EVER Pharma D-mine® pumpe

Brugsanvisning




VELKOMMEN



Denne brugsanvisning henvender sig til patienter, deres
omsorgspersoner og sundhedspersonale, som anvender
EVER Pharma D-mine pumper.

| samrad med din leege har du besluttet dig for apomorfin-
behandling med en EVER Pharma D-mine® pumpe. For at
du kan handtere pumpen korrekt, er det vigtigt, at du ferst
leerer den godt at kende. Laes brugsanvisningen grundigt
igennem, og drgft handteringen af pumpen og dens tilbehar
med din omsorgsperson eller sundhedspersonalet. Hvis du
har spergsmal, kontakt Nordic Infucare.

'FORMAL FOR ANVENDELSE

EVER Pharma D-mine® pumpen er medicinsk udstyr til infu-
sion af lsegemiddel apomorfin til behandling af Parkinsons
sygdom med en koncentration pa 5 mg/ml.

ANVENDELSE AF
EVER PHARMA D-mine® PUMPEN

For du starter administration af laegemidlet, skal det fyldes

fra haetteglasset ind i beholderen ved hjeelp af pumpen.
Pumpen forbindes med et infusionsseet til din krop og in-
jicerer apomorfin lgbende under huden. Denne behand-
lingsform kaldes apomorfin-pumpebehandling.
Dacepton®, Dopaceptin® og Dopaton® er regionale laege-
middelnavne for produktet apomorfin fra EVER Pharma.

Den maengde apomorfin, som injiceres automatisk fordelt
over dagen, kaldes basaldosis. Den indstilles individuelt af
din lzege og tilpasses dine behov. Indstillingerne for den ba-
sale infusionshastighed hedder basaldosis.

En bolus svarer til en ekstra apomorfininfusion og giver din
krop apomorfin ved tryk pa en knap, hvis det er nadvendigt.
Bolusdosis forhands-indstilles af sundhedspersonale efter
dine behov.

Sundhedspersonale fastleegger doseringen af laegemiddel
ved hjeelp af Tilfgrselsindstillinger. Du ma kun foretage een-
dringer efter din lseges anvisninger.




EVER Pharma D-mine® pumpen er en baerbar infusions-
pumpe til subkutan infusion under ambulante betingelser.
Den er ikke egnet til intravengs, intraarteriel, intraperitoneal,
epidural eller intratekal Infusion.

EVER Pharma D-mine® pumpen er beregnet til infusion af
apomorfin 5 mg/ml. Dette lazagemiddel fas i et 20 ml haette-
glas fra EVER Neuro Pharma GmbH.

EVER Pharma D-mine® pumpen er beregnet til brug af
voksne patienter, personer inden for sundhedssektoren og
voksne omsorgspersoner. Patienter med begreensede fin-
gerfeerdigheder skal hjeelpes af omsorgspersoner.

Folg indleegssedlen til laagemidlet.

Nar det skal besluttes, om denne infusionspumpe er et
egnet hjeelpemiddel til den konkrete behandlingssituation,
skal der tages hgjde for folgende anvendelsesbetingelser
og begreaensninger:

. Infusionspumper ma kun anvendes under fagligt,
medicinsk opsyn (leege, sygeplejepersonale)

o | tilfeelde af ukorrekt anvendelse kan infusions-
pumper udgere en alvorlig sundhedsfare for
patienten.

. Brugsanvisningen til infusionsseettet skal folges.
Der skal veere ekstra opmaerksomhed pa afsnittet
omkring den sterile handtering og hyppigheden af
skift af infektionssted.

. Patienter med nedsat kognitiv funktion ber ikke
anvende pumpen. Beslutningen om hvem som
kan anvende pumpen ligger hos den behandlen-
de leege.

Veelg et nyt injektionssted hver gang, du anvender
EVER Pharma D-mine® pumpen. Injicér ikke i hudomrader,
som har sar, er rade, betaendte eller skadede.

Anvend kun en original og steril EVER Pharma D-mine®
pumpebeholder, og felg ngje pafyldningsproceduren, som
beskrevet i denne anvisning.

Anvend ikke pumpebeholderen i mere end 7 dage. Laes
venligst indlezegssedlen der folger med produktet for yderli-
gere information.

Laes denne brugsanvisning fuldsteendigt og grundigt igen-
nem, for du bruger pumpen forste gang.

Opbevar apparatet uden for bgrns og dyrs raekkevidde. Der
er kvaelningsfare pga. kablet og risiko for at sluge sméadele.
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Felgende symboler hjeelper dig til bedre at forstd denne brugsanvisning:

@ Dette symbol markerer generelle anvisninger og tips.

A Dette symbol markerer advarsler, som brugeren af pum-
pen ubetinget skal overholde under anvendelsen af pumpen for
at undgé mulige sundhedsrisici.

Afsnit 4.2 Séadan ser henvisninger til andre kapitler i denne
brugsanvisning ud.

De beskrevne trin i brugsanvisningen er
nummererede. Folg den angivne raekkefelge, nér du betjener
pumpen.
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EVER Pharma D-mine® pumpe

Dockingstation

Baeretaske med
indstillelig rem

To batterier

Stremadapter med tre
gl landespecifikke stik

P

Pumpen styrer infusionen af laagemiddel. Den fungerer kun sam-
men med en beholder og et batteri.

Batterierne sgrger for den nedvendige streamforsyning til pumpen.
Det andet batteri kan altid oplades i dockingstationen.

Dockingstationen har tre funktioner: opladning af batterierne, hol-
der til pumpen og til heetteglasset under klargeringen

Benyt stromforsyningsenheden med et af de tre landespecifikke
stik.

Baeretasken giver en behagelig mulighed for at baere pumpen i liv-
remmen eller omkring halsen eller diagonalt pa kroppen ved hjelp
af remmen.
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FORBRUGSMATERIALER D-mine® PUMPE-BEHOLDER

Beholderen har til formal at opbevare lazzgemiddel. Den ma kun an-
vendes én gang og skal udskiftes hver gang, der anvendes et nyt

Adapter i 1
P I t haetteglas. Inden du starter laegemiddeladministration, fylder du
et - %"x medicinen fra haetteglasset ind i beholderen ved hjaelp af pumpen.
Beholder _ @
M Infusionssaet ADAPTER
Adapteren forbinder beholderen med hzetteglasset under pafyld-
ningen. Den er allerede forhands-monteret pa beholderen, nar du
tager den ud af emballagen.
3 INFUSIONSS/ET
Infusionssaettet forbinder pumpen med din krop. Infusionssaettet
ma ogsa kun anvendes én gang.
HATTEGLAS
Laegemiddel, som din laege har ordineret, leveres i et haetteglas i .
) Alle forbrugsmaterialer ma kun anven-
med 20 ml indhold. des én gang.
Hastteglas

| afsnit 9 kan du leese om, hvordan du
@ far disse forbrugsmaterialer.

-

——A




ANVISNINGER TIL BRUG AF EVER PHARMA D-mine® PUMPEN OG
HERUNDER DIN SIKKERHED

For at undgd sundhedsmaessige risici skal du overholde
folgende advarsels- og sikkerhedsanvisninger ved brug af

EVER Pharma D-mine® pumpen. Lees disse advarsels- og

sikkerhedsanvisninger omhyggeligt, for du anvender pumpen
forste gang.

A Fer brug af pumpen A Ved brug af pumpen

o Brug kun EVER Pharma D-mine® pumpen, hvis den er e Arbejd altid med rene haender. Undga iseer, at pumpens GE N E RE LT ()M

blevet ordineret af din laege. tilslutningsdele kommer i kontakt med kosmetiske
Infusionspumpen ma kun anvendes af personer, som har produkt'er, sas<?m s,.aebe, PRI, BT ERl ) BE I J E NINGEN
faet instruktion i betjening af pumpen Folg altid arbejdstrinnenes raekkefolge, som beskrevet i

brugsanvisningen.
Anvend aldrig en pumpe, en beholder, en adapter, et bat-

teri eller en dockingstation, hvis de er beskadigede.

Beholderen, adapteren og infusionsszettet er sterile i el t.ilbehrar mgd. Séj‘ el mulighed e °p_lade 1.1 Betjening af EVER Pharma D-mine® pumpen
emballagen. Du mé ikke anvende sterile produkter, hvor eller udskifte batteriet, hvis det skulle blive nedvendigt. g s Gy ———
emballagen er beskadiget eller mangler. Beholderen, adapteren og infusionsseettet er sterile i - J g g

emballagen. Du ma ikke anvende sterile produkter, hvis

emballagen er beskadiget eller mangler.

Undga at der kommer vand pa pumpen.

Sterile produkter ma kun anvendes én gang. Genanven-
delse af sddanne materialer kan medfere infektioner.




1 L] 1 EVER PHARMA D-mine® PUMPE

Rum til beholder

Bolusknap/
hjem knap

Vindue

Funktionsknapper

Indikator for
apparatfejl

Overskrift

Tekstomrader

Paskrift pa
knapper

Oplasnings-
knap for
beholder

Oplasnings-
knap for batteri

Opladnings-
kontakter

Batteri




Bolusknappen sgrger for en hurtig injicering af en bolus.

Afsnit 4.2
() o
]

Ved et kortvarigt tryk pa bolusknappen, tjener bolusknap-
pen som "hjem knap", og startskaermen vil vises.

P4 forsiden af pumpen er der integreret en lille lampe. Den
blinker rgdt, nar pumpens interne kontrol har konstateret en
fejl. Injektionen af laegemiddel afbrydes efterfalgende, og
der udsendes et signal. Afsnit 7.2

Beholderen seettes i pumpen og gar herbart i hak. Med
oplasningsknappen pa hgjre side af pumpen kan du lasne
beholderen og tage den ud.

22

Pumpen har en belyst farveskaerm, som giver dig vigtige
informationer om pumpens status, administration af leege-
middel, alarmer osv. Skaermen slukker automatisk, nar du
ikke har betjent apparatet i mere end 1 minut. Du kan altid
taende for skaermen igen ved at trykke pa en vilkarlig knap.

Pumpens skaerm er opdelt i fire omrader:
viser generelle informationer, sdsom klokke-
sleet og batteriets opladningstilstand. Nar pumpen betje-

nes, viser apparatet den enkelte funktions fremskridt.

| de to kan man se de vigtigste informationer
om pumpens drift eller styring.

med funktionerne i den nederste del af apparatet
viser den betydning, som funktionsknapperne har.

Til betjening af pumpen benyttes tre funktionsknapper. De
sidder under skeermen.

Betydningen af de tre knapper andrer sig afheengig af hvilke
kommandoer, der kraeves for den valgte funktion. | skeer-
mens omrade med funktionsknapper angives det altid, hvil-
ken betydning knapperne har. | denne brugsanvisning vises
de pa felgende méade:

Eksempel | =

OG0
\_ J

@ Det kan forekomme, at ikke alle tre funktionsknapper er
aktive. Hvis det er tilfeeldet, er det pageeldende felt i om-
radet med funktionsknapper tomt. Ved at trykke pa funti-
onsknapperne "op" eller "ned", vil antallet i teelleren auto-
matisk gges eller seenkes.

Datagraensefladen er udelukkende beregnet til datakom-
munikation og ikke til opladning af batterierne.

Nar skeermen er slukket, er ogsa funktionsknapperne laste.
Séadan opheeves knaplasen:
1. Tryk pa en vilkarlig funktionsknap. Skasrmen taender.

2. Tryk pa . Apparatet laser alle knapper op.

Vaeskeniveauet i beholderen kan kontrolleres ved hjeelp af.
vinduet i pumpehuset.

23



Din pumpe ger dig opmaerksom pa vigtige heendelser under brugen ved hjeelp af akustiske signaler.

@ Du kan indstille lydstyrken for de akustiske signaler.

FEJL Lydsekvens, to ens korte toner efter hinanden, som gentages hvert 16. sekund
ADVARSEL Lydsekvens, fire korte toner, skiftevis to toner

OK En kort hgj tone

Ikke OK En lang dyb tone

Parat Tre lange toner, stigende toner

Feerdig Tre korte toner, faldende toner

24

100 1w

»
Basal 30 mon l’j‘
Bolus 320 mg E
Stop —

Aktuelt klokkeslzet
Batteriets opladningstilstand
Laegemidlets navn

Tid og antal mg indtil pumpebeholderen er tom.

@ Veerdien viser, hvor langt den resterende maengde reek-

ker ved injektion af den i gjeblikket indstillede basaldosis.
Den faktiske tid kan veere kortere, hvis der injiceres eks-
tra boluser. Hvis basaldosis er instillet til 0 mg/t, vil der
ikke vises nogen indikator for resterende tid.

Beholderens niveau: En streg svarer til 25 %

Aktuelt indstillet basaldosis i milligram pr. time

Symbolet vises, nar injektionen af basaldosis er aktiv

Aktuelt indstillet bolusmaengde i milligram

Symbolet vises, nar injektionen af en bolus er blokeret

25



Dockingstationen har tre funktioner:

=
¢ Opladning af de to batterier O

¢ Holder til haetteglasset
¢ Holder til pumpen under klargaringen

1 2 SIGNALLAMPE ( )] [ )
n BETJENING AF DOCKINGSTATIONEN STROMTILSLUTNING
=

Signallampe

reservebatteri

A e Huvis dockingstationen svigter, kan batteriet ikke oplades.
e Husk at have dockingstationen med.

SLUKKET GRON
Signallampe Dockingstationen er ikke tilsluttet Dockingstationen er forbundet korrekt
stram tilsluttet strom

stromtilslutning

Signallampe pumpebatteri




PUMPEBATTERI

SLUKKET GUL BLINKER GULT GRON @ Pumpen og batteriet kan altid ta-
Enten fordi der ikke er et apparat i Pumpebatteriet er tilsluttet i docking- Fejl under opladning af batteriet i Batteriet i pumpen er ladet helt op ges ud af dockingstationen uden
dockingstationen, eller fordi pumpens stationen, og opladningen er i gang pumpen, se afsnit 7.5.2 at tage skade.

.. . Det er ikk igtat | helt
batteri ikke er tilsluttet korrekt Os er ikke nedvendigt at lade hel

—4_-4




RESERVEBATTERI

SLUKKET GUL BLINKER GULT GRON
Reservebatteriet er ikke sat i Reservebatteriet er sat i, og opladnin- Fejl under opladningen, se Reservebatteriet er ladet helt op
gen er igang afsnit 7.5.2

— R ——




FORBEREDELSE AF

PUMPEN TIL BRUG

2.1 Forberedelse af dockingstationen til brug
2.2 Batteri og grundindstillinger




FORBEREDELSE
AF DOCKING-

2.1

STATIONEN TIL BRUG

Anvend kun den medfelgende
dockingstation til at oplade pum-
pen og batterierne.

