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Estas instrucciones estan dirigidas a pacientes, sus
cuidadores y a profesionales médicos que utilizan la
bomba «EVER Pharma D-mine® Pump».

En consulta con su médico, usted ha decidido administrar
su terapia con apomorfina utilizando la bomba EVER Pharma
D-mine®. A fin de garantizar que maneje su nuevo dispositivo
con seguridad, es importante primero familiarizarse por
completo con él. Lea detenidamente estas instrucciones
de uso y consulte acerca del manejo de la bomba y de sus
accesorios con su cuidador o su médico. Ante cualquier
duda, puede también llamar por teléfono al departamento de
Servicio al Cliente que estara disponible para atenderlo en
todo momento.

COMO UTILIZAR LA
BOMBA EVER PHARMA D-MINE®

La bomba EVER Pharma D-mine®Pump es un dispositivo
meédico que se utiliza para la administracién subcutanea
segura y confiable del farmaco apomorfina en una
concentraciéon de 5 mg/ml para el tratamiento de la
enfermedad de Parkinson. La bomba se conecta al
paciente mediante un equipo de infusibn que le
proporciona un suministro continuo de apomorfina.

Esta forma de terapia se denomina terapia con bomba
de apomorfina.

Dacepton®, Dopaceptin® y Dopaton® son marcas regionales
de apomorfina de EVER Pharma.

Antes de iniciar la administracién del farmaco, se llena el
depdsito con el farmaco que contiene el vial con la ayuda
de la bomba.

La cantidad de apomorfina que se administra de forma
automatica a lo largo de un dia se denomina tasa de flujo
basal o tasa basal. El médico la ajusta en cada caso segun
las necesidades del paciente. La configuracion de la tasa
basal para un dia se denomina perfil basal.

Un bolo es una administraciéon adicional de apomorfina
mediante la cual este farmaco es administrado al paciente
con solo presionar un botdn, de ser necesario. El médico
también establece de antemano la cantidad de bolo segun
las necesidades del paciente.

El médico define la dosis del farmaco mediante la
configuracion de administracion. Esta configuracion no se

puede modificar a menos que lo indique el médico.




EVER Pharma D-mine® es una bomba de infusién portatil
para la infusion subcutanea en pacientes ambulatorios.
No es apta para infusidn intravenosa, intraarterial,
intraperitoneal, epidural o intratecal.

La bomba EVER Pharma D-mine® esta disefiada para la
infusién de 5 mg/ml de apomorfina y esta disponible como
producto medicinal en un vial de 20-ml de EVER Neuro
Pharma GmbH.

La bomba EVER Pharma D-mine® esta disefiada para ser
utilizada por pacientes adultos, familiares y profesionales de
la medicina. Los pacientes con movilidad reducida deben
solicitar ayuda a sus cuidadores.

Consultar el prospecto que viene incluido en la caja del
producto farmacéutico.

Se han de tener en cuenta las siguientes instrucciones de uso:

o Las bombas de infusiéon solo deben utilizarse bajo
supervision médica profesional (médicos o personal
de enfermeria).

. El uso incorrecto de las bombas de infusion supone
un riesgo grave para la salud del paciente.

. Se deben seguir las instrucciones de uso del equipo
de infusion utilizado. Se debe prestar especial
atencion al manejo estéril y a la rotacion regular del
sitio de inyeccién.

. Los pacientes con deterioro cognitivo no deben
utilizar la bomba. La decision acerca de la aptitud o
no le corresponde al médico a cargo.

Cambiar el sitio de inserciéon cada vez que se utiliza la
bomba EVER Pharma D-mine®. No inyectar en areas de la
piel adoloridas, enrojecidas, inflamadas o lesionadas.
Utilizar Unicamente un depésito original y esterilizado de
la bomba EVER Pharma D-mine® y seguir rigurosamente
el procedimiento de llenado tal como se indica en estas
instrucciones.

Leer estas instrucciones de uso detenidamente y en su
totalidad antes de utilizar la bomba por primera vez.

Mantener el dispositivo fuera del alcance de nifios pequefios
y animales. El cable supone riesgo de estrangulamiento y
las piezas pequefias suponen riesgo de ahogo.
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Los siguientes simbolos ayudan a encontrar rapidamente la informacion que se esta buscando en estas instrucciones de uso:

@ Este simbolo indica los avisos y consejos generales.

ﬁ Este simbolo indica las advertencias a las que siempre se debe
prestar atencion cuando se utiliza la bomba, a fin de evitar
posibles riesgos para la salud.

Seccion 4.2 Asi es cdmo aparecen las referencias a otras
secciones en estas instrucciones de uso.

Los pasos descritos en las instrucciones de
uso estan enumerados. Seguir la secuencia indicada cuando se
utiliza la bomba.
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Bomba EVER Pharma D-mine®

Un cargador

Un estuche con
correa ajustable

Dos baterias
recargables

Un adaptador de corriente
fi i con tres enchufes

P

4

La bomba controla la administracion del farmaco. Solo funciona

conjuntamente con un depdsito y una bateria recargable.

Las baterias recargables suministran la  electricidad
necesaria para la bomba. La segunda bateria recargable

puede cargarse en cualquier momento en el cargador.

El cargador posee dos funciones: cargar las dos baterias

recargables y sostener la bomba vy el vial durante la preparacion.

Utilizar el suministro eléctrico con uno de los tres enchufes incluidos.

El estuche es una cémoda opcion para trasladar la bomba sujetada
al cinturén o bien colgada del cuello con la correa o con la correa

ajustable en diagonal al cuerpo.
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ACCESORIOS DESECHABLES DEPOSITO DE LA BOMBA D-mine®
Eldepésitofuncionacomoenvase contenedordelfarmaco. Solohade

usarseunasolavezysereemplazacadavezqueseuutilizaunvialnuevo.
Adaptador y p q

}i@ ADAPTADOR

Eladaptador conecta el depdsito al vial durante el proceso de llenado.

Deposito

Equipo de infusién

Ya viene adosado al depdsito cuando se extrae el deposito de la caja.

0k

EQUIPO DE INFUSION

loer El equipo de infusion conecta la bomba al paciente. Al igual que el

depdsito, elequipodeinfusion puedeutilizarsesolounasolavezydebe

Lo reemplazarse como maximo cuando se emplea un depdsito nuevo.

VIAL

El farmaco que su médico le ha recetado es suministrado en un vial @ Todos los accesorios desechables
deben usarse solo una vez.
de 20-ml.

Vial @ Consultar la Seccion 9 para ver donde
obtener accesorios desechables.

——A




NOTAS PARA EL USO DE LA BOMBA EVER
PHARMA D-mine® Y PARA LA SEGURIDAD

Evitar riesgos a la salud respetando las siguientes advertencias
y avisos de seguridad cuando se utiliza la bomba EVER Pharma
D-mine®. Leer estas advertencias y avisos de seguridad
detenidamente y por completo antes de utilizar la bomba por
primera vez.

A Antes de utilizar la bomba

e Labomba EVER Pharma D-mine® solo puede ser utilizada
si fue recetada por un médico.
La bomba de infusion solo puede ser empleada por
personas que hayan recibido instruccion para su manejo.
No utilizar nunca una bomba, depésito, adaptador, bateria
o cargador que esté danado.
El depdsito, el adaptador y el equipo de infusién incluidos
en la caja estan esterilizados. No utilizar los productos
esterilizados si la caja se encuentra dafada o si falta
alguno de ellos.

A Al utilizar la bomba

Manipular el dispositivo con las manos limpias.
En particular, evitar todo contacto entre los componentes
de conexion de la bomba y productos cosmeéticos, tales
como jabones, perfumes, lociones corporales, etc.

Seguir siempre la secuencia de pasos que se indica en las
instrucciones de uso.

Evitar que la bomba entre en contacto con agua.

Llevar siempre los accesorios consigo. Ello permite
cambiar o reemplazar la bateria en caso de ser necesario.
El depdsito, el adaptador y el equipo de infusién incluidos
en la caja estan esterilizados. No utilizar los productos
esterilizados si la caja se encuentra dafiada o si falta
alguno de ellos.

Usar los productos esterilizados una sola vez. La reutilizacion
de esos materiales puede provocar una infeccion.

INFORMACION GENERAL
SOBRE COMO OPERAR
EL SISTEMA

1.1 Cémo operar la bomba EVER Pharma D-mine®

1.2 Como operar el cargador



1 [ 1 LA BOMBA EVER PHARMA D-mine®

Compartimiento
del depdsito

Botén de bolo

Ventana de visualizacion

Seleccion

Botones de funciones

Indicador
de error del
dispositivo

Informacion general

Cuadros de texto

Nombre de botones

Botén de
liberacion del
depdsito

Botén de
liberacién de
la bateria
recargable

Contactos
de carga

Bateria recargable




El botdn de bolo permite la administracién rapida de un bolo.
Seccioér 4.2

En la parte frontal de la bomba aparece una sefial luminica.
Esta emitird un destello rojo si la verificacion interna de la
bomba detectd un error. En estos casos, la administracion
del farmaco se detiene y se emite una sefal acustica.

Secciéon 7.2

El depdsito se introduce en la bomba y al encajar en su
lugar emite un ruido. Se puede liberar el depdsito y retirarlo
pulsando el botén de liberacidon que se encuentra en el

lateral derecho de la bomba.
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La bomba viene equipada con una pantalla iluminada a color
que proporciona informacién importante sobre el estado de la
bomba, el suministro del farmaco, las alarmas, etc. Si el dis-
positivo deja de operarse por mas de 1 minuto, la pantalla se
apagara de forma automatica. Pulsar cualquier botén de fun-

cion para volver a encender la pantalla en cualquier momento.

La pantalla de la bomba se divide en cuatro secciones:

La , como su nombre indica, muestra
informacién general, como la hora y el estado de la carga
de la bateria recargable. Mientras se opera la bomba, el

dispositivo muestra aqui el progreso de una funcion.

Los dos muestran informacioén importante

relativa a la operacién y al control de la bomba.

El ubicado en la parte
inferior proporciona una descripcion de cada uno de los

botones de funciones.

Hay tres botones de funciones para operar la bomba.
Se ubican debajo de la pantalla.

La funcién de estos 3 botones cambia segun sea el comando
requerido para operar la funcion seleccionada. La funcion
actual de los botones se indica siempre en el cuadro de
botones de funciones de la pantalla. Se presentan en estas

instrucciones de uso como sigue:

Ejemplo ':'E‘E"‘E" ‘

Es posible que los tres botones de funciones no estén ha-
bilitados. Si este es el caso, el campo correspondiente al
cuadro de botones de funciones permanecera vacio.

La interfaz de datos se utiliza exclusivamente para la
comunicacion de datos y no es apta para cargar las baterias

recargables.

Cuando la pantalla esta apagada, los botones de funciones
también estan bloqueados. Para desactivar el bloqueo de
un botodn, se ha de proceder de la siguiente forma:

1. Pulsar cualquier botén de funcién. La pantalla se
encendera.

Basal 20 mgn

2. Pulsar . El dispositivo desbloqueara todos los
botones.

El nivel de llenado del depésito puede verificarse en la ventana
de visualizacién de la carcasa de la bomba. El depésito tiene
una escala que ayuda a determinar el nivel de llenado.

23



La bomba lo informa y llama la atencién sobre eventos importantes que ocurren durante la operacién, valiéndose de

sefales acusticas.

@ El volumen de estas sefales es ajustable.

ERROR
ADVERTENCIA
OK

No OK

Lista

Finalizado

24

Secuencia de senal: dos senales acusticas consecutivas, ambas igual de breves, que se
repiten cada 16 segundos
Secuencia de sefial: cuatro sefiales acusticas breves que se alternan cada dos

una sefal acUstica breve y aguda

una sefal acustica prolongada y grave

tres sefiales acusticas prolongadas con secuencia de tono

tres sefales acusticas breves con secuencia de tono descendente

46,

L

| 4 . |
Basal 20 mgn &
Bolo 23 mg E
Detenar —

Hora actual
Estado de carga de la bateria recargable
Nombre del farmaco
Tiempo restante para que el depdsito se vacie
El valor indica cuanto tiempo durara la cantidad de
farmaco que queda en el deposito si se administra segun
la tasa basal configurada actualmente.
El tiempo real sera mas breve si se administran bolos
adicionales.
Nivel de llenado del depdsito: una raya equivale al 25%
Tasa basal configurada actualmente en miligramos por hora
El simbolo aparece cuando la administracién de la tasa basal
esta activada
Configuracion actual del bolo en miligramos
El simbolo aparece cuando la administracién del bolo esta

bloqueada

25



El cargador posee tres funciones:

~
¢ Cargar las dos baterias recargables O

°  Soporte del vial

1 2 COMO OPERAR SENALES LUMINICAS DE ( ] )
m EL CARGADOR LA TOMA DE CORRIENTE
=

¢  Soporte de la bomba durante la preparacién

Sefal luminica para
la bateria recargable
de repuesto

A e Sifalla el cargador, las baterias recargables no pueden cargarse.
* No olvidar llevar el cargador consigo.

APAGADO VERDE
El cargador no estd conectado al El cargador esta conectado correcta-
suministro eléctrico. mente al suministro eléctrico.

Senfal luminica para

la toma de corriente

|
|

Sefal luminica

para la bateria
recargable de la bomba




BATERIA RECARGABLE
PARA LA BOMBA

APAGADO

No hay dispositivo en el cargador o
la bateria recargable de la bomba no
esta conectada correctamente

AMARILLO

La bateria recargable de la bomba
esta conectada al cargador, carga en
progreso

AMARILLO PARPADEANTE

Error durante la carga de la bateria
recargable de la bomba, consultar la
Seccién 7.5.2

VERDE
La bateria recargable de la bomba
esta completamente cargada

—4_4

Tantolabombacomolabateriarecar-
gable pueden retirarse del cargador
en cualquier momento sin dafarse.
No es necesario recargar la ba-
teria recargable por completo.




BATERIA RECARGABLE
DE REPUESTO

APAGADO AMARILLO AMARILLO PARPADEANTE VERDE
No se ha introducido la bateria recar- Se ha introducido la bateria recargable Error durante la carga, Bateria recargable de repuesto com-
gable de repuesto. de repuesto y la carga esta en proceso. consultar la Seccion 7.5.2 pletamente cargada




PREPARAR LA BOMBA

PARA SU USO

2.1 Preparar el cargador para su uso

2.2 Bateria recargable y configuraciones basicas




PREPARAR
EL CARGADOR
PARA SU USO

Para cargar la bomba y las baterias
recargables, utilizar Unicamente el
cargador provisto con el dispositivo.

