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Vigtige sikkerhedsoplysninger om din
Micro sc Infusion Pump (geelder alle modeller)

Undlad at nedsaenke din pumpe i vand

Selv om det er usandsynligt, at der vil ske skade, hvis der sprgjtes vand pa din pumpe, eller den kortvarigt dyppes, bar du undga at nedsaenke din Micro sc
Infusion Pump i vand. Ved svgmning eller deltagelse i andre vandaktiviteter skal du altid koble dig af din Micro sc Infusion Pump og koble dig til igen efter
ophold i vandet.

Hvis du ved et uheld kommer til at seenke din pumpe ned i vand, skal du straks tgrre den af med et bladt, rent handklaede og kontrollere, at den fungerer korrekt ved at
veelge "selvtest" i pumpemenuen Funktioner og indstillinger. Hvis du mener, at der er kommet vand ind i din pumpe, eller du bemeerker andre mulige fejl ved pumpen,
bedes du kontakte vores supportlinje pa +352 2637 8876 for yderligere hjeelp. Du bgr altid kontakte det sundhedsfaglige personale, hvis du har spgrgsmal til din
behandling.

Elektrostatisk udladning

Selv om din Micro sc Infusion Pump er designet, sa den ikke pavirkes af almindelige niveauer af elektrostatisk udladning (ESD), kan hgjde niveauer af ESD resultere
i en nulstilling af pumpens software.

Kontakt vores supportlinje pa +352 2637 8876 for at rapportere eventuelle fejlalarmer eller andre problemer med pumpen.

L/AS HELE BRUGERVEJLEDNINGEN, INDEN DU FORS@GER AT BETJENE DIN PUMPE.
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Ordliste

A

Accept - Tryk pad knappen ACT for at godkende valget eller indstillingen.

Alarm - Harlig eller vibrerende (lydlgs) meddelelse, der angiver, at pumpen er
i tilstanden Handling pakraevet, og at gjeblikkelig opmaerksomhed er pékraevet.

Alarmhistorik - Skaerm, der viser de seneste 32 alarmer/fejl pa din pumpe.

B

Baglys - Pumpeskarmlys. Teendes, nar der trykkes pa ned—@knappen pa
START-skaermen, eller under en alarm (bortset fra LAVT BATTERI).

D

Daglige totaler - Viser den samlede maengde leegemiddel de seneste
24 timer. Maksimalt antal registreringer: 40 dage

G

Genoptag - Genstarter levering, efter pumpen har veeret suspenderet.

Infusionsrate - Den pumpeindstilling, der sikrer en kontinuerlig
leegemiddelinfusion.

K

Klargaring - Fylder slangesystemet til infusionssaettet med laegemiddel,
inden du indfgrer seettet i kroppen. (Denne funktion er tilgeengelig efter
tilbagefaring.)

M

Maks. infusionsrate - Den maksimale maengde laegemiddel, som pumpen
administrerer pa en time. (Indstillet af brugeren.)

Min. infusionsrate - Den minimale maengde lzegemiddel, som pumpen
leverer pa en time. (Indstillet af brugeren.)

P

PSI - Pund pr. kvadrattomme
R

Rul - Tryk piletasterne op eller ned for at bevaege dig igennem skaermteksten.
S

Statusskaerm - Viser pumpens nuveerende aktiviteter.

Suspender - Funktion, der stopper al leegemiddellevering. Leveringen szettes
pa pause, indtil den genstartes.

T

Tilbagefgr - Pumpedrevet beveeger sig tilbage til startpositionen for at gare
pumpen klar til en ny sprgjte.

Tilstanden Handling pakreevet - Driftstilstand, der standser al nuveerende
leegemiddellevering. Denne tilstand angiver en alarm eller et forhold,
der kreever gjeblikkelig opmaerksomhed.

U

ML - mikroliter

\Y

Varsling - Harlig eller vibrerende (lydlgs) indikator, der meddeler dig,
at pumpen kreever opmaerksomhed snarest, eller at der er noget, du skal
huske. Leegemiddellevering fortseetter som programmeret.

Veelg - Tryk piletasterne op eller ned for at markere et gnsket skaermelement.



Introduktion

Tak fordi du valgte Micro sc Infusion Pump som hjeelp til din behandling.

Denne brugervejledning har til formal at hjeelpe dig med at forstd pumpebehandling og betjeningen af din pumpe. Vi anbefaler kraftigt, at du arbejder teet sammen
med dit sundhedsfaglige personale for at sikre sikker og vellykket brug af pumpen.

Formal

Micro sc Infusion Pump er en ambulant infusionspumpe til subkutan administration af Treprostinil. Med udgangspunkt i dine indstillinger leverer pumpen automatisk
og kontinuerligt den tilpassede infusionsrate hele dggnet.
Pumpen kan kun anvendes til subkutan administration og er ikke beregnet til intravengs administration.

Micro sc Infusion Pump kan anvendes savel i et hospitalsmiljg som til behandling hjemmet.



Sadan bruger du denne vejledning

BEMARK - Denne brugervejledning indeholder kun prgveskeerme. Skeermene i denne brugervejledning kan variere en smule i forhold til de konkrete
pumpeskeaerme.

Vedr. anvisninger trin for trin henvises til de pageeldende afsnit i vejledningen. Der henvises til ordlisten for definitioner af termer og funktioner.
De termer og symboler, der er anvendt i de trinvise anvisninger, ses i nedenstaende tabel.

Term / symbol Betydning

"Tryk" at trykke pa og slippe knappen

Veelg at trykke pa O/ @ for at markere et skeermelement, du gnsker at veelge

"Forlad menuen" Tryk ESC, indtil START-skaermen vises

Pumpeknapper altid med fed skrift og store bogstaver, fx ESC, ACT

Skeerm- og menunavne altid versaler, fx skeermene HOVEDMENU, KLARGZRINGSMENU

Menuvalg altid med fed skrift; fx  Til, Fra

blinkende o @

skeermelement du kan aendre veerdien for det pageeldende element med knapperne /

BEMZRK: yderligere nyttig information om den foregdende tekst

FORSIGTIG: aglvarer om en potentiel fare, der, hvis den ikke undgas, kan resultere i mindre til moderat skade
pa udstyret

ADVARSEL : advarer dig om en potentiel fare, der, hvis den ikke undgas, vil kunne resultere i dgd eller alvorlig

skade. Den kan ogsa beskrive potentielle alvorlige ugnskede reaktioner og sikkerhedsfarer

Nar du pa et trin bliver bedt om at "Ga til" en skaerm, vises stien til denne skaerm.
"Ga til...skeermen." Eksempelvis:
Ga til menuen Alarm.

Hovedmenu > Funktioner og indstillinger > Alarm

1. | HOVEDMENUEN veelges Funktioner og indstillinger. Tryk derefter pd ACT.
2.1 MENUEN FUNKTIONER OG INDSTILLINGER veelges Alarm. Tryk derefter pa ACT.
3. MENUEN Alarm vises.




Kapitel 1 Inden du begynder. . .
Tilgeengelighed

| Europa fas pumpen og medfglgende produkter hos SciPharm Sarl og autoriserede forhandlere.

Assistance

SciPharm Sarl tilbyder en produktsupportlinje til assistance. Supportlinjen er bemandet af teknikere, Afdeling

: : o o Telefonnummer
der er uddannet i opsaetning og betjening af pumpen, og kan besvare spgrgsmal vedr. pumpen.

Ved opkald til supportlinjen bedes du have dit pumpe- og serienummer parat. Telefonnummeret

. o o : 2 Produktsupportlinje +352 2637 8876
til produktsupportlinjen star ogsa bag pa din pumpe.

Ngdseet Websted www.scipharm.eu

Hav altid et ngdsaet hos dig, s& du er sikker pa altid at have de ngdvendige forsyninger. Oplys et familiemedlem, en kollega, og/eller en ven om, hvor du opbevarer
ngdseettet. Se kapitel 11 "Brugersikkerhed" for flere oplysninger om pumpesikkerhed. Dit ngdsaet bgr indeholde falgende dele:

Ekstra infusionssaet og sprgjte

Bandage og kleebemiddel

Ekstra AAA alkaliske batterier (helst AAA lithiumbatterier)
Leegemiddel (med doseringsanvisninger fra det sundhedsfaglige
personale)

L 2R 2R 2R 4



Engangsmaterialer

Pumperne bruger engangssprgijter og infusionsseet til l,egemiddellevering. Du kan finde installationsanvisninger til sprgjter og infusionssaet i kapitel 4.
& Sprgjter: Micro sc Infusion Pump er beregnet til brug med en 3 ml sprgjte fremstillet af Apex Medical.
¢ Infusionsseet: Micro sc Infusion Pump er beregnet til brug med en standard Luer-tilslutning.

ADVARSEL: Af hensyn til din sikkerhed har pumpen gennemgaet omfattende test for sikker anvendelse med
sprgijter og infusionsseet fremstillet eller distribueret af Apex Medical. Vi anbefaler at bruge infusionssaet og
sprgjter fra Apex Medical, da vi ikke kan garantere korrekt funktion, hvis pumpen bruges med sprgjter fra
tredjeparter, fglgelig kan vi ikke patage os noget ansvar for skader eller fejl p4 pumpen i forbindelse med en
saddan anvendelse.
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@dve, gve, gve. . .

Inden du starter behandling med pumpen, er det vigtigt, at du leerer den at kende.

Du skal
¢ Laese denne brugervejledning
& Gennemga de praktiske gvelser i denne bog
(Indholdsfortegnelsen indeholder en liste over gvelser.)
¢ Gennemga og navigere igennem pumpemenuerne
& @ve programmering af infusionsrate
Du ma IKKE
¢ Du ma IKKE installere en sprgijte i pumpen, mens
du gver dig
¢ Du MA IKKE under nogen omsteendigheder pabegynde behandling med laegemidler

uden at konsultere din laege

Hvis du ved en fejl trykker pa tilbagefaring

Tilbagefgring er en del af processen i forbindelse med hvert enkelt beholderskift. Det lserer du mere om i kapitel
4 " Start pa leegemiddel" og under din treening med pumpen.

Hvis du trykker pa "Tilbagefaring” ved en fejl, ma du IKKE seette sprgjten ind i pumpen.

Husk!
Brug IKKE en sprgjte med leegemiddel, fgr du er blevet instrueret i det af det sundhedsfaglige personale.

11



Kapitel 2 Det grundlaeggende. . .

Din pumpe

FORSIGTIG: Brug aldrig skarpe genstande til at trykke pa knapperne pa din Micro sc-pumpe, da det kan
beskadige knapperne eller gdeleegge forseglingen pa pumpen. Nogle eksempler pé& skarpe genstande, der kan
beskadige dit tastatur, er neglefiler, kuglepenne clips, knive, sakse og nggler.

Kig pa din pumpe. Sprgijtevinduet giver dig mulighed for at se leegemidlet i sprgjten. Sprgijten indsaettes i sprgjtekammeret pa pumpen med slangekoblingen monteret.