Seet stikket i stromadapteren

Tag dockingstationen ud af emballa-
gen. Saet det landespecifikke stik pa
stromadapteren. Stikket gar herbart i
hak med et klik.

Tilslutning af dockingstationen til
en stikdase

Tilslut dockingstationen til en stikda-
se. Signallampen direkte ved siden af
tilslutningen lyser gront.




Isaetning af reservebatteri i
dockingstationen

Tag begge batterier ud af emballagen.
Saet batteriet i dockingstationen. Bat-
teriet gar herbart i hak med et klik.

Signallampen lyser gult for Reserve.

Reservebatteriet oplades.

@ Hvis signallampen blinker gult for

Reserve , s& har dockingstatio-
nen konstateret et problem med
reservebatteriet. Se kap. 7.5.2

G4 snart reservebatteriet er ladet op,
skifter signallampen for Reserve fra
gul til gren.

Lad reservebatteriet sidde i

dockingstationen. Saledes er det
altid klar til brug.

:2 :ZEHWTHHOG
] GRUND-

INDSTILLINGER

A Apparatindstillingerne ma kun ud-

®

fores af uddannet sundhedsperso-
nale.

Hvis pumpen har vaeret opbeva-
ret uden batteri i leengere tid, kan
det forekomme, at skaermen ikke
teendes nar man seetter batteriet
i pumpen. Vent et par sekunder
og fjern det opladelige batteri og
gentag herefter proceduren ved at
iseette et fuldt opladet batteri.

Nar pumpen tages i brug forste
gang eller har veeret opbevaret
uden batteri i lsengere tid, skal
batterierne sidde til opladning i
pumpen og i dockingstationen
i mindst 8 timer for de er helt
opladet.

Iszetning af batteri i pumpen

Tag pumpen frem og det andet bat-
teri ud af emballagen. Seet batteriet
i pumpen. Batteriet gar hgrbart i hak
med et klik. Pumpen udsender en kort
signaltone.

——_A

EVER

PHARMA

D-mine® Pump

REF 54300

SM 20FPILIES

W W10
Apomorphine
g ph e 5 rged

Velkomsthilsen
Bekreeft velkomsthilsenen med .




| Engiish |
Deutsch

Frangais
MNederlands

Y v 4

Tryk pa knapperne ° og u indtil
det gnskede sprog vises med en bla
ramme.
Tryk derefter pa . Alle tekster pa
pumpens skaerm vises nu p& det valg-
te sprog.

Valkommean

il opsaetning af
din EVER Pharma

D-mine® Pump

Ma kun indstilles
af uddannat

sundhedspersonala.

Pumpen vejleder dig igennem

indstillingerne trin for trin. | naviga-
tionsomradet kan du se fremskrid-
tet ved hjeelp af de viste punkter.
Tryk pa for at gé til naeste
trin. Tryk pa for at ga tilbage til
valg af sprog.

Vaelg laagemiddel

| Dacepton® ]
Dopacepting
Dopaton®
Apomorfin

F s V’ -

Veelg navnet pa leegemiddel med
knapperne og °, og tryk der-
efter pa . Det valgte navn vises pa
hovedskaermen.

Tryk pa a

Indstil tid

- v+

eller , indtil det aktu-
elle klokkesleet vises, og tryk derefter

=@

Indstil tid

08 :@t

- v+

Gentag proceduren for det aktuelle
minut i klokkeslaettet.

Tryk pa , nar veerdien for minuttet
er korrekt.

Den samme procedure er tilgaen-
gelig til indstilling af dato.

Tilpas
lydstyrke

- v+

Indstil den gnskede lydstyrke for hen-
visningstonerne med knapperne
og . Tryk pa for at gemme
indstillingen.

Indstillingen vedrerer kun henvis-

ningstonerne. Alarmerne andres
ikke.
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Indstil basaldosis

mor

- v+

og kan du
eendre vaerdien i trin pa 0.1 mg/t. Ind-

Med knapperne a

stil den gnskede basaldosis, og tryk

derefter pa .

40

Bekraeft basaldosis
20 mayt
480 mgi2at

Kontrollér dagsdosen. Tryk pa ,
hvis den viste vaerdi er korrekt.

Tryk pa n for at komme tilbage til
indstillingen af basaldosis.

@ Du kan veelge mellem min.
0.0 mg/t og maks. 15.0 mg/t. Felg
anvisningerne i indleegssedlen og
den maksimalt tilladte dosis af
leegemiddel pr. time.

Indstil bolus
coss[30)mg
Boluser 5
per Dag
Stoptid 15 min

- v+

a og kan du
@ndre bolusdosis i trin pa 0.1 mg/t.

Med knapperne

Indstil den eonskede bolusdosis, og

tryk derefter pa .

indstil bolus
Dosis 30 mg
Boluser B
per Dag
Stoptid 15 min

- v+

Indstil det tilladte antal boluser med

knapperne og I, 09 tryk der-
efter pa .

@ Det er muligt at indstille bolusdo-
sis fra 0.0 mg til maks. 10.0 mg.
Antallet af boluser er muligt fra 0
til maks. 20. Det er muligt med et
tidsomrade fra 6 t til 24 t. Stopti-
den (tid last) er mulig fra 15 min.
op til maks. 90 min.

Indstil bolus
Dosis 30 mg
Boluser 5
per Dag
Stoptid mln

- v+

Indstil den g@nskede stoptid med

knapperne og B, 09 tryk der-
efter pa .

Bekraft bolus
Dosis 30 mg
Boluser 5
per Dag
Stoptid 15  min

Kontrollér, at den viste tilfarsel og iseer

dagsdosis er korrekte. Tryk pa ,
safremt dette er tilfaeldet.

Hvis de viste indstillinger ikke er kor-

rekte, s& tryk pa n, og ga tilbage til
side 38.
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Bekreeftelse af indstillinger
Bekraeft afslutningen af indstillingen

med .

Om pésaetning og start af pumpen:
Afsnit 3.1

Du har nu indstillet den samme basaldosis for 24 timer. | menuen
kan du ogsa indstille forskellige basaldoser i op til 5 tidsenheder
inden for 24 timer.

BEHOLDER O0G
INFUSIONSS AT

3.1 Isaetning af beholder

3.2 Tilslutning af infusionssaet

3.3 Kontrol af, om pumpen er parat
3.4 Start eller stop af lsegemiddel



3- 1 ISATNING AF BEHOLDER

Til isaettelse af beholderen har du brug for: Kontrollér, om du har modtaget det korrekte lsegemiddel,
en ny beholder og et nyt infusionssaet, og om haetteglasset
et nyt haetteglas med apomorfin fra EVER Pharma er nyt.

A Du ma udelukkende anvende fuldsteendigt fyldte haetteglas
med apomorfin i overensstemmelse med din ordination.
Brug af udlegbne, ufuldstaendigt fyldte eller beskadigede
et nyt infusionssaet haetteglas udger en risiko for behandlingen og dit helbred.

en ny beholder

en dockingstation Du ma aldrig anvende en beholder, hvor emballagen er be-
skadiget, for sa er beholderen ikke leengere steril..

en pumpe
Du ma4 aldrig anvende en beholder flere gange.

Batteriet behgver ikke veere ladet helt op for at seette be-
holderen i.




Vask haenderne grundigt,

for du arbejder med sterile dele.
Kontrollér, at emballagen er ubeskadi-
get, og at holdbarhedsdatoen pa em-
ballagen ikke er udlgbet.

Tag beholderen ud af den sterile
emballage.

46

Seet beholderen i pumpens &bning,
som vist pa billedet. Beholderen gar
hgrbart i hak med et klik.

A Nar beholderen seettes i, ma det
indre omrade pa adapteren ikke
berores.

Risiko for personskade og uren-
hed.

Beholder indsat

Angiv
peholderstatus

Samme beholder
| Nybeholder ]

F \‘f L

Pumpen registrerer, at der er sat en
beholder i, men ikke om beholderen
er tom.

Veelg ved hjeelp af knapperne n og
linjen «Ny beholder», og bekraeft

med .

Du &bner hovedmenuen ved at
veelge «Samme beholder».
"Samme beholder" vises ikke
forste gang, der saettes en behol-
deri.

Selvtest
igang

Pumpen foretager en selvtest. Der-
ved kontrolleres det, om apparatets
elektronik fungerer fejlfrit. Dertil horer
ogsa signaltoner. Veer derfor under te-
sten opmeerksom p3, at du kun hgrer
to korte toner.

Selvtesten er afsluttet.

Bekraeft afslutningen af testen med

(v]

Tag et nyt heetteglas med dit lsege-
middel. Kontrollér, at der er tale om
det laegemiddel, der er ordineret til
dig, og at udlgbsdatoen endnu ikke er
overskredet.
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Fjern den orange beskyttelseskappe.

48

Seet haetteglasset i den dertil bereg-
nede fordybning i dockingstationen.
Teetningen i haetteglasset er sterilt.
Ved mistanke om urenheder skal du
desinficere det med en spritserviet.

Klargar hastteglas

Klargor heetteglas, og
saet detidets

dockingstation.

Bekraeft med .

Vend pumpen med pumpebeholderen
o9

tilspaendt adapter pa hovedet og
fastger den lodret til haetteglasset
ovenfra som afbildet. Adapteren og
haetteglasset kobles sammen med et
herbart klik.

Adapteren seetter sig fast pa haette-
glasset med et hgrbart klik.

Heetteglasset skal altid sta lodret,
nar det saettes pa pumpen.

Nar pumpen saettes pa, ma adap-
terens indvendige omrade ikke be-
rores. Risiko for personskade pga.
stiknalen og urenheder..

Skub pumpen fast
pd hatteglasset

Vend pumpen
pihovedet,

og skub den
fast pd haetteglassat.

Bekreeft med .
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Vend din pumpe om med pésat hast-
teglas, og stil den i dockingstationen.
Pumpen skal altid sta lodret under
pafyldningen.

@ For du starter pafyldningen, skal
du kontrollere, at adapteren sid-
der korrekt pa beholderen i pum-
pen. Drej séledes adapteren med

haetteglasset lidt til hejre (med
uret).
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For du starter péafyldningen, skal du
kontrollere, at adapteren sidder korrekt
pa beholderen i pumpen. Drej sdledes
adapteren med haetteglasset lidt til hgjre
(med uret).

@ Hvis der i stedet for visning af
pafyldningen vises meddelelsen
«Heaetteglas mangler» eller «For-
kert haetteglas», er der blevet re-
gistreret en fejl under kontrollen af
heetteglasset. G4 tilbage til trin 6,
og gentag proceduren med et nyt
haetteglas.

Vend pumpen
opret

Vend pumpen
oprat, og anbring den
idens dockingstation.

Tryk pa KV4ll for at fylde beholderen.
Apparatet pumper laegemiddel fra

haetteglasset ind i beholderen. Denne
procedure varer et par minutter. Du
kan felge fremskridtet p& skeermen.

A Pumpen skal sta opret
under hele pafyldningsproceduren.
Hvis dette ikke er tilfeeldet, kan der
eventuelt komme luft i beholderen.

A Heetteglasset ma ikke tages af, for
pafyldningsproceduren er helt af-
sluttet, og det er blevet bekraeftet
med et signal.

Under proceduren kan du holde gje
med, hvordan laegemiddel pumpes
fra haetteglas til beholderen. Pafyld-
ningen af beholderen varer ca. seks
minutter.

[ ]

Under pafyldningen stiger der Iuft-
bobler op i veesken.

| vinduet kan du se, hvordan proppen
i beholderen forskydes.

Beholder fuld

»
h
—
100 % mam

Pumpen signalerer med en tone, ndr
beholderen er fyldt op. Vend pumpen
om og kontroller i vinduet, at pum-
pebeholderen er fyldt med vaeske.
Herefter trykkes pa .
@ Séafremt der vises en fejmeddelelse
under pafyldningen, skal du ga tilbage

til trin 3. Der bliver altid en lille rest-
maengde tilbage i heetteglasset.
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Fortsset med
infusionssaat?

Hvis ja, fjern haatteglas,
ogbortskaf dat,

Hvis du nu straks fortsaetter med at

tilslutte et infusionsseet, skal du tage
haetteglasset af og trykke pa [BER.
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Tag fat om heetteglasset pa adapte-
ren, og fiern begge dele fra beholde-
ren ved at dreje den til venstre (mod
uret). Bortskaf delene som beskrevet
i afsnit 9.6

Hvis du forst vil tilslutte infusionssaet-

tet pad et senere tidspunkt, skal du
lade haetteglasset sidde pa pumpen

og trykke pa . Dermed &bner du
hovedskesermen og kan senere veelge

funktionen «Skift infusionssaet», afsnit
4.3 for at fortseette.

A Efter fiernelsen af heette-
glasset er tilslutningen til infusi-
onssaettet tilgeengelig. Undga, at
tilslutningen kommer i berering el-
ler kontakt med andre genstande,
sa steriliteten opretholdes.

A\

A\

Hvis tilslutningen p& beholderen
ikke er ren, skal den tilsmudsede
beholder udskiftes med en ny.

Der ma kun anvendes infusions-
seet, der har felgende egenskab:
Néalediameter pa mellem 27 og 31
gauge.

¥
: i’

|

Kontrollér, at skrueforbindelsen pa

~

-

beholderen fortsat er ren. Tag et pas-
sende infusionssaet ud af emballagen,
og tilslut det til din pumpes beholder.
Fastspaend skrueforbindelsen godt,
sa infusionsseettet ikke l@sner sig un-
der infusionen.

Tilslut
infusionssast

Skrustramtpa
for at sikre
forbindelsen.

Bekraeft proceduren med .

A Hvis infusionsseettets tilslutning
ikke er spaendt godt nok fast, kan
forbindelsen blive uteet, og der kan
ske en forkert dosering eller slet in-
gen tilfarsel af laagemiddel.

Hvis skrueforbindelsen er fast-
speendt for kraftigt, kan forbindel-
sesstedet blive beskadiget.
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Stl pumpenidens
dockingstation

Anbring pumpen
opretidens
dockingstation.

Pumpen skal sté lodret for det falgende
trin, s& luften kan fjernes fra beholde-
ren. Stil derfor din pumpe med tilsluttet
infusionssaet i dockingstationen.

Tryk derefter pa .

Pumpen
klargeres

N

Pumpen taendes i et par sekunder, og
beholderen klargeres til infusionen.
Ved afslutningen af denne procedure
bar vaesken vaere synlig ved infusions-
saettets begyndelse.
A Hvis pumpen ikke star lodret un-
der udluftningen af slangen, kan
der blive luft tilbage i beholderen,

hvilket kan medfere en forkert do-
sering af laegemiddel.

