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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-2457-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 24 de Abril de 2020

Referencia: 1-47-5282-19-5

VISTO e Expediente N° 1-47-5282-19-5 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones ROCHE DIABETES CARE ARGENTINA S.A. solicita se autorice lainscripcion
en € Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la Ley
16463, e Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la normalegal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya inscripcion en el
Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca ACCU-CHEK, nombre descriptivo MICROINFUSORA DE INSULINA y nombre técnico
BOMBAS DE INFUSION, AMBULATORIAS, PARA INSULINA, de acuerdo con lo solicitado por ROCHE
DIABETES CARE ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento 1F-2020-09916608-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2276-3", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con |os datos caracteristicos
mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
al nuevo producto. Por € Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados 'y €l Certificado mencionado en
el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar € leggo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: MICROINFUSORA DE INSULINA.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-159 — BOMBAS DE INFUSION, AMBULATORIAS,
PARA INSULINA.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ACCU-CHEK.
Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals: Administracion continua subcutanea o intraperitoneal de insulina de efecto corto o
insulina analoga de accién répida U100, para el tratamiento de pacientes con diabetes que requieren insulina.

Modelo/s:  Fabricante 1: Accu-Chek Spirit Combo ~ 05344522.
Fabricante 3: Accu-Chek FlexLink 6/60  06593909.

Accu-Chek FlexLink 6/80 06593917.



Accu-Chek FlexLink 10/60 04626516.

Accu-Chek FlexLink 10/110 04626559.

Accu-Chek FlexLink Cannula 6 06593941.

Accu-Chek FlexLink Cannula 10 04626575.

Fabricante 2: Accu-Chek Spirit 3,15, ml Cartridge 05206073.
Accu-Chek Rapid-D Link Protective Cap 04540999.

Accu-Chek Rapid-D Link Cannula 6 04541006.

Accu-Chek Rapid-D Link Cannula 10 04541022.

Accu-Chek Rapid-D Link Tranferset 50 cm 04541065.

Accu-Chek Rapid-D Link Tranferset 100 cm 04541081.
Fabricante 4: Accu-Chek LinkAssist 04530039.

Fabricante 5:Accu-Chek TenderLink | 17mm, 30cm 04541634001.
Accu-Chek TenderLink I 17mm, 60cm 04541632001.

Accu-Chek TenderLink | 17mm, 80cm 04541669001.
Accu-Chek TenderLink I 17mm, 110cm 04541626001.

Accu-Chek TenderLink Cannula 17 mm 05015251001.

Accu-Chek TenderLink | 13mm, 30cm 04541596001.
Accu-Chek TenderLink | 13mm, 60cm 04541600001.
Accu-Chek TenderLink | 13mm, 80cm 04541618001.
Accu-Chek TenderLink | 13mm, 110cm 04541588001.

Accu-Chek TenderLink Cannula 13 mm 05015260001.

Forma de presentacién: Accu-Chek Spirit Combo 05344522 por unidad.
Accu-Chek Spirit 3,15, ml Cartridge 05206073 caja por 25 unidades.
Accu-Chek FlexLink 6/60 06593909 caja por 10 unidades.
Accu-Chek FlexLink 6/80 06593917 caja por 10 unidades.

Accu-Chek FlexLink 10/60 04626516 caja por 10 unidades.



Accu-Chek FlexLink 10/110 04626559 caja por 10 unidades.

Accu-Chek FlexLink Cannula 6 06593941 caja por 10 unidades.

Accu-Chek FlexLink Cannula 10 04626575 caja por 10 unidades.
Accu-Chek Rapid-D Link Protective Cap 04540999 caja por 10 unidades.
Accu-Chek Rapid-D Link Cannula 6 04541006 caja por 25 unidades.
Accu-Chek Rapid-D Link Cannula 10 04541022 caja por 25 unidades.
Accu-Chek Rapid-D Link Tranferset 50 cm 04541065 caja por 10 unidades.
Accu-Chek Rapid-D Link Tranferset 100 cm 04541081 caja por 10 unidades.
Accu-Chek LinkAssist 04530039 por unidad.

Accu-Chek TenderLink I 17mm, 30cm 04541634001 caja por 10 unidades.
Accu-Chek TenderLink | 17mm, 60cm 04541632001 caja por 10 unidades.
Accu-Chek TenderLink | 17mm, 80cm 04541669001 caja por 10 unidades.
Accu-Chek TenderLink I 17mm, 110cm 04541626001 caja por 10 unidades.
Accu-Chek TenderLink Cannula 17 mm 05015251001 caja por 10 unidades.
Accu-Chek TenderLink | 13mm, 30cm 04541596001 caja por 10 unidades.
Accu-Chek TenderLink | 13mm, 60cm 04541600001 caja por 10 unidades.
Accu-Chek TenderLink | 13mm, 80cm 04541618001 cgja por 10 unidades.
Accu-Chek TenderLink | 13mm, 110cm 04541588001 caja por 10 unidades.
Accu-Chek TenderLink Cannula 13 mm 05015260001 caja por 10 unidades.
Periodo de Vida Util: Accu-Chek Spirit Combo No aplica

Accu-Chek Spirit 3,15, ml Cartridge 05206073 36 meses.

Accu-Chek FlexLink 6/60 06593909 36 meses.

Accu-Chek FlexLink 6/80 06593917 36 meses.

Accu-Chek FlexLink 10/60 04626516 36 meses.

Accu-Chek FlexLink 10/110 04626559 36 meses.

Accu-Chek FlexLink Cannula 6 06593941 36 meses.



Accu-Chek FlexLink Cannula 10 04626575 36 meses.
Accu-Chek Rapid-D Link Protective Cap 04540999 60meses.
Accu-Chek Rapid-D Link Cannula 6 04541006 60meses.
Accu-Chek Rapid-D Link Cannula 10 04541022 60meses.
Accu-Chek Rapid-D Link Tranferset 50 cm 04541065 60meses.
Accu-Chek Rapid-D Link Tranferset 100 cm 04541081 60meses.
Accu-Chek LinkAssist 04530039 No aplica.

Accu-Chek TenderLink | 17mm, 30cm 04541634001 60meses.
Accu-Chek TenderLink | 17mm, 60cm 04541632001 60meses.
Accu-Chek TenderLink | 17mm, 80cm 04541669001 60meses.
Accu-Chek TenderLink | 17mm, 110cm 04541626001 60meses.
Accu-Chek TenderLink Cannula 17 mm 05015251001 60meses.
Accu-Chek TenderLink I 13mm, 30cm 04541596001 60meses.
Accu-Chek TenderLink | 13mm, 60cm 04541600001 60meses.
Accu-Chek TenderLink | 13mm, 80cm 04541618001 60meses.
Accu-Chek TenderLink I 13mm, 110cm 04541588001 60meses.
Accu-Chek TenderLink Cannula 13 mm 05015260001 60meses.
Método de esterilizacion: Accu-Chek Spirit Combo 05344522 No aplica.
Accu-Chek Spirit 3,15, ml Cartridge 05206073 Oxido de etileno.
Accu-Chek FlexLink 6/60 06593909 Oxido de etileno.
Accu-Chek FlexLink 6/80 06593917 Oxido de etileno.
Accu-Chek FlexLink 10/60 04626516 Oxido de etileno.
Accu-Chek FlexLink 10/110 04626559 Oxido de etileno.
Accu-Chek FlexLink Cannula 6 06593941 Oxido de etileno.
Accu-Chek FlexLink Cannula 10 04626575 Oxido de etileno.

Accu-Chek Rapid-D Link Protective Cap 04540999 Oxido de etileno.



Accu-Chek Rapid-D Link Cannula 6 04541006 Oxido de etileno.

Accu-Chek Rapid-D Link Cannula 10 04541022 Oxido de etileno.
Accu-Chek Rapid-D Link Tranferset 50 cm 04541065 Oxido de etileno.
Accu-Chek Rapid-D Link Tranferset 100 cm 04541081 Oxido de etileno.
Accu-Chek LinkAssist 04530039 No aplica

Accu-Chek TenderLink I 17mm, 30cm 04541634001 Oxido de etileno.
Accu-Chek TenderLink I 17mm, 60cm 04541632001 Oxido de etileno.
Accu-Chek TenderLink | 17mm, 80cm 04541669001 Oxido de etileno.
Accu-Chek TenderLink | 17mm, 110cm 04541626001 Oxido de etileno.
Accu-Chek TenderLink Cannula 17 mm 05015251001 Oxido de etileno.
Accu-Chek TenderLink | 13mm, 30cm 04541596001 Oxido de etileno.
Accu-Chek TenderLink | 13mm, 60cm 04541600001 Oxido de etileno.
Accu-Chek TenderLink I 13mm, 80cm 04541618001 Oxido de etileno.
Accu-Chek TenderLink | 13mm, 110cm 04541588001 Oxido de etileno.
Accu-Chek TenderLink Cannula 13 mm 05015260001 Oxido de etileno.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) Jabil Circuit Austria GmbH.

2) Clinico Medical sp. Z 0.0. Blonie k/Wroclawia.

3) Unomedical Device SA.deC.V.

4) Adva Tech (Grenchen) AG.

5) Unomedical a/s.

Fabricante Legal: Roche Diabetes Care GmbH.

Lugar/es de elaboracion: 1) Gutheil-Schoder-Gasse 17 — 1230 Wien — Austria.
2) Ul Roberta Kocha 1 —55-330 Blonie/Miekinia— Polonia

3) Avenida Fomento Industrial del Norte - Reynose Tamaulipas C.P - México 88736.

4) Nicklaus-Wengi-Strasse 38 — 2540 Grenchen — Suiza.



5) Aaholmg 1-3, Osted — 4320 Lejre — Dinamarca.
Fabricante Legal: Sandhofer Str. 116 — 68305 Mannheim — Alemania.

Expediente N° 1-47-5282-19-5

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.04.24 11:08:44 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.04.24 11:08:53 -03:00



PROYECTO DE ROTULO

AccuCHek”

Spﬂrﬂt Combo

"REF XXXXXX LOT: XXXXX

Hecho en Austria

Rochs Digbetss Carn GenbH
Sendhofer Strazze 116
68305 Manmhaam, Garmesy
wra accu-chekoom '

Fabricado por: Jabil Circuit Austria GmbH
Austria

MICRO-INFUSORA DE INSULINA

SN N° XXXXXX

Republica Argentina

Importado y distribuido por:

Roche Diabetes Care Argentina S.A.
Otto Krause 4650 — Dock 25 — Tortuguitas
(CP 1667), Provincia de Buenos Aires
Centro de servicio y atencién al cliente:
0800-333-6081 o 0800-333-6365
www.accu-chek.com.ar '
Autorizado por ANMAT - Certificado N°
PM-2276-3 ,

Director Técnico: Dr. Ernesto Espino-
Farmacéutico

Dr.
Roche Diabetes Care A ina S.A.
Director Técnico  Apoderado

IF-2020-09916608-APN-INPMZANMAT

. Péaginalde 264



PROYECTO DE ROTULO

ACCU-CHEK SPIRIT
'3.15 ml CARTRIDGE

3.15 ml CARTRIDGE .

Asistente para el llenado, integrado

L

Contiene: 25 unidades

XXXKXXKKXXX
XXX S XH006XX

Republica Argentina

Roche Diabetes Care GmbH Importado y distribuido por:

: Sandhofer Strasse 116 ) }
68305 Mannheim, Germany Roche Diabetes Care Argentina S.A.
0088 Otto Krause 4650 — Dock 25 — Tortuguitas

Hecho en Polonia

www.acon-chek.oom
Varsion RO : (CP 1667), Provincia de Buenos Aires
Centro de servicio y atencidn al cliente:
Fabricado por: Clinico Medical SP. 0800-333-6081 o 0800-333-6365
Polonia www.accu-chek.com.ar

Autorizado por ANMAT - Certificado N° PM-2276-3
Director Técnico: Dr. Ernesto Espino-Farmacéutico

Dr. €¢rrésto in
Roche Diabetes Care Arfentina S.A.
Director Técnico  Apoderado

IF-2020-09916608-APN-INPM#ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO

ACCU-CHEK FLEXLINK |

Set de Infusién

Contiene: 10 unidades

XXXXKXXXKKX
XOOK &g XORNX-XX

preuden]

Hecho en México

Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

C € ooss

Fabricado por: Unomedical Device SA de CV
Mexico

0004800 T 145/E

Largo de catéter: 60, 80 y 110 mm

Republica Argentina
Importado y distribuido por:
Roche Diabetes Care Argentina S.A.

Otto Krause 4650 — Dock 25 — Tortuguitas
(CP 1667), Provincia de Buenos Aires
Centro de servicio y atencién al cliente: -
0800-333-6081 o0 0800-333-6365
www.accu-chek.com.ar -
Autorizado por ANMAT - Certifica
Director Técnico: Dr. Ernesto Espi

N° PM-2276-3
-Farfnacéutico.
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PROYECTO DE ROTULO

'ACCU-CHEK FLEXLINK

Cannula

Contiene: 10 unidades

XXXXXXXKHXX
X000 g XOLK-XX

STERLE >y

Hecho en México -

Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Fabricado por; Unomedical Device SA de CV
México

Largo de canula: 6 y 10 mm

Republica Argentina

Importado y distribuido por:

Roche Diabetes Care Argentina S.A.

Otto Krause 4650 — Dock 25 — Tortuguitas
(CP 1667), Pravincia de Buenos Aires
Centro de servicio y atencidn al cliente:
0800-333-6081 o0 0800-333-6365
www.accu-chek.com.ar

" Autorizado por ANMAT - Certificado N° PM-2276-3

Director Técnico: Dr. Ernesto Espino-Farmacéutico

Director Técnico Apoderado
IF-2020-09916608-APN-INPM#ZANMAT
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PROYECTO DE ROTULO

ACCU-CHEK RAPID-D LINK

Cannula

Largo de canula: 6'y 10 mm

Contiene: 25 unidades

XXXXOOOKKKX
XXX 2 JOKX-XX

s ©

Hecho en Polonia

Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

C€ome

00048001145/E

Fabricado por: Clinico Medical Device SP z 0.0.

Polonia

Republica Argentina

Importado y distribuido por:

Roche Diabetes Care Argentina S.A.

Otto Krause 4650 — Dock 25 — Tortuguitas

- (CP 1667), Provincia de Buenos Aires

Centro de servicio y atencién al cliente:
0800-333-6081 o 0800-333-6365
www.accu-chek.com.ar

Autorizado por ANMAT - Certificado N° PM-2276-3
Director Técnico: Dr. Ernesto Espino-Farmacéutico

|F-2020-09916608-APN-INPM#ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO

ACCU-CHEK RAPID-D LINK

Transferset 50 cm y 100 cm

Largo de catéter: 50 y 100 cm

Contiene: 25 unidades

YOOOOKKOXXX
XXX

e @

Hecho en Polonia

Sg XHXX-XX

i Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

€ ome

e

00048001 T46/E

Fabricado por: Clinico Medical Device SP z 0.0.

Polonia

Jui

Republica Argentina

Importado y distribuido por:

Roche Diabetes Care Argentina S:A.

Otto Krause 4650 — Dock 25 — Tertuguitas

(CP 1667), Provincia de Buenos Aires

Centro de servicio y atencién al cliente:
0800-333-6081 0 0800-333-6365
www.accu-chek.com.ar

Autorizado por ANMAT - Certificado N° PM-2276-3
Director Técnico: Dr. Ernesto Espino-Farmacéutico

Roche Diabetes Cafe/Argentina S.A.
Director Técnico

IF-2020-09916608-APN-INPM#ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO

ACCU-CHEK RAPID-D LINK

Protect Cup

&

Contiene: 10 unidades

[REF] XXXXXXXXKXX
[LOT] x0000¢ & XXXX-XX

5 @

Hecho en Polonia

BreRLE

Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

(€ oo

00048001 146/

Fabricado por: Clinico Medical Device SP z o.0.

Polonia

Repuiblica Argentina

Importado y distribuido por:

Roche Diabetes Care Argentina S.A.

Otto Krause 4650 — Dock 25 — Tortuguitas

~ (CP 1667), Provincia de Buenos Aires

Centro de servicio y atencion al cliente:
0800-333-6081 o 0800-333-6365
www.accu-chek.com.ar ‘

Autorizado por ANMAT - Certificado N° PM-2276-3
Director Técnico: Dr. Ernesto Espino-Farmacéutico

Director Técnico ' Apoderado

IF-2020-09916608-APN-INPM#ZANMAT
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PR_OYECT O DE ROTULO
Accu-Chek TenderLink |

Presentaciones:

Largo de canula: 13 mm - Largo de catéter: 30, 60, 80y 110 cm
Largo de canula: 17 mm - Largo de catéter: 30, 60, 80y 110 cm

Contiene: 10 unidades

TREF] XXXXOKXXXX
000K 5 XXKK-XX

e ©

Hecho en México

Legal Manufacturer: Distributed by:
. 'Unomedical a/s Roche Diabetes Care GmbH -

Aaholmvej 1-3, Osted 68305 Mannheim, Germany
4320 Lejre, Denmark Version RO

C €osso

Fabricado por: Unomedical Device SA de CV
México

Republica Argentina

Importado y distribuido por:

Roche Diabetes Care Argentina S.A.

Otto Krause 4650 — Dock 25 — Tortuguitas

{CP 1667}, Provincia de Buenos Aires

Centro de servicio y atencién al cliente:
0800-333-6081 o 0800-333-6365
www.accu-chek.com.ar

Autorizado por ANMAT - Certificado N° PM-2276-3 _
Director Técnico: Dr. Ernesto Espino-Farmacéutico Dr. Er e,
|F-2020- 0953 AR08 vy
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PROYECTO DE ROTULO

Accu-Chek TenderLink Cannula

Largo de canula: 13y 17 mm |

Contiene: 10 unidades

~ [REF] XX)O0MXXXXX
- [LOT] 0000 S XKXX-XX

Hecho en México

Legal Manufacturer: Distributed by:
J Unomedical a/s Roche Diabetes Care GmbH
Aaholmvej 1-3, Osted 68305 Mannheim, Germany
4320 Lejre, Denmark Version RO

C € osso

Fabricado por: Unomedical Device SA de CV
- Meéxico

Republica Argentina

Importado y distribuido por:

Roche Diabetes Care Argentina S.A.

Otto Krause 4650 — Dock 25 — Tortuguitas

(CP 1667), Provincia de Buenos Aires

Centro de servicio y atencién al cliente:
0800-333-6081 0 0800-333-6365
www.accu-chek.com.ar

Autorizado por ANMAT - Certificado N° PM-2276-3
Director Técnico: Dr. Ernesto Espino-Farmacéutico

Pagina 9 de 264



PROYECTO DE ROTULO

Accu-Chek LinkAssist

Dispositivo de Insercion

LOT

XXXXX

, ‘ Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116 Made in Switzerland
68305 Mannheim, Germany c € Fabricado en Suiza
www.accu-chek.com Fabriqué en Suisse
Republica Argentina
Importado y distribuido por:
Roche Diabetes Care Argentina S.A.
Otto Krause 4650 — Dock 25 — Tortuguitas
(CP 1667), Provincia de Buenos Aires
Centro de servicio y atencion al cliente:
0800-333-6081 o 0800-333-6365
www.accu-chek.com.ar
Autorizado por ANMAT - Certificado N° PM-2276-3
Director Técnico: Dr. Ernesto Espino-Farmacéutico
Dr."Ernesto
Roche Diabetes Car entina S.A.

Director Técnico derado
|F-2020-09916608-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 10 de 264



PROYECTO DE INSTRUCCIONES
DE USO

t‘Dr 1
Roche Dmbetes Care Arf
Director Técnico

| F-2020- 09916608A PN INPMAZANMAT
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Roche

MICRO-INFUSORA DE INSULINA
Guia del usuario

Spirit Combo

CCU-CHEK®

T 2000 OO R N AT
Roche Diabetes Care
Director Téenico
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La micro-infusora de insulina

.' ............. (&> Tecla Arriba

{; - -« Tedla Abajo

Frn vy

Adaptador  Cierre luer del equipo de
infusion

opeisspody  oauney JopsId

IF-2020-09916608-APN- P
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Detalles y accesorios de la micro-infusora

Llave de la bateria

Tapa de la bateria Bateria

Interfaz de infrarrojos ' | 2 \ 3
(junto a la tapa de la bateria) S s = \\ f Adaptador

T e o e oo byl e

g ] -
N R . Lt
o _— FI :
S 2
8
28 Cartucho
g
2 o _
Embolo de fa Placa del extremo Embolo del cartucho
micro-infusora del émbolo . |F-2020-09916608-APN-INFffES
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Vista general del ment de usuario AVANZADO

» Pulse la tecla (& para avanzar

» Pulse las teclas (& + @ simulta-
neamente para retroceder

» Pulse la tecla & para seleccionar
0 guardar

» Pulse la tecla G&> para desplazarse
hacia arriba

» Pulse la tecla & para desplazarse
hacia abajo

= Perfil de dosis basal 2-4

MIS DATOS

=l

b BT
L )




Vista general de los mentis de usuario ESTANDAR y PERSONALIZADO

Los mentis accesibles en el menu de
usuario PERSONALIZADO se pueden
seleccionar utilizando el software
Accu-Chek PC Software (se vende por
separado).

IHICI
p MicRG-1
I\

» Pulse la tecla (& para avanzar

» Pulse las teclas &>+ simul-
taneamente para retroceder

» Pulse la teclas & para seleccionar
0 quardar

» Pulse la tecla Ca> para desplazarse
hacia arriba

» Pulse la tecla & para desplazarse
hacia abajo

S = o accesible en el mend de
usuario ESTANDAR

0us8 { 4008
aie) sajaqel] aysoy

opesapody



Estimado usuario de la micro-infusora de insulina
Accu-Chek Spirit Combo:

Esta guia del usuario esta dirigida tanto a pacientes como a
profesionales sanitarios. Se ha elaborado para proporcionar toda
la informacion necesaria para que el uso de la micro-infusora de
insulina Accu-Chek Spirit Combo sea seguro y eficaz. Aunque ya
tenga alguna experiencia en tratamientos con micro-infusoras,
lea esta guia del usuario detenidamente antes de iniciar el
tratamiento con la micro-infusora de insulina..

Siempre que tenga alguna duda o dificultad al utilizar la micro-
infusora de insulina consulte en primer lugar este documento.

Si no encuentra la solucién a su problema en esta guia, le
recomendamos gue se ponga en contacto con el departamento
local de asistencia al cliente. Hallara la direccion en la solapa
posterior de este manual.

La micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo se ha
disefado exclusivamente para la administracion continua
o subcuténea o intraperitoneal de insulina de efecto corto o
; insulina analoga de accion rapida U100. Su equipo de profe-
sionales sanitarios debe decidir si la terapia con una
micro-infusora de insulina es adecuada para tratar su
iabetes. El médico o equipo de profesionales sanitarios que le
atiende son los encargados de prescribir el tipo de insulina
exacto para el tratamiento de la diabetes mellitus con
dependencia de insulina que padece.

OIU28 | J018IIT
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No debe iniciar el tratamiento con Ia micro-infusora si no ha
asistido a una sesion de formacion adecuada.

No utilice la micro-infusora para administrar otros farmacos
aparte de insulina humana normal de efecto corto o insufina
andloga de accion rapida U100.

La micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo es un
dispositivo médico de mucho valor. Le recomendamos que
incluya la micro-infusora de insulina en la cobertura de su péliza
de sequro del hogar (contenido) a fin de protegerle en caso de
dafio accidental o pérdida. Si desea obtener mas detalles,
consulte a su agente de seguros.
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Acerca de esta guia del usuario

Para garantizar un uso correcto y seguro de la micro-infusora de

insulina Accu-Chek Spirit Combo debe prestar atencion especial

a cierta informacion contenida en esta guia. Dicha informacion

va precedida por la palabra “Advertencia”, “Precaucion” o

“Nota”, k o '

» Una “Advertencia” informa sobre riesgos para la salud. Ignorar
esta informacion puede ocasionar situaciones arriesgadas e
incluso con peligro de muerte en algunos casos.

» Una indicacién de “Precaucion” informa sobre riesgos para el
dispositivo. Si no se siguen las instrucciones, el dispositivo
puede danarse o dejar de funcionar correctamente.

» Una “Nota” contiene informacion importante respecto al
funcionamiento eficiente y sin problemas de su nueva
micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo.
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1 Conociendo su nuevo sistema

1.1 Vista general

La micro-infuscra de insulina Accu-Chek Spirit Combo dispone
de numerosas funciones que contribuyen a garantizar una
terapia segura y eficiente con la micro-infusora.

Nota En esta guia del usuario, el término “medidor” se refiere
siempre al medidor de glucemia Accu-Chek Aviva Combo
0 al medidor de glucemia Accu-Chek Performa Combo.

1.1.1 Resumen de funciones

o Interaccidn con el medidor :
La micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo ha sido
disehada para ser utilizada junto con el medidor. Este nuevo
producto es un inteligente medidor de glucemia que puede
ontrolar la micro-infusora de insulina a distancia mediante
tecnologia inalambrica Bluetooth®.
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Tres meniis de usuario

La micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo ha sido
disefiada para adaptarse a su nivel de experiencia en tratamientos
con micro-infusora, tanto si usted es un principiante como si ya
tiene experiencia en el uso de una micro-infusora. La
micro-infusora “crece” con usted.

Puede utilizar uno de los 3 mentis — ESTANDAR, AVANZADO o
PERSONALIZADO — para acceder a las funciones y ajustes que
necesitara dia a dia.
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ESTANDAR

Este es.el-ment basico, disefiado- para.un
manejo sencillo y comodo. '

AVANZABGO
a un abanico mas amplio de situaciones.

= =
‘Este menu le ayudara a ajustar su tratamiento |

Ei menU PERSONALIZADO permite adaptar
con precision 1a micro-infusora segun las
necesidades personales.y el nivel de
destreza del usuario. o

PERSONALI-
ZADO

Consulte el capitulo 5 Personalizacién de la micro-infusora.

Cinco perfiles de dosis basal
Es posible elegir entre 5 perfiles de dosis basal segun las
diferentes rutinas diarias.

Cuatros tipos de bolo -

La micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo permite
programar 4 tipos diferentes de bolos, que corresponden a distintas
situaciones en las que se puede encontrar el usuario, lo que le
proporciona gran flexibilidad.

Bolo rapido

Contando los sonidos y fas vibraciones, es posible programar un
bolo rapido y comprobar que se ha programado correctamente
sin tener que mirar la pantalla. Esto es especialmente Util cuando
el usuario desea programar el bolo discretamente cuando esta
en publico.

Senalizacion dual de advertencias y errores

Para su seguridad, [as advertencias y los errores se indican-
mediante sonidos y vibraciones de la micro-infusora. El volumen
del sonido se puede ajustar desde silencioso hasta alto.

Transferencia de datos 7
La interfaz de infrarrojos incorporada en la parte inferior de la
micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo permite al
usuario transferir informacion entre la micro-infusora y un
ordenador personal o de bolsillo.

Imagen orientable

Es posible girar 180 grados la imagen de la pantalla de
la micro-infusora; también se puede ajustar e! contraste.
En combinacidn con la retroiluminacion, estas funciones
permiten leer la pantalla mas faciimente.

| F-2020-09916608-APN-| r
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Recordatorio

Ademaés de advertencias y errores, la micro-infusora puede
sefializar recordatorios. Esta funcién es simitar a un despertador
electronico.

Tipos de baterias :

La micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo puede
funcionar con baterias desechables o recargables. (Si decide
utilizar baterias recargables necesitara un cargador de baterias
recomendado por el fabricante de éstas.)

Candado (bloqueo de teclas})

La funcién de candado permite bloquear las 4 teclas de la
micro-infusora para evitar la activacion accidental de las
funciones. Puede utilizar la funcién de candado, por ejemplo,
para blogquear las teclas cuando esté durmiendo o practicando

deporte.

1.2 Pantalla y sonidos

La micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo dispone
de una pantalla de cristal liquido (LCD). La pantalla, junto con las
4 teclas, permite programar la micro-infusora. También muestra
informacion importante sobre el estado de {a micro-infusora.

/\ ADVERTENCIA

Los cambios en el estado de la micro-infusora pueden
ocasionar un peligro de muerte. Si por algun motivo no puede
oir las senales songras ni sentir las vibraciones de la micro-
infusora, la tinica manera de detectar los cambios o el
funcionamiento incorrecto de la misma es mirar la pantalla.

| F-2020-09916608-APN-INPM##
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1.2.1 Retroiluminacion

La retroifuminacion facifita la lectura de la informacion de la
pantalla en lugares poco iluminados. La retroiluminacion se
puede encender pulsando |a tecla & cuando la micro-infusora
esté en el modo RUN o STOP, o bien cuando esté navegando por

los mends.

La retroiluminacién se enciende automaticamente cuando en la
pantalla aparece un recordatorio, una advertencia o un mensaje
de error; y se apaga automaticamente después de 10 segundos

si no se pulsa ninguna tecla.

Consejo: en lugares poco iluminados empiece la programacion
con G, .

1.2.2 Imagen orientable

La imagen de la pantalla de la micro-infusora se puede girar

180 grados. Consulte el apartado 5.6.4 Orientacion de la
pantalla.

Tenga en cuenta que al girar la orientacién de la pantalla,
también se intercambiaran las funciones de las teclas & y C.

© Precaucion

Si la pantalla muestra caracieres, nimeros 0 simbolos
incompletos, active el modo STOP de la micro-infusora y
extraiga la bateria durante unos sequndos. Cuando vuelva a
introducir la bateria, la micro-infusora realizara una compro-
baci6n del sistema. Si tras la comprobacion no se ha solucio-
| nado el problema, active el modo STOP de Ia micro-infusora y
pdngase en contacto con el servicio local de asistencia al
1 cliente. Hallara los detalles en la solapa posterior.
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1.2.3 Pantallas

Las pantallas que aparecen en la micro-infusora corresponden a
uno de los siguientes modos:

» RUN, STOP y QUICK INFO

» Informacidon

» Funcion

» Configuracion

Se accede a todas las pantalias de informacion, funcion y
configuracion desde los mends de usuario. Consulte el apartado
5.2 Seleccion de un menu de usuario.

Nota Para prolongar la duracion de las baterias, la pantalla de
la micro-infusora de insufina Accu-Chek Spirit Combo
aparece en blanco si no se pulsa ninguna tecla durante
mads de 20 segundos. Cuando la pantalla de la micro-
infusora esta en blanco, debe pulsarse cualquier tecla
antes de poder llevar a cabo una accion.

Pantalla RUN

La pantalla esta en blanco por defecto para ahorrar energia,

y vuelve a ponerse en blanco tras 20 segundos. Cuando la
micro-infusora esta en el modo RUN, aparece la pantalla RUN al
pulsar cualquier tecla. Esto significa que se esta administrando
insulina segun la dosis basal haya sido programada.

Dosis basal
horaria actual

[Tl @\ Funcion de
A candado activada

Vida restante

: Cartucho bajo
Bateria baja

Perfil de dosis basal
activo

La pantalla de la ilustracion muestra todos Ibs simbolos posibles,
incluyendo la hora actual, el perfil de dosis basal actual y la dosis
basal horaria actual en unidades por hora.

| F-2020-09916608-A PN-I NP\
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La pantalla RUN también muestra informacién de recordatorios

(por ejemplo, “cartucho bajo”) y funciones especiales
(por gjemplo, candado activado o desactivado) mediante
simbolos. (Consulte el anexo F: simbolos)

" Nota Después de programar o revisar informacion fa micro-

infusora volverd a Ia pantalla RUN.

Pantalla STOP

La pantalla STOP se muestra cuando la micro-infusora estd en el

modo STOP, lo que significa que ya no se esta administrando
insulina. La pantalla STOP muestra-la hora y la fecha actuales y
el simbolo STOP.

Hora Fecha

®10:50 _ E29.07

- Funcién de
candado activada
: Vida restante

- Cartucho bajo
Bateria baja

M D

La pantalla‘ STOP también muestra informacion de recordatorios

(por ejemplo "bateria baja”) y funciones especiales (como

" candado activado o desactivado) en forma de simbolos.

La micro-infusora debe encontrarse en el modo STOP en las
siguientes situaciones:

» programando funciones especificas

» cambiando el cartucho y / o e! equipo de infusitn

» cebando el equipo de infusidn

» transfiriendo datos desde o hacia la micro-infusora

» cambiando la bateria

Menii de informacion rapida (Quick Info)
Para mostrar la pantalla QUICK INFO (informacion rapida) debe
pulsarse la tecla & en el modo RUN o STOP. La pantalla QUICK

INFO muestra en unidades la cantidad de insulina que queda atn
en el cartucho.

QUICK INFD
e 314y
¢ ©) U188
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Al volver a pulsar la tecla & se accede a la funcion DATOS DE
BOLO. Pulsando (& o0 & se pueden visualizar los dltimos
30 bolos.

 DATDS. DE BOLO
L 8é.°0  @i-ag

©B7:48 E29.11

Puede salir de la pantalla QUICK INFO volviendora pulsar &> 0
bien no pulsando ninguna tecla durante 20 segundos.

Pantallas de informacion, funcion y configuracion

Se accede a estas pantallas para programar |a micro-infusora, .

ejecutar una funcién, cambiar un ajuste o bien guardar o
transferir informacion. Puede acceder a estas pantallas desde
las pantallas RUN y STOP.

1.2.4 Navegacion por las pantallas

El siguiente procedimiento explica como navegar por las
pantallas. Considere estas pantallas selecciones de ment.
Consulte el apartado 71.2.3 Pantallas.

1.

Pulse la tecla (& para seleccionar una pantalla.

2. Vuelva a pulsar la tecla para ver I3 siguiente opcion

disponible en el mend. (Tras llegar a la Ultima opcitn de
menu se vuelve a mostrar la primera opcidn.)

Cuando haya llegado a la pantalla que desea seleccionar,
pulse la tecla &2.

Las pantallas siguientes se llaman pantallas de funcién y
todas corresponden a la opcion que acaba de seleccionar.
Puede haber una o varias pantallas de funcidn.

Pulse la tecla &> 0 <= para aumentar o reducir el valor
mostrado en la pantalia, o vuelva a pulsar la tec @& para
desplazarse a la siguiente pantalla de funcion y realizar otros
cambios. (Tras llegar a la Ultima pantalla de funcion, se
vuelve a mostrar la primera pantalla de funcion.)

Pulse la tecla & para guardar l0s cambios realizados.

13
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Para retroceder a través de las pantallas del menu principal puise
simultaneamente las teclas G y &,

Con la misma combinacion de teclas se retmcede al mend
principal desde cualquier submenu.

Nota Los cambios realizados en el submenti no se guardaran.

1.2.5 Mensajes de estado y senales de alarmas

La micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combao le informa
del estado de la micro-infusora mediante sefiales sonoras,
vibraciones y mensajes en la pantalla. Es de vital importancia
que pueda oir y / o sentir los sonidos y las vibraciones. Tenga en
cuenta que algunos sistemas de transporte pueden impedir la
percepcion de las sefiales.