Batterihus

Beholdervindue

=

= Knap

Slangekobling Beholder

Micro sc-pumpe vist;

12



Installer batteri

FORSIGTIG: Det anbefales kraftigt at anvende AAA alkaliske batterier. AAA lithiumbatterier er det bedste valg.
Anvend ikke zinkcarbonat- eller genopladelige batterier. Undlad at tage batteriet ud, medmindre du
skifter det (installerer et NYT batteri). Udskift inden for 5 minutter, skaermen viser muligvis
alarmmeddelelser. Installer et nyt batteri, hvis batteriet blev isat omvendt i pumpen. Det anbefales
at genanvende de brugte batterier for at beskytte miljget.

Apex Medical har designet pumpen til kun at acceptere et NYT batteri. Som en sikkerhedsforanstaltning vil alarmen "batteritest mislykkedes" lyde, hvis du installerer
et batteri, der ikke er fuldt opladet. Pumpen bruger et AAA alkalisk eller lithiumbatteri.

Det er vigtigt at udskifte dit batteri med jeevne mellemrum samt at have reservebatterier klar. Alle batteriers levetid pavirkes af, hvordan du bruger din infusionspumpe,
dine personlige indstillinger, leveringsrater, temperatur og andre faktorer. Batteriets driftstemperatur skal vaere mellem +5 °C og +40 °C. Alle batteriers levetid pavirkes af,
hvordan du bruger din infusionspumpe, dine personlige indstillinger, leveringsrater, temperatur og andre faktorer. Med en typisk brug af pumpen pa 50 U/ dag med
U100-leegemiddel, ved en driftstemperatur p& 22 °C * 3 °C er batteriets levetid ca. to uger ved brug af et alkalisk batteri.

1. Sarg for, at fglgende er pa plads:

¢ Ryd (ESC, ACT) eventuelle alarmer og/eller varslinger inden udskiftning af batteriet.
& Sporg for, at pumpen star pd START- (uvirksom) skaerm, nar du tager batteriet ud.

& Tag IKKE batteriet ud under en klarggringslevering.

2. Brug kanten af en mgnt til at fierne batteridaekslet. Drej deekslet modsat urets retning.

3. Tag det gamle batteri ud. Seet det nye batteri i pumpen med den negative ende [ (-) symbol] ind farst. Tjek maerkaten pa bagsiden af pumpen for at kontrollere, at
batteriet er sat rigtigt i.

BEMARK - Brug ikke batterier, der har veaeret opbevaret koldt (dvs. i kaleskabet eller i din bil om vinteren).

Juster deekselrillen horisontalt
i forhold til pumpen

4. Placer
batterideekslet pa
pumpen, sa rillen er
justeret i den retning,
der er vist her:
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5. Drej batteridaekslet tre gange i urets en halv omgan
retning, s rillen er justeret horisontalt med
pumpen som vist her:

Brug IKKE kraft, nar du drejer pa daekslet.

<

FORSIGTIG: Stram IKKE batterideekslet for meget. Du bgr ikke dreje daekslet mere end tre (3) omgange. Hvis du
strammer daekslet for meget, kan du muligvis ikke tage det af, og du risikerer at beskadige pumpen.

6. Mens pumpen gér i gang, vises forskellige skaerme,

indtil START-skaermen vises. Micro sc

(START-skaerm)
Hvis START-skeermen ikke vises, gennemgas fglgende trin:
a. Kontroller, at batteriet er korrekt isat. Hvis batteriet er blevet installeret omvendt, skal du fierne det og installere et NYT batteri.
b. Hvis din pumpe stadig ikke gar i gang, eller du far alarmen BATTERITEST MISLYKKEDES, skal du udskifte batteriet med et nyt.
c. Hvis pumpen stadig ikke kgrer, kan produktsupportlinjen kontaktes.

7. Kontroller, at tid og dato er korrekt. Hvis det er farste gang, et batteri installeres, eller hvis der er gadet mere end fem minutter, siden batteriet blev taget ud,
skal du programmere tid og dato. Der henvises til afsnittet "Indstilling af tid og dato” i kapitel 3 for programmeringsinstruktioner.

8. Tryk pa ESC for at se STATUS-skaermen, og s@rg for, at der ikke er nogen aktive alarmer. Hvis en alarm er aktiv, skal du falge instruktionerne pa skeermen.

14



Pumpeknapper

Knapperne pa pumpen bruges

til at navigere gennem menuer (
og skaerme og til at N
®
‘ ' 0

programmere
pumpefunktionerne.

—— ACT-knap

OP-knap  Ned-knap ESC-knap

Micro sc-pumpe vist
Fra START-skeermen. . .

@ Teender og slukker baglyset.
ﬁ Abner HOVEDMENUEN.

@ Abner STATUS-skaermen.
Fra menu- og programmeringsskaermene. . .

O/ @ @ger / reducerer veerdien af et blinkende element.

O/ @ Ruller op og ned gennem elementerne pa en liste.
E Accepterer et valgt menuelement eller aktiverer en valgt indstilling.

@ Gar tilbage til den foregéende skaerm.
Gar ud af et utilsigtet menuvalg, hvis der endnu ikke er blevet trykket pa ACT-knappen.

15



o}
Ngglelas
Knapperne bliver last, hvis der ikke er nogen aktivitet i 30 sekunder, tryk samtidig pa o og @ for at lase knapperne op.

Pumpeskaermen

Skaermen viser fem linjer tekst p4 samme tid. Den farste er driftstilstand. Den anden er den nuveerende dbne menu eller funktion. De sidste tre linjer viser enten
information eller tekst, som du kan veelge for den nuveerende funktion.

BEMARK - Skaermteksten i eksemplet i denne vejledning svarer muligvis ikke ngjagtigt til teksten pa din pumpeskaerm. Fglg anvisningerne pa din
pumpeskaerm. Hvis du har spgrgsmal, kan du kontakte produktsupportlinjen.

Er min pumpe teendt?

Nar pumpen er taendt, vises ordet "Micro sc" ] anaiver. at
hen over den gverste del af skaermen. Hvis Microsc ¥~ un?pen ’
Micro sc" ikke vises, er pumpen ikke i gang. Kerer
Rullebjeelke

Hvis der er mere tekst, end skaermen kan ST llebizelk
vise, kommer en rullebjeelke frem i hgjre side Micro sc L/ ruliebjeelke

af skeermen. Tryk pa @ for at se eventuel
yderligere tekst.

Skeermbaglys

Nar du trykker p& @ fra START-skeermen, taendes eller slukkes lyset pa skeermen. Under programmering forbliver lyset teendt, mens du trykker pa en af
pumpeknapperne, og slukker, nar tasten er last.

Bip/vibration

Din pumpe bipper eller vibrerer for at angive aktivitet. Der henvises til afsnittet "Indstilling af varslingstype" i kapitel 5 for opsaetningsinstruktioner.
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START-skeerm

START-skaermen fungerer som indgangspunkt til programmeringsskaermene. Nar der ikke bliver trykket p& nogen knapper i ca. 30 sekunder, laser tasterne,
og pumpen vender tilbage til denne skaerm.

Nar du trykker p& ACT fra START-skaermen, vises HOVEDMENUEN.

pa START-skeermen, omradet
S nedenfor "Micro sc" er tom

Micro sc Micro sc
ACT | Infusionsrate

—> Start/stop
Skift sprgte

Driftstilstande

Skaermen informerer dig, nar en specialfunktion er aktiv, eller hvis der er forhold, der kreever din opmeerksomhed. De aktive funktioner og pumpestatus bestemmer
driftstilstanden. Skaermene for de tre tilstande vises nedenfor.

Normal - tilstand for standard pumpefunktioner til Micro sc
leegemiddellevering. Ingen specialfunktioner er aktive.
Der er ingen alarmer eller varslinger.

Handling pakrzevet - angiver, at leegemiddellevering er Blinker (1 gang(e))
stoppet. Enten er en alarm aktiv, eller der er et alarmforhold,
der kreever gjeblikkelig handling, inden lsegemiddelleveringen (

kan genoptages. "Micro sc" vises hen over den gverste del af
skeermen (blinker 1 gang(e)), og pumpen bipper/vibrerer
periodisk, indtil forholdet er bragt i orden.

Micro sc

Nar pumpen er i Handling pakreaevet-tilstand, bipper/vibrerer den periodisk for at minde dig om tilstanden. Bip-/vibrationsfrekvensen varierer afhaengigt af det forhold,
der aktiverede alarmen. Der henvises til afsnittet "Alarmforhold" i kapitel 6 vedr. de forhold, der aktiverer tilstanden Handling pakraevet.

Nar pumpen er i tilstanden "Handling pakreevet", standser alle leegemiddelleveringer.
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Menuer

HOVEDMENUEN er menuen pa det gverste niveau. Der er undermenuer, funktioner, status- og programmeringsskeerme pa de nederste menuniveauer. Menuerne
beskrives i det fglgende. Der er et diagram over menustrukturen bag pa denne brugervejledning.

TIP - Hvis et skaermelement blinker under programmering, skal du trykke pa Q/ @ for at eendre veerdien.

HOVEDMENU - Hgjeste menuniveau i menusystemet. Nar du trykker p&d ACT fra START-skaermen, vises HOVEDMENUEN.

INFUSIONSRATEMENU - Indeholder funktionerne til at indstille og levere din infusionsrate. Der henvises til afsnittet "Infusionsrate" i kapitel 3 for mere information.
MENUEN START/STOP - Indeholder funktioner til at starte og stoppe leegemiddelleveringen.

MENUEN SKIFT SPR@ZJTE - Indeholder de ngdvendige funktioner til at skifte sprajten og fylde laeegemiddel pa infusionsseettet.
Der henvises til afsnittet "Skift dit infusionssaet” i kapitel 4 for mere information.

MENUEN FUNKTIONER OG INDSTILLINGER - Indeholder funktioner vedr. din sikkerhed og komfort. Der henvises til kapitel 8, "Funktioner og indstillinger" for mere
information.
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STATUS-skeerm

STATUS-skaermen viser information om, hvad din pumpe laver. Den information, der vises pa STATUS-skaermen, afhaenger af de nuveerende aktiviteter og forhold pa
din pumpe. Skeermen indeholder oplysninger om:

€ nuveerende infusionsrate € tid og dato
€ Tid inden neeste pafyldning

Der henvises til kapitel 9 "Specifikationer" for en komplet liste

over den tilgeengelige information, der er tilgaengelig pa -
STATUS-skaermen. _ Micro sc
Tid:2017-9-30 21:45
@ For at 8bne STATUS-skeermen... Tryk p& ACT, nér tasten Infusionsrate:35 uL/h
er 1ast Nasste p&fyldning om:3h45m
& For at forlade STATUS-skeaermen ...Tryk pa ESC, indtil
STATUS-skeermen forsvinder. PraveSTATUS-skeerm

BEMZERK - Kontroller kun din pumpestatus (tryk pa ESC),
nar du ikke programmerer din pumpe.

