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Las Instrucciones de uso (IFU) del sistema de administracion de
DUODOPA® se componen de la IFU del Profesional Sanitario (PS) y la
IFU del paciente. En conjunto, la IFU del paciente y la IFU del PS forman
la IFU completa del sistema de administracion DUODOPA®. Estas
instrucciones de uso para el paciente estan destinadas al uso por parte
de los pacientes con enfermedad de Parkinson avanzado, sus
cuidadores y profesionales sanitarios. La IFU para los pacientes contiene
instrucciones de como usar la bomba y los accesorios para administrar
el farmaco.

En las instrucciones de uso para el paciente se hace referencia a las
instrucciones de uso especificas de cada componente (por ejemplo,
instrucciones de uso para la preparacién de la solucion, instrucciones
de uso del accesorio de transporte, instrucciones de uso del adaptador
del vial, instrucciones de uso del adaptador de red, instrucciones de
uso del cargador de bateria e instrucciones de uso del equipo de
perfusion).

Utilice estas instrucciones junto con cualquier otra indicacion que le
proporcione su profesional sanitario. Siga Unicamente los pasos que le
haya explicado su profesional sanitario. Lea las Instrucciones de uso
para preparar la solucion antes de empezar a utilizar DUODOPA® vy
cada vez que llene una jeringa nueva. Las Instrucciones de uso del
Profesional sanitario (IFU PS) estan destinadas solo a ser utilizadas
por el profesional sanitario para programar la bomba.

Si tiene cualquier pregunta o problemas, péngase en contacto con su
profesional sanitario, o llamando al soporte de DUODOPA® al 91 384
09 10.
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Glosario
GLOSARIO

Administracion de Administracion de DUODOPA®que se realiza

perfusion continua durante el dia y la noche. La velocidad de
perfusion de base siempre esta disponible.
También se puede administrar a una
velocidad baja o alta si su profesional
sanitarios habilita la opcion.

Dosis extra Una dosis Unica pequefia administrada en un
breve periodo de tiempo (perfusion en bolo)
para alcanzar rapidamente el estado
terapéutico deseado. La dosis extra solo esta
disponible si la ha habilitado su profesional
sanitario.

Dosis de carga Una dosis unica grande administrada en un
breve periodo de tiempo (perfusion en bolo)
que puede administrarse al inicio del
tratamiento o si la bomba no ha administrado
DUODOPA® durante un periodo de tiempo
prolongado (minimo 3 horas).

Tiempo de bloqueo  El tiempo durante el cual no se pueden
administrar ni una dosis extra ni una dosis de
carga. Los tiempos de bloqueo los establece
el profesional sanitario.

Tiempo de Si el profesional sanitario habilita la dosis
bloqueo: Dosis extra, el tiempo de bloqueo sera el intervalo
extra de tiempo desde que acaba la administracion

de la ultima dosis extra o de carga hasta que
esté disponible la siguiente dosis extra.

Tiempo de bloqueo: Si el profesional sanitario habilita la dosis de

Dosis de carga carga, el tiempo de bloqueo sera el intervalo
de tiempo desde que la bomba ha dejado de
administrar DUODOPA® hasta que esté
disponible la dosis de carga (minimo
3 horas). Durante este tiempo, la opcién de
dosis de carga no estara visible en la pantalla
de la bomba.

Solucién Formulacién liquida en un vial de vidrio para
farmacos, recetada por un profesional
sanitario.




1. Introduccion

1.1 Uso previsto

El Sistema de Administracion del Farmaco DUODOPA® es un sistema
automatizado de administracion de farmacos destinado a la perfusion de
DUODOPA® para tratar la enfermedad de Parkinson avanzada.

La bomba VYAFUSER™ es una bomba de perfusién ambulatoria
destinada a la administracion subcutanea de DUODOPA®.

1.2 Usuario previsto

El sistema de administracion del farmaco DUODOPA® esta destinado a
pacientes adultos con enfermedad de Parkinson avanzada, cuidadores y
profesionales sanitarios.

La bomba VYAFUSER™ esta destinada a pacientes adultos con
enfermedad de Parkinson avanzada, cuidadores y profesionales
sanitarios.

1.3 Indicaciones de uso

DUODOPA® es una combinacién de foscarbidopa y foslevodopa
indicada para el tratamiento de las fluctuaciones motoras en pacientes
con enfermedad de Parkinson avanzada.

La bomba VYAFUSER™ es una bomba de perfusion ambulatoria
indicada para el tratamiento de las fluctuaciones motoras en
pacientes con enfermedad de Parkinson avanzada.

La bomba VYAFUSER™ se puede utilizar tanto en ambientes
clinicos como no clinicos, incluyendo la casa, fuera de casa'y
durante viajes (incluyendo vuelos).

1.4 Contraindicaciones, advertencias y precauciones

Las contraindicaciones, advertencias y precauciones le informan de
posibles riesgos.

Una CONTRAINDICACION es una situacion en la que no se debe
utilizar un dispositivo, ya que el riesgo que entrafia su uso supera
claramente cualquier posible beneficio.

Las indicaciones de ADVERTENCIA le informan de posibles riesgos que
pueden provocar lesiones graves o la muerte. Todas las advertencias se
escriben con este simbolo [A ] a la izquierda de la advertencia.

Introduccion 1



Contraindicaciones, advertencias y precauciones

Las indicaciones de PRECAUCION le informan de posibles riesgos que
pueden provocar lesiones moderadas o que pueden dafar el equipo.

Se espera que lea y comprenda estas indicaciones antes de utilizar el
sistema de administracion.

Contraindicacion

A\ El sistema de administracion solo se debe utilizar con la solucion
DUODOPA® que le haya prescrito su profesional sanitario.

Advertencias

Generales

A Utilice la bomba VYAFUSER™ Unicamente de la forma descrita en
estas instrucciones de uso y como le haya explicado su profesional
sanitario.

NO interactue con el sistema de administracion, entre lo que se
incluye tocar los ajustes de dosis y gestionar alarmas o mensajes
informativos, mientras utiliza maquinas o vehiculos con motor, ni
mientras participa en actividades en las que deban evitarse las
distracciones.

A Mantenga la bateria y todas las demas piezas pequefias del
sistema de administracion fuera del alcance de los nifios. Las
piezas pequefas pueden suponer un riesgo de asfixia para los
nifos.

A NO intente modificar ninguna pieza del sistema de administracion,
ya que podria danar el sistema, lesionarse o hacer que el
tratamiento pierda eficacia.

A NO diluya la solucion DUODOPA® ni llene la jeringa con ninguna
otra sustancia que no sea la prescrita por su profesional sanitario.

A Utilice unicamente un accesorio de transporte homologado para
llevar el sistema de administracion.
El accesorio de transporte suministrado con el sistema de
administracion ha sido homologado para su uso.

A NO guarde la bomba VYAFUSER™, |a bateria ni los
componentes del sistema de carga de la bateria fuera del
intervalo de temperatura de almacenamiento recomendado de -
20 °C a 60 °C.
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Contraindicaciones, advertencias y precauciones

Bateria (RRC1120-PM)
Para reducir el riesgo de lesion o los dafios a la bateria o la bomba:

A NO utilice una bateria diferente a la bateria modelo RRC1120-PM
suministrada por el proveedor de la bomba VYAFUSER™.

A NO abra ni desmonte las baterias.

A NO exponga las baterias directamente a fuentes de calor.

A\ NO utilice baterias con dafios fisicos visibles, como grietas, partes
rotas, etc.

Componentes de la estacion de carga de la bateria (adaptador de
corriente/CA y cargador de la bateria)

Para reducir el riesgo de descargas eléctricas u otras lesiones:

A NO utilice los componentes del sistema de carga de la
bateria si parecen danados.

A NO utilice componentes del sistema de carga de la bateria aparte
del adaptador de corriente/CA y del cargador de la bateria
suministrados por el proveedor de la bomba VYAFUSER™.

Componentes desechables (adaptador de vial, jeringa y equipo de
perfusion)

Para reducir el riesgo de infeccion o de reacciones alérgicas:

A NO utilice ningun componente desechable que no se haya
autorizado para su uso con este sistema. Esto incluye el adaptador
de vial, la jeringa y el equipo de perfusion. Consulte la lista de
componentes desechables autorizados en devices.abbvie.com.

A NO utilice ningin componente desechable, incluidos el equipo de
perfusion y el adaptador de vial, hasta que haya leido las
instrucciones de uso, haya comprendido todas las advertencias y
precauciones y sepa como seguirlas.

A NO utilice ningin componente desechable cuando haya superado la
fecha de vencimiento indicada en su etiqueta.

A NO utilice ningin componente desechable si el embalaje
esterilizado ha sufrido dafios antes de su uso.

A NO reutilice ningiin componente desechable, como la jeringa o el
adaptador de vial.

A NO utilice un equipo de perfusién durante un periodo de
Introduccidn 3



Contraindicaciones, advertencias y precauciones

tiempo superior al especificado en las instrucciones de uso o
por su profesional sanitario.

A Deseche el equipo de perfusion utilizado conforme a las normativas
locales.

A\ NO intente mover la canula después de haberla introducido en el
sitio de perfusion. Si es necesario volver a ajustar la canula,
reemplace el equipo de perfusién (canula y tubo) y cambie a un
lugar de perfusion nuevo.

A Para reducir al minimo el riesgo de infecciones al utilizar
componentes desechables (adaptador de vial, jeringa y equipo de
perfusion), asegurese de seguir las técnicas indicadas por el
profesional sanitario. NO permita que los extremos de ningun
componente desechable entren en contacto con superficies que no
estén limpias. Si los extremos de cualquier componente desechable
entran en contacto con una superficie que no esté limpia, deseche el
componente y utilice uno nuevo.

A Una vez abierto el embalaje de los componentes desechables,
debera utilizar o desechar los componentes y no guardarlos para
utilizarlos mas adelante.

A NO toque la zona en torno al sitio de perfusion cuando la haya
limpiado.

Condiciones de utilizacion del sistema

Para reducir el riesgo de lesiones y de fallos de funcionamiento de la
bomba:

A NO utilice ni lleve puesto el sistema de administracion mientras
realiza actividades con liquidos que puedan tocar la bomba o
penetrar en ella, como bafiarse, ducharse o nadar.

A\ NO utilice la bomba si se ha sumergido en agua o en cualquier otro
liquido. Péngase en contacto con su profesional sanitariopara que
le ayude a sustituir la bomba.

A No deben utilizarse equipos portatiles de comunicacién por
radiofrecuencia (p. €j., teléfonos mdéviles, portatiles, tabletas, routers
Wi-Fi, teléfonos inalambricos o sistemas periféricos como cables de
antena y antenas externas) a menos de 8 cm de cualquier parte de
la bomba. De lo contrario, el rendimiento de este equipo podria
verse afectado.

A Mantenga siempre el sistema de administracion alejado de
condiciones o entornos no deseados. Ejemplos:
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Contraindicaciones, advertencias y precauciones

cualquier fuente directa de calor (p. €j., radiadores, estufas o
saunas)

mucha humedad (humedad relativa superior al 90 %) (p. €;j.,
bafios de vapor)

contacto directo o excesiva proximidad con otros equipos
eléctricos (p. €j., no coloque la bomba VYAFUSER ™ .encima o
al lado de otros equipos eléctricos, como un ordenador portatil
o un despertador, ni coloque otros equipos eléctricos encima
de la bomba VYAFUSER™.)

fuertes campos electromagnéticos (p. €j., imanes, dispositivos
de resonancia magnética o altavoces)

altos niveles de radiacién ionizante (p. €j., rayos X médicos)
dispositivos de ecografias

entornos enriquecidos con oxigeno (p. €j., quiréfanos)

entornos que contienen anestésicos inflamables (p. €j., una sala

en la que se utiliza gas anestésico)

camaras hiperbaricas (p. €j., camara de presiéon donde la presion

de funcionamiento es superior a la presion atmosférica al nivel
del mar)

Introduccién
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Contraindicaciones, advertencias y precauciones

A\ Su bomba contiene imanes, lo cual puede interferir (por ejemplo,

alterar la funcion de dispositivos, cambiar los dispositivos on/off) con
el funcionamiento de otros productos sanitarios (por ejemplo,
estimulacién cerebral profunda, marcapasos, desfibrilador cardiaco,
audifonos) que se utilicen.

Si tiene un dispositivo cardiaco implantado, como un marcapasos o
un desfibrilador automatico, mantenga la bomba VYAFUSER™ .a
una distancia minima de 150 mm del dispositivo cardiaco.

Lea las instrucciones de estos dispositivos y consulte a su médico
para obtener mas informacién antes de usar la bomba.

Nota: En funcionamiento, la bomba tiene una densidad de flujo
magnético inferior a 10 gauss a una distancia de 25 mm de cualquier
superficie.

Precauciones

Generales
Si no se siguen las siguientes precauciones, es posible que el sistema
no funcione de la forma prevista:

6

.

Utilice el sistema de administracion solo para la administracion
subcutanea (por debajo de la piel).

NO utilice el sistema de administracion fuera del intervalo de
temperatura de funcionamiento recomendado, entre 5 °C y 40 °C,
ambos inclusive.

NO caliente ningun componente del sistema de administracion en
ningun horno ni microondas.

Si la bomba se cae, inspeccionela por si ha sufrido dafios. Si
detecta algun dano, no la utilice y llame inmediatamente a su
profesional sanitario.

Cuando la bomba VYAFUSER™.muestra una alarma o un mensaje
informativo, debera llevar a cabo las acciones correctivas que se
describen en las instrucciones de uso, si procede.

NO utilice el tubo del equipo de perfusién, los cinturones o la
correa del accesorio de transporte ni el cable de la estacion de
carga de la bateria de forma que puedan quedar enrollados
alrededor del cuello.

NO coloque los dedos ni la mano en una posicion en la que se
puedan pellizcar al cerrar las tapas de la bomba o de la bateria,
por ejemplo.

Si cree que la piel alrededor del sitio de perfusion esta irritada,
pongase en contacto con su profesional sanitario.
Introduccion



Contraindicaciones, advertencias y precauciones

Preparar DUODOPA® para su uso

Si no se observan las siguientes precauciones, es posible que el
tratamiento no sea efectivo o seguro.

* NO almacene los viales con la solucién sin abrir en condiciones de
almacenamiento diferentes de las recomendadas que se especifican
en las Instrucciones de uso para preparar la solucién, incluidas
en la caja del vial con la solucion.

» NO utilice un vial con la solucién sin abrir si ha estado a una
temperatura de refrigeracion diferente de la recomendada durante
mas dias de los especificados en las Instrucciones de uso para
preparar la solucién, que se incluyen en la caja del vial con la
solucién.

 NO utilice la solucion DUODOPA® si ha estado en la jeringa durante
mas de 24 horas.

« NO utilice la solucion DUODOPA® si esta turbia o si contiene
escamas o particulas.

» NO congele la solucion DUODOPA®.

* NO infunda liquidos calientes.

+ Si la solucion DUODOPAR® esta refrigerada, NO la caliente (ni en el
vial con la solucion ni en la jeringa) de ninguna manera que no sea
dejando que se caliente sola a temperatura ambiente. Por ejemplo,
NO la meta en el microondas ni en agua caliente.

» Vacie siempre todo el contenido del vial con la solucién en la jeringa.
NO guarde la solucion DUODOPA® en un vial de solucién para
utilizarla mas adelante.

Componentes desechables (adaptador de vial, jeringa y equipo de
perfusion)

* Inspeccione todos los componentes desechables antes de su uso y
NO los utilice si presentan dafios. El uso de componentes dafiados
podria no ser seguro.

* Introduzca siempre la canula como se indica en las instrucciones de
uso del equipo de perfusion y preste atencion al sitio de la perfusiéon
segun le haya indicado su profesional sanitario, ya que, de lo
contrario, podria infectarse
la zona.

* NO cebe el tubo del equipo de perfusion cuando esté en contacto
con el cuerpo. Si ceba el tubo mientras esta en contacto con el
cuerpo, podria producirse una administracion no controlada del
farmaco.
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Generales

* Inspeccione siempre el sitio de perfusion visualmente para

comprobar si sangra inmediatamente después de haber introducido
la canula. Si ve sangre en el tubo o en el lugar de perfusion,
sustituya el equipo de perfusion (tanto la canula como el tubo) y
cambie el sitio de perfusion.

Compruebe visualmente siempre que la canula se haya extraido por
completo del cuerpo al retirar el adhesivo de la canula. Si cree que la
parte de plastico de la canula se ha desprendido del adhesivo y
sigue en la piel, pongase en contacto con su profesional sanitario.

Bateria

Si no se observan las siguientes precauciones, podrian producirse
fugas del liquido de la bateria que podrian constituir un riesgo.

» Extraiga la bateria si no va a utilizar la bomba durante un periodo de

al menos 1 mes.

* Recicle o deseche las baterias de acuerdo con las normativas

nacionales y locales.

» En caso de que se produzca una fuga de la bateria, NO deje que el

liquido entre en contacto con la piel ni los o0jos. Si ha entrado en
contacto con el liquido de la bateria, lave la zona afectada con agua
abundante y pédngase en contacto con su profesional sanitario.

1.5 Generales

8

« La solucion DUODOPA® no debe utilizarse si han pasado mas de

24 horas desde que se introdujo en la jeringa. Después de 24 horas,
deseche la jeringa con toda la solucion DUODOPA® que no haya
utilizado y sustituyala por una nueva jeringa con solucion
DUODOPA® nueva.

Cuando la jeringa esta dentro de la bomba y el tubo del equipo de
perfusion esta en contacto con el cuerpo, ninguna parte de la jeringa
podra estar a mas de 20 cm por encima del lugar de perfusion o a
menos de 55 cm por debajo del sitio de perfusién. Si la coloca a una
altura superior o inferior a la indicada, podria afectar a la precision
de la administracion.

CONDICIONES DE USO: La bomba, el sistema de carga de la
bateria y el accesorio de transporte estan disefiados para funcionar
de la manera prevista en un intervalo de temperatura de 5 °C a

40 °C, inclusive; dentro del intervalo de humedad del 15 % al 90 %,
inclusive, sin condensacion; y dentro del intervalo de presion
atmosférica de 70 kPa a 106 kPa, inclusive.

La bomba esta disefiada para funcionar en el entorno
electromagnético especificado en la seccién Especificaciones
técnicas: Compatibilidad electromagnética.

Introduccion



Generales

Beneficio Clinico

El sistema de administracion de DUODOPA® permite la administracion
continua del medicamento DUODOPA® lo que da como resultado un
control estable y predecible de fluctuaciones motoras en pacientes con
enfermedad de Parkinson avanzada, a través de un abordaje no
quirdrgico, minimamente invasivo.

Comunicacién sobre Riesgo Residual

Utilice siempre el sistema de administracion de DUODOPA®
siguiendo las Instrucciones de Uso. Cuando utilice este
tratamiento, puede experimentar lo siguiente:

* Reacciones en el lugar de perfusién como
enrojecimiento, inflamacion, dolor, celulitis y
abscesos en el lugar de perfusion.

* Reaparicién de los sintomas de su enfermedad de
Parkinson como temblores, sensacion de rigidez,
movimientos lentos, problemas para mantener el
equilibrio si recibe muy poca medicacion.

* Movimientos involuntarios, tension arterial alta o
baja, nauseas, vomitos, alucinaciones si recibe
demasiada medicacion.

Se recoge informacién adicional sobre riesgos residuales en la
seccion Advertencias y Precauciones.

Vida util prevista
 La vida util prevista de la bomba es de 3 afos.

