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WILLKOMMEN



Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, bevor
Sie die Pumpe in Betrieb nehmen, auch wenn Sie bereits
Erfahrung mit der D-mine® Pumpe oder anderen Infusions-
pumpen haben. Sie enthalt alle notwendigen Informationen
flir die sichere Verwendung der Infusionspumpe.

Sollten Sie Fragen zur Pumpe oder Gebrauchsanweisung
haben, kdnnen Sie sich jederzeit an den auf der Riickseite
angegebenen Servicepartner wenden.

Die EVER Pharma D-mine® Pumpe ist ein Medizinpro-
dukt zur sicheren und zuverlassigen Abgabe des Medika-
ments Apomorphin mit einer Konzentration von 5 mg/ml

unter die Haut zur Behandlung der Parkinson-Krankheit.
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Bevor Sie die Medikamentenabgabe starten, flllen Sie das
Medikament mit Hilfe der Pumpe aus der Durchstechflasche
in das Reservoir.

Die Pumpe wird mit einem Infusionsset mit dem Korper ver-
bunden und liefert laufend Apomorphin. Diese Therapieform

wird als bezeichnet.

Als wird die Menge Apo-
morphin bezeichnet, welche tber den Tag verteilt automa-
tisch abgegeben wird. Die Einstellungen der Basalrate fir

einen Tag heiBen

Ein entspricht einer zuséatzlichen Apomorphin-
Abgabemenge.
Mit den wird die individuell vom Arzt

verordnete Dosierung des Medikaments in der Pumpe ein-
gestellt. Anderungen diirfen nur auf seine Anweisung hin

vorgenommen werden.

Die EVER Pharma D-mine® Pumpe ist eine tragbare Infu-
sionspumpe flr subkutane Infusion unter ambulanten Be-
dingungen. Sie ist nicht geeignet flr intravendse, intraarte-

rielle, intraperitoneale, epidurale und intrathekale Infusion.

Die EVER Pharma D-mine® Pumpe ist flr die Infusion von
Apomorphin 5 mg/ml in einer 20 ml Durchstechflasche

vorgesehen.

Bitte beachten Sie die Angaben in der Packungsbeilage

des Medikaments.

Die EVER Pharma D-mine® Pumpe ist fir den Gebrauch
durch erwachsene Patienten, Angehdrige und medizini-
sches Fachpersonal vorgesehen. Patienten mit einge-
schrénkter Fingerfertigkeit sollen in der Bedienung unter-

stlitzt werden.

Bitte beachten Sie die folgenden Anwendungshinweise:

Die Infusionspumpe darf nur unter der Verantwort-
lichkeit oder Aufsicht eines Arztes und oder einer

medizinischen Fachkraft eingesetzt werden.

Bei fehlerhafter Anwendung kénnen Infusionspum-
pen eine ernsthafte gesundheitliche Gefahrdung des

Patienten bewirken.

Die Gebrauchsanweisung der verwendeten Infu-
sionssets ist zu beachten. Es ist besonders auf
die sterile Handhabung und auf den regelmaBigen

Wechsel der Injektionsstelle zu achten.

Patienten mit kognitiven Einschrénkungen dirfen
die Pumpe nicht verwenden. Die Entscheidung tber
eine ausreichende Beféhigung obliegt dem behan-
delnden Arzt.
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VORSICHTSMASSNAHMEN

Wechseln Sie die Einstichstelle jedes Mal, wenn Sie die
EVER Pharma D-mine® Pumpe verwenden. Injizieren Sie
nicht in Hautbereiche, die wund, gerétet, entziindet oder
verletzt sind.

Verwenden Sie nur ein originales und steriles
EVER Pharma D-mine® Pumpen Reservoir und befolgen
Sie den Beflillungsvorgang, wie er in dieser Anweisung be-
schrieben ist.

Bitte benutzen Sie das geflllte Reservoir nicht langer als
max. 7 Tage. Weitere Informationen finden Sie in der Pa-

ckungsbeilage des Arzneimittels.

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vollstédndig

und sorgféltig durch, bevor Sie die Pumpe das erste Mal

verwenden.

Halten Sie das Gerat von kleinen Kindern oder Tieren fern.
Es konnte Erstickungsgefahr durch das Kabel oder das

Verschlucken von Kleinteilen bestehen.

EINLEITUNG

Die folgenden Symbole helfen lhnen, sich in dieser Gebrauchsanweisung schnell zurecht zu finden:

@ Dieses Symbol bezeichnet allgemeine Hinweise und Tipps.

A Dieses Symbol bezeichnet Warnungen, welche Sie bei der
Anwendung der Pumpe unbedingt beachten missen,

um mdgliche Risiken fur Ihre Gesundheit zu vermeiden.

Kapitel 4.2 So sehen Verweise auf andere Kapitel dieser

Gebrauchsanweisung aus.

Die in der Gebrauchsanweisung beschriebenen

Schritte sind nummeriert. Halten Sie sich bei der Bedienung der

Pumpe an die angegebene Reihenfolge.

—AA
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OGO

EVER Pharma D-mine® Pumpe

Ladestation

Tragetasche mit
verstellbarem Gurt

Zwei Akkus

Netzadapter mit drei Landersteckern

Die als "Pumpe" bezeichnete Antriebseinheit steuert das Verabrei-
chen des Medikaments. Sie funktioniert nur zusammen mit einem

Reservoir und einem Akku.

Die Akkus liefern die flir die Pumpe notwendige Stromversorgung.

Der zweite Akku kann jederzeit in der Ladestation geladen werden.

Die Ladestation hat drei Funktionen: Aufladen der Akkus, Hal-
terung fir die Pumpe und die Durchstechflasche wéahrend der

Vorbereitung.

Verwenden Sie das Netzteil mit einem der drei beigelegten

L&nderstecker.

Die Tragetasche bietet Innen eine komfortable Méglichkeit, lhre Pum-
pe am Girtel oder mit Hilfe des Gurtes um den Hals oder diagonal

am Korper zu tragen.

15



D-mine® PUMPEN RESERVOIR

Das Reservoir enthélt eine kleine, hochprazise Hubkolbenpumpe, die

VERBRAUCHSMITTEL

Ad das Medikament beim Umflllen von der Durchstechflasche in das
apter
P Reservoir und spater vom Reservoir in den Korper beférdert. Das als

"Pumpe" bezeichnete Gerét ist fir den Antrieb und fir die Steuerung

Reservoir der Abgabe verantwortlich.

Das steril verpackte Reservoir kann nur einmal verwendet wer-

den und wird mit jeder Verwendung einer neuen Durchstechflasche

ausgetauscht.

ADAPTER

Der Adapter ist Teil des Reservoirs und verbindet das Reservoir wah-
rend des Fullens mit der Durchstechflasche. Er ist auf dem Reservoir

— bereits vormontiert, wenn Sie dieses aus der Verpackung nehmen.

INFUSIONSSET

Das Infusionsset verbindet die Pumpe mit |hrem Korper. Auch das

Durchstechflasche Infusionsset darf nur einmal verwendet werden. Alle Verbrauchmittel diirfen nur

einmal verwendet werden.

DURCHSTECHFLASCHE

Das vom Arzt verordnete Medikament ist in einer 20 ml Durchstech-

—4_—4

flasche enthalten.




HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH DER EVER PHARMA
D-mine® PUMPE UND FUR IHRE SICHERHEIT

Zur Vermeidung von gesundheitlichen Risiken, beachten Sie
beim Gebrauch der EVER Pharma D-mine® Pumpe die folgen-

den Warn- und Sicherheitshinweise. Lesen Sie diese bitte vor

dem ersten Einsatz der Pumpe sorgféltig durch.

A Vor dem Gebrauch der Pumpe

Benutzen Sie die EVER Pharma D-mine® Pumpe nur,
wenn diese vom Arzt verordnet wurde.

Die Infusionspumpe darf nur von Personen verwendet
werden, die zuvor in die Bedienung der Pumpe einge-
wiesen wurden.

Verwenden Sie keinesfalls eine Pumpe oder Zubehor
wenn diese beschadigt sind.

Das Reservoir mit dem Adapter sind in |hrer Verpa-
ckung steril. Verwenden Sie keine Sterilprodukte,
deren Verpackung beschadigt ist oder fehlt.

A Wahrend des Gebrauchs der Pumpe

Arbeiten Sie immer mit sauberen Handen. Vermeiden Sie
insbesondere jeden Kontakt der Anschlussteile der
Pumpe mit Kosmetika wie Seifen, Parfims, Korper-
lotionen etc.

Beachten Sie immer die in der Gebrauchsanweisung an-
gegebene Reihenfolge der Schritte.

Vermeiden Sie den Kontakt mit Wasser an der Pumpe.

Flihren Sie immer Zubehor, z.B. Akkus oder Ladestation,
mit. Dies ermdglicht Ihnen bei Bedarf das Laden oder
den Austausch des Akkus.

Verwenden Sie Sterilprodukte nur einmal. Die Wieder-
verwendung solcher Materialien kann zu einer Infektion
fuhren.

ALLGEMEINES ZUR
BEDIENUNG

1.1 Bedienung der EVER Pharma D-mine®
Pumpe

1.2 Bedienung der Ladestation
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Tastenbeschriftung

Daten-
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Akku-Entriege-
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Ladekontakte




Die Bolustaste ermdglicht die schnelle Abgabe eines Bolus.

Kapitel 4.2
@ o
|

Beim schnellen Driicken und Loslassen dient die Bolustaste

als Home-Taste und der Hauptbildschirm wird angezeigt.

An der Vorderseite lhrer Pumpe ist eine Signalleuchte inte-
griert. Sie blinkt rot, wenn die interne Kontrolle der Pumpe
einen Fehler festgestellt hat. Die Medikamentenabgabe ist
dann unterbrochen, ein Signal ertdnt.

Kapitel 7.2

Das Reservoir wird in die Pumpe gesteckt und rastet hérbar
ein. Mit der Entriegelungstaste an der rechten Seite der Pum-

pe kdnnen Sie das Reservoir entriegeln und herausnehmen.
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Die Pumpe verfligt tiber einen beleuchteten Farbbildschirm,
welcher lhnen wichtige Informationen zum Status der Pum-
pe, Medikamentenabgabe, Alarme, usw. liefert. Der Bild-
schirm schaltet sich automatisch ab, wenn Sie das Geréat
mehr als 1 Minute nicht bedienen. Mit einem Druck auf eine
beliebige Funktionstaste kdnnen Sie den Bildschirm jeder-

zeit wieder einschalten.

Der Bildschirm Ihrer Pumpe ist in vier Bereiche aufgeteilt:

Die zeigt allgemeine Informationen an, wie Uhr-
zeit und Ladezustand des Akkus. Wahrend Sie die Pumpe
bedienen, zeigt lhnen das Gerat hier den Fortschritt inner-

halb einer Funktion.

In den beiden sehen Sie die wichtigsten In-

formationen zu Betrieb oder Steuerung der Pumpe.

Der am unteren Rand zeigt Ihnen

die jeweilige Bedeutung der Funktionstasten an.

Zur Bedienung lhrer Pumpe stehen lhnen drei Funktions-
tasten zur Verfligung. Diese befinden sich unterhalb des
Bildschirms.

Die Bedeutung der drei Funktionstasten &ndert sich, je nach-
dem welche Befehle zum Bedienen der gewéhlten Funktion
ndtig sind. Im Funktionstastenbereich des Bildschirms ist
immer angegeben, welche Bedeutung die Tasten haben. In

dieser Gebrauchsanweisung sind sie wie folgt dargestellt:

Es kann vorkommen, dass nicht alle drei Funktionstasten
@ aktiv sind. Dann bleibt das entsprechende Feld im Funkti-

onstastenbereich leer. Beim Driicken der "rauf" und "run-

ter" Tasten erhdht oder reduziet der Zahler automatisch.

Die Datenschnittstelle ist ausschlieBlich zur Datenkommunika-

tion vorgesehen und ist nicht zum Aufladen der Akkus geeignet.

Wenn der Bildschirm ausgeschaltet ist, sind auch die Funk-
tionstasten gesperrt. Zum Aufheben der Tastensperre ge-
hen Sie wie folgt vor:

1.  Dricken Sie eine beliebige Funktionstaste. Der

Bildschirm schaltet sich ein.

1009% [(w=h

Apomorphin
g R [ ]

33. &

99 1y .
b 4
Basal 30 mam w

Bolus 30 mg

2.  Dricken Sie . Das Gerét gibt alle Tasten frei.

Der Flllstand des Reservoirs kann durch das Sichtfenster

im Pumpengeh&use kontrolliert werden.

23



Ihre Pumpe macht Sie mit Hilfe von akustischen Signalen auf wichtige Ereignisse wahrend des Betriebs aufmerksam.

@ Die Lautstarke akustischer Hinweissignale kdnnen Sie einstellen.

24

FEHLER
WARNUNG

OK
Nicht OK
Bereit

Fertig

Tonfolge, zwei gleiche kurze Tone nacheinander, wiederholt alle 16 Sekunden

Tonfolge, vier kurze Téne, je zwei im Wechsel

ein kurzer hoher Ton
ein langer tiefer Ton
drei lange Tone, aufsteigende Tonfolge

drei kurze Téne, absteigende Tonfolge

b

100 % (=)

Apomorphin

34,

100 mg

L)

Basal 30 mgh <

4

Bolus 30 mg

Stopp

Aktuelle Uhrzeit
Ladezustand des Akkus
Name des Wirkstoffes

Zeit und mg bis das Reservoir leer ist

Der Wert zeigt die Reichweite der vorhandenen Rest-
menge bis das Reservoir leer ist, bei Abgabe der zurzeit
eingestellten Basalrate an. Die tatsachliche Zeit wird
kurzer sein, wenn Sie zusétzlich Boli abgeben. Wenn
die Basalrate auf 0 mg/h eingestellt wurde, wird keine
Zeit angezeigt.

Fullstand des Reservoirs: ein Balken entspricht 25%
Aktuell eingestellte Basalrate in Milligramm pro Stunde
Symbol erscheint, wenn Abgabe der Basalrate aktiv ist
Aktuell eingestellte Bolus Menge in Milligramm

Symbol erscheint wenn die Abgabe eines Bolus gesperrt ist

25



Die Ladestation hat drei Funktionen:

26

Aufladen der Akkus
Halterung fir die Durchstechflasche

Halterung fir die Pumpe wahrend der Vorbereitung

Bei Ausfall der Ladestation kann kein Akku geladen werden.
Vergessen Sie nicht die Ladestation mitzufiihren.

Signalleuchte

Netzanschluss

Signalleuchte

Reserve-Akku

=]

Signalleuchte Pumpen-Akku

<%
%

Die Ladestation ist nicht mit dem

Stromnetz verbunden.

~ =

Die Ladestation ist korrekt mit dem

Stromnetz verbunden.

27
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Kein Gerat in der Ladestation
oder Pumpen-Akku nicht korrekt

verbunden.

Pumpe und Akku kénnen

: . . \ ) L jederzeit aus der Ladesta-

Pumpen-Akku in der Ladestation an- Fehler beim Laden des Akkus in der Akku in der Pumpe vollsténdig OntEntrernterdentonne
geschlossen, Ladevorgang lauft. Pumpe, siehe Kapitel 7.5.2 . geladen.

Schaden zu nehmen.
Ein vollstdndiges Laden ist
nicht unbedingt notwendig.

29



RESERVE-AKKU

AUS GELB GELB, BLINKEND GRUN
Der Reserve-Akku ist nicht eingesetzt. Der Reserve-Akku ist eingesetzt, der Ladevorgang fehlerhaft, Reserve-Akku vollstandig geladen.

Ladevorgang lauft. siehe Kapitel 7.5.2.

— B ——




Dieses Kapitel umfasst Vorbereitungsschritte zum
Gebrauch der Pumpe. Diese werden von medizini-
schem Fachpersonal im Zuge einer Einweisung in
die Bedienung der Pumpe durchgefihrt.

PUMPE FUR DEN
GEBRAUCH
VORBEREITEN

2.1 Ladestation fir den Gebrauch
vorbereiten

2.2 Akku und Grundeinstellungen



LADESTATION
FUR DEN
GEBRAUCH
VORBEREITEN

Verwenden Sie zum Aufladen
der Pumpe und der Akkus nur
die mit dem Gerat ausgelieferte
Ladestation.

Stecker auf den Netzadapter
stecken

Nehmen Sie die Ladestation aus der
Verpackung. Stecken Sie den lander-
spezifischen Stecker auf den Netzad-
apter. Der Stecker rastet mit einem

hérbaren Klickgerausch ein.

Ladestation an eine Steckdose
anschlieBen

SchlieBen Sie die Ladestation an eine
Steckdose an. Die Signalleuchte di-
rekt neben dem Anschluss leuchtet

grin.




