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Las Instrucciones de uso (IFU) del sistema de administracion de
DUODOPA®se componen de la IFU del Profesional Sanitario (PS) y la
IFU del paciente. En conjunto, la IFU del paciente y la IFU del PS
forman la IFU completa del sistema de administracion DUODOPA®.

La IFU PS solo esta destinada a que el PS programe la bomba. La IFU
PS contiene instrucciones sobre como programar la bomba para un
paciente determinado y las especificaciones técnicas pertinentes. El
resto de la informacién relacionada con el sistema de administracion
DUODOPA® puede encontrarse en las Instrucciones de uso para el
paciente.

Las instrucciones de uso para el paciente estan destinadas a los
pacientes con Parkinson avanzado, sus cuidadores y profesionales
sanitarios. Las instrucciones de uso para el paciente contienen
instrucciones sobre cémo utilizar la bomba y los accesorios para
administrar el farmaco.

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

1.1 Uso previsto

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

La bomba VYAFUSER™ es una bomba de perfusién ambulatoria
destinada a la administracién subcutdnea de DUODOPA®.

1.2 Usuario previsto

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

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

1.3 Indicaciones de uso

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

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

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

1.4 Advertencias y precauciones

Advertencias

/\ Las Instrucciones de uso de labomba VYAFUSER™ para
profesionales sanitarios estan disefiadas para ser utilizadas
Unicamente por profesionales sanitarios cualificados y con formacion
para utilizar este sistema.

/\ Utilice el sistema de administracién anicamente de la forma indicada
en estas instrucciones de uso y tras haber recibido la formacion
necesaria.

/\ El sistema de administracion solo se debe utilizar con componentes
desechables que estén autorizados para su uso con este sistema.
Consulte los componentes autorizados en:devices.abbvie.com.
Esto incluye el adaptador de vial, la jeringa y el equipo de perfusion
(dispositivo de insercién, canula y tubo). El uso de componentes no
autorizados puede provocar reacciones alérgicas, infecciones o un
funcionamiento incorrecto.

Componente Fabricante Descripcién Referencia Marcado CE
Adaptador de West Pharma Adaptador de 8073052 Certificado
vial Services IL, Ltd. vial ventilado Numero:
20mm FLL- VF 3902869CEOQ1
Organismo
Notificado /
Numero:
DEKRA 0344
Equipo de Convatec Equipo de 704060-5226 Certificado
perfusion/ Unomedica a/s infusiéon Neria Numero: 39124
infusion Guard, 6 mm de Rev. 2

(dispositivo de
insercion,
canula y tubo)

longitud de
aguja, 60 cm de
longitud de tubo

Equipo de
infusiéon Neria
Guard, 9 mm de
longitud de
aguja, 60 cm de
longitud de tubo

704060-5229

Organismo
Notificado /
NUmero: GMED
0459

Jeringa B. Braun Jeringa 4617100V Certificado
Medical Inc. Omnifix™, NuUmero:
cierre Luer G1 012974
Jeringa de 10 0607
ml Rev. 02
Organismo
Notificado /
Numero: TUV
SUD 0123
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Advertencias y precauciones

Precauciones
¢ Después de configurar la bomba para su uso y antes de

entregarsela al paciente, compruebe mediante inspeccion visual
gue se hayan establecido correctamente todos los ajustes de los
parametros. Una configuracion incorrecta puede dar lugar a
resultados no deseados.
e Para evitar que usuarios no autorizados cambien la configuracion:
* NO distribuya una copia de las Instrucciones de uso de la
bomba VYAFUSER ™para profesionales sanitarios a
pacientes ni cuidadores.
¢ NO entregue la bomba al paciente ni al cuidador hasta que
haya salido de los ajustes del personal clinico.
Nota: Después de configurar la bomba para su uso y antes de
entregarla al paciente, se deben colocar los siguientes componentes
del sistema de administracién en la caja del kit de la bomba:
e 1 bomba
e 1 accesorio de transporte

¢ 1 sistema de carga con cargador de baterias y adaptador de
corriente/corriente alterna (CA) con cable de carga
e 2 baterias (una de ellas puede estar en la bomba)
e 4 documentos de instrucciones de uso:
¢ 1 instrucciones de uso de la bomba VYAFUSER™ para
pacientes

¢ 1 instrucciones de uso del adaptador de corriente/CA
(Manual de instrucciones de las fuentes de
alimentacion)

¢ 1 instrucciones de uso del cargador de la bateria (serie
RRC-SCC1120-PM)

¢ 1 instrucciones de uso del accesorio de transporte de la
bomba VYAFUSER™
NO incluya las Instrucciones de uso de la bomba VYAFUSER™
para profesionales sanitarios.

Nota: Sila bomba va a reciclarse/desecharse, realicelo de acuerdo a la

normativa local. Llame al soporte de DUODOPA® en el 91 384 09 10 para

informacién adicional.

Contraindicaciéon

A El sistema de administracion sélo se debe usar con DUODOPA®

Introduccioén
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Componentes de la bomba

1.5 Componentes de la bomba

jeringa

a. Boton de dosis | Se utiliza para administrar dosis adicionales
extra de DUODOPA®, si lo permite el profesional
sanitario y segin lo haya establecido.

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

C. Botones de Se utilizan para seleccionar entre las

seleccién diferentes opciones de la pantalla.

d. Teclas de flecha| Flecha hacia arriba: Se utiliza para
desplazarse por las opciones del menu
0 para aumentar un valor.

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

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

f. Pestillo de El pestillo de la tapa se puede deslizar para

la tapa desbloquear el cierre de la tapa.

g. Abertura para La parte de la jeringa que se conecta al tubo

sale de esta abertura.

4
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Componentes de la bomba
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Tapa de la bateria

Se desliza para cerrar el
compartimento de la bateria.

Sistema de empuje
del vastago del
émbolo de la jeringa

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

para controlar el flujo de DUODOPA®,

Informacion sobre la
bomba

Incluye el modelo y el nimero de
serie.

Muescas para el
reborde de la jeringa

Es el lugar en el que se ubican los
rebordes de la jeringa y garantiza la
alineacion correcta de la jeringa
cuando se introduce en la bomba.

Introduccioén
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2. Configuracion inicial

2.1 Configuracion inicial

Antes de que el paciente pueda utilizar la bomba, se debe introducir y
confirmar un PIN (solo para acceso del profesional sanitario) y una
velocidad base de perfusion continua. Durante la configuracion inicial
también se pueden establecer las velocidades de perfusion continua alta
y baja, asi como valores de dosis extra y dosis de carga. El valor
predeterminado de velocidad base es de 0,15 ml/h. Los valores
predeterminados para las velocidades de perfusion alta y baja son los
mismos que para la velocidad base confirmada (las velocidades alta y
baja no estaran disponibles a menos que se establezca un valor distinto
al de base). Los valores predeterminados de dosis extra y dosis de carga
son 0,0 ml, lo que significa que no estan disponibles, pero si estaran
disponibles si se establecen valores distintos de 0.

2.2 Inspeccionar los componentes e instalar la bateria

1. Extraigala bombay una bateria del kit de la bomba (envase).

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

2. Asegurese de utilizar la bateria del modelo RRC1120-PM
suministrada con la bomba VYAFUSER™.

3. Configure el sistema de carga.

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

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

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

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

— et Consulte las instrucciones de uso del
% adaptador de CA/auxiliar y del
cargador de baterias en esta seccion.

Adaptador de corriente/CA
y cargador de baterias

Configuracién inicial 7



Inspeccionar los componentes e instalar la bateria

4. Cargue la bateria por completo antes
de utilizarla.

Nota: Antes de utilizar las baterias y de
entregéarselas a los pacientes,
asegurese de que todas las baterias
estén completamente cargadas.

Nota: El fabricante no carga por
completo las baterias suministradas en
el kit de la bomba (envase).

5. Retire latapa de la bateria de la
Figura A bomba (véase la figura A).

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

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

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

Nota: Oira un "clic" cuando la bateria

Figura B esté bien colocada.

Figura C

8 Configuracion inicial



Inspeccionar los componentes e instalar la bateria

7. Deslice latapa de la bateria hacia la
bomba (véase la figura D).

Figura D

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

Preparando para el

uso. Espere...




Establecer PIN

2.3 Establecer PIN

Cuando configure la bomba por primera vez debera establecer un PIN
de 4 digitos que tendra que recordar para utilizarlo mas adelante, por
ejemplo, cuando desee cambiar los valores del paciente.

Nota: Antes de crear el PIN, asegurese de que conoce todos los valores
de dosis que piensa introducir para la dosis continua, la dosis extra y la
dosis de carga.

Esto es importante porque, una vez iniciada la configuracion, después
de 5 minutos de inactividad, la bomba saldrd automaticamente del
intento de configuracion. NINGUNO de los valores, (incluido el PIN) sera
guardado y la configuracion inicial necesitara ser introducida desde el
principio. Los valores se guardaran solo después de que usted haya
confirmado el PIN y todos los valores de dosis, Y después de que usted
haya confirmado que la configuracion inicial se ha completado.

