IANEIO BOMIEBA

RRIOIFESHIONIARES
STANIITARIIOIS

Instrucciones de uso

de la bomba VYAFUSER™
para el profesional sanitario
y el paciente

Duodopa® Solucion para Perfusion esta indicado en el tratamiento de la enfermedad de Parkinson avanzada que
responde a la levodopa, con fluctuaciones motoras graves y discinesia o hipercinesia, cuando las combinaciones de
farmacos disponibles no han dado resultados satisfactorios.

Ficha Técnica de Duodopa® Solucion para Perfusion (foslevodopa/foscarbidopa) adjunta. Qb b\/l e



LA BOMBA FOSLEVODOPA/FOSCARBIDOPA
SOLUCION PARA PERFUSION:

Disenado para satisfacer las necesidades de los pacientes

La bomba de Foslevodopa/Foscarbidopa SP se conecta al abdomen de su paciente
a través de una flexible y suave canula, se puede usar de miltiples maneras.

@ 3 velocidades de perfusion continua
diferentes (baja, basal, alta y capacidad
de dosis extra).

@ La pantalla accesible proporciona
indicaciones simples para facilitar la
programacion.

€ Botones grandes y en relieve.
@ Ligero (284 gramos).

Se puede desconectar hasta por una hora
P P
para actividades como nadar o ducharse.*

El Unico tratamiento subcutaneo continuo
basado en levodopa con un Unico lugar de
perfusion y canula que puede permanecer
colocada hasta por 3 dias.*

SP: solucion para perfusién. *Para interrupciones de mas de 1 hora, o el mismo sitio/canula de infusion utilizada continuamente hasta por 3 dias, se debe
usar y rotar un nuevo equipo de perfusion (tubo y canula) a un sitio de perfusion diferente.
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Pantalla Bomba

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

Velocidad Estado de la bomba

Base X, XX ml/h _—

Icono de la bateria

Sustituir jeringa en

e ¢ @iy Sustituir jeringa

Basev;‘?;dfdm JIy Velocidad actual

_ - Apagar la pantalla de la bomba
ayuda a ahorrar bateria
Alarmas y mensaje informativo

N . Los tonos audibles se silencian al pulsar cualquier boton
A Descripcion /Sefal acUstica/ Medida correctiva (si procede)

Dosis extra

<
n u Flechas para moverse por MENU

“SELECC.” para elegir la opcion resaltada del menu
“ATRAS” Vuelve a la pantalla de estado.




« EIPS debe establecer una frecuencia para cambiar las jeringas con el paciente segin las

» Fijar parametros de velocidad de perfusion continua. necesidades del paciente. Cada vez que se cambie la velocidad de perfusion por hora, se debe

 Fijar parametros de dosis extra (o poner a 0 para desactivar). revisar este calendario

o Fijar parémetros de dosis de carga (o poner a 0 para desactivar). + Se pueden fijar hasta 3 velocidades de perfusion continua diferentes (basal, alta, baja)
. . . 1 | H | H h | . . . L

« Antes de crear un PIN, debe asegurarse de los valores de dosis a introducir para permitir al paciente elegir hasta 3 velocidades prefijadas. La basal debe usarse como

. . . . la velocidad de perfusién por hora estandar. Las velocidades alta y baja son velocidades
de dosis continua, dosis extra y dosis de carga. Slternativas a Ia velocidad basal

* EIPIN creado servira para cambiar los parametros de dosis cuando sea necesario. + Todas las velocidades de perfusion pueden ajustarse en incrementos de 0,01 ml/h (que equivale

a aproximadamente 1,7 mg de levodopa/hora) y no debera exceder de 1,04 mi/h
(0 aproximadamente 4.260 mg de levodopa al dia [6.000 mg de foslevodopa al dial).

« Labomba permite un intervalo de 0,15 ml/h a 1,25 ml/h y se puede fijar
Crear PIN Crear PIN en incrementos de 0,01 mi/h.

- Para aquellos pacientes que no necesiten varias opciones, las velocidades alta

Bomba Ii_sya Pﬂ_”! Configurar PIN y baja se pueden fijar al mismo valor que la velocidad basal.
configuracion inicial.

e Se puede activar la administracion de una dosis extra. Si es necesario, el intervalo
de volumen de la dosis extra es de 0,1 ml a 0,3 ml, y se puede ajustar en incrementos
de 0,05 ml. Si el paciente comunica que utiliza multiples dosis extras al dia durante dias
Encender la pantalla de la Configurar PIN para acceder  EI PIN no puede tener 4 digitos repetidos ni 4 digitos consecutivos, el PS debe considerar aumentar la velocidad de perfusion por hora.
bomba. a ajustes del médico, cambiar  consecutivos.
ajustes del trataparamiento
Si es necesario.