Nehmen Sie einen der beiden Akkus
aus der Verpackung. Schieben Sie
den Akku in die Ladestation. Der Akku
rastet mit einem hoérbaren Klickge-

rausch ein.

36

Die Signalleuchte leuchtet
gelb. Der Reserve-Akku wird

aufgeladen.

@ Falls die Signalleuchte
gelb blinkt, so hat die Ladestation
ein Problem mit dem Reserve-
Akku festgestellt. Siehe Kap. 7.5.2

\&

\

Sobald der Reserve-Akku aufgeladen

ist, wechselt die Signalleuchte

von gelb auf grin.

Lassen Sie den Reserve-Akku in
der Ladestation. Auf diese Weise
ist er jederzeit einsatzbereit.

Gerateinstellungen koénnen nur
durch medizinisches Fachpersonal
vorgenommen werden.

Wenn die Pumpe langere Zeit
ohne Akku gelagert wurde, kann
beim ersten Einschieben des Ak-
kus der Bildschirm schwarz blei-
ben. Warten Sie einige Sekunden,
nehmen Sie den Akku heraus und
wiederholen Sie den Vorgang mit
einem geladenen Akku.

Wenn das Gerat zum ersten Mal
verwendet wird oder wenn es
langere Zeit ohne Akku gelagert
wurde, lassen Sie den Akku min-
destens 8 Stunden im Gerat um
die Sicherheitsbatterie vollstandig
aufzuladen.

Nehmen Sie die Pumpe und den zwei-
ten Akku aus der Verpackung. Schie-
ben Sie den Akku in die Pumpe. Der
Akku rastet mit einem hérbaren Klick-
gerdusch ein. Die Pumpe gibt einen

kurzen Signalton ab.

'j EVER

D-mine® Pump
REF 54400
SN 1703151061
SW X11002[X2]

Apomorphine Hydrochloride 5 mg/mi

Bestétigen Sie die BegriiBung mit .

37



[ English I
Deutsch
Dansk

Espafiol
Francgais

Nederlands

A V4 \ 4

Driicken Sie die Tasten ° und n

bis die gewlnschte Sprache von ei-
nem blauen Rahmen umgeben ist.

Driicken Sie anschlieBend . Alle
Texte auf dem Bildschirm der Pumpe
werden nun in der gewahlten Sprache

angezeigt.
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Willkkommen

zur Inbetriebnahme
lhrer EVER Pharma

D-mine® Pump

Einstellung nur
durcheine
Fachpersaon.

Die Pumpe fihrt Sie Schritt fir

Schritt durch die Einstellungen. Im

Navigationsbereich kénnen Sie den
Fortschritt anhand der angezeig-
ten Punkte verfolgen. Driicken Sie
um zum né&chsten Schritt zu
gelangen. Driicken Sie n, um zur

Sprachauswahl zurtickzugelangen.

Medikament
auswahlen

Dacepton®

I Apomorphin ]

A V4 v

Waéhlen Sie mit Hilfe der Tasten °
und u den Namen des Medika-
ments aus und driicken Sie anschlies-
send . Der gewéhlte Name wird
jeweils auf dem Hauptbildschirm

angezeigt.

Uhrzeit einstellen

: 35 h

- Vv | +

Driicken Sie a oder bis die ak-

tuelle Uhrzeit angezeigt wird und dri-

cken Sie anschlieBend .

Uhrzeit einstellen

08 : h

- Vv |+

Wiederholen Sie den Vorgang fir die
aktuellen Minuten der Uhrzeit.
Dricken Sie wenn der Minuten-

wert korrekt ist.

Die selben Schritte sind
anzuwenden um das
Datum einzustellen.

Lautstérke
einstellen

- Vv |+

Mit den Tasten a und stellen

Sie die gewilnschte Lautstérke von
Hinweistonen ein. Driicken Sie

um die Einstellung zu speichern.

@ Die Einstellung betrifft nur Hinwei-
sténe. Alarme werden dadurch
nicht veréndert.

39



Basalrate
einstellen

- Vv |+

Mit den Tasten a und kénnen

Sie den Wert in Schritten von 0.1 mg/h
verandern. Stellen Sie die gewtinsch-

te Basalrate ein und driicken Sie an-

schlieBend .

40

Basalrate
bestatigen

20 mgj/h
480 mgin24h

Uberpriifen Sie die Tagesdosis.

Driicken Sie fVAl falls der ange-
zeigte Wert korrekt ist. Driicken
Sie n, um zur Einstellung der

Basalrate zurtickzugelangen.

Sie kénnen zwischen min.

0.0 mg/h und max. 15.0 mg/h
wahlen. Bitte beachten Sie
die Packungsbeilage und die
maximal erlaubte Dosierung
des Medikaments pro Stunde.

Bolus einstellen

Menge mg

Anzahl 5
pro Tag
Sperre 15 min

- | Vv |+

Mit den Tasten a und kén-

nen Sie die Bolusmenge in Schrit-
ten von 0.1 mg verandern. Stellen
Sie die gewlinschte Bolusmenge

ein und drlicken Sie anschlieBend

9

Bolus einstellen
Menge 30 mg
Anzahl
pro Tag
Sperre 15 min

- Vv |+

Stellen Sie mit Hilfe der Tasten a
und [ die erlaubte Anzahl Boli ein
und drtcken Sie anschlieBend .

Einstellung Abgabemenge des
Bolus von 0.0 mg bis max. 10.0
mg mdglich. Anzahl der Boli von
0 auf max. 20 mdglich. Die Zeit-
spanne ist ein Kalendertag (24
Stunden). Eine Sperrzeit ist von
0 Minuten bis max. 12 Stunden
maoglich.

Bolus einstellen

Menge 30 mg
Anzahl 5
pro Tag

Sperre min
— V4 <+

Stellen Sie mit Hilfe der Tasten a
und die gewlinschte Sperrzeit ein
und drlicken Sie anschlieBend .

Bolus bestatigen
Menge 30 mg
Anzahl 5

pro Tag
Sperre 15 min

Vergewissern Sie sich, dass die ange-
zeigten Abgabeeinstellungen und ins-
besondere die Tagesmenge korrekt

sind. Falls dies der Fall ist, so drlicken
Sie .

Falls die angezeigten Einstellungen
nicht korrekt sind, so driicken Sie n

und gehen Sie zuriick zu Seite 38.
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Einstellungen
V abgeschlossen
Alle Einstellungen
kénnhen Sie Uber das

Menii ansehenund
wverdndern.

Einstellungen bestétigen

Bestatigen Sie den Abschluss der Einstellung
mit .

Zum Anlegen und starten der Pumpe:
Kapitel 3.1
@ Sie haben eine Basalrate fiir 24 Stunden eingestellt. Im

Meni kénnen Sie auch unterschiedliche Basalraten fiir bis
zu 5 Zeitabschnitten innerhalb von 24 Stunden einstellen.

RESERVOIR UND
INFUSIONSSET

3.1 Reservoir einsetzen
3.2 Infusionsset anschlieBen
3.3 Bereitschaft der Pumpe prufen

3.4 Medikamentenabgabe starten oder
stoppen



3 1 RESERVOIR
] EINSETZEN

Zum Einsetzen des Reservoirs brauchen Sie: Kontrollieren Sie, ob Sie das richtige Medikament, ein neu-

es Reservoir und Infusionsset haben.

eine neue Durchstechflasche mit 20 ml Apomorphin

A Verwenden Sie ausschlieBlich vollstandig gefillte Durch-
stechflaschen mit Apomorphin gemas lhrer Verschreibung.
ein neues Reservoir Die Verwendung abgelaufener oder beschadigter Durch-
stechflaschen kann die Wirksamkeit der Therapie und lhre

. . Gesundheit geféhrden.
ein neues Infusionsset

] ] Verwenden Sie nie ein Reservoir, dessen Verpackung be-
die Ladestation zum Aufrechtstellen der Pumpe schéadigt ist. Das Reservoir ist dann nicht mehr steril und

kénnte verschmutzt sein.

die Pumpe

Verwenden Sie nie ein Reservoir mehrfach.

Der Akku muss nicht vollstéandig geladen sein, um das Re-
servoir einzusetzen.




Waschen Sie sich griindlich die

Hande, bevor Sie mit sterilen Teilen
arbeiten.

Stellen Sie sicher, dass die Verpa-
ckung nicht beschadigt und das Ver-
fallsdatum auf der Verpackung noch
nicht abgelaufen ist.

Nehmen Sie das Reservoir wie abge-

bildet aus der sterilen Verpackung.
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Stecken Sie das Reservoir wie abge-
bildet in die Offnung der Pumpe. Das
Reservoir rastet mit einem hérbaren

Klickgerausch ein.

Beim Einsetzen des Reservoirs

A nicht den inneren Bereich des Ad-
apters berthren.
Verletzungsgefahr und Gefahr des
Verlustes der Sterilitat.

Reservoir
eingesteckt

Reservoir angeben

Gleiches Reservoir

I Neues Reservoir ]

A v v

Die Pumpe erkennt, dass ein Reser-
voir eingesetzt worden ist, jedoch
nicht ob das Reservoir leer ist.

Wahlen Sie mit Hilfe der Tasten u
oder ° die Zeile «Neues Reser-
voir» und bestatigen Sie mit .

@ Mit der Auswahl «Gleiches Reser-
voir» gelangen Sie ins Hauptmenu.
"Gleiches Reservoir" wird beim
erstmaligen Einsetzen des Reser-

voirs nicht angezeigt.

Selbsttest lauft

o
Die Pumpe fiihrt einen Selbsttest
durch. Dabei wird Uberprift ob die
Elektronik des Geréates einwandfrei
funktioniert. Dazu gehdren auch Sig-
nalténe. Achten Sie deshalb wahrend

des Tests darauf, ob Sie drei kurze

Toéne horen kdnnen.

Der Selbsttest ist
abgeschlossen.

Bestatigen Sie den Abschluss des

Tests mit .

Nehmen Sie eine neue Durchstech-
flasche lhres Medikaments. Stellen
Sie sicher, dass es sich um lhr ver-
schriebenes Medikament handelt und
dass das Verfalldatum noch nicht ab-

gelaufen ist.
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Entfernen Sie die orange

Schutzkappe.
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Stellen Sie die Durchstechflasche in
die dafiir vorgesehene Vertiefung in
der Ladestation. Die Abdichtung der
Durchstechflasche ist sterilisiert. Bei
Verdacht auf Verunreinigung sollten
Sie diese mit einem Alkoholtupfer

desinfizieren.

Durchstechflasche
vorbereiten

Durchstechflasche
vorbereiten und
indie Ladestation
stellen.

Bestétigen Sie mit .

Vi

Drehen Sie die Pumpe mit Reservoir
und dem festgezogenem Adapter um
und wie abgebildet senkrecht von
oben auf die Durchstechflasche.

Der Adapter schnappt mit einem hoér-
baren Klickgerdusch auf die Durch-

stechflasche auf.

Die Durchstechflasche muss beim
Aufstecken der Pumpe unbedingt
aufrecht stehen.

Beim Aufstecken der Pumpe nicht
den inneren Bereich des Adapters
bertihren. Verletzungsgefahr am
Einstechdorn und Gefahr des Ver-
lustes der Sterilitat.

Pumpe aufstecken

Pumpe umdrehen
und auf die
Durchstechflasche
aufstecken.

Bestétigen Sie mit .
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Drehen Sie lhre Pumpe mit aufge-
steckter Durchstechflasche um und

stellen Sie sie in die Ladestation.
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Bevor Sie mit dem Fillen starten,
prufen Sie den Sitz des Adapters auf
dem Reservoir in der Pumpe. Drehen
Sie dafir den Adapter mit der Durch-
stechflasche leicht nach rechts her-

um (im Uhrzeigersinn).
@ Wenn anstelle der Fullanzeige
eine Fehlermeldung erscheint,
gehen Sie zuriick zu Schritt 6 und

wiederholen Sie den Vorgang mit
einer neuen Durchstechflasche.

Pumpe aufrecht
stellen

Pumpe mit
Durchstechflasche
umdrehenundin
die Ladestation
stellen.

4

Driicken Sie , um das Fiillen des Re-
servoirs zu starten. Das Gerat pumpt das
Medikament aus der Durchstechflasche
in das Reservoir. Dieser Vorgang dauert
ein paar Minuten. Sie kénnen den Fort-
schritt auf dem Bildschirm verfolgen.

Die Pumpe muss wahrend des
A gesamten Flllvorgangs aufrecht ste-
hen. Wenn dies nicht der Fall ist,
kénnte Luft in das Reservoir gelangen.

Die Durchstechflasche nicht abnehmen
A bevor der Fiillvorgang komplett beendet
und mit einem Signal bestétigt worden ist.

Reservoir wird
gefiillt

Wahrend des Vorganges kdnnen Sie
beobachten wie das Medikament aus
der Flasche in das Reservoir gepumpt
wird. Das Fullen des Reservoirs dau-

ert etwa sechs Minuten.

|

Wahrend des Flllens steigen in der
Flussigkeit Luftblasen auf.

Im Sichtfenster kdnnen Sie sehen,
wie sich der Stopfen im Reservoir

verschiebt.

Reservoirist voll

Die Pumpe signalisiert lhnen mit einem
Ton sobald das Reservoir voll ist. Dre-
hen Sie die Pumpe um und prifen Sie
im Sichtfenster, ob das Reservoir mit

FlUssigkeit gefillt ist. Dann driicken Sie

v

Falls beim Beflllen eine Fehler-
meldung angezeigt wird, gehen
Sie zurlick zu Schritt 3. Es ver-
bleibt immer eine geringe Rest-
menge in der Durchstechflasche.
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Weiter mit
Infusionsset?

Falls ja,
Durchstechflasche
abnehmen

und entsorgen

Falls Sie jetzt gleich mit dem Anschlies-

sen eines Infusionssets fortfahren,

nehmen Sie die Durchstechflasche ab

und driicken .
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o

Fassen Sie die Durchstechflasche am
Adapter und entfernen Sie beides mit
einer Linksdrehung (gegen den Uhr-
zeigersinn) vom Reservoir. Entsorgen
Sie die Teile gemaB Kapitel 9.6 im

Hausmuill.

Nach dem Entfernen der Durch-
stechflasche ist der Anschluss fir
das Infusionsset frei zuganglich.
Vermeiden Sie jede Berilihrung
oder Kontakt des Anschlusses mit
anderen Gegenstanden, damit die
Sterilitat gewahrleistet bleibt.

Falls Sie das Infusionsset erst zu einem
spateren Zeitpunkt anschlieBen mdch-
ten, belassen Sie die Durchstechfla-
sche bis dahin noch auf der Pumpe
und dricken .

Sie gelangen damit zum Hauptbild-
schirm und kénnen spater im Meni die
Funktion «Infusionsset wechseln» Ka-

pitel 4.3 auswahlen um fortzufahren.

Achten Sie darauf, dass der An-
schluss am Reservoir sauber ist
und nicht berlhrt wird.

Verwenden Sie nur Infusionssets
mit Nadeldurchmesser zwischen
28 und 31 Gauge

anschliessen

Schraubverbindung
qutanziehen.

_—
L |

Vergewissern Sie sich, dass die
Schraubverbindung am Reservoir
sauber geblieben ist. Nehmen Sie ein
passendes Infusionsset aus der Ver-
packung und schlieBen Sie es an das
Reservoir lhrer Pumpe an.

Ziehen Sie die Schraubverbindung gut
an, damit sich das Infusionsset nicht

wéhrend der Abgabe I6st.

Infusionsset
anschliessen

Schraubverbindung
gut anziehen.

Bestatigen Sie den Vorgang mit .

Wenn der Anschluss des Infusi-
A onssets nicht geniigend angezo-
gen ist, kdnnte die Verbindung un-
dicht werden und zu einer falschen
Dosierung oder gar keiner Abgabe
des Medikaments fuihren.
Wenn die Schraubverbindung zu
fest angezogen wird, kann die Ver-
bindungsstelle beschadigt werden.
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Pumpe indie
Ladestation stellen

Purnpe aufrechtin
die Ladestation
stellen.

Die Pumpe muss fiur den folgenden

Schritt aufrecht stehen, damit Luft aus
dem Reservoir entfernt werden kann.
Stellen Sie deshalb Ihre Pumpe mit
angeschlossenem Infusionsset in die

Ladestation.

Dricken Sie anschlieBend .

Pumpe wird
vorbereitet_

Die Pumpe wird fir einige Sekunden
eingeschaltet und das Reservoir flr
die Abgabe vorbereitet. Am Ende die-
ses Vorganges sollte die Flissigkeit
am Beginn des Infusionssets sichtbar
werden.