Si la bomba abandona la configuracion inicial sin que haya confirmado
todos los valores de dosis, deberd realizar la configuracion inicial desde
el principio.

1. Sigalas indicaciones de la
pantalla.

a. Pulse "ACEPTAR" para avanzar.

Bomba lista para la
configuracién inicial. b. Pulse "ACEPTAR" de nuevo para

comenzar a configurar el PIN.

ACEPTAR

Nota: Debera recordar este PIN
para acceder a los ajustes del
personal clinico y asi poder cambiar
los ajustes del tratamiento, si fuera
Configurar PIN necesario. Si no se acepta el PIN
gue ha introducido, la pantalla
mostrara el mensaje "PIN no
ACEPTAR valido", tras lo cual podra
introducirlo de nuevo.

Nota: EI PIN NO puede contener

4 digitos iguales (por ejemplo, 2222)
ni 4 digitos consecutivos (por
ejemplo, 2345 o0 5432).
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Establecer PIN
A

XX XX

A4
SIGUIENTE

Establecer PIN
A

XX XX

v
ANTERIOR SIGUIENTE

Reintroducir PIN

ACEPTAR

Establecer PIN

. Introduzca un digito del PIN.

a. Utilice las teclas de flecha para
elegir el numero.

b. Utilice los botones "SIGUIENTE" o
"ANTERIOR" para seleccionar el
digito que desee cambiar.

c. Una vez aparezca el PIN deseado,
pulse "SIGUIENTE" para pasar a
la siguiente pantalla.

Nota: Si en la pantalla aparece el
mensaje "PIN no valido", vuelva a
introducir el PIN y asegurese de que
no se repitan 4 digitos (por ejemplo,
5555) ni estén en orden consecutivo
(por ejemplo, 5678 0 8765).

. Pulse "ACEPTAR" para volver a

introducir el PIN.

11



Establecer PIN

4. Vuelva aintroducir el PIN y
Confirmar PIN confirmelo.

A a. Utilice las teclas de flecha para
elegir el numero.

x x x x b. Utilice los botones "SIGUIENTE" y

\ 4 "ANTERIOR" para seleccionar el

ANTERIOR SIGUIENTE digito que desee cambiar.

c. Una vez introducido el mismo PIN,
pulse "SIGUIENTE" para guardar
el PIN y pasar a la siguiente
pantalla.

d. Cuando se haya guardado el PIN,
pulse "ACEPTAR" para continuar.
A continuacion, se le pedira que
introduzca todos los ajustes del

PIN aceptado.

ACEPTAR paciente.
Est b| r 5. Establezcala velocidad base de
sta .ece perfusidon continua
velocidad )
A a. Después de guardar el PIN, el
primer ajuste es la velocidad base
Base X, XX ml/h de la dosis continua. Consulte la

pagina siguiente para continuar.

v

SIGUIENTE NgFa: La flecha hacia arriba,
utilizada para aumentar los valores,
no se mostrara si no es posible
aumentar la velocidad. La flecha
hacia abajo, utilizada para disminuir
los valores, no se mostrara si no
posible disminuir la velocidad. Esto
ocurre cuando la velocidad de la
bomba esta al maximo o al minimo,
respectivamente. También ocurre
porque la velocidad alta no puede
ser menor que la base, y la
velocidad baja no puede ser mayor
que la base.

12



Establecer las velocidades de perfusion continua

2.4 Establecer las velocidades de perfusion continua

Comente con el paciente las opciones de frecuencia de cambio de las
jeringas y acuerden la frecuencia en funcion de las necesidades del
paciente. Cada vez que se cambie la velocidad de perfusion continua,
vuelva a contemplar esta cuestion con el paciente.

Se pueden configurar hasta 3 velocidades diferentes de perfusion
continua (base, alta y baja) para permitir al paciente elegir hasta

3 velocidades predeterminadas a lo largo del dia. La velocidad base se
debe utilizar como la velocidad estdndar en perfusién continua. Las
velocidades alta y baja son velocidades opcionales alternativas a la
velocidad base. La bomba impide que el valor de velocidad baja supere
el de velocidad base e impide que el valor de velocidad base supere el
de velocidad alta.

Las velocidades alta y baja se pueden desactivar en caso de que los
pacientes no precisen de estas opciones de velocidad de la perfusion
continua. Para desactivar (deshabilitar) la velocidad alta o baja, establezca
la velocidad alta o baja en el mismo valor que la velocidad base.

Las velocidades de perfusiéon continua de la bomba oscilan entre
0,15 ml/h y 1,25 ml/h, y se pueden establecer en incrementos de
0,01 ml/h.

1. Establezcala velocidad base.

Es:a b.lgczr a. Utilice las teclas de flecha para
veloci Aa elegir el valor.
b. Pulse "SIGUIENTE" cuando la
Base X,XX ml/h velocidad base esté en el valor
correcto.
v
SIGUIENTE Nota: Durante la configuracion inicial,

la velocidad mostrada es la velocidad
de perfusion continua mas baja que se
puede establecer..

2. Establezca la velocidad alta.

Establecer Utiice s teclas do flach
: a. Utilice las teclas de flecha para
veIoadAad elegir el valor.
b. Pulse "SIGUIENTE" cuando la
Alta Yr Y'Y ml/h velocidad alta esté en el valor
v correcto.
ATRAS SIGUIENTE Nota: Para desactivar la velocidad alta,

configlrela en el mismo valor que la
velocidad base.

13



Establecer las velocidades de perfusion continua

Establecer 3. Establezca la velocidad baja.
velocidad a. Utilice las teclas de flecha para

elegir el valor.
A 9

. b. Pulse "SIGUIENTE" cuando la
Baja Z,ZZ ml/h velocidad baja esté en el valor
v correcto.

ATRAS SIGUIENTE Nota: Para desactivar la velocidad
baja, configurela en el mismo valor
gue la velocidad base.

4. Confirme los valores de velocidad.
a. Pulse "CONFIRM.".

Nota: Para cambiar cualquier valor,
Base (X, XXml/h) pulse "ATRAS" hasta que llegue a la
Alta (Y,YYml/h) pantalla deseada.

Baja (Z,ZZ ml/h)
ATRAS CONFIRM.

Confirmar
velocidades

Nota: Una vez confirmados los ajustes
de velocidad, se mostrara en la
pantalla la opciéon de configurar una

. dosis extra.
¢Configurar

dosis extra?

Si selecciona "NO", la bomba
confirmara que no se ha establecido
una dosis extra.

Consulte la pagina siguiente para
continuar.

14



Establecer la dosis extra

2.5 Establecer la dosis extra

Se puede habilitar la administracién de una dosis extra. El intervalo de
volumen de la dosis extra esta entre 0,1 mly 0,3 ml, y puede ajustarse
en incrementos de 0,05 ml.

Nota: Si el paciente no va a recibir ninguna dosis extra, cuando se le
pregunte "¢ Configurar dosis extra?", seleccione "NQO". Si selecciona
accidentalmente "Si" y no desea establecer una dosis extra, establezca
el valor de dosis extra en 0 ml.

Se debe configurar un intervalo de tiempo de bloqueo para las
administraciones de dosis extra. El tiempo de bloqueo es el intervalo
desde que acaba la Gltima administracion de dosis extra hasta que la
siguiente dosis extra esta disponible. Durante el tiempo de bloqueo de la
dosis extra, la bomba no podra administrar ninguna dosis extra. La
funcion del tiempo de bloqueo es impedir que se administre un nimero
ilimitado de dosis extra. El intervalo del tiempo de bloqueo es de entre

1 hora y 24 horas (en incrementos de 15 minutos).

Nota: Si el paciente administra una Dosis de Carga, se reajustara el
inicio del tiempo de bloqueo de la Dosis Extra.

1. Configure la dosis extra.

e Pulse "NO" para omitir la
configuracion de dosis extra'y

¢Configurar deshabilitar la opcion.

dosis extra?

* Pulse "Si" para configurar los
parametros de dosis extra y
habilitar la opcion.

. 2. Establezca el volumen de la dosis
Establ. dosis extra.

extra a. Utilice las teclas de flecha para

establecer el valor.
X'XX ml b. Pulse "SIGUIENTE" cuando la dosis
\ 4 extra esté en el valor deseado.

ATRAS SIGUIENTE

15



Establecer la dosis extra

3. Establezca el tiempo de bloqueo.

ESt%IIDI' tlempo a. Utilice las teclas de flecha para
e ouneo establecer el valor.
b. Pulse "SIGUIENTE" cuando el
XXX hh:mm tiempo de bloqueo esté en el valor
deseado.
SIGUIENTE Nota: El tiempo de bloqueo minimo
es de 1 hora.

