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El RemunityPRO system no es seguro ante resonancia magnética. Comuniquese con su proveedor de cuidados médicos o su
farmacia de cuidados avanzados antes de desconectar de la zona de infusién la bomba. No lleve con usted el control remoto ni la
bomba a salas de equipos de resonancia magnética. El contacto con equipos de resonancia magnética, y la cercania a ellos, puede
hacer que la bomba y el control remoto se desplacen y produzcan descargas eléctricas y posibles lesiones graves.

Ingrese la informacién de contacto de su proveedor de cuidados médicos o farmacia de cuidados avanzados, desprenda la
tarjeta de "No seguro ante resonancia magnética" y llévela con usted al usar el sistema.
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@ No seguro ante resonancia magnética @ No seguro ante resonancia magnética

Esta persona tiene un RemunityPRO™ Esta persona tiene un RemunityPRO™
Pump for Remodulin®. Pump for Remodulin®.

Comuniguese con el proveedor de cuidados Comuniquese con el proveedor de cuidados
médicos o la farmacia de cuidados avanzados médicos o la farmacia de cuidados avanzados
indicada abajo antes de desconectar labomba. No  indicada abajo antes de desconectar la bomba. No
se puede ingresar la bomba ni el control remoto a se puede ingresar la bomba ni el control remoto a
salas de equipos de resonancia magnética ni salas de equipos de resonancia magnética ni

introducirlos en sistemas de resonancia magnética. introducirlos en sistemas de resonancia
De hacerlo podrian ocurrir lesiones. magnética. De hacerlo podrian ocurrir lesiones.
Fabricado para: United Therapeutics Corp. Fabricado para: United Therapeutics Corp.
RTP, NC USA 27709, +1 877-864-8437 RTP, NC USA 27709, +1 877-864-8437

Lleve con usted esta tarjeta al usar el sistema. Lleve con usted esta tarjeta al usar el sistema.






Informacion de contactos de emergencia

El sistema RemunityPRO solo se debe utilizar por prescripcion médica.

Nombre:

Teléfono:

Proveedor de cuidados médicos:

Instructor acerca de la bomba:

Farmacia de cuidados avanzados:

Notas:
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Acerca de esta Guia de
usuario

Esta guia de usuario suministra informacién
importante de seguridad acerca del
RemunityPRO™ System. Es importante leer y
entender cabalmente todas las instrucciones antes
de usar el sistema.

Mantenga esta guia de usuario en un lugar seguro y
de facil acceso, junto con todo otro componente y
accesorio del sistema.
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CoNvenciones ..................... 2
Terminologia ............................................. 3
Simbolos ... 3
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Convenciones Convencién Descripcion
A continuacion se indican las convenciones Consulte Suministra enlaces de
utilizadas en esta guia de usuario. " . . | referencia cruzada a otras
Convenciones : ]
. , arriba secciones de la guia del
Tabla 1: Convenciones . usuario.
Convencién Descripcion

Los textos en negrita se
utilizan para dar énfasis a los
botones del control remoto y
de labomba, con los que
interactuan los operadores.

Texto en
negrita
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Los textos en cursiva se utilizan
para dar énfasis a:
¢ Palabras o frases que se
muestran en la pantalla del
Texto en cursiva control remoto.
¢ Sonidos reproducidos por
el sistema.
e Encabezados y titulos de
tablas.

2 DKUT-09009-001-ES -1.9



Terminologia
Tabla 2: Terminologia
Término Descripcién
Una herramienta que permite
ingresar caracteres alfabéticos y
Teclado .
numericos, y que se muestra en el
control remoto.
Una herramienta de seleccion de
valores que se muestra en el
Selector control remoto. Deslice el dedo
hacia arriba o hacia abajo en la
pantalla para seleccionar un valor.
Tocar por un instante la pantalla
Tocar
con la punta del dedo.
. Tocar la pantalla como si se
Presionar : By
presionara un boton.
. Seleccionar entre una lista de
Seleccionar .
opciones.
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Simbolos

Abajo se indican los simbolos que se utilizan en
esta guia del usuario, junto con su descripcion.

Tabla 3: Guia de usuario Simbolos

Simbolo

Definicion

Lea las instrucciones antes del uso.

\]

€

/s

Sefala una nota importante acerca
del uso del sistema.

Precaucion - Se utiliza para notificar a
la persona a cargo del usuario o al
usuario acerca de peligros
potenciales. Cumpla con todos los
mensajes de seguridad que estan a
continuacién de este simbolo, a fin de
evitar posibles lesiones que pueden
ser menores o moderadas.
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Simbolo

Definicion

Advertencia - Se utiliza para notificar
ala persona a cargo del usuario o al
usuario acerca de peligros
potenciales. Cumpla con todos los
mensajes de seguridad que estan a
continuacién de este simbolo, a fin de
evitar posibles lesiones que pueden
ser graves y hasta mortales.

En la bomba, el control remoto, los suministros y
los empaques se muestran los simbolos a
continuacion. Dichos simbolos suministran
informacién necesaria para el uso seguro del
sistema y los suministros.

Tabla 4: Simbolos

Simbolo Definicion

(@)

Senala niveles generalmente
elevados y potencialmente peligrosos
de irradiacién no ionizante, o bien
sefala equipos o sistemas eléctricos
de aplicaciones médicas que
contienen transmisores de radio (RF)
0 que aplican intencionalmente
energia electromagnética de RF para
diagndsticos o tratamientos.

R( Only Solo por prescripcién médica

@ Desechable (un solo uso)

% é Material reciclable

- — — Requiere electricidad CC
%“ Recicle las baterias de iones de
litio
Li-ion
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Tabla 4: Simbolos

Simbolo

Definicion

Simbolo

Definicion

Se silencid la alarma

STERILE | R

Esterilizado con irradiacion

Fabricante

T

Manténgalo seco

25
ul
2

Fecha de vencimiento

Parte aplicada del tipo BF

LOT

Numero de lote

‘
S
|

Recoleccién aparte de
desechos de equipos
eléctricos y electronicos.

REF

Numero de catalogo

SN

NuUmero de serie

A\

Indica un posible peligro.
Cumpla con todos los
mensajes de seguridad que
estan a continuacion de este
simbolo.
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Tabla 4: Simbolos Tabla 5: Simbolos para las leyendas de los contenedores de
transporte
Simbolo Definicion
Simbolo Definicién

Indica un posible peligro.
Cumpla con todos los
mensajes de seguridad que Limite de temperatura
estan a continuacion de este
simbolo.

Alerta— Cumpla con todos los
mensajes de seguridad que
estan a continuacion de este
simbolo, a fin de evitar la
posible generacién de alarmas.

Limite de humedad
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Limite de presién

(&), &2

Alarma — Cumpla con todos los
mensajes de seguridad que

, . ., \l/
~'a . Y .
estana con.t|nuaC|o.n de esfce //?\ Evite la exposicion directa
simbolo, a fin de evitar posibles /.\\ alaluz solar

lesiones.

No seguro ante resonancia
magnética — Los componentes
no se deben ingresar a salas de
equipos de resonancia
magnética.
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Descripcion del sistema

La inyeccion RemunityPRO™ Pump for Remodulin®
(treprostinil) esta prevista para el control de la
hipertension arterial pulmonar. RemunityPRO es
para uso de un Unico paciente. El casete
RemunityPRO es desechable (un solo uso).

El sistema RemunityPRO consta de una bomba de
infusidn que se lleva puesta, un casete que se llena
con hasta 3 dias de Remodulin, un control remoto y
accesorios para la administraciéon continuada
subcutanea (bajo la piel) de Remodulin.

Antes de usar el sistema RemunityPRO system
usted debe recibir capacitacion por parte de un
instructor calificado. Si no recibié capacitacién,
comuniquese con su farmacia de cuidados
avanzados.

En esta Guia de usuario al usuario se le denomina el
Operator (Operador).

Se debe tener una comprension cabal de los
siguientes elementos antes de utilizar
el RemunityPRO system:

e El Operator (Operador) puede programar en el
sistema el indice de administracion que le
prescribieron.

e El Operator (Operador) puede ajustar el indice
de administracion segun las instrucciones.

¢ El Operator (Operador) entiende cabalmente
que solo se pueden usar casetes RemunityPRO
con el sistema RemunityPRO.

¢ El Operator (Operador) puede verificar la
concentracion correcta de Remodulin antes de
llenar el casete.

* El Operator (Operador) puede realizar los
procedimientos correctos de cambio de casete,
incluyendo el llenado y el cebado del tubo del
kit de infusion.

e El Operator (Operador) puede realizar el
procedimiento correcto de solucionar alarmas.

DKUT-09009-001-ES -1.9



e El Operator (Operador) entiende cudles son los
suministros que necesita a fin de realizar
cambios de casete y reemplazos de baterias de
la bomba.

Una terapia exitosa requiere las suficientes
capacidades fisicas, cognitivas, visuales y auditivas
que permitan el reconocimiento y el manejo del
control remoto y de la bomba.

Si tiene preguntas acerca del RemunityPRO,
consulte a su proveedor de cuidados médicos o a
un representante de su farmacia de cuidados
avanzados.

Comuniquese con las autoridades locales acerca
del desecho correcto de los componentes
electronicos del sistema que contengan baterias de
plomo o de iones de litio cuando ya no se
necesiten.

DKUT-09009-001-ES -1.9

Instrucciones de uso

La inyeccion RemunityPRO™ Pump for Remodulin®
(treprostinil) (el RemunityPRO system) esté previsto
para la administracion continuada subcutanea de
Remodulin (treprostinil) inyectable en usuarios de
17 afios de edad o mas.

Contraindicaciones

El RemunityPRO system no esta dirigido a
operadores que no puedan o no deseen:

e Mantener un nivel suficiente de destrezas de
atencién de usuarios

e \Visitar a su o sus proveedores de cuidados
médicos con regularidad.
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Compatibilidad

Utilice exclusivamente los kits de infusion y casetes
compatibles especificados.

Los componentes de los sistemas RemunityPRO
system no son compatibles con los sistemas
Remunity de versiones anteriores. Los
componentes de los sistemas Remunity de
versiones anteriores no son compatibles con el
RemunityPRO system.

Casetes

El RemunityPRO system es compatible Unicamente
con el Cassette (Casete) del RemunityPRO system.
Se encontré que este casete es compatible con el
RemunityPRO system en periodos maximos de uso
de 72 horas (3 dias) para la administracion de
Remodulin.

10

Kits de infusion

El RemunityPRO system es compatible con los

siguientes kits de infusién:

e Kit de infusion Cleo® 90: 24 in (61 cm) - 21-
7230-24,21-7220-24

e Kit de infusion Neria® Guard: 23 in (60 cm) -
704060-5229, 704060-5226

* Kit de infusion Quick-set®: 23 in (60 cm) - MMT-
392, MMT-393

¢ Kit de infusion Medtronic Silhouette®: 23 in
(60 cm) - MMT-373

Reemplace su kit de infusién cada 48-72 horas, o
bien segun las instrucciones de su proveedor de
cuidados médicos o de su farmacia de cuidados
avanzados.

@ Lea las instrucciones del fabricante antes del
uso.
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Informacion importante de
seguridad

La informacién a continuacién incluye advertencias

A y avisos de precaucion ! relacionados con el
uso del RemunityPRO system.

Advertencias

Las advertencias suministran informacion acerca
de situaciones especificas y las posibles
consecuencias del incumplimiento de las
orientaciones suministradas, que podrian causar
lesiones graves y hasta mortales.

Cuando corresponda, en la guia de usuario se
repiten las advertencias.

DKUT-09009-001-ES -1.9

Indice de administracion

La programacion incorrecta del indice de
administraciéon conduce a errores en la
administracion de Remodulin. El indice de
administraciéon siempre se debe establecer segun lo
prescrito por su farmacia de cuidados avanzados o
su proveedor de cuidados médicos.

A

Ubicacion del uso

El sistema podria afectar dispositivos eléctricos en
sus cercanias (como antenas y radios), incluyendo
dispositivos médicos. Eso podria causar que su
operacion sea incorrecta o se interrumpa. Mantenga
la bomba, el control remoto y el recargador de
baterias de la bomba alejados al menos 12 in (30 cm)
de esos dispositivos.

A

~

J

Los teléfonos celulares, dispositivos Bluetooth,
lectores RFID y equipos Wi-Fi podrian afectar las
comunicaciones entre la bomba y el control remoto,
y también interrumpir la operacion de la bomba.
Mantenga la bomba y el control remoto alejados al
menos 12 in (30 cm) de esos equipos.

A
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Los detectores de metales pueden afectar la
exactitud de la bomba o generar alarmas. Los
detectores de metales, ya sean de mano o de arco,
se pueden usar cerca del sistema pero se debe
evitar la exposicion prolongada a ellos.

Los detectores antirrobo de las tiendas pueden
afectar la exactitud de la bomba o generar alarmas.
Al pasar por detectores antirrobo, hagalo a una
velocidad normal y evite quedarse parado en ellos.

Si el control remoto no esta en comunicacién con la
bomba, es probable que las alertas y las alarmas no
se muestren en el control. Aun sin comunicacién con
el control, la bomba reproduce los sonidos de
alarmay de alerta. A fin de asegurarse de que las
alertas y las alarmas se muestren en el control
remoto, el control y la bomba deben permanecer en
comunicacion.

J

Evite exponer su RemunityPRO system a
temperaturas por debajo de 41 °F (5 °C) y por
encima de 104 °F (40 °C). En entornos de bajas
temperaturas, se debe llevar puesta la bomba
cercana al cuerpo y bien abrigada por prendas de
vestir. En entornos de alta temperaturas, tome
medidas para mantener fresca la bomba.

12

A

Evite la operacion del sistema en entornos de baja
presiéon atmosférica. La operacion del sistema en
dichos entornos puede causar variaciones en la
exactitud de la administracién durante periodos
breves de tiempo, lo que podria causar lesiones.

Cambio de casete

s

A

~
Tenga siempre con usted los suministros de

respaldo, incluyendo un conjunto alterno de bomba
y control remoto y los suministros necesarios para
hacer cambios de casete. Los suministros de
respaldo pueden ser necesarios si la administraciéon
se detiene de manera imprevista y si ocurre una falla
en la bomba.

A

No mantenga conectado el tubo del kit de infusién a
la zona de infusion en la piel en el momento que esté
llenando el casete y cebando el tubo. Mantener
conectado el tubo del kit de infusion a la zona de
infusién en el momento que se esté llenando el
casete y cebando el tubo podria causar una
administracién no intencional de Remodulin.

DKUT-09009-001-ES -1.9



Asegurese de cebar el tubo de infusion. Si el tubo no\ ( No conecte el tubo del kit de infusion a la zona de A
esta cebado, podria causar un retardo en la infusion si el casete no esté sujeto a la bomba.
administracién de Remodulin o causar errores en la Conectar el tubo del kit de infusion a la zona de
administracion. infusion antes de conectar el casete ala bomba
~/ podria causar una administraciéon no intencional de
e Remodulin.
No conecte el tubo del kit de infusion a la zona de
infusién antes de que la bomba finalice la SelfTest -
(Autocomprobacion). Si hace la conexion antes de Llene los casetes solo inmediatamente antes de su
que finalice la Self Test (Autocomprobacion), podria uso. Si llena un casete antes de que lo vaya a usar
ocurrir una administracion no intencional de podria verse afectada la potencia y/o la pureza del
Remodulin, que podria causar lesiones. ) L Remodulin, lo que podria causar lesiones. )
~ ~
Evite contactos innecesarios con las superficies Si hay burbujas en el tubo del kit de infusién, haga
interiores de la bomba y del casete cuando el casete un cambio de casete. Burbujas en el tubo del kit de
no esté colocado. Dafos a las superficies interiores infusién podrian causar errores de administracion de
A de la bomba o del casete podrian afectar la Remodulin, lo que podria causar lesiones.
exactitud de la bomba, y la administracién podria ~ J
ser excesiva o insuficiente. .
\ Alarma de Occlusion
~N
Antes de retirar de la bomba el casete, desconecte Utilice solo casetes y kits de infusién aprobados
de la zona de infusién el tubo del kit de infusion. Si para su uso con el sistema RemunityPRO system.
A se retira de la bomba el casete antes de desconectar 0 No hacerlo podria causar afectar la exactitud y la
el tubo de la zona de infusién, podria ocurrir una deteccién de oclusiones, lo que podria causar
administracién no intencional de Remodulin. ) lesiones.
DKUT-09009-001-ES -1.9 13
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( Al investigar y resolver alarmas de Occlusion A
(Oclusién), no deje conectados a la zona de infusion
el casete y el tubo del kit de infusién. Si deja
conectado el tubo del kit de infusion a la zona de
infusion al generarse una alarma de Occlusion
(Oclusién), podria ocurrir una administraciéon no
intencional de Remodulin.

\. J

Baterias y su recarga

e )

Utilice exclusivamente el adaptador de electricidad y
los cables USB suministrados. El uso de
adaptadores o cables distintos podria causar danos
al sistema y hasta incendios y quemaduras.

No use baterias, recargadores de baterias ni cables
distintos de los suministrados con el RemunityPRO
system. El uso de baterias, recargadores de baterias
o de cables distintos de los que acompanan al
RemunityPRO system podria causar la operacion

insegura del sistema, lo que podria causar lesiones.
J

14

Desechables

7

N
No utilice componentes estériles mas alla de su

fecha de vencimiento, indicada en el paquete. El uso
de componentes estériles vencidos podria causar
infecciones.

No utilice componentes desechables que hayan
sufrido dafos. El uso de componentes desechables
con dafos podria causar errores en el inicio de la
administracion, interrupciones de la terapiay el
contacto de la piel con Remodulin.

\.

No utilice componentes desechables contenidos en
empagques estériles previamente abiertos o con
danos. El uso de componentes desechables
contenidos en empaques previamente abiertos o
con dafnos podria causar infecciones.

Objetos filosos

A

Mantenga la bomba, el casete y el tubo de infusién
alejados de objetos filosos. Los objetos filosos
pueden causar dafos a esos componentes, lo que a
su vez podria causar errores de administracion. Las
administraciones erradas pueden causar lesiones.

DKUT-09009-001-ES -1.9



Mascotas

Descontinuar el uso

A

Las mascotas pueden danar el tubo del kit de
infusion cuando usted duerme, lo que podria causar
la interrupcion de la administracion de Remodulin y
también infecciones. No duerma con el tubo de
infusion al descubierto si hay mascotas presentes.

Piezas pequenas

7

A

Mantenga las piezas pequenas del sistema y los
tubos del kit de infusién al descubierto lejos del
alcance de nifos sin supervision, a fin de evitar
peligros de asfixia.

A

Mantenga alejadas de los nifios las baterias
suministradas con el RemunityPRO system. El
tamafo relativamente pequeiio de las baterias de la
bomba permite que los niflos puedan metérselas en
la boca, con el peligro de asfixia y de dafios a su
tracto digestivo.

DKUT-09009-001-ES -1.9

7

\.

A

Si labomba o el control remoto deja de operar
segun lo indicado en la guia de usuario, descontinte
el uso del control y de la bomba y pase al conjunto
alterno de bomba y control remoto, incluido en el
sistema. El uso de un control remoto o de una
bomba que no opere segtn lo indicado en la guia de
usuario podria causar lesiones.

N\

J

Mantenimiento y diagndstico
de fallas

7

A

No lleve a cabo pasos de diagnéstico de fallas
estando conectada la bomba a la zona de infusion.
Realizar pasos de diagnostico de fallas estando
conectada la bomba a la zona de infusién podria
causar una administracién no intencional de
Remodulin, que podria causar lesiones.

A

No intente desarmar, modificar ni reparar ningan
componente del sistema. Intentar desarmar,
modificar y reparar componentes del sistema podria
afectar la seguridad en el uso de los componentes,
lo que podria causar lesiones.

15
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A

Particulas de sucio, de lubricantes y de liquidos
pueden contaminar las superficies interiores de la
bomba cuando no tenga colocado un casete o la
cubierta. La contaminacién puede afectar la
exactitud de la bomba. La administracién podria
entonces ser excesiva o insuficiente.

Procedimientos médicos

r

El RemunityPRO system no es seguro ante
resonancia magnética. Comuniquese con su
proveedor de cuidados médicos o su farmacia de
cuidados avanzados antes de desconectar de la
zona de infusién la bomba. No lleve con usted el
control remoto ni la bomba a salas de equipos de
resonancia magnética. El contacto con equipos de
resonancia magnética, y la cercania a ellos, puede
hacer que la bomba y el control remoto se
desplacen y produzcan descargas eléctricas y

posibles lesiones graves. )

Notifique siempre a todo personal médico acerca de
su hipertensién arterial pulmonar y de su sistema
RemunityPRO. Si necesita detener la administracion
de Remodulin debido a un procedimiento médico,
siga las orientaciones de la terapia correcta
prescritas por su farmacia de cuidados avanzados o

Nunca se debe exponer al RemunityPRO system a
ninguno de los siguientes procedimientos sin
consultar con anterioridad con su farmacia de
cuidados avanzados o su proveedor de cuidados
médicos:

* Rayos X
e Tomografias computarizadas (CT)
e Tomografias de emisiones de positrones

(PET)

Dispositivos de diatermia

Dispositivos de electrocauterizacion

L]

Colocacién y reprogramacion de
marcapasos/desfribiladores cardioversores
automaticos implantables (AICD)

e Cateterismos cardiacos

¢ Pruebas de esfuerzo con talio

e Otras irradiaciones
Debe dejar la bomba y el control remoto del
RemunityPRO fuera del recinto en el que se realiza el
procedimiento. Si no deja la bomba y el control

remoto fuera del recinto en el que se realiza el
procedimiento, podrian ocurrir lesiones.

su proveedor de cuidados médicos. )

16
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Precauciones

Los avisos de precaucion suministran informacion
acerca de situaciones especificas y las posibles
consecuencias de incumplir las orientaciones
suministradas, que podrian causar lesiones leves 'y
también moderadas.

Cuando corresponda, en la guia de usuario se
repiten los avisos de precaucion.

Remodulin Administracion

Este sistema admite indices de flujo entre

8 pl/h 'y 225 pl/h. Si el indice de flujo requerido esta
fuera de ese intervalo, consulte con su proveedor de
cuidados médicos o su farmacia de cuidados
avanzados.

Ruidos y vibraciones por
periodos prolongados de
tiempo

Ruidos y vibraciones por periodos prolongados de
l tiempo pueden afectar el funcionamiento
® continuado de la bomba y generar una alarma.

DKUT-09009-001-ES -1.9

Baterias y su recarga

Reemplace la bateria de la bomba después de 4
meses de uso. Si no se reemplaza la bateria después
de 4 meses de uso, podria generarse una alarma de
Cassette Problem (Problema del casete).

Las superficies del recargador de baterias de la
bomba pueden alcanzar los 131 °F (55 °C). Evite el
contacto con las superficies del recargador cuando
estén calientes. Tocar el recargador si esta caliente
puede causar quemaduras.

No utilice el adaptador de electricidad si tiene dafos
visibles o si funciona mal. El uso de adaptadores
danados o con mal funcionamiento puede producir
descargas eléctricas.

El uso de cables distintos de los suministrados o
especificados podria causar un aumento en las
emisiones de ondas de radio y/o una reduccioén de la
inmunidad ante ondas de radio del sistema.

17
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Atencion a la limpieza

Esté atento a la limpieza al llenar el casete y al
manipular los componentes del kit de infusiéon. No
hacerlo puede causar infecciones.

General

18

No desarme ni aplaste las baterias de la bomba ni
del control remoto, ni las incinere ni las someta a
temperaturas mayores de 140 °F (60 °C). Si lo hace
pueden ocurrir incendios, quemaduras y dafos a
bienes.

Ajuste el volumen del control remoto a fin de que
suene mas alto que el entorno en el que usted se
encuentra, a fin de que se escuchen las
notificaciones del sistema.

Las leyes federales restringen la venta de este
sistema a médicos certificados o por orden médica.
El uso de este sistema sin la capacitacién y la
supervision de un médico podria causar errores que
provoquen lesiones personales.