Priming af
infusionssast?

N

Pumpe og beholder er nu klar til brug.
Hvis du vil udlufte infusionssaettet nu,
skal du trykke péa .

Du kan springe det neeste trin over
med M Infusionssaettet udluftes

saledes ikke. Fortsaet med trin 8 «Pa&-
seetning af infusionssaet».

®

®

Primer
infusionssaat.

N

Tryk pa stop, nar
kanylen nds.

Det kan veere ngdvendigt med fle-
re udluftningscyklusser, indtil vae-
sken kan ses i slangen.

Hvis der ikke kan ses nogen vae-
ske efter flere udluftningscyklus-
ser, skal du kontrollere i vinduet
om beholderen er fyldt korrekt.
Gentag eventuelt pafyldningen
med en ny beholder, og ga tilbage
til trin 3.1.

."a \

Hold gje med infusionsseettet under
udluftningen. Det varer et par sekun-
der, inden vaesken kan ses i slangen.
Derefter pumpes laegemiddel lang-
somt i retning mod infusionssaettets
nal.
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Tryk pa , s& snart veesken har
naet infusionssaettets nal.

Hvis du ikke trykker pa nogen knap,

stoppes proceduren automatisk efter
et par sekunder.
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Priming stoppet

Fortsaet priming
af infusionssaet?

Hvis udluftningen stopper, men vee-
sken endnu ikke kan ses pé infusions-
saettets nal, sa tryk pa for at star-
te udluftningen igen.

Med QNG fortsaetter du med pasaet-
ning af infusionssaet.

Taginfusionssaat

pd

Sltinfusionssaattet
tilkroppen.

Forbind nu infusionssaettet med din
krop. Folg i den forbindelse infusions-

saettets brugsanvisning.
Tryk derefter pa .

@ Kontrollér af og til, om infusions-
saettet er forbundet korrekt med
beholderen, og at der ikke er lo-
bet noget laegemiddel ud ved
skrueforbindelsen.

Kontrollér falgende punkter ved hjeelp af informationerne pa
hovedskaermen:

¢ Det indstillede klokkesleet er korrekt.
o Batteriet er tilstreekkeligt opladet.
¢ Apparatet viser ingen fejl.

¢ Den viste tilforsel er korrekt.

Den viste restmaengde af laegemiddel
(varselstid for tom beholder) er tilstraekkelig for dig.

Den midterste funktionsknap viser «Start»..

57



3 START ELLER STOP AF
] LAGEMIDDELINFUSION

Du kan starte og stoppe tilforslen af
lsegemiddel med funktionsknapperne.
En afbrydelse er kun nodvendig, hvis

beholderen skal udskiftes

infusionssaettet skal udskiftes
Start af laagemiddelinfusion
batteriet skal udskiftes Tryk p& hovedskeermen BJElgd. Hold
knappen nede (i ca. 3 sekunder), ind-
tiden skal aendres til du hegrer en signaltone, og slip forst
derefter knappen.
tilsfarselsindstillingerne skal Skaermen vil blive oplyst og et blat
&ndres propel symbol vil vises.

apparatet skal tages af.

Bos 30 mg

Stop —_—

Stop af laegemiddelinfusion

Tryk p& hovedsksermen . Hold
knappen nede (i ca. 3 sekunder), ind-
til du hgrer en signaltone, og slip forst
derefter knappen.

@ Din pumpe stopper automatisk,
nar beholderen er tom, eller der
er opstaet en fejl. Efter en alarm
skal infusionen startes hver gang
pa ny.

DAGLIG RUTINE

4.1 Menustyring

4.2 Infusion af bolus

4.3 Skift af infusionssaet

4.4 Skift af beholder

4.5 Visning af tilforsel

4.6 Visning af datahukommelse

4.7 Skift af batteri

4.8 Fralaegning og opladning af pumpe



4 ] 1 MENUSTYRING

Fra hovedskzermen er der adgang
til funktionsvalget ved at lase op for
funktionsknapperne og abne menuen:

1 Oplasning af knaplas
Pa hovedskeermen trykkes pa .

Meanu

2 Menunavigation

Derefter pa E pé start skaermen.
Pumpen viser hovedmenuen. Den
valgte funktion far bla baggrund.

Brug knappen n for at veelge den
enskede funktion, og tryk derefter pa
(v

Du kommer tilbage til hovedskeaermen

med n

@ Laegemiddelinfusion er ikke mulig
i tilfeelde af en alarm.
Alle speerrede funktioner vises i
dette tilfeelde med gra baggrund,
og kan ikke veelges.




Der findes en separat knap over skaermen til infusion af en
bolus.

Ved hjeelp af bolusknappen kan du injicere den indstillede
maengde af leegemiddel (bolusmaengde) i forlaengelse af
basaldosis. Aftal med din leege, hvor ofte du ma injicere en
bolus, og i hvilke situationer du har brug for en bolus.

LI

| | o
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Bolusfunktionen er spaerret:

* hvis den af laegen indstillede stoptid endnu ikke er
udlgbet

* hvis de af leegen indstillede begraensede antal boluser
allerede er blevet overskredet

| dette tilfzelde viser pumpen symbolet @ ved siden af bo-
lusmaengden.En besked om den resterende tid til en bolus-

dosis igen er mulig at indgive, vil blive vist, hvis der trykkes
pa bolus knappen.

Dacepton®

Bh2
ays

34. &=

100 m em

| & . |
Basal 30 mor "j‘

Bolus 30 mg @

Stop —

En bolus kan kun indgives, nar pum-
pen er startet og indgiver kontinuerlig
infusion. Tryk pa bolusknappen og
hold den nede.

@ Hvis ikke du er pa start skaermen,
tryk kortvarigt pa bolus knappen
for at returnere til start skaermen.
Tryk og hold derefter bolus knap-
pen for at udlgse en bolus.

Dacepton®

33. &8

mg

® |8

Sa snart der trykkes pé& bolusknap-
pen, vises den skaerm, der kan ses
foroven. Hold knappen nede (i ca. 3
sek.), indtil det akustiske signal

lyder, og slip derefter knappen igen.
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Pumpen sender signaltonen

og injicerer den indstillede bolus-

maengde for leegemiddel. Apparatet

viser forlgbet for infusionen i procent.
Hvis det ikke er muligt at injicere

en bolus, lyder signalet «Bolus
ikke mulig».
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Pumpen melder afslutningen ved at
vise 100 % og udsende signaltonen

. Tryk pa for at ga tilba-
ge til hovedskaermen.

@ Nar forst injektionen af en bolus
er pabegyndt, kan man ikke laen-
gere afbryde den. Den indstillede
bolusmasngde injiceres altid kom-
plet, men du vil blive informeret
om at skifte pumpebeholderen
efterfelgende.

Basal 30 mon %‘

Bolus 30 mg E

Efter afslutningen af bolusinjektionen
er funktionen blokeret i den indstillede
stoptid. Symbolet for bolusblokerin-
gen M ses.

100 %p (w3

Lm
o
(|

Dacepton®

34tl-

100 ;e
| 4 4

Basal 30 mgit %‘

Bolus 30 mg

Du skal afbryde infusionen, fer du
fierner infusionsseettet fra krop-
pen. Afsnit 3.4 ) Sat knapla-
sen ud af kraft, og tryk pa .
Tryk derefter p& E'

Veelg i menuen «Skift infusionsseaet».
Fortseet derefter, som beskrevet i af-

Tilslut
infusionssaat

Skrustramtpa
for at sikre
forbindelsen.

snit 3.4 . Anbringelsen af pumpen i
dockingstationen kan saledes sprin-
ges over. Fjern farst infusionssaettet fra
kroppen og fra pumpen. Bortskaf infu-
sionssaettet, i henhold til Afsnit 9.6

Anvend altid et nyt infusionssaet, nar du
har méttet aforyde behandlingen. Vask
haenderne grundigt, fer du arbejder

Bortskaf infusionssaettet pa en
sikker made. Folg i den forbindelse
infusionsseettets brugsanvisning.

med sterile dele. Pas pa ikke at berare
beholderens skrueforbindelse, og serg
for at holde den ren, nar du har taget
infusionssaettet af. Husk at starte lae-
gemiddelinfusionen igen efter skiftet!
Afsnit 3.4 .
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Serg for, at tilslutningen til behol-
deren er ren og ikke bergres.

Kontrollér, at skrueforbindelsen pa

beholderen er ren. Tag et passende
infusionssaet ud af emballagen, og til-
slut det til din pumpes beholder.
Fastspaend skrueforbindelsen godt,
sa infusionsseettet ikke lasner sig un-
der infusionen.

Tilslut
infusionssast

Skrustramt pa
for at skre
forbinclalssan,

Bekraeft proceduren med .

A Hvis infusionsseettets tilslutning
ikke er spaendt godt nok fast, kan
forbindelsen blive uteet, og der kan
ske en forkert dosering eller slet in-
gen tilforsel af laegemiddel.

Hvis skrueforbindelsen er fast-
spaendt for kraftigt, kan forbindel-
sesstedet blive beskadiget.

Priming af
infusionssast?

N

Pumpe og beholder er nu klar til brug.
Hvis du vil udlufte infusionssaettet nu,
skal du trykke péa .

Du kan springe det neeste trin over
med . Infusionssaettet udluftes
séledes ikke. Fortsaet med trin 6 «Pa-
seetning af infusionssaet».

Primer
infusionssaat.

N

Tryk pa stop, nar
kanylen nas.

."a \

Hold g@je med infusionssaettet un-
der udluftningen. Det varer et par
sekunder, indtil vaesken kan ses i
slangen. Derefter pumpes laagemid-
del langsomt i retning mod enden af
infusionsslangen.
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Tryk pa , s& snart veesken har
ndet enden af infusionsslangen.

Hvis du ikke trykker pa nogen knap,

stoppes proceduren automatisk efter
et par sekunder.
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Priming stoppet

Fortsaet priming
afinfusionssaet?

Nar der vises "Udluftning stoppet"
skal du kontrollere, at infusionssaet-
tet er fuldsteendigt fyldt, ellers skal du
trykke pa for at starte udluftnin-

gen igen.

Med fortsaetter du med pésaet-
ning af infusionssaet.

Taginfusionssaat

pd

Sltinfusionssaattet
tilkroppen.

Forbind nu infusionsseettet med din
krop. Folg i den forbindelse infusions-
saettets brugsanvisning.

Tryk derefter pa .

Kontrollér af og til, om infusions-
saettet er forbundet korrekt med
beholderen, og at der ikke er lo-
bet noget laegemiddel ud ved
skrueforbindelsen.

Til udskiftning af beholderen har du brug for:

et nyt haetteglas med apomorfin fra EVER Pharma

en ny beholder

et nyt infusionssaet

en dockingstation til at stille pumpen lodret i.

Den brugte beholder skal blive i pumpen, indtil du

saetter en ny beholder i. Pumpen beskyttes sale-

des imod urenheder og beskadigelse.

Kontrollér, om du har modtaget det korrekte leegemiddel,

0g om haetteglasset er nyt.

Vask haenderne grundigt,
for du arbejder med sterile dele.

A Du mé udelukkende anvende fuldsteendigt fyldte heetteglas
med apomorfin i overensstemmelse med din ordination.
Brug af udlgbne, ufuldsteendigt fyldte eller beskadigede
haetteglas udger en risiko for behandlingen og dit helbred.
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100 % — 1
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Dacepton®

34tl-

100 rmy e
| 4 4
Basal 30 mon %‘

Bolus 30 mg

Stop —

Tryk pa hovedsksermen . Hold
knappen trykket nede, indtil du hg-
rer en signaltone. Nu kan du slippe
knappen.

Nar der vises "Start" i stedet for

"Stop", er injektionen allerede
stoppet.
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Fjern det brugte infusionssaet fra din
krop og fra beholderen, og bortskaf
det som det anbefales af producen-
ten. Folg i den forbindelse infusions-
seettets brugsanvisning.

Tryk pa oplésningsknappen pa pum-
pen, og traek den brugte beholder ud
af apparatet. Bortskaf den i henhold til
Afsnit 9.6 .

Fortseet med kap. 3.1 Iszetning af
beholder

L3t 21 Basaldosis: Graf Bolus
2 Tiforselsindstiinger 22Basaldosis: Detaljer Dosis 20 mg
Boluser 5
3 Apparatindstilinger 23Bolus per Dag
4 Historik 24 Lagemiddel Stoptid 15 min
EN2E A

Veelg , 0g tryk Veelg , 0g tryk p& . Pumpen viser bolusfunktionens ind-
pa . stillinger. Tryk pa n for at ga tilbage

til tilferselsindstillinger.
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Du kan fa vist din basalprofil pa to forskellige mader:

e som oversigt i en grafik over 24 timer

¢ med de praecise veerdier for hver tidsenhed

1 skift
infusionssaat

2 Tifgrselsindstilinger
3 Apparatindstilinger

4 Historik

| v v

Veelg i menuen ,
og tryk pa .
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Manu = Tilforsel

21 Basaldosis: Graf
2.2 Basaldosis: Detaljer
23Bolus
2.4 Laegemiddel
« | Vv

, og tryk pd&  Tryk pa n for at ga tilbage til
tilforselsindstillinger.

37.85mg [ 16.5t

[l [
:

DE:0D | O7:00| 09:00) 12:30 | 22:304

2025 31 2.0 0.0
Basaldosisimg/t

1 skift
infusicnssaat

2 Tiforselsindstilinger
3 Apparatindstilinger

4 Histork

« Vv

Veelg i menuen
, 0g tryk pa .

21Basaldosis: Graf

2.2 Basaldosis: Detaljer

23Bolus

24 Laagemiddel

Meanu = Tilforsel

, 0g tryk pa

2 2 4 5
Start 0000 t
Slut 0300  t

Basaldosis 20 gyt

d Skift Y

Du ser indstillingerne for den forste
enhed i din basalprofil. Tryk pa u
for at fa vist alle tidsenheder efter
hinanden.

Tryk pa n for at ga tilbage til
Tilferselsindstillinger.
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| pumpens historik kan du se de vig-
tigste haendelser i de sidste tre dage
pa en liste. Felgende informationer
vises:

» Pafyldning af beholder og
infusionssast

¢ Alarmer
e Advarsler

e Boluser (ex. 2/9 = 2 ud af max.
9 boluser)

¢ /Endring af tilfarselsindstilling
¢ /Endringer af tid og lydstyrke

* Isaetning af batteri
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Menu
1 SII-:ift .