« Sedebe configurar un intervalo de tiempo de bloqueo para las administraciones
de dosis extras. El tiempo de bloqueo es el intervalo entre dosis extras posteriores
y evita la administracion de dosis extras demasiado pronto.
Elintervalo permitido por la bomba es de 1 hora a 24 horas (en incrementos de 15 minutos).

Confirmar PIN N .
Fijar velocidad
Reintroducir PIN A PIN e ~ « Se puede activar la administracion de una dosis de carga. Si es necesario, el intervalo
GURIC B de volumen de la dosis de carga recomendado es de 0,6 ml a 2 ml y se puede ajustar
x x X x Basal X, XX ml/h en incrementos de 0,1 ml.
v v « Sedebe configurar un intervalo de tiempo de bloqueo para las administraciones de dosis
NTE de carga. Un tiempo de bloqueo de dosis de carga es el intervalo de tiempo entre dosis
de carga posteriores y evita la administracion de una dosis de carga demasiado pronto.
Confirmar reintroduccion del  Reintroducir el PIN. Fijar velocidad de perfusion Elintervalo permitido por la bomba es de 3 horas a 8 horas (en incrementos de 1 hora).
PIN. por hora basal.

« Labomba permitira un intervalo de 0,1 ml a 3 ml y se puede fijar en incrementos de 0,01 ml.

1. Duodopa SP® (foslevodopa/foscarbidopa solucion para perfusion) Instrucciones de uso de la bomba para HCP. PS: profesional sanitario.



¢Establecer
velocidad?
Base (X, XXml/h)
Alta (Y,YYml/h)

v Baja (Z,ZZ ml/h)
ATRAS SELECC. NO '

Establecer velocidad

Establ. desis extra

|

Establecer
velocidad

Establecer
velocidad

A
Base X, XX ml/h

A
Alta Y, YY ml/h

v v
CANCELAR SIGUIENTE ATRAS SIGUIENTE

Utilice las teclas de flecha para elegir el nmero

Confirmar
velocidades

Base (X, XXml/h )

Alta (YYYml/h)
Baja (2.ZZ ml/h )
ATRAS COMNFIRM.

Pulse “CONFIRM.” para
guardar las velocidades.

« Para , configurela con el
« Para volver a la pantalla de estado, pulse “ATRAS”.

Establecer

velocidad
F Y

Baja Z,ZZ ml/h

k4
ATRAS SIGUIENTE

i Configurar
dosis extra?

Establ. dosis Establ. tiempo
extra de bloqueo
A A

XXX ml XXX hh:mm

v A 4

ATRAS SIGUIENTE SIGUIENTE

Utilice las teclas de flecha para elegir el nimero

Una vez se
, labomba

Si selecciona . la bomba

Confirmar
dosis extra
Dosis extra:

X, XX ml

Tiempo de bloqueo:
XXX hh:mm

ATRAS CONFIRM.

¢Configurar
dosis de carga?



;Configurar
dosis de carga?

Establ. dosis Establ. tiempo

de carga de bloqueo
A A

X, XX ml XXX hh:mm

hd v
ATRAS SIGUIENTE SIGUIENTE

Utilice las teclas de flecha para elegir el nmero

Si pulsa “NO” para omitir la configuracion de la dosis de carga,

, la bomba indicara que la
configuracioén inicial ha finalizado.
, la bomba saldra
automaticamente de la configuracion inicial y de los ajustes
del personal clinico y

Confirmar
dosis de carga

Dosis de carga:

X, XX ml

Tiempo de bloqueo:
XXX hh:mm

Configuracidn inicial
completada.

ACEPTAR

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

Velocidad

Base X, XX ml/h

APAG. PANT MENU

Si se necesitan cambios en el tratamiento del paciente después de la configuracion inicial, el PS
puede y modificar los parametros:

11110] EN CURSO @ A
Sustituir jeringa en Info. dispositive La bomba se

XX:XX hh:mm RS pers. clinico. detendra,

Introduzca PIM

Velocidad Quedan X intentos
Base X, XX ml/h de PIN.;Continuar?