Conectar el conector de entrada al
adaptador de corriente

cargador de la caja.
Conectar el enchufe especifico del
pais al adaptador de corriente. Una
vez encajado el conector de entrada
en su lugar, se oye un clic.

Extraer el

Conectar el cargador a un enchufe

Conectar el cargador a un enchufe.
La sefial luminica ubicada junto a la
conexion se encendera de color verde.




Introducir la bateria recargable de
repuesto en el cargador

Extraer una de las dos baterias
recargables de la caja. Introducir la
bateria recargable deslizandola en el
cargador. Una vez encajada la bateria
recargable en su lugar, se oye un clic.

La sefial luminica de la bateria
recargable de repuesto se encendera
de color amarillo. La bateria recargable
de repuesto se esta cargando.

Si la sefal luminica de la bateria
recargable de repuesto parpadea
de color amarillo, ello indica
que el cargador ha detectado
un inconveniente en la bateria
recargable de repuesto. Consultar
la seccion 7.5.2.

Tan pronto como la bateria recargable
de repuesto se cargue por completo,
la sefial luminica de la bateria
recargable de repuesto cambiara de
amarillo a verde.

Dejar la bateria recargable de

@ repuesto en el cargador. De esta
forma, siempre estara lista para
utilizarse.

2 - 2 BATERIA

RECARGABLE Y
CONFIGURACIONES
BASICAS

Las configuraciones basicas del
dispositivo solo pueden ser ajustadas
por profesionales médicos.

Si la bomba estuvo guardada du-
@ rante un periodo prolongado sin
bateria, la pantalla podria permane-
cer en blanco cuando la bateria se
introduce por primera vez. Aguar-
dar unos segundos, retirar la bate-
ria recargable y repetir el procedi-
miento con una bateria cargada.
Si la bomba se utiliza por prime-
ra vez o estuvo guardada durante
un tiempo prolongado sin bateria,
dejar la bateria en la bomba du-
rante por lo menos 8 horas para
cargar completamente la bateria
de seguridad.

Insertar la bateria recargable en la
bomba

Extraer la bomba y la segunda bateria
recargable de la caja. Introducir la
bateria recargable en la bomba. Una
vez encajada la bateria recargable en
su lugar, se oye un clic. La bomba
emitira una breve sefial acustica.

——_A

EVER

PHARMA
D-mine® Pump

FEF  §4400
| #] IraEIE0a2a
S VDoD

Apomorphine
S o B e

Saludo
Confirmar el saludo con .




| EspariclaL) |
Hrvatski
lslenska
Itaanc
Latviesu
Lietuniy

Y v 4

Pulsar los botones n y u hasta

que el idioma deseado aparezca re-
cuadrado en azul.

Luego pulsar . Todos los textos de
la pantalla de la bomba ahora apare-
ceran en el idioma seleccionado.
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Bienwvenido
ala configuracidnde
su bomba EVER Pharma
D-mine® Pump

Configuracon solo por
profesional médico
capacitado.

La bomba ofrece una guia paso a

paso para realizar las configuracio-
nes. Se puede seguir el progreso ob-
servando los puntos que aparecen en
el campo de navegacion. Pulsar
para navegar hacia el paso siguiente.
Pulsar n para regresar a la selec-
cion de idiomas.

Selecconar
farmaco
| Dacepton® ]
Dopacepting
Dopaton®
Apomorfina

F s V’ -

Seleccionar el nombre del farmaco
utilizando los botones ° y °
luego pulsar . El nombre seleccio-
nado aparece siempre en la pantalla
principal.

Pulsar

Configurar hora

- v+

o hasta que aparezca
la hora actual, luego pulsar .

Configurar hora

08 :@h

- v+

Repetir el proceso descrito arriba has-
ta que aparezcan los minutos actuales.
Pulsar cuando el valor de los mi-
nutos sea el correcto.

Ajustar volumen
da sonido

- v+

Se puede establecer el volumen
de sonido deseado de las alertas
audibles con los botones a y .

Pulsar para guardar la

configuracion.

Esta configuracién solo afecta a
las alertas audibles. No modifica
las alarmas.

39



Fijar tasabasal

mgh

- v+

Se puede modificar el valor
incrementos de 0,1 mg/h con los

en

botones a y . Fijar la tasa basal

deseada y luego pulsar .

40

Confirmar tasa
basal

20 mafh
480 mgenz2dh

Verificar la dosis diaria. Pulsar si
el valor que aparece es correcto.

Pulsar n para regresar a la configu-
racién de la tasa basal.

Se puede seleccionar entre un
minimo de 0,0 mg/h y un maximo
de 15,0 mg/h. Consultar el pros-
pecto de la caja y observar la do-
sis maxima del farmaco permitida
por hora.

Fijar bolo
Diosis mg
Bolos 5
por 24 h
Bloqueo &0 min

Se puede modificar la dosis del bolo
en incrementos de 0,1 mg/h con los
botones a y . Fijar la dosis del
bolo deseada y luego pulsar .

Fijar bolo
Dioysis 23 mg
Bolos (2]
por 24 h
Blogueo &0 min

Fijar el nimero de bolos permitidos

utilizando los botones a y ,

luego pulsar .

®

Es posible ajustar la cantidad
de bolos para administrar entre
0,0 mg y un maximo de 10,0 mg;
entre 0 y un maximo de 20 bolos.
Es posible fijar una duracion de 6
h a 24 h. Es posible fijar un tiempo
de blogqueo de 15 minutos como
minimo hasta 90 minutos como
maximo.

Fijar bolo
Dioysis 23 mg
Bolos 2
por 18 |
Bloqueo 60 min

- v |+

Fijar el periodo deseado utilizando los

botones, a y , luego pulsar .

Fijar bolo

Fijar el tiempo de bloqueo deseado

utilizando los botones |, a y ,

luego pulsar .

41



Confirmar configuracién del bolo
Verificar que la configuracién de
administracion y, en particular, la dosis
diaria, sean correctas. Si la respuesta
es si, pulsar .

Si la configuracion que aparece no
es correcta, pulsar n y volver a la
pagina 38.

Confirmar configuraciones
Confirmar que han finalizado las confi-

guraciones con .

Para leer las instrucciones sobre cémo
aplicar e iniciar la bomba, consultar la
Seccion 3.1

@ Se ha establecido la misma tasa basal para 24 horas. En el menu
también se pueden establecer tasas basales diferentes hasta para
5 periodos dentro de 24 horas.

DEPOSITO Y EQUIPO
DE INFUSION

3.1 Introducir el depdsito
3.2 Conectar el equipo de infusién
3.3 Verificar la preparacién de la bomba

3.4 Iniciar y detener la administracién del
farmaco



3- 1 INTRODUCIR EL DEPOSITO

Para utilizar el depdsito, se necesita: Verificar que se haya recibido el farmaco correcto, un depo-
sito y un equipo de infusidn nuevos y que el vial sea nuevo.

un vial nuevo con apomorfina de EVER Pharma

A Utilizar dnicamente viales llenados por completo con

apomorfina de acuerdo con la receta del médico. El uso de
viales vencidos, no llenados en su totalidad o dahados puede
reducir la eficacia de la terapia y poner en peligro la salud.

un depdsito nuevo

un equipo de infusién nuevo

2 No utilizar nunca un depdsito si el envase esta dafiado. En
) caso de estar dafado, el depdsito ya no esta esterilizado y
vertical podria estar contaminado.

un cargador para mantener la bomba en posiciéon

A No utilizar nunca un depdsito mas de una vez.

@ No es necesario que la bateria recargable esté cargada por
completo para utilizar el depésito.




Lavarse bien las manos antes de
manipular piezas esterilizadas.
Verificar que el envase no esté dafiado
y que la fecha del envase no haya
vencido.

Extraer el depdsito del envase estéril.
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Introducir el depésito en la abertura de
la bomba, tal como se muestra. Una
vez que el depdsito esté colocado en
su lugar, se oye un clic.
No tocar el interior del adaptador
cuando se introduce el depdsito.

Riesgo de lesiones y riesgo de pér-
dida de esterilidad.

Depdsito colocado
Indicar estado del
depdsito
Mismo deposito

[ Deposito nuevo ]

F s \‘f -

La bomba detecta si se ha colocado
un depdsito, pero no si esta vacio.

Utilizar los botones y °para se-
leccionar «Depdsito nuevo» y confirmar

Al seleccionar «Mismo depdsito»,
se regresara al menu principal.

No se visualiza «Mismo depdsito»
cuando se introduce el depdsito
por primera vez.

Auto test
en progreso

La bomba realiza un auto test. En
esta instancia, se verifica el sistema
electronico en el dispositivo para
garantizar que esté funcionando
correctamente. Ello incluye las senales
acusticas. Por lo tanto, se ha de
prestar atencion durante la prueba
para determinar si se oyen dos sefiales
acusticas breves.

éPantalla y
sonido OK7?

El auto test se ha completado.
¢ Se oyeron las dos sefales acusticas?
Si la respuesta es si, confirmar que la
prueba se ha completado con .
Si no se oyd ninguna sefal acustica
o solo una, proseguir entonces
hacia la Seccion 7.6 «Solucién de
problemas».

Tomar un nuevo vial con farmaco.
Verificar que el vial contenga la
medicacién recetada y que la fecha
del vial no haya vencido.
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Tomar un nuevo vial con farmaco y
retirar la tapa naranja del vial.
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Colocar el vial en el espacio destinado
para ello en el cargador. El sello del vial
esta esterilizado. Ante sospecha de
contaminacién, se debe desinfectar
la tapa con un hisopo empapado en
alcohol.

Preparar vial

Preparar vial y
colocario en
cargador.

Confirmar con .

El vial siempre debe sostenerse
verticalmente cuando se conecta

Conectar labomba al depésito y ajustar la bomba.
el adaptador al vial verticalmente

A No se debe tocar el interior del

adaptador cuando se conecta la
bomba. Riesgo de lesiones por
pinchadura y riesgo de pérdida de
esterilidad.

desde arriba, como se indica.
Al colocar el adaptador al vial, se oye
un clic.

Presionar bomba
sobre el vial

Invertic la
bombay
presicnarla
sobre elvial

Confirmar con .
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Invertir la bomba con el vial conectado
y colocarla en el cargador. La bomba
debe permanecer en posicidn vertical
durante el proceso de llenado.

Antes de comenzar con el proceso

@ de llenado, verificar la colocacion
del adaptador en el depdsito
dentro de la bomba. Para ello, girar
suavemente hacia la derecha (en el
sentido de las agujas del reloj) el
adaptador con el vial.
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Colocar labomba
vertical

Colocar labombaconel
wial vertical y colocarla
en el cargadar.

Pulsar para iniciar el llenado del
depdsito. El dispositivo bombea el
farmaco desde el vial hacia el depésito.

Este proceso tarda algunos minutos. Se
puede seguir el progreso en la pantalla.

La bomba debe mantenerse ver-
tical durante todo el proceso de
llenado. De lo contrario, podria in-
gresar aire en el depdsito.

No se debe retirar el vial hasta que
el proceso de llenado haya finali-
zado por completo y esto sea con-
firmado por una sefal.

Si aparecen los mensajes «Sin
vial» o «Vial incorrecto» en lugar
del indicador de nivel, ello significa
que la prueba del vial detecté un
error. Volver al Paso 6 y repetir el
proceso con un vial nuevo.

Durante el proceso de llenado se
puede observar como el farmaco
es bombeado del vial al depésito. El
llenado del depdsito tarda unos seis
minutos.

-

K

[ ]

Durante el proceso de llenado se
formaran burbujas de aire en el liquido.
En la ventana de visualizacion se
puede observar cémo el tapén del
tubo se mueve en el depdsito.

El proceso de llenado finaliza cuando
el vial se vacia y el tapén del tubo ha
llegado hasta el fondo.

DepbHsito lleno

100 %

La bomba le avisara con una seial tan

pronto como el depdsito se encuentre
lleno. Dar vuelta la bomba y verificar
en la ventana de visualizacion si el
nivel alcanzé la marca mas alta, luego

pulsar .

Si aparece un mensaje de error
durante el llenado, volver al paso
3. Siempre quedara una pequefna
cantidad residual en el vial.
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{Continuar con
equipo infusion?

Silarespuastaessi,
retirar al vial
v desecharlo,

L

Na

Para proceder de inmediato con la
conexion de un equipo de infusion, re-
tirar el vial y pulsar é
Si se desea conectar el equipo de
infusion mas tarde, se debe dejar el vial en
la bomba hasta ese momento y pulsar
I\[ell. Esto lo llevara hacia la pantalla
principal, donde podra seleccionar
«Cambiar equipo de infusidon» en el mendu,
en la Seccion 4.3 para continuar.
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Una vez retirado el vial,

ya se puede acceder facilmente al
puerto del equipo de infusion. Evi-
tar tocar el puerto o cualquier con-
tacto entre el puerto y otros obje-
tos para garantizar que el puerto
permanezca esteéril.

Sujetar el vial por el adaptador y retirar
tanto el vial como el adaptador del
depésito girandolos hacia la izquierda
(en sentido contrario a las agujas del
reloj). Desechar estos componentes
junto con los residuos domésticos, de
acuerdo con la Seccién 9.6 .

> B

Si el puerto del depdsito esta su-
cio, reemplazarlo por uno nuevo.

Utilizar Unicamente equipos
de infusion con las siguientes ca-
racteristicas:

Diametro de aguja de calibre entre
28y 31

Verificar que la conexidon con rosca

externa del depdsito siga limpia.
Extraer de la caja un equipo de infusién
compatible y conectarlo al depdsito de
la bomba.

Ajustar con firmeza la conexién con
rosca externa para garantizar que el
equipo de infusién no se afloje durante
la administracion del farmaco.

Conectar
equipo infusién

Enroscar bienpara

asegurar
CONBXION

Confirmar el procedimiento con .

Si la conexion del equipo de infusion
no esta ajustada adecuadamente,
podria comenzar a gotear y la dosis
podria ser incorrecta o el farmaco
podria no ser administrado.