Puede desactivar o bien los sonidos o bien las vibraciones,
pero por motivos de seguridad no se pueden desactivar ambas
funciones al mismo tiempo como sefal de alarma inicial.

Consulte el capitulo 8 Advertencias y errores, en él hallara una
descripcion de todas las advertencias y errores.

Advertencia de STOP
La advertencia de STOP se activa cada vez que la micro-infusora
pasa del modo RUN al modo STOP y cuando se introduce una
bateria. La micro-infusora emite 2 sonidos y vibra una vez por
minuto. Esto indica que la administracion de insulina ha sido
interrumpida.
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La tabla siguiente muestra una lista de las teclas y sus funciones.

Tecla Nombre |Funcion

@ Men(i » Desplazarse por los mends, pantéllas de
funcion y pantallas de informacion

- ==t

Tecla Nombre |Funcion

— T— . —
& 1Abajo  » Desplazarse hacia atras en las pantallas |

i . de informacion . ‘
» Reducir el valor de un ajuste

.f
-

D -Aceptar '» Seleccionar un meni S » Programar un bolo répido

! : ;fb Guardar los cambios y salir de las ; - i» Cancelar un bolo roid |
: ! " pantallas de funcién e.informacién o i \ ance'ar un bolo rapico |
i N ' Ver Ia pantalla de QUICK INFO o k » Desactivar la advertencia de STOP (man-
; 'y , - F T i : ' tener pulsada durante 3 seg. hasta que
@& sfArriba  |i» Desplazarse hacia delante en las - : suene una melodia)

s pantallas de informacion
» Aumentar el valor de un ajuste
» Encender la retroiluminacion de la ,
pantalla © PrECAUCION
» Programar un bolo rapido

o » Cancelar un bolo rapido
' » Desactivar la advertencia de STOP {man-

tener pulsada durante 3 seg. hasta que

9 suene una melodia)

No pulse nunca las teclas con un instrumento afilado o
puntiagudo, como la ufa del dedo, ya que podria dafarse
la carcasa de la micro-infusora de insulina Accu-Chek
Spirit Combo. Pulse las teclas con fa yema del dedo para
evitar que se produzcan dafnos.
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1.3.1 Combinaciones de teclas

Al pulsar 2 teclas simultaneamente se puede acceder a fun-
ciones adicionales. En Ia tabla siguiente, el signo més (+) indica
que ambas teclas deben pulsarse al mismo tiempo.

Combinacion Funcion

@+ & : » Salir de los menus, pantallas
de funcion y pantallas de
informacion sin guardar los
cambios realizados.

» Desplazarse a un menu
anterior.

o

@+ . » Desbloguear las teclas. |
. . Pulsar y mantener pulsadas
o ' ambasteclas hastaque |
! - suenen 3 sonidos breves -
- . {modo RUN) 0 3 sonidos !
¢ largos (modo STOP). :

» Copiar una dosis basal
horaria en la siguiente hora.

/N ADVERTENCIA

Si las teclas de la micro-infusora no funcionan correctamente,
apaguela y péngase en contacto con el servicio locai de
asistencia al cliente (vea la solapa posterior).
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1.4 Accesorios y productos desechables /\ ADVERTENCIA

Los productos desechables y accesorios estériles de alta calidad La micro-infusora de insulina ha sido disefiada para el uso con
son una parte esencial del sistema de micro-infusora de insulina insulina U100. Utilice inicamente productos estériles desecha-
Accu-Chek Spirit Combo y contribuyen a garantizar una terapia - bles y accesorios compatibles con la micro-infusora de

sequra con la micro-infusora. Siga siempre las instrucciones insulina Accu-Chek Spirit Combo. El funcionamiento correcto
dictadas por el médico o el equipo de profesionales sanitarios de la micro-infusora de insulina sélo puede garantizarse si se

utiliza en combinacion con los productos estériles de
Accu-Chek y los accesorios originales de Accu-Chek
Spirit Combo.

que le atiende, asi como las instrucciones de uso suministradas
con dichos productos.

Nota La micro-infusora de insulina, los productos desechables
estériles y fos accesorios deben utilizarse por primera vez
en presencia del médico o equipo de profesionales
sanitarios.

1.4.1 Productos desechables estériles

D

8

g g Los productos desechables, como cartuchos o equipos de
m infusion, sdlo deben utilizarse una vez; si se usan mas veces
m

[
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1.4.2 Adaptador : Nota FEs de suma importancia cambiar el adaptador al menos
, cada 2 meses. El adaptador también se debe cambiar
orificios de ventilacion cuando los cieres herméticos estin gastados, se han
- perdido o si los orificios de ventilacion estan obstruidos.

parte de agarre 1.4.3 Bateria

... cierre hermético S Para poder funcionar, la micro-infusora necesita una bateria AA
de 1,5voltios. Utilice baterias alcalinas AA LR6 de alta calidad o
baterias de litio FR6 con una capacidad minima de 2.500 mAh.
No utilice baterias de carbono zinc ni de niquel cadmio (NiCd).

- rosca

~ El adaptador conecta el cartucho con el equipo de infusion, y

también mantiene hermético el compartimento del cartucho Si prefiere utilizar baterias recargables, use baterias AA de NiMH
mediante 2 cierres herméticos, uno en el interior y otro en el HR6 de 1,2 voltios con una capacidad minima de 2.500 mAh.
exterior del adaptador. Mantiene el cartucho en su sitio y evita Utilice Gnicamente un cargador de baterias recomendado por el

~F que entren burbujas de aire. Los 2 pequenos orificios de fabricante de las baterias. Consulte el anexo A Datos técnicos

g‘ 5 g ventilacion del adaptador permiten igualar la presion del aire. p. 176.

;g Si los orificios de vgntilacién estan obstruidos o sucios, o si

33 faltan los cierres herméticos el adaptador no funcionara

8 correctamente.

20




© PRECAUCION

El uso de baterias diferentes a las recomendadas puede
reducir considerablemente la vida Util de la bateria. Las
baterias no recomendadas pueden presentar fugas y provocar
la corrosion de los contactos de la micro-infusora. También
pueden provocar un cortocircuito electrénico y originar un
peligroso exceso de calor. El uso de baterias diferentes a las
proporcionadas o a las recomendadas por Roche puede anular
la garantia. Antes de insertar baterias recargables asegurese
de que no presentan dafios (p. j. en el revestimiento aislante

de plastico) ni fugas, ya que podrian dafiar la micro-infusora.

Nota Asegirese de retirar Ia batenia si tiene previsto no utilizar
la micro-infusora de insufina Accu-Chek Spirit Combo
durante un periodo de tiempo prolongado, a fin de
proteger la bateria.

Tapa de la bateria

5 La tapa de la bateria cierra el compartimento de la bateria, y
debe cambiarse como minimo cada 2 meses. Para extraer y
cambiar la tapa de la bateria debe utilizarse Ia llave de la bateria;

001U} Jopdaig
€2 sa13qeIg ayosoy

Llave de la bateria

La llave de la bateria sirve para apretar y aflojar |a tapa de la bat-
eria. También esta disefiada para aflojar el conector de cierre
luer que conecta el equipo de infusion al adaptador, utilizando la
muesca lateral si no es posible aflojarlo con la mano. No utilice
nunca [a llave de la bateria para instalar o ajustar el equipo de
infusion. El uso de la llave de la bateria evita posibles danos en
la tapa de la bateria

Si la llave de |a bateria se pierde, agrieta o desgasta, solicite
una nueva inmediatamente en lugar de utilizar herramientas
improvisadas.

En el anexo C hallard una lista de accesorios y productos
desechables recomendados.

| F-2020-09916608-APN-INP
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1.5 Kit de emergencia

Se recomienda encarecidamente disponer de accesorios y
productos desechables de repuesto para casos de emergencia.
Asi podra cambiarlos cuando sea necesario. Un kit de emergen-
cia deberia contener:
» Un equipo de infusion Accu-Chek
» Una bateria AA alcalina o de litio nueva
» Un cartucho Accu-Chek Spirit de 3,15 ml
» Una jeringa o un boligrafo de insulina para la administracion de
un tratamiento alternativo
» Un vial de insulina
» Un tratamiento para episodios de hipoglucemia
» Un equipo para el control de la glucemia
(por ejemplo, un medidor de glucemia Accu-Chek)
» Un desinfectante cutaneo
» Una llave de la bateria
» Una tapa de la bateria
» Un adaptador

/\ ADVERTENCIA

Asegurese de disponer de un plan afternativo de terapia,
proporcionado por el profesional sanitario que le atiende.
Utilice dicho plan cuando sea necesario interrumpir |a terapia
con |la micro-infusora.

|F-2020-09916608-APN-IN s
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1.6 Informacion general de seguridad

/\ ADVERTENCIA © PRecAUCION

Cercidrese siempre de que ha programado cuidadosamente sus Si la micro-infusora se cae, inspecciénela inmediatamente
ajustes personales para evitar una administracion inadecuada para comprobar si ha sufrido dafos. No utilice la micro-infusora
de insulina, es decir, demasiada insulina 0 demasiado poca. Una de insulina si presenta muescas o grietas, ya que podria
administracion excesiva de insulina puede ocasionar hipogluce- entrar agua, polvo, insulina u otras sustancias extranas en
mias graves. Si la administracién de insulina es insuficiente, el la micro-infusora y provocar un funcionamiento incorrecto.

paciente puede desarrollar un cetoacidosis, [0 que pondria
en peligro su vida. ‘

/\ ADVERTENCIA

No se ha probado el uso de la micro-infusora de insulina en
pacientes con marcapasos cardiacos. Consulte al fabricante del
marcapasos para obtener informacion acerca de! uso seguro de
la micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo con un
marcapasos cardiaco. Consulte las fablas 201 — 205 del anexo A.

L 010840
Bqer] aysoy
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Opesapody oouog




Dr. Eriie - <t

ntina S.A, - o~
Director Tder2020-090166GA1B-APN-INPM#ZANMAT

Pégina 38 de 264



2 Preparacion

En este capitulo se explica como preparar la micro-infusora de
insulina y como iniciar la terapia con ella.

2.1 Antes de empezar

Una terapia correcta con micro-infusora de insulina requiere

- el control frecuente de los niveles de glucemia por parte del
paciente. Por ello se recomienda utilizar un medidor de glucemia
Accu-Chek con la frecuencia establecida por el médico o el
equipo de profesionales sanitarios que le atiende (como minimo
4 veces al dia). _
La micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo ha sido
disefiada para ser utilizada junto con el medidor. E} inteligente
medidor de glucemia puede establecer una comunicacion con la
micro-infusora mediante tecnologia inalambrica Biuetooth®.

00lU3S | 103284

opeiapody

2.2 Introduccion de la bateria

La micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo se
enciende en cuanto se introduce la bateria. Cuando se exirae

la bateria, la micro-infusora conserva los ajustes de hora y fecha
durante una hora aproximadamente. Los ajustes realizados

en xla micro-infusora (tales como las dosis basales horarias,

el incremento del bolo y el mend de usuario activo) asi como

la memoria de eventos (historiales de bolos y alarmas, historial
de totales de insulina diarios y dosis basales temporales) se
guardan siempre, independientemente del estado de la bateria y
del tiempo que la micro-infusora haya permanecido sin bateria.
Consulte el apartado 7.4.3 Bateria para obtener informacion
sobre las baterias {tanto desechables como recargables).

|F-2020-09916608-APN-1 N{#H¥ 7
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Procedimiento para introducir y cambiar la bateria

- ™
r“\@w:se%gﬁ%.'a_s o -U

Retire o desconecte el equipo de infusion
de la zona de infusion para asegurar que
no haya riesgo de una administracion
accidental de insulina.

- Pulse la tecla (& para desplazarse hasta,
la pantalla PARE SU MICRO-INFUSORA.

. Pulse la tecla &2 para seleccionar. La
micro-infusora se encuentra ahora en el
modo STOP y se interrumpe la adminis-
tracion de insulina.

R

Extraiga la tapa de la bateria.

Utilice la llave de la bateria para girar la
tapa de la bateria en el sentido contrario
al de las agujas del relo). Asegtirese de
que la abertura del compartimento de la , A
bateria y el cierre hermético estan limpios  Introduzca la bateria en el compartimento
y no presentan daios. Extraiga ia bateria . con el polo negativo (—) hacia abajo y el
usada si es necesario.  polo positivo {+) hacia arriba.

26
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| Coloque la tapa sobre el polo negativoy i
. empuje la'bateria con cuidado mientras

' reloj para apretarla ligeramente.

g
= [

gira fa tapa en el sentido de las agujas del =

Después de introducir la bateria, la micro-infusora empieza el
proceso de inicio (consulte el apartado siguiente).

Si la micro-infusora no empieza el proceso de inicio después de
introducir Ia bateria, asegirese de que la bateria esta colocada
correctamente (el polo negativo hacia abajo).

Utilice Ia llave de la bateria para apretar
por completo la tapa. Sabra que la tapa

de la bateria est apretada correctamente .
cuando esté nivelada con la carcasa de la

o N
\
|
|

-micro-infusora de insulina. No apriete

|

|

excesivamente: : |
: |




© PRECAUCION

Para evitar que entre agua en la carcasa, introduzca o cambie
la bateria Unicamente en entornos secos. Asegurese de que el
cierre hermético de la tapa de la bateria est4 instalado y no
esta gastado, y de que la bateria esta introducida correcta-
mente.

Nota Sila micro-infusora de insulina se encontraba en el modo
RUN antes de extraer Ia bateria, se producira un error

E8: INTERR. ALIMENT al introducir 12 bateria nueva. Pulse
2 veces la tecla G2 para repetir 1a sefial y confirmar el
error. Compruebe la fecha y la hora y cormijalas si es
necesario. A continuacion active el modo RUN de 12
micro-infusora. Consulte el apartado 2.4 Ajustes de hora
y fecha.

28




Entonces ...
II[ el proceso de inicio empiezaen la "1
' pantalla PRUEBA AUTOMAT.

Cuando ...

2.3 Proceso de inicio

Siempre que introduzca una bateria o cambie el cartucho, la [ se cambia sdlo el
i . . , ' !

(rjmcro infusora de insulina llevard a cabo un proceso de inicio t..@ﬂ.”fh? -
urante el cual se realiza una serie de comprobaciones internas.

Cuando ... — A\ ADVERTENCIA
No interrumpa el proceso de inicio pulsando alguna tecla o

se cambia la bateri : ' -
eria ! igr:e‘ll:tg cabo el proceso de inicio manipulando de cualquier otro modo ta micro-infusora de
; pIEto. insulina. La interrupcion del proceso puede provocar que la
micro-infusora no funcione correctamente.

-—d

Secuencia del procese de inicio
Sl VERSI SR
i oo AcCU-CHEK . PRUEBA AUTOMAT.
o : ] 1

| Seguidamente aparece la pantalla

. La pantalla muestra la version del A continuaci6n, aparece el logotipo ‘
f 1 Accu-Chek. . PRUEBA AUTOMAT.

Q5uda 101384107

e sa
y.
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PRUEBA DE SONIDO

P

100 e s A Siiien.

|

! Aparece la pantalla PRUEBA DE SONIDO
y la micro-infusora emite un sonido.

{ Preste atencion a los sonidos.

/\ ADVERTENCIA

Si no nota las vibraciones, puede que
no reciba la informacion sobre los’
cambios en la micro-infusora a tiempo
“para actuar adecuadamente. Si no
nota las vibraciones, deje de utilizar
"la micro-infusora y contacte con el
servicio local de asistencia al cliente.
(Consulte la solapa posterior).

/\ ADVERTENCIA

Si no nota las vibraciones, puede que
no reciba la informacidn sobre los
cambios en la micro-infusora a tiempo
para actuar adecuadamente. Si no
nota las vibraciones, deje de utilizar

la micro-infusora y contacte con el
servicio local de asistencia al cliente.
(Consulte la solapa posterior).

, La pantallé se queda en blanco. Compruebe
1 que la pantalla esta vacia. (Durante este
¢ paso se enciende la retroiluminacién).

|
3
oo

o
i
|

PRUEBH UIBRACIGN

@ r

R il

Aparece la pantalla PRUEBA VIBRACION y
Ia micro-infusora vibra.

: Compruebe las vibraciones.

| | La pantalla muestra un disefio.
: Compruebe que el disefio es uniforme.

~ IF-2020-09916608-APN-INPM
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completamente negra. Compruebe que

|

[

i

[]

[ A continuacion, la pantalla aparece

|

! la pantalla esta completamente negra.
| ;

B26.05

®18:39

efializa que el proceso de inicio ha
inalizado y se muestra la pantalla STOP.

g
!
r
i
r
I
!

: Mediante una melodia, la micro-infusora

I&ERRE HIg IM%.
¥ REPETIR SEMAL
S| la micro-infusora detecta una adverten-

' cia 0 un error durante el proceso de inicio,
! sefializara el error o la advertencia en

- | este momento. Consulte el apartado

| 8.3 Lista de errores.

La advertencia de STOP se repite cada
minuto. Para desactivar !a advertencia

de STOP pulse la tecla & 0 & hasta
que oiga una melodia y/o note una
vibracidn.

Cuando utilice la micro-infusora por
primera vez 0 si hace tiempo que no la ha
utilizado, seré guiado automaticamente a
la opcion de AJUSTES DE HORA'Y FECHA
después del paso 10 (consuilte la pagina
siguiente).

|
|

TIPO DE BHTERI A
REC BLE

LIT
b >ﬁLCﬁL INA

X

Después de la comprobacién automatica

| tipo de bateria introducida.

' Pulse la tecla & para guardar y salir.

A -

PRECAUCION

Asegurese de seleccionar el tipo
correcto de bateria. En otro caso podria
no ser informado a tiempo de que la
carga de |a bateria es baja.

| pulse la tecla & o & para seleccionar- 5
e .



2.4 Ajuste de la hora y la fecha

Es de suma importancia introducir correctamente la horay la A ADVERTENCIA
fecha, ya que las dosis basales y la informacion de historial se :
almacenan en base a la hora y fecha ajustadas en la micro-
infusora. Cuando viaje a lugares en zonas horarias diferentes,
asegurese de definir la hora y la fecha correctamente.

Si la fecha y 1a hora no se han ajustado correctamente, es
posible que la administracion de insulina basal no sea
correcta. Para garantizar que tanto la administracion de
insulina como la memorizacion de los datos es correcta,
asegurese de que la hora y la fecha de la micro-infusora de
insulina estan ajustadas correctamente. No se base en un
tnico resultado de la memoria de {a micro-infusora para

] : N tomar una decisién que afecte a la terapia.
Estadounidense Europeo / militar :
Reloj de 12 horas Reloj de 24 horas | | A\ aovertenca B

Puede escoger entre el formato estadounidense y el
europeo/ militar.

:»‘ mes/dia/aio -~ dia/mes/afio o i Ademas, si usted, el médico o el equipo de profesionales
T oTTo e T sanitarios que le atiende revisa electronicamente los datos de
su tratamiento, es esencial que sincronice la fecha y la hora
de la micro-infusora con la del medidor de glucemia, el
ordenador personal o e! dispositivo de bolsillo. De no ser asi,
es posible que los datos recopilados no sean coherentes.
Compruebe los dispositivos regularmente para asegurarse de
que los ajustes permanecen sincronizados.

g

051U08] J01IBIIT
18D saipqeiq aysoy
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Procedimiento para ajustar la hora y Ia fecha

:ﬂ AJUSTES DE
' HORA '1’ FECHA

Pulse la tecla (& para acceder a la
. pantalla AJUSTES DE HORA Y FECHA.

' Pulse la tecla & para seleccionar.

@ 200
o? 11:18 ©91.91.89
$Zo
§g7
g% * Pulse la tecla (@ para desplazarse hasta
g la pantalla ANO.

b m

oo .

g 3 2 ulse la tecla & o0 (& para ajustar el
380 ' afio.

8¢

HORﬁ

81 1.

11 5% 09

Se muestra la pantalla HORA.

* Pulse la tecla (= o (& para ajustar la
~ hora.

MES

11:16 91.11.89

i
f

ﬂ MINUTO 3

11:19 81.81.89

| Pulse la tecla (& para desplazarse hasta

Pulse la tecla G& para desplazarse hasta

la pantalia MES.

. Pulse la tecla & o & para ajustar el
" mes.

la pantalla MINUTO.

" Pulse la tecla & 0 & para ajustar los

minutos.

DfA

11:16 25.11.69

Pulse la tecla G& para desplazarse hasta

~la pantalla DiA.

~ Pulse ia tecla & o & para ajustar el
- dia.

|F-2020-09916608-APN-INPM#3
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2.5 Perfil de dosis basal

Nota Para su seguridad y comodidad durante 1a programacion,
la micro-infusora de insulfina Accu-Chek Spinit Combo
vuelve automaticamente a Ia pantalla RUN o STOP si no
se pulsa ninguna tecfa en un plazo de 20 segundos. Los
cambios-que haya realizado antes de que transcurra ese

tiempo no se guardaran. :

Es preciso programar la micro-infusora de insulina Accu-Chek
Spirit Combo con los ajustes personales antes de iniciar la terapia.
Su médico o el equipo de profesionales sanitarios le ayudaran a
conocer el funcionamiento de la micro-infusora.

2.5.1 Programacion del perfil de dosis basal
Un perfil de dosis basal de Accu-Chek Spirit Combo consta de

24 dosis basales horarias diferentes. Cada dosis horaria puede {
modificarse de forma individual. El total de las 24 dosis basales :
de un perfil de dosis basal se denomina total (diario) de dosis

La micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo administra |
insulina, en funcion de la dosis basal horaria programada,
durante 24 horas al dia. Este flujo de insulina, medido en

unidades internacionales por hora (Li/h}, se denomina perfil de basal.

dosis basal, y se calcula para cubrir las necesidades bésicas de s

insulina del paciente. ‘ '
paciente Ejemplo: Perfil de dosis basal para 18 U/24 horas

. . . : Administracién de insulina
La micro-infusora puede guardar hasta 5 perfiles de dosis basal i Dosis hasaf

of
g g o diferentes para adaptarse a [a necesidad cambiante de insulina, E horaria
Ss por ejemplo: dias laborables, dias de ejercicio o dias de fin de ]
. & : =
S semana. ]
8 3 :
P 2 ;B910\1‘2!314;51517181;)202122232'4 Tiempo

| F-2020-09916608-A PN-I N )2k
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El perfil de dosis basal del usuario debe revisarse:

» después de realizar cualquier cambio en |a programacion
de la micro-infusora,

» después de introducir una bateria nueva,

» después de confirmar el error E7: ERROR ELECTRON.

Nota La administracion de insulina no se detiene ni interrumpe
durante la programacion de 1a dosis basal.

Procedimiento de programacion del perfil de dosis basal

e m e— ot merrarer R EE— e am - cmmam.anL s e

a PROGRAMAC 1SN DE\ \TOT. DDSISUBHSFIL 9 PR 80 - 91:60 : |

I
St °°5‘5 B‘*S‘*L P, Ou ! . 0.00u/m |
§or 1 i v GUARDAR 1 .
28
§j 2 i ; ! B .
S b Pulse la tecla (& para desplazarse hasta | 5 Pulse la tecla & para seleccionar. | Pulse la tecla G para desplazarse ala
Ia pantalla PROGRAMACION DE DOSIS ‘ ! ; primera hora.
| BASAL 1 (2, 3, 4 0 5 respectivamente). B Se muestra el valor TOT. DOSIS BASAL ; ' |
3 i diario. : | Esta siempre es 00:00 -01:00 . -
i : , [ (12 AM — 01 AM si se utitiza el formato de
% ' i | hora estadoumdense) :

—_—

ey e T IF-2020-09916608-APN-IN#E
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- ™, . \
O Cocoog-oiren \ o0 oo (opriap ozon \
i' -‘*;w.m 0’01 U de 0,05 Ua 1,00 U, ! Mty
i , ; 0,05Ude1,00Ua100Uy \
! Pulse la tecla 0 & para establecer 0,1Ude10,0Uas00U ' ] Pulse la tecla (& para desplazarse a la

E la dosis basal horaria-indicada por el SIgmente hora.

} médico o el equipo de profesionales
I sanitarios que le atiende.

(6. | TOT. DOSIS BéSﬁL
00u '

Siga utilizando @y & 0D para. ! «GbﬁRDﬁR

)
§§ o establecer las dosis basales horarias de
ggon las demés horas. De este modo puede |
{\g*- 2 programar su propio perfil de dosis basal - | Pulse la tecla & para confirmar.
3 o i
g9 hora por hora. Continte hasta que haya o ‘ :
> programado las 24 horas | Se muestra ef nuevo valor TOT. DOSIS™
38 ! BASAL diario. ‘ }
@53
g0° | o g
c» ‘ . 1 Pulse la tecla & para guardar el perfil y
sallr

T T e B |F-2020-09916608-APN- NP
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Como copiar una dosis basal horaria

Si la dosis basal es igual para varias
horas seguidas, puede ahorrar tiempo
copiando una dosis basal horaria para
una o varias horas.

OGP0 - B1:08
1 0.60u/m

P e gl ki

| Pulse !a tecla G para desplazarse a la

Josis basal horaria que desea copiar.

PROGRAMACISN DE
DOSIS BASAL

dh |

o
[

* Pulse la tecla (& para desplazarse hasta

; la pantafla PROGRAMACION DE DOSIS
! BASAL 1 (2, 3, 4 0 5 respectivamente).

dP1:00 - B2:60

-\ 0.60U/n

" . Puise la tecla & y ® simultaneamente.

. Un sonido especial confirma que las
' teclas se han pulsado correctamente. La
misma dosis basal horaria se copia en la

|
| hora siguiente.
Al

—— e e e
g TOT. DOSIS BASAL

Ou

e | .
v GUARDAR

Pulse la tecla G para seleccionar.

-+ Se muestra el valor TOT. DOSIS BASAL
! diario.

) 6
'
il

F Si desea copiar la dosis en varias horas,
; pulse repetidamente las teclas Gy &

_ E 0 pulse y mantenga pulsadas las teclas

EITCH)
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Seleccion de un perfil de dosis basal

1.4 Y 2 K — -0

|
i
|
n perfil de dosis basal. .+ perfil mostrado.
| ' ¥ El perfil de dosis basal que acaba de
|
l
|
|

. . . SELECCIAN DE : SELECC. PERFIL
Si ha programado mas de un perfil de I 00515 BASAL \ ; r|'|1 1 oo
dosis basal (MENU AVANZADO o ; 42.06U 1
PERSONALIZADO) puede seleccionar e - : ]
perfil requerido. i |
Pt_JIse (@ para desplazarse hasta la ' Pulse la tecla G2 para seleccionar. |
: pantalla SELECCION DE DOSIS BASAL. | .
' . A continuacién la pantalla muestra la
‘ . . SELECC. PERFIL para el perfil de dosis
| ~ ! basal actual.
| .
o3 P \ SELECC. PERFIL | ’a ®10:59 i /N ADVERTENCIA
%g P M 4s. e0u 2 oo , 2 1 - U [] U/h Asegurese de seleccionar un perfii de
S8 | dosis basal adecuadamente programa-
8 'E | . do. De no ser asi, la administracién de
: [ ulse la tecla @ o (& para seleccionar | |  Pulse la tecla & para seleccionar el insulina podria ser incorrecta.
[

[ Aparece la pantalla de SELECC. PERFILy ' | - seleccionar estara activo de forma |
f el total diario de d03|s basal correspondi- ' | inmediata.
| ente. , .
0 : A
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2.6 CGonexion del cartucho, el adaptador
y el equipo de infusion

Antes de cambiar el cartucho, e! adaptador y el equipo de
infusion, asegurese que la micro-infusora funciona correcta-
mente. Consulte el apartado 7.1.7 Lista de control.

La insulina puede fluir descontroladamente del cartucho o del
equipo de infusion si el émbolo del cartucho y el émbolo de la
micro-infusora no estan conectados correctamente y la micro-
infusora se encuentra por encima de la zona de infusion.
Introduzca el cartucho correctamente para evitar fugas de
insulina: desplace el émbolo de la micro-infusora hasta la
posicion adecuada y gire el adaptador hasta que el émbolo del
cartucho esté alineado con la placa del extremo del émbolo de la
micro-infusora. (Consulte el apartado 3.5 Cambio del cartucho y

del equipo de infusion).

Prepare los siguientes elementos:
» Un cartucho Accu-Chek Spirit lleno de 3,15ml con un conector

de cierre luer (consulte las instrucciones de llenado suminis-

tradas con el producto)
» Un adaptador de la micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit

Combo
» Un equipo de infusion Accu-Chek nuevo

/\ ADVERTENCIA

Antes de usar un cartucho asegtrese de que éste se
encuentra a temperatura ambiente para evitar que se formen

burbujas de aire.
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Procedimiento de conexidn del cartucho, el adaptador y el equipo de infusion

o =0 @ o~

" Retire el tapon protector del cartucho. . Introduzea el adaptador en la punta del Prepare cuidadosamente un equipo de
. (No toque la punta del cartucho.) . cartucho hasta el tope. ; infusion de Accu-Chek nuevo, siguiendo
\ ; ' as instrucciones suministradas con el

~ mismo.

/\ ADVERTENCIA

Ajuste con firmeza e! equipo de infusion al adaptador para
evitar que se produzcan fugas. Gire el conector de cierre luer
hasta que se detenga. No lo apriete demasiado ni utilice
herramientas; si lo hace, podria romper el conector de cierre
luer del equipo de infusion, lo que podria provocar fugas.

__equipo de infusion en el adaptador, en el
| sentido de las agujas del reloj. No apriete
" excesivamente. '

s




2.7 Introduccion del cartucho

Prepare los siguientes elementos: /\ ADVERTENCIA
» Un cartucho Accu-Chek Spirit lleno de 3,15ml con un adaptador -
de micro-infusora de insulina Accu-Chek No utilice [a mipro-infusora para administrar otros férmgcos
Spirit Combo conectado apgrte de msull.n'a hl'm?ana normal de efecto corto insulina
» Un equipo de infusién Accu-Chek nuevo analoga de accin rapida U100.

Procedimiento para introducir el cartucho

o PARE SU g \ g

| ' @10:59 @26.65
1 MICRO~INFUSORA

aa

001081 JOWeig

‘w3 eunuabiy asen saRqe!g ayscy

o HJ
~Pulse la tecla G para desplazarse hasta | Puise la tecla & para seleccionar. ' =
la pantalla PARE SU MICRO-INFUSORA. . ' | | Desconecte el equipo de infusién. !
" | La micro-infusora muestra la pantalla = :
" | STOPy la administracién de insulinase | . - |
interrumpe. g |

| , N o

N L o o O e /
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. Retire el cartucho si es necesario.

. Desenrosque el cartucho con cuidado. No
| extraiga e! cartucho hasta que esté

. completamente desenroscado.

RETROCESO
eMBOLOD
) (- —
=H |
ST _
S8 , E! émbolo de 1a micro-infusora empiezaa
, 2> —_retroceder. No toque ni mueva el pistan

darante el rebobinado, ya que podria
ocasmnar daios en la micro-infusora.

e e — e e

CAMBIO DE
CﬁRTUCHD

1 Pulse la tecla (@ para desplazarse hasta

- la pantalla CAMBIO DE CARTUCHO.

 Pulse la tecla (2 para seleccionar.

3

VOLUMEN_  CARTUCHO

51

Uiea

' Una vez finalizado el retroceso del
+ émbolo, la pantalla VOLUMEN CARTUCHO

"' indica et volumen maximo de) cartucho,

315 U.

DESCONEC. EQUIPD
RETIRAR CARTUCHO

v 3 SEGUNDOS

Bl

! Cercidrese de que el equipo de infusion
- 1 esta desconectado y el cartucho extraido.

: Pulse la tecla & y manténgala pulsada
- | durante 3 segundos hasta que oiga una

melodia.

© PRECAUCION

No cambie el cartucho si el comparti-
mento del cartucho no esta completa-
mente seco. Durante el rebobinado del
pistén puede entrar solucion de insulina
en la micro-infusora y provocar un
funcionamiento incorrecto. Si es
necesario, utilice un pafo suave para
secar el compartimento.




Sostenga la micro-infusora en posicion
vertical. Sujete el cartucho que acaba de
llenar provisto del adaptador en posicion
vertical, paralelo y préximo al comparti-
mento del cartucho.

I o : § 18
g el A LE—...

Aseglirese de que el borde inferior de ia
parte roscada del adaptador esta nivelada
con la parte superior del compartimento
del cartucho.

124
Pulse a tecla @& o G para desplazar el - U-ULU”E”3 Cfﬁ‘-if“’:'

émbolo de la micro-infusora hasta que la

placa del extremo del mismo esté U100
nivelada con la parte inferior del émbolo
de! cartucho.

001u28] Jojosng
fIe ) salaqelg aysoy

* EIVOLUMEN CARTUCHO mostrado en la
pantalla disminuye en consecuencia.

Consejo: para evitar la formacion de
burbujas de aire desplace el émbolo
como minimo hasta 310 Unidades.

' IF-2020-09916608-APN-I AS»
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Coloque la micro-infusora de insulina en
posicion vertical {con el adaptador
apuntando hacia arriba). Introduzca el
cartucho en el compartimento del
cartucho.

[T e et=n. 1l

| El cartucho esta introducido correcta-

ente cuando la placa del extremo del

 émbolo de la micro-infusora descansa

sobre el émbolo del cartucho.

t .

Enrosque (no empuje) el adaptador en el
sentido de las agujas del reloj hasta que
descanse correctamente sobre e!
compartimento del cartucho.

Fr |

e L

" Si la placa del extremo de! émbolo de la
. micro-infusora no esta alineada correcta-

mente con el émbolo de! cartucho,
extraiga el cartucho del compartimento y

1 repita los pasos 9 a 14.

No es necesario aplicar presion.

No apretar demasiado el adaptador, ya
que podria dificultar la extraccion del
cartucho, del adaptador y del émbolo del
cartucho y podria ocasionar dafos en la
micro-infusora.

. o Gl !
Compruebe que el conector de cierre luer
del equipo de infusion sigue estando
conectado correctamente al adaptador.

- Apriete manualmente el equipo de
* infusion en el sentido de las agujas del
. reloj hasta que esté firmemente ajustado

~ al adaptador.




i ™ S — N
184 T 1o CEBADO DE _
| IPO 1IN _

i .
PRUEBA' AUTOMAT. S EQU INFUSIGN { Consulte el apartado 2.8 Cebado del
- : g : '\‘ | equipo de infusion. Empiece por el paso
. 4 del procedimiento para cebar el equipo
| . . de infusion.
Pulse la tecla GO después de haber | Una vez finalizado el proceso de inicio se -
introducido el cartucho correctamente. muestra la pantalla CEBADO DE EQUIPO .
| - " | INFUSION.

| La micro-infusora inicia una compro- |
bacion automatica. Consulte ef apartado .
2.3 Proceso de inicio. - - !

\ : ’ \ : .

