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Le présent mode d’emploi s’adresse aux patients, aux
personnes chargées de prendre soin d’eux et au person-
nel médical qui utilise la pompe EVER Pharma D-mine.
Vous avez décidé en concertation avec votre médecin de
prendre votre traitement par apomorphine a I'aide d’une
pompe EVER Pharma D-mine®. Afin de pouvoir utiliser votre
dispositif en toute sécurité, il est important que vous ap-
preniez d’abord a le connaitre dans ses moindres détails.
Veuillez lire soigneusement le présent mode d’emploi et dis-
cutez de I'utilisation de la pompe et de ses accessoires avec
la personne qui vous soigne ou votre médecin. En cas de
doute, I'assistance téléphonique est également disponible
a tout moment.

UTILISATION DE LA POMPE
EVER PHARMA D-mine®

La pompe EVER Pharma D-mine® est un dispositif médical
destiné a I'administration sécurisée et fiable du médicament
apomorphine a une concentration de 5 mg/ml sous la peau
pour traiter la maladie de Parkinson. Reliée a votre corps
a l'aide d’un set de perfusion, la pompe vous administre
I'apomorphine en continu. Cette forme de traitement est ap-

pelée traitement par pompe a apomorphine.

Dacepton®, Dopaceptin® et Dopaton® sont des noms com-
merciaux régionaux de I'apomorphine, détenus par la socié-
té EVER Pharma.

Avant de commencer I'administration du médicament, ver-
sez le médicament du flacon dans le réservoir, a I'aide de la
pompe.

Le debit basal correspond a la quantité d’apomorphine ad-
ministrée automatiquement tout au long de la journée. Il est
réglé par votre médecin en fonction de vos besoins person-
nels. Les réglages du débit basal pour un jour sont appelés
le profil de base.

Un bolus correspond a une administration d’apomorphine
supplémentaire. Il permet, en cas de besoin, d’administrer
de I'apomorphine a votre corps en appuyant sur un bouton.
La quantité de bolus est également préréglée par votre mé-
decin en fonction de vos besoins.

Votre médecin définit la posologie du médicament a I'aide
des parametres de délivrance. Vous ne pouvez modifier les
réglages que sur sa demande.
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INDICATION ET CONTRE-INDICATIONS

La pompe EVER Pharma D-mine® est une pompe a perfu-
sion portable destinée a la perfusion sous-cutanée dans
des conditions ambulatoires. Elle ne convient pas aux per-
fusions intraveineuse, intra-artérielle, intra-péritonéale, épi-
durale et intrathécale.

La pompe EVER Pharma D-mine® est prévue pour la per-
fusion de 5 mg/ml d’apomorphine, tel que proposé par la
société EVER Neuro Pharma GmbH sous forme de produit
pharmaceutique en flacon de 20 ml.

La pompe EVER Pharma D-mine® est prévue pour étre
utilisée par des patients adultes, le personnel soignant et
I’entourage chargé de prendre soin des patients. Les pa-
tients présentant une dextérité limitée doivent se faire aider
par des personnes chargées de prendre soin d’eux.

Veuillez-vous référer a la notice jointe au produit
pharmaceutique.

Pour savoir si cette pompe a perfusion est appropriée pour
un cas de traitement concret, les conditions d’utilisation et
les restrictions suivantes doivent étre respectées :

. Les pompes a perfusion ne doivent étre utilisées
que sous surveillance médicale professionnelle
(médecin, personnel soignant)

. En cas de mauvaise utilisation, les pompes a
perfusion peuvent sérieusement mettre en dan-
ger la santé du patient

. Les consignes d’utilisation des sets de perfusion
utilisés doivent étre respectées. Une attention par
ticuliere doit étre portée a la manipulation stérile
et au changement régulier du site d’injection.

. Les patients présentant une déficience cognitive
ne doivent pas utiliser la pompe. Cette décision
incombe au médecin prescripteur de la pompe.

MESURES DE PRECAUTION

Changez de site d’injection chaque fois que vous utilisez
la pompe EVER Pharma D-mine® Ne perfusez pas dans
des zones cutanées douloureuses, rougies, enflammées ou
lésées.

Utilisez uniquement un réservoir de pompe EVER Pharma
D-mine® stérile d’origine et respectez scrupuleusement la
procédure de remplissage telle que décrite dans ce mode
d’emploi.

Lisez attentivement et intégralement le présent mode d’em-
ploi avant d’utiliser la pompe pour la premiére fois.

Tenez I'appareil hors de portée des enfants ou des ani-
maux pour éviter tout risque d’étranglement par le cable ou
d’étouffement par I'ingestion de petites piéces.
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Pompe EVER Pharma D-mine®

Station d’accueil

Deux batteries
rechargeables

Sacoche avec
sangle réglable

Adaptateur de charge avec
trois fiches spécifiques a
différents pays

%

&

La pompe commande I'administration du médicament. Elle ne
fonctionne qu’avec un réservoir et une batterie.

Les batteries alimentent la pompe en électricité. La deuxiéme
batterie peut étre chargée a tout moment dans la station d’accueil.

La station d’accueil a deux fonctions : charger les batteries et
servir de support a la pompe et au flacon pendant la préparation.

Utilisez I'adaptateur de charge avec I'une des trois fiches spéci-
fiques a différents pays incluses.

La sacoche vous permet de porter la pompe en toute commodité a
la ceinture ou a I'aide de la sangle, autour du cou ou en bandouliere.

15



CONSOMMABLES
Adaptateur
Réservoir
Flacon
16

Set de perfusion

RESERVOIR DE POMPE D-mine®
Le réservoir sert a collecter le médicament. Il est a usage unique
et doit étre remplacé chaque fois qu’un nouveau flacon est utilisé.

ADAPTATEUR
Ladaptateur relie le réservoir au flacon pendant le remplissage. Il
est déja prémonté sur le réservoir lorsque vous le déballez.

SET DE PERFUSION

Le set de perfusion relie la pompe a votre corps. Le set de perfu-
sion est également a usage unique et doit étre remplacé au plus
tard lors de I'utilisation d’un nouveau réservoir.

FLACON
Le médicament que vous a prescrit le médecin est fourni dans un
flacon de 20 ml.

Tous les consommables sont & usage
unique.

©

Le chapitre 9 indique ou se procurer
les consommables.

©
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CONSIGNES RELATIVES A LUTILISATION DE LA
POMPE EVER PHARMA D-mine® ET A VOTRE SECURITE
Pour éviter tout risque pouvant nuire a votre santé, veuillez

suivre les avertissements et consignes de sécurité suivants lors

de I'utilisation de la pompe EVER Pharma D-mine®. Veuillez les

lire attentivement avant la premiére utilisation de la pompe.

A Avant I'utilisation de la pompe
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N'utilisez la pompe EVER Pharma D-mine® que si elle
vous a été prescrite par le médecin.

La pompe a perfusion ne doit étre utilisée que par des
personnes ayant été préalablement initiées a son manie-
ment.

N’utilisez en aucun cas une pompe, un réservoir, un
adaptateur, une batterie ou une station d’accueil lors-
qu’ils sont endommagés.

Le réservoir, I'adaptateur et le set de perfusion sont four-
nis stériles dans I'’emballage. N'utilisez pas de produits
stériles dont I'emballage est endommagé ou absent.

A Pendant I'utilisation de la pompe

Manipulez I'appareil les mains propres. Evitez en
particulier tout contact des piéces de raccordement de
la pompe avec des produits cosmétiques comme les
savons, parfums, lotions corporelles, etc.

Respectez toujours I'ordre des étapes indiqué dans le
mode d’emploi.

Evitez tout contact de la pompe avec I'eau.
Emmenez toujours des accessoires avec vous. Cela

vous permet de charger ou de remplacer la batterie si
nécessaire.

Le réservoir, I'adaptateur et le set de perfusion sont four-
nis stériles dans I'’emballage. N'utilisez pas de produits
stériles dont I'emballage est endommagé ou absent.

N’utilisez les produits stériles qu’une seule fois. La réutili-
sation de ces produits peut entrainer une infection.

GENERALITES SUR

’UTILISATION

1.1 Utilisation de la
pompe EVER Pharma D-mine®

1.2 Utilisation de la station d’accueil




1 [ 1 POMPE EVER PHARMA D-mine®

Interface de

Compartiment du

Indicateur données
réservoir de dysfonctionne-
ment de I'appareil

Bouton de

Bouton de bolus

Titre

déverrouillage
du réservoir

Fenétre d’observation

Zones de texte

Bouton de
déverrouillage
de la batterie

Ecran

Contacts de
chargement

Libellé du bouton

Boutons de fonction

Batterie




Le bouton de bolus permet d’administrer rapidement un

bolus. Chapitre 4.2 - - -
-

),

ﬂ'/-
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]

Un témoin lumineux est intégré a I'avant de la pompe. Il cli-
gnote en rouge lorsque le contrdle interne de la pompe a dé-
tecté un dysfonctionnement. Ladministration du médicament
est alors interrompue et un signal est émis. Chapitre 7.2

Lors de l'insertion du réservoir dans la pompe, un clic au-
dible indique qu’il est bien enclenché. Le bouton de déver-
rouillage situé a droite de la pompe permet de déverrouiller
le réservoir et de le retirer.

22

La pompe dispose d’un écran couleur rétro-éclairé qui
donne des informations importantes sur I'état de la pompe,
"administration du médicament, les alarmes, etc. L'écran
s’éteint automatiquement lorsque 'appareil n'est pas utili-
sé pendant plus de 1 minute. Vous pouvez a tout moment
rallumer I’écran en appuyant sur un bouton de fonction de
votre choix.

L’écran de la pompe est divisé en quatre zones :

Le indique des informations générales comme I'’heure
et I'état de charge de la batterie. C’est ici que I'appareil
indique la progression au sein d’une fonction, lors de
I'utilisation de la pompe.

Les deux indiquent les informations les plus
importantes relatives au fonctionnement ou a la commande
de la pompe.

La dans la partie inférieure
de I’écran indique la signification des boutons de fonction.

Trois boutons de fonction sont disponibles pour commander
la pompe. lIs se trouvent sous I'écran.

La signification des trois boutons de fonction change selon
les commandes nécessaires pour utiliser la fonction sélec-
tionnée. La signification des boutons est toujours indiquée
dans la zone de boutons de fonction de I'écran. Dans le pré-
sent mode d’emploi, ils sont représentés comme suit :

‘\\\7

/

/

@ Il se peut que les trois boutons de fonction ne soient pas
tous actifs. Dans ce cas, le champ correspondant dans la
zone de boutons de fonction reste vide.

Linterface de données est exclusivement prévue pour la
communication des données et ne convient pas au charge-
ment des batteries.

Lorsque I'écran est éteint, les boutons de fonction sont ver-
rouillés. Pour déverrouiller les boutons, procédez comme
suit :
1. Appuyez sur un bouton de fonction de votre choix.
L’écran s’allume.

Dopaceptin® (L

Basal 20 mam 3
Bolus 23 mg

2. Appuyez sur
boutons.

Lappareil déverrouille tous les

Vous pouvez controler le niveau de remplissage du ré-
servoir a travers la fenétre d’observation du boitier de la
pompe. Sur le réservoir, une échelle aide a déterminer le
niveau de remplissage.

23



La pompe vous avertit des événements importants survenant pendant son fonctionnement par le biais de signaux sonores.

@ Vous pouvez ajuster le volume sonore des signaux d’indication.

DYSFONCTIONNEMENT  Signal sonore : Deux sons brefs, identiques et successifs, répétés toutes

AVERTISSEMENT

OK
Pas OK
Prét
Terminé

24

les 16 secondes
Signal sonore : Quatre sons brefs en alternance deux par deux

un son bref et aigu

un son long et grave

trois sons longs, mélodie ascendante
trois sons brefs, mélodie descendante

Dopaceptin®

Basal 20 mgm #

| 44,
I'

Bolus 23 mg

Heure actuelle
Etat de charge de la batterie
Nom du médicament

Temps restant avant que le réservoir ne soit vide

@ La valeur indique la durée pour la quantité restante de
médicament lors de I'administration d’un débit basal
réglé.

Le temps restant réel sera plus court si vous administrez
des bolus supplémentaires.

Niveau de remplissage du réservoir: une barre correspond a
25 %
Débit basal actuellement réglé en milligrammes par heure

Ce symbole apparait lorsque I'administration du débit basal est
active

Quantité de bolus actuellement réglée, en milligrammes

Ce symbole apparait lorsque I'administration d’un bolus est
verrouillée

25



1.

La station d’accueil a trois fonctions :

UTILISATION DE LA STATION
D’ACCUEIL

Chargement des deux batteries
Support du flacon
Support de la pompe pendant la préparation

En cas de panne de la station d‘accueil, aucune batterie ne
peut étre chargée.
N‘oubliez pas d‘emmener la station d‘accueil avec vous.

Témoin lumineux du

raccordement au

Témoin lumineux de la
batterie de réserve

Témoin lumineux de la

batterie de la pompe

TEMOINS LUMINEUX DU
RACCORDEMENT AU
SECTEUR

OFF
La station d’accueil n’est pas raccor-
dée au secteur

VERT
La station d’accueil est correctement
raccordée au secteur




@ La pompe et la batterie peuvent

Pas de dispositif dans la station Batterie de la pompe raccordée dans Erreur lors du chargement de la La batterie dans la pompe est entiére- étre retirées a tout moment de

d’accueil ou batterie de la pompe mal  la station d’accueil, chargement en batterie dans la pompe, voir le ment chargée la_station d'accueil sans étre
5 i endommagées.

raccordée cours chapitre 7.5.2

Il n'est pas forcément nécessaire
de charger entiérement la batterie.

28 29



BATTERIE DE RESERVE

OFF JAUNE JAUNE, CLIGNOTANT VERT
La batterie de réserve n’est pas La batterie de réserve est installée et Chargement défectueux, La batterie de réserve est entiérement
installée en cours de chargement voir le chapitre 7.5.2 chargée

— e —
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PREPARATION
DE LA POMPE
EN VUE DE SON

UTILISATION

2.1 Préparation de la station d’accueil en
vue de son utilisation
2.2 Batterie et réglages de base




PREPARATION
DE LA STATION
D’ACCUEIL EN
VUE DE SON
UTILISATION

2.1

Pour charger la pompe et les
batteries, n’utilisez que la station
d’accueil fournie avec I'appareil.

