiverad extrados kan
justeras genom att volymen eller tidsgransen andras. Volymintervallet for
extrados ar 0,1 ml till 0,3 ml och kan stéllas in i steg om 0,05 ml.

Notera! Om du stéller in volymen for extrados till 0,00 inaktiveras
funktionen for tillforsel av extrados.

Tidsgransen for extrados ar intervallet fran slutet av tillférseln av den
senaste extradosen (eller laddningsdosen) till att nasta extrados blir
tillganglig. Under tidsgrénsen for extrados kan ingen tillférsel av extrados
utféras av pumpen. Tidsgransen forhindrar tillférsel av fér manga
extradoser. Intervallet for tidsgrans for extrados ar fran 1 timme till

24 timmar i steg om 15 minuter.

1. Ga till Stall in extrados pa menyn

A Pumpinstéllningar.
Stéll in flode

a. Anvand pilknapparna for att ga till
Stéll in extrados Stéll in extrados.

Still in laddningsdos b. Tryck pa VALJ for att fortsatta.

A\ 4
TILLBAKA VALJ

2. Stall in extrados.
Tryck pa JA.

Notera! Skarmen Stélla in
extrados? visar de aktuella installda
vardena.

S EUERT

extrados?

Extrados:

X, XX ml

Tidsgrédns:

X: XX hh:mm
NEJ

3. Justera volymen for extrados.

Stall in

extrados a. Anvand pilknapparna for att valja
A

vardet.

b. Tryck pa NASTA nar extrados har
justerats till 6nskat varde.

X, XX ml

\ 4
TILLBAKA NASTA
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Stall in
tidsgrans
'\

XeXX hh:mm

v
TILLBAKA NASTA

Bekrafta
extrados

Extrados:
X, XX ml
Tidsgréns:

X:XX hh:mm .
TILLBAKA BEKRAFTA

A
Stédll in flode

Stall in extrados

Stéll in laddningsdos

A 4
TILLBAKA VALJ

(axEn)

Byt spruta om

XX:XX hh:mm
Flode

Bas X, XXml/h

SKARM AV MENY

Justera extrados

4. Justera tidsgransen.

a. Anvand pilknapparna for att valja
vardet.

b. Tryck pa NASTA nar tidsgransen
har justerats till ratt varde.

5. Bekrafta varden for extrados.

a. Tryck pa BEKRAFTA for att spara

installningarna fér extrados.
Notera! Om du vill andra nagot varde
trycker du pa TILLBAKA tills du
kommer till nskad skarm.

6. Tryck pa TILLBAKA for att aterga till
statusskarmen.

a. For att stalla in laddningsdos eller
andra kontinuerligt flode bladdrar du
till dnskat alternativ och trycker pa
VALJ.
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Inaktivera extrados

3.6 Inaktivera extrados

Du inaktiverar extrados genom att ange volymen for extrados till 0,00.
1. Ga till Stéll in extrados pa menyn
A Pumpinstallningar.
still in fléde o
a. Tryck pa VALJ.
Stall in extrados

Stéll in laddningsdos

v
TILLBAKA VALJ

2. Stall in extrados.

Stalla in
extrados?

a. Tryck pa JA.

Extrados:

X, XX ml
Tidsgréns:
X: XX hh:mm

NEJ

3. Justera vardet for extrados till 0,00.

Stall in

a. Anvand pilknapparna for att valja
extrados PrEnapp :

A vardet.
b. Tryck pa NASTA nar extrados har
0,00 ml justerats till korrekt varde.

TILLBAKA NASTA
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Stall in
tidsgrans
'\

XeXX hh:mm

v

TILLBAKA NASTA

Bekraifta
extrados
Extrados:
X, XX ml
Tidsgréns:

X:XX hh:mm

TILLBAKA BEKRAFTA

A
still in flode

Stall in extrados

Stdll in laddningsdos

\4

TILLBAKA VALJ

(amaT)
Byt spruta om
XX:XX hh:mm

Flode

Bas X, XX ml/h

SKARM AV MENY

Inaktivera extrados

. Fortsatt till Bekréfta extrados.

a. Tryck pa NASTA.

Notera! Tidsgransen behdver inte
stallas in nar extrados inaktiveras.

. Bekrafta varden for extrados.

a. Tryck pa BEKRAFTA.

Notera! Om du vill andra nagot varde
trycker du pa TILLBAKA tills du
kommer till dGnskad skarm.

. Stiang pumpinstéallningarna och

aterga till skarmen for patientstatus
genom att trycka pa TILLBAKA.
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Justera laddningsdos

3.7 Justera laddningsdos

En inaktiverad laddningsdos kan aktiveras och en aktiverad
laddningsdos kan justeras genom att volymen eller tidsgransen andras.
Volymintervallet fér laddningsdos ar 0,1 till 3,0 ml och kan stallas in i
steg om 0,1 ml.

