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Viktig sikkerhetsinformasjon om
Micro sc-infusjonspumpen din (omfatter alle modeller)

Unnga & senke pumpen din i vann

Selv om risikoen for vannskade er lav hvis pumpen blir pafart eller i kort tid dyppes i vann, bar du unnga & senke Micro sc-infusjonspumpen i vann. Koble alltid
fra Micro sc-influsjonspumpen fgr du svgmmer eller deltar i andre aktiviteter i vann, og koble den til igjen etter svgmming o.l.

Hvis du uforvarende senker pumpen i vann, ma du tarke pumpen gyeblikkelig med et mykt og rent handkle og kontrollere at den fungerer som den skal ved & velge
“selvtest” i pumpens verktgymeny. Hvis du tror at vann har trengt inn i pumpen din eller du observerer andre mulige funksjonsfeil ved pumpen, ma du ta kontakt med
telefonstatten var pa +352 2637 8876 for ytterligere hjelp. Du bgr alltid ta kontakt med helsepersonell hvis du har spgrsmal vedrgrende behandlingen din.

Elektrostatisk utladning

Selv om Micro sc-infusjonspumpen er utviklet for a ikke pavirkes av normale nivaer av elektrostatisk utladning (ESD), kan hgye nivaer av ESD tilbakestille pumpens
programvare.

Ta kontakt med telefonstatten var pa +352 2637 8876 for a rapportere feilalarmer eller andre problemer som oppstar med pumpen.

LES HELE DENNE BRUKERHANDBOKEN F@R DU PR@VER A BRUKE PUMPEN DIN.
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Ordliste

A

Accept — Trykk ACT for a bekrefte et valg eller innstilling. ACT button to
approve the selection or setting.

Alarm — Hegrbart eller vibrerende (stille) varsel som indikerer at pumpen befinner
seg i Oppmerksomhetsmodus og krever gyeblikkelig oppmerksomhet.

Alarmhistorikk — En skjerm som viser de siste 32 alarmene/feilmeldingene
som har oppstatt p& pumpen.

Avbryt — Funksjon som stopper all legemiddeladministrering. Tilfarselen
stanses midlertidig til den startes pa nytt.

B

Bakgrunnslys— Pumpens skjermlys. Slas pa nar ned@—knappen trykkes
p& HIEM-skjermen, eller under en alarm (ikke ved LAVT BATTERINIVA).

D

Daglige totaler — Viser den totale legemiddeladministreringen i lgpet av de
siste 24 timene. Maksimale registreringer: 40 dager

G

Ga tilbake — Pumpestyringen gér tilbake til startposisjonen for & forberede
pumpen for en ny sprayte.

Gjenoppta — Gjenopptar administrering etter at pumpen ble stoppet.

Infusjonsmengde — Pumpeinnstillingen som administrerer en kontinuerlig
infusjon av legemiddelet.

M

Maks. infusjonsmengde — Den maksimale mengden legemiddel som
administreres av pumpen i lgpet av én time. (Stilles inn av brukeren.)

Min. infusjonsmengde — Den minste mengden legemiddel som
administreres av pumpen i Igpet av én time. (Stilles inn av brukeren.)

O

Oppmerksomhetsmodus — Driftsmodus som stanser all pagaende
legemiddeladministrering. Denne modusen indikerer en alarm eller tilstand
som krever gyeblikkelig oppmerksomhet.

P

Priming — Fyller infusjonssettets slanger med legemiddel far du innfarer
settet i kroppen. (Denne funksjonen er tilgjengelig etter en tilbakespoling.)

PSI — Trykkenhet for pund per kvadrattomme

R
Rulle —Trykk pa piltastene for opp eller ned for & ga gjennom teksten pa skjermen.
S
Statusskjerm — Viser pumpens navaerende operasjoner.
U
pl — mikroliter
V

Varsel — Harbar eller vibrerende (stille) indikator som varsler deg om at
pumpen krever oppmerksomhet snart eller at du ma minnes pa noe.
Legemiddeladministrering fortsetter som programmert.

Velg — Trykke pa opp- eller ned-pilknappene for & merke et gnsket element pa
skjermen.



Innledning

Takk for at du har valgt Micro sc-infusjonspumpen som partner i behandlingen din.

Denne brukerhandboken er utviklet for & hjelpe deg & forstd pumpeterapi og betjening av pumpen din. Vi anbefaler at du samarbeider tett med helsepersonellet ditt
for sikker og vellykket pumpebruk.

Formal

Micro sc-infusjonspumpen er en ambulant infusjonspumpe for subkutan administrasjon av Treprostinil. Basert pa innstillingene dine, administrerer pumpen din
tilpassede infusjonsmengde automatisk og kontinuerlig 24 timer i dggnet.
Pumpen kan kun benyttes til subkutan administrasjon og er ikke beregnet pa intravengs administrasjon.

Micro sc-infusjonspumpen kan brukes i bade kliniske miljger og til pleie i hjiemmet.



Slik bruker du denne handboken

MERK — Denne brukerhandboken viser kun eksempelskjermbilder. Skjermbildene i denne brukerhandboken kan avvike noe fra de faktiske
pumpeskjermbildene.

For trinnvise instruksjoner, se de relevante avsnittene i denne handboken. Se Ordliste for definisjoner av begreper og funksjoner.
Begrepene og symbolene som brukes i disse trinnvise instruksjonene er oppfart i tabellen under.

Begrep/symbol Betydning

“Trykk” a trykke pa og slippe knappen

Velg a trykke pa o/ @ markere et element du vil velge pa skjermen

“Ga ut av menyen” Trykk p& ESC til HJEM-skjermen vises

Pumpeknapper alltid i uthevet skrift og versaler; for eksempel ESC, ACT

Skjerm- og menynavn alltid i versaler; for eksempel STARTMENY-, PRIMEMENY-skjerm

Menyvalg alltid i uthevet skrift; for eksempel P&, Av

blinkende o @

skjermelement du kan endre verdien for elementet med / -knappene

MERK: ytterligere praktisk informasjon for den foregaende teksten

FORSIKTIG: varsleor om en mulig fare som kan forarsake liten eller moderat skade pa utstyret hvis den ikke
unngas

ADVARSEL - advarer deg om en mulig fare som kan fare til dad eller alvorlig skade hvis den ikke unngas.

Den kan ogsé beskrive mulige alvorlige bivirkninger og sikkerhetsfarer

Nar et trinn ber deg om & “Ga til” en skjerm, vises banen til denne skjermen.
“Ga til ...-skjermen.” For eksempel:
Ga til Alarm-MENYEN.

Start > Verktgy > Alarm

1.1 STARTMENYEN velger du Verktay og trykker p& ACT.
2.1 VERKT@YMENYEN velger du Alarm og trykker pa ACT.
3. Alarm-MENYEN vises.




Kapittel 1  Fer du gar i gang. . .

Tilgjengelighet
Pumpen og de tilhgrende produktene er tilgjengelige i Europa via SciPharm Sarl og autoriserte distributgrer.

Hjelp

SciPharm Sarl tilbyr telefonstgtte for produkter. Telefonstatten bemannes av teknikere som er

. : . o . Avdeling
oppleert innen konfigurasjon og bruk av pumpen og som kan svare pa spgrsmal om den. Ha pumpe-

Telefonnummer

og serienummeret for handen nar du ringer telefonstgtten. Du finner ogsa telefonnummeret til

o . . Telefonstgtte for produkter
telefonstgtten for produkter pa baksiden av pumpen din.

+352 2637 8876

N ﬂd sett Nettsted

www.scipharm.eu

Ta alltid med deg et ngdsett for & forsikre deg om at du alltid har tilgang til det ngdvendige utstyret. Gi et familiemedlem, kollega og/eller venn informasjon om hvor du
oppbevarer dette ngdsettet. Se kapittel 11 “Brukersikkerhet” for mer informasjon om pumpesikkerhet. Ngdsettet ditt bar inneholde falgende produkter:

Ekstra infusjonssett og sprayte

Bandasje og klebemiddel

Ekstra AAA alkaliske batterier (fortrinnsvis AAA-litiumbatterier)
Legemiddel (med doseringsinstrukser fra helsepersonellet ditt)

L 2R 2R 2R 4



Engangsutstyr

Pumpen bruker engangssprayter og -infusjonssett til administrering av ledemidler. Installasjonsinstruksjonene for sprgytene og infusjonssettene kan leses i kapittel 4.
& Sprgyter: Micro sc-infusjonspumpen er ment for bruk med en 3 mi-sprgyte produsert av Apex Medical.
¢ Infusjonssett: Micro sc-infusjonspumpen er ment for bruk med et infusjonssett med standard luer-forbindelse.

ADVARSEL: Til din beskyttelse har pumpen gjennomgatt omfattende tester for a bekrefte forskriftsmessig drift
nar den brukes med sprayter og infusjonssett som produseres eller distribueres av Apex Medical. Vi anbefaler
bruk av infusjonssett og sprayter fra Apex Medical, siden vi ikke kan garantere forskriftsmessig drift hvis
pumpen brukes med sprayter eller infusjonssett fra tredjeparter, og vi kan derfor ikke pata oss ansvar for skade
eller funksjonssvikt ved pumpen som fglge av slik bruk.
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@velse gj@r mester. ..

Foar du starter pumpeterapien, er det viktig at du gjgr deg kjent med pumpen.

Gjar slik

¢ Les brukerhandboken
& Fullfgr gvelsene i denne boken

(Se innholdsfortegnelsen for en liste over gvelser.)
4 Bli kjent med og naviger gjennom pumpemenyene
& v pa programmering av en infusjonsmengde

IKKE gjoar

¢ IKKE installer en sprgyte i pumpen mens
du gver

& ALDRI start legemiddelterapi
uten veiledning fra helsepersonellet ditt

Hvis du trykker pa tilbakespoling ved en feil

Tilbakespoling er en del av prosessen som finner sted under hvert sprgytebytte. Du laerer om dette i kapittel 4
“Oppstart med legemiddelet” og i pumpetreningen.

Hvis du trykker pa “Spole tilbake” ved en feil, ma du IKKE sette inn en sprgyte i pumpen.

Husk:
IKKE bruk en sprgyte med legemiddel fgr du har blitt instruert til & gjgre dette av helsepersonellet ditt.

11



Kapittel 2  Grunnleggende. ..

Pumpen din

FORSIKTIG: Bruk aldri skarpe gjenstander for a trykke pa knappene pa Micro sc-pumpen, siden dette kan skade
knappene eller pavirke pumpens forsegling. Noen eksempler pa skarpe gjenstander som kan skade tastaturet
er neglefiler, penner eller blyanter, binderser, kniver, sakser og ngkler.

Se naermere pa pumpen. Du kan se legemiddelet i sprayten i spraytevinduet. Sprayten med tilkoblet slangekobling settes inn i pumpens spraytebeholder.