© PRECAUCION

Si se introduce un cartucho vacio en la micro-infusora (p. ej.,
para una sesion de formacion}, la micro-infusora mostrara las
administraciones de insulina programadas (cebado del equipo
de infusion, administraciones de dosis basales y bolos), aunque
no se administra insulina ya que ef cartucho esta vacio.

DS ] JON3ENT
2 s9j9qe1q sysoy

48
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2.8 Cebado del equipo de infusion

/A ADVERTENCIA

- /\ ADVERTENCIA

No cebe nunca el equipo de infusidn si estd conectado al
cuerpo del paciente ya que existe el riesgo de una adminis-
tracion descontrolada de insulina. Siga siempre las instruc-
ciones proporcionadas con el equipo de infusion utilizado.

La micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo detiene el
cebado cuando el volumen asciende a 25 unidades de insulina.
Si no sale insulina de la c&nula o hay burbujas de aire en el tubo
después del cebado, repita la funcion de cebado hasta que no
haya burbujas en el equipo de infusién y esté completamente
lleno de insulina. Cuando salga insulina de |a punta de la canula,

2 g pulse la tecla & para detener el cebado. La cantidad de insulina
§. ‘g % empleada durante el proceso de cebado no se incluye en el
~gm historial de totales de insulina diarios de la micro-infusora.

8 &

La micro-infusora debe encontrarse en posicion vertical durante
el proceso de cebado, con el adaptador apuntando hacia arriba
—para que las burbujas de aire puedan salir del cartucho y del
equipo de infusion.

opeiepoiy
V'S BUIUS
ou

Las burbujas de aire atrapadas en el cartucho y en el equipo
de infusién pueden provocar la infusion de aire en lugar de
insulina. En este caso, el cuerpo del paciente no recibira la
cantidad de insulina necesaria. Elimine as burbujas a-medida
que llena el cartucho y ceba el equipo de infusion, con el
equipo de infusion no conectado al cuerpo.

| F-2020-09916608-APN-INP W
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Procedimiento de cebado del equipo de infusion

E SU g

PAR
MICRO-INFUSORA

a

- Pulse la tecla para desplazarse hasta

‘ la pantalla PARE SU MICRO-INFUSORA.

Pulse la tecla & para seleccionar.

2 , BADO _DE
2% - EQUIPO INFUSIAHN
LI O -
g9 $
ol e
S 2 g .
S4 " Pulse la tecla para desplazarse hasta

la pantalia CEBADQ DE EQUIPO INFUSION.

: Pulse la tecta G2 para seleccionar. La
pantalla muestra un volumen de cebado

~ de 25 unidades de insulina.

50

®19:39  BH26.65

La pantalla muestra STOP y no suministra
insulina.

DESCONEC. EQUIPO
UOL.CEBADO 25.8U

v 3 SEGUNDOS

- Asegurese de que el equipo de infusion
~ esta desconectado.

Pulse la tecla & y manténgala pulsada
durante 3 segundos hasta que oiga una
melodia. Empieza el proceso de cebado.

. Prepare el tubo o la canula para el
proceso de cebado siguiendo las
instrucciones de uso del equipo de

infusion.

Para asegurarse de que se eliminan todas
- las burbujas de aire, mantenga la
' micro-infusora siempre en posicion
- vertical y dé golpecitos suaves con la
parte inferior de ésta en la palma de ia
. mano.

| F-2020-09916608-A PN-| NPMZANMA'
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2.9 Colocacion del equipo de infusion

Siga siempre las instrucciones dictadas por el médico o el equipo  Prepare los siguientes elementos:
de profesionales sanitarios que le atiende, asi como las mstruc- » La micro-infusora de insulina Accu- Chek Spirit Combo
ciones del equipo de infusién utilizado. » Un desinfectante cutaneo
» Un equipo de infusion Accu-Chek nuevo
Cambie el equipo de infusion con la frecuencia recomendada por
el fabricante.

2.9.1 Preparacion del punto de infusién
Eleccion del punto de infusion

El médico o el equipo de profesionales sanitarios que le atiende
le ayudaran a elegir las zonas de infusidn, en funcion de un

% g modelo de rotacion previsto. Debe evitar zonas como la cintura,
25 g huesos, cicatrices, puntos de infusién recientes, magulladuras y
?;% ; heridas abiertas. Elija un punto de infusién que se encuentre una
2 distancia del ombligo y de los puntos de infusion anteriores de,

g mo minimo, 2,5 cm (una pulgada).
S Preparacion del punto de infusién

Es importante preparar adecuadamente el punto de infusion a fin
de reducir los riesgos de infeccion. El médico o el equipo de
profesionales sanitarios le facilitara una serie de pautas parala -
preparacidn del punto de infusion.

52
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Nota Si utiliza un equipo de infusin de canuila fiexible, debe Si ha leido y comprendido todas las instrucciones, notas de
administrar un bolo para rellenar el espacio ocupado por precaucion, advertencias y notas de este capitulo, ahora esta
listo para administrar insulina a su cuerpo utilizando la micro-

aire en la canula y en el cabezal segtin 1as instrucciones
el equipo de infusion utilizado. Si no lo hace, la dosifi- infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo.

cacion de insulina podria ser incorrecta. Consuite el
apartado 4.2 Programacion de un bolo estandar.

/\ ADVERTENCIA

Examine el punto de infusion como minimo 2 veces al dia
para comprobar si hay irritacion o infeccion. Algunos
sintomas de infeccidn son: dolor, hinchazén, rojez, sensacion
de calor y secrecion.

Si observa rojez o hinchazon, cambie inmediatamente el

g equipo y el punto de infusidn, y péngase en contacto con el
médico o equipo de profesionales sanitarios que le atiende.
Es preciso que cambie e! cabezal de infusion segun las
instrucciones del equipo de infusion utilizado y las recomen-
Maciones del médico o equipo de profesionales sanitarios.

O0ISa ) 10josng
B2 salageig syooy

opeiapody
V'S BUNUSSIY 9
oud :

54 ‘7-
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2110 Inicio de Ia administracion de insulina

Procedimiento para iniciar 1a administracion de insulina

B ~ — b _—
o ®10:59 525 85 g | NICIE SU | ,g ©®10:59 - i
MICRO-INEUSORA A dh: 1.00 u/m \
N |
a

v

e = =y

. Pulse la tecla & para seleccionar. La

‘ La micro-infusora se encuentra en el : Pulse la tecla @ para desplazarse hasta ;
I'I‘IICI'O -infusora muestra la pantalla RUN

modo STOP. . i la pantalla INICIE SU MICRO-INFUSORA.

| . _ :
' | : S ‘La admmlstracmn de insulina comenzara
| ~+ durante los 3 minutos siguientes.

i
1
L




2.11 Interrupcion de la administracion
de insulina

Por motivos de seguridad, ciertas funciones y acciones sélo -
deben llevarse a cabo cuando la micro-infusora esté en el modo @ PRECAUCION :
STOP. Algunas de estas funciones y operaciones son: Cuando la micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo

» el cambio del cartucho ) esta en el modo STOP no se administra insulina al cuerpo del
» la conexion y desconexion del adaptador y del equipo de paciente. Para reanudar la administracién de insulina la
infusion ‘ micro-infusora debe estar en el modo RUN.

» el proceso de cebado del equipo de infusion
» |a transferencia de datos

o £

Procedimiento para interrumpir la administracién de insulina

——————— ——— - mmm e ia e A m e mems s
SN ]

. ' |

| !

i

PARE SU ®18:59  H2Z26.85

Pulse la tecta G2 para seleccionar. La
micro-infusora regresa a la pantalia STOP.

il ' La micro-infusora se encuentra en el
modo STOP.
No hay administracidn de insulina.

[

| F-2020-09916608-A PN-I
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Advertencia de STOP

La advertencia de STOP se activa cada vez que la micro-infusora
pasa del modo RUN al modo STOP y cuando se introduce una
bateria. La micro-infusora emite 2 sonidos breves y vibra una vez
por minuto. Esto indica que la administracion de insulina ha sido
interrumpida.

Para desactivar la advertencia de STOP, pulse la tecla & o0 &
durante 3 segundos. Sonara una melodia y/o notara una
vibracidn, para confirmar que se ha desactivado la advertencia

de STOP.

Si no mantiene la tecla pulsada durante el tiempo suficiente, la
advertencia de STOP no se desactivara.

Nota Por.su seguridad no es pasible modificar el volumen del
sonido de Ia advertencia de STOP. Es independiente del
volumen de sonido programado.

| Los productos de un solo uso no deben reutilizarse, ya que

2.12 Informacion general de seguridad

/\ ADVERTENCIA

El cartucho y el equipo de infusion son productos estériles
de un solo uso. La esterilidad esta garantizada para envases
cerrados hasta la fecha de caducidad indicada. No utilice los
productos estériles si el envase que los contiene presenta
algln dafio.

COmo consecuencia es posible que la micro-infusora de
insulina Accu-Chek Spirit Combo no funcione correctamente,
que la administracién de insulina no sea adecuada o que se
produzcan infecciones. Siempre que manipule estos elemen-
tos, hagalo con ias manos limpias. Evite cualquier contacto
de! equipo de infusion y de las piezas de conexidn de la
micro-infusora de insulina con antisépticos, antibidticos,
cremas, jabones, perfumes, desodorantes, lociones corpo-
rales o cualquier otro producto cosmético. Todos estos
productos pueden contaminar las piezas.”

| F-2020-09916608-A PN- | NFEAM
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/\ ADVERTENCIA

/\ ADVERTENCIA

Antes de utilizar una micro-infusora nueva compruebe
siempre sus ajustes personales para evitar que la adminis-
tracion de insulina sea incorrecta. Registre los ajustes
personales definidos en la micro-infusora actual y asegtrese
de programarlos correctamente en la nueva micro-infusora de
insulina Accu-Chek Spirit Combo. La programacion incorrecta
de la micro-infusora puede provocar que [a administracién de
insulina no sea adecuada.

No utilice la micro-infusora si no conoce sus ajustes person-
ales. Si no esta seguro de cuales son sus ajustes personales
0 no tiene demasiada experiencia, péngase en contacto con
su médico o equipo de profesionales sanitarios para ajustar-
los o verificarlos. Cambie los ajustes personales unicamente
después de consultarlo con el médico o equipo de profesuon-
ales sanitarios.

La ayuda de un médico o un equipo de profesionales sani-
tarios es de vital importancia durante 1a formacion y la
utilizacion de la micro-infusora de insulina Accu-Chek
Spirit Combo. Las visitas frecuentes al médico o equipo de
profesionales sanitarios durante el tratamiento con micro-
infusora de insulina también son de suma importancia.
Siga siempre las instrucciones dictadas por el equipo de
profesionales sanitarios que le atiende.

Nota Silas funciones de bolo ampliado, bolo muftionda o dosis
" basal temporal (DBT) estan activadas y activa el modo
STOP, se produce una advertencia W6: DBT CANCELADA
y/0 una advertencia W8: BOLO CANCELADQO. Pulse 2
veces la tecla & por cada advertencia para confirmar y
desactivaria. Consufte el apartado 8.2 Lista de advertencias.

| F-2020-09916608-APN-INP!
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Nota La micro-infusora no puede detectar fugas en el equipo
de infusion. Si detecta alguna fuga de insulina pero todas
las piezas estan correctamente ajustadas, sustituya
inmediatamente el componente que presenta la fuga.
Debido a que la administracion de insulina se ha
interrumpido, debe comprobar inmediatamente el nivel
de glucemia y tomar las medidas precisas, segtin las
instrucciones del médico o del equipo de profesionales
sanitarios.

Nota Sila carga de la bateria es demasiado baja es posible que
no se gjecute por completo el proceso de inicio. En este
£aso la micro-infusora de insulina emite 5 sonidos y
reinicia una y otra vez el proceso hasta que el usuario
extrae la baleria 0 ésta se agofa.

Nota Compruebe la cantidad de insulina que queda en el
cartucho al menos una vez al dia. Al pulsar Ia tecla &©

od

250 desde Ia pantafia RUN o STOP, la micro-infusora muestra
3 § m el contenido restante del cartucho {en unidades).

S & Antes de acostarse, asegtirese de que:

% » el cartucho contiene I insulina necesaria para toda Ia
82 noche ' .

g 2’ » /a2 hora y la fecha estan ajustadas correctamente

| F-2020-09916608-A PN-I N PM #AM#

Pégina 73 de 264



Dr. Ernes L pf
Roche Diabetbs Carewrieatno8@s-APN-INPM#ANMAT

Director Técnico

Pagina 74 de 264



3 Uso de la micro-infusora en la vida diaria

Este capitulo contiene pautas importantes para el uso seguro de
la micro-infusora de insulina dia a dia.

3.1 Como llevar la micro-infusora

Para evitar que se produzcan daiios en la micro-infusora, cifiala
de forma segura al cuerpo 0 a la ropa. Puede utilizar uno de
nuestros sistemas de transporte especiales que le permiten
llevar la micro-infusora sobre o bajo la ropa. Lleve la micro-
infusora bajo la ropa o en contacto directo con el cuerpo para
protegerla del calor, del frio o de la humedad.

3.1.1 Cuando no se debe llevar la micro-infusora

Campos electromagnéticos y areas peligrosas

PRECAUCION

Cuando lieve la micro-infusora puesta, evite cualquier contacto
con objetos que puedan dafiaria o pulsar accidentalmente las
~teclas (p.ej. llaveros, llaves, navajas 0 monedas).

/\ ADVERTENCIA

No utilice la micro-infusora cerca de campos electromagnéti-
cos tales como instalaciones de radares o antenas, fuentes
de alto voltaje, fuentes de rayos X, equipos de adquisicion de
imagenes por resonancia magnética (MRI) y tomografia axial
computerizada (TAC), asi como todas las demas fuentes de
corriente puesto que pueden ocasionar fallos en el funcion-
amiento de la micro-infusora. Es posible que se detenga la
administracion de insulina y se produzca un error E7. ERROR
ELECTRON. '

Antes de entrar en estas areas, pare y retire la micro-infusora
y déjela fuera de ellas. Consulte el anexo A: Datos técnicos
para obtener mas informacion sobre los campos electromag-
néticos.

| F-2020-09916608-A PN-INPM#AS
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La micro-infusora ha sido sometida a una serie de pruebas que
han determinado que cumple la normativa relativa a las interfer-
encias electromagnéticas. Normalmente, los sistemas de
seguridad utilizados en aeropuertos o los dispositivos de
vigilancia antirrobo utilizados en grandes almacenes no deberian
afectar al funcionamiento de la micro-infusora.

A causa de la enorme cantidad de dispositivos, como los
teléfonos maviles, que emiten radiaciones electromagnéticas,
no es posible descartar la influencia de estos dispositivos en la
micro-infusora. Por lo tanto se recomienda mantener la micro-
infusora a una distancia de, como minimo, 10 ¢cm (4 pulgadas)
de tales dispositivos mientras estén activos.

No utilice la micro-infusora en camaras hiperbaricas ni en areas
peligrosas, como areas en las que pudiera haber gases 0
vapores inflamables. Podria provocarse una explosion.

Antes de entrar en areas peligrosas pare y retire siempre la
micro-infusora. Si tiene alguna duda, péngase en contacto con
sbdepartamento local de asistencia al cliente (vea la solapa
posterior).

La micro-infusora esta disefiada para funcionar en condiciones
barométricas normales (de 500 a 1060 mbar).

3.1.2 Deporte y ejercicio

El ejercicio es un aspecto fundamental del control de la diabetes.
La micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo esta
disefiada para permitir al usuario la practica de una serie de
actividades deportivas con ella puesta. Es importante proteger
la micro-infusora antes de empezar el ejercicio o actividad
deportiva. No lleve ia micro-infusora si practica deportes que
implican contacto corporal, como el boxeo, fitbol o hockey, ya
que el contacto brusco puede provocar dafios en la micro-infuso-
ra. '
Si desea obtener mas informacion sobre los sistemas de
transporte consulte los folletos de productos estériles y el
catalogo de accesorios o dirijase al servicio local de asistencia
al cliente (vea la solapa posterior).

| F-2020-09916608-A PN-1 NE#
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Nota Cambios rdpidos y extremos de presidn del aire, por 3.1.3 Viajes

ejemplo en el despegue de un avién o Si practica deportes

. como el parapente, pueden influenciar en el suministro de
insulina, especialmente si existen burbujas de aire en el
cartucho o en el tubo. Esto también puede suceder con

cambios de temperatura rapidos y extremos; por ejemplo,

al salir de una habitacién con calefaccion a un exterior obtenerlos durante el vigje.

frio.

Pregunte al medico o equipo de profesionales sanitarios acerca
de las precauciones especiales necesarias antes de iniciar un
viaje. Lleve consigo productos de repuesto tanto para medir la
glucemia como para la micro-infusora, y averigiie dénde

Siempre que viaje a lugares en zonas horarias diferentes,
asegurese de gue la hora y la fecha estan ajustadas correcta-

Recomendamos que lleve su micro-infusora cerca del
mente en la micro-infusora con la hora local.

cuerpo, eliminar las burbujas de aire del cartucho y del

tubo y realizar controles de glucemia mds frecuentemente :
Si tiene alguna duda, pongase en contacto con el departamento

en estas situaciones.
local de asistencia al cliente (vea la solapa posterior).

o3 /\\ ADVERTENCIA
R . . ) .
85 S : Aseglirese de que Ia funcion de Bluetooth® esta desactivada
8L .
A antes de embarcar en un vuelo, ya que las emisiones de la
O o . N . + . + .
24 micro-infusora o del medidor podrian interferir con el sistema
8§ - ) L

- electronico del avion. Consulte el apartado 6.2 Activacion y
desactivacion del dispositivo de Bluetooth®.
Q =
S35
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3.2 Interrupcion de la terapia con
micro-infusora de insulina

Consulte con el médico o equipo de profesionales sanitarios
cuando y durante cuanto tiempo puede mterrumplr la terapia con
la micro-infusora de insulina.

Mida el nivel de glucemia con frecuencia durante la interrupcion
de la administracion de insulina. Utilice una jeringa o un boligrafo
de insulina para inyectar insulina de acuerdo con las instruc-
ciones proporcionadas por el médico o equipo de profesionales
sanitarios.

/\ ADVERTENCIA

Dado que en el tratamiento con micro-infusora se utiliza
unicamente insulina de efecto corto 0 de accion rapida, el
cuerpo sélo almacena una cantidad reducida de insulina. Si la
administracion de insulina se interrumpe por algin motivo,
L.como por ejemplo:

» si el usuario detiene la micro-infusora

™ si se produce alglin problema técnico |

» si el cartucho o el equipo de infusion presentan alguna fuga
» si el equipo de infusion o el cabezal estan obstruidos

» si la canula se ha desplazado del punto de infusion

debe administrar inmediatamente de un modo alternativo la
insulina no suministrada.

Pégina 78 de 264




3.214 Intermpciones hreves
e R —
ﬂ PAR \ ®109:59 azs 85 '
'\ MICRO- INFUSORF\ |
. | )
\
|

|
!
!
[
1
{
I

Pulse la tecla & para seleccionar el ! _
modo STOP. "¢ Retire el equipo de infusién o, si utilizaun
~, equipo de infusién desconectable,
_ desconecte el catéter del cabezal y utilice
" | las cubiertas protectoras suministradas

- con él.

| Pulse la tecla G& para desplazarse hasta
| {a pantalla PARE SU MICRO-INFUSORA. |

Si es necesario, instale un equipo de
infusién Accu-Chek nuevo. {Consulte el
apartado 3.4 Cambio del equipo de
infusion.)

| Mida el nivel de glucemia en un plazo de
| Vuelva a conectar el equipo de infusion o 2 horas después de reanudar el tratami-
l inserte uno nuevo y active el modo RUN  ento con la micro-infusora para verificar
. de la micro-infusora. ~ que el sistema funciona correctamente y
lt : - esta administrando insulina.

I

\




3.2.2 Interrupciones prolongadas

1

®10:59 _ E©26.05 : ﬂ&

Si necesita interrumpir el tratamiento con
micro-infusora durante mas de un dia, siga
el procedimiento siguiente.

Active el modo STOP de la micro- L

infusora. } Extraiga ! cartucho, el adaptador y el

| | equipo de infusion.
[
1

i
!
|
|

2Q

001U29 1 J0JIBIT

| : Extraiga la bateria e instale de nuevola
. tapa de la bateria. ,
| 1 Almacene la micro-infusora de forma
| adecuada.

| Consulte el apartado 7.6 Almacenamiento :

66 | ‘ | de la micro-infusora.




02199 JOKBNag
g5 sejagelg syooy

opelapody

3.3 La micro-infusora de insulina y el
agua

PRECAUCION

Antes de cualquier contacto con el agua, desconecte y retire
del cuerpo la micro-infusora de insulina Accu-Chek

Spirit Combo. Compruebe diariamente que la micro-infusora
de insulina no presenta muescas, grietas ni daios de ningun
tipo y que la tapa de la bateria y el adaptador estan cerrados
correctamente. Podria entrar agua, polvo, insulina u otras

sustancias que pueden provocar fallos en el funcionamiento
de la micro-infusora.

Desconecte y retire del cuerpo la micro-infusora antes de tomar
un bafio (en una bafiera o un jacuzzi) 0 una ducha o nadar en una
piscina. Evite exponer la micro-infusora a un exceso de humedad
(por ejemplo en una sauna) ya que podria dafiarse. Para facilitar
la extraccion de ta micro-infusora, utilice equipos de infusion
desconectables Accu-Chek.

3.3.1 Contacto accidental con el agua

La micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo esta

protegida contra el contacto accidental breve con el agua.

Algunos ejemplos de contacto accidental con el agua son:

» Lluvia

» Salpicaduras de agua durante la practica del ciclismo, el
footing o el senderismo

» Inmersion accidental en el fregadero, el lavabo o |a bafiera

| F-2020-09916608-A PN-INPM#4&
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Qué hacer si se produce contacto con el agua

Active el modo STOP de la micro-infusora, desconéctela de su
cuerpo e inspeccionela. Utilice un pafio suave para secar el
exterior de la micro-infusora y compruebe si ha entrado agua en
el compartimento de la bateria y el del cartucho. Si alguno de
estos compartimentos se ha mojado, invierta la micro-infusora
para dejar salir el agua y espere a que se seque. No utilice aire
caliente, como el de un secador de pelo, para secar la micro-
infusora ya que esto puede provocar dafos en la carcasa. No
vuelva a introducir la bateria ni el cartucho hasta que el compar-
timento respectivo esté completamente seco. Consulte el
apartado 7.5.1 Limpieza de a micro-infusora.

Otros liquidos

No debe preocuparse por el contacto de Ia micro-infusora de
insulina con el sudor o |a saliva. Sin embargo, compruebe
inmediatamente la micro-infusora si se produce contacto con

otros liquidos o productos quimicos, tales como:
» Soluciones de limpieza

ootuoal Jopand
j87) s219qE1Q0 2420

© » Aceite 0 grasa

opeiapody

Consulte el apartado 7.5.7 Limpieza de Ia micro-infusora.

68

© PrecauCION

Evite cualquier contacto de la micro-infusora Accu-Chek Spirit
Combo, el equipo de infusion y las piezas de conexion de la
micro-infusora con productos para la higiene y belleza {por
gjemplo: antisépticos, antibidticos, cremas, jabones, per-
fumes, desodorantes, lociones corporales u otros productos
cosméticos). Tales sustancias podrian decolorar

la micro-infusora o enturbiar la pantalla.

IF-2020-09916608-APN-IN]
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3.4 Gambio del equipo de infusion

Siempre que cambie el equipo de infusion tenga en cuenta los

siguientes aspectos:

» Los equipos de infusion son productos estériles de un solo
uso. La esterilidad estd garantizada para envases cerrados
hasta la fecha de caducidad indicada. No utilice los productos
estériles si el envase que los contiene presenta algun dafio.

» Ajuste con firmeza y correctamente el equipo de infusion al
adaptador para evitar que se produzcan fugas. Gire el conector
de cierre luer hasta que se detenga. No trate de seguir
girandolo y no utilice ninguna herramienta para hacerlo; si lo
hace, podria romperse el conector de cierre luer del equipo de
infusion, o que podria provocar fugas.

» La micro-infusora no puede detectar fugas en el equipo de
infusién. Examine todas las piezas del equipo de infusion
regularmente durante el dia y antes de acostarse. Si parece
haber alguna fuga de insulina pero todas las piezas estan

_géu correctamente ajustadas, busque el componente que presenta
§-§ o 2 la fuga y sustituyalo inmediatamente. Compruebe inmediata-
g?.f mente el nivel de glucemia, ya que la administracion de

O o . . . . .

= insulina se ha interrumpido. Tome [as medidas adecuadas

(=)

egun las instrucciones del médico o equipo de profesionales
sanitarios que le atiende.

opesspody

» Desconecte siempre el equipo de infusién antes de cambiar un
cartucho o de cebar el equipo de infusion. Si no lo hace existe
el riesgo de que se produzca una administracion de insulina
descontrolada. Siga siempre las instrucciones suministradas
con el equipo de infusidn y el sistema de cartucho utilizados.

| F-2020-09916608-APN-1 N3
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Procedimiento para cambiar el equipo
de infusion T T T T T T
@ ®10:59  H26.65 o
Prepare los siguientes elementos: i
» La micro-infusora de insulina Accu-Chek
Spirit Combo : R
» Un desinfectante cutaneo ; .
» Un equipo de infusién Accu-Chek nuevo - Asegurese de que la micro-infusora se

encuentra en el modo STOP.

' ; Lavese bien las manos.

' )

13

=
i H - Consejo: la llave de la bateria dispone de
una muesca que coincide con los '
i ~ conectores de cierre luer de todos los
Desconecte el catéter del cabezal.  Retire el equipo de infusidn del adaptador - f' equipos de infusion de Accu-Chek. Puede -
y deséchelo de forma adecuada. . utilizarla para aflojar el conector de cierre
" luer del adaptador, en caso de que no

. pueda afiojarlo con la mano.

T

!




- Enrosque el equipo de infusién de

Retire el cabezal de infusion y deséchelo  Prepare cuidadosamente un equipo de " Accu-Chek en el adaptador en el sentido
' de forma adecuada. infusion de Accu-Chek nuevo. de las agujas del reloj.
Apriete manualmente el conector de
~ cierre |uer con cuidado.

E@U?Egﬁ?gFBE 14N G142
-~ dh: 1.00wh

P - ' Y B
;%’-% o Cebe el equipo de infusidn siguiendo las , g&] Active el modo RUN de la micro-infusora.
§9; instrucciones del apartado 2.8 Cebado ' - Consulte el apartado 2.70 Inicio de Ia
e del equipo de infusion. - Prepare el punto de infusion e inserte un - administracion de insulina.
98 . . -
~ : * nuevo equipo de infusién siguiendo las

instrucciones del apartado 2.9 Colocacion
del equipo de infusion.

| F-2020-09916608-APN-INPyf4a:
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Nota Si utiliza un equipo de infusion de canula flexible, debe
empezar por administrar un bolo para rellenar el espacio
de Ia canula y del cabezal ocupado por aire segun 1as
instrucciones del equipo de infusién utilizado. Si no lo
hace, la dosificacion de insulina podria ser inadecuada.

Consulte el apartado 4.2 Programacion de un bolo
estandar.

/\\ ADVERTENCIA

Examine-el punto de infusién como minimo 2 veces al dia
para comprobar si hay irritacién o infeccion. Algunos
sintomas de infeccidn son: dolor, hinchazén, rojez, sensacion
de calor y secrecion. Si observa rojez o hinchazdn, cambie
inmediatamente el cabezal y el equipo de infusion, y pongase

en contacto con el médico o equipo de profesionales
sanitarios que le atiende.

%:;_?; o Es preciso que cambie el cabezal de infusion segun las
3 ;E; - instrucciones del equipo de infusidn utilizado y las recomen-
gg% daciones del médico o equipo de profesionales sanitarios.

opesapody
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3.5 Gambio del cartucho y del equipo
de infusidn
Prepare los siguientes elementos:

» La micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo
» Un desinfectante cutaneo

* Un equipo de infusidn Accu-Chek nuevo
» Un cartucho Accu-Chek Spirit lleno de 3,15 ml

» Un adaptador nuevo (el adaptador debe sustituirse cada
2 meses COmo minimo)

Procedimiento para cambiar el cartucho y el equipo de infusion

ﬂ’ﬁm'—ﬁ“‘“"—f"“ T T e g N e | S
. Y .
‘
o \ ’
. [ | . .
' J '

®18:5%  BE26.65

Asegurese de que la micro-infusora se
-encuentra en el modo STOP,

oo1UD8 ] J0103I]
g7 $a19qe!q Y0y

| Lévese bien las manos.

Retire el catéter del cabezal.

1F-2020-09916608-APN-I NPt
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Nota Si tira del adaptador sin haberlo
desenroscado completamente de
la carcasa de la micro-infusora, el
émbolo del cartucho podnia
quedar sujeto al émbolo de la
micro-infusora. Si esto sucediera,
llame al departamento focal de
asistencia al cliente {vea la solapa

Sostenga la micro-infusora de insulina * Extraiga el adaptador y el cartucho de la posterior).
_ Accu-Chek Spirit Combo con el adaptador " micro-infusora desenroscando el
apuntando hacia abajo. . adaptador de la carcasa de la micro-
- infusora.

S

Al

'

-

\J

3
5
X

Consejo: la llave de la bateria dispone - :
- Retire el catéter del adaptador y ~ ' de una muesca que coincide con los 1
I deséchelo de forma adecuada. . conectores de cierre luer de todos los . Extraiga el cartucho del adaptador y

= , _equipos de infusion de Accu-Chek. Puede  deséchelo de forma adecuada.
o ; utilizarla para aflojar e! conector de cierre 1|

U8 10128410
g2 $9199BIQ 420N

opeJsapody
V'S sunuab,

; -+ luer que conecta el equipo de infusién al
74 _+ adaptador.
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‘36 Informacion general de seguridad

Nota Compruebe la cantidad de insulina que queda en el

A ADVERTENCIA cartucho al menos una vez al dia. Pulse la tecla &©

Lleve consigo siempre productos estériles y accesorios de desde la pantalla RUN o STOP para visualizar el contenido
repuesto {equipo de infusion, cartucho de insulina y baterias), restante del cartucho (en unidades). Antes de acostarse,
asi como una jeringa o boligrafo de insulina e insulina. Si el asegurese de que:
paciente se queda sin insulina puede desarrollar cetoacidosis » £l cartucho contiene suficiente insulina para toda /a
diabética, que posiblemente requiera tratamiento hospitalario. noche

— : - — » Elnivel de carga de la bateria es comecto
@ PRECAUCION _ ‘ . » La horay la fecha estdn ajustadas correctamente

No exponga la micro-infusora de insulina a la luz solar
directa. Evite el calentamiento excesivo de la insulina y de la
micro-infusora. Proteja la micro-infusora de insulina de la
exposicion directa a vientos frios y temperaturas superiores
40°C (104 °F) e inferiores a 5°C (41 °F}. Tales condiciones

gg‘ pueden producir danos en la insulina y en la carcasa de la
§ g = micro-infusora, e incluso provocar un funcionamiento
~ g incorrecto de 1a bateria. Consulte las instrucciones de uso
S ﬁ de fa insulina que est4 utilizando para determinar el intervalo
Lo ]
°2 de temperatura aceptable. '

"y

g

=

“©

>
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4 Bolos y dosis basales temporales

4.1 Conocer los bolos

Un bolo es la cantidad de insulina administrada (ademas de la
dosis basal) para cubrir la ingesta de alimentos y corregir
episodios de hiperglucemia. El tipo y la cantidad de bolo estan
determinados por factores como las pautas proporcionadas por
el médico 0 equipo de profesionales sanitarios, el nive! de
glucemia, la dieta, el estado de salud y el nivel de actividad fisica
del paciente.

Consulte con el médico o equipo de profesionales sanitarios que
le atiende l1a frecuencia, la cantidad y el tipo de bolo que precisa.

La micro-infusora puede administrar 3 tipos de bolo:

Bolo estandar

| Bolo ampliado

Bolo multionda

administracion rapida

o

| administracién alo largo deun - |

l periodo de tiempo programado .

Fcomt_)'inal—a_admirTirstracién rapida y
fa administracion a lo largo de un
periodo de tiempo programado -

| F-2020-09916608-APN-IN
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4.2 Pr ogramaci(m de un bholo estandar Nota No se puede programar un nuevo bolo estandar mientras
esté en curso un bolo estdndar, un bolo répido o Ia parte

Existen 2 maneras de programar un bolo estandar: inmediata de un bolo multionda.

Bolo rapido Conlasteclasy > dela
micro-infusora de insulina, con
incrementos de bolo determinados
por el usuari

T e e

Usando el mend de  Con las teclas & y < para entrar
bolo estandar 'en el meni y después @y G para |
programar fa cantidad .

La cantidad de bolo por administracion esta limitada a 50 uni-

dades de insulina U100.

Después de programar un bolo estandar hay un intervalo de

5 segundos antes del inicio de la administracién del bolo. Este
intervalo le permite cancelar el bolo pulsando la tecla & 0 &
o Aparece la advertencia W8: BOLO CANCELADQ. Pulse la tecla

’ (2 dos veces para confirmar y desactivar la advertencia.

Consulte el capitulo 8 Advertencia W8: BOLO CANCELADO.

001281 J0)d8IIg
B0 salageiq syooy
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4.2.1 Programacion de un balo rapido

En el proceso siguiente sdlo se utilizan las teclas >y &. Se

puede comenzar con cualquiera de ellas. Los pasos recomenda- -

dos son los descritos con la primera tecla sin paréntesis, como
por ejemplo C>. Para el paso alternativo pulse |a tecla que se
encuentra entre paréntesis, como por ejemplo (&3).

Dado que ia micro-infusora emite sonidos y vibra para guiarle a
través de los pasos de programacion, puede programar un bolo
rapido sin mirar la pantalla de la micro-infusora. Una vez

" programado el bolo, cuente los sonidos y las vibraciones de la

Procedimiento para programar un bolo rapido

micro-infusora de insulina para comprobar que la programacion
es correcta. Por motivos de seguridad es conveniente mirar la
pantalla hasta que haya adquirido cierta experiencia con el
manejo de la micro-infusora.

El valor predeterminado de fabrica para el incremento del bolo
rapido es de 0,5 unidades.

BOLO RAPIDO

R P
\ ‘
N > - |

BOLO RAPIDO

2.0

C\L 00w\

|
Desde la pantalla RUN pulse y mantenga |
pulsada {a tecla & (&) hasta que oiga

! una secuencia de sonidos y note una

! vibracién.

" Asi se activa la funcion de bolo rapido.

Pulse & () una vez por cada

incremento hasta alcanzar la cantidad de
| bolo requerida. No debe utilizar latecla - |
'+ que ha pulsado en primer lugar.

y una vibracidn por cada incremento de
"holo programado.

|

|

| e

| 1 Cada vez que pulse la tecla, la micro-
1

|

|

|

Pégina 93 de 264

infusora emite al misma tiempo un sonido

l
'

|
x

U
I F-2020-09916608-APN-INP!