2 Tiforselsindstilinger

3 Apparatindstilinger

4 Histork
380 mg

Idag
1/5 Bokser
[+
000 mg
Q Boluser
Far g8
000 mg
0 Bolser

1Y Tiferselsstart 020
C&l3 Tiferselsstops7.30
013 Bohsmtart.2%0
0¥13 Battenndsat.dl3
Cet13 Reholder ny

0213 Beholder: carrrme
Gl Datsudmaning
CEE13 Sebotnst O

01D Heetteghss forkert
(13 Fyldning startet
13 Pyldrrg udfan
CeX13 Prirning startet

Veelg i menuen funktionen

, 0g tryk pa . Du ser en
oversigt over de sidste tre dage med
den samlede mangde (basal og bolu-
ser) samt antallet af boluser.

Veelg en dag, og tryk pa .

Trykneller hjem knappen for at
komme tilbage til hovedmenuen. .

Basal 20 rran -

Bolus 23 mg

Stop infusionen af leegemiddel, for
batteriet udskiftes. Med mindre in-
fusionen allerede blev stoppet auto-
matisk forinden, f.eks. af en alarm.
Afsnit 3.4

Tryk pa batteriets knap pa bagsiden
af pumpen, hold den trykket nede, og
treek batteriet ud af batterirummet.
Pumpen slukker.

Alle indstillinger bibeholdes, nar
batteriet fjernes.

Tag det opladede reservebatteri ud
af dockingstationen, og seet det i
pumpen.
Pumpen taender.
@ Seet det flade batteri i dockingsta-
tionen til opladning, sa du ikke ri-
sikerer, at behandlingen afbrydes

ved naeste batteriskift, uden at et
opladt batteri er parat.
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':‘ EVEHR Beholderindsat

D-mine® Pump

Angiv Stop infusionen af laagemiddel. Anbring pumpen i dockingstationen. Apparatet teender for
;-u ‘_’;‘:’:ljngs beholderstatus Afsnit 3.4 skaermen og bekraefter med en tone, at batteriet i pumpen
oW VLI I Samime baholdar I oplades. Pa skaermen aendres batterisymbolet, og signally-
Apomorphine Ny beholder set pa dockingstationen lyser gult.
'Y \/ v Fjerninfusionsseettet fra din krop og derefter beholderen, og
bortskaf det i henhold til infusionssaettets brugsanvisning.
Kontrollér, om pumpen er uren, og hvis den er, skal du ren-
Pumpen viser en velkomstskaerm, nar Nar der er sat en beholder i, skal du Pumpen viser nu hovedskeermen igen. goere den og felge anvisningerne i afsnit 9.3 .
der taendes ved aktivering. veelge «Samme beholder» og bekraef- Husk at starte lsegemiddelinfusionen
Bekraeft med . te med . igen for at fortseette behandlingen.
@ Hvis der forsat anvendes den Fjern beholderen fra pumpen, og bortskaf den i henhold til
samme beholder efter en genstart afsnit 9.6 .
af pumpen efter batteriskiftet,

skal du veelge "Samme beholder".
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APPARATINDSTILLINGER

5.1 Indstilling af lydstyrke
5.2 Visning eller gendring af
apparatindstillinger
5.3 Nulstilling af indstillinger




INDSTILLING AF
LYDSTYRKE

5.1

Menu

Du kan indstille lydstyrken for pum-
pens henvisningssignaler i tre trin.
Alarmsignaler lyder altid med den
maksimale lydstyrke.

Valg af apparatindstillinger
Veelg i hovedmenuen Apparatindstil-

linger, og tryk pa .

Menu = Apparat
315prog

32 Tid /Date

Valg af funktionen Lydstyrke
Veelg i menuen Apparatindstillinger
Lydstyrke, og tryk pa .

Lydstyrke

Indstilling af lydstyrke

Med funktionsknapperne a og
kan du indstille den gnskede lydstyr-
ke for henvisningssignalerne. Tryk
pa for at gemme den indstillede
veerdi.




o =
315prog

1 mc | Dansk I Skift sprog fra
Espafic Dansk
2 Tiferselsindstilingar 32Tid f Dato Francais
3 Apparatindstilinger 33Lydstyrke e -
Morsk
4 Historik 3.4 Identifikation Sucrni English?
A2 A2 -
Veelg i hovedmenuen Veelg i menuen Veelg det onskede sprog med Hvis du vil foretage aendringer, skal du
, 0g tryk pa . linjen , 0g tryk pa . knappen , og afslut med . bekraefte det med . Alle tekster
Med kommer du tilbage il pé& pumpens skaerm vises derefter pa
apparatindstillingerne. det valgte sprog.
Med kommer du tilbage til me-
nuen
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Du méa kun endre indstillingen af klok-
kesleettet i behandlingspauserne. Stop
forst infusionen

Afsnit 3.4

84

1 skift
infusicnssaat

2 Tiforselsindstilinger
3 Apparatindstilinger
4 Historik

4 v v
A Hvis du aendrer klokkeslasttet, pa-
virker det maengden af laagemiddel
for den aktuelle dag. Afhaengig af

&ndringen gentages eller udela-
des en del af dagsdosis.

Menu = Apparat
315prog
327Tid / Dato
33 Lydstyrke
3.4 identifikation

« Vv

Veelg i menuen
, 0g tryk pa .

Tid

Indstil time og
minutter

10| : o1t

- v+

Indstil den aktuelle time med knapper-

ne a og , og afslut med .

Samme procedure er tilgeengelig
for indstilling af minutter.

Tidf Dato

Bekraeft klokkeslset

Check the new time setting and con-
firm by pressing: Tjek den nye indstil-
ling af tiden og bekraeft med RVAN .

Menu == Apparat

315prog
32TidfDato
33 Lydstyrke
3.4 identifikation

| v v

Du kommer tilbage til hovedskaermen
med . Her kan du starte laegemid-
delinfusionen igen.

Afsnit 3.4

Indstil dato: Den samme procedu-
re er tilgaengelig for indstilling af
dato, se nzeste side.
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Menu = Apparat

315prog
32TidfDato
33 Lydstyrke
3.4 identifikation

« Vv

Veelg i menuen
, 0g tryk pa .

Du kan komme videre til dato
funktionen, nar indstillingerne for

tid er bekraeftet.
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Tid § Dato

Angiv dato

.

Méned 03

Dag 02

- v+

Indstil det aktuelle ar ved brug af

/ a knapperne og bekraeft
ved at trykke 4 .Gentag den samme
procedure med maned og dag og be-
kraeft ved at trykke VA .

Tid § Dato

Bekraaft dato
Ar 2011
Maned 03
Dag o2

Tjek indstillingerne for dato og be-
kreeft ved at trykke

Tryk.for at komme tilbage til
startskaermen.

Genoptag infusionen her
Se afsnit 3.4.

Veelg
nuen

1 skift
infusicnssaat

2 Tiforselsindstilinger
3 Apparatindstilinger

4 Histork

| V4 v

i hovedme-

og tryk .

Menu = Apparat

315prog
32Tid fDato
33Lydstyrke

34 identifikation

« Vv

Ga til menuen

med knappen til funktionen

, 0g tryk pa .

Pumpens
identifikation

REF 64400
SN 20FP11195
W W10

Tryk pa n for at lukke visningen
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@ Grundindstillingerne ma  kun
udferes af det medicinske
sundhedspersonale.

A Ved nulstilling af indstillingerne
slettes alle tilforselssindstillinger
samt hele historikken. Indstillinger-
ne kan ikke gendannes.

Basal 20 o o

Stop pumpen, og leeg den fra dig, for
du nulstiller indstillingerne.
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Menu == Apparat

3.5 Nulstil

3.6 Fabriksindstilinger

| v v

Veelg i menuen
funktionen , 0g tryk p& .

Det er kun muligt at nulstille ind-
stillingerne, nar infusionen er
stoppet.

Afsnit 3.4

Password naidvendigt

Indtast kode

Funktion begraenset
til uddannat
sundhedsparsonale.

Indtast kode.

Side 161

Indtast koden for at sendre tilforsels-
indstillingerne med knapperne og
B

Du kommer tilbage til visningen af til-
forselsindstillingerne med n

Mulstil

Slet alle
tilf grselsindstilinger
og hele
historikken?

Tryk pa , hvis du vil slette til-
forselsindstillingerne og hele da-

tahukommelsen endegyldigt. Med
kommer du tilbage til menuen
«Apparatindstillinger».



TILFORSELSINDSTILLINGER

6.1 Programmering af basaldosis
6.2 Indstilling af bolus
6.3 Indstilling af laegemidlets navn




A\

Apparatindstillingerne kan
kun foretages af uddan-
net sundhedspersonale.

Med tilferselsindstillingerne styres
maengderne af laegemiddel, som
injiceres vha. basaldosis eller bo-
lus. Ukorrekte eendringer kan have
alvorlige felger for dit helbred.



6 1 PROGRAMMERING AF
] BASALDOSIS

Du kan programmere dagsforlgbet for lsegemiddelinfu-
sionen (basaldosis) i op til fem tidsenheder (basaltider),
der kan vaelges frit. Veer i den forbindelse opmaerksom
pa felgende:

¢ En basaltid er en tidsenhed, som du indstiller en be-
stemt basaldosis for, f.eks. 06:00t til 09:00t.

* Basaldosis indtastes i mg pr. time. Eksempel: 1.5 mg/t
i 24 t er 36 mg om dagen.

» Basaltid 1 er altid det forste segment i dagsforlgbet.
Her kan bade indstilles starten og afslutningen.

¢ Alle ovrige basaltider begynder automatisk med af-

slutningen af det sidste segment. Her indstilles afslut-
ningen.

¢ Den sidst definerede tidsenhed varer indtil starten af
basaltid 1. S& snart der er defineret fem tidsenheder,
kan der ikke indtastes flere basaltider.

For at programmere basaldosis startes fra morgen og hen
til aften henover dagsforlebet, og én efter én indstilles de
nye geeldende tider og infusionsmaengder. Alle tidligere ind-
stillede vaerdier overskrives.

Afsnit 6.1.1 til 6.1.4 guider dig trin for trin igennem
programmeringen.

Det er kun muligt at indstille basaldosis, nar infusionen er
stoppet.

6.1.1 FORBEREDELSE AF
PROGRAMMERING

Inden fastlaeggelse af programme-
ringen for en basalprofil, skal de
nodvendige informationer ligge klar.

Angivelserne i denne tabel er til-
feeldig valgt og fungerer kun som
et eksempel. Brug de veerdier, der
er gaeldende for patienten, nar du
foretager programmeringen.

—

1 2 3
6:00  07:00| 09:00| 12:30 22:30

Fastlaeggelse af profil

Fastlaeg basalprofilen for en hel dag.
Inddel dagen i overensstemmelse
med behandlingen fra en og op til fem
basaltider, og fastlaeg for hver basaltid
den passende basaldosis i mg/t.

En beholder indeholder 20 ml; det
vil sige 100 mg laegemiddel.

——A

=
07:004 2.0 mgn

Tabel

Det anbefales at indtaste dataene i en
tabel, sd man far et bedre overblik. P4
den made skal du kun overfere ind-
tastningen. Du kan finde et patientark
med en sadan tabel i tilleegget til den-
ne handbog.

Angivelserne i de skraverede felter
foretages automatisk af systemet og
behgver ikke blive indtastet.



Manu = Tilforsel

21 Basaldosis: Graf
2.2 Basaldosis: Detaljer
23Bolus

2.4 Leegemiddel
4 v v

Veelg i menuen "Tilferselsindstillinger
punktet "Basaldosis: Detaljer".

96

i 2N N2
Start 0000 t
St 1500 ¢t
Basaldosis 05 gt

d Skift >

Den forste basaltid blev allerede valgt.

Tryk pa .

Det er lige meget, hvor mange
segmenter, der allerede er ind-
stillet. Under programmeringen
tilpasses de efterfelgende tidsen-
heder efter dine indstillinger.

Password naidvendigt

Indtast kode

Funktion begraenset
til uddannat
sundhedsparsonale.

Indtast oplasningskoden, side 161 .
Indtast koden for at aendre tilforsels-
indstillingerne med knapperne og
B

Du kommer tilbage til visningen af til-
forselsindstillingerne med n

I N2 N
Start t
Shut 1500 t
Basaldoss 05 mait

1

Start

Z B3

0e:00

1

Start

Z B3

0&00

t

Slut o700 t

Basaldosis 05

eyt

- v+

Indstil starten for den forste basaltid
med og (i eksemplet: 06:001),
og bekraeft med .

@ Hvis der under indtastningen har
veeret en pause pa over tre minut-
ter, aktiverer apparatet knaplasen
af sikkerhedsmaessige arsager.
Tidligere indtastninger slettes.
Gentag programmeringen fra trin
1 i dette afsnit.

- v+

Indstil afslutningen for den forste ba-
saltid med og (i eksemplet:
07:00t), og bekraeft med .
@ Hvis den forste basaltid ogsa er
dagens sidste, skal du indstille

starttiden som slut. Alle gamle
basaltider overskrives derved.

Slut g700 t

Basal-:hﬁism_t.’l
- v+

Indstil basaldosis for den forste ba-
saltid med og (i eksemplet:
2.0 mg/t), og bekreeft med .
Hvis den nye veerdi afviger kraftigt
fra den gamle, ger pumpen selv
opmaerksom pa det med en hen-

visning. Kontrollér, at veerdien er
korrekt, og bekraeft henvisningen

med .
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T N
Start o700 t

a  [0500)

Basaldosis 20 oyt

- | v |+

Indstil sluttid for den aktuelle basaltid

med og ., og bekreeft med
V]

@ Hvis den aktuelle basaltid ogsa
skal veere dagens sidste, skal du
indstille starttiden for den forste
basaldosis som sluttiden. Alle
basaltider derimellem overskrives
derved.

15 N P
Start 0700 t
Slut 0200 t
- v |+

Indstil basaldosis for den aktuelle ba-
saltid med og ., og bekreeft

med .

Gentag de to trin for alle ovrige basal-
tider. Ved dagens sidste basaltid skal
sluttid blive pa den indstillede starttid
for basaltid 1 (i eksemplet: 07:00t).

Bekraaft basalprofil

37.85mg [ 16.5t
1 2 3| 4 | 5
D6:00 | 07:00 09:00) 12:30 | 22:30

2025 312000
Basaldosisimg/t

Pumpen viser alle basaltider med

dine basaldoser, summen af alle
leegemiddelinfusioner samt tiden,
i hvilken infusionerne skal forega.
Sammenlign alle indstilinger med
din tabel igen. Bekraeft dette med

, hvis alt er korrekt.

Ellers skal du trykke p& n for at ven-
de tilbage til programmeringen eller pa
a for at annullere eendringerne.

@ Hvis du annullerer de viste ind-
stillinger, sa sendres programme-
ringen ikke. Ga tilbage til «Indstil-
ling af forste basaltid», og indtast
de nye veerdier for at foretage
&ndringerne.
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, dvs. maengden
af apomorfin, som injiceres som
ekstra dosis, nar du trykker pa
bolusknappen.