Batteriholder

Spraytevindu

—)

— Knapp

Slangekobling Sylinderbeholder

Micro sc-pumpe vist;

12



Installere batteri

FORSIKTIG: Det anbefales pa det sterkeste & bruke AAA alkaliske batterier. AAA-litiumbatterier er det
foretrukne valget.
Ikke bruk oppladbare batterier eller sink-karbon-batterier. Ikke fjern batteriet med mindre du skal
skifte det ut (og installerer et NYTT batteri). Skift det ut innen 5 minutter. Skjermen kan vise
alarmmeldinger. Installer et nytt batteri hvis batteriet ble plassert feil vei i pumpen. Det anbefales
aresirkulere de brukte batteriene for a skane miljget.

Apex Medical har utviklet pumpen for & kun akseptere et NYTT batteri. Hvis du installerer et batteri som ikke har full strgm, utlgses alarmen “feilslatt batteritest”.
Pumpen bruker ett alkalisk batteri eller litium-batteri av typen AAA.

Det er viktig & skifte ut batteriet ditt jevnlig og & ha reservebatterier tilgjengelig. Alle batteriers levetid pavirkes av hvordan du bruker infusjonspumpen din,

de personlige innstillingene dine, administreringshastigheter, temperatur og andre faktorer. Batteriets driftstemperatur ma ligge mellom +5 °C og +40 °C.

Alle batteriers levetid pavirkes av hvordan du bruker infusjonspumpen, de personlige innstillingene dine, administreringshastigheter, temperatur og andre faktorer.
Ved normal pumpebruk pa 50 U/dag med U100 legemidler og en driftstemperatur pa 22 °C + 3 °C, har batteriet en levetid pa omtrent to uker nér du bruker et alkalisk
batteri.

1. Forsikre deg om at fglgende er gjort:

& Fjern (ESC, ACT) alle alarmer og/eller varsler fgr du tar ut og skifter batteriet.

¢ Forviss deg om at pumpen befinner seg i HIEM-skjermen nar du fijerner batteriet.
& IKKE fjern batteriet under primeradministrering.

2. Bruk kanten pa en mynt til & fierne batterilokket. Vri lokket mot urviseren.

3. Fjern det gamle batteriet. Legg det nye batteriet i pumpen med den negative polen [(-)-symbolet] fgrst. Kontroller etiketten p& baksiden av pumpen for & forvisse
deg om at batteriet er satt inn riktig.

MERK - Ikke bruk batterier som har blitt lagret pa et kjglig sted (f.eks. i kjgleskapet eller i bilen om vinteren).

Rett inn lokkets spor

4. Plasser batterilokket ;
horisontalt med pumpen

pa pumpen slik at
sporet er rettet inn
som vist her:
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5. Vri batterilokket 3 omdreininger med en halv omdreining
urviseren slik at sporet er rettet inn horisontalt
med pumpen som vist her:

IKKE bruk kraft nar du vrir lokket.

en halv omdreining

FORSIKTIG: IKKE trekk til batterilokket for hardt. Du skal ikke dreie lokket mer enn tre (3) omdreininger. Hvis du
lukker lokket for hardt, kan det hende at du ikke kan fjerne det igjen, noe som kan fare til skade pa pumpen.

6. Nar pumpen slas pa, viser den flere skjermbilder far

HJEM-skjermen vises. Micro sc

(HIEM-skjerm)
Hvis HIEM-skjermen ikke vises, kan du fglge fglgende trinn:
a. Kontroller at batteriet er satt inn riktig. Hvis batteriet ble satt inn feil, ma du ta det ut og sette inn et nytt batteri.
b. Hvis pumpen fremdeles ikke slér seg pé, eller hvis du f&r alarmen FEILSLATT BATTERITEST, mé& du ta ut og erstatte batteriet med et nytt batteri.
c. Hvis pumpen fremdeles ikke slar seg pa, ma du ringe telefonstgtten for produkter.

7. Kontroller at klokkeslett og dato stemmer. Hvis dette er det farste installerte batteriet, eller mer enn 5 minutter har gatt siden du fiernet batteriet, ma du stille
klokkeslett og dato. Se avsnittet “Stille klokkeslett og dato” i kapittel 3 for instruksjoner.

8. Trykk p& ESC for & se STATUS-skjermen, og forviss deg om at ingen alarmer er aktive. Hvis en alarm er aktiv, ma& du fglge instruksjonene pa skjermen.

14



Pumpeknapper

Pumpens knapper brukes til

& ga igjennom menyer og ( { )
skjermer, og for & N

o

? ) 0

programmere pumpens
funksjoner.

— ACT-knapp

Ned-knapp

Opp-knapp

ESC-knapp

Micro sc-pumpe vist
Fra HIEM-skjermen. . .

@ Slar bakgrunnslyset av/pa.
ﬁ Apner STARTMENYEN.

Apner STATUS-skjermen.
Fra menyene og programmeringsskjermene. . .

o / @ @Dker/senker verdien til et blinkende element.

O/ @ Ruller opp og ned langs elementene i en liste.
E Aksepterer et valgt menyelement eller aktiverer en valgt innstilling.

@ Gar tilbake til den forrige skjermen.
Gar ut av et feil menyvalg hvis ACT-knappen ikke er trykket inn enna.

15



Knappelas

Knappene lases hvis det ikke registreres aktivitet pa 30 sekunder. Trykk pé’\°og msamtidig for & lase opp knappen.

Pumpeskjermen

Skjermen viser fem linjer med tekst av gangen. Den farste linjen viser driftsmodusen. Den andre linjen viser den apnede menyen eller funksjonen. De siste tre linjene
viser enten informasjon eller tekst som du kan velge for den naveerende funksjonen.

MERK - Det kan hende at skjermteksten i eksemplene som vises i denne handboken ikke stemmer helt overens med teksten pa pumpeskjermen din.
Folg instruksjonene pad pumpeskjermen din. Hvis du har spgrsmal, kan du ringe telefonstgtten.

Er pumpen min slatt pa?

Nar pumpen er slatt pa, vises teksten “Micro ] _—

sc” gverst pa skjermen. Hvis “Micro sc” ikke Microsc "~ Ia?[d;lfﬁrz%ren or
vises, betyr det at pumpen ikke er aktiv. aktiv
Rullefelt

Hvis det eksisterer mer tekst enn det kan ] rullefelt

vises pa skjermen, vises et rullefelt pa hayre Micro sc L

side av skjermen. Trykk pa @ for & vise ﬂ‘(

ytterligere tekst.

Skjermens bakgrunnslys

Nar du trykker p& @ fra HJEM-skjermen, slas lyset pa skjermen pé eller av. Lyset forblir paslatt under programmering mens du trykker pa pumpens knapper,
og slas av nar knappen lases.

Pip/vibrering

Pumpen din piper eller vibrerer for a indikere aktivitet. Se avsnittet “Konfigurere varseltype” i kapittel 5 for konfigurasjonsinstruksjoner.
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HJEM-skjerm

HJEM-skjermen er startpunktet for & ga til programmeringsskjermene. Nar ingen knapper er trykket innenfor 30 sekunder, lases knappene og pumpen vender tilbake
til denne skjermen.

Nar du trykker p& ACT fra HIEM-skjermen, vises STARTMENYEN.

i HJEM-skjermen, er omradet
nedenfor “Micro sc” tomt

Micro sc Micro sc
AC | Infusjonsmengde
= Start/Stopp
Skift ut spreyte

Driftsmoduser

Skjermen gir deg beskjed nar en spesiell funksjon er aktiv eller hvis en tilstand trenger oppmerksomhet. De aktive funksjonene og pumpestatusen styrer
driftsmodusen. Skjermene for de tre modusene vises under.

Normal — modus for standard pumpedrift for Micro sc
legemiddeladministrering. Ingen spesielle funksjoner er
aktive. Det foreligger ingen alarmer eller varsler.

Oppmerksomhet — indikerer at legemiddeladministreringen Blinker
har stanset. En alarm er aktiv eller det er en alarmtilstand som (1 gang/s)
krever gyeblikkelig oppmerksomhet for at -
legemiddeladministreringen skal fortsette. “Micro sc” vises ]

Micro sc

langs toppen av skjermen (blinker 1 gang/s) og pumpen
piper/vibrerer regelmessig til tilstanden oppheves.

Nar pumpen er i Oppmerksomhetsmodus, piper/vibrerer den regelmessig for & minne deg pa tilstanden. Pipe-/vibrasjonsfrekvensen varierer avhengig av tilstanden
som utlgste alarmen. Se avsnitt “Alarmtilstander” i kapittel 6 for tilstanden som utlgser Oppmerksomhetsmodus.

Nar pumpen befinner seg i “Oppmerksomhetsmodus”, stanses all legemiddeladministrering.
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Menyer

STARTMENYEN er den grunnleggende menyen. Du finner undermenyer, funksjoner, status- og programmeringsskjermer pa de lavere menynivaene. Menyene
beskrives i fglgende avsnitt. Du finner et diagram over menystrukturen bakerst i denne brukerhandboken.

TIPS — hvis et skjermelement blinker under programmering, trykker du pa °/ @ for & endre verdien.
STARTMENY — Menysystemets hgyeste menyniva. Nar du trykker pa ACT fra HIEM-skjermen, vises STARTMENYEN.

INFUSJONSMENGDEMENY - Inneholder funksjonene som er ngdvendige for & konfigurere og administrere infusjonsmengden din. Se avsnittet “Infusjonsmengde”
i kapittel 3 for mer informasjon.

START/STOPP-MENY — Omfatter funksjonene som starter og stanser legemiddeladministreringen.

SKIFT UT SPR@OYTE-MENY — Inneholder funksjoner som kreves for a skifte ut sprayten og fylle infusjonssettet med legemiddel.
Se avsnittet “Skifte ut infusjonssettet” i kapittel 4 for mer informasjon.

VERKT@YMENY — Inneholder funksjoner for sikkerhet og brukervennlighet. Se kapittel 8 “Verktgy” for mer informasjon.
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STATUS-skjerm

STATUS-skjermen viser informasjon om hva pumpen din gjar. Informasjonen som vises pa STATUS-skjermen er avhengig av ndvaerende aktivitet og pumpens
tilstand. Skjermen viser blant annet informasjon om:

€ Naveerende infusjonsmengde € Klokkeslett og dato

€ Tid far neste pafylling

Se kapittel 9 “Spesifikasjoner” for en fullstendig liste over
informasjonen som er tilgjengelig p4 STATUS-skjermen.

Micro sc
€ Apne STATUS-skjermen ... Trykk pd ACT nér knappen Klokkeslett: 2017-9-30 21:45
er last Infusjonsmengde: 35 pl/t
& For 8 g4 ut av STATUS-skjermen ... Trykk p& ESC til Neste p&fylling om: 3t45m

STATUS-skjermen lukkes.

STATUS-skjerm, eksempel

MERK — Kontroller bare pumpestatus (trykk pd ESC) nér du
ikke programmerer pumpen.