Una vez transcurrido el intervalo, la
| micro-infusora emite 3 sonidos consecu-
I tivos y vibra y después inicia la adminis-

o — @ T
|
|

. | El simbolo de bolo estandar parpadea tracion de la cantidad total de bolo
5 segundos después de pulsar por ultima durante 5 segundos (intervalo antes del | programada. En la pantalla aparece la
vez ia tecla G (@), 1a micro-infusora -« | inicio de la administracién de! bolo). cantidad de bolo restante.

confirma la cantidad total de bolo _
emitiendo un sonido y una vibracion por
cada incremento de bolo programado.

/\ ADVERTENCIA

of El incremento de bolo que puede programarse en la
3 »Q micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo determina
3 B la cantidad de bolo rapido mediante las teclas & y & de
Se la micro-infusora.
8 2 >Una programacion incorrecta del incremento de bolo puede
za provocar que la administracion de insulina no sea correcta.
RET Consulte el.apartade 5.10.7 Ajuste del incremento de bolo.
350
S
S >

80
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4.2.2 Cancelacion de un bolo rapido

Durante {a progra- Pulse la tecta & o & que ha utilizado para introducir la opcién de progra- j No se administra
macion {mientras la macidn de bolo rapido. La cantidad de bolo se restablecera en 0,0 unidades. ningun bolo
cantidad de bolo Qird una melodia. Si no programa otro bolo, transcurridos 5 segundos la g
parpadea): micro-infusora de insulina volvera a la pantalla RUN, emitira 3 sonidos y
vibrara. J

Durante {a confir- - Pulse @ 0 @ Olra una melodla La micro- mfusora regresa a la pantalla RUN irNo se admlmstra
macion (mientras la | Apareceré la advertencia W8: BOLO CANCELADO. , ningun bolo.
MINORITITIERYO R Pulse la tecla & dos veces para confirmar y desactivar la advertenma i
emite sonidos), 0 1 ~Consulte el capitulo 8 Advertencia W8: BOLO CANCELADO. :
Durante el intervalo de f; .
inicio {mientras ‘ ,
parpadea el simbolo de
bolo estandar): ‘
Durante la adminis- Pulse la tecla @ 0 @ y mantengala pulsada durante 3 segundos hasta que La admlnlstracmn del

,gé" tracion del bolo oiga una melodia. Aparecera la advertencia W8: BOLO CANCELADO. bolo se interrumpe.

§ g {mientras la pantalla Pulse la tecla G2> dos veces para confirmar y desactivar la advertencia.

%3’5 indica 1a cantidad de Consulte el capitulo 8 Advertencia W8: BOLO CANCELADO.

3¢ bolo restante):

© Puede consultar el historial de bolos para saber qué cantidad real de bolo se

23 3 ha administrado antes de la cancelacién. Consutte el apartado 5.4.7 Visuali-
= zacidn def historial de bolos.

Nota Asegirese de que la cancelacion ha sido deliberada y, en caso necesario, programe un nuevo bolo.

81
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4.2.3 Programacion de un bolo estandar utilizando el , - . -
menu de boto estandar ﬂ ‘

BOLO
ESTANDAR

Independientemente del ajuste de incremento de bolo, los
incrementos para el bolo estandar programado con los mentis
son fijos (0,1 unidades). Puede programar este tipo de bolo en la :
pantalia de! BOLO ESTANDAR manteniendo pulsada la tecla & Pulse la tecla (& para desplazarse hasta |

0 & (desplazamiento rapido) hasta que Ia pantalla muestre la la pantalla de BOLO ESTANDAR.
cantidad de bolo deseada.

|
|
|
|
|
|
|

2 -~ BV O —\
| \

CANTIDAD DE BOLO & "CANTIDAD DE_BOLO i ﬁ %. T OAD DE BOLO 1
IL 0.0v AL 2.5 | \JI=, 2.510 |
130 ? R L= .
$23 | TR = |
e | j
o - . i ) ;
3'{3 [ Puise Ia tecla & para seleccionar. - | Pulse repetidamente o mantenga pulsada | | Pulse la tecla &2 para confirmar.la .
5 > Aparece |a pantalla CANTIDAD DE BOLO.  }latecla® para aumentaroG>para . | cantidad de bolo.
’é‘; ' : . | reducir la cantidad de bolo. i ' EI simbolo de bolo estandar parpadea
23 | : ¥ " | durante 5 segundos (intervalo antes del
S5 _ : f " { inicio de la administracién del bolo).

82




Una vez transcurrido el intervalo, la micro-infusora emite

3 sonidos consecutivos y vibra € inicia la administracion de la
cantidad total de bolo programada. La pantalla indica la cantidad
de bolo que ain debe administrarse.

4.2.4 Cancelacion de un bolo estandar

Durante la progra- Existen 3 opciones para cancelar un bolo estandar durante {a programacion 1 No se administra _

macion {mientras la » Si no pulsa ninguna tecla durante 20 segundos después de programar la ningln bolo.

cantidad de bolo cantidad de bolo, la micro-infusora vuelve a la pantalla RUN. '

parpadea): » Regresar a la pantalla de bolo estandar pulsando smultaneamente las teclas
@ +@,

» Establecer la cantidad de bolo en 0,0 unidades. Pulse la tecla D para sallr

.- e wr—ara T T T T T T T T e e T s T e = — = e

e . Pulse la tecla @ + @, & 0@, 0ir4 una melodia. La micro-infusora . No se administra
CNCGERGTITG I CI. regresa a la pantalla RUN. Aparecerd la advertencia W8: BOLO CANCELADO. i ningtn bolo.
administracion I Pulse la tecla G dos veces para confirmar y desactivar la adverténcia. |
%g’j (UIENRETOE LRI Consulte el capitulo 8 Advertencia W8: BOLO CANCELADO. o ! '
g § simbolo de bolo ! . ‘ h
3 4 estandar): e o N ___'_______ o
§' Durante la adminis- Pulse Ia tecla™® o@Dy mantengala pulsada durante 3 segundos hasta que I La administracion del
.. tracién del bolo oiga una melodia. Puede consultar el historial de bolos para saber qué bolo se interrumpe.
§ _ {mientras la pantalla cantidad real de bolo se ha administrado antes de la cancelacion. Consulte el
§i indica la cantidad de apartado 5.4.1 Visualizacion del historial de bolos.
° > bolo restante): _ . : ‘ |




Una cancelacion durante el intervalo antes del inicio y durante 43 Pr ogramaci('m de un bolo ampliado
la administracion del bolo activara una ADVERTENCIA W8: BOLO ' ‘ :
CANCELADQ. Pulse dos veces (v para confirmar y desactivar la La opcion de bolo ampliado le permite programar un bolo que se
advertencia. Consulte el capitulo 8. administrara a fo largo de un periodo de tiempo especificado.
‘ Esta funcion puede resultar (til durante largas comidas o
Nota Asegirese de que.la cancelacion ha sido deliberada y, en acontecimientos sociales, como cenas o recepciones, o si se
- €aso necesanio, programe un nuevo bolo. ingieren alimentos de digestion lenta. El bolo ampliado también
' puede ser conveniente en el caso de usuarios que padecen
gastroparesis {vaciamiento gastrico retardado).

La duracion de la administracidn del bolo se puede programar en
intervalos de 15 minutos durante un maximo de 12 horas y
comienza inmediatamente después de la confirmacion. Durante
la administracion del bolo, la pantalla RUN muestra el tiempo y la
cantidad de bolo ampliado restantes asi como la dosis basal
horaria actual.

o218} J0joBlg
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Consejo: es posible afiadir un bolo estandar o rapido a un bolo Si desea programar un bolo ampliado diferente, debe activar el
ampliado en curso. Si cancela el bolo estandar, la administracion modo STOP de la micro-infusora para cancelar el bolo actual y
del bolo ampliado continta. programar uno nuevo.

Durante la administracion de un bolo ampliado, la programacion

de otro bolo ampliado o de un bolo multionda se bloquea.

Si intenta programar un bolo, aparecera el mensaje de error:

“BOLO ADMINISTR. ACTUALMENTE",

Procedimiento para programar un bolo ampliado

B S L e e
P | T TDA f (3 CANTIDAD DE BOLO

'\
! . BOLO - '\ CANTIDAD DE BQOLO | o
AMPLIADO . | ml 251 |
[ 1 [ ] ‘
N i Mn 0.0v 8 8400 o
%g 5 o | : | l -
g‘ o= Pulse la tecla @& para desplazarse hasta | | Pulse la tecla G2 para seleccionar. | Pulse la tecla & para aumentar 0 &
a! § la pantalla de BOLO AMPLIADO. : Aparece la pantalla CANTIDAD DE BOLO.- 1\ para reducir la cantidad de bolo.
g0 ' } | | ' : '

A continuacidn aparece la duracién del

| Ultimo bolo ampliado administrado.

50 L | |
@ ~ - | S gy !
’ A N S R N
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entre las pantallas de programacion de la |
cantidad y de la duracidn del bolo.

Y - e
Consejo: Pulse a tecla G® para alternar | - '

|

|

\

|

Pulse la tecla (& para desplazarse hasta Press &2 para confirmar la cantidad yla |

la pantalla DURACION DE BOLO. | | : duracién del bolo. La micro-infusora 3
! _ ' ; ,* - ' | regresa a la pantalla RUN. La adminis-
{ Pulsé la tecla @ para aumentar 0 & - | tracién de! bolo comenzara durante los

. para reducir la duracion del bolo. » _ . : " | 3 minutos siguientes. -
Nota Siuna dosis basal temporal esta activa al mismo tiempo

que el bolo ampliado, Ia pantalia RUN muestra el tiempo y

la cantidad de bolo restantes, asi como Ia dosis basal

horana incrementada o reducida.

@a1:12 =4RA3:59

n: 2.0u

1.288U/h
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4.3.1 Cancelacion de un bolo ampliado

Durante la progra-
macion {mientras la

cantidad o la duracion
del bolo parpadea):

Durante la adminis-

| tracion del bolo:

Es posible;

» esperar a que la micro-infusora regrese a la pantalla RUN.

» pulsar simuftaneamente las teclas (@ y & para salir de la pantalla de
funcién.

» establecer Ia cantidad de bolo en0 0,0 unidades y pulsar @

,—.f-A e T P —

No se administra
ningun bolo.

L

ol

b Si la administracion del bolo ampliado ha comenzado puede cancelarla h
- activando el modo STOP de la micro-infusora. De este modo, se cancela la
administracion del bolo y se produce una advertencia W8: BOLO CANCE-
LADO. Pulse fa tecla &2 dos veces para confirmar y desactivar la adverten-
cia. Consulte el capitulo 8 Advertencia W8: BOLO CANCELADO.

Consulte la pantalla DATOS DE BOLO para saber qué cantidad de bolo se ha
administrado hasta el momento de la cancelacion. Consulte el apartado
54. 1 w$uairzacmn del hfstonal de balos

l La administracién del Ww
: bolo se interrumpe. |

IF-2020-09916608-APN-INPM
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44 Programa'c'iﬂn.de un bolo multionda

La opcion de bolo multionda esta disponible en el menu de Cuando programe un bolo multionda, asegtrese de que esta
usuario AVANZADQ. Ha sido concebida para simular mejor la utilizando el menu AVANZAD_O y de que la micro-infusora se
administracion de insulina del cuerpo, y combina la adminis- .encuentra en el modo RUN.

tracion de un bolo inmediato seguida de la administracion de un
bolo ampliado. Esta opcidn resulta util si se ingieren alimentos
que incluyen tanto carbohidratos de absorcion rapida como de
accion lenta.

La duracion de la administracion del bolo se puede programar en
intervalos de 15 minutos para un méximo de 12 horas.

Nota » El bolo multionda solo esta disponible en el menti de
' usuario AVANZADO.
» Es posible afiadir un bolo estandar a un bolo multionda
en curso. Si cancela el bolo estandar, la administracion
- del bolo muitionda contintia. :

£ g » Durante la administracion de un bolo muftionda, Ia
25 s programacicn de otro bolo multionda o de un bolo
(%_ % ‘ ampliado se bloquea. Si desea programar un bolo
%‘ g muiltionda diferente, debe activar el modo STOP de la

micro-infusora para cancelar el bolo actual y programar

N al
% un nuevo bolo.
[S%




Procedimiento para programar un bolo multionda

o 3 CﬁNTIDﬁD DE BDLU N i34 CANTIDAD DE BOLO |
NULTIDNDﬁ . | | e 2. 51 ;
L +04:00 1L 0.7U i

1
!

L
)

Pulse la tecla &2 para seleccionar. | Pulse la tecla & o G para aumentar o
Aparece la pantalla CANTIDAD DE BOLO. | reducir Ia cantidad de bolo total.

Pulse la tecla (& para desplazarse hasta
| la pantalla de BOLO MULTIGNDA.

3
|

'?l ' ‘ =

Note La primera vez que pulse la tecla ﬂ

. . BOLO INMEDIATO - DURACISN DE BOLO
&, aparece la duracion del : U Ny =) 0 -
uttimo bolo muitionda y una 5 - a 4168 T 2.5U N 2. 50 ]L 8. 7U
cantidad predeterminada de bolo t S~ : Ll e e

inmediato. Esta ultima aumentao ; :
disminuye proporcionalmente a Pulse la tecla (& para desplazarse hasta ~ * Pulse la tecla G& para desplazarse hasta |
medida que usted incrementa o la pantalla BOLO INMEDIATO. ’ r la pantalla DURACION DE BOLO.

reduce la cantidad de bolo total.

. Pulse la tecla &> 0 & para corregiry | Pulse la tecla & 0 & para corregir y
i establecer la cantidad de bolo inmediato. ' establecer la duracidn del bolo ampliado -
o en incrementos de 15 minutos para un

a0 ;\‘,; S kmaxlmode12 horas




oo wopeng
a.ieD) salageIg ayd0y

opesspody

Consejo: Pulse la tecla G para alternar
} entre las pantallas de programacion de
CANTIDAD DE BOLO, BOLO INMEDIATO vy
DURACION DE BOLO.

L _ o
O ©02:55 0359
M 1.8u
1. 08807k

a2 U ek

" La micro-infusora emite 3 sonidos y
i vibra. Comienza la administracion del

T

. Compruebe en la pantalla las cantidades

_ - —
DURﬁCIdN4 DE B[] LD |
Mo2.50 N @.7u |

-de bolo total e inmediato y Ia duracion del '
bolo ampliado programadas. |

Nota Siuna dosis basal temporal estd
activa al mismo tiempo, Ia pantalia
RUN muestra el tiempo y Ia
cantidad de bolo ampliado
restantes, asi como la dosis basal
horaria incrementada o reducida.

T

ﬁr‘--_*rf-—l,aé ‘L?!.,jiL_’_.L

"Pulse la tecla &2 para confirmar ambas
cantidades y la duracion de! bolo. El
simbolo de bolo multionda parpadea
durante 5 segundos (intervalo antes del
inicio de la administracion del bolo). - |
’ |

i
!
]
i
i
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Durante la progra-
macion (mientras la
cantidad de bolo
parpadea):

Durante el intervalo
antes del inicio de la
administracion

(mientras parpadea el
simbolo de multionda):

Durante la adminis-
tracion del bolo
inmediato

Durante la adminis-
tracion ampliada

La cancelacion del bolo durante el intervalo antes del inicio,
durante la administracion del bolo inmediato y del bolo ampliado
activara una advertencia W8: BOLO CANCELADO. Pulse la tecla
(2 dos veces para confirmar y desactivar la advertencia.
Consulte el capitulo 8 Advertencia W8: BOLO CANCELADO.

4.4.1 Cancelacion de un bolo muitionda

Existen 3 maneras de cancelar un bolo multionda durante la programacién: ' No se administra

» No pulsar ninguna tecla durante 20 segundos. La micro-infusora regresa ala 1| ningun bolo.
pantalla RUN.

» Regrese a la pantalla de bolo multionda pulsando simultaneamente las teclas
@+@, ;

i  » Establecer la canhdad de bolo en 0,0 unidades y pulsar .

» Pulse la tecla @ + @ @ 0 @ La micro- mfusora emlte un SOI’IIdO y " No se adm:nlstra

vibra. La micro-infusora regresa a la pantalla RUN. ningun bolo.

. » Puede cancelar la administracion inmediata pulsando y manteniendo pulsada W La administracion del
la tecla & 0 G durante 3 segundos hasta que oiga una melodia. Esta || bolo se interrumpe.
operacion cancela la administracion de todo el bolo (tanto el bolo inmediato
como el bolo ampllado)

' lLa admmlstracaon del
" bolo se interrumpe.

> Puede cancelar Ia admmlstracmn amphada actwando el modo STOP dela
mlcro mfusora Esta operacmn cancela el bolo ampl:ado

Puede consultar el historial de bolos para saber qué cantidad
real de bolo se ha administrado antes de [a cancelacion. Consulte
el apartado 5.4.1 Visualizacion del historial de bolos.




Nota

Si una dosis basal temporal esta activa al mismo tiempo,
fambién se cancela al activar el modo STOP de /a
micro-infusora. Aparece la advertencia W8: BOLO
CANCELADQ y Ia advertencia W6: DBT CANCELADA.

Puise 1a tecla & dos veces para confirmar y desactivar

la primera advertencia. A continuacion, la pantafla

 muestra la sequnda advertencia.

Pulse la tecla GO dos veces para confirmar y desactivar
1a segunda advertencia. Ambas advertencias se registran
en el historial de alarmas. Consulte el capitulo

8 Advertencia W6: DBT CANCELADA y advertencia W8:
BOLO CANCELADQ. Asegurese de que la cancelacion ha
sido intencionada y, en caso necesario, programe un
nueve bolo muftionda (y/o dosis basal temporal).

4.5 Programacion de una dosis basal
temporal (DBT) |

La micro-infusora permite incrementar o reducir la dosis basal
temporalmente. Esta funcion permite ajustar el tratamiento a.
diferentes necesidades de insulina, que varian si el nivel de
actividad fisica aumenta o disminuye, o si el usuario padece
alguna enfermedad o estrés.

Normalmente, la dosis basal esta establecida en el 100 %, pero
se puede: - ' '

» aumentar hasta el 250 % durante un maximo de 24 horas

» reducir hasta el 0% durante un méximo de 24 horas

Cuando incrementa o reduce [a dosis basal, todas las dosis
horarias del periodo programado aumentan o disminuyen en
consecuencia. Siempre que el valor establecido sea supetior al
0%, la curva caracteristica descrita por el perfil de dosis basal
se conserva y no se transforma en una curva plana. Si el valor
establecido es 0%, el perfit de dosis basal se transforma en una

. curva plana y no se administra insulina (excepto bolos) durante el

periodo programado.

Consulte con el médico o equipo de profesionales sanitarios que
le atiende la posibilidad de programar una dosis basal temporal.




Nota Aunque cambie el perfil de dosis basal, cualquier
incremento o reduccion de una dosis basal temporal que

estuviera en curso permanecera activo.

Sélo es posible programar una dosis basal temporal cuando la
micro-infusora esta en el modo RUN.

Procedimiento para programar una dosis basal temporal

_ Ry

94

o8 o DOSIS BASAL | PORCENTAJE DBT
g'— % = ' ' rl-hy : I'rh 1 [] U A
o & . ol
N Ise fa tecla G& para desplazarse ala - | Pulse la tecla &2 para seleccionar.
E 5 = l pantalla DOSIS BASAL TEMPORAL (DBT). | | Aparece la pantalla PORCENTAJE DBT.
@3 . A -
320 t
§¢ |

| :

N

el R

) ) Nota Si no hay ninguna dosis basal

temporal activa en ese momento,
el porcentaje esta establecido en
100 %. Por el contrario, si hay una
dosis basal temporal activa, la
duracién y el porcentaje de ésta

‘ aparecen en fa pantalla RUN.

e
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Pulse la tecla &> 0 G para au
- reducir la dosis basal.

I

' Consejo: es posible alternar ent

{ pantalla de programacion del porcentaje
| de la dosis basal y de la duracion de la

I misma pulsando la tecla G.
i

|
|
|
|

mentar o

rela

(

Consejo: al aumentar (o reducir) la dosis
basal temporal, aparece el aumento (o la
reduccion} de la duracion de (a dosis

" basal temporal. En cualquier caso,

cuando utilice ta micro-infusora por
primera vez aparecera un valor predeter-
minado.

®E4:50 -b@%: 59

' 1204
8. 6688U/h

Pulse la tecla &2 para guardar y salir.

- La nueva dosis basal temporal se activa
i inmediatamente.

™

i |
i
|
|
i
|

- | Pulse la tecla (& para desplazarse hasta

| Ia pantalla DURACION DE DBT.

‘ [ Pulse la tecla & .0 & para corregir y

| D
‘B

- establecer la duracion.

Cuando esta activada una dosis basal
temporal, la micro-infusora emite un
sonido y vibra una vez cada hora.




Nota Durante la administracion de dosis basal temporal, la | Alerta DBT TERMINADA

pantalla RUN muestra el aumento o la disminucion en Cuando finaliza la administracion de una dosis basal temporal, se
porcentaje, Ia dosis basal horaria incrementada o produce la advertencia W7: DBT TERMINADA. Pulse la tecla &
reducida (dosis basal horaria mds porcentaje de DBT) y dos veces para confirmar y desactivar la advertencia. Consulte el

el tiempo restante. Una flecha hacia armiba indica un capitulo 8 Advertencia W7- DBT TERMINADA.
incremento de la dosis basal temporal y una flecha hacia :
abajo indica una reduccion de la dosis basal temporal.

Nota Siun bolo ampliado 0 multionda esta activo al mismo
‘ tiempo, la pantalla RUN muestra el tiempo y la cantidad
de bolo restantes, asi como la dosis basal horaria
incrementada o reducida.
Ejemplo: bolo ampliado en curso

o2 .@91: 12 =B83:59\ Tiempo restante

g3

o 1. 2@8l/h

%g s Simbolo de holo ampliado

opelepody
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4.5.1 Cancelacion de una dosis basal temporal

Durante la Existen 3 opciones para cancelar una dosis basal temporal durante la | La micro-infusora
programacion: programacion: ) contindia suminis-
» No pulsar ninguna tecla durante 20 segundos. La micro-infusora regresa 1 trando la dosis basal
ala pantalla RUN. normal.
» Salir de la pantalla de dosis basal temporal pulsando simultdneamente las
teclas @ + @, "

» Establecer el porcentaje de DBT en el 100%. Pulsar la tecla & para
guardar y salir.

arepym—
— __.ﬁ“ e e

Durante la Existen 2 opciones para cancelar una dosis basal temporal durante Ia ! La micro- mfusora |

administracion: administracion: - regresa a la dosis *- |

- » Establecer el porcentaje de DBT en el 100 %. Pulsar la tecla & para * basal normal.
guardar y salir. Aparece la advertencia W6: DBT CANCELADA. . f - :

¥ Activar el modo STOP de la micro-infusora. La administracion de la dosis ‘[ i
‘basal temporal se cancela, asi como cualquier bolo ampliado ¢ multionda i : 5
~ que esté en curso. Aparece la advertencia W6: DBT CANCELADA. Pulse la
tecla &2 dos veces para connrmar y desactlvar Ia advertencra

[N

i e

opesepody ™ 0ouoa; sopang

V'S euy
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Nota Siestd activo un bolo ampliado 0 un bolo muitionda,

también serd cancelado al activar el modo STOP de Ia
micro-infusora. Aparecera la advertencia W8: BOLO
CANCELADO y Ia advertencia W6: DBT CANCELADA.
Pulse Ia tecla G2 dos veces para confirmar y desactivar
la primera advertencia. A continuacion, la pantafla
muestra fa sequnda advertencia. Pulse la tecla & dos

veces para confirmar y desactivar la seqgunda advertencia.

Ambas advertencias se registran en el historial de
alarmas. Consulte el capitulo 8 Advertencia W6: DBT
CANCELADA y advertencia W8: BOLO CANCELADO.
Asegurese de que la cancelacion ha sido intencionada y,
en c4aso necesario, programe una nueva dosis basal
temporal (y/0 un bolo ampliado o multionda).

4.6 Informacion general de seguridad

/\ ADVERTENCIA

» La programacion incarrecta de la micro-infusora de insulina
puede provocar que la administracion de insulina no sea
adecuada.

» Es preciso programar la micro-infusora de insulina con los
ajustes personales antes de iniciar el tratamiento.

*» No utilice la micro-infusora de insulina si no conoce sus
ajustes personales.

» Si no esta seguro de cudles son sus ajustes personales o si
no tiene demasiada experiencia, péngase en contacto con
su médico o equipo de profesionales sanitarios para
verificar los ajustes personales.

» Trabaje junto al médico o equipo de profesionales sanitarios
que le atiende para determinar la frecuencia, la cantidad y
el tipo de bolo que necesita.

» Aseglrese de gue conoce ia relacion insulina/ carbohidratos
y el factor de correccion personales.

/\ ADVERTENCIA

Cuando la micro-infusora de insulina se encuentra en el modo
STOP no administra insulina. Active el modo RUN de la
micro-infusora para reanudar la administracion de insulina.

|F-2020-09916608-A PN-IN S
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5 Personalizacion de la micro-infusora

Este capitulo explica como utilizar las opciones de menu
disponibles y como personalizar la micro-infusora para adaptarla
a su nivel de experiencia en el tratamiento con micro-infusora de
insulina. '

5.1 Introduccion

Utilizando las 4 teclas de la micro-infusora y sus combinaciones
se accede a las opciones de menU y a las pantallas relevantes.
Esto permite al usuario, por ejemplo:

» Programar la micro-infusora

» Ejecutar una funcidn

» Cambiar un ajuste

» Guardar informacion

Nota La micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo ha
sido disefiada para ser utilizada junto con el medidor.

El inteligente medidor de glucemia puede establecer una
comunicacion con la micro-infusora mediante tecnologia
inaldmbrica Bluetooth®. \

5.1.1 Meniis de usuario

La micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo ha sido
disefiada para adaptarse a su nivel de experiencia en tratamientos
con micro-infusora, tanto si usted es un principiante como si ya
tiene experiencia en el uso de una micro-infusora. La micro-
infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo “crece” con usted.
Puede utilizar uno de los tres menus — ESTANDAR, AVANZADO o
PERSONALIZADO - para acceder a las funciones y ajustes que
necesitara dia a dia.




ESTANDAR Este ment ofrece todas las funciones basi- desplegables correspondientes a los mends de usuario
€as necesarias para el tratamiento ESTANDAR, PERSONALIZADO y AVANZADO.

correcto con micro-infusora. Si es la
primera vez que se somete a un tratami- . Nota Para su seguridad y comodidad durante Ia programacion,
ento con micro-infusora de insulina es la micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo
recomendable que utilice este mend. regresa automaticamente a la pantalia RUN o STOP si no
Cuando haya adquirido cierta experiencia, - se pulsa ninguna tecla en un plazo de 20 segundos. Los
probablemente preferira utilizar el ment de ' cambios realizados antes de que transcuira ese tiempo
usuario AVANZADO. A no se guardaran.

XN [ON| Este mend ofrece todas las funciones de |
la micro-infusora de insulina Accu-Chek = |
- Spirit Combo. Incluye todas {as funciones |
. del men( de usuario ESTANDAR acom-
. pafiadas de una amplia variedad de
 funciones dirigidas a los usuarios con

| mas experiencia.

~§ g o PERSONALI- Dado que las funciones de la micro-infusora
gg- de insulina Accu-Chek Spirit Combo son tan
c&;fg'f numerosas, es probable que desee decidir

§a qué pantallas deben visualizarse cuando se

desplaza por las opciones de los men(s.

N . .
‘é@ Con un software de PC apropiado, este
o8 | menli le permite ocultar pantallas de! ment
&5 + de usuario AVANZADO y con ello personalizar -

la micro-infusora.
100 Al principio de esta guia del usuario encontrara diagramas

IF-2020-09916608-APN-I Nl
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5.2 Seleccion de un menu de usuario

Nota La informacion del apartado 5.1.1 Mentis de usuario le
guiard para decidir cual es el ment més adecuado para
usted. No obstante, si no esta seguro del meni que debe
escoger consulte con el médico o profesional sanitario.

Procedimiento para seleccionar un menu de usuario

o — T T @
i

SELECC. PERFIL

F ] AJUSTES DE | SEL. MENG USUARIC , |
370 ‘ MENUG »2>AVANZADD ‘ i
9o F| % ' PERSONAL IZADO | 18.06U 1
S8y %] ' ESTANDAR 3 !
3E |
2@ . _ . : e _ _
< | . . : - ! .

~Pulse |a tecla (& para desplazarse hasta . | A continuacién se muestra la pantalla - { Pulse la tecla &2 para confirmar.

|'la pantalla AJUSTES DE MENU. SEL. MENU USUARIO. N

Aparece el perfil de dosis basal seleccio-

opetspody
V'S eunuaby
oulgs

|
|
Pulse la tecla & para seleccionar. .- ‘ Pulse la tecla G o & para seleccionar-
' |
|
|

|

|

: nado, acompafiado del total de insulina }

un mend de usuario. } diario correspondiente, o bien .... |

! f- ‘ 1

' ! L \

oL _ I S . o e S N :
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i SELECC. PERFIL | rﬂ SELECC.. PERFIL W

-—u - 1 \rN1s.0eu o

Si es necesario, pulse latecla@ o0 ® |
para seleccionar un perfil de dosis basal.
Compruebe el perfil de dosis basal |
(nuevo) y el total de insulina dlano
correspondlente

f ... §i el perfil de dosis basal anterior no
esta disponible en el menu de usuario .
seleccionado, la pantalla muestra guiones -

en su lugar.

N
s Pulse Ia tecla @ para guardar y salir.

|
|

El menu de usuario y perfil de dosis basal nuevos estan activos de

o

g ;';:9 forma inmediata.

g8

§/g> ® PRECAUCION

aunque cambie el perfil de dosis basal, cualquier dosis basal
L temporal aumentada o reducida que estuviera en curso
permanecera activa. La dosis basal temporal se basa en la

nueva dosis basal.

opesspody
¥'S eunuabiy,
oul

102 _
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5.3 Meni de usuario ESTANDAR

A continuacion se muestra una lista de las opciones de menu disponibles
en el menu de usuario ESTANDAR. Puede consultar el orden en que
aparecen las opciones en la pantalla en el siguiente diagrama:

*» Pulse la tecla @& para avanzar

» Pulse latecla @ +@&
simultaneamente para retro-
ceder

of

a;—{c — - - "
8sC I
(o34 .

% L
oe

g8

| ProsmRc o oF ) ‘.\ NIS DATOS V)
is u WA
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Algunas de las funciones ya se han descrito en otros apartados
de esta guia del usuario. Las demas funciones estan descritas
después de la lista.

AJUSTES DE HORA Y FECHA _
» Consulte el apartado 2.4 Ajustes de hora y fecha.

PROGRAMACION DEL PERFIL DE DOSIS BASAL

» Consulte el apartado 2.5.7 Programacion del perfil de dosis
basal.

CAMBIO DE CARTUCHO
» Consulte el apartado 2.7 Introduccion del cartucho.

CEBADO DEL EQUIPO DE INFUSION
» Consulte el apartado 2.8 Cebado del equipo de infusion.

INICIE SU MICRO-INFUSORA

» Consulte el apartado 2.70 Inicio de la administracion de
insufina.

PARE SU MICRO-INFUSORA

» Consulte el apartado 2.71 Intermupcion de la administracion de
insufina.

BOLO RAPIDO
» Consulte el apartado 4.2.7 Programacion de un bolo rapido.

BOLO ESTANDAR
» Consulte el apartado 4.2 Programacion de un bolo estandar.

BOLO AMPLIADO
» Consulte el apartado 4.3 Programacion de un bolo amphado.

DOSIS BASAL TEMPORAL (DBT)

» Consulte el apartado 4.5 Programacion de una dosis basal
temporal (DBT).

AJUSTES DE MENU

» Consulte el apartado 5.2 Seleccion de un menu de usuario,
previamente en este capitulo.

AJUSTES DE BLUETOOTH

_» Consulte el apartado 6 Uso de la micro-infusora de insufina

Accu-Chek Spirit Combo junto con el medidor.

| F-2020-09916608-APN-I Ui
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‘5.4 Visualizacion de los datos de la

micro-infusora

La memoria de la micro-infusora de insulina Accu-Chek

Spirit Combo almacena todos los eventos (advertencias 'y errores, -

operaciones de programacion y registros de administracion de
insulina), hasta un maximo de 4.500. Esta capacidad de memoria
corresponde aproximadamente a los datos de los Ultimos noventa
dias de uso y se puede acceder a ella a través de los productos
de software de Accu-Chek.

Los siguientes datos se pueden revisar directamente en la
micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo:

Historial de bolos

los tltimos 30 bolos

N GUEIGEIE R (oS dltimos 30 errores y advertencias
:

e e

— e —_ e A R

-los dltimos 30 totales diarios de
insulina administrada

Historial de totales
de insulina diarios

—

—

e

los Gitimos 30 incrementos o o
reducciones de la dosis basal

Historial de dosis

hasales temporales

i

el tiempo restante (en dias) de la
vida util de la micro-infusora

Vida restante

| F-2020-09916608-A PN-I N Plyyz5
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5.4.1 Visualizacion del historial de bolos

La pantalla DATOS DE-BOLO permite al usuario ver los Uttimos
30 bolos administrados empezando por la entrada m4s reciente.

DATOS DE BOLO
o\ 61,08 \ - ;

©B/i40 EHZ9.11

'-*n-ﬁm

Cantidad/tibo de bolo — Numero de entrada
: Fecha

Hora del bolo

Procedimiento para visualizar el historial de bolos

Cada pantalla DATGS DE BOLO muestra:

» El tipo de bolo (estandar, ampliado o muttionda)

» La duracion del bolo (se indica Unicamente si se trata de un
bolo ampliado o multionda)

» Lahora

» Lafecha

» Ei nimero de entrada del bolo (01 corresponde al mas
reciente) con relacion al total de entradas (por ejemplo 01/30).

Consejo: también es posible acceder a la pantalla DATOS DE
BOLO desde Ia pantalla QUICK INFQ. Consulte el apartado
1.2.3 Pantallas.

—_— S e e e

MIS DATOS

Ea | | ®07:40

v P oyt el

02fu2y 10138410
8JB] ss19ge1Q] aysoy

e e
c £ - o ;)
'-1 .

m

DATOS DE BDLD : DATOS DE BOLO
L B8.7U

Pi-68 | \ L a.5U 62,68
E@29.11 ®05:38 ®@25.11
P , T iy e,

| ' ! reciente.
Pulse la tecla G2 para seleccionar. '

106

Pulse la tecla G® para desplazarse hasta | Apérece la pantalla DATOS DE BOLO, que . | Pulse fa tecla G o G para ver las

o
(1]
g @ | lapantalla MIS DATOS. - - : muestra Ia informacion del bolo mas | } entradas. ]

Pulse Ia tecla G2 para salir.