Wenn die Pumpe wahrend der

Vorbereitung nicht aufrecht steht,

kann Luft im Reservoir zurtickblei-

ben, und zu falscher Dosierung
des Medikaments flihren.

Infusionsset
entliiften?

Pumpe und Reservoir sind nun be-

triebsbereit. Wenn Sie nun das Infusi-

onsset entliften mdéchten, so driicken

Sie .

Mit NEIl konnen Sie diesen Schritt
Uberspringen. Das Infusionsset wird
dann nicht entliiftet. Fahren Sie fort

mit Schritt 8 «Infusionsset anlegen».

®

Infusionsset
wird entliiftet__

)

Stopp driicken wenn
Nadel erreicht.

Es kénnen mehrere Entliftungs-
zyklen notwendig sein, bis die
Flissigkeit im Schlauch sichtbar
wird.

Falls nach mehreren Entliftungs-
zyklen keine Flussigkeit sichtbar
wird, Uberprifen Sie am Sicht-
fenster die korrekte Flllung des
Reservoirs. Gegebenenfalls wie-
derholen Sie die Fullung mit ei-
nem neuen Reservoir und gehen
zurtick zu Schritt 3.1.

Beobachten Sie wahrend des Entlif-
tens das Infusionsset. Es dauert ei-
nige Sekunden bis die Flussigkeit im
Schlauch sichtbar wird. Danach wird
das Medikament langsam in Richtung

Nadel des Infusionssets geschoben.

1)



Driicken Sie sobald die Flus-
sigkeit an der Nadel des Infusionssets

angekommen ist.
Falls Sie keine Taste drlicken, so wird

der Vorgang nach einigen Sekunden

automatisch gestoppt.
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Entliften gestoppt

Infusionssat
weiter entliiften?

Falls das EntlUften gestoppt, die Flis-

sigkeit aber noch nicht an der Nadel
des Infusionssets sichtbar ist, so dri-
cken Sie , um das Entliften noch-

mals zu starten.

Mit INCIlall gehen Sie weiter zum Anle-

gen des Infusionssets.

Infusionsset
anlegen

Infusionsset mit dem
Kérper verbinden.

Verbinden Sie jetzt das Infusions-

set mit Ihrem Korper. Beachten Sie
dazu die Gebrauchsanweisung des
Infusionssets.

AnschlieBend driicken Sie .

Prifen Sie anhand der Angaben auf dem Hauptbildschirm

die folgenden Punkte:

° die eingestellte Uhrzeit ist korrekt

° der Akku ist ausreichend aufgeladen

° das Gerat zeigt keinen Fehler an

° die angezeigten Abgabeeinstellungen sind korrekt

100 % (wmmmp

Apomaorphin

34, ;

100 mg

die angezeigte Restmenge des Medikaments

(Stunden bis Reservoir leer) ist fur Sie gentigend

die mittlere Funktionstaste zeigt «Start»

®

Uberpriifen Sie von Zeit zu Zeit,
ob das Infusionsset richtig mit
dem Reservoir verbunden und an
der Schraubverbindung kein Me-
dikament ausgetreten ist.
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3 4 MEDIKAMENTENABGABE
] STARTEN ODER STOPPEN

100 % [(w=mb

Apomorphin

Sie kénnen die Abgabe des Medika- 34
.. . . h
ments Uber die Funktionstasten starten 100 mg E.

und stoppen. Eine Unterbrechung ist

nur notwendig, wenn Sie
das Reservoir wechseln

das Infusionsset wechseln Medikamentenabgabe starten
Driicken Sie auf dem Hauptbildschirm
den Akku wechseln . Halten Sie die Taste so
lange gedriuckt (ca. 3 Sekunden), bis
die Uhrzeit dndern Sie einen Signalton horen und lassen
Sie erst dann die Taste los.
Abgabeeinstellungen verdandern  Der Bildschirm wird vollstdndig be-
leuchtet und zeigt ein rotierendes
das Gerat ablegen méchten. Propeller-Symbol.

1000 [wm)
A hi
pomorphin -
F
h .
100 mg wem
Basal 30 mamh !%'

Bolus 30 mg
Stopp

Medikamentenabgabe stoppen

Drucken Sie auf dem Hauptbildschirm
. Halten Sie die Taste so
lange gedrickt (ca. 3 Sekunden), bis
Sie einen Signalton horen und lassen

Sie erst dann die Taste los.

lhre Pumpe stoppt automatisch,
wenn das Reservoir leer ist oder
ein Fehler auftritt. Nach einem
Alarm mussen Sie die Abgabe je-
des Mal neu starten.

TAGLICHE ROUTINE

4.1 MenuUsteuerung

4.2 Bolus abgeben

4.3 Infusionsset wechseln

4.4 Reservoir wechseln

4.5 Abgabe-Einstellungen ansehen
4.6 Datenspeicher ansehen

4.7 Akku wechseln

4.8 Pumpe ablegen und aufladen



MENU-
STEUERUNG

4.1

100 % (mmh
Apomorphin

3.8

100 mg s

Bolus 30 ma
Stopp J—
=

Aus dem Hauptbildschirm gelangen
Sie in die Auswahl der Funktionen,
indem Sie die Funktionstasten freige-

ben und das Meni aufrufen:

1 Tastensperre freigeben
Driicken Sie im Hauptbildschirm

Menii

linfusionsset
wechseln

2 Abgabe-
einstellungen

4 Datenspeicher

2 Meniinavigation
Drucken Sie auf dem Haupt-
bildschirm. Die Pumpe zeigt lhnen das
Hauptmenu. Die ausgewéhlte Funkti-
on ist jeweils blau hinterlegt.
Benutzen Sie die Taste a zum Aus-
wahlen der gewlinschten Funktion
und driicken Sie anschlieBend .
Mit n gelangen Sie wieder in den
Hauptbildschirm.

Im Falle eines Alarms ist keine
Medikamentenabgabe mdglich.
Alle gesperrten Funktionen
werden dann im Menu grau
dargestellt und kénnen nicht
ausgewahlt werden.




Fir die Abgabe eines Bolus steht eine separate Taste ober-

halb des Bildschirms zur Verfligung.

Mit Hilfe der Bolustaste kann die eingestellte Menge des

Medikaments (Bolusmenge) zusatzlich zur Basalrate abge-

ben werden.
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P

J

d
o

Die Bolusfunktion ist gesperrt:
e wenn die eingestellte Sperrzeit noch nicht verstrichen

ist

e wenn die vorgegebene Anzahl Boli bereits Giberschrit-

ten ist

In diesen Fallen zeigt Ihnen Ihre Pumpe das Symbol @ ne-
ben der Bolusmenge an.

Eine Meldung, die die Zeit bis zur nachst moglichen Bo-
lusabgabe angibt wird angezeigt, wenn die Bolustaste ge-
driickt wird.

100 % (s

Apomorphin

34.&

100 mg e
4 . |
Basal 30 mgh o

Bolus 30 mg @

Stopp —

100 % (e

Basal

30 mgm o
Bolus 30 mg

Stopp

Sobald Sie die Bolustaste driicken

Ein Bolus kann nur verabreicht wer- erscheint der oben abgebildete Bild-

den, wenn sich die Pumpe im Abgabe- schirm. Halten Sie die Taste solange
modus befindet. Driicken Sie die Bo- gedrickt (ca. 3 sec.) bis das akusti-
lustaste und halten Sie sie gedrtckt. sche Signal ertdnt, und lassen

®

Sie die Taste dann wieder los.
Wenn Sie nicht im Hauptmen(
sind, kurz die Bolustaste driicken,
um in das Hauptmenul zu gelan-
gen. Dann driicken Sie die Bolus-
taste erneut um einen Bolus zu
verabreichen.
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100 % [

Die Pumpe sendet den Signalton

und gibt die eingestellte Bo-
lusmenge des Medikaments ab. Das
Gerat zeigt den Verlauf der Abgabe in

Prozent.

@ Falls die Abgabe eines Bolus nicht
maoglich ist, ertdnt das Signal «Bo-
lus nicht mdglich».
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100 % (D

Die Pumpe meldet den Abschluss mit
der Anzeige 100% und dem Signalton
. Driicken Sie . um zum

Hauptbildschirm zurtickzugelangen.

@ Hat die Abgabe eines Bolus ein-

mal begonnen, kann sie nicht
mehr unterbrochen werden. Die
eingestellte Bolusmenge wird im-
mer vollstandig abgegeben, aber
Sie werden danach informiert das
Reservoir zu wechseln..

Basal 30 mgn o

Bolus 30 mg i

Nach Abschluss der Bolusabgabe ist
die Funktion fur die eingestellte Sperr-
zeit blockiert. Das Symbol der Bolus-

Sperre M ist sichtbar.

100 % (s

Apomorphin

34.&

100 mg s
4 |
Basal 30 mgh o

Bolus 30 mg
Stopp —_—

Bevor Sie das Infusionsset vom Kérper
trennen, mussen Sie die Medikamen-
tenabgabe unterbrechen, wie in Kapitel
3.4 Dbeschrieben. Heben Sie die Tas-

tensperreaufunddriicken Sie .

Dann driicken Sie a

Wéhlen Sie im Menil «Infusionsset

wechseln». Das Einstellen der Pumpe

Infusionsset
anschliessen

Schraubverbindung
gut anzichen.

in die Ladestation kann dabei Uber-

sprungen werden. Trennen Sie zuerst
das Infusionsset vom Kérper und von
der Pumpe. Entsorgen Sie das Infusi-

onsset, wie vom Hersteller empfohlen.

Waschen Sie sich grindlich die
Hénde, bevor Sie mit sterilen Tei-

len arbeiten. Achten Sie darauf die

Entsorgen Sle das Infusionsset

@ auf sichere Weise. Beachten Sie
dazu die Gebrauchsanweisung
des Infusionssets.

Schraubverbindung des Reservoirs
nicht zu beriihren und sauber zu hal-
ten, wenn Sie das Infusionsset ab-
genommen haben. Vergessen Sie
nicht, nach dem Wechsel die Medi-
kamentenabgabe wieder zu starten!
Kapitel 3.4
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Achten Sie darauf, dass der An-
schluss am Reservoir sauber ist
und nicht berthrt wird.

anschliessen

Schraubverbindung
qutanziehen.

/
1 -

Vergewissern Sie sich, dass die
Schraubverbindung am Reservoir
sauber ist. Nehmen Sie ein passendes
Infusionsset aus der Verpackung und
schlieBen Sie es an das Reservoir |h-
rer Pumpe an.

Ziehen Sie die Schraubverbindung gut
an, damit sich das Infusionsset nicht

wahrend der Abgabe |6st.

A\

Infusionsset
anschliessen

Schraubverbindung
gut anziehen.

Bestatigen Sie den Vorgang mit .

Wenn der Anschluss des Infusi-
onssets nicht genligend angezo-
gen ist, kénnte die Verbindung un-
dicht werden und zu einer falschen
Dosierung oder gar keiner Abgabe
des Medikaments flihren.

Wenn die Schraubverbindung zu
fest angezogen wird, kann die Ver-
bindungsstelle beschadigt werden.

Infusionsset
entliiften?

Pumpe und Reservoir sind nun be-

triebsbereit. Wenn Sie nun das Infusi-

onsset entlliften mochten, so driicken

Mit BNEM konnen Sie diesen Schritt
Uberspringen. Das Infusionsset wird
dann nicht entliiftet. Fahren Sie fort

mit Schritt 6 «Infusionsset anlegen».

Infusionsset
wird entliiftet__

)

Stopp driicken wenn
Nadel erreicht.

)

Q
)
o)

Beobachten Sie wahrend des Entluf-
tens das Infusionsset. Es dauert ei-
nige Sekunden bis die Flissigkeit im
Schlauch sichtbar wird. Danach wird
das Medikament langsam in Richtung

Nadelspitze geschoben.
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Driicken Sie [SjteJeJo] sobald die Fliis-
sigkeit an der Nadel des Infusionssets

angekommen ist.
Falls Sie keine Taste drlicken, so wird

der Vorgang nach einigen Sekunden

automatisch gestoppt.
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Entliiften gestoppt

Infusionsset
weiter entliiften?

Bitte kontrollieren Sie, wenn "Entlif-

ten gestoppt" angezeigt wird, dass
das Infusionsset vollstandig gefullt ist,
sonst dricken Sie , um das Ent-

|Gften nochmals zu starten.

Mit INCIlsll gehen Sie weiter zum Anle-

gen des Infusionssets.

Infusionsset
anlegen

Infusionsset mit dem
Kérper verbinden.

Verbinden Sie jetzt das Infusions-

set mit Ihrem Korper. Beachten Sie
dazu die Gebrauchsanweisung des
Infusionssets.

AnschlieBend driicken Sie .

Uberpriifen Sie von Zeit zu Zeit,
@ ob das Infusionsset richtig mit
dem Reservoir verbunden und an
der Schraubverbindung kein Me-
dikament ausgetreten ist.

Zum Auswechseln des Reservoirs brauchen Sie:

e eine neue 20 ml Durchstechflasche
e ein neues Reservoir

e die Ladestation zum Aufrechtstellen der Pumpe

@ Lassen Sie das gebrauchte Reservoir solange in
der Pumpe, bis Sie ein neues einsetzen. Die Pum-
pe wird dadurch vor Verschmutzung und Bescha-
digung geschitzt.

Kontrollieren Sie, ob Sie das richtige Medikament haben

und ob die Durchstechflasche neu ist.

Waschen Sie sich grindlich die

Héande, bevor Sie mit sterilen Teilen arbeiten.

A Verwenden Sie ausschlieBlich vollstandig gefiillte Durch-
stechflaschen mit Apomorphin gemaB lhrer Verschreibung.
Die Verwendung abgelaufener, unvollstandig gefiillter oder
beschadigter Durchstechflaschen kann die Wirksamkeit

der Therapie und Ihre Gesundheit gefahrden.
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100 % (-

Apomorphin

34,8

100 mg .

b

Basal 30 moh *§

Bolus 30 ma

Stopp

Driicken Sie auf dem Hauptbildschirm
. Halten Sie die Taste so
lange gedrlickt, bis Sie einen Signal-
ton hoéren. Jetzt kdnnen Sie die Taste

loslassen.

Wenn "Start" anstelle von "Stopp"
@ angezeigt wird, dann ist die Abga-
be bereits gestoppt.
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Entfernen Sie das in Verwendung be-
findliche Infusionsset von lhrem Kor-
per und vom Reservoir und entsorgen
Sie es wie vom Hersteller empfohlen.
Beachten Sie dabei die Gebrauchsan-

weisung des Infusionssets.

Dricken Sie die Entriegelungstaste
an der Pumpe und ziehen Sie das ge-
brauchte Reservoir aus dem Gerat.

Entsorgen Sie es im Hausmdill.

@ Fahren Sie fort mit Kap 3.1 Reser-
Voir einsetzen

linfusionsset
wechseln

2 Abgabe-
einstellungen

3 Gerite-
einstelungen

4 Datenspeicher

4 v v

Waéhlen Sie im MenU

aus und driicken Sie .

Menii > Abgabe

21 Basalrate: Grafik
22Basalrate: Details
23Bolus

2 4 Medikament

Wéhlen Sie

Sie.

4 v v

aus und drlicken

Bolus
Menge 30 mg
Anzahl 5
pro Tag
Sperre 15 min

4 Andern

Die Pumpe zeigt Ihnen die Einstellun-
gen der Bolusfunktion. Dricken Sie
n , um zu den Abgabeeinstellungen

zurtickzugelangen.
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Sie haben zwei verschiedene Mdéglichkeiten das eingestellte Basalratenprofil anzusehen:

als Ubersicht in einer Grafik fiir 24 Stunden

mit den genauen Werten fUr jeden Zeitabschnitt

1infusionsset
wechseln

2 Abgabe-
einstellungen

3 Gerate-

Menii > Abgabe

2.1 Basalrate: Grafik

22Basalrate: Details

Basalrate: Grafik
37.85mg / 16.5h

— ~

1 2 3 4 5

einstellungen 2SEces 06:00 | 07:00| 09:00| 12:30 |22:30
. ] 20|25|3.1| 2.0 0.0
4 Datenspeicher 2.4 Medikament Basairateinmg/h
Wéhlen Sie im Menl Waéhlen Sie aus und Driicken Sie n, um zu den Abgabe-

aus und drlicken Sie . driicken Sie .

einstellungen zurtickzugelangen.
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linfusionsset
wechseln

2 Abgabe-
einstellungen

3 Gerate-
einstellungen

4 Datenspeicher

4 v v

Wahlen Sie im Meni

aus und drlicken Sie .