4. Confirme los valores de dosis extra.
a. Pulse "CONFIRM.".

Nota: Para cambiar cualquier valor,
pulse "ATRAS" hasta que llegue a la
pantalla deseada.

Confirmar
dosis extra

Dosis extra:

X, XX ml

Tiempo de bloqueo:
X:XX hh:mm

ATRAS CONFIRM.

Nota: Una vez se hayan confirmado
los valores de dosis extra y de tiempo
de bloqueo, la bomba continuara con
el ajuste de la dosis de carga.

¢Configurar
dosis de carga? Si selecciona "NO", la bomba
confirmara que no se ha establecido
ninguna dosis de carga.

NO |

Consulte la pagina siguiente para
continuar.

16



Establecer la dosis de carga
2.6 Establecer la dosis de carga

Se puede habilitar la administracién de una dosis de carga. El intervalo
de la dosis de carga es de 0,1 ml a 3,0 ml y se puede ajustar en
incrementos de 0,1 ml.

Nota: Si el paciente no va a recibir ninguna dosis de carga, cuando se le
pregunte "¢ Configurar dosis de carga?", seleccione "NO". Si selecciona
accidentalmente "Si" y no desea establecer una dosis de carga,
establezca el valor de dosis de carga en 0 ml.

El tiempo de bloqueo de la dosis de carga es el intervalo de tiempo
desde que la bomba se detiene hasta que la bomba vuelve a poder
administrar una dosis de carga. Durante el tiempo de bloqueo de la dosis
de carga, la bomba no administrara ninguna dosis de carga. La funcién
del tiempo de bloqueo es impedir que se administre una dosis de carga
demasiado seguida de la Ultima perfusion. El intervalo del tiempo de
bloqueo es de entre 3 horas y 8 horas en incrementos de 1 hora.

1. Configure ladosis de carga.

e Pulse "NO" para omitir la
configuracioén de la dosis de carga y
¢Configurar deshabilitar la opcion.

dosis de carga?

* Pulse "Si" para configurar los
parametros de la dosis de carga y
habilitar la opcién.

NO ]|
Nota: Si pulsa "NO" para omitir la

configuracion de la dosis de carga, la
bomba indicara que la dosis de carga
no se ha establecido. Si confirma y
pulsa "ACEPTAR", la bomba indicara
que la configuracion inicial ha
finalizado. En este momento se
guardaran el PIN y todos los valores de
dosis, la bomba saldra
automaticamente de la configuracion
inicial y de los ajustes del personal
clinico y mostrara la pantalla de estado
del paciente en el modo de bomba
detenida.

Configuracion inicial 17



Establecer la dosis de carga

Establ. dosis
de carga
A

X, XX ml

v

ATRAS SIGUIENTE

Establ. tiempo
de bloqueo
A

XXX hh:mm

v
SIGUIENTE

Confirmar
dosis de carga

Dosis de carga:

X, XX ml

Tiempo de bloqueo:
X:XX hh:mm

ATRAS CONFIRM.

Configuracioén inicial

completada.

ACEPTAR

18

2. Establezca el valor de dosis de

carga.

a. Utilice las teclas de flecha para
establecer el valor.

b. Pulse "SIGUIENTE" cuando la
dosis de carga esté en el valor
correcto.

. Establezca el tiempo de bloqueo.

a. Utilice las teclas de flecha para
establecer el tiempo en horas.

b. Pulse "SIGUIENTE" cuando el
tiempo de bloqueo esté en el valor
correcto.

Nota: El tiempo de bloqueo minimo
es de 3 horas.

. Confirme los valores de dosis de

carga.
a. Pulse "CONFIRM.".

Nota: Para cambiar cualquier valor,
pulse "ATRAS" hasta que llegue a la
pantalla deseada.

Nota: Al pulsar "CONFIRM.", y a
continuacion aceptar “Configuracion
inicial completada”, se confirmara la
dosis de carga Y se guardaran el PIN
y TODOS los valores de dosis
(velocidades continuas, dosis extra y
dosis de carga).



Establecer la dosis de carga

(i b. Cuando pulse "ACEPTAR", la
bomba saldra autométicamente
de la configuracion inicial y
XXX hhimm mostrara la pantalla de estado de

Velocidad la bomba en modo de bomba

Base X, XX ml/h detenida.

APAG. PANT MENU

Sustituir jeringa en

5. Prepare el tratamiento.
Consulte los pasos detallados en las
% Instrucciones de uso de la bomba
VYAFUSER™ para pacientes.
Instrucciones de uso de la

bomba VYAFUSER ™para
pacientes

19
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3. Cambiar los ajustes de tratamiento

3.1 Acceder alos ajustes del personal clinico

Si es necesario realizar cambios en el tratamiento del paciente o en otros
ajustes de la bomba después de haber finalizado la configuracion inicial,
vaya a los ajustes del personal clinico y siga este procedimiento.

Nota: Antes de entrar en la Configuracion del clinico, aseglrese de que
conoce todos los valores de dosis que piensa cambiar. Por ejemplo,
Dosis continua, Dosis extra, Dosis de carga, Tiempos de bloqueo, PIN e
idioma (si procede).

Esto es importante porque una vez que entre en la Configuracion del
clinico, después de 5 minutos de inactividad, la Bomba saldra
automaticamente de la Configuracién del clinico. Los cambios no
confirmados NO se guardaran y serd necesario volver a introducir la
Configuracion del clinico. Los valores se guardaran solo después de que
haya confirmado los ajustes modificados.

Desde los ajustes del personal clinico podré:

» Establecer los pardmetros de velocidad de perfusion continua

» Establecer los pardmetros de dosis extra (o seleccionar 0 para
deshabilitar la opcion)

¢ Establecer los parametros de dosis de carga (o seleccionar O para
deshabilitar la opcién)

e Cambiar PIN

¢ Configurar el idioma de la bomba
1. Vaya a Ajus. pers. clinico.

a. Pulse "MENU" para ver las

Sustituir jeringa en - .
y 9 opciones de menu de la bomba.

XXX hh:mm
Velocidad

Base X,XX ml/h
APAG. PANT MENU

b. Utilice las teclas de flecha para ir a
A Ajus. pers. clinico.

Info. di iti
nfo. dispositivo c. Pulse "SELECC.".

Ajus. pers. clinico

SELECC.

Cambiar los ajustes de tratamiento 21



Acceder a los ajustes del personal clinico

® 2. Silabomba estaen
funcionamiento, pulse "SI" para

La bomba se indicar que desea que labomba se
detendra. detenga.
Quedan X intentos Nota: Si la bomba no esta en
de PIN.;Continuar? funcionamiento, aparecera el icono de
parada (cuadrado rojo) en la esquina
NO sl superior derecha. La pantalla no

mostrara el mensaje "La bomba
parard" porque ya esté detenida.

Nota: Si pulsa "NO", volvera a la
pantalla de estado y la bomba
continuara administrando el
tratamiento.

Nota: Debe introducir el PIN para
acceder a los ajustes del personal
clinico. La bomba acepta hasta

4 intentos fallidos al introducir el PIN
y, tras el quinto intento fallido, se
bloquea.

3. Introduzca el PIN.

Introduzca PIN a. Utilice las teclas de flecha para

A elegir el nUmero.
x x x x b. Utilice los botones "SIGUIENTE" y
"ANTERIOR" para seleccionar
v cada digito.
ANTERIOR SIGUIENTE c. Unavez que aparezca el PIN
correcto, pulse "SIGUIENTE" para

pasar a los menus de Ajus. pers.
clinico.

22



Fallo en la introduccién del PIN
3.2 Fallo en laintroducciéon del PIN

Si ha introducido un PIN incorrecto 5 veces, los ajustes del personal
clinico se bloquearan.

Nota: Si el menu de ajustes del personal clinico esté bloqueado, la
configuracion no se podra cambiar, pero la bomba seguird administrando
el tratamiento.

Si no sabe cual es el PIN, debera restablecerlo (consulte la seccion
"Restablecer PIN [PIN olvidado]").

Nota: El menu de ajustes del personal clinico permanecera bloqueado
hasta que complete los pasos para restablecer el PIN.

o 1. Vuelva a introducir el PIN.

a. Sisabe cudl es el PIN, pero lo ha
introducido de forma incorrecta,
PIN incorrecto. pulse "NO" para volver a

¢Ha olvidado el PIN? introducirlo.

Nota: Si ha olvidado el PIN, debera
restablecerlo.

2. Para continuar, pulse "Si".

Quedan X intentos
de PIN.

¢Continuar?

NO

3. Introduzca el PIN.

Intreduzca PIN a. Ultilice las teclas de flecha para

A elegir el nimero.
x x x X b. Utilice los botones "SIGUIENTE" y
"ANTERIOR" para seleccionar
4 cada digito.

ANTERIOR SIGUIENTE c. Unavez que aparezca el PIN
correcto, pulse "SIGUIENTE" para

pasar a los menus de Ajus. pers.
clinico.