No exponga ningiin componente ni accesorio del
RemunityPRO system a las inspecciones mediante
rayos X del equipaje de mano y de bodega. Antes de
viajar, consulte con su proveedor de cuidados
médicos o con su farmacia de cuidados avanzados.
Se recomienda que informe a los funcionarios de
seguridad que usted prefiere un procedimiento
alterno de inspeccion. Se diseié el RemunityPRO
system para resistir interferencias
electromagnéticas comunes, como las de los
detectores de metales de los aeropuertos.

DKUT-09009-001-ES -1.9



Productos del cuidado de la
piel

El contacto con repelentes de insectos que
contengan DEET, con productos del cuidado de la
piel o con protectores solares pueden danar el
casete, lo que podria causar fugas de medicamento.
Eso puede causar la pérdida de la certificacion IP24
de la bomba, generar alarmas de Cassette Problem
(Problema del casete) y/o el contacto de la piel con
el Remodulin. Evite el contacto de la bomba'y del
casete con repelentes de insectos, productos del
cuidado de la piel y protectores solares. Al usar esos
productos, aseglrese de proteger ala bombay el
casete. Si llega a haber contacto de la bomba y/o el
casete con esos productos, retirelos de inmediato
con un trapo limpio.
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Descripcion general del sistema

El RemunityPRO system consiste de una bomba que tiene colocado un casete, un control remoto y un kit
compatible de infusién, para la administracién continuada subcutanea de Remodulin.
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Kit de infusion
Se utiliza para
administrar
Remodulin desde el
casete hasta su
organismo.

Control remoto - Bomba (con el casete colocado)
Se utiliza para programar la bomba, iniciar y detener la . .
administracion de Remodulin y ver los registros de datos. La L@ bomba'y el casete trabajan en conjunto a fin de

bomba seguira administrando Remodulin aunque no est¢ en ~ @dministrar Remodulin a su organismo, al indice de
comunicacién con el control remoto. administracion que se haya establecido con el control remoto.
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Starter Kit (Kit inicial)

El Starter Kit (Kit inicial) incluye un sistema
principal, un sistema alterno, una Guia de usuario y
una guia de referencia rapida de los cambios de
casete.

Cada sistema incluye:

1. Conjunto de control remoto y bomba (con la cubierta
colocada)

2. Recargador de baterias de la bomba y baterias
recargables (2)

3. Gancho de labomba

4, Adaptador de electricidad con 2 puertos USB

5. Cables USB (2)
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Si necesita piezas y componentes de reemplazo,
comuniquese con su farmacia de cuidados
avanzados.
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Casetes

Los casetes son desechables (un solo uso) y se suministran en empaques estériles individuales. Los casetes
tienen conectores Luer para fijarles tubos de infusién de kits aprobados, y tienen también un puerto de

llenado de Remodulin.

()

— Puerto de llenado
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?«I

Conectores
Luer
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Kits de infusion y
suministros para el cambio
de casetes

Los suministros desechables adicionales
necesarios para usar el sistema incluyen un kit de
infusion (tubo y canula de infusion), aguja, jeringa'y
toallitas con alcohol.

No utilice suministros de cambio de casete
contenidos en empaques previamente abiertos o
con dafos.

Utilice exclusivamente suministros de cambio de
casete que tengan la aprobacion de uso con el
sistema.

Los kits de infusion indicados a continuacion tienen

la aprobacion de uso:

e Kit de infusion Cleo 90: 24 in (61 cm) - 21-7230-
24,21-7220-24

e Kit de infusién Neria Guard: 23 in (60 cm) -
704060-5229, 704060-5226

¢ Kit de infusién Quick-set: 23 in (60 cm) - MMT-
392, MMT-393

DKUT-09009-001-ES -1.9

e Kit de infusién Silhouette: 23 in (60 cm) - MMT-
373

Consulte siempre las instrucciones
suministradas por el fabricante del kit de
infusién.
Las jeringas y agujas indicadas a continuacion
tienen la aprobacién de uso para el relleno de
casetes:

e Jeringade3 mL

con conector Luer

e Agujade calibre
27 x3/8in(0.40
mm x 10 mm) con conector Luer

O BIEN

e Agujade calibre 26 x 3/8 in (0.45 mm x 10 mm)
con conector Luer

( A

»

ﬁ Los suministros de cambio de casete
suministrados con las versiones
anteriores del sistema Remunity no son
compatibles con el sistema
RemunityPRO.

23
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Suministros de respaldo

Tenga siempre con usted estos suministros de
respaldo:

¢ Un conjunto alterno de bomba y control remoto

¢ Un nuevo casete y no vencido en su empaque
sin abrir

¢ Un nuevo kit de infusion y no vencido en su
empaque sin abrir

e Unajeringay su aguja estériles.

e Bateria de la bomba, totalmente cargada
¢ Recargador de baterias

e Adaptador de electricidad

e Cable USB

e Remodulin

¢ Toallitas con alcohol

Consulte las instrucciones que le dio su farmacia
de cuidados avanzados en cuanto a suministros de
respaldo adicionales y la informacion
correspondiente.
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Familiaricese con el
sistema
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»
Con tr Ol rem OtO ﬂ La pantalla del control permanecera
Se utiliza el control remoto para programar la activa durante el periodo de Screen
bomba, iniciar y detener la administracién y ver la Timeout (Tiempo de espera de la pantalla)

configurado antes de pasar al modo de
suspension. Para ajustar el periodo de
Para encender el control remoto: Screen Timeout (Tiempo de espera de la
pantalla), consulte "Screen Timeout

1. Mantenga presionado el botén de " I T
encendido/apagado a un lado del control. lg;gﬁg‘;gg_ew era de la pantalla)” en la

informacién de la bomba.

(. J

Para desbloquear el control remoto:
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1. Presione el boton de encendido/apagado
para activar la pantalla.

2. Toque y deslice para desbloquear la
pantalla.

ncendido/Apagado
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Para apagar/volver a encender el control remoto:

1. Mantenga presionado el botén de
encendido/apagado.

0}

Power off Restart

2. Toque Power Off (Deshabilitado) o Restart
(Reiniciar).

El historial no se pierde cuando se apaga el

RemunityPRO system ni si el control remoto deja

de recibir electricidad.

DKUT-09009-001-ES -1.9

Para ajustar el volumen del control remoto:

1.

Para subir y bajar el volumen del control,
presione la parte superior o inferior
respectivamente del botén de volumen.

Subir
volumen

Bajar
volumen
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Puertos

El control remoto incluye los puertos siguientes:

e Puerto de recarga (USB-C) — Se utiliza para
recargar el control. En la configuracion del
software del control remoto estan
deshabilitadas las comunicaciones de datos a
través de este puerto.

e Conector de audio - En la configuracion del
software del control remoto estan
deshabilitadas todas las sefales a través de
este puerto.

e Bluetooth LE - Se utiliza este puerto para enviar
informacién de manera segura entre la bombay
el control remoto, como el estado actual de la
bombay la configuracion de la terapia.

e Wi-Fi- En la configuracion del software del
control remoto estan deshabilitadas las
comunicaciones de datos a través de este
puerto.

e (Celular - En la configuracion del software del
control remoto estan deshabilitadas las
comunicaciones de datos a través de este
puerto.
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Iconos en la pantalla del control
remoto

Acceso a la informacién de ayuda
Silenciar alarma o alerta
Modificar un valor

Acusar recibo o aceptar

Desplazarse hacia arriba / Aumentar un
valor

Desplazarse hacia abajo / Reducir un
valor

HENNEO

DKUT-09009-001-ES -1.9

SUONLH 1

Pantalla siguiente

Pantalla anterior

About — Menu de asistencia

About - Version del software

Deslizar para desbloquear
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Pantalla principal

La Home Screen (Pantalla e
principal) muestra (DF =
informacion como el indice - @ Delivering

de administracion, el nivel
de la carga de las baterias
del control remoto y de la

bomba, y de toda situacion ® 1 6 pL/h
que se deba atender, como
Alarms or Alerts (Alertas o
alarmas). Consulte "Alerts
(Alen‘as) "enla pégina 125 @ 71 Hours Remaining
o "Alarms (Alarmas)"en la

pagina 139. Tambiénda @ . 100% Charge
acceso al Main Menu

(Menu principal).

1. Carga de la bateria del
control remoto (e indicador de recarga)

2. Status bar (Barra de estado)

3. indice de administracion en pL/h (microlitros por hora)

4. Horas remanentes estimadas hasta el siguiente
cambio de casete

5. Carga de la bateria de la bomba

30

Carga de la bateria del control

remoto

Cuando el control remoto esta encendido, en la
esquina superior derecha de la pantalla se indica la
carga de la bateria mediante iconos de distintos
colores y con su valor en porcentaje. Cuando el
control remoto se esta recargando muestra en su

pantalla un icono con un rayo.

Por debajo del
20% de carga

Recarga del El control remoto se
. Estado
control remoto esta recargando
r * r Entre 40% y
100% de carga
r * r Entre 20% y
40% de carga
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Status Bar (Barra de estado)

El color de la Status Bar (Barra de estado) indica si
el control remoto esta en comunicaciéon con la
bombay sila bomba esta administrando el
medicamento o no.

80%

Delivering @

\"[=1{s[= En comunicacion y administrando

En comunicacién y NO administrando

NO en comunicacioén

DKUT-09009-001-ES -1.9

Delivery Rate (indice de
administracion)

El sistema muestra los
indices de administracién
de Remodulin en
unidades de microlitros
por hora (uL/h).

Los indices se pueden
ajustar entre 8 pL (0.008
mL)y 225 pL (0.225 mL)
por hora, en incrementos
de 1 yL (0.001 mL).

100%

Delivering @

1 6 uL/h

71 Hours Remaining

© 100% Charge

31

=
)
3
=
=,
o
o
7]
o
0
o
3
e
=
(7]
=
0}
3
o




Hours Remaining (Horas
remanentes)

El control remoto
muestra, directamente
debajo del indice de Delivering @
administracion, las horas .
remanentes estimadas
hasta que se deba
cambiar el casete. Se 'I 6
muestran como una uL/h
cuenta regresiva. Esté
atento alas horas
remanentes de modo que
sepa cuando necesita
realizar el cambio del
casete. El sistemale

) - 100% Charge
informara cuando haya

poco Remodulin en el

casete y cuando se deba

cambiar el casete.

100% 5,

71 Hours Remaining

32

Carga de la bateria de la bomba

La carga de la bateria de la bomba se indica con
iconos de distintos colores y con el valor en
porcentaje de la carga.

Carga de la bateria

de la bomba Estado

Entre 40% y 100% de
carga

Entre 20% y 40% de carga

®0

Por debajo del 20% de
carga

DKUT-09009-001-ES -1.9



Descripcion general de la
bomba

La bomba, cuando esta conectada a un casetey a
un kit de infusién, administra Remodulin debajo de
la piel al indice de administracion (uL/h) prescrito
por el proveedor de cuidados médicos o la
farmacia de cuidados avanzados. El indice se
establece mediante un control remoto.

La bomba se despacha
de fabrica con una
cubierta ya colocada. Se
debe retirar de la bomba
la cubierta y guardarla
en un lugar seguro y de
facil acceso, junto con
esta guia del usuarioy
los demas componentes
y accesorios del
sistema.

Cuando su sistema alterno de terapia no esté en
uso, almacene la bomba con la cubierta colocada.

DKUT-09009-001-ES -1.9

La bomba RemunityPRO recibe electricidad de una
bateria recargable disefiada especificamente para
la bomba. En los cambios de casete se retira de la
bomba la bateria y se inserta en el recargador de
baterias de la bomba. Se inserta una bateria
totalmente cargada en la bomba.

33
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Protuberancia de la bomba

La protuberancia de la bombayy el resalte de
alineacion son elementos de la bomba que
permiten alinear el casete y la bomba cuando se
colocan casetes en la bomba.

Protuberancia
de la bomba

Resalte de
alineacion

34

Para fijar un casete a la bomba alinee el resalte en
la parte superior del casete con el resalte en la
protuberancia de la bomba. Una vez alineados,
sujete el casete y gire la bomba en sentido horario.
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Cuando el resalte en la protuberancia de la bomba
quede alineado con el tubo de infusion ya estara
bien sujeto el casete.

DKUT-09009-001-ES -1.9

Pump Button (Boton de la
bomba)

Pump Button
(Botén de la bomba)

El pump button (botdn de la bomba) permite:

e Confirmar las administraciones en curso.
Consulte "Compruebe que la bomba esta
administrando el medicamento” en la pagina 61.

¢ Coloque la bomba en el modo de
emparejamiento. Consulte "Pair a Pump
(Emparejar bomba)" en la pagina 102.

35
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Comunicaciones entre el
control remoto y la bomba

La bombay el control remoto RemunityPRO se
comunican mediante Bluetooth de baja energia (LE)
y se envian informacion de estado y de la terapia.

La conectividad Bluetooth LE es una tecnologia de
comunicaciones inalambricas de corto alcance,
que se utiliza para intercambiar datos entre
dispositivos a distancias cortas. Bluetooth LE
utiliza la banda de 2.4 GHz a potencias muy bajas.

El control remoto RemunityPRO esté disefiado para
comunicarse solo con la bomba RemunityPRO que
tenga el mismo numero de serie (caracteres
NUMEricos).

Los teléfonos celulares, dispositivos Bluetooth,
lectores RFID y equipos Wi-Fi podrian afectar las
comunicaciones entre la bomba y el control remoto,
y también interrumpir la operacion de la bomba.
Mantenga la bomba y el control remoto alejados de
esos dispositivos.

36

Si el control remoto no esta en comunicacién con la
bomba, es probable que las alertas y las alarmas no
se muestren en el control. Aun sin comunicacién con
el control, la bomba reproduce los sonidos de
alarmay de alerta. A fin de asegurarse de que las
alertas y las alarmas se muestren en el control
remoto, el control y la bomba deben permanecer en
comunicacion.

N\

J

El sistema podria afectar dispositivos eléctricos en
sus cercanias (como antenas y radios), incluyendo
dispositivos médicos. Eso podria causar que su
operacion sea incorrecta o se interrumpa. Mantenga
la bomba, el control remoto y el recargador de
baterias de la bomba alejados al menos 12in (30 cm)
de esos dispositivos.

J
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N

‘" Se debe mantener el control remoto
cercano al operador en todo momento
que utilice el RemunityPRO system, a fin
de mantener la comunicacion entre la
bombay el control. Si se pierde la
comunicacioén entre labombay el control,
la bomba seguira administrando
Remodulin segun lo programado y
seguira detectando situaciones de
alarma.
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Sonidos del sistema

El control remoto y la bomba reproducen sonidos del sistema como ayuda para identificar el estado del

sistema en cada momento.

Tabla 6: Sonidos de la bomba

Sonidos de la bomba
Sonido Descripcion Sonido Descripcion Sonido Descripcion
Labomba La bgmba esta
X administrando
" . . esta Delivering medicamento. Se
Pitido Se inserto Busy (Ocupado) ocupada. iy . , ’
) g e (Administracion) —  mostrara la leyenda
Quick una bateria —Unpitidoque  Espere a o
g : Cuatro tonos Delivering
(Rapido) enlabomba. || se repite que la L .
. || ascendentes (Administracion) en la
bomba esté
: barra de estado del
lista.
control remoto.
Listo para Primin Estaen Delivery Stopped
Ready proceder al (Ceba ng do) - Dos curso el (Se detuvo la Se detuvo la
(Listo) — siguiente tonos que se cebado del administracion) — administracion de
Un pitido  paso. re iter? tubo del kit Tres tonos Remodulin.
Continuar. P deinfusién. || descendentes

38
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Tabla 7: Sonidos de la bomba y el control remoto

Sonidos de la bomba y el control remoto

Sonido Descripcion

Hubo un cambio en el estado de la bomba
Alerta — Tres pitidos, que se repiten cada 15 segundos Inspeccione la alerta que se muestra en el
control remoto para mas informacién.
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Alarma - Three beeps, two beeps, three beeps, two beeps, La bomba no esta administrando
repeating every 10 seconds (Una secuencia de tres pitidos, medicamento. Inspeccione la alarma que
dos pitidos, tres pitidos y dos pitidos, que se repite cada 10 se muestra en el control remoto, para mas
segundos) informacién.
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Pagina intencionalmente en blanco.
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Preparacion de la
primera vez

Comuniquese con su farmacia de cuidados
avanzados a fin de recibir asistencia acerca de las
instrucciones de preparacion.

-

Si antes de usar el sistema la bomba y/o
el control remoto han estado expuestos a
temperaturas extremas (dentro del
intervalo especificado de
almacenamiento), permita que se
enfrie(n) o se caliente(n) durante 1 hora.

%,

Recargue la bateriadelabomba .............. .. ... 42
Recargue el controlremoto ........................... 44
Set Passcode (Establecer un cédigo) .............. 45
Empareje el control remoto y la bomba por
primeravez ... ... ... 46
Ingrese el indice de administracién ............. ... 50
Suministros necesarios ............................... . 51
Prepare el tubo del nuevo kit de infusion y el
nuevocasete ... 51
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Fije el casetealabomba ............................... 52

Lleneelcasete ........................................... 54
Cebe eltubo deinfusion ............................. .. 58
Conecte el tubo a la zona de infusion e inicie la
administracion ... 59
Compruebe que la bomba esta administrando
elmedicamento .......................................... 61
Coémo llevar puestalabomba ...................... .. 61
Ganchodelabomba .................................. 62
Enunbolsillo ... 63
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Recargue la bateria de la
bomba

Antes de usar el RemunityPRO system por primera
vez, asegurese de recargar las baterias de la
bomba.

Si las baterias estuvieron sometidas a temperaturas
extremas (dentro del intervalo especificado de
temperaturas de almacenamiento), permita que se
enfrien o calienten durante 20 minutos antes de
recargarlas.

La recarga de las baterias usualmente toma 6 horas
0 menos.

Para la recarga se debe utilizar exclusivamente el
recargador, el adaptador de electricidad y el cable
USB suministrados.

Mantenga limpios y secos el recargador, el
adaptador y las baterias de la bomba.

Utilice exclusivamente el adaptador de electricidad y
los cables USB suministrados. El uso de
adaptadores o cables distintos podria causar dafios

al sistema y hasta incendios y quemaduras.

42

No use baterias, recargadores de baterias ni cables
distintos de los suministrados con el RemunityPRO
system. El uso de baterias, recargadores de baterias
o de cables distintos de los que acompaiian al
RemunityPRO system podria causar la operacion
insegura del sistema, lo que podria causar lesiones.

Las baterias totalmente cargadas duraran 3 dias
(72 horas).

1. Enchufe el cable USB en el adaptador de
electricidad y en el recargador.

2. Enchufe el adaptador a un tomacorriente.
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Evite tocar los contactos eléctricos del
recargador cuando esté conectado al
adaptador.

3. Inserte la o las baterias en el recargador. Esté
atento a alinear los contactos eléctricos.

Cuando las baterias de la bomba se estan
recargando los indicadores del recargador se
mostraran de color naranja.

DKUT-09009-001-ES -1.9

Cuando las baterias de la bomba estén
totalmente cargadas los indicadores del
recargador se mostraran de color verde.

Color Estado

La bateria esta totalmente
Verde

cargada
Naranja La bateria se esta recargando

Rojo
Falla en larecarga
parpadeante
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Recargue el control remoto

Antes de usar el sistema por primera vez,
asegurese de recargar el control remoto.

Si el control estuvo sometido a temperaturas
extremas (dentro del intervalo especificado de
almacenamiento), permita que se enfrie o caliente
durante 1 hora antes de recargarlo.

La recarga del control remoto tomara 6 horas o
menos, cuando se utiliza el adaptador de
electricidad suministrado.

Solo se debe utilizar el adaptador de electricidad y
el cable USB suministrados.

La duracion de la recarga completa del control
remoto es de mas de 1 dia (24 horas), pero se debe
recargar todas las noches.

Mantenga el control remoto, el adaptador de
electricidad y el cable USB limpios y secos.

Se puede seguir usando todas las funcionalidades
del control remoto mientras se esté recargando.

1. Enchufe el segundo cable USB en el control
remoto y el adaptador de electricidad.

2. Enchufe el adaptador a un tomacorriente.

44
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Se mostrara por unos instantes la carga remanente
de la bateria del control remoto. Se recomienda
recargar completamente el control remoto antes de
hacer la preparacién del sistema. De ser necesario
presione el botén de encendido/apagado del
control remoto a fin de volver a mostrar la carga
remanente de la bateria.
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Set Passcode (Establecer
un codigo)

Se requiere de un Passcode (Codigo) para poder
hacer cambios en el Delivery Rate (Indice de
administracion).

No se debe compartir el
codigo con usuarios no

autorizados. Set Passcode

1. Toque para iniciar el Passcode is required to
procedimiento de use the pump.
establecimiento del
codigo.

DKUT-09009-001-ES -1.9

2.

3.

Ingrese en el teclado el codigo, que debe tener

seis digitos. Asegurese de seleccionar un
codigo que le sea facil recordar.

New Passcode

Set a 6 digit passcode.

000000

Ingrese su New Passcode (Nuevo cddigo) y
después toque .

45



4. Ingresi)tra vez su nuevo codigo y después Empareje e/ ContrO/ remOtO
toque b4, l .
a bomba por primera vez
y porp

El emparejamiento del control remoto y la bomba
Confirm Passcode . . .
permite ajustar la bomba con el control, incluyendo
el indice de administracion.

El control remoto se empareja con la bomba por
‘ 000000 ‘ Bluetooth del mismo modo que los teléfonos
A inteligentes se emparejan con dispositivos, por
ejemplo con auriculares.

Confirm your 6 digit
passcode.

5. Vayaa "Empareje el control remoto y la bomba
por primera vez" a continuacion.

46 DKUT-09009-001-ES -1.9



La RemunityPRO bomba se despacha de fabrica
con una Pump Cover (cubierta de la bomba) ya
colocada.

1. Retire de labomba la cubierta. Para ello
sosténgala con una mano y gire labomba en
sentido antihorario con la otra.

nityPRO.
HIE B-tivr TN
fepos e @

2. Guarde la cubierta de la bomba junto con los
demas suministros y accesorios del
RemunityPRO.

DKUT-09009-001-ES -1.9

3. Inserte una bateria totalmente cargada en la
bomba.

Una vez insertada correctamente la bateria, la
bomba emitira un pitido Quick (Rapido) seguido
de un pitido de Ready (Listo), y el control
remoto pasara automaticamente a la siguiente
pantalla.

47
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El control remoto detecta
la bomba mediante
Bluetooth, y el numero de
serie se mostrara
automaticamente en la
pantalla Select a Pump
(Seleccionar bomba).

El control remoto
RemunityPRO esta
disefiado para
comunicarse solo con la
bomba RemunityPRO que
tenga el mismo nimero
de serie (caracteres
numericos). instructions.

El control remoto
mostrara el nimero de

serie de la bomba si es el mismo nimero de
serie del control.

Select a Pump

23042115D

If the pump serial

number is not
displayed, tap the @
info icon for pairing

Si no se muestra el nUmero de serie, toque 0
para mas instrucciones del emparejamiento.

El nUmero de serie se encuentra en una
etiqueta en la parte de abajo de la bomba. El
numero de serie se encuentra en una etiqueta
en la parte trasera del control remoto.

FCCID:

[SN ] XXXXXXXXXR

eF]
s8] o000k

Ditrbutes 3

wl

Asegurese de colocar la bomba 'y el control
remoto a una distancia no mayor de 2 in (50
mm) entre ellos.

Toque A para continuar.
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6. Toque Yes (Si) para confirmar que desea
emparejar el control y la bomba.

Select a Pump

23042115D

Pair Pump

Are you sure you want to pair to the
selected pump?

If the pump serial

number is not
displayed, tap the @
info icon for pairing

instructions.
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7. Ingrese el numero PIN de la bomba.

El numero PIN se encuentra en la etiqueta en la
parte de abajo de la bomba.