Notera! Om du staller in volymen for laddningsdos till 0,00 inaktiveras
funktionen for tillférsel av laddningsdos.

En tidsgrans for laddningsdos ar intervallet fran det att pumpen stoppas
tills pumpen kan leverera en laddningsdos. Under tidsgransen kan ingen
tillférsel av laddningsdos utféras av pumpen. Tidsgransen férhindrar
tillférsel av en laddningsdos for tidigt efter den senaste infusionen.
Intervallet for tidsgrans ar 3 timmar till 8 timmar i steg om 1 timme.

1. Ga till Stall in laddningsdos pa menyn
Pumpinstéllningar.

a. Tryck pa VALJ.

A

Still in extrados

Stall in laddningsdos

Andra PIN
\ 4
TILLBAKA VALJ

.0 . 2. Stall in laddningsdos.
S EERT

laddningsdos?
Laddningsdos:

X, XX ml
Tidsgrans:

X: XX hh:mm
NEJ

a. Tryck pa JA.

3. Justera volymen foér laddningsdos.

Stall in

Iaddningsdos a. Anvand pilknapparna for att valja
A

vardet.

b. Tryck pa NASTA nar laddningsdos
har justerats till 6nskat varde.

X, XX ml

\ 4
TILLBAKA NASTA
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Justera laddningsdos

. Justera tidsgransen.

Stall in
tidsgrans
'\

a. Anvand pilknapparna for att valja
vardet.

b. Tryck pa NASTA nar tidsgransen har
XeXX hh:mm justerats till ratt varde.

v
TILLBAKA NASTA

5. Bekrafta varden for laddningsdos.

a. Tryck p4 BEKRAFTA for att spara
vardena for laddningsdos.

Notera! Om du vill andra nagot varde

trycker du pa TILLBAKA tills du

kommer till dnskad skarm.

Bekrifta
laddningsdos

Laddningsdos:

X, XX ml

Tidsgrédns:

X:XX hh:mm
TILLBAKA BEKRAFTA

6. Tryck pa TILLBAKA for att aterga till
statusskarmen.

A

Stéll in extrados

Stéll in laddningsdos

Andra PIN
\ 4
TILLBAKA VALJ

(amam)
Byt spruta om
XX:XX hh:mm

Flode

Bas X, XXml/h

SKARM AV MENY
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Inaktivera laddningsdos

3.8 Inaktivera laddningsdos

Du inaktiverar laddningsdos genom att stélla in volymen for laddningsdos
till 0,00.

1. Ga till Stéll in laddningsdos pa menyn
A Pumpinstéllningar.

Stall in extrados a. Tryck pa VALY,

Stall in laddningsdos

Andra PIN

\ 4
TILLBAKA VALJ

0 q 2. Stall in laddningsdos.
Stilla in 9

laddningsdos?
Laddningsdos:

X, XX ml
Tidsgrans:

X:XX hh:mm
NEJ

a. Tryck pa JA.

3. Justera vardet for laddningsdos till

Stall in 0,00.

laddn II‘IAngOS a. Anvand pilknapparna for att valja
vardet.
0:00 )l b. Tryck pa NASTA nar laddningsdos

har justerats till korrekt varde.

TILLBAKA NASTA
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Stall in
tidsgrans
A

XXX hh:mm
A 4

TILLBAKA NASTA

Bekrifta
laddningsdos

Laddningsdos:
X, XX ml
Tidsgrans:
X:XX hh:mm

TILLBAKA BEKRAFTA

A

Still in extrados

Stéll in laddningsdos

Andra PIN
\ 4

TILLBAKA VALJ

(anan)
Byt spruta om
XX:XX hh:mm

Fléde

Bas X, XX ml/h

SKARM AV MENY

Inaktivera laddningsdos

. Fortsatt till Bekréfta laddningsdos.

a. Tryck pa NASTA.

Notera! Tidsgransen behdver inte
stallas in nar laddningsdos inaktiveras.

. Bekrafta varden for laddningsdos.

a. Tryck p4 BEKRAFTA.

Notera! Om du vill andra nagot varde
trycker du pa TILLBAKA tills du
kommer till dnskad skarm.

. Tryck pa TILLBAKA for att aterga till

statusskarmen.
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4. Stilla in sprak

Om det finns fler &n ett sprak kan du valja sprak med alternativet Stall in
sprak. Om pumpen bara har ett sprak visas inte menyalternativet "Stall
in sprak”.
1. Ga till Stéll in sprak pa menyn

. A Pumpinstéllningar.

Andra PIN o

a. Tryck pa VALJ.