Insérez la fiche dans 'adaptateur
de charge

Retirez la station d’accueil de I'em-
ballage. Insérez la fiche spécifique au
pays dans I'adaptateur de charge. La
fiche s’enclenche avec un clic audible.

Raccordez la station d’accueil a

une prise de courant

Raccordez la station d’accueil a une
prise de courant. Le témoin lumineux
situé a co6té du raccord est allumé en
vert.

—d



Insérez la batterie de réserve dans

la station d’accueil

Retirez I'une des deux batteries de
I'emballage. Insérez la batterie dans
la station d’accueil. La batterie s’en-
clenche avec un clic audible.

36

Le témoin lumineux Réserve s'allume
en jaune. La batterie de réserve est en

cours de chargement.

@ Si le témoin lumineux Réserve
clignote en jaune, cela indique
que la station d’accueil a détecté
un probléme avec la batterie de
réserve. Voir le chapitre 7.5.2

®

Dés que la batterie de réserve est
chargée, le t¢émoin lumineux Réserve
passe du jaune au vert.

Laissez la batterie de réserve
dans la station d’accueil. Elle est
ainsi préte a étre utilisée a tout
moment.

2 BATTERIE ET
" REGLAGES DE
BASE

A Seul un personnel médical spécia-
lisé peut effectuer les réglages de
I'appareil.

@ Sila pompe a été entreposée sans
batterie pendant une période pro-
longée, il se peut qu’un dysfonc-
tionnement de I'appareil soit indi-
qué lors de la premiéere insertion
de la batterie. Attendez quelques
secondes, retirez la batterie et ré-
pétez la procédure avec une bat-
terie chargée.

Insertion de la batterie dans la
pompe

Retirez la pompe et la deuxieme
batterie de I'emballage. Insérez la
batterie dans la pompe. La batterie
s’enclenche avec un clic audible. La
pompe émet un bref signal sonore.

..a PHARMA
D-mine® Pump
REF 64400
[a] 1703160424
SW WBe9
A{J-Llﬁﬂ.‘lilhl‘ﬂ‘
Hyewoencne & mgm

_

Ecran d’accueil
Validez I'écran d’accueil en appuyant sur

]
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Nederlands
Norsk
Suomi

Svenska

English

Appuyez sur les boutons ° et
jusqu’a ce que la langue souhaitée
soit encadrée en bleu.

Appuyez ensuite sur . Tous les
textes affichés a I'écran de la pompe
apparaitront désormais dans la
langue sélectionnée.

38

Bienvenue
Installation dela
pompe EVER Pharma
D-mine® Pump

Réglages seulement par
unprofessionnel de
santé formé.

La pompe vous guide étape par
étape dans les réglages. Vous pou-
vez suivre la progression dans la
zone de navigation a I'aide des points
affichés. Appuyez sur pour pas-
ser a la prochaine étape. Appuyez
sur pour revenir au choix de la
langue.

Sélectionner
médicament

Dacepton®
Dopaceptin®
Dopaton®
Apomorphine

A V4 v

Sélectionnez a I'aide des boutons °

et u le nom du médicament et ap-
puyez ensuite sur . Le nom sélec-
tionné est affiché sur I’écran principal.

Régler heure

Appuyez sur a ou jusqu’a ce
que I'heure actuelle soit affichée, puis
appuyez sur .

Régler heure

08 h

- v  +

Répétez la procédure pour les
minutes.

Appuyez sur lorsque la valeur
des minutes est correcte.

Ajuster volume
sonare

- v  +

Les boutons et permettent
d’ajuster le volume sonore souhaité
des signaux d’indication. Appuyez sur

pour sauvegarder le réglage.
@ Ce réglage concerne uniquement
les signaux sonores d’indication.

Cette procédure ne modifie pas
les alarmes.
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Les boutons

Régler débit basal

mag/h

et permettent

de modifier la valeur par incréments
de 0,1 mg/h. Réglez le débit basal
souhaité puis appuyez sur .

40

Confirmer
débit basal

20 mg/h
480 mgen24h

Vérifiez la dose quotidienne. Ap-
puyez sur si la valeur affichée est
correcte.

Appuyez sur
glage du débit basal.

pour revenir au ré-

@ Vous pouvez sélectionner une va-
leur de débit basal dans une plage
comprise entre 0,0 mg/h min. et
15,0 mg/h max. Veuillez suivre la
notice et la posologie maximale
autorisée du médicament par
heure.

Régler bolus
Dose
Bolus 5
par 24 h

Verrouilage 60 min

- v  +

Les boutons a et permettent

de modifier la quantité de bolus par
incréments de 0,1 mg. Réglez la quan-
tité de bolus souhaitée puis appuyez

sur .

Régler bolus

Dose 23 mg
Bolus B
par 24 h

Verroullage 60 min

- Vv |+

A I'aide des boutons

appuyez sur .

Il est possible de régler la quantité
du bolus administré entre 0,0 mg
et 10,0 mg max. Le nombre de bo-
lus peut étre réglé de 0 a 20 max.
Plage horaire de 6 h a 24 h pos-
sible. Temps de verrouillage de
15 min & 90 min max.

et , ré-
glez le nombre de bolus autorisé puis

Régler bolus
Dose 23 mg
Bolus 5

par h

Verroullage 60 min

- v o+

A 'aide des boutons a et , ré-

glez la période d’utilisation souhaitée
puis appuyez sur .

Régler bolus
Dose 23 mg
Bolus 5
par 24 h
Verrouilage min

v |+

A 'aide des boutons et , ré-
glez le temps de verrouillage souhaité
puis appuyez sur .
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Confirmer

Paramétres
bolus V Py
réglés
5 Bolusde
23 mgchacunen Vous pouvez
24 h afficher et modifier
tous les paramétres

60  minVerrouillage
dansle menu.

RESERVOIR ET SET
DE PERFUSION

Confirmation des réglages de bolus Validation des réglages

3.1 Mise en place du réservoir
Assurez-vous que les paramétres de Validez la fin du réglage en appuyant 32 R d td td rfusi
délivrance affichés, en particulier la sur. - dccoraementaliSeLaeipenitsion

quantité quotidienne, soient corrects. 3.3 Vérification de la disponibilité de la
Si c’est le cas, appuyez sur . Pour installer et démarrer la pompe : pompe
chapitre 3.1

3.4 Démarrage ou arrét de

Si les réglages affichés ne sont pas

5 ] q 2
corrects, appuyez sur n et retour- ) o I’administration du medicament
Vous avez désormais réglé le méme débit basal pour 24 h. Dans
le menu, vous pouvez également régler différents débits basaux
pour 5 périodes maximum en 24 heures.

nez a la page 38.
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3 1 MISE EN PLACE DU
" RESERVOIR

Pour mettre en place le réservoir, vous avez besoin des élé- Assurez-vous d’avoir regu le bon médicament, un nouveau
ments suivants : réservoir, un nouveau set de perfusion et d’utiliser un nou-
veau flacon.
¢ un nouveau flacon d’apomorphine de la société
EVER Pharma A Utilisez excl.usivement dles fla(?ons entiérem.enlt rempli.s
d’apomorphine, conformément a votre prescription. L'uti-
lisation de flacons périmés, partiellement remplis ou en-
* un nouveau réservoir dommageés peut compromettre I'efficacité du traitement et
votre santé.

* un nouveau set de perfusion
A N'utilisez jamais de réservoir dont I'emballage est endom-

. s " magé. Il ne serait plus stérile et pourrait étre contaminé.
+ la station d’accueil pour placer la pompe

verticalement
A N'utilisez jamais un réservoir plusieurs fois.

® Il n’est pas nécessaire de charger entiérement la batterie
pour utiliser le réservoir.
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Lavez-vous soigneusement les mains
avant de manipuler des pieces
stériles.

Vérifiez que 'emballage n’est pas en-
dommagé et que la date de péremp-
tion sur 'emballage n’est pas passée.
Retirez le réservoir de I'emballage
stérile.
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Insérez le réservoir dans I'ouverture de

la pompe, comme illustré. Le réservoir
s’enclenche avec un clic audible.

A Lors de la mise en place du réser-
voir, ne touchez pas la partie inté-
rieure de I'adaptateur.

Risque de blessure et risque de
perte de la stérilité.

Réservoi

nséré

Indiguer I'état
duréservaoir

Méme réservoir

Nouveal réservoir

La pompe identifie la présence d’un

réservoir, mais ne détecte pas s'il est
vide.

Sélectionnez a I‘aide des boutons n
et a la ligne « Nouveau réservoir »
puis confirmez en appuyant sur .

Lorsque vous sélectionnez
« Méme réservoir », vous accédez
au menu principal.

L'option « Méme réservoir » n'est
pas affichée lors de la premiére
mise en place du réservoir.

Auto-test
encours

[
La pompe exécute un auto-test. qui
permet de vérifier si le systéme élec-
tronique de I'appareil fonctionne cor-
rectement. Les signaux sonores sont
également vérifiés. Vous devez donc

vérifier, pendant le test, si vous enten-
dez deux sons brefs.

Ecranet son OK ?

L'auto-test est terminé. Avez-vous en-
tendu les deux sons ? Silaréponse est
oui, validez la fin du test en appuyant
sur . Si vous n'avez entendu au-
cun signal ou un seul signal, consultez
le chapitre 7.6 « Dépannage ».

Prenez un nouveau flacon de médi-
cament. Assurez-vous qu’il s’agit de
votre médicament prescrit et que sa
date de péremption n’est pas passée.
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Prenez un nouveau flacon et retirez le
bouchon de protection orange.
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Placez le flacon dans le logement pré-
vu a cet effet dans la station d'accueil.
Le joint du flacon est stérilisé. En cas
de soupgon de contamination, vous
devez le désinfecter avec un tampon
d'alcool.

Préparer le flacon

Préparer le flacon et
le placer dansla
station d'accueil

Validez en appuyant sur .

Placez la pompe munie du réservoir
et montée avec |'adaptateur verticale-
ment sur le haut sur le flacon, comme
illustré.

L'adaptateur s'enclenche sur le flacon
avec un clic audible.

A

A

Le flacon doit impérativement res-
ter vertical lors de la mise en place
de la pompe.

Lors de la mise en place de la
pompe, ne touchez pas la partie
interne de I'adaptateur. Risque de
blessure au niveau de I'embout
perforant et risque de perte de la
stérilité.

Pousser lapompe
dansle flacon

Retourner lapompe
etlapousser
dans le flacon.

Validez en appuyant sur




Retournez la pompe avec le fla-
con posé dessus et placez-la dans
la station d’accueil. La pompe doit
toujours rester verticale pendant le
remplissage.

@ Avant de commencer le remplis-
sage, vérifiez que I'adaptateur est
bien fixé sur le réservoir logé dans
la pompe. A cette fin, tournez
I'adaptateur avec le flacon légere-

ment vers la droite (dans le sens
des aiguilles d’une montre).
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Tourner pompe
verticalement

Tourner pompe avec
flacon verticalement
etplacer dans

station d'accueil.

Appuyez sur pour démarrer le
remplissage du réservoir. Lappareil
pompe le médicament du flacon vers
le réservoir. Cette procédure dure
quelgues minutes. Vous pouvez suivre
la progression a I'écran.

A La pompe doit rester
verticale pendant toute la durée du
remplissage. Autrement, de ['air
pourrait pénétrer dans le réservoir.

A Ne retirez pas le flacon avant que
le remplissage ne soit entierement
terminé et confirmé par un signal
sonore.

@ Si au lieu du symbole d’indication
du remplissage, le message « Fla-
con absent » ou « Flacon erroné »
apparait, cela signifie que le test
de vérification du flacon a détecté
une erreur. Retournez a I'étape 6
et répétez la procédure avec un
nouveau flacon.

Remplissage
encours

.
50 % wam
.

Pendant le processus, vous pouvez
observer le transfert du médicament
du flacon vers le réservoir. Le rem-
plissage du réservoir dure environ
six minutes.

Pendant le remplissage, des bulles
d’air montent dans le liquide.

Vous pouvez voir, a travers la fenétre
d’observation, le déplacement du
bouchon dans le réservoir.

Le remplissage est terminé lorsque le
flacon est vide et le bouchon tout en
bas.

Réservaoir plein

La pompe vous avertit d’'un signal
sonore dés que le réservoir est plein.
Retournez la pompe et vérifiez dans la
fenétre d’observation que le niveau de
remplissage a atteint le repére le plus
élevé. Ensuite appuyez sur RVA.
@ Si un message d'erreur apparait lors
du remplissage, revenez a I'étape 3. Il

reste toujours une petite quantité de
liquide dans le flacon.
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Continuer avec
setde perfusion ?

Sioui, retirer le flacon
etle jeter.

Si vous souhaitez poursuivre directe-
ment avec le raccordement d’un set de

perfusion, retirez le flacon et appuyez
sur [ENIN.

Si vous souhaitez raccorder le set de
perfusion seulement ultérieurement,
laissez le flacon sur la pompe jusgu’a
ce moment et appuyez sur @
Vous accédez ainsi a I'écran principal
et pourrez sélectionner ultérieurement
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dans le menu la fonction « Changer le
set de perfusion », chapitre 4.3  afin
de poursuivre.

A Apres avoir retiré le flacon,
le raccord est accessible pour
le set de perfusion. Evitez tout
contact du raccord avec d’autres
objets afin de préserver la stérilité.

Saisissez le flacon au niveau de
'adaptateur et retirez-les tous deux
du réservoir en les tournant vers la
gauche (dans le sens inverse des ai-
guilles d’une montre). Jetez les pieces
avec les ordures ménageres confor-
mément au chapitre 9.6 .

A Si le raccord au niveau du réser-
voir n’est pas propre, remplacez
le réservoir sale par un nouveau
réservoir.

A Utilisez uniquement des sets de
perfusion présentant la caractéris-
tique suivante :
diametre d’aiguille calibré entre 28
et 31 gauges

Raccoeder lasat
depex usion

vissers tonupour
Frantensarazzerd

Assurez-vous que le raccord vissé au
niveau du réservoir est resté propre.
Retirez de I'emballage un set de per-
fusion adapté et raccordez-le au ré-
servoir de la pompe.

Serrez bien le raccord vissé afin que
le set de perfusion ne se desserre pas
pendant I"administration.

Raccorderleset
de perfusion

Visser a fond pour
maintenir leraccord
soliderment.