Varseltilstander

Pumpen din er utstyrt med et sofistikert program for sikkerhetskontroll og sikkerhetssystemer. Hvis den oppdager en uvanlig tilstand som krever gyeblikkelig
oppmerksomhet, vil den pipe eller vibrere regelmessig for & varsle deg. Varselmeldingen vil ogsa vises pa skjermen.

Hva du bgr gjare ...

Hvis pumpen piper eller vibrerer, og varsler deg om at en varseltilstand eksisterer:
1. Les og falg instruksjonene pa skjermen. Trykk pd ESC, ACT for & sla av varselet.
2. Kontroller STATUS-skjermen for & fastsette hva som utlgste varselet.

3. Hvis tilstanden skyldes lavt batteriniva, ma du skifte ut batteriet.

4. Hvis tilstanden skyldes et lavt spreyteniva, ma du kontrollere sprgytens innhold regelmessig og skifte ut spreyten nar det er nadvendig.
Forviss deg om at du har med deg en ny sprgyte, et nytt infusjonssett og en ny legemiddelampulle.
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Varsel om lavt batteriniva

Hvis du far dette varselet, ma du IKKE sovne uten & ha skiftet Micro sc

ut batteriet. Bakgrunnslyset deaktiveres under en tilstand med 15:38

LAVT BATTER'N'VA Hvis varseltypen er stilt inn pé “vibrer”, LAVT BATTERINIVA
bytter pumpen til “piper”. Fjern (ESC, ACT) dette varselet Trykk p& ESC og ACT for &
far du skifter ut batteriet. fierne

Pipelyd

Nar pumpen din befinner seg i hvilemodus, piper den 3 ganger hvert 15. minutt for & minne deg pa tilstanden.

Hvis du fjerner pumpen. ..

Pumpeinnstillinger

Det kan hende at du ma fjerne eller gnsker a fierne pumpen. Hvis du ma fierne og lagre pumpen din, anbefales det & oppbevare den med batteriet satt inn.
Far et register over de naveerende infusjonsmengdene dine. For & bevare batteriets levetid, ma du tilbakestille infusjonsmengdene til O (null).

MERK — Pumpen din lagrer et register over infusjonsmengden den administrerer. Hvis du stiller inn infusjonsmengden pa 0 ul/t mens du er frakoblet,
sikrer du at registeret over pumpens legemiddeladministrering er korrekt.
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Kapittel 3  Grunnleggende programmering

Konfigurere klokkeslett og dato

Det er ngdvendig & konfigurere riktig klokkeslett og dato pa pumpen din for ngyaktig legemiddeladministrering og slik at du kan lagre et ngyaktig register over
legemiddeladministrering og andre pumpefunksjoner.

1. Ga til skiermen KONFIGURERING AV KLOKKESLETT/DATO.

Start > Verktgy > Klokkeslett/dato
2. Velg klokkeslett og dato, og trykk p& ACT for & vise pumpens dato/klokkeslett.
3. Trykk pa ACT igjen for & endre innstillingene.

4. Endre hver av innstillingene som fglger:

| Ar Méaned Dag
Micro sc Micro sc Micro sc
ANGI AR ANGI MANED ANGI DATO
Endre aret. Trykk pa ACT. Endre maneden. Trykk pa ACT. Endre dagen. Trykk p& ACT.
Timer Minutter
Micro sc Micro sc
ANGI TIME ANGI MINUTT
5 . 56 15 : 56 Trykk p& ACT for & fullfare konfigurering
% : /ﬂ av klokkeslett og dato
blinker blinker
Endre timen. Trykk pa ACT. Endre minuttet. Trykk pa ACT.
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Infusjonsmengde

Pumpen administrerer legemiddelet kontinuerlig i lepet av 24 timer. Nar den er innstilt, gjentas infusjonsmengden daglig.

Dine innstillinger for infusjonsmengde

Du ma programmere innstillingene for infusjonsmengde fgr du kan administrere legemiddelet. Oppbevar et skriftlig register over innstillingene for infusjonsmengde.
Infusjonsmengdene kan bare fastsettes av helsepersonellet ditt.

Hvis du planlegger a koble fra pumpen i lengre tid, dvs. mer enn én dag, ma du stille inn infusjonsmengden pa 0,0. Dette sikrer at registrene for
legemiddeladministrering er korrekte i pumpen din. Se avsnittet “Hvis du fierner pumpen” i kapittel 2 for mer informasjon.

Programmerlng av mfusmnsmengde 0]0) admlnlstrerlng Micro sc
Folg disse trinnene for & konfigurere infusjonsmengdene: INFUSJONSMENGDE
Angi mengde
. Min. mengde
Start > Infusi d N&vaerende mengde
ar ntusjonsmengae Mengdehistorikk
2. Velg Angi mengde og trykk pa ACT.
v
Micro sc
ANGI MENGDE
MIN.: 0
MAKS.: 350 23 uL/T

Naveerende mengde

Navaerende infusjonsmengde
STATUS-skjermen viser deg informasjon om den navaerende
infusjonsmengden.

Micro sc
N&vaerende mengde
Mengde: 23 pl/t
Klokkeslett:  30. SEP. 16:30
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Maks. infusjonsmengde

Den maksimale infusjonsmengden er en sikkerhetsgrense for mengden legemiddel som kan administreres per time. Denne maksimale mengden fastsettes
av helsepersonellet ditt.

Fglg disse trinnene for & se den maksimale infusjonsmengden din:

1. Ga til MAKS.MENGDE-skjermen. 2. Trykk pad ACT.

Start > Infusjonsmengde > Maks. mengde

Micro sc
INFUSJIONSMENGDE
Angi mengde Micro sc
Min. mengde o; @ MAKS. INFUSJONSMENGDE
Maks. mengde —l 350 uL/T

N&vaerende mengde
Mengdehistorikk

Min. infusjonsmengde

Minimum infusjonsmengde er en sikkerhetsgrense for mengden legemiddel som kan administreres per time. Denne minimumsmengden fastsettes av
helsepersonellet ditt.

Fglg disse trinnene for & se minimum infusjonsmengde:

1. Ga til MIN. MENGDE-skjermen. 2. Trykk pd ACT.

Start > Infusjonsmengde > Min. mengde

Micro sc
INFUSJONSMENGDE

Angi mengde Micro sc
Min. mengde of 6 MIN. INFUSJONSMENGDE
Maks. mengde > 0 p,LL/T

N&vzerende mengde
Mengdehistorikk
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Stoppe pumpen din

Du kan stoppe pumpen din med stoppfunksjonen. Det stopper all pagaende legemiddeladministrering. Nar pumpen din er stoppet, administrerer den ikke legemiddel
for du gjenopptar pumpedriften.

Pumpen piper eller vibrerer hvert 15. minutt pa timen for & minne deg pa at den ikke administrerer legemiddelet. Eksempel: Du stopper pumpen kl. 11:15. Pumpen
vibrerer kl. 11:30, 11:45, 12:00 osv. til du gjenopptar pumpen (infusjon gjenopptas).

MERK — Mens den hviler, befinner pumpe seg i oppmerksomhetsmodus. | hvilemodusen kan du bare gjenoppta infusjonsmengden igjen eller se
STATUS-skjermen. Ingen andre funksjoner er tilgjengelige.

Fglg fglgende trinn for & stoppe pumpen:

Micro sc Micro sc Micro sc
Infusjonsmengde ACT. STOPP ACT Stoppet 15:22
Start/St >
ayte Trykk p@ACT for Sstoppe pumpen STO P P

1. Velg Start/Stopp i STARTMENYEN og trykk pa ACT.

2. STOPP blinker. Trykk pa ACT for a stoppe pumpen.

3. Skjermen viser at pumpen stoppet og tidspunktet den stoppet pa.
Gjenoppta pumpeadministrering

Fglg fglgende trinn for & stoppe pumpen:

Micro sc Micro sc Micro sc Micro sc
Infusjonsmengde ACT Stoppet 15:22 ACT Stoppet 15:22 ACT
>l STOPP START —*  STARTET
Skift ut sprayte Trykk p&ACT for &starte

1. Velg Start/Stopp i STARTMENYEN og trykk pa ACT. Skjermen viser at pumpen stoppet og tidspunktet den stoppet pa.
2. Trykk p&d ACT. START blinker. Trykk pa ACT for & starte pumpen.

3. Denne skjermen viser at pumpen er startet og gar tiloake til Startmenyen.
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Forberede pumpen din for bruk

Foar du fortsetter med trinnene i dette kapittelet, anbefaler vi at du fullfgrer pumpestarttreningen.

Kapittel 4

Nar du er ferdig med gvingen og klar for & bruke pumpen med legemiddel, ma du:

Oppstart med legemiddelet

1. stille inn klokkeslett og dato

2. programmere innstillingene dine som instruert av helsepersonellet ditt.

Se de relevante kapitlene.

3. installere sprgyten
4. prime infusjonssettet.

Du trenger disse delene:

L 2R 2R 2R 2

Pumpe

Legemiddel

Sprayte og brukerhandbok
Infusjonssett og brukerhandbok

Se avsnittene i dette kapittelet.

Advarsel: Sprayten og infusjonssettet er sterilt utstyr som kun er ment for engangsbruk. Sterilitet garanteres for uapnede forpakninger frem til den
merkede utlgpsdatoen. Ikke bruk sterilt utstyr hvis forpakningen er brutt.

Ikke gjenbruk materialer til engangsbruk siden dette kan medfare funksjonssvikt pd infusjonspumpen, feil legemiddeladministrering og/eller infeksjon. Handter alltid
utstyret med rene hender. Unnga all kontakt mellom infusjonssettet og pumpens tilkoblingsdeler med antiseptiske midler, antibiotiske kremer, saper, parfymer,

deodoranter, body lotion eller andre kosmetiske produkter. Disse kan forarsake kontaminering.

Far du skifter ut sprgyten og infusjonssettet, ma du kontrollere at pumpen fungerer som den skal.

Legemiddel kan flyte fritt fra sprayten eller infusjonssettet hvis sprayten og stempelet ikke er forsvarlig tilkoblet og pumpen er posisjonert pa et hgyere niva enn
infusjonsstedet. Forebygg fri flyt av legemiddel ved a sette inn sprgyten pa riktig mate: Flytt stempelet i riktig posisjon og vri pa adapteren til sprgyten er i flukt

med stempelets endeplate.
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Fylle sprgyten

ADVARSEL: Pumpen din administrerer ikke legemiddel pa tilsiktet mate hvis det er luftbobler i spragyten eller infusjonssettet. For a forebygge dette,
ma du fjerne luftbobler nar du fyller sprayten.

Det er viktig at du skifter ut sprgyten hver 2. til 3. dag
1. Vask hendene dine.