Menii > Abgabe

21Basalrate: Grafik
2.2Basalrate: Details
23Bolus

2.4 Medikament

4 v v

Waéhlen Sie
und drlicken Sie .

aus

Basal Profil

1 2 3 4 5
Beginn 0000 h
Ende 0300 h

Basalrate 20 b

4 Andern )

Sie sehen die Einstellungen fir den
ersten Abschnitt lhres Basalprofils.
Driicken Sie u um nacheinander

alle Zeitabschnitte zu sehen.

Driicken Sie n um zu den Abgabe-

einstellungen zurtickzugelangen.
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In der Historie der Pumpe kénnen
Sie alle wichtigen Ereignisse der letz-
ten drei Tage in einer Liste nachse-
hen. Gespeichert werden folgende

Informationen:

o Flllen des Reservoirs und des

Infusionssets

o Alarme

° Warnungen

° Boli

. Anderungen der

Abgabeeinstellungen
° Anderungen der Uhrzeit und
der Lautstérke

° Einschieben des Akkus
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linfusionsset
wechseln

2 Abgabe-
einstellungen

3Gerate-
einstellungen

4 Datenspeicher

Datenspeicher

<
q

Heute
360 mg

175 Bal
(Gestarn
0.00 mg

0 Bol
WOrgester
0.00 mg

0 Bol

4 V4 v

0813 Abgabe start,0.20
0213 Abgabe stopp.97.30
0213 Bolus start,230
0213 Akkueingelegt, 412
08:13 Reservoirneu
0813 Reservoir:gleich
0213 Datenauslesen
0213 SelbsttestOK
0213 Wial falsch,l

0813 Fullen gestartet
0813 Fullenbeended
0213 Entloften starten

A v v

Waéhlen Sie im MenU die Funktion

und dricken Sie .
Sie sehen eine Ubersicht der letzten
drei Tage mit der Gesamtmenge (Ba-
sal und Boli), sowie der Anzahl Boli.

Wahlen Sie einen Tag aus und dri-

cken Sie .

Mit n oder der Home-Taste gelan-

gen Sie wieder ins Hauptmend.

Basal 20 mgmh a’

Bolus 23 mg

Stoppen Sie vor dem Wechsel des
Akkus die Abgabe des Medikaments.
AuBer, die Abgabe wurde schon zuvor
automatisch gestoppt durch z.B. ei-

nen Alarm. Kapitel 3.4

Driicken Sie auf die Taste des Akkus

auf der Rlckseite der Pumpe, halten
Sie ihn gedrickt und ziehen Sie den
Akku aus dem Akkufach. Die Pumpe

schaltet sich aus.

Beim Entfernen des Akkus blei-
ben alle Einstellungen erhalten.

Nehmen Sie den aufgeladenen Re-
serve-Akku aus der Ladestation und
schieben Sie ihn in die Pumpe.

Die Pumpe schaltet sich ein.

Damit es beim néchsten Tausch
des Akkus zu keiner Therapieun-
terbrechung kommen kann, wenn
kein geladener Akku zur Verfl-
gung steht, schieben Sie den lee-
ren Akku anschlieBend in die La-
destation, um ihn aufzuladen.
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Beim Einschalten durch Aktivierung

zeigt die Pumpe einen BegriiBungs-

" EVER

V)
D-mine® Pump
REF 54400
SN 1703151081

Sw o X11002[X2]

Apomorphine Hydrochloride 5 mg/mi

bildschirm an.

Bestétigen Sie mit .
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Reservoir
eingesteckt

Reservoir angeben

[ Gleiches Reservoir ]

NeuesReservoir

A Vv v

Wenn ein Reservoir eingesteckt ist,

dann wéahlen Sie «Gleiches Reservoir»

und bestétigen Sie mit .

Wenn nach einem Neustart der
Pumpe nach Akkuwechsel das
gleiche Reservoir weiterverwen-
det wird, Zelle "Gleiches Reser-
voir" anwahlen.

100 % (s

Die Pumpe zeigt nun wieder den
Hauptbildschirm. Starten Sie die Me-
dikamentenabgabe erneut, um mit der

Behandlung fortzufahren.

Stoppen Sie die Abgabe des Medikaments.
Kapitel 3.4

Entfernen Sie das Infusionsset von Ihrem Kérper und an-
schlieBend vom Reservoir und entsorgen Sie es geméaB Ge-
brauchsanweisung des Infusionssets.

Prifen Sie ob die Pumpe verschmutzt ist, wenn ja bitte Rei-

nigen und Anweisungen in Kapitel 9.3 folgen.

Lassen Sie das gebrauchte Reservoir solange in

@ der Pumpe, bis Sie ein neues einsetzen. Die Pum-
pe wird dadurch vor Verschmutzung und Bescha-
digung geschitzt.

Stellen Sie Ihre Pumpe in die Ladestation. Das Gerat schal-
tet den Bildschirm ein und bestéatigt mit einem Ton, dass
der Akku in der Pumpe aufgeladen wird. Auf dem Bild-
schirm andert sich das Akkusymbol und die Signalleuchte

in der Ladestation leuchtet gelb.

Bos 30m @

Stopp | —

yas



GERATEEINSTELLUNGEN

5.1 Lautstarke einstellen
5.2 Geréateeinstellungen ansehen oder andern
5.3 Einstellungen zurlcksetzen




LAUTSTARKE
EINSTELLEN

5.1

Menil

1Infusionsset
wechseln

2 Abgabe-
einstellungen

4 Datenspeicher

Sie konnen die Lautstérke der Hin-
weissignale der Pumpe in drei Stu-
fen einstellen. Alarmsignale erténen

immer mit der maximalen Lautstéarke.

Geréateeinstellungen auswahlen
Wahlen Sie im Hauptmeni Gerateein-
stellungen und driicken Sie .

Menli > Gerat

3.1 Sprache

3.2Uhrzeit f Datum

3.4 Identifikation

Funktion Lautstarke auswahlen
Wahlen Sie im MenU Geréteeinstellun-
gen Lautstarke und driicken Sie .

Lautstarke

Lautstarkeder
Hinweistone

Lautstéarke einstellen

Mit den Funktionstasten a und
kénnen Sie die gewlinschte Lautstér-
ke von Hinweissignalen einstellen.
Driicken Sie um den eingestell-

ten Wert zu speichern.
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linfusionsset
wechseln

2 Abgabe-
einstellungen

3 Gerate-
einstellungen

4 Datenspeicher

« | Vv

Wahlen Sie im Hauptment

und driicken Sie .

3.1Sprache
3.2Uhrzeit f Datum
3.3Lautstarke

3.4 Identifikation

« v v

Waéhlen Sie im Meni

die Zeile und dri-

cken Sie .

[ Deutsch ]
Dansk

Espaniol
Frangais
Nederlands

Norsk

A v \ 4

Wihlen Sie mit Hilfe der Taste n die

gewtnschte Sprache aus und schlies-

sen Sie mit ab. Mit n gelangen

Sie zuriick in die Geréteeinstellungen.

Sprache dndernvon
Deutsch

nach

English?

Wenn Sie die Anderung vornehmen

wollen bestétigen Sie dies mit [NEW.
Alle Texte auf dem Bildschirm Ihrer
Pumpe werden danach in der gewahl-
ten Sprache angezeigt.

Mit INEIlll gelangen Sie zuriick ins

Menii
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Verandern Sie die Einstellung der Uhr-
zeit nur wahrend Behandlungspau-
sen. Stoppen Sie zuerst die Abgabe
Kapitel 3.4
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linfusionsset
wechseln

2 Abgabe-
einstellungen

3 Gerate-
einstellungen

4 Datenspeicher

| v v

Wenn Sie die Uhrzeit andern, dann
hat das Einfluss auf die Medika-
menten-Menge des laufenden Ta-
ges. Je nach Anderung wird ein
Teil der Tagesmenge wiederholt
oder ausgelassen.

Menli > Gerat

3.1 5prache
3.2 Uhrzeit f Datum
3.3 Lautstarke

3.4 Identifikation

4 v v

Waéhlen Sie im Meni

die aus und driicken

Sie .

Stunde und Minute
einstellen

Stellen Sie mit Hilfe der Tasten a
und die aktuelle Stunde ein und

schlieBen Sie mit ab.

Die selbe Vorgehensweise anwen-
den um die Minuten einzustellen.

Uhrzeit f Datum

Uhrzeit bestatigen

Uberpriifen Sie die neue Zeiteinstel-
lung und bestatigen Sie mit .

Menii > Gerat

315prache
3.2 Uhrzeit f Datum
3.3 Lautstarke

3.4 Identifikation

| V4 v

Mit n gelangen Sie zum Hauptbild-
schirm. Starten Sie dort wieder die
Medikamentenabgabe.

Kapitel 3.4

@ Die selbe Vorgehensweise anwen-
den um das Datum einzustellen,
siehe nachste Seite.
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Menii > Gerat

3.1 Sprache
3.2 Uhrzeit f Datum
3.3 Lautstarke

3.4 Identifikation

4 v v

Wéhlen Sie im Meni

die aus und dricken

Sie .

Sie konnen zur Datumseinstel-
lung navigieren, nachdem Sie die
Zeiteinstellung bestétigt haben.
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Uhrzeit f Datum

Datum einstellen:

Monat 03

Tag 01

- Vv |+

Stellen Sie mit Hilfe der Tasten a
und das aktuelle Jahr ein und
bestatigen Sie mit . Wiederholen
Sie den selben Vorgang fir Monat und
Tag und schlieBen Sie mit v B

Uhrzeit / Datum
Datum bestatigen
Jahr 2011
Monat 03
Tag 0l

Uberpriifen Sie die neue Datumsein-
stellung und bestéatigen Sie mit .

Driicken Sie n zum Verlassen der

Anzeige

@ Starten Sie die Medikamentenab-
gabe hier. Siehe Kapitel 3.4.

linfusionsset
wechseln

2 Abgabe-
einstellungen

3 Gerate-
einstelungen

4 Datenspeicher

« | Vv

Waéhlen Sie im Hauptmenu

und driicken Sie .

Menli > Gerat

3.1 Sprache
3.2Uhrzeit f Datum
3.3 Lautstarke

3.4 Identifikation

4 v v

Gehen Sie im Menl
mit der Taste ° auf die

Funktion und drlicken

Sie .

Identifikation

Dieldentifikation
dieser Pumpeist

REF 64400
Sh 1703150885
S X110.01x [X2, 5N 2181]

Dricken Sie n zum Verlassen der

Anzeige
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@ Grundeinstellungen durfen nur
von medizinischem Fachper-
sonal durchgefihrt werden.

A Beim Zurlicksetzen der Einstellun-
gen werden alle Abgabeeinstellun-
gen sowie die gesamte Historie
endgultig geldscht. Die Einstellun-
gen kdnnen nicht wiederhergestellt
werden.

Basal 20 mom 8
23 mg

Bolus

Stoppen Sie die Pumpe und legen Sie
sie ab, bevor Sie die Einstellungen

zurlicksetzen.

88

Menii > Gerat

3.5 Zurlicksetzen

36 Werkseinstellungen

4 v v

Wahlen Sie im Menii

die Funktion
und dricken Sie .

Das Zurlicksetzen der Einstellun-
gen ist nur mdglich, wenn die Ab-
gabe gestoppt ist.

Kapitel 3.4

Passwort notwendig

Code eingeben

Ausfithrung nur durch
eine medizinische
Fachperson.

Geben Sie den Freigabe-Code ein.
Seite 161

Stellen Sie mit Hilfe der Tasten
und den Freigabecode fiir die An-
derung der Abgabeeinstellungen ein.
Mit n gelangen Sie zurlick zur An-

zeige der Abgabeeinstellungen.

Zuriicksetzen

Alle
Abgabeeinstellungen
und den ganzen
Datenspeicher

lGschen?

Nein Ja

Driicken Sie [EWM falls Sie die Abga-
beeinstellungen sowie den ganzen Da-
tenspeicher endglltig 16schen mdch-
ten. Mit gelangen Sie zurlick

zum MenU «Geréteeinstellungen».

89



ABGABEEINSTELLUNGEN

6.1 Basalrate programmieren
6.2 Bolus einstellen
6.3 Name des Medikaments einstellen




A

Grundeinstellungen dirfen nur
von medizinischem Fachper-
sonal durchgefuhrt werden.

Mit  den Abgabeeinstellungen
steuern Sie die Mengen des Me-
dikaments, welche lber Basalrate
oder Bolus abgegeben werden.
UnsachgemaBe Anderungen kon-
nen schwerwiegende Folgen fir
Ihre Gesundheit haben.




BASALRATE
PROGRAMMIEREN

6.1

Sie kénnen den Tagesverlauf der Medikamentenabgabe
(Basalrate) in bis zu fiinf frei wahlbaren Zeitabschnitten

(Basalzeiten) programmieren. Dabei gilt:

e FEine Basalzeit ist ein Zeitabschnitt, fir welchen Sie
eine bestimmte Basalrate einstellen, zum Beispiel
06:00 h bis 09:00 h.

e Die Basalrate wird in mg pro Stunde eingegeben. Bei-

spiel: 1.5 mg/h wéhrend 24 h sind 36 mg pro Tag.

e Basalzeit 1 istimmer der erste Abschnitt im Tagesver-
lauf. Hier kdnnen Sie sowohl den Beginn, als auch das

Ende einstellen.

e Alle Ubrigen Basalzeiten beginnen automatisch mit

dem Ende des letzten Abschnitts. Hier stellen Sie je-

weils das Ende ein.

Der letzte, definierte Zeitabschnitt dauert jeweils bis
zum Anfang der Basalzeit 1. Sobald flinf Zeitabschnit-
te definiert sind, kann keine weitere Basalzeit mehr

eingegeben werden.

Zum Programmieren der Basalrate gehen Sie von morgens

bis abends Uber den Tagesverlauf und stellen nacheinander

die neu geltenden Zeiten und Abgabemengen ein. Etwaige

vorher eingestellte Werte werden Uberschrieben.

Die Abschnitte 6.1.1 bis 6.1.4 fihren Sie Schritt flir Schritt

durch die Programmierung.

®

Das Einstellen der Basalrate ist nur méglich, wenn die Ab-
gabe gestoppt ist.

6.1.1 PROGRAMMIE-
RUNG VORBEREITEN

Bevor Sie mit der Programmierung
eines Basalraten-Profils beginnen,
legen Sie die nétigen Informationen

bereit.

Die Angaben dieser Tabelle sind

@ zuféllig gewahlt und dienen nur
als Beispiel. Nehmen Sie zur Pro-
grammierung die fir Sie gelten-
den Werte.

6:00 07:00| 09:00| 12:30 |22:3

Profil festlegen

Legen Sie das Basalratenprofil fur ei-
nen vollen Tag fest. Teilen Sie den Tag
nach MaBgabe der Therapie in einen
bis funf Basalzeiten ein und legen Sie
fur jede Basalzeit die entsprechende

Basalrate in mg/h fest.

@ Ein Reservoir fasst 20 ml, das sind
100 mg Medikament.

st

07:00 n 2.0 mgh
) ﬂllll_-._
09:00 n 2.5 mgh
‘Basaiate
3.1 mgh
‘Basarats

2.0 mgh

Basairate

0.0 mg/h

Tabelle

Es wird empfohlen die Daten zur bes-
seren Ubersicht in eine Tabelle ein-
zutragen. So mussen Sie wahrend
der Eingabe nur noch Ubertragen.
Ein Patientenblatt mit einer solchen
Tabelle finden Sie im Anhang dieses
Handbuches.

Die Angaben in den schraffierten Fel-
dern werden von der Pumpe automa-
tisch vorgenommen und missen nicht

eingegeben werden.

—4_4




Menii > Abgabe

2.1Basalrate: Grafik
22Basalrate: Details
23Bolus

2.4 Medikament

« | vV >

Wéhlen Sie im Menl «Abgabeein-
stellungen» den Punkt «Basalrate:

Details».
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Basal Profil

1 2 3
Beginn 0000 h
Ende 1500 h

Basalrate (05 ma/h

4 Andern 3

Die erste Basalzeit ist bereits ausge-

wahlit. Driicken Sie .

Es spielt keine Rolle, wie viele Ab-
schnitte schon eingestellt sind.
Bei der Programmierung werden
die nachfolgenden Zeitabschnitte
nach lhrer Vorgabe angepasst.

Passwort notwendig

Code eingeben

Ausfiihrung nur durch
eine medizinische
Fachperson.

Geben Sie den Freigabe-Code ein,
Seite 161 .

Stellen Sie mit Hilfe der Tasten
und den Freigabecode fiir die An-
derung der Abgabeeinstellungen ein.
Mit n gelangen Sie zurlick zur An-

zeige der Abgabeeinstellungen.