Introduccion 9



Introduccioén al sistema de administracion

1.6 Introduccion al sistema de administracion

Estas instrucciones de uso proporcionan informacién sobre la bomba
VYAFUSER™ véase la figura A). Utilice estas instrucciones junto con
cualquier otra indicacion que le proporcione su profesional sanitario. Siga
Unicamente los pasos que le haya explicado su profesional sanitario. Lea
las Instrucciones de uso para preparar la solucion antes de utilizar
DUODOPA® Yy de llenar una jeringa nueva.

La bomba VYAFUSER™ es una bomba de perfusion ambulatoria que
utiliza jeringas de un solo uso para la administracion subcutanea
controlada de DUODOPA® . Proporciona una perfusion continua las

24 horas del dia, los 7 dias de la semana. No siempre se escucha la
perfusion continua, ya que administra el farmaco durante unos 2 segundos
y, a continuacion, se detiene durante cierto intervalo de tiempo para
alcanzar la velocidad de flujo establecida. La bomba se puede utilizar
tanto en entornos clinicos como en entornos no clinicos, como el domicilio,
el exterior y durante los viajes (incluidos los viajes en avion).

La bomba puede administrar DUODOPA® en cualquier posicion
(horizontal o vertical).

Su profesional sanitario le ha prescrito DUODOPA® y ha configurado la
bomba VYAFUSER™ por usted. Si tiene dudas o preguntas, péngase en
contacto con su profesional sanitario.

La bomba VYAFUSER™ se utiliza para la administracion de
DUODOPA® por perfusion subcutanea.

Nota: NO intente desmontar la bomba.

//:\\

0 {9}

Figura A
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Descripcion general del sistema de administracion

1.7 Descripcion general del sistema de administraciéon

El sistema incluye la bomba, el vial con la solucion y todos los objetos

que se muestran en la siguiente tabla.

Nota: Cuando reciba su nueva bomba, es posible que la bateria no
esté completamente cargada. Cargue la bateria de repuesto
inmediatamente. Cuando esté completamente cargada, sustituya la
bateria de la bomba por la bateria recién cargada y comience a
cargar la que ha sustituido (consulte la seccion Mantenimiento:

Sustituir la bateria).

Nota: La canula y el tubo del equipo de perfusién deben cambiarse con
regularidad, segun le haya indicado su profesional sanitario.

Articulo Objetivo Instrucciones de
uso
Veicon = o bUosers.  Adsptadordovi
la Preparar la
solucién solucién
El adaptador de vial
se acoplara al vial con
la solucion y se utiliza
para transferir
Adapta- DUODOPA® del vial Adaptador de vial
dor de g con la solucion a la Preparar la
vial jeringa. solucién
Puede que el aspecto
de su adaptador de vial
difiera del mostrado
aqui.
Preparar la
. solucién
La jeringa se llena con
DUODOPA® Yy, a Instrucciones para
. continuacion, se el paciente para
Jeringa introduce en labomba ~ Uso de la bomba
para administrar VYAFUSER™.
DUODOPA®. Equipo de
perfusiéon
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Descripcion general del sistema de administracion

Articulo Objetivo Instrucciones
de uso
La bomba de perfusion
administra DUODOPA® Instrucciones
desde la jeringa a través de para el
el tubo del equipo de paciente para
: perfusion hasta el sitio de  la bomba
Bomba perfusion. VYAFUSER™
8 Bomba VYAFUSER™: EI  Accesorio de
numero del modelo y el transporte
numero de serie se para la bomba
encuentran debajo de la VYAFUSER™
tapa de la bomba.
El tubo del equipo de .
perfusion conecta la jeringa InstrucI:cmnes
del interior de la bomba con Parae
I:Sic:)gedle el sitio de perfusion para ~ Paciente para
perfusion administrar DUODOPA®.  |a bomba
VYAFUSER™.
(linea de Puede que el aspecto de su
perfusién) tubo del equipo de Preparar la
perfusion difiera del solucion
mostrado aqui. También Equipo de
puede denominarse linea  perfusiéon
de perfusion.
El dispositivo de insercion
se utiliza para introducir la
canula en el cuerpo. Se
puede llevar a cabo
mediante un método
mecanico o manual,
Dispositi- dependiendo del dispositivo Preparar la
vo de Dispositivo e insercion. solucion
insercion de , .. Equipo de
y canula insercion Insertar Ia}’canula gn el sitio perfusion
de perfusion permite que se
s A
= le administre DUODOPA®.
Puede que el aspecto de su
Canula dispositivo de insercién y
canula difiera del mostrado
aqui.
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Descripcion general del sistema de administracion

Articulo Objetivo Instrucciones
de uso

La bateria recargable se

] utiliza como fuente de
Bateria alimentacién para que
funcione la bomba. Debe

utilizarse la bateria modelo
RRC1120-PM.

El cargador de la bateriay Adaptador de
el adaptador de corriente/CA
Adaptador ¢ corriente/CA (con cable de (Manual de
de carga) se utilizan para instrucciones
corriente/ cargar una bateria mientras de las
CA se utiliza la otra. Esto fuentes de
garantizara que la bomba  alimentacion)
siempre tenga la energia
suficiente para funcionar.

Cargador de la

bateria (serie

RRCSCC1120-
4 PM)

Nota: Las instrucciones de
uso del adaptador de
corriente/CA contienen
informacion sobre segurida
y se deben leer para
familiarizarse con las
advertencias del adaptador
y con su utilizacion. Las
instrucciones de uso
también muestran como
montar un adaptador,
aunque su adaptador de
corriente/CA ya estara
montado.

Si se desmonta, consulte
las instrucciones de uso del
adaptador de corriente/CA
segun sea necesario.

Cargador
de la
bateria

El accesorio de transporte
se utiliza para cargar con

la bomba cuando se A iod
Accesorio desplaza de un sitio a otro. F\ccesorio de
transporte para

de El accesorio de transporte |3 pomba
transporte ' contiene una funda de VYAFUSER™
transporte, dos cinturones,

una correa y una tapa
frontal extraible.
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Componentes de la bomba VYAFUSER™

1.8 Componentes de la bomba VYAFUSER™

Boton de dosis extra

Se utiliza para administrar dosis
adicionales de DUODOPA®, si lo
permite el profesional sanitario y
segun lo haya establecido.

Pantalla

Contiene informacion sobre el estado
de la bomba y muestra las opciones
de acciones del usuario.

Botones de seleccion

Se utilizan para seleccionar entre las
diferentes opciones de la pantalla.

Teclas de flecha

Flecha hacia arriba: Se utiliza para
desplazarse por las opciones del
menu o para aumentar un valor.
Flecha hacia abajo: Se utiliza para
desplazarse por las opciones del
menu o para reducir un valor.

Tapa

La bomba tiene un disefio plegable
con tapa que se abre para introducir y
extraer la jeringa. Denominamos
"tapa" a la parte del disefio plegable
en la que se incluyen la pantalla, los
botones y las teclas de flechas.

Pestillo de la tapa

El pestillo de la tapa se puede deslizar
para desbloquear el cierre de la tapa.

Abertura para jeringa

La parte de la jeringa que se conecta
al tubo sale de esta abertura.

14
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Componentes de la bomba VYAFUSER™

h. Tapa de la bateria

Se desliza para cerrar el
compartimento de la bateria.

i. Sistema de empuje
del vastago del
émbolo de la jeringa

Mecanismo de la bomba que empuja
el vastago del émbolo de la jeringa

para controlar el flujo de DUODOPA®,

reborde de la jeringa

j- Informacion sobre la | Incluye el modelo y el numero de
bomba serie.
k. Muescas para el Es el lugar en el que se ubican los

rebordes de la jeringa y garantiza la
alineacion correcta de la jeringa
cuando se introduce en la bomba.

Si necesita ayuda para configurar el sistema, utilizar o realizar tareas
de mantenimiento en el sistema, o si le faltan componentes, pongase
en contacto con su profesional sanitario.

Si nota cualquier cambio en el funcionamiento del sistema de
administracion o algun suceso inesperado que no esté descrito en el
apartado de solucion de problemas, pongase en contacto con su

profesional sanitario.

Si necesita sustituir la bomba o desecharla, pongase en contacto con

su profesional sanitario.

Nota: Si va a reciclar o deshechar la bomba, hagalo de acuerdo a la

legislacion nacional.

Introduccién
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Pantalla de la bomba VYAFUSER™.

1.9 Pantalla de la bomba VYAFUSER™.

Nota: Si es necesario, introduzca una bateria en la bomba (consulte la
seccion Mantenimiento: Sustituir la bateria).

Carga de la bateria

El icono de la bateria indica diferentes niveles de carga en una
progresion de 4 barras blancas hacia 3, 2 y 1 barra blanca, que pasa a
1 barra amarilla y finalmente al contorno amarillo sin barras.

Icono de la Significado
bateria

Cuatro barras blancas: totalmente cargada

Una barra blanca: asegurese de que la bateria de
repuesto esta disponible

Contorno amarillo y una barra amarilla: la bateria
podria agotarse en 4 horas

Contorno amarillo y sin barras: la bateria podria
agotarse en 30 minutos Sustituir
inmediatamente.

Estado de la bomba
Se utiliza para mostrar el estado de la bomba.

{i WERE

Nota: En el resto de la pantalla se mostrara
Unicamente un circulo verde (para indicar que la
bomba esta en funcionamiento) o un cuadrado rojo
(para indicar que la bomba esta detenida) en la
esquina superior derecha.

Sustituir jeringa en Sustituir jeringa en

XX:XX hh:mm

Indica las horas y minutos restantes hasta que la
jeringa se vacie o bien las horas y minutos que
quedan hasta que haya que desechar el contenido
restante de DUODOPA® de la jeringa y sustituirla
por una jeringa nueva.

Nota: El numero que representa las horas y los
minutos puede variar si se cambia la velocidad.

16 Introduccion



Velocidad
Base X, XX ml/h
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Pantalla de la bomba VYAFUSER™.

Velocidad actual

Muestra la velocidad a la que se esta bombeando en
mililitros por hora (ml/h).

Pantalla encendida/apagada

Al pulsar el boton de seleccion izquierdo se apaga la
pantalla de la bomba. Apagar la pantalla de la bomba
ayuda a ahorrar bateria.

Nota: Esta accién no enciende ni apaga la bomba,
sino solo la pantalla.

Nota: Si no se pulsa "APAG.PANT", la pantalla de la
bomba se apagara tras 20 segundos de inactividad.

Para encender la pantalla, pulse cualquier tecla de
flecha o boton de seleccion.

Alarma de prioridad alta con tonos audibles (rojo)

La bomba se ha detenido. Tome medidas para
resolverlo.

Alarma de prioridad baja con tonos audibles
(amarillo)

La bomba esta en funcionamiento. Si no se toma
ninguna medida como se indica en el mensaje
de alarma, podria generarse una alarma de
prioridad alta.

Alarma aceptada pero no resuelta

Los tonos audibles se silencian al pulsar cualquier
boton.

Mensaje informativo con tonos audibles

Proporciona informacion sobre el estado.

Dosis extra
Indica el botdn fisico de dosis extra.

Flecha hacia arriba

Indica si hay mas opciones del menu por encima del
elemento mostrado mas arriba.

Introduccion 17



Pantalla de la bomba VYAFUSER™.

n Flecha hacia abajo
Indica si hay mas opciones del menu por debajo del
elemento mostrado mas abajo.
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Pantalla de la bomba VYAFUSER™.

@ Menus de la bomba

Al pulsar el botén "MENU" se mostraran
las opciones del menu de la bomba.

Sustituir jeringa en

XX:XX hh:mm

Velocidad

Base X, XX ml/h

APAG. PANT MENU

Pantalla de estado

A Cuando se muestren las opciones del
mend, utilice el botén "SELECC." para
elegir la opcion resaltada del menu. Los
(ET N TETATE LTS ET- M menUs de la bomba se utilizan para
realizar cambios en el tratamiento y los
suministros.

Al pulsar el botén "MENU" a la
derecha se mostraran mas
opciones del menu.

ATRAS TEARER

Detener bomba

Cambiar suministros

A 4
ATRAS SELECC.

MENU

Menu de la bomba

Vuelve a la pantalla de estado.

SELECC. Seleccionar

Selecciona la opcidn escogida y
resaltada del menu. Utilice las
teclas de flecha para cambiar la
opcion resaltada.
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Métodos de administracién

1.10 Métodos de administracion

La bomba administra DUODOPA® de 3 formas:

Objetivo Cuando esta Cémo acceder
disponible
Perfusion  Modo principal Siempre Seleccione "MENU"
continua que administra esta y, a continuacioén, la
una dosis continua disponible,  opcién "Iniciar bomba"
de DUODOPA® a  segun la y siga las indicaciones
lo largo del dia. prescripcion (consulte la seccion
médica. Iniciar la
administracién de
perfusion continua).
Dosis extra Una dosis Unica Disponible  Mientras la bomba esta
pequena segun sea  en funcionamiento,
administrada en un necesarioy pulse el botén "Dosis
breve periodo de  definida por extra" dos veces
tiempo (perfusion  un tiempo de (consulte la seccién
en bolo) para bloqueo de  Administrar dosis
alcanzar dosis extra  extra).
rapidamente el establecido
estado terapéutico previamente.
deseado. La dosis
extra solo esta
disponible si la ha
habilitado su
profesional
sanitario.
Dosis de Una dosis Unica Después de Seleccione "MENU"y,
carga grande que no se a continuacion, la

administrada en un haya

breve periodo de  administrad
tiempo (perfusion o el

en bolo) que puede tratamiento
administrarse para durante un
alcanzar periodo de
rapidamente el tiempo
estado terapéutico prolongado,

deseado. Solo definido por
esta disponible el tiempo

si la bomba ha de bloqueo
estado apagada de la dosis

durante un periodo de carga
de tiempo (minimo
prolongado y si 3 horas).
su profesional

sanitario ha

habilitado la

opcion.

opcion "Iniciar dosis
de carga" (consulte la
seccion Administrar
dosis de carga).

Nota: La opcion de
dosis de carga solo
esta disponible
cuando la bomba ha
estado apagada
durante un periodo de
tiempo prolongado.
Solo estara disponible
si selecciona "Iniciar
bomba". No se puede
seleccionar desde la
opcion "MENU" de la
pantalla principal.

20
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2. Preparar DUODOPA® y el equipo de

perfusion
=, = Consulte las Instrucciones de uso
%a para preparar la solucién y las
Instrucciones de uso del equipo de
perfusion.

Preparar la solucion y
el equipo de perfusion

2.1 Reunir los suministros

1. Busque una superficie limpia, plana y bien iluminada.

Nota: Para minimizar el riesgo de infeccion, asegurese de usar una
superficie limpia.

2. Segun sea necesario, abra el kit de la bomba y extraiga todos
los componentes.

3. Reuna los siguientes suministros (véase la figura B):

* Bomba * Vial con la solucién

» Jeringa » Adaptador de vial*

» Toallitas de papel nuevas » Toallitas con alcohol
y sin usar

* Dispositivo de insercion* » Equipo de perfusion*

Nota: Asegurese de tener siempre repuestos para todos los
componentes desechables.

mm = ] & O

Toallitas
con alcohol

Toallitas de  Vial con la
papel solucion

llllllllllllllhlllﬂ

\\—)J
Bomba Jeringa Adaptador Dispositivo de .
de viales*  insercion* Equipo de
perfusion®
Figura B
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Reunir los suministros

*El aspecto de su dispositivo de insercién, equipo de perfusion y
adaptador de vial puede diferir del que se muestra en la figura B.

Nota: Si el vial con la solucién esta refrigerado, asegurese de que
se haya calentado a temperatura ambiente durante 30 minutos
antes de llenar la jeringa.

4. Revise la fecha de caducidad de los componentes y compruebe
si el embalaje esta danado.

a. Inspeccione todos los componentes y compruebe que no estén
caducados y que el embalaje no esté dafiado. Si alguno de los
componentes ha caducado o si el embalaje esta dafiado, NO los
utilice y pongase en contacto con su profesional sanitario.

b. Inspeccione el contenido del vial con la soluciéon y compruebe
que no esté turbia ni se observen particulas en el liquido.

Nota: El embalaje del equipo de perfusion, el adaptador de vial y la
jeringa indica que estan esterilizados y como se esterilizaron.

A Advertencia: Compruebe que tiene la solucion DUODOPA® que
le ha prescrito su profesional sanitario.

A Advertencia: Compruebe la fecha de caducidad de todos los
componentes desechables.
NO utilice el componente si esta caducado.

A Advertencia: NO utilice ningun componente desechable si el
embalaje esterilizado ha sufrido dafios antes de su uso.

Precaucién: Inspeccione todos los componentes desechables antes
de su uso y NO los utilice si presentan dafios.

Precaucion: NO utilice la solucion DUODOPA® si ha estado en la
jeringa durante mas de 24 horas.

Precaucion: NO utilice la solucion DUODOPA® si esta turbia o si
contiene escamas o particulas.

5. Lavese las manos con agua
y jabon y séqueselas (véase la
figura C).

Figura C
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Instalar la bateria

2.2 Instalar la bateria

Nota: Cargue la bateria utilizada inmediatamente después de extraerla
de la bomba. De esta forma, siempre tendra a su disposicion una
bateria de repuesto totalmente cargada. Utilice Unicamente una bateria
completamente cargada del modelo RRC1120-PM.

= Consulte las Instrucciones de uso

=

= del adaptador de corriente/CA y las
a Instrucciones de uso del cargador

de la bateria en esta seccion.

Adaptador de corriente/CA
Cargador de la bateria

1. Extraiga la bomba y una bateria del envase.

a. Inspeccione la bomba y la bateria para asegurarse de que no
estén danadas.

2. Configure el sistema de carga.

a. Extraiga el adaptador de corriente/CA, el cable de la estacion de
carga y el cargador de la bateria del kit de la bomba.

b. Conecte el cable de la estacion de carga tanto al adaptador de
corriente/CA como al cargador de la bateria.

c. Enchufe el adaptador de corriente/CA a una toma eléctrica.
d. Asegurese de que el indicador rojo esté encendido.

e. Cuando el indicador rojo esta encendido significa que el cargador
de la bateria esta listo para cargar la bateria.

3. Introduzca la bateria descargada en el cargador de la bateria
para comenzar el proceso de carga.

4. Retire la tapa de la bateria de la
bomba (véase la figura D).

Nota: Siempre cargue las baterias
por completo antes de guardarlas.
De lo contrario, podria afectar al
funcionamiento de la bateria y del
cargador.

Figura D
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Instalar la bateria

m

Figura

Figura F

Figura G

5. Introduzca la bateria en el

compartimento para la bateria.

Nota: Utilice unicamente una bateria
completamente cargada del modelo
RRC1120-PM, suministrada por el
proveedor de la bomba
VYAFUSER™,

a. Asegurese de que los contactos
metalicos de la bateria y del
compartimento para la bateria
coincidan (véase la figura E).

b. Introduzca primero el extremo del
contacto metalico y deslice la
bateria por el compartimento
(véase la figura F).

Nota: Oira un "clic" cuando la bateria
esté bien colocada.

. Deslice la tapa de la bateria hacia

la bomba (véase la figura G).

a. La pantalla se encendera una vez
haya instalado la bateria.

Nota: Asegurese de que la tapa de la
bateria esté perfectamente cerrada
antes de su uso.

. Introduzca la bateria utilizada

en el cargador de la bateria para
comenzar el proceso de carga.
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Preparando para el

uso. Espere...