Max antal tilladt pr. ka-
lender dag (24 t)

Den minimale efter in-
jektion af en bolus.

Knappen «Skift> er kun aktiv, nar
leegemiddelinfusionen er stoppet.

Bolus
Dosis 30 mg
Boluser 5
per Dag
Stoptid 15 min

skift

I

Navigér i menuen til
, 0g veelg

Trykpa , ogindtast oplasningskoden.

Side 149

Indstil bolus
Diosis m mg
Boluser 5
per Dag
Stoptid 15 min

Foretag bolusindstillingerne pa sam-
me made som ved klargering til brug.
Afsnit 4.5

Bekreeft bolus
Diosis 30 mg
Boluser 5
per Dag
Stoptid 15 min

Kontrollér, at de viste bolusindstillin-

ger er korrekte. Tryk pa , safremt
dette er tilfaeldet.

rekte, sa tryk pa . Du kommer

Hvis de viste indstillinier ikke er kor-
tilbage til menuen «Tilfarselsindstillin-
ger» og kan om ngdvendigt gentage

bolusindstillingerne dér.

Hvis der trykkes X, vil denne be-
sked vises: "Afvis indstillinger: Alle
indstillinger forbliver usenderede".

®

®

Start leegemiddelinfusionen pa
hovedskaermen for at fortsaette
behandlingen.

Det kan veere en god idé at veel-
ge en bolusmzengde, s& man kan
kompensere for planlagte pauser i
den permanente medicinering.
Eksempel: Basaldosis 3 mg/t,
bolusmaengde 1,5 mg, stoptid
30 min.

En bolusmaengde erstatter
maengden for en pause pa 30 mi-
nutter for f.eks. at kunne tage et
brusebad.
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6

INDSTILLING AF
] LAGEMIDLETS
NAVN

Meanu == Tilforsel

Valg af laegemiddel
Veelg i menuen «Tilforselsindstillinger»
«Leegemiddel», og tryk pa .

Lasgemidde

Dopaceptin®
Dopaton®
Apomorfin

Valg af leegemiddel

Tryk pa , og indtast oplas-
ningskoden. Side 149

Veelg navnet pa det leegemiddel, som
leegen har ordineret, med knapperne
n og n og tryk derefter pa .
Det valgte navn vises pa hovedskaer-
men. Dacepton®, Dopaceptin® og
Dopaton® er regionale leegemiddel-
navne for produktet apomorfin fra
EVER Pharma.

FEJLMEDDELELSER
OG HENVISNINGER

7.1 Oversigt

7.2 Alarmer

7.3 Advarsler

7.4 Henvisninger

7.5 Fejlvisninger pa dockingstationen
7.6 Troubleshooting



7 ] 1 OVERSIGT

Din pumpe overvager driften lgbende

og meddeler dig vigtige eendringer om
driftstilstanden. Afhaengigt af, hvor
akut situationen er, aktiveres en af de
folgende fire meldinger:

Alarm med fejlmeddelelse
Lydsekvens, to ens korte toner
efter hinanden, som gentages
hvert 16. sekund

Apparatfejl

Lydsekvens, hvor FEJL

har lidt hgjere toner

Advarsel, lydsekvens, HENVISNING
fire korte toner,
skiftevis to toner

Henvisning
Tone: Ingen tone




7 ] 2 ALARMER

Pumpen aktiverer en alarm, nar bru-
geren skal reagere for at sikre den
fortsatte laegemiddelinfusion.

| tilfeelde af en alarm stopper pumpen
med det samme lagemiddelinfusio-
nen, og advarer om afbrydelsen med
en alarmtone.

| tabellen pa de felgende sider beskri-
ves de forskellige alarmer og hvad du
skal gore for at afhjeelpe fejlen.
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Apparatfejl

Ved alle alarmer blinker det rgde sig-
nallys til hgjre over displayet. Der ud-
sendes en signaltone.

Der er tale om en apparatfejl, hvis
skaermen fortsat er sort.

Apparatfejlen vises i tre minutter. Du
kan finde yderligere informationer om
apparatfejlen pa side 109.

Eksempel
paen
alarm

Sadan ser en alarm
med fejimeddelelse
ud pa skaarmen.

Alarm med fejlmeddelelse

En kendt fejlmeddelelse viser pumpen
desuden med en tekstmeddelelse.
Pa skaermen vises arsagen til afbry-
delsen, og du far en tilherende infor-
mation om, hvordan du kan afhjeelpe
fejlen.

Alarmen vises fortsat pa skaermen,
indtil du bekraefter meldingen med

9

A

Beholder tom

A

Beholder mangler

A

Batteri fladt

Den resterende maengde af lsegemiddel i
beholderen er mindre end den indstillede ba-
saldosis eller bolusmaengde.

Beholderen blev fiernet under driften.

Batteriet er tomt og skal oplades.

Bekraeft alarmen med , og skift infusions-
seettet og beholderen i henhold til anvisningen

i afsnit .

Bekraeft alarmen med , og se&t behol-
deren i igen. Start derefter injektionen med
basaldosis.

Hvis du vil tilslutte en ny beholder, skal du fal-

ge anvisningen i afsnit .

Bekraeft alarmen med KV4 , 0g skift batteriet i

henhold til anvisningen i afsnit .
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A

Blokering

Infusionsstraekningen (beholder,

infusionsseet, kanyle) er tilstoppet.

Bekrzeft alarmen med RVAll, og fiern infusions-
seettet fra kroppen. Tilslut et nyt infusionssaet
til pumpen, som beskrevet i afsnit , og
brug udluftningsfunktionen. Hvis leegemiddel
er synligt i slangen eller Igber ud ved slange-
enden under udluftningsproceduren, kan be-
handlingen fortseettes.

Hvis der under udluftningen eller i det videre
forleb igen opstar en tilstopning, skal behol-

deren bortskaffes i henhold til afsnit og

du skal begynde af fylde en ny beholder. Folg

i den forbindelse anvisningen i afsnit .

Pumpens interne overvagning har konstate-
ret en teknisk fejl (bl.a. registreres der et svigt
Apparatfejl af sensorerne) og leegemiddelinfusionen blev

stoppet.

Det rade signallys til
hgjre over skeermen
blinker.

1. Skift af batteri

Et fladt eller defekt batteri er den mest
sandsynlige arsag til en apparatfejl. Skift
derfor forst batteriet og kontrollér, at det
nye batteri er ladet tilstreekkeligt op og til-
sluttet korrekt.

2. Kontakt til Nordic Infucare

Hvis apparatfejlen ikke kan afhjeelpes ved
at skifte batteriet, skal Nordic Infucare
kontaktes.




Advarsler pa pumpen kraever, at brugeren reagerer inden for en bestemt tid. |
tilfeelde af en advarsel fortseettes laegemiddelinfusionen usendret. Pumpen geor

Eksempel
paen
advarsel

Sadan seren

advarsel med

opmeerksom pa meddelelsen med en signaltone. Advarslen vises fortsat, indtil fejimeddelelse ud pa
meddelelsen bekraeftes med .

Batteri nzesten
fladt

Beholder nasten
tom
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Advarslen «Batteri naesten fladt» vises, nar
batteriet har en resterende kapacitet pa un-
der 20 %.

"Beholder naesten tom" advarsel vil vises, nar
den resterende del af medicin nar 60 min, 30
min og 10 min.

skaermen.

Bekraeft advarslen med , og skift batteriet
i henhold til anvisningen i afsnit| 4.7 |snarest
muligt.

Bekraeft advarslen med BVA4 , og skift behol-
deren snarest muligt i henhold til anvisningen
i afsnit | 4.4 ).

Henvisninger er meddelelser om
pumpens tilstand. Du kan ikke pavirke
forlgbet af infusionen. Apparatet viser
derfor ogsa kun infusionen pa skeer-
men og udsender ingen signaltone.

| tabellen p& de folgende sider be-
skrives de forskellige henvisninger og
foranstaltninger.

Eksempel
® paen
henvisning

Sadan ser en
henvisning med
fejimeddelelse ud pa
skarmen.

@ Henvisningerne vises kun én
gang. Hvis du ikke bekraefter en
henvisning, sa vises den kun, ind-
til skeermen slukkes naeste gang.
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Henvisning

®

USB-forbindelse

®

Tilfersel er nul

©

Bolusmzngde er
nul

0

Bolus ikke parat

©

Nulstilling

112

Hvorfor vises den?

Henvisningen «USB-forbindelse» vises, n&r pumpen
tilsluttes til en pc, og der udlzeses data.

Henvisningen «Tilfersel er nul» vises, nar
tilferselsindstillingerne for basaldosis og bolus begge er
indstillet til nul.

Henvisningen «Bolusmaengde er nul» vises, nar den
indstillede bolusmaengde er nul.

Henvisningen «Bolus ikke parat» vises, nar der pa
tidspunktet for den gnskede injektion af bolus samtidigt
udfgres en levering med basaldosis.

Henvisningen «Nulstilling» vises, nér pumpeparametrene
saettes tilbage til de indstillinger den havde for den blev
udleveret.

Hvad skal jeg gere?

Vent, indtil dataene er parat til at blive udlaest.

Bekreeft henvisningen med , og indtast tilforsels-
indstillingerne komplet (kun af uddannet sundhedsperso-
nale). Den tilhgrende anvisning er beskrevet i

afsnit

Bekraeft henvisningen med , og indtast tilforsels-
indstillingen (kun af uddannet sundhedspersonale). Den
tilherende anvisning er beskrevet i afsnit

Bekreeft henvisningen med , og gentag bolusinjek-
tionen fra det tidspunkt, hvor basaldosis ikke leveres (mo-
toren drejer ikke). Den tilhgrende anvisning er beskrevet i
afsnit @

Indtast derefter indstillingerne igen. Ma kun udferes af
uddannet sundhedspersonale. Den tilhgrende anvisning
er beskrevet i afsnit

Henvisning

©

Pumpe ikke parat

©

Batteri for svagt til
pafyldning

©

Bolus blokeret

©

Beholder tom

©

Beholder mangler

Hvorfor vises den?

Du har provet at starte pumpen, for du udferte
funktionen «Priming af infusionssaet».

Henvisningen «Batteri for svagt til pafyldning» vises,
nér batteriet ikke er opladet tilstreekkeligt for at kunne
foretage pafyldningen.

Du har provet at injicere en bolus inden for den aktive
bolusstoptid. Den resternede spzeringstid (Iast tid) vil
vises pé skaermen.

"Beholder tom. Ufuldstaendig bolus leveret!" besked vil
vises, nar andelen af medicin i beholderne er mindre end
den indstillede bolusdosis.

Henvisningen "Beholder mangler" vises, nar du vil
udfere funktionen "Priming af infusionssaet”, men ikke
har indsat en beholder.

——A

Hvad skal jeg gore?

Bekreeft henvisningen med , og klarger infusions-

saettet i henhold til anvisningen i afsnit .

Bekreeft henvisningen med , og anbring pumpen til
péfyldning i dockingstationen i henhold til anvisningen i
afsnit @

Bekraeft henvisningen med , og afvent stoptiden.
Derefter kan du igen injicere en bolus.

Bekreeft henvisningen med q, og udskift infusions-
saettet og beholderen i henhold til anvisningen i

afsnit .

Bekreeft henvisningen med , og indszet en ny
beholder i henhold til anvisningen i afsnit .
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Henvisning

©

Bolus-
maksimum
naet

©

For langt tryk pa
bolusknap

®

Funktion ikke til
radighed

©

Veerdien foroges

©

Veaerdien reduceres

kraftigt

—

Hvorfor vises den?

Henvisningen «Bolusmaksimum néet» vises, nar det
maksimalt mulige antal injicerede boluser pr. dag er
naet.

Henvisningen «For langt tryk p& bolusknap» vises, nar
der trykkes i over 30 sekunder pa bolusknappen.

Laegemiddelinfusionen er teendt, og du prever pa at
udfare en af de falgende funktioner:

- Nulstilling

- Indstilling af tid

- Udluftning af infusionssaet

Henvisningen «Veerdien forages» vises, nar den
oprindelige veerdi overskrides med mindst 100 %, nar en
veerdi indstilles.

Henvisningen «Veerdien reduceres kraftigt» vises, nar
den oprindelige veerdi underskrides med mindst 50 %,
nar en veerdi indstilles.

Hvad skal jeg gore?

Bekreeft henvisningen med , og afvent stoptiden.
Derefter kan du igen injicere en bolus.

Bekreeft henvisningen med , og felg anvisningen
angéende bolusinjektion i afsnit ( 4.2 ).

Stop infusionen, og udfer den enskede funktion.
Husk at starte leegemiddelinfusionen herefter igen for at
fortsaette behandlingen.

Kontrollér, at du har indtastet den korrekte veerdi, og
bekraeft henvisningen med .

Bekreeft henvisningen med , og kontrollér, at du har
indtastet den korrekte vaerdi.

Henvisning

©

Forkert haetteglas

©

Haetteglas mangler

©

Forkert kode

®

Annullering af
indstillinger

©

For langt tryk pa
startknap

Hvorfor vises den?

Henvisningen «Forkert haetteglas" vises, ndr pumpen
registrerer et ugyldigt eller et allerede anvendt
heetteglas.

Henvisningen «Haetteglas mangler" vises, nar pumpen
ikke registrerer et haetteglas.

Henvisningen «Forkert kode» vises, nér der er blevet
indtastet en forkert kode til den adgangskodebeskyttede
pumpe.

Henvisningen «Annullering af indstillinger» vises, nar

pumpens programmering ikke bekraeftes med .

Henvisningen «For langt tryk pa startknap» vises, nar
der trykkes i over 30 sekunder p& startknappen.

——A

Hvad skal jeg gore?

Bekrzeft henvisningen med v , bortskaf haetteglasset,
og fyld beholderen med et nyt haetteglas i henhold til
anvisningen i

afsnit .

Bekrzeft henvisningen med , og fyld beholderen med
et nyt haetteglas i henhold til anvisningen i afsnit .

Bekraeft henvisningen , og indtast den korrekte kode,

side .

Alle zendringer annulleres. Bekrzeft henvisningen med

.

Bekreeft henvisningen med 4 , og falg anvisningen til
start af pumpen fra side .



©

For langt tryk
pé stopknap

O)

Pafyldning
afbrudt

©

Fejl under
péafyldning

O]

Udluftning
afbrudt
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Henvisningen «For langt tryk pé& stopknap» vises, nar der
trykkes i over 30 sekunder pa stopknappen.

Henvisningen «Pafyldning afbrudt» vises, nér du fierner
beholderen under pafyldningen.

