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As instrugdes de utilizagéo (IFU) do sistema de administragédo de DUODOPA®
sdo compostas pelas IFU para o profissional de saude e as IFU para o doente.
Coletivamente, as IFU para o doente e as IFU para o profissional de saude
formam as IFU completas do sistema de administragdo de DUODOPA®,

Estas instrugdes de utilizagdo para o doente destinam-se a ser utilizadas

por doentes de Parkinson em estado avangado, pelos seus cuidadores

e por profissionais de saude. As IFU para o doente contém instrucbes sobre
como utilizar a bomba e os acessorios para administrar o medicamento.

As IFU especificas dos componentes individuais (ou seja, IFU para a
preparacao da solucao, IFU do acessorio de transporte, IFU do adaptador
do frasco, IFU do adaptador de corrente, IFU do carregador de bateria e IFU
do conjunto de perfusao) séo referenciadas nas IFU para o doente.

Estas instru¢des destinam-se a ser utilizadas em conjunto com quaisquer
outras instrugdes que o seu profissional de saude lhe possa dar. Siga
apenas 0s passos para os quais foi treinado pelo seu profissional de
saude. Leia as Instrugdes de utilizacdo para a preparagdo da solugao
antes de comegar a utilizar DUODOPA® e sempre que encher uma nova
seringa. As IFU para o profissional de saude destinam-se apenas ao
profissional de saude responsavel pela programacgao da bomba.

Em caso de duvidas ou problemas, contacte o seu profissional
de salide ou contacte a assisténcia técnica de DUODOPA® através do
numero 800 911 222.
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Glossario
GLOSSARIO

Administragao da Uma administracdo de DUODOPA® que
perfusdo continua é executada durante o dia e a noite. A taxa
base esta sempre disponivel. Também
é possivel administrar uma taxa baixa e/ou
alta, se forem ativadas pelo seu profissional
de saude.

Dose extra Uma dose pequena e de volume unico,
administrada durante um curto periodo de
tempo (bdlus) para atingir rapidamente
o efeito terapéutico pretendido. A dose extra
s0 estara disponivel se for ativada pelo seu
profissional de saude.

Dose de carga Uma dose grande e unica administrada durante
um curto periodo de tempo (bdlus), que pode
ser administrada no inicio da terapéutica
e/ou apds a bomba néao ter administrado
DUODOPA® durante um periodo de tempo
prolongado ( minimo 3 horas).

Tempo de bloqueio O periodo de tempo durante o qual ndo é
possivel administrar uma dose extra ou uma
dose de carga. Estes periodos de tempo sao
definidos pelo profissional de saude.

Tempo de bloqueio: Se a dose extra for ativada pelo profissional
Dose extra de saude, o tempo de bloqueio corresponde
ao intervalo entre o final da administragao
da dose extra ou dose de carga mais recente
e a disponibilizagao da proxima dose extra.

Tempo de bloqueio: Se a dose de carga for ativada pelo

Dose de carga profissional de saude, o tempo de bloqueio
corresponde ao tempo durante o qual a bomba
nao esteve a administrar DUODOPA® antes da
disponibilizagcao da dose de carga (minimo
3 horas). Durante este tempo, a opgéo dose de
carga nao estara visivel no ecra da bomba.

Solugao Formulagao liquida num frasco de vidro
prescrita pelo profissional de saude.




1. Introducao

1.1 Utilizagao prevista

O sistema de administracdo de medicamento DUODOPA® é um sistema
automatizado de administracdo de medicamento destinado

a perfusdo de DUODOPA® para o tratamento da doenca de Parkinson
avancgada.

A bomba VYAFUSER™ ¢é uma bomba de perfusdo ambulatéria destinada
a administrada subcutanea de DUODOPA®,

1.2 Utilizador previsto

O sistema de administragdo de medicamento DUODOPA® destina-se
a ser utilizado por doentes adultos com doenga de Parkinson avangada,
cuidadores e profissionais de saude.

A bomba VYAFUSER™ destina-se a ser utilizada por doentes adultos com
doenca de Parkinson avangada, cuidadores e profissionais de saude.

1.3 Indicacao de utilizagao

DUODOPA® é uma combinacgao de foscarbidopa e foslevodopa
indicado para o tratamento de flutuagbes motoras em doentes com
doencga de Parkinson avangada.

A bomba VYAFUSER™ ¢é uma bomba de perfusdo ambulatéria
indicada para o tratamento de flutuagbes motoras em doentes
com doenga de Parkinson avangada.

A bomba VYAFUSER™ pode ser utilizada em ambientes clinicos
e nao clinicos, incluindo em casa, fora de casa e durante viagens
(incluindo viagens aéreas).

1.4 Contraindicagoes, adverténcias e precaugoes

As contraindicagbes, as adverténcias e as precaug¢des informam-no
sobre potenciais perigos.

Uma CONTRAINDICACAO é uma condicédo sob a qual um dispositivo
nao deve ser utilizado, porque o risco de utilizagao supera claramente
qualquer possivel beneficio.

As declaragbées de ADVERTENCIA informam-no sobre potenciais
perigos que podem resultar em lesées graves ou morte. Todas as

adverténcias sdo escritas a direita deste simbolo: A
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Contraindicagoes, adverténcias e precaugoes

As declaragdes de PRECAUCAO informam-no sobre potenciais perigos
que podem resultar em lesdes moderadas ou danos no equipamento.

Espera-se que as leia e compreenda antes de utilizar este sistema
de administracgéo.

Contraindicagao

A\ O sistema de administragéo s6 deve ser utilizado com
DUODOPA®, que lhe é prescrito pelo seu profissional de saude.

Adverténcias

Gerais

A Utilize a bomba VYAFUSER™ apenas da forma descrita nestas
instrucdes de utilizagéo, e da forma como foi treinado pelo seu
profissional de saude.

A NAO interaja com o sistema de administragéo, incluindo ajustar a
dosagem e/ou lidar com quaisquer alarmes ou mensagens
informativas, durante
a utilizacdo de maquinas ou veiculos motorizados, ou durante
quaisquer outras atividades em que as distragdes tém de ser
evitadas.

Mantenha a bateria e todas as outras pegas pequenas do sistema
de administragao fora do alcance das criangas. Uma peca pequena
pode representar perigo de asfixia para criangas.

A NAO tente modificar qualquer parte do sistema de administragao,
porque pode danificar o sistema, causar danos a si préprio ou fazer
com que a sua terapéutica seja menos eficaz.

A NAO dilua a solugdo de DUODOPA® nem encha a seringa com
qualquer outra substancia que nao a prescrita pelo seu profissional
de saude.

A Utilize apenas um acessorio de transporte qualificado com o sistema
de administragédo. O acessorio de transporte fornecido com o sistema
de administragaofoi qualificado para utilizagao.

A\ NAO armazene os componentes da bomba VYAFUSER™, da
bateria ou
de carregamento da bateria fora do intervalo de temperatura de -
20 °C (-4 °F) a 60 °C (140 °F).

Bateria (RRC1120-PM)

Para reduzir o risco de danos a bateria ou a bomba, ou de causar danos a
si proprio:
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Contraindicagdes, adverténcias e precaugoes

NAO utilize uma bateria diferente da bateria do modelo RRC1120-PM
disponibilizada pelo fornecedor da bomba VYAFUSER™,

/\ NAO abra nem desmonte as baterias.
A\ NAO exponha as baterias a fontes diretas de calor.

/\ NAO utilize baterias com quaisquer danos fisicos visiveis, como
fissuras, pecas partidas, etc.

Componentes de carregamento da bateria (adaptador de corrente/
CA e carregador)

Para reduzir o risco de choque elétrico ou outros danos a si proprio:

A NAO utilize os componentes de carregamento da bateria se os
mesmos parecerem estar danificados.

A\ NAO utilize componentes de carregamento da bateria que sejam
diferentes do adaptador de corrente/CA e carregador
disponibilizados pelo fornecedor da bomba VYAFUSER ™.

Componentes descartaveis (adaptador do frasco, seringa,
conjunto de perfusao)

Para minimizar o risco de infecao ou reagdes alérgicas:

A NAO utilize quaisquer componentes descartaveis que ndo tenham
sido qualificados para utilizagdo com este sistema. Isto inclui o
adaptador do frasco, o conjunto de perfusao e a seringa. A lista de
componentes descartaveis qualificados pode ser encontrada em
devices.abbvie.com.

A NAO utilize quaisquer componentes descartaveis, incluindo o
conjunto de perfuséo e o adaptador do frasco, até ter lido e
compreendido as instru¢des de utilizagdo, sabendo que seguira
todas as adverténcias e precaugdes.

/\ NAO utilize quaisquer componentes descartaveis que tenham
ultrapassado a data de validade indicada no rétulo.

A NAO utilize quaisquer componentes descartaveis cuja embalagem
estéril tenha sido danificada antes da utilizagao.

NAO volte a utilizar nenhum dos componentes descartaveis, como a
seringa ou o adaptador do frasco.

NAO utilize um conjunto de perfusdo durante um periodo de tempo
A superior ao especificado nas instrugdes de utilizagéo ou pelo seu
profissional de saude.

A Elimine sempre o conjunto de perfusao utilizado de acordo com os
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Contraindicagoes, adverténcias e precaugoes

regulamentos locais.

/\ NAO tente mover a canula depois de ter sido inserida no local de
perfusdo. Se for necessario reajustar a canula, substitua o conjunto
de perfuséo (a canula e a tubagem) e mude para um novo local de
perfusao.

A Para minimizar o risco de infecbes durante a utilizagao de
componentes descartaveis (adaptador do frasco, seringa e conjunto
de perfuséo), siga sempre as técnicas especificadas pelo
profissional de saude. NAO deixe que a ponta de qualquer
componente descartavel entre em contacto com quaisquer
superficies ndo limpas. Se a ponta de qualquer componente
descartavel entrar em contacto com uma superficie nao limpa,
elimine-o e obtenha um novo.

A Depois de abrir a embalagem do componente descartavel, o
mesmo deve ser utilizado ou eliminado, ndo podendo ser guardado
para utilizagao posterior.

A NAO toque na area do local de perfusdo apds a sua limpeza.

Condigodes de utilizagdo do sistema
Para reduzir o risco de avaria da bomba e de danos a si proprio:

A NAO utilize o sistema de administragdo enquanto estiver a realizar
qualquer atividade que possa resultar no contacto de liquidos com a
superficie ou o interior da bomba, como banhos, duches ou natagéo.

/\ NAO utilize a bomba se tiver sido submersa em agua ou qualquer
outro liquido. Contacte o profissional de saude para obter
assisténcia na substituicdo da bomba.

A Equipamentos portateis de comunicagdes por RF (por exemplo,
telemoveis, computadores portateis, tablets, routers de Wi-Fi, telefones
sem fios, incluindo periféricos, como cabos de antena e antenas
externas) nao devem ser utilizados a menos de 8 cm (3,1 polegadas)
de qualquer parte da bomba. Caso contrario, podera afetar
negativamente o desempenho deste equipamento.

A\ Mantenha sempre o sistema de administrago afastado de
condigcdes/
ambientes indesejados. A titulo de exemplo:

- qualquer fonte direta de calor (por exemplo, aquecedor, fogao,
sauna)

- humidade elevada (superior a 90% de humidade relativa) (por
exemplo, banho turco)

- contacto com ou estar diretamente ao lado de outro equipamento
elétrico (por exemplo, ndo mantenha a bomba VYAFUSER™ em
cima
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Contraindicagdes, adverténcias e precaugoes

ou diretamente ao lado de outro equipamento elétrico, como um
computador portatil ou radio despertador, nem coloque outro
equipamento elétrico em cima da bomba VYAFUSER ™)

- campos eletromagnéticos fortes (por exemplo, imanes,
dispositivos de RM, altifalantes)

- niveis elevados de radiagao ionizante (por exemplo, raios X
médicos)

- dispositivos de ultrassom
- ambientes ricos em oxigénio (por exemplo, salas de cirurgia)

- ambientes que contém anestésicos inflamaveis (por exemplo,
uma sala onde é utilizado gas anestésico)

- cémaras hiperbaricas (por exemplo, uma camara de pressao
onde a pressao de trabalho é superior a pressdo atmosférica ao
nivel do mar)

A A sua bomba contém imanes que podem interferir (por exemplo, alterar
a funcgao do dispositivo, ligar/desligar o dispositivo) com o
funcionamento de outros dispositivos médicos eletrénicos (por exemplo,
estimulador cerebral profundo, pacemaker, cardio-desfibrilhador,
aparelho auditivo) em utilizagao.

Se tiver um dispositivo cardiaco implantado, como um pacemaker
e/ou um cardioversor-desfibrilhador, mantenha a bomba
VYAFUSER™ posicionada a pelo menos 150 mm (6 polegadas) do
dispositivo cardiaco.

Consulte as instrugcdes destes dispositivos e consulte o seu médico
para obter informagdes adicionais antes de utilizar a bomba.

Nota: quando esta a ser utilizada, a sua bomba tem uma densidade de
fluxo magnético inferior a 10 gauss a uma distancia de 25 mm
(1 polegada) de qualquer superficie.

Precaucgdes Gerais
Se as seguintes precaucgdes nao forem seguidas, o sistema podera néo
funcionar como previsto:

» Utilize o sistema de administracdo apenas para administragéo
subcutanea (sob a pele).

+ NAO utilize o sistema de administragéo fora do intervalo de
temperatura de funcionamento recomendado de 5 °C (41 °F) a 40 °C
(104 °F), inclusive.
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Contraindicagoes, adverténcias e precaugoes

NAO aqueca nenhum dos componentes do sistema de
administragdo em qualquer tipo de forno, incluindo um micro-ondas.

Se deixar cair a bomba, inspecione-a quanto a danos. Se forem
detetados danos, nao a utilize e contacte imediatamente o seu
profissional de saude.

Quando a bomba VYAFUSER™ apresenta um alarme ou uma
mensagem informativa, tem que realizar as a¢des corretivas
conforme descrito nas instru¢des de utilizagao, se aplicavel.

NAO utilize a tubagem do conjunto de perfuséo, o cinto ou as
correias do acessorio de transporte, ou o cabo de carregamento
da bateria de tal forma que possam enrolar-se a volta do seu
pescogo.

NAO coloque os dedos ou a m&o numa posicdo que possa fazer
com que figuem entalados, como ao fechar a tampa da bomba ou a
tampa da bateria.

Se achar que a pele a volta do local de perfusdo esta irritada,
contacte o seu profissional de saude.

Preparar DUODOPAP® para utilizagdo

Se as seguintes precaucdes nao forem seguidas, a terapéutica
podera nao ser eficaz ou segura.

6

NAO armazene os frascos de solugdo que ainda no foram abertos
fora das condigdes de armazenamento recomendadas especificadas
nas Instrugoes de utilizagao para a preparacéao da solugéao,
incluidas na embalagem do frasco de solugéo.

NAO utilize um frasco de solugdo que ainda nao foi aberto se 0 mesmo
tiver estado fora do intervalo recomendado de temperatura de frio
durante mais tempo do que o numero de dias especificado nas
Instrugoes de utilizagao para a preparacdo da solugao, incluidas na
embalagem do frasco de solugéo.

NAO utilize a solugdo DUODOPA® se estiver na seringa durante
mais de 24 horas.

NAO utilize a solugdo DUODOPA® se estiver turva ou contiver
lascas ou particulas.

NAO congele a solugdo DUODOPA®.
NAO proceda & perfuséo de fluidos quentes.
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Contraindicagdes, adverténcias e precaugoes

+ Se refrigerado, NAO aqueca DUODOPA® (no frasco de solugéo ou
na seringa) de qualquer outra forma que nao a de deixar aquecer a
temperatura ambiente. Por exemplo, NAO aqueca no micro-ondas
ou em agua quente.

. Rgtire sempre todo o conteudo do frasco de solugéo para a seringa.
NAO guarde solugdo DUODOPA® no frasco de solugao para
utilizagao posterior.

Componentes descartaveis (adaptador do frasco, seringa, conjunto de
perfusao)

* Inspecione todos os componentes descartaveis antes de os utilizar e
NAO os utilize se estiverem danificados. A utilizacao de
componentes danificados pode ndo ser segura.

* Insira sempre a canula conforme indicado nas Instrugdes de
utilizacéo do conjunto de perfuséo e cuide do local de perfuséo
conforme indicado pelo seu profissional de saude; caso contrario,
podera correr o risco de infecdo no local de perfusao.

+ NAO purgue a tubagem do conjunto de perfusdo quando estiver
ligada a pele. Purgar a tubagem enquanto esta ligada a pele pode
resultar na administragdo nao intencional de medicamento.

* Inspecione visualmente o local de perfusdo quanto a sinais de
hemorragia imediatamente apds inserir a canula. Se observar
sangue na tubagem e/ou no local de perfusao, substitua o conjunto
de perfusdo (a canula e a tubagem) e escolha um novo local de
perfusao.

 Certifique-se visualmente de que a canula é completamente
removida da pele quando remover o adesivo de fixagdo da canula.
Se achar que a parte plastica da canula foi separada do adesivo de
fixagdo e que ainda esta sob a pele, contacte o seu profissional de
saude.

Bateria
Seas seguintes precaugdes nido forem seguidas, pode provocar fugas
de fluido da bateria, o que pode néo ser seguro.

» Retire sempre a bateria se a bomba nao for utilizada durante um
periodo de 1 més ou mais.

* Recicle/elimine as baterias de acordo com os regulamentos nacionais e
locais.

+ Em caso de fugas da bateria, NAO permita que o liquido entre em
contacto com a pele ou os olhos. Se tiver entrado em contacto com
o liquido da bateria, lave abundantemente a area afetada com agua
e contacte o seu profissional de saude.
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1.5 Gerais

+ DUODOPA® nao deve ser utilizado durante mais de 24 horas apoés

ter sido colocado na seringa. Apds 24 horas, a seringa deve ser
eliminada com qualquer DUODOPA® nao utilizado e substituida por
uma nova seringa de DUODOPA® novo.

Quando a seringa se encontra na bomba e a tubagem do conjunto
de perfuséo esta ligada a pele, nenhuma parte da seringa pode estar
mais de 20 cm (7 3/4 polegadas) acima do local de perfusao ou
menos de 55 cm (21 1/2 polegadas) abaixo do local de perfuséo.

A sua colocagao acima ou abaixo do indicado pode ter impacto no
rigor da administracéo.

CONDIGOES DE FUNCIONAMENTO: a bomba, o sistema de
carregamento da bateria e o0 acessorio de transporte foram
concebidos para funcionar conforme previsto ao ser utilizados num
intervalo de temperaturas de 5 °C (41 °F) a 40 °C (104 °F), inclusive,
num intervalo de humidade de 15% a 90% sem condensacao,
inclusive, e num intervalo de pressao atmosférica de 70 kPa a

106 kPa, inclusive.

A bomba foi concebida para funcionar no ambiente eletromagnético
especificado na seccao Especificagées técnicas: compatibilidade
eletromagnética.

Beneficio clinico

O sistema de administragdo DUODOPA® permite a administragéo continua
do medicamento DUODOPA®, o que resulta num controlo estavel e
previsivel das flutuagbes motoras em doentes com doencga de Parkinson
avangada através de uma abordagem minimamente invasiva e nao cirurgica.

Comunicacgéo de risco residual

Utilize sempre o sistema de administragdo DUODOPA® de acordo com as
instrugdes de utilizagdo. Ao utilizar esta terapéutica, pode sentir o seguinte:

8

» Eventos no local de perfusdo, como vermelhidao, inchacgo, dor, celulite
e abcesso no local de perfusao

* Regresso dos sintomas da sua doenga de Parkinson, como tremores,
sensacéo de rigidez, movimentos lentos, problemas em manter o
equilibrio se receber muito pouca medicacao

* Movimentos que ndo consegue parar, tensao arterial alta ou baixa,

nauseas, vomitos ou alucinagdes se receber medicagdo em excesso

Introducéo
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Para mais informagdes sobre os riscos residuais, consulte a secg¢ao
Adverténcias e precaugoes.