23



PIN olvidado

3.3 PIN olvidado

Podré restablecer el PIN si lo ha olvidado. Si decide restablecer el PIN,
se bloqueara el menu de ajustes del personal clinico, pero la bomba
seguira administrando el tratamiento.

1. Silarespuestaes "Si", confirme
o gue es necesario restablecer
el PIN.
PIN incorrecto. a. Sino sabe cudl es el PIN, debera
¢Ha olvidado el PIN? restablecerlo. Si necesita

restablecer el PIN, pulse "Si".

NO SI

2. Restablezca el PIN.

a. Si decide restablecer el PIN, las
opciones de los ajustes del

(',Restal?lecer PIN? personal clinico se bloquearan
Los ajustes de hasta que se introduzca el nuevo
personal clinico PIN. Cuando los ajustes del
se bloquearan. personal clinico estan bloqueados,
no se pueden realizar cambios en
NO s los ajustes del tratamiento, pero la

bomba lo continuara
administrando.

3. Si necesita restablecer el
PIN, consulte la seccidn
Restablecer PIN.

24



Ajustar las velocidades de perfusion continua

3.4 Ajustar las velocidades de perfusion continua

Comente con el paciente las opciones de frecuencia de cambio de las
jeringas y acuerden la frecuencia en funcion de las necesidades del
paciente. Cada vez que se cambie la velocidad de perfusion continua,
vuelva a contemplar esta cuestion con el paciente.

Se pueden configurar hasta 3 velocidades diferentes de perfusion
continua (base, alta y baja) para permitir al paciente elegir hasta

3 velocidades predeterminadas a lo largo del dia. La velocidad base se
debe utilizar como la velocidad estandar en perfusion continua. Las
velocidades alta y baja son velocidades opcionales alternativas a la
velocidad base. La bomba impide que el valor de velocidad baja supere
el de velocidad base e impide que el valor de velocidad alta sea inferior
al de velocidad base.

Las velocidades alta y baja se pueden desactivar en caso de que los
pacientes no necesiten velocidades de perfusién continua diferentes.
Para desactivar (deshabilitar) la velocidad alta o baja, establezca la
velocidad alta o baja en el mismo valor que la velocidad base.

Las velocidades de perfusién continua de la bomba oscilan entre
0,15 ml/h y 1,25 ml/h, y pueden establecerse en incrementos de
0,01 ml/h.

1. Vaya a Establecer velocidad en el
menu Ajus. pers. clinico.

a. Utilice las teclas de flecha para

Establecer velocidad desplazarse hasta Establecer
velocidad.
Establ. dosis extra )
. 4 b. Pulse "SELECC." para cambiar la
velocidad.

ATRAS SELECC.

Nota: Para volver a la pantalla de
estado, pulse "ATRAS".

2. Establezca las velocidades de

.g,EstabIecer perfusidon continua.
velocidad? a. Para cambiar una velocidad,

Base (X,XXml/h) pulse "SI".
Alta (Y,YYml/h) Nota: La pantalla ¢ Establecer

. velocidad? mostraréa los valores
Baja (2,22 mli/h) establecidos actualmente. Si no desea
NO sl cambiar la velocidad, pulse "NO".

Cambiar los ajustes de tratamiento 25



Ajustar las velocidades de perfusion continua

Establecer
velocidad
A

Base X, XX ml/h

v
CANCELAR SIGUIENTE

Establecer

velocidad
A

Alta Y,YY mi/h

\4
ATRAS SIGUIENTE

Establecer

velocidad
A

Baja Z,ZZ mi/h

v
ATRAS SIGUIENTE

26

3. Ajuste la velocidad base.

a. Utilice las teclas de flecha para
elegir el valor.

b. Pulse "SIGUIENTE" cuando la
velocidad base esté en el valor
correcto.

4. Ajuste la velocidad alta.

a. Utilice las teclas de flecha para
elegir el valor.

b. Pulse "SIGUIENTE" cuando la
velocidad alta esté en el valor
correcto.

Nota: Para desactivar la velocidad
alta, configurela en el mismo valor
que la velocidad base.

5. Ajuste la velocidad baja.

a. Utilice las teclas de flecha para
elegir el valor.

b. Pulse "SIGUIENTE" cuando la
velocidad baja esté en el valor
correcto.

Nota: Para desactivar la velocidad
baja, configlrela en el mismo valor
que la velocidad base.



Confirmar
velocidades

Base (X, XXml/h)
Alta (Y,YYmI/h)
Baja (Z,ZZ ml/h)
ATRAS CONFIRM.

Establecer velocidad

Establ. dosis extra

\ 4
ATRAS SELECC.

[T
Sustituir jeringa en
XX:XX hh:mm

Velocidad

Base X, XX ml/h

APAG. PANT MENU

6.

Ajustar las velocidades de perfusion continua

Confirme los valores de velocidad.

a. Pulse "CONFIRM." para guardar las
velocidades.

Nota: Para cambiar cualquier valor,
pulse "ATRAS" hasta que llegue a la
pantalla deseada.

Para volver a la pantalla de estado,
pulse "ATRAS".

a. Para establecer la dosis extra,
desplacese hasta la opcion
deseada y pulse "SELECC.".

27



Ajustar dosis extra

3.5 Ajustar dosis extra

Se puede habilitar una dosis extra que estuviese deshabilitada, asi como
ajustar una dosis extra habilitada, si se cambia el volumen o el tiempo de
bloqueo. El intervalo de volumen de la dosis extra esta entre 0,1 mly

0,3 ml, y se puede establecers en incrementos de 0,05 ml.

Nota: Si se establece el volumen de dosis extra en 0,00, se deshabilitara
la funcion de administracion de dosis extra.

El tiempo de bloqueo de la dosis extra es el intervalo desde que acaba la
Ultima administracion de dosis extra o dosis de carga hasta que esta
disponible la siguiente dosis extra. Durante el tiempo de bloqueo de la
dosis extra, la bomba no podra administrar ninguna dosis extra. La
funcion del tiempo de bloqueo es impedir que se administren
demasiadas dosis extra. El intervalo del tiempo de bloqueo de la dosis
extra es de entre 1 hora y 24 horas, en incrementos de 15 minutos.

1. Vaya a Establ. dosis extra en el
A menu Ajus. pers. clinico.
Establecer velocidad

a. Utilice las teclas de flecha para
Establ. dosis extra desplazarse hasta Establ. dosis
extra.

Establ. dosis carga

v
ATRAS SELECC.

b. Pulse "SELECC." para continuar.

2. Establezca la dosis extra.
Pulse "Si".
Nota: La pantalla ¢ Establecer dosis

extra? mostrara los valores
establecidos actualmente.

¢Establecer
dosis extra?
Dosis extra:
X, XX ml
Tiempo de bloqueo:
X: XX hh:mm

NO sl

3. Ajuste el volumen de la dosis extra.

Establ. dosis
extra

a. Utilice las teclas de flecha para
elegir el valor.

b. Pulse "SIGUIENTE" cuando la dosis
X,XX ml extra esté en el valor deseado.

v
ATRAS SIGUIENTE

28
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Ajustar dosis extra

Establ. tiempo
de bloqueo
A

XXX hh:mm

v
SIGUIENTE

Confirmar
dosis extra

Dosis extra:

X, XX ml

Tiempo de bloqueo:
X:XX hh:mm

ATRAS CONFIRM.

A

Establecer velocidad

Establ. dosis extra

Establ. dosis carga

v
ATRAS SELECC.

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

Velocidad

Base X, XX ml/h

APAG. PANT MENU
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. Ajuste el tiempo de bloqueo.

a. Utilice las teclas de flecha para
elegir el valor.

b. Pulse "SIGUIENTE" cuando el
tiempo de bloqueo esté en el valor
deseado.

. Confirme los valores de dosis extra.

a. Pulse "CONFIRM." para guardar los
ajustes de dosis extra.

Nota: Para cambiar cualquier valor,
pulse "ATRAS" hasta que llegue a la
pantalla deseada.

. Pulse "ATRAS" para volver a la

pantalla de estado.

a. Para establecer la dosis de carga o
cambiar la velocidad continua,
desplacese hasta la opcién
deseada y pulse "SELECC.".



Deshabilitar dosis extra

3.6 Deshabilitar dosis extra

Para deshabilitar la dosis extra, establezca el volumen de dosis extra

en 0,00.

A

Establecer velocidad

Establ. dosis extra

Establ. dosis carga

v
ATRAS SELECC.

¢Establecer
dosis extra?
Dosis extra:
X, XX ml
Tiempo de bloqueo:
X:XX hh:mm

NO si

Establ. dosis
extra

0,00 mi

SIGUIENTE

1. Vaya a Establ. dosis extra en el
menu Ajus. pers. clinico.

a. Pulse "SELECC.".