Varslingsforhold

Din pumpe har et sofistikeret program med sikkerhedskontroller og systemer. Hvis den detekterer et useedvanligt forhold, der kreever gjeblikkelig handling fra din side,
bipper eller vibrerer den periodisk for at advare dig. Derudover vises varslingsmeddelelsen pa skeermen.

Sadan skal du gare...

Nar din pumpe bipper eller vibrerer for at meddeler dig, at der er en varslingstilstand:

1. Lees og felg anvisningerne pa skaermen. Tryk pa ESC, ACT for at afstille en varsling.
2. Kontroller STATUS-skaermen for at fastsla, hvad der forarsagede alarmen.

3. Huvis forholdet skyldes lavt batteri, skal batteriet udskiftes.

4. Hvis forholdet skyldes lav sprgjte, skal sprgjtemaengden monitoreres hyppigt, og sprejten skal skiftes, nar det er passende.
Sarg for at have en ny sprgjte, et nyt infusionssaet og heetteglas med lsegemiddel med dig.
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Varsling lavt batteri

Hvis du far denne varsling, ma du IKKE laegge dig til at sove Micro sc
uden at skifte batteriet. Baglyset er deaktiveret i tilstanden 15:38

LAVT BATTERI. Hvis varslingstypen er indstillet til "vibrer", LAVT BATTERI
gendres pumpen til "bipper". Ryd (ESC, ACT) denne varsling, Tryk p& ESC,
inden du skifter batteriet. ACT for at rydde

Biplyd

Nar pumpestatus er i udseettelsestilstand, bipper den tre gange hvert kvarter for at minde dig om situationen.

Hvis du fjerner din pumpe. . .

Pumpeindstillinger

Du kan komme ud for, at du har brug for at fijerne din pumpe. Hvis du skal fijerne og opbevare din pumpe, anbefales det, at du opbevarer den med batteriet installeret.
Hold styr pa dine nuveerende infusionsrater. For at forleenge batteriets levetid nulstilles infusionsraterne til 0 (nul).

BEMAERK - Din pumpe registrerer de infusionsrater, den leverer. Indstilling af din infusionsrate til 0 uL/H, mens du er frakoblet, sikrer ngjagtige
registreringer af leegemiddeladministrationen i din pumpe.
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Kapitel 3 Basisprogrammering

Indstilling af tid og dato

Indstilling af korrekt tid og dato pa din pumpe er pakraevet for at fa ngjagtig la&egemiddellevering, hvilket muligger en ngjagtig registrering af la&egemiddelleveringen og
andre pumpefunktioner.

1. Ga til skeermen INDSTILLING TID/DATO.
Hovedmenu > Funktioner og indstillinger > Tid/dato
2. Veelg Tid/dato, og tryk pa ACT for at vise pumpens dato/klokkesleet.
3. Tryk pa ACT igen for at andre indstillingerne.
4. Skift hver indstilling pa felgende made:

| Ar Méaned Dag
Micro sc Micro sc Micro sc
INDSTIL AR INDSTIL MANED INDSTIL DATO
Skift &r. Tryk pa ACT. Skift maned. Tryk pa ACT. Skift dag. Tryk pa ACT.
Timer Minutter
Micro sc Micro sc
INDSTIL TIME INDSTIL MINUT
5-56 15 : 56 Tryk p& ACT for at afslutte
. /ﬂ INDSTILLING TID/DATO
blinker blinker
Skift time. Tryk pa ACT. Skift minuttal. Tryk p& ACT.
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Infusionsrate

Din pumpe administrerer kontinuerligt leegemiddel over en 24-timers periode. Efter indstilling af infusionsraten gentages denne dagligt.

Indstilling af dine infusionsrater

Du skal programmere dine infusionsratesindstillinger, inden du kan administrere laeegemiddel. Nedskriv dine infusionsratesindstillinger.
Infusionsraterne kan kun indstilles af det sundhedsfaglige personale.

Hvis du planlaegger at frakoble din pumpe i en laengere periode, dvs. lseengere end en dag, indstilles infusionsraten til 0,0. Dette sikrer, at registrering
af leegemiddelleveringen er ngjagtig. Der henvises til afsnittet "Hvis du fijerner din pumpe" i kapitel 2 for mere information.

Programmering af infusionsrate og levering Micro sc
Udfer fglgende trin for at indstille infusionsraterne: INFUSIONSRATE
Indstil rate
. Min. rate
1. Ga til INFUSIONSRATE Maks. rate
Geeldende rate

Hovedmenu > Infusionsrate Ratehistorik

2. Veelg Indstil rate, og tryk p& ACT.

\4

Micro sc
INDSTIL RATE
MIN:0

MAKS:350 23ul/H

Geeldende rate

Nuveerende infusionsrate
STATUS-skaermen viser oplysninger om nuvaerende infusionsrate.

Micro sc
Geeldende rate
Rate: 23ul/H

Tid:  30SEP 16:30
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Maks. infusionsrate
Den maksimale infusionsrate er en sikkerhedsgraense for den maengde lseegemiddel, der kan administreres pr. time. Den maksimale rate indstilles af det

sundhedsfaglige personale.

Udfar fglgende trin for at se din maksimale infusionsrate:
1. Ga til skeermen MAKS. RATE. 2. Tryk pa ACT.

Hovedmenu > Infusionsrate > Maks. rate

Micro sc
INFUSIONSRATE

Indstil rate Micro sc

Min. rate o; @ MAKS. INFUSIONSRATE
Maks. rate —l 350ul/H
Geeldende rate H

Ratehistorik

Min. infusionsrate

Den minimale infusionsrate er en sikkerhedsgraense for den mangde lsegemiddel, der kan administreres pr. time. Den minimale rate indstilles af det sundhedsfaglige
personale.

Udfar fglgende trin for at se din minimale infusionsrate:

1. Ga til skeermen MIN. RATE. 2. Tryk pa ACT.

Hovedmenu > Infusionsrate> Min. rate

Micro sc
INFUSIONSRATE -
Indstil rate Micro sc
Min. rate of 6 MIN. INFUSIONSRATE
Maks. rate >
Geeldende rate OML/H
Ratehistorik
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Stop af pumpen

Du kan stoppe din pumpe med stop-funktionen. Den stopper al leegemiddellevering, der er i gang. Mens din pumpe er stoppet, leverer den ikke leegemiddel,
for du genstarter den.

Pumpen bipper og vibrerer ca. hvert kvarter for at minde dig om, at den ikke leverer laeegemiddel. Eksempel: Du suspenderer din pumpe kl. 11:15. Pumpen
bipper/vibrerer kl. 11:30, 11:45, 12:00 osv., indtil du genoptager din pumpe (infusion genoptages).

BEMZERK - Nar din pumpe er suspenderet, er den i tilstanden "Handling pakraevet". | tilstanden "Suspender” kan du kun genoptage din infusionsrate
eller se STATUS-skaermen. Der er ikke andre funktioner tilgeengelige.

Udfgr disse trin for at suspendere din pumpe:

Micro sc Micro sc Micro sc
Infusionsrate ACT, STOP ACT Stoppede kl. 15:22
Start/stop} Tryk pSACT for at a STOP
Skift sprate stoppe pumpen

1. Veelg Start/stop i HOVEDMENUEN, og tryk pad ACT.
2. STOP blinker. Tryk pa ACT for at stoppe din pumpe.
3. Skeermen viser, at pumpen er stoppet, samt det tidspunkt pumpen stoppede.

Genoptag pumpelevering

Udfgr disse trin for at suspendere din pumpe:

Micro sc Micro sc Sto '\g(i;;rﬁlsif)_zz Micro sc
Infusionsrate ACT Stoppede kl. 15:22 | aoCT ppST AR.T ' ACT
Start/stop > ! — STARTET
Skift sprejte STOP Tryk patAi:T for at
starte

1. Veelg Start/stop i HOVEDMENUEN, og tryk pd ACT. Skaermen viser, at pumpen er stoppet, samt det tidspunkt pumpen stoppede.
2. Ved tryk pa ACT begynder START at blinke. Tryk pa ACT for at starte din pumpe.

3. Skaermen viser, at pumpen er startet, og gar tilbage til hovedmenuen.
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Kapitel 4 Start pa leegemiddel

Klarggr din pumpe til brug

Inden du gar videre med trinnene i dette kapitel, anbefaler vi, at du gennemfagrer pumpestarttreeningen.

Nar du er feerdig med at gve dig og klar til at bruge din pumpe med leegemiddel, skal du:

1. indstille tid og dato Der henvises til de pageeldende
2. programmere dine indstillinger som anvist af det sundhedsfaglige personale. kapitler.

Du far brug for fglgende elementer:
Pumpe

Leegemiddel

Sprgjte og brugervejledning
Infusionsseet og brugervejledning

3. installere sprgjten

. ; Der henvises til afsnittene i dette
4. klarggre infusionsseettet.

kapitel.

L 2R 2R 2R 2

Advarsel: Sprgjten og infusionssaettet er sterile produkter, der kun er beregnet til engangsbrug. Steriliteten garanteres for udbnet emballage frem
til den angivne udlgbsdato. Brug ikke sterile produkter, hvis emballagen er beskadiget.

Genanvend ikke materialer til engangsbrug, eftersom det kan resultere i fejl p& din infusionspumpe, ukorrekt leegemiddellevering og/eller en infektion. Handter altid
elementerne med rene haender. Undgéa kontakt med infusionsseettet og tilhgrende dele pa din infusionspumpe med antiseptiske midler, antibiotiske cremer, saeber,
parfumer, deodoranter, kropslotioner eller anden kosmetik. Disse kan forarsage kontamination.

Inden du skifter sprgjte og infusionsseet, skal du kontrollere, at din pumpe er i god funktionsstand.

Leegemiddel kan flyde frit gennem sprgijte eller infusionsseet, hvis sprgjte og stempelstang ikke er ordentligt koblet sammen, og pumpen er placeret hgjere end

infusionsstedet. Monter sprgjten korrekt, sa leegemidlet ikke flyder frit: Flyt stempelstangen til den rigtige placering, og drej adapteren, indtil sprgjten er justeret
i forhold til pladen pa stempelstangen.
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Fyldning af sprgjten
ADVARSEL: Din pumpe fremfgrer ikke leegemiddel korrekt, hvis der er luftbobler i sprgjten eller infusionsseettet. Sgrg for at fjerne alle luftbobler under
pafyldning af spragjten for at forhindre dette.

Det er vigtigt at skifte sprgjten hver 2.-3. dag
1. Vask heender.