Vida util prevista
» A vida util prevista da bomba é de 3 anos.
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Introducao ao sistema de administragcao

1.6 Introdugao ao sistema de administragao

Estas instrugbdes de utilizagao fornecem informagdes sobre a bomba
VYAFUSER™ (ver Figura A). Estas instrugcbes destinam-se a ser
utilizadas em conjunto com quaisquer outras instrugdes que o seu
profissional de saude lhe possa dar. Siga apenas 0s passos para 0s
quais foi treinado pelo seu profissional de saude. Leia as Instrugdes
de utilizagado para a preparagao da solucéo antes de utilizar
DUODOPA® e de encher uma nova seringa.

A bomba VYAFUSER™ ¢é uma bomba de perfusdo ambulatéria que utiliza
seringas de uso Unico para a administragdo controlada de DUODOPA® por
via subcutanea. Permite uma perfuséo continua, 24 horas por dia, 7 dias por
semana. Pode nem sempre parecer que a perfusdo continua esta a ser
realizada, porque a bomba administra 0 medicamento durante cerca de

2 segundos e, em seguida, faz um intervalo para atingir a taxa de fluxo
definida. A bomba pode ser utilizada em ambientes clinicos e n&o clinicos,
incluindo em casa, fora de casa e durante viagens (incluindo viagens aéreas).

Ao administrar DUODOPA®, a bomba pode ser posicionada em qualquer
posigéo (horizontal ou vertical).

O seu profissional de saude prescreveu-lhe DUODOPA® e programou a
bomba VYAFUSER™. Em caso de duvidas ou problemas, contacte
o seu profissional de saude.

A bomba VYAFUSER™ ¢ utilizada para a administragdo de DUODOPA®
através de perfusao subcutanea.

Nota: NAO tente desmontar a bomba.

0 {9}

Figura A
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Descrigéo geral do sistema de administragéo

1.7 Descricao geral do sistema de administragao

O sistema refere-se a bomba, ao frasco de solugado e a todos os itens
apresentados na tabela seguinte.

Nota: quando recebe a sua nova bomba, a bateria pode nao estar
totalmente carregada. Carregue imediatamente a bateria sobresselente.
Quando a mesma estiver totalmente carregada, substitua a bateria da
bomba pela bateria recentemente carregada e comece a carregar a bateria
substituida (consulte a seccdo Manutengao: substituir a bateria).

Nota: a canula e a tubagem do conjunto de perfusao tém de ser
trocadas em intervalos periodicos, de acordo com as instrugdes
do seu profissional de saude.

Item Objetivo Instrugoes
de utilizagao
O frasco de solugdo Adaptador
Frasco de contém DUODOPA®, do frasco
solugao Preparacéo
da solugéao
O adaptador do frasco
€ encaixado no frasco de
solugao e é utilizado para
transferir DUODOPA® do Adaptador
Adaptador AU frasco de §olugéo do frasco
do frasco para a seringa. Preparagéo
O seu adaptador da solugéo
do frasco pode ter
um aspeto diferente
do aqui ilustrado.
Preparagao
da solugédo
A seringa c_iestina-se Instrugées
a ser enchida com de utilizagdo
Seringa DUODOPA® g, da bomba

em seguida, utilizada na yyAFUSER™
bomba para administrar  para o doente
DUODOPA®.

Conjunto de
perfusao
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Item Objetivo Instrugoes
de utilizacao
A bomba de perfusao
administra DUODOPA® Instrucées
através da tubagem do de utilizacado
conjunto de perfuséo da bomba
: da seringa para o local VYAFUSER™
Bomba de perfusé&o. para o doente
8 Bomba VYAFUSER™: Acessério
0 numero de modelo de transporte
€ 0 numero de série sao da bomba
visiveis quando a tampa VYAFUSER™
da bomba esté aberta.
A tubagem do conjunto
de perfuséo conecta Instrugées
a seringa na bomba e
Tubagem do ao local de perfuséo, g: ;glr:]zsagao
conjunto de para administrar ™
perfusao DUODOPA® VYAFUSER
Linha de ' _ para o doente
:aerfuséo) gxesuartfub?gem do conjunto  preparacso
perfus&o pode ter um da solugio
aspeto diferente da aqui Conjunto
ilustrada. Também pode de perfusio
ser designada por linha
de perfusao.
O dispositivo de inser¢ao
€ utilizado para inserir
a canula na pele. Pode
fazé-lo através de um
método mecénico ou
manual, dependendo
do seu dispositivo _
Dispositivo de insergéo. Preparagéo
de Ensergéo Digpositi\io Quando a canula ie inserida Conjunto de
e canula de inser¢do no local de perfuséo, perfusio
permite o fluxo de
-~ DUODOPA® para
Canula 0 Seu corpo.

O seu dispositivo de

insercéo e a canula podem

ter um aspeto diferente
dos aqui ilustrados.
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Descrigéo geral do sistema de administragéo

Item Objetivo Instrugoes
de utilizagao

A bateria recarregavel

é utilizada como fonte
Bateria de alimentagéo para
o funcionamento da

bomba. Tem que ser
a bateria do modelo
RRC1120-PM.

O carregador e o
adaptador de
corrente/CA (com cabo
de carregamento)

sao utilizados para
carregar uma bateria

Adaptador enquanto a outra esta Adaptador de

g;correntel a ser utilizada. Isto correntTl CA
garantira que a bomba (manual de
tem sempre energia instrugoes
suficiente para se das fontes de
manter em alimentagao)

funcionamento.

Nota: as Instrugoes
de utilizagado do
adaptador de
corrente/CA contém
informacodes de
seguranga que devem
ser lidas para que
Carregador se familiarize comas ~ Carregador
adverténcias relativas ~ (Série RRC
ao adaptador e a SCC1120-PM)
forma como 0 mesmo
é utilizado. As
instrugdes de
utilizacdo também
ilustram um adaptador
que requer montagem.
O seu adaptador de
corrente/CA vem
pré-montado.
Se for desmontado,
consulte as Instrugdes
de utilizagéo do
adaptador de
corrente/CA, conforme
seja necessario.
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Item

Acessorlo
transporte ' @

Objetivo Instrugoes
de utilizagao

O acessorio de

transporte € utilizado

para transportar

a bomba no corpo,

quando esta em Acessorio de
movimento. transporte
O acessorio de da bomba

transporte contém uma VYAFUSER™
bolsa de transporte,

um cinto, uma correia

e uma aba frontal

amovivel.

14
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Componentes da bomba VYAFUSER™

1.8 Componentes da bomba VYAFUSER™

T

W)

O —
@

a. Botao de dose extra | Utilizado para administrar doses extra
de DUODOPA®, se permitido,
conforme determinado pelo
profissional de saude.

b. Ecra Contém informagdes sobre o estado
da bomba e opgbes para agdes do
utilizador.

c. Botdes de selegao Utilizados para selecionar as

diferentes opgbes no ecra.

d. Teclas de seta Seta para cima: utilizada para
percorrer as opg¢des do menu
ou aumentar um valor.

Seta para baixo: utilizada para
percorrer as opgdes do menu
ou diminuir um valor.

e. Tampa A bomba é uma concha que abre
para se inserir e remover a seringa.
Esta peca da concha, com o ecr3,
0s botdes e as teclas de seta,

€ designada como tampa.

f. Alavanca da tampa | A alavanca da tampa pode ser
deslizada para libertar o bloqueio
de fecho da tampa.

g- Abertura da seringa | A parte da seringa que se conecta a
tubagem encontra-se saliente nesta
abertura.
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h. Tampa da bateria Desliza até encaixar no lugar para
fechar o compartimento da bateria.

i. Impulsor da haste do | Mecanismo da bomba que impulsiona
émbolo da seringa a haste do émbolo da seringa para
controlar o fluxo de DUODOPA®.

j- Informagdes sobre a | Inclui o modelo e o numero de série.
bomba
k. Ranhura para as Aloja as flanges da seringa e assegura

flanges da seringa o alinhamento adequado da seringa
quando inserida na bomba.

Se precisar de assisténcia para configurar o sistema, utilizar ou efetuar
a manutencgao do sistema, ou se algum componente estiver em falta,
contacte o seu profissional de saude.

Se observar quaisquer alteragdes no desempenho do sistema de
administragdo ou acontecimentos inesperados que n&o estao descritos na
seccgao de resolugao de problemas, contacte o seu profissional de saude.

Se precisar de substituir a bomba e/ou elimina-la, contacte o seu profissional
de saude.

Nota: se for necessario reciclar/substituir a bomba, faga-o de acordo com
os regulamentos locais.
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1.9 Ecra da bomba VYAFUSER™

Nota: se necessario, introduza uma bateria na bomba (consultar a secgéo
Manutencdo: substituir a bateria).

Carga da bateria

O icone da bateria indica os diferentes niveis de carga numa progressao
de 4 barras brancas até 3, 2 e 1 barra branca, depois 1 barra amarela e,
finalmente, um contorno amarelo sem barras.

icone da bateria Significado

Quatro barras brancas: totalmente carregada

),
)

Uma barra branca: certifique-se de que a bateria de
substituicdo esta disponivel

Contorno amarelo e uma barra amarela:
a bateria pode descarregar dentro de 4 horas

Contorno amarelo e nenhuma barra: a bateria pode
descarregar dentro de 30 minutos. Substitua-a
imediatamente.

Substituir seringa em
XX:XX hh:mm

Taxa

Base X, XX ml/h

Estado da bomba
Utilizado para apresentar o estado da bomba.

Nota: para outros ecras que nao o ecra do estado,
o canto superior direito apresenta apenas um
circulo verde (para bomba em funcionamento) ou
um quadrado vermelho (para bomba parada).

Substituir seringa em

Representa as horas e os minutos restantes até que
a seringa fique vazia ou quantas horas e minutos
faltam até que o DUODOPA® remanescente na
seringa deva ser eliminado e substituido por uma
nova seringa.

Nota: o numero que representa as horas e os minutos
pode mudar quando a taxa é alterada.

Taxa atual

Apresenta a taxa que esta a ser bombeada em
mililitros por hora (ml/h).
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Ecra da bomba VYAFUSER™

DESL. ECRA

18
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Ecra ligado/desligado

Premir o botao de selegdo esquerdo desliga o ecra
da bomba. Desligar o ecra da bomba ajuda a poupar
a energia da bateria.

Nota: isto ndo liga nem desliga a bomba, apenas
desliga o ecra.

Nota: se DESL. ECRA nao for premido, o ecra da
bomba desliga-se apds 20 segundos de inatividade.

Para ligar o ecra, prima a tecla de seta ou o botdo de
selegao.

Alarme de prioridade elevada com tons audiveis
(vermelho)

A bomba esta parada. Tome medidas para resolver
a situagao.

Alarme de prioridade baixa com tons audiveis
(amarelo)

A bomba esta em funcionamento. Se n&do forem
tomadas medidas conforme indicado na mensagem
de alarme, pode levar a um alarme de prioridade
elevada.

Alarme confirmado, mas néao resolvido

Os tons audiveis séo silenciados premindo qualquer
bot&o.

Mensagem informativa com tons audiveis
Fornece informacgdes do estado da bomba.

Dose extra
Indica o botao fisico de Dose Extra.

Para cima

Indica quando existem opg¢des adicionais do menu
acima do item apresentado no topo.

Para baixo

Indica quando existem opg¢des adicionais do menu
abaixo do item apresentado no fundo.



Ecra da bomba VYAFUSER™

({EiD EM FUNC. @ Menus da bomba
Premir o botdo MENU apresenta
as opgoes do menu da bomba.

Substituir seringa em

XX: XX hh:mm

Taxa

Base X, XXml/h

DESL. ECRA MENU

Ecréa do estado

Quando as opg¢des do menu sao

A apresentadas, o botdo SELECION.
Parar Bomba seleciona a opgdo do menu realgada.
Os menus da bomba séo utilizados para

Alterar Taxa - -
efetuar alteragdes na terapéutica e nos

Alterar Dispositivos dispositivos.
v . ) o
VOLTAR SELECION Premir o botdo MENU a direita
apresenta opc¢des adicionais
Menu da bomba do menu.

Navega de volta para o ecra do
estado.

Selecion.

Seleciona a opgéao do menu
realgada. Altera-se a opgao
realgada premindo as teclas
de seta.
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1.10 Métodos de administragao

A bomba administra DUODOPA® de 3 formas:

Objetivo Quando estd Como aceder
disponivel
Perfusao Modo principal que  Sempre Selecione MENU e,
continua administra uma dose disponivel, em seguida, a opgao
continua de conforme "Iniciar Bomba"
DUODOPA® prescrito. e siga as instrugdes
ao longo do dia. (consulte a secgao
Iniciar a

administragao da
perfusao continua).

Dose Uma dose pequena Disponivel Enquanto a bomba
extra e de volume uUnico,  conforme estiver em
administrada durante necessario, funcionamento, prima

um curto periodo de definida por 0 botdo Dose Extra
tempo (bélus) para umtempo de duas vezes (consulte
atingir rapidamente  bloqueio da a seccéo Administrar
o efeito terapéutico  dose extra dose extra).
pretendido. A dose  predefinido.

extra so estara

disponivel se for

ativada pelo seu

profissional de saude.

Dose de Uma dose Apés néo Selecione MENU e,

carga grande e Unica, ter sido em seguida, a opgao
administrada durante administrada Iniciar Dose de Carga
um curto periodo terapéutica (consulte a secgao
de tempo (bolus), durante um Administrar dose
que pode ser periodo de de carga).

administrada para tempo
atingir rapidamente  prolongado,
o efeito terapéutico  definida pelo
pretendido. Apenas tempo de
disponivel apés a  bloqueio
bomba ter estado da dose de
desligada durante carga (minimo
um longo periodo 3 horas).

de tempo e se for

ativada pelo seu

profissional de saude.

Nota: a opgéo Dose
de Carga s6 esta
disponivel quando
a bomba estiver
desligada durante
um longo periodo
de tempo. S¢ fica
acessivel apés
selecionar "Iniciar
Bomba" e ndo é
selecionavel na opgao
MENU do ecra
principal.
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2. Preparar o conjunto de perfusao

e DUODOPA®

2 Consulte as Instrugées de utilizacao

para a preparagdo da solugao e as

% = Instrugées de utilizagao do conjunto
de perfuséo.

Preparacao da solugao
e Conjunto de perfusédo

2.1 Reunir os dispositivos

1. Selecione um espaco de trabalho limpo, plano e bem iluminado.

Nota: para minimizar o risco de infecao, certifique-se de que a sua
superficie de trabalho esta limpa.

2. Conforme necessario, abra o kit da bomba e retire todos os itens.
3. Reulna os dispositivos, incluindo (ver Figura B):

* Bomba * Frasco de solugao

» Seringa » Adaptador do frasco*

* Toalhas de papel novas » Compressas embebidas
e nao utilizadas em alcool

 Dispositivo de inser¢ao* « Conjunto de perfusao*

Nota: certifique-se sempre de que tem componentes
descartaveis sobresselentes.

: 5 O

Compressas
Toalhas FrascoNde embebidas
de papel solucédo em alcool

——— ﬂ
Bomba Seringa Dispositivo S
Adaptador g insercao* Conjunto de
do frasco* perfusdo*
Figura B

* O dispositivo de insergéo, o conjunto de perfusédo e o adaptador do
frasco podem ter um aspeto diferente dos ilustrados na Figura B.
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Reunir os dispositivos

Nota: se refrigerado, certifique-se de que o frasco de solugéo esteve
a aquecer a temperatura ambiente durante 30 minutos antes de
encher a seringa.

4. Inspecione os componentes quanto ao prazo de validade e
danos na embalagem.

a. Inspecione e certifique-se de que todos os componentes ndo
expiraram e que nao ha danos em nenhuma embalagem. Se algum
dos componentes tiver expirado ou se a embalagem estiver
danificada, NAO os utilize e contacte o seu profissional de satde.

b. Inspecione o contetido do frasco de solugéo e certifique-se de
que nao vé particulas no liquido e que o liquido nao esta turvo.

Nota: a embalagem do produto para o conjunto de perfusao,
o adaptador do frasco e a seringa indica que os mesmos séo
estéreis e como foram esterilizados.

A Adverténcia: certifique-se de que a solugdo € DUODOPA®
prescrito pelo seu profissional de saude.

A Adverténcia: verifique a data de validade de todos os
componentes descartaveis.
NAO utilize um componente cuja validade tenha expirado.

Adverténcia: NAO utilize quaisquer componentes descartaveis
cuja embalagem estéril tenha sido danificada antes da utilizagao.

Precaucgao: inspecione todos os componentes descartaveis antes
de os utilizar e NAO os utilize se estiverem danificados.

Precaugio: NAO utilize DUODOPA® se estiver na seringa durante
mais de 24 horas.

Precaugio: NAO utilize DUODOPA® se estiver turvo ou contiver
lascas ou particulas.

5. Lave as maos com agua e sabao
e seque-as (ver Figura C).

Figura C
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Instalar a bateria

2.2 Instalar a bateria

Nota: carregue sempre a bateria utilizada imediatamente apds a sua
remocgao da bomba. Isto garantird que tem sempre disponivel uma
bateria sobresselente totalmente carregada. Utilize apenas uma bateria
totalmente carregada, modelo RRC1120-PM.

Consulte as Instrugdes de utilizagao
=1, do adaptador de corrente/CA e as
E Instrugdes de utilizagdo do
E carregador nesta secgao.

Adaptador de corrente/CA
Carregador da bateria

1. Retire a bomba e uma bateria da embalagem.

a. Inspecione a bomba e a bateria para garantir que nao
existem danos.

2. Configure o sistema de carregamento.

a. Retire o adaptador de corrente/CA, o cabo de conexao
e o carregador do kit da bomba.

b. Ligue o cabo de conexdo ao adaptador de corrente/CA
e ao carregador.

c. Ligue o adaptador de corrente/CA a tomada elétrica.
d. Certifique-se de que o indicador vermelho esta aceso.

e. Quando o indicador vermelho estiver aceso, o carregador esta
pronto para carregar a bateria.

3. Introduza a bateria ndo carregada no carregador para iniciar
o processo de carregamento.

4. Retire a tampa da bateria da
bomba (ver Figura D).

Nota: carregue sempre totalmente
as baterias antes de as guardar. Nao
o fazer pode afetar o funcionamento
da bateria e do carregador.

Figura D
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Figura F

Figura G

5. Insira a bateria no compartimento

da bateria.

Nota: utilize apenas uma bateria
totalmente carregada, do modelo
RRC1120-PM, disponibilizada pelo
fornecedor da bomba VYAFUSER™.

a. Faga corresponder os terminais
metalicos da bateria e do
compartimento da bateria
(ver Figura E).

b. Com o terminal metalico inserido
primeiro, deslize a bateria para
dentro do compartimento
(ver Figura F).

Nota: ouvira um "clique" quando
a bateria estiver no devido lugar.

. Faca deslizar a tampa da bateria

na bomba (ver Figura G).

a. Assim que bateria estiver
instalada, o ecra liga-se.

Nota: certifique-se sempre de que
a tampa da bateria esta totalmente
fechada antes de utilizar.

. Introduza a bateria utilizada no

carregador para iniciar o processo
de carregamento.
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A preparar p/ uso.

Aguardar...