2. Establezca la dosis extra.
a. Pulse "Si".

3. Ajuste el valor de dosis extra
en 0,00.

a. Utilice las teclas de flecha para
elegir el valor.

b. Pulse "SIGUIENTE" cuando la dosis
extra esté en el valor deseado.
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Deshabilitar dosis extra

Establ. tiempo
de bloqueo
A

XXX hh:mm

v
SIGUIENTE

Confirmar
dosis extra

Dosis extra:

X, XX ml

Tiempo de bloqueo:
X:XX hh:mm

ATRAS CONFIRM.

A

Establecer velocidad

Establ. dosis extra

Establ. dosis carga

\ 4
ATRAS SELECC.

(aman)

Sustituir jeringa en

XX XX hh:mm

Velocidad

Base X, XX ml/h

APAG. PANT MENU
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. Seleccione Confirmar dosis extra.

a. Pulse "SIGUIENTE".

Nota: No es necesario establecer un
tiempo de bloqueo al deshabilitar la
dosis extra.

. Confirme los valores de dosis extra.

a. Pulse "CONFIRM.".

Nota: Para cambiar cualquier valor,
pulse "ATRAS" hasta que llegue a la
pantalla deseada.

. Para salir de los ajustes del

personal clinico y volver ala
pantalla de estado del paciente,
pulse "ATRAS".



Ajustar la dosis de carga

3.7 Ajustar la dosis de carga

Se puede habilitar una dosis de carga que estuviese deshabilitada, asi
como ajustar una dosis de carga habilitada, si se cambia el volumen o
el tiempo de bloqueo. El intervalo de volumen de la dosis de carga esta
entre 0,1 mly 3,0 ml, y puede establecerse en incrementos de 0,1 ml.

Nota: Si se establece el volumen de dosis de carga en 0,00, se
deshabilitara la funcion de administracion de dosis de carga.

El tiempo de bloqueo de la dosis de carga es el intervalo de tiempo
desde que la bomba se detiene hasta que la bomba vuelve a poder
administrar una dosis de carga. Durante el tiempo de blogueo de la dosis
de carga, la bomba no administrara ninguna dosis de carga. La funciéon
del tiempo de bloqueo es impedir que se administre una dosis de carga
demasiado seguida de la Ultima perfusion. El intervalo del tiempo de
bloqueo es de entre 3 horas y 8 horas en incrementos de 1 hora.

1. Vaya a Establ. dosis carga en el
A menu Ajus. pers. clinico.

Establ. dosi t
sta osis extra a. Pulse "SELECC.".

Establ. dosis carga

Cambiar PIN
v
ATRAS SELECC.

. 2. Establezca la dosis de carga.
¢Establ. dosis

de carga?
Dosis de carga:
X, XX ml
Tiempo de bloqueo:
XX:XX hh:mm
NO si

a. Pulse "Si".

. 3. Ajuste el volumen de la dosis de
Establ. dosis carga.

de carga a. Utilice las teclas de flecha para
A elegir el valor.

X, XX ml b. Pulse "SIGUIENTE" cuando la dosis
v de carga esté en el valor deseado.

ATRAS SIGUIENTE
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Ajustar la dosis de carga

Establ. tiempo

de bloqueo
A

Xe XX hh:mm

SIGUIENTE

Confirmar
dosis de carga

Dosis de carga:

X, XX ml

Tiempo de bloqueo:
X:XX hh:mm

ATRAS CONFIRM.

A

Establ. dosis extra

Establ. dosis carga

Cambiar PIN

A 4
ATRAS SELECC.

(axaT)

Sustituir jeringa en

XXX hh:mm

Velocidad

Base X, XX ml/h

APAG. PANT MENU
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4. Ajuste el tiempo de bloqueo.

a. Utilice las teclas de flecha para
elegir el valor.

b. Pulse "SIGUIENTE" cuando el
tiempo de bloqueo esté en el valor
deseado.

5. Confirme los valores de dosis de
carga.

a. Pulse "CONFIRM." para guardar los
valores de dosis de carga.

Nota: Para cambiar cualquier valor,
pulse "ATRAS" hasta que llegue a la
pantalla deseada.

6. Pulse "ATRAS" para volver ala
pantalla de estado.



Deshabilitar la dosis de carga

3.8 Deshabilitar la dosis de carga

Para deshabilitar la dosis de carga, establezca el volumen de dosis de
carga en 0,00.

1. Vaya a Establ. dosis carga en el
A menu Ajus. pers. clinico.

Establ. dosis extra a. Pulse "SELECC.".

Establ. dosis carga

Cambiar PIN
v
ATRAS SELECC.

. 2. Establezca la dosis de carga.
¢Establ. dosis

de carga?
Dosis de carga:
X, XX ml
Tiempo de bloqueo:
XX:XX hh:mm
NO Si

a. Pulse "Si".

3. Ajuste el valor de dosis de carga

Establ. dosis

en 0,00.
de carga a. Utilice las teclas de flecha para
A elegir el valor.
0,00 m b. Pulse "SIGUIENTE" cuando la dosis

de carga esté en el valor deseado.
ATRAS SIGUIENTE
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Deshabilitar la dosis de carga

Establ. tiempo
de bloqueo
A

XXX hh:mm

v
SIGUIENTE

Confirmar
dosis de carga
Dosis de carga:

X, XX ml

Tiempo de bloqueo:
X: XX hh:mm

ATRAS CONFIRM.

A

Establ. dosis extra

Establ. dosis carga

Cambiar PIN
v

ATRAS SELECC.

(anan)

Sustituir jeringa en

XX:XX hh:mm

Velocidad

Base X,XX ml/h

APAG. PANT MENU
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. Seleccione Conf. dosis de carga.

a. Pulse "SIGUIENTE".

Nota: No es necesario establecer un
tiempo de bloqueo al deshabilitar la
dosis de carga.

. Confirme los valores de dosis de

carga.
a. Pulse "CONFIRM.".

Nota: Para cambiar cualquier valor,
pulse "ATRAS" hasta que llegue a la
pantalla deseada.

. Pulse "ATRAS" para volver a la

pantalla de estado.
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4. Establecer el idioma

Si la bomba tiene mas de un idioma, la opcién de establecer idioma le
permitira seleccionar el que desee. Si solo tiene un idioma, no se
mostrara la opcion de menu "Establecer idioma".

1. Vaya a Establecer idioma en el menu
A Ajus. pers. clinico.

Cambiar PIN
a. Pulse "SELECC.".
Establecer idioma

SELECC.

2. Seleccione el idioma.

a. Utilice las teclas de flecha para
elegir el idioma.

Espanol b. Pulse "SELECC." cuando haya

E . seleccionado el idioma deseado.
nglish

v
ATRAS ! SELECC.

3. Pulse "ATRAS" para volver ala

A pantalla de estado.
Cambiar PIN

Establecer idioma

SELECC.

(aman)

Sustituir jeringa en

XX XX hh:mm

Velocidad

Base X, XX ml/h

APAG. PANT MENU
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5. Cambio del PIN

Si necesita cambiar su PIN, hagalo desde el menu de ajustes del

personal clinico.

A

Establ. dosis carga
Cambiar PIN

Establecer idioma

A 4
ATRAS SELECC.

Cambiar PIN

CANCELAR ACEPTAR

Establ. nuevo PIN
A

XX XX

v
CANCELAR SIGUIENTE

Establ. nuevo PIN
A

XX XX

v
ANTERIOR SIGUIENTE

1. Vaya a Cambiar PIN en el men(

Ajus. pers. clinico.

a. Utilice las teclas de flecha para
desplazarse hasta Cambiar PIN.

b. Pulse "SELECC." para cambiar el
PIN.

Nota: Para volver a la pantalla de
estado, pulse "ATRAS".

Nota: Deberéa recordar el PIN nuevo
para acceder a los ajustes del
personal clinico y asi poder cambiar
los ajustes del tratamiento, si es
necesario.

Nota: EI PIN NO puede contener

4 digitos iguales (por ejemplo, 2222) ni
4 digitos consecutivos (por ejemplo,
2345 0 5432).

. Introduzca el PIN nuevo.

a. Utilice las teclas de flecha para
elegir el nimero.

b. Utilice los botones "SIGUIENTE" y
"ANTERIOR" para seleccionar cada
digito.

¢. Una vez aparezca el PIN deseado,
pulse "SIGUIENTE" para pasar a la
siguiente pantalla.

Cambio del PIN 40



Cambiar PIN

3. Pulse "ACEPTAR" para volver a
introducir y confirmar el PIN nuevo.

Reintroducir PIN

ACEPTAR

41



Cambiar PIN

Confirmar PIN
A

XX XX

v
ANTERIOR SIGUIENTE

Nuevo PIN guardado

ACEPTAR

A

Establ. dosis carga

Cambiar PIN

Establecer idioma

A 4
ATRAS SELECC.