Henvisningen «Fejl under pafyldning» vises, nar der blev
udsendt en alarm under pafyldningen, og péfyldningen
blev afbrudt.

Henvisningen «Udluftning afbrudt» vises, nar du fierner
beholderen under udluftningsproceduren.

Bekraeft henvisningen med , og felg anvisningen til
stop af pumpen i henhold til anvisningen i afsnit .

Bekrzeft henvisningen med , saet beholderen i igen,
og udfer péfyldningen i henhold til anvisningen i
afsnit @

Bekraeft henvisningen med V] Fjern beholderen, og
gentag pafyldningen med en ny beholder i henhold til
anvisningen i afsnit .

Bekraeft henvisningen med 4 , seet beholderen i igen,
og udfer udluftningen i henhold til anvisningen i
afsnit @

7 5 FEJLVISNINGER PA
- DOCKINGSTATIONEN

7.5.1. SIGNALLAMPEN FOR STROM-
TILSLUTNING PA DOCKINGSTATIO-
NEN LYSER IKKE

Ingen stromtilslutning

Hvis signallampen for stremtilslutning
er slukket pa dockingstationen, sa er
der enten ingen stromtilslutning, eller
dockingstationen er defekt.

—AA

Kontrol af stromtilslutning

Kontrollér dockingstationens strom-
tilslutning.
Afsnit 2.1

Kontakt Nordic Infucare, hvis

dockingstationens  stremforsy-
ning ikke fungerer.



7.5.2 SIGNALLAMPEN PA 7 6
DOCKINGSTATIONEN BLINKER ] TROUBLESHOOTING

Hvis en af signallamperne pa dockingstationen
blinker, er det pa grund af en af nedenstaende fejl:

| dette afsnit beskrives enkelte typiske situationer, hvor du kan komme i tvivl om,
Signallampe Betydning Hvad skal jeg gere? hvorvidt pumpe fungerer, som den skal. Derudover giver vi dig anbefalinger om,
hvordan du fortsat kan anvende pumpe korrekt.

Pumpebatteri Blinker gult Pumpen er ikke sat fuldstaen- Kontrollér, om pumpen er sat
digt ind i dockingstationen, korrekt i dockingstationen. Patienter og sundhedsudbydere:
Informer venligst din lokale salgspartner eller EVER NEURO Pharma i tilfaelde af
eller batteriet er ikke sat | Seet batteriet i pumpen. funktionsfejl eller i tilfeelde af en haendelse’ relateret til enheden.
pumpen, Sundhedsudbydere / distributer:
eller batteriet er defekt Udskift om nedvendigt batteriet i Informer venligst EVER NEURO Pharma, din lokale salgskontakt og den aktuelle
pumpen s& hurtigt som muligt. myndighed i dit EU -medlemsland i tilfeelde af alvorlig haendelse 2 i forbindelse
med brug af enheden.
Reservebatteri Blinker gult Batteriet er defekt Udskift batteriet i pumpen s&

hurtigt som muligt, og udskift

det defekte batteri med et nyt.

Kontakt Nordic Infucare. Hvis informationerne i dette afsnit ikke er
fyldestgerende for korrekt brug af pum-
pen, bedes du henvende dig til Nordic

"’haendelse’ i henhold til FORORDNING (EU) 2017/745 definition Infucare.

2 'alvorlig haendelse' i henhold til FORORDNING (EU) 2017/745 definition
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Pumpen blev tabt

Der er et lzegemid-
del i beholderen

Haetteglas ikke
tomt

Selvtest, intet
signal
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Stop lzegemiddelinfusionen, og fiern infusionssaettet fra kroppen. Fjern beholderen og infusionssaettet.
Fjern batteriet fra apparatet. Kontrollér pumpen og batteriet for udvendige revner og beskadigelser. Gen-
start apparatet, og hold gje med startproceduren. Displayet skal altid vises fuldstaendigt. Hvis pumpen og
batteriet ikke har taget nogen synlig skade, kan du fylde en ny beholder og starte behandlingen med et nyt
infusionssaet. Kontakt Nordic Infucare, hvis pumpen er beskadiget.

Stop laegemiddelinfusionen, og fjern infusionssaettet fra kroppen. Fjern beholderen og infusionssaettet, og
bortskaf begge dele. Fjern batteriet fra apparatet. Renger pumpen og batteriet med en sugende papirser-
viet, og kontrollér begge dele for revner og beskadigelser. Genstart apparatet, og hold gje med startpro-
ceduren. Displayet skal altid vises fuldstaendigt. Hvis der ikke kan ses nogen skader, kan behandlingen
startes igen. Anvend altid en ny beholder og et nyt infusionssaet. Kontakt Nordic Infucare, hvis pumpen er
beskadiget.

Hvis heetteglasset ikke blev tamt helt under pafyldningen, skal du gentage pafyldningen med en ny behol-
der og et nyt haetteglas. Efter pafyldningen bliver altid en lille restmaengde tilbage i haetteglasset.

Fjern beholderen igen, seet den i igen, veelg «Ny beholder», og felg anvisningen i afsnit .
Hvis du stadig ikke herer nogen eller kun én signaltone under selvtesten, er pumpen defekit.
Kontakt Nordic Infucare.

Der er urenheder
eller vand i behol-
derrummet eller
pa andre dele pa
pumpen

Forkert sprog
indstillet

Pumpen kan ikke
startes

Stop lzegemiddeltinfusionen, og fiern infusionsszettet fra kroppen. Fjern batteriet fra apparatet. Fjern
urenheden (sand, stev osv.) fra beholderrummet ved at banke pumpen meget forsigtigt pa din handfla-

de eller banke let med en anden blgd genstand. Du mé& under ingen omstaendigheder sl& mod en hard
overflade. Kontrollér sammenkoblingen pa beholderen for urenheder. Fjern derefter alle urenheder med en
fugtig bomuldsklud. Ter de fugtige steder med en ter bomuldsklud eller en sugende papirserviet. Kontrollér
pumpen og batteriet for revner og beskadigelser. Genstart apparatet, og hold gje med startproceduren.
Displayet skal altid vises fuldsteendigt. Hvis pumpen og batteriet ikke har taget nogen synlig skade, kan du
starte behandlingen igen. Anvend altid en ny beholder og et nyt infusionssaet. Kontakt Nordic Infucare, hvis
pumpen er beskadiget.

Skift til menuen E (nederst til hajre), og veelg efter hinanden:
- Nummer 3

- Nummer 3.1

Veelg derefter den gnskede sprogindstilling, afsnit

Hvis pumpen ikke kan startes, kan det have felgende &arsager:

e Beholderen blev ikke skiftet eller ikke skiftet korrekt. Folg i den forbindelse anvisningen i afsnit .
e Pumpen blev ikke klargjort. Gennemga anvisningen i afsnit for at korrigere.

e Der blev trykket for kort eller for lang tid pa knappen «Start». Falg i den forbindelse anvisningen i

afsnit .

———A




Pumpen kan ikke
stoppes

Beholderen fyldes
ikke fuldsteendigt
med vaeske

Der kan ikke
injiceres nogen
bolus
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Hvis pumpen ikke kan stoppes, kan det have felgende arsager:

Der blev trykket for kort eller for lang tid pa knappen «Stop». Felg i den forbindelse anvisningen i afsnit

!

Inden pafyldningen blev det ikke kontrolleret, at adapteren sidder korrekt. Hvis den sidder for lost, kan der
suges luft op under pafyldningen. Tag en ny beholder og et nyt haetteglas. Fer du starter pafyldningen, skal
du kontrollere, at adapteren sidder korrekt pa beholderen i pumpen. Drej sdledes adapteren med haette-
glasset lidt til hejre (med uret). Gentag pafyldningen i henhold til anvisningen i afsnit .

Hvis der ikke kan injiceres nogen bolus, kan det have falgende arsager:

. Laegemiddelinfusionen er stoppet og skal forst startes. Falg i den forbindelse anvisningen i afsnit
(34)

. Bolusblokeringen er i gjeblikket aktiv. Det er ikke muligt med en bolusinjektion, for stoptiden er
udlobet.

. De mulige antal injicerede boluser blev naet. Det er ferst muligt med en yderligere bolusinjektion efter
udleb af blokeringen.

Batteriet opla-
des ikke, eller
det oplades ikke
fuldsteendigt

Ny beholder
Pafyldning ikke
muligt

Forkert angivelse
ved iseetning af
beholder

Hvis batteriet er fladt, eller hvis det ikke oplades fuldsteendigt, kan dette have felgende arsager:

e  Batteriet blev taget for tidligt ud af opladeren. Serg for, at batteriet forst fiernes fra opladeren, nar det
er ladet helt op. Folg i den forbindelse anvisningen i afsnit

. Batteriets levetid er overskredet, eller opladeren er beskadiget og oplader ikke lsengere batteriet. Hold

oje med dockingstationens signallamper i henhold til afsnit , og kontakt Nordic Infucare i tilfaelde
af fejl.

Hvis beholderen ikke kan fyldes, kan det have falgende arsager:

Ved iszetning af en ny beholder blev der ved en fejltagelse valgt «<Samme beholder». Fjern beholderen igen,
seet den i igen, velg «Ny beholder», og felg anvisningen i afsnit ( 3.1 ).

Nar der ved iseetning af ny beholder ved en fejltagelse blev valgt «<Samme beholder» i stedet for "Ny behol-
der". Gor folgende.

Fjern beholderen igen, szet den i igen, foretag det korrekte valg, og felg anvisningen i

afsnit .

——__d




Infusionssaettet er
klargjort korrekt,
infusionen er star-
tet, men skeermen
lyser ikke helt op
og viser ikke det
bla propel symbol.

Ukorrekt
skaermvisning

Der kan ses lufti
beholderen
efter pafyldningen

Ingen vaeske i
infusionssaettet

Kontrollér ferst, om skrueforbindelsen mellem pumpe og infusionsszet er fastspaendt, og om infusionssaet-
tet er forbundet korrekt med din krop.

Hvis dette er tilfeldet, men problemet fortsat findes, skal du stoppe lsegemidletlinfusionen og fjerne infu-
sionssaettet fra din krop. Fjern beholderen og infusionssaettet, og bortskaf begge dele. Fjern batteriet fra
apparatet.

Kontrollér pumpen og batteriet for revner eller beskadigelser. Genstart apparatet, og hold gje med startpro-
ceduren. Displayet skal altid vise hvert trin korrekt.

Hvis der ikke kan ses nogen synlige skader pa pumpen og batteriet, kan du fortsaette behandlingen med en
ny beholder. Skift beholderen og infusionssaettet i henhold til anvisningen i afsnit

Kontakt Nordic Infucare, hvis pumpen er defekt.

Hvis knaplésen ikke kan lases op, skal du kort fierne batteriet fra pumpen og derefter sastte det i igen.
Kontakt Nordic Infucare, hvis pumpen er defekt.

| vinduet kontrolles pafyldningsniveauet i beholderen efter pafyldningen. Luftbobler kan fiernes fra behol-
deren ved hjzelp af en udluftning via det tilsluttede infusionssaet. Felg i den forbindelse anvisningen om
udluftningsproceduren i afsnit h

Kontrollér pafyldningsniveauet i beholderen, for infusionssaettet forbindes med kroppen. Hvis der pa trods
af udluftningsprocessen ikke kommer vaeske i infusionssaettet, skal du gentage processen med en ny
beholder og et nyt haetteglas. Anvisning i afsnit

DIN
EVER PHARMA D-mine®
PUMPE 1 HVERDAGEN

8.1 Rejser

8.2 Elektromagnetiske omrader
8.3 Kontakt med vand eller stov
8.4 Regelmaessige kontroller



8 ] 1 REJSER

Du kan tage din pumpe med pa rejser helt uden problemer.
Men vaer dog alligevel opmaerksom pa felgende punkter:

Hvis du aendrer klokkesleettet til en anden tidszo-
ne, pavirker det laegemidletinfusionen. Afhaengigt af
tidsforskydningen gentages eller udelades en del af
dagsmaengden. Aftal derfor tidsomstillingen med din
behandler for en rejse til en anden tidszone.

Serg for, at du har alle de nedvendige forbrugsmateri-
aler med eller kan kebe dem undervejs.

Overhold samtidig opbevaringsbetingelserne, isaer
for beholderen og hzaetteglasset, nar du tager for-

brugsmaterialer med som reserve.

Undersgg pa forhand, om det er muligt at kontakte

din behandler, mens du er pa rejse, eller om der er
nogen du kan kontakte der hvor du rejser hen.

Tag hele pumpens system samt tilbeharet med. Dumé
under ingen omstaendigheder glemme dockingstatio-
nen med det andet batteri.

Kontrollér, at du kan oplade batterierne pa det sted,
hvor du rejser hen. Afhzengigt af landet skal du maske
bruge en egnet adapter, s dockingstationen kan til-
sluttes stromnettet.

Din pumpe udsender ingen radiosignaler og opfyl-
der dermed bestemmelserne for utilsigtede elektro-
magnetiske forstyrrelser. Sikkerhedssystemerne ved
check-in i lufthavne burde ikke pavirke funktionen.
Kontakt Nordic Infucare, hvis dette alligevel er tilfael-
det.




8 2 ELEKTROMAGNETISKE
- OMRADER

EVER Pharma D-mine® pumpen opfylder alle standarder
og foreskrifter for anvendelse hjemme eller pa offentlige
omrader. Pumpen pavirkes ikke af husholdningsappara-
ter, jernbaner, husinstallationer, sikkerhedsanlzeg eller
andre elektroniske apparater i dens narhed. Omvendt
forstyrrer pumpen heller ikke de naevnte apparater.

Du skal dog undga omrader med meget kraftige elektro-
magnetiske felter eller straling, sdsom:

¢ Radar- eller antenneanlaeg
* Magnetresonanstomografer (MRT)
¢ Computertomografer (CT)
* Rontgen- eller hgjspaendingskilder

Meget kraftig elektromagnetisk straling kan forringe pum-
pens funktion (f.eks. reduktion af pumpengjagtigheden pa
op til +/-15 %) eller en apparatfejl, afsnit 7.2 .
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Anbring aldrig EVER Pharma D-mine® pumpen i nzerhed af en
magnetresonanstomograf (MRT).

8 3 KONTAKT MED VAND / STQV /
|

A

VARME / FUGTIGHED

EVER Pharma D-mine® pumpen er beskyttet mod steenkvand og
stov (IP-kapslingsklasse 42), nar beholderen er sat i.

Pumpen ma dog ikke komme i direkte kontakt med vand eller an-
vendes i stovede omgivelser.

Tag derfor altid pumpen af, nar du:

e  garibad eller svemmer
e  tager et brusebad

Hvis der treenger vand ind i pumpen, kan dette
forringe din pumpens funktion og udlese en apparatfejl

afsnit .