2. Stil heetteglasset med leegemidlet pa en hard, plan overflade, fx et bord.
Renggr gummimembranen pa heetteglasset med en antiseptisk serviet.

w

Tag spraijten ud af pakken.
4. Skub stempelstangen frem og tilbage et par gange i sprgjten for at fordele vaesken.
Traek stemplet tilbage for at fylde spragjten med luft.
Fjern beskyttelseshzaetten fra nalen. Rar ikke noget med nalen.
2

Bueisjadwais
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5. Skub spidsen af pafyldningsnalen ind midt pA gummimembranen péa heetteglasset med leegemiddel.
Skub stempelstangen ned, sa al luften fra rgret skubbes ind i haetteglasset med lsegemiddel.

6. Hold et jaevnt tryk mod stempelstangen med tommelfingeren, og vend samtidig heetteglasset med lsegemiddel
rundt, sép&yldningsnden og sprgten peger opad ind i haetteglasset med laegemiddel.
Serg for, at spidsen af n8en forbliver i laegemidlet.
Lesn langsomt trykket mod stempelstangen, og lad lsegemidlet flyde ind i reret.
Undlad at traekke eller skubbe stempelstangen, mens den bevaeger sig af sig selv (dette kan medfere luftbobler
i leegemidlet).
Traek langsomt stempelstangen lige ned for at fylde sprgten.
Fjern eventuelle luftbobler ved at banke let pararet.
Skub luftboblerne tilbage i heetteglasset med laegemiddel med stempelstangen.
Sprgten er fuld, n& der ikke er nogen luftbobler i den, og stemplet er i bunden af sprgjten.

7. Tag p&fyldningsnden ud af haetteglasset med laegemiddel.

8. St beskyttelseshaetten pAp&yldningsnden. E%‘_}_ '
Tag stempelstangen ud ved at dreje den mod uret ud af stemplet.
Tag p&yldningsnden med beskyttelseshaetten ud af sprgten ved at dreje den mod uret. (’ : ) @ "

Bortskaf den korrekt.
Sprgten er nu Klar til brug.
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Udskiftning af infusionssaet

Fjernelse af sprgjten

Hver gang du udskifter en sprgjte i pumpen, skal du tilbagefagre pumpen og gare den klar igen. Klarggring kreever laeegemiddel.

1. Fjern hele infusionsseettet fra din krop.

2. Hvis aktivitetssikringen er monteret, skal den tages af.

3. Drej slangekoblingen mod uret,
traek derefter sprgjten og koblingen ud af pumpen.

4. Sarg for sikker bortskaffelse af brugte sprgjter og infusionssaetelementer.

5. Du skal nu tilbagefare din pumpe som beskrevet i neeste afsnit.

28



Tilbagefgring af din pumpe
Inden du fortseetter, skal du sikre dig, at pumpen IKKE er koblet til din krop.

ADVARSEL:
Sarg for, at infusionsseettet er frakoblet din krop, inden du fgrer pumpen tilbage eller klarggr den. Indseet aldrig sprgjten
i pumpen, mens slangesystemet er koblet til din krop. Dette kan resultere i utilsigtet infusion af laegemiddel.

1. Huvis du har taget din sprgjte ud for at udskifte den, skal du ga til skeermen TILBAGEF@R.
Hovedmenu > Sprgjte > Skift sprgjte
2. Pa skeermen SPR@JTE veelges Skift sprajte, tryk pA ACT for at starte tilbagefaringsprocessen. Skaermen TILBAGEF@R vises, mens pumpen fgres tilbage.

3. Efter tilbagefaring af pumpen vises skeermen Klarggaring.

Hvis du gver dig, skal du udfgre disse trin:

a. Seet IKKE sprgijten ind i din pumpe.

Micro sc
SPR@ITE
Klargering
Micro sc Micro sc Micro sc Micro sc
SPR@ITE ACT | SKIFT SPRATE ACT | SKIFT SPRAITE SPR@ITE
Afkoblofra kroppen Vent pameddelelse Tilbagefaring gennemfert
Klargering T_'ryk pAACT for at fere Skift sprajte _
tilbage Tryk p&ACT for klargering

b. Fortsaet med anvisningerne for klargaring beskrevet i afsnittet "Klargaring".

Hvis du ikke gver dig, skal du fortsaette til naeste afsnit, "Indsaet sprgjten i din pumpe".
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Indsaet sprgjten i din pumpe

Hvis din sprgjte allerede er sat ind i din pumpe, skal du fortseette til neeste afsnit "Klarggring".

Du skal udfgre trinnene i den beskrevne raekkefalge. Du kan se instruktionerne pa din pumpeskaerm som en hjeelp til disse trin.
Hvis du gver dig, m& du IKKE seette sprgjten ind i din pumpe.

FORSIGTIG: Du skal fare din pumpe tilbage inden installation af en ny sprgjte. Som en del af pumpens funktion méaler den sprgjtevolumen. For at sikre
korrekte volumenmalinger er din pumpe designet til at kreeve tilbagefaring inden udskiftning af din spragjte.

ADVARSEL: Seet ikke sprgjten ind i din pumpe, hvis du ikke har tilbagefart. Dette kan resultere i ungjagtig laegemiddeladministration. Indsaet aldrig
sprgjten i pumpen, mens slangesystemet er koblet til din krop. Dette kan resultere i utilsigtet infusion af leegemiddel.

2. Drej slangekoblingen ca. % omgang

i urets retning, indtil koblingen er pa plads.
Slangekoblingen skal justeres horisontalt
med pumpehuset som vist her.

1. Seet beholderen ind i toppen af pumpehuset.

3. Du skal nu foretage en klarggring som beskrevet i naeste afsnit.
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Klarggring

Klarggring fylder infusionssaettets slangefgring med laeegemiddel, inden du kobler den til infusionsstedet. Klarggring er kun tilgaengelig efter tilbagefaring af pumpen.

ADVARSEL: Sgrg for, at infusionsseettet er frakoblet din krop, inden du trykker pd ACT for at klargare pumpen. Indseet aldrig sprgjten i pumpen, mens
slangesystemet er koblet til din krop. Dette kan resultere i utilsigtet infusion af leegemiddel.

1. Efter tilbagefaring af din pumpe vises klarggringsskaermen, tryk pd ACT

Micro sc
SPR@AITE
Tilbagefering gennemfart
Skift sprgjte
Tryk p&ACT for klargering

2. Hold ACT nede, klarggringen pabegyndes,
nar bipperen har lydt 5 gange.

Micro sc

Hold ACT nede for at klargare
Tryk p&ESC for at fuldfere

Afbryd

Micro sc
KLARG@RING
Vent...

Efter gennemferelse
Slip ACT

3. Slip ACT for at stoppe klargaringen, nar
der bliver dannet dréber af leegemiddel
pa spidsen af infusionsseettet. Sarg for,
at der ikke er bobler i slangefgringen.

Micro sc

Hold ACT nede for at klargere
Tryk p&ESC for at fuldfere

Afbryd

N

ADVARSEL: Din pumpe administrerer ikke laeegemidlet ngjagtigt, hvis der er luftbobler i infusionsseettet. Sgrg for at fjerne eventuelle luftbobler under

klarggringen.
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Kapitel 5 Funktioner og indstillinger

Alarmgennemgang

Du kan gennemga alarmer pa skaermen ALARMHISTORIK. Denne skaerm viser op til 32 foregaende alarmer og/eller fejl.

1. Ga til skeermen ALARMHISTORIK.
Hovedmenu > Funktioner og indstillinger > Alarm > Alarmhistorik

2. Rul gennem dine tidligere alarmer.

Indstilling af din varslingstype

Du kan veelge den varslingstype, din pumpe bruger (til alarmer, specialtilstande og programmering). Du kan veelge en vibrerende (lydlgs) varsling eller en hgrlig
bipvarsling.

Den vibrerende varslingstype er deaktiveret, hvis du benytter blokeringsfunktionen. Hvis din varslingstype er indstillet til at vibrere, og du far en varsling om LAVT
BATTERI, vil din pumpe i stedet bruge bipvarslingstypen for at spare batteristrgm.

BEMZERK - Vibration bruger mere batteristrgam end bipvarslingstypen og kan reducere batteriets levetid.

1. Ga til skeermen VARSLINGSTYPE.
Hovedmenu > Funktioner og indstillinger > Alarm > Varslingstype

2. Veelg din varslingstype, og tryk pd ACT. Denne varslingstype er nu aktiv. Forlad menuerne.

Micro sc
ALARM
Vibration
Bip/vibration
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Lav beholder-advarsel

Muligger programmering af pumpen til at komme med en varsling, inden sprgjten bliver tom.
Fabriksindstillingen for denne funktion er 200 pL.

1. Ga til skeermen LAV BEH.-ADVARSEL.
Hovedmenu > Funktioner og indstillinger > Alarm > Lav beh.-advarsel

ADVARSEL: Nar pumpen registrerer en lav sprgjtetilstand under klarggringslevering, vil den komme med en varsling, nér leveringen er gennemfart. Sgrg
for at kontrollere din sprgjtevolumen for at sikre, at der er tilstreekkeligt leegemiddel.

2. Indtast det antal enheder, du gnsker at have tilbage, nar den ferste advarsel kommer op. Tryk p& ACT.

Apex Medical
INDSTIL _ALARM FOR
LAV BEH.

MIN: 100

MAKS.: 500 300 pl

Historik for daglige meaengder

Skeermen DAGLIGE TOTALER leverer en dag-til-dag oversigt over den totale meengde lsegemiddel administreret i de sidste 40 dage. Denne skeerm omfatter
administration fra midnat-til-midnat i de sidste 40 dage. Den farste linje pd skeermen DAGLIGE TOTALER viser den leverede maengde lsegemiddel indtil det
pageeldende tidspunkt den dag.

BEM/RK - Den maengde lzegemiddel, der er anvendt til at klargare din pumpe, indgér ikke pa skeermen over DAGLIGE TOTALER.

€ Hvad indgar i historikken for daglige meengder?

Historikken for daglige meengder omfatter alle leegemiddelleveringer, men de omfatter ikke leegemiddel til klargaring af din pumpe.

€ Hvor er skaermen for daglige totaler?

Hovedmenu > Funktioner og indstillinger > Historik over daglige meengder

Micro sc
Historik over DAGLIGE
meengderidag 17 pL
1)010KT. 20 uL
2)020KT 500 pL
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Laegeadgang
Leegen kan indstille et sikkert interval for infusionsraten inden for en minimum- og maksimumrate. | dette interval kan infusionsraten aendres.

En adgangskode er pakraevet for at kunne bruge denne funktion.

1. Ga til menuen FUNKTIONER OG INDSTILLINGER. Veelg Laegeadgang og tryk pa ACT.

2. Tryk pa ° for at aendre veerdien, tryk pa @ for at ga til naeste ciffer. (Den farste adgangskode er:0000.) Tryk pa ACT for at bekraefte adgangskoden.
3. Veelg Indstil minimumrate for at eendre vaerdien, og tryk pA ACT for at acceptere sendringen.

4. Veelg Indstil maksimumrate for at eendre veerdien, og tryk pad ACT for at acceptere aendringen.

5

. Veelg Skift adgangskode for at eendre adgangskoden, og tryk pa ACT for at bekraefte aendringen.