Ajustar excesivamente la conexion
con rosca externa puede danar el
punto de conexion.
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Colocar bomba
encargador

Colocar bomba
verticalmente

en cargador

La bomba debe permanecer en posi-
cién vertical durante el paso siguiente
para asegurar que el depdsito quede
libre de aire. Para ello, colocar la bom-
ba con el equipo de infusién conecta-
do en el cargador.

Luego pulsar .

Bomba en
preparacion

)

La bomba se encendera durante unos
segundos mientras el depdsito se pre-
para para la administracion del farma-
co. Al término de este proceso, el liqui-
do deberia poder verse en la abertura
del equipo de infusién.

Si la bomba no permanece verti-

cal durante la preparacion, podria

quedar aire en el depdsito y oca-

sionar que se administre una dosis
incorrecta del farmaco.

LPurgar
equipo infusion?

N

Lo

Na

La bomba y el depdsito ya estan listos
para utilizarse. Si se desea purgar el
equipo de infusion, pulsar é

Pulsar li\lell para saltear este paso. El
equipo de infusiéon no sera purgado.
Proceder al Paso 8, «Colocar equipo
infusion».

equipo de infusion__

Podria ser necesario realizar varios
ciclos de purgado hasta que el
liquido sea visible en el tubo.

Si tras varios ciclos de purgado el
liquido no se hace visible, se debe
verificar que el depdsito se haya
llenado correctamente en la venta-
na de visualizacion. De ser nece-
sario, repetir el proceso de llenado
con un depdsito nuevo y regresar
al Paso 1.

."a \

Observar el equipo de infusion durante
el ciclo de purgado. Lleva algunos
segundos hasta que el liquido se torna
visible en el tubo. A continuacion, el
farmaco es impulsado lentamente en
direccion a la aguja, en el equipo de
infusion.
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Pulsar tan pronto el liquido
llegue a la aguja en el equipo de
infusion.

Si no se pulsa un botdn, el proceso se
detendra al cabo de unos segundos.
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Purga detenida

O

£Continuar purga
equipo infusion?

Si el ciclo de purgado se detiene pero

el liquido todavia no se ve en la aguja
del equipo de infusién, pulsar Sl
para reiniciar el ciclo de purgado.

Pulsar \le] para continuar colocando
el equipo de infusién.

Colocar
equipo infusion

Conectar equipo de
infusiinal
paciente.

Ahora se debe conectar el equipo de

infusién al paciente. Para ello, consultar
las instrucciones de uso del equipo de
infusion.

Luego pulsar .

Verificar periddicamente para ase-
gurarse de que el equipo de infu-
sién esté correctamente conecta-
do al depdsito y de que la solucion
del farmaco no se esté filtrando en
la conexion con rosca externa.

Verificar los puntos siguientes consultando la informacién
que aparece en la pantalla principal:

La hora establecida es correcta

La bateria esta recargada adecuadamente

El dispositivo no indica ningun error

La configuracion de administracion que se muestra
es correcta

10094 [s—])

Daceptonid

438.

La cantidad restante del farmaco que se muestra
(horas hasta que el depdsito se vacie) es suficiente
para el paciente

La tecla de funcion del medio dice «Iniciar»

La cantidad de farmaco en el depdsito coincide con
la cantidad mostrada.
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ADMINISTRACION DEL
FARMACO

3 4 INICIAR Y DETENER LA
|

Se puede iniciar y detener la
administracion del farmaco utilizando los

botones de funciones. Una interrupcién
solo es necesaria cuando se desea RUTINA DIARIA

cambiar el depdsito 4.1 Control del menu

cambiar el equipo de infusion Iniciar administracion del farmaco Detener administracion del farmaco 4.2 Administrar un bolo

Pulsar y mantener pulsado y Pulsar y mantener pulsado 4.3 Cambiar el equipo de infusidn
cambiar la bateria recargable no liberar el botén hasta oir una sefial y no liberar el boton hasta oir una sefal
acustica(3segundosaproximadamente).  acustica (3 segundos aproximadamente). 4.4 Cambiar el depdsito

cambiar la hora : o L 0z
@ Observar periédicamente la ven- @ Si el depdsito esta vacio o se pro- 4.5 Ver la conflguraC|on de administracion
tana de visualizacién para verificar duce un error, la bomba se deten-
cambiar la configuracién si el nivel de llenado del depdsito dra automaticamente. Tras oir una 4.6 Ver el historial
estd disminuyendo. De esta forma alarma, siempre se debe reiniciar

se puede saber si la funcién de ad- la administracion de apomorfina. 4.7 Cambiar la baterl'a recargable
ministracion esta habilitada y fun-

quitar el dispositivo ; :
clona correctamente. 4.8 Quitar y recargar la bomba

de administracion




CONTROL
DEL MENU

4.1

Desde la pantalla principal se puede
acceder a la seleccién de funciones
desbloqueando los botones de
funciones y abriendo el menu:

1 Desactivar el bloqueo de botones

Pulsar y luego é en la pantalla

principal.

Meanu

2 Navegar por el menu

La bomba exhibe el menu principal. La
funcion seleccionada aparece siempre
resaltada en azul.
Utilizar el boton para seleccionar
la funcién deseada y luego pulsar .
Pulsar n para regresar a la pantalla

principal.

Si suena una alarma, la adminis-
tracion del farmaco no es posible.
Enestecaso,elmentimuestratodas
las funciones desactivadas en co-
lor gris y no pueden seleccionarse.




Arriba de la pantalla hay un botén separado que sirve para
administrar un bolo.

Con el botdn de bolo se puede administrar la cantidad de
farmaco que se fij¢ (la dosis del bolo) ademas de la tasa
basal. Se ha de consultar al médico con qué frecuencia

se puede administrar un bolo y en qué situaciones se lo
necesita.

LI

i
A
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La funcion del bolo se desactiva cuando:

El tiempo de bloqueo fijado por su médico no ha
finalizado todavia.

El nimero limitado de bolos definido por su médico
ya fue superado.

En estos casos, la bomba mostrara el simbolo @@ al lado de
la dosis del bolo.

Daceptonid

46, 5

| 2 . |
Basal 20 mgn &8

Bola 23 mg @

Detenar J—

Pulsar y mantener pulsado el botén
de bolo.

Dacepton

47,

Il.l-
HEys

o
I

Una vez que se pulsa el botdn de bolo,
aparece la pantalla que se muestra
arriba. Pulsar y mantener pulsado el
botén (unos 3 segundos) hasta que
se emita la sefal acustica , luego

dejar de pulsar el boton.
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‘ 15%

La bomba emitira la seial acustica

y administrard la dosis bolo
del farmaco. El dispositivo mostrara
la progresion de la administracion en
forma de porcentaje.

Si la administracién de un bolo
no es posible, se emitira la senal
acustica de «Bolo no posible».
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100 % (=
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La bomba indicara que se completé la
administracion mostrando el 100% vy
emitiendo la sefal acustica de

. Pulsar para regresar a la
pantalla principal.

@ Una vez iniciada la administra-
cién de un bolo, esta no puede
interrumpirse. La dosis bolo fi-
jada siempre se administra por
completo.

100 % — 1

Daceptonid I

d

40, ¢
h =
Basal 20 mam .
Bolo 23 mg a

Detenar —

Una vez finalizada la administracion
del bolo, la funcién queda bloqueada
durante el tiempo de bloqueo que se
haya fijado. Aparece el simbolo de blo-
queo # de bolo.

10:"’-::1 =r|
Dacepton Ly
o Ty
(& |
[ |
h =
| . 4

Basal 20 mam .

Bolo 23 m

Detenar —

Se debe interrumpir la administracion
antes de desconectar el equipo
de infusion del paciente.
(Seccion 3.4 ) Desactivar el bloqueo
de botones y pulsar .
Luego pulsar E

Seleccionar «Cambiar el equipo de
infusiéon» en el menu. Proceder luego
como se describe en la seccién 3.4

1 Historial

2 Configuracion de
administracion

3 Configuracion del
dispositivo

4 Carnbiar equipo
da infusidn

4 v v

. En esta instancia se puede saltear la
colocacién de la bomba en el cargador.
Primero se ha de desconectar el equipo
de infusion del paciente y luego de la
bomba. Desechar el equipo de infusién
de acuerdo con las recomendaciones
del fabricante.

Utilizar siempre un equipo de infusion
nuevo si se tuvo que interrumpir el trata-

@ Desechar el equipo de infusion de
manera segura. Para ello, consul-
tar las instrucciones de uso del
equipo de infusién.

miento (por ej., para darse una ducha).
Lavarse bien las manos antes de mani-
pular piezas estériles. Al retirar el equipo
de infusion, asegurarse de no tocar la
conexion con rosca externa del depési-
to y mantenerlo limpio. jNo olvidar reini-
ciar la administracién del farmaco des-
pués de cambiar el equipo de infusién!
Seccion 3.4
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A Asegurarse de que la conexion

66

con el depdsito esté limpia y no
haya sido tocada.

Verificar que la conexién con rosca

externa del deposito esté limpia.
Extraer de la caja un equipo de infusion
compatible y conectarlo al depdsito de
la bomba.

Ajustar con firmeza la conexién con
rosca externa para garantizar que el
equipo de infusién no se afloje durante
la administracion del farmaco.

Conectar
equipo infusion

Enroscar bien para

asegurar
COneXon

Confirmar el procedimiento con .

A Sila conexion del equipo de infusion
no esta ajustada adecuadamente,
podria comenzar a gotear y la dosis
podria ser incorrecta o el farmaco
podria no ser administrado.
Ajustar excesivamente la conexion
con rosca externa puede danar el
punto de conexion.

iPurgar Purgando
equipo infusion? equipo de infusion__.
Pulsar Datener al
alcanzar la aguja.

Lo

Na

La bomba y el depdsito ya estan listos
para utilizarse. Si se desea purgar el
equipo de infusion, pulsar .

Pulsar i\[ell para saltear este paso.
El equipo de infusidén no sera purgado.
Proceder al Paso 6, «Colocar equipo
infusion».

."a \

Observar el equipo de infusion durante
el ciclo de purgado. Tarda algunos
segundos hasta que el liquido se torna
visible en el tubo. A continuacién, la
solucién del farmaco es impulsada
lentamente en direccién a la punta de
la aguja.
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Pulsar tan pronto el liqui-
do llegue a la aguja en el equipo de
infusion.

Si no se pulsa un botdn, el proceso se
detendra al cabo de unos segundos.
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Purga detenida

O

£Continuar purga
equipo infusion?

Cuando aparezca el mensaje «Purga
detenida», se debe verificar que el
equipo de infusién esté completamen-
te lleno, de lo contrario pulsar s
para reiniciar el ciclo de purgado.

Pulsar para continuar aplicando

el equipo de infusion.

Colocar
equipo infusion
Conectar equipo de

infusiinal
paciente.

Ahora se debe conectar el equipo
de infusion al paciente. Para ello, con-
sultar las instrucciones de uso del

equipo de infusién.
Luego pulsar .

Verificar periodicamente para ase-
gurarse de que el equipo de infu-
sion esté correctamente conecta-
do al depdsito y de que la solucion
del farmaco no se esté filtrando en
la conexion con rosca externa.

Para cambiar el depésito, se necesita:

un vial nuevo con apomorfina de EVER Pharma
un depdsito nuevo
un equipo de infusién nuevo

un cargador para mantener la bomba en posicion

vertical

@ Dejar el depédsito usado en la bomba hasta el
momento en que se cologue uno nuevo. De esta
forma se protege a la bomba contra contaminacion

y dafos.

Verificar que se haya recibido el farmaco correcto y que el

vial sea nuevo.

Lavarse bien las manos
antes de manipular piezas esterilizadas.

A Utilizar unicamente viales llenados por completo con apo-
morfina de acuerdo con la receta del médico. El uso de via-
les vencidos, no llenados en su totalidad o dafhados puede
reducir la eficacia de la terapia y poner en peligro la salud.
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b 4 Meni = Administracicn Bolo
Basal 20 mon ¥ 1Historial 21 Tasabasak Grafico Dosisbole 23 mg
Bolo 23 mg =
2 Configuracion da
e 2.2 Tasabasal Datalles Bolos 2
Doatenar | e administracion
— 1 3 Configuracion del
dispositivo 23Bolo por 18 h
4 Carnbiar equipo .
Pulsar vy mantener  pulsado  Retirar el equipo de infusién en uso del  Pulsar el botédn de liberacién de la bom- deinfusién 24 Farmaco Bloqueo €0 min

DISICaSTl hasta oir la sefal acusti-

ca. Luego se puede dejar de pulsar el
boton.

paciente y del depdsito, y desecharlo
de acuerdo con las recomendaciones
del fabricante. Consultar las instruc-
ciones de uso del equipo de infusion.

ba y extraer el depdsito del dispositi-
vo. Desecharlo junto con los residuos
domeésticos.

Proseguir con la Seccion 3.1, Co-

4 v v

4 V4 v

Si en lugar de «Detener» aparece locar deposito Seleccionar y pulsar .
«Iniciar», entonces la administra- Seleccionar

cién ya se detuvo. en el menu y pulsar .

La bomba muestra la configura-
cién de la funcion del bolo. Pulsar

para regresar a la configuracion
de administracion.
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Hay dos formas de visualizar el perfil basal:

como un resumen en un grafico que comprende 24h

con los valores exactos de cada periodo

Manl = Administracion

1 Historial 21 Tasabasal Grafico
ima;mﬁn de 22 Tasabasak Detalles
atmagﬁndﬂ 23Balo

4 ?‘:Tb"ﬁl:?w 24Farmaco

| v v | v v

Seleccionar y

Seleccionar pulsar .

en el menu, y pulsar .
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Pulsar

Tasabasal Grafico

37.85mg/16.5h
1[2|3|a[s

0500|0700 |0800 | 1230 | 2230
20|25 |31 |20|00

Tasabasal enmg/h

para regresar a la configu-
racion de administracion.

Manil

4

1 Historial
2 Configuracién de
o o
3 Configuracion del
dispositivio

4 Carmbiar equipo
da infusicn

v v

Seleccionar

en el menu y pulsar .

Meanl = Administracion

21 Tasabasal Grafico

2.2 Tasabasal Detalles

23Bolo

24Farmaco

4 v v

Seleccionar
pulsar .