Validez la procédure en appuyant

A Si le raccord du set de perfusion
n'est pas suffisamment serré, il
pourrait perdre son étanchéité et
entrainer un mauvais dosage, voire
n’administrer aucun médicament.
Un raccord vissé trop serré peut
endommager le site de jonction.
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Placer pompe sur
stationd'accueil

Placer pompe
verticalement dans
station d'accueil.

Pour la prochaine étape, la pompe doit
rester verticale pour que l'air puisse
étre évacué du réservoir. Placez la
pompe, avec le set de perfusion rac-
cordé, dans la station d’accueil.

Appuyez ensuite sur .

Préparationde
lapompe

La pompe s’allume pendant quelques
secondes, et le réservoir se prépare
pour 'administration. A la fin de cette
procédure, le liquide devrait étre vi-
sible au début du set de perfusion.
A Si la pompe n’est pas verticale

pendant la préparation, de [I'air
peut rester dans le réservoir et en-

trainer un mauvais dosage du mé-
dicament.

Amorcer set
deperfusion ?

La pompe et le réservoir sont désor-
mais préts a I'emploi. Si vous souhai-

tez a présent amorcer le set de perfu-
sion, appuyez sur [{SIIN.

Vous pouvez appuyer sur J\[ill pour
sauter cette étape. Le set de perfu-
sion ne sera alors pas amorcé. Pour-
suivez avec |'étape 8 « Installation du
set de perfusion ».

Amorcage duset
de perfusion_ ..

)

Appuyer sur Arréter une
fois laiguille atteinte.

@ Plusieurs cycles d’amorcage
peuvent étre nécessaires pour
que le liquide soit visible dans le
tuyau.

@ Si a lissue de plusieurs cycles
d’amorcage, aucun liquide n’est
visible, vérifiez a travers la fenétre
d’observation si le remplissage
du réservoir est correct. Le cas
échéant, recommencez le rem-
plissage avec un nouveau réser-
voir et retournez a I'étape 1.

Surveillez le set de perfusion pendant
'amorcage. Le liquide sera visible
dans le tuyau aprés quelques se-
condes. Ensuite, le médicament sera
lentement acheminé vers laiguille du
set de perfusion.
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Appuyez sur dés que le liquide
a atteint I'aiguille du set de perfusion.

Si vous n’appuyez sur aucun bouton,

la procédure s’arrétera automatique-
ment aprés quelques secondes.
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Amorcgage arrété

Reprendre
lamorgage ?

Si 'amorgage est arrété, mais que le
liquide n’est pas encore visible au ni-
veau de I'aiguille du set de perfusion,

appuyez sur [eilf} pour recommencer
I'amorcage.

Le bouton permet de passer a
I'installation du set de perfusion.

Installer le set
deperfusion

Raccorder le set
deperfusionau
corpsdupatient.

Raccordez le set de perfusion a votre
corps. Pour ce faire, suivez le mode
d’emploi du set de perfusion.

Appuyez ensuite sur

@ Vérifiez de temps en temps que le
set de perfusion est bien raccordé
au réservoir et que le médicament
n’a pas fui au niveau du raccord
vissé.

A I'aide des indications affichées sur I'écran principal, véri-
fiez les points suivants :

¢ I'heure réglée est correcte

¢ la batterie est suffisamment chargée

¢ I'appareil ne présente pas de dysfonctionnement

* les parametres de délivrance affichés sont corrects
¢ la quantité restante affichée de médicament

(heures avant que le réservoir ne soit vide) est suffi-
sante pour vous

100%

Dopaceptin®

47,

le bouton de fonction central indique « Démarrer »

Démarrer

la quantité de médicament dans le réservoir corres-

pond a la quantité affichée.
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3 4 DEMARRAGE OU ARRET DE
- LADMINISTRATION DU MEDICAMENT

Vous pouvez démarrer et arréter
I'administration du médicament a I'aide
des boutons de fonction. Il est néces-
saire d’interrompre I'administration uni-
quement si vous

* remplacez le réservoir

¢ remplacez le set de perfusion

* remplacez la batterie

* modifiez 'heure

+ modifiez les parametres de
délivrance

* souhaitez retirer I'appareil de
votre corps.
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;

0919 100 % (-

Démarrer

Démarrage de I’administration du
médicament
Sur_I’écran principal, appuyez sur
PEYEYEY Maintenez le bouton en-
foncé (env. 3 secondes) jusqua ce
que vous entendiez un signal sonore
et ne relachez le bouton qu’apres
avoir entendu ce signal.
Vérifiez de temps en temps, a
l'aide la fenétre d’observation,
si le niveau de remplissage du
réservoir diminue. Vous pouvez

ainsi savoir si 'administration est
activée et a bien lieu.

Basal 20 man &

Bolus 23 mg
Arréter e
Arrét de Padministration du

médicament

Sur I’écran principal, appuyez sur
IN{G 4. Maintenez le bouton enfoncé
(env. 3 secondes) jusqu’a ce que vous
entendiez un signal sonore et ne rela-
chez le bouton qu’aprés avoir entendu
ce signal.

@ La pompe s’arréte automatique-
ment lorsque le réservoir est
vide ou en cas de dysfonction-
nement. Aprés une alarme, vous

devez chaque fois recommencer
'administration.

LA POMPE AU
QUOTIDIEN

4.1 Commande du menu

4.2 Administration d’un bolus

4.3 Remplacement du set de perfusion

4.4 Remplacement du réservoir

4.5 Consultation des parametres de délivrance

4.6 Consultation de I’historique

4.7 Remplacement de la batterie
4.8 Retrait et chargement de la pompe




4 1 COMMANDE
L] DU MENU

Depuis I’écran principal, vous pouvez
accéder aux fonctions en déverrouil-
lant les boutons de fonction et en ou-
vrant le menu :

1 Désactivation du verrouillage des
boutons
Sur I'écran principal, appuyez sur

puis sur E

1 Historique

2.Paramatresde
délivrance

4 Changer le set

de perfusion

2 Navigation dans le menu

La pompe affiche le menu principal.
La fonction sélectionnée est surlignée
en bleu.

Utilisez le bouton pour sélec-
tionner la fonction souhaitée puis ap-
puyez sur

Le bouton
I’écran principal.

permet de revenir a

En cas d’alarme, I'administration
du médicament n’est pas possible.
Toutes les fonctions verrouillées
apparaissent alors en gris dans
le menu et il n’est pas possible de
les sélectionner.
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Pour administrer un bolus, un bouton séparé est disponible
dans la partie supérieure de I’écran.

Le bouton de bolus permet d’administrer la quantité réglée
de médicament (quantité de bolus) en plus du débit basal.
Demandez a votre médecin a quelle fréquence vous pouvez
vous administrer un bolus et dans quelles situations vous
avez besoin d’un bolus.
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La fonction de bolus est verrouillée :

* lorsque le temps de verrouillage réglé par le médecin
n’est pas encore terminé

+ lorsque le nombre de bolus limité par le médecin a
déja été atteint

Dans ces cas, la pompe affiche le symbole @ & coté de la
quantité de bolus.

Appuyez sur le bouton de bolus et
maintenez-le enfoncé.

Dopaceptin® [T ]
r

4] .=

o
|

Dés que vous appuyez sur le bouton
de bolus, I'écran représenté ci-dessus
apparait. Maintenez le bouton enfon-
cé (env. 3 sec.) jusqu’a ce que le signal
sonore soit émis puis relachez
le bouton.
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Dopaceptin®

La pompe envoie le signal sonore
et administre la quantité de

bolus de meédicament réglée. Lap-

pareil indique la progression de

I'administration en pourcentage.

@ Si 'administration d’un bolus n’est

pas possible, le signal « Bolus im-
possible » est émis.
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Dopaceptin®

47,8

La pompe indique la fin de
I'administration en affichant « 100 % »
et en émettant le signal sonore
. Appuyez sur pour
revenir a I'’écran principal.
Lorsque I'administration d’un bo-
lus a commencé, elle ne peut plus
étre interrompue. La quantité de

bolus réglée est toujours adminis-
trée entierement.

Dopaceptin®

45,2

Basal 20 mom ¥
Bolus 23 m @

Arréter —

Aprés I'administration du bolus, la
fonction est bloquée pendant le temps
de verrouillage réglé. Le symbole du
verrouillage de bolus @ est affiché a
I’écran.

100%, (=)

Dopaceptin® (T J
o

El

[ |

h .

Basal 20 mam 3

Bolus 23 mg

AITeter | e

Avant de retirer le set de perfusion
du corps, vous devez interrompre
administration.  (chapitre 34 )
Désactivez le verrouillage des bou-
tons et appuyez sur .
Appuyez ensuite sur X

Dans le menu, sélectionnez « Chan-
ger le set de perfusion ». Ensuite,
procédez comme décrit dans le

Menu

1 Historique

2.Paramatresde
délivrance

3Réglages de 'appareil

4 Changer le set
de perfusion

4 v v

chapitre 3.4 . Vous pouvez ignorer
I’étape de mise en place de la pompe
dans la station d’accueil. Retirez
d’abord le set de perfusion de votre
corps, puis de la pompe. Mettez le set
de perfusion au rebut comme recom-
mandé par le fabricant.

Utilisez toujours un nouveau set de per-
fusion si vous avez di interrompre le

@ Mettez le set de perfusion au re-
but de maniére sécurisée. Pour ce
faire, suivez le mode d’emploi du
set de perfusion.

traitement (par exemple pour vous dou-
cher). Lavez-vous soigneusement les
mains avant de manipuler des piéces
stériles. Veillez a ne pas toucher le rac-
cord vissé du réservoir et a le maintenir
propre si vous avez retiré le set de per-
fusion. N’oubliez pas de recommencer
I’'administration du médicament aprés
le remplacement du set de perfusion !
Chapitre 3.4
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Veillez a ce que le raccord du ré-
servoir soit propre et n’ait pas été
touché.

deperfusion

P -
antens o razoord

Assurez-vous que le raccord vissé au
niveau du réservoir est propre. Retirez
de I'emballage un set de perfusion
adapté et raccordez-le au réservoir de
la pompe.

Serrez bien le raccord vissé afin que
le set de perfusion ne se desserre pas
pendant I'administration.

Raccorder leset
de perfusion

Visser a fond pour

maintenir leraccord
solidement.

Validez la procédure en appuyant sur

]

A Si le raccord du set de perfusion
n’est pas suffisamment serré, il
pourrait perdre son étanchéité et
entrainer un mauvais dosage, voire
n’administrer aucun médicament.
Un raccord vissé trop serré peut
endommager le site de jonction.

Amorcer set
deperfusion ?

La pompe et le réservoir sont désor-
mais préts a I'emploi. Si vous souhai-

tez a présent amorcer le set de perfu-
sion, appuyez sur .

Vous pouvez appuyer sur pour
sauter cette étape. Le set de perfu-
sion ne sera alors pas amorcé. Pour-
suivez avec I'étape 6 « Installation du
set de perfusion ».

Amorgage duset
de perfusion...

)

Appuyer sur Arréter une
fois laiguille atteinte.

réter

Surveillez le set de perfusion pendant
I'amorcage. Le liquide sera visible
dans le tuyau aprés quelques se-
condes. Ensuite, le médicament sera
lentement acheminé vers la pointe de
I'aiguille.
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Appuyez sur AN dés que le liquide
a atteint I'aiguille du set de perfusion.

Si vous n’appuyez sur aucun bouton,

la procédure s’arrétera automatique-
ment aprés quelques secondes.
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Amorcage arrété

Reprendre
lamorgage ?

Vérifiez, lorsque le message « Amor-

cage arrété » s’affiche, que le set de
perfusion est entierement rempli ;
sinon appuyez sur pour recom-
mencer 'amorcage.

Le bouton J\GIM permet de passer a
I'installation du set de perfusion.

Installer le set
deperfusion

Raccorder le set
deperfusionau
corpsdupatient.

Raccordez le set de perfusion a votre
corps. Pour ce faire, suivez le mode

d’emploi du set de perfusion.
Appuyez ensuite sur

@ Vérifiez de temps en temps que le
set de perfusion est bien raccordé
au réservoir et que le médicament
n’a pas fui au niveau du raccord
vissé.

Pour remplacer le réservoir, vous avez besoin des éléments
suivants :

¢ un nouveau flacon d’apomorphine de la société
EVER Pharma

e unnouveau réservoir
¢ un nouveau set de perfusion

¢ la station d’accueil pour placer la pompe
verticalement

@ Laissez le réservoir usagé dans la pompe jusqu’a
ce que vous le remplaciez. La pompe sera ainsi
protégée des contaminations et des détériorations.

Assurez-vous d’avoir regu le bon médicament et que le fla-
con soit neuf.

Lavez-vous soigneusement les mains
avant de manipuler des piéces stériles.

A Utilisez exclusivement des flacons entierement remplis
d’apomorphine, conformément a votre prescription. L'uti-
lisation de flacons périmés, partiellement remplis ou en-
dommagés peut compromettre I'efficacité du traitement et
votre santé.
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Dopaceptin®

47 .

Basal 20 mom 8

Bolus 23 mg

Arréter | —

Sur I’écran principal, appuyez sur
. Maintenez le  bouton
enfoncé jusqu’a ce que vous enten-
diez un signal sonore. Vous pouvez
désormais relacher le bouton.

Si « Démarrer » est affi-

ché a la place de «Arréter »,
I'administration est déja arrétée.
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Retirez de votre corps et du réservoir
le set de perfusion en cours d’utili-
sation, et mettez-le au rebut comme
recommandé par le fabricant. Pour ce
faire, suivez le mode d’emploi du set
de perfusion.

Appuyez sur le bouton de déverrouil-
lage de la pompe et retirez le réservoir
usagé de l'appareil. Jetez-le avec les
ordures ménageres.

Continuez avec le chapitre 3.1
Mise en place du réservoir

1 Historique 21Débit basal : graphique
2.Parametresde e o

e 22Débit basal : détails
3Réglages de 'appareil 23Bolus

4 Changer le set
de perfusion

| v v | v v

2.4 Médicament

Sélectionnez et appuyez sur

Dans le menu, sélectionnez

puis appuyez
sur .