Enter Pump PIN

Enter PIN
for Pump SN 23042115D:

\‘\-\g&

o 000000
\z\““\'\'

8. Toque para continuar.
Una vez emparejados la
bomba y el control remoto,
se mostrara la pantalla
Paired Pump (Bomba emparejada). Si ocurre un
error en el emparejamiento, consulte "Alerta de
Pairing Failed" en la pagina 131.

9. Toque para continuar.
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Ingrese el indice de
administracion

A

La programacioén incorrecta del indice de
administracion conduce a errores en la
administracion de Remodulin. El indice de
administracién siempre se debe establecer segin lo
prescrito por su farmacia de cuidados avanzados o
su proveedor de cuidados médicos.

50

El control remoto le pedira que
establezca un indice de
administracién (el volumen de Set Delivery Rate
Remodulin que la bomba
administrara por hora de uso).

85% =

1. Deslice el dedo hacia
arriba o hacia abajo sobre
la pantalla de ajuste para
seleccionar el indice de
administracion que le
prescribieron, y después

toque para continuar.

2. Toque Yes (Si) para
confirmar el indice de
administracion, o bien No
(No) para volver a la
pantalla de cambio del indice.
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Suministros necesarios

Para la preparacién y el uso por primera vez del
sistema se necesitan los suministros a
continuacion:

Nuevo casete

Una jeringa y una aguja nuevas
Un nuevo kit de infusion
Toallitas con alcohol
Remodulin

Todo componente desechable debe estar en su
empaque sin abrir, y se debe utilizar antes de su
fecha de vencimiento.

7

A

No utilice componentes estériles mas alla de su
fecha de vencimiento, indicada en el paquete. El uso
de componentes estériles vencidos podria causar
infecciones.

N

A

No utilice componentes desechables que hayan
sufrido danos. El uso de componentes desechables
con dafnos podria causar errores en el inicio de la
administracion, interrupciones de la terapiay el
contacto de la piel con Remodulin.
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A

No utilice componentes desechables contenidos en
empagques estériles previamente abiertos o con
danos. El uso de componentes desechables
contenidos en empaques previamente abiertos o
con dafnos podria causar infecciones.

Prepare el tubo del nuevo kit
de infusion y el nuevo
casete

1. Lavese las manos con aguay jabon
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2. Retire de sus embalajes el nuevo casetey el Fi/’e e/ Casete a Ia bomba

nuevo kit de infusion.

Al cambiar el casete evite contactos innecesarios
con el interior de la bomba y el casete.

1. Asegurese de
que las
superficies de la
bombay del
casete estén
limpiasy sin
particulas de
sucio ni de
fluidos.

Para fijar el

kit de infusién al 2.
casete. TS caseteala
/ bomba alinee el resalte en la parte superior del
e o casete con el resalte en la protuberancia de la
bomba.
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3. Enrosque los conectores Luer para unirlos y
conectar el tubo del
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3. Sujete el casete, haga presién sobre la bomba 'y 4. Espere a que finalice la Self Test
girela en sentido horario hasta que el resalte en (Autocomprobacion).
la protuberancia de la bomba quede alineado

. .z 100%
con el tubo de infusioén.

Self Test

Pump Performing
Self Test...

@000

La bomba hara una Self Test
(Autocomprobacion) y emitira una serie de
pitidos de Busy (Ocupado). Se mostrara la DONOTcomnecttoyour
pantalla Self Test (Autocomprobacicn) en el infusion site during self test.
control remoto. —
Si el casete no quedo sujeto correctamente se
mostrara el mensaje Remove Cassette (Retirar
casete). Proceda a retirar y volver a colocar el
casete en la bomba.
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L/ene e/ casete 1. Confirme que el indice de 100%
administracion que se

muestra en el control sea
el que le prescribieron, y

Se debe llenar el casete con el volumen (mL) de Confirm Rate
Remodulin que muestra el control remoto. El

volumen se calcula a partir del indice de

Delivery Rate

administracién programado (uL/h). toque para continuar. 16
e pL/h
Llene los casetes solo inmediatamente antes de su
uso. Si llena un casete antes de que lo vaya a usar, Si necesita cambiar el
A podria verse afectada la potencia y/o la pureza del /ndice de administracion:
Remodulin, lo que podria causar lesiones.
\ y, -
- | a. Toque elicono .
N
ﬁ Los suministros de cambio de casete b. Ingrese su Passcode
suministrados con las versiones (codigo) de seis digitos
anteriores del sistema Remunity no son y toque _
compatibles con el sistema c. Deslice el dedo hacia
L RemunityPRO. ) arriba o hacia abajo

sobre la pantalla de ajuste para cambiar el
indice de administracion.

d. Alterminartoque .

e. Toque Yes (Si) para confirmar el nuevo indice
de administracién, o bien No (No) para volver a
la pantalla de cambio del indice.
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Se mostrara el volumen de Remodulin
necesario para llenar el nuevo casete.

-,

Permanezca en la pantalla de Fill New
Cassette (Llenar nuevo casete) hasta
finalizar el llenado del casete.

Fill New Cassette

Fill new cassette with
1.7 mL.

DKUT-09009-001-ES -1.9

Limpie la parte superior del recipiente de
Remodulin con una toallita con alcohol.

Saque de su empaque una jeringa y aguja
nuevas.

Enrosque los conectores Luer de lajeringay la
aguja para fijar la aguja firmemente.

&

Retire de la aguja el protector.

Lleve el émbolo de la jeringa hasta la marca del
volumen (mL) que se muestra en el control
remoto.

\

55



7. Inserte la aguja en el recipiente de 11. Con la aguja vertical y hacia arriba, golpee
medicamento. levemente la jeringa con el dedo indice a fin de

8_ Haga presién sobre el émbolo de |a jeringa para e|lmlnal’ pOSIb|eS burijaS VISIb|eS de aire.
inyectar aire en el recipiente de medicamento. 12. Extraiga del recipiente la aguja.

9. Mantenga la presion del pulgar sobre el émbolo 13. Sin inclinarla, inserte la aguja en el puerto de
y voltee el recipiente de modo que quede por llenado a un lado del casete. No haga presién
encima de la jeringa. excesiva sobre la aguja.

10. Hale lentamente hacia usted el émbolo a fin de
rellenar la jeringa con el volumen (mL) de
Remodulin que se muestra en el control.
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14. Empuje el émbolo de la jeringa para llenar el
casete. Mantenga presionado el émbolo de la
jeringa al retirar la jeringa del casete.

DKUT-09009-001-ES -1.9

16. Toque para confirmar

15. Deseche la aguja y jeringa usadas en un Sharps

Container.
Comuniquese con las

. . < Back 58% £
autoridades locales a fin de
conocer el método correcto FillNew Cassetie
de desecho de las jeringas y |[FTETSEeeSSIgmin:
agujas luego de su uso. El 1.7 mL.

desecho incorrecto de
casetes, jeringas y agujas,
kits de infusion, canulas y
agujas de insercién podria
causar lesiones al usuario y
a otras personas por el
contacto con objetos filosos
y contaminados.

que se llend el casete con el
volumen de Remodulin que se muestra en el
control remoto.
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Cebe el tubo de infusion

1. Toque para iniciar el cebado del tubo del kit
de infusion.

Start Prime

Tap v to start
priming.

DO NOT connect to your
infusion site while priming.

La bomba reproducira el sonido de Priming
(Cebando) durante el cebado.

58

Esté atento a que aparezcan gotas en el
extremo del tubo de infusion.

Gotas de Remodulin en el extremo del tubo de
infusion son sefal de que el casete y el tubo ya
estan cebados.

Esté atento a detener el cebado cuando
aparezcan gotas en el extremo del tubo del kit

de infusién. Toque en el control remoto para
detener el cebado.
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4. Toque Yes (Si) para 0
confirmar que finalizé el
cebado o bien No (No) Prime Stopped
para iniciar de nuevo el
cebado.

Si al terminar el cebado
no aparecen gotas en el —
tubo de infusion, consulte T DG
"No aparecen gotas en el

extremo del tubo de
infusion durante el
procedimiento de
cebado." en la pagina
160.

5. Inspeccione los Infusion ste whie priming.
conectores Luer del tubo
del kit de infusion en
busca de fugas. Si hay fugas, utilice un casete y
un kit de infusién nuevos.

Prime has stopped.

No Yes

DKUT-09009-001-ES -1.9

Conecte el tubo a la zona de
infusion e inicie la
administracion

1. Conecte el tubo del kit de infusién ya cebado a
la zona de infusion en la piel.

@

2. Al extender el tubo, evite torceduras que
podrian generar la alarma de Occlusion
(Oclusion).
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3 Toque para iniciar la administracion La barra de estado se mostrara de color verde
a fin de indicar que esta en curso la
administracién de Remodulin.

Start Delivery 4. Compruebe que el indice de administracion que
se muestra en la pantalla
principal sea el que le

100%

Connect tubing to
infusion site.

100%

Tap v to start prescribieron. Delivering @
delivery. 5. Limpie todo residuo de

Remodulin con una toalla

o trapo absorbente, y

limpie toda zona que 1 6 uL/h

estuvo en contacto con
Remodulin.

71 Hours Remaining

100% Charge

La bomba reproducira los sonidos de Delivering
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Compruebe que la bomba
esta administrando el
medicamento

El botén de la bomba
se puede utilizar para
comprobar que haya
una administracion de
Remodulin en curso.

Mantenga presionado
el Pump Button
(boton de la bomba)
durante 3 segundos.

Si la bomba reproduce

los sonidos de

Delivering (Administracion), es sefal de que esta
administrando Remodulin.

Si la bomba en cambio emite un pitido de Ready
(Listo)), es sefal de que no esta administrando
Remodulin y que se requiere una accién por parte
del operador, como llevar a cabo un cambio de
casete de ser necesario.

\—— JJ
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Como llevar puesta la
bomba

La bomba se puede llevar puesta de las siguientes
maneras:

e Sujeta a la vestimenta con el gancho
suministrado.

e Enun bolsillo de la vestimenta

Asegurese de que el tubo del kit de infusiony la
bomba estén bien sujetos, a fin de evitar que se
enganchen con objetos.

Si tiene sujeto un casete, la bomba esta protegida
contra salpicaduras de agua provenientes de
cualquier direccion.

Cuando se utilice el sistema en un entorno ruidoso,
se debe mantener el control remoto en un bolsillo
de la vestimenta, cercano al cuerpo, de modo que
se pueda sentir las vibraciones de las alertas y las
alarmas. Si usted se encuentra en un entorno en el
que no pueda escuchar los sonidos del sistema ni
sentir las vibraciones, inspeccione el sistema en
busca de alertas y alarmas.
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Evite los intensos campos magnéticos creados por Ga ncho de /a bO m b a

cosas como broches de joyeria, etiquetas
magnéticas y juguetes magnéticos. Los campos
magnéticos intensos pueden generar alarmas

falsas de Cassette Removed (Retirar casete).
1. Labomba se

Preparacion de la primera vez

( Mantenga la bomba, el casete y el tubo de infusion h fija a su gancho
alejados de objetos filosos. Los objetos filosos con la
. A pueden causar dafos a esos componentes, lo que a protuberan cia
0 su vez podria causar errores de administracion. Las . .
administraciones erradas pueden causar lesiones. hacia arriba.
Las mascotas pueden danar el tubo del kit de
infusion cuando usted duerme, lo que podria causar
A la interrupcion de la administracion de Remodulin y
también infecciones. No duerma con el tubo de 2. Fije el gancho a
infusion al descubierto si hay mascotas presentes. . ,
\ y, un cinturon o a

una prenda de
vestir, de modo
que la bomba
esté bien
sujeta.
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En un bolsillo

1. Coloquela
bomba en un
bolsillo, con
atencion a
evitar
torceduras
del tubo del
kit de
infusion.
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Pagina intencionalmente en blanco.
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Cambio de casete

El Cassette Change (Cambio de casete)) es un
procedimiento paso a paso que requiere no solo de
un nuevo casete sino de otros suministros. Los
cambios de casete se deben realizar:

e Dentro de las ultimas 2 horas de terapia
siguientes a la generacién de una alerta de

Cassette Low (Poco medicamento en el casete).

¢ Antes de que finalice cada periodo de 72 horas
de terapia.

Esté atento al valor de las Hours
Remaining (Horas remanentes) en el
control remoto, de modo que esté
preparado y tenga los suministros a la
mano cuando se requiera cambiar el

3,

casete.
Suministros necesarios ................................. 66
Iniciar cambiodecasete .............................. 67
Desconexion de la zona de infusiéon ................ 68
Retiro y desecho de casetes usados ............... 68
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Reemplazo de la bateriade labomba .............. 70
Prepare el tubo del nuevo kit de infusién y el

nuevocasete ... 72
Fije el casetealabomba .............................. 73
Lleneelcasete ........................................... 74
Cebe eltubo deinfusion ............................... 78

Conecte el tubo a la zona de infusién e inicie la
administracion ... 80
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Suministros necesarios

Para el Cassette Change (Cambio de casete) se
necesitan los siguientes suministros, que se deben
tener siempre a la mano:

e Recargador de baterias de la bomba con una bateria
totalmente cargada

e Nuevo casete

e Unajeringa nueva de 3 mL y una aguja de calibre 27 de 3/8
de pulgada de longitud (0.40 mm x 10 mm) o una aguja de
calibre 26 de 3/8 de pulgada de longitud (0.45 mm x 10
mm)

e Un nuevo kit de infusién
e Toallitas con alcohol
e Remodulin
Todo componente desechable debe estar en su

empagque sin abrir, y se debe utilizar antes de su
fecha de vencimiento.

e Y

il

Los suministros de cambio de casete
suministrados con las versiones
anteriores del sistema Remunity no son
compatibles con el sistema
RemunityPRO.

66

-

Asegurese de que el indicador del
recargador de baterias de la bomba esté
encendido de color verde, lo que significa
que la correspondiente bateria esta
totalmente cargada.

No utilice componentes estériles mas alla de su
fecha de vencimiento, indicada en el paquete. El uso
de componentes estériles vencidos podria causar
infecciones.

No utilice componentes desechables que hayan
sufrido dafos. El uso de componentes desechables
con dafos podria causar errores en el inicio de la
administracion, interrupciones de la terapiay el
contacto de la piel con Remodulin.

No utilice componentes desechables contenidos en
empaques estériles previamente abiertos o con
danos. El uso de componentes desechables
contenidos en empaques previamente abiertos o
con dafnos podria causar infecciones.
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Iniciar cambio de casete

1. Toque Main Menu (Menu principal).
2. Toque Change Cassette (Cambiar casete) y
después M para seleccionar.

Main Menu

Change Cassette

Change Battery
Change Rate
Stop Delivery
Setup Menu

System Info Menu
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3. Toque para detener la administracion.

Cassette Change

Tap Vv to stop
delivery and continue
changing your
cassette.

La bomba reproducira los sonidos de Delivery
Stopped (Se detuvo la administracion).
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Desconexion de la zona de
infusion
1. Desconecte de la

zona de infusién

el tubo de “\\\

infusion. ‘

2. Toque para

continuar.

Antes de retirar de la bomba el casete, desconecte
de la zona de infusién el tubo del kit de infusién. Si
A se retira de la bomba el casete antes de desconectar
el tubo de la zona de infusién, podria ocurrir una
administracién no intencional de Remodulin.

68

Retiro y desecho de casetes
usados

Al cambiar el casete evite contactos innecesarios
con el interior de labombay el casete.

Evite la entrada de particulas de sucio, de
lubricantes y de liquidos en el interior de la bomba y
del casete, que quedan al descubierto en el
procedimiento de cambio de casete.

1. Sujete el casete y gire labomba en sentido
antihorario hasta alinear el resalte en la
protuberancia de la bomba con el resalte en la
parte superior del casete.
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La bomba emitira un pitido de Ready (Listo). 3. Deseche el casete y el tubo del kit de infusién

2. Retire de labomba el casete. que estaban en uso.

Comuniquese con las autoridades locales a fin
de conocer el método correcto de desecho de
los casetes y de los componentes de los kits de
infusién luego de su uso.

El desecho incorrecto de casetes, jeringas 'y
aguijas, kits de infusion, canulas y agujas de
insercién podria causar lesiones al usuarioy a
otras personas por el contacto con objetos
filosos y contaminados.
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Reemplazo de la bateria de
la bomba

1. Retire la bateria de la bomba.

70

2. Coloque la bateria descargada en el recargador
de baterias.
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3. Tome del recargador de baterias una bateria 4. Inserte la bateria en la bomba.
totalmente cargada.

Una bateria esta totalmente cargada cuando el
indicador del recargador esta encendido de
color verde.

Una vez insertada correctamente la bateria, la
bomba emitira un pitido Quick (Rapido) seguido
de un pitido de Ready (Listo), y el control
remoto pasara automaticamente a la siguiente
pantalla.
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Prepare e/ tUbO de/ nuevo klt 2. Retire de sus embalajes el nuevo casete y el

nuevo kit de infusion.

de infusion y el nuevo
casete

1. Lavese las manos con aguay jabon

3. Enrosque los conectores Luer para unirlos 'y

conectar el tubo del
\
. /
i ]&

kit de infusién al
casete.
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Fije e/ Casete a la bomba 3. S}Jjete el case_te, haga.presién sobre labombay

girela en sentido horario hasta que el resalte en

Al cambiar el casete evite contactos innecesarios la protuberancia de la bomba quede alineado
con el interior de la bomba y el casete. con el tubo de infusion.

1.

Asegurese de
que las
superficies de la
bombay del
casete estén
limpias y sin
particulas de
sucio nide
fluidos.

Para fijar el
caseteala
bomba alinee el resalte en la parte superior deI
casete con el resalte en la protuberancia de la
bomba.

La bomba hara una Self Test
(Autocomprobacion) y emitira una serie de
pitidos de Busy (Ocupado). Se mostrara la
pantalla Self Test (Autocomprobacion) en el
control remoto.

Si el casete no quedo sujeto correctamente se
mostrara el mensaje Remove Cassette (Retirar
casete). Proceda a retirar y volver a colocar el
casete en la bomba.
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4. Espere a que finalice la Self Test
(Autocomprobacion).

100%

Self Test

Pump Performing
Self Test...

@000

DO NOT connect to your
infusion site during self test.

74

[ lene el casete

Se debe llenar el casete con el volumen (mL) de
Remodulin que muestra el control remoto. El
volumen se calcula a partir del indice de
administracién programado (uL/h).

r

Llene los casetes solo inmediatamente antes de su
uso. Si llena un casete antes de que lo vaya a usar,
podria verse afectada la potencia y/o la pureza del
Remodulin, lo que podria causar lesiones.

N\

Los suministros de cambio de casete
suministrados con las versiones
anteriores del sistema Remunity no son
compatibles con el sistema

RemunityPRO.
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Si necesita cambiar el
Indice de administracion:

a.
b.

Confirme que el indice de 100%
administracion que se

muestra en el control sea
el que le prescribieron, y

Confirm Rate

Delivery Rate

16 pL/h

toque bl para continuar.

Toque el icono .
Ingrese su Passcode
(cédigo) de seis digitos
y toque .

Deslice el dedo hacia
arriba o hacia abajo

sobre la pantalla de ajuste para cambiar el
indice de administracion.

Al terminar toque .

Toque Yes (Si) para confirmar el nuevo indice
de administracion, o bien No (No) para volver a
la pantalla de cambio del indice.
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Se mostrara el volumen de Remodulin
necesario para llenar el nuevo casete.

\J
ﬁ Permanezca en la pantalla de Fill New
Cassette (Llenar nuevo casete) hasta
finalizar el llenado del casete.

Fill New Cassette

Fill new cassette with
1.7 mL.
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Limpie la parte superior del recipiente de
Remodulin con una toallita con alcohol.

Saque de su empaque una jeringa y aguja
nuevas.

Enrosque los conectores Luer de lajeringay la
aguja para fijar la aguja firmemente.

I\VS

Retire de la aguja el protector.

Lleve el émbolo de la jeringa hasta la marca del
volumen (mL) que se muestra en el control
remoto.

10.

Inserte la aguja en el recipiente de
medicamento.

Haga presion sobre el émbolo de la jeringa para
inyectar aire en el recipiente de medicamento.

Mantenga la presion del pulgar sobre el émbolo
y voltee el recipiente de modo que quede por
encima de la jeringa.

Hale lentamente hacia usted el émbolo a fin de

rellenar la jeringa con el volumen (mL) de
Remodulin que se muestra en el control.
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11. Con la aguja vertical y hacia arriba, golpee
levemente la jeringa con el dedo indice a fin de
eliminar posibles burbujas visibles de aire.

12. Extraiga del recipiente la aguja.

13. Sininclinarla, inserte la aguja en el puerto de
llenado a un lado del casete. No haga presiéon
excesiva sobre la aguja.
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14. Empuje el émbolo de la jeringa para llenar el
casete. Mantenga presionado el émbolo de la
jeringa al retirar la jeringa del casete.
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15. Deseche la aguja y jeringa usadas en un Sharps

16. Toque para confirmar

78

Container.

Comuniquese con las
autoridades locales a fin de
conocer el método correcto
de desecho de las jeringas y
agujas luego de su uso. El
desecho incorrecto de
casetes, jeringas y agujas,
kits de infusion, canulas y
agujas de insercién podria
causar lesiones al usuario y
a otras personas por el
contacto con objetos filosos
y contaminados.

Fill New Cassette

Fill new cassette with
1.7 mL.

que se lleno el casete con el
volumen de Remodulin que se muestra en el
control remoto.

Cebe el tubo de infusion

1. Toque para iniciar el cebado del tubo del kit

de infusion.

100%

Start Prime

Tap v to start
priming.

DO NOT connect to your
infusion site while priming.

La bomba reproducira el sonido de Priming
(Cebando) durante el cebado.
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2. Esté atento a que aparezcan gotas en el
extremo del tubo de infusion.

Gotas de Remodulin en el extremo del tubo de
infusion son sefal de que el casete y el tubo ya
estan cebados.

3. Esté atento a detener el cebado cuando
aparezcan gotas en el extremo del tubo del kit

de infusién. Toque en el control remoto para
detener el cebado.
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Toque Yes (Si) para o0
confirmar que finalizé el
cebado o bien No (No) Prime Stopped
para iniciar de nuevo el
cebado.

Si al terminar el cebado
no aparecen gotas en el —
tubo de infusién, consulte T DG
"No aparecen gotas en el

extremo del tubo de
infusion durante el
procedimiento de
cebado.” en la pagina
160.

Inspeccione los Infusion ste whie priming.
conectores Luer del tubo

del kit de infusién en

busca de fugas. Si hay fugas, utilice un casete y
un kit de infusién nuevos.

Prime has stopped.
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Conecte el tubo a la zona de
infusion e inicie la
administracion

1. Conecte el tubo del kit de infusién ya cebado a
la zona de infusion en la piel.

@

2. Al extender el tubo, evite torceduras que
podrian generar la alarma de Occlusion

(Oclusion).

80

3. Toque para iniciar la administracion.

100%

Start Delivery

Connect tubing to
infusion site.

Tap v to start
delivery.

La bomba reproducira los sonidos de Delivering
(Administracion).
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La barra de estado se mostrara de color verde
a fin de indicar que esta en curso la
administracion de Remodulin.

4. Compruebe que el indice de administracion que
se muestra en la pantalla
principal sea el que le
prescribieron. Delivering @

5. Limpie todo residuo de
Remodulin con unatoalla

o trapo absorbente, y 1 6
pL/h

100%

limpie toda zona que
estuvo en contacto con
Remodulin.