Aguardar.

o) NOXO

(anin)

Substituir seringa em

XX:XX hh:mm

Taxa

Base X,XXml/h

DESL. ECRA MENU

Instalar a bateria

8. Depois de introduzir a nova bateria,
a bomba executara os autotestes
de inicializagao.

. Depois de introduzir a bateria,
lave as maos com agua e sabao
e seque-as.

. Quando os autotestes estiverem
concluidos, a bomba apresentara
o ecra do estado.
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Encher a seringa com DUODOPA®

2.3 Encher a seringa com DUODOPA®

1.

Selecione um espaco de trabalho limpo, plano e bem iluminado.

Nota: para minimizar o risco de infecao, certifique-se de que a sua
superficie de trabalho esta limpa.

A Adverténcia: para minimizar o risco de infecées, NAO deixe que a

Preparacao da solugao
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ponta de qualquer componente descartavel entre em contacto com
quaisquer superficies nao limpas. Se a ponta do adaptador do frasco
ou da seringa entrar em contacto com uma superficie nao limpa,
elimine-os e obtenha novos componentes.

ey 2. Encha a seringa com DUODOPAZ®.
Consulte as Instrugdes de
utilizagao para a preparacao

da solugéao para obter passos
detalhados sobre como:

» Conectar o adaptador do frasco
ao frasco de solugéo

 Transferir DUODOPA® do frasco de
solugao para a seringa

* Remover bolhas de ar
* Purgar todo o ar da seringa
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Conectar a tubagem do conjunto de perfusdo a seringa

2.4 Conectar a tubagem do conjunto de perfusdo a
seringa

_ 1. Retire a tubagem do conjunto
— de perfusao da embalagem.
E Consulte as Instrugdes de
utilizacao do conjunto de perfusdo

para obter passos detalhados.
Conjunto de perfusao

/ 2. Encaixe a tubagem do conjunto
[ de perfusao na nova seringa
) (ver Figura H).

‘ Nota: a canula e a tubagem do

conjunto de perfusédo tém de ser
[I:L| trocadas em intervalos periodicos,

/ 1= de acordo com as instrugdes do seu
= profissional de saude.

Figura H
A Adverténcia: para minimizar o risco

de infecdes, NAO deixe que a ponta
de qualquer componente descartavel
entre em contacto com quaisquer
superficies ndo limpas. Se a ponta da
tubagem do conjunto de perfusdo ou
da seringa entrar em contacto com
uma superficie nao limpa, elimine-os
e obtenha novos componentes.
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Colocar a seringa cheia na bomba

2.5 Colocar a seringa cheia na bomba

(anan}

Substituir seringa em

XX XX hh:mm

Taxa

Base X, XXml/h

DESL. ECRA MENU

A

Alterar Taxa
Inserir Seringa

Inform. Dispositivo

\ 4
VOLTAR SELECION.

Abrir a tampa e
inserir nova seringa.

CANCELAR

Figura |

1. Ligue o ecra da bomba.

a. Prima qualquer botéao (teclas de
seta ou botdes de selegdo).

b. Prima MENU para visualizar as
opgdes do menu da bomba.

2. Utilize as teclas de seta para realgar

a opc¢ao de menu Inserir Seringa.

a. Prima SELECION. para escolher
a opgao Inserir Seringa e siga as
instrugdes no ecra.

Nota: o ecra da bomba tem uma opgéao
de menu Inserir Seringa quando a
bomba nao deteta que foi inserida
uma seringa.

3. Deslize a alavanca da tampa para
libertar o fecho e abra a tampa
da bomba (ver Figura I).
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Colocar a seringa cheia na bomba

4. Coloque a seringa na bomba.

a. Coloque a seringa na ranhura da
bomba com as flanges da seringa
nas respetivas ranhuras
(ver Figura J).

Nota: a seringa deve encaixar na
ranhura da bomba com pouca ou
= nenhuma resisténcia. Se a seringa
W< nao encaixar na ranhura da bomba,
4 verifique se o émbolo da seringa foi
movido para a posi¢ao correta e se
o ar foi removido.

Nota: certifique-se de que a seringa

esta encaixada corretamente na
bomba antes de fechar a tampa da

Figura J

bomba.
Inserir AR AL 2o Se a seringa n&o encaixar na bomba
se desejar. porque ainda existe ar na ponta da
Fechar a tampa. seringa, certifique-se de que a

tubagem nao esta conectada a
canula e, em seguida, empurre
cuidadosamente o ar remanescente,
tendo cuidado para ndo empurrar
também DUODOPA®.

b. Feche a tampa da bomba até que
ouca um estalido e a seringa
esteja fixa no seu lugar.

5. Confirme que a nova seringa foi

inserida.

a. Prima SIM.
NO\’Ia. ditlite ) b. Aguarde para permitir que a
esta inserida? bomba prepare a nova seringa

para utilizago.

A preparar p/ uso.
Aguardar...
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Purgar a tubagem do conjunto de perfusao

2.6 Purgar a tubagem do conjunto de perfusao

1. Prepare-se para purgar o conjunto
de perfusao.

a. Deite a extremidade da agulha do
conjunto de perfusdo sobre uma
toalha de papel limpa, para que as
gotas caiam sobre a toalha de
papel e ndo caiam sobre nenhuma
parte do conector (ver Figura K).

Figura K Nota: o seu conjunto de perfuséo pode
ter um aspeto diferente
do aqui ilustrado.

2. Inicie o processo de purga.
a. Prima SIM.

Nota: certifique-se de que o conector
do local se mantém na toalha de papel

Necessita limpa durante a purga.
de purgar?

Bomba pronta a usar.

Nota: se a tubagem for nova, &
NAO SIM necessario purga-la.

Nota: premir NAO fara com que
regresse ao ecra "Iniciar Bomba".

Nota: se precisar de purgar e ndo estiver
a ver este ecra, selecione "MENU" no
ecra do estado, percorra as opgdes e
selecione "Alterar Dispositivos" e, em
seguida, percorra as opgdes e selecione
"Purgar Linha Perfus.".

3. Confirme que a linha de perfuséo
NAO esta conectada a canula.

Confirmar que a a. Prima CONFIRM.
linha esta desligada
da canula
antes de purgar.

CANCELAR CONFIRM.
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Purgar a tubagem do conjunto de perfusao

4. Purgue o conjunto de perfusao.

a. Segure na bomba com a ponta
da seringa a apontar para cima
(ver Figura L).

Nota: o ecra rodara para que o possa
ler quando a bomba for segurada
desta forma para a purga.

_

Figura L

Segurar na bomba
com a ponta da
seringa p/ cima

b. Prima PURGAR.

Nota: a bomba tem que estar a
apontar para cima e nao inclinada,
Premir e soltar caso contrario a opgdo PURGAR nao

p/ purgar aparecera. Certifique-se de que a
bomba néo esta inclinada.

PURGAR

Nota: se a bomba estiver ligeiramente
inclinada, o ecra indicara que a ponta
da seringa tem que estar a apontar
para cima para poder purgar.

Nota: sempre que premir PURGAR,
a bomba administra um volume de
solugao ao conjunto de perfuséo e
para. (Continua na pagina seguinte.)
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Purgar a tubagem do conjunto de perfusao

5. Procure uma gota de DUODOPA®
na agulha do conector do local
(ver Figura M).

a. Prima CONFIRM. quando vir uma
gota de DUODOPA® na agulha
do conector do local.

CONFIRM.

A purgar... , ,
b. Prima SIM para confirmar

Confirme se a gota a presenca da gota.

aparece. Nota: pode demorar varios segundos
até a gota aparecer.

Nota: se a opgao CONFIRM. nao for
premida, ser-lhe-a perguntado se
apareceu uma gota (ver Figura N).

Nota: se premir NAO, volta ao ecra

Apareceu a gota? "Premir e soltar p/ purgar", permitindo-
Ihe continuar a purgar até que aparega
uma gota.

Figura N

6. Volte a colocar a bomba na sua
posic¢ao original (ver Figura O)
e deite-a na mesa.

Figura O
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Purgar a tubagem do conjunto de perfusao

7. Aguarde pelo menos 60 segundos
para garantir que DUODOPA® parou

60 de gotejar da agulha (ver Figura P).

seg
Nota: TEM QUE aguardar pelo menos

60 segundos para que pare de gotejar.

Nota: certifique-se de que o conector do
local se mantém na toalha de papel
limpa durante a purga.

Ely

Figura P

8. Sem levantar o conector da toalha de
papel, bata levemente com o dedo
no conector do local para que

\ I/ quaisquer gotas se libertem da ponta

. e da agulha (ver Figura Q).

3

\

Nota: antes de encaixar a canula no
. conector, certifique-se de que o mesmo
nao tem gotas ou, mais tarde, podera
ser dificil desencaixa-lo da canula.

O

Nota: alguns conjuntos de perfuséo sao
disponibilizados com tampas

Figura Q protetoras, permitindo-lhe voltar a tapar
o conector do local e a canula até que
esteja na altura de os conectar.
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Inserir a canula na pele

2.7 Inserir a canula na pele

Figura R

Figura S

1. Selecione o local de perfusao

pretendido.

Nota: as seguintes instrugdes descrevem
como inserir a canula no abdémen. Em
alguns casos, o seu profissional de saude
pode recomendar a inser¢ao da canula
noutra parte da pele.

a. Escolha uma area (ver Figura R)
a pelo menos 5 cm (2 polegadas)
do umbigo e a pelo menos 2,5 cm
(1 polegada) do local de insercéo
anterior. Mude o local de perfuséo
sempre que trocar o conjunto de
perfuséo, tentando n&o repetir o
ultimo local utilizado por pelo menos
12 dias.

Nota: mantenha pelo menos 5 cm

(2 polegadas) de distancia de quaisquer
areas de tecido cicatrizado ou
endurecido, estrias, dobras ou pregas
onde a pele se dobra naturalmente

(por exemplo, quando estiver sentado
ou a fazer exercicio), ou de areas onde
a roupa possa causar irritagéo (por
exemplo, perto da linha da cintura).

. Limpe o local de perfusdo com uma

compressa embebida em alcool
(ver Figura S).

a. Deixe o local de perfuséo secar
durante pelo menos 1 minuto.

Nota: é importante permitir que

seque totalmente ou, caso contrario,

o revestimento adesivo pode nao colar
a pele.

3. Insira a canula APENAS na pele.
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Conjunto de perfusao

Inserir a canula na pele

Consulte as Instrugdes de utilizagao
do conjunto de perfusao para obter
passos detalhados.

Nota: depois de inserir a canula,
certifique-se de que pressiona
levemente o revestimento adesivo
para garantir que fica colado de forma
segura na pele.

Nota: depois de fixar a canula, deve
verifica-la regularmente para se
certificar de que nao ha fugas de fluido
na pele. Se o revestimento adesivo
comegcar a descolar, substitua a canula,
ja que isto pode significar que a canula
nao esta completamente inserida sob

a pele.

Nota: se a tubagem do conjunto

de perfusao e o dispositivo de
insercao/cénula estiverem embalados
individualmente e apenas precisar de
um deles, pode guardar o outro para
utilizagao posterior. Se estiverem
embalados em conjunto, aquele que
nao utilizar tem que ser eliminado.
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Conectar a tubagem do conjunto de perfusédo a canula

2.8 Conectar a tubagem do conjunto de perfusdao a

canula

=

Conjunto de perfusao

Ligar a linha de
perfusado a canula.

CONTIN.

Iniciar Bomba?

) EM FUNC. @

Substituir seringa em
XX:XX hh:mm

Taxa

Base X, XXml/h

DESL. ECRA MENU

1. Conecte a tubagem do conjunto

de perfusao a canula.

Consulte as Instrucdes de utilizagao
do conjunto de perfuséao para obter
passos detalhados.

. Confirme que a tubagem do conjunto

de perfusao esta conectada a canula.

a. Prima CONTIN. A bomba voltara
ao ecra do estado.

Nota: ao conectar a tubagem do conjunto
de perfusdo a canula, certifique-se de
que encaixa de forma segura no devido
lugar para evitar fugas.

. Inicie a bomba.

Nota: quando a tubagem do conjunto
de perfuséao estiver ligada a pele,
NAO a deixe solta, ja que pode ficar
acidentalmente presa em objetos,
resultando no eventual desencaixe
da canula do local de perfusao.
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3. Administrar a terapéutica

3.1 Iniciar a administragao da perfusao continua

Nota: realize sempre as seguintes verificagbes antes de iniciar uma perfusao:

1. Verifique se a tubagem do conjunto de perfuséo esta
corretamente conectada a seringa.

2. Verifique se a linha de perfusdo nao tem dobras ou outras
obstrugoes.

D 1. Ligue o ecra da bomba.

Substituir seringa em
XX:XX hh:mm

Taxa

Base X'XX ml/h Nota: a bomba apresentara o tempo
DESL. ECRA MENU restante até a seringa ficar vazia com a
taxa atual OU o tempo restante até o
DUODOPA® remanescente na seringa
ter de ser eliminado e substituido por
uma nova seringa.

a. Prima qualquer botao (teclas de
seta ou botdes de selec¢ao).

b. Prima MENU para visualizar as
opg¢des do menu da bomba.

2. Escolha a op¢ao de menu Iniciar
Bomba.

a. Prima SELECION.
Iniciar Bomba

Alterar Taxa

v
VOLTAR SELECION.
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Iniciar a administragao da perfuséo continua

3. Confirme o inicio da bomba.
a. Prima SIM.

Nota: se a dose de carga estiver
Iniciar Bomba? configurada na sua bomba E se tiver
decorrido o tempo de bloqueio da
dose de carga, a bomba apresentara
um ecra para permitir uma dose de
carga. Ao contrario da dose extra, nao
existe forma de iniciar a dose de carga
(amim} EM FUNC. @ até que a bomba indique que esta
Substituir seringa em disponivel (consulte a secgao

XXX hh:mm Administrar dose de carga).
Taxa

Base X, XXml/h

DESL. ECRA MENU

4. Insira a bomba no acessorio de

transporte.
E Consulte as Instrucoes de utilizagao

do acessorio de transporte para
obter passos detalhados.

Acessorio de transporte Nota: NAO utilize o acessério de

transporte se estiver danificado.
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Parar e retomar a terapéutica

3.2 Parar e retomar a terapéutica

Nota: se a terapéutica for interrompida por mais de 1 hora, substitua
a canula e a tubagem do conjunto de perfuséo, ou podera ocorrer um
bloqueio. Se substituir a tubagem, ndo se esquecga de a purgar.

(@D EM FUNC. @ 1. Ligue o ecra da bomba, se
necessario.

Substituir seringa em

XX XX hh:mm

a. Prima qualquer botao (teclas de
seta ou botdes de sele¢éo).

Taxa . . .
b. Prima MENU para visualizar as
Base X,XXml/h opcdes do menu da bomba.

DESL. ECRA MENU

2. Escolha a opgao de menu Parar
Bomba.

a. Prima SELECION.
Parar Bomba

Alterar Taxa

\4

VOLTAR SELECION.

3. Confirme a paragem da bomba.
a. Prima SIM.

Parar Bomba?

([T

Substituir seringa em
XX:XX hh:mm

Taxa

Base X, XXml/h

DESL. ECRA MENU
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Parar e retomar a terapéutica

4. Quando estiver pronto, retome a
terapéutica.

(anan}

Substituir seringa em

XX XX hh:mm

a. Prima MENU para visualizar as
opgdes do menu da bomba.
Taxa

Base X, XXml/h

DESL. ECRA MENU

5. Inicie a bomba.
a. Prima SELECION.

Iniciar Bomba

Alterar Taxa

A 4
VOLTAR SELECION.

6. Confirme o inicio da bomba.
a. Prima SIM.

Iniciar Bomba?

EM FUNC. @

Substituir seringa em
XX:XX hh:mm

Taxa

Base X, XXml/h

DESL. ECRA MENU
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Alterar a taxa

3.3 Alterar a taxa

Nota: a sua bomba pode estar configurada para lhe permitir alterar
a taxa de fluxo. Contacte o seu profissional de saude se nao tiver
a certeza se esta opgéao esta disponivel.

(i EM FUNC. @ 1. Ligue o ecra da bomba, se
necessario.
Substituir seringa em

XX XX hh:mm

[axs b. Prima MENU para visualizar as
Base X,XXml/h opgdes do menu da bomba.

DESL. ECRA MENU Nota: ndo € necessario parar a bomba
para alterar a taxa.

a. Prima qualquer botéo (teclas de seta
ou botdes de selegéo).

2. Utilize as teclas de seta para realgar

A a opgao de menu Alterar Taxa.
P B
arar Bomba a. Prima SELECION. para escolher
Alterar Taxa a opcgao Alterar Taxa e siga as

instrugdes no ecra.
Alterar Dispositivos

\ 4
VOLTAR SELECION.

Nota: se esta opgao nao tiver sido
programada pelo seu profissional de
saude, esta opgao de menu nao sera
apresentada.

3. Confirme que pretende alterar a taxa.
a. Prima SIM.

Alterar Taxa?
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Alterar a taxa

4. Utilize as teclas de seta para
selecionar a taxa pretendida.

a. Prima SELECION. para escolher a
Alta (0,78 ml/h) taxa realgada.

Base (0,70 mi/h) Nota: as o~p(;6es de ta?(aNdisponiveis
v dependeréo da prescri¢cao efetuada
pelo seu profissional de saude. Para
além da taxa base, também pode ter
uma taxa alta e/ou taxa baixa. Apenas
as taxas prescritas pelo seu
profissional de saude serao
apresentadas no ecra da bomba.

CANCELAR SELECION.

5. Confirme a alteragao da taxa.

a. Prima SIM. A bomba deve agora
apresentar a nova taxa no ecra

2
Alterar Taxa? do estado.

p/
Alta (Y,YYmI/h)

NAO SIM

(I EM FUNC. @

Substituir seringa em

XX XX hh:mm

Taxa

Alta Y,YY ml/h

DESL. ECRA MENU
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Administrar a dose extra

3.4 Administrar a dose extra

Nota: a sua bomba pode estar configurada para Ihe permitir administrar
uma dose extra. Contacte o seu profissional de saude se nao tiver
a certeza se esta opgao esta disponivel.

1. Enquanto a bomba estiver
a administrar uma perfusao
continua, prima o botéao
Dose Extra (ver Figura T).

Nota: a bomba tem que estar a
administrar a perfusao continua
para administrar uma dose extra.

Nota: se for demasiado cedo para
a proxima dose extra (dose extra
bloqueada), o ecra apresentara
Dose Extra disponivel em: xx:yy.

Figura T Nota: quando administrar uma dose
de carga, o temporizador de bloqueio
da dose extra sera reiniciado.

Nota: se a funcionalidade Dose Extra
nao estiver disponivel, o ecra
apresenta Dose Extra ndo esta
ativada.

Nota: se nao existir DUODOPA®
suficiente na seringa para administrar
uma dose extra, tera de mudar a
seringa antes da administracao de
uma dose extra.
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Administrar a dose extra

S

Premir nov.

Dose Extra
p/ iniciar
CANCELAR

(I EM FUNC. @

Dose Extra
0,15 ml

CANCELAR

o 3.

Administracao
da Dose Extra
completa.

(0,4

44 Administrar a terapéutica

2. Inicie a dose.

a. Prima o botdo Dose Extra uma
segunda vez.

Nota: a bomba emite um som que
indica o inicio da dose extra.

Nota: é apresentada uma barra de
estado que se preenche a branco para
mostrar o progresso da dose extra a
ser administrada.

Nota: a bomba emite um som quando a
dose extra estiver concluida.

Prima OK quando a dose extra
estiver concluida para voltar ao ecra
do estado.

Nota: se NAO premir OK dentro de
20 segundos, a bomba retoma
automaticamente a perfusao continua.