Basal Profil

1 2 3

Beginn 06:00 h

Ende 1500 h

Basarate 05 ma/h

- Vv |+

Stellen Sie mit und ’ den Be-

ginn der ersten Basalzeit ein (im Bei-

spiel: 06:00h) und bestatigen Sie mit
V]

Wenn Sie die Eingabe mehr als
@ drei Minuten unterbrechen, akti-
viert das Gerat aus Sicherheits-
grinden die Tastensperre. Bishe-
rige Eingaben werden geldscht.
Wiederholen Sie die Programmie-
rung ab Schritt 1 dieses Kapitels.

Basal Profil

B A
Begnn 0600 h

Ende 0700 h

Basarate (5 mg/h

- | Vv |+

Stellen Sie mit . und a das Ende

der ersten Basalzeit ein (im Beispiel:
07:00h) und bestatigen Sie mit KV4 .

Wenn die erste Basalzeit auch
die letzte des Tages ist, so stellen
Sie als Ende die Anfangszeit ein.
Alte Basalzeiten werden dabei
Uberschrieben.

Basal Profil

1 2 3
Beginn 0e:00 h

Ende 0700 h

Basalrate -2.0 ma/h

stellen Sie mit M und ' die Ba-

salrate fur die erste Basalzeit ein (im

Beispiel: 2.0 mg/h) und bestatigen Sie
mit .

Wenn der neue Wert stark vom al-
@ ten abweicht, macht Sie die Pum-
pe mit einem Hinweis darauf auf-
merksam. Uberzeugen Sie sich,
dass der Wert korrekt ist und be-

statigen Sie den Hinweis mit .
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Basal Profil

1 2 3
Beginn 07:.00 h

Ende 0900 h

Basalrate 20 ma/h

- | vV |+

Stellen Sie mit und ’ das Ende

der aktuellen Basalzeit ein und besta-

tigen Sie mit .

Wenn die aktuelle Basalzeit die
letzte des Tages werden soll,
so stellen Sie die Anfangszeit
der ersten Basalrate als Endzeit
ein. Allfallige dazwischenliegen-
de Basalzeiten werden dabei
Uberschrieben.

Basal Profil

1 2 3
Beginn 07.00 h

Ende 0900 h

Basalrate mgih
- \/ +

Stellen Sie mit und a die

Basalrate flr die aktuelle Basal-
zeit ein und bestatigen Sie mit .

Wiederholen Sie die beiden Schritte fir
alle Ubrigen Basalzeiten. Bei der letzten
des Tages belassen Sie das Ende auf
der vorgegebenen Startzeit von Basal-
zeit 1 (im Beispiel: 07:00h).

Bestatigung Basal-Profil
37.85mg / 16.5h

— | ‘\
— - \ N

[ 1 2 3 4 5
06:00| 07:00| 09:00| 12:30 |22:30
20|25 3120 0.0

Basalrateinmg/h

Die Pumpe zeigt alle Basalzeiten

mit zugehdrigen Basalraten, die Ge-
samtabgabemenge, sowie die Zeit
wahrend die Abgaben erfolgen, in ei-
ner Ubersicht an. Vergleichen Sie alle
Einstellungen noch einmal mit den

Vorgaben. Wenn alles korrekt ist, dann

bestétigen Sie dies mit .

Andernfalls driicken Sie n um zur
Programmierung zuriickzukehren oder
um die Anderungen zu verwerfen.

Wenn Sie die dargestellten
Einstellungen verwerfen, dann
bleibt die Programmierung un-
verandert. Gehen Sie zurlick zu
«erste Basalzeit einstellen» und
geben Sie die neuen Werte ein,
um Anderungen vorzunehmen.

Shat
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die , also die Men-
ge an Apomorphin, welche als
zusatzliche Dosis abgegeben
wird wenn Sie die Bolustaste

driicken.

die maximal erlaubte

pro Kalender-Tag (24 h).

die minimale nach Ab-
gabe eines Bolus.
Die Taste «Andern» ist nur aktiv,

wenn die Medikamentenabgabe
gestoppt ist.

Bolus
Menge 30 mg
Anzahl 5
pro Tag
Sperre 15 min

4 Andern

Navigieren Sie im Meniu zu den

und wahlen Sie

Driicken Sie und geben Sie
den Freigabe -Code ein.

Seite 161

Bolus einstellen

Menge mg

Anzahl 5
pro Tag
Sperre 15 min

Nehmen Sie die Boluseinstellungen in
gleicher Weise vor wie bei der Vorbe-
reitung zum ersten Gebrauch.

Kapitel 4.5

Bolusbestatigen
Menge 30 mg
Anzahl 5
pro Tag
Sperre 15 min

Vergewissern Sie sich, dass die an-
gezeigten Boluseinstellungen korrekt

sind. Falls dies der Fall ist, drlicken
Sie .

Sind die angezeigten Einstellungen
nicht korrekt, driicken Sie . Sie
gelangen zuriick ins Menl «Abgabe-
einstellungen» und kénnen die Bo-

luseinstellungen dort wiederholen.

@ Wenn "X" gedruckt wird erscheint
eine Meldung "Einstellungen ver-
werfen. Alle Einstellungen bleiben
unverandert".

@ Starten Sie auf dem Hauptbild-
schirm die Medikamentenabgabe,
um die Therapie fortzusetzten.

@ Es kann sinnvoll sein die Bolus-

menge so zu wahlen, dass damit

geplante Pausen der Dauermedi-

kation Uberbriickt werden kdnnen.

Beispiel: Basalrate 3 mg/h, Bolus-
menge 1,5 mg, Sperrzeit 30 min.

Eine Bolusabgabe ersetzt die

Menge einer Pause von 30 Minu-

ten, um beispielweise zu duschen.
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6.

NAME DES
MEDIKAMENTS
EINSTELLEN

Menii = Abgabe

21 Basalrate: Grafik
22 Basalrate: Details

23Bolus

Medikament auswéhlen
Wéhlen Sie im Menl «Abgabeeinstel-

lungen» «Medikament» und driicken

Sie .

Medikament
auswahlen

Dacepton®

Apomorphin

Medikament einstellen

Wahlen Sie mit Hife der Tasten (i
und u den Namen des Medika-
ments aus und driicken Sie anschlies-
send VAl Der gewihlte Name wird
jeweils auf dem Hauptbildschirm

angezeigt.

FEHLERMELDUNGEN
UND HINWEISE

7.1 Ubersicht

7.2 Alarme

7.3 Warnungen

7.4 Hinweise

7.5 Fehleranzeigen an der Ladestation
7.6 Fehler beheben



7 = 1 UBERSICHT

lhre Pumpe Uberwacht laufend den Be-

80% (mm}

trieb und teilt lhnen wichtige Anderun-
gen des Betriebszustandes mit. Je nach
Dringlichkeit wird eine der folgenden

vier Meldungen ausgeldst:

Alarm mit Fehlermeldung
Tonfolge, zwei gleiche kurze Téne

nacheinander, wiederholt alle 16

Sekunden

80% ) 80% [}
Geratefehler

Tonfolge, wie FEHLER, m

etwas hdherere Tone

Warnung, Tonfolge, WARNUNG HINWEIS

vier kurze Tone,

je zwei im Wechsel

Hinweis

Kein Ton




Die Pumpe I6st dann einen Alarm
aus, wenn eine Reaktion des Be-
nutzers notwendig ist, um die wei-
tere sichere Medikamentenabgabe

sicherzustellen.

Im Falle eines Alarms stoppt die Pum-
pe umgehend die Medikamentenab-
gabe und signalisiert die Unterbre-

chung mit einem Alarmton.

In der Tabelle auf den folgenden Sei-
ten sind die verschiedenen Alarme
und die MaBnahmen zur Behebung

der Stoérung beschrieben.
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Bei allen Alarmen blinkt die rote Sig-

nalleuchte rechts oberhalb der Anzei-
ge. Ein Signalton ertont.
Bleibt der Bildschirm schwarz, so

handelt es sich um einen Gerétefehler.

Die Anzeige des Gerétefehlers er-
scheint drei Minuten lang. Weitere
Hinweise zum Gerétefehler finden Sie
auf Seite 109.

80% )

Beispiel
eines
Alarms

So sieht ein Alarm
mit Fehlermeldung
am Bildschirm aus.

Eine bekannte Fehlermeldung zeigt die
Pumpe zudem mit einer Textmeldung
an. Sie entnehmen dem Bildschirm
den Grund firr die Unterbrechung und
erhalten den ensprechenden Hinweis,
wie Sie die Stérung beheben kdnnen.
Der Alarm bleibt am Bildschirm an-
gezeigt, bis Sie die Meldung mit
bestéatigen.

A

Reservoir leer

A

Reservoir fehlt

A

Akku leer

Die Restmenge des Medikaments im Re-
servoir ist kleiner als die eingestellte Basal-

rate oder Bolusmenge.

Das Reservoir wurde wéahrend des Be-

triebs entfernt.

Der Akku ist leer und muss aufgeladen

werden.

Bestéatigen Sie den Alarm mit und
wechseln Sie das Infusionsset und das

Reservoir gemaB der Anweisung in Kapitel
4.4

Bestétigen Sie den Alarm mit und set-
zen Sie das Reservoir wieder ein. Starten
Sie anschlieBend die Abgabe der Basalrate.
Wenn Sie ein neues Reservoir anschlieBen
mochten, befolgen Sie die Anweisung ge-

maB Kapitel(4.4 ).

Bestéatigen Sie den Alarm mit und
wechseln Sie den Akku geméaB der Anwei-

sung in Kapitel (4.7 ).
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Wieso tritt er auf? Was soll ich tun?

Wieso tritt er auf? Was soll ich tun?
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A

Okklusion

Der Infusionspfad (Reservoir,

Infusionsset, Kanlle) ist verstopft.

Bestatigen Sie den Alarm mit und 18-
sen Sie das Infusionsset vom Koérper ab.
Schliessen Sie ein neues Infusionsset an
die Pumpe an Kapitel und benutzen
Sie die Entluftungsfunktion. Wird wahrend
des Entluftungsvorganges das Medikament
im Schlauch sichtbar oder tritt am Schlau-
chende aus, kann die Behandlung weiter-
geflihrt werden.

Tritt wahrend des Entliftens oder im wei-
teren Verlauf erneut eine Verstopfung auf,
entsorgen Sie das Reservoir gemaB Kapitel
im Hausmull und beginnen mit dem
Fillen eines neuen Reservoirs. Verfahren

Sie dabei gemaB der Anweisung in Kapitel

(a4

A

Geratefehler

Die rote Signal-
leuchte rechts
oberhalb des Bild-

schirms blinkt.

Die interne Uberwachung der Pumpe hat
einen technischen Fehler festgestellt (u.a.
wird ein Ausfall von Sensoren erkannt). Die

Medikamentenabgabe wurde gestoppt.

1. Akku wechseln

Ein leerer oder defekter Akku ist die wahr-
scheinlichste Ursache eines Geratefehlers.
Wechseln Sie deshalb zunachst den Akku
und vergewissern Sie sich dabei, dass der
neue Akku genligend geladen und richtig

angeschlossen ist.

2. Kundendienst kontaktieren
Kann der Geratefehler durch das Austau-

schen des Akkus nicht behoben werden,

wenden Sie sich an den techischen Service.




Beispiel

Warnungen sind Alarme niedriger Alarmprioritat. Warnungen an der Pumpe ver- &II';?;ung
langen vom Benutzer eine Reaktion zu gegebener Zeit. Im Falle einer Warnung

. . . i . . . So sieht eine
wird die Medikamentenabgabe unveradndert weitergefihrt. Die Pumpe macht Warnung mit

durch einen Signalton auf die Meldung aufmerksam. Die Warnung bleibt ange-

zeigt, bis Sie die Meldung mit bestéatigen.

Akku fast leer

Reservoir fast
leer
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Die Warnung «Akku fast leer» erscheint,
wenn der Akku eine Restkapazitdt von 20

% unterschreitet.

Die Warnung «Reservoir fast leer» er-
scheint, wenn die Restmenge des Medika-
ments im Reservoir 60 min, 30 min und 10

min erreicht.

Fehlermeldung am
Bildschirm aus.

Bestatigen Sie die Warnung mit und
wechseln Sie bei ndchster Gelegenheit

den Akku gemaB der Anweisung in Kapitel

4.7 )

Bestatigen Sie die Warnung mit und
wechseln Sie sobald wie mdglich das Re-

servoir gemaB der Anweisung in Kapitel

4.4 )

Hinweise sind Meldungen zum Zu-
stand der Pumpe. Sie haben keinen
Einfluss auf den Verlauf der Abgabe.
Das Geréat zeigt sie deshalb auch nur
am Bildschirm an und sendet keinen

Signalton.

In der Tabelle auf den folgenden Sei-
ten sind die verschiedenen Hinweise

und die MaBnahmen beschrieben.

Beispiel
eines
Hinweises

So sieht ein Hinweis
mit Fehlermeldung
am Bildschirm aus.

@ Hinweise erscheinen genau
einmal. Wenn Sie einen Hin-
weis nicht bestétigen, so wird
er nur solange angezeigt, bis
der Bildschirm das néchs-
te Mal ausgeschaltet wird.
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Hinweis

0)

USB Verbindung

©

Abgabe ist Null

0)

Bolusmenge
ist Null

©

Bolus nicht bereit

O)

Zuricksetzen

112

Wieso tritt er auf?

Der Hinweis «USB Verbindung» erscheint, wenn
die Pumpe an einem PC angeschlossen ist und
die Daten ausgelesen werden.

Der Hinweis «Abgabe ist Null» erscheint, wenn die
Abgabeeinstellungen bei den Basalrate- und Bo-
luseinstellungen beide auf Null eingestellt sind.

Der Hinweis «Bolusmenge ist null» erscheint, wenn
die eingestellte Bolusmenge Null ist.

Der Hinweis «Bolus nicht bereit» erscheint, wenn
zum Zeitpunkt der gewlinschten Auslésung des
Bolus, gleichzeitig die Ausschittung der Basalrate
stattfindet.

Der Hinweis «Zuriicksetzen» erscheint, wenn die
Pumenparameter in den Auslieferungszustand zu-
rlickgesetzt werden.

Was soll ich tun?

Warten Sie bis die Daten zum Auslesen bereit sind.

Bestétigen Sie den Hinweis mit und geben Sie
die Abgabeeinstellungen vollstédndig ein (Nur durch
medizinisches Fachpersonal). Die Anweisung dazu ist
in Kapitel @ beschrieben.

Bestétigen Sie den Hinweis mit und geben Sie
die Abgabeeinstellung ein (durch medizinisches Fach-
personal). Die Anweisung dazu ist in Kapitel
beschrieben.

Bestatigen Sie den Hinweis mit und wiederholen
Sie die Bolusabgabe in dem Moment wo die Basalrate
nicht ausgeschittet wird (Motor dreht nicht). Die An-
weisung dazu ist in Kapitel beschrieben.

AnschlieBend geben Sie die Einstellungen neu ein. Nur
durch medizinisches Fachpersonal auszufiihren. Die
Anweisung dazu ist in Kapitel @ beschrieben.

Wieso tritt er auf? Was soll ich tun?

0)

Pumpe nicht bereit

©

Akku zu schwach
zum Fiillen

©

Bolus gesperrt

©

Reservoir leer

©

Reservoir fehlt

Sie haben versucht die Pumpe zu starten bevor
Sie die Funktion «Infusionsset vorbereiten» aus-
gefuhrt haben.

Der Hinweis «Akku zu schwach zum Ftillen» er-
scheint wenn der Akku nicht ausreichend geladen
ist fir den Fillvorgang.

Sie haben versucht innerhalb der aktiven Bolus-
Sperrzeit einen weiteren Bolus abzugeben. Die
verbleibende Bolus Sperrzeit wird am Bildschirm
angezeigt.

Der Hinweis "Reservoir leer - Unvollstandiger Bo-
lus abgegeben!" erscheint, wenn die Restmenge
des Medikaments im Reservoir kleiner ist, als die
eingestellte Bolusmenge.

Der Hinweis "Reservoir fehlt" erscheint, wenn Sie
die Funktion "Infusionsset vorbereiten" ausfiihren
maochten, aber kein Reservoir eingesteckt ist.

Bestétigen Sie den Hinweis mit und bereiten

Sie das Infusionsset gemaB der Anweisung in Kapitel

vor.

Bestétigen Sie den Hinweis mit und stellen Sie
die Pumpe zum Fillen in die Ladestation gemaB der

Anweisung in Kapitel .

Bestétigen Sie den Hinweis mit und warten Sie
die Sperrzeit ab. AnschlieBend konnen Sie wieder
einen Bolus abgeben.

Bestétigen Sie den Hinweis mit und wechseln
Sie das Infusionsset und das Reservoir gemaB der

Anweisung in Kapitel .

Bestétigen Sie den Hinweis mit g und fligen Sie ein
neues Reservoir ein, gemas der Anweisung in

Kapitel .