Perfil basal

N 2 2 4 5
Inicic 0e00 h
Fin 00 h

Tasabasal 20 rrcyt

4 Cambiar [

Se puede ver la configuracién para el
primer periodo de su perfil basal. Pul-
sar u para ver todos los periodos de
manera consecutiva.

Pulsar n para regresar a la configu-
racion de administracion.
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La funcién de Historial de la bomba per-
mite revisar todos los eventos importan-
tes ocurridos en los ultimos tres dias. Se
guarda la siguiente informacion:

Llenado del depdsito y el equi-
po de infusién

Alarmas
Advertencias
Bolos

Cambios en la configuracién de
administracion

Cambios en las configuraciones
de hora y volumen de sonido

Colocacion de la bateria
recargable
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Manil

4

Historial

Ay

1 Historial

2 Configuracion de
administracion

3 Configuracion del
dispositivo

4 , .
:d: . 'hFH.E. QUipo

v

§I

240 g
1 Boks

000 rmg
Q Bolos

Arites de ayer

000 mg
0 Bolos

v

Hay

1150 Paleriacoiocada 152

1246 Eaterlacdiocadaslz

1248 chorre Bormedeed,]

1240 Farrnace Apomorfng

1246 volrmen maodificada 2.1

12286 Moo pirfil bt 1. 000000
0ok, 2 Dt

12450 Mutvaconfiguracitnde bole 23
e rah, 60 rrn

1250 Configuracion friaizada

1254 Achoerioercs Bateria kg 403

1254 Advertencex Depastobap 000,

d

Seleccionar la funcion en el

menu y pulsar . Aparecera un re-
sumen de los Ultimos tres dias junto
con la cantidad total (basal y bolos) y
el nimero de bolos.

Seleccionar uno de los dias vy

pulsar .

Pulsar n para regresar al menu
principal.

Basal 20 mam &

Datenar

Detener la administracion del farmaco
antes de cambiar la bateria recarga-
ble, a menos que la administracién ya
se hubiere detenido de forma auto-
matica, por ej., debido a una alarma.
Seccion 3.4

Pulsar y mantener pulsado el botén en

la bateria recargable en la parte poste-

rior de la bomba y extraer la bateria del

compartimiento. La bomba se apagara.
Cuando se retira la bateria, todas

las configuraciones permanecen
sin cambios.

Extraer la bateria de repuesto cargada
del cargador y colocarla en la bomba.
La bomba se encendera.

Colocar la bateria recargable va-
cia en el cargador para recargarla,
a fin de evitar una interrupcion en
el tratamiento la préxima vez que
la bateria recargable se reemplace
porque faltan baterias cargadas.
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ﬂ EVER Depdsito colocado
Va
D-mine® Pump
hdk;argt;_.d.;.del Detener administracion del farmaco Colocar la bomba en el cargador. El dispositivo encendera
:;’* ""';’“4 depdsito Seccion 3.4 la pantalla y emitird una sefial de confirmacion de que la
W B I Mismo depésita I bateria recargable se esta recargando en la bomba. El
2 ripind bl Depdsitonuevo simbolo de la bateria recargable que muestra la pantallay la

sefal luminica del cargador apareceran en amarillo.

Y \/ v biciar E Retirar el equipo de infusién del paciente y del depdsito,
y desecharlo de acuerdo con las instrucciones de uso del

equipo de infusion.
Verificar si la bomba estd contaminada o no. De estar

Cuando se enciende, la bomba mues- Si se coloca un deposito, seleccio- La bomba vuelve a exhibir la pantalla contaminada, seguir las instrucciones de limpieza de la
tra una pantalla de saludo. nar «Mismo depdsito» y confirmar principal. No olvidar reiniciar la admi- Seccion 9.3 .
Confirmar con . con . nistracién del farmaco para proceder

con el tratamiento.

@ Si se va a utilizar el mismo depési-
to tras cambiar la bateria y reiniciar
la bomba, seleccionar entonces residuos domésticos, de acuerdo con la Seccion 9.5 .

«Mismo depdsito»

Retirar el depdsito de la bomba y desecharlo junto con los
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CONFIGURACION DEL

DISPOSITIVO

5.1 Ajustar volumen de sonido
5.2 Visualizar o cambiar la configuracion del dispositivo

5.3 Reiniciar la configuracion




5.1

Menl

DE SONIDO

Hay tres opciones de niveles para
ajustar el volumen de sonido de las
sefales de aviso.

Seleccionar  configuracion  del
dispositivo

Seleccionar Configuracion del disposi-
tivo en el menu principal, y pulsar .

AJUSTAR VOLUMEN

Meanil = Dispositivo

31idioma

32Hora

3.—1T|a|rpugaah'ma

Seleccionar funcién de volumen de
sonido

Seleccionar Volumen de sonido en el
menu de configuracion del dispositivo
y pulsar .

Wolumen da sonido

Ajustar volumen de sonido

Se puede fijar el volumen de sonido
deseado de las sefiales de avisos con
los botones de funcién a y .
Pulsar para guardar el valor que
se ha fijado.
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1 Historial
2 Configuracion de
administracion

3 Configuracion del
dispositivo

4 Carmbiar equipo
de infusidn

4 v v

Meni = Dispositiva

32Hora

33 Volumen de sonido

34 Tiempo de alarma
del dapssito

4 v v

Seleccionar en el menu de

pulsar . ’

Idicma

| Espariol (AL) |
Hrvatski
Islenska
Itakanc
Latviesu
Lietunwiy

F s V, -

Seleccionar el idioma deseado
utilizando el botén ° y confirmar
pulsando . Todos los textos de la
pantalla de la bomba apareceran ahora
en el idioma seleccionado. Pulsar
para regresar a la configuracién del
dispositivo.

Idioma

Camibmar icioma de
Espanicl (AL}

English?

7]

Mo

Confirmar con para ejecutar el
cambio deseado.

Pulsar

para regresar al menu.

83



Cambiar la configuracién horaria
Unicamente durante las pausas en
el tratamiento. Primero detener la
administracion.
Seccion 3.4

84

A\

1 Historial
2 Configuracion de
administracion

HCBrrﬁg.l_'a:iéndel
dispositivo

4 Carmbiar equipo
de infusidn

4 v v

El cambio de la hora afecta los
volumenes de administracion
del farmaco para el dia actual.
Dependiendo del cambio, parte de
la dosis diaria podria repetirse o no
administrarse.

Meni = Dispositiva

31 idioma
32Hora

33 Volumen de sonido

34 Tiempo de alarma
del dapssito

4 v v

Seleccionar en el menu de
y pulsar .

Meni = Dispositivo

Fijar horay Fijar horay 31 Idioma
minutos minutos
32Hora
33 Volumen de sonido
. 35 h 1 ;| aafn
34 Tiempo de alarma
del depsito

- vi |+ - vi |+ 4 v "

Fijar la hora actual utilizando los boto- Repetir el proceso para establecer el
nes a y y confirmar pulsando valor del minuto de la hora actual y Pulsar n para regresar a la pantalla
. confirmar pulsando . principal. Reiniciar ahora la adminis-
tracion del farmaco.
Seccion 3.4
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1 Historial
2 Configuracidnde
administracion

EICBrrﬁg.l_'miéndel
dispositivo

4 Cambiar equipo
de infusidn

4 v 4

La funcién de
permite fijar la hora en
la cual la bomba emitira la alarma de
. El tiempo de alarma
del depdsito es la cantidad de tiempo
restante entre la aparicion del mensaje
y el momento en que se ha de cambiar
el depésito. Esto no tiene en cuenta el
numero maximo de bolos.
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Meni = Dispositiva

31 idioma
32Hora

33 Volumen de sonido

34 Tiempo de alarma
del depasito

4 v 4

Seleccionar la funcién de
en el menu
de configuracion del dispositivo vy

pulsar .

@ Se puede seleccionar entre 1 h'y
un maximo de 8 h.

Utilizar los botones

Alarma del depdsita

Fijar tiempo de
advertencia antes da
vaciar depdsito

(3] n

- v+

deseado y para finalizar pulse .

8 8-
fijar de antemano el tiempo de alarma

1 Historial

4

2 Configuracion de
administracion
EICBrrﬁg.l_'adéndel

dispositivo
4 Carmbiar equipo
de infusidn

4

Menil = Dispositiva

35 Reiniciar

37 Configuracion de
fabrica

« Vv

Usar el botdn ° en el menu de

desplazarse hacia la funcién de

y pulsar .

Identificacion

Laidentificacién
de astabombaas

REF 64400
D 1703160424
W VEES

Pulsar n para salir de la pantalla.
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Meni = Dispositiva

3.5 identificacion

Las configuraciones basicas de-

ben ser ajustadas por profesiona- .

les médicos. 36 Reiniciar

Cuando se reinicia la configura- 3.7 Configuracion de
A cién, todas las configuraciones de fabrica

administracion y la totalidad del

historial se borran de forma per-

manente. Las configuraciones no
pueden restablecerse. L | \/ -

Basal 20 mon &

Seleccionar la funcién de en
Detener el menu de

y pulsar .

@ La configuracidon solo puede rei-

niciarse si la administracion se
Detener la bomba y retirarla antes de detuvo.

reiniciar la configuracion.
Seccién 3.4

88

Concontrasefia

Ingresar codigo
Funcidn restringida a
personal médico
capacitado.

Ingresar el cédigo de liberacion.
Pagina 161

Establecer el cédigo de liberacién
para cambiar la configuracion de
administracién utilizando los botones
y . Pulsar n para regresar
a la pantalla de configuracién de
administracion.

&Eliminar toda
configuracién de
administracitn y
todo el historial?

Na

L

Pulsar si desea borrar la con-
figuracion de administracién y todo el
historial de forma permanente. Pulsar
Configuracion del dispositivo
para regresar al menu.
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CONFIGURACION DE
ADMINISTRACION

6.1 Programar la tasa basal
6.2 Configurar bolo

6.3 Ingresar el nombre del farmaco




Las configuraciones basicas deben
ser ajustadas por profesionales
médicos.

Utilizar la configuraciéon de admi-
nistracion para controlar la canti-
dad del farmaco que se administra
segun la tasa basal o con un bolo.
Los cambios incorrectos pueden
tener graves consecuencias para
la salud.




PROGRAMAR LA TASA
BASAL

6.1

Se puede programar el curso diario de la administracion
del farmaco (tasa basal) en hasta cinco periodos selec-
cionados libremente (periodos basales). En este caso se
aplica lo siguiente:

° Un periodo basal es un lapso de tiempo para el cual
se puede fijar una tasa basal determinada como, por
ej., 6:00 a. m. a 9:00 a. m.

° La tasa basal se ingresa en mg por hora. Ejemplo: 1,5
mg/h durante 24 h = 36 mg diarios.

° El periodo basal 1 es siempre el primer periodo en el
transcurso del dia. Para este periodo basal, se puede
fijar tanto el inicio como el fin.

° Todos los demas periodos basales comienzan
de forma automatica tan pronto como culmina el
periodo anterior. Es usted quien fija el fin de cada
uno de estos periodos.

94
—

o El uUltimo periodo definido dura hasta el inicio del
periodo basal 1 en cada caso. Una vez que se han
definido cinco periodos ya no se pueden ingresar
mas periodos basales.

Para programar la tasa basal se debe revisar el curso diario
desde la mafana hasta la tarde y fijar consecutivamente los
nuevos periodos y cantidades de administracion. Cualquier
otro valor anterior sera sobrescrito.

Las Secciones 6.1.1 a 6.1.4 brindan una guia paso a paso
para el proceso de programacion.

La tasa basal solo puede fijarse si la administracion se
detuvo.

6.1.1 PREPARARSE
PARA LA
PROGRAMACION

Recabar toda la informaciéon nece-
saria antes de comenzar a progra-
mar el perfil de tasa basal.

La informacién que aparece en
esta tabla fue seleccionada alea-
toriamente y tiene como unica fi-
nalidad servir de ejemplo. Usar los
valores que sean aplicables al pa-
ciente al programar el perfil.

—

1 2 3

6:00 07:00| 09:00| 12:30 122:30

Definir perfil

Definir el perfil de tasa basal para todo
un dia. Dividir el dia entre uno y cinco
periodos basales de acuerdo con el
plan de tratamiento y definir la tasa
basal correspondiente en mg/h para
cada periodo basal.

Un depdsito tiene un volumen de

20 ml, que equivale a 100 mg del
farmaco.

07:00% 2.0 mgh

09:00n 2.5 mgn

LT

12:30 31 mgh

22:30n 2.0 mgh

-

Tabla

Se recomienda ingresar los datos en una
tabla para tener un mejor panorama. De
esa manera, basta con consultar la tabla
al momento de ingresar los valores.
El apéndice de estas instrucciones
contiene un formulario para pacientes
con esta tabla.

La informaciéon que aparece en los
campos sombreados es completada
de forma automatica por el sistema y
no es necesario ingresarla.

——_d




Manl = Administr

21 Tasabasal Grafico
2.2 Tasabasal Detalles
23Bolo

24 Farmaco

4 v v

Seleccionar la tasa basal: El apartado
Detalles aparece en el menu de confi-
guracién de administracion.

96

Perfil basal

.2 |2
Inicio 0000 h
Fin 1500 h

Tasabasal 05 rogyt

4 Camibiar [

El periodo basal 1 ya esta seleccionado
automaticamente. Pulsar .

No importa la cantidad de perio-
dos que ya se hayan fijado. Los
periodos subsiguientes se ajustan
en funcidén de sus especificaciones
durante la programacién.

Concontrasefia

Ingresar codigo
Funcidn restringida a
perscnal médico
capacitado.

Ingresar el cédigo de liberacion.
Pagina 161 .

Establecer el cdédigo de liberaciéon
para cambiar la configuracion de ad-
ministracion utilizando los botones

y . Pulsar n

a la pantalla de configuracion de

para regresar

administracion.

Perfil basal

1 2 32
Inicio 0e00 | h
Fin 1500 h

Tasabasal 05 rogyt

- v+

Usar . . para fijar el inicio del

periodo basal 1 (por €j.: 6:00 a. m.) y
confirmar con .

@ Por motivos de seguridad, el dis-
positivo se bloqueara automati-
camente al cabo de 3 minutos de
inactividad. Cualquier ingreso an-
terior sera borrado. Repetir el inicio
de la programacion siguiendo el
Paso 1 de esta seccion.