(axan)

Sustituir jeringa en
XX:XX hh:mm
Velocidad

Base X,XX ml/h

APAG. PANT MENU

Instalar la bateria

8. Cuando introduzca la nueva
bateria, la bomba activara sus
autocomprobaciones.

. Después de introducir la bateria,
lavese las manos con agua y jabén
y séqueselas.

. Cuando se hayan completado las
autocomprobaciones, la bomba
mostrara la pantalla de estado.
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Llenar la jeringa con DUODOPA®

2.3 Llenar la jeringa con DUODOPA®

1. Busque una zona de trabajo limpia, plana y bien iluminada

Nota: Para reducir el riesgo de infeccién, asegurese de que la
superficie esté limpia.

A Advertencia: Para reducir el riesgo de infeccion, NO permita que los
extremos de ningun componente desechable entren en contacto con
superficies que no estén limpias. Si los extremos del adaptador de
vial o de la jeringa entran en contacto con una superficie que no esté
limpia, deseche el componente afectado y utilice uno nuevo.

_ 2. Llenar la jeringa con DUODOPA®.

Consulte las Instrucciones de uso
E Preparando la Solucién para obtener
informacion sobre los pasos de como:
e Conectar el Adaptador del
vial al Vial de solucién
e Transferir DUODOPA® del
Vial de solucion a la Jeringa

e Eliminar burbujas de aire

e Purgar todo el aire de la
Jeringa

Preparar la solucion
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Conectar el tubo del equipo de perfusion a la jeringa

2.4 Conectar el tubo del equipo de perfusion a la jeringa

A 1. Extraiga el tubo del equipo de

perfusion del embalaje.
E Consulte las Instrucciones de uso
del equipo de perfusion para

obtener informacién sobre los pasos
Equipo de perfusiéon que debe seguir.

/ 2. Conecte el tubo del equipo de
; perfusion a la nueva jeringa (véase
() la figura H).

‘ Nota: La canula y el tubo del equipo
de perfusion deben cambiarse con
[DI regularidad, segun le haya indicado

/‘ 1= su profesional sanitario.
o=

Figura H A Advertencia: Para reducir el riesgo
de infecciéon, NO permita que los
extremos de ningln componente
desechable entren en contacto con
superficies que no estén limpias. Si
un extremo del tubo del equipo de
perfusion o de la jeringa entra en
contacto con una superficie que no
esté limpia, deseche el componente y
utilice uno nuevo.
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Colocar la jeringa llena en la bomba

2.5 Colocar la jeringa llena en la bomba

1. Encienda la pantalla de la bomba.

(amn)
Sustituir jeringa en

XX: XX hh:mm

a. Pulse cualquier botdn (teclas de
flecha o botones de seleccion).

b. Pulse "MENU" para ver las

Velocidad opciones del menu de la bomba.

Base X,XX ml/h

APAG. PANT MENU

2. Utilice las teclas de flecha para

A resaltar la opcion Introducir
Cambiar velocidad jeringa del menu.
Introducir jeringa a. Pulse "SELECC." para elegir la
opcion Introducir jeringa y, a
Info. dispositivo continuacion, siga las
\ 4 instrucciones que aparecen en la
ATRAS SELECC. pantalla.

Nota: Si la bomba no detecta que se

ha introducido una jeringa, aparecera
en la pantalla de la bomba la opcién

del menu Introducir jeringa.

Abra la tapa e
introduzca una

nueva jeringa.

CANCELAR

3. Deslice el pestillo de la tapa para
desbloquear y abrir la tapa de la
bomba (véase la figura ).

Figura |
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Figura J

Introduzca una

nueva jeringa.
Cierre la tapa.

¢Se ha introducido
una nueva jeringa?

Preparando para el
uso. Espere...

Colocar la jeringa llena en la bomba

4. Introduzca la jeringa en la bomba.

a. Coloque la jeringa en el espacio
con la muesca para el reborde de
la jeringa (véase la figura J).

Nota: La jeringa debe encajar en la
muesca de la bomba sin ofrecer
mucha (o ninguna) resistencia. Si la
jeringa no encaja dentro de la
muesca de la bomba, compruebe que
el émbolo de la jeringa esté en la
posicion correcta y que se haya
extraido el aire.

Nota: Asegurese de que la jeringa
esté bien colocada dentro de la
bomba antes de cerrar la tapa de la
bomba.

Si la jeringa no encaja en la bomba
porque todavia hay aire en la punta,
asegurese de que el tubo no esté
conectado a lacanulay, a
continuacion, saque con cuidado el
aire restante y trate de no extraer
nada de DUODOPA® al mismo
tiempo.

b. Cierre la tapa de la bomba por
completo y asegurese de que la
jeringa quede fijada en su sitio.

. Confirme que la nueva jeringa se

haya introducido.
a. Pulse "SI".

b. Espere a que la bomba prepare la
nueva jeringa para su uso.
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Cebado del tubo del equipo de perfusion

2.6 Cebado del tubo del equipo de perfusiéon

1. Preparese para cebar el equipo de
perfusion.

a. Coloque el extremo de la aguja del
equipo de perfusion sobre una
toallita de papel limpia de forma que
las gotas caigan sobre la toallita de
papel y no sobre ninguna parte del
conector (véase la figura K).

Figura K Nota: Puede que el aspecto de su
equipo de perfusion difiera del mostrado
aqui.

. Inicie el cebado.
a. Pulse "Si".

Nota: Asegurese de que el conector
permanece en un papel limpio
mientras se ceba el tubo

Bomba lista para uso.

¢Necesita realizar

un cebado? ) ]
Nota: Si el tubo es nuevo, debera

cebarlo.

Nota: Si pulsa "NO", volvera a la
pantalla de "Iniciar bomba”.

Nota: Si necesita cebar el tubo y no
aparece esta pantalla, seleccione
"MENU" desde la pantalla de estado,
desplacese hasta "Cambiar
suministros" y, a continuacion,
seleccione "Cebar lin. infusion”.

3. Compruebe que la linea de
perfusion NO esté conectada a la
Confirme que la linea [JCCUTICE
esta desconectada a. Pulse "CONFIRM.".

de la canula antes
del cebado.

30 Preparar DUODOPA® y el equipo de perfusion



Cebado del tubo del equipo de perfusion

4. Cebe el equipo de perfusion.

a. Sostenga la bomba con la punta de
la jeringa orientada hacia arriba
(véase la figura L).

Nota: La pantalla se girara para que la
pueda leer cuando oriente la bomba
de esta manera para el cebado.

9

Figura L

Sostenga la bomba
con la punta de la
jeringa hacia arriba.

b. Pulse "CEBAR".

Nota: La bomba debe estar recta 'y

apuntando hacia arriba; de lo

Pulse y suelte contrario, no aparecera la opcién
para cebar. "CEBAR". Asegurese de que la bomba

no esté inclinada.

Nota: Si la bomba esta ligeramente
inclinada, la pantalla indicara que la
punta de la jeringa debe apuntar hacia
arriba para proceder al cebado.

Nota: Cada vez que pulse "CEBAR",
la bomba administrara un volumen de
la solucién al equipo de perfusion y se
detendra. (Continua en la pagina
siguiente).
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Cebado del tubo del equipo de perfusion

5.

CONFIRM.

Cebando...

Confirme si aparece
una gota.

¢Ha aparecido
una gota?

Figura N

Busque una gota de DUODOPA® en
el conector de la aguja en contacto
con el lugar de perfusion (véase la

figura M).

a. Pulse "CONFIRM." cuando vea una
gota de DUODOPAR® en el conector
de la aguja en contacto con el lugar
de perfusion.

b. Pulse "Si" para confirmar que hay
una gota.

Nota: La gota puede tardar varios
segundos en aparecer.

Nota: Si no pulsa "CONFIRM.", se le
preguntara si ha aparecido una gota
(véase la figura N).

Nota: Si pulsa "NO", volvera a la
pantalla “pulse y suelte para cebar”, lo
que le permitira continuar cebando la
bomba hasta que aparezca una gota.

. Vuelva a colocar la bomba en su

orientacion original (véase la
figura O) y coléquela en posicién
horizontal sobre una mesa.
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Figura O
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Figura P
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Figura Q

Cebado del tubo del equipo de perfusion

7. Espere al menos 60 segundos para

asegurarse de que la aguja que
suministra DUODOPA® haya dejado
de gotear (véase la figura P).

Nota: DEBE esperar al menos
60 segundos hasta que se detenga el
goteo.

Nota: Asegurese de que el conector
permanece en una toalla de papel limpia
mientras se esta cebando.

8. Sin levantar el conector de la toallita

de papel, golpee ligeramente el
conector con el dedo para que
caigan las gotas de la punta de la
aguja (véase la figura Q).

Nota: Antes de fijar el conector a la
canula, asegurese de que no tenga
gotas; de lo contrario, podria resultar
dificil desconectarlo posteriormente de
la canula.

Nota: Algunos equipos de perfusion
traen tapones protectores, que
permiten volver a tapar el conector del
sitio de perfusion y la canula hasta que
llegue el momento de fijarlos.
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Introducir la canula en el cuerpo

2.7 Introducir la canula en el cuerpo

Figura R

Figura S

1. Seleccione el lugar de perfusiéon que

desee.

Nota: A continuacién se proporcionan
las instrucciones sobre cdmo introducir
la canula en el abdomen. En algunos
casos, es posible que su profesional
sanitario le recomiende introducir la
canula en otra parte del cuerpo.

Elija una zona (véase la figura R)
ubicada a, como minimo, 5 cm del
ombligoy a 2,5 cm de la zona donde
introdujo la canula por ultima vez.

a) Cambie el lugar de perfusién cada
vez que sustituya el equipo de
perfusion e intente no repetir el
ultimo lugar utilizado durante al
menos 12 dias.

Nota: Elija un lugar como minimo a

5 cm de cualquier zona con tejido
cicatrizado o endurecido, estrias,
pliegues de piel y pliegues que
sucedan de forma natural en el cuerpo
(p. €j., al sentarse o hacer ejercicio), o
en zonas donde la ropa pueda causar
irritacion (p. ej., cerca de la linea de la
cintura).

. Limpie el sitio de perfusion con una

toallita con alcohol (véase la

figura S).

a. Deje que se seque durante al
menos 1 minuto.

Nota: Es importante dejar que se
seque por completo o, de lo contrario,
el adhesivo no se quedara pegado

a la piel.

. Introduzca la canula UNICAMENTE

en el cuerpo.
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Equipo de
perfusion

Introducir la canula en el cuerpo

Consulte las Instrucciones de uso del
equipo de perfusioén para obtener
informacion sobre los pasos que debe
seqguir.

Nota: Después de introducir la canula,
asegurese de presionar el adhesivo
para garantizar que se ha adherido
correctamente a la piel.

Nota: Una vez haya fijado la canula,
compruebe con regularidad que no
haya fugas de liquido por la piel. Si el
adhesivo se afloja, sustituya la canula,
ya que esto podria indicar que la
canula no se ha introducido por
completo en la piel.

Nota: Si el tubo del equipo de perfusién
y el dispositivo de insercién o la canula
se empaquetan individualmente y solo
necesita utilizar uno de ellos, puede
guardar los otros para su uso posterior.
Si estdan empaquetados juntos, debe
desechar el que no utilice.
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Conectar el tubo del equipo de perfusion a la canula

2.8 Conectar el tubo del equipo de perfusion a la canula

Equipo de perfusion

Conecte la linea de
infusién a la canula.

CONTIN.

¢Iniciar bomba?

(amm) EN CURSC
Sustituir jeringa en
XX:XX hh:mm

Velocidad

Base X,XX ml/h

APAG. PANT MENU

1. Conecte el tubo del equipo de

perfusion a la canula.

Consulte las Instrucciones de uso del
equipo de perfusion para obtener
informacion sobre los pasos que debe
seqguir.

. Confirme que el tubo del equipo de

perfusiéon esta conectado a la
canula.

a. Pulse "CONTIN.". La bomba volvera
a la pantalla de estado.

Nota: Cuando conecte el tubo del
equipo de perfusion a la canula,
asegurese de que encaja firmemente
en su sitio para evitar fugas.

. Inicie la bomba.

Nota: Cuando el tubo del equipo de
perfusién esté en contacto con el
cuerpo, NO deje el tubo suelto,

ya que podria engancharse
accidentalmente a algun objeto, lo que
podria provocar que la canula se
desprenda del lugar de perfusion.
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3. Administrar el tratamiento

3.1 Iniciar la administracion de la perfusion continua

Nota: Realice siempre las siguientes comprobaciones antes de iniciar
una perfusion:
1. Compruebe que el tubo del equipo de perfusion esté bien
fijado a la jeringa.
2. Compruebe que la linea de perfusion no esté doblada ni tenga
ninguna obstruccion.

D 1. Encienda la pantalla de la bomba.

Sustituir jeringa en
XX:XX hh:mm

Velocidad

Base X, XX ml/h

a. Pulse cualquier botén (teclas de
flecha o botones de seleccion).

b. Pulse "MENU" para ver las opciones
del menu de la bomba.

Nota: La bomba mostrara el tiempo
restante hasta que la jeringa se vacie a
la velocidad actual O el tiempo que
queda hasta que haya que desechar el
contenido restante de DUODOPA® de
la jeringa y sustituirla por una jeringa
nueva.

2. Seleccione Iniciar bomba
en el menda.

a. Pulse "SELECC.".
Iniciar bomba

Cambiar velocidad

A 4
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Iniciar la administracién de la perfusion continua

3. Confirme el inicio de la bomba.
a. Pulse "Si".

Nota: Si la dosis de carga esta
a|niciar bomba? configurada en la bomba Y si ha
transcurrido el tiempo de bloqueo de
la dosis de carga, la pantalla de la
bomba mostrara la opcién para
administrar una dosis de carga. A
diferencia de la dosis extra, no se
L) puede iniciar la dosis de carga hasta
Sustituir jeringa en que la bomba la muestre como

XOUXX hh:mm disponible (consulte la seccion
Administrar dosis de carga).
Velocidad

Base X,XX ml/h

APAG. PANT MENU

4. Introduzca la bomba en el accesorio

de transporte.
E Consulte las Instrucciones de uso del

accesorio de transporte para obtener
informacion sobre los pasos que debe

Accesorio de transporte seguir.

Nota: NO utilice el accesorio de
transporte si esta danado.
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Detener y reanudar el tratamiento

3.2 Detener y reanudar el tratamiento

Nota: Si el tratamiento se detiene durante mas de 1 hora, sustituya la
canulay el tubo del equipo de perfusion para impedir que se produzcan
obstrucciones. Si cambia el tubo, recuerde cebarlo.

({iD 1. Encienda la pantalla de la bomba si
es necesario.

Sustituir jeringa en . i
. hh: a. Pulse cualquier botén (teclas de
XX:XX -mm flecha o botones de seleccion).

Velocidad b. Pulse "MENU" para ver las opciones
Base X,XX ml/h del menu de la bomba.

APAG. PANT MENU

2. Seleccione Detener bomba
en el Mena..

a. Pulse "SELECC.".
Detener bomba

Cambiar velocidad

A\ 4
ATRAS SELECC.

3. Confirme que se ha detenido
la bomba.

a. Pulse "Si".

¢Parar bomba?

[T

Sustituir jeringa en

XX: XX hh:mm

Velocidad

Base X, XX ml/h

APAG. PANT MENU
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Detener y reanudar el tratamiento

[{EiD 4, Cuand_o esté listo/a, reanude el
tratamiento.

Sustituir jeringa en

XX: XX hh:mm

a. Pulse "MENU" para ver las opciones
de menu de la bomba.
Velocidad

Base X,XX ml/h

APAG. PANT MENU

5. Inicie la bomba.
a. Pulse "SELECC.".

Iniciar bomba

Cambiar velocidad

A\ 4
ATRAS SELECC.

6. Confirme el inicio de la bomba.

a. Pulse "Si".

¢Iniciar bomba?

(amanp
Sustituir jeringa en
XX:XX hh:mm

Velocidad

Base X,XX ml/h

APAG. PANT MENU
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Cambiar la velocidad

3.3 Cambiar la velocidad

Nota: Puede que se haya configurado su bomba para permitirle cambiar
la velocidad del flujo. Péngase en contacto con su profesional sanitario si
no tiene claro si tiene esta opcion disponible.

@ 1. Encienda la pantalla de la bomba si
es necesario.

Sustituir jeringa en

XX: XX hh:mm

a. Pulse cualquier botén (teclas de
flecha o botones de seleccion).

Velocidad b. Pulse "MENU" para ver las opciones
Base X, XX ml/h del menu de la bomba.

APAG. PANT MENU Nota: No es necesario detener la
bomba para cambiar la velocidad.

2. Utilice las teclas de flecha para

A resaltar la opcion Cambiar velocidad
Detener bomba del menu.
Cambiar velocidad a. Pulse "SELECC." para elegir la
opcion Cambiar velocidad y, a
Cambiar suministros continuacion, siga las instrucciones
v que aparecen en la pantalla.
ATRAS SELECC. Nota: Si su profesional sanitario no ha

configurado esta opcion, no se
mostrara esta opcién de menu.

3. Confirme que desea cambiar la
velocidad.

a. Pulse "Si".

¢Cambiar
velocidad?
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Cambiar la velocidad

Alta (0,78 ml/h)

Base (0,70 ml/h)
\ 4

CANCELAR SELECC.

¢Cambiar
velocidad?

A
Alta (Y,YYml/h)

[\[e)

(nmn)y
Sustituir jeringa en
XX:XX hh:mm

Velocidad

Alta Y,YY ml/h

APAG. PANT MENU
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4,

Utilice las teclas de flecha para
seleccionar la velocidad deseada.

a. Pulse "SELECC." para elegir la
velocidad resaltada.

Nota: Las opciones de velocidad
disponibles dependeran de la
prescripcion de su sanitario. Ademas
de la velocidad base, también puede
tener disponibles las velocidades alta o
baja. En la pantalla de la bomba solo
se mostraran las velocidades prescritas
por su profesional sanitario.

5. Confirme el cambio de velocidad.

a. Pulse "Si". La bomba mostrara la
nueva velocidad en la pantalla de
estado.



Administrar dosis extra

3.4 Administrar dosis extra

Nota: Puede que se haya configurado su bomba para permitirle la
administracion de una dosis extra. Péngase en contacto con su
profesional sanitario si no tiene claro si tiene esta opcion disponible.

Figura T

1. Pulse el boton de dosis extra

mientras la bomba administra la
perfusion continua (véase la
figura T).

Nota: La bomba debe estar
administrando la perfusion continua
para que se pueda administrar una
dosis extra.

Nota: Si es demasiado pronto para la
siguiente dosis extra (porque la dosis
extra esta bloqueada), la pantalla le
mostrara el siguiente mensaje: La
siguiente dosis extra estara
disponible en: xx:yy.

Nota: Cuando se administre una
dosis de carga, el temporizador de
bloqueo se reestablecera.

Nota: Si la opcion de dosis extra
no esta disponible, la pantalla le
mostrara el siguiente mensaje: La
dosis extra no se ha habilitado.

Nota: Si no queda suficiente
DUODOPA® en la jeringa para
administrar una dosis extra, debera
cambiar la jeringa antes de poder
administrar una dosis extra.
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Administrar dosis extra

2. Inicie la dosis.
6 a. Vuelva a pulsar el boton de dosis
Pulse dosis extra.
extra de nuevo Nota: La bomba emitira un tono para

para empezar indicar el inicio de la dosis extra.

Nota: Aparecera una barra de estado

CANCELAR que se ira completando en blanco
para mostrar el progreso de la dosis
) extra que se esta administrando.