71 Hours Remaining

100% Charge
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____________________________________ 2
. ’ Screen Timeout (Tiempo de espera de la g
Main Menu (I\/Ienu pantally) 106 =
. . Screen Brightness (Brillo de la pantalla) .......... 107 )
p rl n C I p a I) Remote Audio (Audio del control remoto) ........ 108 E
———————————————————————————————————— Change Passcode (Cambio de codigo) ...........110 E
Descripcion general del menu principal ........... 84 Olvidémicédigo ...................................... 111 g
Change Cassette (Cambiar casete) ................. 85 Remote Factory Reset (Restablecimiento de _g‘
Change Battery (Cambiar bateria) ... ... .. . 86 fabrica del controlremote) ........................... 112 3,
Suministros necesarios ................................ 86 System Info Menu (Menu de informaci6n del 3
. . i sistema) ... 115 ol
Inicie el cambiode bateria ............................ 86 \ ) o
. ) L Paired Pump (Bomba emparejada) ................ 117 —
Desconexion de la zona de infusion ................ 87 . —
) Cassette Info (Informacion del casete) ............ 118
Retirodelcasete ....................................... 87 Provi o4 H (Ut oah ) 119
revious ours (Ultimas oras) .............
Reemplazo de la bateriade labomba .............. 88 . ) )
A Event History (Historial de sucesos) ............... 120
Coloque el casete que esta en uso en labomba .90
About (Acercade) ... 121

Conecte el tubo a la zona de infusion e inicie la
administracion ... 92

Use Current Cassette (Utilizar casete actual) ... 94
Change Rate (Cambiar indice de

administracion) ... 95
Stop Delivery (Detener administracion) .......... .. 98
Start Delivery (iniciar administracién) ........... ... 929
Setup Menu (ment de preparacioén) ............... 101

Pair a Pump (Emparejarbomba) ................... 102
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© 1 oS Cuando no hay una administracioén en curso, el
o ’
'O DeSC,rIp C.IOI? g enera/ de/ Main Menu (Menu principal) da acceso a:
c
=| menu principal « Change Cassette
= Cuando hay una administracion en curso, el Main (Cambiar casete) Main Menu
g Menu (Men( principal) da acceso a: e Change Battery/Use X
Current Cassette Change Cassette
—| ¢ Change Cassette <Back . .
3 (Cambiar casete) . E:C:Sr;\:)elaernbjggla/usar Change Battery
> ¢ Change Battery (Cambiar S e Change Rate
= baterl'a) Change Cassette ¢ Change Rate (Cambiar Start Delivery
: s . . .z
o e Change Rate (Cambiar Change Battery indice de. admlmet.r acion) Sl
= indice de administracion) (R * Start Delivery (Iniciar System Info Menu
e Stop Delivery (Detener Stop Delivery administracion) .
administracion) Setup Menu * Setup Menu (Menu de

preparacion)
e System Info Menu (Menu

de informacion del
sistema)

° Setup Menu (Menu de System Info Menu
preparacion)

¢ System Info Menu (Menu
de informacion del
sistema)
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Change Cassette (Cambiar
casete)

El Cassette Change (Cambio de casete) es un
procedimiento paso a paso que requiere no solo de
un nuevo casete sino de otros suministros. Los
cambios de casete se deben realizar:

e Dentro de las Ultimas 2 horas de terapia
siguientes a la generacién de una alerta de

Cassette Low (Poco medicamento en el casete).

¢ Antes de que finalice cada periodo de 72 horas
de terapia.

Consulte "Cambio de casete" en la pagina 65.
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Change Battery (Cambiar Inicie el cambio de bateria

batel’l'a) 1. Toque Main Menu (Menu principal).

Si necesita cambiar la bateria de la bomba mientras 2. Toque Change Battery (Cambiar bateria) y

se esté realizando una infusion y todavia no ha después .

finalizado su terapia, se puede llevar a cabo el Al iniciar el procedimiento de cambio de
Battery Change (Cambio de la bateria) y continuar bateria, si hay una administracion en curso se
con el casete que esta en uso. mostrara un mensaje que indica que se debe

detener la administracion.

Suministros necesarios

Para cambiar la bateria se necesita lo siguiente:

e Recargador de baterias de la bomba con una
bateria totalmente cargada

Una bateria esta totalmente cargada cuando el
indicador del recargador esta encendido de color
verde.

3. Toque para confirmar la solicitud de detener
la administracion.

La bomba reproducira el sonido de Delivery
Stopped (Se detuvo la administracion).
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Desconexion de la zona de Retiro del casete

infusion Al cambiar la bateria evite contactos innecesarios
con el interior de la bomba y el casete, que quedan
al descubierto en el procedimiento de cambio de
bateria.

Evite la entrada de particulas de sucio, de
‘\\\ lubricantes y de liquidos en el interior de la bomba 'y
‘ del casete, que quedan al descubierto en el
procedimiento de cambio de bateria.

1. Sujete el casetey
gire labomba en
sentido
antihorario hasta
alinear el resalte
enla
protuberanciade
la bomba con el

Antes de retirar de la bomba el casete, desconecte resaltg en la parte
E de la zona de infusién el tubo del kit de infusion. Si superior del

1. Desconecte de la zona de infusién el tubo de
infusion.
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2. Toque para continuar.

se retira de la bomba el casete antes de desconectar casete.
el tubo de la zona de infusién, podria ocurrir una
administracién no intencional de Remodulin.

La bomba emitira un pitido de Ready (Listo).
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2. Retire de la bomba el casete. Reemp/azo de /a baterl'a de la
bomba

1. Retire la bateria de la bomba.
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3. Pongaaunlado el casete y el tubo de infusion.

Particulas de sucio, de lubricantes y de liquidos
pueden contaminar las superficies interiores de la
bomba cuando no tenga colocado un casete o la
cubierta. La contaminacion puede afectar la
exactitud de la bomba. La administracién podria
entonces ser excesiva o insuficiente.
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2. Coloque la bateria descargada en el recargador 3. Tome del recargador de baterias una bateria
de baterias. totalmente cargada.

Una bateria esta totalmente cargada cuando el
indicador del recargador esta encendido de
color verde.
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Inserte la bateria en la bomba.

Una vez insertada correctamente la bateria, la
bomba emitira un pitido Quick (Rapido) seguido
de un pitido de Ready (Listo), y el control
remoto pasara automaticamente a la siguiente
pantalla.

Coloque el casete que esta en
uso en la bomba

Al cambiar la bateria de la bomba evite contactos
innecesarios con el interior de la bomba y el casete.

1.

Asegurese de que las superficies de labombay
del casete estén
limpias y sin
particulas de
sucio nide
fluidos.

El casete estara
correctamente
colocadoenla
bomba cuando el
resalte en la parte
superior del

casete esté alineado con el resalte en la
protuberancia de la bomba.

\\\
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3. Sujete el casete, haga presién sobre la bomba 'y 4. Espere a que finalice la Self Test
girela en sentido horario hasta que el resalte en (Autocomprobacion).
la protuberancia de la bomba quede alineado
con el tubo de infusién.

Self Test

Pump Performing
Self Test...
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La bomba hara una Self Test
(Autocomprobacion) y emitira una serie de
pitidos de Busy (Ocupado). Se mostrara la DONOTcomnecttoyour
pantalla Self Test (Autocomprobacicn) en el infusion site during self test.
control remoto.

Si el casete no quedod sujeto correctamente se

No conecte el tubo del kit de infusién a la zona de

mostrara el mensaje Remove Cassette (Retirar infusion antes de que la bomba finalice la SelfTest
casete). Proceda a retirar y volver a colocar el (Autocomprobacion). Si hace la conexion antes de
casete en la bomba que finalice la Self Test (Autocomprobacion), podria

ocurrir una administracion no intencional, que podria
causar lesiones.
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5. Confirme que el indice de administracion que Conecte e/ tUbO a /a zoha de
se muestra en el control sea el que le . ., P e .
infusion e inicie la
administracion

Si necesita cambiar el Conim Rate 1. Conecte elltubo' Ejel kit de.infusién yacebado a
Delivery Rate (indice de la zona de infusion en la piel.
administracion): Delivery Rate 2. Alextender el

16 tubo, evite
HL/h torceduras que
podrian generar

prescribieron, y toque M para continuar.

100%

\J
a. Toque elicono .
b. Ingrese suPasscode
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(codigo) de seis digitos y la alarma de
toque . Occlusion
c. Deslice el dedo hacia (Oclusion).

arriba o hacia abajo
sobre la pantalla de
ajuste para cambiar el
indice de
administracion.

d. Alterminartoque .

e. Toque Yes (Si) para confirmar el nuevo indice,
o bien No (No) para volver a la pantalla de
cambio del indice.
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3. Toque para iniciar la administracion.

Start Delivery

Connect tubing to
infusion site.

Tap v to start
delivery.

La bomba reproducira los sonidos de Delivering
(Administracion).

DKUT-09009-001-ES -1.9

La barra de estado se
mostrara de color verde a
fin de indicar que esta en Delivering @
curso la administracion de
Remodulin.

Compruebe que el indice

de administracién que se 1 6 ul/h
muestra en la pantalla
principal sea el que le
prescribieron.

71 Hours Remaining

@ 100% Charge

100% =

N

A fin de asegurar la continuidad de la
terapia, consulte "Suministros de
respaldo” en la pagina 24.
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Use Current Cassette
(Utilizar casete actual)

En el Main Menu (Mendu principal) se mostrara la
opcion Use Current Cassette (Utilizar casete actual)
si se toca el botén Cancel (Cancelar) al atender una
alarma, y también si se retira de la bomba el casete
y se vuelve a colocar estando detenida la
administracion.

La opcion Use Current Cassette (Utilizar casete
actual) permite reanudar la administracién con el
casete que estaba previamente en uso, sin
necesidad de realizar un procedimiento completo
de cambio a un nuevo casete.

94

Toque Main Menu (Menu

principal).
Toque Use Current

Main Menu

Cassette (Utilizar casete |[JREGESS

actual) y después .
Change Rate
Toque para confirmar

que usted va a continuar
con el casete que esta en
uso.

Siga los pasos indicados
en "Reemplazo de la

bateria de la bomba" en la

pagina 88.

Setup Menu

System Info Menu
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Change Rate (Cambiar 1. Toque Main Menu (Menu principal).
p . .. . s 2. Toque Change Rate (Cambiar indice de
indice de administracion)

administracién) y después .
La bomba permite indices de administracion de
Remodulin de 8 a 225 uL/h (0.008 a 0.225 mL/h), en

incrementos de 1 pL/h (0.001 mL/h). Mainiend
Se puede cambiar el indice sin necesidad de Change Cassette
interrumpir la infusién. Cambiar el indice podria Change Battery
afectar el tiempo remanente de terapia. Para
cambiar el indice de administracion, labombayy el Stop Delivery
control remoto deben estar en comunicacion. S
etup Menu
La programacién incorrecta del indice de System Info Menu

administracién conduce a errores en la
administracién de Remodulin. El indice de
administracion siempre se debe establecer segun lo
prescrito por su farmacia de cuidados avanzados o
su proveedor de cuidados médicos.
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3. Ingrese su passcode (cédigo) de seis digitos y
toque .
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4. Deslice el dedo hacia arriba o hacia abajo sobre 7. Se mostrara la pantalla Time Remaining
la pantalla de ajuste para cambiar el indice de (Tiempo remanente) que informa que se
administracion. actualizo el valor del tiempo remanente

5. Unavez que se muestre estimado. Toque para continuar.

< Back 84% =
en pantalla el nuevo »
%
indice, toque A para Set Delivery Rate . -
continuar. Time Remaining

Estimated time
remaining updated
to 66 Hours

6. Toque Yes (Si) para
confirmar el indice de
administracion, o bien No
(No) para volver a la
pantalla de cambio del
indice.

La bomba reproducira los
sonidos de Delivering
(Administracion).

p—
c
]
(8]
©
.
=)
o
=
£
T
©
()]
T
Q
0
T
=
L
8
Q2
£
1]
C)
Q
]
3]
o
(<))
o
c
(1]
i
o

96 DKUT-09009-001-ES -1.9



La pantalla principal
mostrara el nuevo indice
de administracion y las Delivering @
Hours Remaining (Horas
remanentes) hasta el
siguiente cambio de

casete. 1 6 uL/h

100%

66 Hours Remaining

@ 100% Charge

N
ﬁ El valor de las Hours Remaining (Horas
remanentes) es un calculo estimado a
partir del volumen de llenado del casete y
el indice de administracion programado.
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Stop Delivery

3. Toque para confirmar |[EEECELEUE
la solicitud de detener la System Info Menu
administracion.

:g Stop Dellvery (Detener Una vez que se haya de.te’nldo la a.dm|n|stra0|.on.
© .y e e Labomba reproducira los sonidos de Delivery
'E, adm nis tr acl On) Stopped (Se detuvo la administracion).

:§ 1. Toque Main Menu (Menu ¢ |abarrade estado se mostrara de color azul y
.g principal). mostrara Pump Stopped (Bomba parada).

% | 2. Toque Stop Delivery Main Menu

g (Det?n.er L Change Cassette S Sieaet

2 administracion) Change Battery

3 y después h para Change Rate

= continuar Not Delivering

-

o

2

)

(a]

o

<)

el

n

71 Hours Remaining

@ 90% Charge
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Star-t De/ivery (iniCiar 1. Toque Main Merlu (Men-lfl -principaill)-. 3
d . tr ; ,n ) 2. Toque Start Delivery (Iniciar administracion)

administracio y despuss ™.

Para iniciar la administracion la bomba y el control

remoto deben estar en comunicacion. La barra de

estado se mostrara de color azul a fin de indicar AU S e Mainienu

que el control remoto y la bomba estén en Change Cassette

comunicacion y que no se inicié la administracion. Not Delivering Change Battery

Change Rate

Start Delivery

Setup Menu

System Info Menu

71 Hours Remaining

@ 90% Charge
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La bomba reproducira el sonido de Delivering
(Administracion). La barra de estado se
mostrara de color verde a fin de indicar que
esta en curso la administracion de Remodulin.

Start Delivery

3. Confirme el indice de administraciony toque
para iniciar la administracion.

100% =

Tap v to start Delivering @

delivery.

16 uL/h

16 .
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71 Hours Remaining

@ 100% Charge
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(7]

f El Setup Menu (Menu de preparacion) da acceso a o

Setup Mef:l U) (m enu de las siguientes funcionalidades: 5
preparacion | | =
e Paira Pump (Emparejar - R o

Se utiliza el Setup Menu (Menu de preparacion) bomba) E
para establecer sus preferencias personales e Screen Timeout (Tiempo Sap e Py
relacionadas con el RemunityPRO system. de espera de la pantalla) a Pum ?D
1. EnlaHome Screen e Screen Brightness (Brillo |ERSERESE 2
(Pantalla principal) toque o de la pantalla) Screen Brightness %
Main Menu (Mend —— e Remote Audio (Audio del [ERETTE T
principal). Change Cassette control remoto) Change Passcode %

2. Toque Setup Menu Change Battery e Change Passcode Factory Reset o
(Ment de preparacion) y |[EELEEEE (Cambio de coédigo) 8.
después b para Stop Delivery e Factory Reset o

seleccionar. (Restablecimiento de

System Info Menu fabrica)
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p—
(3] B . .
o ,Da,ra Pump (Em,oarejar El contro[ remoto muestra. No
g communication with pump
0 bomba) (Sin comunicaciones con la Searching
L . . . .
i\ Paira Pump (Emparejar bomba) permite emparejar bomba).
| el control remoto del sistema RemunityPRO con la 1. Toque Main Menu (Menti [N T e
g bomba del sistema RemunityPRO. El control y la principal). with pump.
uEJ bomba deben tener el mismo numero de serie 2. Toque Setup Menu
E (caracteres numéricos). (Ménu de preparacion) y
3 ( - m ) '
Tenga siempre con usted los suministros de despues .
D=. respaldo, incluyendo un conjunto alterno de bomba 3T Pai P
© y control remoto y los suministros necesarios para ) oque a_lr aFump
= A hacer cambios de casete. Los suministros de (Emparejar bomba) y
© respaldo pueden ser necesarios si la administracion d espu és v
o se detiene de manera imprevista y si ocurre una falla ’ @
L en la bomba. ) Se muestra Select a

ot upinieind
Main Menu

bomba) y el control

remoto estara listo para

emparejarse con la bomba que tenga el mismo
numero de serie (caracteres numéricos).

Sila bomba esté Delivering (administrando
medicamento), siga al Paso 4.

Sila bomba no esta Delivering (administrando

medicamento), siga al Paso 7.
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4. Desconecte de la zona de infusion el tubo del El control remoto mostrara el nUmero de serie
kit de infusién. de la bomba si es el mismo nimero de serie del
5. Retire de labomba el casete. control.

( N\

Retirar de la bomba el casete estando una
administraciéon en curso generara una alarma
de Cassette Removed (Casete retirado).

\J
ﬁ Si no se espera a que suene el primer
pitido de Ready (Listo) antes de empezar
a mantener presionado el botén azul de la

6. Retire la bateria de la bomba para silenciar la bomba, esta no pasara al modo de
alarma. emparejamiento.

7. Inserte una bateria totalmente cargada en la - -
bomba.

La bomba emitira un pitido Quick (Rapido)
seguido de un pitido de Ready (Listo).
Espere a que suene el pitido de Ready (Listo)
antes de proseguir.

8. Durante el procedimiento de emparejamiento,
coloque la bombay el control remoto a una
distancia no mayor de 2 in (5 cm) entre ellos.

9. Mantenga presionado el blue pump button
(Botén azul de la bomba) durante 5 segundos
hasta que la bomba emita un pitido de Ready
(Listo) adicional.
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Si el control remoto no muestra un nimero de 13. Una vez finalizado el emparejamiento,
serie después de mantener presionado el
boton azul de la bomba, inspeccione en las
etiquetas los caracteres numéricos de los
numeros de serie de la bomba y del control
remoto y compruebe que sean iguales. Para continuar con el casete que esta en uso:

togue A para continuar.

14. Para iniciar la administracion puede usar el
casete que esta en uso o uno nuevo.

FCCID: pm—

1. Toque A para seleccionar Current Cassette
(Casete actual).

2. Toque para confirmar que usted va a
continuar con el casete que esta en uso.
3. Coloque el casete en uso en la bomba.

4. Espere a que finalice la Self Test
(Autocomprobacion) antes de continuar.
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5. Confirme el indice de administraciony toque

10. Toque para seleccionar el nUmero de serie para continuar.
de la bomba. 6. Conecte el tubo del kit de infusién a la zona de
11. Toque Yes (Si) para confirmar. infusion.
12. Ingrese en el teclado el numero PIN de la 7. Toque para iniciar la administracién.
bomba que se muestra también en la etiqueta 'y
después toque .
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Para continuar con un nuevo casete:

1. Toque New Cassette (Nuevo casete) y
después .

2. Toque para confirmar que usted va a
continuar con un nuevo casete.

3. Obtenga los suministros necesarios, lavese las
manos y siga los pasos del cambio de casete
que se indican a partir de "Prepare el tubo del
nuevo Kit de infusién y el nuevo casete" en la
pagina 72.
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Screen Timeout (Tiempo de
espera de la pantalla)

La funcionalidad de Screen Timeout (Tiempo de
espera de la pantalla) permite establecer el tiempo
de espera antes de que la pantalla pase al modo de
suspension.

1.

2.

106

En la parte inferior de la Home Screen (Pantalla
principal) toque Main Menu (Menu principal).
Toque Setup Menu (Ménu de preparacioén) y
después M para seleccionar.

Toque Screen Timeout (Tiempo de espera de
la pantalla)

y después bl para seleccionar.

4.

Toque -y + para ajustar el tiempo de espera.

e 1 minuto

e 2 minutos

. Screen Timeout
® 5 minutos
e 10 minutos

Toque M para aceptar el
ajuste seleccionado.

En toda oportunidad que
no se haya utilizado el
control remoto por un
tiempo y haya
transcurrido el Screen
Timeout (Tiempo de
espera de la pantalla) que
se configurd, se debera
presionar el botén de
encendido/apagado a fin
de sacar al control del modo de suspension.

@ > @

minutes
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Screen Brightness (Brillo de la
pantalla)

La funcionalidad de Screen Brightness (Berillo de la
pantalla) permite ajustar el brillo de la pantalla del
control remoto.

1. Enla parte inferior de la 100%

Home Screen (Pantalla
principal) toque Main
Menu (Menu principal).

2. Toque Setup Menu
(Mené de preparacion) y
después Ml para
seleccionar.

3. Toque Screen
Brightness (Brillo de la
pantalla)

y después para
seleccionar.

Screen Brightness

DKUT-09009-001-ES -1.9

Para ajustar el brillo de |la pantalla mueva el

. . vIiA
control deslizante o utilice las flechas .. .

. Toque el botoén para regresar al Setup

Menu (Menu de preparacion).
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Remote AUdiO (AUle de/ Procegimiento de ajuste de la retroalimentacion al

operador:
control remoto) peracer -

La opcidn de Feedback (Retroalimentacion) que

La funcionalidad de Remote Audio (Audio del est4 seleccionada en ese momento se muestra
control remoto) maneja las opciones de resaltada.
retroalimentacién al operador y del volumen del
control remoto. 1. Toque A4 para ajustar la opcién de

retroalimentacién al operador.
2. Deslice el dedo hacia arriba o hacia abajo sobre

la pantalla para seleccionar
< Cancel

1. Enla parte inferior de la
Home Screen (Pantalla

principal) toque Main

Remote Audio

o uno de tres ajustes:
Menu (Menu prlnC|paI)’. v— . Audio Onl o
2. Toque Setup Menu (Ménu y

¢ Vibration Only
e Audio and Vibration

de preparacion) y después
para seleccionar.

3. Toque Remote Audio
(Audio del control

remoto) y después bl para
seleccionar.

3. Toque para aceptar el udio Only
ajuste seleccionado. ——,
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Procedimiento de ajuste del volumen: 2. Toque -y + para ajustar el volumen.

1. Togque Volume (Volumen) y después .

Remote Audio

Volume

Feedback - Audio/Vibe

Durante el ajuste del volumen el control remoto
reproducird sonidos al volumen establecido en
ese momento.
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3. Toquehd para aceptar el ajuste seleccionado.
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Change PaSSCOde (Camblo de 4. Con el teclado, ingrese su Passcode (c6digo)

;g actual de 6 digitos.
cddigo) 2

Cuando se preparo el sistema por primera vez se
programo un Passcode (Codigo), a fin de
suministrar seguridad adicional cuando se

Enter Passcode

Enter your 6 digit

requieran modificaciones del Delivery Rate (Indice passcode.
de administracion). | . | 000000
No se debe compartir el codigo con usuarios no
autorizados.

Procedimiento de cambio del codigo:

1. Enlaparte inferior de la Home Screen (Pantalla
principal) toque Main Menu (Menu principal).

2. Toque Setup Menu (Menii de preparacion) y
después M para seleccionar.

3. Toque Change Passcode (Cambio de
codigo)
y después il para seleccionar.
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5. Toque para continuar.

110 DKUT-09009-001-ES -1.9



6. Ingrese su nuevo codigo (new passcode) y
después toque .

7. Ingrese otra vez su nuevo cédigo (confirm
passcode) y después toque .

New Passcode Confirm Passcode

Set a 6 digit passcode. Confirm your 6 digit
passcode.

000000 000000

DKUT-09009-001-ES -1.9

Olvidé mi codigo

Si olvido su Passcode (Codigo), debera seguir los
pasos de restablecimiento de la configuracién de
fabrica del control remoto. Consulte "Remote
Factory Reset (Restablecimiento de fabrica del
control remote)" en la pagina siguiente.
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del control remote)
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Remote Factory Reset
(Restablecimiento de fabrica
del control remote)

No se deben realizar Factory Reset
(Restablecimiento de fabrica) a menos que se lo
indique su farmacia de cuidados avanzados.

1. Enla parte inferior de la o

Home Screen (Pantalla
principal) toque Main
Menu (Menu principal).

2. Toque Setup Menu
(Ménu de preparacion) y
después .

3. Toque Factory Reset
(Restablecimiento de
fabrica) y después
|

Reset Remote?

Reset the remote to
defaults?

112

. Toque para establecer

. Toque para restablecer el control remoto a

la configuracién predeterminada de fabrica y
desconéctelo de la bomba, o bien toque el

boton para regresar al Setup Menu (Menu
de preparacion).

un cddigo.