Perfil basal

1l PR
Inicic 0e00 h
Fin O0/0 | h

Tasabasal 05 rogyt

- v+

Usar . . para fijar el fin del

periodo basal 1 (por €j.: 7:00 a. m.) y
confirmar con .

@ Si el periodo basal 1 es también
el ultimo del dia, entonces la
hora de finalizaciéon debe fijarse
para que coincida con la hora de
inicio. Cualquier otro periodo basal
anterior sera entonces sobrescrito.

Perfil basal

I N2 PR
Inicio 0600 h
Fin 0700 h
Tasabasal -
- Vv |+

Usar y . para fijar la tasa basal
del periodo basal 1 (por €j.: 2,0 mg/h)
y confirmar con RVAL.

Si el nuevo valor difiere ampliamente
del anterior, la bomba mostrara un
mensaje para advertirlo. Verificar
que el valor sea correcto y confirmar

el mensaje con .
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Perfil basal

1l By 3

Inicic: 0700 h

 [0900] h

Tasabasal 20 rrcyt

- v |+

do basal actual y confirmar con

Usar y . para fijar el fin deléan’o-

@ Si se quiere que el periodo basal
actual sea el ultimo del dia, la hora
de finalizacion debe fijarse para
que coincida con la hora de inicio
del periodo basal 1. Cualquier otro
periodo basal intermedio sera en-
tonces sobrescrito.

Perfil basal

10

Inicio 0700 h

Fin 0200 h

Tasabasal g
- Vv |+

Usar y ’ para fijar la tasa basal

del periodo basal actual y confirmar

con .

Repetir los dos pasos para el resto de
los periodos basales. En el caso del ul-
timo periodo basal del dia, la hora de
finalizacion debe fijarse para que coin-
cida con la hora de inicio del periodo
basal 1 (7:00 a. m., en el ejemplo).

Confirmar perfil basal

37.85mg/16.5h

1|12 ]|3|4]|5
000 |0700 |0800 | 1230 | 2230
20|25 |31 |20|00

Tasabasal enmg/h

La bomba mostrara un resumen de

todos los periodos basales con las
tasas basales del paciente, el total de
todas las administraciones del farmaco
y los periodos de administracion.
Verificar todas las configuraciones
utilizando la tabla. Si no hay nada que
corregir, pulsar V4 para confirmar.

De lo contrario, pulsar n para

regresar a la programacion o para
descartar los cambios.

Si se descarta la configuracion
mostrada, entonces la programa-
ciéon permanecera sin cambios.
Regresar a «Fijar periodo basal 1»
e ingresar los nuevos valores para
efectuar los cambios.
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100

La , es decir, la
cantidad de apomorfina admi-
nistrada como dosis adicional
cada vez que se pulsa el botén
de bolo.

El maximo
permitido por dia, aunque el
paciente puede definir la dura-
cién del dia ( ) en el
rango que va de 6 a 24 horas.

El minimo
tras la administracion de un bolo.
El botdn «Cambiar» solo esta habi-

litado cuando la administracion del
farmaco se detuvo.

Desplazarse por el menu hacia la

y
seleccionar

Pulsar e ingresar el cédigo
de liberacién.
Pagina 161

La configuracion del bolo se define de
la misma forma como se prepara el
dispositivo por primera vez.

Seccion 4.5

Confirmar
bolo
3 Boloscon
25 mgcadaunoen
18 h
&0 mindeblogqueo

Verificar que la configuracion del bolo
que se muestra sea correcta. En caso
afirmativo, pulsar .

Si la configuracion mostrada no es
correcta, pulsar 8. Se regresara a
«Configuracién de administracién»,
donde se podra volver a definir la con-
figuracion del bolo.

®

Iniciar la administracion del far-
maco en la pantalla principal para
continuar con la terapia.

Es aconsejable seleccionar una
dosis de bolo que contemple
cualquier pausa programada en
la administracion continua de la
medicacion.

Por ejemplo: tasa basal de 3 mg/h,
dosis de bolo de 1,5 mg, tiempo
de bloqueo 30 minutos.

Una administracién del bolo re-
emplaza a la cantidad durante una
pausa de 30 minutos, por €j., para
tomar una ducha.
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INGRESAR EL

NOMBRE DE

FAR MACO Meani = Administracion
21 Tasa basal Grafico

22 Tasabasal Detalles

Seleccionar el farmaco
Seleccionar la funcion «Farmaco»
en el menu de «Configuracion de

administracién» y pulsar .

Farmaco

Dopaceptin®
Dopaton®
Apomorfina

Camibiar

Configurar farmaco

Pulsar e ingresar el codigo de
liberacion. Pagina 161

Seleccionar el nombre del farmaco
recetado por el médico utilizando los
botones n y ° luego pulsar .
El nombre seleccionado aparece siem-
pre en la pantalla principal. Dacepton®,
Dopaceptin® y Dopaton® son marcas
regionales de apomorfina de EVER
Pharma.

MENSAJES Y AVISOS
DE ERROR

7.1 Resumen

7.2 Alarmas

7.3 Advertencias

7.4 Avisos

7.5 Mensajes de error sobre el cargador

7.6 Solucion de problemas



7- 1 RESUMEN

La bomba monitorea el funcionamiento del
sistema de forma permanente e informa auto-
maticamente sobre cambios importantes en el
estado de funcionamiento. Se puede generar
alguno de los siguientes cuatro tipos de men-
sajes, que difieren en términos de la urgencia:

Alarma con mensaje de error
Secuencia de sefal: dos sefiales

acusticas consecutivas, ambas igual
de breves, que se repiten cada 16
segundos

Error del dispositivo
Secuencia de sefal: igual que la
secuencia de ERRORES, con un tono

ligeramente mas alto
ADVERTENCIA

Advertencia

Secuencia de sefal: cuatro sefiales
acusticas breves, que se alternan cada
dos

Aviso

Sin sefal acustica




La bomba emitira una alarma cuando
sea necesaria la respuesta del usuario
para garantizar la administracion con-
tinua y segura de farmaco.

Ante una alarma, la bomba detendra
de inmediato la administracion del
farmaco y emitira una sefial de alarma
para indicar la interrupcién.

Las tablas que aparecen en las pa-
ginas siguientes describen las diver-
sas alarmas y medidas de solucion
de problemas para resolver cada
inconveniente.
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La senal de luz roja ubicada arriba del
monitor se encendera para todas las
alarmas. El dispositivo emitira una se-
fal acustica. Si la pantalla permanece
en blanco, entonces se ha producido
un error del dispositivo.

El mensaje de error del dispositivo
permanecera en pantalla durante tres
minutos. Para conocer instrucciones
adicionales sobre errores del disposi-
tivo, véase la pagina 109.

Ejemplo
de alarma

Alarma con mensaje
de error,

La bomba mostrara un mensaje de error
conocido con un mensaje de texto.
En la pantalla se exhibira el motivo de la
interrupcion y las instrucciones corres-
pondientes para resolver el problema.

La alarma permanecera en la pantalla
hasta que se acepte el mensaje

con .

A

Depdsito vacio

A

No hay depésito

A

Bateria vacia

La cantidad de farmaco restante en el
depdsito es menor a la tasa basal o a la
dosis de bolo fijadas.

El depdsito fue retirado durante el

funcionamiento.

La bateria recargable estd vacia y debe
recargarse.

Pulsar para aceptar la alarma vy
cambiar el equipo de infusion y el depdsito
de acuerdo con las instrucciones de la

Seccion .

Pulsar para aceptar la alarmay volver a
colocar el depdsito. Comenzar luego con la
administracion de la tasa basal.

Si se desea conectar un depodsito nuevo,
se deben seguir las instrucciones de la

Seccioén .

Pulsar para aceptar la alarma vy
reemplazar la bateria recargable de acuerdo

con las instrucciones de la Seccion .
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Alarma Motivo de la alarma ¢ Qué debe hacerse?

108

A

Oclusion

La ruta de la infusién (depdsito, equipo de
infusién, canula) esta bloqueada.

Pulsar para aceptar la alarmay retirar el
equipo de infusion del paciente. Conectar un
nuevo equipo de infusion a la bomba, como
se indica en la Seccion , y utilizar la
funcion de purgado. El tratamiento podra
continuarse una vez que el farmaco se hace
visible en el tubo o sale por el extremo del
tubo durante el ciclo de purgado.

Si el tubo vuelve a bloquearse durante el
purgado o en algun momento posterior,
desechar el depdsito junto con los residuos
domésticos como se describe en la Seccion
y comenzar a llenar un depdsito
nuevo. Proceder aqui de acuerdo con las
instrucciones de la Seccion .

Alarma Motivo de la alarma ¢ Qué debe hacerse?

A\

Error del
dispositivo

_!ij

oR

7,

La sefal de luz roja
ubicada en la parte
superior derecha
de la pantalla se
iluminara.

El sistema de monitoreo interno de la
bomba ha detectado un error técnico (por
€j., falla del sensor, etc.). La administracién
del farmaco se ha detenido.

1. Reemplazar bateria recargable

Una bateria vacia o defectuosa es la
causa principal mas probable de un error
del dispositivo. Por lo tanto, se ha de
reemplazar primero la bateria recargable y
verificar que la nueva bateria se encuentre
adecuadamente cargada y correctamente
conectada.

2. Contactar a Servicio al Cliente
Si el error del dispositivo no puede resolver-
se reemplazando la bateria recargable, se

ha de contactar a Servicio al Cliente.




Las advertencias de la bomba exigen que el usuario responda en un plazo de
tiempo definido. Ante una advertencia, la administracién del farmaco continta
sin cambios. La bomba emitird una sefal acustica para notificarle el mensaje
al usuario. La advertencia permanecera en la pantalla hasta que se acepte el

mensaje con .

Bateria baja

Depésito bajo

110

La advertencia «Bateria baja» aparece
cuando la capacidad restante de la bateria
cae por debajo del 20%.

La advertencia «Depésito bajo» aparecera
cuando la cantidad del farmaco restante en el
deposito alcance el tiempo de alarma fijado.

Ejemplo de
advertencia

Advertencia con
mensaje de error.

Pulsar para aceptar la advertencia
y reemplazar la bateria recargable en la
proxima oportunidad, de acuerdo con las
instrucciones de la Seccion | 4.7 |.

Pulsar para aceptar la alarma y cambiar
el depdsito lo antes posible, siguiendo las
instrucciones de la Seccion | 4.4 |.

Los avisos son mensajes sobre el es-
tado de la bomba. No inciden en la
progresion de la administracion utiliza-
da anteriormente. Por lo tanto, el dis-
positivo solo los mostrara en la panta-
lla y no emitira ninguna sefial acustica.

Las tablas de las paginas que siguen
describen los diversos avisos y medi-
das de solucién de problemas.

Ejemplo
® de aviso

Aviso con mensaje
de error,

Los avisos aparecen solo una vez.
Si no se acepta el aviso, este solo
se muestra hasta que se apaga la

pantalla.
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¢Por qué ocurrié? ¢ Qué debe hacerse?

112

o)

Conexion USB

0

Administracion
configurada en cero

©

Bolo configurado
en cero

©

Bolo no listo

El aviso «Conexion USB» aparece cuando la
bomba esta conectada a una computadora de
escritorio y los datos estan siendo exportados.

El aviso «Administracion configurada en cero»
aparece cuando la configuracién de administra-
cion para las configuraciones de la tasa basal y del
bolo estan fijadas en cero.

El aviso «Bolo configurado en cero» aparece cuan-
do la dosis fijada del bolo es cero.

El aviso «Bolo no listo» aparece cuando el bolo
es activado mientras la tasa basal es administrada.

Esperar hasta que los datos estén listos para
exportarse.

Pulsar para aceptar el aviso e ingresar la con-
figuracién de administracién completa (profesio-
nales médicos exclusivamente). La Seccion ( 6 )
proporciona las instrucciones correspondientes.

Pulsar para aceptar el aviso e ingresar la confi-
guracién de administracion (profesionales médicos
exclusivamente).

La Seccién ( 6 ) proporciona las instrucciones
correspondientes.

Pulsar para aceptar el aviso y repetir la admi-
nistracion del bolo en un momento en que la tasa
basal no esté siendo administrada (el motor no
esta girando).

La Seccion proporciona las instrucciones
correspondientes.

©

Reinicio

©

La bomba no esta lista

©

Bateria muy baja
para llenado

®

Bloqueo del
bolo activo

©

Deposito vacio

¢ Por qué ocurrio? ¢Qué debe hacerse?

El aviso «Reinicio» aparece cuando los parametros
de la bomba estan configurados segun la configu-
racion predeterminada de fabrica.

Se ha intentado iniciar la bomba antes de ejecutar
la funcién «Preparar equipo de infusién».

El aviso «Bateria muy baja para llenado» aparece
cuando la bateria recargable no esta adecua-
damente cargada para completar el proceso de
llenado.

Se intent6 administrar otro bolo mientras el tiempo
de bloqueo del bolo estaba activado.

El aviso «Depésito bajo» aparece cuando la canti-
dad del farmaco restante en el depdsito es menor
a la dosis del bolo fijada.

A continuacién, reingresar la configuracion. Debe
realizarse exclusivamente por profesionales médi-
cos. La Seccion @ proporciona las instruccio-
nes correspondientes.

Pulsar para aceptar el aviso y preparar el equi-
po de infusién de acuerdo con las instrucciones de

la Seccion (4.3).

Pulsar para aceptar el aviso y colocar la
bomba en el cargador para realizar el llenado de
acuerdo con las instrucciones de la Seccion (3.1 ).

Pulsar para aceptar el aviso y aguardar hasta
que culmine el tiempo de blogueo. Recién entonces
se podra administrar otro bolo.

Pulsar g para aceptar el aviso y cambiar el
equipo de infusion y el depdsito de acuerdo con las
instrucciones de la Seccion .
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¢ Por qué ocurrio? ¢Qué debe hacerse?

Botén bolo presionado

Funcién no disponible
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O)

No hay depésito

0

Bolo maximo
alcanzado

O)

en exceso

©

0)

El valor aumentara

El aviso «No hay depdsito» aparece cuando se in-
tenta ejecutar la funcion «Preparar equipo de infu-
sién», pero no se ha introducido ningun deposito.

El aviso «Bolo maximo alcanzado» aparece cuan-
do se ha alcanzado el nimero maximo posible de
bolos permitidos por dia.