Stéll in sprak

TILLBAKA

2. Valj sprak.
a. Anvand pilknapparna for att valja
sprak.

Svenska b. Tryck pa VALJ néar énskat sprak har

English valts.

v
AVBRYT

3. Tryck pa TILLBAKA for att aterga till

.. A statusskarmen.
Andra PIN

Stéll in sprak

TILLBAKA

(anEn)
Byt spruta om
XX:XX hh:mm

Fléde

Bas X, XX ml/h

SKARM AV MENY
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5. Andra PIN-kod

Om du maste andra PIN-koden kan du gora det pa menyn

Pumpinstallningar.

A

Stéll in laddningsdos

Andra PIN

Stéll in sprak
\ 4
TILLBAKA VALJ

Andra PIN
FNY:1:3%)

Stéll in ny PIN
A

XX XX

A 4
AVBRYT NASTA

Stéll in ny PIN
A

XX XX

A\ 4
FOREG. NASTA

1. Ga till Andra PIN pa menyn

Pumpinstéllningar.

a. Anvand pilknapparna for att ga till
Andra PIN.

b. Tryck pa VALJ for att &ndra PIN-
koden.

Notera! Om du vill aterga till
statusskarmen trycker du pa
TILLBAKA.

Notera! Du maste komma ihag din nya
PIN-kod for att komma at
pumpinstallningar och darmed kunna
andra behandlingsinstallningarna vid
behov.

Notera! PIN-koden kan INTE innehalla
4 av samma siffra (till exempel 2222)
och kan INTE innehalla 4 siffror i foljd
(till exempel 2345 eller 5432).

. Ange den nya PIN-koden.

a. Anvand pilknapparna for att valja
numret.

b. Anvand knapparna NASTA och
FOREG. for att valja varje siffra.

c. Nar dénskad PIN-kod visas trycker du
pa NASTA for att ga vidare till nasta
skarm.
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Andra PIN-kod

3. Tryck pa OK for att ange PIN-koden
igen och bekrafta den.

Ange PIN pa nytt

4. Ange den nya PIN-koden igen.

Bekrafta PIN a. Anvand pilknapparna for att valja
A numret.

x x x X b. Anvand knapparna NASTA och

FOREG. for att vélja varje siffra.

v c. Nar samma PIN-kod har angetts
FOREG. NASTA trycker du pa NASTA for att
spara PIN-koden och ga vidare till
nasta skarm.

Ny PIN sparad

A 5. Tryck pa TILLBAKA for att aterga till
Stéll in laddningsdos statusskarmen.

Andra PIN

Stall in sprak
\ 4
TILLBAKA VALJ

(amny

Byt spruta om

XX:XX hh:mm
Fléde

Bas X, XXml/h

SKARM AV MENY
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6. Aterstilla PIN-kod (gldmt PIN-kod)

Om fel PIN-kod anges 5 ganger eller om du har glomt PIN-koden och
maste aterstalla den lases pumpinstaliningarna. Du maste kontakta
supporten for PRODUODOPA® for att aterstalla PIN-koden.

1. Aterstilla atkomst till
0 pumpinstallningar.

a. Nar pumpinstallningarna ar lasta

Pumpinstallningar
P 9 trycker du pa OK for att fortsatta.

lasta. Se
instruktioner.

OK

. Fortsatt med att erhalla
upplasningskod.

Aktiveringskod: a. Skriv ned den tresiffriga

XXX aktiveringskoden som visas pa
Se instruktioner. pumpskarmen pa ett papper. Detta &r
det nummer som maste anvandas for

att upplasningskoden ska erhdllas.
(0] ¢
Notera! Den tresiffriga

aktiveringskoden finns inte kvar pa
skarmen efter att du har tryckt pa OK.

b. Om du vill ha upplasningskoden ringer
du supporten for PRODUODOPA® pa
020-50 60 50 (Sverige) eller 040 715

Ange 1000 (Finland). Forklara att du maste
upplasningskod. aterstalla PIN-koden och uppge den
tresiffriga aktiveringskod som visas pa
pumpen. De ger dig i sin tur en fyrsiffrig
upplasningskod.

AVBRYT (0] ¢

L. . Anvand pilknapparna for att ange den
Ange upplasningskod fyrsiffriga upplasningskoden.

A a. Anvand pilknapparna for att ange

x X x x den fyrsiffriga upplasningskoden.
b. Anvand knapparna NASTA och
FOREG. fér att valja varje siffra.