2. Plasser legemiddelampullen pa en hard og jevn flate, f.eks. et bord.
Rengjgr ampullens gummimembran med en antiseptisk serviett.

w

Ta sprgyten ut av forpakningen.
4. Beveg stempelstangen frem og tilbake to ganger i sprgyten for & distribuere smaremiddelet.
Trekk stempelet tilbake for a fylle sprayten med luft.
Fjern nalens beskyttelseshette. Ikke bergr noe med nalen.
2

Bueisjadwals
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5. Skyv fyllenalens spiss inn i midten av legemiddelampullens gummimembran.

Trykk stempelstangen ned slik at all luft fra sylinderen strammer inn i legemiddelampullen.

6. Hold et jevnt trykk mot stempelstangen med tommelen og vend samtidig legemiddelampullen slik at

fyllenalen og sprayten vender oppover inn i legemiddelampullen.

Forviss deg om at spissen av fyllenalen forblir i legemiddelet.

Slipp trykket mot stempelstangen sakte og la legemiddelet stramme inn i sylinderen.

Ikke dra i eller trykk pa stempelstangen mens den beveger seg av seg selv (dette kan fgre til dannelse
av luftbobler i legemiddelet).

Trekk stempelstangen sakte rett ned for a fylle sprayten.

Fjern luftbobler ved & sla pa sylinderen.

Press luftboblene tilbake i legemiddelampullen med stempelstangen.

Sprayten er full nar det ikke er noen luftbobler i den og stempelet befinner seg i bunnen av sprgyten.

Fjern fyllendlen fra legemiddelampullen.

Sett beskyttelseshetten pa fyllenalen.

Fjern stempelstangen ved & dreie den mot urviseren ut av stempelet.

Fjern fyllendlen med beskyttelseshetten fra sprayten ved & dreie den mot urviseren.
Avhend pa forskriftsmessig vis.

Sprayten er na klar til bruk.
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Skifte ut infusjonssettet ditt

Fjerne sprgyten

Hver gang du fierner og skifter ut sprgyten i pumpen, ma du spole tilbake og prime pumpen din. Legemiddel er ngdvendig til priming.

1. Fjern det komplette infusjonssettet fra kroppen.

2. Fjern aktivitetsvernet hvis det er tilkoblet.

3. Vri slangekoblingen mot urviseren
og trekk s& sprayten og koblingen ut av pumpen.

slangekobling 1/2-omdreining
mot urviseren

4. Avhend den brukte spragyten og infusjonssettets deler pa en sikker mate.

5. Na ma du spole tilbake pumpen som beskrevet i neste avsnitt.

28



Spole tilbake pumpen

Far du fortsetter, ma& du forvisse deg om at pumpen IKKE er festet til kroppen din.

ADVARSEL:
Forviss deg om at infusjonssettet er fijernet fra kroppen din far du spoler tilbake eller primer pumpen. Sett aldri sprgyten inn
i pumpen mens slangen er koblet til kroppen din. Dette kan medfgre utilsiktet legemiddelinfusjon.

1. Huvis du har fiernet sprayten og skal skifte den ut, gar du til SPOLE TILBAKE-skjermen.
Start > Sprgyte > Skift ut spragyte
2. | SPR@YTE-skjermen velger du Skift ut sprgyte og trykker pa ACT for & starte tilbakespolingsprosessen. SPOLE TILBAKE-skjermen vises mens pumpen spoler tilbake.

3. Nar pumpen er spolt tilbake, vises Priming-skjermen.

Hvis du gver, falger du disse trinnene:

a. IKKE sett sprgyten inn i pumpen.

Micro sc
SPR@YTE
Priming
Micro sc Micro sc Micro sc Micro sc
SPROYTE ACT | SKIFT UT SPROYTE ACT | SKIFT UT SPR@YTE SPROYTE
Fjern fra kroppen Vent pamelding Tilbakespoling fullfert
Priming Trykk p&ACT for & Skiftutspreyte
spole tilbake Trykk p@ACT for priming

b. Fortsett med Priming-instruksjonene som beskrevet i “Priming”.

Hvis du ikke gver, gar du til neste avsnitt, “Sette inn sprayten i pumpen”.




Sette inn sprgyten i pumpen

Hvis spragyten allerede er satt inn i pumpen, gar du til neste avsnitt, “Priming”.

Du ma fglge disse trinnene i beskrevet rekkefalge. Pumpeskjermen viser instruksjoner som hjelper deg med disse trinnene.
Hvis du gver, ma du IKKE sette inn en sprgyte i pumpen.

FORSIKTIG: Du ma spole tilbake pumpen far du setter inn en ny sprgyte. Den maler sprgytens innhold som en del av pumpens funksjoner. For a sikre
korrekt volumberegning, er pumpen din utviklet for a kreve tilbakespoling far du skifter ut sprayten.

ADVARSEL: Ikke sett spragyten inn i pumpen hvis du ikke har spolt tilbake. Dette kan medfare ungyaktig legemiddeladministrering. Sett aldri sprgyten inn
i pumpen mens slangen er koblet til kroppen din. Dette kan medfare utilsiktet legemiddelinfusjon.

2. Drei slangekoblingen omtrent ¥2 omdreining med urviseren til
koblingen er festet.

Slangekoblingen bar rettes inn horisontalt med pumpens hus som
vist her.

1. Sett sylinderen inn i toppen av pumpens hus.

3. N& ma du gjennomfare priming som beskrevet i neste avsnitt.
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Priming

Priming fyller infusjonssettet slanger med legemiddel far du fester det til infusjonsstedet. Priming er bare tilgjengelig etter at du har spolt tilbake pumpen.

ADVARSEL: Forviss deg om at infusjonssettet er fijernet fra kroppen din far du trykker pad ACT for & prime pumpen. Sett aldri sprgyten inn i pumpen mens
slangen er koblet til kroppen din. Dette kan medfare utilsiktet legemiddelinfusjon.

1. Etter at du har spolt tilbake | 2. Trykk og hold p& ACT. Primingen starter etter at det | 3. Slipp ACT-knappen for & stanse

pumpen, vises Priming-skjermen, | har pepet 5 ganger. priming nar legemiddeldraper dannes pa
og du trykker pa ACT tuppen av infusjonssettet. Forviss deg
- om at det ikke er noen bobler i slangen.
Micro sc Micro sc Micro sc : .
SPROYTE Trykk og hold pSACT for &prime PRIMING Micro sc - \}:\
Til_bakespoling fullfert Trykk p&ESC for &fullfere Vent... Trykk og hold p&ACT for &prime — )
Skift ut sprayte Hvis fullfert, Trvkk p&ESC for &fullfere =
Trykk p&ACT for priming Koble fra slipp ACT-knappen yKkkp =
Koble fra o

ADVARSEL: Pumpen din vil ikke administrere legemiddel ngyaktig hvis det er luftbobler i infusjonssettet. Fjern alle luftbobler under Priming.
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Kapittel 5 Verktgy

Alarmgjennomgang

Du kan g& gjennom alarmer i ALARMHISTORIKK-skjermen. Denne skjermen viser inntil 32 tidligere alarmer og/eller feilmeldinger.

1. Ga til ALARMHISTORIKK-skjermen.
Start > Verktgy > Alarm > Alarmhistorikk

2. Rull gjennom de tidligere alarmene dine.

Stille inn varseltype

Du kan stille inn varseltypen som brukes av pumpen din (for alarmer, spesielle tilstander og programmering). Du kan velge et vibrerende (stille) varsel eller
et pipevarsel med lyd.

Den vibrerende varseltypen er deaktivert hvis du bruker blokkeringsfunksjonen for varsler. Hvis varseltypen din er stilt pa vibrering og du far et LAVT
BATTERINIVA-varsel, bruker pumpen din pipevarsel i stedet for & spare batteristrgm.

MERK - Vibrering bruker mer batteristram enn pipevarselstypen og kan forkorte batteriets levetid.

1. Ga til VARSELTYPE-skjermen.
Start > Verktgy > Alarm > Varseltype

2. Velg varseltypen og trykk pd ACT. Na er varseltypen aktiv. Ga ut av menyen.

Micro sc
ALARM
Pip
Vibrering
Pip/vibrering
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Advarsel om lavt niva

Lar deg programmere pumpen slik at den utlgser et varsel far sprgyten er tom.
Fabrikkinnstillingen for denne funksjonen er 200 pl.

1. G& til ADVARSEL OM LAVT NIVA-skjermen.
Start > Verktagy > Alarm > Advarsel om lavt niva

ADVARSEL: Nar pumpen registrerer en tilstand med lavt niva i sprgyten under primeradministrering, vil den varsle nar administreringen er fullfart.
Kontroller sprayteinnholdet for & forvisse deg om at det er nok legemiddel tilgjengelig.

2. Angi ved hvilket antall gjenstdende enheter den farste advarselen skal utlgses. Trykk pa ACT.

Apex Medical
STILL INN ALARM FOR
LAVT NIVA | SYLINDEREN
MIN.: 100

MAKS.: 500 300 pL

Daglig volumhistorikk

DAGLIGE TOTALER-skjermen viser en daglig historikk over den totale mengden legemiddel som ble administrert i Igpet av de siste 40 dagene. Denne skjermen
omfatter midnatt-til-midnatt-administrering i lgpet av de siste 40 dagene. Den farste linjen i DAGLIGE TOTALER-skjermen viser hvor mye legemiddel som er blitt
administrert s& langt den gitte dagen.

MERK — Legemiddelet som brukes til & prime pumpen inkluderes ikke i DAGLIGE TOTALER-skjermen.

€ Hvaomfattes av historikken over daglig volum?

Historikken over daglig volum omfatter all legemiddeladministrering, men omfatter ikke legemiddel som brukes til & prime pumpen din.

€ Hvor finner jeg skjermen med daglige totaler?

Start > Verktgy > Daglig volumhistorikk

Micro sc
DAGLIG volumhistorikk i dag 17 ul
1) 01. OKT. 20 ul
2) 02. OKT 500ul
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Legetilgang
Legen kan stille inn et sikkert omrade for infusjonsmengden innenfor en min. og maks. mengde. Infusjonsmengden kan endres innenfor dette omradet.

Et passord kreves for & kunne bruke denne funksjonen.

1. Gatil VERKT@YMENYEN. Velg Legetilgang og trykk pa ACT.

2. Trykk pa ° for & endre verdien, og trykk pa O o ga videre til neste siffer. (Farstegangspassordet er: 0000.) Trykk pd ACT for a bekrefte passordet.
3. Velg Angi min. mengde for & endre verdien og trykk pa ACT for & bekrefte endringen.

4. Velg Angi maks. mengde for & endre verdien og trykk pa ACT for & bekrefte endringen.

5

. Velg Endre passord for & endre passordet og trykk pd ACT for & bekrefte endringen.