——A




Hinweis

0)

Bolus Maximum
erreicht

O)

Bolus Tastendruck
zu lang

0]

Funktion nicht
verfligbar

0]

Wert wird groBer

0)

Wert wird viel
kleiner

114
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Wieso tritt er auf?

Der Hinweis «Bolus Maximum erreicht» erscheint
wenn die maximal mégliche Anzahl der abzugeben-
den Boli pro Tag erreicht wurde.

Der Hinweis «Bolus Tastendruck zu lang» erscheint,
wenn die Bolustaste langer als 30 Sekunden gedriickt
wurde.

Die Medikamentenabgabe ist eingeschaltet und Sie
versuchen eine der folgenden Funktionen auszufiihren:
— Zuriicksetzen

— Zeit einstellen

- Infusionsset entliften

Der Hinweis «Wert wird gréBer» erscheint wenn bei
der Einstellung eines Wertes der urspriingliche Wert
um mindestens 100 % Uberschritten wird.

Der Hinweis «Wert wird kleiner» erscheint, wenn bei
der Einstellung eines Wertes der urspriingliche Wert
um mindestens 50% unterschritten wird.

Was soll ich tun?

Bestatigen Sie den Hinweis mit g und warten Sie
die Sperrzeit ab. Anschliessend konnen Sie wieder
einen Bolus verabreichen.

Bestatigen Sie den Hinweis mit und befolgen Sie

die Anweisung der Bolusabgabe gemés Kapitel ( 4.2 ).

Stoppen Sie die Abgabe und fihren Sie dann die
gewdlnschte Funktion durch.

Vergessen Sie nicht die Medikamentenabgabe
anschlieBend wieder zu starten!

Vergewissern Sie sich, dass Sie den richtigen Wert
eingegeben haben, und bestatigen Sie den Hinweis

mit .

Bestatigen Sie den Hinweis mit und vergewissern
Sie sich, dass Sie den richtigen Wert eingegeben
haben.

Hinweis

0

Durchstechflasche
falsch

0)

Durchstechflasche
fehlt

0)

Code falsch

©

Einstellungen
verwerfen

0

Start-Taste zu lang

Wieso tritt er auf?

Der Hinweis «Durchstechflasche falsch" erscheint,
wenn eine ungliltige oder bereits verwendete Durch-
stechflasche von der Pumpe erkannt wurde.

Der Hinweis «Durchstechflasche fehlt" erscheint,
wenn keine Durchstechflasche von der Pumpe
erkannt wurde.

Der Hinweis «Code falsch» erscheint, wenn ein fal-
scher Code fiir eine passwortgeschiitzte Funktion der
Pumpe eingegeben wurde.

Der Hinweis «Einstellungen verwerfen» erscheint,
wenn die Programmierung der Pumpe nicht mit
bestétigt wird.

Der Hinweis «Start-Taste zu lang» erscheint, wenn die
Start-Taste langer als 30 Sekunden gedriickt wurde.

;——A

Was soll ich tun?

Bestatigen Sie den Hinweis mit , entsorgen Sie die
Durchstechflasche im Hausmll und befillen Sie das
Reservoir mit einer neuen Durchstechflasche gemaB der
Anweisung in Kapitel .

Bestétigen Sie den Hinweis mit und befillen Sie
das Reservoir mit einer neuen Durchstechflasche geman

der Anweisung in Kapitel .

Bestétigen Sie den Hinweis und geben Sie den
korrekten Code ein Seite .

Alle Anderungen werden verworfen. Bestitigen Sie
den Hinweis mit .

Bestétigen Sie den Hinweis mit und folgen Sie der
Anweisung zum Starten der Pumpe ab Seite .



Wieso tritt er auf? Was soll ich tun?

®

Stopp Taste
zu lange

O)

Fiillen
abgebrochen

0)

Fehler beim
Fiillen

0]

Entliiften
unterbrochen

Der Hinweis «Stopp Taste zu lange» erscheint, wenn
die Stopp Taste langer als 30 Sekunden gedriickt
wurde.

Der Hinweis «Fiillen abgebrochen» erscheint,
wenn Sie wéhrend des Fillvorgangs das Reservoir
entfernen.

Der Hinweis «Fehler beim Fllen» erscheint, wenn
ein Alarm beim Fillen aufgetreten ist und das Fillen
abgebrochen wurde.

Der Hinweis «Entliiften unterbrochen» erscheint,
wenn Sie wahrend dem Entliftungsvorgang das
Reservoir entfernen.

Bestatigen Sie den Hinweis mit g und folgen Sie
der Anweisung zum Stoppen der Pumpe gemas der
Anweisung in Kapitel .

Bestatigen Sie den Hinweis mit , setzen Sie das
Reservoir wieder ein und fiihren Sie den Fillvorgang

weiter gemaB der Anweisung in Kapitel .

Bestatigen Sie den Hinweis mit . Entfernen Sie
das Reservoir und wiederholen Sie das Fillen mit ei-
nem neuen Reservoir gemaB der Anweisung in Kapitel
@1

Bestatigen Sie den Hinweis mit v , setzen Sie das
Reservoir wieder ein und fiihren Sie das Entliften

weiter geméaB der Anweisung in Kapitel .

7 5 FEHLERANZEIGEN AN
|

7.5.1.

DER LADESTATION

DIE SIGNALLEUCHTE-
NETZANSCHLUSS AN DER
LADESTATION LEUCHTET
NICHT

Kein Netzanschluss

Falls die Signalleuchte-Netzanschluss
an lhrer Ladestation ausgeschaltet ist,
so ist entweder keine Netzspannung
vorhanden, oder die Ladestation ist
defekt.

Netzanschluss lberpriifen

Uberpriifen Sie den Netzanschluss

der Ladestation.
Kapitel 2.1

Falls die Netzversorgung der La-
destation nicht funktioniert, wen-
den Sie sich an den Kundendienst.

—AA




7.5.2 SIGNALLEUCHTE AN DER 7 6
LADESTATION BLINKT ] FEHLER BEHEBEN

Falls eine der Signalleuchten an der Ladestation

blinkt, so liegt eine der folgenden Stérungen vor:
In diesem Kapitel werden einige typische Falle beschrieben, bei welchen Sie

zweifeln kénnten, ob die Pumpe korrekt arbeitet. Dazu geben wir Empfeh-

Signalleuchte Bedeutung Was soll ich tun? lungen ab, wie Sie den sicheren Betrieb lhrer Pumpe weiterfiinren kénnen.

Pumpen-Akku blinkt gelb Die Pumpe ist nicht ganz in Uberpriifen Sie, ob die Pumpe Patienten und Gesundheitsdienstleister:
ie L tati i teckt ichtig i L tation steht.
die Ladestation eingestec richtig in der Ladestation ste Bitte informieren Sie EVER Neuro Pharma im Falle einer Fehlfunktion oder
oder Akku steckt nicht in der Schieben Sie den Akku in die eines Vorfalls' im Zusammenhang mit dem Gerat.
Pumpe Pumpe. Gesundheitsdienstleister/Vertriebshandler:
oder Akku defekt Falls nétig tauschen Sie den Bitte informieren Sie EVER NEURO Pharma und die zustandige Behorde in
Akku in der Pumpe so schnell lhrem Mitgliedstaat der Européischen Union im Falle eines schwerwiegen-
wie méglich aus. den Vorfalls? im Zusammenhang mit dem Gerét.
Reserve-Akku blinkt gelb Akku defekt Tauschen Sie den Akku in der
Pumpe so schnell wie mdglich
aus und ersetzen den defekien T Vorfall“ gemaB der Definition von VERORDNUNG (EU) 2017/745
; Falls die Angaben in diesem Kapitel nicht
Akku durch einen neuen. Kontak- 2 schwerwiegender Vorfall“ gemaB der Definition von VERORDNUNG @ ausreichen gum Ihre Pumpe Wei‘t)er sicher

tieren Sie den Kundendienst. . S
(EU) 2017/745 zu betreiben, wenden Sie sich bitte an den

technischen Service.
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Beschreibung Was soll ich machen?

Die Pumpe wurde
fallen gelassen

Es befindet sich
Medikament im
Reservoirfach

Durchstech-
flasche nicht
entleert

Selbsttest, kein
Signal

120

Stoppen Sie die Medikamentenabgabe und koppeln Sie das Infusionsset vom Kérper ab. Entfernen Sie das
Reservoir und das Infusionsset. Entfernen Sie den Akku vom Gerét. Untersuchen Sie die Pumpe und den
Akku auBerlich auf Risse oder Beschadigungen. Starten Sie das Gerat neu und beobachten Sie den Start-
vorgang. Das Display muss in jedem Fall vollstdndig angezeigt werden. Haben die Pumpe und der Akku
keinen erkennbaren Schaden genommen, so kdnnen Sie ein neues Reservoir beflillen und die Behandlung
mit einem neuen Infusionsset fortsetzen. Ist die Pumpe beschadigt, kontaktieren Sie den Kundendienst.

Stoppen Sie die Medikamentenabgabe und koppeln Sie das Infusionsset vom Korper ab. Entfernen Sie das
Reservoir und das Infusionsset und entsorgen Sie beides. Entfernen Sie den Akku vom Gerét. Reinigen

Sie die Pumpe und den Akku mit saugfahigem Papier und kontrollieren Sie beide auf Risse oder Beschadi-
gungen. Starten Sie das Gerat neu und beobachten Sie den Startvorgang. Das Display muss in jedem Fall
vollstandig angezeigt werden. Sind keine Schaden erkennbar, so kdnnen Sie die Behandlung neu starten.
Verwenden Sie in jedem Fall ein neues Reservoir und ein neues Infusionsset. Ist die Pumpe beschéadigt,
kontaktieren Sie den Kundendienst.

Wenn beim Fillen die Durchstechflasche nicht komplett entleert wurde, wiederholen Sie die Flllung mit
einem neuen Reservoir und einer neuen Durchstechflasche. Nach dem Fiillvorgang verbleibt immer eine
geringe Restmenge in der Durchstechflasche.

Entfernen Sie das Reservoir nochmals, setzten Sie es wieder ein, wéhlen «Neues Reservoir» und beachten
Sie der Anweisung in Kapitel . Wenn Sie beim Selbsttest immer noch keinen oder nur einen Signalton
héren, ist die Pumpe defekt. Kontaktieren Sie den technischen Service.

Beschreibung Was soll ich machen?

Es befindet sich
eine Verschmut-
zung oder Wasser
im Reservoirfach
oder an anderen
Teilen der Pumpe

Falsche Sprache
eingestellt

Stoppen Sie die Medikamentenabgabe und koppeln Sie das Infusionsset vom Korper ab. Entfernen Sie den
Akku vom Gerat. Entfernen Sie die Verschmutzung (Sandkdrner, Staubkérner etc.) aus dem Reservoirfach
indem Sie die Pumpe ganz leicht auf Ihre Handflache oder einen anderen weichen Gegenstand klopfen.
Schlagen Sie dabei auf keinen Fall auf eine feste Oberflache. Kontrollieren Sie auch die Kupplung zum
Reservoir auf Verschmutzung. Reinigen Sie anschlieBend alle Verschmutzungen mit einem feuchten Baum-
wolltuch. Trocknen Sie die feuchten Stellen mit einem trockenen Baumwolltuch oder saugféhigem Papier.
Kontrollieren Sie die Pumpe und den Akku auf Risse oder Beschadigungen. Starten Sie das Geréat neu und
beobachten Sie den Startvorgang. Das Display muss in jedem Fall vollstédndig angezeigt werden. Haben die
Pumpe und der Akku keinen erkennbaren Schaden genommen, kénnen Sie die Behandlung neu starten.
Verwenden Sie in jedem Fall ein neues Reservoir und ein neues Infusionsset. Ist die Pumpe beschéadigt,
kontaktieren Sie den technischen Service.

Wechseln Sie ins Meni mit E (unten rechts) und wahlen Sie nacheinander:
- Nummer 3
- Nummer 3.1

Dann die gewiinschte Spracheinstellung auswéhlen Kapitel




Beschreibung Was soll ich machen?

Die Pumpe kann
nicht gestartet
werden

Die Pumpe kann
nicht gestoppt
werden

Reservoir wird
nicht vollstéandig
mit Fliissigkeit
gefullt

Es kann kein
Bolus abgegeben
werden
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Wenn die Pumpe nicht gestartet werden kann, kann dies folgende Ursachen haben:
Ein Wechsel des Reservoirs wurde nicht oder nicht korrekt ausgefiihrt. Beachten Sie dazu die Anweisung
in Kapitel .

Die Pumpe wurde noch nicht vorbereitet. Durchlaufen Sie zur Korrektur die Anweisung, in Kapitel.
Die Taste «Start» wurde zu kurz oder zu lange gedriickt. Beachten Sie dazu die Anweisung in Kapitel

Wenn die Pumpe nicht gestoppt werden kann, kann dies folgende Ursachen haben:

Die Taste «Stopp» wurde zu kurz oder zu lange gedriickt. Beachten Sie dazu die Anweisung in Kapitel
)

Der Sitz des Adapters wurde vor dem Fllvorgang nicht geprift. Wenn dieser zu locker sitzt, kann wahrend
des Fillvorganges Luft angesaugt werden. Nehmen Sie ein neues Reservoir und eine neue Durchstechfla-
sche. Bevor Sie mit dem Fdillen starten, priifen Sie den Sitz des Adapters auf dem Reservoir in der Pumpe.
Drehen Sie daflir den Adapter mit der Durchstechflasche leicht nach rechts herum (im Uhrzeigersinn).
Wiederholen Sie den Fiillvorgang entsprechend der Anweisung Kapitel .

Wenn kein Bolus abgegeben werden kann, kann dies folgende Ursachen haben:

o Die Medikamentenabgabe ist gestoppt und muss zuerst gestartet werden. Beachten Sie dazu die
Anweisung in Kapitel .

e  Die Bolus-Sperre ist zurzeit aktiv. Eine Bolusabgabe vor Ablauf der Sperrzeit ist nicht méglich.

o Die mdgliche Anzahl der abgegebenen Boli wurde erreicht. Eine weitere Bolusabgabe ist somit erst
nach Ablauf der Beschrédnkung wieder méglich.

Der Akku wird
nicht oder nicht
vollstédndig
geladen

Neues Resevoir
flillen nicht
moglich

Falsche Angabe
beim Einstecken
des Reservoirs

Beschreibung Was soll ich machen?

Wird der Akku nicht oder nicht vollstédndig geladen, kann dies folgende Ursachen haben:

e Der Akku wurde friihzeitig aus dem Ladegerat entfernt. Achten Sie darauf, dass der Akku erst bei
vollstandiger Ladung aus dem Ladegerat entfernt wird. Beachten Sie dazu die Anweisung in Kapitel

(a1)

e  Die Lebensdauer des Akkus ist Uberschritten oder das Ladegerat ist beschadigt und ladt den Akku
nicht mehr auf. Beobachten Sie die Signalleuchten der Ladestation entsprechend Kapitel (1.2 Jund
kontaktieren Sie bei angezeigten Fehlern den Kundendienst.

Wenn das neue Reservoir nicht gefiillt werden kann, kann dies folgende Ursache haben:

Beim Einsetzen eines neuen Reservoirs wurde félschlicherweise «Gleiches Reservoir» ausgewahlt. Entfer-
nen Sie das Reservoir nochmals, setzten Sie es wieder ein, wahlen «<Neues Reservoir» und beachten Sie
die Anweisung in Kapitel

Wenn beim Einsetzen eines neuen Reservoirs falschlicherweise «Gleiches Reservoir» anstatt "Neues Re-
servoir" ausgewahlt wurde. Bitte wie folgt vorgehen.

Entfernen Sie das Reservoir nochmals, setzten Sie es wieder ein, wahlen die richtige Auswahl an und be-
achten Sie der Anweisung in Kapitel (3.1 ).

——d




Beschreibung Was soll ich machen?

Das Infusionsset
wurde korrekt
entliftet, die Ab-
gabe wurde ge-
startet, aber der
Bildschirm leuch-
tet nicht voll-
sténdig und zeigt
kein rotierendes

Propeller-Symbol.

Nicht korrekte
Bildschirman-
zeige

Luft im Reservoir
nach dem Fiillen
sichtbar

Keine Fliissigkeit
im Infusionsset

Kontrollieren Sie zunéchst, ob die Schraubverbindung zwischen Pumpe und Infusionsset fest angezogen
ist und das Infusionsset korrekt mit dem Kérper verbunden ist.

Ist dies der Fall, aber das Problem besteht weiter, stoppen Sie die Medikamentenabgabe und koppeln Sie
das Infusionsset von Ihrem Kérper ab. Entfernen Sie das Reservoir und das Infusionsset und entsorgen Sie
beides. Entfernen Sie den Akku vom Gerat.