APAG, PANT BAEMNL MO

A
XX XX
v

AMNTERIOR SIGUIENTE

Operaciones de la bomba para ajustar la velocidad
de perfusion por hora.

Operaciones de la bomba para ajustar la dosis extra.

Operaciones de la bomba para ajustar la dosis de carga.

A

Establ. dosis extra

A

Establecer velocidad

Establecer velocidad Establ. dosis extra Establ. dosis carga

Cambiar PIN
h 4

ATRAS SELECC.

Estahl. dosis extra Establ. dosis carga

v

ATRAS SELECC. ATRAS SELECLC.

Para , establezca el

PS: profesional sanitario.



y necesita restablecerlo,
. Debera ponerse en contacto con el servicio de asistencia de

DUODOPA® SP para restablecer el PIN.

Caéd. activacion:

Ajustes de personal
clinico bloqueados. XXX

Consulte Consulte
sus instrucciones. instrucciones.

ACEPTAR CANCELAR ACEPTAR

Codigo de activacion de 3 digitos que aparece en la pantalla de la bomba

Para obtener el codigo de desbloqueo, llame al

Introd. céd. desbloq.

A
Introduzca el cédigo

de desbloqueo. x x x x

v
CANCELAR ACEPTAR ANTERIOR SIGUIENTE

Le proporcionaran un codigo de desbloqueo de 4 digitos

Establecer PIN Confirmar PIN

Codigo de Fy A Nueve PIN
desbloqueo

v r—- XX X X J Femrodurrin XX XX § “ibenein

Establezca el PIN. - v

ACEPTAR SIGUIENTE ACEPTAR ANTERIOR SIGUIENTE ACEPTAR




AUTOCOMPROBACION y pantalla de Estado

Preparando para el

uso. Espere...

(LL111] DETENIDA B
Sustituir jeringa &n

XX:XX hbh:mm

Velacidad

Base X, XX ml/h

APAG. PANT MENLU

e Llenar la jeringa con DUODOPA® SP, conectar el tubo del equipo de perfusion a la jeringa, Colocar la

jeringa llena en la bomba

 Pulse cualquier boton para encender pantalla y MENU

ry [ |
Cambiar velocidad

Info. dispositivo
v
ATRAS SELECC.

Abra la tapa e
introduzca una
nueva jeringa.

Introduzca una
nueva jeringa.
Cierre la tapa.

CAMNCELAR

i5e ha introducido
una nueva jeringa?

Preparando para el

uso. Espere...




[T EN CURSD @
Sustituir jeringa en

XX:XX hh:mm

Bomba lista para uso.

Confirme que la linea Sustituir jeringa en

esta desconectada Sostenga la bomba XX:XX hh:mm Iniciar bomba

LNecesita realizar de la cinula antes con la punta de la Velocidad

Velocidad
un cebado? del cebado. jeringa hacia arriba. Base X XX ml/h

Base X, XX ml/h

APAG. PANT MEMLU

Cambiar velocidad
v

ATRAS SELECC.

ND : CANCELAR CONFIRM. APAG. PANT MEMNU

y N La bomba
CONFIRM. D

de la jeringa y sustituirla por una jeringa nueva.
Cebando... Jeringa P JTing

Pulse y suelte ¢Ha aparecido

una gota?
para cebar. Confirme sl aparece ’

una gota. (I EN CURSO @

Sustituir jeringa en
Sin levantar el conector de la toallita de papel, golpee ligeramente el conector con el dedo para que XX:XX hh:mm Detener bomba
caigan las gotas de la punta de la aguja. Velocidad : :
; de lo contrario, podria resultar dificil desconectarlo posteriormente de la canula. Base X, XX ml/h Cambiar suministros

v
APAG. PANT MENU ATRAS SELECC.

(I
Sustituir jeringa en

XX: XX hh:mm
Velocidad

Base X, XX ml/h

APAG. PANT MENU

([TT11} EN CURSO @

Sustituir jeringa en

XXX hh:mm
Velocidad

Base X, XX ml/h

CONTIN. ' APAG. PANT MENU

Conecte la linea de iIniciar bomba?

: Parar bomba?
A LEREELULER <

Si cambia el tubo, recuerde
cebarlo.