Micro sc Micro sc Micro sc
VERKT@Y ACT LEGETILGANG ACT | LEGETILGANG
Daglige totaler > »| Passordkonfigurasjon
Legetilgang Angi min. mengde
Selvtest OOOO Angi maks. mengde
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Angi maks. infusjonsmengde

Den maksimale infusjonsmengden er en sikkerhetsgrense for mengden legemiddel som kan administreres per time. Den maksimale mengden vil brukes for alle
angitte infusjonsmengder. Det er viktig at du diskuterer den maksimale infusjonsmengden med helsepersonellet ditt. Den maksimale mengden fastsettes av
helsepersonellet ditt.

Pumpen din sendes fra fabrikken med en innstilt maksimal mengde pa 350 ul per time. Nar infusjonsmengdene dine er angitt, KAN DU IKKE angi en infusjonsmengde
som er hgyere enn den programmerte maksimale infusjonsmengden.

Fglg disse trinnene for & stille inn den maksimale infusjonsmengden din:
1. Ga til ANGI MAKS. MENGDE-skjermen. 2. Endre mengden og trykk pd ACT. 3. Na er den maksimale infusjonsmengden din stilt inn. G& ut av menyen.

Start > Verktgy > Legetilgang > Angi maks. mengde

Micro sc Micro sc
ANGI MAKS. MENGDE 0o 9 ANGI MAKS. MENGDE
MIN.: 0 / » | MIN:O
MAKS.: 350 ---uL/T MAKS.:350 40 uL/T

Angi min. infusjonsmengde

Minimum infusjonsmengde er en sikkerhetsgrense for mengden legemiddel som kan administreres per time. Minimumsmengden vil gjelde for alle angitte
infusjonsmengder. Det er viktig at du diskuterer din minimum infusjonsmengde med helsepersonellet ditt. Minimumsmengden fastsettes av helsepersonellet ditt.

Pumpen din sendes fra fabrikken med en innstilt minimumsmengde pa 0 pl per time. Nar infusjonsmengdene dine er angitt, KAN DU IKKE angi en infusjonsmengde
som er lavere enn programmert minimum infusjonsmengde.

Fglg disse trinnene for & se minimumsinfusjonsmengden din:
1. Ga til ANGI MIN. MENGDE-skjermen. 2. Endre mengden og trykk pa ACT. 3. N& er minimum infusjonsmengde stilt inn. G& ut av menyen.

Start > Verktgy > Legetilgang > Angi min. mengde

Micro sc Micro sc
ANGI MIN. MENGDE o}, 9 ANGI MIN. MENGDE
MIN.: 0 —-uL/T —p | MAKS.:0 35 puL/T
MAKS.: 350 MAKS.: 350
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Selvtest

Selvtesten er et sikkerhetsverktgy som lar deg kontrollere om pumpen din fungerer som den skal. Denne funksjonen til selvdiagnose kan brukes til vedlikehold eller
for & kontrollere om pumpen din fungerer slik den skal. Under selvtesten utfgrer pumpen din interne tester automatisk, inkludert kontroll av forskriftsmessig drift av
pipe- og vibrasjonsmoduser. Selvtesten er et tillegg til rutinetestene som utfagres uavhengig mens pumpen drives. Ta kontakt med telefonstgtten hvis noen av disse
testene ikke utfgres som beskrevet her.
1. Gatil VERKT@YMENYEN. Velg Selvtest og trykk pad ACT.

Start > Verktgy > Selvtest

2. Velg JA og trykk pA ACT
3. Pumpen gjennomfarer fglgende tester som del av selvtesten:

MERK — Du vil periodisk hare pipelyder nar pumpens forskjellige mekanismer testes.

a. Skjermtest:

Skjermen er helt svart.

b. Selvtest.

c. Lydtest: Du skal hgre pipelyder.

d. Vibrasjonstest: Du fgler vibrasjoner.

3. Nar selvtesten er fullfgrt, vises SELVTEST FULLF@RT pa skjermen. Skjermen gar tilbake til VERKT@YMENYEN, og sa til HJEM-skjermen.

4. Tilbakestill klokkeslett og dato som beskrevet i avsnittet “Konfigurere klokkeslett og dato” i kapittel 3.

Sprakinnstillinger
Spréket som vises pa pumpeskjermen kan endres. Noen sprak er ikke tilgjengelig pa alle pumper.
Fglg disse trinnene for & endre spraket for pumpen din:
1. Ga til SPRAKMENYEN. Velg spréket ditt og trykk pd ACT.
Start > Verktgy > Sprak

2. Sprakinnstillingene ble endret. G& ut av menyen.
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Kapittel 6  Feilsgking og alarmer

MERK - Vi anbefaler at du leser garantimerknaden som fglger med pumpen for informasjon om hva som dekkes i garantiperioden din.

Feilsgking

Pumpen min utlgser en alarm om at administreringen ble stoppet. ..

Nar en “Administrering stoppet’-alarm utlgses, betyr det at pumpen fungerer som den skal. Pumpen din er ikke gdelagt, men har oppdaget noe som forhindrer
at legemiddelet administreres. Gjgr som fglger:

1. Kontroller at det er legemiddel i sprayten og at det ikke er knekk pa slangen. Hvis disse er i orden, gar du til trinn 3.
2. Rett opp slangen om ngdvendig. Trykk pd ESC og ACT for & fjerne alarmen.

3. Hvis sprgyten er tom, fierner du alarmen ved & trykke p&4 ESC og ACT. Velg Spol tilbake og skift ut sprayten og infusjonssettet i henhold til instruksjonene i kapittel 4
“Oppstart med legemiddelet”.

5. Fortsett feilsgkingen ved a fierne infusjonssettet fra kroppen og stille inn en priming.
6. Kommer det legemiddel ut av kanylen ved infusjonssettet?
a. Hvis ja, ma du skifte ut hele infusjonssettet i henhold til instruksjonene i kapittel 4 “Oppstart med legemiddelet”.
Hvis det ikke kommer legemiddel ut av kanylen ved hurtigkoblingen eller du far enda en Administrering stoppet-alarm, ma du ringe telefonstatten.

7. Hvis du har fulgt disse trinnene og fremdeles far Administrering stoppet-alarmen, ma du ringe telefonstgtten.

Hva skjer hvis jeg lar batteriet veere ute for lenge?

Hvis du lar batteriet veere ute for lenge (mer enn fem minutter), kan det hende at du far GRENSE FOR BATTERI UTE-alarmen nar du setter inn det nye batteriet.
Gjar som fglger:

1. Still inn riktig klokkeslett, dato og ar p& pumpens klokke.
2. Kontroller at alle innstillingene dine, som infusjonsmengde, er riktig stilt inn.

3. Kontroller ALARMHISTORIKK-skjermen for alarmer og/eller varsler som kan kreve handling.
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Levetiden til batteriet i pumpen er variabelt og avhengig av betingelsene under. Derfor varierer batteriets levetid.
En kort batterilevetid betyr ikke ngdvendigvis at det er noe galt med pumpen din.

¢ Det brukte batteriets merke.
Maten batteriet ble oppbevart pa og/eller handtert far bruk (unnga hgye og lave temperaturer).
Hvordan du bruker pumpen. Eksempel: hvor ofte knappene trykkes, antallet alarmer/varsler og innstilte endringer.

Hvor mye legemiddel som administreres.

* 6 o o

Bruk av noen funksjoner. Bakgrunnslyset og/eller vibrasjonsalternativene reduserer batteriets levetid.

Skjermen min vises forvrengt ...

Skjermen kan vises forvrengt eller veere “regnbuefarget” hvis du bruker polariserende solbriller, eller oppholder deg i sterkt sollys eller i ekstremt lave eller hgye
temperaturer. Hvis skjermen din vises forvrengt:

& taav deg solbrillene
& flytt til skyggen
& forviss deg om at pumpen ikke utsettes for en varme- eller kuldekilde (f.eks. hvis du bruker den utenpa tgyet pa en veldig varm eller kald dag).

Ikke lever tilbake pumpen: dette er vanlig hos denne skjermtypen pa alle enheter.

Jeg mistet pumpen min i bakken
Unngd & miste pumpen din i bakken.
Kontroller at alle koblinger er festet pa rett sted.
Kontroller LCD-skjermen, tastaturet og pumpens hus for sprekker og skade.
Kontroller infusjonssettet, inkludert slangekoblingen og slanger for sprekker eller skade.

1.
2.
3.
4. Kontroller statusskjermen, infusjonsmengdene og andre pumpeinnstillinger.
5. Utfar selvtestprosedyren i VERKT@YMENYEN.

6.

Ring telefonstgtten for hjelp om ngdvendig.
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Jeg har senket pumpen i vann
Pumpen din er vanntett, men skal ikke med hensikt senkes ned i vann under bading, svemming og andre aktiviteter i vann.
1. Tark av utsiden av huset til det er tart.

2. Apne beholderen for sprgyten og se etter vann i den og spreyten. Hvis vat, m& du tarke beholderen komplett innen ti (10) minutter etter eksponering for vann.
Eksponering for vaesker, inkludert vann og legemiddel, kan skape rust pa mekanismen.

3. Tark sprayten fullstendig — IKKE sett en vat spragyte i pumpen.
4. lkke bruk varm luft til & terke pumpen. Dette kan skade elektronikken pé innsiden av pumpen.
5. Kontroller innsiden av batteridekselet og batteriet — hvis det er vatt, ma du la det tarke helt fgr du bruker pumpen.

6. Utfar en selvtest.

Alarmer

Pumpen din er utstyrt med et avansert oppsett av sikkerhetskontroller og sikkerhetssystemer. Hvis sikkerhetsnettverket oppdager noe utenom det vanlige, varsler
pumpen deg om tilstander som krever gyeblikkelig oppmerksomhet. Bakgrunnslampen belyser pumpeskjermen og alarm-/varselmeldingen vises pa skjermen.

Hvorfor er alarmer viktige?

Pumpen din overvaker aktiviteter og varsler deg hvis det oppstar en uvanlig pumpestatus eller hvis det kreves oppmerksomhet av deg. Nar en oppmerksomhetsalarm
er aktiv, STOPPES LEGEMIDDELADMINISTRERINGEN og det kreves gyeblikkelig handling av operatgren.

Infusjonspumpen din verken piper eller vibrerer. Kontroller at lydsignalvolumet og alarmsignalene er slatt pa. Kontroller og skift ut batteriet. Hvis infusjonspumpen
fremdeles ikke piper eller vibrerer, ma du ta kontakt med telefonstgtten.

Hva du bar gjere

Nar alarmen utlgses, gar pumpen over i Oppmerksomhetsmodus og en alarmmelding vises pa skjermen. Pumpen vil sd ga til HJEM-skjermen. Falg disse trinnene
nar en alarm utlgses:

1. Se alarmen:
Trykk pa ACT fra HIEM-skjermen for & se alarmmeldingen.
2. Les hele alarmteksten. Den inneholder instruksjoner om hvordan du Igser alarmtilstanden.
3. Fjern alarmen:
Trykk pd ESC og ACT nar du har lest alarminstruksjonene.

4. STARTMENYEN vises.
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5. Fglg instruksjonene som ble vist med alarmen for & Igse alarmtilstanden.