5.4.2 Visualizacion del historial de ervores y advertencias

El men DATOS DE ERROR permite al usuario ver los (ltimos Cada pantalla DATOS DE ERROR muestra:
30 errores y advertencias, empezando por la entrada més reciente. ~ » El nimero y el tipo de advertencia o error (por ejemplo W6)
» La advertencia o el error (por ejempio, DBT CANCELADA),
» Lahora '
» Lafecha
» El numero de entrada de advertencia o error (01 corresponde a
la mas reciente) con relacién al total de entradas (por ejemplo
01/30).

Procedimiento para visualizar el historial de errores

T e e e e e e e e __--.——.-w—.-.—--——-.—u-_-_——_—r-.—.—..—..—_.—_ﬂ.h
. \‘ i .
| .

MIS DATOS i DATOS DE ERROR | DATOS DE ERRQR
| ; OF 4 el 69 | OF 1] 82/
o acLUSI | EQUIPO NO CEBADD r

00139 JOJZaNa
182 S919GRIC Y20y

r .- - | &N |
[ B ; ®11:32 H30.07 | ©88:19 H25.07
|

! Pulse_lé tecla & para desplazarse hasta Pulse la tecla (& para desplazarse hasta ' | Pulse la tecla @ o < para ver las
3pantalla MIS DATOS. ' | la pantalla DATOS DE ERROR. " | entradas. [

opelanody
¥'S eufuably'l

Puise la tecla & para salir.
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5.4.3 Visualizacion del historial de totales de insulina

diarios
Esta funcidn permite al usuario visualizar los ultimos 30 totales Cada pantalla muestra:
diarios de insulina administrada (de medianoche a medianoche; » El total diario de insulina administrada
incluidas la dosis basal y los bolos) empezando por la entrada » Lafecha
mas reciente. » El nimero de entrada del total de insulina diario (01 corre-
sponde a la mas reciente) con relacion al tota! de entradas
(por ejemplo 01/04).

Procedimiento para visualizar los totales de insulina diarios

_——— - —————— e

o2 1, ——SNN = Y 3, R —
ga . MIS DATOS | g TOTALES DIARIOS ' P TOTALES DIARIOS
s’ N 8104 | 02-84
g - | s 4.2U = 56.1U
S 83 Ea E30. 87 @29.67
g ; : o 1
o _ | . ,
g 5. Pulse la tecla @& para desplazarse hasta ‘ Pulse la tecla (& para despiazarse hasta | E Pulse la tecla (& o & para ver las
€223 I‘ra pantalla MIS DATOS.. - | la pantalla TOTALES DIARIOS. ‘1 i entradas. :
Qw . 4 :
O 5 : . :
i Pulse la tecla G2 para seleccionar.. s _ | Pulse la tecla G2 para salir. |
. ; ' B . ’
t | |
108 i VRN , :




5.4.4 Visualizacion del historial de dosis basales

temporales -
Cada pantalla DATOS DE DBT muestra:
Esta opcidn permite al usuario visualizar hasta los Ultimos » El incremento o reduccién de la DBT en porcentaje
30 aumentos o reducciones de dosis basales temporales (DBT), » La duracion de la DBT
empezando por la entrada mas reciente. » Lahora

» Lafecha

» El nimero de entrada de la dosis basal tempora! administrada
{01 corresponde a la mas reciente) con relacion al total de
entradas (por ejemplo 01/30).

Procedimiento para visualizar el historial de dosis basales temporales

"“"' T Ty g"_ - __"—'"I'_ “-\_% "" S '“"‘-:

_g’é’ MIS DATOS ‘ DATOS DE DBT DATOS DE DBT

830 . | 4+ _126% 8183 + 120% 82,83

go” - | =»060:11 | =»00:01

LA Ela | ®11:32 HE30.07 3 ®08:19 HE25.07

Sa2\ | = |

38 ! ] o .

2 ~Eulse 1a tecla G para desplazarse hasta | ; Pulse la tecla G& para desplazarse hasta . | Pulse la tecla & 0 C® para ver las W

b3 § 1 la pantalla MIS DATOS. ' ! i la pantalla DATOS DE DBT. ' - | entradas. |

%'E' E . . : f : . +

2 wn ' ‘ L i

&> Pulse la tecla & para seleccionar. ; © {1 Pulse la tecla & para salir. #
| | |
_/I ™ _ _ ‘; ‘\




5.4.5 Visualizacion del tiempo restante finalice ef tiempo de funcionamiento aparecera una advertencia

(temporizador de la micro-infusora) W5: VIDA RESTANTE o0 W9: ADVERT. TIEMPO y el simbolo del
_ temporizador apareceran en las pantallas RUN y STOP. Una vez
La funcién de temporizador de la micro-infusora sdlo esta finalizado el tiempo de funcionamiento se producira un error E5
disponible en {as micro-infusoras de soporte o concedidas en 0 E9: FIN DE OPERACION, y la micro-infusora pasara al modo
calidad de préstamo. ' STOP.
La micro-infusora de insulina de soporte ha sido suministrada Después de un error E5 0 E9 no es posible volver a activar el

s0lo para su uso en caso de emergencia. Su tiempo de operacion modo RUN de la micro-infusora.
esta preestablecido en 180 dias. Cuando ponga en marcha por
primera vez la micro-infusora de soporte o prestada empezaré la
cuenta atrds de los dfas de operacion restantes. Antes de que

-

Consulte el apartado 8: Advertencia W5: VIDA RESTANTE,
Wa: ADVERT. TIEMPQ y error E5, E9: FIN DE OPERACION.

Procedimiento para visualizar el tiempo restante de vida otil de la micro-infusora

—_—

E'I? 168 DIAS | visible en su micro-infusora.

- SR — e _
%g - ﬂ " MIS DATOS f UIDA RESTANTE " Nota Este ajuste es especifico para
:3: 9 . _ g algunos paises y puede no ser
~Ng ,

S

3 @

8

~la pantalla MiS DATOS. | 1 la pantalla VIDARESTANTE,
‘ La pantalla muestra el tiempo restante de ‘

b

|
! ' ‘ i
ulse fa tecla (&> para desplazarse hasta , | Pulse la tecla G& para desplazarse hasta }
4| |
\
i

vida (til de la micro-infusora expresado
en dias.

. Pulse la tecla & para seleccionar.

10 | . | | Pulse la tecla & para salir. -




5.5 Transferencia de datos a un

ordenador
La interfaz de infrarrojos incorporada en la parte inferior de la memoria corresponde aproximadamente a los datos de los
micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo permite al ultimos noventa dias de uso y se puede acceder a ella a través
usuario transferir datos de la micro-infusora a un ordenador de los productos informaticos de Accu-Chek (consulte los
persgnal.. detalles en la informacion para el usuario suministrada conel
software).
La memoria de la micro-infusora de insulina Accu-Chek Consulte la disponibilidad del software apropiado en el anexo C.

Spirit Combo almacena todos los eventos (advertencias y errores,
operaciones de programacion y registros de administracion de
insulina), hasta un maximo de 4.500. Esta capacidad de

Procedimiento para transferir datos

o3 SRS e e, e ._._.*\‘l

Q7 ﬂ ®1a:59 B26.065 : Eg TRANSFERENCIA f g TRAMSFER. DATOS .

§o - - . 'DE DATOS R =%

1 § (= 4 \¥ INICIAR

g9 ‘ g |
e ‘ S ' : | 1
3 tive el modo STOP de la micro- _ 1 Pulse la tecla G& para desplazarse hasta | | Pulse la tecla &©. Una melodia indica que |
5 infusora. : . L la pantalla TRANSFERENCIA DE DATOS. . ! la micro-infusora esta lista para la |
2 ' - ‘[ : : transferencia de datos.

i 1

- 1 Pulse la tecla & para seleccionar. ‘ ]
I o

|

\
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5.6 Ajustes de la micro-infusora 5.6.1 Activacin y desactivacion del candado
(blogueo de las teclas)

Estos ajustes estén relacionados con el uso practico de la

micro-infusora. Consulte los ajustes referentes a la terapia en el

apartado 5.70 Ajustes de la terapia.

La funcién del candado permite al usuario bloguear las 4 teclas
de la micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo. Se
trata de una valiosa medida de seguridad para evitar que se
active la micro-infusora accidentalmente, por ejemplo cuando e}
usuario esta durmiendo o practicando algin deporte de contacto.

Si el candado estd activado y no se pulsa ninguna tecla durante
los 10 segundos posteriores al momento en que la micro-infusora
de insulina vuelve a Ia pantalla RUN o STOP, las 4 teclas se

bioquean.

og '
8 % =] Procedimiento para activar y desactivar el candado
go”
%, . e m—m o —_ . e e
o E‘-:. 5 - \\ t' : ! g .
§- o AJUSTES DE H CANDADOD ‘ CANDADO -
Sg MICRO-INFUSORA N
B'..a ' ' DESACTIVADO ACTIVADOD

ops.ep
V'S eunliaBidos

Pulse la tecla & or & para activar o

i ' o ‘j .
Pulse la tecla @ para desplazarse hasta . | 1.a pantalla muestra el estado actual
desactivar el candado.

la pantalla AJUSTES DE MICRO-INFUSORA. (ACTIVADO o DESACTIVADO) de la

“funcion de candado.

Pulse la tecla & para seleccionar. Pulse 1a tecla & para guardar y salir.

N N AN e
| F-2020-09916608-
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Procedimiento para deshloquear el candado

,,,,,,

Al pulsar cualquier tecta cuando la pantalla esta en blanco, el
simbolo del candado indica que las teclas estan blogueadas.

Nota El candado permanece desblaqueado durante fa adminis-
tracion rapida de un bolo estandar o multionda.

— - St ot m A mrpm e ke n ——— -

—— e — r—mm o =

0 5 [] ll! |’I desactivada.

B "W

teclas @ + ®y manténgalas pulsadas
—durante 3 segundos.

Al pulsar las teclas en el modo RUN o
STOP se emitiran 3 sonidos, que volveran
a sonar después de 3 segundos para

\\,

©B85:083 confirmar que la funcién de candado esta | ;

e — e e e e e e

OBES5:83

0.50uzh

o d

Si no pulsa ninguna tecla durante los

10 segundos posteriores al momento en
que la micro-infusora vuelve a la pantalla
RUN o STOP, [as 4 teclas se bloquean
automaticamente.

Pagina128 de 264 -
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5.6.2 Ajuste del volumen del sonido

La micro-infusora emite distintas sefiales acusticas en diferentes
situaciones par facilitar el manejo, por ejemplo para usuarios
invidentes o con problemas visuales. Consulte los detalles del
signiticado de los modelos de sonidos en e! anexo “Sonidos y
melodias”. Es posible ajustar el volumen del sonido segun las
preferencias personales. Existen 5 niveles de volumen: silencio,
bajo, intermedio, alto y maximo.

Nota

Procedimiento para ajustar el volumen del sonido

El volumen de Ia advertencia de STOP es independiente
del volumen del sonido definido; suena siempre con el
nivel mds alto. Si se desactiva el volumen def sonido y se
produce una advertencia o un eror, el sonido se vuelve

a activar para asegurar que el usuario esté informado

de la advertencia o el eror. Si el usuario no cancela la
advertencia o el error, el volumen del sonido aumentara
hasta alcanzar el nivel maximo.

la pantalla VOLUMEN SONIDO.

B
&
&
o

volumen del sonido.

T U T TN T T T e e
7 AJUSTES DE } UOLUMEN SONIDO
of MICRO-INFUSORA B
259 B | '
ca=hl | H MAXIMO
"'1g - i
83 :
223

./ \Puise latetla & para quardery sal.

- | Pulse la tecla G& para desplazarse hasta

Pulse latecla & 0 ® para ajustarel |

115
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5.6.3 Ajuste de las seiiales de alarma

La micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo ofrece al
usuario la posibilidad de elegir el modo en que desea que la
micro-infusora le avise cuando se produzca una advertencia o un

error.
Existen 3 opciones:

Procedimiento para ajustar las seiales de alarma

Sdlo sonido

Solo vibracion

Sonido y vibracion

Por motivos de seguridad, si el usuario no reacciona a la
vibracién, la micro-infusora empieza a emitir sonidos transcur-

rido un minuto.

—m—mee—a

Y

a - E | g | AJUSTES SENALES

*({)
SONIDO ¥ UIBRAC.

AJUSTES D .
S MICRO-INFUSORA !! ‘
|
|

2,

Puise la tecla & para seleccionar.

- | | senales.
|
\

2 sttt

Pulse la tecla (& para desplazarse hasta la ‘ Pulse la fecla (® para desplazarse hasta ;.
> pantalla AJUSTES DE MICRO-INFUSORA. | | la pantalla AJUSTES SENALES.

.Pulse la tecla & o0 & para ajustar las.

. LPulse la tecla G2 para guardar y salir.
o T | F-2020-09916608-APN-I NR#ASAN )M
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Si gira 180° Ia onientacion de la imagen de la pantalla
de la micro-infusora, también se intercambiardn las
funciones de las teclas (& y . Sin embargo, Ias
funciones de las teclas GD y G2 son siempre Ias
mismas independientemente de la orientacion de la
imagen de la pantalla.

5.6.4 Orientacién de la imagen de pantalla Nota

La micro-infusora de insulina ofrece al usuario la opcion de girar
180° la orientacidn de la imagen de la pantalla, para poder verla
mejor en caso de llevar la micro-infusora en una posicion que asi

lo requiera.

Procedimiento para ajustar la orientacion de la imagen de la pantalla

RJUSTES DE
MICRO-INFUSORA

|
i =
]

U8} J0j2sug
S313geig aysoy

r Pulse la tecla (& para desplazarse hasta

|’
|
| ‘ .
~+ Pulse la tecla G® para desplazarse hasta ! Pulse la tecla &> 0 3 para seleccionar

8¢ la pantalla AJUSTES DE MICRO-INFUSORA."
3 ! . 1 ; . \ . .
§ g ‘ Ise la tecla & para seleccionar. "' |a pantalla ORIENTACION. - | 1a orientacion de la imagen.
5 B |
&3 % i Se muestra la orientacion actual. 3 1 Pulse la tecla G2 para guardar y salir.
I& e e e i - /’1 I“\ L. ol I _"‘j I\\_ L R, } ’
| F-2020-09916608-APN-1NPM#&3%
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5.6.5 Ajuste del contraste de la imagen

La micro-infusora de insulina permite al usuario ajustar el
contraste de la imagen de la pantalla segun sus preferencias.

Procedimiento para ajustar el contraste de la imagen

"“"""—' P g_""""""“_ *f“m\-.i

AJUSTES DE | 'CONTRASTE IMAGEN
- MICRO-INFUSORA o -
g B, L —

c -
i

| Pulse la tecla (® para desplazarse hasta | | Pulse la tecla @ para desplazarse hasta
tla pantalla AJUSTES DE MICRO-INFUSORA. . | la pantalla CONTRASTE IMAGEN. _

oos8 ) 10j38li]
aie) salaqelq aysoy

L Pulse la tecla & para seleccionar. i | Pulse la tecla & 0 & para seleccionar E
' el nivel de contraste deseado.

" opeJepo
V'S unus

T L \piselateoa @ para guarcary e,
IF-2020-09916608-APN-1 N asA
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5.6.6 Seleccion del idioma

La micro-infusora de insulina puede mostrar la informacion en
distintos idiomas. Es posible elegir el idioma segun las preferencias

personales.

. Procedimiento para seleccionar el idioma

© \  AJUSTES DE

|

Pulse 1a tecla (@ para desplazarse hasta |
la pantalla AJUSTES DE MICRO-INFUSORA. ‘

Puise la tecla & para seleccionar. |

—

o —— oy

IDIOMA

MICRO-INFUSORA 'FRANGAL
=Y >>ENGL ISH

~ DEUTSCH

— —_—

S

Pulse la tecla & o G para seleccionar:

un idioma.

—,

‘Pulse la tecla G& para desplazarse hasta
1a pantalla IDIOMA. - -

CUR /i Q’ulse |a tecla & para guardar y salir. -

I’y
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Nota El menu de usuario AVANZADO contiene todas las
opciones del menu de usuario ESTANDAR.
Algunas de las funciones ya se han descrito en otros
apartados de esta guia del usuario, como se indica a
continuacion. Las demas funciones estdn descritas en
este capitulo después de 1a lista.

BOLO MULTIONDA

» Consulte el apartado 4.4 Programacion de un bolo muftionda.

oa1ue ] J0J28IT
asen) salRqeIq] aydoy
1s9u43 1Q

opejepody
S BUNUD

5.8 Perfiles de dosis basal |

La micro-infusora tiene 5 perfiles diferentes de dosis basal para
adaptarse a la necesidad cambiante de insulina (por ejemplo,
dias laborables ¢ dias de ejercicio).

Consulte con el médico o equipo de profesionales sanitarios si es
necesario programar perfiles de dosis basal adicionales.
Asimismo, antes de cambiar los perfiles de dosis basal, consulte
con el médico o equipo de profesionales sanitarios, ya que los
cambios pueden afectar al modo de utilizar la micro-infusora.

5.8.1 Programacion de perfiles de dosis basal
adicionales

/\ ADVERTENCIA

Es preciso programar la micro-infusora de insulina Accu-Chek
Spirit Combo con los ajustes personales antes de iniciar la
terapia. No utilice la micro-infusora si no conoce sus ajustes
personales. Si no esta seguro de cudles son sus ajustes
personales o no tiene demasiada experiencia, péngase en
contacto con su médico o0 equipo de profesionales sanitarios

para verificarlos,
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Procedimiento de programacion de perfiles de dosis basal adicionales

—

PROGRAMACIGN DE
DOSIS BASAL

fh 2

Pulse (&> para desplazarse hasta la
pantalla PROGRAMACION DE DOSIS

|

Pulse {a tecla G2 para seleccionar.
| .

)

|
5

!

o

TOT. DOSIS BASAL

9.600

GUARDAR

%)

Las dosis basales horarias de cada perfil

¢} de dosis basal adicional se definen del
BASAL (2, 3, 4, 5) que desea programar. -

mismo modo que en el caso del perfil de
dosis basal 1.

S N

Nota Sélo estardn disponibles los perfiles de dosis basal que
son accesibles en el ment de usuario actual. Si el niimero,
o numeros de perfil de dosis basal no aparecen, selec-
cione el mend de usuario AVANZADO o programe el perfil
de dosis basal con un nimero de perfil que esté disponi-

ble.

Consulte el apartado 2.5.1 Programacicon
del perfil de dosis basal.

| F-2020-09916608-A PN-1 N P)AZA
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5.8.2 Seleccidn de un perfil de dosis basal
—_ 7 ~ — -~
;
{

1, -
-\ SELECCISN DE ¥ 24 SELECC. PERFIITI

Procedimiento de seleccion de un DOSIS BASAL y rl'h
r|'|1 i8.86U

perfil de dosis basal

Pulse la tecla @ para desplazarse hasta | | Pulse la tecla @ 0 & para seleccionar ]
la pantalia SELECCION DE DOSIS BASAL. . 1 un perfil de dosis basal. Aparece el perfil ’
‘ ' | de dosis basal seleccionado y el total de i

" Pulse la tecla G2 para entrar. insulina diario correspondiente.

Pulse la tecla & para seleccionar.

e
'

A
AN

El perfil de dosis basal que acaba de seleccionar estara activo de
forma inmediata.

Nota Sdlo estaran disponibles los perfiles de dosis basal que
son accesibles en el menti de usuario actual.

Aungque cambie el perfil de dosis basal en la micro-infu-
sora, cualquier incremento o reduccion de una dosis
basal temporal que estuviera en curso permanecera
activo.

123

| F-2020-09916608-APN-INPM
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5.9 Ajuste de un recordatorio

La micro-infusora permite programar recordatorios tnicos y
repetidos. Los recordatorios repetidos se emiten todos los dias a
la hora programada. Esta funcion se puede utilizar, por ejemplo,
para recordar al usuario que debe realizar una medicion de

glucemia.

Procedimiento para ajustar recordatorios unicos o repetidos

001U231 401984/
Jeq) sa18QeIq 2490y

a pantalla AJUSTES DE RECORDATORIO.

124

t Pulse la tecla G& para desplazarse hasta |

I

!
3
f
!
|
!
!
|

AJUSTES DE RECORDATORIO
g RECORDATORIO . g
. gm ESACTIVADO

i@ — T @
|

Pulse la tecla G2 para seleccionar.
La pantalla muestra el estado actual del

RECORDATORIO y la hora de la alarma.

. 1 1

| VADO, UNA VEZ 0 DIARIAMENTE.

& RECORDATORIO

11:32
. UNA VEZ

Pulse Ia tecla (& 0 para cambiar el
| ajuste de RECORDATORIO a DESACTI-

.

~ T IEI2020-09916608-APN-INP
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\11:32 11:32

U} ek S s - e dhasied dekiiia

| Pulse la tecla (& para desplazarse hasta :

5 la pantalla MINUTO. | '*;

Pulse 1a tecla G® para desplazarse hasta

T
:
|
|
la pantalla HORA. - ll

Pulse la tecla @ o G para ajustar los :

Pulse la tecla &> 0 & para ajustar la - :
: ) . minutos.

hora. :[
: |
|

Pulse la tecla & para guardar y salir.

X
98
o =
989 . .
gg- Desactivar el recordatorio
o . +
g?;‘- 2 ‘35 Cuando suena-e! recordatorio aparece la pantalla de recordatorio.
3 ¢
594 -

Pulse dos veces la tecla & para repetir, confirmar y regresar al
modo RUN o STOP {consulte también el capitulo 8.4 Recordatorio R1).

| F-2020-09916608-APN-INPM
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5.10 Ajustes de la terapia

Estos ajustes estan relacionados con el uso terapéutico de la ajustar el incremento de bolo para el bolo rapido de la micro-
micro-infusora. Consulte los ajustes relacionados con el uso infusora Accu-Chek Sgirit Combo. El incremento esta establecido
practico de la micro-infusora en el apartado Ajustes de la inicialmente en 0,5 unidades por cada pulsacion de la tecla, pero
micro-infusora de este capitulo. puede ser modificado a 0,1/0,2/0,5/1,0 6 2,0 unidades.
5.10.1 Ajuste del incremento de bolo A ADVERTENCIA
El incremento del bolo determina la cantidad de bolo rapido
A fin de poder atender a las necesidades de los pacientes que por cada pulsacion de la tecla utilizando las & y &. Una
requieren mayores 0 menores cantidades de insulina, es posible programacion incorrecta del incremento de bolo puede
provocar que la administracion de insulina no sea correcta.

Procedimiento para ajustar el incremento de bolo

ﬂ--——.--—-—,—.——u—-.—.—u——.—‘— AT e e e e g —— -— e L e e m

=¥ AJUSTES DE | INCREMENTO BOLO ,
3%o TERAPiA | 0 5 T .
go- G- | - .
o |

o2 : |
Q2 i |
g9 B _ .
°3 . Pulse la tecla (& para desplazarse hasta i ! Pulse la tecla & para desplazarse hasta
59 antalla AJUSTES DE TERAPIA. i i la pantalla INCREMENTO BOLO. |
it | .
g 2" | Press & para seleccionar. ; [ Puise la tecla & o & para seleccionar |
F * | un incremento de bolo. !

i !

126 | Pulse Ia tecla &2 para guardar y salir.

IF-2020-09916608-A PN-1 N Py
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5.10.2 Ajuste de la cantidad de cebado

La cantidad de cebado necesaria para llenar un equipo de Nota La cantidad de insulina empleada durante ef proceso de
infusion depende de la longitud del tubo del equipo de infusion. cebado no se incluye en el historial de totales de insulina
Cuanto mas corto sea el tubo del equipo de infusién, menor serd diarios.

la cantidad de insulina necesaria para cebar el equipo de
infusion. Ef valor predeterminado de la cantidad de cebado es
25 unidades de insulina U100.

Procedimiento para ajustar la cantidad de cebado

- —— ——— e — e -
a ; g h
. | d
.

AJUSTES DE CANTIDAD CEBADO |
TERAP 1A = - ;
g T |

ooud8y JooeNg
B2 sejageIg 8400y

Pulse la tecla @ para desplazarse hasta
la pantalla CANTIDAD CEBADO. ‘

|

|
i s 25.0U

Pulse la tecla @ para desplazarse hasta '

a pantalla AJUSTES DE TERAPIA. !
i\l_\pa talla . | o
Pulse la tecla & o & para seleccionar - |
una cantidad de cébado entre 0,0y - '

50,0 unidades.

| |

\ - - . K kPuIsefIa tecla & para guardar y salir. J




5.10.3 Bloqueo de perfiles de dosis basal

La micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo permite
adaptar el perfil de dosis basal horario segin las necesidades del
usuario. Los perfiles de dosis basal se pueden bloguear como
medida adicional de proteccién para evitar que Ia dosis basal
cambie accidentalmente durante el funcionamiento normal de la
micro-infusora. Si el bloqueo de la dosis basal esta establecido
en ACTIVADO, se bloguea también la programacién de los
perfiles de dosis basal 1,2, 3,4y5.

Procedimiento de bloqueo de los perfiles de dosis basal

Si intenta programar una dosis basal mientras BLOQ. DOSIS
BASAL esta ACTIVADO, el simbolo de la llave en la pantalla

TOT. DOSIS BASAL indica que la programacion de dosis basal
esta bloqueada.

Las funciones de las teclas & y (O estan blogueadas.

No obstante, atn es posible cambiar entre los diferentes perfiles
de dosis basal 1 a 5.

TN g"—_ T

ngu AJUSTES DE BLCIE! DOSIS BASAL ;
3so ~ TERAPiA |
3¢ m | G | DESACTIVADO §
o2 3 : i
32 - J -
8 g%’ I Pulse la tecla (& para desplazarse hasta | | Pulse la tecla (& para desplazarse hasta -
b pantafla AJUSTES DE TERAPIA. * [la pantalia BLOQ. DOSIS BASAL. o
% ' : ‘ i Pulse la tecla & o & para establecer
2 | eleccionar. ‘ : .
& Lise G2 para seleccionar ' { el blogueo de dosis basal como ACTIVADO |
.} 0 DESACTIVADO. o
198 o ! kPulse la tecla & gara guardar ysalir. i
— . R e e

| F-2020-09916608-APN-INP
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5.10.4 Desactivacion automatica

La desactivacion automatica es una funcién de seguridad que
detiene la administracion de insulina y activa el error

E3: DESACT. AUTOMAT. si no se pulsa ninguna tecla durante un
periodo de tiempo programado en el modo RUN. La funcion de
desactivacion automatica se puede establecer en DESACTIVADO
0 ser programada para un maximo de 24 horas en intervalos de
1 hora. El ajuste de fabrica esta establecido en DESACTIVADO.
Consulte con el médico o el equipo de profesionales sanitarios
que le atiende la posibilidad de utilizar la funcion de desacti-

vacion automatica.

Procedimiento para utilizar la desactivacion automatica

AJUSTES DE
TERAPiA

T

e

Pulse la tecla (& para desplazarse hasta
| Iapantalla AJUSTES DE TERAPIA.

| Pllse la tecla & para seleccionar.

o ; \matica.

Y-
!

DESACT. AUTOMAT.

ACTIVADO

Pulse la tecla @ para desplazarse hasta

la pantalla DESACT. AUTOMAT.

Pulse repetidamente 0 mantenga phlsada '

la tecla G para incrementar o la tecla
G para reducir, en intervalos de 1 hora,
la duracién de la desactivacion auto-

v
L

N g__h_'_'_'_'"" T

DESACT. AUTOMAT. i

DESACTIVADO

Si desea desactivar la funcion de
desactivacion automatica, pulse Ia tecla
(= hasta que la pantalla muestre

“0 horas” y DESACTIVADO.

\

\

, |

Puise la tecla & para guardar y salir. {
: |

R 7
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6 Uso de la micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo

junto con el medidor

Este capitulo describe cdmo la micro-infusora de insulina
Accu-Chek Spirit Combo funciona junto con el medidor, y explica
como sincronizar ambos dispositivos mediante tecnologia
inalambrica Bluetooth®.

Nota En esta guia del usuario, el término “medidor” se refiere
siempre al medidor de glucemia Accu-Chek Aviva Combo
o al medidor de glucemia Accu-Chek Performa Combo.

“Sincronizar” significa establecer una conexion entre los

2 dispositivos utilizando la tecnologia inalambrica Bluetooth®.

Se trata de una conexién segura y no existe ninglin riesgo de que
la micro-infusora reciba las sefiales de otros dispositivos.

Nota La micro-infusora no puede comunicarse con ef medidor
mediante tecnologia inalambrica Bluetooth® si los
dispositivos estan a mas de 2 metros de distancia.

6.1 Medidor

El medidor, disponible por separado, es tanto un medidor de
glucemia como un dispositivo de control remoto para la micro-
infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo. Utilizando el
medidor es posible programar la micro-infusora sin manipularia,
asi como obtener recomendaciones de bolos y revisar infor-
macion de historiales. -

Nota No debe dejarse el medidor sin vigilancia mientras esté
conectado con la micro-infusora. De no ser asi, Ia
micro-infusora podria ser manipulada a distancia sin el
control del usuario (por ejemplo si hay nifios que juegan
con el medidor). S




134

6.1.1 Tareas que deben realizarse con la micro-infusora

Las stguientes tareas no se pueden realizar a distancia desde el
medidor:

» Cambio del cartucho

» Cebado del equipo de infusion

» Transferencia de datos

» Ajustes de Bluetooth®

» Ajustes de pantalla

Todas las demds funciones disponibles en la micro-infusora de
insuiina Accu-Chek Spirit Combo se pueden ejecutar desde el
medidor.

Antes de utilizar 1a micro-infusora junto con el medidor es
necesario leer la documentacion (manual de/ usuario) suminis-
trada con el producto. :

| F-2020-09916608-APN-1NPM#fg
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6.2 Activar y desactivar el dispositivo
de Bluetooth®

' ' Para prolongar la vida (il de la bateria y evitar cambios acciden-
/\\ ADVERTENCIA g . :

, tales en la micro-infusora, se recomienda desactivar la tec-
Asegurese de que la funcion de Bluetooth® esta desactivada nologia inalambrica Bluetooth® si el medidor se ha extraviado o
en ambos dispositivos antes de embarcar en un vuelo, ya que ha sido robado o si no se va a utilizar durante un largo periodo de
las emisiones de [a micro-infusora o del medidor podrian tiempo.
interferir con el sistema electronico del avion.

Procedimiento para activar y desactivar el dispositivo de Bluetooth®

ﬂ———-———---—--— TETRRmm e & = e = g—-—n—-m —_— B iy
N s N

; i

|

i AJUSTES DE | BLUETOOTH |
I BLUETOOTH § ? |
: & N ACT IVAD i
o7 | | | |
§ % g Pulse la tecla (& para desplazarse hasta - ¢ Pulse la tecla G para seleccionar y entrar ’
3 % fa pantalta AJUSTES DE BLUETOOTH. } en la pantalla ACTIVADO/DESACTIVADO.
g9 |

| Pulselatecla®o ® para activar la \
1‘ funcién de Bluetooth®. ;
‘ )
|

opesapody.

| |_Pulse la tecla & para guardar y salir. |




6.3 Sincronizacionde lala

micro-infusora con el medidor

Si el usuario adquiere el medidor junto con la micro-infusora de
insulina Accu-Chek Spirit Combo, ambos dispositivos ya estaran

sincronizados.

No se debe ejecutar el proceso de sincronizacion en lugares
concurridos, ya que las emisiones de otros dispositivos electrénicos

podrian interferir en la conexion.

Para sincronizar la micro-infusora de insulina Accu-Chek
Spirit Combo con el medidor, coloque ambos dispositivos sobre
una mesa de modo que pueda ver claramente las pantallas.

Procedimiento de sincronizacion

a-—.—-——_...-_._.-..-. —_——— e
|

AJUSTES DE
BLUETOOTH

iz

pantalla AJUSTES DE BLUETOOTH. |

1 Pulse la tecla @ para desplazarse hasta

>
\

BLUETOOTH

| ﬁCTIUﬁDga

| Pulse la tecla & para seleccionary
" | entrar en |a pantalla ACTIVADO/DESAC-

' | TIVADO.

Pulse la tecla & o & para activar la
funcion de Bluetooth®.

-\n

!

i
]
i

DISP. SINCRONIZ.
DM_3574328192

Pulse la tecla G para desplazarse hasta |
la pantalla DISP. SINCRONIZ.
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Nota Sila conexidn Bluetooth® estd
desactivada, no es posible
acceder al ment de dispositivos
sincronizados.

AGREGAR DISFOS.
INICIAR SINCROM.

|

|

|

] v INICIAR

i N

0§

& =

go% |

22y .

83 . Pulse la tecla & de la micro-infusora

0

. para acceder a la pantalla AGREGAR
. BISPOS. y pulse la tecla & para iniciar
—la sincronizacion.

y
et
2

opesapod
'S euiugb
o

T Ny I Ttk e = R " .

Pantalla del medidor

iy

DISF. SINCRONIZ. Si la pantalla de la micro-infusora indica '
NINGUNC

que no hay ningdn dispositivo sincroni- |

2 e zado disponible, encienda el medidor en |

Pantalla de la micro-infusora el modo de sincronizacién; para ello J
‘mantenga pulsada la tecla X¢ y pulse '

simultaneamente ia tecla @.

T BnLonar Lon mies infus

. Pantalla del medidor

La micro-infusora empieza la bisqueda,

AGREGAR DISPOS.

DM_S568315224 detecta el medidor y muestra su nimero
>>E'ﬂ:5?4328192 de serie {este proceso puede tardar varios .
“}J""“-lli s .

minutos).
Pantalla de la micro-infusora

Pulse la tecla & o (& para seleccionar

Compruebe que la el nimero, que también se muestra en la

micro-infus. estd en modo ; i
sincron. en menl Bluetooth pantalla del medidor. |

En espera.... _
Bom_574328192 Pulse la tecla & en la micro-infusora
para confirmar que desea sincronizarla

con el medidor.




- e — e - — ~
(7. | |
[ ?E%EEER Eég?us' PIk La micro-infusora inicia el proceso de | Sincroniz. finalizada para ,
| ?E h ﬁgglggEZ sincronizacién y muestra un cédigode | | BP”M:;?““’B
. _Ev i 10 digitos. Introduzca e! cddigo en la l GMETER12345678
| Pantalla de fa micro-infusora pantalla del medidor, utilizando @, &y | Apagar medidor
] Sinc:Onizat con MICro-imfus 7 después @ para desplazarse hasta el .
I Introducir PIN mostrado digito siguiente. . Pantalla del medidor
‘-‘“f_'}j‘a;ff_:“gﬁ:f‘: Confirme que ha completado el codigo ‘
| . '“‘— e e conG=m). : l Una vez completada la sincronizacion
| 1+ pulse @ para apagar el medidor.
! Cancelar B
Pantalla del medidor
9 . @ ‘8 la sincronizacion no se ha realizado
! DISP. SINCRONIZ. ‘ DISP. SINCRONIZ .
- ;L' E = ! * correctamente la primera vez, espere
o 8 I OM_574325192 B DM_574328192 . algunos minutos antes de repetir el
o~ ! R - M0 . procedimiento en un entorno seguro o
~ & f L ~ menos concurrido.
M. = :
§. & @ | Ahora la micro-infusora muestra la ' La micro-infusora muestra la pantalla
7 ﬁ‘-P.a é pantalla DISP. SINCRONIZ. Pulse la tecla i DISP. SINCRONIZ. Ahora puede regresar a :
Nh G2 para confirmar la sincronizacion. ! fa pantalla RUN al pulsar la tecla G2.
- | | 5
S5 l s |
|
138 L {

| F-2020-09916608-APN-I
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6.4 Solucion de problemas de
la conexion Bluetooth®

En caso de problemas con la conexion Bluetooth® o después
de que aparezca la advertencia W10: BLUETOOTH FALLA, es
necesario repetir el procedimiento de sincronizacion descrito
en el apartado 6.3 Sincronizacion de ia micro-infusora con el
medidor.