Parar/cancelar a administragdo da dose extra

3.5 Parar/cancelar a administragao da dose extra

() EM FUNC. © [k C_anc_el_e a dose extra depois de ter
sido iniciada.
Dose Extra a. Prima CANCELAR.

0,15 ml

CANCELAR

2. Confirme o cancelamento da

dose extra.
a. Prima SIM.
Ca ncela r Nota: se a dose extra for cancelada,
Dose Extra? nao podera ser retomada. A dose extra

seguinte ndo pode ser iniciada até que
o tempo de bloqueio tenha decorrido.

3. Retome a perfusao continua.
a. Prima SIM.

Nota: prima NAO apenas se NAO
Iniciar Bomba? pretender retomar a perfusdo continua.
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Administrar a dose de carga

3.6 Administrar a dose de carga

Nota: a sua bomba pode estar configurada para Ihe providenciar uma
dose de carga quando a bomba néo tiver administrado terapéutica
durante um periodo de tempo prolongado.

Nota: lembre-se de que se a terapéutica for interrompida durante mais
de 1 hora, tem que substituir a canula e a tubagem do conjunto de
perfuséo, ou podera ocorrer um bloqueio. Se substituir a tubagem,
nao se esquega de a purgar.

Nota: para ver se a dose de carga esta disponivel, tem que selecionar
"Iniciar Bomba". Se a dose de carga estiver disponivel, o ecra do ecra
apresenta-a como opg¢ao. Nao existe nenhuma forma de iniciar a dose
de carga, a n&o ser que a bomba indique que a mesma esta disponivel.

mD 1. Ligue o ecrad da bomba.

a. Prima qualquer bot&o (teclas de
seta ou botdes de selegdo).

Substituir seringa em

XX XX hh:mm

b. Prima MENU para visualizar as

Taxa opgdes do menu da bomba.

Base X, XXml/h

DESL. ECRA MENU

2. Escolha a opgao de menu Iniciar
Bomba.

a. Prima SELECION.
Iniciar Bomba

Alterar Taxa

A 4
VOLTAR SELECION.
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Iniciar Dose
de Carga?
(1,20 ml )

NAO SIM

(I EM FUNC. @

Dose de Carga
1,20 ml

CANCELAR

Administracao

da Dose de
Carga completa

(0,4

Administrar a dose de carga

. Inicie a dose de carga.

a. Prima SIM.

Nota: é apresentada uma barra de
progresso que mostra o progresso da
dose de carga a ser administrada.

Nota: se o tempo de bloqueio da dose
de carga anterior n&o tiver passado,

a bomba n&o apresenta a opgéo para
iniciar uma dose de carga.

b. Apés a dose de carga ter sido
completamente administrada, a
perfusédo continua sera iniciada
automaticamente. Prima OK para
voltar ao ecréa do estado.

Nota: se NAO premir OK, o ecra
regressa automaticamente ao ecra
do estado apo6s 20 segundos.
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Parar/cancelar a dose de carga

3.7 Parar/cancelar a dose de carga

(Y VLI § 1- Cancele a dose de carga depois
de ter sido iniciada.
Dose de Carga a. Prima CANCELAR.

1,20 ml

CANCELAR

2. Confirme o cancelamento da dose
de carga.

a. Prima SIM. A bomba voltara
Cancelar ao estado parado.

Dose Ca rga? Nota: se a dose de carga for
cancelada, a bomba interrompe
a administragao e nao inicia

NAO SIM automaticamente a perfusao continua.

I

Substituir seringa em

XX XX hh:mm

Taxa

Base X, XXml/h

DESL. ECRA MENU
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Retomar a dose de carga

3.8 Retomar a dose de carga

([{EiD 1. Ligue o ecra da bomba.

Substituir seringa em

XX: XX hh:mm

Taxa

Base X, XXml/h

DESL. ECRA MENU

Iniciar Bomba

Alterar Taxa

v
VOLTAR

Retomar
Dose de Carga?

NAO SIM

(I EM FUNC. @

Dose de Carga
1,20 ml

CANCELAR

SELECION.

a. Prima qualquer botao (teclas de
seta ou botdes de selecdo).

b. Prima MENU para visualizar as
opgdes do menu da bomba.

Nota: se, depois de cancelar a dose
de carga, comegar uma perfusdo
continua, a bomba nao apresentara
a opcao Dose de Carga até que o
tempo de bloqueio tenha expirado.

. Escolha a opcao de menu Iniciar

Bomba.
a. Prima SELECION.

. Retome a dose de carga.

a. Prima SIM.

Nota: a dose de carga continuara a
partir do ponto em que foi cancelada.

Nota: se selecionar NAO, sera
apresentada a opgao de iniciar uma
perfusao continua.
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Optar por nao iniciar a dose de carga

3.9 Optar por nao iniciar a dose de carga

Nota: se selecionar NAO, a bomba
solicitara que confirme que NAO quer

e a dose de carga e que pretende iniciar
Iniciar Dose a perfusao continua.

de Carga?
(1,20 ml )

NAO SIM

Iniciar Bomba

sem
Dose de Carga?

NAO SIM

(anmm) EM FUNC. @
Substituir seringa em
XX:XX hh:mm

Taxa

Base X, XXml/h

DESL. ECRA MENU

50



4. Desconectar da bomba (menos de

1 hora) e voltar a conectar a bomba

Consulte as Instrugdes de utilizagao do
conjunto de perfusao nesta secgao.

Conjunto de perfusao

4.1 Parar a terapéutica

Tera de se desconectar temporariamente da bomba quando, por
exemplo, tomar um duche. Para o efeito, pare a bomba, desconecte o
conector do local da canula e retire quaisquer gotas do conector do local
batendo levemente.

Nota: se a terapéutica for interrompida por mais de 1 hora, substitua
a canula e a tubagem do conjunto de perfuséo, ou podera ocorrer um
bloqueio. Se substituir a tubagem, nao se esquega de a purgar.

A Adverténcia: para minimizar o risco de infecdes, NAO deixe que
a ponta de qualquer componente descartavel entre em contacto
com quaisquer superficies ndo limpas. Se a ponta da tubagem do
conjunto de perfusédo ou da seringa entrar em contacto com uma
superficie ndo limpa, elimine-os e obtenha novos componentes.

({i) 1. Ligue o ecra da bomba,

se necessario.
Substituir seringa em Prima qualquer botao (teclas de seta
a. Pri ualqu
XX:XX hh:mm ou botdes de sele¢éo).
Taxa

Base X, XXml/h

b. Prima MENU para visualizar as
opgdes do menu da bomba.

DESL. ECRA MENU

Desconectar da bomba (menos de 1 hora) e voltar a conectar a 51
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Parar a terapéutica

2. Escolha a opgdo de menu Parar
Bomba.

a. Prima SELECION.

Parar Bomba

Alterar Taxa

v
VOLTAR SELECION.

3. Confirme a paragem da bomba.
a. Prima SIM.

Parar Bomba?

Substituir seringa em

XX XX hh:mm

Taxa

Base X, XXml/h

DESL. ECRA MENU
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Desconectar do conector do local e remover gotas

4.2 Desconectar do conector do local e remover gotas

=

Conjunto de perfusao

/

,

5/

Figura U

\,\/I/

Py =
\

Figura V

1. Desconecte a tubagem do conjunto

de perfusao da canula.

Consulte as Instrugdes de utilizagao
do conjunto de perfusao para obter
passos detalhados sobre como
desconectar.

a. Depois de desconectar a tubagem
do conjunto de perfusédo da canula,
certifique-se de que a ponta da
agulha do conector esta exposta
€ que nao esta em contacto com
superficies n&o limpas.

b. Coloque o conector sobre uma
toalha de papel limpa para garantir
que permanece limpo (ver
Figura U).

Nota: quando estiver desconectado
e a bomba nao estiver a ser utilizada,
mantenha o conector na toalha de
papel limpa até estar pronto para

se voltar a conectar.

c. Segure a tubagem e o conector do
local no devido lugar com uma méo,
aguarde 60 segundos até que pare
de gotejar e, em seguida, bata
levemente no conector para
remover quaisquer gotas (ver
Figura V).

Nota: alguns conjuntos de perfusao
sao disponibilizados com tampas
protetoras, permitindo-lhe voltar a
tapar o conector do local e a canula
enquanto esta desconectado.
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Retomar a terapéutica (dentro de 1 hora)

4.3 Retomar a terapéutica (dentro de 1 hora)

1. Quando estiver pronto para retomar a terapéutica, certifique-
se de que nao existem gotas na ponta da agulha.

2. Sem levantar o conector da toalha de papel, bata levemente
com o dedo no conector do local para que quaisquer gotas se
libertem da ponta da agulha.

Nota: antes de encaixar a canula no conector, certifique-se de que
0 mesmo nao tem gotas ou, mais tarde, podera ser dificil
desencaixa-lo da canula.

A 3. Volte a conectar a tubagem do

conjunto de perfusao a canula.
E Consulte as Instrucdes de utilizagao
do conjunto de perfuséao para obter

passos detalhados.

Conjunto de perfuséo a. Retire o conector do local da toalha

de papel.

b. Volte a conectar o conector do local
a canula.

Nota: se vir uma gota suspensa na
agulha, volte a colocar o conector
do local na toalha de papel e bata
levemente no conector para remover
a gota suspensa.

4. Reinicie a perfusado continua.

(amr)

Substituir seringa em

XX: XX hh:mm

a. Prima MENU para visualizar as
opgdes do menu da bomba.

Taxa

Base X, XXml/h

DESL. ECRA MENU
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Retomar a terapéutica (dentro de 1 hora)

5. Escolha a opcao de menu Iniciar
Bomba.

a. Prima SELECION.
Iniciar Bomba

Alterar Taxa

v
VOLTAR SELECION.

6. Confirme o inicio da bomba.

a. Prima SIM.

Iniciar Bomba?

EM FUNC. @

Substituir seringa em
XX:XX hh:mm

Taxa

Base X, XXml/h

DESL. ECRA MENU
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5. Substituir apenas a seringa

Consulte as Instrucoes de utilizagao
para a preparacao da solucdao, as
Instrucoes de utilizagao do acessorio
de transporte, e as Instrugoes de
utilizacao do conjunto de perfusdo

Preparacdo da nesta secgao.
solugéo, Acessorio de
transporte e Conjunto
de perfusao

Tera de trocar a sua seringa pelo menos a cada 24 horas, quer porque
decorreram 24 horas desde que a seringa foi inserida na bomba, quer
porque a seringa esta vazia ou quase vazia.

Nota: se estiver a substituir apenas a seringa e a utilizar a mesma
tubagem, nao tera a necessidade de purgar porque a tubagem ja estara
cheia com DUODOPA®,

Nota: para manter a administracdo de DUODOPA® sem interrupgéo,
deve preparar a nova seringa enquanto a bomba esta a administrar
DUODOPA®. A tubagem do conjunto de perfusdo pode permanecer
conectada a canula quando esta a substituir apenas a seringa.

Nota: se a terapéutica for interrompida por mais de 1 hora, substitua
a canula e a tubagem do conjunto de perfuséo, ou podera ocorrer um
bloqueio. Se substituir a tubagem, ndo se esqueca de a purgar.
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Reunir os dispositivos

5.1 Reunir os dispositivos

1. Selecione um espacgo de trabalho limpo, plano e bem iluminado.

Nota: para minimizar o risco de infegao, certifique-se de que a sua
superficie de trabalho esta limpa.

2. Reuna os dispositivos, incluindo (ver Figura W):
* Bomba * Frasco de solugao
» Seringa » Adaptador do frasco*

* Toalhas de papel novas e ndao + Compressas embebidas
utilizadas em alcool

Nota: certifique-se sempre de que tem componentes
descartaveis sobresselentes.

8)

Compressas
Toalhas embebidas em
de papel alcool

0 A

Frascode Adaptador do
solucao frasco*

Bomba Seringa

Figura W

* O seu adaptador do frasco pode ter um aspeto diferente
do ilustrado na Figura W.

Nota: se refrigerado, certifique-se de que o frasco de solugéo esteve
a aquecer a temperatura ambiente durante 30 minutos antes de
encher a seringa.
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Reunir os dispositivos

3. Inspecione os componentes.

a. Inspecione e certifique-se de que todos os componentes nao
expiraram e que nao ha danos em nenhuma embalagem.
Se algum dos componentes tiver expirado ou se a embalagem
estiver danificada, NAO os utilize e contacte o seu profissional
de saude.

b. Inspecione o contetdo do frasco de solugao e certifique-se
de que nao vé particulas no liquido e que o liquido ndo
esta turvo.

Nota: a embalagem do produto para o adaptador do frasco

e a seringa indica que 0s mesmos sao estéreis e como foram
esterilizados.

A Adverténcia: certifique-se de que a solugdo é de DUODOPA®
prescrito pelo seu profissional de saude.

A Adverténcia: verifique a data ~de validade de todos os
componentes descartaveis. NAO utilize um componente
cuja validade tenha expirado.

A Adverténcia: NAO utilize quaisquer componentes descartaveis
cuja embalagem estéril tenha sido danificada antes da utilizagao.

Precaucgao: inspecione todos os componentes descartaveis antes
de os utilizar e NAO os utilize se estiverem danificados.

Precaugio: NAO utilize DUODOPA® se estiver turvo ou contiver
lascas ou particulas.

4. Lave as maos com agua e sabao
e seque-as (ver Figura X).

Figura X
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Encher a seringa com DUODOPA®

5.2 Encher a seringa com DUODOPA®

1. Selecione um espaco de trabalho limpo, plano e bem iluminado.

Nota: para minimizar o risco de infegao, certifique-se de que a superficie
de trabalho esta limpa.

Nota: ao trocar os dispositivos, € importante seguir os ecras do
ecra para garantir que a bomba esta devidamente configurada para
a perfusao.

= 2. Prepare a seringa.

Consulte as Instrucoes de utilizagao
para a preparagao da solucdo para
obter passos detalhados sobre como:

Preparacdo da » Conectar o adaptador do frasco
solugao ao frasco de solucao

 Transferir DUODOPA® do frasco
de solugao para a seringa

* Remover bolhas de ar
* Purgar todo o ar da seringa
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5.3 Parar a terapéutica

Parar a terapéutica

=

Acessorio de
transporte

() EM FUNC. @
Substituir seringa em
XX:XX hh:mm

Taxa

Base X,XXml/h

DESL. ECRA MENU

A ]

Alterar Taxa

Alterar Dispositivos

Inform. Dispositivo

\ 4
VOLTAR SELECION.

Bomba vai parar.

Pretende
continuar?

NAO SIM

1. Retire a bomba do acessorio

de transporte.

Consulte as Instrugdes de
utilizacao do acessorio de
transporte para obter passos
detalhados.

. Ligue o ecra da bomba.

a. Prima qualquer botéo (teclas

de seta ou botdes de selegdo).

b. Prima MENU para visualizar

as opgoes do menu da bomba.

. Utilize as teclas de seta para

realcar a opgédo de menu
Alterar Dispositivos.

a. Prima SELECION. para
escolher a opgao Alterar
Dispositivos e siga as
instrugdes no ecra.

4. Pare a perfusao.

a. Prima SIM.

Substituir apenas a seringa
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Remover a seringa utilizada da bomba

5.4 Remover a seringa utilizada da bomba

Nota: quando o ecra apresentar a opg¢ao selecionavel "Remover
Seringa", selecione essa opgao antes de abrir a tampa da bomba.

Remover Seringa

Purgar Linha Perfus.

\4

VOLTAR SELECION.

Bomba a recolher.
Aguardar...

CANCELAR

Abrir a tampa e

remover a seringa

CANCELAR

Figura Y

62 Substituir apenas a seringa

1. Escolha a opg¢ao de menu Remover

Seringa.
a. Prima SELECION.

Nota: depois de selecionar a opcao
de menu Remover Seringa, NAO abra
a tampa até que seja indicado no ecra
(consulte o passo 3).

. Aguarde para permitir que o

empurrador da haste do é&mbolo
retraia.

Nota: a barra de estado indica o
progresso durante a retragao do
empurrador da haste do émbolo.

. Quando o ecra da bomba o solicitar

(ver Figura Y), abra a tampa da
bomba e remova a seringa utilizada.



5.5 Substituir a seringa

Substituir a seringa

Wy

4
8

Figura AA

Figura AB

1. Remova a seringa utilizada da
bomba (ver Figura Z).

2. Desconecte a tubagem do conjunto

de perfusao da seringa utilizada
(ver Figura AA).

3. Elimine a seringa utilizada de
acordo com os regulamentos
locais.

4. Encaixe a tubagem do conjunto
de perfusdo na nova seringa
(ver Figura AB).

Substituir apenas a seringa 63



Colocar uma nova seringa na bomba

5.6 Colocar uma nova seringa na bomba

Nota: ao substituir apenas a seringa e ndo a tubagem, NAO é necessario
purgar a tubagem.

1. Coloque a nova seringa na bomba.

a. Coloque a seringa na ranhura
da bomba com as flanges da
seringa nas respetivas ranhuras
(ver Figura AC).

Nota: a seringa deve encaixar na
ranhura da bomba com pouca ou
nenhuma resisténcia. Se a seringa
nao encaixar na ranhura da bomba,
verifique se o0 émbolo da seringa foi
movido para a posi¢ao correta e se
Figura AC o ar foi removido.

Nota: certifique-se de que a seringa
esta encaixada corretamente na
bomba antes de fechar a tampa da
Inserir nova seringa bomba.

se desejar.

Se a seringa n&o encaixar na bomba
Fechar a tampa. porque ainda existe ar na ponta da
seringa, certifique-se de que a tubagem
nao esta conectada a canula e, em
seguida, empurre cuidadosamente

0 ar remanescente, tendo cuidado para
ndo empurrar também DUODOPA®.

Feche a tampa da bomba até ouga
um estalido e a seringa esteja fixa
no seu lugar.
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Colocar uma nova seringa na bomba

2. Confirme que a nova seringa foi
inserida.

a. Prima SIM.

b. Aguarde para permitir que a bomba
prepare a nova seringa para
utilizacéo.

Nova seringa
esta inserida?

A preparar p/ uso.
Aguardar...
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Retomar a administragao da perfusao continua

5.7 Retomar a administragao da perfusao continua

Bomba pronta a usar.

Necessita
de purgar?

NAO SIM

Iniciar Bomba?

([TTT1) EM FUNC. @
Substituir seringa em
XX:XX hh:mm

Taxa

Base X, XXml/h

DESL. ECRA MENU

Nota: se substituiu apenas a seringa
e ndo a tubagem, selecione NAO porque
NAO é necessario purgar a tubagem.

1. Inicie a bomba.

Nota: certifique-se de que a tubagem do
conjunto de perfuséo esta conectada a
canula antes de iniciar a bomba.

Nota: realize sempre as seguintes
verificagbes antes de iniciar uma
perfusao:

1. Verifique se o conjunto de perfusao
esta corretamente conectado
a seringa.

2. Verifique se a linha de perfusao
nao tem dobras ou outras
obstrugoes.
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6. Substituir a tubagem do conjunto de

perfusdo e a canula (mas nao a seringa)

= Consulte as Instrugées de utilizacao
— do conjunto de perfuséao e as
% Instrugoes de utilizagao do dispositivo
de insercao nesta seccao.

Conjunto de perfuséao e
Dispositivo de insergao

A canula e a tubagem do conjunto de perfusao tém que ser trocadas em
intervalos periédicos, de acordo com as instrugdes do seu profissional

de saude, ou quando existir uma obstrugéo ou fuga que nao possa ser
resolvida de outra forma.

6.1 Reunir os dispositivos

1. Selecione um espaco de trabalho limpo, plano e bem iluminado.

Nota: para minimizar o risco de infecao, certifique-se de que a sua
superficie de trabalho esta limpa.