6. Kontroller innstillingene dine (f.eks. klokkeslett/dato, infusjonsmengde osv.) for & forsikre deg om at de stemmer.

Alarmtilstander

Nei Skjermvisning Betydning Hva du bgr gjgre
Micro sc _ . _
1 Tastefeil! Vises nar en knapp har blitttrykket Trykk p& ESC, ACT for & lgse tilstanden.
Trykket for lenge kontinuerlig i mer enn 1. minuitt.
Mioro s kk pa ESC, ACT for a fj Og skif
Tom sprayte! . . . Trykk pa ESC, ACT for a flerne. Og skift ut
2 Skift ut sprayte Det er ikke noe legemiddel i sprayten. sprgyten og infusjonssettet umiddelbart.
Micro sc . -
3 Lavt spreyteinnhold! Det er lite legemiddel i sprayten. Trykk pa I.ESC’. ACT for a fjerne. Forbered
Forbered sprayte sprayten, infusjonssettet og legemiddelet.
Pumpen tester spenningen til hvert
Micro sc i i i
4 Batterifeil! ?;ta"irli batt,trirllésDen;;[tﬁfterl;z|lgre2;: Skift ut batteriet nd.  (Forviss deg om at du
Skift ut batteriet n& . . o alltid setter inn et NYTT batteri i pumpen.)
spenning. Hvis batteriet ikke har nok
spenning, utlgses denne alarmen.
Micro sc Pumpen tester spenningen til hvert
5 Lavt batteriniva installerte batteri. Hvis batterispenningen | Trykk pd ESC, ACT for 4 slette og forbered
Forbered batteri er lavere enn full styrke, utlgses denne | et NYTT batteri.
alarmen.
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Micro sc Skift ut batteriet umiddelbart. Kontroller og
Ingen strem! Batteriet er utladet. forviss deg om at klokkeslettet pa skjermen
Skift ut batteriet n& stemmer. Tilbakestill klokkeslettet om

ngdvendig.
Micro sc o -
Feilet priming Tilbakespoling/priming har stoppet. Trykk pa ESC, ACT for a fjerne. Kontroller

Kontroller infusjonssettet

infusjonssettet og prav pa nytt.

Micro sc
Administrering stoppet!
Kontroller infusjonssettet

Legemiddeladministrering har stoppet.
Denne alarmen utlgses hvis pumpen
oppdager en blokkering.

Trykk p& ESC, ACT for a fijerne. Koble fra
og prime infusjonssettet p& nytt. Hvis
okklusjonen fortsetter, ma du prime
pumpen uten at sprgyten er satt inn.
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Kapittel 7  Vedlikehold av pumpen

Batteri

Micro sc-pumpen bruker ett alkalisk batteri av type AAA. Av sikkerhetshensyn har Apex Medical utviklet pumpen for & kun akseptere et NYTT batteri. Hvis du setter
inn et brukt batteri, utlgses en alarm. Se avsnittet “Installere batteri” i kapittel 2 for instruksjoner.

Bruk av kalde batterier fgrer til ujevn pumpeatferd. For & forebygge dette, ma du ikke bruke batterier som er blitt lagret pa et kjglig sted (f.eks. i kjgleskapet eller i bilen
om vinteren). Det tar flere timer for disse batteriene er varmet opp til romtemperatur.

Noen pumpefunksjoner bruker mye batteristram. Batteriet ditt ma skiftes ut oftere hvis du bruker disse funksjonene:

& Bakgrunnslys 4 Innstillinger med vibrerende varseltype

Micro sc-infusjonspumpen er utstyrt med internminne som gjgr at den aldri mister sine innstillinger, bortsett fra dato og klokkeslett. Innstillingene for infusjonsmengde
lagres alltid. Derfor vil pumpen alltid bruke de siste innstillingene. Imidlertid m& man alltid kontrollere innstillingene etter at man har byttet batteri.

ADVARSEL: Hvis man bruker mer enn 5 minutter pa & bytte batteri, vil innstillingene for dato og klokkeslett forsvinne. Etter at du har satt inn et nytt batteri, m& du alltid
kontrollere at infusjonspumpens klokkeslett og dato er stilt inn riktig. Feilprogrammering av klokkeslett og dato kan medfare feilaktig legemiddeladministrering. Hvis du,
legen eller helsepersonellet ditt lagrer og analyserer terapidataene dine elektronisk, og klokkeslett og datoen til de brukte enhetene ikke er identisk stilt inn, kan det
hende at de innsamlede dataene ikke gir mening.

Oppbevaring

Hvis du ma fijerne og lagre pumpen din, anbefales det & oppbevare den med batteriet satt inn. Far et register over de navaerende infusjonsmengdene dine.
For & bevare batteriets levetid, ma du tilbakestille infusjonsmengdene til 0 (null).

FORSIKTIG: Hvis infusjonspumpen din ikke skal brukes i en lengre tidsperiode, bar den lagres forskriftsmessig for & unnga funksjonsfeil.

Sett pumpen i startmenyen hvis du skal lagre den, og:

& Fjern batteriet & Fjern spragyten

4 Sett inn batterilokket & Oppbevar pumpen i emballasjen den ble levert i

Oppbevaringsbetingelser

¢ Temperatur: Mellom -20°C og +60°C

& Luftfuktighet: Mellom 5 % og 85 % relativ luftfuktighet

¢ Barometrisk trykk: Mellom 700 og 1060 mbar

Rengjgring av pumpen

. Bruk en fuktig klut og et mildt rengjeringsmiddel blandet med vann for & rengjare utsiden av pumpen.

. Na&r du har tarket av pumpen, tgrker du den med en tarr klut.

. Bruk aldri organiske lgsemidler som tennvaeske, neglelakkfjerner eller tynner for & rengjgre pumpen din.
. Forviss deg om at sprgytehuset og batteriholderen alltid er tgrr og holdes unna fuktighet.

. Ikke bruk smgremidler med pumpen.

. Bruk servietter med 70 % alkohol til & desinfisere pumpen.

OO, WDN PR
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Reparasjon

Hvis du har problemer med pumpen din, kan du ta kontakt med telefonstatten pa +352 2637 8876. Telefonstatten kan hjelpe deg videre og svare pa en rekke
forskjellige spgrsmal pa telefonen.

Telefonstatten kan be deg om & sende pumpen tilbake til SciPharm Sarl for reparasjon.

Hvis du ma sende av garde pumpen, ma du pakke den, sprgyten, batteriet, batterilokket og infusjonssettet pa en forsvarlig mate for & unnga at de skades under
transport. Plasser pumpen tilbake i forsendelsesemballasjen og legg denne i en emballasje som ikke kan revne eller ga i stykker. Det anbefales & sende pumpen
med en fraktmate og transportgr som sporer forsendelsen.

Inkluder fglgende nar du sender tilbake pumpen:

en beskrivelse av arsaken til at du returnerer pumpen

ditt navn og adresse

telefonnummeret ditt pa dagtid

pumpens serienummer, og

RMA-nummeret (Return Material Authorization) du har mottatt av telefonstgtten.

Nar du sender pumpen din tilbake til SciPharm Sarl, tillater du SciPharm Sarl og Apex Medical & gjennomfare tester pa pumpen som kreves for forskriftsmessig
inspeksjon, og forstar at det kan hende at pumpen ikke returneres til deg.

L 2K 2R 2R 2% 4
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Kapittel 8  Brukersikkerhet

Indikasjoner

Pumpen er en spragytebasert ambulant infusjonspumpe som er utviklet for subkutan infusjon av Treprostinil.

Kontraindikasjoner

Pumpebehandling er ikke egnet for pasienter som:
o ikke gnsker eller ikke er i stand til & gjennomfare pumpeterapi og holde regelmessig kontakt med helsepersonellet sitt
o ikke har tilstrekkelige syns- og hgrselsevner for a kunne gjenkjenne pumpens signaler og alarmer
e har en mental tilstand som gjgr at de ikke er i stand til & beere eller betjene infusjonspumpen
¢ lider av alvorlig hudirritasjon der legemiddelet administreres
e ikke taler legemiddelet

Risikoer for brukeren

Hvis innstillingen av infusjonsmengde er feil, kan pumpeterapi fgre til alvorlige virkninger eller gkte bivirkninger av legemiddelet. Underdosering kan fare til at man
ikke oppnar eller far redusert virkning av legemiddelet. Overdosering kan fere til alvorlig gkning i bivirkningene av legemiddelet. Derfor ma pumpen alltid brukes iht.

instruksjonene fra legen.
Etter hver gang pumpen har vaert brukt eller etter at man har byttet sylinder og/eller endret infusjonsmengde, ma man kontrollere innstillingene til pumpen. Trykk ACT

pa laseskjermen for & vise innstillingene.

Risikoer forbundet med infusjonssett:
o |okale infeksjoner

e hudirritasjon

e sarhud

e hudutslett

e okklusjoner som forhindrer administrering av legemiddelet
Advarsler

Sprayter som produseres av Apex Medical er spesielt utviklet for bruk med pumpen. Ikke gjgr endringer pa sprayten og infusjonssettet.
Ikke tilsett andre legemidler/medisiner i sprayten for bruk med denne pumpen. Du kan bare bruke legemidler foreskrevet av legen din med denne pumpen.
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Forbruksmateriell

Pumpen ma veere utstyrt med sylindere og infusjonssett for & kunne administrere legemidler.

Sylinder: bruk kun fglgende modell Steril ambulant legemiddelsylinder: Easy Set-1 fra Apex Medical.
Infusjonssett: — bruk kun infusjonssett som er foreskrevet av din lege for subkutan administrasjon av legemidler med luer-las-tilkobling.

Baere pumpen

FORSIKTIG: Nar du beerer infusjonspumpen pa kroppen, ma du unnga all kontakt med gjenstander som kan skade eller pa utilsiktet mate kan pavirke knappene
pa infusjonspumpen (som ngkkelknipper, ngkler, lommekniver og mynter).

Fest pumpen forsvarlig til kroppen eller kleerne dine for & unngé skade. Spesielle baeresystemer lar deg baere pumpen pa eller under kleerne dine. Alt spesifisert
tilbehgr er testet og godkjent for bruk med Micro sc-infusjonspumpen. Forskriftsmessig funksjon av pumpen kan bare garanteres hvis du bruker den med Micro
sc-infusjonspumpetilbehgret.

Beer pumpen under klaerne dine eller direkte pa kroppen i kaldt vaer eller regn. Hvis du bekymrer deg for at veeret skal pavirke pumpen din, ma du kontrollere pumpens
driftstilstand eller ta kontakt med telefonstatten pa +352 2637 8876.
FORSIKTIG: Ikke plasser infusjonspumpen i direkte sollys. Overoppheting av legemiddel og infusjonspumpen ma unngas. Beskytt infusjonspumpen mot direkte

eksponering for kald vind og temperaturer over 40 °C og under 5 °C. Disse forholdene kan skade legemiddelet og elektronikken i infusjonspumpen og kan medfare
funksjonssvikt for batteriet.
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Nar du ikke skal beere pumpen

Elektromagnetiske felt og farlige omrader.