(amaTp
Sustituir jeringa en

XX XX hh:mm
Velocidad

Base X, XX ml/h

APAG. PANT MENU
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4. Vuelva a introducir el PIN nuevo.

a. Utilice las teclas de flecha para
elegir el nimero.

b. Utilice los botones "SIGUIENTE" y
"ANTERIOR" para seleccionar cada
digito.

¢. Una vez introducido el mismo PIN,
pulse "SIGUIENTE" para guardar el
PIN y pasar a la siguiente pantalla.

5. Pulse "ATRAS" para volver ala
pantalla de estado.



6. Reseteo del PIN (PIN olvidado)

Siintroduce un PIN incorrecto 5 veces o si ha olvidado el PIN y necesita
restablecerlo, se bloqueara el acceso a los ajustes del personal clinico.
Deberéa ponerse en contacto con el servicio de asistencia de
DUODOPA® para restablecer el PIN.

1. Recupere el acceso al menu de
o ajustes del personal clinico.

Ajustes de personal a. Cuando el menu de ajustes del

clinico bloqueados personal clinico esté bloqueado,
Consulte pulse "ACEPTAR" para continuar.

sus instrucciones.
ACEPTAR

2. Obtenga el co6digo de desbloqueo.

a. Anote en un papel el cédigo de
Caod. activacion: activacion de 3 digitos que aparece
XXX en la pantalla de la bomba. Este es
el nimero que debera utilizar para
recibir el codigo de desbloqueo.

Nota: El cédigo de activacion de
CANCELAR ACEPTAR 3 digitos no permanecera en la
pantalla una vez pulse "ACEPTAR".

Consulte
instrucciones.

b. Para obtener el cddigo de
desbloqueo, llame al servicio de
asistencia de DUODOPA® al
namero 91 384 09 10 . Explique

Introduzca el cédigo que necesita restablecer el PIN y
de desbloqueo. dé el cédigo de activacién de

3 digitos que se ha mostrado en la

bomba. Entonces le

CANCELAR ACEPTAR proporcionaran un cédigo de

desbloqueo de 4 digitos.

3. Utilice las teclas de flecha para

Introd. céd. desblogq. introducir el codigo de

A desbloqueo de 4 digitos.
a. Utilice las teclas de flecha para

introducir el cédigo de desbloqueo
x x x x de 4 digitos.
b. Utilice los botones "SIGUIENTE"
v y "ANTERIOR" para seleccionar
ANTERIOR SIGUIENTE cada digito.
c. Una vez haya introducido el cédigo
de desbloqueo de 4 digitos, pulse
"SIGUIENTE" para continuar.
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Restablecer PIN (PIN olvidado)

4. El cédigo de desbloqueo se ha
confirmado. Establezca su nuevo
PIN.

Nota: Si ha introducido el cédigo de
. desbloqueo correcto, la bomba
confirmado. . ) :

Establezca el PIN. mostrara un mensaje en el que

confirma que se ha introducido el
ACEPTAR cédigo de desbloqueo correcto.

Codigo de
desbloqueo

a. Pulse "ACEPTAR" para pasar a la
siguiente pantalla, en la que puede
establecer el nuevo PIN.

A Nota: Tiene 3 intentos. Si ha

x x x x introducido un cédigo de
desbloqueo incorrecto las 3 veces,

4 se generara un codigo de
activacion de 3 digitos diferente.

Establecer PIN

SIGUIENTE

5. Establezca su nuevo PIN.

Establecer PIN a. Utilice las teclas de flecha para
A elegir el nimero.

b. Utilice los botones "SIGUIENTE" y
X X X X

"ANTERIOR" para seleccionar
v

cada digito.
ANTERIOR SIGUIENTE c. Una vez aparezca el PIN deseado,

pulse "SIGUIENTE" para pasar a la
siguiente pantalla.

Nota: Si en la pantalla aparece el
mensaje "PIN no valido", vuelva a
introducir el PIN y asegurese de que
los 4 digitos no sean iguales (por
ejemplo, 5555) ni estén en orden
consecutivo (por ejemplo, 5678).

6. Pulse "ACEPTAR" paravolver a
introducir y confirmar el PIN nuevo.

Reintroducir PIN

ACEPTAR
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Restablecer PIN (PIN olvidado)

7. Vuelva a introducir el PIN nuevo.

Confirmar PIN

a. Utilice las teclas de flecha para
A elegir el nimero.

x x x x b. Utilice los botones "SIGUIENTE" y
"ANTERIOR" para seleccionar
\ 4 cada digito.
ANTERIOR SIGUIENTE c. Una vez introducido el mismo
PIN, pulse "SIGUIENTE" para

guardar el PIN y pasar a la
siguiente pantalla.

Nuevo PIN
guardado. Bomba
desbloqueada.

8. Pulse "ACEPTAR" y no salga del
menu de ajustes del personal
clinico.

a. Desplacese por la lista para
seleccionar otro ajuste que desee
cambiar. Pulse "ATRAS" para salir
de los ajustes del personal clinico.

ACEPTAR

Establecer velocidad

Establ. dosis extra

A\ 4
ATRAS SELECC.
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7. Extraer la bateria

Figura E

Figura F

Bateria extraida.

Introduzca bateria.

1. Detenga el tratamiento.

Nota: Consulte los detalles en las
Instrucciones de uso de la bomba
VYAFUSER™ para pacientes.

2. Extraiga la bateria.

a. Retire la tapa de la bateria de la
bomba (véase la figura E).

b. Extraiga la bateria
(véase la figura F).

Nota: La pantalla de la bomba
permanecera encendida durante
varios minutos y se apagara
automaticamente.

Nota: La bomba guardara todos los
ajustes al retirar la bateria.

Extraer la bateria 47
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8. Reempaquetado para pacientes

En el caso de que programe la bomba para su uso por parte del paciente
y tenga que enviarla a su domicilio, siga estos pasos antes de enviar la
bomba:

1. Detenga el tratamiento (consulte los detalles en las
Instrucciones de uso de la bomba VYAFUSER™para pacientes).

2. Extraiga la bateria de la bomba.

Nota: Cuando se extrae la bateria, la bomba muestra un mensaje en
el que se indica que se ha extraido la bateria. La pantalla sigue
encendida durante varios minutos. Puede volver a empaquetarla
mientras la pantalla esta encendida, porque se apagara
automaticamente.

Nota: La bomba guardara todos los ajustes al retirar la bateria.

3. Introduzca la bateria dentro de la caja pequefia para la bateria y,
a continuacion, coloque la caja sobre la bateria de repuesto en el
compartimento especificado para las baterias del kit de la
bomba.

4. Coloque labomba en el compartimento para la bomba del Kit.

5. Devuelva cualquier otro componente que se haya retirado
durante la configuraciéon de la bomba a su compartimento
original en el kit de la bomba.

e 1 bomba
¢ 1 accesorio de transporte

¢ 1 sistema de carga con cargador de baterias y adaptador de
corriente/CA con cable de carga

e 2 baterias
e 4 documentos de instrucciones de uso:

e 1 instrucciones de uso de la bomba VYAFUSER™ para
pacientes

* 1 instrucciones de uso del adaptador de corriente/CA
(Manual de instrucciones de las fuentes de alimentacion)

¢ 1 instrucciones de uso del cargador de la bateria (serie
RRC-SCC1120-PM)

¢ 1 instrucciones de uso del accesorio de transporte de la
bomba VYAFUSER™.

Reempaquetado para pacientes 49



Volver a empaquetar para pacientes

6.

50

Cierre latapa de la caja.

Cierre todas las solapas interiores del kit para que la caja quede
plana cuando se cierre la tapa exterior.

Nota: NO incluya las Instrucciones de uso de la bomba
VYAFUSER™ para profesionales sanitarios.

Reempaquetado para pacientes



9. Insercién por via subcutanea

Seleccionar la longitud de la canula adecuada y colocarla bien es
fundamental para garantizar que se administra correctamente la dosis
prevista de DUODOPA®. El profesional sanitario debera seleccionar el
tamafio de la canula que sea lo suficientemente larga para administrar la
perfusion en el tejido subcutaneo, pero sin producir infiltracion muscular,
lo que podria causar dolor y/o provocar que la canula se doble vy,
potencialmente, crear una oclusion.

Para esta seleccion, el profesional sanitario debera tener en cuenta las
diferentes caracteristicas del paciente, incluido el grosor del tejido
adiposo abdominal, el perimetro abdominal y el indice de masa corporal
del paciente. Los pacientes deberan recibir formacion sobre las técnicas
adecuadas de colocacion y manejo de la canula y el equipo de perfusion.

Inserciéon por via subcutanea 51
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10. Mensajes informativos

10.1 Mensajes informativos

La siguiente tabla (Mensajes informativos) proporciona orientacion para
las tareas relacionadas con el menu de ajustes del personal clinico, asi
como informacion sobre el estado.