2. Reuina os dispositivos (ver Figura AD).
* Bomba » Compressas embebidas em alcool
» Conjunto de perfusao » Toalhas de papel novas e nao utilizadas
» Dispositivo de insercao

Nota: certifique-se sempre de que tem componentes descartaveis
sobresselentes.

/[:\\
: 8)
Compressas
embebidas em
alcool
@ Conjunto cie Dispositivo de
perfus&o insergdo*
./
N— Toalhas de
Bomba pape|
Figura AD

* O dispositivo de insergéo e o conjunto de perfusdo podem ter um
aspeto diferente dos ilustrados na Figura AD.
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Reunir os dispositivos

3. Inspecione os componentes quanto ao prazo de validade
e danos na embalagem.

Nota: a embalagem do produto para o conjunto de perfusédo indica
que o mesmo é estéril e como foi esterilizado.

A Adverténcia: vqrifique a data de validade de todos os componentes
descartaveis. NAO utilize um componente cuja validade tenha
expirado.

A Adverténcia: NAO utilize quaisquer componentes descartaveis cuja
embalagem estéril tenha sido danificada antes da utilizagao.

Precaucgao: inspecione todos os componentes descartaveis antes
de os utilizar e NAO os utilize se estiverem danificados.

Precaugao: NAO utilize DUODOPA® se estiver na seringa durante
mais de 24 horas.

4. Lave as maos com agua e sabao
e seque-as (ver Figura AE).

Figura AE
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Parar a terapéutica

6.2 Parar a terapéutica

(amnp EM FUNC. @

- . a. Prima qualquer botéo (teclas de seta
Substituir seringa em - -
ou botdes de sele¢éo).

XX:XX hh:mm
b. Prima MENU para visualizar as
Taxa opcdes do menu da bomba.

Base X, XXml/h

DESL. ECRA MENU

2. Se a bomba estiver em
funcionamento, prima SELECION.
para escolher o menu Parar Bomba.

Parar Bomba

Alterar Dispositivos
A 4
VOLTAR SELECION.

3. Confirme a paragem da bomba.
a. Prima SIM.

Parar Bomba?

Substituir seringa em
XX:XX hh:mm

Taxa

Base X, XXml/h

DESL. ECRA MENU

Substituir a tubagem do conjunto de perfusédo e a canula (mas néo a
seringa)

1. Ligue o ecra da bomba, se necessario.
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Remover a canula e desconectar a tubagem do conjunto de perfuséo da seringa

6.3 Remover a canula e desconectar a tubagem do
conjunto de perfusao da seringa

/ 1. Remova a canula e desconecte a
— tubagem do conjunto de perfusdo da
E seringa.
Consulte as Instrucoes de utilizagao
do conjunto de perfusao para obter
Conjunto de perfusao passos detalhados.

2. Elimine a tubagem do conjunto de

perfusdo e a canula utilizadas de
acordo com os regulamentos locais.

6.4 Conectar a nova tubagem do conjunto de perfusao

_ 1. Retire a tubagem do conjunto de
— perfusido da embalagem.
E Consulte as Instrugdes de utilizagao
do conjunto de perfusao para obter

passos detalhados.
Conjunto de perfusao

2. Encaixe a tubagem do conjunto
de perfusao na seringa.

a. Enquanto segura na bomba com
firmeza, encaixe a tubagem do
conjunto de perfusédo na seringa e
utilize um movimento de torgéo até

J ( ficar bem apertada (ver Figura AF).

A Adverténcia: para minimizar o risco
de infecdes, NAO deixe que a ponta
de qualquer componente descartavel

. entre em contacto com quaisquer

Figura AF superficies ndo limpas. Se a ponta da

tubagem do conjunto de perfusdo ou

da seringa entrar em contacto com
uma superficie nao limpa, elimine-os

e obtenha novos componentes.
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Purgar a tubagem do conjunto de perfusao

6.5 Purgar a tubagem do conjunto de perfusao

1. Selecione MENU e utilize as teclas

A de seta para realgar a opgao de menu
Alterar Taxa Alterar Dispositivos.
Alterar Dispositivos a. Prima SELECION. para escolher a
. . opgéo Alterar Dispositivos e siga as
Inform. Dispositivo instrugdes no ecra.

A 4
VOLTAR SELECION.

2. Utilize as teclas de seta para realgar a
opc¢ao de menu Purgar Linha Perfus.

a. Prima SELECION. para aceder
Purgar Linha Perfus. ao menu.

A

Remover Seringa

VOLTAR SELECION.

3. Confirme que a linha de perfusao
NAO esta conectada a canula.

_ Confirmar que a a. Prima CONFIRM.
linha esta desligada

da canula
antes de purgar.

CANCELAR CONFIRM.

4. Prepare-se para purgar o conjunto
de perfusao.

a. Deite a extremidade da agulha do
conjunto de perfusdo sobre uma
toalha de papel limpa, para que as
gotas caiam sobre a toalha de papel
€ nao caiam sobre nenhuma parte do
conector (ver Figura AG).

: Nota: o seu conjunto de perfusdo pode

Figura AG ter um aspeto diferente do aqui ilustrado.

Nota: certifique-se de que o conector do

local se mantém na toalha de papel

limpa durante a purga.
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Purgar a tubagem do conjunto de perfusao

5. Purgue o conjunto de perfusao.

a. Segure na bomba com a ponta
da seringa a apontar para cima
(ver Figura AH).

S

Nota: o ecra rodara para que o possa
ler quando a bomba for segurada desta
forma para a purga.

Figura AH

Segurar na bomba
com a ponta da
seringa p/ cima

b. Prima PURGAR.

Nota: a bomba tem que estar a apontar
para cima e nao inclinada, caso
Premir e soltar contrario a opgdo PURGAR néo

p/ purgar aparecera. Certifique-se de que
a bomba néo esta inclinada.

PURGAR

Nota: se a bomba estiver ligeiramente
inclinada, o ecra indicara que a ponta
da seringa tem que estar a apontar para
cima para poder purgar.

Nota: sempre que premir PURGAR,
a bomba administra um volume de
solugdo ao conjunto de perfusdo e
para. (Continua na pagina seguinte.)
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Purgar a tubagem do conjunto de perfusao

6. Procure uma gota de DUODOPA® na
agulha do conector do local
(ver Figura Al).

\

Figura Al

a. Prima CONFIRM. quando vir uma
gota de DUODOPA® na agulha
do conector do local.

CONFIRM.

A purgar...

b. Prima SIM para confirmar a presenca

Confirme se a gota da gota.

aparece. Nota: pode demorar varios segundos
até a gota aparecer.

Nota: se a opcdo CONFIRM. ndo for
premida, ser-lhe-a perguntado se
apareceu uma gota (ver Figura AJ).

Nota: se premir NAO, volta ao ecra

Apareceu a gota? "Premir e soltar p/ purgar", permitindo-
Ihe continuar a purgar até que apareca
uma gota.

Figura AJ

7. Volte a colocar a bomba na sua
posic¢ao original (ver Figura AK) e
deite-a na mesa.

!
Figura AK
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Inserir a canula na pele

N\-1—
e

S/

Figura AL

8. Apds 60 segundos, bata levemente

com o dedo no conector do local,
para que quaisquer gotas se
libertem da agulha (ver Figura AL).

Nota: antes de encaixar a canula no
conector, certifique-se de que o0 mesmo
ndo tem gotas ou, mais tarde, podera
ser dificil desencaixa-lo da canula.

Nota: alguns conjuntos de perfusao
sao disponibilizados com tampas
protetoras, permitindo-lhe voltar a
tapar o conector do local e a canula
até que esteja na altura de os
conectar.

6.6 Inserir a canula na pele

A

Figura AM

1. Selecione o local de perfusao

pretendido.

Nota: as seguintes instrugdes descrevem
como inserir a canula no abdémen. Em
alguns casos, 0 seu profissional de saude
pode recomendar a inser¢ao da canula
noutra parte da pele.

a. Escolha uma area (ver Figura AM)
a pelo menos 5 cm (2 polegadas) do
umbigo e a pelo menos 2,5 cm
(1 polegada) do local de insergao
anterior. Mude o local de perfusao
sempre que trocar o conjunto de
perfusdo, tentando ndo repetir o Ultimo
local utilizado por pelo menos 12 dias.

Nota: mantenha pelo menos 5 cm

(2 polegadas) de distancia de
quaisquer areas de tecido cicatrizado
ou endurecido, estrias, dobras ou
pregas onde a pele se dobra
naturalmente (por exemplo, quando
estiver sentado ou a fazer exercicio),
ou de areas onde a roupa possa
causar irritagéo (por exemplo,
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Figura AN

Conjunto de perfusao

Inserir a canula na pele

perto da linha da cintura).

. Limpe o local de perfusdao com uma

compressa embebida em alcool
(ver Figura AN).

a. Deixe o local de perfusao secar
durante pelo menos 1 minuto.

Nota: é importante permitir que
seque totalmente ou, caso contrario,
o revestimento adesivo pode néo
colar a pele.

3. Insira a canula APENAS na pele.

Consulte as Instrugdes de
utilizacao do conjunto de perfusao
para obter passos detalhados.

Nota: depois de inserir a canula,
certifique-se de que pressiona
levemente o revestimento adesivo
para garantir que fica colado de
forma segura na pele.

Nota: depois de fixar a canula,
deve verifica-la regularmente para
se certificar de que nao ha fugas de
fluido na pele. Se o revestimento
adesivo comecar a descolar,
substitua a canula, ja que isto pode
significar que a canula nao esta
completamente inserida sob a pele.

Nota: se a tubagem do conjunto de
perfusao e o dispositivo de insergao/
canula estiverem embalados
individualmente e apenas precisar de
um deles, pode guardar o outro para
utilizagao posterior. Se estiverem
embalados em conjunto, aquele que
nao utilizar tem que ser eliminado.
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Conectar a tubagem do conjunto de perfusdo a canula e retomar a administragéo da

perfusao continua

6.7 Conectar a tubagem do conjunto de perfusao a

~

canula e retomar a administragcdo da perfusao

continua

Conjunto de perfusao

Ligar a linha de
perfusao a canula.

CONTIN.

Iniciar Bomba?

(I EM FUNC. @

Substituir seringa em
XX:XX hh:mm

Taxa

Base X, XXml/h

DESL. ECRA MENU

. Conecte a tubagem do conjunto

de perfusao a canula.

Consulte as Instrugdes de utilizagao
do conjunto de perfusao para obter
passos detalhados.

. Confirme que a tubagem do conjunto

de perfusao esta conectada a canula.

a. Prima CONTIN. A bomba voltara
ao ecra do estado.

Nota: ao conectar a tubagem do conjunto
de perfusao a canula, certifique-se de
gue encaixa de forma segura no devido
lugar para evitar fugas.

. Confirme o inicio da bomba.

a. Prima SIM.

Opcional: coloque a bomba no
acessorio de transporte.
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7. Substituir a seringa, a tubagem do

conjunto de perfusao e a canula

Consulte as Instrucoes de utilizagao
para a preparagao da solucdo, as
Instrucoes de utilizagao do acessorio
de transporte, e as Instrugoes de
utilizagao do conjunto de perfuséo
Preparacao da solugéo, nesta seccao.
Acessorio de transporte

e Conjunto de perfusdo

A canula e a tubagem do conjunto de perfusao tém que ser trocadas em
intervalos periddicos, de acordo com as instrugdes do seu profissional
de saude. Também pode substituir a seringa nessa altura.

Nota: para manter a administracdo de DUODOPA® sem interrupgao,
deve preparar a nova seringa enquanto a bomba esta a administrar
DUODOPA®,
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Reunir os dispositivos

7.1 Reunir os dispositivos

1. Selecione um espaco de trabalho limpo, plano e bem iluminado.

Nota: para minimizar o risco de infegao, certifique-se de que a sua
superficie de trabalho esta limpa.

2. Reuina os dispositivos, incluindo (ver Figura AO):

* Bomba » Frasco de solugao

» Seringa » Adaptador do frasco*®

» Toalhas de papel novas » Compressas embebidas
e nao utilizadas em alcool

* Dispositivo de insergao* » Conjunto de perfusao*

Nota: certifique-se sempre de que tem componentes descartaveis

sobresselentes.

Toalhasde  Frascode Compressas
papel solugéo embebidas
em alcool

Bomba Seringa ﬂ.

Adaptador Dispositivo
do frasco* de insercao*

Conjunto de
perfusao*

Figura AO

* O dispositivo de insergéo, o conjunto de perfusédo e o adaptador do
frasco podem ter um aspeto diferente dos ilustrados na Figura AO.

Nota: se refrigerado, certifique-se de que o frasco de solugéo esteve
a aquecer a temperatura ambiente durante 30 minutos antes de
encher a seringa.
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3. Inspecione os componentes quanto ao prazo de validade
e danos na embalagem.

a. Inspecione e certifique-se de que todos os componentes nao
expiraram e que nao ha danos em nenhuma embalagem.
Se algum dos componentes tiver expirado ou se a embalagem
estiver danificada, NAO os utilize e contacte o seu profissional
de saude.

b. Inspecione o conteldo do frasco de solucéao e certifique-se de
que nao Vvé particulas no liquido e que o liquido nao esta turvo.

Nota: a embalagem do produto para o conjunto de perfuséo, o
adaptador do frasco e a seringa indica que os mesmos sao estéreis
e como foram esterilizados.

A Adverténcia: certifique-se de que a solugdo € DUODOPA® prescrito
pelo seu profissional de saude.

A Adverténcia: vgrifique a data de validade de todos os componentes
descartaveis. NAO utilize um componente cuja validade tenha
expirado.

A Adverténcia: NAO utilize quaisquer componentes descartaveis cuja
embalagem estéril tenha sido danificada antes da utilizagao.

Precaucao: inspecione todos os componentes descartaveis antes
de os utilizar e NAO os utilize se estiverem danificados.

Precaugao: NAO utilize DUODOPA® se estiver na seringa durante
mais de 24 horas.

Precaugio: NAO utilize DUODOPA® se estiver turvo ou contiver
lascas ou particulas.

4. Lave as maos com agua
e sabao e seque-as
(ver Figura AP).

Figura AP
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Encher a seringa com DUODOPA®

7.2 Encher a seringa com DUODOPA®

1. Selecione um espacgo de trabalho limpo, plano e bem iluminado.

Nota: para minimizar o risco de infegéo, certifique-se de que a sua
superficie de trabalho esta limpa.

Consulte as Instrugdes de utilizagao
para a preparacao

da solugao para obter passos
detalhados sobre como:

A 2. Prepare a seringa.

Preparagao da solugao
parag ue » Conectar o adaptador do frasco

ao frasco de solugéo

 Transferir DUODOPA® do frasco de
solugao para a seringa

* Remover bolhas de ar
* Purgar todo o ar da seringa

7.3 Parar a terapéutica

1. Retire a bomba doacessorio

de transporte.
E Consulte as Instrugoes de utilizagao

do acessodrio de transporte para
obter passos detalhados.

Acessorio de transporte

2. Ligue o ecra da bomba.

(I EM FUNC. @

Substituir seringa em

XX XX hh:mm

a. Prima qualquer botéo (teclas de
seta ou botdes de selegéo).

b. Prima MENU para visualizar as

LLPe) opgdes do menu da bomba.

Base X, XXml/h

DESL. ECRA MENU
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Remover a canula do local de perfusao

3. Se a bomba estiver em
funcionamento, selecione
a opgao de menu Parar Bomba.

Parar Bomba a. Prima SELECION.

Alterar Dispositivos

A 4
VOLTAR SELECION.

4. Confirme a paragem da bomba.
a. Prima SIM.

Substituir seringa em

XX:XX hh:mm

Taxa

Base X, XXml/h

DESL. ECRA MENU

7.4 Remover a canula do local de perfusao

1. Remova a canula.
=

Consulte as Instrugdes de utilizagao
do conjunto de perfusao para obter

passos detalhados.

Conjunto de perfusao
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Remover a seringa utilizada da bomba

7.5 Remover a seringa utilizada da bomba

(anan)

Substituir seringa em

XX XX hh:mm

Taxa

Base X, XXml/h

DESL. ECRA MENU

A

Alterar Taxa

Alterar Dispositivos

Inform. Dispositivo

A 4
VOLTAR

Remover Seringa

Purgar Linha Perfus.

A 4
SELECION.

VOLTAR

Bomba a recolher.
Aguardar...

CANCELAR

SELECION.

1. Ligue o ecra da bomba.

a. Prima qualquer botao (teclas de
seta ou botdes de selegéo).

b. Prima MENU para visualizar as
opg¢des do menu da bomba.

. Utilize as teclas de seta para realgar

a opgao de menu Alterar

Dispositivos.

a. Prima SELECION. para escolher a
opcéo Alterar Dispositivos e siga as
instrugdes no ecra.

. Escolha a opgao de menu Remover

Seringa.
a. Prima SELECION.

Nota: depois de selecionar a opgao
de menu Remover Seringa, NAO abra
a tampa antes de selecionar a opgéo
Remover Seringa.

. Aguarde para permitir que o

empurrador da haste do émbolo
retraia.
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Remover a seringa utilizada da bomba

Quando o ecra da bomba o solicitar

5.
(ver Figura AQ), abra a tampa da
bomba e remova a seringa utilizada

(ver Figura AR).

Abrir a tampa e

remover a seringa

CANCELAR

Figura AQ

Y & 6. Elimine a seringa e o conjunto de
perfuséo utilizados, de acordo
com os regulamentos locais

(ver Figura AS).

~<d M’-"'J’f ity

/s Yifafs

Figura AS
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Conectar a nova tubagem do conjunto de perfusédo a nova seringa

7.6 Conectar a nova tubagem do conjunto de perfusao
a nova seringa

1. Retire a tubagem do conjunto
de perfusdao da embalagem.

2. Encaixe a tubagem do conjunto de
perfusdo na nova seringa cheia
(ver Figura AT).

Nota: se necessario, consulte a secgao
Encher a seringa com DUODOPA?®.

/\ Adverténcia: para minimizar o risco de
infegdes, NAO deixe que a ponta de
qualquer componente descartavel entre
em contacto com quaisquer superficies
nao limpas. Se a ponta da tubagem do
conjunto de perfuséo ou da seringa

Figura AT entrar em contacto com uma superficie

nao limpa, elimine-os e obtenha novos

componentes.
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Colocar uma nova seringa na bomba

7.7 Colocar uma nova seringa na bomba

1. Coloque a seringa na bomba.

a. Coloque a seringa na ranhura
da bomba com as flanges da
seringa nas respetivas ranhuras

S (ver Figura AU).

Nota: a seringa deve encaixar na
ranhura da bomba com pouca ou

: nenhuma resisténcia. Se a seringa
N nao encaixar na ranhura da bomba,
= verifique se o0 @mbolo da seringa foi
movido para a posi¢ao correta e se
Figura AU o ar foi removido.

Nota: certifique-se de que a seringa
esta encaixada corretamente na
bomba antes de fechar a tampa

da bomba.

Se a seringa nao encaixar na bomba
com a haste do émbolo da seringa
totalmente retraida porque ainda existe
ar na ponta da seringa, volte a
encaixar a seringa no adaptador do
frasco que ainda esta encaixado no
frasco. Com o frasco e a seringa
apontados para cima, empurre
lentamente todo o ar remanescente
e uma pequena quantidade de liquido
Nova seringa de volta para o frasco. Em seguida,
esta inserida? volte a encaixar a tubagem do conjunto
de perfusdo e tente novamente.

b. Feche a t3ampa da bomba até que
ouga um estalido e a seringa esteja
fixa no seu lugar.

Inserir nova seringa
se desejar.
Fechar a tampa.