Si en el menu (NERE} EN CURSO @ ®

(A EN CURSO @ A @ Dosis extra s
Sustituir jeringa en Detener bomba 0,15 ml ¢Cancelar dosis : Iniciar bomba?
XX:XX hh:mm - i : extra? ¢
: : Cambiar velocidad ¢Cambiar -

Velocidad velocidad?

Base X, XX ml/h Cambiar :mm.ﬂ.,s

APAG. PANT MENU ATRAS SELECC.

CAMCELAR

(i EN CURSO @ (111]]
Sustituir jeringa en Sustituir jeringa en

iCambiar
velocidad?

XXX hh:mm XXX hh:mm Iniciar bomba alniciar dﬂsis

Alta (0,78 ml/h)

Base (0,70 mi/h A .
ey Alta (Y,YYml/h)

CANCELAR C. ND

Velocidad Velocidad Combiar velocidad de carga?
Alta X, XX ml/h Base X, XX ml/h v (1,20 ml )

APAG. PANT MENU APAG, PANT MENU ATRAS SELECC. NO .

Pulse “SELECC.” para elegir la velocidad resaltada, Alta, baja o base. i EN CURSO @ o

Dosis de carga — .
1,20 Ml ministracion de

dosis de carga
. completada.

6 [TT1J EN CURSO @ o CANCELAR ACEPTAR

i Dosis extra ) EN CURSO @
Pulse dosis Administracién o e o

extra de nuevo de dosis extra ¢Iniciar bomba XX:XX hh:mm
sin dosis

para empezar completada. de carga? a Vﬂ;ﬂ;? Vh y que desea iniciar la
ase AAAM perfusién continua.

CANCELAR -ANC ) ALEFWAR NO sl APAG. PANT MENU




(i EN CURSO @

Dosis de carga
1,20 ml

CANCELAR

la perfusion continua.

Iniciar bomba

Cambiar velocidad

v
ATRAS SELECC.

¢Cancelar dosis

de carga?

NO |

¢Reanudar dosis

de carga?

NO Si

([TIT1
Sustituir jeringa en
XX:XX hh:mm

Velocidad

Base X,XX ml/h

APAG. PANT MENU

y no iniciara de forma automatica

() EN CURSO @

Dosis de carga

1,20 ml
®

CANCELAR

+ Ladosis de carga se reanudara desde el punto en el que se cancelé.

o Siselecciona

11, EN CURSO @
Sustituir jeringa en
XX XX hh:mm

Velocidad

Base X, XX ml/h

APAG. PANT MENU

Retirar jeringa

Cebar lin. Infusién

v
ATRAS SELECC.

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

Bomba lista para uso.

¢Necesita realizar
un cebado?

A @ ®

Cambiar velocidad La bomba parara.

Cambiar suministros
iDesea

Info. dispositi )
wro. dispositive continuar?

v
ATRAS SELECC. NO si

La bomba se esta
retrayendo.
Espere...

Abra la tapay
retire la jeringa.

CANCELAR CANCELAR

¢Se ha introducido
una nueva jeringa?

Preparando para el
uso. Espere...

Lol EM CURSO @
Sustituir jeringa en

YU XX hh:mm

¢Iniciar bomba? Velocidad
Base X, XX ml/h

APAG. PANT MENU



Detener bomba | Cambiar suministros | Cebado de tubo de perfusion

EN CURSO @ ]

Sustituir jeringa en
XXX hh:mm

Velocidad

Base X, XX ml/h

¢Parar bomba?

Cambiar valocidad
v
ATRAS SELECC.

APAG. PANT MENU

ry u A [ |

Cambiar velocidad

Retirar jeringa
Info. dispositivo

v Se procede a cambiar el tubo de

ATRAS SELECC. perfusion y la jeringa. ' SELECC.

Detener bomba | Cambiar suministros | Retirar Jeringa | Cebado de tubo de perfusion

T EN CURSC @ L ]

Sustituir jeringa en

Velocidad ¢Parar bomba?

Base X, XX ml/h C-mhilr;iln:id:d

APAG. PANT MEMLU ATRAS SELECC,

A = o

Cambiar velocidad Bomba lista para uso.

_ Se prOCede a cambiar el _ ¢Necesita realizar

Cebar lin. Infusién un cebado?

Info. dispositivo

v tubo de perfusion y la v

ATRAS SELECC. Jerlnga ATRAS SELECC. NO sl
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