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Einfihrung in das LutrePulse®-System

Das LutrePulse®-System ist ein innovatives Gerat zur Arzneimittelverabreichung, das aus zwei Teilen
besteht: einer kleinen Pumpe, dem ,Pod”, und einem kleinen Handcomputer, dem ,Manager".

Nutzen Sie diese Gebrauchsanleitung immer in Verbindung mit dem LutrePulse®-System nach
ausflhrlicher Erstschulung durch Ihr medizinisches Fachpersonal.
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Bedienung des LutrePulse®-Managers

Mit der Navigationstaste kénnen Sie innerhalb des Haupt-Menis navigieren und zu anderen Mentis

wechseln.

Die Symbole dieser MenUs zeigen die verschiedenen MenUoptionen an, die anhand der Wahltasten
gewahlt werden kdénnen.
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Schulung der Patientin/des Patienten
zur Zubereitung von LutrePulse® 3,2 mg
und zum Befiillen des LutrePulse®-Systems

Um das LutrePulse®-System mit LutrePulse® 3,2 mg zu beflillen, legen Sie folgendes Zubehér bereit:
eine Durchstechflasche mit LutrePulse® 3,2 mg-Pulver und eine Durchstechflasche mit LutrePulse®
3,2 mg-Losungsmittel; eine lange Nadel und eine Spritze zur Rekonstitution von LutrePulse®3,2 mg;
eine neue Pod-Packung (diese beinhaltet einen sterilen Pod sowie eine kurze Nadel und eine Spritze
zum Beflillen des Pods).

Bitte waschen Sie griindlich Ihre Hande und desinfizieren Sie die Korperstelle, an der der Pod
aufgeklebt wird.

Neuen Pod vorbereiten (aktiven Pod entfernen)
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Taste ,Home/ Power" h drlicken, um den Manager zu aktivieren.
Zum Symbol ,,Pod aktivieren/ austauschen” ( ® navigieren und
 driicken, um fortzufahren.

Mit Schritt 2 fortfahren, wenn ein Pod aktiv ist.
Mit Schritt 4 fortfahren, wenn kein Pod aktiv ist.
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Bl CGebrauchten
Pod vorsichtig
von der Haut
entfernen und
=P driicken,
um fortzufahren.

D driicken,

um den ge-
brauchten Pod
zu deaktivieren.
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0 driicken,
um einen neuen
Pod zu aktivieren
und zu beflillen.
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Der Manager wird Sie
nun auffordern, eine
Durchstechflasche mit
LutrePulse® 3,2 mg
zuzubereiten (siehe
Schritte 6-7).
AnschlieBend =
drlicken.

Herstellung der LutrePulse®Lésung

6

N\

Lésungsmittel aufziehen (3,2 ml)

Mit der LANGEN NADEL und der
Spritze, die Sie gemeinsam mit
den LutrePulse® 3,2 mg-Durchs-
techflaschen erhalten haben, 3,2
ml des Loésungsmittels aus der
Lésungsmittel-Durchstechflasche
aufziehen.
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Auflésen

Das Losungsmittel langsam in die Durch-
stechflasche mit dem Pulver geben

(am besten gegen die Innenwand der
Durchstechflasche, wie auf der Abbildung
dargestellt).

Die entstandene L6sung sollte klar und
farblos sein.

Die Spritze von der Nadel abdrehen,

und die LANGE NADEL in der Durch-
stechflasche belassen. Bitte eine neue
Pod-Packung &ffnen.
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Fiillspritze aufziehen (2 ml)

Die Fllspritze aus der Podverpackung
entnehmen und auf die LANGE NADEL
aufsetzen. Durchstechflasche umdrehen
und 2 ml LutrePulse® 3,2 mg-Lésung in
die Spritze aufziehen. AnschlieBend

die LANGE NADEL von der Flllspritze
abdrehen.

Nun die KURZE NADEL auf die Spritze
drehen und die Nadelschutzkappe
vorsichtig entfernen. NUR DIE in jeder
sterilen Pod-Packung enthaltene KURZE
NADEL und Spritze zum Beflillen des
Pods verwenden.




Einen neuen Pod befiillen
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A WICHTIG: \

Bevor Sie den Pod beflillen, Manager und Pod so dicht

nebeneinander legen, dass sie sich beriihren. Manager und

Pod miissen bei den néchsten beiden Schritten (Befillen

und Anwendungsvorbereitung des Pods) dicht zusammen-

bleiben.

Auch ist es wéhrend der nachsten Schritte empfehlenswert,

Mobiltelefone nicht in die Néhe zu legen und ggf. Bluetooth
J
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zu deaktivieren.

KURZE NADEL in die Einfllléffnung des Pods einfih-
ren und Pod mit 2 ml LutrePulse® 3,2 mg-Lésung flllen.
Wahrend dieses Vorgangs ertént zweimal ein Piepton.
== drlicken, um fortzufahren.