FOREG. c. Nar du har angett den fyrsiffriga
upplasningskoden trycker du pa
NASTA for att fortsétta.
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Aterstélla PIN-kod (glémt PIN-kod)

Upplasningskod
bekraftad.
Stall in PIN

OK

Stéll in PIN
A

XX XX

A 4
NASTA

Stall in PIN
A

XX XX

\ 4
FOREG. NASTA

Ange PIN pa nytt

. Upplasningskod har bekraftats. Stalla

in din nya PIN-kod

Notera! Om korrekt upplasningskod har
angetts visar pumpen ett meddelande
som bekréaftar att ratt upplasningskod
har angetts.

a. Tryck pa OK for att ga vidare fill
nasta skarm for att stalla in din nya
PIN-kod.

Notera! Om en felaktig upplasningskod
har angetts kan du forsoka upp till tre
ganger, varefter en annan tresiffrig
aktiveringskod genereras.

. Stéll in din nya PIN-kod.

a. Anvand pilknapparna for att valja
numret.

b. Anvand knapparna NASTA och
FOREG. for att valja varje siffra.

c. Nar énskad PIN-kod visas trycker du
pa NASTA fér att ga vidare till nasta
skarm.

Notera! Om skarmen visar "Ogiltig PIN”
anger du PIN-koden igen och
kontrollerar att inte alla fyra siffrorna

ar likadana (till exempel 5555) och

att de fyra siffrorna inte ar i foljd

(till exempel 5678).

. Tryck pa OK for att ange PIN-koden

igen och bekrafta den.
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Aterstélla PIN-kod (glémt PIN-kod)

7. Ange den nya PIN-koden igen.

Bekrifta PIN

a. Anvand pilknapparna for att valja
A numret.

X X x x b. Anvand knapparna NASTA och

FOREG. fér att valja varje siffra.

v c. Nar samma PIN-kod har angetts
FOREG. NASTA trycker du pa NASTA for att spara
PIN-koden och ga vidare till nasta
skarm.

8. Tryck pa OK och stanna kvar pa
Ny PIN sparad menyn Pumpinstillningar.

Pump upplast. a. Bladdra genom listan for att vélja en

annan installning att andra. Tryck pa
TILLBAKA for att stanga
pumpinstalliningarna.

Stéll in flode

Still in extrados

\ 4
TILLBAKA VALJ
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7. Ta bort batteriet

1. Stoppa behandlingen.

Notera! Mer information finns i
Bruksanvisning till
VYAFUSER™ pump fér
patienter.

2. Ta bort batteriet

a. Ta bort batteriluckan fran pumpen
(se figur E).

b. Ta bort batteriet (se figur F).

Figur F

Notera! Pumpdisplayen fortsatter lysa
i upp till flera minuter och stangs av

automatiskt.
Batteriet borttaget. Noteral Pumpen behaller alla
Sitti batterig installningar nar batteriet har tagits bort.
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8. Ompaketering infor patientanvandning

Om du programmerar pumpen for patientanvandning, men maste skicka
pumpen till patientens hem, ska du folja dessa steg innan du skickar den:

1. Stoppa behandlingen (mer information finns i Bruksanvisning till
VYAFUSER™ pump fér patienter).

2. Ta ut batteriet ur pumpen.

Notera! Nar batteriet har tagits bort visar pumpen ett meddelande om
att batteriet har tagits bort. Displayen fortsatter lysa i flera minuter.
Du kan ompaketera nar displayen lyser eftersom den stangs av
automatiskt.

Notera! Pumpen behaller alla installningar nar batteriet har tagits bort.

3. Sitt i batteriet i den lilla batteriboxen och placera det sedan
ovanpa reservbatteriet i pumpkittets fack for batterihallare.

4. Sitt tillbaka pumpen i pumpkittets pumputrymme.

5. Satt tillbaka alla andra komponenter som togs bort under
pumpprogrammeringen till deras ursprungliga fack i pumpkittet.

e 1 pump
¢ 1 barmaterial

* 1 laddningssystem inklusive batteriladdare och AC-/natadapter
med laddningskabel

2 batterier
e 4 dokument med bruksanvisningar:
¢ 1 patientbruksanvisning till VYAFUSER™ pumpen

¢ 1 bruksanvisning till AC-/natadaptern (anvandarhandbok for
stromforsorjningsutrustning)

* 1 bruksanvisning till batteriladdare (RRC-SCC1120-PM-
serien)

¢ 1 bruksanvisning till barmaterialet for VYAFUSER™
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Ompaketering infor patientanvandning

6. Stidng locket pa ladan.
Stang alla inre flikar i kittet sa att det yttre locket ligger plant nar det stangs.

Notera! Inkludera INTE Bruksanvisning till VYAFUSER™ pump fér
hélso- och sjukvardspersonal.
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9. Subkutan insattning

Korrekt val och placering av kanylen ar avgérande for att sakerstalla
korrekt dosering och administrering av PRODUODOPA®. Vardpersonal
maste valja den kanylstorlek som ar tillrackligt 1&ng for att administrera
infusionen i den subkutana vavnaden men som inte infiltrerar muskeln,
vilket kan orsaka smarta och/eller fa kanylen att bojas och potentiellt leda
till ocklusion.