Dado que sélo es posible sincronizar cada vez un medidor con
la micro-infusora, es necesario borrar la sincronizacion antes
de iniciar una nueva con otro medidor.

— - ——— e — —_— — —— p—. ——
™ "
! |

-AJUSTES DE BLUETOOTH

‘ | 1 i DISF. SINCRONIZ.
B 0T N . DM_574328192 |
r b - |
E?E ‘\ ACTIVAD } f !
) 3 [ ! 1
s ¥ . |
9. Jud = ! ! . 7 b I
35 ( Pulse la tecla (& para desplazarse hasta E Pulse ia tecla G2 para entrar en la - ; Pulse la tecla (& para desplazarse hasta -
) la pantalla AJUSTES DE BLUETOOTH. | pantalla ACTIVADO/DESACTIVADO. | ! la pantalla DISP. SINCRONIZ. |
o ’ f | co |
° | - N |
| | i
: | e |
; ’* . '

N NG




6.4.1 Actuacidon ante advertencias y errores

e B
Ehfg%ﬂ%ﬁg?é.gpﬂs Cuando se producen advertencias y errores, la micro-infusora de

insulina Accu-Chek Spirit Combo y el medidor se comportan de la

v ELIMINAR o
7 siguiente manera:
| ) w » Si ambos dispositivos estan encendidos y sincronizados,
Pulse la tecla (@ para desplazarse hasta el usuario puede entrar en e menu de la micro-infusora

la pantalla ELIMINAR DISPOS. - - % del medidor para repetir la seiial y confirmar la advertencia
: : ‘ 0 el error desde el medidor.
» Si el medidor esta apagado y el usuario lo enciende como

Pulse la tecta &2 una vez para eliminar

la sincronizacion y una segunda vez para reaccién a una advertencia, error o recordatorio de la micro-
confirmar, . - 1 , infusora, el medidor cambia inmediatamente al mend de la
L ' B micro-infusora. Todas las funciones disponibles en fa micro-
- infusora se realizan en el medidor desde el ment de micro-
infusora.
A continuacion repita el procedimiento de sincronizacion descrito .
en el apartado 6.3 Sincronizacion de la micro-infusora con el Nota Los puntos mencionados no se aplican en caso de
o medidor E7: ERROR ELECTRON.

Si fa sincronizacion aun no se realiza correctamente, pongase

IF-2020-09916608-APN- i
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| 7 Cuidados y mantenimiento

En este capitulo se explica céma cuidar la micro-infusora y
realizar el mantenimiento correctamente.

® PRECAUCION

No realice ninguna operacién de mantenimiento ni de
reparacion en la micro-infusora de insulina Accu-Chek

Spirit Combo o, de lo contrario, podria anular 1a garantia. Para
obtener mas informacion, pongase en contacto con el
departamento local de asistencia al cliente (vea |a solapa

posterior).

71 Inspeccion de la micro-infusora

Para garantizar una administracion precisa de insulina, la
micro-infusora debe estar bien cuidada.

Compruebe la pantalla de la micro-infusora regularmente
durante el dia y antes de acostarse y, especialmente, si por
cualquier motivo no puede oir los sonidos o notar 1a vibracién.

Accesorios )
Utilice unicamente productos estériles Accu-Chek y accesorios

compatibles con la micro-infusora. Sustituya y deseche estos
componentes de acuerdo con las recomendaciones del médico
0 equipo de profesionales sanitarios y con las instrucciones
suministradas con ellos.
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7.1.1 Lista de control

Compruebe la micro-infusora cada dia y asegurese de:

» Que la carcasa, la pantalla y el cartucho de la micro-infusora
no presentan muescas ni grietas y que en |la pantalla no
aparecen letras o simbolos incompietos o extrafios.

» Examinar visualmente el cartucho. Asegurar que la cantidad
de insulina real en el cartucho coincide con la cantidad
indicada en la pantalla QUICK INFO.

» Examinar todas las piezas de la micro-infusora y del eqmpo de
infusion regularmente durante el dia y antes de acostarse.
Sustituir inmediatamente el componente que presenta la fuga
en caso de detectar alguna pérdida de insulina.

» Que la tapa de la bateria esta correctamente ajustada y
posicionada, nivelada con la carcasa de |la micro-infusora.

» Que el adaptador esta sujeto correctamente.

» Que el equipo de infusion esta cebado, libre de burbujas de
aire y firmemente conectado al adaptador.

» Que el equipo de infusion esta instalado de acuerdo con las
instrucciones de uso.

» Que el punto de infusion es seguro y cdmodo y que no esta
irritado ni infectado.

» Que el cartucho no contiene burbujas de aire.

» Que la micro-infusora se encuentra en el modo RUN.

» Que las dosis basales se han programado correctamente de
acuerdo con {as recomendaciones del médico o equipo de
profesionales sanitarios.

» Que fa hora y la fecha est4n ajustadas correctamente

» Que los cambios de la dosis basal temporal se han progra-
mado de acuerdo con las recomendaciones del médico o
equipo de profesionales sanitarios.

» Que estan configurados los sonidos y/o vibraciones.

» Que dispone del kit de emergencia.

(Consulte el apartado 7.5 Kit de emérgencia)

|F-2020-09916608-APN-|
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7.2 Danos en la micro-infusora
7.2.1 Qué hacer si se cae la micro-infusora
Si la micro-infusora se cae puede sufrir dafos, incluido el cierre

hermético que la protege del agua. Por eso debe tener cuidado
para no dejarla caer. Utilice el sistema de transporte especial-

mente disefiado para la micro-infusora para evitar que se caiga.

Si desea obtener mas informacion, consulte los folletos de
productos estériles y el catélogo de accesorios de Roche, o
pongase en contacto con el departamento local de asistencia al
cliente (vea los detalles en la solapa posterior).

Si la micro-infusora se cae:

» Compruebe que todas las conexiones del equipo de infusién
estan firmemente ajustadas y, en caso necesario, vuelva a
conectar los componentes.

» Examine la micro-infusora, los productos estériles y los
accesorios para comprobar que no presentan muescas ni
grietas.

» Sustituya el cartucho si se ha dafiado.

Active el modo STOP de la micro-infusora, extraiga {a bateria y
vuelva a introducirla para que empiece la comprobacion
utomatica. |

Nota Si estd activa una dosis basal temporal, un bolo ampliado
o un bolo multionda, también se cancelara al activar el
modo STOP de Ia micro-infusora. Aparece la advertencia
W8: BOLO CANCELADO o la advertencia W6: DBT
CANCELADA.

Pulse la tecla & dos veces para confirmar y desactivar
la advertencia. Las alertas se registran en €l historial de
alarmas.

Consulte el capitulo 8 Advertencia W6: DBT CANCELADA
y advertencia W8: BOLO CANCELADO.

Asegiirese de que la cancelacion ha sido intencionada y,
en caso necesario, programe una nueva dosis basal
temporal {y/o un bolo ampliado o muftionda).

| F-2020-09916608-APN-I
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© PRECAUCION

Si la micro-infusora se cae, examinela inmediatamente. No
utilice la micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo
si presenta muescas, grietas u otros dafos visibles. Podria
entrar agua, polvo, insulina o sustancias extrafias que pueden
provocar fallos en el funcionamiento de la micro-infusora.

Si tiene alguna duda o no estd seguro de que la micro-infusora
no haya sufrido darios, péngase en contacto con el departa-
mento local de asistencia al cliente (vea los detalles en la
solapa posterior).

7.3 La micro-infusora de insulina yel

" PRECAUCION

Evite el contacto con el agua. Compruebe diariamente que

la micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo no
presenta muescas, grietas ni dafios de ningun tipo y que la
tapa de fa bateria y el adaptador estan cerrados correcta-
mente. Si la micro-infusora de insulina presenta muescas o
grietas, puede entrar agua, polvo, insulina u otras sustancias
y provocar un funcionamiento incorrecto. Antes de cualguier
contacto con el agua, desconecte y retire del cuerpo la
micro-infusora de insulina. '

Desconecte y retire del cuerpo la micro-infusora antes de
tomar un bano (en una bafiera o un jacuzzi) o una ducha o
nadar en una piscina. Evite exponer la micro-infusora a un
exceso de humedad (por ejemplo en una sauna) ya que podria
danarse. Para facilitar [a extraccion de [a micro-infusora,
utilice equipos de infusion desconectables Accu-Chek.

| F-2020-09916608-A PN- |}
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7.3.1 Contacto accidental con el agua

La micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo es

impermeable segun IPX8 cuando sale de fabrica. No obstante

a causa del uso pueden aparecer delgadas grietas. Por lo tanto

s6lo se garantiza la proteccion contra el contacto accidental

breve con €l agua como:

» Liuvia

» Salpicaduras de agua durante la practica del ciclismo, el
footing o e! senderismo

» Inmersion accidental en el fregadero, el lavabo o la bafiera

Qué hacer si se produce contacto con el agua

Active el modo STOP de la micro-infusora, desconéctela de su
cuerpo e inspeccidnela. Utilice un pario seco y suave para secar
el exterior de 1a micro-infusora y compruebe si ha entrado agua
en el compartimento de la bateria y el del cartucho. Si alguno de
estos compartimentos se ha mojado, invierta la micro-infusora
para dejar salir el agua y espere a que se seque al aire. No utilice
aire caliente, como el de un secador de pelo, para secar la
micro-infusora ya que esto puede provocar dafos en la carcasa.
0 vuelva a insertar la bateria ni el cartucho hasta que el
compartimento respectivo esté completamente seco. Consulte el
apartado 7.5.1 Limpieza de la micro-infusora.

Otros I|qu|dos
No debe preocuparse por el contacto de la micro-infusora
de insulina con e! sudor o la saliva. Sin embargo, compruebe

~ inmediatamente la micro-infusora si se produce contacto con

otros liquidos o productos quimicos, tales como:
» Soluciones de limpieza

» Bebidas

» Aceite 0 grasa

En-caso de contacto con tales sustancias debe limpiarse la
micro-infusora inmediatamente. Consulte el apartado
7.5.1 Limpieza de la micro-infusora.

@ PRECAUCION

Evite cualquier contacto de la micro-infusora Accu-Chek
Spirit Combo, el equipo de infusion y las piezas de conexion
de la micro-infusora con productos para la higiene y belleza
(por ejemplo: antisépticos, antibiéticos, cremas, jabones,
perfumes, desodorantes, lociones corporales u otros
productos cosméticos). Tales sustancias podrian decolorar
fa micro-infusora o enturbiar la pantalla.

| F-2020-09916608-APN-IN#
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7.4 Reparacion de la micro-infusora

© PRECAUCION

No realice ninguna operacion de mantenimiento ni reparacion
en la micro-infusora. No aplique ningun tipo de lubricante al
mecanismo de la micro-infusora. Si tiene alguna duda, '
pongase en contacto con el departamento local de asistencia

al cliente (vea la solapa posterior).

Si tiene alguna dificultad con la micro-infusora, pdngase en
contacto con el departamento local de asistencia al cliente

(vea la solapa posterior). El servicio local de asistencia al cliente
puede responder a muchas cuestiones y resolver numerosos
problemas por teléfono. Es posible que se solicite que envie la
micro-infusora a Roche para examinarla. Por ejemplo, sera

3

§'§ =) preciso devolver la micro-infusora si no se puede solucionar una

ig : situacién de alerta o error mediante los procedimientos descritos

§§ 3 en el apartado 8 Advertencias y erores.

240

8 o O Para evitar que se produzcan danos durante el transporte,

9 g bale cuidadosamente la micro-infusora, acompanada del'

5. cartucho utilizado, la bateria, 1a tapa de la bateria, el adaptador y
' %;‘; el equipo de infusion. Guarde la micro-infusora en su funda

original y embalela en un paquete resistente. Se recomienda
enviar la micro-infusora a través de una empresa de transporte
14  Que permita realizar el seguimiento del envio.

Cuando envie la micro-infusora debe incluir lo siguiente:

» una descripcién del motivo de la devolucion de la
micro-infusora

» su nombre y direccion

» su namero de teléfono

» el numero de serie de la micro-infusora

» cualquier nimero de RMA (autorizacion de devolucion de
material} proporcionado por el departamento local de asisten-
cia al cliente.

Al devolver la micro-infusora de insulina a Roche, el usuario
autoriza a Roche a someter el dispositivo a cualquier prueba
necesaria para un examen completo, y comprende que es
posible que no le sea devuelta la micro-infusora.

(Hallara fa direccidn en la solapa posterior.)

ANy
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7.5 Mantenimiento de la micro-infusora
7.5.1 Limpieza de la micro-infusora

El cambio del cartucho es la ocasién mdas adecuada para
limpiar la micro-infusora. Utilice un pafio suave para secar el
exterior de la micro-infusora. Si es necesario, utilice un pafo
limpio con alcohol {isopropanol o etanol). Si estas medidas no
dan el resultado esperado, pongasé en contacto con el
departamento local de asistencia al cliente

(vea los detalles en la solapa posterior). Consulte también el
apartado 7.3.7 Contacto accidental con el agua.

© PRECAUCION

Para limpiar la micro-infusora retire siempre el cartucho y

el adaptador y active el modo STOP de la micro-infusora.

Procure no pulsar las teclas de la micro-infusora Accu-Chek

Spirit Combo durante la limpieza ya que podria modificar los

| ajustes accidentalmente. No utilice otros disolventes,

detergentes fuertes, decolorantes, estropajos ni instrumentos
filados para limpiar la micro-infusora, ya que podrian causar

danos en ésta.

7.5.2 Baterias

Es importante cambiar la bateria regularmente y tener disponi-
bles baterias de repuesto. Factores como el uso de la micro-
infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo, los ajustes
personales, la tasa de administracion, la temperatura, etc.
afectan a la vida (til de la bateria.

Consulte los detalles acerca de la vida util de |a bateria en el
Anexo A.

Hallara mas informacion acerca de las baterias recomendadas
en el apartado 1.4 Accesorios y prodctos desechables y en el
Anexo C.

Consulte las instrucciones para cambiar la bateria en el apartado
2.2 Introduccion de Ia bateria.




7.6 Almacenamiento de la 7.7 Eliminacion de la micro-infusora

micro-infusora o o .
Dado que la micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo
puede entrar en contacto con sangre durante el uso, puede

. ' o existir un riesgo de infeccion. Por lo tanto, esta fuera del ambito
_@ PRECAUCION : - : de vigor de la directiva europea 2002/96/EC y no debe
Si no va a utilizar la micro-infusora durante un periodo de eliminarse con otros dispositivos electronicos. En ¢aso necesario,
tiempo prolongado, debe guardaria correctamente para evitar envie la micro-infusora de insutina Accu-Chek Spirit Combo a
un mal funcionamiento posterior. Roche (hallara la direccion en la solapa posterior) para una

eliminacidn profesional.

Antes de guardar la micro-infusora asegurese de que se Bateria

encuentra en el modo STOP, después: Deseche correctamente las baterias agotadas; si es posible,
» Extraiga la bateria para que no se agote [lévelas a un punto de reciclaje. '

» Extraiga el cartucho

» Coloque la tapa de la bateria y el adaptador Cartucho, equipo de infusién, adaptador y demas

» Almacene la micro-infusora en su embalaje original accesorios

Deseche estos componentes con la basura normal domestica,
en el caso de las baterias liévelas al punto de reciclaje habitual.
Condiciones de almacenamiento No olvide desechar la aguja guia de forma segura (utilice el

contenedor para agujas).
Temperatura De +5°C 4 +45°C (de 41 °F a 113°F) Para evitgr dafios a.tercera.ls personas, coloque la tapa protectora
———= (e la aguja del equipo de infusién o introduzca la aguja en un
Humedad del aire entre eldy eI 85 % de humedad : objeto o recipiente desechable.

relatwa del aire

o - e e e e

CHIIIGERE G| entre 500 y 1.060 mbar

150




8 Advertencias y errores

Un sistema de sequridad monitoriza y controla el funcionami-
“ento de la micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo.
El sistema realiza més de 9 millones de comprobaciones de
seguridad diarias. Si detecta algon cambio con respecto al
estado normal de 1a micro-infusora, el sistema activara una
advertencia o un mensaje de error. Los sonidos, la vibracion y
los mensajes de la pantalla indican la causa de la advertencia
o del error. Las advertencias y errores son el (inico modo de

notificar rapidamente al usuario cualquier cambio en la
micro-infusora.

© PrECAUCION:

Compruebe la pantalla de la micro-infusora regularmente

il . . .
28 durante el dia y antes de acostarse y, especialmente, si por
@ N . - . . N
29 g cualquier motivo no puede oir los sonidos o sentir 1a vi-
= -’
=g bracion.

O m
E. w
8

micro-infusora senaliza las advertencias y errores mediante

%? sonidos y vibraciones. Puede desactivar los sonidos o la vibracion,
= = - - » o

®5 3 “pero por motivos de seguridad no es posible desactivar ambos al
o . S ~ T

g mismo tiempo como senal de alarma inicial.

Si no se confirma una advertencia o error durante los

60 segundos siguientes, se volvera a emitir la senal. Si el sonido
esta desactivado o se ha programado con un nivel de volumen
inferior al maximo, si no se confirma [a senal el volumen del
sonido aumentard hasta alcanzar el volumen méximo. Tanto el
sonido como la vibracion seguiran emitiéndose con este nivel
hasta que el usuario confirme la advertencia o el error.

Nota » £l volumen de la advertencia de STOP es independiente
del volumen del sonido definido y no se puede
modificar.

_Ef volumen de esta advertencia es siempre el volumen
maximo.
» L3 funcidn de candado se desbloguea automaticamente
siempre que se produce una advertencia o un emor.

IF-2020-09916608-APN-1NFI\I#Z
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8.1 Confirmacion de una advertencia o
error

Siempre que el usuario confirma;

W1: CARTUCHO BAJO

E1: CARTUCHO VACIO

W2: BATERIA BAJA

E2: BATERIA AGOTADA

W5: VIDA RESTANTE

E5: FIN DE OPERACION,

el simbolo de la advertencia o el error permanece en la pantalla
RUN o STOP como recordatorio.

®&1@8:351

fh. 1.00usm

- Ml o

Simbolo de bateria bajé Simbolo de vida restante

Simbolo de cartucho bajo Simbolo del candado

En el caso de las demads alertas y errores, |a informacion relativa

" a la situacién de alarma desaparece de la pantalla, pero figura
“en el historial de alarmas y en la memoria de eventos.

Cuando se produzca una advertencia o un error:

» Puise la tecla & para desactivar los sonidos y las vibraciones. .
El cddigo de la advertencia o del error permanece en la
pantalla.

' CARTUCHO BAJO

v REPETIR SERAL

» Cuando haya comprendido el motivo de la advertencia o error,
vuelva a pulsar la tecla & para confirmar.

» A continuacion tome las medidas necesarias.

» Si se producen simultaneamente mas de una advertencia y/o
error, pulse la tecla & dos veces por cada advertencia o error
para confirmarlas y desactivarlas.

» Después de una advertencia o error, asegurese de que la
micro-infusora regresa al modo RUN si es necesario.

Notla Si utiliza la micro-infusora junto con el medidor, también
puede confirmar y desactivar una senal de advertencia o
error desde el medidor. Para mas informacion consulte Ia
informacion de usuario del medidor.

| F-2020-09916608-A PN-I NP}/HFA
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8.2 Lis_ta de advertencias

/\ ADVERTENCIA

Después de una advertencia, es posible que la micro-infusora
de insulina Accu-Chek Spirit Combo se encuentre en el modo
STOP y se haya interrumpido la administracion de insulina.
Para que la administracién de insulina continde, debe actuar
inmediatamente segun las instrucciones especificas prapor-
cionadas para cada codigo de error o activar el modo RUN de
la micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo.

Advertencia W1: CARTUCHO BAJO

El contenido del cartucho de insulina ha descendido hasta

20 unidades de insulina. Preparese para sustituir el cartucho tan
pronto como sea posible. El simbolo que indica que el cartucho
esta bajo permanece en la pantalla RUN o STOP como recordato-
rio hasta que cambie el cartucho.

» Pulse dos veces la tecla & para repetir [a sefial y confirmar
la advertencia. Cambie el cartucho antes de que esté comple-
tamente vacio.

. CARTUCHO BAJO

v CONFIRMAR

» Si es necesario, active el modo RUN de la micro-infusora.

Consutte el apartado 3.5 Cambio del cartucho y del equipo de
infusion.
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Advertencia W2: BATERIA BAJA

El nivel de carga de la bateria es bajo. Prepérese para cambiar [a-

bateria tan pronto como sea posible. El simbolo que indica que la
bateria esta baja permanece en la pantalla RUN ¢ STOP como
recordatorio hasta que cambie |a bateria.

» Puise dos veces la tecla & para repetir la sefal y confirmar

la advertencia.

- BATERfA BAJA

v CONFIRMAR

» Sustituya la bateria cuanto antes. Si no se cambia la bateria

Y
%‘ 8 - unas horas después de recibir la advertencia, pueden
‘D . ] - -
g9% producirse mensajes de error adicionales.
§§ » Si es necesario, active el modo RUN de la micro-infusora.
SJw '
&3 =

Consulte las baterias recomendadas en el apartado 7.4 Acceso-
rios y productos desechables. Consulte 1as instrucciones para

154

Advertencia W3: REVISAR HORA

Los ajustes de la micro-infusora y los datos de historial se
guardan en |la memoria independientemente de la carga de la
bateria. No obstante, puede ser necesario volver a ajustar la hora
y la fecha.

» Pulse dos veces la tecla &< para repetir la sefial y confirmar
la advertencia.

REUISAR HORA

\* CONFIRMAR

» Revise la fecha y la hora y corrijalas si no son correctas.
» Si es necesario, active el modo RUN de la micro-infusora.

Consulte el apartado 2.4 Ajustes de hora y fecha.

L
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Advertencia W4: CONT. SERV. TEC.
La micro-infusora se ha utilizado durante 4 anos. Le recomenda-

mos que adquiera una nueva lo antes posible. Péngase en
contacto con el departamento local de asistencia al cliente {vea

la solapa posterior).

» Pulse dos veces la tecla & para repetir la senal y confirmar
la advertencia.

CONT. SERY. TEC.

v REPETIR SERAL

» Si es necesario, active el modo RUN de la micro-infusora.

Advertencia W5: VIDA RESTANTE (sdlo micro-infusoras de

soporte)
El tiempo de funcionamiento de la micro-infusora esta a punto de

finalizar. Cuando se produce la advertencia W5: VIDA RESTANTE
la micro-infusora dispone aun de un tiempo de funcionamiento

de 30 dias.

» Pulse dos veces la tecla (& para repetir la sefial y confirmar
la advertencia.

VIDA RESTANTE

v CONFIRMAR

» Active el modo RUN de la micro-infusora.
‘» Desplacese hasta el men MIS DATOS de la micro-infusora.

. MIS DATOS

B

ot Lol e ot
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» Vaya a la pantalla VIDA RESTANTE. La pantalla indica e! '
tiempo restante (expresado en dias) de la vida (til de la
‘micro-infusora de insulina.

UIDA RESTANTE
28 DIAS

Cuando la VIDA RESTANTE llega a cero, fa micro-infusora entra

‘en el modo STOP y deja de funcionar. La pantalla muestra un

error E5: FIN DE OPERACION. Péngase en contacto con el
servicio de asistencia local (detalles en la solapa posterior) a fin
de conocer las diferentes opciones para seguir utilizando la
micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo.

Nota La advertencia W5: VIDA RESTANTE y el error E5: FIN DE
" OPERACION hacen referencia al tiempo de funcionami-
ento (el tiempo total de la micro-infusora funcionando en
el modo RUN) y no a dias naturales.

Consulte el apartado 5.4.5 Visualizacién del tiempo
restante.

Advertencia W6: DBT CANCELADA (dosis basal temporal
cancelada)

Se ha cancelado un incremento o una reduccion de la dosis
basal.

» Pulse la tecla & dos veces para repetir la sefial y confirmar
la advertencia. : '

DBT CﬁHCELﬁDHV

v CONFIRMAR

» Si es necesario, active el modo RUN de la micro-infusora.
» Asegurese de que la cancelacion ha sido intencionada y, en
€aso necesario, programe una nueva dosis basal temporal.

| F-2020-09916608-A PN-1N 3}
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Advertencia W7: DBT TERMINADA (dosis basal temporal
terminada)

Ha finalizado la administracion de una dosis basal temporal. La

dosis basal original {100 %) se restablece de forma automatica
después de que aparezca la advertencia.

» Pulse dos veces la tecla & para repetir la sefial y confirmar
la advertencia.

DBT. TERMIMADA

v CONF IRMAR

» Determine si es necesario otro cambio de. Ia dosis basal

temporal. Si es preciso, programe una nueva dosis basal
temporal.

Advertencia W8: BOLO CANCELADO
Se ha cancelado un bolo durante el interval_o antes del inicio de
la administracion o cuando ésta ya habia comenzado.

» Pulse dos veces la tecla & para repetir la sefial y confirmar
la advertencia.

BOLD CANCELADO

v CONFIRMAR

» Si es necesario, active el modo RUN de la micro-infusora.
» Asegurese de que la cancelacion ha sido intencionada vy, en
caso necesario, programe un nuevo bolo.

Nota Puede consultar el historial de bolos para saber qué

cantidad de bolo se ha adminisirado hasta el momento de
la cancelacion. Consulte el apartado 5.4.1 Visualizacion
del historial de bolos.

0o1z8] Jojzed
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Advertencia W9: ADVERT. TIEMPO (s6lo micro-infusoras en
préstamo)

El tiempo de préstamo de la micro-infusora esté llegando a su
fin. Consutte el tiempo de préstamo restante en el mena VIDA
RESTANTE del meni MIS DATOS. Asegurese de disponer la
sustitucion de la micro-infusora antes de que transcurra el
tiempo de préstamo previsto.

» Pulse dos veces la tecla & para repetir la sefial y confirmar
{a advertencia.

ADVERT. TIEHMPO

v CONFIRMAR

» Si es necesario, active el modo RUN de la micro-infusora.

». Desplacese hasta el mend MIS DATOS de la micro-infusora.

» Vaya a la pantalla VIDA RESTANTE. La pantalla indica el
tiempo de préstamo restante expresado en dias.

UIDA RESTAMTE
28 DEAS

Nota Este ajuste es especifico para algunos paises y es posible
que no sea visible en su micro-infusora.

Advertencia W10: BLUETOOTH FALLA

Es necesario repetir el procedimiento de sincronizacion de la
micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo con el
medidor.

Consulte el apartado 6.3 Sincronizacién de la micro-infusora con
el medidor. - :

» Pulse dos veces la tecla & para repetir la sefial y confirmar
la advertencia.

BLUETOOTH 'FALLA

¥ CDONFIRMAR

» Si es necesario, active el modo RUN de la micrg-infusora.
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8.3 Lista de errores

/\ ADVERTENCIA

Después de que se haya producido un error, la micro-infusora
de insulina Accu-Chek Spirit Combo estara en el modo STOP

y se interrumpird la administracion de insulina. Para que la
administracion de insulina continue, debe actuar inmediata-
mente segun las instrucciones especificas proporcionadas para

cada error.

Error E1: CARTUCHO VACIO
El cartucho de insulina esta vacio. Debe cambiarlo inmediata-
mente.

» Pulse dos veces la tecla & para repetir la seiial y confirmar
el error.

CARTUCHD UACEO

v CONFIRMAR

» Desconecte o retire el equipo de infusion de la zona de
infusion.
» Cambie el cartucho y cebe el equipo de infusion.

» Conecte de nuevo el equipo de infusién o inserte uno nuevo.
» Active el modo RUN de la micro-infusora.

Consulte el épartado 3.5 Cambio del cartucho y del equipo de

infusion.

Error E2: BATERIA AGOTADA
La bateria esta gastada. Debe sustituirla inmediatamente.

/\ ADVERTENCIA

Después de introducir una bateria nueva, asegurese de que

la fecha y !a hora de la micro-infusora de insulina Accu-Chek
Spirit Combo estan definidas correctamente. Una progra-
macion incorrecta de la fecha y/o la hora puede provocar que
la administracion de insulina no sea adecuada. Si usted, el
médico o el equipo de profesionales sanitarios que le atiende
almacena y analiza electronicamente los datos de su
tratamiento y la fecha y hora de los dispositivos utilizados no
son idénticas, es posible que los datos resultantes no sean
coherentes.




» Pulse dos veces la tecla & para-repetir la sefial y confirmar
el error.

BATERfA AGOTADA

E2 @

v CONMFIRMAR

» Sustituya la bateria.
» Active el modo RUN de la micro-infusora.

Nota La micro-infusora almacena los ajustes guardados antes
de que la bateria se agotara. Si Ia micro-infusora
permanece sin bateria durante mds de una hora,
compruebe que Ia fecha y la hora atin son correctas.
Consulte las baterias recomendadas en el apartado
1.4 Accesorios y productos desechables. Consulfe Ias

2
95 : i ) , .
3 7o instrucciones para cambiar la bateria en el apartado
e 2.2 Introduccion de Ia bateria.
-—..I
§. (% .
S
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Error E3: DESACT. AUTOMAT.

La desactivacion automatica es una funcién de seguridad que
detiene la administracion de insulina y activa el error E3:
DESACT. AUTOMAT. si no se pulsa ninguna tecla durante un
periodo de tiempo programado en el modo RUN.

» Pulse dos veces la tecla & para repetir la sefal y confirmar
el error.

DESACT,  AUTOMAT.

¥ COMFIRMAR

» Active el modo RUN de la micro-infusora.

| F-2020-09916608-APN-I N P&}
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Si se produce el error E4: OCLUSION (obstruccidn), siga los

Error E4: QCLUSION
pasos siguientes:

A ADVERTENCIA » Pulse la tecla &2 dos veces para repetir la sefial y confirmar

Si se produce el error E4: QCLUSION, compruebe el nivel de el error.
glucemia inmediatamente, y vuélvalo a comprobar 2 horas

mas tarde, ya que I2 administracion de msu!ma ha sido orLU SI dhl @ \

interrumpida. Si el nivel de glucemia es alto, tome las
medidas adecuadas segun fas instrucciones del médico o v CUHFIRM AR

equipo de profesionales sanitarios que le atiende.

» Desconecte o retire el equipo de infusion de la zona de

. No se ha suministrado insulina. El motivo puede ser que: infusion.
» Cambie el equipo de infusion y cébelo del modo descrito en el

» el equipo de infusion esté obstruido
capitulo 2.

» el cartucho esté dafiado
» el émbolo esté sucio o presente algun dario » Active el modo RUN de la micro-infusora.

L 10128117
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En contadas ocasiones el cartucho es la causa de la
oclusidn. Si se produce de nuevo el error E4: OCLUSION, es
necesario cambiar el cartucho. Siga los pasos siguientes:

» Pulse la tecla & dos veces para repetir la sefial y confirmar
el error.

» Desconecte o retire el equipo de infusion de la zona de
infusion. '

» Cambie el cartucho y cebe el equipo de infusitén y cébelo del
modo descrito en el capitulo 2.

» Vuelva a conectar el equipo de infusién o conecte uno nuevo
-en el punto de infusidn.

» Active el modo RUN de la micro-infusora.

Si 'pgrsiste el error E4: OCLUSION, cebé la microQinfusbra de
insulina sin el cartucho. Siga los pasos siguientes:

34

» Pulse Ia tecla & dos veces para repetlr la sefial y confirmar
el error.

» Desconecte o retire el equ1po de infusion de Ia zona de
infusion.

> Extraiga el cartucho el adaptador y el equipo de infusion de ia
micro-infusora.

QoIID8 | J008.I(]
Je0) s9legel] syscy
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» Ejecute la funcion CEBADO DE EQUIPO DE iNFUSION (consulte
el apartado 2.8 Cebado del equipo de infusion) sin cartucho,
adaptador ni equipo de infusion.

» Rebobine el émbolo de la micro-infusora.

» Introduzca un cartucho nuevo conectado a un adaptador y un
equipo de infusion.

» Cebe el equipo de infusion.

» Vuelva a conectar el equipo de infusion o conecte uno nuevo

~ enel punto de infusion. .

» Active el modo RUN de la micro-infusora.

Si sigue apareciendo el error E4: OCLUSION, siga el plan
alternativo de terapia proporcionado por el médico o el
equipo de profesionales sanitarios que le atiende. Pdngase
en contacto con el departamento local de asistencia al
cliente (vea la solapa posterior) para recibir asistencia.

| F-2020-09916608-A PN-I N P
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Error ES: FIN DE OPERACION (sélo micro-infusoras de
soporte)
La vida restante de la micro-infusora ha llegado a su fin. La
micro-infusora cambiara al modo STOP y dejara de funcionar.
La pantalla muestra el error E5: FIN DE OPERACION. Antes de
'Que se produzca este error, la advertencia W5: VIDA RESTANTE
le recordara que pronto debe sustituir fa micro-infusora. Si es
necesario, siga el plan alternativo de terapia proporcionado por el
médico o el equipo de profesionales sanitarios que le atiende.

» Pulse dos veces la tecla G2 para repetir la seial y confirmar

el error.

FIMN DE OPERACISH

v CONF IRMAR

> Péngaée en contacto con el servicio de asistencia local
g (vea los detalles en la solapa posterior) a fin de conocer las
diferentes opciones para seguir utilizando la micro-infusora
de insulina Accu-Chek Spirit Combo.

001429 | i0ja8(]

opesspody

Nota

La advertencia W5: VIDA RESTANTE y el error E5: FIN DE
OPERACION hacen referencia al tiempo de funciona-
miento (el tiempo total de la micro-infusora funcionando
en el modo RUN) y no a dias naturales.
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Error E6: ERROR MECANICO

Durante la comprobacion automatica rutinaria del sistema se ha
detectado un error mecanico y se ha interrumpido la adminis-
tracion de insulina.

» Pulse dos veces la tecla & para repetir la sefial y confirmar
el error.

ERROR MECANICO

¥ COMFIRMAR

» Desconecte o retire el equipo de infusion de la zona de
infusion.