Dosebolus 23 mg
Bolus 2
par 18 h

Verrouilage 60 min

4 Modifier

La pompe affiche les réglages de
la fonction de bolus. Appuyez sur

pour revenir aux parametres de
délivrance.
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Vous disposez de deux options pour consulter votre profil de débit basal :
+ sous forme d’apercu dans un graphique sur 24 heures
* avec les valeurs exactes pour chaque période

1Historique 2.1 Débit basal : graphique

2.2 Débhit basal : détails n 1 I l

ce Débit basal : graphique
37.85mg / 16.5h

2.Parameétresde

délivrance
3Réglages de l'appareil 23Bolus h $ - 4 e
06:00 07:00 09:00 12:30 22:30
AChanger leset o 2.0 25 3.1 2.0 0.0
de perfusion ZERSCcament Débit basal enmg/h
Sélectionnez Appuyez sur n pour revenir aux pa-
Dans le menu, sélectionnez puis appuyez sur . ramétres de délivrance.

puis

appuyez sur .
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1 Historique

2.Parametresde
délivrance

4 Changer le set
de perfusion

3Réglages de lappareil

Dans le menu, sélectionnez

sur .

puis appuyez

Menu > Délivran

ce

2.2Débit basal : détails
23Bolus

2.4 Médicament

<« Vv

Sélectionnez
puis appuyez sur .

2.1 Débit basal : graphique

Profilbasal

1 2 3 4 5
Début 0000 h
Fin 0300 h

Débit basal 2.0 mgih

4 Modifier »

Les réglages de la premiére période
de votre profil de base s’affichent. Ap-
puyez sur u pour afficher toutes les
périodes les unes apreés les autres.

Appuyez sur n pour revenir aux pa-
rametres de délivrance.
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Dans I'historique de la pompe, vous
pouvez consulter dans une liste tous
les événements importants des trois
derniers jours. Les informations sui-
vantes sont sauvegardées :

¢ Remplissage du réservoir et du
set de perfusion

e Alarmes
* Avertissements
¢ Bolus

* Modifications des paramétres
de délivrance

* Modifications de I'heure et du
volume

* Insertion de la batterie

74

1 Historigque

2.Parametresde
délivrance

3Réglages de lappareil

4 Changer le set
de perfusion

Aujourdhui
8,85 mg
2 Bolus
Hier
000 mg
0 Bolus
Avant-hier
0.00 mg
0 Bolus

Aujourdhui

0813 Deébut délivrance,0.20
0813 Arrétdélivrance§7.30
0813 Deébutbolus, 230
0813 Batterieinsérée.413
0813 Nouveauréservoir
0813 Mérneréservoir
0813 Relevédesdonnées
0813 Auto-testOK

0813 Erreur flacon1

0813 Rermplssageencours
0813 Rernplissage terrring
0813 Armorgage encours

Dans le menu, sélectionnez la

fonction puis appuyez sur
. Un apergu des trois derniers
jours avec la quantité totale (basal et
bolus) et le nombre de bolus s’affiche.
Sélectionnez un jour puis appuyez sur

Le bouton n permet de revenir au
menu principal.

Basal 20 mgh SF

Bolus
i

Arréter

Avant de remplacer la batterie, arrétez
I'administration du médicament, sauf
si 'administration a déja été arrétée
automatiquement, par ex. par une
alarme. Chapitre 3.4

Appuyez sur le bouton de la batterie a
I'arriere de la pompe, maintenez-le en-
foncé et retirez la batterie du compar-
timent de batterie. La pompe s’éteint.

Lors du retrait de la batterie, tous
les réglages sont conservés.

Retirez la batterie de réserve chargée
de la station d’accueil, puis insérez-la
dans la pompe.

La pompe s’allume.

@ Afin d’éviter une interruption du
traitement lors du prochain rem-
placement de batterie si aucune
batterie chargée n’est disponible,
insérez la batterie vide tout de
suite dans la station d’accueil
pour la recharger.
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D

D-mine® Pump

EVER

REF 64400
D 1703160424
SW w809

g Hyaceierds & gl

Lorsque la pompe s’allume aprés
avoir été activée, elle affiche un écran

d’accueil.
Validez en appuyant sur .
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Réservoirinséré

Indiquer 'état
duréservoir

Méme réservair

Nouveauréservoir

Si un réservoir est installé, sélection-

nez « Méme réservoir » puis validez en
appuyant sur

@ Si vous continuez d'utiliser le
méme réservoir apres avoir redé-
marré la pompe suite au rempla-
cement de la batterie, sélection-
nez la ligne « Méme réservoir ».

100%, (=)

Dopaceptin®

44 ¢

Démarrer

La pompe affiche de nouveau I'écran
principal. N'oubliez pas de redémarrer
I'administration du médicament pour
poursuivre le traitement.

Arrétez I'administration du médicament,
chapitre 3.4

Retirez le set de perfusion de votre corps et ensuite du
réservoir, puis mettez-le au rebut conformément au mode
d’emploi du set de perfusion.

Vérifiez si la pompe est sale. Si oui, suivez les instructions
de nettoyage du chapitre 9.3 .

Retirez le réservoir de la pompe puis jetez-le avec les or-
dures ménagéres conformément au chapitre 9.5 .

Placez la pompe dans la station d’accueil. Lappareil allume
I’écran et confirme avec un signal sonore que la batterie va
étre chargée dans la pompe. Sur I’écran, le symbole de la
batterie et le témoin lumineux présent sur la station d’ac-
cueil s’allume en jaune.
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REGLAGES DE
L’ APPAREIL

5.1 Ajustement du volume sonore

5.2 Consultation ou modification des
réglages de I'appareil

5.3 Réinitialisation des réglages




AJUSTEMENT DU

5.1

1 Historique

2.Parametresde
délivrance

4 Changer le set
de perfusion

Vous pouvez ajuster le volume sonore
des signaux d’indication de la pompe
sur trois niveaux. Les signaux d’alarme

sont toujours émis avec le volume
maximum.

Sélection des réglages de I'appareil
Dans le menu principal, sélectionnez
Réglages de 'appareil puis appuyez

sur .

VOLUME SONORE

Menu > Appareil

31Langue

3.2Heure

3.4 Alerteréservoir vide
4 \/ v

Sélection de la fonction Volume

Dans le menu Réglages de I'appareil,
sélectionnez Volume sonore puis ap-
puyez sur .

Volume sonore

Volume sonore des
notifications

ull
—\/+

Ajustement du volume sonore

Les boutons de fonction et
permettent d’ajuster le volume sonore

souhaité pour les signaux d’indication.
Appuyez sur WAl pour sauvegarder la
valeur réglée.

—d
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1 Historique

2.Parametresde
délivrance

3Réglages de l'appareil

4 Changer le set
de perfusion

4 v v

Menu > Appareil

31Langue
32Heure
33 Volume sonore

3.4 Alerteréservair vide

4 v v

Dans le menu s
sélectionnez la ligne puis ap-
puyez sur .

ngue

Nederlands
Norsk
Suomi
Svenska

English

A V4 v

A raide du bouton a sélectionnez
la langue souhaitée puis confirmez en
appuyant sur . Tous les textes af-
fichés a I'écran de la pompe apparai-
tront ensuite dans la langue sélection-
née. Le bouton permet de revenir
aux réglages de 'appareil.

Changer langue de

Frangais

English?

Si vous voulez appliquer la modifica-
tion, confirmez en appuyant sur [eii]

Le bouton permet de revenir au
menu
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Ne modifiez le réglage de I'heure que
pendant les pauses du traitement. Arré-
tez d’abord I'administration.

Chapitre 3.4

84

1 Historique

2.Parametresde
délivrance

3Réglages de lappareil

4 Changer leset
de perfusion

A La modification de I’heure a une in-
fluence sur la quantité de médica-
ment du jour en cours. En fonction
de la modification, une partie de la
quantité quotidienne est répétée
ou non administrée.

Menu > Appareil

31Langue
32Heure
3.3 Volume sonore

34 Alerteréservoir vide

Dans le menu ,

sélectionnez

V]

puis appuyez sur

Heure

Régler I'heure et
les minutes

A I'aide des boutons et , ré-
glez I’heure actuelle puis confirmez en

appuyant sur

Heure

Régler I'heure et
les minutes

Répétez la procédure pour les mi-
nutes de I'heure actuelle puis confir-
mez en appuyant sur KN4

Menu > Appareil

31Langue
32Heure
3.3 Volume sonore

34 Alerteréservoir vide

Le bouton n permet d’accéder a

I’écran principal. Depuis cet écran,

redémarrez I'administration du
médicament.
Chapitre 3.4
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Menu

1 Historique

2.Paramétres de
délivrance

3Réglages del'appareil

4 Changer le set
de perfusion

L IRV R 4

La fonction per-
met de régler le moment auquel la
pompe doit émettre I'avertissement

. La fonc-
tion Alerte réservoir vide est le temps
restant, a compter de I'apparition du
message, avant de devoir changer le
réservoir. Lors de ce calcul, le nombre
maximal de bolus n’est pas pris en
compte.
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Menu > Appareil

31Langue
32Heure
33 Volume sonore

3.4 Alerteréservair vide

4 v v

Dansle menu « Réglages de 'appareil »,
sélectionnez la fonction
puis appuyez sur .

Vous pouvez sélectionner une va-
leur comprise entre 1 h et 8 h max.

Alerteréservoir

Définir le délai
d'alerte avant
que leréservoir
ne soit vide

A Iaide des boutons a et , ré-

glez le délai d’alerte souhaité puis va-
lidez en appuyant sur .

Menu

1 Historique

2.Paramatresde
délivrance

3Réglages de 'appareil

4 Changer le set
de perfusion

L RV AR 4

Menu > Appareil

35ldentification
36 Rainitialisation

3.7Réglages usine

L RV AR 4

Dans le menu )
accédez & la fonction a
I'aide du boutona puis appuyez sur

]

Identification

Identification
de cette pompe

REF 54400
D 1703160424
S VB8

Appuyez  sur n pour quitter
I’'affichage.
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@ Les réglages de base ne peuvent
étre effectués que par un person-
nel médical spécialisé.

A Lors de la réinitialisation des
réglages, tous les paramétres
de délivrance et Iintégralité de
I'historique sont effacés de ma-
niere définitive. Il n'est pas pos-
sible restaurer les réglages par la
suite.

Basal 20 mom o8

Bolus

Arréter

Arrétez la pompe et retirez-la avant de
réinitialiser les réglages.

88

Menu > Appareil

3.5ldentification
3.6 Reinitialisation

3.7Réglages usine

Dans le menu

sélectionnez la fonction
puis appuyez sur .

@ La réinitialisation des  ré-
glages n'est possible que si

'administration du médicament
est arrétée.

Chapitre 3.4

Mot de passe requis

Saisir code

Fonctionréservée aux
professionnels de
lasanté formés.

Entrez le code de validation.

Page 161

A raide des boutons . et ,
configurez le code de validation pour
la modification des parametres de
délivrance

Le bouton n permet de revenir aux
parametres de délivrance.

Réinitialiser

Supprimer tous les
paramétresde

délivrance et l'historique?

Non

Appuyez sur si vous souhai-
tez effacer de maniére définitive les

paramétres de délivrance et tout
I'historique. Appuyez sur [\l
pour revenir au menu «Réglages de
I'appareil».
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PARAMETRES DE
DELIVRANCE

6.1 Programmation du débit basal
6.2 Réglage du bolus
6.3 Définition du nom du médicament




® Seul un personnel médical spé-
cialisé peut effectuer les réglages
de I'appareil.

A Les parameétres de délivrance per-
mettent de contrdler les quantités
de médicament administrées via le
débit basal ou le bolus. Des modifi-
cations inappropriées peuvent en-
trainer de lourdes conséquences
sur votre santé.

—d




6 1 PROGRAMMATION DU
" DEBIT BASAL

Vous pouvez programmer la journée d’administration du
médicament (débit basal) sur un maximum de cinq pé-
riodes (périodes de débit basal) au choix. A noter :

+ Une période basale est une période pour laquelle
vous définissez un débit basal particulier, par ex. de
6h002a09h00.

+ Le débit basal est indiqué en mg par heure. Exemple :
1,5 mg/h pendant 24 h correspond a 36 mg par jour.

+ La période basale 1 est toujours la premiere période
de la journée. Vous pouvez régler le début comme la
fin de cette période basale 1.

+ Toutes les autres périodes de débit basal com-
mencent automatiquement a la fin de la période pré-
cédente. Vous devez ainsi configurer la fin de chaque
périodes.

94

La derniére période définie dure jusqu’au début de la
période basale 1. Dés que cing périodes sont défi-
nies, il nest plus possible de saisir d’autres périodes
de débit basal.

Pour programmer le débit basal, passez en revue la journée
du matin au soir et configurez les unes apres les autres les

nouvelles périodes et les quantités a administrer. Les éven-

tuelles valeurs réglées antérieurement seront écrasées.

Les paragraphes 6.1.1 a 6.1.4 vous guident étape par étape
dans la programmation.

Le réglage du débit basal n’est possible que si
I'administration du médicament est arrétée.

6.1.1 PREPARATION DE
LA PROGRAMMATION

Avant de commencer a programmer
un profil de débit basal, préparez les
informations requises.

@ Les données de ce tableau ont été
choisies au hasard et ne servent
qu’a titre d’exemple. Pour effec-
tuer la programmation, prenez les
valeurs valables pour vous.

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

Définition d’un profil

Définissez le profil de débit basal pour
une journée compléte. Répartissez
la journée selon le traitement entre
une et cing périodes de débit basal
maximum, et définissez pour chacune
d’entre elles le débit basal correspon-
dant en mg/h.

Un réservoir contient 20 ml, ce

qui correspond a 100 mg de
médicament.

Tableau

Il est recommandé de consigner les
données dans un tableau pour une
meilleure lisibilité. Ainsi, vous n’aurez
plus qu’a les recopier lors de la saisie.
Vous trouverez en annexe de ce ma-
nuel une fiche patient avec un tableau.
Les indications se trouvant dans les
cases gris foncé sont automatique-
ment générées par le systéme et ne
doivent pas étre saisies.
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Menu > Délivrance

2.1 Débit basal : graphique
2.2 Débit basal :détails
23Bolus

2.4 Médicament

L IRV R 4

Dans le menu « Parametres de déli-
vrance », sélectionnez la ligne « Débit
basal : détails ».

96

Profil basal

1 2 3
Début 0000 h
Fin 1500 h

Débitbasal 0.5 ma/h

4 Modifier >

La premiére période basale est déja
sélectionnée. Appuyez sur [Yeleliil-'a.