2. Confirme que a nova seringa foi
inserida.

A preparar p/ uso. a. Prima SIM.

Aguardar... b. Aguarde para permitir que a bomba

() prepare a nova seringa para utilizaca
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Purgar a tubagem do conjunto de perfusao

7.8 Purgar a tubagem do conjunto de perfusao

Figura AV

Bomba pronta a usar.

Necessita
de purgar?

NAO SIM

Confirmar que a
linha esta desligada

CERELTTE
antes de purgar.

CANCELAR CONFIRM.

1. Prepare-se para purgar o conjunto

de perfusao.

a. Deite a extremidade da agulha do
conjunto de perfusdo sobre uma
toalha de papel limpa, para que as
gotas caiam sobre a toalha de papel
e ndo caiam sobre nenhuma parte
do conector (ver Figura AV).

Nota: o seu conjunto de perfusdo pode
ter um aspeto diferente do aqui ilustrado.

Nota: certifique-se de que o conector do
local se mantém na toalha de papel
limpa durante a purga.

. Inicie o processo de purga.

a. Prima SIM.

Nota: se a tubagem for nova,
€ necessario purga-la.

Nota: premir NAO fara com que
regresse ao ecra "Iniciar Bomba".

Nota: se precisar de purgar e ndo
estiver a ver este ecra, selecione
"MENU" no ecra do estado, percorra
as opgoes e selecione "Alterar
Dispositivos" e, em seguida, percorra
as opgoes e selecione "Purgar Linha
Perfus.".

. Confirme que a linha de perfusédo

NAO esta conectada a canula.
a. Prima CONFIRM.
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Purgar a tubagem do conjunto de perfusao

4. Purgue o conjunto de perfusao.

a. Segure na bomba com a ponta da
seringa a apontar para cima
(ver Figura AW).

Nota: o ecra rodara para que o possa
ler quando a bomba for segurada desta
forma para a purga.

5\

Figura AW

Segurar na bomba
com a ponta da
seringa p/ cima

b. Prima PURGAR.

Nota: a bomba tem que estar a apontar
para cima e nao inclinada, caso
Premir e soltar contréario a op¢do PURGAR néo

p/ purgar aparecera. Certifique-se de que a
bomba nao esta inclinada.

PURGAR

Nota: se a bomba estiver ligeiramente
inclinada, o ecra indicara que a ponta
da seringa tem que estar a apontar
para cima para poder purgar.

Nota: sempre que premir PURGAR,
a bomba administra um volume de
solucao ao conjunto de perfusdo e
para. (Continua na pagina seguinte.)
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Purgar a tubagem do conjunto de perfusao

>

5. Procure uma gota de DUODOPA®
na agulha do conector do local
(ver Figura AX).

Figura AX

a. Prima CONFIRM. quando vir uma
gota de DUODOPA® na agulha do
conector do local.

CONFIRM.

A purgar...

b. Prima SIM para confirmar a

Confirme se a gota presenca da gota.

aparece. tha: pode demorar varios segundos
até a gota aparecer.

Nota: se a opgdo CONFIRM. nao for
premida, ser-lhe-a perguntado se
apareceu uma gota (ver Figura AY).

Nota: se premir NAO, volta ao ecra
"Premir e soltar p/ purgar",
permitindo-lhe continuar a purgar
até que aparega uma gota.

Apareceu a gota?

Figura AY

6. Volte a colocar a bomba na sua
posicao original (ver Figura AZ)
e deite-a na mesa.

Figura AZ
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Purgar a tubagem do conjunto de perfusao

7. Aguarde pelo menos 60 segundos

para garantir que DUODOPA®
parou de gotejar da agulha
(ver Figura BA).

Nota: TEM QUE aguardar pelo
menos 60 segundos para que pare
de gotejar.

Nota: certifique-se de que o conector
do local se mantém na toalha de
papel limpa durante a purga.

8. Sem levantar o conector da toalha

de papel, bata levemente com o
dedo no conector do local para

que quaisquer gotas se libertem
da ponta da agulha (ver

Figura BB).

Nota: antes de encaixar a canula
no conector, certifique-se de que o
mesmo nao tem gotas ou, mais
tarde, podera ser dificil desencaixa-
lo da canula.

Nota: alguns conjuntos de perfusao
sao disponibilizados com tampas
protetoras, permitindo-lhe voltar a
tapar o conector do local e a canula
até que esteja na altura de os
conectar.
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Inserir a canula na pele

7.9 Inserir a canula na pele

Figura BC

Figura BD

1. Selecione o local de perfusdo

pretendido.

Nota: as seguintes instru¢des
descrevem como inserir a canula
no abdémen. Em alguns casos,
o seu profissional de saude pode
recomendar a inser¢ao da canula
noutra parte da pele.

a. Escolha uma area (ver Figura BC)
a pelo menos 5 cm (2 polegadas)
do umbigo e a pelo menos 2,5 cm
(1 polegada) do local de insergéo
anterior. Mude o local de perfusao
sempre que trocar o conjunto de
perfuséo, tentando n&o repetir
o ultimo local utilizado por pelo
menos 12 dias.

Nota: mantenha pelo menos 5 cm

(2 polegadas) de distancia de
quaisquer areas de tecido cicatrizado
ou endurecido, estrias, dobras ou
pregas onde a pele se dobra
naturalmente (por exemplo, quando
estiver sentado ou a fazer exercicio),
ou de areas onde a roupa possa
causar irritagao (por exemplo, perto da
linha da cintura).

. Limpe o local de perfusdo com uma

compressa embebida em alcool
(ver Figura BD).

a. Deixe o local de perfusao secar
durante pelo menos 1 minuto.

Nota: é importante permitir que
seque totalmente ou, caso contrario,
o revestimento adesivo pode néo
colar a pele.
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Inserir a canula na pele

3. Insira a canula APENAS na pele.

Consulte as Instrugdes de utilizagao
do conjunto de perfusao para obter
passos detalhados.

Nota: depois de inserir a canula,
certifique-se de que pressiona
levemente o revestimento adesivo
para garantir que fica colado de forma
segura na pele.

Conjunto de perfusao

Nota: depois de fixar a canula, deve
verifica-la regularmente para se
certificar de que n&o ha fugas de
fluido na pele. Se o revestimento
adesivo comegar a descolar,
substitua a canula, ja que isto pode
significar que a canula nao esta
completamente inserida sob a pele.

Nota: se a tubagem do conjunto

de perfuséo e o dispositivo de
insercao/canula estiverem embalados
individualmente e apenas precisar de
um deles, pode guardar o outro para
utilizacéo posterior. Se estiverem
embalados em conjunto, aquele que
nao utilizar tem que ser eliminado.
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Conectar a tubagem do conjunto de perfusdo a canula e retomar a administragéo da
perfusao continua

~

7.10 Conectar a tubagem do conjunto de perfusao a
canula e retomar a administragcdo da perfusao
continua

1. Conecte a tubagem do conjunto
de perfusao a canula.
% Consulte as Instrugdes de utilizagao
do conjunto de perfusao para obter
passos detalhados.

Conjunto de perfusao

2. Confirme que a tubagem do conjunto
de perfusdo esta conectada a canula.

a. Prima CONTIN.

Nota: ao conectar a tubagem do
conjunto de perfusdo a canula,
certifique-se de que encaixa de forma
segura no devido lugar para evitar
fugas.

Ligar a linha de
perfusdo a canula.

CONTIN.

3. Inicie a bomba.

Nota: realize sempre as seguintes
verificagdes antes de iniciar uma

oPie erfusao:
Iniciar Bomba? P ,, _
1. Verifique se o conjunto de

perfusdo esta corretamente
conectado a seringa.

2. Verifique se a linha de perfuséo

nao tem dobras ou outras
(ann) EM FUNC. @ obstrugées.

Substituir seringa em 3. Prima SIM para iniciar a bomba

XXX hh:mm (a bomba voltara ao ecra do

Taxa estado).

Base X,XXml/h

DESL. ECRA MENU Nota: prima NAO para voltar ao ecra

do estado sem iniciar a bomba.
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8. Resolucao de problemas

Esta seccao fornece orientagdes para situagdes que podem surgir ao
utilizar o sistema. Em todos os casos, se nado for bem sucedido ao
tentar resolver o problema ou se nao conseguir corrigir o problema, ou
se ndo compreender o problema, contacte o seu profissional de saude
ou contacte a assisténcia técnica de DUODOPA® através do numero
800 911 222.

Nota: quaisquer incidentes graves que ocorram em relagao ao
dispositivo devem ser comunicados ao fabricante do dispositivo
e a autoridade competente.

8.1 O que devo fazer se a minha seringa nao encaixar na
bomba?

Se a seringa nao encaixar na bomba, tal significa que o impulsor da
haste do @mbolo da seringa nao esta retraido ou que o ar nao foi
totalmente removido.

Se o impulsor da haste do émbolo da seringa néo estiver totalmente
retraido, feche a tampa sem a seringa estar na bomba e siga as
instrugdes no ecra da bomba, premindo o botédo para indicar que néo
existe uma seringa na bomba.

Se a seringa ndo encaixar na bomba com a haste do émbolo da
seringa totalmente retraida porque ainda existe ar na ponta da
seringa, volte a encaixar a seringa no adaptador do frasco que ainda
esta encaixado no frasco. Com o frasco e a seringa apontados para
cima, empurre lentamente todo o ar remanescente e uma pequena
quantidade de liquido de volta para o frasco. Em seguida, volte a
encaixar a tubagem do conjunto de perfusédo e tente novamente.

Apds remover o ar remanescente da seringa, tente encaixar a seringa
novamente. Certifique-se de que utiliza a seringa correta, incluida na

lista de componentes descartaveis qualificados para utilizagdo com o

sistema em devices.abbvie.com.

8.2 E se indicar acidentalmente que a tubagem foi
purgada, mas preciso de continuar a purgar?

Aceda a opgédo de MENU "Alterar Dispositivos" na bomba e siga as
instrugcdes para purgar a tubagem do conjunto de perfusao.
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O que devo fazer se precisar de mudar apenas a tubagem do conjunto de perfus@o e nao a
canula?

8.3 O que devo fazer se precisar de mudar apenas a
tubagem do conjunto de perfusdo e nao a canula?

O procedimento é semelhante ao utilizado para mudar todo o conjunto
de perfusdo, exceto ser necessario desconectar a tubagem do conjunto
de perfuséo da canula, ja que nao vai substituir a canula.

1. Pare a bomba.

2. Desconecte a tubagem do conjunto de perfuséo antiga da
seringa e da canula.

3. Elimine a tubagem antiga.
4. Conecte a nova tubagem a seringa.

5. Purgue a tubagem (navegue até "Alterar Dispositivos" e
selecione a opgao "Purgar Linha Perfus.").

6. Aguarde 60 segundos e bata levemente para libertar as gotas
residuais.

7. Conecte a tubagem purgada a canula.

8. Inicie a bomba.

Nota: se a tubagem do conjunto de perfusao e o dispositivo de insercao/
canula estiverem embalados individualmente e apenas precisar de um
deles, pode guardar o outro para utilizagdo posterior. Se estiverem
embalados em conjunto, aquele que nao utilizar tem que ser eliminado.

8.4 E se nao conseguir soltar a tubagem da seringa
durante a substituicao da seringa?

Por vezes o conector da tubagem esta demasiado apertado e/ou
pegajoso quando esta encaixado na seringa sendo dificil de remover.
Tente ter um pano quente e humido na méo para ajudar a proteger os
seus dedos das extremidades afiadas do conector e tente desaperta-lo.
Se isso ndo funcionar imediatamente, deixe a humidade do pano
embeber o conector e tente novamente. Se continuar a ndo conseguir
desapertar a tubagem da seringa, tera de substituir o seu conjunto

de perfuséo.

Nota: NAO utilize uma ferramenta para soltar o conector da tubagem,
porque pode danificar a parte de plastico do conector.
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E se tiver dificuldades em transferir DUODOPA® do frasco para a seringa?

8.5 E se tiver dificuldades em transferir DUODOPA® do
frasco para a seringa?

As seguintes sugestdes podem ajuda-lo enquanto segue as Instrugdes

de utilizagao para a preparacgao da solugao e as instrugdes de utilizacao

do adaptador do frasco disponibilizadas pelo fabricante.

1. Certifique-se de que o espigédo do adaptador do frasco é centrado na
tampa de borracha do frasco de solugao, antes de aplicar uma forga
descendente.

2. Pressione para baixo e na vertical até o adaptador do frasco encaixar
bem no frasco.

8.6 E se a minha bateria totalmente carregada durar
menos que 24 horas?

Se uma bateria totalmente carregada deixar de permitir a utilizacéo
durante, pelo menos, 24 horas em condi¢gdes normais de utilizagao
(18 °C a 28 °C, 64,4 °F a 82,4 °F), podera necessitar de uma bateria
de substituigdo. Quando a bomba é utilizada a temperaturas inferiores
a 18 °C (64,4 °F) ou superiores a 28 °C (82,4 °F), a bateria tera uma
capacidade reduzida.

Utilize apenas uma bateria totalmente carregada, do modelo RRC1120-PM,
disponibilizada pelo fornecedor da bomba VYAFUSER™,

8.7 E se instalar uma bateria totalmente carregada e a
bomba néo se ligar?

Em primeiro lugar, confirme que a bateria esta totalmente carregada e
totalmente introduzida e que os terminais metalicos da bateria estao
alinhados com os terminais metalicos da bomba (consulte as figuras na
seccéo Instalar a bateria). Se a bateria estiver devidamente introduzida
e a bomba n&o se ligar, retire a bateria e inspecione os terminais da
bateria e da bomba. Se existirem contaminantes ou algo a bloquear

o contacto entre a bateria e os terminais da bomba, tente remové-los.
Se os terminais parecerem necessitar de limpeza, siga o procedimento
descrito na secgao Instrugées para a limpeza dos terminais da
bateria (se necessario).
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Instrucdes para a limpeza dos terminais da bateria (se necessario).

8.8 Instrugoes para a limpeza dos terminais da bateria (se
necessario).

a. Certifique-se de que a bateria foi removida.

b. Imerja a zaragatoa em alcool isopropilico (nenhum outro agente
de limpeza é adequado).

c. Pressione a zaragatoa contra o interior do recipiente para
remover a maior parte do alcool.

d. Esfregue a zaragatoa, com um movimento de tras para a frente
contra o contaminante nos terminais da bateria ou da bomba.

e. Deixe os terminais secar completamente antes de introduzir
a bateria.

Se a bateria estiver devidamente colocada e se tentou remover qualquer
contaminante visivel, e a bomba ainda assim nao se ligar, contacte
o profissional de saude.

8.9 O que devo fazer se o ecra da bomba estiver em
branco ou se nao responder quando primo um
botao?

Se a bomba nao responder ou se o ecra do ecra permanecer em branco
apos premir botdes, substitua a bateria por uma bateria totalmente
carregada. Se a bomba ainda assim n&o responder, retire a bateria e
aguarde 10 minutos. Apds 10 minutos, introduza a bateria totalmente
carregada. Se a bomba continuar a ndo responder, contacte o seu
profissional de saude.

8.10 O que devo fazer se a canula se desprender da
minha pele enquanto a estou a utilizar?

Se a canula ficar soltar ou se desprender da pele, sera necessario
substituir todo o conjunto de perfuséo, incluindo a tubagem e a céanula.
Consulte a secgao das instru¢des Substituir a tubagem do conjunto
de perfuséao e a canula (mas nao a seringa).
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E se ndo conseguir remover o conector do local da canula enquanto estou
temporariamente desconectado?

8.11 E se nao conseguir remover o conector do local
dacanula enquanto estou temporariamente
desconectado?

a. Aplique um pano quente e ensopado no conector do local
durante, pelo menos, 2 minutos (para dissolver qualquer
DUODOPA® seco que possa estar no conector).

Nota: apertar suavemente o pano e/ou esfregar suavemente o
conector do local algumas vezes, num movimento circular, pode
ajudar a agua a penetrar no conector.

b. Tente desencaixar o conector do local da canula e deite-o numa
toalha de papel limpa. Certifique-se de que a agulha do conector
do local esta exposta, para que possa inspecionar quanto ao
aparecimento de uma gota de DUODOPA®. Bata levemente com
o dedo no conector do local, para que quaisquer gotas se libertem
da ponta da agulha.

c. Se NAO conseguir desencaixar o conector do local, volte a
embeber o pano e aplique-o novamente no conector do local
durante mais 2 minutos. Repita este passo tantas vezes quantas
forem necessarias, até conseguir desencaixar o conector do local
da céanula.

Nota: depois de desconectar o conector do local, pode continuar a
existir algum DUODOPA® seco no conector, o que pode dificultar
a abertura em tentativas subsequentes.

d. Se nao conseguir desencaixar o conector do local da canula apos
varias tentativas, tera de remover e eliminar a canula e a tubagem
do conjunto de perfuséo [consulte Substituir a tubagem do
conjunto de perfusao e a cdnula (mas nao a seringay)].

8.12 O que devo fazer se o sistema apresentar fugas ou
se a tubagem estiver bloqueada?

Se a tubagem apresentar fugas no local onde esta conectada a seringa,
certifique-se de que a conexao esta suficientemente apertada e segura.
Se a tubagem estiver danificada ou bloqueada, ou se existirem fugas
na tubagem ou na canula, substitua o conjunto de perfuséo, incluindo

a tubagem e a canula. Consulte a secc¢ao das instru¢des Substituir a
tubagem do conjunto de perfusdo e a canula (mas nao a seringa).

Resolugéo de problemas 97



O que devo fazer se molhar a minha bomba?

8.13 O que devo fazer se molhar a minha bomba?

Se molhar a bomba, seque-a com uma toalha. Se deixar cair a bomba
acidentalmente e a mesma ficar submersa, contacte o seu profissional
de saude.

8.14 O que devo fazer se derramar DUODOPA®?

Se derramar DUODOPA® sobre uma mesa ou sobre a sua pele, utilize
um pano humido para limpar. Se derramar na sua roupa, pode tentar
secar com material absorvente ou deixar a secar. Ou pode remover

a roupa e lava-la com agua e detergente.

8.15 E se precisar de parar de utilizar a bomba durante
um periodo de tempo prolongado?

Se pretender parar de utilizar a bomba e a quiser desligar completamente,
pare a bomba, retire a bateria e volte a colocar a tampa da bateria.
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9. Alarmes e mensagens informativas

9.1 Descrigao geral dos alarmes

Esta secgao introduz os alarmes e mensagens informativas que podem
aparecer no ecra da bomba, juntamente com as ag¢des corretivas. Em todos
0S casos, se hao conseguir corrigir o problema ou se nao compreender

o problema, contacte o seu profissional de saude. Os ecras de alarmes

e mensagens informativas séo diferenciados visualmente pelo icone na parte
superior do ecra. Os icones sao descritos abaixo.

icone O que indica Medidas a tomar
Alarme de prioridade A bomba esta parada. Tome
- elevada com tons audiveis Medidas para resolver a situagéo
(vermelho)

A bomba esta em
funcionamento. Se nao forem
tomadas medidas conforme
indicado na mensagem de

Alarme de prioridade
baixa com tons audiveis

(amarelo)
alarme, pode levar a um alarme
de prioridade elevada
Mensagem informativa Fornece informacgbes do estado
com tons audiveis. da bomba

Resolva o alarme seguindo a
agao corretiva ou confirme o
alarme premindo "OK".

O alarme é silenciado
durante 1 minuto

HXE 5

N\,
4

As medidas que podem ser tomadas em resposta aos alarmes sao
descritas na tabela abaixo.