El aviso «Botén bolo presionado en exceso» apa-
rece cuando se mantiene presionado el botdn del
bolo por mas de 30 segundos.

La administracion del farmaco esta encendida y se
intenta ejecutar una de las siguientes funciones:

- Reiniciar

— Fijar hora

- Purgar equipo de infusién

El aviso «El valor aumentara» aparece cuando el
valor original es al menos un 100% mas elevado al
momento de fijarse el valor.

Pulsar para aceptar el aviso e introducir un
nuevo deposito de acuerdo con las instrucciones
de la Seccion (3.1).

Pulsar RVAl para aceptar el aviso y aguardar hasta
que culmine el tiempo de blogueo. Recién entonces
se podra administrar otro bolo.

Pulsar para aceptar el aviso y seguir las
instrucciones para la administracién del bolo en la

Seccién .

Se debe detener la administracién y luego ejecutar
la funcién deseada.

iNo olvidar luego reiniciar la administracién del
farmaco!

Verificar que se haya ingresado el valor correcto y

confirmar el aviso con .

¢ Por qué ocurrié? ¢, Qué debe hacerse?

®

El valor disminuira
mucho

©

Vial incorrecto

Cédigo incorrecto

©

Rechazar
configuracion

El aviso «El valor disminuird mucho» aparece
cuando el valor fijado es al menos un 50% mas
bajo que el valor original.

El aviso «Vial incorrecto» aparece cuando la
bomba ha detectado un vial invélido o usado
previamente.

El aviso «Sin vial» aparece cuando la bomba ha
detectado un vial invalido o usado previamente.

El aviso «Cdédigo incorrecto» aparece cuando se
ha ingresado un cédigo incorrecto para una fun-
cién de la bomba protegida con contrasefia.

El aviso «<Rechazar configuracion» aparece cuando
la programacion de la bomba no fue confirmada

con .

Pulsar para aceptar el aviso y verificar que se
haya ingresado el valor correcto.

Pulsar para aceptar el aviso, desechar el vial
con los residuos domésticos y llenar el depdsito
con un vial nuevo, siguiendo las instrucciones de la

Seccion (3.1).

Pulsar para aceptar el aviso y llenar el depdsito
con un vial nuevo, siguiendo las instrucciones de la

Seccién (3.1).

Pulsar para aceptar el aviso e ingresar el codi-

go correcto en la pagina .

Se descartan todos los cambios. Pulsar para
aceptar el aviso.
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¢ Por qué ocurrio? ¢Qué debe hacerse?

©

Boton inicio
presionado en exceso

©

Boton detener
presionado en exceso

©

Llenado suspendido

©

Error al llenar

©

Preparacion
interrumpida
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El aviso «Botén inicio presionado en exceso» apa-
rece cuando el botdn inicio se mantuvo presiona-
do por mas de 30 segundos.

El aviso «Botén detener presionado en exceso»
aparece cuando el botén detener se mantuvo
presionado por mas de 30 segundos.

El aviso «Llenado suspendido» aparece cuando se
retira el depdsito durante el proceso de llenado.

El aviso «Error al llenar» aparece cuando se activa
una alarma durante el llenado y el proceso de
llenado se cancela.

El aviso «Preparacion interrumpida» aparece
cuando se retira el depésito durante el proceso de
preparacion.

Pulsar para aceptar el aviso y seguir las ins-

trucciones para iniciar la bomba en la pagina .

Pulsar para aceptar el aviso y seguir las ins-
trucciones para detener la bomba en la

Seccion (3.4).

Pulsar para aceptar el aviso, colocar nueva-
mente el depdsito y continuar con el proceso de
llenado de acuerdo con las instrucciones de la

Seccion (3.1).

Pulsar para aceptar el aviso. Retirar el depd-
sito y repetir el proceso de llenado con un nuevo
deposito de acuerdo con las instrucciones de la

Seccion (3.1).

Pulsar para aceptar el aviso, colocar nueva-
mente el depdsito y continuar con el proceso de
preparacion de acuerdo con las instrucciones de la

Seccion (3.2).

7 5 MENSAJES DE ERROR
] SOBRE EL CARGADOR

7.5.1. LA SENAL LUMINICA DE LA
TOMA DE CORRIENTE EN EL CAR-
GADOR NO ESTA PRENDIDA

No hay toma de corriente

Si la sefial luminica de la toma de co-
rriente de su cargador no esta prendi-
da, ello significa que o no hay voltaje de
corriente o el cargador es defectuoso.

——A

Verificar toma de corriente

Verificar la toma de corriente del
cargador.
Seccién 2.1
@ Si el suministro eléctrico del car-
gador no esta funcionando, es ne-

cesario ponerse en contacto con
Servicio al Cliente.



7.5.2 LA SENAL LUMINICA DEL

CARGADOR PARPADEA 7 -6 SOLUCION DE PROBLEMAS

Si una de las sefales luminicas del cargador
parpadea es porque ha ocurrido alguno de los
siguientes errores:

Bateria parpadeo amarillo La bomba no estad completamen- Verificar si la bomba se colocé de
recargable para te introducida en el cargador manera correcta en el cargador.
la bomba Esta seccion brinda algunos ejemplos habituales del posible funcionamiento in-
| teria recargable no est Intr ir | teria recargable en | » . .
OLEIEEEICCEEE e DS LIS L e 2o correcto de una bomba. También se ofrecen recomendaciones sobre como con-
conectada a la bomba bomba. .
tinuar operando la bomba de forma segura.
o la bateria recargable esta De ser necesario, reemplazar la ba-
defectuosa teria recargable de la bomba lo antes @ Si la informacién que aparece en esta sec-
posible. cién no es suficiente para continuar ope-
rando la bomba de forma segura, contac-
Bateria parpadeo amarillo Bateria recargable defectuosa Reemplazar la bateria recargable de la tar a Servicio al Cliente.
recargable de bomba lo antes posible y reemplazar la

bateria recargable defectuosa por una

repuesto L .
P nueva. Contactar a Servicio al Cliente.

118




Descripcion ¢ Qué debe hacerse?

La bomba se cayé

Hay solucion del
farmaco en el
compartimiento
del depdsito

Vial no vaciado

Auto test, sin
senal
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Detener la administracion del farmaco y desconectar el equipo de infusién del paciente. Extraer el depdsito y
el equipo de infusion. Extraer la bateria recargable del dispositivo. Inspeccionar la parte externa de la bomba
y la bateria recargable para determinar si hay rajaduras o dafios. Reiniciar el dispositivo y monitorear el
proceso de encendido. La pantalla completa debe aparecer en todo momento. Si no hay dafios visibles en la
bomba ni en la bateria recargable, se puede entonces llenar un depdsito nuevo y continuar el tratamiento con
un equipo de infusién nuevo. Si la bomba esta dafiada, contactar a Servicio al Cliente.

Detener la administracion del farmaco y desconectar el equipo de infusién del paciente. Extraer el depdsito

y el equipo de infusién y desechar ambos. Extraer la bateria recargable del dispositivo. Limpiar la bombay la
bateria recargable con un papel absorbente e inspeccionar ambas para determinar si hay rajaduras o dafos.
Reiniciar el dispositivo y monitorear el proceso de encendido. La pantalla completa debe aparecer en todo
momento. Si no hay dafios visibles, reiniciar el tratamiento. Utilizar siempre un depdésito nuevo y un equipo de
infusién nuevo. Si la bomba esta dafiada, contactar a Servicio al Cliente.

Si el vial no se vacié por completo durante el llenado, repetir el proceso de llenado con un depdsito y un vial
nuevos. Siempre quedara una pequefa cantidad en el vial después del proceso de llenado.

Retirar el deposito y volver a introducirlo, seleccionar «Depdsito nuevo» y seguir las instrucciones de la

Seccion .

Si de todos modos no se oye una sefial acustica o se oye solo una sefial acustica durante el auto test,

significa entonces que la bomba es defectuosa. Contactar a Servicio al Cliente.

Descripcion ¢Qué debe hacerse?

El compartimiento
del depdsito u
otras partes de

la bomba estan
contaminadas o
contienen agua

Configuracion de
idioma incorrecta

La bomba no
arranca

Detener la administracién del farmaco y desconectar el equipo de infusion del paciente. Extraer la bateria
recargable del dispositivo. Retirar cualquier contaminante (granos de arena, particulas de polvo, etc.) del
compartimiento del depésito sacudiendo suavemente la bomba contra la palma de la mano o contra otro ob-
jeto blando. No golpear nunca el dispositivo contra una superficie dura. Inspeccionar la conexion al depésito
para determinar si también hay contaminantes. Luego limpiar el dispositivo con un pafio de algodén himedo.
Secar cualquier area himeda con un pafio de algodén seco o papel absorbente. Inspeccionar la bomba y la
bateria recargable para determinar si hay rajaduras o dafos. Reiniciar el dispositivo y monitorear el proceso
de encendido. La pantalla completa debe aparecer en todo momento. Si la bomba y la bateria recargable no
presentan dafios visibles, se puede reiniciar el tratamiento. Utilizar siempre un depdsito nuevo y un equipo de
infusion nuevo. Si la bomba esta dafada, contactar a Servicio al Cliente.

Pulsar E (parte inferior derecha) para ir al menu y seleccionar consecutivamente lo siguiente:
- Ndmero 3

- Ndmero 3.1

Seleccionar luego la configuracién de idioma deseada en la Seccion

Si la bomba no arranca, ello puede deberse a lo siguiente:

El depdsito no se cambid o se cambid incorrectamente. Seguir las instrucciones correspondientes en la
Seccion .

La bomba no fue preparada todavia. Seguir las instrucciones en la Seccion para corregir €l error.
El botén «Iniciar» se mantuvo presionado demasiado tiempo o durante un tiempo insuficiente. Seguir las
instrucciones correspondientes en la Seccion (3.4 ).

——A




Descripcion ¢ Qué debe hacerse?

La bomba no se
detiene

El depdsito

no esta
completamente
lleno con liquido

El bolo no puede
administrarse
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Si la bomba no se detiene, ello puede deberse a lo siguiente:

El botén «Detener» se mantuvo presionado demasiado tiempo o durante un tiempo insuficiente. Seguir las
instrucciones correspondientes en la Seccion @

No se verific el ajuste del adaptador antes del proceso de llenado. Si esta muy flojo, puede ingresar aire du-
rante el proceso de llenado. Tomar un nuevo depdsito y un nuevo vial. Antes de comenzar con el proceso de
llenado, verificar la colocacion del adaptador en el depdsito dentro de la bomba. Para ello, girar suavemente
hacia la derecha (en el sentido de las agujas del reloj) el adaptador con el vial. Repetir el proceso de llenado
siguiendo las instrucciones de la Seccion (3.1 ).

Si el bolo no puede administrarse, ello puede deberse a lo siguiente:

La administracion del farmaco se detuvo y debe reiniciarse. Seguir las instrucciones correspondientes de la
Seccion .

El bloqueo de bolo esta actualmente activo. No es posible administrar un bolo antes de que haya finalizado
el tiempo de bloqueo.

Se alcanzé el nimero disponible de bolos administrados. Por tanto, no es posible la administracion de otro
bolo hasta que el tiempo de bloqueo haya finalizado.

La dosis del bolo supera la cantidad de farmaco restante en el deposito.

La bateria
recargable
esta vacia o no
se cargo por
completo.

El depdsito nuevo
no puede llenarse

Ingreso incorrecto
durante la
colocacion del
depdsito

Descripcion ¢Qué debe hacerse?

Si la bateria recargable esta vacia o no esta completamente cargada, ello puede deberse a lo siguiente:

La bateria recargable se extrajo de forma prematura del cargador. Se ha de asegurar de no retirar la bateria
recargable del cargador hasta que esté completamente cargada. Seguir las instrucciones correspondientes
en la Seccién

La vida util de la bateria recargable caducd o el cargador esta dafiado y ha dejado de cargar la bateria.

Observar las sefales luminicas en el cargador como se explica en la Seccion y notificar a Servicio al
Cliente sobre cualquier error que aparezca.

Si el depdsito nuevo no puede llenarse, ello puede deberse a lo siguiente:

Al colocarse el depoésito nuevo, se selecciond incorrectamente «Mismo depdsito». Retirar el depdsito y volver
a colocarlo, seleccionar «Depdsito nuevo» y seguir las instrucciones de la Seccion .

Al colocarse el depdsito nuevo, se seleccion6 incorrectamente «Mismo depdsito» en lugar de «Depdsito
nuevo». Proceder de la siguiente manera:

Retirar el depdsito y volver a colocarlo, efectuar la seleccion correcta y seguir las instrucciones de la

Seccidn .

——_d




Descripcion ¢ Qué debe hacerse?

El equipo de En primer lugar, se ha verificar si la conexién con rosca externa entre la bomba y el equipo de infusién esta
infusién se purgd ajustada firmemente y si el equipo de infusion esta correctamente conectado al paciente.
correctamente, Si este es el caso, pero el problema persiste, detener la administracion del farmaco y desconectar el equipo

de infusién del paciente. Extraer el depdsito y el equipo de infusion y desechar ambos. Extraer la bateria
recargable del dispositivo.
Inspeccionar la bomba y la bateria recargable para determinar si hay rajaduras o dafos. Reiniciar el dispositi-

la administracion
comenzo, el
efecto del

£4 vo y monitorear el proceso de encendido. Cada paso debe mostrarse correctamente en la pantalla.
drmaceno Si la bomba y la bateria recargable no presentan dafos visibles, se puede continuar el tratamiento con un I A B OM B A
aparece, el dep6sito nuevo. Cambiar el depésito y el equipo de infusion de acuerdo con las instrucciones de la

dispositivo indica Seccion( 3.1 ). o ®
el estado «OFF» Si la bomba es defectuosa, contactar a Servicio al Cliente. E ~ E R PHZ & RM / k D -mine
Visualizacion Si los botones no pueden desbloquearse, retirar rapidamente la bateria recargable de la bomba y volver a EN LA » IDA D IARIA

de pantalla colocarla.
e Si la bomba es defectuosa, contactar a Servicio al Cliente. -
8.1 Viajes
Aire en el Verificar el nivel de llenado del depdsito en la ventana de visualizacion tras el proceso de llenado. Las bur- 8.2 Zonas de peligro electrom agn ético
deposito visible bujas de aire se pueden retirar del depésito mediante un proceso de purgado a través del equipo de infusion
tras el llenado conectado. Para hacerlo, seguir las instrucciones de purgado de la Seccion 8.3 Contacto con agua o pO|VO

No hay liquido Verificar el nivel de llenado del depdsito antes de conectar el equipo de infusién al paciente. Si tras el pro- 8.4 Pruebas regulares

en el equipo de ceso de purgado no llega liquido al equipo de infusién, repetir el proceso con un depdsito nuevo y un vial
infusién nuevo. Instrucciones en la Seccion
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8.1

Llevar la bomba con uno cuando se viaja no es un problema.