Pantalla Descripcion SEHEL Medida correctiva
acustica (si procede)

) La pantalla 2 pitidos ~ Si sabe cual es el PIN
indica que ha pero lo ha introducido
G introducido un de forma incorrecta,

¢Ha olvidado el PIN?

inténtelo de nuevo
después de pulsar "NO"
(es decir, que no lo ha

PIN incorrecto y
proporciona la

opcion de olvidado). Si lo ha
intentarlo de olvidado, responda "Si"
nuevo o de y siga detenidamente las
volver a indicaciones que
establecerlo si aparecen en pantalla.

lo ha olvidado. Aparecera una pantalla

con un cédigo de
activacion de 3 digitos
que debera utilizar mas
adelante para obtener
un codigo de
desbloqueo. Llame al
servicio de asistencia de
DUODOPA® al nimero
91 384 09 10y comparta
con ellos el cédigo de
activacion de 3 digitos
para que le den el
codigo de desbloqueo.

) El cédigo de 2 pitidos  Vuelva a introducir el
desbloqueo que cédigo de desbloqueo.
S o] 12 introducido Siintroduce 3 veces un

incorrecta.

cédigo incorrecto, se
generara un nuevo
cédigo de activacion de
3 digitos que debera
utilizar para obtener un
cédigo nuevo de
desbloqueo de 4 digitos.

es incorrecto.
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PIN no valido.

Consulte
instrucciones.

ACEPTAR

Ajustes de personal
clinico bloqueados.

Consulte
sus instrucciones.

ACEPTAR

PIN no cambiade

ACEPTAR

Codigos PIN
no coinciden.
Pruebe de nuevo.

REINT.

La pantalla
indica que ha
intentado
establecer un
PIN que no
cumple con los
requisitos de
configuracion
del PIN, entre
los que se
incluyen que no
puede utilizar

4 digitos
repetidos (por
ejemplo, 3333)
ni puede utilizar
4 digitos
consecutivos
(por ejempilo,
3456 0 6543).

Los ajustes del
personal clinico
estan
bloqueados y
no puede
acceder a ellos
sin restablecer
el PIN. Esto
sucede si ha
introducido un
PIN incorrecto
5 veces.

2 pitidos

2 pitidos

Pantalla de
informacion
cuando se
cancela el
proceso de
cambio del PIN.

Al configurar el
PIN, el PIN
nuevo y el PIN
restablecido
deben coincidir.

2 pitidos

2 pitidos

Seleccione
"ACEPTAR" y
establezca un PIN que
cumpla con los
requisitos.

Cuando pulse
"ACEPTAR" para
continuar, anote el
cédigo de activacién
de 3 digitos que
aparecera en la
siguiente pantalla y
llame al servicio de
asistencia de
DUODOPA® al
namero 91 384 09 10
para recibir el codigo
de desbloqueo.

Pulse "ACEPTAR"
para continuar.

Pulse "REINTENT."
Y vuelva a empezar
introduciendo el PIN
nuevo.



11. Especificaciones técnicas

11.1 Caracteristicas técnicas

Dimensiones de la
bomba

170 x 76 x 33 mm (6,7 x 3,0 x 1,3 in)

Peso de la bomba

285 g (10,0 onzas), con la bateria incluida

Bateria

lon de litio, 3,6 V

Grado de proteccion
frente a penetracion en
la bomba

P22

Niveles de bloqueo de
seguridad de la bomba

Modo para el personal clinico protegido

Orientaciones
permitidas de la
bomba

No se requiere ninguna orientacion especifica

Velocidades de flujo de
administracién de la
dosis continua

Configurable entre 0,15 ml/h y 1,25 ml/h con
incrementos de 0,01 ml/h

Numero de velocidades
de flujo disponibles

Hasta 3, segun la configuracién

Velocidad de flujo media
durante la
administracién de las
dosis extray de carga

5,5 ml/h

Volumen de cebado

De 0,15a 0,6 ml

Volumen de la dosis
extra

Configurable entre 0,1 mly 0,3 ml en incrementos

de 0,05 ml

Intervalo de tiempo de
bloqueo entre dosis
extra

Configurable entre 1 hora y 24 horas en
incrementos de 15 minutos

Volumen de la dosis de
carga

Configurable entre 0,1 mly 3,0 ml en intervalos de

0,1 ml

Intervalo de tiempo de
bloqueo entre dosis de
carga

Configurable entre 3 horas y 8 horas en
incrementos de 1 hora

Vida Gtil esperada de la
bomba

Se espera que la bomba tenga una vida util de

1 afo.

Especificaciones técnicas
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Caracteristicas técnicas

Tiempo hasta que el
sistema alcanza la
temperatura de
funcionamiento

El sistema esté disefiado para funcionar a una
temperatura de entre 5 °C (41 °F) y 40 °C

(104 °F). Sin embargo, puede almacenarse

hasta a entre -20 °C (-4 °F) y 60 °C (140 °F).

Si se ha almacenado el sistema a temperaturas
inferiores a 5 °C (41 °F) o superiores a 40 °C
(104 °F), debera dejarse a temperatura ambiente,
20 °C (68 °F), durante al menos 30 minutos antes
de utilizarlo.

Presién maxima de
perfusion generada por
la bomba

200 kPa

Tiempo maximo de
activacion de la alarma
de oclusion

Nota: Los cambios en la temperatura y la longitud
del equipo de perfusién pueden afectar al tiempo
de deteccion de oclusiones.

El tiempo de deteccion de una oclusion durante la
perfusién no debe superar las 5 horas en las
siguientes condiciones:

 velocidad base del flujo de administracion de
0,15 mi/h

« longitud del equipo de perfusion de 60 cm

« oclusion en el extremo del paciente del equipo
de perfusion

» temperatura ambiente de 20 + 2 °C (68 £ 4 °F)
» humedad del ambiente de 65 + 5 % HR

El tiempo de deteccion de una oclusion durante la
perfusién no debe superar las 2 horas en las
siguientes condiciones:

 velocidad base del flujo de administracion de
0,70 ml/h

« longitud del equipo de perfusion de 60 cm

« oclusion en el extremo del paciente del equipo
de perfusion

» temperatura ambiente de 20 £ 2 °C (68 £ 4 °F)
» humedad del ambiente de 65 +5 % HR
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Caracteristicas técnicas

Volumen maximo de
bolo no
deseadodespués de
una oclusion

Cuando la bomba administra el farmaco a
0,7 ml/h, tiene un volumen maximo de bolo no
deseado de 0,8 ml en las siguientes condiciones:

« longitud del equipo de perfusion de 60 cm

 oclusion introducida en el extremo del paciente
del equipo de perfusion

» temperatura ambiente de 20 + 2 °C (68 £ 4 °F)

Condiciones de
funcionamiento del
sistema

La bomba, el sistema de carga de la bateria 'y el
accesorio de transporte estan disefiados para
mantener todos los requisitos de rendimiento
esenciales cuando funcionan dentro del intervalo
de temperatura de 5 °C (41 °F) a 40 °C (104 °F),
inclusive; dentro del intervalo de humedad del
15 % al 90 %, inclusive, sin condensacion; y
dentro del intervalo de presién atmosférica de
70 kPa a 106 kPa, inclusive.

Condiciones de
almacenamiento y
transporte del kit de la
bomba (incluye la
bomba, el sistema de
carga de la bateria y el
accesorio de
transporte)

De -20 °C a5 °C (-4 °F a 41 °F) sin control de la
humedad

De 5 °C a 40 °C (41 °F a 104 °F), hasta un

90 % de humedad relativa sin condensacion

De 40 °C a 60 °C (104 °F a 140 °F), hasta un

15 % de humedad relativa sin condensacién
Nota: A una presion atmosférica entre 53,3 kPa 'y
106 kPa, inclusive.

Precision de la
administraciéon

« Valida para las condiciones ambientales de
funcionamiento especificadas anteriormente

« Valida para los sistemas de perfusion
enumerados en devices.abbvie.comError!
Hyperlink reference not valid.

En dosis continuas:

» +10 % para velocidades de flujo de dosis
continuas

En dosis de carga:

» 125 % para volimenes de administracion de
hasta 1,4 ml, no incluido

» +10 % para volimenes de administracion
iguales o superiores a 1,4 ml

En dosis extra:
e 25 %
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Caracteristicas técnicas

Velocidad méaxima de La velocidad de flujo maxima para el primer paso
bombeo durante el de cebado es de 90 ml/h. El volumen de cebado
cebado esta limitado a 0,6 ml por ciclo de cebado.
Tiempo de Se espera que una bateria nueva y totalmente
funcionamiento cargada proporcione energia a la bomba durante
normal de la bomba 36 horas hasta que se active la alarma de bateria
con una bateria agotada en condiciones de administracion de
nuevay totalmente 0,7 mi/h a 20 °C (68 °F).
cargada Se espera que una bateria nueva totalmente
cargada proporcione energia a la bomba durante
32 horas hasta que se active la alarma de bateria
agotada en condiciones de administracion de
1,25 ml/h a 20 °C (68 °F).