Nota: La bomba emitira un tono

Dosis extra cuando se haya finalizado la
0.15 ml administracion de la dosis extra.
I

CANCELAR

3. Pulse "ACEPTAR" cuando haya
finalizado la dosis extra para
volver a la pantalla de estado.

Administracion Nota: Si NO pulsa "ACEPTAR" en
de dosis extra 20 segundos, la bomba reanudara
completada. automaticamente la perfusion
continua.

ACEPTAR
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Detener o cancelar la administracion de una dosis extra

3.5 Detener o cancelar la administracion de una

dosis extra
@ 1. Cancele la dosis extra una vez haya
comenzado.
Dosis extra a. Pulse "CANCELAR".

0,15 ml

CANCELAR

2. Confirme que desea cancelar la
dosis extra.

. a. Pulse "Si".
6cance|ar,d05|s Nota: Si la dosis extra se cancela, no
extra® se podra reanudar. La siguiente dosis

extra no se podra iniciar hasta que se
haya superado el tiempo de bloqueo.

3. Reanude la perfusion continua.
a. Pulse "SIi".
Nota: Pulse "NO" solo si NO desea
alniciar bomba? reanudar la perfusién continua.
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Administrar dosis de carga

3.6 Administrar dosis de carga

Nota: La bomba se puede configurar para ofrecerle una dosis de carga
cuando la bomba lleve un periodo de tiempo prolongado sin administrar
el tratamiento.

Nota: Recuerde que si el tratamiento se detiene durante mas de 1 hora,
debera sustituir la canula y el tubo del equipo de perfusion para evitar
obstrucciones. Si cambia el tubo, recuerde cebarlo.

Nota: Para ver si la dosis de carga esta disponible, seleccione "Iniciar
bomba". Si la dosis de carga esta disponible, la pantalla de visualizacién
la mostrara como una opcion. No se puede iniciar la dosis de carga a
menos que la bomba muestre la opcidon como disponible.

D 1. Encienda la pantalla de la bomba.

a. Pulse cualquier botén (teclas de

Sustituir jeringa en o
. - flecha o botones de seleccion).

XX XX hh:mm
Velocidad

Base X,XX ml/h

MENU

b. Pulse "MENU" para ver las opciones
del menu de la bomba.

2. Seleccione Iniciar bomba
en el mena.

a. Pulse "SELECC.".

Iniciar bomba

Cambiar velocidad
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¢Iniciar dosis
de carga?
(1,20 ml )

NO Si

(anan)

Dosis de carga
1,20 ml

CANCELAR

Administracion de

dosis de carga
completada.

ACEPTAR

Administrar dosis de carga

3. Inicie la dosis de carga.

a. Pulse "Si".

Nota: Aparecera una barra de progreso
que mostrara el progreso de la dosis
de carga que se esta administrando.

Nota: Si no se ha superado el tiempo
de bloqueo de la dosis de carga
anterior, la bomba no ofrecera la
opcién de iniciar una dosis de carga.

b. Una vez finalizada la administracion
de la dosis de carga, la perfusion
continua se iniciara de forma
automatica. Pulse "ACEPTAR" para
volver a la pantalla de estado.

Nota: Si NO pulsa "ACEPTAR", la
pantalla volvera de forma automatica
a la pantalla de estado después de
20 segundos.
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Detener o cancelar la dosis de carga

3.7 Detener o cancelar la dosis de carga

@mn 1. Cancele la dosis de carga una vez
‘ haya comenzado.
Dosis de carga a. Pulse "CANCELAR".

1,20 ml

CANCELAR

2. Confirme que desea cancelar la
dosis de carga.

. a. Pulse "Si". La bomba volvera a
¢Cancelar dosis detenerse.

de ca rga? Nota: Si se cancela la dosis de carga,
la bomba detendra su administracion y
no iniciara de forma automatica la

ale 4 perfusion continua.

(anan}

Sustituir jeringa en

XX XX hh:mm

Velocidad

Base X,XX ml/h

APAG. PANT MENU
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Reanudar la dosis de carga

3.8 Reanudar la dosis de carga

({EiD 1. Encienda la pantalla de la bomba.

a. Pulse cualquier botén (teclas de

Sustituir jeringa en -
. < flecha o botones de seleccion).

XX:XX hh:mm

Velocidad
Base X’XX ml/h Nota: Si después de cancelar la dosis

APAG. PANT MENU de carga inicia una perfusién continua,
la bomba no mostrara la opcion de la
dosis de carga hasta que haya
transcurrido el tiempo de bloqueo.

b. Pulse "MENU" para ver las opciones
del menu de la bomba.

2. Seleccione Iniciar bomba
en el mena.

a. Pulse "SELECC.".
Iniciar bomba

Cambiar velocidad

\ 4
ATRAS SELECC.

3. Reanudar la dosis de carga.
a. Pulse "SI".

Nota: La dosis de carga se reanudara
desde el punto en el que se cancelé.

¢Reanudar dosis
de carga?

Nota: Si selecciona "NO", se le
ofrecera la opcion de iniciar una
NO si perfusion continua.

(amr)

Dosis de carga
1,20 ml

CANCELAR
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Elegir no iniciar la dosis de carga

3.9 Elegir no iniciar la dosis de carga

Nota: Si selecciona "NO", la bomba le
pedira que confirme que NO desea la
o o R dosis de carga y que desea iniciar la
almaar dosis perfusiéon continua.
de carga?

(1,20 ml )

NO Si

¢Iniciar bomba

sin dosis
de carga?

(anaa)
Sustituir jeringa en
XX:XX hh:mm

Velocidad

Base X, XX ml/h

APAG. PANT MENU
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4. Desconectarse de la bomba (menos de

1 hora) y volver a conectarse a ella

Consulte las Instrucciones de uso del
equipo de perfusién en esta seccion.

Equipo de perfusion

4.1 Detener el tratamiento

Debera desconectarse temporalmente de la bomba, por ejemplo, al
ducharse. Para ello, detenga la bomba, desconecte el conector de la
canula y elimine el goteo del conector.

Nota: Si el tratamiento se detiene durante mas de 1 hora, sustituya la
canulay el tubo del equipo de perfusion para impedir que se produzcan
obstrucciones. Si sustituye el tubo, recuerde cebarlo.

A Advertencia: Para reducir el riesgo de infeccion, NO permita que los
extremos de ningun componente desechable entren en contacto con
superficies que no estén limpias. Si un extremo deel tubo del equipo
de perfusion o de la jeringa entra en contacto con una superficie que
no esté limpia, deseche el componente y utilice uno nuevo.

(i) 1. Encienda la pantalla de la bomba si
es necesario.
Sustituir jeringa en

XX: XX hh:mm

Velocidad b. Pulse "MENU" para ver las opciones
Base X, XX ml/h del menu de la bomba.

a. Pulse cualquier botén (teclas de
flecha o botones de seleccion).

2. Seleccione Detener bomba
en el mena.

a. Pulse "SELECC.".

Detener bomba

Cambiar velocidad

A 4

Desconectarse de la bomba (menos de 1 hora) y volver a 51
conectarse a ella



Detener el tratamiento

¢Parar bomba?

(amnp
Sustituir jeringa en
XX:XX hh:mm

Velocidad

Base X,XX ml/h

APAG. PANT MENU
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3. Confirme que se ha detenido
la bomba.

a. Pulse "Si".



Desconectarse del conector en el lugar de perfusion y eliminar las gotas

4.2 Desconectarse del conector en el lugar de perfusién

y eliminar las gotas

=

Equipo de perfusion

/

,

5/

Figura U

\,\/I/

=
&

Figura V

1. Desconecte el tubo del equipo de
perfusiéon de la Canula.

Consulte las Instrucciones de Uso
del equipo de perfusion para obtener
informacion de los pasos a seguir
sobre desconexion.

a. Una vez haya desconectado el tubo
del equipo de perfusion de la canula,
asegurese de que la punta de la
aguja del conector quede
expuesta y de que no toque ninguna
superficie que no esté limpia.

b. Coloque el conector sobre una
toallita de papel limpia para
asegurarse de que no se ensucia
(véase la figura U).

Nota: Cuando se haya desconectado
de la bomba y esta no se esté
utilizando, deje el conector sobre la
toallita de papel limpia hasta que vaya
a volver a conectarse a la bomba.

c. Sujete el tubo y el conector con una
mano, espere 60 segundos hasta
que se detenga el goteo y, a
continuacion, dele toquecitos al
conector para eliminar las gotas
(véase la figura V).

Nota: Algunos equipos de perfusion
traen tapones protectores que permiten
volver a tapar el conector del sitio de
perfusion y la canula mientras usted
esté desconectado/a de la bomba.
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Reanudar el tratamiento (en menos de 1 hora)

4.3 Reanudar el tratamiento (en menos de 1 hora)

1. Cuando vaya a reanudar el tratamiento, asegurese de que no
queden gotas en la punta de la aguja.

2. Sin levantar el conector de la toallita de papel, golpee
ligeramente el conector con el dedo para que caigan las gotas
de la punta de la aguja.

Nota: Antes de fijar el conector a la canula, asegurese de que no
tenga gotas; de lo contrario, podria resultar dificil desconectarlo
posteriormente de la canula.

A 3. Vuelva a conectar el tubo del equipo

de perfusion a la canula.

E Consulte las Instrucciones de uso del
equipo de perfusioén para obtener
informacion sobre los pasos que debe

Equipo de perfusion seqguir.
a. Recoja el conector de la toallita de
papel.

b. Vuelva a fijar el conector a la
canula.

Nota: Si observa que queda alguna
gota en la aguja, vuelva a colocar el
conector en la toallita de papel y
golpéelo ligeramente para quitarla.

4. Reinicie la perfusién continua.

(amnp
Sustituir jeringa en

XX XX hh:mm

a. Pulse "MENU" para ver las opciones
de menu de la bomba.

Velocidad

Base X, XX ml/h

APAG. PANT MENU
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Iniciar bomba

Cambiar velocidad

\ 4
ATRAS SELECC.

¢Iniciar bomba?

(amry
Sustituir jeringa en
XX:XX hh:mm
Velocidad

Base X,XX ml/h

APAG. PANT MENU

Reanudar el tratamiento (en menos de 1 hora)

. Selecione Iniciar bomba en el

menu de opciones.
a. Pulse "SELECC.".

. Confirme el inicio de la bomba.

a. Pulse "Si".

Desconectarse de la bomba (menos de 1 hora) y volver a 55
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5. Sustituir solo la jeringa

Consulte las Instrucciones de uso para
preparar la solucion, las Instrucciones
de uso del accesorio de transporte y
las Instrucciones de uso del equipo de
perfusion en esta seccion.

Preparar la solucion, el
accesorio de transporte
y el equipo de perfusiéon

Cambiara la jeringa al menos cada 24 horas, ya sea porque han
transcurrido 24 horas desde que introdujo la jeringa en la bomba o
porque la jeringa esta vacia o casi vacia.

Nota: Si solo va a sustituir la jeringa y va a utilizar el mismo tubo, no sera
necesario cebarlo, porque el tubo ya estara lleno de DUODOPA®.

Nota: Para no interrumpir la administraciéon de DUODOPA®, prepare la
jeringa nueva mientras la bomba sigue administrando DUODOPA®. El
tubo del equipo de perfusién puede permanecer conectado a la canula
cuando vaya a sustituir unicamente la jeringa.

Nota: Si el tratamiento se detiene durante mas de 1 hora, sustituya la
canulay el tubo del equipo de perfusion para impedir que se produzcan
obstrucciones. Si cambia el tubo, recuerde cebarlo.
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Reunir los suministros

5.1 Reunir los suministros

1. Busque una superficie limpia, plana y bien iluminada.

Nota: Para minimizar el riesgo de infeccion, asegurese de estar en
una superficie limpia.

2. Reuna los siguientes suministros (véase la figura W):

* Bomba * Vial con la solucién

 Jeringa » Adaptador de vial*

* Toallitas de papel nuevas » Toallitas con alcohol
y sin usar

Nota: Asegurese de tener siempre repuestos para todos los
componentes desechables.

8)

Toallitas de Toallitas con

papel alcohol
\ ) N Vial con la Adaptador
) solucion de viales*
Bomba Jeringa
Figura W

*Puede que el aspecto de su adaptador de vial difiera del mostrado
en la figura W.

Nota: Si el vial con la solucién esta refrigerado, asegurese de que se
haya calentado a temperatura ambiente durante 30 minutos antes de
llenar la jeringa.
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Reunir los suministros

3. Inspeccione los componentes.

a. Inspeccione todos los componentes y compruebe que no estén
caducados y que el embalaje no esté dafiado. Si alguno de los
componentes ha caducado o si el embalaje esta dafiado, NO
los utilice y pdngase en contacto con su profesional sanitario.

b. Inspeccione el contenido del vial con la soluciéon y compruebe
que no esté turbia ni se observen particulas en el liquido.

Nota: El embalaje del adaptador de vial y la jeringa indica que estan
esterilizados y como se esterilizaron.

A Advertencia: Compruebe que tiene la solucion DUODOPA® que
le ha prescrito su profesional sanitario.

A\ Advertencia: Compruebe la fecha de caducidad de todos los
componentes desechables. NO utilice el componente si esta
caducado.

/\ Advertencia: NO utilice ningin componente desechable si el
embalaje esterilizado ha sufrido dafos antes de su uso.

Precaucidn: Inspeccione todos los componentes desechables antes
de su uso y NO los utilice si presentan dafios.

Precaucion: NO utilice la solucion DUODOPA® si esta turbia o si
contiene escamas o particulas.

4. Lavese las manos con agua y jabén
y séqueselas (véase la figura X).

Figura X
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Llenar la jeringa con DUODOPA®

5.2 Llenar la jeringa con DUODOPA®

1.

60

Elija una zona limpia, plana y bien iluminada.

Nota: Para reducir el riesgo de infeccidn, asegurese de que la
superficie esté limpia.

Nota: Al cambiar los suministros es importante seguir las
indicaciones de las pantallas para asegurarse de que la
bomba se configure correctamente para la perfusion.

= 2. Prepare la jeringa.
Consulte las Instrucciones de uso
para preparar la solucién y siga los
pasos detallados para:
Preparar la » Conectar el adaptador de vial al
solucién vial con la solucién

* Transferir DUODOPA® del vial
con la solucion a la jeringa

 Eliminar las burbujas de aire
* Purgar el aire de la jeringa

Sustituir solo la jeringa



Detener el tratamiento

5.3 Detener el tratamiento

= 1. Si utiliza un accesorio de

Accesorio de
transporte

(anam)p
Sustituir jeringa en
XX:XX hh:mm

Velocidad

Base X,XX ml/h

APAG. PANT MENU

A @

Cambiar velocidad

Cambiar suministros

Info. dispositivo

\4

ATRAS SELECC.

La bomba parara.

¢Desea
continuar?

NO Si

transporte, extraiga la bomba.

Consulte las Instrucciones de
uso del accesorio de transporte
para obtener informacién sobre
los pasos que debe seguir.

. Encienda la pantalla de la bomba.

a. Pulse cualquier botén
(teclas de flecha o botones de
seleccion).

b. Pulse "MENU" para ver las
opciones del menu de la
bomba.

. Utilice las teclas de flecha para

resaltar la opcion Cambiar
suministros del menu.

a. Pulse "SELECC." para elegir la
opcion "Cambiar suministros”
y, a continuacion, siga las
instrucciones que aparecen en
la pantalla.

4. Detenga la perfusion.

a. Pulse "Si".

Sustituir solo la jeringa
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Retirar la jeringa utilizada de la bomba

5.4 Retirar la jeringa utilizada de la bomba

Nota: Cuando la pantalla muestre la opcion "Retirar jeringa", seleccionela
antes de abrir la tapa de la bomba.

1. Seleccione Retirar jeringa

en el menu.
a. Pulse "SELECC.".
Retirar jeringa Nota:Despues de seleccionar la
Cebar lin. Infusién opcién Retirar jeringa en el menu, NO
v abra la tapa hasta que se le indique en

. la pantalla (consulte el paso 3).
ATRAS SELECC.

2. Deje un momento para que el
vastago del émbolo se retraiga.
La bomba se esta Nota: La barra de estado indica el
retrayendo. progreso del vastago del émbolode
Espere... segln se va retrayendo.

CANCELAR

3. Cuando la pantalla de la bomba se
lo indique (véase la figura Y), abra
la tapa de la bomba y retire la

Abra la tapay jeringa utilizada.
retire la jeringa.

CANCELAR

Figura Y
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Sustituir la jeringa

5.5 Sustituir la jeringa

1. Retire la jeringa utilizada de la
bomba (véase la figura Z).

/ 2. Desconecte el tubo del equipo de
( perfusion de la jeringa utilizada
) (véase la figura AA).

1 3. Deseche la jeringa utilizada
conforme a las normativas locales.

N

7
8

Figura AA

/ 4. Conecte el tubo del equipo
de perfusion a la nueva jeringa
(] (véase la figura AB).

Figura AB
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Colocar una jeringa nueva en la bomba

5.6 Colocar una jeringa nueva en la bomba

Nota: Al sustituir unicamente la jeringa y no el tubo, NO sera necesario
cebarlo de nuevo.

1. Introduzca la jeringa nueva
en la bomba.

a. Coloque la jeringa en el espacio con
la muesca para el reborde de la
jeringa (véase la figura AC).

Nota: La jeringa debe encajar en la
muesca de la bomba sin ofrecer
mucha (o ninguna) resistencia. Si la
jeringa no encaja dentro de la muesca
de la bomba, compruebe que el
émbolo de la jeringa esté en la

Figura AC posicion correcta y que se haya
extraido el aire.

Nota: Asegurese de que la jeringa
esté bien colocada dentro de la bomba

antes de cerrar la tapa de la bomba.

Introduzca una S :
Si la jeringa no encaja en la bomba

porque todavia hay aire en la punta,
asegurese de que el tubo no

esté conectado ala canulay, a
continuacion, saque con cuidado el aire
restante y trate de no extraer nada de
DUODOPA® al mismo tiempo.

Cierre la tapa de la bomba por
completo y asegurese de que la
jeringa quede fijada en su sitio.

nueva jeringa
si lo desea.
Cierre la tapa.
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¢Se ha introducido
una nueva jeringa?

Preparando para el
uso. Espere...

Colocar una jeringa nueva en la bomba

2. Confirme que la nueva jeringa se ha

introducido.

a. Pulse "Si".

b. Espere a que la bomba prepare la

nueva jeringa para su uso.

Sustituir solo la jeringa
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Reanudar la administracién de la perfusion continua

5.7 Reanudar la administracién de la perfusién continua

Nota: Si ha sustituido unicamente la
jeringa y no el tubo, seleccione "NO",
Bomba lista para uso. ya que NO sera necesario cebarlo de
nuevo.

¢Necesita realizar
un cebado?

NO |

1. Inicie la bomba.

Nota: Asegurese de que el tubo del
equipo de perfusion esté fijado a la

s Iniciar bomba? canula antes de poner en marcha la
¢ : bomba.

Nota: Realice siempre las siguientes
comprobaciones antes de iniciar una

perfusion:
() EN CURSO @ 1. Compruebe que el equipo de
Sustituir ieri perfusion esté bien conectado a
ustituir jeringa en la jeringa.

XX:XX hh:mm 2. Compruebe que la linea de

Velocidad perfusién no esté doblada ni
Base X, XX'm I/h tenga ninguna obstruccion.

APAG. PANT MENU
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6. Sustituir la canula y el tubo del equipo

de perfusion (no la jeringa)

=L Consulte las Instrucciones de
— uso del equipo de perfusiony las
% Instrucciones de uso del dispositivo
de insercién en esta seccion.