Utilice el teclado para
ingresar un codigo de seis

digitos 'y toque.
Confirme su cédigo nuevo

Set Passcode

Passcode is required to

use the pump.

y después toque .

Se muestra Select a Pump
(Seleccionar bomba) y el
control remoto estara listo
para emparejarse con la
bomba del conjunto de
control y bomba.

Desconecte de la zona de
infusion el tubo del kit de
infusion.

Retire de la bomba el casete.
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Retirar de la bomba el casete estando una
administracién en curso generara una alarma
de Cassette Removed (Casete retirado).

10. Retire la bateria de la bomba para silenciar la
alarma.

11. Inserte una bateria totalmente cargada en la
bomba.
La bomba emitira un pitido Quick (Rédpido)
seguido de un pitido de Ready (Listo).
Espere a que suene el pitido de Ready (Listo)
antes de proseguir.

12. Durante el procedimiento de emparejamiento,
coloque la bomba y el control remoto a una
distancia no mayor de 2 in (5 cm) entre ellos.

13. Mantenga presionado el blue pump button
(Botén azul de la bomba) durante 5 segundos
hasta que la bomba emita un pitido de Ready
(Listo) adicional.

El control remoto mostrara el nUmero de serie
de la bomba si es el mismo nimero de serie del
control.
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N
ﬁ Sino se espera a que suene el primer
pitido de Ready (Listo) antes de empezar
a mantener presionado el boton azul de la
bomba, esta no pasara al modo de
emparejamiento.

(. J
Si el control remoto no muestra un nimero de
serie después de mantener presionado el botén
azul de labomba, inspeccione en las etiquetas
los caracteres numéricos de los niumeros de
serie de la bomba y del control remoto y
compruebe que sean iguales.

FCCID: pma

[SN] XXXXXXXXXR
=

000X

14. Toque M para seleccionar el nUmero de serie
de la bomba.
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del control remote)

15. Toque Yes (Si) para confirmar.

16. Ingrese en el teclado el numero PIN de la
bomba y después toque .

17. Una vez finalizado el emparejamiento toque
para continuar.

18. Para iniciar la administracion puede usar el
casete que esta en uso o uno nuevo.

Para continuar con el casete que esta en uso:

1. Toque para seleccionar Current Cassette
(Casete actual).

2. Toque para confirmar que usted va a
continuar con el casete que esta en uso.

3. Coloque el casete en uso en la bomba.

4. Espere a que finalice la Self Test
(Autocomprobacion) antes de continuar.

5. Confirme el indice de administraciony toque
para continuar.

6. Conecte el tubo del kit de infusién a la zona de
infusion.

7. Toque para iniciar la administracion.
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Para continuar con un nuevo casete:

1.

Toque New Cassette (Nuevo casete) y
después .

Toque b para confirmar que usted va a
continuar con un nuevo casete.

Obtenga los suministros necesarios, lavese las
manos Yy siga los pasos del cambio de casete
que se indican a partir de "Prepare el tubo del
nuevo kit de infusion y el nuevo casete" en la
pagina 72.
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SyStem InfO Menu (Mena de 1. Enla parte inferior de la

Home Screen (Pantalla

. . s .
informacion del sistema) primeipal) toaue Main

En el System Info Menu (Menti de informacion del Menu (Menui principal). [ BEEISEEEEE
sistema) esta disponible informacion acerca de la 2. Toque System Info Menu SR LEE]
bomba que esta emparejada, el casete que esta en (Menu de informacion Change Rate

uso y el historial de sucesos. del sistema) Stop Delivery

El sistema almacena en el historial al menos cuatro y después il para Setup Menu

meses de sucesos. Cuando se llena el historial se seleccionar.

borran los sucesos mas antiguos a fin de
almacenar los més recientes.
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La informacién del sistema incluye informacion

) . ., .
acercade: a La informacion del sistema no se ve
. afectada por la interrupcion del suministro
e | abomba que esta ) ) e g .
emparej adg = de electricidad al sistema ni por el
System Info Menu apagado del sistema.
¢ Elvolumen remanente
estimado de Paired Pump

medicamento en el casete |[EeEREILI

¢ Elvolumen administrado Previous 24 Hours
en las Ultimas 24 horas Event History

® Lossucesos que se About
almacenan incluyen:
- Los inicios y paradas
de la administracion
- Los cambios en el
indice de
administracién
- Las alertas y alarmas
- Cambio de casete
- Las autocomprobaciones de la bomba
- Los reemplazos de la bateria de la bomba
- Los encendidos y apagados del control
remoto
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'Da,'red Pump (Bomba Se mostrara el nUmero de serie de la bomba

. emparejada.
emparejada)

La pantalla Paired Pump (Bomba emparejada)

g ; . Paired P
muestra el nimero de serie de la bomba que esta SECE
emparejada con el control remoto. You are paired to

. . 23032037D
1. Toque Main Menu (Menu )
. - < Back 90%
principal).

System Info Menu

2. Toque System Info Menu

(Menu de informacion

o
)
2.
o
<1
v
£
3
)
—
0]
<)
3
o
o
o
3
o
o
2,
)
<3
o
'

del SiStema) y Cassette Info
después . Previous 24 Hours

3. Toque Paired Pump Event History
(Bomba emparejada) y About
después .

4. Toque el botén para regresar a la pantalla
System Info Menu (Menu de informacion del
sistema).
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Cassette Info (Informac,o’n del 4. Inspeccione el Estimated volume remaining in
the cassette (Volumen remanente estimado en
Casete) el casete).

Cassette Info (Informacidn del casete) muestra el

volumen remanente estimado de medicamento en
Cassette Info

el casete.
. - Estimated volume

T Todue Wi Menu (Mend remaining in the

P paj). System Info Menu cassette is:
2. Toque System Info Menu A 784 L

(Menu de informacion Paired Pump

del sistema)

y después para Previous 24 Hours

continuar. Event History

About

3. Toque Cassette Info
(Informacion del casete)
y después para
seleccionar.
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5. Toque el botén para regresar a la pantalla
System Info Menu (Menu de informacion del
sistema).
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PI’GV/OUS 24 HOUI"S (U/tlmas 24 Se mostrara el volumen de Remodulin
suministrado y el periodo de tiempo en el que
horas) se mantuvo la administracién.
Previous 24 Hours (Ultimas 24 horas) suministra o7%
informacién acerca del volumen de Remodulin .
suministrado y el periodo de tiempo en el que la PSS SRTeTs
bomba mantuvo la administracién en las ultimas 24 Pump delivered
horas. 2 pLin the last
14 mins

1. Togue Main Menu (Menu s0%
principal).

2. Toque System Info Menu

(Menu de informacién
del sistema) y Cassette Info

después

3. Toque Previous 24 Event History
Hours (Ultimas 24 About

horas) y para
seleccionar.

System Info Menu
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Paired Pump §

=3
(©)
=
Q
()
'

4. Toque el botén para regresar a la pantalla
System Info Menu (Menu de informacion del
sistema).
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Event History (Historial de
sSucesos)

El Event History (Historial de sucesos) muestra la
secuencia de sucesos registrados por el
RemunityPRO system, incluyendo la descripcién
de cada uno y hace cuanto ocurrieron.

El historial no se pierde
cuando se apaga el
RemunityPRO system ni si el
control remoto deja de recibir
electricidad.

1.

2.

3.
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Toque Main Menu (Ment
principal).

Toque System Info Menu
(Menu de informacioén
del sistema) y

después .
Toque Event History
(Historial de sucesos)

y después para
seleccionar.

=

System Info Menu

Paired Pump

Cassette Info

Previous 24 Hours

Event History

About

Se mostrara la informacién mas reciente del
Event History (Historial de sucesos).

Event History
Tipo de suceso Delivery Started
Hace cuanto 45 s ago
tiempo
ocurrié el 8 uL/h
suceso
Informacién
adicional

(si corresponde)

4. Toque las flechas hml y md para desplazarse por
el Event History (Historial de sucesos).

5. Toque el botén para regresar a la pantalla
System Info Menu (Menu de informacion del
sistema).
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About (Acerca de) Para ver la lista de software:

La opcion About (Acerca de) muestra la 1. Toque el icono E’]

informacion de la version del software del sistema, e
que podria ser util si se requiere asistencia técnica.

About Software Versions
1. Toque Main Menu (Menu | P2 %
S (
principal). DEKA Research and Command — 2.0.42%

>
o
o
=
=3
—
>
(9]
D
=
0
Q
[}
System Info Menu 3

Development

2. Toque System Info Menu
(Ment de informacion
del sistema) y Cassette Info

Previous 24 Hours

Supervisor — 2.0.42*
Pump Radio - 2.0.8*

Paired Pump

después .

Event History

3. Toque About (Acerca de)

y después para
seleccionar.

Para ver el menu de
asistencia:

1. Toque elicono E 2. Toque cualquiera de las versiones del software

2. Toque el boton para
regresar a la pantalla 3. Toque el botén K para regresar a Software
anterior. Versions (Versiones del software).

y después bl para ver informacion adicional.
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Pagina intencionalmente en blanco.
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Acerca de las alertas y
las alarmas

El control remoto y la bomba generan Alerts
(Alertas) y Alarms (Alarmas) a fin de informar al

operador que el sistema re quiere de su atencion.

Cuando se genera una alerta se muestra
el nombre de la alerta y la informacion
correspondiente, y la bomba reproduce
los sonidos de Alert (Alerta).

Las alertas podrian generarse estando
una administracion en curso y también
cuando la administracién esta detenida.
Las alertas no cambian el estado de la
administracion.

Se debe atender las alertas tan pronto
como sea posible, a fin de asegurar la
continuidad de la administracion.

DKUT-09009-001-ES -1.9

Cuando se genera una alarma se muestra
el nombre de la alarma y la informacién
correspondiente, y la bomba reproduce
A los sonidos de Alarm (Alarma).

Se suspende la administracién y se debe
atender de inmediato la alarma.

La prioridad de las alarmas es mas alta que la de
las alertas. Es decir, si se genera simultaneamente
una alarmay una alerta, el control remoto mostrara
la alarma. La prioridad de las alertas relativas a la
bomba es mas alta que la de las alertas relativas al
control remoto.

Si no se silencia una alerta o una alarma dentro de
los 5 minutos siguientes a su generacion,
aumentara el volumen de los sonidos en el control
remoto y en la bomba. El control remoto también
vibrara sin importar la configuracion de Remote
Audio (Audio del control remoto).

Algunas de las alertas y todas las alarmas muestran

el icono i ] de informacion. Al tocarlo se muestra
mas informacion.
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Si se toca el boton durante la resolucion de
la alarma se mostrara la pantalla principal. En el
menu principal se mostraran solo las opciones que
estan disponibles, que podrian incluir Change
Cassette (Cambiar casete) y Use Current Cassette
(Utilizar casete actual). Algunas alarmas, como la de
Cassette Empty (El casete esta vacio), requieren el
Change Cassette (Cambio de casete) ) antes de
continuar. En esas alarmas no se mostrara en el
menu principal la opcién Use Current Cassette
(Utilizar casete actual).

A

No lleve a cabo pasos de diagnéstico de fallas
estando conectada la bomba a la zona de infusién.
Realizar pasos de diagnoéstico de fallas estando
conectada la bomba a la zona de infusién podria
causar una administracion no intencional de
Remodulin, que podria causar lesiones.

124
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Cuando se utilice el RemunityPRO
system en un entorno ruidoso se debe
mantener el control remoto en un bolsillo
de la vestimenta, cercano al cuerpo, de
modo que se pueda sentir las vibraciones
de las alertas y las alarmas. Si usted se
encuentra en un entorno en el que usted
no pueda escuchar los sonidos y pitidos
ni sentir las vibraciones de las alertas y las
alarmas del RemunityPRO system,
inspeccione con regularidad la pantalla en
busca de alertas y alarmas.
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Alerts (Alertas)

Alerta de AdjustPump ................................ 126
Alertade CassettelLow ....................... ... .. 127
Alerta de Charge Remote ............................ 128
Alerta de Message Timeout .......................... 129
Alerta de No Communication .................... .. 130
Alerta de Pairing Failed ............................... 131
Alertade PairingLost ................................. 132
Alerta de Pump BatteryLow ........................ 133
Alertade Pumplidle ................................... 134
Alerta de Remote Error ........................... ... 136
Alerta de Request Refused .......................... 137
Alerta de Software Version ......................... . 138

DKUT-09009-001-ES -1.9 125



Alerta de Adjust Pump

Alerta en pantalla Descripcién:
99% = Se debe acercar mas la bomba a la zona de infusion.
A Alert
Adjust Pump

Move pump closer
to the infusion site.

Qué hacer:

1. Toque k=3 para silenciar la alerta.

2. Toque 4 para cerrar la pantalla de la alerta.

|| 3. Acerque mas labomba a la zona de infusion.

Sonidos

Bomba: sin sonidos durante 5
minutos. Alerta al no atender.

Control remoto: sonido de alerta
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Alerta de Cassette Low

Sonidos

Alerta en pantalla

90% ==

A Alert

Cassette Low

Cassette volume is
low.

Prepare to change
the cassette in the
next 2 hours.

[ x ]

Bomba: sin sonidos durante 5
minutos. Alerta al no atender.

Control remoto: sonido de alerta

Descripcion:
Hay poco medicamento remanente en el casete.
Se debe realizar el cambio del casete en las siguientes 2 horas.

Qué hacer:

1. Toque para silenciar la alerta.

2. Toque para cerrar la pantalla de la alerta.

3. Preparese para realizar el cambio del casete en las siguientes 2
horas. Consulte "Cambio de casete" en la pagina 65.
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Alerta de Charge Remote

Alerta en pantalla Descripcion:
100% La carga remanente de la bateria del control remoto es menor del 20%.
A Aer Se debe recargar con prontitud el control remoto.

Charge Remote

Remote battery
has less than 20%

remaining. L
Qué hacer:
Charge the remote
soon. 1. Toque E] para silenciar la alerta.

2. Toque bl para cerrar la pantalla de la alerta.

3. Pararecargar el control remoto utilice el adaptador de electricidad y
el cable USB suministrados.

|| Se puede utilizar todas las funcionalidades del control remoto

mientras se esta recargando.

Sonidos
Bomba: sin sonidos
Control remoto: sonido de alerta
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Alerta de Message Timeout

Alerta en pantalla Descripcion:
99% = El control remoto no recibié de la bomba una respuesta al ultimo
A Aer mensaje que le envid.

Message Timeout

Response not
received from the

pump.

Qué hacer:

1. Toque K23 para silenciar la alerta.
Para mas informacion acerca de la alarma de Message Timeout

(Tiempo de espera del mensaje), toque 0 Toque el botén
(i ) para regresar a la pantalla de la alerta.

|| 2. Toque hdl para cerrar la pantalla de la alerta.

3. Repitala ultima accién.

Sonidos
Bomba: sin sonidos
Control remoto: sonido de alerta
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Alerta de No Communication

Alerta en pantalla Descripcion:
o = El control remoto y la bomba no han estado en comunicacioén durante
A Aer 10 horas.

No Communication

Move remote closer

to pump.
Verify pump is
delivering.
Qué hacer:
1. ToqueEl para silenciar la alerta.
(i) Para mas informacién acerca de la alerta de No Communication
Sin comunicaciones), toque 0. Toque el botén ara regresar
[« )
a la pantalla de la alerta.
Sonidos 2. Toque para cerrar la pantalla de la alerta.
Bomba: sin sonidos 3. Acergue mas control remoto a la bomba y confirme que la bomba
Control remoto: sonido de alerta esté administrando medicamento.
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Alerta de Pairing Failed

Alerta en pantalla

Pairing Failed
Remove and

reinsert pump
battery.

again.

Sonidos
Bomba: sin sonidos

Select pump and try

99% ==

A Alert

Descripcion:

No se logré el emparejamiento de la bomba 'y el control remoto.
Esta alerta se puede generar cuando:

Se ingresa un numero PIN incorrecto.

Se pierde la comunicaciéon con la bomba:

- labombay el control remoto estan demasiado alejados entre

ellos
- seretird de la bomba la bateria durante el emparejamiento

= )

Control remoto: sonido de alerta

Qué hacer:

1.

Toque EI para silenciar la alerta.

Para mas informacion acerca de la alerta de Pairing Failed
(Emparejamiento fallido), toque 0.

Toque el botén para regresar a la pantalla de la alerta.

Toque M para cerrar la pantalla de la alerta.

Siga los pasos del Pair a Pump (Emparejar bomba). Consulte "Pair a
Pump (Emparejar bomba)" en la pagina 102.
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Alerta de Pairing Lost

Alerta en pantalla

Pairing Lost

paired to remote.

Sonidos
Bomba: sin sonidos

100% =

A Alert

Pump is no longer

L=

Control remoto: sonido de alerta

Descripcion:

La bomba se encuentra en el modo de emparejamiento ya que se
mantuvo presionado el boton azul de la bomba durante 5 segundos. El
control remoto que esta emparejado con la bomba genera una alerta de
Pairing Lost (Emparejamiento perdido) cuando la bomba sale fuera del
alcance del control remoto.

Qué hacer:

1. ToqueEl para silenciar la alerta.
Para mas informacién acerca de la alerta de Pairing Lost
(Emparejamiento perdido), toque 0
Toque el botén para regresar a la pantalla de la alerta.

2. Toque para cerrar la pantalla de la alerta.

3. Sigalos pasos del Pair a Pump (Emparejar bomba). Consulte "Pair a
Pump (Emparejar bomba)" en la pagina 102.
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Alerta de Pump Battery Low

Alerta en pantalla

97% |E=

A Alert
Pump Battery Low

Pump battery has
10% remaining.

Have a fully charged
pump battery ready.

()
L=

Sonidos

Bomba: sin sonidos durante 5
minutos. Alerta al no atender.

Control remoto: sonido de alerta

Descripcion:
La carga de la bateria de la bomba es del 10% o menor.

Qué hacer:

1. Toque k=3 para silenciar la alerta.
Para mas informacién acerca de la alerta de Pump Battery Low

(Bateria baja de la bomba), toque 0
Toque el botén para regresar a la pantalla de la alerta.

2. Toque M para cerrar la pantalla de la alerta.

3. Sigalos pasos del procedimiento de reemplazo de la bateria de la
bomba para seguir usando el casete en uso, o bien lleve a cabo un
Cassette Change (Cambio de casete). Consulte "Change Battery
(Cambiar bateria)" en la pagina 86 o bien "Cambio de casete"en la
pagina 65.
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Alerta de Pump Idle

Alerta en pantalla Descripcion:
96 = La administraciéon de Remodulin estuvo suspendida por al menos 15
A Aer minutos.
Pump Idle Motivos por los que la administracion de Remodulin podria detenerse:
BT e Se detuvo manualmente la administracién.
?e“Vflred Fﬁ'ngodulm e Se generd una alarmay no se atendio.
or at leas
minutes. e Esta en curso un cambio de casete o un reemplazo de la bateria de
la bomba.
Qué hacer:
(i) 1. Toque EI para silenciar la alerta.

II Para mas informacién acerca de la alerta de Pump Idle (Bomba

inactiva), toque 0

Sonidos
Bomba: sin sonidos durante 5 Toque el botén pararegresar a la pantalla de la alerta.
minutos. Alerta al no atender. 2. Toque i para cerrar la pantalla de la alerta.

Control remoto: sonido de alerta
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Si esta realizando un cambio de casete o un reemplazo de bateria cuando se genere una alerta de bomba
inactiva, prosiga hasta el final del procedimiento de cambio o de reemplazo.

De lo contrario siga los pasos a continuacion para reanudar la administracion:
1.

Toque Main Menu (Menu principal).
Toque Start Delivery (Iniciar administracion) para resaltar esa opcién de mendu.

Toque b para seleccionar Start Delivery (Iniciar administracion).
Asegurese de que el tubo del kit de infusidn esté conectado a la zona de infusion.

Confirme el indice de administracion y toque h para Start Delivery (Iniciar administracion).

DKUT-09009-001-ES -1.9
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Alerta de Remote Error

Alerta en pantalla Descripcion:
100 = Se produjo un error en el control remoto.

A Alert
Remote Error
Remote has

encountered an
error.

Qué hacer:
1. Toque EI para silenciar la alerta.
2. Toquehd para cerrar la pantalla de la alerta.
|| 3. Sereiniciara el control remoto.
Sonidos 4. Silaalerta se repite pase a su conjunto alterno de bomba y control
_ . remoto, y comuniquese con su farmacia de cuidados avanzados a
Bomba: sin sonidos fin de adquirir un conjunto de control remoto y bomba de
Control remoto: sonido de alerta reemplazo.
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Alerta de Request Refused

Alerta en pantalla
100% E=

A Alert
Request Refused
The pump refused

the requested
action.

L=

Sonidos
Bomba: sin sonidos
Control remoto: sonido de alerta

Descripcion:
El control remoto envié un mensaje a la bomba y se produjo un error.

Qué hacer:

Toque EI para silenciar la alerta.

Toque M para cerrar la pantalla de la alerta.

Repita la dltima accion.

Si la alerta se repite pase a su conjunto alterno de bomba y control
remoto, y comuniquese con su farmacia de cuidados avanzados a

fin de adquirir un conjunto de control remoto y bomba de
reemplazo.

hon =
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Alerta de Software Version

Alerta en pantalla Descripcion:
o0 = La bombay el control remoto que se intenta emparejar no son
N compatibles.

SW Version Error

Pump version not
compatible.

Qué hacer:

1. Toqueg para silenciar la alerta.

2. Toque para cerrar la pantalla de la alerta.
3. Comuniquese con su farmacia de cuidados avanzados a fin de

|| adquirir un conjunto de bomba y control remoto de reemplazo.
Sonidos

Bomba: sin sonidos
Control remoto: sonido de alerta
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Alarms (Alarmas)
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Alarma de Cassette Empty ........................... 140
Alarma de Cassette Problem ........................ 141
Alarma de Cassette Removed ............. ... . . 142
Alarmade Occlusion .................................. 144
Alarma de Pump Battery Depleted ................ 146
Alarmade PumpError ................................ 148
Alarma de Pump Failure .............................. 150
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Alarma de Cassette Empty

Alarma en pantalla

100%

Cassette Empty

Delivery has
stopped.

Disconnect from
your infusion site.

Sonidos

Bomba: sin sonidos durante 5
minutos. Alarma al empeorar.

Control remoto: sonido de
alarma

Descripcion:
El casete esta vacio y se debe realizar un Cassette Change (Cambio de
casete).

Qué hacer:

1. Toque para silenciar la alarma.
2. Desconecte de lazona de infusién el tubo de infusion.
Para mas informacion acerca de la alarma de Cassette Empty (El

casete estd vacio), toque 0. Toque el botén pararegresar a
la pantalla de la alarma.

3. Toque para cerrar la pantalla de la alarma.
4. Asegurese de que el tubo del kit de infusién esté desconectado de

la zona de infusidn, y toque K para continuar.

5. Obtengalos suministros necesarios y siga los pasos del Cassette
Change (Cambio de casete) que se indican a partir de "Retiro y
desecho de casetes usados” en la pagina 68.
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Alarma de Cassette Problem

Alarma en pantalla Descripcion:
o0% El casete no opera correctamente y se debe cambiar.

Cassette Problem
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Delivery has
stopped.

Disconnect from

your infusion site.

Qué hacer:

1. Toque k= para silenciar la alarma.
2. Desconecte de la zona de infusién el tubo de infusidn.
Para mas informacion acerca de la alarma de Cassette Problem

S (Problema del casete), toque @ . Toque el boton EED para

regresar a la pantalla de la alarma.

Sonidos

Bomba: sin sonidos durante 5 3. Toque Al para cerrar la pantalla de la alarma.

minutos. Alarma al empeorar. 4. Obtenga los suministros necesarios y siga los pasos del Cassette
Control remoto: sonido de Change (Cambio de casete) que se indican a partir de "Desconexion
alarma de la zona de infusion" en la pagina 68.
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Alarma de Cassette Removed

Alarma en pantalla Descripcion:
100% Se retird de la bomba el casete, ya sea total o parcialmente, estando una

administracion en curso.