Ikke bruk pumpen i ngerheten av elektromagnetiske felt som radar- og antenneinstallasjoner, hgyspentkilder, rantgenkilder, MRI, computertomografi og alle andre
kilder for elektrisk strem, siden disse kan forarsake at pumpen ikke fungerer. Legemiddeladministrering kan stanse, og det kan forekomme feil.

Stopp og fjern alltid pumpen fer du gar inn i slike omrader.

Pumpen din er testet og overholder forskrifter iht. utilsiktet elektromagnetisk interferens. Sikkerhetssystemer pa flyplasser og tyveriforebyggende overvakningsenheter,
for eksempel i butikker, skal ikke pavirke pumpens funksjoner.

Siden mange enheter sender ut elektromagnetisk straling, deriblant mobiltelefoner, er det ikke mulig & utelukke at slike enheter kan pavirke pumpen din. Det kan vaere
smart & holde pumpen din minst 10 cm (4 tommer) unna slike enheter mens de andre enhetene er slatt pa.

Ikke bruk pumpen i hyperbariske kamre og i farlige omrader av alle slag, f.eks. omrader som kan inneholde eksplosive eller brannfarlige gasser eller damper.

Dette kan pavirke legemiddeladministreringen og/eller medfare personskade.

Pumpen er utviklet for & fungere i normale barometriske omgivelser (fra 700 til 1060 mbar).

Ikke opphold deg over 3000 meter over havet. Pumpen din er ikke blitt testet for bruk over denne hgyden over havet.

Stopp og fjern alltid pumpen fer du gér inn i slike omrader. Hvis du har spgrsmal, kan du ta kontakt med telefonstgtten pa +352 2637 8876.

Idrett og trening

Trening er en viktig del av sykdomsbehandlingen. Apex Medical har utviklet Micro sc-infusjonspumpen slik at du sikkert kan utfgre en rekke forskjellige
idrettsaktiviteter mens du baerer pumpen. Det er viktig at du beskytter pumpen din far du starter treningen eller idrettsaktiviteten. Ikke bser pumpen din under idrett
som medfgrer kroppskontakt, som boksing, fotball eller hockey, siden rgff naerkontakt kan skade pumpen din.

Konsulter brosjyrene vare for sterile produkter og tilboehgrskatalogen for mer informasjon om baeresystemer, eller ta kontakt med telefonstgtten pa +352 2637 8876.

Reise

Spar legen eller helsepersonellet ditt om spesielle tiltak du ma treffe far du reiser. Ta med deg ekstra pumpeforsyninger nar du reiser, og finn ut hvor du kan fa tak
i ytterligere forsyninger mens du er pa reise.

Nar du reiser pa tvers av tidssoner, ma du forsikre deg om at klokkeslettet og datoen pa pumpen er stilt inn pa lokal tid.

Micro sc-infusjonspumpen er ikke blitt testet ved hayder over 3000 meter over havet. Hvis reisen din tar deg til et omrade som ligger over 3000 meter over havet,
ma du stoppe og fierne pumpen. Dette gjelder ikke for fly med trykkabin.

Hvis du har spagrsmal, kan du ta kontakt med telefonstgtten pa +352 2637 8876.

Pumpen din og vann

Forsiktig: Unnga tilsiktet kontakt med vann. Kontroller at infusjonssettet ditt ikke er sprukket, brukket eller skadet pa noen som helst mate, og at batterilokket
og adapteren er forsvarlig lukket. Hvis pumpen er sprukket eller brukket, kan vann, stagv, legemiddel og andre fremmedlegemer trenge inn i infusjonspumpen
og forarsake funksjonssvikt. Du ma koble fra og fjerne infusjonspumpen far kontakt med vann.

Koble fra og fiern pumpen far du bader i badekar eller boblebad, dusjer eller svgmmer. Unnga a utsette pumpen for hay luftfuktighet, for eksempel i en badstue,
siden dette kan skade pumpen. Bruk avtakbare Micro sc-infusjonssett for a gjgre det enkelt & fierne pumpen.

Konsulter legen eller helsepersonellet ditt for & finne ut i hvor lang tid infusjonspumpeterapien din kan avbrytes pa en forsvarlig mate.

46



Utilsiktet kontakt med vann

Infusjonspumpen din er beskyttet mot utilsiktet kortvarig kontakt med vann. Eksempler pa utilsiktet kortvarig kontakt med vann omfatter:

* regn, sng;

« vannsprut ved sykling, jogging og turgaing;

« utilsiktet kortvarig nedsenking i servant eller badekar.

Hva du ma gjgre etter kontakt med vann

Pumpen din er vanntett, men skal ikke med tilsiktet senkes ned i vann under bading, svemming og andre aktiviteter i vann.

1. Tark av utsiden av huset til det er tart.

2. Apne beholderen for sprayten og se etter vann i den og sprayten. Hvis vat, ma du tgrke beholderen komplett innen ti (10) minutter etter eksponering for vann.
Eksponering for veesker, inkludert vann og legemiddel, kan skape rust p4 mekanismen.

3. Tark sprayten fullstendig — IKKE sett en vat sprgyte i pumpen.

4. lkke bruk varm Iuft til & terke pumpen. Dette kan skade elektronikken pd innsiden av pumpen.

5. Kontroller innsiden av batteridekselet og batteriet — hvis det er vatt, ma du la det tarke helt fgr du bruker pumpen.

6. Utfar en selvtest.

Forholdsregler

Selv om pumpen har en rekke sikkerhetsalarmer, kan den ikke varsle deg hvis settet lekker eller legemiddelet har mistet effekten sin.
Forholdsregler — infusjonssett og infusjonsomrader
Unnga a bruke et infusjonsomrade som irriteres av tay og tilbehgar, eller av sterk taying og trening.
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Kapittel 9  Pumpespesifikasjoner

| denne delen finner du detaljert informasjon om spesifikasjoner tilknyttet pumpen. Pumpens sikkerhetsfunksjoner listes opp og beskrives individuelt.

Luftfuktighet
Under drift: Mellom 20 og 90 % relativ luftfuktighet
Ved oppbevaring i fraktemballasjen: Mellom 5 og 85 % relativ luftfuktighet

Barometrisk trykk
Ved drift eller oppbevaring i fraktemballasjen: Mellom 700 og 1060 mbar [skal ikke brukes over 3000 moh.].

Temperaturomrade
Under drift: Mellom 5 °C og 40 °C
Ved oppbevaring i fraktemballasjen: Mellom -20° C og 60° C

Alarmer og feilmeldinger
Indikatorer: lydsignal (pip) eller vibrering (stille)

Alle alarmer og feiltilstander viser meldinger pa pumpeskjermen og gir instruksjoner om hva som ma gjares.

Bakgrunnslys
LCD (Liquid Crystal Display)
Tidsavbrudd: 30 sekunder (i HJEM-skjermen),
30 sekunder (etter siste knappetrykk).
Knappelas

Tidsavbrudd: 30 sekunder (i HJEM-skjermen),
30 sekunder (etter siste knappetrykk).

Standardskjerm

HJEM-skjermen. Nar ingen knapper trykkes i 30 sekunder, gar pumpen tilbake til denne skjermen.
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Infusjonsmengde
Administrering: 1-350 pl/time (maks. enheter: 350 pl/time)
Fabrikkens maks. innstilling: 20 pl/time

Intervaller: 1 pl

Administreringsngyaktighet

Trompetkurve plottet med data etter fullfgrt stabiliseringsperiode

Trompetkurven viser ngyaktigheten til administreringshastigheten i forhold til observasjonsperioden.

Malingene ble gjort med en middels infusjonsmengde pa 10 ul/t i henhold til IEC 60601-2-24:2012 med infusjonssettet 6 mm / 110 cm ved romtemperatur.

Stremningens prosentuelle avvik (%)

30
20+
104
™~ Ep (maks.) A=1,04%
0 — ———
./'/_ Ep (min.)
=10 4
.20 -
15 60 150 330 570 930

T .

Observasjonsintervall (min.)

Gjennomsnittlig avvik for administrert mengde (totalt gjiennomsnittlig avvik i stramning) er < + 5 %.
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Startgraf over stabiliseringsperioden

Startgrafen viser endringer i stramningshastigheten over stabiliseringsperioden.
Malingene ble gjort med en middels infusjonsmengde pa 10 ul/t i henhold til IEC 60601-2-24:2012 med infusjonssettet 6 mm / 110 cm ved romtemperatur.

Stremning (ml/t)
0,0200

0.0150+

0.0100

0.0050

0.0000
0

"0 0 aw  e00  s0 w00 1200 1400
Tid (min)
Heydepavirkning pa administreringsnayaktighet

Gjennomsnittlig avvik for administrert mengde (totalt gjennomsnittlig avvik i stremning) er < + 10 % nar Micro sc-infusjonspumpen befinner seg 1 meter over/under
infusjonsstedets niva.

Trompetkurve plottet med data etter fullfgrt stabiliseringsperiode

Trompetkurven viser ngyaktigheten til administreringshastigheten i forhold til observasjonsperioden.
Malingene ble gjort med en middels infusjonsmengde pa 10 i/t i henhold til IEC 60601-2-24:2012 med infusjonssettet 6 mm / 110 cm ved romtemperatur.

Stremningens prosentuelle avvik (%)
60

N

40N
“Ep(maks.)

20| ~
A=2,07%

04 _

=204 —
Ep(min.)

.40

5/ 60 150 330 570 930
-60 -+ - i i -

Observasjonsintervall (min.)

Gjennomsnittlig avvik for administrert mengde (totalt gjennomsnittlig avvik i stremning) er < £ 20%.
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Startgraf over stabiliseringsperioden

Startgrafen viser endringer i stramningshastigheten over stabiliseringsperioden.
Malingene ble gjort med en middels infusjonsmengde pa 10 pul/t i henhold til IEC 60601-2-24:2012 med infusjonssettet 6 mm / 110 cm ved romtemperatur.

Stremning (ml/t)

0.0025 4

0.0020
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00010 I e e N A
0.0005 -

0.0000 -

200 400 600 800 1000 1200 1400
Tid (min)

Malingene ble gjort i henhold til IEC 60601-2-24: 2012 med infusjonssettet 6 mm / 110 cm ved romtemperatur.

Administreringsmodus Administreringshastighet/volum Ngyaktighet Omrade
Infusjonsmengde 1 ulit +20% 0,8-1,4 ulit
Priming

Priminggrense: advarsel ved 250 pl, deretter ved hver 250. pl.

Primerlegemiddel telles ikke i daglige totaler, men registreres separat i priminghistorikken.