Equipo de perfusion y
dispositivo de insercion
La canula y el tubo del equipo de perfusion deben cambiarse con
regularidad, segun le haya indicado su profesional sanitario, o cuando

exista una obstruccién o fuga que no pueda solucionarse de ninguna
otra forma.

6.1 Reunir los suministros

1. Elija una superficie limpia, plana y bien iluminada
Nota: Para minimizar riesgos de infeccion, asegurese de estar en
una superficie limpia.
2. Reuina los suministros (véase la figura AD).
* Bomba  Toallitas con alcohol
» Equipo de perfusion » Toallitas de papel nuevas y sin usar
» Dispositivo de insercién
Nota: Asegurese de tener siempre repuestos para todos los
componentes desechables.

8)

Toallitas con

! alcohol
@ Dispositivo de

Equipo de inserciéon*

perfusion*

— Toallitas de
Bomba pape|

Figura AD

*El aspecto de su dispositivo de insercion y del equipo de perfusion
puede diferir del que se muestra en la figura AD.
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Reunir los suministros

3. Revise la fecha de caducidad de los componentes y compruebe
si el embalaje esta dafado.

Nota: El embalaje del equipo de perfusion indica que esta
esterilizado y como se esterilizé.

A Advertencia: Compruebe la fecha de caducidad de todos los
componentes desechables. NO utilice el componente si esta
caducado.

A\ Advertencia: NO utilice ningiin componente desechable si el
embalaje esterilizado ha sufrido dafios antes de su uso.

Precaucién: Inspeccione todos los componentes desechables antes
de su uso y NO los utilice si presentan dafios.

Precaucion: NO utilice la solucion DUODOPA® si ha estado en la
jeringa durante mas de 24 horas.

4. Lavese las manos con aguay jabén
y séqueselas (véase la figura AE).

Figura AE
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Detener el tratamiento

6.2 Detener el tratamiento

(amny
Sustituir jeringa en
XX:XX hh:mm

Velocidad

Base X, XX ml/h

APAG. PANT MENU

Detener bomba

Cambiar velocidad

A\ 4
ATRAS SELECC.

¢Parar bomba?

([T
Sustituir jeringa en
XX:XX hh:mm

Velocidad

Base X, XX ml/h

APAG. PANT MENU

Sustituir la canula y el tubo del equipo de perfusion (no la jeringa)

1. Encienda la pantalla de la bomba si
es necesario.

a. Pulse cualquier botén (teclas de
flecha o botones de seleccion).

b. Pulse "MENU" para ver las
opciones del menu de la bomba.

2. Sila bomba esta en
funcionamiento, pulse "SELECC."
para acceder al menu Detener
bomba.

3. Confirme que se ha detenido
la bomba.

a. Pulse "Si".
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Retirar la canula y desconectar el tubo del equipo de perfusion de la jeringa

6.3 Retirar la canula y desconectar el tubo del equipo de
perfusién de la jeringa

=

Equipo de
perfusion

1. Retire la canula y desconecte el
tubo del equipo de perfusion
de la jeringa.
Consulte las Instrucciones de uso
del equipo de perfusion para obtener
informacion sobre los pasos que debe
seqguir.

2. Deseche la canulay el tubo del
equipo de perfusion utilizados
conforme a las normativas locales.

6.4 Conectar el nuevo tubo del equipo de perfusion

Equipo de perfusion

Figura AF

1. Extraiga el tubo del equipo de
perfusion del embalaje.

Consulte las Instrucciones de uso
del equipo de perfusion para obtener
informacion sobre los pasos que debe
sequir.

2. Conecte el tubo del equipo de
perfusion a la jeringa.

a. Mientras sujeta firmemente la bomba,
conecte el tubo del equipo de
perfusion a la jeringa y girelo hasta
que quede ajustado (véase la
figura AF).

A Advertencia: Para reducir el riesgo de
infeccion, NO permita que los extremos
de ningun componente desechable
entren en contacto con superficies que
no estén limpias. Si un extremo del tubc
del equipo de perfusion o de la jeringa
entra en contacto con una superficie
que no esté limpia, deseche el
componente y utilice uno nuevo.
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Cebado del tubo del equipo de perfusion

6.5 Cebado del tubo del equipo de perfusion

1. Seleccione "MENU" y utilice las

A teclas de flecha para resaltar la
Cambiar velocidad opcién Cambiar suministros
del menu.

Cambiar suministros

. " a. Pulse "SELECC." para elegir la
Info. dispositivo opcion Cambiar suministros y, a

v continuacion, siga las instrucciones
que aparecen en la pantalla.

2. Utilice las teclas de flecha para
A resaltar la opcion Cebar lin.
Retirar jeringa perfusion del men.

Cebar lin. Infusién a. Pulse "SELECC." para acceder
al menu.

3. Compruebe que la linea de
perfusion NO esté conectada

Confirme que la linea ala canula.
esta desconectada a. Pulse "CONFIRM.".
de la canula antes
del cebado.

4. Preparese para cebar el equipo de
perfusion.

a. Coloque el extremo de la aguja del
equipo de perfusion sobre una
toallita de papel limpia de forma
que las gotas caigan sobre la
toallita de papel y no sobre
ninguna parte del conector
(véase la figura AG).

Figura AG Nota: Puede que el aspecto de su
equipo de perfusion difiera del
mostrado aqui.

Nota: Asegurese de que el conector
se mantenga en una toalla de papel
limpia mientras se ceba.
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Cebado del tubo del equipo de perfusion

5. Cebe el equipo de perfusion.

a. Sostenga la bomba con la punta de
la jeringa orientada hacia arriba
(véase la figura AH).

Nota: La pantalla se girara para que la
pueda leer cuando oriente la bomba
de esta manera para el cebado.

Figura AH

Sostenga la bomba
con la punta de la
jeringa hacia arriba.

b. Pulse "CEBAR".

Nota: La bomba debe estar recta 'y
apuntando hacia arriba; de lo
Pulse y suelte contrario, no aparecera la opcion

para cebar. "CEBAR". Asegurese de que la
bomba no esta inclinada.

Nota: Si la bomba esta ligeramente
inclinada, la pantalla indicara que la
punta de la jeringa debe apuntar hacia
arriba para proceder al cebado.

Nota: Cada vez que pulse "CEBAR",
la bomba administrara un volumen de
la solucién al equipo de perfusion y se
detendra. (Continua en la pagina
siguiente).
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Cebado del tubo del equipo de perfusion

6. Busque una gota de DUODOPA®
en el conector de la aguja en
contacto con el lugar de perfusién
(véase la figura Al).

\

Figura Al

a. Pulse "CONFIRM." cuando vea
una gota de DUODOPA® en el
conector de la aguja en contacto
con el sitio de perfusion.

CONFIRM.

Cebando...

b. Pulse "Si" para confirmar que hay
una gota.

Confirme si aparece
una gota.

Nota: La gota puede tardar varios
segundos en aparecer.

Nota: Si no pulsa "CONFIRM.", se le
preguntara si ha aparecido una gota
(véase la figura AJ).

¢Ha aparecido

na gota? Nota: Si pulsa "NO", volvera a la
u ?

pantalla "Pulse y suelte para cebar”, lo
que le permitira continuar cebando
hasta que aparezca una gota.

Figura AJ

7. Vuelva a colocar la bomba en
su orientacién original (véase la
figura AK) y coléquela en posicién
horizontal sobre una mesa.

Figura AK
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Introducir la aguja o la canula con almohadilla en el cuerpo

8. Cuando hayan pasado
60 segundos, golpee suavemente
el conector con un dedo, de modo

\ I/ que se caigan las gotas de la aguja
NV (véase la figura AL).

/ (> Nota: Antes de fijar el conector a la

’ . canula, asegurese de que no tenga
gotas; de lo contrario, podria resultar

dificil desconectarlo posteriormente de
la canula.

Nota: Algunos equipos de perfusion
Figura AL traen tapones protectores, que
permiten volver a tapar el conector del
sitio de perfusion y la canula hasta que
llegue el momento de fijarlos.

6.6 Introducir la aguja o la canula con almohadilla en el
cuerpo

1. Seleccione el lugar de perfusion
que desee.
Nota: A continuacion se
proporcionan las instrucciones
sobre como introducir la canula en
el abdomen. En algunos casos, es
posible que su profesional sanitario
le recomiende introducir la canula
en otra parte del cuerpo.

ubicada a, como minimo, 5 cm del
ombligo y al menos 2,5 cm de la
zona de insercion anterior. Cambie
el sitio de perfusion cada vez que
sustituya el equipo de perfusion e
intente no repetir el ultimo lugar
utilizado durante al menos 12 dias.

/\ a. Elija una zona (véase la figura AM)

Figura AM

Nota: Elija un sitio como minimo a
5 cm de cualquier zona con tejido
cicatrizado o endurecido, estrias,
pliegues de piel y pliegues que
sucedan de forma natural en el
cuerpo (p. €j., al sentarse o hacer
ejercicio) y de zonas donde la ropa
pueda causar irritacion (p. ej., cerca
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Introducir la aguja o la canula con almohadilla en el cuerpo

Figura AN

Equipo de
perfusion

de la linea de la cintura).

. Limpie el lugar de perfusién con

una toallita con alcohol (véase la
figura AN).

a. Deje que se seque durante al
menos 1 minuto.

Nota: Es importante dejar que se
seque por completo o, de lo contrario,
el adhesivo no se quedara pegado

a la piel.

3. Introduzca la canula UNICAMENTE
en el cuerpo.

Consulte las Instrucciones de

uso del equipo de perfusioén para
obtener informacion sobre los pasos
que debe seguir.

Nota: Después de introducir la
canula, asegurese de presionar el
adhesivo para garantizar que se ha
adherido correctamente a la piel.

Nota: Una vez haya fijado la canula,
compruebe con regularidad que no
haya fugas de liquido por la piel.

Si el adhesivo se afloja, sustituya la
canula, ya que esto podria indicar
que la canula no se ha introducido
por completo en la piel.

Nota: Si el tubo del equipo

de perfusion y el dispositivo de
insercion o la canula se empaquetan
individualmente y solo necesita
utilizar uno de ellos, puede guardar
los otros para su uso posterior. Si
estan empaquetados juntos, debe
desechar el que no utilice.
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Conectar el tubo del equipo de perfusion a la canula y reanudar la administracion de la

perfusion continua

6.7 Conectar el tubo del equipo de perfusién a la canula
y reanudar la administracion de la perfusiéon continua

Equipo de
perfusion

Conecte la linea de
infusién a la canula.

CONTIN.

¢Iniciar bomba?

(amanp
Sustituir jeringa en
XX:XX hh:mm

Velocidad

Base X, XX ml/h

APAG. PANT MENU

1. Conecte el tubo del equipo de

perfusién a la canula.

Consulte las Instrucciones de

uso del equipo de perfusién para
obtener informacién sobre los pasos
que debe seguir.

. Confirme que el tubo del equipo

de perfusion esta conectado a la
canula.

a. Pulse "CONTIN.". La bomba
volvera a la pantalla de estado.

Nota: Cuando conecte el tubo del
equipo de perfusion a la canula,
asegurese de que encaja firmemente
en su sitio para evitar fugas.

. Confirme el inicio de la bomba.

a. Pulse "Si".

Opcional: Introduzca la bomba en el
accesorio de transporte.
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7. Sustituir la jeringa, la canula y el tubo

del equipo de perfusion

Consulte las Instrucciones de uso para
preparar la solucién, las Instrucciones
de uso del accesorio de transporte y
las Instrucciones de uso del equipo
de perfusioén en esta seccion.

Preparar la solucion, el
accesorio de transporte
y el equipo de perfusion

La canula y el tubo del equipo de perfusion deben cambiarse con
regularidad, segun le haya indicado su profesional sanitario. También
puede aprovechar ese momento para sustituir la jeringa.

Nota: Para no interrumpir la administracién de DUODOPA®, prepare la
jeringa nueva mientras la bomba sigue administrando DUODOPA®,
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Reunir los suministros

7.1 Reunir los suministros

1. Elija una superficie limpia, plana y bien iluminada
Nota: Para minimizar riesgos de infeccion, asegurese de estar en
una superficie limpia.

2. Reuna los siguientes suministros (véase la figura AO):

* Bomba * Vial con la solucion

 Jeringa » Adaptador de vial*

 Toallitas de papel nuevas  Toallitas con alcohol
y sin usar

» Dispositivo de insercion* » Equipo de perfusion®

Nota: Asegurese de tener siempre repuestos para todos los

componentes desechables.

Toallitas de Vial con la Toallitas con
papel solucion alcohol

Bomba Jeringa

Adaptador Dispositivo de Equipo de
de viales* insercion* perfusion*®

Figura AO

*El aspecto de su dispositivo de insercién, equipo de perfusion y
adaptador de vial puede diferir del que se muestra en la figura AO.

Nota: Si el vial con la solucién esta refrigerado, asegurese de que se
haya calentado a temperatura ambiente durante 30 minutos antes de
llenar la jeringa.
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Reunir los suministros

3. Revise la fecha de caducidad de los componentes y compruebe
si el embalaje esta dafado.

a. Inspeccione todos los componentes y compruebe que no estén
caducados y que el embalaje no esté dafiado. Si alguno de los
componentes ha caducado o si el embalaje esta dafiado, NO los
utilice y péngase en contacto con su profesional sanitario.

b. Inspeccione el contenido del vial con la soluciéon y compruebe que
no esté turbia ni se observen particulas en el liquido.

Nota: El embalaje del equipo de perfusion, el adaptador de vial y la
jeringa indica que estan esterilizados y como se esterilizaron.

A Advertencia: Compruebe que tiene la solucion DUODOPA® que le
ha prescrito su profesional sanitario.

A Advertencia: Compruebe la fecha de caducidad de todos los
componentes desechables. NO utilice el componente si esta
caducado.

A\ Advertencia: NO utilice ningtin componente desechable si el
embalaje esterilizado ha sufrido dafios antes de su uso.

Precaucidn: Inspeccione todos los componentes desechables antes
de su uso y NO los utilice si presentan dafios.

Precaucion: NO utilice la solucion DUODOPA® si ha estado en la
jeringa durante mas de 24 horas.

Precaucion: NO utilice la solucion DUODOPA® si esta turbia o si
contiene escamas o particulas.

4. Lavese las manos con aguay
jabon y séqueselas (véase la
figura AP).

Figura AP
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Llenar la jeringa con DUODOPA®

7.2 Llenar la jeringa con DUODOPA®

1. Elija una superficie limpia, plana y bien iluminada

Nota: Para minimizar riesgos de infeccion, asegurese de estar en

una superficie limpia.

=

Preparar la solucion

7.3 Detener el tratamiento

2. Prepare la jeringa.

Consulte las Instrucciones de uso
para preparar la solucién y siga los
pasos detallados para:

» Conectar el adaptador de vial al vial
con la solucion

» Transferir DUODOPA® del vial con la
solucion a la jeringa

 Eliminar las burbujas de aire
» Purgar el aire de la jeringa

Accesorio de
transporte

(amnp
Sustituir jeringa en

XX: XX hh:mm

Velocidad

Base X, XX ml/h

APAG. PANT MENU

1. Si utiliza un accesorio de

transporte, extraiga la bomba.

Consulte las Instrucciones de uso
del accesorio de transporte para
obtener informacidn sobre los pasos
que debe seguir.

. Encienda la pantalla de la bomba.

a. Pulse cualquier botén (teclas de
flecha o botones de seleccion).

b. Pulse "MENU" para ver las
opciones del menu de la bomba.
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Retirar la canula del lugar de perfusion

3. Sila bomba esta en funcionamiento,
pulse "Detener bomba." en el menu

a. Pulse "SELECC".
Detener bomba

Cambiar velocidad

\ 4
ATRAS SELECC.

4. Confirme que se ha detenido la
bomba.

a. Pulse "Si".

¢Parar bomba?

(amnp
Sustituir jeringa en
XX:XX hh:mm

Velocidad

Base X, XX ml/h

APAG. PANT MENU

7.4 Retirar la canula del lugar de perfusion

1. Retire la canula.

—
Consulte las Instrucciones de uso
del equipo de perfusion para obtener
informacion sobre los pasos que debe
seqguir.

Equipo de perfusion
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Retirar la jeringa utilizada de la bomba

7.5 Retirar la jeringa utilizada de la bomba

(aman}
Sustituir jeringa en
XX:XX hh:mm

Velocidad

Base X,XX ml/h

MENU

APAG. PANT

A

Cambiar velocidad

Cambiar suministros

Info. dispositivo

\4

ATRAS SELECC.

Retirar jeringa

Cebar lin. Infusién

La bomba se esta
retrayendo.

Espere...

1. Encienda la pantalla de la bomba.

a. Pulse cualquier botén (teclas de
flecha o botones de seleccion).

b. Pulse "MENU" para ver las
opciones del menu de la bomba.

2. Utilice las teclas de flecha para

resaltar la opcion Cambiar
suministros del menu.

a. Pulse "SELECC." para elegir la
opcién Cambiar suministros y, a
continuacion, siga las instrucciones
que aparecen en la pantalla.

. Acceda al menu Retirar jeringa.

a. Pulse "SELECC.".

Nota: NO abra la tapa hasta que haya
seleccionado la opcion Retirar jeringa.

. Deje un momento para que el

émbolo de la bomba se retraiga.
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Retirar la jeringa utilizada de la bomba

5. Cuando la pantalla de la bomba se
lo indique (véase la figura AQ), abra

la tapa de la bomba y retire la
jeringa utilizada (véase la

figura AR).

Abra la tapay

retire la jeringa.

CANCELAR

Figura AQ

6. Deseche la jeringa y el equipo de
perfusion utilizados conforme a las

normativas locales (véase la

figura AS).

Figura AS
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Conectar el nuevo tubo del equipo de perfusion a la jeringa nueva

7.6 Conectar el nuevo tubo del equipo de perfusiéon a la
jeringa nueva

1. Extraiga el tubo del equipo de
perfusion del embalaje.

/ 2. Conecte el tubo del equipo de
( perfusion a la nueva jeringa llena
) (véase la figura AT).

Nota: Si es necesario, consulte la
seccion Llenar la jeringa con
DUODOPA®.

A\ Advertencia: Para reducir el riesgo de
infeccion, NO permita que los
extremos de ningun componente
desechable entren en contacto con
superficies que no estén limpias. Si un

Figura AT extremo del tubo del equipo de

perfusion o de la jeringa entra en

contacto con una superficie que no

esté limpia, deseche el componente y

utilice uno nuevo.
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Colocar una jeringa nueva en la bomba

7.7 Colocar una jeringa nueva en la bomba

ik

D)
C

Figura AU

Introduzca una
nueva jeringa
si lo desea.
Cierre la tapa.

¢Se ha introducido
una nueva jeringa?

Preparando para el
uso. Espere...

1. Introduzca la jeringa en la bomba.

a. Coloque la jeringa en el espacio
con la muesca para el reborde de la
jeringa (véase la figura AU).

Nota: La jeringa debe encajar en la
muesca de la bomba sin ofrecer
mucha (o ninguna) resistencia. Si la
jeringa no encaja dentro de la muesca
de la bomba, compruebe que el
émbolo de la jeringa esté en la
posicion correcta y que se haya
extraido el aire.

Nota: Asegurese de que la jeringa esté
bien colocada dentro de la bomba
antes de cerrar la tapa de la bomba.