Cassette Removed Qué hacer:
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DENERAES 1
stopped. '

Toque =1 para silenciar la alarma.
. 2. Desconecte de la zona de infusion el tubo de infusion.

Disconnect from L. L

your infusion site. Para mas informacién acerca de la alarma de Cassette Removed
(Retirar casete), toque el icono 0. Toque el botén para
regresar a la pantalla de la alarma.

3. Toque A4 para cerrar la pantalla de la alarma.

4. Asegurese de que el tubo del kit de infusion esté desconectado de

la zona de infusion, y toque K para continuar.

Sonidos 5. Retire de la bomba el casete.

Bomba: sin sonidos durante 5 6. Retire de la bomba la bateria.

minutos. Alarma al empeorar. 7. Inserte una bateria en la bomba.

Control remoto: sonido de La bomba emitira un pitido Quick (Répido) seguido de un pitido de Ready
alarma (Listo), y el control remoto pasara automaticamente a la siguiente pantalla.
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1.

Para continuar con el casete que esta en uso:

Toque Al para seleccionar Current Cassette
(Casete actual).

Toque para confirmar que usted va a
continuar con el casete que esta en uso.
Cologue el casete en uso en la bomba.

Espere a que finalice la Self Test
(Autocomprobacién) antes de continuar.
Confirme el indice de administraciéony toque
para continuar.

Vuelva a conectar el tubo del kit de infusién a la
zona de infusion.

Toque para iniciar la administracion.

Para continuar con un nuevo casete:

1.

Toque New Cassette (Nuevo casete) y
después .

Toque para confirmar que usted va a
continuar con un nuevo casete.

Obtenga los suministros necesarios, lavese las
manos y siga los pasos del cambio de casete
que se indican a partir de "Prepare el tubo del
nuevo kit de infusion y el nuevo casete"en la
pagina 72.

DKUT-09009-001-ES -1.9
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Alarma de Occlusion

Alarma en pantalla Descripcion:
100% No hay administracién de Remodulin por una torcedura u oclusion en el

tubo del kit de infusién o en la zona de infusion.

Occlusion Alinvestigar y resolver alarmas de Occlusion (Oclusion), no deje conectados a la
zona de infusion el casete y el tubo del kit de infusion. Si deja conectado el tubo
del kit de infusién a la zona de infusién al generarse una alarma de Occlusion
(Oclusién) podria ocurrir una administracion no intencional de Remodulin.
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Delivery has
stopped.

Disconnect from
your infusion site.

Qué hacer:

1. Toque E23 para silenciar la alarma.
2. Desconecte de la zona de infusion el tubo de infusion.
Para mas informacion acerca de la alarma de Occlusion (Oclusion),

Sonid toque °.Toque el boton pararegresar a la pantalla de la
onidos alarma.

Bomba: sin sonidos durante 5
minutos. Alarma al empeorar. 3. Toque A4 para cerrar la pantalla de la alarma.

Control remoto: sonido de 4. Asegurese de que el tubo del kit de infusion esté desconectado de la
alarma zona de infusion, y toque para continuar.
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5. Enderece el tubo del kit de infusién e inspeccionelo | Si se repite la alarma:
en busca de torceduras. .
1. Repitalos pasos 1-8.

6. Ret!re de labomba el caset,e. 2. Toque New Cassette (Nuevo casete) y
Retire de la bomba la bateria. i
, después b,
8. Inserte una bateria en la bomba.
La bomba emitira un pitido Quick (Rapido) seguido
de un pitido de Ready (Listo), y el control remoto
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3. Toque para confirmar que usted va a
continuar con un nuevo casete.

pasara automaticamente a la siguiente pantalla. 4. Obtenga los suministros necesarios, lavese
i las manos y siga los pasos del cambio de
9. TCoque par? seleccionar Current Cassette casete que se indican a partir de "Prepare el
(Casete actual). tubo del nuevo kit de infusion y el nuevo
10. Toque para confirmar que usted va a continuar casete"en la pagina 72.
con el casete que esta en uso. ( o )
11. Coloque el casete en uso en la bomba. Q Si se siguen generando alarmas de

Occlusion (Oclusion) después de llevar
a cabo todos los pasos, comuniquese
con su farmacia de cuidados
13. Confirme el indice de administracién y toque avanzados.
para continuar.
14. Vuelva a conectar el tubo del kit de infusion a la
zona de infusion.

12. Espere a que finalice la Self Test
(Autocomprobacion) antes de continuar.

15. Toque para iniciar la administracion.
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Alarma de Pump Battery Depleted

Alarma en pantalla

97%

Pump Battery
Depleted

DENEIAES
stopped.

Disconnect from
your infusion site.

Sonidos

Bomba: sin sonidos durante
5 minutos. Alarma al
empeorar.

Control remoto: sonido de
alarma

Descripcion:
La bateria de la bomba no tiene la carga suficiente para seguir
administrando el medicamento.

Qué hacer:

1.
2.

Toque para silenciar la alarma.

Desconecte de la zona de infusién el tubo de infusién.

Para mas informacion acerca de la alarma de Pump Battery Depleted
(Esta agotada la bateria de la bomba), toque 0 Toque el botén
para regresar a la pantalla de la alarma.

Toque para cerrar la pantalla de la alarma.

Asegurese de que el tubo del kit de infusion esté desconectado de la
zona de infusién, y toque M para continuar.

Retire de la bomba el casete.

Retire de la bomba la bateria.

Inserte una bateria totalmente cargada en la bomba.

La bomba emitira un pitido Quick (Rapido) seguido de un pitido de
Ready (Listo), y el control remoto pasara automaticamente a la siguiente
pantalla.

146
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1.

Para continuar con el casete que esta en uso:

Toque Al para seleccionar Current Cassette
(Casete actual).

Toque para confirmar que usted va a
continuar con el casete que esta en uso.
Cologue el casete en uso en la bomba.

Espere a que finalice la Self Test
(Autocomprobacién) antes de continuar.
Confirme el indice de administraciéony toque
para continuar.

Vuelva a conectar el tubo del kit de infusién a la
zona de infusion.

Toque para iniciar la administracion.

Para continuar con un nuevo casete:

1.

Toque New Cassette (Nuevo casete) y después

Toque para confirmar que usted va a
continuar con un nuevo casete.

Obtenga los suministros necesarios, lavese las
manos y siga los pasos del cambio de casete
que se indican a partir de "Prepare el tubo del
nuevo kit de infusién y el nuevo casete"en la
pagina 72.
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Alarma de Pump Error

Alarma en pantalla Descripcion:
T00% Se produjo un error y se debe reiniciar la bomba.

Pump Error
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Delivery has
stopped.

Disconnect from Qué hacer:

your infusion site.

1. Toque para silenciar la alarma.
2. Desconecte de la zona de infusién el tubo de infusion.
Para mas informacién acerca de la alarma de Pump Error (Error de

la bomba), toque 0.

Toque el botén para regresar a la pantalla de la alarma.

3. Toque para cerrar la pantalla de la alarma.

Sonidos
. . 4. Asegurese de que el tubo del kit de infusion esté desconectado de
Bomba: sin sonidos durante 5
minutos. Alarma al empeorar. la zona de infusion, y toque kMl para continuar.
alarma 6. Retire de labomba la bateria.
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10.
11.

12.

13.

14.

Inserte una bateria en la bomba.

La bomba emitira un pitido Quick (Rapido)
seguido de un pitido de Ready (Listo), y el
control remoto pasara automaticamente a la
siguiente pantalla.

Toque M para seleccionar Current Cassette
(Casete actual).

Toque para confirmar que usted va a
continuar con el casete que esta en uso.
Coloque el casete en uso en la bomba.

Espere a que finalice la Self Test
(Autocomprobacion) antes de continuar.
Confirme el indice de administracién y toque
para continuar.

Vuelva a conectar el tubo del kit de infusién a la
zona de infusion.

Toque para iniciar la administracion.

Si se repite la alarma:

1. Toque para silenciar la alarma.

2. Desconecte de la zona de infusién el tubo de
infusion.

3. Toque para cerrar la pantalla de la alarma.

4. Asegurese de que el tubo del kit de infusién esté
desconectado de la zona de infusion, y toque
para continuar.

5. Pase a su conjunto alterno de bomba y control
remoto, y haga un cambio de casete a fin de
reiniciar la terapia.

6. Comuniquese con su farmacia de cuidados
avanzados a fin de adquirir un conjunto de
bomba y control remoto de reemplazo.
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Alarma de Pump Failure

Alarma en pantalla Descripcion:
100% La bomba no esta operando segun lo previsto, y no se puede

administrar Remodulin.

Pump Failure
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Delivery has Qué hacer:

stopped. . .
1. Toque para silenciar la alarma.

Disconniect from 2. Desconecte de la zona de infusion el tubo de infusion.

Para mas informacion acerca de la alarma de Pump Failure (Falla de
la bomba), toque 0

Toque el botén para regresar a la pantalla de la alarma.

your infusion site.

3. Toque para cerrar la pantalla de la alarma.
- 4. Asegurese de que el tubo del kit de infusion esté desconectado de
Sonidos la zona de infusion, y toque & para continuar.
Bomba: sin sonidos durante 5 5. Pase a su conjunto alterno de bomba y control remoto, y haga un
minutos. Alarma al empeorar. cambio de casete a fin de reiniciar la terapia.
Control remoto: sonido de 6. Comuniquese con su farmacia de cuidados avanzados a fin de
alarma adquirir un conjunto de bomba y control remoto de reemplazo.
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Preparacion para viajes

Se puede mantener en uso el sistema RemunityPRO al volar en avion. Viajar con el sistema RemunityPRO
requiere cierta planificacion. Asegurese de comprar antes de salir de viaje todos los suministros que
necesitara durante el viaje, de modo que tenga suficientes con usted cuando esté lejos de su hogar.
Mantenga siempre con usted suministros de respaldo en viajes y vacaciones. Cuando salga fuera del pais
durante periodos largos de tiempo, asegurese de llevar con usted suministros adicionales mas alla de los
que calcula que necesitara:

Casetes nuevos y no vencidos en sus empaques sin abrir

Kits de infusién nuevos y no vencidos en sus empaques sin abrir
Jeringas y agujas estériles adicionales.

Recargador de baterias y el adaptador de electricidad.

Cables USB

Recipientes adicionales de Remodulin

Una carta de su proveedor de cuidados médicos que explique la necesidad médica de su bomba de
medicamento y de los demas suministros del sistema.

DKUT-09009-001-ES -1.9
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Seguridad en aeropuertos

Antes de viajar por avién, familiaricese con los procedimientos de seguridad en aeropuertos y prepare los
suministros de su terapia para dichos procedimientos y para el vuelo. Las inspecciones de seguridad en
aeropuertos pueden variar, asi que antes de su viaje vaya a los sitios web del aeropuerto y de la TSA
(Airport/Transportation Security Administration) en busca de la informacién mas reciente. Lleve los
suministros de su terapia en su equipaje de mano. No los lleve en su equipaje de bodega, en prevision de
retardos y pérdidas.

Los procedimientos de seguridad de los aeropuertos incluyen la opcion de inspecciones visuales de
articulos médicos, en vez de someterlos a rayos X. Debe solicitar la inspeccién visual antes del inicio de los
procedimientos.

e Sus suministros deben estar fuera del equipaje en una bolsa aparte antes de que le toque su turno ante los funcionarios de
seguridad.

ion para viajes
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e Afin de evitar contaminacion y dafios a sus suministros, usted mismo debe mostrarlos, manipularlos y volverlos a empacar
durante la inspeccién visual.

e No se recomienda que exponga la bomba a maquinas de rayos X. Informe a los funcionarios de seguridad y soliciteles un
procedimiento alterno de inspeccién.

Comuniquese con el servicio de asistencia de la TSA si tiene preguntas o inquietudes adicionales.

No exponga ninglin componente ni accesorio del RemunityPRO system a las inspecciones mediante rayos X del equipaje de
mano y de bodega. Antes de viajar, consulte con su proveedor de cuidados médicos o con su farmacia de cuidados avanzados.
Se recomienda que informe a los funcionarios de seguridad que usted prefiere un procedimiento alterno de inspeccién. Se
disefé el RemunityPRO system para resistir interferencias electromagnéticas comunes, como las de los detectores de metales
de los aeropuertos.
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Viajes con baterias de repuesto de la bomba

Al viajar las baterias de repuesto que lleva con usted deben estar protegidas de danos, incluyendo posibles
cortocircuitos. Solo se deben llevar en el equipaje de mano.

Al preparar las baterias para un viaje, hagalo de una de estas maneras:
¢ Colodquelas individualmente en una bolsa plastica o bolso protector.
¢ Coloquelas en el recargador de baterias suministrado.
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Pagina intencionalmente en blanco.

154 DKUT-09009-001-ES -1.9



Diagnostico de fallas

Comuniquese con su farmacia de cuidados
avanzados a fin de recibir asistencia con toda
informacién de diagndstico de fallas.

Recargadordebaterias ............................... 156
Bombaycasete ........................................ 159
Controlremoto .......................................... 165

Emparejamiento de bomba y control remoto .. 167
Preguntas frecuentes ................................. 168
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Recargador de baterias

Tabla 8: No se enciende uno o varios de los indicadores del recargador de baterias

Problema

Causas posibles

Acciones correctivas

No se enciende uno o
varios de los indicadores
del recargador de baterias
estando la
correspondiente bateria
en el recargador.

Indicadores de
estado

156

El recargador no esta
conectado al adaptador de
electricidad.

Comprueba que las conexiones entre el
recargador, el cable USB y el adaptador de
electricidad estén firmes.

Compruebe que el adaptador de electricidad
esté conectado a una fuente de electricidad.

Uno o mas componentes de
su RemunityPRO system
esta defectuoso:
e Cable USB
e Adaptador de
electricidad
¢ Recargador de baterias
de la bomba
¢ Bateria de la bomba

Sustituya uno a la vez los componentes
enumerados a la izquierda por el componente
alterno incluido en el Starter Kit (Kit inicial). Si el
componente alterno soluciona el problema,
comuniquese con su farmacia de cuidados
avanzados a fin de reemplazar el componente
defectuoso.

Si el componente alterno no soluciona el
problema, vuelva a usar el original y prosiga con
el siguiente componente enumerado.
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Tabla 9: Uno o varios indicadores de estado del recargador de baterias parpadea de color rojo cuando se inserta una bateria de la

bomba.

Problema

Causas posibles

Acciones correctivas

El correspondiente
indicador de estado del
recargador de baterias
parpadea de color rojo
cuando se inserta una
bateria de la bomba.

Indicadores de
estado

La bateria estda demasiado
caliente o demasiado fria.

Mida la temperatura del entorno del lugar en el
que desea recargar la bateria de la bomba, y
compruebe que esté entre 59 °F (15 °C) y 95 °F
(85 °C).

La recarga comenzara automaticamente cuando
la temperatura de la bateria esté dentro de ese
intervalo.

Los contactos eléctricos de
la bateria de la bomba o del
recargador de baterias
estan sucios.

Desconecte del adaptador de electricidad el
recargador de baterias. Con un trapo seco o con
un cepillo suave limpie los contactos del
recargador y de las baterias.

DKUT-09009-001-ES -1.9
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Tabla 9: Uno o varios indicadores de estado del recargador de baterias parpadea de color rojo cuando se inserta una bateria de la
bomba.

Problema Causas posibles Acciones correctivas

Sustituya uno a la vez los componentes
enumerados a la izquierda por el componente

, alterno incluido en el Starter Kit (Kit inicial). Si el
Unoo mas comgonentes de componente alterno soluciona el problema,

su RemunityPRO system comuniquese con su farmacia de cuidados

esta defectuoso: , avanzados a fin de reemplazar el componente
¢ Recargador de baterias defectuoso

e Bateria de labomba . :

Si el componente alterno no soluciona el
problema, vuelva a usar el original y prosiga con
el siguiente componente enumerado.
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Bomba y casete

Tabla 10: No se puede conectar el casete al tubo del kit de infusion

Problema

Causas posibles

Acciones correctivas

No se puede conectar el
casete al tubo del kit de
infusion.

Esta dafnado el conector Luer
del casete o del tubo del kit de
infusion.

Si esta dafnado el conector del casete, deseche
el casete y utilice uno nuevo.

Si esta dafnado el conector del tubo del kit de
infusidn, deseche el tubo y utilice uno de un
nuevo kit de infusion.

El kit de infusion no tiene la
aprobacién de uso con el
sistema.

Compruebe que esté usando un kit de infusién
aprobado.Consulte "Kits de infusion "en la

pagina 10.
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Tabla 11: No aparecen gotas en el extremo del tubo de infusion durante el procedimiento de cebado.

Problema Cau_sas Acciones correctivas
posibles
Se mostré automaticamente el mensaje Prime Stopped (Se
detuvo el cebado), que pide confirmacion de que aparecieron
No aparecen gotas en el gotas en el extremo del tubo del kit de infusién. Si esto ocurre
e);tremo §e| tubo ?e El casete dos o0 mas veces, siga los pasos a continuacion:
infusion durante e podria no .
procedimiento de estar lleno. 1. Retire y deseche el casete.
cebado. 2. Extraigay vuelva ainsertar la bateria de la bomba.
3. Realice el procedimiento de cambio de casete con un nuevo
casete.
El tubo del kit | Inspeccione el tubo del kit de infusion a fin de asegurarse de que
de infusién no muestre torceduras. Elimine toda torcedura y continue con el
esta ocluido. |cebado.
1. Siga los pasos del procedimiento de Cassette Change
Causa (Cambio de casete). Consulte "Cambio de casete"en la

desconocida

pagina 65.
2. Siel problema persiste, comuniquese con su farmacia de
cuidados avanzados.

160
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Tabla 12: No se inicia la autocomprobacion

Problema Causas posibles Acciones correctivas

No se inicia la

autocomprobacién Self Test El casete no esta Aseglirese de que el casete esté sujeto
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‘Autocomprobacion). sujeto correctamente
( P ) J correctamente a la bomba.
alabomba.
Self Test
Pump Performing La bateria de la
S¢ Test.. .
bomba esta ,
Inserte una bateria totalmente cargada.
totalmente
descargada

@ oo

No se retird la bateria
durante el Cassette
Change (Cambio de

DO NOT connect to your
infusion site during self test. Casete) .

Extraiga la bateria de la bomba e inserte una
totalmente cargada durante los procedimientos de
cambio de casete.
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Tabla 13: No se mostro la autocomprobacion en la barra de estado del control remoto.

Problema Causas posibles Acciones correctivas

No se mostro la leyenda Self
Test (Autocomprobacion) en la

barra de estado del control
En Setup Menu (Ment de preparacion) en el
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remoto, pero la bomba El control remoto no trol ¢ d ol control v |

i i ) . control remoto proceda a emparejar el control y la
reprodujo Iqs sonidos esta emparejado con p - p I J"P P y
correspondientes. la bomba bomba que esta en uso. Consulte "Pair a Pump

(Emparejar bomba)" en la pagina 102.

Self Test

Pump Performing
S Test.

[ 4 A ) Coloque la bombay el control remoto a una
El control remotono | distancia no mayor de 2 in (5 cm) entre ellos;
esta en comunicacion |asegurese de que la barra de estado en la parte
con la bomba. superior de la pantalla principal se muestre de
color azul.

DO NOT connect to your
infusion site during self test.

162 DKUT-09009-001-ES -1.9



Tabla 14: Se genera una alerta cuando se inserta en la bomba la bateria

Problema

Causas posibles

Acciones correctivas

Se genera una Alert (Alerta)

bateria.

cuando se inserta en labomba la

La carga de la bateria de
labombaes del 10% o
menor.

Inserte una bateria totalmente cargada.

Tabla 15: Se genera una alarma cuando se inserta en la bomba la bateria

Problema

Causas posibles

Acciones correctivas

Se genera una Alarm (Alarma)
cuando se inserta en la bomba
la bateria

La bomba esta danada.

Utilice el conjunto alterno de bombay
control remoto, suministrado en el Starter Kit
(Kit inicial).

Comuniquese con su farmacia de cuidados
avanzados a fin de adquirir un conjunto de
bomba y control remoto de reemplazo.

DKUT-09009-001-ES -1.9
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Tabla 16: La bomba no emite ningtin sonido cuando se le inserta la bateria

Problema

Causas posibles

Acciones correctivas

La bomba no emite ningun
sonido cuando se le inserta
la bateria

La bateria de la bomba
esta totalmente
descargada.

Inserte en la bomba una bateria totalmente
cargada.

La bomba esta danada.

Utilice el conjunto alterno de bomba y control
remoto, suministrado en el Starter Kit (Kit inicial).

Comuniquese con su farmacia de cuidados
avanzados a fin de adquirir un conjunto de bomba
y control remoto de reemplazo.

4 A
Utilice exclusivamente el adaptador de electricidad y los cables USB suministrados. El uso de adaptadores o cables distintos
podria causar dafos al sistema y hasta incendios y quemaduras.

\. J/

r
No use baterias, recargadores de baterias ni cables distintos de los suministrados con el RemunityPRO system. El uso de

A baterias, recargadores de baterias o de cables distintos de los que acompafian al RemunityPRO system podria causar la
L operacion insegura del sistema, lo que podria causar lesiones. )

El uso de cables distintos de los suministrados o especificados podria causar un aumento en las emisiones de ondas de radio

164

' y/o una reduccién de la inmunidad ante ondas de radio del sistema.
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Control remoto 3

=

Tabla 17: No se enciende el control remoto g.:

. . . o

Problema Causas posibles Acciones correctivas o

o

Presione el power button (botén de encendido/apagado) del ?..

No se Se vencio6 el tiempo | control remoto para sacarlo de suspension. QO

enciende el | deesperadel Si lo anterior no funciona, mantenga presionado el power button o
control control remoto o (botén de encendido/apagado) del control remoto para encenderlo.

remoto. esta apagado. Cuando se enciende el control remoto su pantalla se iluminay el

control vibra.

Recargue el control remoto con el cable USB y el adaptador eléctrico
suministrado.

Para confirmar que la bomba esté administrando el medicamento
Delivering (Administracion), mantenga presionado el botén azul de la
El control remoto no | homba durante 3 segundos y verifique que la bomba reproduzca los
esta cargado. sonidos de Delivering (Administracion).

* . . ,
a Se puede seguir usando todas las funcionalidades del
control remoto mientras se esta recargando.
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Tabla 17: No se enciende el control remoto

Problema Causas posibles Acciones correctivas
No se
enciende el Utilice el conjunto alterno de bomba y control remoto, suministrado
control El control remoto en el Starter Kit (Kit inicial), y comuniquese con su farmacia de
remoto. esta danado. cuidados avanzados a fin de adquirir un conjunto de bomba y control
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remoto de reemplazo.

Sustituya uno a la vez los componentes enumerados a la izquierda

gg; oorzzﬁtes osta | PO el componente alterno incluido en el Starter Kit (Kit inicial). Si el
defestuoso componente alterno soluciona el problema, comuniquese con su
Cabl U.SB farmacia de cuidados avanzados a fin de reemplazar el componente
[ ]
Ag 9:[ dord defectuoso.
e Adaptador de . .
electricidad Si el componente alterno no soluciona el problema, vuelva a usar el

original y prosiga con el siguiente componente enumerado.

Utilice exclusivamente el adaptador de electricidad y los cables USB suministrados. El uso de adaptadores o cables distintos
podria causar dafios al sistema y hasta incendios y quemaduras.

' El uso de cables distintos de los suministrados o especificados podria causar un aumento en las emisiones de ondas de radio
y/o una reduccioén de la inmunidad ante ondas de radio del sistema.
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Emparejamiento de bomba y control remoto

Tabla 18: No se muestra en la pantalla Select a Pump del control remoto el nimero de serie de la bomba

Causas . .
Problema . Acciones correctivas
posibles

1. Silabomba estd en el modo de emparejamiento pero su numero
de serie no se muestra en la pantalla Select a Pump (Seleccionar
bomba) del control remoto, compruebe que el nUmero de serie

No se muestra en la Labombay que se muestra'en la etiqueta de la bomba coincida con el,n.t]mero

pantalla Select a ol control de serie en la etiqueta Qel control remoto (caracteres numeéricos).