» Extraiga el cartucho, el adaptador, el equipo de infusion y la
bateria de la micro-infusora de insulina. Introduzca una bateria
nueva. ' '

» Es de suma importancia rebobinar el émbolo de la micro-

infusora. Instale un cartucho y un equipo de infusion nuevos.

{(Consulte el apartado 2.7 infroduccion del cartucho.) Cebe et

equipo de infusion (vea el apartado 2.8 Cebado del equipo de

infusion).

» Conecte de nuevo el equipor de infusién en el punto de
infusidn.
» Active el modo RUN de la micro-infusora.

Si vuelve a producirse el error E6: ERROR MECANICO, siga el
plan alternativo de terapia proporcionado por el médico o el
equipo de profesionales sanitarios que le atiende. Péngase en
contacto con el departamento local de asistencia al cliente
(vea la solapa posterior) para recibir asistencia.

Error E7: ERROR ELECTRON.

Durante la comprobacion automatica rutinaria del sistema se ha
detectado un error electrénico y se ha interrumpido la adminis-
tracion de insulina.

Nota No es posible confirmar y desactivar un emor E7- ERROR
ELECTRON. pulsando Ia tecla &2, En lugar de eso es
necesario extraer la bateria.
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» Desconecte o retire el equipo de infusién de la zona de
infusion.

ERROR ELECTRGH.

REINSERTAR BAT.

» Sustituya la bateria de la micro-infusora (consulte el apartado
2.2 Introduccion de la baleria).

» Cebe el equipo de infusion.

» Conecte de nuevo el equipo de infusion en el punto de
infusion.

» Active el modo RUN de la micro-infusora.

Si se produce el error E7: ERROR ELECTRON. compruebe los
ajustes, como p. ej. el perfil de dosis basal, |a hora y la fecha.
Si el error E7: ERROR ELECTRON. vuelve a aparecer, pongase en

~ contacto con el departamento local de asistencia al cliente (vea

la solapa posterior). Siga el plan alternativo de terapia proporcio-
nado por el médico o el equipo de profesionales sanitarios que le

atiende. -

Error E8: INTERR. ALIMENT. _ ,

El error de interrupcidn de alimentacion se produce cuando se
introduce una bateria nueva sin haber activado previamente el
modo STOP de la micro-infusora. Consulte las instrucciones para
cambiar Ia bateria en el apartado 2.2 Introduccion de la bateria.
Este error también se produce cuando se cae la micro-infusora.
En este caso, consulte el apartado 7.2.7 Qué hacer si se cae Ia

micro-infusora. ‘

» Pulse dos veces la tecla &> para repetir a sefial y confirmar
el error.

'IMTERR. ALIMENT.

v CONFIRMAR

» A continuacién se activa el modo STOP de la micro-infusora.

» Compruebe la fecha y la hora y corrijalas si no son correctas.
Consuite el apartado 2.4 Ajustes de hora y fecha.

» Active el modo RUN de la micro-infusora. Si es necesario,
programe un bolo nuevo y/o una nueva dosis basal temporal.
Consulte el capitulo 4 Bolos y dosis basales temporales

Si se produt:e‘el error E8: INTERR. ALIMENT. durante la progra-
macion, compruebe los ajustes.
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Error ES: FIN DE OPERACION (sélo micro-infusoras en
préstamo)

La vida restante de la micro-infusora ha llegado a su fin. La
micro-infusora cambiara al modo STOP y dejara de funcionar. La
pantalla muestra el error E9: FIN DE OPERACION. Antes de que
se produzca este error, la advertencia W9: ADVERT. TIEMPO le
recordara que pronto debe sustituir la micro-infusora. Si es
necesario, siga el plan alternativo de terapia proporcionado por el
médico o el equipo de profesionales sanitarios que le atiende.

» Pulse dos veces la tecla & para repetir la sefial y confirmar

el error.

FIN DE_OPERACIGM

v CONFIRMAR

» Pongase en contacto con el servicio de asistencia local
{detalles en la solapa posterior) a fin de conocer las diferentes
opciones para seguir utilizando la micro-infusora de insulina
Accu-Chek Spirit Combo.

Nota Esle ajuste es especifico para algunos paises y es posible
que no sea visible en su micro-infusora.
La aavertencia W9: ADVERT. TIEMPO y el error E9: FIN DE
OPERACION hacen referencia al tiempo de funcionami-
ento (el tiempo tofal de la micro-infusora funcionando en
el modo RUN) y no a dias naturales.

Error E10: ERROR CARTUCHO
La funcion CAMBIO DE CARTUCHO no se ha llevado a cabo
correctamente.

» Pulse dos veces la tecla & para repetir la senal y confirmar
el error.

ERROR CARTUCHO
0o

v CONF IRMAR

» Desconecte o retire el equipo de infusidn de la zona de
infusién.

» Extraiga el cartucho.

» Inserte de nuevo el cartucho (consulte el apartado
2.7 Introduccion del cartucho).
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» Conecte de nuevo el equipo de infusion en el punto de
infusion. '
» Active el modo RUN de la micro-infusora.

» Cebe el equipo de infusion.

» Conecte de nuevo el equipo de infusidn en el punto de
infusion,

» Active el modo RUN de la micro-infusora.

» Si se produce el error E10: ERROR CARTUCHO durante el
rebobinado del émbolo, inserte una nueva bateria y repita el

procedimiento.

Consulte los apartados 3.5 Cambio del cartucho y del equipo de
infusicny 2.8 Cebado del equipo de infusidn.

/\\ ADVERTENCIA

No cebe nunca el equipo de infusion si estd conectado al

El cartucho ha sido cambiado pero el equipo de infusion no ha cuerpo del paciente. De hacerlo, existe el riesgo de que se
produzca una administracion de insulina descontrolada. Siga

sido cebado. El error se muestra en la pantaila al intentar poner
siempre las instrucciones proporcionadas con el equipo de

la micro-infusora en el modo RUN.
infusion. :

Error E11: EQUIPO NO CEBADO

» Pulse dos veces la tecla & para repetir la sefial y confirmar
el error.

g EQUIFO NO CEBADO

¥ CONFIRMAR

Desconecte o retire el equipo de infusién de la zona de
_infusién.

»>Cebe el equipo de infusidn. {Consulte el apartado 2.8 Cebado
del equipo de infusion).

IF-2020-09916608-APN-1NPM#£&R
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8.4 Lista de recordatorios

Recordatorio R2: FIN DE GARANTIA

La garantia de 4 afios de su micro-infusora de insulina expirara
préximamente. Si tiene alguna duda o consulta respecto a la
garantia pongase en contacto con el departamento local de
asistencia al cliente {consulte la solapa posterior).

Recordatorio R1: RECORDATORIO
Se ha programado un recordatorio en la micro-infusora,

» Pulse dos veces la tecla & para repetir la sefial y confirmar
el recordatorio.

» _ i fn i
RECORDATORIO Pulse dos ve9es la tecla & para repetir la senal y confirmar
el recordatorio.

¥ CONFIRMAR

FIM DE GARANTIA

» Si es necesario, active el modo RUN de la micro-infusora. ¢ CONFIRMAR

» Si es necesario, active el modo RUN de la micro-infusora.

2 ‘
(% § - Nota Si establece el recordatorio en DIARIAMENTE, se repite el
gg- mismo recordatorio cada 24 horas. Establezca la funcion
o' de recordatorio en DESACTIVADO si no desea Ja seial de
&0 alarma cada dia a la misma hora.

2 Consulte el apartado 5.9 Ajuste de un recordatorio.

170 ' | :
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9 Solucion de problemas

En este capitulo se describen algunos de los problemas que
pueden surgir durante el uso de la micro-infusora de insulina
Accu-Chek Spirit Combo. Todos los problemas que generan una
advertencia o un error estan descritos en el capitulo 8.

~ Nota Las soluciones proporcionadas en este capitulo normal-

mente permitirdn al usuario resolver el problema y
reanudar la terapia con micro-infusora. No obstante, si
la accion recomendada no resuelve el problema o tiene
alguna consulta, no dude en ponerse en contacto con el

. médico o el equipo de profesionales sanitarios que le
atiende.

Nota Hallard Ia informacion sobre Ia resolucion de problemas

' relacionados con la conexion Bluetooth® entre el medidor
¥ 1a micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo
en el capitulo 6 Uso de la micro-infusora de insulina
Accu-Chek Spirit Combo junto con ef medidor. Consuite
fambién la documentacion (manual del usuario} suminis-
trada con el medidor.

Aungue la micro-infusora dispone de un sistema interno de
comprobacion de seguridad, no puede detectar, por ejemplo, si el
equipo de infusién presenta una fuga, si se ha introducido un
cartucho vacio en vez de uno lleno o si la insulina utilizada ha
perdido su eficacia. Tales problemas pueden provocar una subida
rapida del nivel de glucemia. Por consiguiente es de suma
importancia comprobar la micro-infusora y el nivel de glucemia
durante el dia. -




9.1 Problemas relacionados con la terapia

Numerosos factores, como el consumo de alcohol y medicamentos, la reduccién de la actividad fisica, las enfermedades y el estrés,
pueden afectar al nivel de glucemia. Péngase en contacto con el médico o equipo de profesionales sanitarios que le atiende para
obtener recomendaciones sobre cdmo actuar ante estos y otros problemas relacionados con el tratamiento.

Problema Accion recomendada
Fongase en contacto con el departamento local de asistencia al cliente _, _

La pantalla no muestra algun namero, letra o simbolo 0
(vea los detalles en la solapa postenor)

éstos aparecen mcompletos

[La micro- mfusora de Insullna Accu Chek Spmt Combo no Compruebe que el volumen (el SOHIdO y Ias senales de a[arma estan

-emite sonidos ni vibraciones. . activados. Compruebe la bateria y cambiela si es necesario. Si la

! micro-infusora aun no emite sonidos ni vibraciones, péngase en

i contacto con el departamento local de asistencia al cliente {(vea los
detalles enla solapa postenor)

-9-5 La comprobacuon automat[ca no se completa correcta- Extraiga la bateria e insértela de nuevo transcurndos unos segundos

§L 5 2 mente (después de un error E7;: ERROR ELECTRON.). Si la comprobacion automatica aun no se completa correctamente,
;?;1;% pdngase en contacto con el departamento local de asistencia al cliente
§. 2 L (vea los detalles en la solapa posterlor)

8 —— — ———

‘ iLa admmlstracmn de msulma es mcorrecta debldo a que Ia .S! eI ajuste de la hora es mcorrecto no es posmle admmlstrar Ia d03|s

’§ | hora no se ha ajustado correctamente. basal horaria correcta. Compruebe la hora y fijela de nuevo si es
L) ,necesano Realice la misma comprobacion siempre que cambie la
85 ! -bateria.

172
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Problema Accion recomendada
' Revise los cambios que haya hecho en la programacion de la dosis

:
La administracidn de insulina es incorrecta debido a que la |
dosis basal no se ha programado correctamente. f basal para asegurarse de que esta utilizando el perfil de dosis basal
tadecuada. -

o __.4_____1 o —

P e T ==

i Hay burbulas:j;_eilfe en el cartﬁcho y/o en el equipo de ;Compruebe el nlvel de glucemla

infusién.
' En el cartucho: desconecte el equipo de infusion del cabezal y vuelva
.acebar el equipo de infusion. Si sigue habiendo burbujas de aire,
sustituya el cartucho. Llene siempre el cartucho con insulina que se

‘encuentre a temperatura ambiente.

‘En el equipo de infusién: desconéctelo del cabezal y cébelo. Después
:vuelva a conectar el cabezal y aseglrese de que todas las conexiones

! estan ajustadas flrmemente

FEI-ce-Eucho esta vacio. Sustituya el cartucho (Los cartuchos son de un solo uso)

9;80 ——_—.-.f" St B A A e A R e — p— T o e ——— - -
§ g g | EI equipo de infusion esta desconectado 0se ha uCompruebe eI nlvel de glucemia Asegurese de que todas Ias conexiones
% %” m ldesplazado. " estan ajustadas firmemente. Examine las conexiones para comprobar Si
§§; | ‘presentan fugas de insulina. Sustltuya el equipo de infusion y cambie el
°3 i ' 'punto de infusion. .
- - — - - ! —— . - - . e A |
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Anexo A: datos técnicos

Datos técnicos generales

Dimensiones maximas Aproximadamente 82,5 x 56 x 21 mm '
(sin el adaptador) (3,2x2,2x0,8 pulgadas) '
r—‘—-—:—‘“—____—_——‘—‘———‘m“—“—'\r““*“ T e T e T T T T T T T T T s S e e s e e - —‘ii

iPeso fr micro-infusora de insulina vacia: aprommadamente 80¢ (2,8 onzas)
; : ‘» micro-infusora de insulina con bateria, cartucho de plastico lleno y equipo de infusién:

aprox1madamente 1109 (3 9 onzas)

Carcasa de la micro-infusora Plastlco resistente a golpes y aranazos, asi como a férmacos bordes redondeados

Tm— - P ey

s de te o |Durante el func:onamrento de +5a +40 °C (+41 a +104°F)

Intervalos de temperatura
| +Guardada en la funda original: de +5 a +45°C (+41 a +113°F)
E | Durante el transporte -20 a +50 °C (—4 a +122°F)
Humedad del aire - Durante el funcionamiento: del 20 al 90% de humedad reIatlva
Guardada en la funda original: del 5 al 85 % de humedad relativa

Durante el transporte: del 5 al 95% de humedad relativa

O2HUIFL J0jaBlIE
B2 salageiq ayooy

opesspody
V'S euiaby
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Presron barometrlca

Datos técnicos generales

}Durante e1 funcnonamlento de50a 106 kPa (de 500 a 1, 060 mbar)
Ll Durante el transporte 0 guardada en Ia funda onglnai de50a 106 kPa (de 500 a 1.060 mbar)

AI|mentaC|on

Una bateria alcafina AA de 1,5 voltios (LR6) o de I|t|o (FR6) o0 una bateria recargable NiMH
AA de 1,2 voltios (HR6). Las baterias deben tener una capacidad minima de 2.500 mAh.
Utilice tnicamente un cargador de baterias recomendado oficialmente por el fabricante de
las baterias. No utll|ce batenas de carbono zmc ni de nlquel cadmio (NiCd).

- - = = -

! Vlda atil de !a baterla
r

Tiempo de almacenamiento de datos

o
o
m
-

-';i Slempre que se utlllce segun un modelo de uso tlplCO (50 Uldla de msuhna U100 temperatura :

+de funcionamiento 23 °C +2°C [73 °F =4 °F]) la vida Util de la bateria es aproximadamente:
‘Alcalina: 70 dias con Bluetooth® desactivado; 30 dias con Bluetooth® activado
'Litio 200 dias con Bluetooth® desactivado; 80 dias con Bluetooth® activado

‘NiMH: 100 dlas con BIUEtOOIh® desactivado; 40 dlas con Bluetooth® actlvado

. r____._.

L.a memoria almacena la hora y la fecha durante aproximadamente 1 hora después de
extraer la bateria. Otros ajustes de la micro-infusora de insulina (como las dosis basales
'[horarias, el contenido restante del cartucho, los incrementos de bolo y el ment de usuario
activo) y la memoria de eventos (los historiales de bolos, de totales de insulina diarios, de
dosis basales temporales y de alarmas) se guardan, independientemente de la carga de la
bateria y del tiempo que la micro-infusora de insulina haya permanecido sin bateria.

of
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]
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Datos técnicos generales
1La micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo administra insulina en funcion de la

' Administracion
E |dosis basal horaria, 24 horas al dia. .
| };b Dosis minima: 1/20 de la dosis basal horaria, maximo 20 veces por hora. |
A /> Intervalo de prueba: cada 3 minutos. i

Min. 0,05 U/h, max. 50 U/h. Existen 24 dosis basales horarias que se pueden ajustar en

Dosis basal ‘
flincrementos de 0,01 (hasta 1,00 U/h), 0,05 (hasta 10,0 U/h) y de 0,1 {hasta 50,0 U/h)
{unidades.
‘Bolo 5 La cantidad de bolo méxima por administracion est4 limitada a 50 unidades de insulina. La
| .cantidad de bolo para el bolo rapido se puede ajustar en incrementos de 0,1/0,2/0,5/10y

i
: -2,0 unidades. Para el bolo estandar, el bolo ampliado y el bolo muitionda, |a cantidad se
-puede ajustar en incrementos fijos de 0,1 unidades. La duracion del bolo ampliado y del bolo .

~multionda se ajusta en intervalos de 15 minutos {de 15 minutos a 12 horas).
Dosis basal temporal Se ajusta en incrementos del 10%; del 0 al 90 % para las reducciones y del 110 al 250 %
para los incrementos. La duracion se ajusta en intervalos de 15 minutos, hasta un maximo
de 24 horas. La duracién programada en ultimo lugar se asigna de forma predeterminada al
siguiente cambio de dosis basal temporal programado.

021U29 ) 012840
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Datos tecmcos generales

Tlempo maximo de un error ‘Cartuchos de plastico: -
i E4 OCLUSION** » dosis basal media de 1,0U/h: <2 h
i‘ » dosis basal minima de 0,05U/h: <24 h

tCartuchos de cristal Insuman Infusat de Aventis***:
'‘» dosis basal media de 1,0U/h: <8h.
‘» dosis basal minima de 0,05U/h: < 120h

Volumen maxrmu antes del error Cartuchos de p!astlco =1,5U . T
E4: OCLUSI[')N** Cartuchos de cristal Insuman Infusat de Aventis***: <5,0U
Presuén maxlma 400 kPa (4,0 bar) para cartuchos de plastico y cartuchos de cristal Insuman Infusat de
:Aventis*** y equipos de infusidn.
Flujo ('ta'sz; de admﬁas;rar;lén) T Du_rante eTproceso de cebado del equipo de infusidn y la administracién de baos: T
P 0,2 U/seg.
E’.S L —_— - . —L = — o — —
8§39 ‘Cantidad maxima administrada '<1,0U
S&m . enunaUnica condicion de error
g' % 3 - T r—— r = —— — I — - i ——— —— e R — -
§- :Q Cartucho Un cartucho Accu-Chek Spirit de 3,15 ml y cartucho de plastico Accu-Chek de 3,15 mi con
e conector de cierre luer. Los cartuchos Insuman Infusat de Aventis™** han sido evaluados y

aprobados para su uso con la micro-infusora de insulina Accu-Chek
Spirit Combo.

178
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Datos técnicos generales
N _____ _____ e —
Eqmpos de mfus:on Accu Chek que esten prowstos de un conector de cierre Iuer ‘

Eqmpos de mfus:on _
ngun eqmpo de mfusuon de Accu Chek contlene PVC n| Iatex

Transferen(:la de datos Interfaz de infrarrojos
]

—_——

Sistema de sequridad 4 Sistema de alerta, sonidos, informacién visual, vibraciones y microprocesadores duales.

| La micro-infusora de insufina esta controlada por 2 microprocesadores. El concepto de
sequridad se basa en un procesador (procesador de supervision) que supervisa al otro
|{procesador principal). El procesador de supervision identifica cualquier defecto o fallo que
tse produce en el procesador principal. El motor se detiene inmediatamente y se produce un
L error E7: ERROR'ELECTRON A la inversa, el procesador principal también puede determinar |
‘ en cualqmer momento 51 el procesador de supemsmn funcuona correctamente ' :

1
1

Protegido de los efectos de fa inmersion temporal en agua, en condlmones estandanzadas

IPX8 '
(hasta 60 minutos y a 2,5 metros de profundidad [8 pies)).

2
‘% § o *  Consulte las instrucciones de uso de la insulina que esta utilizando para obtener informacion sabre el intervalo de temperatura aceptable de uso y almacenami-
o
= § m **  Determinado mediante métodos de medicién segan IEC 60601-2-24-1998.
§" e *** Insuman@ Infusat producido por Aventis Pharma Deutschiand GmbH es una marca registrada del Grupo Sanofi-Aventis,
g
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Normas técnicas

Tabla 201: Emision electromagnética

Consejos y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

La micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo debe utilizarse en el entorno efectromagnético especificado a continuacion.
El usuario de la micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo debe asegurarse de gue el dispositivo se utiliza en un entorno de
estas caracteristicas.

Conformidad Consejo de entorno electromagnetlco

CISPR 11 {utilizarse en cualquier tipo de entorno, incluidos los entornos

1domésticos y los conectados directamente a la red pablica de
i suministro eléctrico de baja tension, que suministra electricidad

j; *la edificios para fines domésticos.

Emisiones de RF b Grupo 2 {a micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo debe emitif ]
CISPR 11 [ ienergia electromagnética para poder desempenar la funcion para la
que ha sido disefiada. Los equipos electronicos cercanos pueden
I |resuttar afectados
Emisiones de RF ]I Clase B {La micro- mfusora de msuhna Accu-Chek Spirit Combo puede
I

\Emisiones armonicas 1{l~nio-é;;liéable -
|IEC 61000-3-2 b

_.i‘;_ -

— e s me = e e s - e e B il

-FHuctuaciones de tension / | pNO aphcabie -
emisiones fluctuantes i.
IEC 61000-3-3

180
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Tabla 202: Descarga electrostatica (ESD) y campos magnéticos de la frecuencia de la red eléctrica (todos los dispositivos)

Consejos y declaracion del fabricante; inmunidad electromagnética

La micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo debe utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El usuario de la micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo debe asegurarse de que el dispositivo se utiliza en un entorno de

estas caractenst:cas

Norma de prueba de Nwel de prueba IEC Nivel de conformidad | Consejo de entorno electromagnetlco

inmunidad 80601*

Descarga w+ 8kV contacto | + 8KV contacto Los suelos deben ser de madera, hormlgon 0 baldosas

electrostatica (ESD) : 15KV aire |= 15kVaire »de céramica. Si los suelos estan cubiertos con material "

IEC 61000-4-2 5 : o . ‘sintético, la humedad relativa del aire debe ser como

: : mlmmo del 30 % _ i

F.._______...._.__.__.'-.. Py T e It , - LI T e T Wl Do E e T DT ene el D a memm e

Transitorios eléctricos 2 kV para Imeas de |No aplicable ‘ : : A : TF
of rapidos en rafagas .summlstro eléctrico f |
259 {EC 61000-4-4 | | ‘ | ‘
% % o Surge ; 1kV de linea a linea [No aplicable r _
5o IEC 61000-4-5 1% 2kV de linea a tierra, | _




Norma de prueba de Nivel de prueba IEC | Nivel de conformidad | Consejo de entorno electromagnético
inmunidad 60601*

Huecos de tension, ii <5%UT (0,5 ciclos) |No aplicable
interrupciones breves y i40 % UT (5 ciclos) i
|variaciones de tensian §70 % UT (25 ciclos) }
IEC 61000-4-11 i<5%UTparabs -

Nota UT es Ia tension principal de corriente altema antes de la aplicacion del nivel de la prueba.

Norma de prueba de Nivel de prueba IEC | Nivel de conformidad | Consejo de entorno electromagnético

oF:1 . .
é'ﬁc inmunidad 60601*
qu e n T— — - : - e n == o — — —
3 § m Campo magnéticodela {400 A/m , ;[400 A/m : 'Los campos magnéticos de la frecuencia de la red
§a3 frecuencia de la red \ eléctrica deben encontrarse en niveles caracteristicos de
gga eléctrica : ‘;una ubicacion tipica de un entorno comercial u hospital- .

1] . P

IEC 61000-4-8 +ario tipico.

EREE S e S :
Q o * Niveles de prueba segun IEC/EN 60601-2-24
() 3, .

182
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Tabla 203: Inmunidad a los campos electromagnéticos (dispositivos de apoyo a la vida)

Consejos y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

La micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo debe utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El usuario de la micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo debe asegurarse de que el dispositivo se utiliza en un entorno de
estas caracteristicas.

Consejo de entorno electromagnético

Los equipos portatiles y maviles de telecomunicacion mediante RF no deben utilizarse cerca de cualguier componente de la micro-
infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo, incluidos los cables, a una distancia inferior a la recomendada (calculada a partir de la
ecuacmn apllcabie ala frecuenma del transmisor)

Norma de prueba de Nivel de prueba IEC vael de conformldad Dlstancm de separacion recomendada cl
inmunidad 60601

RF conducida 3Vrms v1 = 10Vrms

IEC 61000-4- _6 _ de 150kHzaBOMHz ‘ 150kHza80MHz =1 2 \/I_’ 150kHza80MHz

Radiated RF | 10V/m 1= 10V/m h

IEC 61000-4-3 80 MHz to 800 MHz 180MHz a 800MHz d=12VP BQMHZ a 800MHz

Radiated RF 10V/m 9E2a =2V/m para

IEC 61000-4-3 '800 MHz to 25GHz |2.3GHza?2,5GHz da=11,7vP 23GHza25GHz
17E2b=10V/mpara |
{800MHza2,3GHz [db=23v/P 800MHza2,3GHzy
ly25a27 ‘ 2,5GHz a 2,7 GHz




opetspody, . 01U29 ) 1010841

Qg

i) seleqerq suo0y

184

rDonde P es la potencia de salida maxima del transmisrbr {expresada en vatios, W) especificada por el fabricante de éste, y d es la

Consejos y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

distancia de separacion recomendada (expresada en metros, m).
La intensidad del campo de transmisores de RF fijos, taf como ha determinado un estudm de entornos electromagnéticos, ? deberia

ser inferior al nivel de conformidad en cada intervalo de frecuencia.?
Pueden producirse interferencias en las proximidades de los equipos marcados

con el simbolo siguiente: (( ))
(o)
A

Nota A 80 MHz y 800 MHz se aplica el intervalo de frecuencia més alto.

Nota Es posible que estas directrices no sean aplicables a todas las situaciones. Factores como la absorcion y la reflexion de las
estructuras, objetos y personas afeclan a la propagacion electromagnética.

La intensidad del campo de los transmisores fijos, como estaciones base de radioteléfonos {(mdviles e inaldmbricos} y radios mdviles terrestres, estaciones de
radioaficionados, transmision de radio (AM y FM) y television, no puede predecirse tedricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético creado
por un transmisor de RF fijo es preciso considerar |a posibilidad de realizar un estudio de entornos electromagnéticos. Si la intensidad del campo medida en el
lugar en el que se utiliza la micro-infusera de insulina Accu-Chek Spirit Combo supera el nivel de conformidad de RF aplicable especificado anteriormente, es
preciso comprobar que la micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo o el dispositivo que la contiene funciona normalmente. En caso de observar un
comportamiento andémalo del dispositivo, es posible que sea necesario tomar medidas adicionales, como reorientar o reubicar el dispositivo que contiene fa
micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo.

'b)  Por encima del intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz la intensidad del campo debe ser inferior a 10 V/m.

¢) No se considera que las posibles distancias mds cortas fuera de {as bandas ISM tengan una mejor aplicabilidad de esta tabla.

a)

d) Banda de exclusion para Bluetooth® canal de comunicacion de 2,4 GHz

e) Banda de conformidad para el equipo del sistema

IF-2020-09916608-APN-1N A
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Tabla 205: Distancias de separacion recomendadas (dispositivos de apoyo a la vida)

Distancias de separacion recomendadas entre equipos portatiles y méviles de telecomunicacion mediante RF y la

micro-infusora Accu-Chek Spirit Combo.

La micro-infusora de insufina Accu Chek Spmt Combo debe utlhzarse en un entorno electromagnetlco en eI que Ias perturbacnones
radiadas de RF estén controladas. El usuario de la micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo puede contribuir a prevenir las
interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos portatiles y méviles de telecomunicacion
mediante RF (transmisores) y la micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo como se recomienda a continuacion, segun la
jpotencia de sallda max1ma del equo de te!ecomumcacmn

- S

Potencia maxima de

salida del transmisor  EERIRTSEINV I‘B(;IFWHEEE(-)-b_M_H_z_"_ Tsoomnza 23GHz  23GHza256Hz
d=12+P d=12P Jdb=23VP da=117VP
0,01  12¢m H2em | 23cm “118¢m
) 01 +38cm |38cm 73¢m "373¢m
98 == —r _IL . FEEE. . . - P . & = = —
230 1 J:1,2m 1,2m 2,3m 11,8m
g9 — — e b emmenii ae ... =
S8 10 }38m 3.8m 73m 373m
Qa = e s - e - - - T
3G 100 "12m [12m 23m 118m
}‘ara transmisores con una potenm;mmmal mdxima de salida no incluida en la lista anterior, [a distancia de separacidn d_r;camead-ada en metros (m) se puede calcular
‘ = tmedlante la ecuacion aplicable a la frecuenciza del transmisor, donde P es ia potencia de salida maxima del transmisor (expresada en vatios, W} especificada por el
] i o “fabricante de éste.
o>

|F-2020-09916608-APN-| gty
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Precision de la tasa de flujo para los
cartuchos de plastico Accu-Chek de
3,15ml y el cartucho Accu-Chek Spirit
de 3,15ml

Curva de trompeta trazada a partir de Ios datos obtenidos
al final del periodo de estabilizacién

La curva de trompeta indica la precision de la tasa de adminis-
tracion con relacion al periodo de observacion.
—&— variacion minima medida

—&— variacin maxima medida
= = = porcentaje total de error

20
15
.
£
o
)
=
@ 5 {—ss
=
= 0482 or
(=] -
E o |- o8l f__J__l-esmy L 4 ) L2
@ et S e sajminin whlnle e S e S R S ——
: s 17 |-258 218 -1.87 1.79
g/
=
8 o |
[=]
[~
-15
-2

o 60 120 180 240 300 360 420 480 B4 GO0 GGD Y20 7RO 840  80C

ventana de observacion de la duracion {min.}

9560

La desviacion maxima de la cantidad administrada {porcentaje
total de error medio de flujo) de la insulina U100 es <+5%*
cuando la micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo se
encuentra a < 1 m (3,3 pies} por encima 0 por debajo de la zona
de insercion.

* Las mediciones se realizaron con una dosis basal media de 1,0 U/h segun IEC
60601-2-24:1998, con un equipo de infusion Accu-Chek TenderLink 17/110 a
temperatura ambiente.




Grafico inicial a lo largo del periodo de estabilizacién

Este grafica indica los cambios de !a tasa de flujo experimen-
tados a lo largo del periodo de estabilizacion.

—o— flujo real
= = = tiempo {min}
0.012 =
0.0t rp’hwww*/‘r\l/‘f’tf’uwm%w%'
0.008 '
%’ 0006 1
- 0.004
0.002
. 0,01 mi equivale a 1U
. (insulinia U100},
od e 120 0 30 480 600 720 B4 %60 08D 1200 w0 wo
é- a CJ tiempo {min)
12
Sgm Bolo : .
45 En el caso de la insulina U100, Ia desviacién maxima de un bolo
© 3 maximo es < + 5% y fa desviacion maxima de un bolo minimo
b

es <+30%*.

* Las mediciones se realizaron de acuerde con IEC 60601-2-24:1998, con un
equipo de infusion Accu-Chek TenderLink 17/110 a temperatura ambiente.

188
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Anexo B: parametros de configuracion

Intervalo tipico disponible Intervalo maximo del
en la micro-infusora y en parametro ajustable con
los ajustes de parametros el software Accu-Chek PC
estandar* Configuration Software
Dosis basal
Dosis basal horaria + DBT max. 62,5U/h cantidad max.: 0—250,0U/h
(dosis basal horaria combinada con una dosis basal temporal,
incremento maximo) I
Incremento de dosis basales horarias “6,01 (hasta 1,00U/h),
0,05 {hasta 10,0U/h) y ]
0,1 (hasta 50,0U/h) j 0,0 de 0,05U/h-50,0U/h
Dosis basales horarias (25,0 u/h | cantidad méax.: 0-50,0U/h
gé" . S SR —-.:-_-.-.i= == : SR e
8§ g Dosis basal temporal 4 0~-250% 0-500%
i § m La DBT aumenta o desciende en incrementos del h!10% [10%
88 Duracién de la DBT ' J max. 24h 115 min-50h
8 & Incremeig de la duracion de la OBT o 15min 15min, 39 riln,;h:
g g Perfiles disponibles de dosis basai 5 41-95
;‘: Blogueo de dosis basal desactivado activado o desactivado
8_ w

* Nota: estos parametros de fabrica pueden ser diferentes en algunos paises y
dependen de los cambios introducidos por el usuario, el médico o el equipo
de profesionales sanitarios mediante la micro-infusora o el software de
programacién de la micro-infusora para profesionales sanitarios.




ooNde 401338417
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*

Intervalo tipico disponible
en la micro-infusora y en

los ajustes de parametros

Intervalo maximo del
parametro ajustable con
el software Accu-Chek PC
Configuration Software

estandar*
i Bolo |
; Cantldad mamma de bolo por admmlstracmn ,25 ou
_ i Incrementos de Ia cantldad de bolo para bolo rapldo 0 5U
sIncrementos de la cantidad de bolo para bolo estandar 01U
: Duracion del bolo (bolo ampliado, bolo multionda) max. 12h
'Incrementos de la duracién de bolo 15min

‘cantidad max.: 0- 50,0U

'201/02/05/10020u

‘de 15mina50h
“15min, 30 min, 1h

Volumen de cebari: ] 25,00

Orientacidn de la imagen estandar 0 mvertlda

v ——

canttdad méx 0a50 ou _]

Contraste de lai |magen 7 mveles
L Menus de usuario 3 (ESTANDAR AVANZADO 0
! PERSONALIZADO)

Volumen (somdo)

[giasactlvado 4 mveles

_____

Senales de alarma actwadas

sonldos vubracmnes 0 ambos

-
1




Intervalo tipico disponible Intervaio maximo del
en la micro-infusora y en parametro ajustable con

los ajustes de parametros ef software Accu-Chek PC
estandar* Configuration Software

)

ALCALINA AA (LR6), LITIO AA
(FR6) o bateria recargable AA
(HR6) NiMH

i{activado 0 desactivado

Tipo de bateria

?rC;n_dac_to (bioqueoae -fécl_a_s)

Desactivacion automatica activada(deta24h)o 1
desactivada (0 h)

: Recordatorio ‘activado o desactivado _
»cuando esta activado: una vez 0

- " diariamente

od . .
28
8350 Formato de hora europeo (24 h)o
gon .
-8 estadounidense (12 h, am/pm)
@ D e e e — — — . e e e —————— - = == -
OO0 if
§- o ;Formato de fecha “europeo (dd.mm.aa) o
o I3 .
2 ‘gstadounidense (mm/dd/aa)
h - L. _ W . . e R R __
SR " _ 1
Q2 Bluetooth activado o desactivado j
35
8¢
* Nota: estos pardmetros de fabrica pueden ser diferentes en algunos paises y
dependen de los cambios introducidos por el usuario, el médico o el equipo
de profesionales sanitarios mediante la micro-infusora o el software de
programacidn de la micro-infusora para profesionales sanitarios. |F-2020-09916608-APN-INP
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Anexo C: productos estériles y accesorios

Cartuchos

Equipos de infusion Accu-Chek

Nombre Comentarios Nombre Comentarios

de 3,15ml _
Cartucho de plastico
Accu-Chek de 3,15ml

Cartuchos de cristal de
3,15 mi prellenados (U100)
Insuman infusat de

ICartucho Accu-Chek Spirit |

—

Los cartuchos de piastlco son
' productos de un solo uso. No
reutilizar los cartuchos. |
:Consulte las instrucciones de uso |
de la insulina que est4 utilizando |
.para obtener informacion sobre el 3
mtervalo de temperatura aceptable \
‘de uso y almacenamiento.

f
|
|
|
|
|
|

:

Aventis*

I
4
i

* Insuman® Infusat praducido por Aventis Pharma Deutschland GmbH, un
miembro ¥ una marca del grupo sanofi-aventis.