Si la jeringa no encaja en la bomba
con el vastago del émbolo totalmente
retraido porque todavia hay aire en la
punta, vuelva a fijar la jeringa al
adaptador de vial que aun esta unido
al vial. Ponga el vial y la jeringa
apuntando hacia arriba e introduzca
lentamente todo el aire restante y una
pequefia cantidad de liquido en el vial.
A continuacion, vuelva a conectar el
tubo del equipo de perfusién e
inténtelo de nuevo.

b. Cierre la tapa de la bomba por
completo y asegurese de que la
jeringa quede fijada en su sitio.

2. Confirme que la nueva jeringa se ha

introducido.
a. Pulse "Si".

b. Espere a que la bomba prepare la
nueva jeringa para su uso.
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Cebado del tubo del equipo de perfusion

7.8 Cebado del tubo del equipo de perfusién

1. Preparese para cebar el equipo de
perfusion.

a. Coloque el extremo de la aguja
del equipo de perfusion sobre una
toallita de papel limpia de forma que
las gotas caigan sobre la toallita de
papel y no sobre ninguna parte del
conector (véase la figura AV).

Nota: Puede que el aspecto de su
equipo de perfusion difiera del
mostrado aqui.

Figura AV Notf':z: Asegurese de que el c'one'ctor
esta en una toalla de papel limpia
durante el cebado.

. Inicie el cebado.
a. Pulse "Si".

Nota: Si el tubo es nuevo, debera
cebarlo.

Bomba lista para uso.

¢Necesita realizar

un cebado? Nota: Si pulsa "NO", volvera a la

pantalla de “Iniciar Bomba”.

Nota: Si necesita cebar el tubo y no
aparece esta pantalla, seleccione
"MENU" desde la pantalla de estado,
desplacese hasta "Cambiar
suministros" y, a continuacion,
seleccione "Cebar lin. perfusion”.

. Compruebe que la linea de
perfusion NO esté conectada
a la canula.

Confirme que la linea
esta desconectada a. Pulse "CONFIRM.".
de la canula antes

del cebado.
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Cebado del tubo del equipo de perfusion

4. Cebe el equipo de perfusion.

a. Sostenga la bomba con la punta de
la jeringa orientada hacia arriba
(véase la figura AW).

Nota: La pantalla se girara para que la
pueda leer cuando oriente la bomba
de esta manera para el cebado.

Figura AW

Sostenga la bomba
con la punta de la
jeringa hacia arriba.

b. Pulse "CEBAR".

Nota: La bomba debe estar recta 'y
apuntando hacia arriba; de lo contrario,
Pulse y suelte no aparecera la opcion "CEBAR".

para cebar. Asegurese de que la bomba no esté
inclinada.

Nota: Si la bomba esté ligeramente
inclinada, la pantalla indicara que la
punta de la jeringa debe apuntar hacia
arriba para proceder al cebado.

Nota: Cada vez que pulse "CEBAR", la
bomba administrara un volumen de la
solucién al equipo de perfusion y se
detendra. (Continua en la pagina
siguiente).
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Cebado del tubo del equipo de perfusion

W,

Figura AX

CONFIRM.

Cebando...

Confirme si aparece
una gota.

¢Ha aparecido
una gota?

Figura AY

Figura AZ

5. Busque una gota de DUODOPA® en

el conector de la aguja en contacto
con el sitio de perfusion (véase la
figura AX).

a. Pulse "CONFIRM." cuando vea una
gota de DUODOPAR® en el conector
de la aguja en contacto con el sitio
de perfusion.

b. Pulse "Si" para confirmar que hay
una gota.

Nota: La gota puede tardar varios
segundos en aparecer.

Nota: Si no pulsa "CONFIRM.", se le
preguntara si ha aparecido una gota
(véase la figura AY).

Nota: Si pulsa "NQO", volvera a la
pantalla “Pulse y suelte para cebar”, lo
que le permitira continuar cebando la
bomba hasta que aparezca una gota.

. Vuelva a colocar la bomba en su

orientacion original (véase la
figura AZ) y coloquela en posicion
horizontal sobre una mesa.

88 Sustituir la jeringa, la canula y el tubo del equipo de perfusion



Cebado del tubo del equipo de perfusion

7. Espere al menos 60 segundos para
asegurarse de que la aguja que
suministra DUODOPA® haya
dejado de gotear (véase la
figura BA).

Nota: DEBE esperar al menos
60 segundos hasta que se detenga el
goteo.

Nota: Asegurese de que el conector
esta en una toalla de papel limpia
mientras se ceba,

L @

Figura BA

8. Sin levantar el conector de la
toallita de papel, golpee
ligeramente el conector con el
dedo para que caigan las gotas de
la punta de la aguja (véase la
figura BB).

Nota: Antes de fijar el conector a la
canula, asegurese de que no tenga
gotas; de lo contrario, podria resultar
dificil desconectarlo posteriormente
de la canula.

Figura BB Nota: Algunos equipos de perfusion
traen tapones protectores, que
permiten volver a tapar el conector
del sitio de perfusion y la canula
hasta que llegue el momento de
fijarlos.
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Introducir la canula en el cuerpo

7.9 Introducir la canula en el cuerpo

o

Figura BC

Figura BD

1. Seleccione el sitio de perfusion que

desee.

Nota: A continuacién se proporcionan
las instrucciones sobre como introducir
la canula en el abdomen. En algunos
casos, es posible que su profesional
sanitario le recomiende introducir la
canula en otra parte del cuerpo.

a. Elija una zona (véase la figura BC)
ubicada a, como minimo, 5 cm del
ombligoy a 2,5 cm de la zona de
insercion anterior. Cambie el sitio de
perfusién cada vez que cambie el
equipo de perfusion e intente no
repetir el ultimo lugar utilizado
durante al menos 12 dias.

Nota: Elija un sitio como minimo a 5 cm
de cualquier zona con tejido cicatrizado
o endurecido, estrias, pliegues de piel y
pliegues que sucedan de forma natural
en el cuerpo (p. €j., al sentarse o hacer
ejercicio) y de zonas donde la ropa
pueda causar irritacion (p. ej., cerca de
la linea de la cintura).

. Limpie el sitio de perfusién con

una toallita con alcohol (véase la
figura BD).

a. Deje que se seque durante al
menos 1 minuto.

Nota: Es importante dejar que se
seque por completo o, de lo contrario,
el adhesivo no se quedara pegado

a la piel.
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Introducir la canula en el cuerpo

=, 3. Introduzca la canula
UNICAMENTE en el cuerpo.
Consulte las Instrucciones de uso

del equipo de perfusion para
obtener informacion sobre los pasos
Equipo de perfusion que debe seguir.

Nota: Después de introducir la
canula, asegurese de presionar el
adhesivo para garantizar que se ha
adherido correctamente a la piel.

Nota: Una vez haya fijado la canula,
compruebe con regularidad que no
haya fugas de liquido por la piel. Si
el adhesivo se afloja, sustituya la
canula, ya que esto podria indicar
que la canula no se ha introducido
por completo en la piel.

Nota: Si el tubo del equipo de
perfusion y el dispositivo de
insercion o la canula se
empagquetan individualmente y
solo necesita utilizar uno de ellos,
puede guardar el otro para su uso
posterior. Si estan empaquetados
juntos, debe desechar el que no
utilice.
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Conectar el tubo del equipo de perfusion a la canula y reanudar la perfusion continua

7.10 Conectar el tubo del equipo de perfusion a la
canula y reanudar la perfusiéon continua

Equipo de perfusion

Conecte la linea de
infusién a la canula.

CONTIN.

¢Iniciar bomba?

(amim)
Sustituir jeringa en
XX:XX hh:mm

A\ LYY

Base X, XX ml/h

APAG. PANT MENU

1. Conecte el tubo del equipo de
perfusioén a la canula.

Consulte las Instrucciones de uso
del equipo de perfusion para obtener
informacion sobre los pasos que debe
seqguir.

2. Confirme que el tubo del equipo de
perfusiéon esta conectado ala
canula.

a. Pulse "CONTIN.".

Nota: Cuando conecte el tubo del
equipo de perfusion a la canula,
asegurese de que encaja firmemente
en su sitio para evitar fugas.

3. Inicie la bomba.

Nota: Realice siempre las siguientes
comprobaciones antes de iniciar una
perfusion:

1. Compruebe que el tubo del equipo
de perfusion esté bien fijado a la
jeringa.

2. Compruebe que la linea de
perfusion no esté doblada ni
tenga ninguna obstruccion.

3. Pulse "Si" para iniciar la bomba
(la bomba volvera a la pantalla de
estado).

Nota: Pulse "NO" para volver
a la pantalla de estado sin iniciar
la bomba.
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8. Solucién de problemas

En esta seccién se proporcionan instrucciones para las situaciones
que puedan surgir al utilizar el sistema. En cualquier caso, si ha
intentado solucionar el problema pero no lo ha conseguido o si no
entiende el problema, llame a su profesional sanitario o al servicio de
asistencia de DUODOPA® al nimero 91 384 09 10 .

Nota: Cualquier incidente grave que ocurra relacionado con el
dispositivo debe ser notificado al fabricante del dispositivo y a la
autoridad competente.

8.1 ¢Qué hago si la jeringa no encaja en la bomba?

Si la jeringa no encaja en la bomba, significa que el vastago del émbolo
de la jeringa no se ha retraido o que el aire no se ha extraido por
completo.

Si el vastago del émbolo de la jeringa no esta completamente retraido,
cierre la tapa de la bomba sin la jeringa dentro y siga las instrucciones
de la pantalla de la bomba, pulsando el botdn para indicar que no hay
ninguna jeringa en la bomba.

Si la jeringa no encaja en la bomba con el vastago del émbolo
totalmente retraido porque todavia hay aire en la punta, vuelva a fijar
la jeringa al adaptador de vial que aun esta unido al vial. Ponga el vial
y la jeringa apuntando hacia arriba e introduzca lentamente todo el
aire restante y una pequefa cantidad de liquido en el vial. A
continuacion, vuelva a conectar el tubo del equipo de perfusién e
inténtelo de nuevo.

Después de extraer el aire restante de la jeringa, intente llenar la jeringa
de nuevo. Asegurese de utilizar la jeringa correcta, que debera estar
incluida en la lista de componentes desechables autorizados para su uso
con el equipo en devices.abbvie.com

8.2 ;Qué hago si indico sin querer que el tubo esta
cebado, pero aun no he terminado de cebarlo?

Vaya a la opcién del MENU de la bomba "Cambiar suministros" y siga
las instrucciones de cebado de el tubo del equipo de perfusion.
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¢ Qué hago si necesito cambiar solo el tubo del equipo de perfusion y no la canula?

8.3 ¢Qué hago si necesito cambiar solo el tubo del
equipo de perfusiéon y no la canula?

El procedimiento es similar al de cambiar todo el equipo de perfusion,
excepto que debera desconectar el tubo del equipo de perfusion de la
canula, ya que esta no se va a sustituir.

1. Detenga la bomba.

2. Desconecte el tubo del equipo de perfusion que desea sustituir
de la jeringa y la canula.

3. Deseche el tubo utilizado.
4. Conecte la nueva tubo a la jeringa.

5. Cebe el tubo (vaya a "Cambiar suministros" y seleccione la
opcion "Cebar lin. perfusiéon™).

6. Espere 60 segundos y golpee suavemente para eliminar las
gotas residuales.

7. Conecte el tubo cebado a la canula.

8. Inicie la bomba.

Nota: Si el tubo del equipo de perfusion y el dispositivo de insercion o la
canula se empaquetan individualmente y solo necesita utilizar uno de
ellos, puede guardar el otro para su uso posterior. Si estan
empaquetados juntos, debe desechar el que no utilice.

8.4 ;Qué hago si no puedo soltar el tubo de la jeringa
durante la sustitucion de la jeringa?

A veces, el conector del tubo esta demasiado apretado o pegajoso
cuando esta conectado a la jeringa y es dificil extraerlo. Pruebe a
desenroscarlo sujetando un pafio humedo y caliente en la mano para
protegerse los dedos de los bordes afilados del conector. Si esto no
funciona de forma inmediata, deje que empape la humedad del pafio e
inténtelo de nuevo. Si sigue sin poder aflojar el tubo de la jeringa, debera
sustituir el equipo de perfusion.

Nota: NO utilice ninguna herramienta para aflojar el conector del tubo, ya
que podria dafar la parte de plastico del conector.
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¢ Qué hago si tengo problemas para transferir DUODOPA® del vial a la jeringa?

8.5 ¢Qué hago si tengo problemas para transferir
DUODOPA® del vial a la jeringa?

Las siguientes recomendaciones pueden ayudarle mientras consulta las
instrucciones de uso para preparar la solucién y las instrucciones de uso
proporcionadas por el fabricante del adaptador de vial.

1. Asegurese de que la punta del adaptador de vial esté centrada en el
tope de goma de la parte superior del vial con la solucién antes de
aplicar fuerza hacia abajo.

2. Presione verticalmente hacia abajo hasta que el adaptador de vial
encaje perfectamente con el vial.

8.6 ¢Qué hago si la bateria completamente cargada
dura menos de 24 horas?

Si una bateria completamente cargada deja de proporcionar energia
durante al menos 24 horas con un uso normal (de 18 °C a 28 °C), es
posible que necesite una bateria de repuesto. Cuando la bomba
funciona a temperaturas inferiores a 18 °C o superiores a 28 °C, la
capacidad de la bateria se reduce.

Utilice unicamente una bateria completamente cargada del modelo
RRC1120-PM, suministrada por el proveedor de la bomba
VYAFUSER™,

8.7 ¢Qué hago si instalo una bateria completamente
cargada y la bomba no se enciende?

En primer lugar, confirme que la bateria completamente cargada esta
bien introducida y que los contactos metélicos de la bateria estan
alineados con los contactos metalicos de la bomba (consulte las figuras
de la seccioén Instalar la bateria). Si la bateria se ha introducido
correctamente y la bomba no se enciende, extraiga la bateria e
inspeccione los contactos de la bateria y de la bomba. Si hay algun
elemento que contamine o bloquee el contacto entre la bateria y los
contactos de la bomba, intente quitarlo. Si necesita limpiar los contactos,
siga el procedimiento descrito en la seccion Instrucciones para limpiar
los contactos de la bateria (si es necesario).
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Instrucciones para limpiar los contactos de la bateria (si es necesario).

8.8 Instrucciones para limpiar los contactos de la
bateria (si es necesario).

a. Extraiga la bateria.

b. Sumerja un bastoncillo de algoddn en alcohol isopropilico (no se
acepta ningun otro producto de limpieza).

c. Apriete el bastoncillo de algoddn contra el interior del recipiente
para que escurra la mayor parte del alcohol.

d. Frote los contactos de la bateria o de la bomba con el bastoncillo
repetidamente para limpiar los contaminantes que pueda haber
en ellos.

e. Deje que los contactos se sequen por completo antes de
introducir la bateria.

Si la bateria se ha colocado correctamente y ha eliminado cualquier
elemento contaminante visible y, aun asi, la bomba sigue sin
encenderse, pdongase en contacto con su profesional sanitario.

8.9 ¢Qué hago si no aparece nada en la pantalla de la
bomba o si no responde cuando pulso los botones?

Si la bomba no responde o no aparece nada en la pantalla después de
pulsar un botén, sustituya la bateria por una bateria completamente
cargada. Si la bomba sigue sin responder, extraiga la bateria y

espere 10 minutos. Después de 10 minutos, introduzca una bateria
completamente cargada. Si la bomba sigue sin responder, pongase en
contacto con su profesional sanitario.

8.10 ;Qué hago si la canula se desprende del cuerpo
después de haberla utilizado?

Si la canula se afloja o se desprende del cuerpo, tendra que sustituir
todo el equipo de perfusion, incluidos el tubo y la canula. Consulte el
apartado de las instrucciones Sustituir la canula y el tubo del equipo
de perfusion (no la jeringa).
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¢, Qué hago si no puedo retirar el conector de la canula durante la desconexion temporal?

8.11 ;Qué hago si no puedo retirar el conector de la
canula durante la desconexiéon temporal?

a. Aplique un pano caliente empapado al conector durante al menos
2 minutos (para disolver cualquier resto de DUODOPA® seco que

pueda haber en el conector).

Nota: Puede que sea util apretar suavemente el pafo o frotar con

cuidado el conector con un movimiento circular un par de veces para

que el agua penetre en el conector.

b. Intente separar el conector de la canula y déjelo sobre una toallita
de papel limpia. Asegurese de que la aguja del conector esté a la

vista para que pueda inspeccionar si quedan gotas de
DUODOPA®. Golpee suavemente el conector con un dedo, de
modo que caigan las gotas de la punta de la aguja.

c. Si NO puede retirar el conector, vuelva a poner en remojo el pafio
y apliquelo sobre el conector durante otros 2 minutos. Repita este
paso tantas veces como sea necesario hasta que el conector se

separe de la canula.

Nota: Una vez desconectado el conector, puede que aun quede algo

de la solucion DUODOPA® seca en el conector que dificulte abrirlo

con posterioridad.

d. Si no puede retirar el conector de la canula después de varios
intentos, tendra que retirar y desechar la canula y el tubo del

equipo de perfusion (consulte Sustituir la canula y el tubo del

equipo de perfusion [no la jeringa]).

8.12 ;Qué hago si el sistema tiene fugas o si el tubo
esta bloqueado?

Si el tubo gotea por el lugar en el que esta conectado a la jeringa,
asegurese de que el punto de conexidn esté lo suficientemente
apretado y asegurado. Si el tubo esta dafiado o bloqueado, o si

hay fugas en el tubo o la canula, sustituya el equipo de perfusion,
incluidos los tubos y la canula. Consulte el apartado de las
instrucciones Sustituir la canula y el tubo del equipo de perfusion
(no la jeringa).
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¢, Qué hago si se moja la bomba?

8.13 ¢Qué hago si se moja la bomba?

Si la bomba se moja, séquela con una toalla. Si se cae accidentalmente
la bomba y queda sumergida en un liquido, pongase en contacto con su
profesional sanitario.

8.14 ;Qué hago si derramo DUODOPA®?

Si derrama DUODOPA® sobre una mesa o sobre la piel, utilice un pafio
huamedo para limpiarlo. Si lo derrama sobre la ropa, puede secarla o
dejar que se seque sola. También puede quitarse la ropa y lavarla con
agua y detergente.

8.15 (;Qué ocurre si necesito dejar de utilizar la bomba
durante un periodo de tiempo prolongado?

Si va dejar de utilizar la bomba y desea apagarla por completo, detenga
la bomba, retire la bateria y vuelva a colocar la tapa de la bateria.
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9. Alarmas y mensajes informativos

9.1 Descripcion general de las alarmas

En esta seccion se presentan las alarmas y los mensajes informativos
que pueden aparecer en la pantalla de la bomba, junto con sus medidas
correctivas. En cualquier caso, si no puede corregir el problema o si

no lo entiende, pdngase en contacto con su profesional sanitario.

Las pantallas de alarmas y mensajes informativos se diferencian
visualmente por los iconos situados en la parte superior de la pantalla y
que se describen a continuacion.

Icono ¢$Qué indica? ¢Qué hay que hacer?

Alarma de prioridad alta ~ La bomba se ha detenido. Tome
con tonos audibles (rojo) medidas para resolverlo.

La bomba esta en
Alarma de prioridad baja  funcionamiento. Si no se toma
con tonos audibles ninguna medida como se indica
(amarillo) en el mensaje de alarma, podria
generarse una alarma de
prioridad alta.