Untersuchen Sie die Pumpe und den Akku auf Risse oder Beschadigungen. Starten Sie das Gerat neu und
beobachten Sie den Startvorgang. Das Display muss in jedem Schritt korrekt angezeigt werden.

Ist an der Pumpe und am Akku kein sichtbarer Schaden zu erkennen, kénnen Sie die Behandlung mit
einem neuen Reservoir fortsetzen. Wechseln Sie das Reservoir und das Infusionsset entsprechend der
Anweisung in Kapitel . Ist die Pumpe defekt, kontaktieren Sie den Kundendienst.

Falls die Tastensperre nicht aufgehoben werden kann, entfernen Sie den Akku kurzzeitig aus der Pumpe
und setzen ihn wieder ein.
Ist die Pumpe defekt, kontaktieren Sie den Kundendienst.

Uberpriifen Sie den Fiillstand des Reservoirs nach dem Fiillvorgang im Sichtfenster. Luftblasen kénnen

durch einen Entliftungsvorgang lUber das angeschlossene Infusionsset aus dem Reservoir entfernt werden.

Befolgen Sie dazu der Anweisung zum Entliften in Kapitel ( 3

Uberpriifen Sie vor dem Verbinden des Infusionssets mit dem Kérper den Fiillstand des Reservoirs. Sollte
trotz Entliftungsvorgang keine Flissigkeit in das Infusionsset gelangen, wiederholen Sie den Vorgang mit
einem neuen Reservoir und einer neuen Durchstechflasche. Anweisung in Kapitel.

DIE
EVER PHARMA D-mine®
PUMPE IM ALLTAG

8.1 Reisen

8.2 Elektromagnetische Gefahrenbereiche
8.3 Kontakt mit Wasser oder Staub

8.4 RegelmaBige Prufungen



8 ] 1 REISEN

Sie konnen lhre Pumpe problemlos auf Reisen mitnehmen.

Bitte beachten Sie dabei jedoch die folgenden Punkte:

Wenn Sie die Uhrzeit der Pumpe auf eine andere Zeit-
zone umstellen, wirkt sich das auf die Medikamenten-
abgabe aus. Je nach Verschiebung der Zeit wird ein
Teil der Tagesmenge wiederholt oder ausgelassen.
Besprechen Sie deshalb eine Zeitumstellung vor einer
Reise mit der Sie betreuenden medizinischen Fach-

person.

Stellen Sie sicher, dass Sie die bendtigten Ver-
brauchsmittel dabei haben oder unterwegs beziehen

kénnen.

Nehmen Sie das gesamte System der Pumpe samt

Zubehor mit. Vergessen Sie auf keinen Fall die Lade-

station mit dem zweiten Akku.

Stellen Sie sicher, dass Sie die Akkus am Ort |hrer
Reise aufladen kénnen. Je nach Land brauchen Sie
einen geeigneten Adapter, damit Sie die Ladestation

ans Stromnetz anschlieBen kénnen.

Ihre Pumpe sendet keine Funksignale und erfiillt die
Bestimmungen fir unbeabsichtigte elektromagne-
tische Interferenzen. Sicherheitssysteme flir Durch-
gangskontrollen an Flughéafen sollten die Funktionali-
tat nicht beeintrachtigen. Sollte dies dennoch der Fall

sein, wenden Sie sich an den Kundendienst.




ELEKTROMAGNETISCHE Achten Sie darauf, die EVER Pharma D-mine® Pumpe nicht
- GEFAHREN BERE'CHE direkter Sonneneinstrahlung, Strahlungs- und Hitzequellen (z.B.

von Heizkdrpern, Kaminfeuern) auszusetzten.
Halten Sie die Pumpe von kondensierender Feuchtigkeit (z.B.

i -mine® ii Wasservernebler, kochendes Wasser) fern.
Die EVER Pharma D-mine® Pumpe erfilllt alle Normen Bringen Sie die EVER Pharma D-mine® Pumpe niemals in die )
und Vorschriften fiir den Betrieb im hauslichen oder 6f- Néahe eines Magnetresonanz-Tomographen (MRT).

fentlichen Umfeld. Die Pumpe wird durch Haushaltgera-

te, Eisenbahn, Hausinstallationen, Sicherheitsanlagen KONTAKT MIT WASSER / STAUB /
oder andere elektronische Geréte in dieser Umgebung 8. 3 HITZE / FEUCHTIGKEIT 8.4 REGELMASS'GE PRUFUNGEN

Die EVER Pharma D-mine® Pumpe ist wartungs-

nicht beeinflusst. Umgekehrt wird auch die Pumpe die

erwahnten Gerate nicht storen.

A frei und bedarf keiner jahrlichen sicherheitstechni-
Meiden Sie jedoch Bereiche mit sehr starken elektroma- Die EVER Pharma D-mine® Pumpe ist bei eingestecktem Reservoir

gegen Spritzwasser und Staub geschiitzt (Schutzklasse IP 42). schen Kontrolle.
Die Pumpe darf jedoch nicht in Wasser getaucht oder in staubiger

Umgebung benutzt werden.
e Radar- oder Antennen-Anlagen g g Die EVER Pharma D-mine® Pumpe ist regelmaBig

gnetischen Feldern oder Strahlung, wie:

¢ Magnetresonanz-Tomographen (MRT) Nehmen Sie die Pumpe daher ab, wenn Sie: auf Sauberkeit, Vollstandigkeit und Beschadigung

e Computer-Tomographen (CT) zu Uberprifen.

- baden oder schwimmen

e Rodntgen- oder Hochspannungsquellen - duschen Die Pumpe flhrt vor jedem Befiillen eines Reser-
.. o N S ) voirs einen automatischen Selbsttest durch
UbermaB|ge e|ektromagnetische Strah|ung kann die Funk- Wenn Wasser in die Pumpe eindringt, kann dies die Funktion )
Ihrer Pumpe beeintréachtigen und einen Geratefehler Kapitel 3.1

tion Ihrer Pumpe beeintrachtigen (zum Beispiel Verringe-
P gen ( P g Kapitel verursachen.
rung der Fordergenauigkeit auf bis zu +/-15%) oder einen

Geratefehler Kapitel 7.2 verursachen.
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NUTZLICHES ZUM
GEBRAUCH UND
PFLEGE IHRER
PUMPE

9.1 Verbrauchsmittel
9.2 Zubehor / Ersatzteile
9.3 Reinigung

9.4 Aufbewahrung

9.5 Garantie

9.6 Entsorgung



9- 1 VERBRAUCHSMITTEL

Das EVER Pharma D-mine® Pumpen Reservoir
die Medikamenten-Durchstechflasche und die
Infusionssets erhalten Sie in lhrer Apotheke
oder tber den D-mine Care Patienten-Service
der EVER Pharma Vertriebspartner.
Verwenden Sie nur Infusionssets mit einem
Nadeldurchmesser zwischen 28 und 31
Gauge (G).

9 ZUBEHOR /
. ERSATZTEILE

Das Zubehor der
EVER Pharma D-mine® Pumpe kénnen Sie
direkt bei lhrem Vertriebspartner in lhrem

Land beziehen.

e Tragetasche
e Akku

e | adestation




EVER Pharma D-mine® Pumpe

Tragetasche
Mit der Tragetasche kénnen Sie lhre

Pumpe bequem am Gurt umhéangend

am Oberkdrper tragen.

134

Bei der Tragevariante A haben Sie die
Méglichkeit, die Pumpe umhéngend

am Oberkdrper zu tragen.

Ziehen Sie das Band an beiden En-
den durch die Haken, jeweils mit der

Flauschseite gegen auBen.

Fixieren Sie das Band, indem Sie

die Klettseite gegen die Flauschseite

driicken.

Sie haben die Mdglichkeit auf jeder
Seite die fir Sie optimale Traglange
einzustellen. Driicken Sie die Klettsei-
te jeweils komplett gegen den Flausch

damit nichts vom Band absteht.
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Legen Sie die Pumpe in die Trage- SchlieBen Sie die Tragetasche voll-
tasche. Achten Sie darauf, dass das stédndig. Achten Sie dabei darauf,
Infusionsset nach oben orientiert ist. dass die Offnung fiir die Bedienung

der Bolustaste vollstandig zugénglich

ist.
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Bei der Tragevariante B haben Sie
die Mdglichkeit, die Pumpe fixiert am

Gurtel zu tragen.

Zur Vorbereitung schieben Sie beide

Haken vollsténdig zurlick. Vorstehen-
de Haken kdnnten den Tragekomfort

beeintrachtigen.
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Ziehen Sie den Guirtel durch die
Schlaufe auf der Riickseite der Trage-
tasche. Achten Sie darauf, dass sich
die Tragetasche am Kdrper nach oben

oOffnen lasst.
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Legen Sie die Pumpe in die Trageta-
sche und schlieBen Sie diese. Achten
Sie darauf, dass das Infusionsset ge-
gen die Bauchmitte orientiert ist und
die Offnung fiir die Bedienung der Bo-

lustaste vollstdndig zuganglich ist.

A Die Offnung der Tragetasche darf
niemals nach unten zeigen, da die
Pumpe sonst herausfallen und be-
schadigt werden kann.

9.2.2 AKKU

Akku-Set fir
EVER Pharma D-mine® Pumpe

Beachten Sie beim Umgang mit dem
Akku:

Laden Sie die Akkus fur die
EVER Pharma D-mine® Pumpe
ausschlieBlich mit der dafiir vorge-
sehenen Ladestation.

Beschadigen oder zerlegen Sie auf
keinen Fall einen Akku.

Das Austreten des Akkuinhalts
kann zu Veratzungen auf der Haut
fuhren.

Erhitzen Sie den Akku nicht lber
70 Grad Celcius (158 Grad Fahren-
heit).

Werfen Sie den Akku niemals ins
Feuer.

Defekte Akkus diirfen Sie nicht mit
dem Hausmiill entsorgen. Bringen
Sie diese immer in die dafiir vorge-
sehene o6rtliche Sammelstelle.

——_d




Ein mit Wasser angefeuchtetes Tuch ist ausreichend
zur Reinigung der EVER Pharma D-mine® Pumpe.
Alle Geréatedffnungen vor dem Eindringen von Flis-

sigkeiten schitzen.

Bevor Sie die Pumpe reinigen und desinfizieren,

entfernen Sie das Infusionsset und den Akku.

e Entsorgen Sie das Infusionsset.

¢ Reinigen Sie Pumpe, Ladestation, Ladekabel,
Netzstecker und Akku zuerst mit einem feuchten Tuch,
um Schmutz oder Verunreinigungen zu beseitigen.

e Desinfizieren Sie anschlieBend alle Komponenten
mit einem Tuch, dass mit microzid® AF angefeuchtetet
ist.
Hinweis:

¢ \Verwenden Sie nur das empfohlene Desinfek-
tionsmittel. Die Verwendung von nicht empfoh-
lenem Desinfektionsmittel kann zur Schéadi-

gung der Pumpe flhren.
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e Achten Sie darauf, dass alle Oberflachen vollstdndig mit microzid®
AF benetzt werden, ohne dass Fliissigkeit in die Offnungen und An-
schliisse eindringt. Lassen Sie das Desinfektionsmittel vollstdndig
abtrocknen, wischen Sie Pumpe und Zubehérteile nicht trocken.

e Priifen Sie alle Pumpenkomponenten (Pumpe, Akku, Ladegerat,
Netzkabel mit Stecker) auf Beschddigung und ersetzen Sie sie bei
Bedarf.

Setzen Sie alle Einstellungen vor Verwendung der Pumpe an einem

neuen Patienten wie im Kapitel 5.3 beschrieben zurlick.

Die EVER Pharma D-mine® Pumpe muss regelmaBig Uberpruft wer-

den, um sicherzustellen, dass sie sauber, vollstdndig und unbesché-

digt ist. Fassen Sie die Pumpe gemaB den Gebrauchsanweisungen
an. Die Pumpe fuihrt bei jedem Wechsel von Reservoir und Flaschchen

automatisch einen Selbsttest durch (siehe Kapitel 3.1).

Bewahren Sie lhre EVER Pharma D-mine® Pumpe und ihr Zubehor bei
normalem Raumklima auf, siehe Kapitel 10.2 . Legen Sie die Pumpe
wie in Kapitel 4.8 beschrieben ab und entfernen Sie den Akku von der
Pumpe. Die Verpackung der Pumpe hilft Innen, alle Bestandteile sicher

und vollstandig aufzubewahren, bis Sie diese wieder in Betrieb nehmen.

EVER Neuro Pharma GmbH gewahrleistet fir einen Zeit-
raum von zwei Jahren ab Erwerbsdatum, dass die EVER
Pharma D-mine® Pumpe keine Mangel aufgrund von Mate-

rial- und Verarbeitungsfehlern aufweist.
Sollten wéhrend der Gewahrleistungsfrist Mangel aufgrund
von Material- oder Verarbeitungsfehlern auftreten, ist die

Gewahrleistung auf den Austausch der Pumpe beschrankt.

Die Lebensdauer der Pumpe ist auf vier Jahre beschrankt.
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9 ] 6 ENTSORGUNG

Die EVER Pharma D-mine® Pumpe sowie Akkus werden vom au-
torisierten Fachhandel zur weiteren Entsorgung zurlickgenom-
men. Bei der Entsorgung von Einmalartikeln sowie Medikamente
sind die anwendbaren Hygiene- und Entsorgungsvorschriften zu
berilicksichtigen.

e Reservoir, Durchstechflasche und Adapter im Hausmdill ent-

sorgen.

Defekte Akkus diirfen Sie nicht im Hausmdll entsorgen. Brin-
gen Sie diese immer in die dafiir vorgesehene 6rtliche Sam-
melstelle.

ANHANG

10.1 Symbole

10.2 Technische Daten

10.3 Elektromagnetische Strahlung und Stérfestigkeit
10.4 Medikamentenabgabe

10.5 Einstellungen

10.6 Abkirzungen und Glossar

10.7 Konformitatserklarung



1 o- 1 SYMBOLE AM BILDSCHIRM

-
.
.
0
A

Reservoir
Fullstand 100 %

Reservoir
Flllstand 75 %

Reservoir
Flllstand 50 %

Reservoir wird geflllt
Fullstand 25 %

Reservoir (nicht beim Fillen)
Fillstand unter 25 %

Alarm

Reservoir leer

Kein Reservoir

oder

Reservoir wird geflllt
Fullstand 0 %

Akku
OK

Akku

wird geladen

Warnung
Akku fast leer

Alarm ﬂ
Akku leer

Pumpe aufrecht in die

Ladestation stellen

Alarm

Hinweis

Warnmeldung

Taste freigeben

Bolus gesperrt

Abgabe lauft




SYMBOLE AUF DEM PRODUKT

\}Sslr@o Konformitatskennzeichnung

Q
@ Normen in USA und Kanada c E
c US  \eoicac—

CARDIO, VASCULAR AND PULMONARY 0044
EQUIPMENT

AS TO ELECTRICAL SHOCK, FIRE AND

MECHANICAL HAZARDS ONLY

IN ACCORDANGE WITH

ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012) RE

CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2014)
IEC 60601-1-6 (2013)

ANSI/AAMI HAB0601-1-11 (2015)
IEC 60601-2-24 (2012)

E363201

UL Klassifizierungszeichen

—
O(D
!E'ﬂ

%
S
N

Hersteller

Herstellungsdatum

Geréatetyp BF nach Norm
IEC 60601-1. Schutz gegen elektri-
schen Schlag

g X =

Warnhinweise in der Gebrauchsan-
weisung beachten

@
=
=z

Gebrauchsanweisung beachten

o\
!
il
A
N
(1]
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[OF

Konformitatskennzeichnung
Europaische Richtlinie fir
Medizinprodukte und Nummer
der benannten Stelle

Artikelnummer

Seriennummer

Chargen-Nummer

Symbol fiir Schutz gegen
Partikel und Wasser
gemass IEC 60529

Nicht im Hausmuill entsorgen

Pyrogen-frei

Medizinprodukt

Globale Handelsidentifikations-
nummer

Eindeutiger Produktldentifikationscode f];il )

Luftfeuchtigkeitsberenzung

&

vor Feuchtigkeit schiitzen

Vor Hitze und Sonnenlicht
schitzen

Temperaturbegrenzung

Nur fiir den Einmalgebrauch

Nicht verwenden wenn
Verpackung beschadigt

Sterilisation durch
Bestrahlung

Verwendbar bis

Einzelnes Sterilbarriere-
system

Einzelner Patient - mehrfach
anwendbar

Distributor

1 O-2 TECHNISCHE DATEN

Abmessungen
(mit Reservoir, ohne Adapter)

Gewicht

Temperatur

Luftfeuchtigkeit

Atmosphéarischer
Luftdruck

Spannungsversorgung

Gerate-Anpassungszeit

Lange

Breite

Dicke

Pumpe

Reservoir leer

in Betrieb (inkl. Laden des Akkus)
Aufbewahrung (inkl. Transport)

in Betrieb

Aufbewahrung

in Betrieb

Aufbewahrung

Akku

Ladestation

Mikro-Hubkolbenpumpe

Aufwarmzeit

Abkiihlzeit

—‘d

114.3

61.4

29.9

140

22

+5 bis +40
-25 bis +70
15 bis 90

bis 93

700 bis 1060
n/a
Lithium-Polymer
CP5/26/54
3.7

650

24

100 - 240

50 - 60
0.6

10pl/Hub
30

30

°C

°C

% rel.