@ Le nombre de périodes déja ré-
glées n’a pas d’'importance. Lors
de la programmation, les périodes
suivantes sont modifiées selon
vos spécifications.

Mot de passe requis

Saisir code

Fonctionréservée aux
professionnels de
lasanté formés.

Entrez le code de validation.

Page 161 .

A raide des boutons et ,
configurez le code de validation pour
la modification des parametres de
délivrance.

Le bouton n permet de revenir aux
parametres de délivrance.

Profilbasal

Lp2ys
Début h
Fin 1500 h

Débit basal 05 ma/h

A I'aide des boutons et . ré-
glez le début de la premiere période
basale (dans I'exemple : 06 h 00) puis
confirmez en appuyant sur RVA.

@ Si vous interrompez
I'administration plus de trois mi-
nutes, I'appareil active par sécuri-
té le verrouillage des boutons. Les
données entrées jusque-la seront
effacées. Répétez la program-
mation & partir de I'étape 1 de ce
chapitre.

Profil basal

1 2 3
Début 0600 h

h

Fin

Débitbasal 0.5 ma/h

A I'aide des boutons et . ré-
glez la fin de la premiére période ba-
sale (dans I'exemple : 07 h 00) puis
validez en appuyant sur RVA.

@ Si la premiere période basale est
également la derniére de la jour-
née, configurez comme valeur
de fin I'heure de début. Les an-
ciennes périodes basales éven-
tuelles seront alors écrasées.

Profil basal

N 28 B3

Début 0600 h

Al'aide des boutons et . réglez
le débit basal pour la premiere période
basale (dans I'exemple : 2,0 mg/h) puis
validez en appuyant sur RVA

@ Si la nouvelle valeur s’écarte for-
tement de l'ancienne valeur, la
pompe vous le signale par le biais
d’'une remarque. Assurez-vous
que la valeur est correcte puis
validez la remarque en appuyant

o



Profil basal

1N [ 3
Début Q700 h

Fin h

Débitbasal 20 maon

- v o+

A I'aide des boutons et . ré-
glez lafin de la période basale actuelle
puis validez en appuyant sur EVAl.

@ Si la période basale actuelle est
également la derniére de la jour-
née, configurez I'heure de début
du premier débit basal comme
heure de fin. Les périodes basales
éventuelles se trouvant entre les
deux seront alors écrasées.

Profil basal

18 e N2
Début 0700 h
Fin 0900 h
Débit basalmg/h
- v o+

A rlaide des boutons et

, réglez le débit basal pour
la période basale actuelle puis
validez en appuyant sur RVA

Répétez les deux étapes pour toutes
les périodes basales restantes. Pour
la derniéere période de la journée, lais-
sez I'heure de fin définie sur I'heure
de début prédéfinie de la période ba-
sale 1 (dans I'exemple : 07 h 00).

Confirmer profilbasal
37.85mg / 16.5h

2

1 3 4 5
06:00 | 07:00 09:00 12:30 22:30
20|25 3.1 2.0 0.0

Débit basal enmg/h

La pompe affiche sous forme d’apercu
toutes les périodes basales avec leur
débit basal, la somme de toutes les
administrations de médicament, ainsi
que le temps pendant lequel les ad-
ministrations ont lieu. Vérifiez encore
une fois tous les réglages avec votre
tableau. Si toutes les valeurs sont cor-
rectes, validez en appuyant sur .

Sinon, appuyez sur n pour revenir
a la programmation ou sur pour
annuler les modifications.

Si vous annulez les réglages af-
fichés, la programmation reste
inchangée. Revenez au « réglage
de la premiere période basale »
et saisissez les nouvelles valeurs
pour appliquer les modifications.
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¢ la , c.-a-d. la
quantité d’apomorphine admi-
nistrée en tant que dose supplé-
mentaire lorsque vous appuyez
sur le bouton de bolus.

o le maximal
autorisé par jour, la durée d’une

journée ( ) pouvant étre
choisie dans une plage de 6 a
24 heures.

o le mini-
mal aprés administration d’un
bolus.

Le bouton « Modifier » n’est actif
que si I'administration du médica-
ment est arrétée.

100

Dosebolus 23 mg
Bolus 2
par 18 h

verroullage 60 min

Dans le menu, accédez aux

puis sélectionnez

Appuyez sur et entrez le

code de validation.
Page 161

Dosebolus 25 mg

Bolus

par 18 h

Verroullage 60 min

v |+

Effectuez les réglages de bolus de la
méme maniére que pour la prépara-
tion précédant la premiére utilisation.
Chapitre 4.5

Confirmer
bolus

Bolusde

mg chacunen

h

min verrouillage

Assurez-vous que les réglages de bo-
lus affichés sont corrects. Si c’est le
cas, appuyez sur

Si les réglages affichés ne sont pas
corrects, appuyez sur Q4. Vous re-
venez au menu « Paramétres de dé-
livrance » dans lequel vous pouvez
recommencer les réglages de bolus.

Démarrez I'administration du mé-
dicament sur I'écran principal afin
de poursuivre le traitement.

Il peut d’avérer judicieux de choi-
sir la quantité de bolus de fagon
a couvrir les pauses prévues du
médicament administré de ma-
niére permanente.

Par exemple : débit basal 3 mg/h,
quantité de bolus 1,5 mg, temps
de verrouillage 30 min.
Ladministration d’'un bolus rem-
place la quantité non administrée
pendant une pause de 30 mi-
nutes prévue par exemple pour se
doucher.
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102

DEFINITION
" DU NOM DU
MEDICAMENT

Menu > Délivrance

21Débit basal : graphique

22Débit basal :détails

2.3Bolus

{ | vV~
Sélection du médicament

Dans le menu, sélectionnez «Pa-
rameétres de délivrance » « Médica-
ment », puis appuyez sur .

Médicament

Définition du médicament

Appuyez sur et entrez le
code de validation. Page 161

A l'aide des boutons u et °, sé-
lectionnez le nom du médicament
prescrit par le médecin puis appuyez
sur . Le nom sélectionné est affi-
ché sur I'écran principal. Dacepton®,
Dopaceptin® et Dopaton® sont des
noms commerciaux régionaux de
I'apomorphine, détenus par la société
EVER Pharma.

MESSAGES D’ERREUR
ET REMARQUES

7.1 Vue d’ensemble

7.2 Alarmes

7.3 Avertissements

7.4 Remarques

7.5 Indicateurs de dysfonctionnement sur la
station d’accueil

7.6 Dépannage




7 VUE
(] D’ENSEMBLE

La pompe surveille en continu son fonc-
tionnement et vous informe des modifi-
cations importantes de I'état de son fonc-
tionnement. Selon 'urgence de la situation,
I'un des messages suivants est émis :

1 Alarme avec message d’erreur
Signal sonore: Deux sons brefs,
identiques, et successifs, répétés
toutes les 16 secondes

2 Dysfonctionnement de I'appareil
Signal sonore identique & celui des
ERREURS, volume sonore un peu
plus élevé

3 Avertissement
Signal sonore : Quatre sons
brefs, en alternance deux par deux

4 Remarque
Pas de son

80% [}

80% [}

AVERTISSEMENT

80% (mm)

®

REMARQUE




7 L] 2 ALARMES

La pompe émet une alarme lors-
qu’une intervention de I'utilisateur est
nécessaire pour assurer la continuité
et la sécurité de I'administration du
médicament.

En cas d’alarme, la pompe arréte im-
médiatement I'administration du mé-
dicament et signale cette interruption
a l'aide d’une alarme sonore.

Dans le tableau des pages suivantes,
les différentes alarmes et les mesures
nécessaires pour réparer la panne
correspondante sont décrites.
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-

Dysfonctionnements de I'appareil
Pour toutes les alarmes, le témoin lu-
mineux rouge, au-dessus de |'écran a
droite, clignote. Un signal sonore est
émis.

Si I’écran reste noir, il s’agit d’un dys-
fonctionnement de I'appareil.

Lindicateur de dysfonctionnement de
I'appareil est émis pendant trois mi-
nutes. Vous trouverez plus d’informa-
tions sur les dysfonctionnements de
I'appareil a la page 109.

80% )

Exemple
d'alarme

Une alarme avec

message d'erreur est
indiquée par ce
symbole.

Alarme avec message d’erreur

La pompe indique un message d’er-
reur connu avec une description tex-
tuelle. Vous trouverez sur I'écran la
raison de la panne et les indications
correspondantes pour la réparer.
Lalarme reste affichée a [Iécran
jusqu’a ce que vous validiez le mes-
sage en appuyant sur .

Pourquoi apparait-elle ? Que dois-je faire ?

A

Réservoir vide

A

Réservoir absent

A

Batterie vide

La quantité restante du médicament dans le
réservoir est inférieure au débit basal ou a la
quantité de bolus réglée.

Le réservoir a été retiré pendant I'utilisation
de I'appareil.

La batterie est vide et doit étre chargée.

Validez I'alarme en appuyant sur et
remplacez le set de perfusion et le réservoir
conformément aux instructions du chapitre

Validez I'alarme en appuyant sur et re-
mettez le réservoir en place. Démarrez en-
suite 'administration du débit basal.

Pour raccorder un nouveau réservoir, suivez

les instructions indiquées au chapitre

Validez I'alarme en appuyant sur et rem-
placez la batterie conformément aux instruc-

tions du chapitre .
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Pourquoi apparait-elle ? Que dois-je faire ? Pourquoi apparait-elle ? Que dois-je faire ?

108

A

La ligne de perfusion (réservoir,

set de perfusion, canule) est obstruée.

Validez I'alarme en appuyant sur et dé-
tachez le set de perfusion du corps. Raccor-

A

Le systeme de surveillance interne de la
pompe a détecté un dysfonctionnement

1. Remplacez la batterie
Une batterie vide ou défectueuse est la

Occlusion dez un nouveau set de perfusion a la pompe Dysfonction- technique (c.-a-d. qu’une panne est détectée cause la plus probable de dysfonction-
conformément au chapitre | 4.3 | puis uti- nlements F:e par les capteurs). administration du médi- nement de I'appareil. Remplacez donc
’apparei

lisez la fonction d’amorcage. Si pendant
'amorcage le médicament est visible dans le
tuyau ou sort de I'extrémité du tuyau, le traite-
ment peut étre poursuivi.

Si pendant 'amorgage ou ultérieurement, la
ligne de perfusion est de nouveau obstruée,
jetez le réservoir avec les ordures ménageres
conformément au chapitre puis rem-
plissez un nouveau réservoir. Pour ce faire,
suivez les instructions du chapitre .

Le témoin lumineux

rouge  au-dessus
de I'écran a droite
clignote.

cament a été arrétée.

d’abord la batterie et veillez a ce que la nou-
velle batterie soit suffisamment chargée et
bien raccordée.

2. Contactez le SAV

Si le remplacement de la batterie ne résout
pas le dysfonctionnement de I'appareil,
contactez le SAV.




80% [}

7 L] 3 AVERTISSEMENTS m Exemple 7 L] 4 REMARQUES

d'aver-

tissement

Les avertissements de la pompe requierent une intervention de I'utilisateur en
Un avertissement

temps utile. En cas d’avertissement, le médicament continue d’étre administré
avec message

Les remarques sont des messages 80% @)

de la méme maniére. La pompe avertit I'utilisateur du message par le biais d’un derreur est indiqué relatifs a I'état de la pompe. lls n'ont
signal sonore. Lavertissement reste affiché jusqu’a ce que vous validiez le mes- par ce symbole. pas d’'impacts sur I'administration an- Exemple
S , - f de
sage en appuyant sur . térieur. C’est pourquoi I'appareil vous
g ppuy 4 - pourq . p’p remarque
en avertit seulement via I’écran, sans
envoyer de signal sonore. Une remarque avec
: . o o . message d'erreur est :
Avertissement Pourquoi apparait-il ? Que dois-je faire ? indiquee par ce @ LES MATEEISS EpEEEEm: (me
Dans le tableau des pages suivantes, symbole fois. Si vous ne validez pas une
Validez I'avertissement en appuyant sur les différentes remarques et les me- ' remarque, elle restera affichée
Lavertissement « batterie presque vide » ap- : . pT Y dant  décrit uniquement jusqu’a la prochaine
a . et remplacez la batterie & la premiere sures correspondantes sont décrites. it &
parait lorsque la capacité restante de la bat- 2 (ERE ‘@B P SUEER EIEEl,
terie est inférieure a 20 % occasion conformément aux instructions du
. 0.
Batterie presque chapitre
vide

Validez I'avertissement en appuyant sur

Lavertissement « Réservoir presque vide » i N
N s . V4 ot remplacez le réservoir dés que pos-

apparait lorsque la quantité restante du mé- . i ) A

) P . sible conformément aux instructions du
dicament dans le réservoir correspond au

& i At A3 ) P . chapitre
Resenioly délai d'alerte réglé (fonction Alerte réservoir P
presque vide vide).
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Remarque

Pourquoi apparait-elle ?

Que dois-je faire ?

Remarque

Pourquoi apparait-elle ?

Que dois-je faire ?

0]

Connexion USB

0]

Administration nulle

0]

Quantité de bolus
nulle

©

Bolus pas prét

0]

Réinitialiser
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La remarque « Connexion USB » apparait lorsque la pompe
est raccordée a un PC et que les données sont exportées.

La remarque « Administration nulle » apparait lorsque le
débit basal et le bolus sont tous deux définis sur zéro dans
les paramétres de délivrance.

La remarque « Quantité de bolus nulle » apparait lorsque la
quantité de bolus est définie sur zéro.

La remarque « Bolus pas prét » apparait lorsque le débit
basal est en cours de distribution au moment souhaité de
I'administration du bolus.

La remarque « Réinitialiser » apparait lorsque les réglages
de la pompe sont réinitialisés sur les réglages par défaut.

Attendez jusqu’a ce que les données soient prétes pour étre
exportées .