= =

Mensaje informativo con

. Proporciona informacién sobre el
tonos audibles

estado.
Resuelva la alarma siguiendo la
Alarma silenciada durante accién correctiva necesaria o
1 minuto acepte la alarma pulsando
"ACEPTAR".

X B

N\,
d

Las acciones que se pueden tomar en respuesta a las alarmas se
describen en la siguiente tabla.

Intenciéon del Accion del usuario Respuesta del sistema

usuario

. . La alarma sonora se silencia de
. . Pulse cualquier boton .
Silenciar la que no sea forma temporal y el icono de la
alarma "ACEPTAR" alarma permanece en la pantalla
de la bomba.
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Descripcion general de las alarmas

Intenciéon del Accion del usuario Respuesta del sistema

usuario

La alarma sonora se silencia y
Aceptar la el icono de la alarma
P Pulse "ACEPTAR"
alarma desaparece de la pantalla de la
bomba. La alarma volvera a

aparecer si el problema no se

soluciona.
Resolver la Lleve a cabo la La alarma se resuelve. El sistema
accion correctiva - )
alarma esta listo para reanudar el

como se describe
en la siguiente
seccion

tratamiento.

Las alarmas sonoras de la bomba seguiran sonando hasta que las
acepte pulsando el botén "ACEPTAR". Para silenciar temporalmente los
sonidos de una alarma, pulse cualquier botén que no sea "ACEPTAR".
Cuando se silencia una alarma, el icono permanecera en la pantalla. Si
la alarma se silencia y no se acepta, la sefal acustica se reanudara
después de 1 minuto. Para aceptar una alarma, pulse "ACEPTAR".
Cuando se acepte, el sonido de la alarma se detendra.

En las tablas de las paginas siguientes se enumeran todas las alarmas
y mensajes informativos. En la primera tabla (Alarmas de prioridad alta
y baja) se enumeran en orden alfabético las alarmas de prioridad alta
(simbolo de precaucion rojo) y las alarmas de prioridad baja (simbolo de
precaucion amarillo).

La segunda tabla (Mensajes informativos) contiene informacién de
estado y orientaciones en orden alfabético. Los mensajes informativos,
que se muestran con una "i" en la parte superior, proporcionan
informacion de estado, pero no son alarmas. Aparecen cuando

el usuario intenta realizar una accion que no esta disponible

(p. €j., "La dosis extra no se ha habilitado") y para informar de que

se ha completado una accion de la bomba (p. €j., "Administracion de
dosis de carga completada").
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Alarmas de prioridad alta y baja (ordenadas alfabéticamente)

9.2 Alarmas de prioridad alta y baja (ordenadas
alfabéticamente)

Pantalla

Descripcion Senal

Medida correctiva

acustica

No aparece Ninguna
nada en la

pantallay la

bomba no

responde

cuando pulsa

los botones.

Si la bomba no responde
y no aparece nada en la
pantalla, sustituya la
bateria por una bateria
completamente cargada.
Si la bomba sigue sin
responder, extraiga la
bateria y espere

10 minutos. Después de
10 minutos, introduzca
una bateria
completamente cargada.
Si la bomba sigue sin
responder, péngase en
contacto con su
profesional sanitario.

Bateria vacia.
Bomba detenida.

La bateria esta 3 tonos,
agotada. pausa

La bomba se corta,

Sustituya la bateria
por una bateria
completamente cargada

e | oo 2tonosy del modelo RRC1120-PM
__ repeticiébn suministrada por el
Debe sustituir proveedor de la bomba
la bateria VYAFUSER™.
ahora.
A Error de la 2 tonos Sustituya la bateria
bateria. por una bateria
st Sstituya o completamente cargada
bateria. del modelo RRC1120-PM

suministrada por el
proveedor de la bomba
VYAFUSER™.,

Bateria extraida.
Bomba detenida.
Introduzca bateria.

Bateria retirada. 3 tonos,

Bomba pausa
detenida. corta,
2 tonos y
repeticion

Si la bateria esta dentro
de la bomba, retirela,
espere a que la pantalla
no muestre nada y vuelva
a introducirla. Si esto no
funciona, sustituya la
bateria.
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Alarmas de prioridad alta y baja (ordenadas alfabéticamente)

Pantalla

Senal

Descripcion

Medida correctiva

acustica

Existe una 3 tonos, Retire la obstruccion.
obstruccion en pausa corta, Inspeccione el tubo
Seboswengll alguna parte  2tonosy  para comprobar que
(CUNNIILCIEEEN  del sistema de  repeticion no esté doblado por
liquidos que ninguna parte, lo que
impide la impediria la
administracién administracién de
de DUODOPA® DUODOPA® . Abra la
. tapa de la bomba 'y
La bomba se asegurese de que no
ha detenido. haya nada en la
carcasa de la jeringa
que obstruya la
jeringa. Si el problema
persiste, sustituya el
tubo y la canula del
equipo de perfusion.
Si se encuentra una
obstruccion en el
tubo, consulte la
seccion de solucion
de problemas "; Qué
hago si necesito
cambiar solo el tubo
del equipo de
perfusion y no la
canula?".
La tapa esta 3 tonos, Cierre la tapa para
abierta. pausa corta, continuar recibiendo el
ISy Mll |2 bombaha 2fonosy - tratamiento. Sila tapa
Cierre la tapa. dejado de repeticion esta bien ce_rrgda y la
administrar alarma continua,
DUODOPA® . pdngase en contacto
, con su profesional
Cierre la tapa. sanitario
A Queda poca 2 tonos Asegurese de tener
o bateria. preparada una bateria
et Pl | . bomba se completamente
4 horas. detendra en un Cargada.
plazo de
4 horas.
Tenga

preparada la
bateria cargada.
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Alarmas de prioridad alta y baja (ordenadas alfabéticamente)

Senal

Descripcion

acustica

Medida correctiva

Queda poca 2tonos  Sustituya la bateria
Bateria baja. bateria. La por una bateria
Prasnbuinatadll hateria se completamente cargada
lalbateria; agotaray la o asegurese de tener a
bomba se mano una bateria
detendra en un completamente cargada
plazo de (consulte la seccién
30 minutos. Mantenimiento:
Cuando la Sustituir la bateria).
velocidad de
administracién
es mas rapida y
cuando se utiliza
la bomba en
ambientes frios,
la bateria se
agota antes.
Sustituya la
bateria lo
antes posible.
A Lajeringalleva 2tonos Mientras continta

Prepare la nueva

jeringa pronto,

23 horas dentro
de la bomba. La
jeringa debe
desecharse

24 horas
después de
haber
transferido
DUODOPA® a
la jeringa.
Prepare una
nueva jeringa.

administrandose el
tratamiento, saque un
nuevo vial con la
solucion de la nevera
antes de su uso si
estaba refrigerado.

Deje que se caliente a
temperatura ambiente
durante 30 minutos y, a
continuacion, transfiera
DUODOPA® a la jeringa
como se describe en las
Instrucciones de uso
para preparar la
solucion.
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Alarmas de prioridad alta y baja (ordenadas alfabéticamente)

Pantalla Descripcion Senal Medida correctiva
acustica

A La bomba no 2 tonos Compruebe si la
esta realizando jeringa gotea en el
Error de cebado. el cebado punto de conexién
Eombaldetenicas como deberia del tubo a la jeringa.
y el tubo no se Si hay fugas, limpie
ha cebado. la zona, apriete el

punto de unién y
vuelva a cebar el
tubo.

Si no hay fugas,
repita el cebado
hasta que se elimine
el aire.

La bombaha  3tonos, Pulse "ACEPTAR" y

detectado un pausa corta, siga las instrucciones

Problema detectado. problemayno 2tonosy que aparecen en

mba detenica. suministra repeticion pantalla para

DUODOPA® . restablecer la bomba.
Es posible que tenga
que hacerlo mas de
una vez. Si el
problema persiste,
pongase en contacto
con su profesional
sanitario. Asegurese
de que esta
utilizando una bateria
completamente

cargada.
A La bomba estd 2 tonos La bomba necesita
5 esperando una informacion adicional
omba esperando N
entrada. entrada. para continuar. Pulse
Complete la tarea " n
actual. Complete la ACEPTAR" para
tarea actual continuar con la tarea
actual.
Lajeringalleva 2 tonos Sustituya la jeringa
PN 24 horas actual por una
dentro de la nueva en un
Sustituya jeringa. bomba. maximo de 1 hora
La jeringa desde que se
debe notifica por
Consulte las

cada 24 horas. Instrucciones de

uso para preparar
la solucion.
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Pantalla

Jeringa vacia.

Alarmas de prioridad alta y baja (ordenadas alfabéticamente)

Descripcion Seiial
acustica

Lajeringa estd 3 tonos,

vacia. pausa corta,

Medida correctiva

Sustituya la jeringa
inmediatamente por

BNMol Lo bomba se ha 210N0SY - Una nueva (consulte
detenido. repeticion la seccion Sustituir
Sustituya la fa jeringa).
jeringa por una
nueva.
N A la velocidad 2 tonos Mientras continta
L2 jeringa actual,. la jeringa admlnllstrandose el
se vaciara en se vaciara en un tratamiento, saque
43 min. plazo de un nuevo vial con la
45 minutos. solucion de la
nevera antes de su
uso si estaba
refrigerado. Deje
que se caliente a
temperatura
ambiente durante
30 minutos y, a
continuacion,
transfiera
DUODOPA® ala
jeringa como se
describe en las
Instrucciones de
uso para preparar
la solucién.
A la velocidad 2 tonos Recuerde preparar

&

La jeringa se

vaciara dentro de
2 horas.

actual, la jeringa
se vaciara en un
plazo de
2 horas.

una jeringa nueva
pronto.
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Mensajes informativos

9.3 Mensajes informativos

Pantalla Descripcion  Senal

acustica

Medida correctiva
(si procede)

i ] Es posible
Bateria degradada. que la baten’a
Pida una bateria de no mantenga
la carga como
deberia.

2 pitidos

repuesto pronto.

Es posible que el
contacto de la bateria
necesite ser limpiado.
Consulte la seccion de
solucioén de problemas
de estas instrucciones
de uso en ¢ Qué hacer si
instalo una bateria
totalmetne cargada y la
bomba no se encience?”
Consulte ademas en
“instrucciones para
limpiar el contacto de la
bateria (si se necesita)”
Si esto no funciona,
sustituya la bateria

por una bateria
completamente cargada
del modelo RRC1120-
PM suministrada por el
proveedor de la bomba
VYAFUSER™.

Y Bateria 2 pitidos
retirada.

Bateria extraida.
Introduzca bateria.

Si la bateria esta dentro
de la bomba, retirela,
espere a que la pantalla
no muestre nada y
vuelva a introducirla.

Si esto no funciona,
sustituya la bateria.

) La accion se 2 pitidos
ha
Cancelando... Cance|ad0.

NA
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Mensajes informativos

) Se ha 2 pitidos  Pulse "ACEPTAR" para
N completado la continuar.
Administracion administracion
completada. de Ia dos|s
extra.
Pantalla Descripcion Senal Medida correctiva
acustica (si procede)
0o El usuario 2 pitidos Deje que se complete la
intenta administracion de la
Dosis extra administrar una dosis extra.
ya activada. H
dc.’s'st exira Pulse "ACEPTAR"
mientras ya se para continuar.
esta
administrando
otra dosis extra.
) No se puede 2 pitidos Espere hasta que la
. administrar dosis de carga haya
Dosis extra no . . .
disponible una dosis finalizado antes de
si la dosis de carga ; ini H
AT extra al mismo administrar una dosis
tiempo que extra.
una dosis de
carga.
o No se ha 2 pitidos Pulse "ACEPTAR" para
habilitado la continuar.
La dosis extra H
no se ha Ilnab?litado. dOSIS eXtra en
la bomba.
0o Las dosis extra 2 pitidos Inicie la bombay, a
PRI Solo se pueden continuacion, administre
estéddislptniblg administrar la dosis extra.
cuando la bomba
esta activa. Cuando la A
bomba esta en
funcionamiento.
) No queda 2 pitidos Mientras continua
suficiente administrandose el

Solucién insuficiente

para administrar
dosis de carga.

DUODOPA® en
la jeringa para
administrar la
dosis extra.

Sustituya la
jeringa.

tratamiento, prepare

una nueva jeringa de
repuesto. Saque un
nuevo vial con la
solucién de la nevera
antes de su uso si estaba
refrigerado.

Deje que se caliente a
temperatura ambiente
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Mensajes informativos

durante 30 minutos y, a
continuacion, transfiera
DUODOPA® a la jeringa
como se describe en las
Instrucciones de uso
para preparar la
solucion.

Pantalla

Solucién insuficiente
para administrar
una dosis extra.

Senal
acustica

Descripcion

No queda
suficiente
DUODOPA® en la
jeringa para
administrar la
dosis de carga.

2 pitidos

Sustituya la
jeringa.

Medida correctiva
(si procede)

Cambie la jeringa
como se describe en
Sustituir la jeringa.

Tapa abierta.
Cierre la tapa
para continuar.

Se ha abierto la
tapa.

2 pitidos

Cierre la tapa y siga
las indicaciones de
la pantalla para
determinar si la
jeringa se ha
introducido o
extraido.

Administracién de
dosis de carga
completada.

Se ha completado 2 pitidos
la administracion

de la dosis de

carga.

Pulse "ACEPTAR"
para continuar.

La siguiente dosis
extra estara
disponible en:
xx:yy hh:mm

La dosis extra
esta bloqueada
por XX horas y
YY minutos.

2 pitidos

Tenga en cuenta
cuanto tiempo
queda hasta que
haya transcurrido el
tiempo de bloqueo y
pueda administrar la
siguiente dosis
extra. Pulse
"ACEPTAR" para
continuar.
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Pantalla

Senal

Descripcion

Mensajes informativos

Medida correctiva

No se ha detectado
ninguna jeringa.

acustica

La bomba no
detecta que haya
una jeringa en la
bomba.

2 pitidos

(si procede)

Si hay una jeringa
en la bomba, abra
la tapa y asegurese
de que la jeringa
esta bien colocada.
Si no hay ninguna
jeringaen la
bomba, introduzca
una.

Bomba desactivada.

Consulte
instrucciones.

La bomba esta
desactivada
debido a un fallo
de la bomba. El
problema no se
puede resolver
sustituyendo la
bateria.

2 pitidos

Pdéngase en
contacto con su
profesional sanitario

La bomba ha
superado su vida
atil. Consulte
instrucciones.

La bomba ha
superado su
vida util.

2 pitidos

Consulte las
instrucciones.

Aunque la bomba
continuara
funcionando, ya ha
llegado al final de su
vida util y debera
sustituirse lo antes
posible. Péngase en
contacto con su
profesional sanitario

Bomba inclinada.

Punta de la jeringa
hacia arriba.

La bomba esta
inclinada durante
el cebado.

2 pitidos

Oriente la jeringa
hacia arriba para
continuar con el
cebado.

Vuelva a colocar la
bomba de forma
que la punta de la
jeringa quede recta
y orientada hacia
arriba.

Alarmas y mensajes informativos
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Mensajes informativos

Pantalla

Descripcion

Medida correctiva
(si procede)

Senal
acustica

El problema no se
ha resuelto.

Retire bateria.
Espere pant. blanco.

Introd. bateria.
Consulte instrucc.

2 pitidos Extraiga la bateria y
espere hasta que la
pantalla se quede en
blanco. Una vez que
la pantalla se haya
quedado en blanco,
vuelva a introducir la
bateria y tenga
cuidado de no pulsar
ninguno de los
botones de la bomba.
Espere a que la
bomba se reinicie.

Si se corrige el
problema, sustituya la
jeringa por una nueva.
De lo contrario, el
reloj de la bomba
restablecera el valor
"Sustituir jeringa en" a
24 horas y es posible
que no reciba la
alarma "Sustituya
jeringa" cuando la
jeringa lleve 24 horas
en la bomba. Si el
problema persiste,
pongase en contacto
con su profesional
sanitario.

La bomba no
detecta si la
jeringa esta
cargada o no.

Error de jeringa.

Espere.

2 pitidos Espere a que la
bomba vuelva a la
pantalla de estado.
Vaya a "Introducir
jeringa" y siga las
instrucciones que
aparecen en pantalla.
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10. Informacién sobre el dispositivo

10.1 Ultimas 3 alarmas

Nota: En algunos casos, el profesional sanitario podria pedirle que revise
las alarmas mas recientes que se han mostrado en la pantalla.

(i) 1. Encienda la pantalla de la bomba
si es necesario.
Sustituir jeringa en

XX: XX hh:mm

Velocidad b. Pulse "MENU" para ver las
Base X, XXm |/h opciones del menu de la bomba.

a. Pulse cualquier botén (teclas de
flecha o botones de seleccion).

2. Utilice las teclas de flecha

. A o para desplazarse y resaltar la
Cambiar suministros opcidén Inform. dispositivo
del mendu.

. . a. Pulse "SELECC." para ver la
Ajus. pers. clinico Inform. dispositivo.

A 4

Info. dispositivo

3. Utilice las teclas de flecha para
resaltar la opcioén Ultimas

e 2 slermes 3 alarmas del menu.

a. Pulse "SELECC." para elegir

Versién de software la opcién Ultimas 3 alarmas
y, a continuacion, siga las
v instrucciones que aparecen

en la pantalla.
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Version de software

4. Revise las alarmas recientes.

a. La bomba puede mostrar las ultimas
Hace 01:31 hh:mm: 3 alarmas dp prioridad alta que se
han producido. Puede desplazarse

Bateria vaci.a. por ellas con las flechas de hacia
Bomba detenida. arriba y hacia abajo.

\4

Nota: La primera alarma mostrada sera
la alarma mas reciente que se ha
producido.

HECHO

Nota: A las 24 horas, la pantalla
cambiara de "hh:mm" (horas:minutos) a
"d:hh" (dias:horas). A los 10 dias, la
pantalla cambiara a "Hace ddd" (dias).

Nota: El estado de funcionamiento

de la bomba en la esquina superior
derecha indica si la bomba esta en
funcionamiento cuando se muestra esta
pantalla. Cuando se emita la alarma de
prioridad alta actual, la bomba no estara
en funcionamiento.

10.2 Version de software

Muestra la version del software de la bomba.

1. Utilice las teclas de flecha para
) A resaltar la opcion Version de
Ultimas 3 alarmas software del menu.

Versién de software a. Pulse "SELECC.".

SELECC.

Version de
software

XX XX. XX

HECHO
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11. Mantenimiento

11.1 Sustituir la bateria

Nota: Detenga siempre cualquier administracion en curso antes de
sustituir la bateria.

Nota: Sustituya la bateria por una bateria completamente cargada todos
los dias a la misma hora para que forme parte de su rutina. Cargue la
bateria utilizada inmediatamente después de extraerla de la bomba. De
esta forma, siempre tendra a su disposicion una bateria de repuesto
totalmente cargada. Utilice inicamente una bateria completamente
cargada del modelo RRC1120-PM, suministrada por el proveedor de la
bomba VYAFUSER™,

Nota: Si la bomba se va a guardar mas de una semana, retire la bateria
de la bomba y cargue completamente todas las baterias antes de
guardarlas. De lo contrario, podria afectar al funcionamiento futuro de la
bateria.

Nota: Si la bateria completamente cargada no dura tanto tiempo como
se espera, consulte Solucién de problemas: ; Qué hago si la bateria
completamente cargada dura menos de 24 horas?

Nota: Si va a cambiar la jeringa y la bateria a la vez, se recomienda
retirar y sustituir la bateria sin retirar la jeringa de la bomba. Esto
reducira el tiempo que tarda la bomba en reiniciarse.