Pump (Seleccionar ; Solq se pue’de emparejar controles remotos y bombas que tengan

bomba) el nmero | oMot NO el mismo nimero de serie.

i ertenecen al . .
de seriede la fnismo 2. Compruebe que los numeros de serie de la bomba 'y el control
bomba a efectos del coniunto remoto sean iguales y coloque la bomba en el modo de
emparejamiento. ) : emparejamiento.

3. Sipersiste el problema en el emparejamiento, pase al conjunto
alterno de control remoto y bomba y comuniquese con su
farmacia de cuidados avanzados a fin de solicitar asistencia.

=
Q)
«Q
=
O
(7]
=
0
o
o
o
-t
()
)
(7]

DKUT-09009-001-ES -1.9 167



Preguntas frecuentes

Consulte abajo la tabla para conocer las respuestas a las preguntas mas frecuentes acerca del sistema.

Tabla 19: Preguntas frecuentes
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Pregunta Respuesta
Olvidé mi codigo. | Siolvidd su codigo debera seguir los pasos de restablecimiento de la configuracion de
¢, Qué debo fabrica del control remoto. Consulte "Remote Factory Reset (Restablecimiento de
hacer? fabrica del control remote)" en la pagina 112.

La Home Screen (Pantalla principal) muestra las horas remanentes estimadas hasta el
¢,Como saber siguiente cambio de casete. Una vez transcurridas esas horas, el control remoto
cuando cambiar | mostrara -- Hours Remaining (Horas remanentes).
el casete? Las alertas de Cassette Low (Poco medicamento en el casete) indican que se debe

cambiar el casete dentro de las 2 horas siguientes a la generacion de la alerta.

¢Con que Se debe reemplazar la bateria por una totalmente cargada cada vez que se cambie el

:;ZCmuglnac;:‘ﬂ:bo casete. Los cambios de casete se deben realizar al menos cada 3 dias.
La Home Screen (Pantalla principal) muestra informacion acerca del estado de la bateria

bateriadela
borﬁga? © de la bomba.
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Tabla 19: Preguntas frecuentes

Pregunta

Respuesta

Presioné
accidentalmente
el botén de la
bomba. ¢ Hice

Presionar el botén de la bomba no cambia el estado de la administracién ni apaga la
bomba.

algo malo?
Si. Si tiene sujeto un casete, se puede exponer la bomba a salpicaduras de agua, por
ejemplo al ducharse. La bomba, si tiene colocada su cubierta o un casete, se puede
;Se dafa la limpiar siguiendo los pasos indicados en "Limpieza de la bomba" en la pagina 176.
bomba si se o
humedece? ﬂ Mantenga secos el recargador, el adaptador y las baterias de la bomba.

También mantenga limpios el recargador, el adaptador y las baterias de la
bomba, y alejados del polvo y del sucio.
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Tabla 19: Preguntas frecuentes

Pregunta Respuesta

Asegurese de que el tubo del kit de infusion y la bomba estén bien sujetos, a fin de evitar
que se enganchen con objetos.

Al extender el tubo, evite torceduras que podrian generar la alarma de Occlusion

¢, Qué debo hacer |(Oclusion).

con la longitud ("
excesiva del tubo
del kit de
infusion?
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pueden causar dafios a esos componentes, lo que a su vez podria causar errores de administracion.
Las administraciones erradas pueden causar lesiones.

Las mascotas pueden dafiar el tubo del kit de infusién cuando usted duerme, lo que podria causar la
interrupcién de la administracion de Remodulin y también infecciones. No duerma con el tubo de

E Mantenga la bomba, el casete y el tubo de infusién alejados de objetos filosos. Los objetos filosos
A infusion al descubierto si hay mascotas presentes.
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Tabla 19: Preguntas frecuentes

Pregunta

Respuesta

¢ Puedo llevar
conmigo la
bomba a salas de
equipos de
resonancia
magnética?

No. La bombay el control remoto son equipos no seguros ante resonancia magnética,

no se deben llevar a salas de equipos de resonancia magnética.

y

El RemunityPRO system no es seguro ante resonancia magnética. Comuniquese con su
proveedor de cuidados médicos o su farmacia de cuidados avanzados antes de
desconectar de la zona de infusion la bomba. No lleve con usted el control remoto ni la
bomba a salas de equipos de resonancia magnética. El contacto con equipos de
resonancia magnética, y la cercania a ellos, puede hacer que la bomba y el control
remoto se desplacen y produzcan descargas eléctricas y posibles lesiones graves.

Siestoy enun
entorno ruidoso,
¢ podré escuchar
los sonidos 'y
pitidos del control
remotoy dela
bomba?

Podria ser dificil escuchar al control remoto y a la bomba en entornos ruidosos.
Asegurese de mantener el control remoto en su vestimenta, cercano al cuerpo, de
modo que pueda sentir las vibraciones de las alertas y de las alarmas.

Ajuste el volumen del control remoto a fin de que suene mas alto que el entorno en el que usted se
encuentra, a fin de que se escuchen las notificaciones del sistema.

DKUT-09009-001-ES -
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Tabla 19: Preguntas frecuentes

control remoto si
se humedece?

Pregunta Respuesta
Si. No se debe humedecer el control remoto. Los pasos para la limpieza correcta del
control remoto se indican en "Limpieza del control remoto” en la pagina 178.
¢ Se daha el

»

ﬁ Mantenga secos el control remoto y el adaptador de electricidad. También
mantenga el control remoto y el adaptador de electricidad alejados del polvo y
del sucio.

¢,Con qué
frecuencia debo
recargar el
control remoto?

Lo méas recomendable es recargarlo todas las noches. Se puede utilizar todas las
funcionalidades del control remoto mientras se esta recargando.

La Home Screen (Pantalla principal) muestra informacion acerca del estado de la bateria
del control remoto.

¢,Coémo puedo
saber si se esta
administrando
Remodulin
cuando el control
remoto esta
apagado o no
estd ala mano?

No es necesario que haya comunicacion entre el control remoto y la bomba para
mantener la administracion de Remodulin.

Si desea saber si la administracion esta en curso, mantenga presionado el botén de la
bomba durante 3 segundos. Si la administracién esta en curso la bomba reproducira
los sonidos de Delivering (Administracion). Si no hay una administracién en curso la
bomba emitira un pitido de Ready (Listo), a fin de indicar que esta lista para que usted
inicie una accion. Se deber4 utilizar el control remoto para iniciar la administracién.

172
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Tabla 19: Preguntas frecuentes

Pregunta

Respuesta

¢, Qué debo hacer
cuando se
muestre una Alert
or Alarm (Alerta o
alarma) en el
control remoto?

Siga las instrucciones suministradas en "Alerts (Alertas)" en la pagina 125 o en "Alarms
(Alarmas)" en la pagina 139.

Todas las alertas y alarmas que genera el RemunityPRO system tienen sus
correspondientes descripciones y pasos necesarios para su resolucion.

¢ Puedo
reemplazar la
bateriadela
bomba sin
cambiar el
casete?

Si. No obstante, se recomienda que se reemplace la bateria de la bomba por una
totalmente cargada cada vez que se cambie el casete. Si necesita reemplazar la bateria
de la bomba estando activa su terapia, siga los pasos indicados en:

Siga las instrucciones indicadas en “"Change Battery (Cambiar bateria)" en la pagina 86.
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Tabla 19: Preguntas frecuentes

Pregunta Respuesta

Nunca debe detener la administracién sin consultar primero con su proveedor de
cuidados médicos o con su farmacia de cuidados avanzados, ya sea que tenga a la
mano o no el control remoto. Si detiene la administracion necesitara el control remoto
¢ Coémo puedo para reiniciarla.

detener la Si necesita detener la administracion y no tiene a la mano el control remoto:

administracién de , ., . L,
Remodulin si no 1. Desconecte de la zona de infusion el tubo de infusion.

tengoalamano |2. Retiredelabomba el casete para detener la administracion.
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el control remoto Al retirar el casete la bomba reproducira los sonidos de alarma.
o noopera 3. Retire la bateria de la bomba para silenciar la alarma.
correctamente?

Si se retira de la bomba el casete antes de desconectar el tubo de la zona de infusién, podria ocurrir

E Antes de retirar de la bomba el casete, desconecte de la zona de infusion el tubo del kit de infusion.
una administracién no intencional de Remodulin.
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Mantenimiento

Comuniquese con su farmacia de cuidados
avanzados a fin de recibir asistencia acerca de las
instrucciones de mantenimiento.

Cuidadosdelabomba ................................ 176
Limpiezadelabomba ................................ 176
Limpieza del controlremoto ......................... 178
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[e]
] " " "
i3 Cuidados de la bomba Limpieza de la bomba
E Es importante mantener limpia la bomba. Polvo, Limpie el exterior de la bomba segun sea necesario
o pelusas, sucio y otros residuos y liquidos en la a fin de retirar toda particula de polvo, sucio, pelusa
% bomba pueden afectar al sistema de esta forma: y de otros residuos y liquidos.
= ¢ Reducir la certificacion de proteccion contra o
inmersiones. a No meta la bomba en un lavaplatos
automatico.

¢ |Interferir en los contactos eléctricos de la
bombay la bateriay generar Alarmas (Alarmas).

e Causar Self Tests (Autocomprobaciones)
fallidas de la bomba.

¢ |[nterferir en los contactos eléctricos de las
baterias de la bomba y del recargador, lo que

1. No limpie la bomba si no esta tapada por la
cubierta o por un casete.

2. Paralimpiarla
use aguay un

. . detergente 1
puede retardar y hasta impedir la recarga de las suaveg como
terias.

ba ‘? as N lavavajillas o
e Aranfar la superficie del casete y causar fugas jabén de

de medicamento. manos.
¢ |Interferir con el giro de la bomba al colocar y 3. Enjuéguelaa

retirar el casete. fondo con agua

limpia.

176 DKUT-09009-001-ES -1.9



4. Séquela totalmente con un trapo seco o toallita 6. Sienelinterior de labomba hay humedad,
de papel. retirela sin frotar con un trapo seco o toallita de

papel.
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5. Retire la cubierta de la bomba (y el casete si
corresponde). 7. Asegurese de que no quede humedad en el

interior de la bomba.
No frote ni haga presion sobre las superficies
interiores del interior de la bomba.
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Limpieza del control remoto

Limpie el control remoto segun sea necesario con
una toallita con alcohol, a fin de retirar toda
particula de polvo, sucio, pelusay de otros
residuos y liquidos.

¢ Nunca lo sumerja en agua para limpiarlo.
¢ No lo meta en un lavaplatos automatico.
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=

1. Pase cuidadosamente la
toallita con alcohol sobre
todas las superficies del
control remoto y déjelo
secar completamente.
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Servicio y asistencia

Asistenciatécnica ..................................... 180
Piezasderepuesto .................................... 181
Kits de infusion aprobados .......................... 182
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Asistencia técnica

Si la bomba o el control remoto deja de operar
segun lo previsto, interrumpa su uso y utilice el
conjunto alterno de control remoto y bomba. Si
algun otro componente del sistema (casete, bateria
de la bomba, recargador de baterias, adaptador
eléctrico o cable USB) deja de operar segun lo
previsto, interrumpa su uso y utilice el componente
de reemplazo suministrado. Comuniquese con su
farmacia de cuidados avanzados a fin de adquirir
componentes de reemplazo.

e En Estados Unidos, comuniquese con su
farmacia de cuidados avanzados de atencion
24 horas al dia/7 dias a la semana.

Comuniquese con su farmacia de cuidados
avanzados a fin de recibir asistencia con las
actividades siguientes:

® Preparaciény uso en general

e Mantenimiento

¢ |nformar de operacion y sucesos no previstos
e Solicitar piezas de repuesto

180

Si desea una copia de los SBOM del sistema en un
formato legible por computadora, envie su solicitud
ala direccién cybersec@dekaresearch.com.
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Piezas de repuesto

Si algun componente del RemunityPRO system deja de operar segun lo previsto, interrumpa su uso y utilice
el de reemplazo o alterno (si esta disponible) y comuniquese con su farmacia de cuidados avanzados a fin de

adquirir un reemplazo.

Use exclusivamente componentes de repuesto especificados por United Therapeutics Corp.

Piezas de repuesto

NuUmero de pieza

Paquetes de casetes de RemunityPRO
e Casetes (10)

DKUT-10006-001

Conjunto de reemplazo de bomba y control remoto de RemunityPRO
¢ Kit de bomba
¢ Kit de control remoto

DKUT-10008-001

RemunityPRO Kit de reemplazo de la bateria de la bomba
¢ Recargadores de baterias de la bomba (1)
¢ Baterias recargables de la bomba (2)

DKUT-11087-002

RemunityPRO Kit de reemplazo del gancho de la bomba
¢ Gancho de la bomba (1)

DKUT-11088-002

DKUT-09009-001-ES -1.9
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Kits de infusion aprobados

Descripcidn del kit de infusion

NUmero de pieza

Kit de infusion Cleo 90: 24 in (61 cm)

21-7230-24
21-7220-24

Kit de infusién Neria Guard: 23 in (60 cm)

704060-5229
704060-5226

MMT-392
Kit de infusion Quick-set: 23 in (60 cm) MMT-393
Kit de infusion Silhouette: 23 in (60 cm) MMT-373

182

DKUT-09009-001-ES -1.9



Descripcidn técnica

Este dispositivo no esté autorizado segun lo exigido por el reglamento de la Comision Federal de
Comunicaciones (FCC). Este producto no se puede ofrecer para la venta o alquiler, ni vender ni alquilar, y no
se puede ofrecer para la venta o alquiler, ni se puede vender ni alquilar, hasta que se obtenga la autorizacion.
El RemunityPRO system consta de una bomba que se lleva puesta y que tiene colocado un casete, y de un
control remoto de mano. Esos componentes se comunican entre ellos sin cables mediante Bluetooth.

El control remoto permite programar y controlar la bomba, y ver el registro de datos relevantes para la
terapia. El sistema también lleva un registro interno de la evidencia forense a continuacién:

¢ Todas las interacciones entre el control remoto y la bomba, entre el operador y labomba, y entre el

operador y el control remoto

¢ Informacién de ingenieria como comandos y respuestas internas del sistema

e Datos pertinentes de la terapia

Solo el fabricante tiene acceso a ese registro; el registro no almacena ninguna informacion protegida acerca
de la salud.

La bomba esta disefiada para administrar Remodulin de manera subcutanea y con base en un indice de
administracién programado, y esta prevista para que se lleve puesta por periodos de hasta 3 dias alavez. La
administracién de Remodulin no se interrumpe si se pierde la comunicacién entre la bomba y el control
remoto. Adicionalmente, aunque la bomba y el control remoto no estén en comunicacion, se mantiene la
funcionalidad de deteccidn de fallas y de generacion de alarmas.

La bomba incluye mecanismos de medicién de volumen y de accionamiento de la bomba, ademas de
circuitos electronicos. La bomba recibe electricidad de una bateria recargable disefiada para el sistema
RemunityPRO system.
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El casete incluye camaras para el almacenamiento, medicion y bombeo del medicamento; valvulas para
controlar el flujo de Remodulin y un conector Luer estandar para la conexion al kit de infusion.
La bomba succiona medicamento de la camara de almacenamiento en el casete, en alicuotas de hasta 2 pL,
mide el volumen de cada alicuota y después la administra al paciente. Esas mediciones individuales se
utilizan a fin de administrar de manera exacta el Remodulin, y para detectar oclusiones.
La infusién de Remodulin se realiza con el uso de un kit de infusion (suministrado por separado), que incluye
un tubo y una canula.
La bomba se puede llevar puesta de varias maneras. Se puede fijar a un cinturén con el gancho
suministrado, o meter en un bolsillo. No hay restricciones en cuanto a la orientacién y la posicion de la
bomba relativa a la zona de infusién.

Deteccidn de oclusiones: se genera una alarma de Occlusion (Oclusion) cuando la bomba detecta que ha
administrado 10 pL menos de lo programado, y también cuando la cdmara de bombeo no se haya vaciado
totalmente en 10 intervalos sucesivos de alicuota, lo que ocurra primero.
Tiempo de deteccidn de las oclusiones:

e indice: <100 pl/h Tiempo de deteccién: < 8 horas

e [ndice: >100 pl/h Tiempo de deteccién: < 12 minutos

El tiempo maximo para la deteccién de oclusiones varia segun los indices de administracion seleccionados
por el usuario. Ciertos factores, como la presencia de aire en el kit de infusién, pueden retardar las alarmas
de Occlusion (Oclusion).

El volumen no previsto administrado de una vez Bolus (bolo) después de la liberacion de oclusiones es <8 L,
sin importar el indice de administracion.
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En condiciones de falla unica no se administra mas Remodulin de lo siguiente:
e 50% en el caso de administraciones < 8 horas
e 25% en el caso de administraciones > 8 horas

No se ha evaluado el uso del sistema en Oxygen Rich Environments (Ambientes con alta concentracion de
oxigeno), y no se debe utilizar en dichos entornos.

Todos los componentes del sistema estan certificados para operacidon continua.
El RemunityPRO system es un EQUIPO DEL TIPO ME DE FUENTE INTERNA DE ELECTRICIDAD.

Cuando se esta recargando el control remoto es CLASE Il, y en toda otra oportunidad es DE FUENTE
INTERNA DE ELECTRICIDAD.

El tubo y la canula de infusién son PARTES APLICADAS del TIPO BF.

La especificacion de exactitud rige cuando el sistema se utiliza con kits de infusién aprobados, en las
condiciones del entorno descritas en esta Guia de usuario.

DKUT-09009-001-ES -1.9
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Desemperno esencial

Los renglones a continuacién constituyen el desempeno esencial del RemunityPRO system:

¢ No administrara una cantidad clinica significativa de Remodulin en exceso ni en defecto, sin informar al
operador.

e Se detendra la administracién al paciente al ocurrir una falla de la bomba que presente un riesgo
inaceptable.

e Suministrara al operador alarmas sonoras.
e Detectara oclusiones en la ruta del medicamento durante la administracion de Remodulin.

e Limitara a los niveles publicados en este documento el volumen de los bolos resultantes de la eliminacién
de oclusiones.
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Grafico de inicio
La curva de estabilidad muestra el indice de flujo promedio en periodos de 30 minutos. Las mediciones se

recolectaron a temperatura ambiente a un indice basal intermedio de 36 pyL/hr en conformidad con la norma
IEC 60601-2-24: 2012, con el uso de Remodulin a una concentracion de 1 mg/mL.

Start-up Graph
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Basal Rate (uL/hr)

Elapsed Time {hours)

DKUT-09009-001-ES -1.9 187



Curva de trompeta

La curva de trompeta muestra la exactitud del indice de flujo durante un periodo de 5 horas y 34 minutos (100
administraciones), como una funcién de promedio mévil. La desviacion de error porcentual informada se
calcula a partir de aumento general de peso sobre el transcurso de todo el periodo T2 de tiempo. Los datos
se recolectaron a temperatura ambiente con una administracién de Remodulin a una concentracién de

1 mg/mL. El ciclo promedio de las administraciones, a efectos de los calculos con las ecuaciones 21, 23y 24
en la subclausula 201.12.1.104 de la norma IEC 60601-2-24: 2012, se toma como el intervalo promedio de
las 100 administraciones en el periodo T2 de andlisis.
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Trumpet Curve at Intermediate Rate (36 UL/h)

Overal Percentage Error =0.80%

of Flow}

Observation Interval (minutes)
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Especificaciones de radio

En conformidad con el CFR 47 15.21 relativo al reglamento de la FCC, modificaciones que no hayan sido
aprobadas expresamente por la parte responsable de la conformidad podrian causar interferencias
perjudiciales y anular la autorizacién de la FCC de la operacién de este producto. Este dispositivo cumple
con la Parte 15 del reglamento de la FCC. Su operacion esta sujeta a las siguientes dos condiciones:

1. Este dispositivo no debe ocasionar interferencias dafinas.

2. Este dispositivo debe aceptar toda interferencia recibida, incluyendo aquellas que puedan causar un
funcionamiento no deseado.
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Tabla 20: Especificaciones de radio del sistema RemunityPRO

Especificacién de radio Informacion de la especificacion
Banda de frecuencias de transmision y 2 4-95GHz
recepcion
Potencia irradiada efectiva <10 mW
. Desplazamiento de frecuencia gausiana segun |IEEE
Modulacion 802.15.4-2006
Protocolo Bluetooth Low Energy

Alcance eficaz (control remoto a la bomba) 33ft(10m)
Seguridad de la comunicacion inalambrica Cifrado AES-128 con encadenamiento Cypher-block
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Tabla 20: Especificaciones de radio del sistema RemunityPRO

Especificacion de radio Informacion de la especificacion

Tamarno de los paquetes de datos Hasta 80 bytes

Velocidad de transmision de los paquetes de

datos Hasta 24 paquetes por minuto
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Disposiciones de calidad del servicio

La calidad del servicio de las comunicaciones de Bluetooth de baja energia (BLE) entre el control remotoy la
bomba emparejada incluye la capacidad del control remoto y de la bomba de transferir informacién de
estados, comandos de terapia y alarmas dentro de un alcance de comunicaciones de 33 ft (10 m) en uso
normal.

Cuando no estén en comunicacion, la bomba debe administrar la mas reciente terapia programada. Las
interrupciones y los dafios en las comunicaciones entre el control remoto y la bomba causan interrupciones
en las actualizaciones de los estados, y afectan la capacidad de hacer cambios en los parametros de la
terapia. Si se interrumpen las comunicaciones podria ocurrir lo siguiente:

e Lageneracion de una alerta de Message Timeout (Tiempo de espera del mensaje) si el control remoto no
recibe una respuesta de la bomba en un lapso de 15 segundos.

¢ Lageneracion de una alerta de Pairing Failed (Emparejamiento fallido) si no se logra el emparejamiento de
la bombay el control remoto dentro de un lapso de 45 segundos.

¢ |ageneracion de una alerta de No Communication (Sin comunicaciones) si se interrumpe la
comunicacién durante 10 horas.

Si esta interrumpida la comunicacion entre el control remoto y la bomba, la bomba generara alertas y

alarmas. Cuando otros dispositivos que operan en la banda de 2.4 GHz transmitan o reciban ondas de RF

estando a una distancia de 4.9 ft (1.5 m) o menor, pueden ocurrir interferencias en las comunicaciones y

posibles interrupciones. Dichas interferencias no causaran el envio de datos incorrectos y tampoco causaran

danos al RemunityPRO system.