A Sorg for ikke at udszette EVER Pharma D-mine® pumpen
for direkte lys-, stralings- og varmekilder (f.eks. radiatorer,
braendeovne).

Hold pumpen veek fra kondenserende fugtighed (f.eks.
luftbefugtere, kogende vand).

8 ] 4 REGELMASSIGE KONTROLLER

EVER Pharma D-mine® pumpen er vedligehol-
delsesfri og kraever ingen arlig sikkerhedsteknisk
kontrol.

EVER Pharma D-mine® pumpen skal kontrolleres
regelmaessigt med henblik p& renhed, fuldstaen-
dighed og beskadigelse.

Pumpen udferer automatisk en selvtest for hver
pafyldning af en beholder

afsnit 3.1

——__-J
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TIPS OM BRUG OG

PLEJE AF DIN PUMPE

9.1 Forbrugsmaterialer
9.2 Tilbeher / reservedele
9.3 Rengering

9.4 Opbevaring

9.5 Garanti

9.6 Bortskaffelse




9- 1 FORBRUGSMATERIALER

EVER Pharma D-mine® pumpe udlanes af din
behandler.

Tilbeher til pumpen og til behandlingen leveres
via den behandlende afdeling, som vil orientere
dig om, hvor du bestiller det.

Laegemidlet kabes pa apoteket.

Du mé kun anvende infusionssaet med en néle-
diameter pa mellem 27 og 31 gauge.

9-2 TILBEHQR / RESERVEDELE

Tilbehgret til
EVER Pharma D-mine® pumpen

¢ Beeretaske
* Batteri

¢ Dockingstation




EVER Pharma D-mine® Pumpe
beeretaske

Med beaeretasken kan du have pumpen
haengende behageligt omkring over-
kroppen med selen.
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Ved beerevariant A har du mulighed for
at baere pumpen, sa den haenger om-
kring overkroppen.

Trek bandet i begge ender gennem Fastger bandet ved at trykke velcrosi-

krogene, begge med den plyssiden den mod plyssiden.
udadvendt.

Du kan indstille den optimale baere-
leengde pa hver side. Tryk velcroban-
det fuldstaendigt sammen, sa der ikke
stikker noget ud.
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Leeg pumpen i baeretasken. Serg for, Luk baeretasken helt. Sgrg for, at der

at infusionssaettet vender opad. er fuld adgang til &bningen for at kun-
ne betjene bolusknappen.
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Ved beerevariant B har du mulighed Skub begge kroge helt tilbage som
for at bsere pumpen, sd den sidder forberedelse. Fremspringende kroge
fast pa baeltet. kan forringe baerekomforten.
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Treek beeltet gennem stroppen pa
bagsiden af baeretasken. Veer op-
maerksom pa, at baeretasken pa krop-
pen altid &bner opad.
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Laeg pumpen i baeretasken, og luk
den. Serg for, at infusionssaettet ven-
der mod midten af maven, og at der er
fuld adgang til &bningen for at kunne
betjene bolusknappen.

A Beeretaskens abning ma aldrig
vende nedad, da pumpen
dermed falder ud og kan blive
beskadiget.

9.2.2 BATTERI

Batterisaet til
EVER Pharma D-mine® pumpe

Vaer opmeerksom pa felgende under
handteringen af batteriet:

Batterierne til EVER Pharma D-mi-
ne® pumpen ma kun oplades med
den dertil beregnede dockingsta-
tion.

A

>

——d

Et batteri ma aldrig beskadiges el-
ler adskilles.

Hvis der lgber batterisyre ud, kan
det aetse huden.

Opvarm ikke batteriet til over 70
grader Celcius (158 grader Fahren-
heit).

Batteriet mé ikke kastes i aben ild.

Defekte batterier méa ikke bortskaf-
fes sammen med husholdningsaf-
faldet.




Det er tilstraekkeligt at anvende en fugtet klud til at rengo-
re EVER Pharma D-mine® pumpen med. Du ma ikke anvende
rengeringsmidler, der indeholder sprit eller oplasningsmid-
ler (f.eks. Microzid® AF-servietter). Det anbefales at bruge et
skummende desinfektionsmiddel til spritfalsomme flader for
at desinficere pumpen. Ellers kan der anvendes opvaskemid-
del eller et mildt rengeringsmiddel. Rengering og desinfektion
ma ikke foretages, uden at beholderen er sat pa. Serg for at
beskytte alle apparatets abninger, sa der ikke traenger veesker
ind.
Inden rengering og desinfektion af pumpen skal infusions-
saettet og batteriet fjernes.

Kasser infusionssaettet.

Renger forst pumpen, ladestationen, ladekablet, nets-

tikket og batteriet med en fugtig klud for at fjerne snavs
eller forurening.

Desinficer derefter alle komponenter med et anbefalet
desinfektionsmiddel.

Advarsel:
Brug kun anbefalede desinfektionsmidler. Brug af ikke-
anbefalet desinfektionsmiddel kan beskadige pumpen.
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Sorg for, at alle overflader er helt fugtige med desin-
fektionsmidlet, uden at veeske traenger ind i abninger-
ne og forbindelserne. Lad desinfektionsmidlet lufttorre
helt, tor ikke pumpen og tilbehgret over.

Kontroller alle pumpekomponenter (pumpe, batteri,
oplader, stromkabel med stik) for skader, og udskift
dem om ngdvendigt.

EVER Pharma D-mine® pumpen skal inspiceres

regelmaessigt for at sikre, at den er ren, komplet og ubeskadiget.
Handter pumpen i overensstemmelse med brugsanvisningen.
Pumpen udfgrer automatisk en selvtest hver gang pumpebehol-
der og haetteglas udskiftes, se afsnit 3.1

Opbevar din EVER Pharma D-mine® pumpe og dens tilbeher ved
normal rumtemperatur, se afsnit 10.2 .

Leeg pumpen fra dig, som beskrevet i afsnit 4.8 ,
og fiern batteriet fra pumpen. Pumpens emballage hjeelper dig
med at opbevare alle bestanddele korrekt, indtil du skal anvende
dem igen.

EVER EVER giver - uanset hvilken lovmaessig eller kontrakt-
maessig garanti, du matte have i henhold til aftale med din
autoriserede forhandler - en begreenset garanti for materia-
ler og / eller udfgrelse i to &r fra leveringstidspunktet til den
forste slutbruger (dokumenteret med kebsfaktura). Denne
garanti er underlagt ostrigsk lov med undtagelse af valg af
lovbestemmelser.

Garantien omfatter ikke skader forarsaget af ukorrekt hand-
tering og uhensigtsmeaessigt brug, misbrug, manglende el-

2ar
2ar
2ar

2ar

ler ukorrekt vedligeholdelse, demonteret produkt og / eller

normal slitage.

Garantien omfatter ikke tilbehgr. Inden for garantiperioden

vil eventuelle garantier, som EVER alene veelger og skenner,

enten repareres eller udskiftes.
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9 ] 6 BORTSKAFFELSE

EVER Pharma D-mine® pumpen samt batterierne tages
tilbage af den autoriserede fornandler med henblik pa den
videre bortskaffelse. Ved bortskaffelse af engangsartikler
og medicin skal man overholde de gaeldende foreskrifter
for bortskaffelse.

Defekte batterier ma ikke bortskaffes sammen med
husholdningsaffaldet.

TILLAG

10.1 Symboler

10.2 Tekniske data

10.3 Elektromagnetisk straling og stejimmunitet
10.4 Laegemiddelinfusion

10.5 Indstillinger

10.6 Forkortelser og ordliste

10.7 Overensstemmelseserkieering



Beholder
Pafyldningsniveau 100 %

Beholder
P&fyldningsniveau 75 %

Beholder
Pafyldningsniveau 50 %

Beholderen fyldes
P&fyldningsniveau 25 %

Beholder (ikke under pafyldning)
Pafyldningsniveau under 25 %

Alarm
Beholder tom

Ingen beholder

eller

beholderen fyldes
Pafyldningsniveau 0 %

1 O- 1 SYMBOLER PA SKZERMEN

O
L)

o

Batteri
OK

Batteri
oplades

Advarsel
Batteri neesten fladt

Alarm

Batteri fladt

Placér pumpen lodret i
dockingstationen

A
@
0
E

Alarm
Henvisning
Advarsel

L&s knap op

Bolus i gjeblikket blokeret

# Infusion i gang
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Overensstemmelsesmeerke, stan-

darder i USA og Canada

MEDICAL —

CARDIO, VASCULAR AND PULMONARY
EQUIPMENT

AS TO ELECTRICAL SHOCK, FIRE AND
MECHANICAL HAZARDS ONLY

IN ACCORDANGE WITH

ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2014)

IEC 60601-1-6 (2013)

ANSI/AAMI HA60601-1-11 (2015)

IEC 60601-2-24 (2012)

E£363201

UR-klassifikationsmaerker

Producent

Produktionsdato

Apparattype BF iht. standard
IEC 60601-1. Beskyttelse mod
elektrisk sted

Folg advarslerne i
brugsanvisningen

Foelg brugsanvisningen

ce

o
A
m 8
EN

—
O(D
2 12

o
SN
N

GTI

SEHCEg

Overensstemmelsesmaerke,
europeeisk direktiv om medicinsk
udstyr og nummer pa det
bemyndigede organ

Artikelnummer

Serienummer

Batch-nummer

Symbol for beskyttelse mod
partikler og vand
iht. IEC 60529

Ma ikke bortskaffes sammen
med husholdningsaffaldet

Pyrogenfri

Medicinsk udstyr

Globalt varenummer

Enhedsidentification

Luftfugtigheds graense

N
N

/,
\_ .~

=)

)
/N

STERILE

Ow @ ®=~

D)

&

Skal beskyttes mod
fugtighed

Skal beskyttes mod varme
og sollys

Temperaturbegreensning

Kun til engangsbrug

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget

Sterilisering med bestraling

Kan anvendes indtil

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt patient - flergangsbrug

Distributor

1 O-2 TEKNISKE DATA

mal

(med beholder, uden adapter)

Vagt

Temperatur

Luftfugtighed

Atmosfeerisk lufttryk

Spandingsforsyning

Tilpasningstid for apparatet

Leengde

Bredde

Tykkelse

Pumpe

Beholder tom

i brug (inkl. opladning af batteriet)
Opbevaring (inkl. transport)

i brug

Opbevaring

i brug

Opbevaring

Batteri

Dockingstation

Mikro-stempelpumpe

Opvarmningstid

Afkelingstid

——d

114.3

61.4

29.9

140

22

+5 til +40
-25 til +70
15 til 90

til 93

700 til 1060
n/a
Litium-polymer
CP5/26/54
3.7

650

24
100-240

50-60
0.6

10 pl/slagtilfeelde

30

30

°C

°C

% rel.

% rel.

hPa

hPa

mAh
Wh

Hz

min

min




Typisk brug med en opladning 7

Et batteris levetid

Antal opladninger 300

Visning 200
Datahukommelse

Udlzesning maksimalt 12.500

Beskyttelse mod elektrisk Sl T Sl

stod

Egnet til permanent drift og forsynet internt med strom

Kapslingsklasse IP 42

Steriliseringsmetode

beholder Gamma

Brug i iltrig omgivelse Nej

Maksimalt infusionstryk 4

Teerskel for okklusionsalarm 4

Maksimal tidsvarighed indtil

2 10
okkulsionsalarm

—

48

|

dage
cyklusser

dage
poster pr. dag

poster

bar

bar

min

Anvendelsesdel

Utilsigtet bolus

Maksimal infusionsvolumen,
som kan injiceres under
enkelte fejlbetingelser
(Single Fault Conditions)

Infusionssaet

Basaldosis 4.8 mg/t

Basaldosis 4.8 mg/t

Sendefrekvens

Maksimalt sendt radioeffekt

Type

<70

50

13.56

200

BF

ul

ul

MHz

mW
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EVER Pharma D-mine® pumpen er testet i henhold til IEC 60601-1-2: 2014 som medicinsk udstyr i klasse B, gruppe
1. Udstyret er beregnet til anvendelse pé klinikker, hospitaler og til brug i hjemmet.

EVER Pharma D-mine® pumpen injicerer apomorfin. Ved brug i neerheden af kraftige elektromagnetiske forstyrrel-
sesfelter kan ydelsen reduceres eller helt mistes. | sddanne tilfaelde kan EVER Pharma D-mine® pumpen signalere, at
der er opstéet en fejl.

Undga at anvende EVER Pharma D-mine® pumpen i neerheden af aktivt HF-kirurgiudstyr og altid i HF-afskeermede
rum for et medicinsk system til magnetresonanstomografi (MRT), hvor de elektromagnetiske belgers intensitet er
kraftig.

Anvendelse af EVER Pharma D-mine® pumpen i neerheden eller i forbindelse med andre apparater ber undgas, da
dette kan udlgse fejlfunktioner.

Anvendelsen af tilbehgr, omformere eller kabler, som ikke er angivet i eller medfelger tii EVER Pharma D-mine®
pumpen, kan medfare hgjere elektromagnetiske emissioner og medfere en reduceret elektromagnetisk stgjimmunitet,
hvilket medfarer en fejlfunktion i pumpen.

* Beerbart HF-kommunikationsudstyr (inklusive perifaert udstyr, sdsom antennekabler og eksterne antenner) ber ikke
anvendes taettere end 30 cm eller 12 tommer fra enhver del af EVER Pharma D-mine® pumpen. Det gaelder ogsa kabler.
Dertil harer mobiltelefoner, tradlese telefoner og tradlegst computerudstyr. Ellers kan ydelsen af EVER Pharma D-mine®
pumpen reduceres.