Intengao do Acao do utilizador Resposta do sistema

utilizador

. . O alarme sonoro é silenciado
Prima qualquer botéao

Silenciar exceto "OK" temporariamente; o icone de
alarme alarme permanece no ecra da
bomba
O alarme sonoro ¢€ silenciado;
Confirmar Prima "OK" o icone de alarme desaparece
alarme do ecra da bomba. O alarme

voltara a soar se o problema
nao for corrigido
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Descrigao geral dos alarmes

Intencdo do Acao do utilizador Resposta do sistema

utilizador

Execute a agao

Resolver . O alarme foi resolvido. O sistema
corretiva conforme .

alarme . o esta pronto para retomar a
descrito na préxima terapautica
secgao P

Os alarmes audiveis da bomba continuardo a soar até que sejam
confirmados premindo o botdo OK. Para silenciar temporariamente um
alarme, prima qualquer botdo exceto OK. Quando o alarme é silenciado,
permanece um icone no ecra. Se o alarme for silenciado e nao for
confirmado, o sinal audivel regressa apdés 1 minuto. Para confirmar um
alarme, prima OK. Quando confirmado, o alarme para de soar.

As tabelas nas paginas seguintes listam todos os alarmes e mensagens
informativas. A primeira tabela (Alarmes de prioridade elevada e baixa)
contém, por ordem alfabética, alarmes de prioridade elevada (simbolo
de precaucgao vermelho) e alarmes de prioridade baixa (simbolo de
precaugédo amarelo).

A segunda tabela (Mensagens informativas) contém informacdes de
estado e orientac¢des, por ordem alfabética. As mensagens informativas,
apresentadas com um "i" na parte superior, fornecem informagdes de
estado, mas ndo sao alarmes. Aparecem quando o utilizador tenta
realizar uma agéo que nao esta disponivel (por exemplo, uma dose
extra ndo ativada) e, em forma de notificagdo, quando uma agao da
bomba é concluida (por exemplo, administragcdo da dose de carga
concluida).
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Alarmes de prioridade elevada e baixa (listados por ordem alfabética)

9.2 Alarmes de prioridade elevada e baixa (listados por
ordem alfabética)

Sinal

Descrig¢ao

Acéo corretiva

acustico

O ecra Nenhum  Se a bomba nao
permanece responder ou se o ecra
em branco e a permanecer em branco,
bomba n&o substitua a bateria por
responde ao uma bateria totalmente
premir carregada. Se a bomba
qualquer botao. ainda assim nao
responder, retire a
bateria e aguarde
10 minutos. Apos
10 minutos, introduza
a bateria totalmente
carregada. Se a bomba
continuar a néo
responder, contacte
0 seu profissional
de saude.
A bateriando 3 tons, Substitua a bateria por
S tem carga. pausa uma bateria totalmente
Bomba esti parada. JJNNNERNNE] curta, carregada, do modelo
parada. 2 ton_s, RRC1 1_2lO.-PM,
. repeticdo  disponibilizada pelo
A bateria tem fornecedor da bomba
que ser VYAFUSER™.
substituida
agora.
A Erro da 2 tons Substitua a bateria por
bateria. uma bateria totalmente
Mriirdawtetll S i)stitua a carregada, do modelo
pateria. RRC1120-PM,
disponibilizada pelo
fornecedor da bomba
VYAFUSER™,
A bateria foi 3 tons, Se a bateria estiver na
removida. pausa bomba, retire-a, aguarde
Bateria removida. . curta, elo ecrd em branco e
GRECTERG] A Combaestéd l0n  lolte invroduzia. Se
' repeticdo  isso ndo funcionar,

substitua a bateria.
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Alarmes de prioridade elevada e baixa (listados por ordem alfabética)

Ecra Descrigao Sinal Acao corretiva
acustico
Existe uma 3 tons, Remova a obstrucao.
obstrugao no pausa Inspecione a tubagem
Fluxo bloqueado!
Bomba esta parada. [EI[IRCORe[UL:! curta, quanto a dobras que
Remover o bloqueio. I RTEY IR 2tons, possam interromper o
o« administragdo repeticdo fluxo de DUODOPA®.
de Abra a tampa da bomba
DUODOPA®, e certifique-se de que
A bomba esta péq existe nada'no
parada. |nvo!ucro da seringa que
esteja a obstruir a
seringa. Se o problema
persistir, substitua a
tubagem do conjunto de
perfusdo e a canula.
Se encontrar uma
obstrugao na tubagem,
consulte a secgao de
resolugao de problemas
"O que devo fazer se
precisar de mudar
apenas a tubagem do
conjunto de perfuséo e
ndo a canula?".
A tampa foi 3 tons, Feche a tampa para
rompa aberts aberta. pausa continuar a receber
Bomba esta para.da. A bomba parou Curta, terapéutica. Sea tampa
RN  (c Sdministrar  2tons,  estiver devidamente
DUODOPA®. repeticdo fechada e o alarme
continuar, contacte
Feche a tampa. o seu profissional de
saude.
N A bateria estd 2 tons Certifique-se de que tem

Bateria Fraca.
Menos de 4 horas
restantes.

OK

fraca.

A bomba ira
parar dentro de
4 horas.

Tenha pronta a
bateria
carregada.

uma bateria totalmente
carregada pronta
a utilizar.
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Alarmes de prioridade elevada e baixa (listados por ordem alfabética)

Acéo corretiva

Bateria Fraca.
Menos de 30 minutos

restantes. Substituir
a bateria em breve.

oK

Descrigao Sinal
acustico

A bateria esta 2 tons

fraca. A

bateria ficara

descarregada

e abombaira
parar dentro
de 30 minutos.

Com taxas
mais rapidas e
ao utilizar a
bomba em
condicbes
meteoroldgicas
frias, a bateria
descarrega
mais
rapidamente.
Substitua

a bateria
assim que
possivel.

Substitua a bateria
por uma bateria
totalmente carregada
ou certifique-se de
que tem uma bateria
totalmente carregada
pronta a utilizar
(consulte a secgao
Manutengao:
substituir a bateria).

'\

Preparar uma nova

seringa em breve.

OK

A seringa esta 2 tons
na bomba ha
23 horas.

A seringa
destina-se a
ser eliminada
24 horas apos
a transferéncia
de
DUODOPA®.
Prepare uma
nova seringa
em breve.

Enquanto a terapéutica
ainda esta em
funcionamento, retire um
novo frasco de solugao
do frigorifico, caso tenha
sido refrigerado antes
da utilizagéo. Deixe-o
aquecer a temperatura
ambiente durante

30 minutos e, em
seguida, transfira
DUODOPA® para

a seringa, conforme
descrito nas Instrugoes
de utilizacao para a
preparacdo da
solugéo.
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Alarmes de prioridade elevada e baixa (listados por ordem alfabética)

Sinal

Descrigao

Acao corretiva

acustico

A bombandao 2tons Inspecione para ver
esta a purgar se existem fugas na
Borno :3?1'3283. conforme seringa, no local
esperado e a onde a tubagem se
o tubagem nao conecta a seringa.
foi purgada. Se existirem fugas,
limpe, aperte a
conexao e volte
a purgar.
Se nao existirem fugas,
repita a purga até que
0 ar seja removido.
A bomba 3 tons, Prima OK e siga as
detetou um pausa instrugdes no ecra para
Problema detetado. ~ .
Ysrypiramnnel  problema e ndo curta, reconfigurar a bomba.
esta a 2 tons, Podera ter de o fazer
o« administrar repeticdo mais do que uma vez.
DUODOPA®, Se o problema persistir,
contacte o seu
profissional de saude.
Certifique-se de que
esta a utilizar uma
bateria totalmente
carregada.
A A bombaesta 2 tons A bomba necessita de
Bomba aguarda a aguardar informagdes adicionais
informagaes. informagdes. da sua parte para
tarefa atual. Termine a continuar: Prima OK
tarefa atual. para continuar a tarefa
atual.
A seringa estda 2 tons Substitua a seringa
Substituir a soringa na bomba ha atual por uma nova
24 horas. dentro de 1 hora apds
A seringa a primeira notificagao.
destina-se a Consulte as Instrugées

ser eliminada
apo6s 24 horas.

de utilizagcdo para a
preparacao da
solugéo.
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Alarmes de prioridade elevada e baixa (listados por ordem alfabética)

Descrigao Sinal Acao corretiva

acustico

A seringa estd 3 tons, pausa Substitua
vazia. curta, 2 tons, imediatamente

Seringa esta vazia!

el A bomba esta repeticéo a seringa por uma

Substituir a seringa.

nova (consulte a

ox parada. . Sl
] seccao Substituir
Substitua a a seringa).
seringa atual por
uma nova
seringa.

N Ataxa atual,a  2tons Enquanto a
S, sermga ficara tera'peutlca ainda
vazia dentro de vazia dentro de esta em

43 minutos. 45 minutos. funcionamento,

b retire um novo
frasco de solugao
do frigorifico, caso
tenha sido
refrigerado antes da
utilizacdo. Deixe-o
aquecer a
temperatura
ambiente durante
30 minutos e, em
seguida, transfira
DUODOPA® para a
seringa, conforme
descrito nas
Instrugoes de
utilizagao para
a preparagao da
solugéao.

A Ataxaatual,a 2tons Lembre-se de

) . seringa ficara preparar uma nova
Seringa vai ficar . .
vazia dentro de vazia dentro de seringa em breve.
2 horas. 2 horas.
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Mensagens informativas

9.3 Mensagens informativas

Ecra

Bateria degradada.
Pedir uma bateria
de substituicao
em breve.

OK

Descrigcao Sinal

E possivel que 2 bipes
a bateria ndo

esteja a

manter a carga
conforme

esperado.

acustico

Acéo corretiva
(se aplicavel)

E possivel que os
contactos da bateria
precisem de ser limpos.
Consulte a seccéao
Resolugao de problemas
destas Instrugdes de
utilizagao "E se instalar
uma bateria totalmente
carregada e a bomba nao
se ligar?". Consulte
também as "Instrugdes
para a limpeza dos
contactos da bateria

(se necessario)". Se esta
solugao nao funcionar,
substitua a bateria por
uma bateria totalmente
carregada, do modelo
RRC1120-PM,
disponibilizada pelo
fornecedor da bomba
VYAFUSER™,

Bateria removida.
Inserir a bateria.

A bateria foi
removida.

2 bipes

Se a bateria estiver na
bomba, retire-a, aguarde
pelo ecrda em branco e
volte a introduzi-la. Se
isso nao funcionar,
substitua a bateria.

A cancelar...

A acéo foi
cancelada.

2 bipes

N/A

Administracao
da Dose Extra
completa.

OK

A administracéo 2 bipes
da dose extra
foi concluida.

Prima OK para continuar.
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Descrigao

Sinal

Mensagens informativas

Acao corretiva

acustico (se aplicavel)

Dose Extra
ja em funcionamento

OK

O utilizador

tenta administrar
uma dose extra

enquanto outra

dose extra esta

a ser
administrada.

2 bipes

Permita que a
administragao da dose
extra seja concluida.

Prima OK para continuar.

) A dose extra 2 bipes Aguarde até que a
EN ndo pode ser administragéo da dose de
indisponivel administrada carga tenha terminado
pahesihedstill  cnquanto a antes de administrar a
oK dose de carga dose extra.
estiver em
funcionamento.
o A dose extra 2 bipes Prima OK para continuar.
nao foi
ntoorcs snde. |RRNSUNE
sua bomba.
As doses extra 2 bipes Inicie a bomba e, em
. 86 podem ser seguida, administre
apenas disponivel administradas a dose extra.
com bomba
em funcionamento enquanto a
oK bomba estiver
em
funcionamento.
o Nao resta 2 bipes Enquanto a terapéutica
Solugdo restante DUODOPA® ainda estd em

insuficiente

p/ administrar
Dose Extra

OK

suficiente na
seringa para
administrar a
dose extra.

A seringa tem
que ser
substituida.

funcionamento, prepare
uma nova seringa de
substituicdo. Retire um
novo frasco de solugao
do frigorifico, caso tenha
sido refrigerado antes da
utilizagao. Deixe-o
aquecer a temperatura
ambiente durante

30 minutos e, em
seguida, transfira
DUODOPA® para a
seringa, conforme
descrito nas Instrugoes
de utilizacao para a

Alarmes e mensagens informativas
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preparacgao da solugéao.
Sinal

Descrigao

Acao corretiva

acustico (se aplicavel)

o Nao resta 2 bipes Substitua a seringa
e D UODOPA® conforme descrito em
insuficiente suficiente na Substituir a seringa.
p/ administrar .
Dose de Carga seringa para
° administrar a
dose de carga.
A seringa tem
que ser
substituida.
) A tampa foi 2 bipes Feche a tampa e siga as
aberta. instru¢des no ecra do
Tampa aberta. - .
Fechar a tampa ecra para confirmar se a
P/ continuar seringa foi inserida ou
removida.
o A 2 bipes Prima OK para continuar.
. administragao
Administracéo
da Dose de da dose de
Carga completa carga foi
o concluida.
) A dose extra 2 bipes Registe quanto tempo

Dose Extra Seguinte
disponivel em:
xx:yy hh:mm

OK

esta bloqueada
durante XX
horas e YY
minutos.

tem que decorrer até que
o tempo de bloqueio
tenha expirado, para que
possa administrar a
proxima dose extra.
Prima OK para continuar.
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Sinal

Descrigao

Mensagens informativas

Acao corretiva

acustico (se aplicavel)

o Abombando 2bipes Se uma seringa estiver
detetou uma na bomba, abra a tampa
Sem seringa . e
detetada. seringa na e certifique-se de que a
bomba. seringa esta
CONTIN. corretamente colocada.
Se nao estiver uma
seringa na bomba, insira
uma seringa.
0o A bombaestd 2bipes Contacte o profissional
desativada de saude.
Bomba desativada. .
Consultar deV|d0 a uma
as instrugdes. falha. O
problema nao
pode ser
resolvido
substituindo a
bateria.
o A bomba 2 bipes Embora a bomba
Ab excedeu a vida continue a funcionar,
omba excedeu L. . i ] .
a vida atil. atil. atingiu o fim da sua vida
Consultar instrugdes. . o,
Consultar util e deve ser substituida
oK . - ;.
instrucoes. logo que possivel.
Contacte o seu
profissional de saude.
o A bombaestd 2bipes Reposicione a bomba de
Bomba ests inclinada ILASLLELE! forma que a ponta da
) durante a seringa aponte para
Ponta da seringa .
deve estar p/ cima purga. cima.
Aponte a
seringa

diretamente
para cima para
continuar com
a purga.

Alarmes e mensagens informativas
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Descrigao Sinal

acustico

Acéo corretiva
(se aplicavel)

o O problema ndo 2 bipes
Remover a bateria f0| reSOIVidO.

Aguard. ecra branco.

Reinserir a bateria
Consultar instrucoes

Retire a bateria e
aguarde até que o
ecra fiqgue em branco.
Depois de o ecra ficar
em branco, volte a
introduzir a bateria,
tendo cuidado para
nao premir nenhum
dos botbées da bomba.
Aguarde até que a
bomba reinicie. Se o
problema estiver
corrigido, tem que
substituir a seringa
por uma nova. Caso
contrario, o relégio da
bomba ira redefinir
"Substituir seringa
em" para 24 horas e
podera nao receber o
"Alarme para substituir
seringa" quando a
seringa estiver na
bomba ha 24 horas.
Se o problema
persistir, contacte o
profissional de saude.

(i ) A bomba néo 2 bipes
consegue
Erro da seringa.
Aguardar. detetar se
uma seringa
esta ou nao
presente.

Aguarde até que a
bomba volte ao ecra
do estado. Navegue
até "Inserir Seringa" e
siga as instru¢des no
ecra.
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10. Informacoes sobre o dispositivo

10.1 Ultimos 3 alarmes

Nota: em alguns casos, o seu profissional de saude pode pedir-lhe que
reveja os alarmes mais recentes que foram apresentados no seu ecra.

(i) EM FUNC. @ 1. Ligue o ecra da bomba,
se necessario.
Substituir seringa em

XX: XX hh:mm

Taxa b

a. Prima qualquer botéo (teclas de
seta ou botdes de selecao).

. Prima MENU para visualizar as
Base X,XXml/h opgdes do menu da bomba.

DESL. ECRA MENU

2. Utilize as teclas de seta para

A percorrer até a opgao de menu
Alterar Dispositivos Inform. Dispositivo
. m realca-la.
Inform. Dispositivo ¢ realca-ia
a. Prima SELECION. para
Parametros Clinicos escolher a opgdo de
v visualizagéo das Inform.
VOLTAR SELECION. Dispositivo.

3. Utilize as teclas de seta para
realcar a opgao de menu Ultimos

Ultimos 3 Alarmes 3 Alarmes.

a. Prima SELECION. para escolher a
Versdo Software opgéo Ultimos 3 Alarmes e siga as
v instrugdes no ecra.

VOLTAR SELECION.
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Versao do software

4. Reveja os alarmes recentes.

a. A bomba permite apresentar os

H4 1:31 hh:mm: ultimos 3 alarmes de prioridade
elevada que tenham ocorrido.
Utilizando as setas para cima e para
baixo, pode percorré-los.

Bateria sem carga!
Bomba estd parada.

Nota: o primeiro alarme apresentado sera
o alarme que ocorreu mais recentemente.

v TERMINAR

Nota: as 24 horas, o ecrd muda de
hh:mm (horas:minutos) para d:hh
(dias:horas). Aos 10 dias, o ddxecra
muda para ha ddd (dias).

Nota: o estado de funcionamento

da bomba, no canto superior direito,
indica se a bomba esta em
funcionamento quando este ecra é
apresentado. Quando o alarme real de
prioridade elevada € emitido, a bomba
nao estara em funcionamento.

10.2 Versao do software

Apresenta a versao do software na bomba.

® 1. Utilize as teclas de seta para realgar
a opgao Versao Software do menu.

a. Prima SELECION.

A

Ultimos 3 Alarmes

Versao Software

VOLTAR SELECION.

Versao
Software

XX XX XX

TERMINAR
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11. Manutencao

11.1 Substituir a bateria

Nota: pare sempre qualquer administragdo em curso antes de substituir
a bateria.

Nota: substitua, a bateria por uma bateria totalmente carregada, todos os
dias a mesma hora como parte da sua rotina diaria. Carregue sempre

a bateria utilizada imediatamente apds a sua remogao da bomba. Isto
garantira que tem sempre disponivel uma bateria sobresselente
totalmente carregada. Utilize apenas uma bateria totalmente carregada,
do modelo RRC1120-PM, disponibilizada pelo fornecedor da bomba
VYAFUSER™,

Nota: se a bomba for guardada durante mais de 1 semana, retire a
bateria da bomba e carregue totalmente todas as baterias antes de as
guardar. Nao o fazer pode afetar o funcionamento futuro da bateria.

Nota: se a sua bateria totalmente carregada n&o durar o tempo
expetavel, consulte a seccao Resolugao de problemas: E se a minha
bateria totalmente carregada durar menos que 24 horas?

Nota: se mudar a seringa e a bateria ao mesmo tempo, recomenda-se
que retire e substitua a bateria enquanto a seringa estiver na bomba. Isto
reduzira o tempo que a bomba demora a reiniciar.

Nota: depois de retirar a bateria antiga, introduza imediatamente a nova
bateria na bomba. Se decorrer demasiado tempo entre a remocéao da
bateria antiga e a introdugéo da bateria nova, o ecrd da bomba pode
apresentar a opgcao de menu "Inserir Seringa" em vez de "Iniciar
Bomba". Se isto ocorrer, tem que substituir a seringa por uma nova.
Caso contrario, o reldégio da bomba ira redefinir "Substituir seringa em"
para 24 horas e podera nao receber o "Alarme para substituir seringa"
quando a seringa estiver na bomba ha 24 horas.

y 1. Pare a bomba.