VIAJES

No obstante, conviene prestar atencion a los siguientes aspectos

al momento de hacerlo:

Si se cambia la hora de la bomba para ajustarla a la
de una zona horaria diferente, se afecta de inmediato
la administracion del farmaco. Dependiendo de la
diferencia horaria, una parte de la dosis diaria se
repite o se omite. Por tal motivo, antes de viajar
se debe consultar sobre cualquier cambio horario
con el médico.

El paciente se debera asegurar de llevar consigo
los accesorios desechables necesarios o de poder
conseguirlos en el viaje.

Si se llevan accesorios desechables adicionales,
se debera informar sobre los requisitos de
almacenamiento, sobre todo para el depdsito y el vial.

Averiguar sobre la disponibilidad del equipo médico
habitual en el lugar de origen o la de un equipo
médico apropiado en el lugar de destino.

El paciente debera llevar consigo la totalidad del
sistema, incluida la bomba y los accesorios. No
olvidar nunca llevar el cargador con la segunda
bateria recargable.

Asegurarse de poder recargar las baterias en el
lugar de destino. Segun el pais, se podria necesitar
un adaptador apropiado para poder conectar el
adaptador al suministro eléctrico local.

La bomba no emite sefiales de radio y cumple con
las normas sobre interferencia electromagnética
involuntaria. Los sistemas de seguridad para los
puestos de control en los aeropuertos no deberian
perjudicar la funcionalidad. Si este no fuera el caso,
contactar a Servicio al Cliente.




8 2 ZONAS DE PELIGRO
- ELECTROMAGNETICO

La bomba EVER Pharma D-mine® cumple con todas las
normas y regulaciones aplicables al funcionamiento en
un entorno doméstico o publico. La bomba no se ve
afectada por electrodomésticos, trenes, instalaciones
eléctricas en edificios, sistemas de seguridad u otros
equipos electrénicos en el hogar. A su vez, la bomba
tampoco interfiere con los equipos mencionados.
Evitar areas con campos electromagnéticos muy fuer-
tes, tales como:

° instalaciones de radares o antenas

° equipos de resonancia magnética (RM)
° equipos de tomografia computada (TAC)
o rayos X o fuentes de alto voltaje

La radiacion electromagnética excesiva puede afectar la
funcion de la bomba (por €j., reduciendo la precision de la
administracion en +/-15%) o causar un error del dispositivo
Seccién 7.2 .
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Nunca se debe colocar la bomba EVER Pharma D-mine® cerca
de un equipo de resonancia magnética (RM).

8 3 CONTACTO CON AGUA, POLVO,
]

CALOR, HUMEDAD

A La bomba EVER Pharma D-mine® estd protegida contra

salpicaduras de agua y polvo cuando se introduce el depdsito
(clase de proteccion IP 42).

Pero no deberia exponerse directamente al agua o utilizarse en un
ambiente con polvo.

Asi pues, el paciente se debe quitar la bomba:
e sjtoma un bafio o nada
e sjtoma una ducha

El ingreso de agua en la bomba puede afectar su funcionamiento y

ocasionar un error del dispositivo Seccion .

A Se debe tener cuidado de no exponer la bom-

ba EVER Pharma D-mine® directamente a la
luz, la radiacién y a fuentes de calor (por €j.,
radiadores, chimeneas).

Mantener la bomba alejada de la humedad por
condensacion (por ej., humidificadores, agua
hirviendo).

8-4 PRUEBAS REGULARES

La bomba EVER Pharma D-mine® no necesita man-
tenimiento ni una inspeccién de seguridad anual.

La bomba EVER Pharma D-mine® debe inspeccio-
narse regularmente para garantizar que se encuen-
tre limpia, completa y sin dafos.

La bomba realiza un auto test antes de cada llena-
do de un depdsito nuevo.

Seccion 3.1

——_d
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INFORMACION UTIL
SOBRE EL USO Y EL
MANTENIMIENTO DE

LA BOMBA

9.1 Accesorios desechables
9.2 Accesorios/repuestos
9.3 Limpieza

9.4 Almacenamiento

9.5 Garantia

9.6 Desecho




9 1 ACCESORIOS
] DESECHABLES

Los depdsitos y viales de farmaco para la bom-

ba EVER Pharma D-mine® pueden conseguirse

mediante receta médica.

Utilizar unicamente equipos de infusién con
un didmetro de aguja de calibre 28 a 31.

9 ACCESORIOS/
] REPUESTOS

Los accesorios para la bomba EVER Phar-

ma D-mine® se pueden obtener directamente en

la subsidiaria Ever Pharma del pais del paciente.
Estuche

Bateria recargable

Cargador




Estuche de la bomba
EVER Pharma D-mine®

El estuche permite trasladar la bomba
comodamente sujetada al cinturéon o
con la correa colgando en diagonal al
torso.
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Esta opcion permite llevar la bomba
colgandola en diagonal al torso.

Enlazar ambos extremos de la correa
a través del aro con el lado de bucle
hacia afuera y el lado del abrojo hacia

adentro.

Presionar la correa para que el lado del
abrojo haga contacto con el lado del
bucle.

Ajustar el largo de cada lado de modo
tal de llevar el estuche de la manera
mas comoda. Se debe asegurar que el
cierre de contacto esté completamente
adherido para que no se despegue
ninguna parte de la correa.
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Colocar la bomba en el estuche. Se Cerrar perfectamente el estuche. Ve-

debe asegurar que el equipo de infu- rificar que la abertura para pulsar el
sién apunte hacia arriba. botén del bolo esté completamente
accesible.
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Esta opcién permite trasladar la bom- Deslizar los aros totalmente hacia

ba asegurandola al cinturon. atras para preparar el estuche trans-
portador. Los aros que sobresalen
pueden resultar incémodos.
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Tire del cinturén a través de la trabilla
en la parte trasera del estuche trans-
portador. Asegurar que la parte supe-
rior del estuche pueda abrirse llevan-
dolo puesto.
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Colocar la bomba en el estuche y ce-
rrarlo. Verificar que el equipo de in-
fusiéon esté apuntando hacia la parte
media del abdomen y que la abertu-
ra para pulsar el boton del bolo esté
completamente accesible.

A La abertura del estuche nunca

debe apuntar hacia abajo,
pues la bomba podria caerse
y dafarse.

9.2.2 BATERIA RECARGABLE

Juego de baterias recargables para la
Bomba EVER Pharma D-mine®

Siga las siguientes instrucciones para
manipular la bateria recargable:

La bateria recargable de la bomba
EVER Pharma D-mine® solo debe
cargarse con un cargador disefa-
do especificamente para este fin.

A

A

———A

No se debe nunca dafar o desar-
mar una bateria recargable.

La pérdida del contenido de la ba-
teria recargable puede ocasionar
quemaduras quimicas en la piel.

No calentar la bateria recargable
mas de 70 grados Celsius (158
grados Fahrenheit).

No arrojar nunca la bateria recar-
gable al fuego.

Las baterias recargables defectuo-
sas nunca deben desecharse con
los residuos domésticos. Llevar
siempre las baterias defectuosas
al punto de recoleccion local pro-
visto para este fin.




La bomba EVER Pharma D-mine® puede limpiarse
perfectamente con un pafio himedo con agua. No
utilizar alcohol ni agentes de limpieza a base de sol-
ventes. Recomendaciones: Desinfectante a base
de espuma para desinfectar mediante frotado las
superficies sensibles al alcohol. También se pue-
de utilizar un detergente para vajillas o un agente
de limpieza no abrasivo. No realizar la limpieza y
la desinfeccion sin un depdsito colocado. Proteger
todas las aberturas del dispositivo para evitar la pe-
netracion de liquidos.

La bomba EVER Pharma D-mine® debe inspec-
cionarse regularmente para garantizar que todas
sus partes estén limpias y sin dafios. Manipule la
bomba de acuerdo con las instrucciones de uso. La
bomba realiza automaticamente un auto test cada
vez que se cambian el depdsito y el vial; consultar
la Seccion 3.1
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La bomba EVER Pharma D-mine® y sus accesorios
deben guardarse en ambientes interiores normales;
consultar la Seccion 10.2 .

La bomba debe retirarse segun se describe en la
Seccién 4.8 vy se ha de extraer la bateria recar-
gable de la bomba. Se pueden guardar de forma
segura todos los componentes de la bomba en la
caja hasta que se la reinicie.

EVER Pharma GmbH otorga —sin perjuicio de cualquier
garantia legal o contractual que se posea en virtud de un
acuerdo con el vendedor autorizado- una garantia limitada
de materiales y/o calidad por dos afos, calculados a partir
de la fecha de entrega al primer consumidor final (Qque cons-
ta en la factura).

Esta garantia esta sujeta a la ley austriaca, con excepcion de
su eleccion de la ley aplicable. La garantia no incluye los de-
fectos ocasionados por manipulacién y/o fuerza inadecua-

Bomba D- ® sin depésito 2 afios
Cargador/suministro eléctrico 2 afos
Bateria recargable 2 afos
Depésito D- ® 2 afios

da, errores operativos, uso excesivo, falta de mantenimiento
o0 mantenimiento inadecuado, desensamblado del producto
y/o el desgaste normal por el uso. La garantia no es extensi-
va a las partes consumibles.

Dentro del periodo de la garantia, cualquier defecto sujeto

a ella sera reparado o reemplazado a exclusiva eleccion y
discrecion de EVER.
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0.6

DESECHO

Los vendedores autorizados aceptan la bomba
EVER Pharma D-mine®y las baterias recargables para su desecho.
Cuando se desechan articulos y farmacos desechables se deben
cumplir las normas aplicables de higiene y desecho.

Los depdsitos, viales y adaptadores se desechan con los
residuos domésticos.

Las baterias recargables defectuosas nunca deben
desecharse con los residuos domésticos. Llevar siempre las
baterias defectuosas al punto de recoleccion local provisto
para este fin.

ANEXO

10.1 Simbolos

10.2 Datos técnicos

10.3 Inmunidad de radiacion electromagnética e interferencias
10.4 Administracién del farmaco

10.5 Configuraciones

10.6 Abreviaturas y glosario

10.7 Declaracion de conformidad



1 O [ 1 SIMBOLOS DE LA PANTALLA

Depdsito
Nivel de llenado 100%

Depésito
Nivel de llenado 75%

Depésito
Nivel de llenado 50%

Depésito llenandose
Nivel de llenado 25%

Depésito (no durante el llenado)
Nivel de llenado 25%

Alarma
Depésito vacio

No hay depdsito

o

depdsito llenandose
Nivel de llenado 0%

Bateria recargable
OK

Bateria recargable
cargandose

Advertencia
Bateria recargable casi
vacia

Alarma
Bateria recargable vacia

Alarma

Aviso

Mensaje de advertencia

Desbloquear botones

Bolo actualmente desactivado

Administracién en curso




SIMBOLOS QUE APARECEN EN EL PRODUCTO

o
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ol
wl
A
A
[1i]
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Marca de conformidad con las

normas de EE. UU. y Canada

EQUIPO MEDICO

— CARDIOVASCULAR Y PULMONAR
SHOCK ELECTRICO, INCENDIO Y
PELIGROS MECANICOS UNICAMENTE
DE CONFORMIDAD CON

ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)
CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2014)
IEC 60601-1-6 (2013)

ANSI/AAMI HA60601-1-11 (2015)

IEC 60601-2-24 (2012)

E£363201

Marca de clasificacion UR

Fabricante

Fecha de fabricacion

Tipo de equipo BF conforme a la
norma |EC 60601-1.
Proteccion contra descarga eléctrica.

Respetar las advertencias en las
instrucciones de uso.

Seguir las instrucciones de uso.

Marca de conformidad con la
Directiva Europea de Productos
Médicos y nimero de organismo
notificado

Numero de articulo

NuUmero de serie

Numero de lote

Simbolo para proteccién contra
particulas y agua
conforme a IEC 60529

No desechar con
residuos domésticos

No pirogénico

Proteger de la humedad

Proteger del calor
y la luz solar

Limite de temperatura

Solo para monodosis

No utilizar si el envase esta
dafiado

Esterilizacion por irradiacion

Fecha de caducidad

1 O - 2 DATOS TECNICOS

Dimensiones
(con el depésito,
sin el adaptador)

Temperatura

Humedad atmosférica

Presion atmosférica

Suministro eléctrico

Mecanismo de la bo

Tiempo de ajuste del

dispositivo

Longitud
Ancho
Profundidad
Bomba
Depdsito vacio

En funcionamiento

(incluida la carga de la bateria recargable)

Almacenamiento (incluido el transporte)
En funcionamiento

Almacenamiento

En funcionamiento

Almacenamiento

Bateria recargable

Cargador

Bomba micro piston
Tiempo de calentamiento

Tiempo de enfriamiento

——d

1143
61,4
29,9
140

22

Entre +5y +40

Entre -25y +70
Entre 15y 90
Hasta 93

Entre 700 y 1060
No procede
Polimero de litio
CP5/26/54

3,7

650

2,4

100-240

50-60

0,6

10pl/golpe

30

30

°C

°C

% HR

% HR

hPa

hPa

mAh
Wh

Hz

min

min




Vida util de una

bateria recargable

Proteccion ¢
descarga eléctrica

Modo de operacion

Clase de proteccion

Método de esterilizacion
para el depdsito

Utilizaciéon en ambiente

oxigenado

Presion maxima de infusion

Umbral de alarma de
oclusion

Periodo maximo para
alarma de oclusion

’_L
(00}

Tiempo de funcionamiento habitual con

una carga 7 el
Numero de ciclos de carga 300 ciclos
3 dias
v 800 Entradas por dia
Exportar hasta 12.500 entradas
Equipo ME Clase Il

Apto para operacién continua y electricidad suministrada internamente

IP 42

Gamma

No

4 bar
4 bar
10 min

Parte aplicada

Bolo no deseado

Volumen maximo de
administracion que puede

suministrarse ante una
falla unica

Equipo de infusién

Tasa basal 4,8 mg/h

Tasa basal 4,8 mg/h

Frecuencia de transmisién

Potencia radiada efectiva

Tipo

<70

50

13,56

200

BF

uL

uL

MHz

mW




1 O-3 FUENTES DE INTERFERENCIA

° La bomba EVER Pharma D-mine® ha sido puesta a prueba como dispositivo médico clase B, grupo 1 conforme al
estandar técnico IEC 60601-1-2: 2014. Esta disefiada para usarse en clinicas, hospitales y en el hogar.

o La bomba EVER Pharma D-mine® administra apomorfina. El uso del dispositivo cerca de campos electromagnéticos
fuertes puede reducir o impedir su funcionamiento. En tales casos, la bomba EVER Pharma D-mine® puede indicar
que se ha producido un error.