STOJEMISSION

HF-emissioner CISPR 11 Gruppe 1 Klasse B

Emissioner af harmoniske stromme

Kl A
IEC 61000-3-2 asse
Emissioner af spaendingsudsving /
flimmeremissioner dmaks. < 4% dmaks. < 4%

IEC 61000-3-3

——A




STGJIMMUNITET

Elektrostatisk udladning (ESD)
IEC 61000-4-2

Hojfrekvente elektromagnetiske felter
IEC 61000-4-3

152

IEC 60601 kontrolniveau

+/- 8kV kontakt
+/- 2 KV, +/- 4kV, +/- 8KV +/- 15kV air

10V/m
80 MHz -2.7 GHz
80 % AM at 1 kHz

27 V/m
385 MHz PM 18Hz

28 V/m
450 MHz PM 18Hz

9V/m

710MHz PM 217 Hz
745MHz PM 217 Hz
780 MHz PM 217 Hz

28 V/m

810 MHz PM 18 Hz
870 MHz PM 18 Hz
930 MHz PM 18 Hz

28 V/m

1720 MHz PM 217 Hz
1845 MHz PM 217 Hz
1970 MHz PM 217 Hz

Overensstemmelsesniveau

+/- 8kV kontakt
+/- 2 KV, +/- 4kV, +/- 8KV +/- 15kV air

10V/m
80 MHz -2.7 GHz
80 % AM at 1 kHz

27 V/m
385 MHz PM 18Hz

28 V/m
450 MHz PM 18Hz

9V/m

710MHz PM 217 Hz
745MHz PM 217 Hz
780 MHz PM 217 Hz

28 VV/m

810 MHz PM 18 Hz
870 MHz PM 18 Hz
930 MHz PM 18 Hz

28 V/m

1720 MHz PM 217 Hz
1845 MHz PM 217 Hz
1970 MHz PM 217 Hz

IEC 60601
kontrolniveau

HF-forstyrrelsesstramme 3Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz

ORI 10V/m 80 MHz - 2.7 GHz

IEC 61000-4-3

Overensstemmelses-
niveau

3Vrms
150 kHz - 80 MHz

10V/m 80 MHz - 2.7 GHz

Anbefalet
beskyttelsesafstand

d=12+P

d =1.2+P 80 MHz - 800 MHz

d =2.3+P 800 MHz- 2.5 GHz




Hojfrekvente elektromagnetiske felter
IEC 61000-4-3

Hurtige transiente elektriske
forstyrrelser / burst
IEC 61000-4-4

Spaendingsimpuls
IEC 61000-4-5

Spaendingsfald, kortvarige afbrydelser
og spandingsudsving i stromledningen
IEC 61000-4-11

Netfrekvens (50/60 Hz) magnetfelt
IEC 61000-4-8

28 V/m
2450 MHz PM 18Hz

9V/m

5240 MHz PM 217 Hz
5500 MHz PM 217 Hz
5785 MHz PM 217 Hz

+/- 2kV
100 kHz gentagelsesfrekvens

+/- 1kV ledning til ledning
+/- 2 kV ledning til jord

Speendingsfald:

0 % UT; 0.5 perioder

ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° og 315°

0 % UT; 1 periode ved 0°

og

70 % UT; 25 perioder (50Hz) / 30 perioder (60Hz) ved
0°

Spaendingsafbrydelse 0 % UT 250 perioder (50Hz),
300 perioder (60Hz)

30 A/m

28 V/m
2450 MHz PM 18Hz

9 V/m

5240 MHz PM 217 Hz
5500 MHz PM 217 Hz
5785 MHz PM 217 Hz

+/- 2kV

100 kHz gentagelsesfrekvens
Signal indgang/udgang

+/- 1kV

100 kHz gentagelsesfrekvens

+/- 0.5 kV ledning
+/- 1kV ledning til ledning
+/- 2 kV ledning til jord

Spaendingsfald:

0 % UT; 0.5 perioder

ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° og 315°

0 % UT; 1 periode ved 0°

og

70 % UT; 25 perioder (50Hz) / 30 perioder (60Hz)
ved 0°

Speendingsafbrydelse 0 % UT 250 perioder
(50Hz), 300 perioder (60Hz)

30 A/m

Anbefalet beskyttelsesafstand mellem bezerbart og mobilt HF-kommunikationsudstyr og

Ever Pharma D-mine® pumpen

Beskyttelsesafstand i henhold til senderfrekvens i meter

Senderens maksimale
nominelle effekt i W

0.12

0.38

3.8

—
N

150 kHz til 80 MHz
uden for ISM-band

80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2.5 GHz

0.12 0.23
0.38 0.73
1.2 2.3
3.8 7.3
12 23

EVER Pharma D-mine® pumpen er beregnet til at blive anvendt i et elektromagnetisk miljg med kontrolleret HF-interferens.

Kunder og brugere af EVER Pharma D-mine® pumpen kan undga elektromagnetiske forstyrrelser ved at overholde den
anbefalede minimumsafstand mellem baerbart og mobilt HF-kommunikationsudstyr (sendere) og EVER Pharma D-mine®
pumpen afhaengigt af den pageeldende senders maksimale udgangseffekt.

—‘d




1 O ] 4 LAGEMIDDELINFUSION

Programmering af basaldosis

Injektion med basaldosis

Injektion af bolus

Injektionens prezecision
(trompetkurve efter afslutning
af stabiliseringsfasen)*

Startdiagram
(injektion under
stabiliseringsfasen)*

Maks. 5 tidsenheder i 24 timer
Enhederne kan indstilles i trin pa
30 minutter

Den programmerede profil genta-
ges dagligt

Infusionsmaengde 0,1 til 15 mg/t
Indgivelse i intervaller af 1 til 30
minutter i den programmerede
basaldosis

Pumpengjagtighed +/- 5%*

Straks efter registrering af bolus-
kommandoen

Hastighed 0,25 mg/s
Nojagtighed +/- 5%*

Side 157

Side 158

*Maling iht. standarden EN 60601-2-24

156
—

1 0 ] 5 INDSTILLINGER

Beholder varselstid

Bolusmzengde

Bolusblokering

Standardindstilling ved 60
minutter, 30 minutter og 10
minutter.

0.0til 10 mg
Kan indstilles i trin fra 0,1 mg

Antal boluser 0 til 20 pr. tids-

periode: én kalenderdag(24 t).

Stoptid: 15-90 minutter.

TROMPETKURVE

Flowfejl i procent [%]
=

TR O K0 oun R 1M OB ENTRE NN NN DN LD KT REL NN

Overvagningsvindue

—8— Samlet fejl i procent —®— Maksimal negativ afvigelse —®— Maksimal positiv afvigelse

Materiale og betingelser:

- Pumpehastighed 6,0 mg/t
- Orbit-administrationssaet
- Omgivelsesbetingelser 22

°C, ureguleret luftfugtighed

—‘d




STARTDIAGRAM 1 0-6 FORKORTELSER OG ORDLISTE
Startdiagram
B, 00 Apomorfin Navnet pa det virksomme stof til behandling af Parkinsons syge. Dit lsegemiddel kan hed-
L de noget andet. Hvis du ikke er sikker p&, om du anvender det korrekte leegemiddel, skal
O T T du afbryde behandlingen og straks kontakte din leege.
i | TR e R e B e R S T Ty
4,00 Basaldosis Kontinuerlig injektion af apomorfin, der kan programmeres pa pumpen.
% 3,00
3 50 Bolusblokering Blokering af bolusfunktionen for at undgd overdosering af ordinerede laegemidler eller
; vt overdosering.
0,00
0.0 2,00 4,00 6.00 8,00 10,00 Bolus Ekstra injektion af apomorfin.
Time [h]
— flowismg/t]  eeeeeees setflow [Mg/t]  weeeeeees tolmin eeeeveens tol max Funktionsknap Knap til betjening af menufunktionerne. Funktionsknappernes betydning vises hele tiden i
omradet med funktionsknapper i skeermens nederste kant.
Luer-tilslutning Standardiseret tilslutningsstykke mellem infusionssaettet og beholderen, som etablerer en
Startdiagram med pumpehastighed 6,0 mg/h teet forbindelse ved korrekt tilslutning.
Materiale og betingelser:
- Orbit-administrationssaet Menu Valg af funktioner.

- Omgivelsesbetingelser 22 °C, ureguleret luftfugtighed

158 iii-
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1 O- 7 LICENSBESTEMMELSER - SKRIFTTYPER KAN KLIPPE UD

Licence terms Font "DejaVu": Copyright (c) 2003 by Bitstream, Inc. All Rights Reserved. Bitstream Vera is a trademark of Bitstream, Inc.

Permission is hereby granted, free of charge, to any person obtaining a copy of the fonts accompanying this license ("Fonts") and associated documentation files (the "Font

Software"), to reproduce and distribute the Font Software, including without limitation the rights to use, copy, merge, publish, distribute, and/or sell copies of the Font Software, and to permit persons
to whom the Font Software is furnished to do so, subject to the following conditions: The above copyright and trademark notices and this permission notice shall be included in all copies of one or more
of the Font Software typefaces. The Font Software may be modified, altered, or added to, and in particular the designs of glyphs or characters in the Fonts may be modified and additional glyphs or
characters may be added to the Fonts, only if the fonts are renamed to names not containing either the words "Bitstream" or the word "Vera". This License becomes null and void to the extent applicable
to Fonts or Font Software that has been modified and is distributed under the "Bitstream Vera" names. The Font Software may be sold as part of a larger software package but no copy of one or more
of the Font Software typefaces may be sold by itself. THE FONT SOFTWARE IS PROVIDED "AS IS", WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO
ANY WARRANTIES OF MERCHANTABILITY, FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE AND NONINFRINGEMENT OF COPYRIGHT, PATENT, TRADEMARK, OR OTHER RIGHT. IN NO EVENT SHALL
BITSTREAM OR THE GNOME FOUNDATION BE LIABLE FOR ANY CLAIM, DAMAGES OR OTHER LIABILITY, INCLUDING ANY GENERAL, SPECIAL, INDIRECT, INCIDENTAL, OR CONSEQUENTIAL
DAMAGES, WHETHER IN AN ACTION OF CONTRACT, TORT OR OTHERWISE, ARISING FROM, OUT OF THE USE OR INABILITY TO USE THE FONT SOFTWARE OR FROM OTHER DEALINGS IN THE
FONT SOFTWARE. Except as contained in this notice, the names of Gnome, the Gnome Foundation, and Bitstream Inc., shall not be used in advertising or otherwise to promote the sale, use or other
dealings in this Font Software without prior written authorization from the Gnome Foundation or Bitstream Inc., respectively. For further information, contact: fonts at gnome dot org.

Patientens navn Dato for indstillingen

Patientens kontaktdata Laegemidlets navn

Pumpens serienr. Kode til 2endring af indstillingerne

License Terms - Font "Noto Sans CJK TC", Font "Noto Naskh Arabic"

Noto is a trademark of Google Inc. Noto fonts are open source. All Noto fonts are published under the SIL Open Font License, Version 1.1. This license is copied below, and is also available with a FAQ

at: http://scripts.sil.org/OFL; SIL OPEN FONT LICENSE Version 1.1 - 26 February 2007; PREAMBLE: The goals of the Open Font License (OFL) are to stimulate worldwide development of collaborative I
font projects, to support the font creation efforts of academic and linguistic communities, and to provide a free and open framework in which fonts may be shared and improved in partnership with

others. The OFL allows the licensed fonts to be used, studied, modified and redistributed freely as long as they are not sold by themselves. The fonts, including any derivative works, can be bundled,

embedded, redistributed and/or sold with any software provided that any reserved names are not used by derivative works. The fonts and derivatives, however, cannot be released under any other

type of license. The requirement for fonts to remain under this license does not apply to any document created using the fonts or their derivatives. DEFINITIONS: "Font Software" refers to the set of files I
released by the Copyright Holder(s) under this license and clearly marked as such. This may include source files, build scripts and documentation. "Reserved Font Name" refers to any names specified

as such after the copyright statement(s). "Original Version" refers to the collection of Font Software components as distributed by the Copyright Holder(s). "Modified Version" refers to any derivative

made by adding to, deleting, or substituting -- in part or in whole -- any of the components of the Original Version, by changing formats or by porting the Font Software to a new environment. "Author"

refers to any designer, engineer, programmer, technical writer or other person who contributed to the Font Software. PERMISSION & CONDITIONS: Permission is hereby granted, free of charge, to any I
person obtaining a copy of the Font Software, to use, study, copy, merge, embed, modify, redistribute, and sell modified and unmodified copies of the Font Software, subject to the following conditions:

1) Neither the Font Software nor any of its individual components, in Original or Modified Versions, may be sold by itself. 2) Original or Modified Versions of the Font Software may be bundled, redistri-

buted and/or sold with any software, provided that each copy contains the above copyright notice and this license. These can be included either as stand-alone text files, human-readable headers or in

the appropriate machine-readable metadata fields within text or binary files as long as those fields can be easily viewed by the user. 3) No Modified Version of the Font Software may use the Reserved

Font Name(s) unless explicit written permission is granted by the corresponding Copyright Holder. This restriction only applies to the primary font name as presented to the users. 4) The name(s) of the

Copyright Holder(s) or the Author(s) of the Font Software shall not be used to promote, endorse or advertise any Modified Version, except to acknowledge the contribution(s) of the Copyright Holder(s)

and the Author(s) or with their explicit written permission. 5) The Font Software, modified or unmodified, in part or in whole, must be distributed entirely under this license, and must not be distributed

under any other license. The requirement for fonts to remain under this license does not apply to any document created using the Font Software. TERMINATION: This license becomes null and void if

any of the above conditions are not met. DISCLAIMER: THE FONT SOFTWARE IS PROVIDED "AS IS*, WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO I
ANY WARRANTIES OF MERCHANTABILITY, FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE AND NONINFRINGEMENT OF COPYRIGHT, PATENT, TRADEMARK, OR OTHER RIGHT. IN NO EVENT SHALL THE

COPYRIGHT HOLDER BE LIABLE FOR ANY CLAIM, DAMAGES OR OTHER LIABILITY, INCLUDING ANY GENERAL, SPECIAL, INDIRECT, INCIDENTAL, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES, WHETHER

IN AN ACTION OF CONTRACT, TORT OR OTHERWISE, ARISING FROM, OUT OF THE USE OR INABILITY TO USE THE FONT SOFTWARE OR FROM OTHER DEALINGS IN THE FONT SOFTWARE. I

Basaldosis basaltid 1 Start Stop Basaldosis

t t mg/t

Basaldosis basaltid 2 Start Stop Basaldosis

t t mg/t

Basaldosis basaltid 3 Start Stop Basaldosis

t t mg/t

Basaldosis basaltid 4 Start Stop Basaldosis

1 0 m 8 OVERENSSTEMMELSESERKLZARING

t t mg/t
Hermed erkleerer EVER Pharma GmbH, at produktet overholder de geeldende bestemmelser i EF-direktivet 93/42/EQF

(MDD 93/42/EEC) om medicinsk udstyr og EF-direktivet 2014/53/EU (RED 2014/53/EU) om radioudstyr. Du kan rekvirere Basaldosis basaltid 5
overensstemmelseserkleeringens fuldsteendige ordlyd pa felgende adresse:

Start Stop Basaldosis

EVER Neuro Pharma GmbH t t mg/t

160 Oberburgau 3
A- 4866 Unterach/@strig
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Bolusmzngde

Antal boluser

Tidsenhed

Stoptid




Distributer

Nordic Infucare Danmark

Filial af NordicInfu Care AB, Sverige
Industrivej 21

DK-4000 Roskilde

+45 33 60 43 00

info@infucare.com

.nord/'c

NFUCare