% rel.

hPa

hPa

mAh
Wh

Hz

min

min




Lebensdauer eines
Akkus

Datenspeicher

Schutz gegen
elektrischen Schlag

modus

Schutzklasse

Sterilisationsmethode
Reservoir

Benutzung in Sauerstoff-
reicher Umgebung

Maximaler Infusions-
druck

Okklusions-Alarm-

Schwelle

Maximale Zeitdauer bis
Okkulsions-Alarm

148
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Typischer Betrieb mit einer Ladung

Anzahl Aufladungen

Ansicht

Auslesen

Class Il ME Equipment

7
300

3
800

maximal 12.500

Fir Dauerbetrieb geeignet und intern mit Strom versorgt

IP 42

Gamma

nein

10

Tage
Zyklen

Tage
Eintrage pro Tag

Eintrage

bar

bar

min

Anwendungsteil Infusionsset

Unbeabsichtigter Bolus Basalrate 4.8 mg/h

Maximales Abgabevo-

lumen das unter einzel- Basalrate 4.8 mg/h

nen Fehlerbedingungen
infundiert werden kann

Sendefrequenz

Maximal Ubertragene Funk-Leistung

Type

<70

50

13.56

200

BF

ul

ul

MHz

mwW




1 0 = 3 STORUNGSQUELLEN

e Die EVER Pharma D-mine® Pumpe wurde gemaB IEC 60601-1-2: 2014 als medizinisches Gerét der Klasse B, Gruppe

1 getestet. Sie ist fUr den Einsatz in Kliniken, Spitélern und fur den hauslichen Gebrauch vorgesehen.

e Die EVER Pharma D-mine® Pumpe liefert Apomorphin. Bei Verwendung in der N&he von starken elektromagnetischen
Stoérungsfeldern kann die Leistung beeintrachtigt oder verloren gehen. In diesem Fall kann die EVER Pharma D-mine®

Pumpe signalisieren, dass ein Fehler aufgetreten ist.

e Vermeiden Sie die Verwendung der EVER Pharma D-mine® Pumpe in der N&he von aktiven HF-Chirurgiegeraten und
im HF-abgeschirmten Raum eines medizinischen Systems flir die Magnetresonanztomographie (MRT), wo die Inten-

sitat elektromagnetischer Wellen hoch ist.

e Die Verwendung der EVER Pharma D-mine® Pumpe in der Ndhe oder in Verbindung mit anderen Geréten sollte ver-

mieden werden, da dies zu Fehlfunktionen flihren kann.

e Die Verwendung von Zubehor, Umwandlern oder Kabeln, die nicht in der EVER Pharma D-mine® Pumpe angegeben
oder mitgeliefert wurden, kann zu héheren elektromagnetischen Emissionen und einer verringerten elektromagneti-

schen Immunitat flhren und zu einer fehlerhaften Funktion der Pumpe.

150

e Tragbare HF-Kommunikationsgerate (einschlieBlich Peripheriegeraten wie Antennenkabel und externe Antennen) soll-
ten nicht néaher als 30 cm oder 12 Zoll von irgendeinem Teil der EVER Pharma D-mine® Pumpe entfernt verwendet
werden, einschlieBlich Kabeln. Dazu gehéren Mobiltelefone, schnurlose Telefone und drahtlose Computergerate. An-

dernfalls kann es zu einer Leistungsminderung der EVER Pharma D-mine® Pumpe kommen.

STORAUSSENDUNG

HF-Aussendungen CISPR 11 Gruppe 1 Klasse B

Aussendungen von
Oberschwingungen Klasse A
IEC 61000-3-2

Aussendungen von Spannungs-
schwankungen / Flicker dmax < 4% dmax < 4%
IEC 61000-3-3

——_d




STORFESTIGKEIT

Elektrostatische Entladung (ESD)
IEC 61000-4-2

Hochfrequente elektromagneti-

sche Felder
IEC 61000-4-3
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IEC 60601 Priifpegel

+/- 8kV Kontakt
+/- 2 KV, +/- 4KV, +/- 8KV +/- 15kV air

10V/m
80 MHz -2.7 GHz
80 % AM at 1 kHz

27 V/m
385 MHz PM 18Hz

28 V/m
450 MHz PM 18Hz

9V/m

710MHz PM 217 Hz
745MHz 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

Ubereinstimmungspegel

+/- 8kV Kontakt
+/- 2 KV, +/- 4KV, +/- 8KV +/- 15kV air

10V/m
80 MHz -2.7 GHz
80 % AM at 1 kHz

27 V/m
385 MHz PM 18Hz

28 V/m
450 MHz PM 18Hz

9V/m

710MHz PM 217 Hz
745MHz 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

IEC 61000-4-6

HF-Stoérstrahlung

IEC 61000-4-3

IEC 60601 Prifpegel

3Vrms
150 kHz - 80 MHz

10V/m 80 MHz - 2.7 GHz

Ubereinstimmungspegel

3Vrms
150 kHz - 80 MHz

10V/m 80 MHz - 2.7 GHz

Empfohlener
Schutzabstand

d=12+P

d =1.2+P 80 MHz-800 MHz

d =2.3+/P 800 MHz- 2.5 GHz




Hochfrequente
elektromagnetische Felder
IEC 61000-4-3

Schnelle transiente elektrische
StorgréBen / Burst
IEC 61000-4-4

StoBspannung

IEC 61000-4-5

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen und
Spannungsschwankungen in der
Netzleitung

IEC 61000-4-11

Netzfrequenz (50/60 Hz)
Magnetfeld
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
100 kHz Wiederholungsfrequenz

+/- 1kV Leitung zu Leitung
+/- 2 kV Leitung zu Erde

Spannungseinbriiche:

0 % UT; 0.5 Perioden

bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°, und 315°

0 % UT; 1 Periode bei 0°

und

70 % UT; 25 Perioden (50Hz) / 30 Perioden (60Hz)
bei 0°

Spannungsunterbruch 0 % UT 250 Perioden (50Hz),
300 Perioden (60Hz)

30 A/m

28 V/m
2450 MHz PM 18Hz

9 V/m

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

+/- 2kV

100 kHz Wiederholungsfrequenz
Signal Eingang/Ausgang

+/- 1kV

100 kHz Wiederholungsfrequenz

+/- 0.5kV Leitung
+/- 1kV Leitung zu Leitung
+/- 2 kV Leitung zu Erde

Spannungseinbriiche:

0 % UT; 0.5 Perioden

bei 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°, und 315°

0 % UT; 1 Periode bei 0°

und

70 % UT; 25 Perioden (50Hz) / 30 Perioden (60Hz)
bei 0°

Spannungsunterbruch 0 % UT 250 Perioden
(50Hz), 300 Perioden (60Hz)

30 A/m

Empfohlener Schutzabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten

und der EVER Pharma D-mine® Pumpe

Schutzabstand gemaB Senderfrequenz in Meter

Maximale Nennleis- 150 kHz bis 80 MHz

L plefelars ste e s 1S ausserhalb der ISM-Bénder LA R
0.01 0.12 0.12
100 12 12

800 MHz bis 2.5 GHz

0.23

0.73

2.3

7.3

23

Die EVER Pharma D-mine® Pumpe ist fUr den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung mit kontrollierter HF-Stor-

strahlung geeignet. Kunden und Benutzer der EVER Pharma D-mine® Pumpe kdnnen elektromagnetische Stérungen durch

Einhaltung des empfohlenen Mindestabstands zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern)

und der EVER Pharma D-mine® Pumpe je nach maximaler Ausgangsleistung des Senders vermeiden.

——d




1 O ] 4 MEDIKAMENTENABGABE

Programmierung der
Basalrate

Abgabe der Basalrate

Abgabe des Bolus

Prézision der Abgabe

(Trompetenkurve nach Ab-

schluss der Stabilisierungs-
phase)*

Anlaufdiagramm
(Abgabe wahrend der Stabili-
sierungsphase)*

maximal 5 Zeitabschnitte Uber 24
Stunden

Abschnitte einstellbar in Schritten
von 30 Minuten

das programmierte Profil wird
téglich wiederholt
Abgabemenge 0.1 bis 15 mg/h
Abgabe in Intervallen von 1 bis
30 Minuten basierend auf der
eingestellten Basalrate.
Fordergenauigkeit +/- 5%*

sofort nach Erkennen des Bolus-
Befehls

Geschwindigkeit 0.25 mg/s
Genauigkeit +/- 5%*

Seite 157

Seite 158

*Messung nach Norm EN 60601-2-24

156
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1 0 ] 5 EINSTELLUNGEN

Reservoir Vorwarnzeit

Bolusmenge

Bolussperre

Reservoir Vorwarnzeit:
Fixe Einstellung bei 60 min,
30 min und 10 min.

0.0 bis 10 mg
einstellbar in Schritten von
0.1 mg

Anzahl Boli: 0 bis 20
pro Zeit: ein Kalendertag
Sperrzeit: 0 min bis 12 h

TROMPETENKURVE

02
04
06
-08

=]

¢ .\'\.¥
-16

prozentualer Flussfehler [%]

18

23
24

8

9

10

26 ./‘//——.
28

1

12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31

Beaobachtungsfenster

—®— prozentualer Gesamtfehler —@— maximal negative Abweichung —®— maximal positive Abweichung

Material und Bedingungen:
- Foérderrate 6.0 mg/h
- Orbit-Administrations-Set

- Umgebungsbedingungen 22° C, Luftfeuchte ungeregelt
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ANLAUFDIAGRAMM

Anlaufdiagramm

flow [mg/h]
w
o
S

0,00

2,00 4,00 6,00

flow is [mg/h]  ==c=eeee set flow [mg/h]  w=seeeeee tol. min. [mg/h]  =esemsees tol. max. [mg/h]

8,00

10,00

Material und Bedingungen:
- Orbit-Administrations-Set

Anlaufdiagramm mit Férderrate 6.0 mg/h

- Umgebungsbedingungen 22° C, Luftfeuchte ungeregelt
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1 0-6 ABKURZUNGEN UND GLOSSAR

Apomorphin

Basalrate

Bolus

Bolussperre

Funktionstaste

Luer-Anschluss

Menii

Name des Wirkstoffes zur Behandlung der Parkinson-Krankheit.
Kontinuierliche Abgabe von Apomorphin, an der Pumpe programmierbar.
Zusatzliche Abgabe von Apomorphin.

Sperrung der Bolusfunktion zur Verhinderung von Uberdosierung der verschriebenen

Arzneimittelmenge oder Uberdosierung.

Taste zur Bedienung der Menufunktionen. Die Bedeutung der Funktionstasten wird

jederzeit im Funktionstastenbereich am unteren Rand des Bildschirms angezeigt.

Standardisiertes Anschlussstlick zwischen Infusionsset und Reservoir, welches bei

korrektem Anschluss eine dichte Verbindung erlaubt.

Auswahl von Funktionen.

——d




EINSTELLUNGEN PATIENTENBLATT ZUM HERAUSTRENNEN

1 Ol 7 LIZENZBESTIMMUNGEN - SCHRIFTEN FUR ARZT ODER ARZTIN

Licence terms Font "DejaVu": Cop¥ng ), | ! ra i o

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 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.

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 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.

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.

THE FONT SOFTWARE IS PROVIDED "AS IS", WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO ANY WARRANTIES OF MERCHANTABILITY, 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 DAMAGES, 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 in this Font

ight (c) 2003 by Bitstream, Inc. All Rights Reserved. Bitstream Vera is a trademark of Bitstream, Inc.
Software without prior written authorization from the Gnome Foundation or Bitstream Inc., respectively. For further information, contact: fonts at gnome dot org. I
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License Terms - Font "Noto Sans CJK TC", Font “Noto Naskh Arabic"

Noto is a trademark of Google Inc. Noto fonts are open source. All Noto fonts are published under the SIL Open Font License, Version 1.1. This license is copied below, and is also available with a FAQ at:
http://scripts.sil.org/OFL; SIL OPEN FONT LICENSE Version 1.1 - 26 February 2007; PREAMBLE: The goals of the Open Font License (OFL) are to stimulate worldwide development of collaborative font
projects, to support the font creation efforts of academic and linguistic communities, and to provide a free and open framework in which fonts may be shared and improved in partnership with others.
The OFL allows the licensed fonts to be used, studied, modified and redistributed freely as long as they are not sold by themselves. The fonts, including any derivative works, can be bundled, embedded,
redistributed and/or sold with any software provided that any reserved names are not used by derivative works. The fonts and derivatives, however, cannot be released under any other type of license.
The requirement for fonts to remain under this license does not apply to any document created using the fonts or their derivatives. DEFINITIONS: "Font Software" refers to the set of files released by the
Copyright Holder(s) under this license and clearly marked as such. This may include source files, build scripts and documentation. "Reserved Font Name" refers to any names specified as such after the
copyright statement(s). "Original Version" refers to the collection of Font Software components as distributed by the Copyright Holder(s). "Modified Version" refers to any derivative made by adding to,
deleting, or substituting -- in part or in whole -- any of to the collection of Font Software components as distributed by the Copyright Holder(s). "Modified Version" refers to any derivative made by adding to,
deleting, or substituting -- in part or in whole -- any of contributed to the Font Software. PERMISSION & CONDITIONS: Permission is hereby granted, free of charge, to any person obtaining a copy of the
Font Software, to use, study, copy, merge, embed, modify, redistribute, and sell modified and unmodified copies of the Font Software, subject to the following conditions: 1) Neither the Font Software nor
any of its individual components, in Original or Modified Versions, may be sold by itself. 2) Original or Modified Versions of the Font Software may be bundled, redistributed and/or sold with any software,
provided that each copy contains the above copyright notice and this license. These can be included either as stand-alone text files, human-readable headers or in the appropriate machine-readable
metadata fields within text or binary files as long as those fields can be easily viewed by the user. 3) No Modified Version of the Font Software may use the Reserved Font Name(s) unless explicit written
permission is granted by the corresponding Copyright Holder. This restriction only applies to the primary font name as presented to the users. 4) The name(s) of the Copyright Holder(s) or the Author(s) of
the Font Software shall not be used to promote, endorse or advertise any Modified Version, except to acknowledge the contribution(s) of the Copyright Holder(s) and the Author(s) or with their explicit written
permission. 5) The Font Software, modified or unmodified, in part or in whole, must be distributed entirely under this license, and must not be distributed under any other license. The requirement for fonts
to remain under this license does not apply to any document created using the Font Software. TERMINATION: This license becomes null and void if any of the above conditions are not met. DISCLAIMER:
THE FONT SOFTWARE IS PROVIDED "AS IS", WITHOUT WARRANTY OF ANY KIND, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING BUT NOT LIMITED TO ANY WARRANTIES OF MERCHANTABILITY, FITNESS
FOR A PARTICULAR PURPOSE AND NONINFRINGEMENT OF COPYRIGHT, PATENT, TRADEMARK, OR OTHER RIGHT. IN NO EVENT SHALL THE COPYRIGHT HOLDER BE LIABLE FOR ANY CLAIM,
DAMAGES OR OTHER LIABILITY, INCLUDING ANY GENERAL, SPECIAL, INDIRECT, INCIDENTAL, OR CONSEQUENTIAL DAMAGES, 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.
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1 0-8 KONFORMITATSERKLARUNG

Hiermit erklért die EVER Pharma GmbH, dass das Produkt den einschlagigen Bestimmungen der EG-Richtlinie 93/42/EWG (MDD 93/42/EEC)
fur Medizinprodukte und EG-Richtlinie 2014/53/EU (RED 2014/53/EU) fiir Funkanlagen entspricht. Den vollstandigen Text der Konformitatser-
klarungen kénnen Sie unter folgender Anschrift anfordern: EVER Neuro Pharma GmbH

Oberburgau 3
160 A- 4866 Unterach/Austria
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Vertrieb:

EVER Pharma GmbH

Oppelner StraBe 5

82194 Grobenzell, Deutschland

Tel: +49 8142 42 225 230
Fax: +49 8142 42 225 231
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Mail: IDGroebenzell@everpharma.com
24 h Technischer Service: +49 8142 42 22 5210

Web: www.d-minecare.de