° Se ha de evitar el uso de la bomba EVER Pharma D-mine® cerca de instrumentos electroquirtrgicos activos y dentro
de recintos protegidos contra radiofrecuencia para terapia de resonancia magnética en instalaciones médicas con
fuerte intensidad de ondas magnéticas.

° Se debe evitar el uso de la bomba EVER Pharma D-mine® cerca o en conexién con otros dispositivos, pues puede
originar un mal funcionamiento.

° El uso de accesorios, conversores o cables no disefiados o suministrados para usarse con la bomba EVER Phar-
ma D-mine® puede ocasionar un incremento de las emisiones electromagnéticas, reducir la inmunidad electromag-
nética y provocar un mal funcionamiento de la bomba.
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Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia (incluidos dispositivos periféricos, tales como cables de antenas
y antenas exteriores) no deben utilizarse a una distancia menor a 30 cm o 12 pulgadas desde cualquiera de las
partes de la bomba EVER Pharma D-mine®, incluidos los cables. Dichos equipos comprenden teléfonos moviles,
teléfonos inalambricos y dispositivos de computacion inalambricos. De lo contrario, el rendimiento de la bomba
EVER Pharma D-mine® puede verse reducido.

EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

Emisiones de radiofrecuencia

Grupo 1 Clase B
CISPR 11
Emisiones armodnicas
Clase A
IEC 61000-3-2
Fluctuaciones del voltaje/
emisiones intermitentes dmax < 4% dmax < 4%

IEC 61000-3-3

——A




INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

Descarga electrostatica
IEC 61000-4-2

Campos electromagnéticos de
alta frecuencia
IEC 61000-4-3

152

Nivel de prueba IEC 60601

+/- 8 kV contacto
+/-2 KV, +/-4KkV, +/-8KkV +/-15kV aire

10 V/m
80 MHz -2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

27 V/m
385 MHz PM 18Hz

28 VV/m
450 MHz PM 18Hz

9V/m

710 MHz PM 217 Hz
745 MHz PM 217 Hz
780 MHz PM 217 Hz

28 V/m

810 MHz PM 18 Hz
870 MHz PM 18 Hz
930 MHz PM 18 Hz

28 VV/m

1720 MHz PM 217 Hz
1845 MHz PM 217 Hz
1970 MHz PM 217 Hz

Nivel de cumplimiento

+/- 8 kV contacto
+/-2 kV, +/-4KV, +/-8KV +/-15kV aire

10 V/m
80 MHz -2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

27 V/m
385 MHz PM 18Hz

28 V/m
450 MHz PM 18Hz

9V/m

710 MHz PM 217 Hz
745 MHz PM 217 Hz
780 MHz PM 217 Hz

28 V/m

810 MHz PM 18 Hz
870 MHz PM 18 Hz
930 MHz PM 18 Hz

28 V/m

1720 MHz PM 217 Hz
1845 MHz PM 217 Hz
1970 MHz PM 217 Hz

Nivel de prueba IEC 60601

Corrientes de

interferencia de 3Vrms
radiofrecuencia 150 kHz - 80 MHz
IEC 61000-4-6

Interrupciones de
radiofrecuencia radiada 10 V/m 80 MHz - 2,7 GHz
IEC 61000-4-3

Nivel de cumplimiento

3 Vrms
150 kHz - 80 MHz

10 V/m 80 MHz - 2,7 GHz

Distancia de separacion
recomendada

d=12P

d =1.2+/P 80 MHz - 800 MHz

d =2.3+/P 800 MHz - 2.5 GHz




Campos electromagnéticos de
alta frecuencia
IEC 61000-4-3

Interrupciones/explosiones
eléctricas rapidas transitorias
IEC 61000-4-4

Sobretension

IEC 61000-4-5

Caidas de tension, interrupciones
breves y variaciones de tension en
lineas de entrada de alimentacién
eléctrica

IEC 61000-4-11

Campos magnéticos de
frecuencia eléctrica
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8
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28 V/m
2450 MHz PM 18Hz

9V/m

5240 MHz PM 217 Hz
5500 MHz PM 217 Hz
5785 MHz PM 217 Hz

+/- 2kV
Tasa de repeticién 100 kHz

+/-1 kV linea a linea
+/-2 kV linea a tierra

Caidas de tension:

Ciclo 0% UT; 0,5

a 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° y 315°
0% UT; 1 ciclo a 0°

y
70% UT; 25 ciclos (50 Hz) / 30 ciclos (60Hz) a 0°

Apagdén 0% UT 250 ciclos (50Hz),
300 ciclos (60Hz)

30 A/m

28 V/m
2450 MHz PM 18Hz

9V/m

5240 MHz PM 217 Hz
5500 MHz PM 217 Hz
5785 MHz PM 217 Hz

+/- 2kV

Tasa de repeticion 100 kHz
Senfal entrada/salida

+/-1 kV

Tasa de repeticion 100 kHz

+/-0,5 kV linea
+/-1 kV linea a linea
+/-2 kV linea a tierra

Caidas de tensién:

Ciclo 0% UT; 0,5

a0°, 45° 90°, 135°, 180°, 225°, 270° y 315°
0% UT; 1 ciclo a 0°

y
70% UT; 25 ciclos (50 Hz) / 30 ciclos (60Hz) a 0°

Apagdn 0% UT 250 ciclos (50Hz),
300 ciclos (60Hz)

30 A/m

Distancia de separacion recomendada entre equipos de comunicacion de RF y
moviles y la bomba Ever Pharma D-mine®

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor [m]

Capacidad nominal
maxima del transmisor

(W]

0,12

0,38

~
™

150 kHz a 80 MHz
fuera de las bandas ISM

80 MHz a 800 MHz

0,12

0,38

1,2

3,8

12

800 MHz a 2,5 GHz

0,23

0,73

2,3

73

23

La bomba EVER Pharma D-mine® es apta para utilizarse en un entorno electromagnético en el cual las interrupciones RF
radiadas estan controladas. Los consumidores y usuarios de la bomba EVER Pharma D-mine® pueden ayudar a prevenir
interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de RF portatiles y moviles (transmi-
sores) y la bomba EVER Pharma D-mine® de acuerdo con la potencia maxima de salida del equipo de comunicaciones.

—‘d




ADMINISTRACION 10 5
1 O_ DEL EARMACO - CONFIGURACIONES CURVA DE TROMPETA

Programar la Hasta 5 periodos durante 24 horas Tiempo de alarma del 1 a8 horas 0
Los periodos pueden ajustarse en o ajustable en incrementos de 0.2
tasa basal incrementos de 30 minutos depésito 1 hora 04
El perfil programado se repite 0,0a10 mg 06
todos los dias Dosis bolo ajustable en incrementos de 08
Cantidad de administracion de 0,1 0,1 mg =
o s o
Administracion de la tasa JERL LN - 5
b I Administracion en intervalos de 5 Numero de bolos: De 0 a 20 § 12
asa a 30 minutos en funcion de la tasa por periodo: 6 ha 24 h 8
basal fijada Bloqueo del bolo Tiempo de bloqueo: 15 min a g L4
Precision de administracion 90 min ;j -16
+/-5%* % e
g
Inmediatamente tras detectarse el 4 2
0 oz comando del bolo 22 o *
Administracion del bolo Tasa de administracion 0,25 mg/s — o * ° * °
Precision +/-5%* 24 —
— 26
Precision de s
administracion 5
(curva de trompeta una Pagina 157 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
vez finalizada Ia fase de Ventana de visualizacion
eStabiIizaCién)* —8— Total error en porcentaje —®— Desviacion negativa mdxima —@— Desviacion positiva maxima
Diagrama de inicio
(administracion durante la JtIERER Equipo y condiciones:
o R
fase de estabilizacion) - Tasa de administracién 4,8 mg/h
*Medido de acuerdo con la norma EN 60601-2-24 - Equipo de infusion Orbit

- Condiciones ambientales: 22°C, humedad relativa no regulada
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Diagrama de inicio
6.00

5.00

L OO B e

3.00

flujo [mg/h]

2.00

1.00

0.00
0.00 2.00 4.00 6.00 8.00

Zeit [h]
——— Flujode [mg/h]  «eeeveee flujo fijado [mg/h] — eeeseenes tol. minima  «eseeeese tol. maxima

Diagrama de inicio con tasa de administracion de 4,8 mg/h
Equipo y condiciones:
- Equipo de infusién Orbit
- Condiciones ambientales: 22°C, humedad relativa no regulada
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10.00

Nombre del ingrediente farmacéutico activo utilizado para el tratamiento de la
enfermedad de Parkinson. La marca del farmaco del paciente puede diferir de este
nombre. Si no se esta seguro de estar empleando el farmaco correcto, interrumpir el
tratamiento y contactar al médico de inmediato.

Cantidad de apomorfina administrada de forma continua que puede programarse en la
bomba.

Administracién adicional de apomorfina.

Blogueo de la funcién del bolo para evitar la administracion excesiva de la cantidad de
farmaco recetada o una sobredosis.

Botdn para operar las funciones del menu. El significado de los botones de funciones se
indica siempre en la seccion de botones de funciones en la parte inferior de la pantalla.

Pieza conectora estandarizada entre el equipo de infusion y el depésito, que proporciona
una conexion hermética cuando se conecta correctamente.

Seleccion de funciones.
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1 0- ; LICENCE TERMS - Font "DejaVu" | PARA MEDICOS
Copyright (c) 2003 by Bitstream, Inc. All Rights Reserved. Bitstream Vera is a trademark of Bitstream, Inc.
Permission is hereby granted, free of charge, to any person obtaining a copy of the fonts accompanying this license ("Fonts") and associated documentation files (the "Font Software"), to I Nombre del paciente Fecha de ajuste dela configuracién
reproduce and distribute the Font Software, including without limitation the rights to use, copy, merge, publish, distribute, and/or sell copies of the Font Software, and to permit persons to
whom the Font Software is furnished to do so, subject to the following conditions:
The above copyright and trademark notices and this permission notice shall be included in all copies of one or more of the Font Software typefaces. Iy - -
The Font Software may be modified, altered, or added to, and in particular the designs of glyphs or characters in the Fonts may be modified and additional glyphs or characters may be I Informacion de contacto del paCIente _—_— Nombre del farmaco
added to the Fonts, only if the fonts are renamed to names not containing either the words "Bitstream" or the word "Vera".
This License becomes null and void to the extent applicable to Fonts or Font Software that has been modified and is distributed under the "Bitstream Vera" names. I
The Font Software may be sold as part of a larger software package but no copy of one or more of the Font Software typefaces may be sold by itself. N° de serie de la bomba Céd|go para cambiar la configuracién o
THE FONT SOFTWARE IS PROVIDED "AS IS", WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO ANY WARRANTIES OF MERCHANT-
ABILITY, FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE AND NONINFRINGEMENT OF COPYRIGHT, PATENT, TRADEMARK, OR OTHER RIGHT. IN NO EVENT SHALL BITSTREAM OR THE
GNOME FOUNDATION BE LIABLE FOR ANY CLAIM, DAMAGES OR OTHER LIABILITY, INCLUDING ANY GENERAL, SPECIAL, INDIRECT, INCIDENTAL, OR CONSEQUENTIAL DAMAG- I
ES, WHETHER IN AN ACTION OF CONTRACT, TORT OR OTHERWISE, ARISING FROM, OUT OF THE USE OR INABILITY TO USE THE FONT SOFTWARE OR FROM OTHER DEALINGS
IN THE FONT SOFTWARE.
Except as contained in this notice, the names of Gnome, the Gnome Foundation, and Bitstream Inc., shall not be used in advertising or otherwise to promote the sale, use or other dealings I Tasa basal para el Inicio Fin Tasa basal
in this Font Software without prior written authorization from the Gnome Foundation or Bitstream Inc., respectively. For further information, contact: fonts at gnome dot org. perl'odo basal 1
I h h mg/h
Tasa basal para el Inicio Fin Tasa basal
I periodo basal 2
N h h mg/h
u DECLARACION DE CONFORMIDAD
I Tasa basal para el Inicio Fin Tasa basal
P io, EVER Ph H | | di iti I | i ici i la Di ; periodo basal 3
or este medio, arma GmbH declara que el dispositivo cumple con las disposiciones pertinentes de la Directiva sobre I h h Gl
Dispositivos Médicos de la UE 93/42/CEE (MDD 93/42/CEE) y la Directiva 2014/53/UE (RED 2014/53/UE) para equipos de radio.
Lo . L. . L. . Inicio Fin Tasa basal
Contactar con la siguiente direccion para solicitar una declaracion de conformidad completa: | Tas’a zastfl palrz el
periodo basa
I h h mg/h
EVER Neuro Pharma GmbH
Tasa basal para el Inicio Fin Tasa basal
Oberburgau 3
. periodo basal 5
A- 4866 Unterach/Austria h h mg/h
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CONFIGURACION DE BOLO FORMULARIO EXTRAIBLE DE

PACIENTES PARA MEDICOS

Dosis bolo

Numero de bolos

Periodo

Tiempo de bloqueo




Distribuidor:
Laboratorios Legrand S.A.
Direccion: Cra 19a No 90-13, Piso 9, Edificio 90

Bogota Colombia

Linea Nacional: 01 8000 186 704
Movil: + 57 3213579672