Nota: Después de extraer la bateria antigua, introduzca inmediatamente
la nueva en la bomba. Si transcurre demasiado tiempo desde que extrae
la bateria antigua hasta que introduce la nueva, la pantalla de la bomba
puede que muestre la opcion del menu "Introducir jeringa" en lugar de
"Iniciar bomba". Si esto ocurre, sustituya la jeringa por una nueva. De lo
contrario, el reloj de la bomba restablecera el valor "Sustituir jeringa en"
a 24 horas y es posible que no reciba la alarma "Sustituya jeringa"
cuando la jeringa lleve 24 horas en la bomba.

9/ 1. Detenga la bomba.

2. Retire la tapa de la bateria de la
bomba (véase la figura BE).

U

Figura BE
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Sustituir la bateria

3. Retire la bateria usada (véase la
figura BF).

4. Introduzca la bateria en el
compartimento para la bateria.

Nota: Utilice Unicamente una
bateria completamente cargada del
modelo RRC1120-PM, suministrada
por el proveedor de la bomba
VYAFUSER™,

a. Asegurese de que los contactos
metalicos de la bateria y del
compartimento para la bateria
coincidan (véase la figura BG).

b. Introduzca primero el extremo del
contacto metélico y deslice la
bateria por el compartimento
(véase la figura BH).

Nota: Oira un "clic" cuando la bateria
esté bien colocada.

Figura BH

5. Deslice la tapa de la bateria hacia
la bomba (véase la figura BI).
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Figura Bl

Cargador de la bateria

Preparando para el
uso. Espere...

Preparando para el

uso. Espere...

Sustituir la bateria

6. Introduzca la bateria utilizada
en el cargador de la bateria para
comenzar el proceso de carga.

Consulte las Instrucciones de uso
del cargador de la bateria para
obtener informacidn sobre los pasos
que debe seguir.

7. Cuando introduzca la nueva
bateria, la bomba activara sus
autocomprobaciones.

8. Después de introducir la bateria,
lavese las manos con agua y
jaboén y séqueselas.
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Limpiar la bomba, el adaptador de corriente y el cargador

9. Seleccione Iniciar bomba
en el menda.

a. Pulse "SELECC.".

Iniciar bomba

Cambiar velocidad

A 4

11.2 Limpiar la bomba, el adaptador de corriente y el
cargador

Se recomienda limpiar las superficies externas no eléctricas de la
bomba, del adaptador de corriente o del cargador, segun sea necesario.
Para ello, utilice un pafio ligeramente humedecido solo con agua limpia 'y
detergente suave o con una dilucién de lejia de uso doméstico (1 parte
de lejia por 9 partes de agua). Limpie suavemente las superficies
exteriores de estos componentes segun sea necesario (incluidas las
zonas de la bomba que quedan expuestas cuando se abre la tapa).

Nota: Cuando limpie el adaptador de corriente o el cargador, asegurese
de que el adaptador de corriente esté desenchufado.

Nota: Mantenga la tapa de la bateria cerrada durante la limpieza.

Nota: Deje que los componentes se sequen por completo antes de
utilizarlos. Puede secarlos con un pafo de algodoén.

Nota: Evite que se derramen liquidos sobre la bomba o dentro de ella.
Si la bomba se moja, séquela inmediatamente con toallitas de papel
absorbente limpias.

116 Mantenimiento



12. Especificaciones técnicas

12.1 Vida util de la bateria

Se espera que la bateria dure 2 afios en condiciones de uso normales.
Si una bateria completamente cargada deja de funcionar durante al
menos 24 horas con un uso normal (de 18 °C a 28 °C), es posible que
necesite una bateria de repuesto. Cuando la bomba funciona a
temperaturas inferiores a 18 °C o superiores a 28 °C, la capacidad de la
bateria se reduce.

12.2 Informacion de seguridad sobre RM

La bomba VYAFUSER™ no es segura para RM.
La bomba representa un peligro de proyectil en entornos de RM.

12.3 Compatibilidad electromagnética

Las pruebas de compatibilidad electromagnética se realizaron de
conformidad con las normas:

» |EC 60601-2-24:2012. Equipos electromédicos. Parte 2: Requisitos
particulares para la seguridad basica y el funcionamiento esencial de
bombas y controladores de perfusion.

» [EC 60601-1-2 Ed. 4:2014. Equipos electromédicos.
Parte 1: Requisitos generales para la seguridad basica y
funcionamiento esencial. Norma colateral: Compatibilidad
electromagnética: Requisitos y ensayos.
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Compatibilidad electromagnética

Pautas y declaracion del fabricante: Emisiones electromagnéticas

La bomba con bateria es apta para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El usuario de la bomba con bateria debe
asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emisiones | Cumplimiento [Entorno electromagnético: Pautas

Emisiones de RF: Grupo 1 La bomba con bateria utiliza
CISPR 11 energia por RF solo para su
funcionamiento interno. Por lo
tanto, las emisiones de RF son
muy bajas y las probabilidades
de causar interferencias en
equipos electrénicos cercanos
son muy bajas.

Emisiones de Clase B La bomba con bateria esta
RF CISPR 11 disefiada para su uso en todo
tipo de entornos, incluidos los
domeésticos y los conectados

Emi§iones del ' No aplicable directamente a la red publica de

corriente armonica suministro eléctrico de baja

IEC 61000-3-2 tensién que suministra energia a

Fluctuaciones de No aplicable ed'flcilos. utilizados con fines
domeésticos.

tension/emisiones
intermitentes
IEC 61000-3-3

INMUNIDAD a los campos de proximidad de los dispositivos de
comunicacion inalambrica por RF:

Segun el entorno de uso, la bomba puede estar cerca de otros
dispositivos de comunicacién inalambrica por radiofrecuencia, como

los teléfonos moviles. En consecuencia, los niveles de prueba se
incrementaron teniendo en cuenta la distancia minima de 8 cm utilizando
la siguiente ecuacion.

E = (6/d) *\P

Donde "P" es la potencia maxima en W, "d" es la distancia de separacion
minima en metros y "E" es el NIVEL DE LA PRUEBA DE INMUNIDAD
en V/m.
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Compatibilidad electromagnética

Pautas y declaracion del fabricante: Inmunidad electromagnética

La bomba con bateria es para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El usuario de la bomba con bateria debe
asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

. . Entorno
Prueba de Nivel de prueba Nivel de e .
inmunidad IEC 60601 conformidad | ©lectromagnetico:
autas
Descarga +8kVen + 8 kV en Los suelos deben ser
electrostatica contacto contacto de madera, hormigén o
(ESD) +2,4,8 15kV |£2 4,8, 15kV baldosas de ceramica.
IEC 61000-4-2 | o, o aire en el aire Si los suelos estan
cubiertos con material
sintético, la humedad
relativa debe ser de al
menos un 30 %.
La bomba puede
reiniciarse a 15 kV,
pero se garantiza
que la bomba sea
segura completando
la secuencia de
arranque.
Sobretension + 1 kV entre No aplicable No aplicable, la bomba
IEC 61000-4-5 | fases No aplicable solo puede obtener
+ 2 KV entre fase energia de una bateria.
ti No aplicable, la bomba
y tierra
solo puede obtener
energia de una bateria.
Huecos de 0 % UT; durante | No aplicable No aplicable, la bomba
tension, 0,5 ciclo solo puede obtener
interrupciones | A 0° 45° 90°, energia de una bateria.
breves y 135°, 180°, 225,
variaciones de 27°y 31°
tension en las y
lineas de
entrada del
suministro
eléctrico
IEC 61000-4-11
Campos 30 A/m, 100 A/m, Si se produce una
magnéticos de | 50 Hz 0 60 Hz 50/60 Hz distorsion de la imagen,
frecuencia puede que sea
eléctrica necesario alejar la
(50/60 Hz) bomba con la bateria
IEC 61000-4-8 de fuentes de campos

magnéticos de
frecuencia eléctrica o
instalar un blindaje
magnético. El campo
magnético de
frecuencia eléctrica
debe medirse en la
ubicacion de instalacion
prevista para
garantizar que sea lo
suficientemente bajo.

Especificaciones técnicas

119



Compatibilidad electromagnética

Prueba de Nivel de prueba Nivel de electiﬁzm:étiw'
inmunidad IEC 60601 conformidad 9 '
Pautas
RF conducida | 3 Vrms a entre 3 Vrms a entre | Consulte la tabla
IEC 61000-4-6 | 150 kHzy 80 MHz | 150 kHz y "Niveles de prueba de
Modulacion de 80 MHz los campos de
amplitud (AM) de | Modulacion de | proximidad de los
1 kHzy 80 % amplitud (AM) | dispositivos de
6 Vrms en bandas | de 1 kHz y 80 % | comunicacion
ISM 6 Vrms en inalambrica por RF"
bandas ISM relacionada con la
inmunidad de la
RF irradiada 10 Vim 10 Vim bomba frente a los
IEC 61000-4-3 | 80 MHz-2,7 GHz dispositivos de RE
comunicacioén por
?Ok:/fzde AMa portatiles y moviles.
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Compatibilidad electromagnética

Niveles de prueba de los campos de proximidad de los dispositivos de

comunicacioén inalambrica por RF

© @®© ﬁ .C S [0 -8 g
SEAE A B B A PO | -
35 @ 2 S T E S E o Eas=
8o | 2| 3 g % | 27 |z2e7
L © 8 = £ | ° 33
380- Modulacién
385 390 TETRA 400| por impulsos 1,8 0,08 101
de 18 Hz
Modulacién
de frecuencia
(FM)
430- |GMRS 460,| +5kHz de
450 470 | FRS 460 | desviacion, 2 0.08 106
onda
sinusoidal de
1 kHz
™9 | ., |BandaLTE| Modulacion
745 787 13, por impulsos 0,2 0,08 34
17 de 217 Hz
780
810 GSM
800/900,
870 800- TETRA 800,/ Modulacion
960 iDEN 820, | por impulsos 2 0,08 106
CDMA 850,| de 18 Hz
930 banda LTE
5
GSM 1800;
1720 CDMA
1900; GSM
1845 1700.|  1900; | Modulacion
1990' DECT; |porimpulsos 2 0,08 106
banda de 217 Hz
1970 LTE 1, 3,
4, 25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN,
2400- 802.11 Modulacién
2450 2570 b/g/n, RFID | por impulsos 2 0,08 106
2450, de 217 Hz
banda LTE
7
Especificaciones técnicas 121




Compatibilidad electromagnética

5240 )

5100-)  WLAN M?qmu'aclIon 0,2 0,08 34
5500 | 5800 | 802.11 a/n | PO IMPUlsos | 0, :
5785 de 217 Hz

Las frecuencias de la prueba se escalonaron en 5 MHz (p. €j., el intervalo de
704-787 MHz se midi6 a partir de 705-785 MHz con incrementos de 5 MHz).
Como alternativa a la modulacion de frecuencia, se eligiéo una modulacion por
impulsos del 50 % a 18 Hz, a una frecuencia de prueba de 450 MHz.

Se realizé una prueba adicional a 3,5 GHz (WiMAX) con un nivel de prueba de
106 V/m (considerando una distancia de separacion de 0,08 m).
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13. Referencia

13.1 Explicacion de los simbolos

Simbolo

Nombre y namero de

identificacion del estandar,

normativa o directriz

Numero de
referencia

Nombre o significado
del simbolo

C EN ISO 7010:2020 ISO 7010- | Sefial de advertencia
EN ISO 7010:2019 W001 genérica
EN ISO 15223-1:2021
511 Fabricante
1ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-1:2021
51.3 Fecha de fabricacion
1ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-1:2021
515 Numero de lote
1ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-1:2021
REF 5.1.6 Numero de catalogo
1ISO 15223-1:2021
EN ISO 15223-1:2021
SN 51.7 Numero de serie
1ISO 15223-1:2021
0y EN ISO 15223-1:2021
‘T 1SO 15223-1:2021 5.3.4 Mantener seco
/ﬂ/ EN ISO 15223-1:2021 537 Limites de
ISO 15223-1:2021 o temperatura
EN ISO 15223-1:2021 ]
@ 5.3.8 Limites de humedad
1ISO 15223-1:2021
ISO 15223-1:2021 atmosferica
. El producto sanitario
. EN ISO 15223-1:2021 ili
\1!') SO 15223-1:20 5412 puede ser utilizado

I1ISO 15223-1:2021

varias veces por el
paciente.
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Explicacién de los simbolos

Simbolo

Nombre y nimero de
identificacion del estandar,
normativa o directriz

Nombre o
significado del
simbolo

Numero de
referencia

Cce

Regulacion (EU) 2017/745

El marcado CE,
indica que este
dispositivo esta
en conformidad
con los
requerimientos
establecidos en
(EU) 2017/745
y otras directivas
y regulaciones
aplicables

Anexo V

EN ISO 15223-1:2021
1SO 15223-1:2021

Producto

51.7 sanitario

1.ASTM F2503-20

2. Testing and Labeling
Medical Devices for Safety in
the Magnetic Resonance
(MR) Environment
(Realizacion de pruebas y
etiquetado de seguridad de
los productos sanitarios en
entornos de resonancia
magnética [RM]), directriz de
la FDA del 20 de mayo de
2021

No es seguro
para RM

El producto
sanitario no es
seguro para
resonancia
magnética y
debe
mantenerse
alejado de
entornos de RM,
como salas de

1. Figura 9
2. Vil

IRM.
WEEE (EU
directiva) el
producto no
debe ser
eliminado como
Clausula basura sin
E EN 50419:2006 4.2 clasificar pero
debe ser enviado
a las plantas de
recoleccion para
Su recuperacion
y reciclado.
20
Directiva 94/62/EC de la UE, P
A de 20 de diciembre de 1994, | 9°9Icad0 @! .
sobre envases y residuos de | ¢orrgado Reciclaje
PAP envases y Decision de la (papel
Comisién Europea 97/129/EC PAP)
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Explicacién de los simbolos

Nombre y nimero de

, identificacion del | Numero de _ Nombre o
Simbolo . . . significado del
estandar, normativa o referencia p
. . simbolo
directriz
& Normativas de la IATA Mercancias
relativas a mercancias | Figura7.1.C .
) peligrosas
UN 3481 peligrosas
@ EN ISO 7010:202 ISO 7010- C°'gs;”f‘;§tg”32“a'
ISO 7010:2019 MO002 ; -
instrucciones
- IEC 60417- Pieza aplicada de
R IEC 60417:2002 DB 5333 tipo BF
Proteccion contra
cuerpos solidos
extranos con
diametro de
12,5 mm o superior
IP22 IEC 60529:2001 Punt2324.1 Y| Proteccion contra la
’ caida vertical de
gotas de agua
cuando el objeto
esta inclinado en un
maximo de 15°
Este simbolo se
utiliza para indicar
que las leyes
federales de
EE. UU. autorizan
Rx only 21CFR801.109 (b) (1) el uso o la venta de
este sistema de
administracion
exclusivamente a
meédicos o por
orden de estos.
EN ISO 15223-1:2021 51.4 Uso hasta (Fecha
ISO 15223-1:2021 de caducidad)
Consulte las
EN ISO 15223- instrucciones de
[:m 1:2021 5.4.3 uso o las

devices.abbvie.com

ISO 15223-1:2021

instrucciones de
uso electronicas

*Este simbolo no aparece y no aplica al etiquetado de la bomba o de los
accesorios de transporte.
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Explicacién de los simbolos

Referencias

ISO 15223-1:2021 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las
etiquetas, el etiquetado y la informacion a suministrar. Parte 1:
Requisitos generales

ISO 15223-1:2021 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las
etiquetas, el etiquetado y la informacion a suministrar. Parte 1:
Requisitos generales

EN ISO 7010:2020 Simbolos graficos. Colores y sefales de seguridad.
Senales de seguridad registradas

ISO 7010:2019 Simbolos graficos. Colores y sefales de seguridad.
Senales de seguridad registradas

IEC 60529:2001 Grados de proteccion proporcionados por las
envolventes (Cddigo IP)

IEC 60417:2002 DB Simbolos graficos a utilizar sobre los equipos

Testing and Labeling Medical Devices for Safety in the Magnetic
Resonance (MR) Environment (Realizacién de pruebas y etiquetado de
seguridad de los productos sanitarios en entornos de resonancia
magnética [RM]), directriz de la FDA del 20 de mayo de 2021

21 CFR 801.109 Code of Federal Regulations (Codigo de reglamentos
federales), titulo 21, volumen 8, seccion 801.109 Prescription Devices
(Dispositivos de venta con prescripcion)

ASTM F2503-20 Practica estandar para marcar productos sanitarios y
otros articulos segun su seguridad en un entorno de resonancia
magnética
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13.2 Etiquetas del kit de la bomba

Etiquetas del kit de la bomba

Nombre y nimero

. de identificacion del Ndmero de | Nombre o significado
Simbolo estandar, normativa referencia del simbolo
o directriz
i ND ND Manual de instrucciones
' Sistema de carga
ND ND (adaptador de corriente
y estacion de carga)
A2 Sistema de carga
[ ND ND Nota: Levantar hacia la
izquierda para abrir
A
* ND ND Bateria
r—
B ND ND Bomba
Y
@ ND ND Accesorio de transporte
~ Accesorio de transporte
@ ND ND Nota: Levantar hacia la

derecha para abrir
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Tubos, adaptadores y accesorios

13.3 Tubos, adaptadores y accesorios

Los componentes desechables que estan autorizados para su uso con
este sistema se resumen en la tabla siguiente, y se pueden encontrar en:
devices.abbvie.com. Esto incluye el adaptador de vial, la jeringa y el

equipo de perfusion (dispositivo de insercion, canula y tubo).

Componente Fabricante Descripcion Referencia Marcado CE
Adaptador de vial | West Adaptador de | 8073052 Certificado
Pharma vial ventilado Numero:
Services IL, 20mm FLL- 3902869CE01
Ltd. VF
Organismo
Notificado /
Numero:
DEKRA 0344
Equipo de Convatec Equipo de 704060- Certificado
perfusion/infusion | Unomedica infusion 5226 Numero:
(dispositivo de als Neria Guard, 39124
insercion, canula 6 mm de Rev. 2
y tubo) longitud de
aguja, 60 cm Organismo
de longitud 704060- Notificado /
de tubo 5229 Numero:
GMED 0459
Equipo de
infusion
Neria Guard,
9 mm de
longitud de
aguja, 60 cm
de longitud
de tubo
Jeringa B. Braun Jeringa 4617100V Certificado
Medical Inc. Omnifix™, Numero:
cierre Luer G1 012974
Jeringa de 10 0607
ml Rev. 02
Organismo
Notificado /
Numero: TOV
sUD 0123
128  Referencia




14.Condiciones de almacenamiento

y transporte

Las condiciones de almacenamiento y transporte permitidos para la
bomba, el sistema de carga de la bateria y el accesorio de transporte
incluye:

e De -20 °C a 5 °C sin control de la humedad

* De 5 °C a 40 °C hasta un 90 % de humedad relativa sin
condensacion

De 40 °C a 60 °C hasta un 15 % de humedad relativa sin
condensacion

» A presiones atmosféricas entre 53,3 kPa y 106 kPa, inclusive.

El sistema debe almacenarse a temperatura ambiente cuando no se use.
Si el sistema se almacena o transportaa las tempteraturas maximas o
minimas permitidas, se requiere un minimo de 30 minutos en un
ambiente a 20°C para alcanzar la temperatura de funcionamiento.

Si tiene dudas o preguntas,
pongase en contacto con su
profesional sanitario o llame

al servicio de asistencia de
DUODOPA® al numero 91 384 09
10.
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