Validez la remarque en appuyant sur et saisissez inté-
gralement les parameétres de délivrance (seul un personnel
médical spécialisé est autorisé a effectuer les réglages). Les
instructions relatives a cette procédure sont décrites dans le
chapitre

Validez la remarque en appuyant sur et saisissez le ré-
glage d’administration (seul un personnel médical spécialisé
est autorisé a effectuer les réglages). Les instructions rela-
tives a cette procédure sont décrites dans le chapitre @

Validez la remarque en appuyant sur et répétez
I'administration du bolus & un moment ou le débit basal
n’'est pas distribué (quand le moteur ne tourne pas). Les
latives a cette procédure sont décrites dans le

Les réglages doivent étre de nouveau saisis. A effectuer
uniquement par un personnel médical spécialisé. Les
instructions relatives a cette procédure sont décrites dans le
chapitre @

©

Pompe pas préte

Batterie trop faible
pour le remplissage

©

Bolus verrouillé

©

Réservoir vide

©

Réservoir absent

Vous avez essayé de démarrer la pompe avant d’avoir exé-
cuté la fonction de préparation du set de perfusion.

La remarque « Batterie trop faible pour le remplissage »
apparait lorsque la batterie n'est pas suffisamment chargée
pour le remplissage.

Vous avez essayé d ini un bolus
pendant le temps de verrouillage du bolus.

La remarque « Réservoir vide » apparait lorsque la quantité
restante du médicament dans le réservoir est inférieure a la
quantité de bolus réglée.

La remarque « Réservoir absent » apparait lorsque vous
souhaitez exécuter la fonction de préparation du set de
perfusion, mais qu’aucun réservoir n’est mis en place.

Validez la remarque en appuyant sur et préparez le set
i nformément aux instructions du

Validez la remarque en appuyant sur et placez la pompe
dans la station d’accueil pour effectuer le remplissage,
conformément aux instructions du chapitre

Validez la remarque en appuyant sur et attendez que le
temps de verrouillage soit terminé. Vous pourrez ensuite de
nouveau administrer un bolus.

Validez la remarque en appuyant sur et remplacez le set
de perfusion et le réservoir conformément aux instructions
du chapitre

Validez la remarque en appuyant sur KW@l et introduisez
un nouveau réservoir conformément aux instructions du




Remarque

®

Bolus maximus
atteints

©

Pression trop
longue sur le bou-
ton de bolus

©

Fonction
indisponible

0]

Valeur plus
importante
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Pourquoi apparait-elle ?

La remarque « Bolus maximus atteints » apparait lorsque le
nombre maximum de bolus & administrer par jour possible
est atteint.

La remarque « Pression trop longue sur le bouton de
bolus » apparait lorsque vous avez appuyé plus de 30 se-
condes sur le bouton de bolus.

Ladministration du médicament est activée et vous es-
sayez d’exécuter I'une des fonctions suivantes :

- Réinitialisation

- Réglage de I'heure

- Amorgage du set de perfusion

La remarque « Valeur plus importante » apparait lorsque
la valeur initiale est dépassée d’au moins 100 % lors du
réglage d’une valeur,.

Que dois-je faire ?

Validez la remarque en appuyant sur et attendez que le
temps de verrouillage soit terminé. Vous pourrez ensuite de
nouveau administrer un bolus.

Validez la remarque en appuyant sur et suivez les ins-
tructions relatives a 'administration de bolus conformément
au chapitre

Cessez I'administration et exécutez la fonction souhaitée.
N’oubliez pas de redémarrer ensuite I'administration du
médicament !

Assurez-vous d’avoir saisi la bonne valeur puis validez la
remarque en appuyant sur .

Remarque

0]

Valeur beaucoup
plus petite

0]

Flacon inapproprié

©

Flacon absent

0]

Code faux

©

Annuler les
réglages

Pourquoi apparait-elle ?

La remarque « Valeur beaucoup plus petite » apparait
lorsque la nouvelle valeur est au moins 50 % inférieure a la
valeur initiale lors du réglage d’une valeur.

La remarque « Flacon inapproprié » apparait lorsqu’un
flacon périmé ou déja utilisé est détecté par la pompe.

La remarque « Flacon absent » apparait lorsqu’aucun
flacon n’est détecté par la pompe.

La remarque « Code faux » apparait lorsqu’un code faux
est saisi pour une fonction de la pompe protégée par mot
de passe.

La remarque « Annuler les réglages » apparait lorsque la
configuration de la pompe n’est pas validée a I'aide du
bouton .

Que dois-je faire ?

Validez la remarque en appuyant sur et assurez-vous
d’avoir saisi la bonne valeur.

Validez la remarque en appuyant sur . jetez le flacon avec
les ordures ménagéres et remplissez le réservoir avec un
nouveau flacon, conformément aux instructions du

chapitre

Validez la remarque en appuyant sur et remplissez le
réservoir avec un nouveau flacon, conformément aux instruc-
tions du chapitre

Validez la remarque en appuyant sur et saisissez le

code approprié conformément a la pag

Toutes les modifications seront annulées. Validez la re-
marque en appuyant sur




Pourquoi apparait-elle ? Que dois-je faire ?

©

Pression trop longue
sur Démarrer

©

Pression trop
longue sur Arréter

©

Remplissage
interrompu

0]

Erreur lors
du remplissage

0]

Amorcage
interrompu
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La remarque « Pression trop longue sur Démarrer » appa-
rait lorsque vous avez appuyé plus de 30 secondes sur le
bouton Démarrer.

La remarque « Pression trop longue sur Arréter » apparait
lorsque vous avez appuyé plus de 30 secondes sur le
bouton Arréter.

La remarque « Remplissage interrompu » apparait lorsque
vous retirez le réservoir pendant le remplissage.

La remarque « Erreur lors du remplissage » apparait lors-
qu’une alarme est émise pendant le remplissage et que le
remplissage est interrompu.

Le remarque « Amorgage interrompu » apparait lorsque
vous retirez le réservoir pendant I'amorgage.

Validez la remarque en appuyant sur et suivez les
instructions relatives au démarrage de la pompe a partir de
la page

Validez la remarque en appuyant sur et suivez les
instructions relatives a I'arrét de la pompe conformément au

Validez la remarque en appuyant sur , remettez le réser-
voir en place et poursuivez le remplissage conformément aux
instructions du chapitre

Validez la remarque en appuyant sur . Retirez le réser-
voir et recommencez le remplissage a I'aide d’'un nouve
réservoir conformément aux instructions du chapitre

Validez la remarque en appuyant sur , remettez le réser-
voir en place et poursuivez 'amorgage conformément aux
instructions du chapitre

7 5 INDICATEURS DE DYSFONCTIONNEMENT
L] SUR LA STATION D’ACCUEIL

7.5.1. LE TEMOIN LUMINEUX DU
RACCORDEMENT AU SECTEUR
SUR LA STATION D’ACCUEIL
NE S’ALLUME PAS

Pas de raccordement au secteur

Si le t¢émoin lumineux du raccordement
au secteur de la station d’accueil est
éteint, il N’y a pas de tension secteur
ou la station d’accueil est défectueuse.

Vérification du raccordement au

secteur
Vérifiez le raccordement au secteur de
la station d’accueil.
Chapitre 2.1
Si l'alimentation secteur de la sta-

tion d’accueil ne fonctionne pas,
contactez le SAV.

—d



7.5.2 UN TEMOIN LUMINEUX DE LA
STATION D’ACCUEIL CLIGNOTE

Le clignotement de I'un des témoins lumineux
de la station d’accueil indique I'une des pannes
suivantes :

Signiﬁcaﬂon = dOiS-je e

Batterie de la clignote en jaune
pompe
Batterie de clignote en jaune
réserve
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La pompe n’est pas bien insé-
rée dans la station d’accueil

la batterie n’est pas connectée
ala pompe

ou la batterie est défectueuse

Batterie défectueuse

Vérifiez que la pompe soit bien po-
sitionnée dans la station d’accueil.

Insérez la batterie dans la pompe.

Le cas échéant, remplacez dés
que possible la batterie de la
pompe.

Remplacez aussi vite que possible
la batterie défectueuse par une
nouvelle batterie dans la pompe.
Contactez le SAV.

7 n 6 DEPANNAGE

Ce chapitre décrit quelques cas typiques qui pourraient vous amener a douter
du bon fonctionnement de la pompe. Nous proposons dans chaque cas des re-
commandations sur la maniére de continuer a utiliser la pompe en toute sécurité.

@ Si les indications contenues dans ce cha-
pitre ne vous permettent pas de continuer
a utiliser votre pompe en toute sécurité,
veuillez vous adresser au SAV.




La pompe est
tombée

Présence de mé-
dicament dans le
compartiment du
réservoir

Flacon non vidé

Auto-test, pas de
signal

120

Arrétez I'administration du médicament et détachez le set de perfusion de votre corps. Retirez le réser-
voir et le set de perfusion. Retirez |a batterie de I'appareil. Vérifiez I'absence de fissures ou de dommages
externes sur la pompe et la batterie. Redémarrez I'appareil et surveillez le démarrage. Dans tous les cas,
les informations doivent s’afficher intégralement sur I'écran. Si la pompe et la batterie ne présentent pas de
dommage visible, vous pouvez remplir un nouveau réservoir et poursuivre le traitement avec un nouveau
set de perfusion. Si la pompe est endommagée, contactez le SAV.

Arrétez I'administration du médicament et détachez le set de perfusion de votre corps. Retirez le réservoir

et le set de perfusion et mettez-les au rebut. Retirez la batterie de I'appareil. Nettoyez la pompe et la batte-
rie avec du papier absorbant et vérifiez qu’elles ne présentent pas de fissures ou de dommages. Redémar-
rez I'appareil et surveillez le démarrage. Dans tous les cas, les informations doivent s'afficher intégralement
sur I'écran. Si aucun dommage n’est visible, vous pouvez redémarrer le traitement. Dans tous les cas, utili-
sez un nouveau réservoir et un nouveau set de perfusion. Si la pompe est endommageée, contactez le SAV.

Si le flacon n’est pas entierement vidé lors du remplissage, recommencez le remplissage avec un nouveau
réservoir et un nouveau flacon. A la fin de 'opération de remplissage, il reste toujours une petite quantité de
liquide dans le flacon.

Retirez de nouveau le réservoir, remettez-le en place, sélectionnez « Nouveau réservoir » et suivez les ins-
tructions du chapitre Si vous n’entendez toujours pas de signal ou seulement un seul signal sonore
lors de I'autotest, alors la pompe est défectueuse. Contactez le SAV.

Il'y a de 'eau ou
des saletés dans
le compartiment
du réservoir ou
dans d’autres
piéces de la
pompe

Choix de langue
erroné

Impossibilité
de démarrer la
pompe

Arrétez I'administration du médicament et détachez le set de perfusion de votre corps. Retirez la batterie
de 'appareil. Retirez les saletés (grains de sable, poussiére, etc.) du compartiment du réservoir en tapotant
délicatement la pompe dans la paume de votre main ou sur un autre matiére souple. Ne heurtez en aucun
cas la pompe sur une surface solide. Vérifiez également la propreté du raccordement au réservoir. Le cas
échéant, nettoyez toutes les saletés a I'aide d’un chiffon en coton humide. Séchez les endroits humides a
I'aide d’un chiffon en coton sec ou du papier absorbant. Vérifiez que la pompe et la batterie ne présentent
pas de fissures ou de dommages. Redémarrez I'appareil et surveillez le démarrage. Dans tous les cas, les
informations doivent s’afficher intégralement sur I'écran. Si la pompe et la batterie ne présentent pas de
dommage visible, vous pouvez redémarrer le traitement. Dans tous les cas, utilisez un nouveau réservoir et
un nouveau set de perfusion. Si la pompe est endommagée, contactez le SAV.

Déplacez-vous dans le menu a I'aide du bouton (en bas a droite) et sélectionnez les options sui-
vantes successivement :

- Numéro 3

- Numéro 3.1

Sélectionnez ensuite la langue souhaitée conformément au chapitre

Limpossibilité de démarrer la pompe peut s’expliquer de plusieurs maniéres :

*  Leréservoir n'a pas été remplacé ou a été mal remplacé. Dans ce cas, suivez les instructions du
chapitre .

. La pompe n’a pas encore été préparée. Pour corriger le probleme, parcourez les instructions du
chapitre .

*  Vous n'avez pas appuyé suffisamment longtemps ou vous avez appuyé trop longtemps sur le bouton
« Démarrer ». Dans ce cas, suivez les instructions du chapitre




Que dois-je faire ?

Impossibilité d’ar-
réter la pompe

Le réservoir n'est
pas complétement
rempli de liquide

Impossibilité d’ad-
ministrer un bolus

122

Limpossibilité d’arréter la pompe peut s’expliquer de plusieurs maniéres :

Vous n’avez pas appuyé suffisamment longtemps ou vous avez appuyé trop longtemps sur le bouton « Ar-
réter ». Dans ce cas, suivez les instructions du chapitre

La fixation de I'adaptateur n'a pas été controlée avant I'opération de remplissage. Si la fixation est trop
lache, de l'air peut étre aspiré pendant I'opération de remplissage. Prenez un nouveau réservoir et un
nouveau flacon. Avant de commencer le remplissage, vérifiez que I'adaptateur est bien fixé sur le réservoir
logé dans la pompe. A cette fin, tournez I'adaptateur avec le flacon Iégérement vers la droite (dans le sens
des aiguilles d'une montre). Recommencez |'opération de remplissage conformément aux instructions du
chapitre

Limpossibilité d’administrer un bolus peut s’expliquer de plusieurs manieres :

e Ladministration du médicament est arrétée et doit étre redémarrée. Dans ce cas, suivez les instruc-
tions du chapitre

e Leverrouillage de bolus est actuellement activé. Il nest pas possible d’administrer un bolus avant que
le temps de verrouillage ne soit écoulé.

*  Lenombre possible de bolus administrés a été atteint. Il sera donc possible d’administrer & nouveau
un bolus qu’une fois cette restriction levée.

e Laquantité de bolus dépasse le contenu restant du médicament dans le réservoir.

La batterie n’est
pas chargée ou
est incomplete-
ment chargée

Impossibilité de
remplir

le nouveau
réservoir

Sélection de la
mauvaise option
lors de la mise en
place du réservoir

La batterie peut étre vide ou incomplétement chargée pour plusieurs raisons :

*  Labatterie a été retirée trop t6t du chargeur. Veillez a retirer la batterie du chargeur uniquement
lorsqu’elle est entiérement chargée. A cette fin, suivez les instructions du chapitre

. La durée de vie de la batterie est dépassée ou la station d’accueil est endommagée et ne charge plus
la batterie. Surveillez les témoins lumineux de la station d’accueil conformément au chapitre
contactez le SAV si des erreurs sont affichées.