La bomba cuenta con las siguientes medidas principales de mitigacion
frente a perfusiones insuficientes:

Confirmacion obligatoria de todas las velocidades de administracion y
volumenes establecidos por el profesional sanitario.

Confirmacion obligatoria de todas las velocidades de administracién
seleccionadas por el usuario.

Deteccion de oclusiones.

Conjunto de circuitos independientes que comprueban si el software o el
hardware no funcionan correctamente.

La bomba cuenta con las siguientes medidas principales de mitigacion
frente a perfusiones excesivas:

58

Confirmacién de la coherencia entre las velocidades maximas
configurables y las necesidades esperadas del paciente.

Confirmacion obligatoria de todas las velocidades de administracion y
volimenes establecidos por el profesional sanitario.

Confirmacion obligatoria de todas las velocidades de administracién
seleccionadas por el usuario.

Conjunto de circuitos independientes que comprueban si el software o el
hardware no funcionan correctamente.

Nota: Volumen méaximo administrado en condiciones de fallo individual: Si
la bomba no funciona correctamente en condiciones de perfusion
excesiva a una velocidad de administracion inferior a 6,5 ml/h, el circuito
de seguridad no detectara el exceso de perfusion. En este caso, se
administraria todo el volumen de la jeringa (hasta 11 ml) a esa velocidad.

Especificaciones técnicas



Caracteristicas técnicas

Descripcién del umbral de oclusiéon de labomba:
1. Prevencion contra una presion en la jeringa superior a 200 kPa.

2. Deteccién del aumento de presion en la jeringa si la linea esta ocluida a
presiones inferiores a 200 kPa.

Nivel de presion sonora:

La alarma de prioridad alta tiene un intervalo de nivel de presion sonora de
50 dBA a 67 dBA a 1 metro de distancia. La alarma de prioridad baja tiene
un intervalo de nivel de presién sonora de 49 dBA a 62 dBA a 1 metro de
distancia.

Precision de la administracién de la dosis continua:

Se realizaron pruebas de precision de administracion de dosis continua
basadas en la norma IEC 60601-2-24:2012. Las pruebas se realizaron con
agua destilada a temperatura ambiente con una aguja de 9 mm, un equipo
de perfusion Neria Guard de 60 cm de longitud y con una velocidad
programada de 0,70 ml/h: los resultados se muestran a continuacion.

Error medio de flujo: -0,14%
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Caracteristicas técnicas

Precisiéon en la administracion del bolo:

Los datos de precisién de la administracion del bolo se generaron
basandose en la norma IEC 60601-2-24:2012. Las pruebas se realizaron
con agua destilada a temperatura ambiente con una aguja de 9 mm y un

equipo de perfusion Neria Guard de 60 cm de longitud.

. NuUmero de Desviacién L
Objetivo de administracio Vqu_m_en media Desviacion
volumen suminist porcentual
. nes calculada
de dosis de sucesivas de rado del valor calculada del valor
I 0,
bolo bolo (mL) fijado (mL) fijado (%)
0.1mL Volumen total: 1,1
(Ajuste del
\{ol_umen 25 2,52755 0,02755 Max negativo: 5,65
minimo del Max positivo: 4,25
bolo)
_3'0 ml Volumen total: 2,65
(Ajuste del
volumen s 9.23863 023863 Max negativo: 4,23
maximo del Max positivo: 6,39
bolo)
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12. Referencia

12.1 Explicacion de los simbolos

Nombre y nimero de

. o . , Nombre o
Simbolo identificacion del NUmero de sianificado del
estandar, normativa referencia 9 p
. . simbolo
o directriz
Sefal de
) ISO 7010- i
A ISO 7010:2019 ool advertencia
genérica
ANSI/AAMI/ISO .
M 511 Fabricante
15223-1:2016
ANSI/AAMI/ISO 513 Fecha de
&l 15223-1:2016 o fabricacion
ANSI/AAMI/ISO
5.1.5 NGmero de lote
15223-1:2016
ANSI/AAMI/ISO 516 Ndmero de
15223-1:2016 o catalogo
ANSI/AAMI/ISO !
517 Numerps de
15223-1:2016 serie
g ANSI/AAMI/ISO
5.3.4 Mantener seco
15223-1:2016
/ﬂ[ ANSI/AAMI/ISO 537 Limites de
15223-1:2016 o temperatura
ANSI/AAMI/ISO Limites de
5.3.8
15223-1:2016 humedad
ANSI/AAMI/ISO Limites de
g ] 5.3.9 presion
15223-1:2016 atmosférica
El producto
sanitario puede
A EN ISO 15223-1:2021 ili
/17“ 5412 ser utilizado
p . ISO 15223-1:2021 varias veces por
un mismo
paciente
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Explicacion de los simbolos

Nombre y nimero de | NUumero Nombre o
Simbol identificacion del de significado del
IMDOIO | astandar, normativa | referencia simbolo
o directriz
Marcado CE, indica
gue este dispositivo
es conforme con los
. requisitos aplicables
CE€ Regz%lailglo7n4(5EU) Annex V | establecidos en (UE)
2017/745 y otras
directivas y
reglamentos
aplicables.
EN I1SO 15223-1:2021 o
1.7 P
SO 15223.1:2021 5 roducto Sanitario
1) ASTM F2503-20
No es seguro para
2. Reallizacion de RM
péuebas y detgqtcjiet?do El producto sanitario
€ segunaad Ge 10S | 1 Figura9 | no es seguro para
productos sanitarios resonancias
en entornos de 2.vii magnéticas y debe
resonancia magnética mantenerse alejado
RM), directriz de la de entornos de RM
FDA del 20 de mayo '
de 2021 como salas de IRM.
EN 50419:2006 Punto 4.2 | WEEE (Directiva EU)
No debe desechar
este producto como
ﬁ residuo sin clasificar
y debe enviarse a
instalaciones de
recuperacion y
reciclaje.
Directiva 94/62/EC de la 20, Reciclaje
UE, de 20 de diciembre | dedicado
de 1994, relativa a los al cartén
A envases y residuos de corrugad
PAP envases; y la Decision o (papel
de la Comisién Europea PAP)
97/129/EC
Normativas de la IATA | Figura 7.1. Mercancias
M relativas a mercancias C peligrosas
UN 3481 peligrosas
62 Referencia




Explicacion de los simbolos

Nombre y niumero de

. . ., , Nombre o
3 identificacion del NUmero de sianificado del
Simbolo | astandar, normativa referencia gsimbolo
o directriz
Consulte el
EN ISO 7010:2020
R IS0 7010-Mo02 | Manualo el
&, ISO 7010:2019 folleto de

instrucciones

-

IEC 60417:2002 DB

IEC 60417-
5333

Pieza aplicada
de tipo BF

P22

IEC 60529:2001

Puntos 4.1y
4.2

Proteccion
contra cuerpos
solidos extrafios
con diametro de
12,5mmo
superior

Proteccion
contra la caida
vertical de gotas
de agua cuando
el objeto esta
inclinado en un
maximo de 15°

Rx only

21CFR801.109

(b) (1)

Este simbolo se
utiliza para
indicar que las
leyes federales
de EE. UU.
autorizan el uso
o la venta de
este sistema de
administracion
exclusivamente
a médicos o por
orden de estos.

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

5.14

Fecha de
caducidad*

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

54.3

Consulte las
instrucciones de
uso o las
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Explicacion de los simbolos

\;devi:es.abbvie.com instrucciones de

EEI uso electronicas

* Este simbolo no aparece ni se aplica a la bomba ni a las etiquetas
de los accesorios de transporte.
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Explicacion de los simbolos

Referencias

EN ISO 15223-1:2021 Medical Devices — Symbols to be used with
medical device labels, labeling, and information to be supplied — Part 1:
General Requirements

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

ISO 7010:2019 Simbolos graficos. Colores y sefiales de seguridad.
Sefiales de seguridad registradas

IEC 60529:2001 Grados de proteccién proporcionados por las
envolventes (Cadigo IP)

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

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

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

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

12.2 Etiquetas del kit de la bomba

=3p)

Nombre y numero | Numero de Nombre o
. de identificacion referencia significado del
Simbolo .
de lanorma, simbolo
regulacion o Guia
- ND ND Manual de
I instrucciones
[] ND ND Sistema de carga
(adaptador de
corriente/CA 'y
estacion de carga)
Ao ND ND Sistema de carga
1 Nota: Levantar hacia
la izquierda para abrir|
ND ND Bateria
ND ND Bomba
ND ND Accesorio de
@ transporte
ND ND Accesorio de

transporte

Nota: Levantar hacia
la derecha para abrir

Si tiene dudas o preguntas, llame al servicio de
asistencia de DUODOPA® al niumero 91 384 09 10. Nota:
Cualquier incidente grave que se produzca en relacién
con el producto debe notificarse al fabricante del
producto y a la autoridad competente.
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