Vid detta val bor vardpersonalen évervaga olika egenskaper hos
patienterna, daribland tjockleken pa patientens bukfettvavnad,
bukomfang och kroppsmasseindex. Patienterna ska utbildas i korrekt
placeringsteknik samt hantering av kanylen och infusionssetet.
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10. Informationsmeddelanden

10.1 Informationsmeddelanden

Foljande tabell (Informationsmeddelanden) innehaller statusinformation
och vagledning for atgarder som ar relaterade till pumpinstallningarna.

Display Beskrivning

Korrigerande atgard

) Skarmen visar att 2 pip
du har angett fel
S ISFpineg PIN-kod och visar

alternativ for att
aterstalla den om
du har glémt PIN-
kod eller for att
forsdka igen om du
angett fel PIN-kod.

(om tillampligt)

Om du har angett en
PIN-kod felaktigt
forsoker du igen efter att
du tryckt pa "NEJ” (att
du inte har glémt den).
Om du vet att du har
glémt den svarar du
"JA” och foljer
anvisningarna pa
displayen noggrant.

En skérm visas med en
tresiffrig aktiveringskod
som du maste anvanda
senare for att fa en
upplasningskod.

Ring supporten for
PRODUODOPA® pa
020-50 60 50 (Sverige)
eller 040 715 1000
(Finland) och uppge
den tresiffriga
aktiveringskoden

sa att du kan fa
upplasningskoden.

") En felaktig 2 pip
upplasningskod
upplasningskod har angetts-

Fel

Ange upplasningskoden
igen. Om en felaktig
kod anges tre ganger
genereras en ny
tresiffrig aktiveringskod.
Du méaste anvanda den
nya koden for att erhalla
en ny fyrsiffrig
upplasningskod.
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Display

Beskrivning Ljud-

Korrigerande atgard

signal

(om tillampligt)

) Displayen visar 2 pip Svara "OK” och stall in
att du forsokte en PIN-kod som uppfyller
Ci Mgl stalla in en PIN- kraven.
kod som inte
Wl uppfyller kraven
for PIN-
kodsinstallning,
vilket inkluderar
att du inte kan
anvanda fyra
upprepade siffror
(till exempel
3333) och inte
kan anvanda fyra
siffror i foljd (till
exempel 3456
eller 6543).
o Pump- 2 pip Nar du har tryckt pa OK
el installningarna ar for att fortsatta skriver du
. Jasta.Se lasta och kan inte ned den tresiffriga
Oppnas utan att aktiveringskod som visas
Bl P|N-koden pa nasta skarm och
aterstalls. Detta ringer supporten for
intraffar efter fem PRODUODOPA® pa
felaktiga forsok att 020-50 60 50 (Sverige)
ange PIN-koden. eller 040 715 1000
(Finland) for att fa
upplasningskoden.
Meddelande nar 2 pip Tryck pa OK for att
andring av fortsatta
PIN inte &ndrad PIN-kod ej
genomforts.
Nar PIN-koden 2 pip Tryck pa GOR OM och
stélls in maste bdrja om genom att ange
den nya PIN- den nya PIN-koden.
koden och den
PIN-kod som
anges pa nytt
vara samma.
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11. Tekniska specifikationer

11.1 Tekniska egenskaper

Pumpens
dimensioner

170 Xx 76 x 33 mm

Pumpens vikt

285 g, inklusive batteri

Batteri

3,6 V litiumjon

Pumpens
kapslingsklass

P22

Pumpens
sdkerhetslasnivaer

Skyddade installningar for vardpersonal

Tillatna riktningar av
pumpen

Ingen specifik riktning kravs

Flodeshastigheter for
tiliforsel av
kontinuerlig dos

Programmerbara fran 0,15 ml/h till 1,25 mi/h
med steg om 0,01 mi/h

Antal valbara
flodeshastigheter

Upp till 3, baserat pa installning

Genomsnittlig
flodeshastighet under
tillforsel av extrados
och laddningsdos

5,5 ml/h

Fyllningsvolym

Fran 0,15 till 0,6 ml

Volym fér extrados

Programmerbar fran 0,1 ml till 0,3 ml i steg om
0,05 ml

Tidsgransintervall
mellan extradoser

Programmerbart fran 1 timme till 24 timmar i
steg om 15 minuter

Volym for
laddningsdos

Programmerbar fran 0,1 ml till 3,0 ml i steg om
0,1 mi

Tidsgransintervall
mellan
laddningsdoser

Programmerbart fran 3 timmar till 8 timmar i
steg om 1 timme

Forvéantad livslangd
for pumpen

Pumpen foérvantas ha en livslangd pa 3 ar.
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Tekniska egenskaper

Tid for att fa
systemet att na
drifttemperatur

Systemet ar utformat for att anvandas vid
mellan 5 °C och 40 °C. Det kan dock forvaras
mellan —20 °C och 60 °C.