Micro sc Micro sc Micro sc
FUNKTIONER OG ACT LAGEADGANG ACT LAGEADGANG
INDSTILLINGER > » Opsatning adgangskode
Daglige totaler Indstil min. rate
Leegeadgang 0000 Indstil maks. rate
Selvtest
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Indstil maks. infusionsrate

Den maksimale infusionsrate er en sikkerhedsgraense for den maengde lsegemiddel, der kan administreres pr. time. Denne maksimumrate vil vaere gaeldende for hver
indstillet infusionsrate. Det er vigtigt at diskutere, hvor meget din maks. (maksimale) infusionsrate bgr veere, med dit sundhedsfaglige personale. Den maksimale rate
indstilles af det sundhedsfaglige personale.

Din pumpe bliver sendt fra fabrikken med den maksimale rate indstillet til 350 uL pr. time. Nar fgrst dine infusionsrater er blevet indstillet, kan du IKKE indstille en
infusionsrate over den programmerede maksimale infusionsrate.

Udfar fglgende trin for at indstille din maksimale infusionsrate:
1. Ga til skeermen INDSTIL MAKS. RATE. 2. Skift rate, og tryk pa ACT. 3. Din maksimale infusionsrate er nu indstillet. Forlad menuerne.

Hovedmenu > Funktioner og indstillinger > Leegeadgang > Indstil maks. rate

Micro sc Micro sc
INDSTIL MAKS. RATE 0o 9 INDSTIL MAKS. RATE
MIN:0 / » | MINO
MAKS:350 --- uL/H MAKS:350 40 pL/H

Indstil min. infusionsrate

Den minimale infusionsrate er en sikkerhedsgreense for den meengde laegemiddel, der kan administreres pr. time. Den minimale rate vil vaere geeldende for hver
indstillet infusionsrate. Det er vigtigt at diskutere, hvor meget din min. (minimale) infusionsrate bgar vaere, med dit sundhedsfaglige personale. Den minimale rate
indstilles af det sundhedsfaglige personale.

Din pumpe bliver sendt fra fabrikken med den minimale rate indstillet til OpL pr. time. Nar fagrst dine infusionsrater er blevet indstillet, kan du IKKE indstille en
infusionsrate under den programmerede minimale infusionsrate.

Udfar fglgende trin for at indstille din minimale infusionsrate:

1. Ga til skeermen INDSTIL MIN RATE. 2. Skift rate, og tryk pad ACT. 3. Din minimale infusionsrate er nu indstillet.
Forlad menuerne.

Hovedmenu > Funktioner og indstillinger >

Leegeadgang > Indstil min. rate

Micro sc Micro sc
INDSTIL MIN. RATE Of 9 INDSTIL MIN. RATE
MIN:0 - uL/H ey | MIN:0 35 ulL/H
MAKS:350 MAKS:350
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Selvtest

Selvtesten er en sikkerhedsfunktion, der giver dig mulighed for at kontrollere, at din pumpe karer ordentligt. Denne selvdiagnostiske funktion kan anvendes til
vedligeholdelse eller til at kontrollere din pumpe, hvis den kgrer pa en usaedvanlig made. Under selvtest karer din pumpe automatisk interne tests, inkl. en kontrol
af ordentlig drift af tilstandene bip og vibration. Selvtesten er ekstra i forhold til de rutinemaessige tests, der karer uafhaengigt, mens pumpen kgrer. Kontakt
produktsupportlinjen, hvis nogle af de pageeldende tests ikke kgrer som beskrevet her.
1. Ga til menuen FUNKTIONER OG INDSTILLINGER. Veelg selvtest, og tryk pa ACT.

Hovedmenu > Funktioner og indstillinger > Selvtest

2. Veelg Ja, og tryk pa ACT
3. Som en del af selvtestene udfgrer pumpen disse tests:

BEM/RK - Du vil hgre periodiske bip, efterhdnden som forskellige mekanismer i pumpen bliver testet.
a. Skeermtest:

Skeermen er helt sort.

b. Selvtest.

c. Tonetest: Du bgr kunne hgre bip.

d. Vibrationstest: Du vil maerke vibrationer.

3. Efter afslutning af selvtesten vises SELVTEST GENNEMF@RT pa skaermen. Skaermen vender tilbage til menuen FUNKTIONER OG INDSTILLINGER, derefter
til START-skaermen.

4. Nulstil tid og dato som beskrevet i afsnittet "Indstilling af tid og dato" i kapitel 3.

Sprogindstilling
Sproget p& pumpeskaermen kan aendres. Nogle sprog vil ikke vaere tilgeengelige pé alle pumper.
Falg disse trin for at @endre sproget pa din pumpe:
1. Ga til SPROGMENUEN. Veelg dit sprog, og tryk pd ACT.
Hovedmenu > Funktioner og indstillinger > Sprog

2. Sprogindstillingerne er nu blevet sendret. Forlad menuerne.
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Kapitel 6 Fejlfinding og alarmer

BEMZRK - Det anbefales, at du leeser den garantimeddelelse, der fglger med din pumpe, for at fa oplysninger om, hvad der deekkes i din garantiperiode.

Fejlfinding

Min pumpe har ikke nogen leveringsalarm. . .

Nar alarmen "Levering stoppede" forekommer, betyder det, at pumpen fungerer korrekt. Din pumpe er ikke gaet i stykker, men den har registreret, at noget forhindrer
leegemidlet i at blive leveret. Gar fglgende:

1. Sarg for, at der er leegemiddel i sprgjten, og at der ikke er knaek pa slangen. Hvis dette er ok, ga il trin 3.
2. Frakobl om ngdvendigt slangen. Ryd alarmen ved at trykke pa ESC og ACT.

3. Hvis sprajten er tom, ryddes alarmen ved at trykke pd ESC og ACT. Veelg "Tilbagefar", og skift din sprgjte og infusionsszettet i overensstemmelse med
anvisningerne i kapitel 4 "Start pa laeagemiddel".

5. Fortseet fejlfinding ved at koble infusionsseettet fra din krop og indstille en klargaring.
6. Kommer der la&egemiddel ud af nalen pa infusionssaettet?
a. Hvis ja, skift hele infusionsseettet i overensstemmelse med anvisningerne i kapitel 4 "Start pa laagemiddel".
Hvis der ikke kommer noget leegemiddel ud af nalen pa hurtigkobling, eller du far en ny alarm "Levering stoppede”, skal du kontakte produktsupportlinjen.

7. Hvis du har fulgt disse trin, og du fortsat far alarmen "Levering stoppede”, skal du kontakte produktsupportlinjen.

Hvad sker der, hvis jeg lader batteriet veere ude for laenge?

Hvis du lader batteriet veere ude for laenge (over fem minutter), kan du f& alarmmeddelelsen "BATT UDE-GRANSE", nar du installerer det nye batteri. Gar fglgende:
1. Indstil uret pa pumpen til korrekt tid, dato og ar.
2. Kontroller, at alle dine indstillinger, sdsom infusionsrate, er indstillet som gnsket.

3. Kontroller skeermen ALARMHISTORIK og STATUS-skaermen for alarmer og/eller varslinger, der muligvis stadig kreever opmaerksomhed.
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Batteriets levetid i din pumpe er variabelt og baseret pa nedenstaende forhold. Falgelig vil dit batteris levetid variere.
En kort batterilevetid betyder ikke ngdvendigvis, at noget er galt med din pumpe.

¢ Det batterimaerke, du bruger.
Den made batteriet blev opbevaret og/eller handteret pa fgr brug (undga hgije eller lave temperaturer).
Hvordan du bruger din pumpe. Fx hvor ofte der bliver trykket pa knapperne, antal varslinger/alarmer og indstillede sendringer.

Hvor meget laegemiddel du leverer.

* 6 o o

Brug af visse funktioner. Valgmulighederne for baglys og/eller vibration reducerer batteriets levetid.

Min skeerm ser forvraenget ud...

Skeermen kan se forvreenget ud eller ligne en "regnbue”, hvis du beerer polaroid-solbriller, opholder dig i klart solskin eller i ekstremt hgje eller lave temperaturer.
Hvis din skaerm ser forvraenget ud:

& tag din solbriller af
¢ flytind i skyggen
& sorg for, at din pumpe ikke udseettes for en varmekilde eller kulde (fx: nar den bzeres uden pa tgjet pa en meget kold dag).

Returner ikke pumpen: Det er en normal egenskab ved denne type skeerm pa alle apparater.

Jeg tabte min pumpe

Pas p4, du ikke taber din pumpe.

1. Kontroller, at alle tilslutninger stadig sidder godt fast.

2. Kontroller LCD, tastatur og pumpehus for revner eller skader.

3. Kontroller infusionsseettet, inkl. slangekoblingen og slangen, for revner eller skader.
4. Gennemga statusskaermen, infusionsrater og andre pumpeindstillinger.

5. Udfar selvtestproceduren i menuen FUNKTIONER OG INDSTILLINGER.

6. Kontakt om ngdvendigt produktsupportlinjen for at fa hjzelp.
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Jeg seenkede min pumpe ned i vand
Din pumpe er vandteet, men bgr ikke tilsigtet nedseenkes i vand under badning, svemning eller andre aktiviteter, der omfatter vand.
1. Dup huset udvendigt, indtil det er tart.

2. Abn sprgijtebeholderen, og kontroller bade den og spraijten for vand. Hvis den er vad, skal den tarres helt inden for ti (10) minutter efter eksponering for vand.
Eksponering for vaesker, inkl. vand eller leegemiddel, kan korrodere mekanismen.

3. Tar sprajten helt - seet IKKE en vad sprgjte i pumpen.
4. Brug ikke varm luft til at tgrre din pumpe. Dette kan beskadige den indvendige elektronik i din pumpe.
5. Kontroller batterihuset og batteriet - hvis de er vade, skal de tarres helt inden brug af pumpen.

6. Udfar en selvtest.

Alarmer

Din pumpe har et sofistikeret netvaerk af sikkernedskontroller og systemer. Hvis sikkerhedsnetveerket detekterer noget usaedvanligt, gar din pumpe dig opmaerksom
pa, at det kraever gjeblikkelig handling fra din side. Baglyset oplyser pumpeskaermen, og alarm-/varslingsmeddelelsen vises pa skaermen.

Hvorfor er alarmer vigtige?

Din pumpe monitorerer aktiviteter og underretter dig ved en usaedvanlig pumpestatus, eller nar din opmaerksomhed er pakraevet. Nar en opmaerksomhedsalarm
er aktiv, AFBRYDES LAGEMIDDELLEVERING, og gjeblikkelig brugerhandling er pakraevet.

Din infusionspumpe bipper eller vibrerer ikke. Kontroller, at der er teendt for bipvolumen og alarmsignaler. Kontroller og udskift batteriet. Hvis din infusionspumpe
fortsat ikke bipper eller vibrerer, skal du kontakte produktsupportlinjen.