2. Retire a tampa da bateria da
bomba (ver Figura BE).

L4

Figura BE
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Substituir a bateria

3. Retire a bateria utilizada
(ver Figura BF).

Figura BF

4. Insira a bateria no compartimento
da bateria.

Nota: utilize apenas uma bateria
totalmente carregada, do modelo
RRC1120-PM, disponibilizada pelo
fornecedor da bomba VYAFUSER ™,

a. Facga corresponder os terminais
metalicos da bateria e do
compartimento da bateria
(ver Figura BG).

b. Com o terminal metalico inserido
primeiro, deslize a bateria para
dentro do compartimento
(ver Figura BH).

Nota: ouvira um "clique" quando
a bateria estiver no devido lugar.

Figura BH

5. Faca deslizar a tampa da bateria
na bomba (ver Figura BI).

Figura Bl
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Substituir a bateria

6. Introduza a bateria utilizada no
carregador para iniciar o processo
% de carregamento.
Consulte as Instrugoes de

utilizagao do carregador para obter
Carregador passos detalhados.

7. Depois de introduzir a nova
bateria, a bomba executara os
autotestes de inicializagao.

A preparar p/ uso.
Aguardar...

8. Depois de introduzir a bateria,
lave as maos com agua e sabao

Aguardar. e seque-as.

o) NOXO

A preparar p/ uso.

Aguardar...
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Limpar a bomba, o adaptador de corrente e o carregador

9. Escolha a opcao de menu Iniciar
Bomba.

a. Prima SELECION.

Iniciar Bomba

Alterar Taxa

A 4
VOLTAR SELECION.

11.2 Limpar a bomba, o adaptador de corrente e o
carregador

Recomenda-se que limpe as superficies externas nao elétricas da
bomba, do adaptador de corrente ou do carregador, conforme
necessario. Para limpar qualquer um deles, utilize um pano macio
ligeiramente humedecido apenas com agua limpa e detergente neutro
ou com lixivia doméstica diluida (1 porgéo de lixivia para 9 porgdes de
agua). Limpe suavemente as superficies exteriores destes componentes,
conforme necessario (incluindo os componentes da bomba expostos
quando a tampa esta aberta).

Nota: se estiver a limpar o adaptador de corrente ou o carregador,
certifique-se de que o adaptador de corrente nao esta ligado a tomada
elétrica.

Nota: mantenha a porta da bateria fechada durante a limpeza.

Nota: deixe os componentes secar completamente antes de os utilizar.
Pode seca-los com um pano de algodao macio.

Nota: evite derramar liquidos na superficie ou no interior da bomba.
Se molhar a bomba, tente seca-la imediatamente com toalhas limpas
de papel absorvente.
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12. Especificacoes técnicas

12.1 Vida util da bateria

Espera-se que uma bateria dure 2 anos em condigdes tipicas de
utilizacdo. Se uma bateria totalmente carregada deixar de permitir a
utilizagcéo durante, pelo menos, 24 horas em condigdes normais de
utilizacéo (18 °C a 28 °C, 64,4 °F a 82,4 °F), podera necessitar de uma
bateria de substituicdo. Quando a bomba é utilizada a temperaturas
inferiores a 18 °C (64,4 °F) ou superiores a 28 °C (82,4 °F), a bateria
tera uma capacidade reduzida.

12.2 Informagdes de seguranga para RM

A bomba VYAFUSER™ nao é segura para RM.
A bomba representa um perigo de efeito projétil em ambientes de RM.

12.3 Compatibilidade eletromagnética

Os testes de compatibilidade eletromagnética foram realizados em
conformidade com as normas:

» |EC 60601-2-24:2012, Equipamento médico elétrico, Parte 2:
Requisitos especificos de seguranca para bombas e controladores
de perfuséo;

» |EC 60601-1-2 Ed. 4:2014, Equipamento médico elétrico, Parte 1:
Requisitos gerais de segurancga basica e de desempenho essencial —
Norma colateral: Compatibilidade eletromagnética — Requisitos
€ ensaios.
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Compatibilidade eletromagnética

Declaragao do fabricante e orientagdes — Emissdes
eletromagnéticas

A bomba com bateria € adequada para utilizagdo no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. O utilizador da bomba com bateria
deve garantir que a mesma
€ utilizada num ambiente deste tipo.

Ambiente eletromagnético —

Ensaio de emissoes | Conformidade Orientacées

Emissdes de RF: Grupo 1 A bomba com bateria utiliza

CISPR 11 energia de RF apenas para o
seu funcionamento interno.
Portanto,

as suas emissdes de RF séo
muito baixas e é pouco
provavel que causem
interferéncias com
equipamentos eletrénicos nas
proximidades.

Emissbes de RF Classe B A bomba com bateria
CISPR 11 destina-se
a ser utilizada em todos os

Emissées de N&o aplicavel estabelecimentos, incluindo
correntes estabelecmentos domeésticos

L, e aqueles diretamente
harmonicas ligados a rede de distribuicio
IEC 61000-3-2 de energia elétrica de baixa
Flutuacdes de NZo aplicavel | tensé@o que abastece edificios
tensao/emissoes utilizados para fins
intermitentes domésticos.
IEC 61000-3-3

IMUNIDADE aos campos de proximidade de equipamentos
de comunicag6es sem fios por RF:

De acordo com o ambiente de utilizagao, a bomba pode estar proxima
de outros equipamentos de comunicagdes sem fios por RF, como
telemoveis. Dessa forma, os niveis de teste foram aumentados,
considerando- a distancia minima de 8 cm (3,1 polegadas) utilizando
a equacao abaixo.

E = (6/d) * VP

Em que P é a poténcia maxima em W, d é a distancia de separacéao
minima em m, e E é o NIVEL DE TESTE DE IMUNIDADE em V/m.
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Compatibilidade eletromagnética

Declaragao do fabricante e orientagées — Imunidade

eletromagnética

A bomba com bateria destina-se a utilizagdo no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. O utilizador da bomba com bateria
deve garantir que a mesma é utilizada num ambiente deste tipo.

. . Nivel de Ambiente
iIrEnnusr?ilc?a?iZ Nivel cé%ég?te IEC conformida eletromagnético
de — Orientacoes
Descarga + 8 kV (contacto) |+ 8 kV O ché&o deve ser de
eletrostatic (contacto) madeira, cimento ou
TEC 81000 |£24,8, 15KV e aron
4-2 (ar) +2,4,8,15kV| 3¢ o chao estiver
(ar) coberto com
material sintético,
a humidade relativa
deve ser de, pelo
menos, 30%.
A bomba pode
reiniciar a 15 kV,
mas a seguranga
da bomba é
garantida ao
completar a
sequéncia POST.
Ondas de N&o aplicavel; a
choque +1kVlinha(s)a | N&o aplicavel |bomba
EC 61000- | Inha() =0 pode receber
45 N&o aplicavel | pogts
+ 2 kV linha(s) a N5 Lo
terra ao aplicavel; a
bomba
s6 pode receber
energia de uma
bateria.
Quedas de | 0% UT; 0,5ciclo | N&o aplicavel | Nao aplicavel; a
tensao, Aos 0°, 45°. 90°, bomba sé pod'e
interrupcoes 135° 180°. 295° recebbertenergla de
curtas e ; ; ; uma bateria.
variacdes de| 270° e 315°
tensao nas
linhas de
entrada das
fontes de
alimentagao
IEC
61000-4-
11

Especificagdes técnicas
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Compatibilidade eletromagnética

Campo
magnético
na
frequéncia
de
alimentagao
(50/60 Hz)

IEC 61000-

30 A/m,
50 Hz ou 60 Hz

100 A/m,
50/60 Hz

Se ocorrer distor¢gao
da imagem, pode
ser necessario
posicionar a bomba
com bateria mais
longe de fontes de
campos magnéticos
na frequéncia de
alimentagao ou
instalar protecao
magnética.

O campo magnético
na frequéncia de
alimentagao deve
ser medido no local
de instalagéo
pretendido, para
garantir que é
suficientemente
baixo.
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Compatibilidade eletromagnética

Ensaio de | Nivel de teste IEC| Nivel de Ambiente
imunidade | 60601 conformidad | eletromagnético —
e Orientagodes
RF duzid 3 Vrms em ?E}(/)Tﬁ em Consulte a tabela
conduzida | 150 kHz a 80 MH Za "Niveis de test
IEC 61000- 228 W21 80 MHz e
4-6 Modulagcdo AM de Modulacs para campos
1 kHz a 80% odulacao de proximidade de
AMde 1kHz | oqipamentos de
S;}rdrgss ?énM a 80% comunicagdes sem
6 Vrms em fios por RF"
bandas ISM .
relacionada com a
imunidade da
; : bomba a
RF irradiada | 10 V/m 10 V/im equipamentos de
LE:)(’; 61000- | 80 MHz - 2,7 GHz comunicacgdes

80% AM a 1 kHz

portateis e moveis
por RF.

Especificagdes técnicas
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Compatibilidade eletromagnética

Niveis de teste para campos de proximidade de equipamentos de
comunicagdes
sem fios por RF
Hav] (o] —
TooNSN| 8 & |8e_| §_|88¢E,
>oBIdcT > S o @xZ| @E 028277
es5L38= oy 3 BR—| >~ |2 0SSO
380- Modulaga
385 TETRA 400| o de pulso 1,8 0,08 101
390
de 18 Hz
FM
+ 5 kHz
430- |GMRS 460,| de desvio,
480 | 470 | FRS 460 | onda 2 | 008 | 106
sinusoidal
de 1 kHz
710 LTE Band | Modulaga
704-
745 787 13, o de pulso 0,2 0,08 34
780 17 de 217 Hz
810 GSM
800/900,
870 TETRA Modulaca
800- 1800, IDEN | /4o puiso | 2 0,08 106
960 820, de 18 Hz
930 CDMA
850, LTE
Band 5
CDMA
1845 1900; GSM
1700 1900; Modulacga
- DECT; | ode pulso 2 0,08 106
1990 |LTE B and | de 217 Hz
1970 13
4, 25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN,
2400 8b(;2}r111 Modulaga
2450 | - B |odepulso| 2 0,08 106
2570 2450, de 217 Hz
LTE Band
7
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Compatibilidade eletromagnética

5240 | 5100| WLAN Modulaga

5500 802.11 | o de pulso 0,2 0,08 34

5785 5800 a/n de 217 Hz

O passo da frequéncia de teste foi de 5 MHz (por exemplo, o
intervalo de 704-787 MHz foi medido a partir de 705-785 MHz
utilizando passos de 5 MHz)

Como alternativa a modulacao FM, foi escolhida a modulagao de
pulso de 50%
a 18 Hz na frequéncia de teste de 450 MHz

Foi realizado um teste adicional a 3,5 GHz (WiMAX) e com um nivel
de teste de 106 V/m (considerando a distancia de separagao de
0,08 m)

Especificagdes técnicas
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ESTA PAGINA FOI INTENCIONALMENTE DEIXADA EM BRANCO.
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13. Referéncias

13.1 Explicagao dos simbolos

Titulo e niumero de Numero
. - = de Titulo/significado
Simbolo | designagdo da norma, " .
... | referén do simbolo
regulamento ou diretriz cia
A EN ISO 7010:2020 7|OS1OO_ Sinal de
ISO 7010: 2019 WO001 adverténcia geral
EN ISO 15223-1:2021 ,
™| ISO 15223-1:2021 511 Fabricante
EN ISO 15223-1:2021 i
&l ISO 15223-1:2021 51.3 Data de fabrico
EN ISO 15223-1:2021
LOT 5di
1SO 15223-1:2021 5.1.5 Cadigo do lote
EN ISO 15223-1:2021 516 Referéncia do
ISO 15223-1:2021 o produto
EN ISO 15223-1:2021 . .
@ 1SO 15223-1-2021 5.1.7 Numeros de série
g EN I1SO 15223-1:2021
T SO 15223.1:2021 5.3.4 Conservar seco
/ﬂf EN ISO 15223-1:2021 537 Limites de
ISO 15223-1:2021 e temperatura
EN ISO 15223-1:2016 5.3.8 | Limites de humidade

EN ISO 15223-1:2021

Limites de pressao

5.3.9 ;.
ISO 15223-1:2021 atmosférica
- O dispositivo médico
\1_'!‘) EN ISO 15223-1:2021 54.12 pode ser utilizado

ISO 15223-1:2021

varias vezes por um
unico doente
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Explicagdo dos simbolos

Titulo e numero de

norma, regulamento
ou diretriz
A marcacao CE
indica que este
dispositivo estda em
conformidade com
0s requisitos
Regulamento (UE) aplicaveis
C € 2017/745 Anexo V estabelecidos no
regulamento (UE)
2017/745 e noutras
diretivas e
regulamentos
aplicaveis.
EN ISO 15223-
1:2021 5.7.7 Dispositivo médico
ISO 15223-1:2021
Nao seguro para
1. ASTM RM
F2503-20 O dispositivo médico
2. Testing and ndo é seguro para
Labeling Medical 1. ressonancia
Devices for Safety in Figura magnética e deve
the Magnetic 9 ser mantido
Resonance [MR] 2 VI afastado de
Environment, ) ambientes de
Guideline da FDA de ressonancia
20 de maio magnética, tais
de 2021 como salas de
exames de IRM.
REEE (DIRETIVA
UE)
EN 50419:2006 O produto n&o deve
ser eliminado como
residuo
E Clausula 4.2 indiferenciado,

devendo ser
enviado para
instalagdes de
recolha seletiva
para recuperagao e
reciclagem.
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Explicagdo dos simbolos

Titulo e niUmero de
designacgao da

Simbolo norma Numero de | Titulo/significado
’ referéncia do simbolo
regulamento ou
diretriz
Diretiva 94/62/CE da
UE, de 20 de .
dezembro de 1994, O 2.0 N
X exclusivo ao
A relativa a embalagens 15 Recicl
e residuos de papelao eciclagem
PAP ondulado
embalagens e (papel PAP)
Decisdo 97/129/CE | ‘PaP
da Comissédo
Regulamentos da
“ IATA relativos a Fiqura 7.1.C Mercadorias
mercadorias 9 " perigosas
UN 3481 ;
perigosas
EN ISO 7010:2020 | ISO 7010- Comsuleo
ISO 7010:2019 MO002 manuaytoneto de
instrugdes
- _ IEC 60417- Peca aplicada do
R IEC 60417:2002 DB 5333 tipo BF

1P22

IEC 60529:2001

Clausulas 4.1
e4.2

Protegido contra
objetos estranhos
com didmetro igual

ou superior a
12,5 mm

Protegao contra

queda de gotas de

agua, se o invoélucro

estiver inclinado até
15°

Rx only

21CFR801.109

(b) (1)

Este simbolo é
utilizado para
indicar que a lei
federal dos EUA
estipula que este
sistema de
administragao nao
pode ser utilizado
nem vendido sem
prescricdo médica.
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Explicagdo dos simbolos

g EN ISO 15223-1:2021 514 Utilizar até (data de
ISO 15223-1:2021 n validade)*
Consultar as
instrugées de
DE] EN I1SO 15223-1:2021 543 uﬁ/jzaga"o ou as
ISO 15223-1:2021 o jnstrug(jes de
utilizagéo eletronicas
devices.abbvie.com

* Este simbolo ndo aparece e nao se aplica as etiquetas da bomba ou do
acessorio de transporte

Referéncias

EN ISO 15223-1:2021 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar nos
rétulos, rotulagem e informagéo a fornecer com os dispositivos médicos
— Parte 1: Requisitos gerais

ISO 15223-1:2021 Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar nos
rétulos, rotulagem e informagéo a fornecer com os dispositivos médicos
— Parte 1: Requisitos gerais

EN ISO 7010:2020 Simbolos graficos — Cores de seguranga e sinais de
seguranga — Sinais de seguranca registados

ISO 7010:2019 Simbolos graficos — Cores de seguranca e sinais de
seguranga — Sinais de seguranga registados

IEC 60529:2001 Graus de protegcéo assegurados pelos invélucros
(codigo IP)
IEC 60417:2002 DB Simbolos graficos utilizaveis em equipamento

Testing and Labeling Medical Devices for Safety in the Magnetic
Resonance [MR] Environment, Guideline da FDA de 20 de maio de 2021

21 CFR 801.109 Code of Federal Regulations Title 21 Volume 8
Sec.801.109 Prescription Devices

ASTM F2503-20 Pratica padrao para marcacao de dispositivos médicos
e outros itens para seguranga em ambientes de ressonancia magnética
128  Referéncias



13.2 Etiquetas do kit da bomba

Etiquetas do kit da bomba

Titulo e nimero de

i designacio da Numero de| Titulo/significado
Simbolo norma, regulamento | referéncia do simbolo
ou diretriz
: Manual de
|
N/A N/A instrucdes
Sistema de
i carregamento
u N/A N/A (adaptador de
corrente/CA e
carregador)
Sistema de
' carregamento
. N/A N/A Nota: levante para
cima e para a
esquerda para
abrir
E N/A N/A Bateria
@ N/A N/A Bomba
Acessorio de
@ N/A N/A transporte
Acessorio de
~ transporte
@ N/A N/A

Nota: levante para
cima e para a

direita para abrir
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Tubagem, adaptadores e acessorios

13.3 Tubagem, adaptadores e acessorios

Os componentes descartaveis que foram qualificados para utilizacéo
com este sistema sao listados na tabela abaixo, e podem ser
encontrados em: devices.abbvie.com. Os componentes descartaveis
incluem o adaptador do frasco, o conjunto de perfusdo (dispositivo de
insercao, canula e tubagem) e a seringa.

Componente | Fabricante Descrigao Referéncia Estado da
Marcagédo CE
Adaptador do | West Adaptador de | 8073052 Certificado
Frasco Pharma frasco Numero:
Services IL, ventilado 3902869CE01
Ltd. 20mm FLL-
VF Organismo
Notificado /
Numero:
DEKRA 0344
Conjunto de Convatec Conjunto de 704060- Certificado
perfusédo Unomedica perfusao 5226 Numero:
(dispositivo als Neria Guard, 39124
de insergao, comprimento Rev. 2
canula, e da agulha
tubagem) 6 mm, Organismo
comprimento | 704060- Notificado /
da tubagem 5229 Numero:
60 cm GMED 0459
Conjunto de
perfusdo
Neria Guard,
comprimento
da agulha
9 mm,
comprimento
da tugabem
60 cm
Seringa B. Braun Seringa 4617100V Certificado
Medical Inc. Omnifix™, Ndmero:
seringa Luer G1 012974
Lock 0607
10 mL Rev. 02
Organismo
Notificado /
Numero: TOV
SUD 0123
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14. Condicoes de armazenamento

e transporte

As condigbes permitidas de armazenamento e transporte da bomba,
do sistema de carregamento da bateria e do acessorio de transporte
incluem:

* -20 °C (-4 °F) a 5 °C (41 °F) com humidade nao controlada

* 5°C (41 °F) a 40 °C (104 °F) com até 90% de humidade
relativa sem condensacao

* 40 °C (104 °F) a 60 °C (140 °F) com até 15% de humidade
relativa sem condensacao

* Pressdes atmosféricas de 53,3 kPa a 106 kPa, inclusive.

O sistema deve ser armazenado a temperatura ambiente quando nao
estiver a ser utilizado. Se o sistema for armazenado ou transportado nas
temperaturas maximas ou minimas permitidas para o armazenamento e
transporte, sdo necessarios 30 minutos num ambiente a 20 °C para
atingir a temperatura de funcionamento.

Em caso de duvidas ou
problemas, contacte o seu
profissional de saude ou contacte
a assisténcia técnica
deDUODOPAZ® através do numero
800 911 222.
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