Efter forvaring eller transport vid den hégsta
eller lagsta temperaturen som tillats vid
forvaring eller transport ska systemet férvaras
i 20 °C under 30 minuter for att uppna
drifttemperatur.

Maximalt
infusionstryck som
genereras av
pumpen

200 kPa

Maximal tid for
aktivering av
ocklusionslarmet

Notera! Forandringar i temperatur och
infusionssetets langd kan paverka tiden for
detektering av en ocklusion.

Tiden for detektering av en ocklusion vid
infusion under féljande forhallanden ska inte
Overstiga 5 timmar:

+ basalt tillforselflode pa 0,15 mi/h
« infusionssetets langd pa 60 cm

+ ocklusion uppkommer vid anden av
infusionssetet (vid patienten)

« omgivningstemperatur pa 20 +/- 2 °C
» omgivande luftfuktighet pa 65 +/- 5 % RH.

Tiden for detektering av en ocklusion vid
infusion under foljande forhallanden ska inte
Overstiga 2 timmar:

+ basalt tillférselfléde pa 0,70 mi/h
« infusionssetets langd pa 60 cm

+ ocklusion uppkommer vid anden av
infusionssetet (vid patienten)

« omgivningstemperatur pa 20 +/- 2 °C
« omgivande luftfuktighet pa 65 +/- 5 % RH.
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Tekniska egenskaper

Maximal volym for
oavsiktlig bolus efter
ocklusion

Vid administrering med 0,7 ml/h har pumpen
en maximal oavsiktlig bolusvolym pa 0,8 ml
under foljande forhallanden:

« infusionssetets langd pa 60 cm

» ocklusion uppkommer vid anden av
infusionssetet (vid patienten)

« omgivningstemperatur pa 20 +/- 2 °C

Systemets
driftsforhallanden

Pumpen, batteriladdningssystem och
barmaterial ar utformade for att uppratthalla
alla vasentliga prestandakrav vid drift i ett
temperaturintervall pa 5 °C till och med

40 °C, inom luftfuktighetsintervallet 15 till
och med 90 % icke-kondenserande och
inom intervallet for atmosfartryck pa 70 till
och med 106 kPa.

Forvarings- och
transportforhallanden
for pumpkittet
(inklusive pump,
batteriladdnings-
system och
barmaterial)

—20 °C till 5 °C med okontrollerad luftfuktighet

5 °C till 40 °C, upp till 90 % relativ
luftfuktighet, icke-kondenserande
40 °C till 60 °C, upp till 15 % relativ
luftfuktighet, icke-kondenserande

Notera! Vid ett atmosfartryck fran 53,3 kPa till
och med 106 kPa.

Noggrannhet vid
tiliforsel

« Galler under de omgivningsférhallanden
som anges ovan

« Galler for infusionskit som anges pa
devices.abbvie.com

Kontinuerliga doser:

« + 10 % for flodeshastigheter for kontinuerlig
dos

Laddningsdoser:

o +/- 25 % for tillférselvolymer upp till men
inte inklusive 1,4 ml

« +/- 10 % for tillfdrselvolymer lika med eller
storre an 1,4 ml

Extradoser:
e +-25%
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Tekniska egenskaper

Maximal Den maximala flodeshastigheten for det forsta
pumphastighet under | fyliningssteget ar 90 ml/h. Fyliningsvolymen ar
fylining begransad till 0,6 ml per fyliningscykel.

Typisk Ett nytt fulladdat batteri forvantas driva
pumpdriftstid med pumpen i 36 timmar tills larmet om att batteriet
ett nytt fulladdat ar slut utléses vid administrering vid 0,7 ml/h
batteri och 20 °C.

Ett nytt fulladdat batteri forvantas driva
pumpen i 32 timmar tills larmet om att batteriet
ar slut utléses vid administrering vid 1,25 ml/h
och 20 °C.

Pumpen har féljande priméra atgarder mot underinfusion:

Obligatorisk bekraftelse av alla tillférselhastigheter och volymer som
stallts in av vardpersonalen.

Obligatorisk bekraftelse av alla tillférselhastigheter som valts av
anvandaren.

Ocklusionsdetektion

Oberoende kretsar som kontrollerar om det finns fel i programvara
eller maskinvara.