Sadan skal du ggre

Nar en alarm udlgses, gar pumpen i tilstanden Handling pakraevet, og en alarmmeddelelse vises pa skaermen. Pumpen gar derefter som standard til START-skaermen.
Udfar disse trin, nar du far en alarm:

1. Vis alarmen:
Tryk p& ACT pa START-skaermen for at se alarmmeddelelsen.
2. Lees hele alarmteksten. Der er instruktioner i afhjeelpning af alarmtilstanden.
3. Ryd alarmen:
Tryk p& ESC og ACT, nar du har leest alarminstruktionerne.

4. Skeermen HOVEDMENU vises.
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5. Folg de instruktioner, der bliver vist sammen med alarmen, for at afhjaelpe alarmtilstanden.

6. Kontroller dine indstillinger (dvs. tid/dato, infusionsrate osv.) for at sikre dig, at de er korrekte.

Alarmtilstande

Nej Skaermvisning Betydning Sadan skal du gare
Micro sc .
1 Knapfejl! Optraeder, hvis en knap er blevet trykket | Tryk pa ESC, ACT for at ophaeve
For langt tryk pa kontinuerligt i over et minut. situationen.
Micro sc . _
2 Tom sprajte! Der er intet legemiddel i sprajten. Tryk pa ESC, ACT for at rydde. Og skift
Skift sprejte sprgjten og infusionsseettet gjeblikkelig.
Micro sc
3 Lav sprgjte! Der er kun en smule leegemiddel i | Tryk pd ESC, ACT for at rydde. Og klargar
Klarger sprgte sprgjten. sprgjte, infusionssaet og leegemiddel.
Pumpen tester spaendingen pa hvert
Micro sc installeret batteri. Denne test sikrer, at
4 Defekt batteri! der ikke bruges et batteri med lav | Udskift batteri nu. (Kontroller altid, at du
Udskift batteri nu spaending. Hvis batteriet ikke har | installerer et NYT batteri i pumpen.)
tilstreekkelig spaending, udlgses denne
alarm.
Micro sc Pumpen tester speaendingen pa& hvert
5 Lavt batteri! installeret batteri. Hvis batterispaendingen | Tryk pa ESC, ACT for at rydde og klarggre
Klarger batteri er mindre end fuld opladning, kan denne | et NYT batteri.
alarm optraede.
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Micro sc
Ingen stram!
Udskift batteri nu

Batteriet er fladt.

Udskift straks batteriet. Kontroller, at tiden
vises korrekt pa& sksermen. Nulstili om
ngdvendigt tiden.

Micro sc
Mislykket klargering
Kontroller infusionssaet

Tilbagefaring/klarggaring er stoppet.

Tryk pd ESC, ACT for at rydde. Kontroller
infusionssaet, og prgv igen.

Micro sc
Levering stoppede!
Kontroller infusionsseet

Leegemiddellevering er stoppet. Alarmen
aktiveres, hvis din pumpe detekterer en

blokering.

Tryk pd ESC, ACT for at rydde. Afbryd og
klargar dit infusionsseet igen. Hvis der
fortsat er okklusion, klarggres pumpen
uden sprgijten isat.
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Kapitel 7 Vedligeholdelse af pumpe

Batteri

Micro sc-pumpen bruger et AAA alkalisk batteri. Som en sikkerhedsforanstaltning har Apex Medical designet pumpen til kun at acceptere et NYT batteri. Hvis du
indseetter et brugt batteri, udlgses en alarm. Der henvises til afsnittet "Installer batteri" i kapitel 2 for instruktioner.

Brugen af kolde batterier forarsager uregelmaessig pumpeadfeerd. For at undga dette ma der ikke bruges batterier, der har vaeret opbevaret koldt (dvs. i keleskabet
eller din bil om vinteren). Batterierne er adskillige timer om at varme op til rumtemperatur.

Visse funktioner pa pumpen bruger meget batteristram. Dit batteri skal udskiftes oftere, hvis du bruger disse funktioner:

& Baglys & Indstilling af varslingstypen Vibration

Micro sc Infusion Pump har en intern hukommelse, som - med undtagelse af dato og klokkeslaet - aldrig mister indstillingerne. Infusionsrateindstillinger bevares altid,
sadan at pumpen altid vil anvende dine seneste indstillinger. Kontroller imidlertid altid indstillingerne efter udskiftning af batteriet.

ADVARSEL.: Efter indseettelse af et nyt batteri mistes kun indstillingerne af dato og klokkesleet, hvis udskiftningen af batteriet tager mere end 5 minutter. Derfor skal du
altid kontrollere, at tid og dato pa din infusionspumpe er indstillet korrekt. Ukorrekt programmering af tid og dato kan resultere i ukorrekt leegemiddellevering. Hvis du,
din leege eller det sundhedsfaglige personale opbevarer og analyserer dine behandlingsdata elektronisk, og tid og dato pa apparaterne ikke er indstillet identisk,
giver de indsamlede data maske ikke mening.

Opbevaring

Hvis du skal fjerne og opbevare din pumpe, anbefales det, at du opbevarer den med batteriet installeret. Hold styr pa dine nuveerende infusionsrater. For at forleenge
batteriets levetid nulstilles infusionsraterne til 0 (nul).

Forsigtig: Nar din infusionspumpe ikke er i brug i en leengere periode, skal den opbevares korrekt for at forhindre fejl.

Nar du skal opbevare din pumpe, skal den seettes i hovedmenu, og derefter:

& Tag batteriet ud & Fjern sprgjten
& Seaet batterideekslet i & Opbevar pumpen i forsendelsesemballagen
Opbevaringsforhold

¢ Temperatur: -20 °C til +60 °C
& Luftfugtighed: 5 til 85 % relativ luftfugtighed
4 Barometertryk: 700 til 17060 mbar

Rengaring af din pumpe

. Brug kun en fugtig klud og et mildt renggringsmiddel blandet med vand til renggring af den udvendige del af din pumpe.

. Efter aftgrring af pumpen skal den tgrres med en klud.

. Brug aldrig organiske oplgsningsmidler sdsom lightergas, neglelakfjerner eller fortynder til maling til rengering af din pumpe.
. Hold sprgjtebeholderen og batterihuset tarre og veek fra fugt.

. Brug ikke smgremidler til din pumpe.

. Brug en 70 procent alkoholserviet til at desinficere din pumpe.

OO, WDN PR
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Reparation

Hvis du har problemer med din pumpe, skal du kontakte produktsupportlinjen pa +352 2637 8876. Supportlinjen kan besvare mange spgrgsmal via telefonen.
Produktsupportlinjen kan hjeelpe dig i forbindelse med returnering af din pumpe til SciPharm Sarl med henblik pa reparation.

Hvis din pumpe skal sendes, skal pumpe, brugt spraite, batteri, batterideeksel og infusionssaet emballeres sikkert for at undga, at de bliver beskadiget under transport.
Leeg din pumpe tilbage i forsendelseskassen, og sgrg for at emballere kassen, sa den ikke bliver revet op eller gar i stykker. Det er bedst at sende din pumpe med en
forsendelsesmetode og fragtmand, der sporer forsendelsen.

Ved returnering af pumpen skal fglgende medfgalge:

& en beskrivelse af arsagen til returnering af pumpen

¢ dit navn og adresse

& dit telefonnummer i dagtimerne

& serienummeret pa din pumpe, og

¢ evt. MRA-nummer fra produktsupportlinjen.

Ved returnering af pumpen til SciPharm Sarl giver du SciPharm Sarl og Apex Medical ret til at udfagre de test af din pumpe, der er ngdvendige for at kunne foretage en
grundig inspektion, og accepterer, at din pumpe muligvis ikke sendes tilbage til dig.
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Kapitel 8 Brugersikkerhed

Indikationer

Pumpen er en ambulant infusionspumpe med sprgjte beregnet til subkutan infusion af Treprostinil.

Kontraindikationer

Pumpeterapi er ikke egnet til personer:
o som ikke er villige eller i stand til at udfgre pumpebehandling og holde regelmaessig kontakt med deres sundhedsfaglige personale
o som ikke har tilstraekkeligt syn eller tilstraekkelig god hgrelse til at kunne genkende pumpesignaler og alarmer
e som pa grund af deres mentale tilstand ikke er i stand til at beere og betjene infusionspumpen
o som lider af alvorlig hudirritation, hvor leegemidlet infunderes
e som er overfglsomme over for leegemidlet

Risiko ved brug

| tilfeelde af forkert indstilling af infusionsraten, kan pumpeterapi fgre til bivirkninger eller ggede bivirkninger af lsegemidlet. | tilfeelde af underdosering kan den
tilsigtede virkning af lazgemidlet formindskes eller reduceres kraftigt. Overdosering kan forarsage alvorligt forggede bivirkninger af leegemidlet. Derfor skal pumpen
altid anvendes i overensstemmelse med laegens instruktioner.

Efter hver gang der er foretaget en handling pa& pumpen - udskiftning af beholder og/eller infusionssaet, et batteriskift eller en sendring af infusionsraten, skal pumpens
indstillinger kontrolleres. Tryk pa ACT i den laste skaerm for at se indstillingerne.

Risici forbundet med brug af infusionsseet:
e lokale infektioner

¢ hudirritation

e gm hud

e hududsleet

e tilstopninger, som forhindrer levering af leegemidlet.
Advarsler

Sprajter fremstillet af Apex Medical er specifikt beregnet til brug med pumpen. Undlad at aendre din sprgjte eller infusionssaet.
Fyld ikke andre lzegemidler/stoffer i din sprgijte til brug med denne pumpe. Der ma kun benyttes laegemidler, der er udskrevet af din leege, i denne pumpe.
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Forbrugsmaterialer

Pumpen kreever beholdere og infusionssaet til administration af leegemidlet.

Beholder: Brug kun Sterile Ambulant Drug Reservoirs model: Easy Set-I fra Apex Medical.
Infusionssaet: - Brug kun infusionssaet, som er ordineret af din leege til subkutan administration af leegemidler med Luer-Lock-forbindelse.

Sadan baeres din pumpe

Forsigtig: Nar du gar med din infusionspumpe, skal du sgrge for at den ikke kommer i kontakt med genstande, der kan beskadige eller ved et uheld trykke pa tasterne
pa din infusionspumpe (fx nggleringe, nggler, lommeknive og mgnter).

Installer pumpen pa kroppen eller pa dit tgj for at forhindre skader. Saerlige baeresystemer ggr det muligt for dig at baere pumpen under dit tgj. Alt specificeret tilboehar
er blevet testet og godkendt til brug med din Micro sc Infusion Pump. Din pumpes funktion kan kun garanteres, hvis du bruger den sammen med tilbehgr til Micro sc
Infusion Pump.