En todos esos casos se podria resolver los problemas de comunicaciones al apagar o alejar otros

dispositivos que transmitan ondas de RF.
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Tabla 21: Especificaciones del volumen de las alarmas

Especificaciones del volumen de las

Informacion de | ificacion
alarmas ormacion de la especificacié

Los componentes a continuacién generan las siguientes presiones sonoras maximas:
Bomba 61.1-76.3 dBA*
Control remoto 75.1-81.7 dBA*

*Las mediciones se toman a 1 m del dispositivo.
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Tabla 22: Especificaciones de la bomba y el casete

ificaci | m I <. e a2
Especificaciones de labombay e Informacion de la especificacion

casete
ID de la FCC de la bomba 2ATGAO03
Tamaro de la bomba 59cmx5.5cmx1.7cm

Peso de la bomba (con un casete lleno

colocado) 50g
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Tabla 22: Especificaciones de la bomba y el casete

Especificaciones de labombayy el
casete

Informacion de la especificacion

Tiempo de enfriamiento/calentamiento
(después de haber estado sometida a
temperaturas extremas dentro del intervalo
especificado de temperaturas de
almacenamiento)

1 hora

Almacenamiento del historial de sucesos

> 2000 entradas de sucesos

Certificacién de proteccion contra el ingreso
de agua (IP)

P24

Proteccion contra salpicaduras de agua provenientes de
cualquier direccion

Intervalos del entorno en almacenamiento —
Casete

Temperatura entre -13 °F (-25 °C) y 140 °F (60 °C)
Humedad sin condensacién de hasta el 90%
Presion entre 50 kPa 'y 106 kPa

Intervalos del entorno en almacenamiento —
Bomba

Temperatura entre -13 °F (-25 °C) y 158 °F (70 °C)
Humedad sin condensacién de hasta el 90%
Presion entre 50 kPa 'y 106 kPa

DKUT-09009-001-ES -1.9
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Tabla 22: Especificaciones de la bomba y el casete

Especificaciones de labombayy el
casete

Informacion de la especificacion

Intervalos del entorno en operacion

Temperatura entre 41 °F (5°C) y 104 °F (40 °C)
Humedad sin condensacioén entre 15% y 90%
Presion entre 70 kPa 'y 106 kPa

Exactitud de la infusion — Bomba +/- 6%
Presién maxima de la infusion <48 kPa
indice de administracién durante el cebado | 15 pl/min

Intervalo programable de las
administraciones

8 uL/h (0.008 mL/h) a 225 uL/h (0.225 mL/h), en incrementos
de 1 yL/h (0.001 mL/h)

Tiempo maximo de operacion con una
bateria totalmente cargada

indice: 8 uL/h Tiempo méaximo: 72 horas
indice: 36 uL/h Tiempo méaximo: 72 horas

indice: 225 puL/h Tiempo méximo de operacién: > 11.8 horas
(limitado por el volumen del casete)

Vencimiento

Casete: 2 afos

Método de esterilizacion de los casetes

Irradiacién gamma

194
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Tabla 22: Especificaciones de la bomba y el casete

Especificaciones de labombayy el

i I ificacion
casete Informacion de la especificacio

Casete: 3 dias

Vida il ist
'da dtil prevista Bomba: 3 afios
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Tabla 23: Especificaciones de la bateria de la bomba

Especificaciones de la bateria de la Informacién de la especificacion

bomba
Temperatura entre -4 °F (-20°C) y 113 °F (45 °C)
Intervalos del entorno en almacenamiento Humedad sin condensacién de hasta el 75%
Presion entre 50 kPa 'y 106 kPa
Vida util de la bateria de la bomba 4 meses

Intervalo de temperaturas permitidas en el

reemplazo de baterias Entre 59 °F (15°C) y 95 °F (35 °C)

Tiempo de enfriamiento/calentamiento
(después de haber estado sujeta a
temperaturas extremas dentro del intervalo |20 minutos
especificado de temperaturas de
almacenamiento)
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Tabla 24: Especificaciones del control remoto

Especificaciones del control remoto

Informacion de la especificacion

ID de la FCC del control remoto 2ATGA6008B
Tamano 16.2cmx7.4cmx0.9cm
Peso 1759

Duracién de la bateria

En general se debe recargar el control remoto todos los
dias. La bateria deberia durar todo un dia.

Tiempo de enfriamiento/calentamiento
(después de haber estado sujeta a
temperaturas extremas dentro del intervalo
especificado de temperaturas de
almacenamiento)

1 hora

Intervalos del entorno en almacenamiento

Temperatura entre -13 °F (-25 °C) y 158 °F (70 °C)
Humedad sin condensacién de hasta el 90%
Presion entre 50 kPa 'y 106 kPa

Intervalos del entorno en operacion

Temperatura entre 41 °F (5°C) y 104 °F (40 °C)
Humedad sin condensacién entre 15% y 90%
Presion entre 70 kPa 'y 106 kPa

Vida util prevista

3 anos
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Tabla 25: Especificaciones del recargador de baterias, del adaptador de electricidad y de los cables USB

Especificaciones del recargador de
baterias, del adaptador de electricidad
y de los cables USB

Informacion de la especificacion

Intervalos del entorno en almacenamiento

Temperatura entre -13 °F (-25 °C) y 158 °F (70 °C)
Humedad sin condensacion de hasta el 90%
Presion entre 50 kPa 'y 106 kPa

Intervalos del entorno en operacién

Temperatura entre 41 °F (5 °C) y 104 °F (40 °C)
Humedad sin condensacion de hasta el 90%
Presién entre 70 kPa'y 106 kPa

Intervalo de temperaturas permitidas en el
reemplazo de baterias

Entre 59 °F (15°C) y 95 °F (35 °C)

Vida util

Recargador de baterias: 3 afios
Adaptador de electricidad: 3 afios
Cables USB: 3 afios

Tabla 26: Especificaciones del gancho de la bomba

Especificaciones del gancho de la
bomba

Informacion de la especificacion

Vida util

1 ano

DKUT-09009-001-ES -1.9
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Estudio clinico -
Generalidades

ElI DKPI-00061-002 fue un estudio prospectivo de centro
unico, aleatorizado y de 6 cohortes en el que
participaron 60 voluntarios adultos con buena salud. El
objetivo del estudio fue evaluar la exactitud y la
confiabilidad del sistema Remunity de infusion, con el
uso de solucién salina normal. La medicién de la
exactitud se hizo mediante el pesaje (métodos
validados) de los componentes del sistema Remunity en
momentos especificos en el tiempo, y mediante la
comparacion del flujo volumétrico medido con el indice
de administracién programado. La medicién de la
confiabilidad se hizo mediante el estudio de los registros
de los historiales, de las alarmas de atencién y de otras
alarmas. Todos los participantes del estudio recibieron
infusiones subcutaneas de solucién salina normal con el
uso de hasta 2 sistemas Remunity simultaneamente. Las
bombas estaban programadas para una administracion
de solucién salina normal de 16, 35 o 100 pL/hora
durante periodos de hasta 72 horas, dependiendo del
cohorte correspondiente del participante.

198

La exactitud promedio de las administraciones se evalué
con el uso de 107 bombas, y fue de -1.18% (mediana: -
1.20%, intervalo: -5.6% a 2.6%). En el estudio se obtuvo
de 77 bombas un total de 618 mediciones de peso
tomadas a intervalos de 6 horas o menos. Se obtuvo de
30 bombas una cantidad de mediciones de peso
tomadas después de haber administrado casi
totalmente la capacidad de los tanques. De las 618
mediciones tomadas a intervalos, 590 (95.5%)
mostraron valores generales de exactitud entre -6% y
6%. De las mediciones de pesos tomadas después de
haber administrado casi totalmente la capacidad de los
tanques, la totalidad (100%) de las 30 bombas
mostraron valores generales de exactitud entre -6% y
6%. A fin de evaluar la confiabilidad de las bombas se
utilizaron 120 bombas, y se tomo en cuenta las fallas y
complicaciones. En general, 92 bombas se vieron
afectadas por alarmas de atencién y por otras alarmas
durante su operacion. De esas 92 bombas se sacaron 30
del estudio después de ocurrir las siguientes alarmas: 16
alarmas de casete vacio, 10 alarmas de problemaen el
casete, 3 alarmas de oclusién y 1 alarma de falla de la
bomba.
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El 21% de las muestras de bombas generaron alarmas
prematuras de casete vacio debido a un defecto de
fabricacion, que se atendié. Eso no afecté la
confiabilidad general de las bombas.

Ninguna de las alarmas de atencién y otras alarmas
remanentes requirieron acciones mas alla de cerrar la
pantalla de la alarma. Durante el transcurso del estudio
las bombas generaron alarmas dentro de lo previsto. Las
alarmas piden al operador que realice las
correspondientes acciones correctivas (por ejemplo,
reiniciar la bomba, pasar a la bomba alterna, etc.)
Durante el transcurso del estudio no hubo inquietudes
de seguridad relacionadas con el uso del sistema
Remunity de infusién.

DKUT-09009-001-ES -1.9
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Pruebas de emisiones y de inmunidad electromagnéticas

El uso del RemunityPRO™ System esta previsto en entornos electromagnéticos segun lo especificado a
continuacion. El operador del RemunityPRO™ System debe asegurarse de que el entorno de uso del sistema
corresponda a lo especificado.

Tabla 27: Pruebas de emisiones

Prueba de . " . .
e — Conformidad Entorno electromagnético - Orientacién
CISPR 11 de El RemunityPRO ™ System utiliza energia de RF solo para sus funciones

internas. Por lo tanto dichas emisiones son de muy baja intensidad, y no

RF

emisionesde | Grupo 1 . . ) P
RF es probabl,e que causen interferencia alguna en equipos electrénicos en
las cercanias.
El RemunityPRO™ System es idéneo para su uso en todos los entornos
CISPR 11 de de ocupacién por personas, incluyendo los de vivienda y aquellos
emisionesde |ClaseB conectados directamente al tendido eléctrico publico de potencia

eléctrica de voltaje bajo que alimenta a edificaciones que se utilizan con
propositos de vivienda.
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Tabla 27: Pruebas de emisiones 8
o}

Prueba de . - . . =
. - o
. Conformidad Entorno electromagnético - Orientacion S
O

El RemunityPRO™ System es idoneo para su uso en todos los entornos 3_

IEC 61000-3-2 de ocupacién por personas, incluyendo los de vivienda y aquellos g~
de emisiones |Clase A conectados directamente al tendido eléctrico publico de potencia 3
de arménicas eléctrica de voltaje bajo que alimenta a edificaciones que se utilizan con 8

propésitos de vivienda.

El RemunityPRO™ System es idéneo para su uso en todos los entornos
de ocupacion por personas, incluyendo los de vivienda y aquellos
Cumple conectados directamente al tendido eléctrico publico de potencia
eléctrica de voltaje bajo que alimenta a edificaciones que se utilizan con
propésitos de vivienda.

Fluctuaciones
y oscilaciones
del voltaje IEC
61000-3-3
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Tabla 28: Pruebas de inmunidad

Inmunidad
Prueba

IEC 60601

Nivel de la
prueba

Conformidad
Nivel

Entorno electromagnético -
Orientacion

IEC 61000-4-2 de descarga
electromagnética (ESD)

+/-2 KV, +/-4 kV,
+/-6 kV, +/-8 kV
contacto

+/-2 KV, +/-4 kV,
+/-8 KV & +/-15 kV
aire

+/-2 kV, +/-4 kV, +/-6
kV, +/-8 kV contacto
+/-2 kV, +/-4 kV, +/-8
kV & +/-15 kV aire

Uso en entornos de instalaciones
de cuidados médicos
profesionales y entornos de
cuidados médicos en el hogar.
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Tabla 28: Pruebas de inmunidad

. IEC 60601 .
Inmunidad Nivel de Ia Conformidad Entorno electromagnético -
i Orientacion
Prueba prueba Nivel
10V/m 10V/m
80MHza2.7GHz | 80MHza2.7GHz |Usoenentornos de cuidados
Portadora de AM | Portadora de AM de 1 medicos en e! hogar, ex.cluyendo
de 1 kHz al 80% KHz al 80% en las cercanias de equipos
quirdrgicos de alta frecuencia o
27V/m 27 \//m de equipos de resonancia
RF IEC 61000-4-3 de 880MHz -390 | 490\, 390 MHz | TRIMCHCR _
irradiacion MHz Portadora de PM de No se deben utilizar equipos
Portadora de PM 18 H portatiles y moviles de
de 18 Hz z comunicaciones por RF a
28 \V/m distancias menores de la
28 V/m recomendada de 12 in (30 cm) de
430 “ﬂ/lHl_TZ- 470 430 MHz - 470 MHz ningun F:omponente del
Portadora de FM de 1 | RémunityPRO system,
Portadora de FM KHz incluyendo los cables.
de 1 kHz

DKUT-09009-001-ES -1.9
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Tabla 28: Pruebas de inmunidad

. IEC 60601 .
Inmunidad _ Conformidad Entorno electromagnético -
Prueba Ng’ﬁjgfala Nivel Orientacién
Las intensidades de campo de
9V/m 9V/m transmisores fijos de ondas de
Portadora de PM Portadg;';; (Ij—le PMde electromagnéticos, deben ser
de 217 Hz z inferiores al nivel de conformidad
RF IEC 61000-4-3 de ;—:‘n todas las bandas de
irradiacion (cont.) recuencias.
Podrian ocurrir interferencias en
28 V/m 28 V)| > \
800 MHz — 960 m las cercanias de equipos
MHz 800 MHz -960 MHz | marcados con el simbolo a
continuacion:
Portadora de PM Portadcirsalc_::s PMde
de 18 Hz ((‘R))

204
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Tabla 28: Pruebas de inmunidad

. IEC 60601 :
Inmunidad Nivel de Ia Conformidad Entorno electromagnético -
ivel de i Orientacion
Prueba prueba Nivel
28 V/m 28 V/m
1700 MHz - 1990 1700 MHz - 1990
MHz MHz
2400 MHz - 2570 2400 MHz - 2570
MHz MHz
BF 'E_C _6,1 000-4-3 de Portadorade PM | Portadorade PM de
irradiacion (cont.) de 217 Hz 217 Hz
9V/m 9V/m
5.1 GHz-5.8 GHz 5.1 GHz-5.8 GHz
Portadorade PM | Portadorade PM de
de 217 Hz 217 Hz

DKUT-09009-001-ES -1.9

205

O
®
(72]
(2]
=
©
0,
(o}
=
-
D
(¢}
=L
0
Y




(1]
L
=
(&)
‘O
=]
c
0
Q
Q
=
(%}
(7))
O
(a]

Tabla 28: Pruebas de inmunidad

. IEC 60601 . .
Inmunidad Nivel de | Conformidad Entorno electromagnético -
vel ae la ' Orientacion
Prueba prueba Nivel
3Vrms Uso en entornos de cuidados
(6 Vrms en bandas 6 Vrms médicos profesjonales y
RF IEC 61000-4-6 de ISM) 150 kHz a 80 MHz zgt;r[]‘g;:reg)‘(*('}?f;’;%?gg'f;‘;s
conduccion 150 kHz 2 80 MHz | Portadora de AM de 1 | ;grcanias de equipos quirdrgicos
Portadora de AM kHz al 80% de alta frecuencia o de equipos
de 1 kHz al 80% de resonancia magnética.
La calidad del tendido de
+/-2 kV auna potencia eléctrica debe ser la de
!{ECn 6I;I 030_4_4 de ondas frecuencia de ;;gfuz\rﬁ;:gz instalaciones representativas de
rr’a iz O/i:f Ulsos eléctricos repeticion de 100 repeticién de 100 kHz cuidados médicos profesionales
aplaas/imp kHz P y de entornos representativos de

cuidados médicos en el hogar.
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Tabla 28: Pruebas de inmunidad

. IEC 60601 .
Inmunidad Nivel de la Conformidad Entorno electromagnético -
ivel ae ' Orientacién
Prueba prueba Nivel
La calidad del tendido de
potencia eléctrica debe ser la de
instalaciones representativas de
cuidados médicos profesionales
., +0,5kV, +1kV y de entornos representativos de
251%(()1(? Zobretensmn entre linea(s) y + ?i’r?ei;\(/é)i }ir‘:;/aig)tre cuidados médicos en el hogar.
45 linea(s) y Las sobretensiones entre linea y

tierra no rigen para el
RemunityPRO™ System en
conformidad con la subclausula
7.3 delalEC 61000-4-5.
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Tabla 28: Pruebas de inmunidad

Inmunidad
Prueba

IEC 60601

Nivel de la
prueba

Conformidad
Nivel

Entorno electromagnético -
Orientacion

IEC 61000-4-11 de caidas,
interrupciones breves y
variaciones de voltaje en
las lineas de alimentacién
de la fuente de potencia

0% Uyt para 0.5
ciclo a angulos
de fase de 0°,
45°,90°, 135°,
180°, 225°, 270°
y 315°

0% Uy para 0.5 ciclo
aangulos de fase de
0°, 45°,90°, 135°,
180°, 225°,270°y
315°

0% Uy para
ciclo

0% Uy para 1 ciclo

70% Uy para 25
ciclos a 50 Hz, 30
ciclos a60 Hz

70% Uy para 25
ciclos a 50 Hz, 30
ciclos a60 Hz

0% Ut para 250
ciclos a 50 Hz,
300 ciclos a 60

Hz

0% Ut para 250
ciclos a 50 Hz, 300
ciclosa 60 Hz

La calidad del tendido de
potencia eléctrica debe ser la de
instalaciones representativas de
cuidados médicos profesionales
y de entornos representativos de
cuidados médicos en el hogar. Si
el operador del RemunityPRO™
System requiere de recarga
continuada de las baterias
durante interrupciones del
tendido eléctrico, se recomienda
que el RemunityPRO™ System
reciba potencia eléctrica de un
sistema UPS de alimentacion
ininterrumpida o bien de una
bateria.
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O
Tabla 28: Pruebas de inmunidad 8
o}
. IEC 60601 . =.
Inmunidad Nivel de | Conformidad Entorno electromagnético - | [
ivel de la i Orientacién o
Prueba prueba Nivel S
Los campos magnéticos de la §‘
frecuencia del tendido eléctrico =
-4- Q
magnético de Ia ecuancia deben tener iveles :
) L 30A/m 30A/m representativos de lugares
ael tendido electrico (50/60 representativos de entornos
2) representativos comerciales u de
hospitales.
30 kHz8 A/m - 30 kHz 8 A/m-0Onda |Los equipos que generan
Onda Continua Continua intenCionaImente campos
: magnéticos de gran intensidad,
Inmunidad a la proximidad 134.2 kHz .6,5 A/m 1134.2 kH.Z, 65 A/m como los recargadores
for — Modulacion de Modulacion de pulsos | . .
a campos magnéticos IEC ulsos de 2.1 kHz | de 2.1 kHz inductivos y los lectores RFID de
61000-4-39 P ' | bajay alta frecuencia, se deben
13.56 MHz 7.5 A/m |13.56 MHz 7.5 A/m - mantener a|ejados al menos 6 in
—Modulaciénde | Modulacion de pulsos | (15 cm) de los componentes del
pulsos de 50 kHz |de 50 kHz RemunityPRO™ System.
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g Tabla 28: Pruebas de inmunidad
o
‘O . IEC 60601 . .
= Inmunidad Nivel de | Conformidad Entorno electromagnético -
°) vel de la i Orientacién
.g Prueba prueba Nivel
E Las pruebas de la norma AIM
8 7351731 rigen sobre equipos y
(a] sistemas eléctricos de
Inmunidad a RFID Campos RFID de Campos RFIDde |aplicaciones médicas. La AIM
AIM 7351731: 2021 134.2 kHz 134.2 kHz 7351731 establece métodos de
pruebay niveles de inmunidad
electromagnética de dichos
equipos y sistemas.

210 DKUT-09009-001-ES -1.9



O
Tabla 28: Pruebas de inmunidad 8
2]
. IEC 60601 . =
Inmunidad Nivel de Ia Conformidad Entorno electromagnético - | [
ivel de i Orientacion o
Prueba prueba Nivel S
Campos RFIDde | Campos RFID de S
13.56 MHz 13.56 MHz =
Campos RFID de Campos RFID de o
13.56 MHz 13.56 MHz
Campos RFID de Campos RFID de
. 13.56 MHz 13.56 MHz
Inmunidad a RFID Campos RFID de Campos RFID de
Campos RAIN Campos RAIN RFID
RFID de 860 MHz a| de 860 MHz a 960
960 MHz MHz
Campos RFIDde | Campos RFID de 2.4
2.4 GHz GHz
Nota: Ut es el voltaje de tendidos de electricidad AC antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Pagina intencionalmente en blanco.
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GLOSARIO

B

C

Basurero de objetos filosos

Los basureros de objetos filosos son recipientes de
plastico duro que se utilizan para desechar sin riesgos
agujas hipodérmicas y otros instrumentos médicos
filosos.

Bateria de la bomba

La bateria recargable que suministra electricidad a la
bomba.

Bomba

El equipo que bombea Remodulin al paciente y que se
comunica con el control remoto.

DKUT-09009-001-ES-1.9

Canula

Un tubo delgado que se inserta en la piel a fin de
administrar Remodulin.

Casete

Un componente del sistema que contiene el Remodulin
y se fija a la bomba.

Cassette Change (Cambio de casete)

Un procedimiento paso a paso que incluye la insercion
de una bateria totalmente cargada en la bomba, la
colocacién de un casete y la fijacién de un tubo de
infusion nuevos, el llenado del casete y el cebado del
tubo. Se debe cambiar el casete cuando se haya
vaciado o después de 72 horas, lo que ocurra primero.

Cebado o cebar

El proceso de llenar el tubo del kit de infusién con
Remodulin.
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Conectores Luer

Unos conectores que se encuentran a un lado del
casete, en los extremos del tubo del kit de infusion y
en la jeringa, que crean uniones sin fugas. Una protuberancia en el perimetro de la bomba que
incluye un resalte que se utiliza como punto de
referencia para la alineacion correcta al colocar
Control remoto casetes y cubiertas en la bomba.

Un dispositivo de interfaz de usuario que se comunica
con la bomba mediante Bluetooth.

Protuberancia de la bomba

Puerto de llenado

. El orificio en el casete que se utiliza para llenarlo con
Cubierta de la bomba Remodulin.

Una cubierta de plastico transparente que se coloca en

la parte de abajo de la bomba durante el transporte y al R
realizarle mantenimiento, y la protege cuando no tiene

colocado un casete.

Recargador de baterias

K Un equipo que se utiliza para recargar las baterias de
la bomba.

Kit de infusion

. - Remodulin
El conjunto de los componentes que se utilizan para
conectar la bomba al paciente. Los kits de infusién Un medicamento que se utiliza en el tratamiento de la
incluyen el tubo de infusién y una canula que se inserta hipertensién arterial pulmonar.

en la grasa subcutanea del paciente.
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Subcutaneo

Que se encuentra o se aplica debajo de la piel.

Suceso

Un renglén de un historial de sucesos que se almacena
en el control remoto. Algunos ejemplos de sucesos
son cambios en el indice de administracién, cambios
de casete, alertas, alarmas e inicios y suspensiones de
la administracion.

y4

Zona de infusion

La ubicacioén en la piel en la que se inserta la canula.
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Alertas ... 125

ajustarbomba ... 126 B
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gancho ... 62
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limpiar ... 176
niveldelabateria ... 32
namerodeserie ... 117
protuberanciade labomba ....................... 33

Bomba y control remoto
diagnostico de fallas del emparejamiento 167

Bomba, cubierta ... 47

Bomba, protuberancia ... 34

C

Cargade labateriadelabomba .................... 32

Carga de la bateria del control remoto ............ 30

Casete ... . 22
diagnosticodefallas ............................... 159
llenar .. . 54,74
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retirardelabomba ... 87
Cassette Change (Cambio de casete) ............ 65
fijar el nuevo casetealabomba .......... 52,73
obtenga los suministros necesarios ........... 66
retirar el casetedelabomba ..................... 87
suministros ... 23
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Cebe eltubo deinfusion ........................ 58,78
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Change Cassette (Cambiar casete) ............... 85
Change Passcode (Cambio de cédigo) ........ 110
Change Rate (cambiar indice de
administracion) ... 95
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cambiar ... 110
olvidé ... ... ... 111,168
Coloque el casete que estaenuso en la
bomba ... 90
Compatibilidad .......................... 10
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Comprobacién de administracion ... 61

Comunicacién
controlremotoybomba ............................ 36
Conectar el tubo a la zona de infusiéon 59, 80, 92
Contraindicaciones ... 9
Controlremoto ... 26
APAGAN ... 27
desbloquear ... 26
diagnésticodefallas ............................... 165
encender ... 26
iconosenlapantalla ... 29
limpiar ... 178
niveldelabateria ... 30
Fecarga ... 44
reiniciar ... . 27
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D
DeliveryRate ... ... 31
INGIESO ... 50
Desbloquee el controlremoto ................... 26,29
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Diagnosticodefallas ... 155
bombaycasete ... 159
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F
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|
Informacion de contactos de emergencia ........ 7
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Iniciar cambiodecasete ................................ 67
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J
jeringa . 23
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desecho ... 57,78
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Kitdeinfusion ... 23
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infusion ... 59, 80, 92
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L
Limpiezadelabomba .................................. 176
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M
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Mantenimiento ... 175
Menudeasistencia ...................................... 29
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o
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P
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