Pumpen har féljande priméara atgarder mot 6verinfusion:

Maximala programmerbara fléden dverensstammer med forvantade
patientbehov.

Obligatorisk bekraftelse av alla tillférselhastigheter och volymer som
stallts in av vardpersonalen.

Obligatorisk bekraftelse av alla tillférselhastigheter som valts av
anvandaren.

Oberoende kretsar som kontrollerar om det finns fel i programvara
eller maskinvara.

Notera! Maximal volym infunderad under férhallanden med ett
enskilt fel: Om pumpen inte fungerar som den ska vid dverinfusion
med en tillférselhastighet pa mindre an 6,5 ml/h detekterar
sakerhetskretsen inte dverinfusionen. Under detta férhallande
tillférs hela sprutvolymen (upp till 11 ml) med det flodet.

Beskrivning av pumpens ocklusionstroskel:

1. Forhindrar att trycket i sprutan éverskrider 200 kPa.

2. Detekterar 6kning av spruttrycket om slangen ar ockluderad vid tryck
under 200 kPa.
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Ljudtrycksniva:

Hogprioritetslarmet har ett intervall for ljudtrycksniva fran 50 dBA till
67 dBA vid 1 meter. Lagprioritetslarmet har ett intervall for ljudtrycksniva
fran 49 dBA till 62 dBA vid 1 meter.

Noggrannhet for tillforsel av kontinuerlig dos:

Noggrannhetstestning av tillférsel av kontinuerlig dos utférdes baserat pa
IEC 60601-2-24:2012. Noggrannhetstestning av tillférsel av kontinuerlig
dos utférdes med destillerat vatten vid rumstemperatur med en 9 mm
kanyl, ett 60 cm langt Neria Guard-infusionskit och ett programmerat
flode pa 0,70 ml/h: Resultaten visas nedan.

Medelflodesfel: -0,14 %

Startdiagram

Flédeshastighet
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Noggrannhet for tillférsel av bolusdos:

Noggrannhetsdata for bolustillférsel genererades baserat pa IEC 60601-
2-24:2012. Noggrannhetstestning av tillférsel av bolusdos utférdes med

destillerat vatten vid rumstemperatur med en 9 mm kanyl, ett 60 cm langt
Neria Guard-infusionskit.

Beraknad Beraknad
Antal pa genomsnittlig procentuell
varandra avvikelse fran | avvikelse fran
Volymmal foljande Tillforsel- installt varde installt varde
for bolusdos | bolustillforsel | volym (ml) (ml) (%)
Total volym:1,1
0,1 ml
_(minimal 25 2,52755 0,02755 Maximal
installining av ’ ’ negativ
bolusvolym) avvikelse: 5,65
Maximal positiv
avvikelse: 4,25
Total volym:
2,65
3,0ml Menimal
; axima
_ (maximal 3 9,23863 0,23863 negativ
g
instalining av awvikelse: 4.23
bolusvolym) o

Maximal
positiv
avvikelse: 6,39
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12. Referenser

12.1 Forklaring av symboler

Titel och
beteckningsnummer .
Symbol for standard, Referensnummer Symbolens titel/
.. . betydelse
forordning eller
riktlinje
EN ISO 7010:2020
ISO 7010-W001 | lakttag forsiktighet
A SO 7010:2019 axtiag forsikighe
EN ISO 15223-1:2021
A4 Tillverk
“ ISO 15223-1:2021 > fverkare
& EN ISO 15223-1:2021 5.1.3 Tillverkningsdatum

ISO 15223-1:2021

EN ISO 15223-1:2021

A. Batch
LOT| ™50 1522512021 >19 atehnummer
EN ISO 15223-1:2021
REF 1SO 15223-1-2021 5.1.6 Katalognummer
EN ISO 15223-1:2021
A7 i
SN | | 150 15223-1:2021 > Serienummer
. |ENISO 15223-1:2021 i
T 1SO 15223-1-2021 534 Forvaras torrt
EN ISO 15223-1:2021 .
/ﬂ/ ISO 15223-1-2021 5.3.7 Temperaturgrans
(% EN ISO 15223-1:2021 . .
1SO 15223-1-2021 5338 Luftfuktighetsgréns
g EN ISO 15223-1:2021 53.9 Grans for
ISO 15223-1:2021 e atmosfartryck
2 EN ISO 15223-1:2021 ient —
@) SO 15223-1:20 5412 En patient — flera