(HINWEIS: Zum Befiillen des Pods KURZE NADEL
senkrecht nach unten in die mit dem Pfeil gekennzeich-
nete Einflilléfinung einfihren).

0001 01:01

Das System wird den Pod nun fur die Anwendung vor-
bereiten. Sobald dieser Vorgang beendet ist, horen Sie
einen Piepton. Eventuell ist ein klickendes Gerausch
horbar, das ist normal.
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*Den Pod NIEMALS weiterverwenden, wenn beim Beflillen ein knackendes Gerdusch hérbar oder ein

Widerstand spiirbar ist.

NIEMALS Luft in den Pod spritzen.



LutrePulse® 3,2 mg-Abgabe starten

Ist der Pod mit LutrePulse® 3,2 mg beflillt, kann er auf die Haut der Patientin/des Patienten geklebt und
anschlieBend aktiviert werden. In der Regel ist der Bauch die bevorzugte Korperstelle.
Hinweis: Bei jedem neuen Pod sollte die Korperstelle gewechselt werden. Dabei sollte die neue Korper-
stelle mindestens 2,5 cm von der vorherigen entfernt sein.
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Vorder-
seite

Riick-
seite

Bei jedem neuen Pod sollte die Korper-
stelle gewechselt werden. Dabei sollte die
neue Korperstelle mindestens 2,5 cm von
der vorherigen entfernt sein.
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Nadelschutzkappe und Schutzfolie der selbst-
klebenden Haftschicht auf der Pod-Unterseite
entfernen und den Pod auf die bevorzugte
Korperstelle kleben.

Zum Entfernen der Nadelschutzkappe ist etwas

Kraftaufwand erforderlich.

A Pod quer oder leicht schrég auf Bauch, Hfte,
unteren Ricken oder Ges&B kleben.

B Pod l&ngs (nach oben oder unten gerichtet) oder
leicht schrag auf Oberarm oder Oberschenkel
kleben.

=P driicken, um fortzufahren.
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s/ drlicken, damit die weiche Kanlle in
die Haut eingefiihrt wird. Der Pod wird nun
automatisch die erste Dosis injizieren.
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Kontrollieren Sie im \
Sichtfenster, ob die
hellblaue Kanlle
korrekt positioniert ist.
Zur Bestétigung
drlicken.
Kontrollieren Sie
zusétzlich, dass die
KanUlenaktivierung
,pink" sichtbar ist und
von der Mitte des Pods
in das obere Drittel
gesprungen ist.
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Nachdem Sie \
bestétigt haben, dass
die Kantle korrekt
eingeflhrt wurde,
zeigt der Manager
das Status-Men( mit
dem Symbol =
,Pod aktiv* an.
Der Pod ist nun 72
Stunden lang aktiv.
Datum und Uhrzeit
des né&chsten Pod-
wechsels werden
angezeigt.
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Beim ndchsten Podwechsel starten Sie den Ablauf wieder wie auf Seite 4 unter
,Neuen Pod vorbereiten“ beschrieben ist und folgen den einzelnen Schritten erneut.



Sicherheit des LutrePulse®-Systems

Das LutrePulse®-System ist sehr sicher und zuverlassig. Das Gerét flihrt bei Inbetriebnahme und
wahrend des Betriebs Sicherheitskontrollen durch, um die Benutzerin/den Benutzer auf ein
bestehendes Problem hinweisen zu kénnen. Im Manager erhalten Sie Informationen dazu, wie
Sie auf derartige Probleme reagieren kénnen. Wahlen Sie dazu ,Pod-Status” im Home-Mend.
Ein dauerhaft horbares Alarmsignal bedeutet, dass der Pod ausgetauscht werden muss. Ein
wiederholt horbares Alarmsignal bedeutet, dass Sie im Manager Anweisungen zum Pod-Status
erhalten.

Im Folgenden werden die wichtigsten Alarme aufgefiihrt. Informationen zu weiteren Alarmen finden
Sie in der ausflihrlichen LutrePulse®-Gebrauchsanleitung.

Verstopfung/Blockierung Kommunikationsfehler

festgestellt des Pod-Managers
Storungsmeldung: \ Stérungsmeldung:\
Dauerhafter Warnton Im Manager erscheint
hérbar. Im Manager dieses Bild.
erscheint dieses Bild. )

Reaktion:

Reaktion: Manager naher an Pod
O driicken, um Alarm legen und N\ dticken,
zu bestatigen und um die Kommunikation
fortfahren, um Pod emeut zu starten.
auszutauschen.

N\ AN J




Ende der regulédren Pod-Laufzeit
nach 72 Stunden

Pod abgelaufen

Stérungsmeldung: \
Jede Minute erténen
zwei Pieptonabfolgen
(drei Minuten lang), die
stlindlich wiederholt
werden. Im Manager
erscheint dieses Bild.

1500 1111

Reaktion:

Zur Bestétigung s/
driicken und fortfahren,
um Pod auszutau-

Stérungsmeldung:\
Dauerhafter Warnton
hérbar. Im Manager

erscheint dieses Bild.