Beer din pumpe direkte under tgjet i koldt vejr, eller hvis det regner. Hvis du er bekymret for, at vejret pavirker din pumpe, skal du kontrollere driftsforholdene for din
pumpe eller kontakte produktsupportlinjen pa +352 2637 8876.
Forsigtig: Placer ikke din infusionspumpe i direkte sollys. Undga overopvarmning af leegemidlet og din infusionspumpe. Beskyt din infusionspumpe mod direkte

eksponering for kolde vinde og temperaturer over 40 °C og under 5 °C. Disse forhold kan beskadige laegemidlet og elektronikken i din infusionspumpe og forarsage
fejl pa batteriet.
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Hvornar du ikke skal beere din pumpe

Elektromagnetiske felter og farlige omrader.

Anvend ikke pumpen i neerheden af elektromagnetiske felter sasom radar- eller antenneinstallationer, hgjspaendingskilder, rgntgenkilder, MRI-, CAT-scanninger

og alle andre elektriske strgmkilder, da de kan veere arsag til, at din pumpe ikke virker. Laegemiddelleveringen kan stoppe, og der kan opsta en fejl.

Sluk og fjern altid din pumpe, inden du gar ind i disse omrader.

Din pumpe er blevet testet og overholder bestemmelserne vedr. utilsigtet elektromagnetisk interferens. Sikkerhedssystemer i lufthavne samt overvagningsudstyr

til tyverisikring, fx dem i stormagasiner, bar ikke pavirke din pumpes funktion.

Eftersom der er s mange apparater, sdsom mobiltelefoner, der udsender elektromagnetisk straling, kan pavirkningen fra den type apparater pa din pumpe ikke
udelukkes. Det er en god ide at holde din pumpe mindst 10 cm (fire tommer) fra denne type apparater, mens andre apparater er teendt.

Brug ikke din pumpe i overtrykskamre og i farlige omrader af nogen art, sdsom omrader hvor der kan vaere eksplosive og brandfarlige gasser.

Dette kan pavirke lazegemiddelleveringen og/eller fare til skade.

Din pumpe er beregnet til at fungere under normale barometriske forhold (fra 700 til 1.060 mbar).

Tag ikke pumpen med hgjere op end 3.000 m o.h. Din pumpe er ikke blevet testet til brug i denne hgjde.

Sluk og fjern altid din pumpe, inden du gar ind i disse omrader. Hvis du har spgrgsmal, skal du kontakte produktsupportlinjen pa +352 2637 8876.

Sport og treening

Traening kan vaere en vigtig del af sygdomsbehandlingen. Apex Medical har designet Micro sc Infusion Pump, sa du kan udfare mange af dine sportsaktiviteter sikkert,
mens du beerer din pumpe. Det er vigtigt, at du beskytter din pumpe, inden du pabegynder treenings- eller sportsaktiviteter. Baer ikke pumpen under sportsaktiviteter
med kropskontakt, sdsom boksning, fodbold eller hockey, eftersom voldsom kontakt kan beskadige din pumpe.

Kig i vores brochurer for sterile produkter og tilbehgrskataloget for flere oplysninger om baeresystemer, eller kontakt produktsupportlinjen pa +352 2637 8876 for mere
information.

Rejseaktivitet

Sparg din laege eller det sundhedsfaglige personale, om du behgver at foretage dig noget seerligt i forbindelse med planlagt rejseaktivitet. Medbring ekstra
pumpeforsyninger, nar du rejser, og undersgg, hvor du kan fa forsyninger, mens du er af sted.

Nar du krydser tidszoner, skal du sikre dig, at din pumpe er indstillet korrekt til lokaltid.

Micro sc Infusion Pump er ikke blevet testet i hgjder over 3.000 m o.h. Hvis dine rejser farer dig op i et omrade, der overstiger 3.000 m o.h., skal du stoppe og tage
din pumpe af. Dette geelder ikke brug i fly med kabinetryk.

Hvis du har spargsmal, skal du kontakte produktsupportlinjen pa +352 2637 8876.

Din pumpe og vand

Forsigtig: Undga tilsigtet kontakt med vand. Kontroller dagligt, at din infusionspumpe ikke er knaekket, revnet eller beskadiget pa nogen made, og at batteridaekslet
og adapteren er lukket korrekt. Hvis der er brud eller revner, kan vand, stgv leegemiddel eller andre fremmedlegemer treenge ind i din infusionspumpe og forarsage fejl.
Inden kontakt med vand skal du afkoble og tage din infusionspumpe af.

Afkobl og fiern din pumpe, inden du treeder ned i et badekar, en jacuzzi eller et boblebad, brusebad eller svsgmmebassin. Undga at udszette din pumpe for hgj
fugtighed som fx en sauna, da det kan beskadige pumpen. Brugen af Micro sc-infusionsseet, der er nemme at afkoble, gar det nemt at afmontere pumpen.

Sparg din laege eller det sundhedsfaglige personale, hvis du vil vide, hvor laenge det er sikkert at afbryde behandlingen med din infusionspumpe.
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Utilsigtet kontakt med vand

Din infusionspumpe er beskyttet mod utilsigtet kortvarig kontakt med vand. Eksempler pa utilsigtet kortvarig kontakt med vand kan omfatte:

* regn, sne

 vand, der sprgjter under cykling, lgb eller vandring

- utilsigtet kortvarig nedsaenkning i handvask eller badekar.

Hvad du skal gagre efter kontakt med vand

Din pumpe er vandteet, men bgar ikke tilsigtet nedseenkes i vand under badning, svgmning eller andre aktiviteter i vand.

1. Dup huset udvendigt, indtil det er tart.

2. Abn sprgijtebeholderen, og kontroller bade den og sprejten for vand. Hvis den er vad, skal den tgrres helt inden for ti (10) minutter efter eksponering for vand.
Eksponering for veesker, inkl. vand eller leegemiddel, kan korrodere mekanismen.

3. Tar sprajten helt - saet IKKE en vad sprgjte i pumpen.

4. Brug ikke varm luft til at tarre din pumpe. Dette kan beskadige den indvendige elektronik i din pumpe.

5. Kontroller batterihuset og batteriet - hvis de er vade, skal de tarres helt inden brug af pumpen.

6. Udfar en selvtest.

Forholdsregler

Selv om pumpen har mange sikkerhedsalarmer, kan den ikke informere dig, hvis seettet leekker, eller leegemidlet er blevet uvirksomt.
Forholdsregler - infusionsseet og -steder
Undga at benytte et infusionssted, der bliver irriteret af tgj og vedhaeng eller ved voldsom udstraekning og traening.
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Kapitel 9 Pumpespecifikationer

Dette afsnit indeholder detaljerede oplysninger og specifikationer vedrarende din pumpe. Hver enkelt sikkerhedsfunktion p& din pumpe gennemgas og beskrives.

Luftfugtighed
Under drift: 20 til 90 % relativ fugtighed

Opbevaret i forsendelseskassen: 5 til 85% relativ fugtighed

Barometertryk

Under drift eller opbevaret i forsendelseskassen: 700 til 1.060 mbar [g& ikke op over 3.000 m].

Temperaturomrader
Under drift: 5°C til 40 ° C

Opbevaret i forsendelseskassen: -20 °C til 60 °C

Alarmer og fejlmeddelelser
Indikatorer: hgrlig tone(bip) eller vibration(lydlgs)

Alle alarmer og fejl viser meddelelser p4 pumpens skeerm og giver anvisninger i, hvad man skal gare.

Baglys

LCD (Liquid Crystal Display) type

Timeout: 30 sekunder (p4 START-skeaermen)
30 sekunder (efter sidste knaptryk).

Ngglelas

Timeout: 30 sekunder (p& START-skaermen)
30 sekunder (efter sidste knaptryk).

Standardskeerm

START-skaermen. Hvis der ikke bliver trykket pa nogen knapper i ca. 30 sekunder, vender pumpen tilbage til denne skaerm.
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Infusionsrate

Levering:1 — 350 pL/h (maksimum antal enheder:350 uL/h)
Maksimumindstilling fra fabrikken:20 pL/h

Trin:1 uL

Leveringsngjagtighed
Trompetkurve med udgangspunkt i data efter afslutning af stabiliseringsperiode
Trompetkurven viser leveringsratens ngjagtighed i forhold til observationsperioden.

Malingerne blev foretaget ved en middel infusionsrate p& 10 pL/h i henhold til IEC 60601-2-24:2012 med et infusionssaet 6 mm/110 cm ved rumtemperatur.

Procentvis fejl pa flow (%)
Percentage error of flow (%)
30

20

\\”_7 Ep(maks) A=1,04 %
01 s
| Ef(maks)
=10 4
_20 -
15 60 150 330 570 930

=30 | T e T T ¥

Observationsinterval (min)

Den gennemsnitlige afvigelse pa leveret maengde (samlet gennemsnitlig procentvis flowfejl) er < + 5 %.
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Opstartsgraf over stabiliseringsperioden

Opstartsgrafen viser eendringer i flowraten i Igbet af stabiliseringstiden.
Malingerne blev foretaget ved en middel infusionsrate pa 10 pL/h i henhold til IEC 60601-2-24:2012 med et infusionssaet 6 mm/110 cm ved rumtemperatur.
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Hgjdens betydning for leveringsngjagtighed

Den gennemsnitlige afvigelse pa leveret maengde (samlet gennemsnitlig procentvis flowfejl) er < = 10 %, nar din Micro sc Infusion Pump er placeret 1 m over/under
niveauet pa infusionsstedet.

Trompetkurve med udgangspunkt i data efter afslutning af stabiliseringsperiode

Trompetkurven viser leveringsratens ngjagtighed i forhold til observationsperioden.
Malingerne blev foretaget ved en middel infusionsrate pa 10 uL/h i henhold til IEC 60601-2-24:2012 med et infusionssaet 6 mm/110 cm ved rumtemperatur.

Procentvis fejl pa flow (%)
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Den gennemsnitlige afvigelse pa leveret maengde (samlet gennemsnitlig procentvis flowfejl) er < + 20%.
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Opstartsgraf over stabiliseringsperioden

Opstartsgrafen viser eendringer i flowraten i Igbet af stabiliseringstiden.
Malingerne blev foretaget ved en middel infusionsrate pa 10 pL/h i henhold til IEC 60601-2-24:2012 med et infusionssaet 6 mm/110 cm ved rumtemperatur.
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Malingerne blev foretaget i henhold til IEC 60601-2-24: 2012 med et infusionssaet 6 mm/110 cm ved rumtemperatur.

Leveringstilstand Leveringsrate/volumen Ngjagtighed Omrade
Infusionsrate 1 uL/h +20% 0,8-1,4 uL/h
Klargaring

Klarggringsgreense: advarsel ved 250 yL, derneest ved hver 250 L.

Klarggringsleegemiddel er ikke medregnet i daglige totaler, men registreres separat i klarggringshistorikken.

Alarmhistorik

Maksimum antal viste registreringer:32

Daglige totaler
Maksimum antal viste registreringer:40 dages data

Ngjagtighed: +0/-0,1 enheder

Drivmotor

Pumpemotoren har et unikt, patenteret design med et integreret sikkerhedskontrolsystem. Systemet leverer i ngjagtige trin.
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Lav beh (sprgjte) advarsel

Veerdier er baseret pa vist antal, ikke reelt antal.