ISO 15223-1:2021

anvandningar

Referenser 59



Forklaring av symboler

betecl;rr::ﬁggﬁtmmer Referensnummer| Symbolens titel/
Symbol for standard, betydelse
férordning eller
riktlinje
CE-markning,
indikerar att denna
produkt
Forordning (EU) Bilaga V Overensstammer
(3 2017/745 9 med kraven i (EU)
2017/745 och
andra direktiv och
férordningar.
EN ISO 15223-1:2021 Medicinteknisk
ISO 15223-1:2021 517 produkt
Ej MR-saker
Den
1. ASTM F2505-20 medicintekniska
2.Testning och produkten ar inte
markning av saker med
medicintekniska 1. Figur 9 avseende pa
produkter for 2 VI magnetresonans
sakerhet i miljé med ' och ska hallas
magnetresonans borta fran miljéer
(MR), FDA-riktlinje 20 med
maj 2021 magnetresonans,
exempelvis MR-
undersdkningsrum.
WEEE (EU-
direktiv) Produkten
ska inte kasseras
E EN 50419:2006 Klausul 42 | SOm osorterat avfall
utan maste skickas
till separat
insamling for
atervinning.
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Forklaring av symboler

Symbol

Titel och

beteckningsnummer

for standard,
férordning eller
riktlinje

Referensnummer

Symbolens titel/
betydelse

>

EU-direktiv
94/62/EG 20
december 1994 om
forpackning och
forpackningsavfall
samt EU-
kommissionens
beslut 97/129/EG

20 ar reserverad
for korrugerad
fiberplatta
(PAP-papper)

Atervinning

 »

UN 3481

IATA:
s bestammelser om
farligt gods

Figur 7.1.C

Farligt gods

%

EN ISO 7010:2020

ISO 7010:2019

ISO 7010-M002

Folj
bruksanvisningen

.

IEC 60417:2002 DB

IEC 60417-5333

Typ BF tilldampad
del

1P22

IEC 60529:2001

Klausul 4.1
och 4.2

Skyddad mot
frammande
foremal @
12,5 mm eller
storre

Skydd mot
vertikalt fallande
vattendroppar nar
HOLJET lutas upp
till 15°

Rx only

21CFR801.109

(b) (1)

FORSIKTIGHET:
Enligt federal lag
(USA) far den har
produkten endast
sdljas av eller pa
ordination av
lakare.
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Forklaring av symboler

betecl;rr::‘rallgzcrzltmmer Referensnummer; Symbolens titel/

Symbol for standard, betydelse

forordning eller
riktlinje

EN ISO 15223—1:2021 514 Anvand fére

ISO 15223-1:2021 o (utgangsdatum)*
Se
[:E:I EN ISO 15223-1:2021 bruksanvisningen
5.4.3 eller den

ldevices.abbvie.com 1ISO 15223-1:2021 elekironiska

bruksanvisningen

* Denna symbol finns inte pa och galler inte fér pumpen eller for
markningstexten pa barmaterialet.

Referenser

EN ISO 15223-1:2021 : Medicintekniska produkter — Symboler att
anvandas vid markning av produkt och information till anvandare — Del 1:
Allmanna krav

ISO 15223-1:2021 Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas
vid markning av produkt och information till anvandare — Del 1:
Allmanna krav

EN ISO 7010:2020 Grafiska symboler — Sakerhetsfarger och
sakerhetstecken — Registrerade sékerhetstecken

ISO 7010:2019 Grafiska symboler — S&kerhetsfarger och
sakerhetstecken — Registrerade sékerhetstecken

IEC 60529:2001 Kapslingsklass som holjet uppnar (IP-kod)
IEC 60417:2002 DB Grafiska symboler foér anvandning pa utrustning

Testning och markning av medicintekniska produkter for sakerhet i miljo
med magnetresonans (MR), FDA-riktlinje 20 maj 2021

21 CFR 801.109 Federal férordning, titel 21, volym 8, stycke 801.109
Receptbelagda produkter

ASTM F2503-20 Standardpraxis for markning av medicintekniska
produkter och andra artiklar for sakerhet i milj6 med magnetresonans
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12.2 Pumpkittets etiketter

Pumpkittets etiketter

;

Titel och Referensnummer | Symbolens titel/
Symbol | beteckningsnummer betydelse
for standard,
forordning eller riktlinje
- E/T E/T Bruksanvisning
1
E/T E/T Laddningssystem
[ | (n&t-/AC-adapter
och
laddningsstation)
- E/T E/T Laddningssystem
Notera! Lyft upp
14
l! i och at vanster for
att 6ppna
E/T E/T Batteri
A
+
— E/T E/T Pump
@ E/T E/T Barmaterial
~» E/T ET Barmaterial

Notera! Lyft upp
och at hoéger for
att 6ppna

Om du har fragor eller problem ringer du supporten for
PRODUODOPA® pa 020-50 60 50 (Sverige) eller 040 715
1000 (Finland).

Referenser
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Pumpkittets etiketter

Notera: Alla allvarliga incidenter som intraffar med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och behorig
myndighet.
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