Alarmhistorikk

Maksimalt antall registreringer vist: 32

Daglige totaler
Maksimalt antall registreringer vist: 40 dager med data

Ngyaktighet: +0/-0,1 enheter

Drivmotor

Pumpen har et unikt og patentert design med et integrert sikkerhetskontrollsystem. Systemet administrerer i ngyaktige intervaller.
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Advarsel om lavt niva (sprayte)

Verdiene baserer pa fortrengt mengde, ikke faktisk mengde.

Infusjonstrykk
Maksimalt infusjonstrykk og okklusjonstrykk: 13,7 PSI.

Okklusjonsregistrering

Nar okklusjon registreres, inntrer “administrering stoppet”.

Maks. tid
Mengde far alarm
20 plft 108 minutter
1 ulit 36 timer

Alarmtiden og trykket kan ikke velges eller endres.

Maksimalt volum far alarm

Maksimalt volum fer alarm: < 36 pl

Maksimal mengde administrert ved en enkelt feiltilstand

Maksimal mengde administrert ved en enkelt feiltilstand: < 10 pl

Strgmforsyning

Pumpen drives av et standard 1,5 V alkalisk batteri av typen AAA.

Batterilevetid

Hvis pumpen brukes med et standard mgnster (500 ul/dag), har batteriet en levetid pa omtrent to uker.

Datalagringstid

Tidspunkt og dato lagres sikkert i minnet i omtrent 5 minutter etter at batteriet ble fjernet.

Infusjonspumpens innstillinger (infusjonsmengde per time, gjenstdende innhold i pumpen og aktiv brukermeny) og hendelsesminnet (infusjonsmengdehistorikk,
historikk over daglige legemiddeltotaler, midlertidig infusjonsmengdehistorikk, alarmhistorikk, priminghistorikk og avbruddshistorikk) lagres uavhengig av
batterispenning og tiden infusjonspumpen har veert uten batteri.
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Pumpens stgrrelse

88 mm x 58 mm x 20 mm

Pumpens vekt
Omtrent 105 g (med installert batteri)

Sprgyte
Sprgyten som fylles av brukeren, er laget av stgtresistent legemiddelkompatibel polypropylen.

Pumpevolum: 3 mi

Vanntetthet

Samsvarer med standarder IEC 60601-1 punkt 44.6 og IEC 60529 IP57.
Beskyttelse mot fglgene av midlertidig nedsenking i vann. Inntrengning av vann i mengder som kan forarsake skadelige virkninger er ikke mulig nar enheten
midlertidig nedsenkes i vann under standardiserte forhold (i maksimalt 30 minutter ved en dybde pa 1,0 meter).

Levetid
Fire ar

Pumpens hus

Stat-, ripe- og legemiddelresistent plast. Alle kanter er avrundet.
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Tekniske standarder for elektromagnetisk straling

Standarden om elektromagnetisk kompatibilitet for medisinsk utstyr (IEC 60601-1-2:2014) krever konkret spesifisering av korresponderende nivaer i henhold til

spesifisert elektromagnetisk interferens. Falgende utgjar veiledningen og produsentens erkleering om elektromagnetisk straling.

Stralingstest

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljg — veiledning

Micro sc-infusjonspumpen bruker kun RF-energi til interne funksjoner. Derfor er

CR:::S_;tqualllrllg Gruppe 1 RF-stralingen veldig lav, og det er usannsynlig at den skaper interferens med
naerliggende elektronisk utstyr.

RE-stralin Micro sc-infusjonspumpen er egnet for bruk i institusjoner, inkludert hjem og

CISPR 119 Klasse B institusjoner som er direkte koblet til det offentlige lavspenningsnettet som

forsyner boliger og hjem.

Harmonisk straling
IEC 61000-3-2

Ikke gjeldende

Spenningssvingning/
flimmerstraling
IEC 61000-3-3

Ikke gjeldende

Merknad 1: Ved 80 MHz og 800 Mhz gjelder det hgyere frekvensomradet.

Merknad 2: Disse veiledningene gjelder eventuelt ikke i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pavirkes av absorbering og refleksjon fra bygninger,

gjenstander og mennesker.

Merknad 3: Feltstyrken fra stasjonzere sendere, som basestasjoner for radio-(mobile/tradlgse) telefoner og kommunikasjonsradio, amatgrradio, AM- og

FM-radiokringkasting og fjernsynskringkasting kan ikke teoretisk forutsies med ngyaktighet. For & vurdere elektromagnetiske miljger tilknyttet RF-sendere,
ma en elektromagnetisk feltundersgkelse vurderes. Hvis den malte feltstyrken pd omrade der Micro sc-infusjonspumpen brukes overskrider det oppgitte
RF-samsvarsnivaet over, ma Micro sc-infusjonspumpen observeres for a verifisere normal drift. Hvis det observeres unormal drift, kan ytterligere tiltak veere

ngdvendige, som reorientering eller flytting av Micro sc-infusjonspumpen.

Merknad 4: Over frekvensomradet mellom 150 kHz og 80 Mhz bgr feltstyrken veere lavere enn 10 V/m.
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V,inV: 10,00 E,in V/m: 10,00
. . Separasjonsavstand i henhold til frekvensen til sender m
Nominell maksimal
utgangseffekt til sender W 150 kHz til 80°MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
utenfor ISM-band

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
Veiledning og produsentens erkleering — elektromagnetisk immunitet

Micro sc-infusjonspumpen er tiltenkt for bruk i det elektromagnetiske omradet spesifisert under.
Kunden eller brukeren av Micro sc-infusjonspumpen bgr forsikre seg om at den brukes i et slikt omrade.

IMMUNITETSTEST IEC 60601 TESTNIVA | Samsvarsniva Elektromagnetisk miljg — veiledning
Elektrostatisk + 6 KV kontakt * 8kV kontakt Gulv bgr veere av tre, betong eller keramiske fliser. Hvis
utladning (ESD) ;8 KV luft +15 kV luft gulv er dekket av syntetiske materialer, bgr den relative
IEC 61000-4-2 - (IEC 60601-2-24) luftfuktigheten veere pa minst 30 %.
Stramfrekvens o .o
(50/60 Hz) 400A/m Stramfrekvensens magnetfelt bgr veere pa nivaer som er
. 3 A/m karakteristiske for en normal plassering i et typisk

magnetisk felt (IEC 60601-2-24) kommersielt miljg eller sykehusmiIFjDﬂ ’ P
IEC 61000-4-8 ’

3Vrms
Ledet RF . .

150 kHz til Ikke gjeldende
IEC 61000-4-8 80 MHz
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IMMUNITETSTEST

IEC 60601 TESTNIVA

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljg — veiledning

Utstralt RF
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz til
2,5 GHz

10V/m

80 MHz

2,5 GHz

(IEC 60601-2-24)

Portabelt og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr skal ikke
brukes med en avstand til Micro sc-infusjonspumpen,
inkludert kabler, som er mindre den anbefalte
separasjonsavstanden beregnet fra ligningen som gjelder for
senderens frekvens.

Anbefalt separasjonsavstand:

d=04/P g mHz

til 800 MHz

d=Q7/P g0 mHz

til 2,5 GHz

der P er den maksimale nominelle utgangseffekten til
senderen i watt (W) i henhold til senderprodusenten, og d er
den anbefalte separasjonsavstanden i meter (m).

Feltstyrker fra stasjonsere RF-sendere, som fastsatt av en
elektromagnetisk feltundersgkelse (a), bgr veere mindre enn
samsvarsnivaet i hvert frekvensomrade (b).

Interferens kan oppstd i neerheten av utstyr merket med

falgende symbol:(((i)))

Sterile produkter og sterilt tilbehar

Sterile produkter

Navn Modell Kommentarer

Spravte Plastsylindere er til engangsbruk. Ikke bruk sylindere flere ganger. Se instruksjonene til

3F;n|yt EASY SET legemiddelet du bruker for informasjon om forskriftsmessig bruk og akseptable
temperaturomrader for oppbevaring og handtering.
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Tilbehar

Navn

Kommentarer

Batteri
Ett 1,5 alkalisk batteri av
type AAA

Hvis brukt med et standard mgnster (50 U/dag med U100 legemiddel; driftstemperatur pa 22 °C + 3 °C),
har batteriet en levetid pa omtrent to uker. Du kan kjgpe det i matbutikken. Vi anbefaler AAA-litiumbatterier
pa det sterkeste.

Beeresystemer

Apex Medical tilbyr en rekke forskjellige beeresystemer avhengig av livsstilen din.

Standardinnstillinger

Verktgymeny:

Meny Kategori Standardinnstilling Grenser Intervaller Advarselsgrenser
Maksimal infusjonsmengde: 20 plit 0-350 plft 1l

Infusjonsmengdemeny
Infusjonsmengde: 0 it 0-350 plft 1l
Alarm(historikk): (ingen standard)

Advarsel om lavt sprayteniva: | 200 pl

(Klokkeslett/Dato) Dato: 2011-11-28

(Klokkeslett/Dato) Tidsformat: | 24 timer

Sprék:

Engelsk
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Menyoversikt

Infusjonsmengde

—# Angi infusjonsmengde

— Min. infusjonsmengde
0~350 pl/t

—® Maks. infusjonsmengde
0~350 pl/t

L » Naveerende mengde

—p Mengdehistorikk

Start/Stopp

‘—' Trykk p& ACT for & stoppe
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Sproyte

= Skift ut sprgyte
—»Priming

Verktay

—» Klokkeslett/dato
—p Alarm

—» Alarmhistorikk

— Alarmtype
Pip/vibrering

— Advarsel om lavt niva
100~500 pl

— Daglig volumhistorikk
—» Legetilgang
— Angi maks. mengde

— Angi min. mengde
— Endre passord

— Selvtest

— Sprak



lkontabell

Symbol

A

Indikerer behov for & lese bruksanvisningen med henblikk
pa viktige advarsler og forholdsregler for den medisinske
enheten

q

CE-merket angir at produktet oppfyller vesentlige krav iht.
MDD 93/42/EQF artikkel 3

MR)

Forsiktig, magnetisk resonans kan gdelegge pumpen

Angir at pumpen er en BF-type enhet

Forsiktig, inneholder batteri, ma ikke kastes

FORSIKTIG: Les bruksanvisningen far bruk

Angir pumpens grad av stgv- og vanntetthet

Symbol

Angir navn pa produsenten av den medisinske enheten,
som definert i EU-direktiv 93/42/E@QF

Angir autorisert representant i EU.

Angir dato for nar den medisinske enheten ble produsert

LOT

Angir produsentens batchkode slik at batchen eller partiet
kan identifiseres

REF

Angir produsentens katalognummer slik at den medisinske
enheten kan identifiseres

Angir produsentens serienummer slik at en bestemt
medisinsk enhet kan identifiseres

Denne medisinske enheten ma bare selges av autorisert
helsepersonell

Angir temperaturgrensene som den medisinske enheten
kan utsettes for

Drives av et standard alkalisk batteri av typen AAA

Angir luftfuktighetsgrensene som den medisinske enheten
kan utsettes for
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