Reaktion:

drticken, um Pod
auszutauschen.

J

schen.
Pod-Fehler
[ SOOI St6rungsmeldung:\ [ . . .
Dauerhafter Warnton Weitere Hinweise

horbar. Im Manager
erscheint dieses Bild.

Reaktion:

o) Oer’Jcken, um Pod
= Zzudeaktivieren und
auszutauschen.
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* NIEMALS einen Pod befllen,
wenn er am Korper befestigt ist.

* NIEMALS einen benutzten Pod
wiederverwenden.
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Entsorgung:

Alle nicht gebrauchten Produkte oder Abfallmaterialien sind entsprechend den ¢értlich geltenden

Vorschriften zu entsorgen.



FAQ - Haufig gestellte Fragen

Kann ich mit dem LutrePulse®-System duschen und
schwimmen?

Ja, der Pod ist bis zu einer Tiefe von 7,50 Meter bis zu 60 Minuten lang wasserdicht.
Der Manager ist nicht wasserdicht. Er darf nicht in Wasser eingetaucht oder in der N&he
von Wasser abgelegt werden, um zu vermeiden, dass er ins Wasser féllt.

Kann ich mit dem LutrePulse®-System in die Sauna?

Nein, denn extreme Temperaturen missen vermieden werden, um die Medikamenten-
wirkung nicht zu beeintréchtigen. Die Betriebstemperatur liegt zwischen 5° C und 40° C.
Der Pod darf daher auch nicht fiir langere Zeit direktem Sonnenlicht ausgesetzt und muss
vor Wannenbadern, Whirlpool-Benutzung oder Saunabesuchen abgenommen werden.

Kann ich mit dem LutrePulse®-System Sport treiben?

Ja, mit dem LutrePulse®-System kann Sport getrieben werden. Bei Wettkampfsport ist
allerdings zu beachten, dass die Anwendung von LutrePulse® 3,2 mg bei Dopingkontrollen
zu positiven Ergebnissen flhren kann.

Muss der Manager immer in unmittelbarer Nahe
des Pods sein?

Der Pod funktioniert auch dann, wenn der Manager nicht in unmittelbarer Nahe aufbewahrt
wird. Sobald der Pod programmiert ist, dosiert er das Arzneimittel, gleichglltig, wo sich der
Manager befindet. Der Manager kann bequem in einem KleidungsstUck (z.B. in einer Brust-
tasche) oder diskret in einer Schublade, einer Aktentasche oder Handtasche aufbewahrt
werden. Der Manager informiert Sie auch Uber die Fehlerart beim Piepsen des Pods. Vor
Ablauf der Behandlungsdauer des Pods von 72 Stunden sollte der Manager mitgenommen
werden bzw. in der Nahe sein, um die Anweisungen zu befolgen.



Wie verhalte ich mich bei Kontrollen,
wie z.B. Scanner am Flughafen?

Pod und Manager sind gegenUber Ublichen elektromagnetischen und elktrostatischen
Feldern, einschlieBlich Sicherheitschecks am Flughafen und Mobiltelefonen, besténdig.
Pod und Manager werden durch Réntgengeréte am Flughafen nicht beeintréchtigt.
Die Patientin sollte vor Flugreisen vom behandelnden Arzt ein Attest erhalten, dass es
sich um eine notwendige medizinische Therapie handelt und sie daher den Pod und
den Manager mit sich flihren muss.

Was mache ich, wenn es piept?

Ein Alarm ertdnt, wenn ein gravierender Fehler des Pods festgestellt wurde, der eine
Intervention erfordert, oder der Manager nicht auftragsgemas funktioniert. Wenn es im
Pod zu einem Alarmzustand kommt, wird die Dosierung unterbrochen. In diesem Fall
sollte der Pod abgenommen werden.

Durch die Bestatigung des Alarmzustands am Manager wird der Alarmton abgestellt.

Ist die Verbindung zwischen Manager und Pod gestort, so dass der Alarm nicht bestatigt
werden kann, kann der Alarm auch manuell abgeschaltet werden (mit einer Biroklammer
0.8. in den Pod zum manuellen Abschalten driicken, siehe Gebrauchsanleitung).

Wen kann ich anrufen, wenn es Stérungen gibt?

Hat es einen Alarm gegeben, sollten Sie sich mit Ihrer Arztin/lhrem Arzt oder einem
Ansprechpartner bei Ferring Arzneimittel (Tel. +49 (0)431-58 52 0) in Verbindung setzen.

Wann darf ich die Batterien wechseln?

Die Batterien kénnen bei laufendem Betrieb gewechselt werden. Der Ladezustand der
Batterien wird angezeigt. Damit die Daten im Speicher beim Batteriewechsel nicht verloren
gehen, sollten alte Batterien erst entfernt werden, wenn die neuen zur Hand sind.

Die Batterien haben eine Haltbarkeit von ca. 3 Wochen im Dauerbetrieb.
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