Limpossibilité de remplir le nouveau réservoir peut s’expliquer de plusieurs maniéres :

Lors de la mise en place d’un nouveau réservoir, I'option « Méme réservoir » a été sélectionnée par erreur.
Retirez de nouveau le réservoir, remettez-le en place, sélectionnez « Nouveau réservoir » et suivez les
instructions du chapitre

Si I'option « Méme réservoir » a été sélectionnée par erreur a la place de I'option « Nouveau réservoir » lors
de la mise en place d’un nouveau réservoir, veuillez procéder de la maniére suivante.

Retirez de nouveau le réservoir, remettez-le en place, sélectionnez la bonne option et suivez les instruc-
tions du chapitr




Le set de perfu-
sion a été correc-
tement amorcé,
I'administration

a été démarrée,
effet du médica-
ment ne se produit
pas, une panne est
prévisible

Affichage a I’écran
incorrect

Air visible dans
le réservoir apres
I'opération de
remplissage

Pas de liquide
dans le set de
perfusion
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Veérifiez d’abord si le raccord vissé entre la pompe et le set de perfusion est bien serré et si le set de perfu-
sion est correctement relié au corps.

Si c’est le cas, mais que le probleme persiste, cessez I'administration du médicament et détachez le set de
perfusion de votre corps. Retirez le réservoir et le set de perfusion et mettez-les au rebut. Retirez la batterie
de I'appareil.

Vérifiez I'absence de fissures ou de dommages sur la pompe et la batterie. Redémarrez I'appareil et surveil-
lez le démarrage. A chaque étape, les informations doivent s’afficher correctement sur I'écran.

Si aucun dommage n’est visible au niveau de la pompe et de la batterie, vous pouvez poursuivre le traite-
ment avec un nouveau réservoir. Remplacez le réservoir et le set de perfusion conformément aux instruc-
tions du chapitre .
Si la pompe est défectueuse, contactez le SAV.

Si vous ne parvenez pas a désactiver le verrouillage des boutons, retirez brievement la batterie de la
pompe et remettez-la.
Si la pompe est défectueuse, contactez le SAV.

Vérifiez le niveau de remplissage du réservoir a travers la fenétre d'observation une fois I'opération de
remplissage effectuée. Il est possible d'éliminer les bulles d'air du réservoir en effectuant une opération de
purge via le set de perfusion raccordé. A cette fin, suivez les instructions de purge du chapitre

Avant de raccorder le set de perfusion au corps, vérifiez le niveau de remplissage du réservoir. Si malgré
une opération de purge, aucun liquide n’arrive dans le set de perfusion, répétez la procédure avec un nou-
veau réservoir et un nouveau flacon. Suivez les instructions du chapitre

LA POMPE EVER PHARMA D-MINE®

AU QUOTIDIEN

8.1 En voyage

8.2 Zones électromagnétiques dangereuses
8.3 Contact avec I'eau ou la poussiere

8.4 Contréles réguliers




8- 1 EN VOYAGE

Vous pouvez emmener votre pompe en voyage sans aucun probléme.

Cependant, veuillez tenir compte des points suivants :

.

Le réglage de I'heure de la pompe sur un autre fu-
seau horaire a un effet sur 'administration du médi-
cament. Selon le décalage horaire, une partie de la
quantité quotidienne est répétée ou non administrée.
C’est pourquoi vous devez discuter du changement
d’horaire avant votre voyage avec votre la personne
chargée de votre suivi médical.

Assurez-vous d’emmener avec vous les consom-
mables nécessaires ou de pouvoir vous les procurer
sur votre lieu de destination.

Respectez les conditions de conservation, en particu-
lier du réservoir et du flacon, lorsque vous emmenez
des consommables de réserve.

Dans tous les cas, renseignez-vous sur la possibilité
de joindre la personne chargée de votre suivi ou une
autre personne sur votre lieu de destination.

Emmenez 'ensemble du systéme de pompe avec ses
accessoires. N'oubliez en aucun cas la station d’ac-
cueil et la deuxieme batterie.

Assurez-vous de pouvoir recharger les batteries sur
votre lieu de destination. Selon le pays, vous aurez
besoin d’'un adaptateur approprié afin de pouvoir rac-
corder la station d’accueil au réseau électrique.

La pompe n’envoie pas de signaux radio et est
conforme aux dispositions relatives aux interfé-
rences électromagnétiques non intentionnelles. Les
systemes de sécurité des aéroports, prévus pour
les controles de passage, ne devraient pas compro-
mettre sa fonctionnalité. Si cela s’avérait pourtant le
cas, veuillez vous adresser au SAV.

—d




8 ZONES ELECTROMAGNETIQUES
s &= DANGEREUSES

La pompe EVER Pharma D-mine® est conforme a toutes
les normes et prescriptions relatives a une exploitation
dans un environnement domestique ou public. La pompe
n’est pas influencée par les appareils domestiques, les
voies ferrées, les installations domestiques, les installa-
tions de sécurité ou autres appareils électroniques dans
cet d’environnement. Inversement, la pompe ne per-
turbe pas non plus ces appareils.

Evitez cependant les zones d’émission de champs électro-
magnétiques ou de rayonnements trés intenses, comme :

¢ les installations radar ou les antennes

+ les appareils d'imagerie a résonance magnétique (IRM)
* les appareils de tomodensitographie (CT)

* les sources de rayons X ou de haute tension

Un rayonnement électromagnétique excessif peut compro-
mettre le fonctionnement de la pompe (par ex. diminuer la pré-
cision d’administration de +/-15 % max.) ou entrainer un dys-
fonctionnement, comme mentionné dans le chapitre 7.2 .

128
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Ne placez jamais la pompe EVER Pharma D-mine® a proximité
d’un appareil d’imagerie a résonance magnétique (IRM).

8 3 CONTACT AVEC L'EAU / LA POUS-
L]

SIERE / LA CHALEUR / HUMIDITE

A Une fois le réservoir inséré, lapompe EVER Pharma D-mine®

est protégée contre les éclaboussures d’eau et la poussiere
(classe de protection IP 42).

Cependant, la pompe ne doit pas entrer en contact direct
avec de 'eau ou étre utilisée dans un environnement pous-
siéreux.

Par conséquent, retirez la pompe lorsque :

® vous vous baignez ou nagez
e vous vous douchez

Si de I'eau pénetre dans la pompe, cela peut compromettre
son fonctionnement et causer une panne (chapitre

A Veillez & ne pas exposer la pompe EVER Pharma D-mine®a des
sources directes de lumiére, de rayonnement et de chaleur (par
ex. radiateurs, feux de cheminée).

Tenez la pompe éloignée de toute humidité de condensation

(par ex. nébuliseur d’eau, eau en ébullition).

8 " 4 CONTROLES REGULIERS

La pompe EVER Pharma D-mine® ne requiert pas
de maintenance ni de contrles de sécurité tech-
nigue annuels.

Il convient de vérifier réguliérement que la
pompe EVER Pharma D-mine® est propre, com-
pléte et exempte de tout dommage.

Avant le remplissage du réservoir, la pompe exé-
cute un auto-test.

Chapitre 3.1
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INFORMATIONS
UTILES POUR
L’UTILISATION ET
I’ENTRETIEN DE LA

POMPE

9.1 Consommables

9.2 Accessoires / pieces de rechange
9.3 Nettoyage

9.4 Conservation

9.5 Garantie

9.6 Mise au rebut




9 [ 1 CONSOMMABLES

Le réservoir de la pompe EVER Pharma D-mine®
et le flacon de médicament sont disponibles en
pharmacie ou auprés d’une société spécialisée
dans les soins & domicile.

Utilisez uniquement des sets de perfusion dont
le diamétre est calibré entre 28 et 31 gauges.

9 ACCESSOIRES / PIECES DE
» &= RECHANGE

Vous pouvez vous procurer les accessoires de
la pompe EVER Pharma D-mine® directement
aupres du distributeur de votre pays.

¢ Sacoche

« Batterie

« Station d’accueil




Sacoche de la
pompe EVER Pharma D-mine®

La sacoche permet de porter la pompe
en toute commodité a la ceinture ou en
bandouliére au niveau du buste.
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La variante de port A permet de porter
la pompe en bandouliére au niveau du
buste.

Passez la sangle a travers les boucles
sur les deux extrémités, c6té velours
orienté vers I'extérieur.

Fixez la sangle en pressant le c6té
crochet sur le c6té velours.

Vous pouvez régler la longueur de
port optimale pour vous de chaque
coté. Pressez complétement le coté
crochet sur le c6té velours pour obte-
nir une sangle bien aplanie.
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Mettez la pompe dans la sacoche. Fermez complétement la sacoche.
Veillez a orienter le set de perfusion Veillez a ce que I'ouverture permettant
vers le haut. d’utiliser le bouton de bolus soit tota-

lement accessible.
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La variante de port B permet de porter Pour l'installation, enfoncez complée-

la pompe fixée a la ceinture. tement les deux boucles. Des boucles
relevées pourraient compromettre le
confort de port.
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9.2.2 BATTERIE

A N’endommagez ou ne démontez
en aucun cas une batterie.
Si le contenu de la batterie fuit, il
peut provoquer des brilures sur la
peau.

f'} Ne chauffez pas la batterie au-des-
sus de 70 degrés Celsius (158 de-
grés Fahrenheit).

Tirez la ceinture & travers lasangleau ~ Mettez la pompe dans la sacoche et A Louverture de la sacoche ne Set de batterie pour
dos de la sacoche. Veillez a ce que la  fermez cette derniére. Veillez a ce que doit jamais pointer vers le bas. pompe EVER Pharma D-mine® o ,
sacoche puisse s'ouvrir vers le haut  le set de perfusion soit orienté vers La pompe pourrait tomber et A e
une fois contre le corps. le centre du ventre et que 'ouverture étre endommagee.
permettant d'utiliser le bouton de bo- Lors de I'utilisation de la batterie, veuil- A I s QNS 6
lus soit entiérement accessible. lez tenir compte des points suivants : doivent pas étre jetées avec les

ordures ménageres. Apportez-les
toujours au point de collecte local
prévu a cet effet.

A Chargez les batteries de la
pompe EVER Pharma D-mine®
uniguement avec la station d’ac-
cueil prévue a cet effet.
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9 u 3 NETTOYAGE

Un chiffon humidifié suffit pour nettoyer la
pompe EVER Pharma D-mine®. N'utilisez pas de
produit de nettoyage a base d’alcool ou de sol-
vants. Recommandé : désinfectant sous forme de
mousse pour les surfaces sensibles a I'alcool en
vue d’une désinfection par essuyage. Vous pou-
vez éventuellement utiliser un liquide vaisselle ou
un produit nettoyant doux. Ne procédez pas au
nettoyage et a la désinfection lorsque le réservoir
n'est pas installé. Protégez toutes les ouvertures
de I'appareil contre la pénétration de liquides.

Vérifiez régulierement que la pompe EVER Pharma
D-mine® est propre, compléete et exempte de tout
dommage. Manipulez la pompe conformément au
mode d’emploi. Aprés chague remplacement de
réservoir et de flacon, la pompe exécute un au-
to-test, voir le

chapitre 3.1
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9 [ 4 CONSERVATION

Conservez la pompe EVER Pharma D-mine® et ses
accessoires dans des conditions ambiantes nor-
males, voir le chapitre 10.2 .

Détachez la pompe comme décrit au chapitre 4.8
et retirez la batterie de la pompe. Lemballage de la
pompe permet de conserver tous les composants de
maniere compléte et sécurisée jusqu’a ce que vous
les utilisiez de nouveau.

9 L] 5 GARANTIE

EVER Pharma GmbH accorde, nonobstant toute garantie
légale ou contractuelle stipulée dans le cadre d’un accord
avec votre revendeur agréé, une garantie limitée sur les ma-
tériaux et / ou de fabrication pour une durée de trois ans
pour la pompe et deux ans pour la batterie a compter de la
date de livraison au premier consommateur final (attestée
par une facture).

Cette garantie est soumise au droit autrichien a I'exception
de ses regles de conflit de lois. La garantie est exclue pour
les défauts causés par une manipulation et / ou une force

inappropriée, des erreurs d'utilisation, une utilisation abu-
sive, un manqgue ou un entretien inadéquat, un produit dé-
sassemblé et / ou une usure normale.

La garantie ne s’étend pas aux consommables. Pendant la
période de garantie, tout défaut soumis a garantie sera ré-
paré ou remplacé, a la discrétion de EVER.

Pompe D-mine® sans réservoir 3ans

Station d’accueil / bloc d’alimentation | 3 ans

Batterie 2ans

Réservoir D-mine' 3ans




9- 6 MISE AU REBUT

X

La pompe EVER Pharma D-mine® et ses batteries sont reprises
par le revendeur agréé en vue de leur mise au rebut. Il est impératif
de respecter les réglementations en vigueur en matiére d’hygiene
et de mise au rebut lors de I'élimination d’articles a usage unique
et de médicaments.

* Jetez le réservoir, le flacon et I'adaptateur avec les ordures
ménageres.

¢ Les piles défectueuses ne doivent pas étre jetées avec les
ordures ménageres. Apportez-les toujours au point de col-
lecte local prévu a cet effet.