Infusionstryk
Maksimalt infusionstryk og okklusionstryk: 13,7 PSI.

Okklusionsdetektering

Nar okklusion detekteres, vises "Levering stoppede".

Rate Maksimumtid
inden alarm

20 pL/h 108 minutter

1uL/h 36 timer

Alarmtid og tryk kan ikke veelges eller eendres.

Maksimum volumen inden alarm

Maksimum volumen inden alarm: < 36 L

Maksimum maengde leveret ved et enkelt fejlforhold

Maksimum maengde leveret ved et enkelt fejlforhold: < 10 uL

Strgmforsyning
Pumpen far strem fra et standard 1,5 V AAA alkalisk batteri.

Batteriets levetid

Hvis brug af batteriet fglger et standardmgnster (500 yL/dag), er batteriets levetid ca. to uger.

Dataopbevaringstid

Tid og dato gemmes sikkert i hukommelsen i ca. 5 minutter efter fijernelse af batteriet.

Din infusionspumpes indstillinger (infusionsrater pr. time, resterende sprgjteindhold og aktiv brugermenu) og haendelseshukommelse (infusionsratehistorik, historik
over den daglige samlede maengde lazegemiddel, historik for midlertidig infusionsrate, alarmhistorik, klarggringshistorik, og suspenderingshistorik) gemmes, uanset
batterispaending og hvor lang tid infusionspumpen har vaeret uden et batteri.
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Pumpestgrrelse

88 mmx58 mmx20 mm

Pumpeveegt
Ca. 105 g (med batteriet installeret)
Sprajte

Sprgjten, som brugeren fylder op, er fremstillet af stadabsorberende, leegemiddelkompatibel polypropylen.

Pumpevolumen: 3 mL

Vandteet

Overholder IEC60601-1 underafsnit 44.6 og IEC60529 IP57-standard.
Beskyttelse mod virkningen af midlertidig nedseenkning i vand. Indtreengen af vand i skadelige maengder er ikke mulig, nar apparatet nedsaenkes midlertidigt i vand
under standardiserede forhold (maks. 30 minutter og 1,0 m dybt).

Brugslevetid
Fire ar

Pumpehus

Stad-, ridse, leegemiddelresistent plastic. Alle kanter er afrundede.
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Tekniske standarder for elektromagnetiske emissioner

Standarden vedr. elektromagnetisk kompatibilitet for medicinsk udstyr (IEC 60601-1-2:2014) kraever konkret specifikation af de tilhgrende niveauer, der refererer til

specificerede elektromagnetiske interferenser. Det fglgende er vejledning og producentens erkleering om elektromagnetiske emissioner.

Emissionstest

Overensstemmelse

Elektromagnetisk miljg - vejledning

RF-emissioner

Micro sc Infusion Pump anvender kun RF-energi til interne funktioner. Dets

CISPR 11

Gruppe 1 RF-emissioner er derfor meget lave og burde ikke forarsage interferens med
CISPR 11 . .
andet elektronisk udstyr i naerheden.
Micro sc Infusion Pump er velegnet til brug i alle bygninger, bade private hjem
RF-emissioner Klasse B og andre bygninger, der er tilsluttet.

det offentlige lavspeendingsnetveerk, som forsyner bygninger, der anvendes til
bopeelsformal.

Harmoniske emissioner
IEC 61000-3-2

lkke relevant

Speendingsfluktuationer/
flimmer emissioner IEC
61000-3-3

lkke relevant

Bemaeerk 1: Ved 80 og 800 MHz, den hgjeste frekvens geelder.

Bemaerk 2: Disse retningslinjer geelder ikke ngdvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer, genstande

0g personer.

Bemeerk 3: Feltstyrker fra faste sendere som fx basestationer til radiotelefoner (mobile og tradlgse), landmobilradioer, amatgrradioer, AM- og FM-radioudsendelser
og tv-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. Hvis det elektromagnetiske miljg forarsaget af faste RF-sendere skal vurderes, bgr man overveje
at f& foretaget en elektromagnetisk méling pa stedet. Hvis den malte feltstyrke, pa det sted hvor Micro sc Infusion Pump anvendes, overstiger det gaeldende
RF-overensstemmelsesniveau, som angivet ovenfor, bar Micro sc Infusion Pump overvages for at kontrollere, at den fungerer normalt. Hvis der observeres

en unormal aktivitet, bar der tages yderligere forholdsregler som fx at vende eller flytte din Micro sc Infusion Pump.

Bemaerk 4: Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz, bgr feltstyrker veere under 10 V/m.
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V,i1V:10,00 E,iV/m:10,00

Senderens maksimale | Sikkerhedsafstand ifglge senderfrekvensen m

Egg]ellgg!?affektw ﬁggn"f;'flg”l\?f’bg"n'éz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
0,01 0,04 0,04 0,07

0,1 0,11 0,11 0,22

1 0,35 0,35 0,70

10 1,11 1,11 2,21

100 3,50 3,50 7,00

Tekniske standarder for elektromagnetisk immunitet
Vejledning og producentens erkleering — elektromagnetisk immunitet

Micro sc Infusion Pump er velegnet til brug i det elektromagnetiske miljg angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af Micro sc Infusion Pump bgr sikre, at den anvendes i et sddant milja.

IMMUNITET Stest IEC 60601-TESTNIVEAU noi‘\’/i;eu”SStemme'ses' Elektromagnetisk milja - vejledning

Elektrostatisk + 6 KV kontakt + 8kV kontakt Gulve bar veere af tree, beton eller keramiske fliser. Hvis

udladning(ESD) 18 KV luft + 15 kV luft gulvene er deekket af syntetisk materiale, bgr den

IEC 61000-4-2 - (IEC 60601-2-24) relative fugtighed veere mindst 30 %.

Netfrekvens o .
Netfrekvensmagnetfeltet bgr veere pa samme niveau

(50/60 Hz) 3A/m 400 A/m som ved anvendelse i et typisk erhvervs- eller

magnetfelt (IEC 60601-2-24) F ospitaemilio yp

IEC 61000-4-8 P 2.

. o 3Vrms
Ledningsbaren RF :
IEC 61000-4-8 égOngZz til Ikke relevant
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IMMUNITET Stest

IEC 60601-TESTNIVEAU

Overensstemmelses-
niveau

Elektromagnetisk miljg - vejledning

Feltbaren RF
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz til
2,5 GHz

10V/m

80 MHz

2,5 GHz

(IEC 60601-2-24)

Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr bgr kun
anvendes i den anbefalede sikkerhedsafstand fra Micro
sc Infusion Pump, inklusive kabler, som beregnes efter
den ligning, der geelder for senderens frekvens.

Anbefalet sikkerhedsafstand:

d=04/Pgg w1z

til 800 MHz

d=Q7/Pgqg mHz

til 2,5 GHz

hvor P er senderens maksimale nominelle udgangseffekt
i watt (W) i henhold til senderfabrikanten, og d er den
anbefalede sikkerhedsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, bestemt ved en
elektromagnetisk maling pa stedet (a) ber ligge under
overensstemmelsesniveauet i hvert frekvensomrade (b).
Interferens kan forekomme i neerheden af udstyr, der er

meerket med fglgende symbol:{(ﬂi)))

Sterile produkter og tilbehar

Sterile produkter

Navn Model Kommentarer

Spraite Plasticbeholdere er til engangsbrug. Genbrug ikke disse beholdere. Se anvisningerne for

SF?nIJ NEM INDSTILLING | det leegemiddel, du anvender, for oplysninger om korrekt brug og acceptabelt
temperaturomrade til opbevaring og handtering.
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Tilbehar

Navn

Kommentarer

Batteri

Et 1,5 AAA alkalisk batteri

Ved brug i et standardmgnster (50 U/dag ved brug af U100 laegemiddel; driftstemp., 22 °C + 3 °C) er
batteriets levetid ca. to uger. Du kan kgbe det i supermarkedet. Vi anbefaler kraftigt AAA lithiumbatterier.

Beeresystemer

Apex Medical tilbyder et bredt sortiment af baeresystemlgsninger, der passer til din livsstil.

Standardindstillinger

Menu Emne Standardindstilling Graenser Trin Advarselsgreenser
Maksimum
Infusions | infusionsrate: 20uL/t 0-350uL/t 1ul
ratemenu Infusionsrate: OulL/t 0-350uL/t 1luL
(Alarm) historik: (ingen standarder)
Lav sprgjte-advarsel: | 200uL
FUnktions | r4/dato) Dato: 2011-11-28
menu:
(Tid/dato) Tidsformat: | 24-timer
Sprog: Engelsk
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Menuoversigt

Infusionsrate

— |ndstil infusionsrate

— Min. infusionsrate
0~350 uL/h

—® Maks. infusionsrate
0~350 uL/h

—» Geeldende rate

— Ratehistorik

Start/stop

‘—F Tryk pa ACT for at stoppe
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Sprajte

—® Skift sprajte

—»Klargaring

Funktioner og
indstillinger

— Tid/dato
—p Alarm

— Alarmhistorik

—» Alarmtype
Bip/vibrer

—» Advarsel lav beh.
100~500 uL

— Historik for daglige maengder
—» Lsegeadgang

— Indstil maks. rate
— Indstil min. rate
— Skift adgangskode

—» Selvtest

— Sprog



lkontabel

Symbol

A

Angiver, at brugeren skal konsultere brugervejledningen
vedrgrende vigtige oplysninger om advarsler og
sikkerhedsforanstaltninger pa selve det medicinske udstyr

C€

CE-meerket angiver, at produktet opfylder vaesentlige krav i
Radets direktiv 93/42/E@F om medicinsk udstyr, artikel 3

MR)

Forsigtig, magnetisk resonans kan beskadige pumpen

Angiver, at pumpen er en type BF-enhed

Forsigtig, indeholder batteri. M& ikke bortskaffes

Forsigtig: Lees brugervejledningen, inden apparatet tages i
brug

Angiver niveauet for pumpens stgv- og vandteethed

Medicinsk udstyr, der kun ma sezelges af eller efter
ordination af en laege

Pumpen far strgm fra et standard AAA alkalisk batteri

Symbol

Angiver producenten af det medicinske udstyr som
defineret i Radets direktiv 93/42/EQF

Angiver den autoriserede repraesentant i Den Europaeiske
Union.

Angiver den dato, hvor det medicinske udstyr blev
produceret

LOT

Angiver producentens batchkode, sa batch eller lot kan
identificeres

REF

Angiver producentens katalognummer, s den medicinske
anordning kan identificeres

Angiver producentens serienummer, s en bestemt
medicinsk anordning kan identificeres

Angiver det temperaturomrade, som det medicinske
udstyr med sikkerhed kan udsaettes for

Angiver det fugtighedsomrade, som det medicinske udstyr
med sikkerhed kan udseettes for
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