ANNEXE

10.1 Symboles

10.2 Caractéristiques techniques

10.3 Emissions et immunité électromagnétiques
10.4 Administration du médicament

10.5 Réglages

10.6 Abréviations et glossaire

10.7 Déclaration de conformité




1 O. 1 SYMBOLES AFFICHES A LECRAN

T\, |\, ™\, N\,
o8 Con 08 o0 e e e

Réservoir
Niveau de remplissage 100 %

Réservoir
Niveau de remplissage 75 %

Réservoir
Niveau de remplissage 50 %

Remplissage du réservoir en cours
Niveau de remplissage 25 %

Réservoir (pas lors du remplissage)
Niveau de remplissage 25 %

Alarme
Réservoir vide

Pas de réservoir

ou

Réservoir en cours de remplissage
Niveau de remplissage 0 %

BEH

Batterie
OK

Batterie
en charge

Avertissement
Batterie presque vide

Alarme
Batterie vide

S$wPEOb

Alarme

Remarque

Message d’avertissement

Déverrouiller le bouton

Bolus actuellement verrouillé

Administration en cours




SYMBOLES FIGURANT SUR LE PRODUIT

>> L&

—

46

Normes relatives au marquage de
conformité aux Etats-Unis et au
Canada

MEDICAL —

CARDIO, VASGULAR AND PULMONARY
EQUIPMENT

AS TO ELECTRICAL SHOCK, FIRE AND
MECHANICAL HAZARDS ONLY

IN ACCORDANCE WITH

ANSI/AAMI ESB0601-1 (2005) + AMD 1 (2012)
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

Marque de classification UR

Fabricant

Date de fabrication

Type de dispositif BF conforme a
la norme CEI 60601-1. Protection
contre les décharges électriques

Suivre les avertissements indiqués
dans le mode d’emploi

e
0044

IP 42

Suivre le mode d’emploi

Marquage de conformité suivant la
Directive européenne relative aux
dispositifs médicaux et numéro de
I’organisme notifié

Référence catalogue

Numéro de série

Numéro de lot

Symbole de protection contre
les particules et I'eau
selon la norme CEI 60529

Ne pas jeter avec les ordures
ménagéres

Exempt de pyrogéne

Conserver au sec

Conserver a I'abri de la
lumiére et du soleil

Limites de température

Ne pas réutiliser

Ne pas utiliser si ’'emballage

est endommagé

Stérilisation par
rayonnement

Utiliser jusqu’au

1 O [ 2 CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Dimensions
(avec réservoir, sans
adaptateur)

Température

Humidité de l'air

Pression atmosphérique

Alimentation

Mécanisme de pomp:

Temps d’adaptation de

P’appareil

Longueur
Largeur
Epaisseur
Pompe

Réservoir vide

en service (chargement de la batterie compris)

Conservation (transport compris)
en service

Conservation

en service

Conservation

Batterie

Station d’accueil

Pompe a micro-piston

Temps de chauffe

Temps de refroidissement

de +5 a +40
de -25a+70
de 15290
Jusqu'a 93

de 700 & 1 060
sans objet
Lithium-polymeére
CP5/26/54

3,7

650

2,4

100-240

50-60
0,6

10l / moyeu

30

30

mm
mm

mm

9

9

°C

°C

% d’humidité relative
% d’humidité relative
hPa

hPa

mAh
Wh

Hz

min

min

—d



Fonctionnement  typique avec un 7

jours
Durée de vie d’une batterie chargerent
Nombre de chargement 300 cycles
3 jours
Affichage 800 saisies par jour
Lecture maximum 12 500 saisies

Protection contre les

décharges électriques Dispositif médical de classe Il

Approprié pour un fonctionnement continu et en interne lorsque I'appareil est alimenté

Mode d’exploitation en dlectricité

Classe de protection IP 42

Méthode de stérilisation du

R A gamma
réservoir

Utilisation dans un
environnement riche en
oxygene

Pression de perfusion
. 4 bar
maximale
Seuil de I’'alarme d’occlusion 4 bar
Durée maximale jusqu’a .
. 10 min

Palarme d’occlusion

148

|

Piéce appliquée Set de perfusion

peptbassldeamaln

Volume d’administration

maximal pouvant étre perfusé

dans des conditions de dys- Débit basal de 4,8 mg/h
fonctionnement individuelles

(Single Fault Conditions)

Fréquence d’émission

Puissance maximale transmise

Type

<70

50

13,56

200

BF

ul

pl

MHz

mw




1 0-3 SOURCES DE PERTURBATION

150

La pompe EVER Pharma D-mine® a été évaluée conformément a la norme CEI 60601-1-2: 2014 en tant que dispositif
médical de classe B, groupe 1. Elle est prévue pour étre utilisée dans les établissement cliniques, hospitaliers et a
domicile.

La pompe EVER Pharma D-mine® administre de I'apomorphine. Une utilisation a proximité de champs électroma-
gnétiques intenses peut compromettre ou bloquer ses performances. Dans ce cas, la pompe EVER Pharma D-mine®
peut signaler la survenue d’un dysfonctionnement.

Evitez d'utiliser la pompe EVER Pharma D-mine® & proximité d’appareils chirurgicaux HF et dans I'environnement
protégé contre les HF d’un systéme d’imagerie par résonance magnétique (IRM) ou I'intensité des ondes électroma-
gnétiques est élevée.

Lutilisation de la pompe EVER Pharma D-mine® a proximité ou en association avec d’autres appareils doit étre évitée
en raison de risques de dysfonctionnements.

Lutilisation d’accessoires, de convertisseurs ou de cébles non fournis avec ou non indiqués pour la
pompe EVER Pharma D-mine® peut entrainer des émissions électromagnétiques plus élevées, une immunité électro-
magnétique réduite et un dysfonctionnement de la pompe.

;

¢ Les appareils de communication HF portables (y compris les appareils périphériques tels que les cables d’antenne
et les antennes externes) doivent se situer a une distance d’au moins 30 cm ou 12 pouces de toute piéce de la
pompe EVER Pharma D-mine®, cables y compris. On citera comme appareils les téléphones portables, les téléphones
sans fil et les appareils informatiques sans fil. Autrement, les performances de la pompe EVER Pharma D-mine®
peuvent étre diminuées.

EMISSION PARASITE

Ei ons HF CISPR 11 Groupe 1 Classe B

Emissions harmoniques

CEI 61000-3-2 Classe A
Variations de tension / émissions de
scintillements dmax <4 % dmax <4 %

CEI 61000-3-3

‘d




IMMUNITE AU BROUILLAGE

Décharge électrostatique
CEI 61000-4-2

Champs électromagnétiques haute
fréquence
CEI 61000-4-3
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Niveau du test d’immunité
CEIl 60601

+/- 8 kV par contact
+/- 2KV, +/- 4KV, +/- 8 KV +/- 15 kV dans Iair

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

27 V/m
385 MHz PM 18Hz

28 V/m
450 MHz PM 18Hz

9V/m

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

28 V/m

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

28 V/m

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

Niveau de conformité

+/- 8 kV par contact
+/- 2KV, +/- 4KV, +/- 8 KV +/- 15 kV dans I'air

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

27 V/m
385 MHz PM 18Hz

28 V/m
450 MHz PM 18Hz

9V/m

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

28 V/m

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

28 V/m

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

Perturbations conduites par
les champs radioélectriques
HF

CEI 61000-4-6

Perturbations rayonnées
aux fréquences des champs
radioélectriques HF

CEI 61000-4-3

Niveau du test
d’immunité CEl 60601

3 Vrms
150 kHz - 80 MHz

10 V/m 80 MHz - 2,7 GHz

Niveau de
conformité

3 Vrms
150 kHz - 80 MHz

10 V/m 80 MHz - 2,7 GHz

Distance de séparation
recommandée

d=12+P

d=12+P 80 MHz - 800 MHz
d=23+/P 800 MHz-2.5GHz




Champs électromagnétiques haute
fréquence
CEI 61000-4-3

Transitoires électriques
rapides / salves
CEI 61000-4-4

Surtension
CEI61000-4-5

Creux de tension, coupures bréves
et variations de tension sur les lignes
d’alimentation électrique d’entrée
CEI 61000-4-11

Champ magnétique a la fréquence du
réseau (50/60 Hz)
CEI 61000-4-8
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28 V/m
2450 MHz PM 18 Hz

9V/m

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

+/-2kV
Fréquence de répétition de 100 kHz

+/- 1 kV mode différentiel
+/- 2 kV mode commun

Creux de tension :

0 % de I'UT ; 0,5 période

40°,45°,90° 135°, 180 °, 225 °, 270 ° et 315 °
0% de I'UT ; 1 période a 0 °

et

70 % de I'UT; 25 périodes (50 Hz) / 30 périodes
(60Hz)a0°

Coupure de courant 0 % de I'UT 250 périodes
(50 Hz), 300 périodes (60 Hz)

30 A/m

28 V/m
2450 MHz PM 18 Hz

9V/m

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

+/-2 kV

Fréquence de répétition de 100 kHz
Signal d’entrée / de sortie

+/- 1kV

Fréquence de répétition de 100 kHz

+/- 0,5 kV ligne
+/- 1 kV mode différentiel
+/- 2 kV mode commun

Creux de tension :

0 % de I'UT ; 0,5 période

40°,45°,90° 135°, 180 °, 225 °, 270 ° et 315 °
0% de I'UT ; 1 période a 0 °

et

70 % de I'UT; 25 périodes (50 Hz) / 30 périodes
(60Hz)a0°

Coupure de courant 0 % de I'UT 250 périodes
(50 Hz), 300 périodes (60 Hz)

30 A/m

Distance de séparation recommandée entre les appareils de communication HF portables et
mobiles et la pompe EVER Pharma D-mine®

quence de I'’émetteur en métres

150 kHz a 80 MHz

Puissance nominale maxi- 80 MHz a 800 MHz

en dehors des bandes ISM
male de I’émetteur en W

0,12

0,38

800 MHz a 2,5 GHz

0,23

0,73

2,3

73

23

La pompe EVER Pharma D-mine® est destinée a étre utilisée dans un environnement électromagnétique dans lequel les
perturbations HF rayonnées sont controlées. Les clients et utilisateurs de la pompe EVER Pharma D-mine® peuvent éviter
les perturbations électromagnétiques en respectant la distance minimale recommandée entre les appareils de communi-
cation HF portables et mobiles (émetteurs) et la pompe EVER Pharma D-mine® selon la puissance de sortie maximale de

I’émetteur.

d



1 0 ADMINISTRATION DU
" MEDICAMENT

Programmation du débit
basal

Administration du débit basal

Administration du bolus

Précision de 'administration
(courbe en trompette

apreés la fin de la phase de
stabilisation)*

Diagramme de mise en
marche

(administration pendant la
phase de stabilisation)*

5 périodes max. sur 24 heures
Périodes réglables par incré-
ments de 30 minutes

Le profil configuré est répété
chaque jour

Quantité administrée :

01 215 mg/h

Administration a intervalles de 5
a 30 minutes selon le débit basal
réglé

Précision de I'administration :
+/-5 %"

1t apres la
de la commande de bolus
Vitesse : 0,25 mg/s
Précision : +/- 5 %"

Page 157

Page 158

*Mesure selon la norme EN 60601-2-24
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1 0-5 REGLAGES

Délai pour la fonction Alerte
réservoir vide

Quantité de bolus

Verrouillage du bolus

1a8 heures
réglable par incréments de
1 heure

0,0210 mg
réglable par incréments de
0,1 mg

Nombre de bolus : 0 & 20
par heure:de6ha24h
Temps de verrouillage : de
15 min a 90 min

COURBE EN TRO

Erreur de débit en pourcentage [%]

MPETTE

Matériel et conditions :

7 & 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31

Fenétre d'observation

—8— Erreur générale en pourcentage —8— Ecart négatif maximal —8— Ecart positif maximal

- Débit d’administration : 4,8 mg/h

- Set d’administration Orbit

- Conditions ambiantes 22 °C, humidité de I'air non réglée

‘d




DIAGRAMME DE MISE EN MARCHE 1 0.6 ABREVIATIONS ET GLOSSAIRE

Diagramme de mise en marche

Apomorphine Nom du principe actif destiné au traitement de la maladie de Parkinson. Le nom com-
mercial de votre médicament peut étre différent. Si vous n’étes pas slr(e) d'utiliser le bon
médicament, arrétez le traitement et consultez immédiatement votre médecin.

4.00
Bolus Administration supplémentaire d’apomorphine.

3.00
Bouton de fonction Bouton destiné a commander les fonctions du menu. La signification des boutons de

débit [mg/h]

fonction est indiquée a tout moment dans la zone de boutons de fonction, dans la partie
inférieure de I'écran.

2.00

Débit basal Administration continue d’apomorphine, programmable sur la pompe.
0.00
000 200 00 , o0 800 1000 Menu Sélection de fonctions.
Zeit [h]
débit réel [me/h] + 4ébit défini [mg/h]  «ssssssstol min tol max Raccord Luer Raccord standard entre le set de perfusion et le réservoir permettant un raccordement
Diagramme de mise en marche avec débit d’administration de 4,8 mg/h étanche lorsqu'il est bien fixé.

Matériel et conditions :
- Set d’administration Orbit Verrouillage du bolus  Verrouillage de la fonction de bolus pour empécher un surdosage de la quantité prescrite
- Conditions ambiantes 22 °C, humidité de I'air non réglée de médicament.
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1 0- 7 CONDITIONS DE LICENCE - Font « DejaVu »

Copyright (c) 2003 by Bitstream, Inc. All Rights Reserved. Bitstream Vera is a trademark of Bitstream, Inc.

Permission is hereby granted, free of charge, to any person obtaining a copy of the fonts accompanying this license ("Fonts") and associated documentation files (the "Font Software”), to
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 FOUN-
DATION 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 Software without prior written authorization from the Gnome Foundation or Bitstream Inc., respectively. For further information, contact: fonts at gnome dot org.

1 0.8 DECLARATION DE CONFORMITE

Par la présente, la société EVER Pharma GmbH déclare que le produit satisfait les dispositions de la Directive européenne
93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux et de la Directive européenne RED 2014/53/UE relative aux équipements
radioélectriques. Vous pouvez demander le texte complet de la déclaration de conformité a I'adresse suivante :

EVER Neuro Pharma GmbH
Oberburgau 3
A- 4866 Unterach/Autriche
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REGLAGES

Nom du patient

Coordonnées du patient

N° de série de la pompe

Débit basal de la période

basale 1

Débit basal de la période
basale 2

Débit basal de la période
basale 3

Débit basal de la période
basale 4

Débit basal de la période

basale 5

Début

Début

Début

Début

Début

Fin

Fin

Fin

Fin

FICHE PATIENT A DETACHER

POUR LE MEDECIN

Date du réglage

Nom du médicament

Code pour modifier les réglages

Débit basal
h

Débit basal
h

Débit basal
h

Débit basal
h

Débit basal
h

mg/h

mg/h

mg/h

mg/h

mg/h




REGLAGES - BOLUS

Quantité de bolus

Nombre de bolus

Période

Temps de verrouillage

162

FICHE PATIENT A DETACHER
POUR LE MEDECIN

mg

min




Distributeur:

EVER Pharma France
27 rue Joannés Carret, 69009 Lyon .
Tel : 09 72 58 65 09

info.fr@everpharma.com

Matériovigilance : materiovigilance.fr@everpharma.com