Accu-Chek RapidLink
Accu-Chek Rapid-D
Accu-Chek Rapid-D Link
Accu-Chek Tender
Accu-Chek TenderLink
Accu-Chek FlexLink
Accu-Chek Ultraflex

‘Todos los equnpos de mfusnon de
1 Accu-Chek estan disponibles con
étubos y canulas de longitudes
variadas. Todos los sets de -
Jnfusién de la marca Accu-Chek
-son compatibles con la micro-
'infusora de insulina Accu-Chek

|atiende le ayudard a decidir qué
seqmpo de infusion se adapta mejor
a su tratamiento.

[Respecto a la duraci6n de uso
'recomendada para un mismo
lequipo de infusion, consulte el -

| material informativo summlstrado

|con el producto

|F-2020-09916608-APN-INF&HA
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Accesorios

Nombre Comentarios

—rerer—

El adaptador y la tapa de la bateria
forman parte del Accu-Chek Spirit
Combo Service Pack y del
Accu-Chek Spirit Combo Service
Pack small.

Cambie el adaptador y la tapa de
la bateria cada 2 meses.

Adaptador
Tapa de Iz bateria

e - =

-Baterfas
‘Una bateria alcalina AA de la bateria en la pag. 176 Vida dtil
11,5 voltios o una bateria de ' de /a baternia.

llitio AA (FR6) con una

rcapacidad minima de

|2.500 mAh.

'Consulte eI‘tiempo de vida atil de

Baterias recargables |Consuite el tiempo de vida atil de
Una bateria recargable AA ||1a bateria en la pag. 176 Vida dtil
NiMH {HR6) de 1,2 voltios || de la bateria.

con una capacidad minima Roche no proporciona baterias

de 2.500 mAh., recargables. Utilice Unicamente un

T

oficialmente por el fabricante de
las baterias.

R

cargador de baterias recomendado

Nombre Comentarios

fESistemas de transporte

‘Todos los sistemas de transporte
‘Accu-Chek Spirit Combo y

‘Accu-Chek Spirit son compatibles |

_con la micro-infusora de insulina
» Accu-Chek Spirit Combo. Roche
-ofrece una amplia variedad de
+sistemas de transporte para

) adaptar el dispositivo a su vida de
‘la mejor forma posible.

d
I
|
I
|
|
\
|

Accu-Chek PC N
Configuration Software

Consutte con el servicio {ocal de
lasistencia al cliente la disponi-
bilidad de software adecuado para
la programaci6n de la micro-
infusora.

}rGuiei répidé ﬂé-t-)alsil-lo

~"Se trata de un practico manual de
+bolsillo que puede llevar consigo y

:consultar siempre que le asalte

“cualquier duda relacionada con la
micro-infusora. \




Anexo D: abreviaturas

Abrewatura Slgmflcado Abreviatura Significado

Fa_prox. : Aprommadamente _ |seq. Segundos |
DB Dosis basal ' ' Unidades Internacionales en el contexto
IDBT Dosis basal temporal : . - ] de la efectividad biolégica de una cantidad |
__ ; I — ‘ | determinada de msullna o
h Horas — = === T
e . | U100 Concentracion de insulina. Cada mililitro de
IEC Comismn EIectrotecnlca internacumai l ' liquido contiene 100 Unidades Internacion-
ST EE— | n Ra——= — ales de insulina.
incl. I Inclmdo e —
S iU/h S * Cantidad de Unidades Internacionales de
. R _'I_Igffazqo A T  insulina administrada por hora |
D3 : e e o P e i e i bt
239 kPa Kilo pascales dd.mm.aa Formato de fecha europeo:
g, R e S . -
Sg 0 LCD | Pantalla de crlstal liquido I || dia.mes.afio
O a . L . L _
3.0 — = o —_— —
S w LED Diodo emisorde luz para la comunicacion =T
74 l P mm.dd.aa ‘ Formato de fecha estadounidense:
5 por infrarrojos, por ejemplo, con un PC , .
SE e it mes. dia.afio ‘ o ,
85 ‘ !NlMH | Hidruro de metat de nique! (utilizado en Ias ! T N T
o Sy !
g5 \ [ e baterlas recargab!es) o 3
PDB [ Perfilde dosis basal
' rel. B o LReIatwo

194 e
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Anexo E: sonidos y melodias

Seinales acusticas

Todas las funciones de la micro-infusora de insulina
Accu-Chek Spirit Combo van acompafiadas de sefiales aclisti-
cas. Las sefales acusticas son pitidos.

Buraci6n de un sonido muy breve 31,25ms 20 % - _J

i_ _Duracmn de un somdo breve 62 5ms +20 %

4

| TECLA ABAJO

Duracmn de un somdo mtermedm 93,75ms +20%

. —

" Duracion de un somdo pro!ongado = 125 Oms +20%

Duracion de una pausa breve = 125 0 ms +20%

A—— —_——

‘ bere0|on .de una pausa mtermedla 218 75 ms +20 %

]
98
P
OGD
g9
=

(=2
o e

[1+]
Q8
80
O

o
(1]

opgiapody

Duracnon de una pausa prolongada 500, Oms +20 %

_r__ * TECLAARRIBA
Frecuencia: 3.131 Hz +5%
Duracién:  sonido breve

- Duracion:

Frecuencia: 2.486 Hz +5%
Duracuon sonrdo breve

* TECLA MENU

Frecuencia: 2.820 Hz +5%
sonido breve

NAVEGACION HACIA ATRAS
(TECLAS MENU + ARRIBA)
Frecuencia: 2.763Hz +5%
Duracion:  sonido breve

" Duracion:

"~ EJECUTAR FUNCION (TECLA ACEPTAR)
: Frecuencia: 2.090 Hz +5%,

2486 Hz 5%
2 sonidos breves

CANCELAR FUNCION
Frecuencia: 2.486 Hz +5%,
2.090 Hz +5%

Duracion: 2 sonidos breves 195
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34 | ESTADO BASICO RUN " I[d.[4dd] | CONTENIDO DEL CARTUCHO <=20U |
.[ | (TECLAS DESBLOQUEADAS) L J | Frecuencia: f1=2.090Hz 5%,
1 Frecuencia: 2.789 Hz 5% Lo : f2 =2.486Hz £5%,
. Duracién: ~ sonido breve, pausa breve, | ! | f3=2.789Hz £5% :
.~ sonido breve, pausa breve, sonido breve . | Duracion:  sonido breve f1, sonido breve
W) | Erosiscomy ? Rl g gt
(TECLAS BLOQUEADAS) , ' ;

sonido intermedio f3, pausa
breve, sonido intermedio 3

] d + 4 20 U< CONTENIDO DEL CARTUCHO
<=50U
Frecuencia: f1 =2.090Hz +5%,
f2 = 2.486Hz 5%,
f3=2.789Hz +5%

1

i
Frecuencia: 2.763 Hz +5 % i - !
Duracion:  sonido breve, pausa breve, ‘
sonido breve, pausa breve, sonido breve

;u;  ESTADO BASICO STOP
: . (TECLAS DESBLOQUEADAS)
* Frecuencia: 2.789Hz £5%

od  Duraci6n: sonido prolongado, pausa breve, Duracién:  sonido breve f1, sonido breve
230 : . sonido prolongado, pausa breve, sonido ' #2. pausa prolorllga da. sonido
o~ I i ' !

};«% prolong@q; e = intermedio f3, pausa breve,
39 11 ESTADO BASICO STOP sonido intermedio f3

N (TECLAS BLOQUEADAS)

%g Frecuencia: 2.763Hz +5%
®5 Duracién:  sonido prolongado, pausa
§o breve, sonido prolongado, pausa breve,

sonido prolongado

196




J,[L] | 50U<CONTENIDO DEL CARTUCHO - K COPIAR DOSIS BASAL
d ! <=100u | d Frecuencia: 2.486Hz 5%,
+ Frecuencia: f1 = 2.090Hz +5%, : ‘ ‘ 3131 Hz £5%,
f2 = 2,486 Hz £5%, j 2.486Hz +5%
l f3 = 2.789Hz +5% | ' Duracién: 3 x sonidos breves
| . Duracion: ?gmdo breve ;‘1, sogldo brr]g:e i ) r DOSIS BASAL TEMPORAL ACTIVA
| : : : t,paus; p;g ongaca, sonido & . Frecuencia: 2.789Hz +5%
. e IMermediel> - . i Duracién:  sonido breve, pausa breve,
J d + _d 100 U< CONTENIDO DEL CARTUCHO 7 ! sonido breve
Fe - 0, ‘ ——rs = e e e -
Frecuencia e oy 1d T ADVERTENCIA STOP
" = 278 9H§ e o/"’ | Frecuencia:: 2.789Hz +5%
=2 % : o .
1} Duracion:  sonido breve f1, sonido breve j Duracion: ;?2‘;205{;2;32%??&"@?:
f2, pausa prolongada, sonido '
J prolongado f3
[ 14 | COMPROBACION DEL SISTEMA

1q

i FINALIZADA CORRECTAMENTE |
_ © Frecuencia: 1.043Hz +5%, |
i _ 1.314 Hz +5%,
E | 1.563Hz +5%,
- ! 2.090Hz 5%
¢ Duracion: 4 x sonidos prolongados

091U28 ] I8N0
aJe? $319GeIq 2YI0Y

ope:gpodv
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;. JJ J o \ Recordatorio (SECUENCIA DE REPETICION) I J . ddd ! ERROR (SECUENCIA DE REPETICION)
r . Frecuencia: fi =1.043Hz +5%, o J°J i Frecuencia: f1 =1.043Hz +5%,
. ;; 12 = 1.850Hz +5% o ¥ f2=1850Hz £5%
Duracion:  sonido intermedio f1, pausa ! . Duracion:  sonido intermedio f1, pausa
: ; breve, sonido intermedio 2, ' : breve, sonido intermedio 2,
{ { pausa breve, sonido inter- 5 _ pausa breve, sonido inter-
: : medio f1, pausa intermedia, ' , medio f1, pausa intermedia,
1 : sonido intermedio f2 * sonido intermedio f2, pausa
| & Intervalo de breve, sonido intermedio 2,
' * repeticion:  3.000ms +20 % ; pausa breve, sonido inter-
7 JJ ADVERTENCIA | nterevalo d medio f2
Che (SECUENCIA DE REPETICION) | memvelo de .
Frecuencia: f1 = 1.043Hz +5%, - fepeticion: 3.000ms =20%
f2 = 1.850Hz +5% LIMITE SUPERIOR ALCANZADO
o 2 Duracién:  sonido intermedio f1, pausa Frecuencia: 2.486Hz +5%, 3.131Hz +5%,
§ g = breve, sonido intermedio f2, 2.486Hz 5%, 3.131Hz +5%
%% m pausa breve, sonido inter- Duracion: 4 x sonidos breves
F medio f1, pausa intermedia, T3 " LIMITE INFERIOR ALCANZADO
8 :‘:2\:20;gtli;r:?:t'zr:ég;ufs; J o ! Frecuencia: 2.090Hz +5%,
Intervalo de ' , ;! 2.486 Hz :5:/0,
L repeticion:  3.000ms +20% : gggg |:|ZZ 255 “/}: ’

; ! g :
| ) Duracién: 4 x sonidos breves

198




DR " TECLA ACEPTAR PULSADA \ JJ PUNTO INICIAL (SUBMENU, VALbR) ‘
+ Frecuencia: 2.789Hz +5% | " Frecuencia: 2.820Hz +5% |
Duracidn: sonido breve * Duracién:  sonido breve, pausa breve,
R - - ' somdo breve "
i | J L[ddd] CAMBIO A ESTADO BASICO RUN CON LA | .
i TECLA ACEPTAR (TECLAS DES- . Jdd 4 SECUENCIA DE SUPERVISOR (GENERADA
! . BLOQUEADAS) / POR SUPERVISOR)
i " Secuencia: A12, pausa prolongada, At4 | | Frecuencia: 2.630Hz +10%, $5ms +10%
N e Pl Pausa:  95ms +10%
J | CAMBIO A ESTADO BASICO RUN CON LA - . .
Jd *|*[393] | TECLA ACEPTAR (TECLAS BLOQUEADAS) rrecuenciar 28300z 1%, 85 ms +10%
| . *=1U%
R || Secuencia: AT2, pausa prolongada, A1S Frecuencia: 2.630Hz +10%, 95ms +10%
; J J4J CAMBlO A ESTADO BASICO STOP CON LA : Pausa: 200ms +10%
: d |7 TECLA ACEPTAR (TECLAS i Frecuencia: 2.630Hz +10%, 95ms +10%
; DESBLOQUEADAS) ' Pausa: a5ms +10%
f Secuencia: A12, pausa prolongada, A16 - Frecuencia: 2.630Hz +10%, 95ms +10%
38 o ] | CAMBIO A ESTADO BASICO STOP CON LA
sor J “|*[gd] | TECLAACEPTAR (TECLAS BLOQUEADAS)
g?g 3 _ 1 Secuencia: A12, pausa prolongada, A17
88 g J 444 [ CAMBIO A ESTADO BASICO STOP AL
23 B J *{222] | CANCELAR LA FUNCION
8 §f | ‘ Secuencia: A13, pausa prolongada, A16
-4
o>
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Senales tactiles

Algunas funciones especificas de la micro-infusora de insulina
Accu-Chek Spirit Combo van acompafiadas adicionalmente de
sefiales tactiles. Las sefiales tactiles son vibraciones generadas
por un motor vibratario.

Senal Funcion - Sefal Funcion

~ I VIBRACION BREVE - @ Alarr|| ADVERTENCIAYRECORDATORIO |
- Alarm| .
SSS K Duracidn de una pausa breve = : S S S ‘ la 1 (SECUENCIA DE REPETIC!ON) I
109,375ms =5% i Duracion de una vibracién =
N —— ~ EEE——— _ .
7{ VIBRACION INTERMEDIA i | ] 1062,5ms 5%

1% ™

Duracién de una pausa ='2.125, Oms +5% |
1 (Intervalo de repetlmon 3.187.5ms +5 %)

. Duracién de una vibracion intermedia =

¢ 203,125 ms +5 % 7 | L o i
of § L VIBRACION PROLONGADA « Error ERROR.(SECUENCIA DE REPETICION)
830 _ ' Duracidn de una vibracion =
Qg P Duracién de una vibracion prolongada = .

M 281,25ms +5% | 531,25 ms 5%

g o : — Duracidén de una pausa = 1.062,5ms +5%
8g (Intervalo de repeticion =

. 1.593,75ms +5 %)

54

22

23

8¢

200
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Anexo F: simbolos

Simbolos de la pantalla

Icono Slgmflcado Icono Slgnlflcado

! ~ Advertencia ‘ Baterla agotada
LY, . . .

I E Ajuses de hora y fecha ] E ][ Bateria baja

: @E. Ajustes de Bluetooth® ' ‘t Bloqueo de dosis basal ACTIVADO

I Ajustes de la micro-infusora \ Z f gggzg%ﬁggms basal

f FIE . Ajustes de mendi " Bluetooth® ACTIVADO
gié:l : " — : e — — ' “ - — — e - i - ——
g ;;;T = l @E 1 Ajustes de recordatorio EE I Bluetooth® DESACTIVADO
QB f ®
§_ : E " Ajustes de terapia ‘ @ .‘ g;itf:m en modo de control
%“Db paramema = = . ——— _— o - wr—r— T— - r— ——————— ———r
§ = T —— ) || Barrade progreso I | Bolo ampliado




lcono Significado Icono Significado

: I I Bolo estandar @ Detener
T — — i '
[ |1—| i‘ Bolo multionda } rn'l l Dosis basal '
S R _ J o | N N
- .
F--: | Bolo multionda inmediato rn'l A Dosis basal temporal
) , N , - — g e :
| I
[ E Candado ACTIVADO | [ @ | Error !
'r]] Candado DESACTIVADO g p g =" Fallo en la sincronizacién
I L] - ! —_———
| : ] ,
N i! Cartucho bajo | { E | Fecha |
gg ) - R e : I o
257 B Carticho lleno US Formato de fecha EE.UL.
ag i _ o cam g - P e
| |
58 [0 ' Cartucho vacio , E U | Formato de fecha UE
> e G ! U
Ts
83 -"‘ Cebando E(B Men0 de transferencia de datos
8 v R , L
- 1 | Contraste de Ia pantall | ) | Mis dat |
b i 4 1 ontraste de la pantalla { Elg ‘ is datos .
S J | e e e
202
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Icano Significado Icono Significado

v 0K \ Q +([©) Sonido y vibracion ‘
= I ]
r py | Orientacién de la pantalla = Total
Q]:l Prueba de sonido o Tota! de dosis basal
| N B | Transferencia de datos 1
[ & J Recordatorio l [ E 1 (pantalla de inicio) ]
ﬁ Recordatorio DESACTIVADO .-q Transferencia de datos en curso
S : _! e e e e e e e
( @ }[ Recordatorio diario | r | ”> Unidades |
&E‘ Recordatorio tinico U/h Unidades por hora
of 7 T i
g o I:B 1 Reloj ] @'JD Vibracion 1
g9 o B J
i - . _— i T
3o Sincronizacién completada . L
é'%’ g v EL ' correctamente (?;:' Vida restante de la micro-infusora

Sonido r Q _‘:D Volumen de sonido

5
o —_— " — - — ——
o
>

PN
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Simbolos generales

lcono Significado Icono Significado

~ Precaucidn, observe las adverten- _
- cias de seguridad en las instruc- g Fecha de caducidad
~ ciones de uso del producto. e
Hﬂ Constiltense las instrucciones de 5 REF Nimero de catalogo
uso . i
sTERILEIEO Esterilizado utilizando 6xido de SN Nimero de serie
etileno — i
- — GTIN Nlimero mundial de articulo
STERILE| R Esterilizado utilizando irradiacidn ! comercial
S T Intervalo de temperatura aceptable
STERILE| A Esteril utilizando tecnicas de durante el funcionamiento
o3 t procesado asépticas s i = e
§‘§ = = — | Jf " Limites de temperatura (conservar
35 dl Fecha de fabricacion | entre)
‘:3 3 I — —r e m— - ——— it et “ar
a0 s mEm—- - — - . .
© o | Intervalo de humedad aceptable
3 LOT NOmero de lote — )
8% ' e - A R
§; /%P2 . Intervalo de presion atmosférica
© > N . aceptable

|F-2020-09916608-APN-,
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___F Significado Icono Significado
1 - o .
l ! Fragil; manipular con precauciéﬂ @ J l::ﬁl:él:)zar si ¢l embalaje esta \

——— e i = —= T =

' Manténgase seco : A ! Inflamable

- — B — - - " - — L _ . - _ .. .
bﬂanténgase fuera de la luz del sol 8 WiTecnologia inalambrica Bluetoothﬂ

Dispositivo electrénico del tipo BF
* segun la norma IEC 60601-1.

e e —— - ———

Utilizar una sola vez

- — . Proteccién frente a descargas
No contiene pir6geno —l ., - eléctricas.

S - -“)xs "simbolo de proteccion frente a los
| _ I efectos de la inmersion temporal
: No contiene PVC ' en agua (hasta 60 minutos y a
W - 2,5 metros [8 pies] de pro-
| , ! fundidad), de acuerdo con la
Reciclabl ;
1 able J norma IEC 60529.
. No desechar




Significado
! Lamarca de conformidad indica
y que el producto cumple la norma '
T aplicable y establece un vinculo

icoo Significado

C € oose | Marca de conformidad conla

! Directiva Europea sobre disposi-

* tivos médicos MDD 93/42/EEC,

I
- con gl nimero del organismo | ‘ identificable entre el equipo y €l
notlfrcgdo. N S . fabricante, importador o agente

- : : : torizado responsable tanto de la
‘ { Marca de m ; o i m
c € | conformidad con la ‘ . : puesta del equipo en los mercados

lcono

g — = — e e

! australiano y neozelandés como

- | directiva R&TTE 1999/5/EC.
FCCID  Lafcojomifcadndeta ' delcumplimienfodelarorma.
Comisién Federal de Comunica- Rx only T La Ley Federal de Estados Unidos
limita Ia venta de este dispositivo a

. ciones) indica que el dispositivo de

radiofrecuencia ha superado el l los médicos, 0 con prescripcion
!

,,i . praceso de autorizacion de equipos | médica.

;‘_3. ' ICID I La IC ID (Identificacion Industrial j ‘ -~ Fabricante

- i de Canada) indica que el disposi- e - —

§§) ‘ tivo de radiofrecuencia ha !

g ‘ ' sup'erado el proceso de autori- (((°))) l Radiacién no ionizante

Y || zacion de equipos para Canada. A |

5 —: = — = ..._4. — A m— = = —

g B | !

S :c; ‘. LR6(AA) + Bateria recomendada
i ,

206
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Glosario

Adaptador

E! adaptador conecta e! cartucho y el equipo de infusion. Esta
provisto de 2 cierres herméticos que sellan eficazmente el
compartimento del cartucho de la micro-infusora de insulina
Accu-Chek Spirit Combo. Los 2 pequefios orificios de ventilacion
del adaptador permiten igualar la presion del aire.

Ajustes

Los ajustes son valores que se pueden programar de forma
individual y parametros que afectan al funcionamiento de la
micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo.

Ajustes de fabrica
Roche suministra la micro-infusora de insuiina Accu-Chek

Pt

% o Spirit Combo con una configuracién estandar (ajustes de fabrica).
g :n Estos ajustes se pueden adaptar a las necesidades especificas

% : de! usuario directamente en la micro-infusora de insulina

g Accu-Chek Spirit Combo o con el Accu-Chek Insulin Pump

3

L nfiguration Software.

EA

Ajustes personales

Es preciso programar la micro-infusora de insulina Accu-Chek
Spirit Combo con los ajustes personales antes de iniciar la
terapia. Los ajustes personales incluyen el perfil o los perfiles

V'S euus

208

de dosis basal, la fecha y hora correctas y todos los demas
valores variables que se pueden personalizar para ajustarlos a
las necesidades individuales del usuario en la micro-infusora de
insulina Accu-Chek Spirit Combo o con el Accu-Chek Insulin
Pump Configuration Software.

Bolo
Se define como la cantidad de insulina administrada (ademas de

la dosis basal) para cubrir la ingesta de alimentos y correqir
episodios de hiperglucemia. La cantidad de bolo esta determi-
nada por factores como las pautas proporcionadas por el médico
o equipo de profesionales sanitarios, el nivel de glucemia, la
dieta y el nivel de actividad fisica del paciente.

Cartucho
Se trata del depésito de la micro-infusora de insulina Accu-Chek

Spirit Combo. Contiene 3,15 ml (315U) de insulina de efecto corto
o insulina analoga de accion rapida.

Compartimento del cartucho
Espacio destinado a alojar el cartucho de 1a micro-infusora de
insulina Accu-Chek Spirit Combo.

| F-2020-09916608-A PN-| N&ASA
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Conector de cierre luer

Se trata de un conector estandarizado situado en el extremo del
equipo de infusién que permite conectar firmemente el cartucho
al equipo de infusién a través del adaptador.

Desactivacion automatica

Se trata de una funcién de seguridad que detiene la adminis-
tracion de insulina y activa un error si no se pulsa ninguna tecla
durante un periodo de tiempo programado en la pantalla RUN.
Consulte el capitulo 5 Personalizacion de la micro-infusora.

Dosis basal

La cantidad de insulina administrada por hora requerida para
cubrir las necesidades de insulina basicas. En el caso de un
tratamiento con micro-infusora de insulina, el usuario, con ia
ayuda del médico o equipo de profesionales sanitarios que le
atiende, determina la dosis basal, que puede ajustarse para
satisfacer las necesidades fisiolégicas del usuario a lo largo
del dia. La micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo

Dosis hasal temporal
Porcentaje de incremento o reduccion del perfil de dosis basal

(de 0 a 500 %) establecido para ajustar la terapia a las distintas
necesidades de insulina, que varian cuando aumenta o dis-
minuye el nivel de actividad fisica y cuando el usuario padece
aiguna enfermedad o esta sometido a estrés.

Equipo de infusion

Los equipos de infusion conectan la micro-infusora de insulina
Accu-Chek Spirit Combo al cuerpo del paciente. La insulina se
administra desde el cartucho de insuling, a través del tubo y la aguja
o canula del equipo de infusion, hasta el tgjido subcutaneo del
paciente. Los equipos de infusion pueden ser desconectables y no

desconectables.

Funcion scrolling (desplazamiento rapido)
La funcién scrolling (desplazamiento rapido manteniendo pulsada
una tecla) permite la programacion facil y rapida de un rango de

valores.

QXHUDB | J0joBLi]
e} salagelq ayloy

administra la dosis basa! en funcién de la curva descrita por

| perfil o los perfiles de dosis basal del usuario. IPX8 conforme a IEC 60529

Proteccion frente a los efectos de 1a inmersion temporal en agua.
No es posible que entre agua en cantidades que puedan causar
darios en el dispositivo, siempre que la inmersitn sea temporal y
se produzca en condiciones estandarizadas {(maximo 60 minutos
diarios y a 2,5 metros (8 pies) de profundidad). '

Dosis basal horaria .

Una dosis basal horaria se define como la cantidad de insulina
administrada por la micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit
Combo para cada hora.

| F-2020-09916608-APN-1 % '
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Insulina ,

Se trata de una hormona que ayuda a las células a transformar
la glucosa en energia. La insulina se produce en las células beta
del pancreas {también denominadas islotes de Langerhans).

Insulina analoga de accién rapida
Vea insulina, analoga (de accion rapida).

Insulina normal (de efecto corto o de accion rapida)
Vea insulina, normal (de efecto corto o de accién rapida).

Insulina, analoga (de accion rapida)
Se trata de un tipo de insulina creado mediante ia tecnologia del
ADN recombinante.

El tiempo de accion de la insulina andloga es menor que el de la

insulina normal.

o Insulina, normal (de efecto corto o de accidn rapida)
o Insulina que posee la misma estructura quimica que la insulina
producida por el pancreas humano. El tiempo de accién de la
insulina normal es de 30 a 45 minutos.

DOUDY Y JOJSBI(]
JED S3jageld a0y

ojsa

& Prod
LN L
=X Medidor
85° Vea Medidor Accu-Chek Aviva Combo o Accu-Chek
S >

Performa Combo.

210

Medidor Accu-Chek Aviva Combo o

Accu-Chek Performa Combo

Dispositivo inteligente para el control de la diabetes que permite
al usuario medir el nivel de glucemia, gestionar los datos de -
glucemia y recibir recordatorios de bolo. También permite
controlar a distancia la micro-infusora de insulina Accu-Chek
Spirit Combo mediante la tecnologia inaldmbrica Bluetooth®.

Oclusion
Una oclusion es una obstruccion que impide que fa insulina fluya
correctamente desde la micro-infusora al cuerpo del paciente.

Pantalla RUN

La pantalla RUN es el punto de partida de todas las funciones a
las que se puede acceder mientras la micro-infusora de insulina
Accu-Chek Spirit Combo administra insulina. La micro-infusora
de insulina Accu-Chek Spirit Combo muestra la pantatla RUN
durante el uso normal, cuando no se est4 realizando ninguna
operacion de programacion. La pantalla RUN muestra la hora,

la dosis basal horaria actual, el perfil de dosis basal seleccionado y
todas las funciones activadas en ese momento.

Pantalla STOP

La pantalla STOP es el punto de partida de todas las funciones
que requieren que la micro-infusora de insulina Accu-Chek
Spirit Combo no administre insulina.

| F-2020-09916608-APN

Pagina 224 de 264



U3} J0JaHT
8iB] s9lageI] 8yooy

opeispody

1

Perfil de dosis basal

La micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo le ofrece
la posibilidad de administrar hasta 5 perfiles diferentes de dosis
basal a fin de satisfacer con facilidad las necesidades variables
de insulina (por ejemplo, dias laborables o fines de semana).
Un perfil de dosis basal consta de 24 dosis basales horarias
programadas.

Punto de infusion ‘

Se trata de! punto del cuerpo del paciente donde se inserta la
aguja o canula del equipo de infusion (en el tejido subcutineo)
para administrar insulina.

RUN
Durante el uso normal, la micro-infusora de insulina Accu-Chek

- Spirit Combo se encuentra en el modo RUN y administra insulina
de forma continua. En el modo RUN, se pueden programar bolos,
dosis basales temporales y la mayoria de las funciones.

STOP

Cuando la micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo
estd en el modo STOP, no administra insulina. La administracién
e insulina se detiene Unicamente si se produce un error o si se
activa el modo STOP de la micro-infusora de insulina Accu-Chek
Spirit Combo por un motivo justificado (por ejemplo, para
cambiar el cartucho, el adaptador o el equipo de infusiin o para
iniciar la transferencia de datos). Al activar-el modo STOP de la

micro-infusora de insufina Accu-Chek Spirit Combo, se inter-
rumpen algunas funciones, como la administracion de un bolo
ampliado o de una dosis basal temporal.

Sistema de transporte _

Una amplia variedad de sistemas de transporte, fabricados con
diversos materiales y disefiados especificamente para satisfacer
las necesidades de insulina del paciente mientras lleva consigo
la micro-infusora de insulina Accu-Chek Spirit Combo.

Tecnologia inalambrica Bluetooth®

El término “Bluetooth” designa una tecnologia inalambrica que
permite transferir datos entre dispositivos digitales a alta
velocidad. Esta tecnologia es muy comin en numerosos
dispositivos portatiles tales como ordenadores portatiles,
asistentes personales digitales (PDAs) y teléfonos mdviles.

Total de dosis basal
La suma de las 24 dosis basales horarias de un perfil de dosis
basal se denomina total de dosis basal (diario).

Total de insulina diario ,

La cantidad total de insulina {(dosis basal mas bolos) adminis-
trada en 24 horas, empezando a medianoche. Esta cantidad no
incluye el volumen de insulina utilizada para cebar los equipos de
infusién.
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Desbloquearcandado. . ....... ... ... it 114
Dosis basal horaria. . . .. .. 11,17, 37,38,172,177, 189, 209
Dosis basal temporal ............ 93, 94, 95, 96, 97, 98, 156,

157,177,189, 194, 203, 218

E

Ejercicio........... (P 35, 62, 121
Eliminacién de la micro-infusora. ..................... 150
Equipodeinfusion ............... 12, 48, 49, 50, 52, 56, 69
Brrores . ... e 159
Estado de lamicro-infusora . ....................... 9,14
F

FUgas. . ... e 42,43,59, 69
Funcién Bluetooth® . ............... ... ... 63, 135, 136
Funcidn scrolling (desplazamiento rapido). . ........... 18, 82
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Tabla de referencia de errores, advertencias y recordatorios

Errores
Cédigo | Error Qué hacer Cddigo |Error Qué hacer
[E1 CARTUCHO VACIO iE:amble el cartucﬁho - 7; E6 ERROR MECANICO  Consulte el capitulo 8.
E2 BATERIA AGOTADA Cambie la bateria. E7 “TERROR ELECTRON LConsulte el capltulo 8. }
E3 TDESACT. AUTOMAT. Si es necesario, active el 1 E8 INTERR. ALIMENT.  Consulte el capitulo 8.
| g“’d" N do la MOTO-IMUSOM feg FIN DE OPERACION | Disponga inmediatamente la |
| Se mts glnab oeu-Lhe | sustitucién de fa micro-infusora |
i ~ Spirit Combo. . ‘: |de insulina Accu-Chek !
E4 GCLUSION Cambie el cartucho y el equipo Spirit Combo. |
de infusion. Consulte los } Pdéngase en contacto con el !
apartados 2.6a 2.9, } i profesional sanitario que le '
‘|FIN DE OPERACION ;Dlsponga mmedlatamente la ! i ft"tmd? pz:ra conqcer :0 S
o ‘ 'sustitucién de ta micro-infusora | r:ti amu:n 05 €on Instina .‘
g | ide insulina Accu-Chek i (aNernatvos. !
% | {Spirit Combo. Pdngase en E10 ERROR CARTUCHO Consulte el capitulo 8.
g | i ' o
5 ‘ ;contacto con ef profesional [E11 [EQUIPO NO CEBADO ; Cebe ef equipo de infusion.
© : |sanitario que le atiende para i
> '* conocer los tratamientos con E12 DATOS INTERRUMP. Reinicie la transferencia de
% . insulina alternativos. ) datos.
5§ —ee . — - ==

E13 jLRRon DE IDIOMA Consulte el capitulo 8.




Advertencias

Codigo | Advertencia Gue hacer Codigo | Advertencia (]ue hacer

w1 [CARTUCHO BAJO [[Cambie el cartuchoantesde |  'We IDBT CANCEI:I_\DA juSl es necesario, active el modo j
que esté completamente vacio. : |

i RUN de la micro-infusora de

|

]
EWZ |BATEF{IA BAJA %ustituya la bateria cuanto ; ' | i insuina Accu-Chek Spirt Combo. ‘
5 o : Asegurese de que la
: ] “antes. L : | |
L —— P .cancelacidn ha sido inten-
w3 j REVISAR HORA [Fie a hora y /lafecha | | \cionada y,
‘W4 ICONT.SERV.TEC. Péngase en contacto con el ! si es necesario, programe una

i servicio de asistencia local. ~ Nuevadosis basal temporal.

—— -

i B - f e e

W5 ;VID A RESTANTE consutte el tlempo de funcion- W7 ‘ DBT TERMINADA || Determine la necesidad de otro.

amiento en el ment VIDA ;:ambm de fa dosis basal
RESTANTE del mend MIS ! emporal y, i €s necesario,

¥ IDATOS. Disponga la sustitucién , ]‘, S -pr ograme dicho cambio. ,

§ & de la micro-infusora antes de /w8  BOLO CANCELAGO :Si es necesario, active el modo

5% que se agote el tiempo. } | 'RUN de la micro-infusora de

38 ' : “insulina Accu-Chek

Y

1Spirit Combo. Asegurese de que
-la cancelacién ha sido inten-
:cionada y, si es necesario,
programe un nuevo bolo.

218

|F-2020-09916608-A PN
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Recordatorios

Caddigo | Advertencia Qué hacer Cddigo | Recordatorio Qué hacer

|w9 - - (IADVERT. TIEMPO FE;nsulte el tiempo de préstamo i & Recordatorio Si es necesario, active el
| restante en el menu VIDA : : modo RUN de la micro-infu-
IRESTANTE del ment MIS : . sora-de insulina Accu-Chek
: DATOS. Disponga la sustitucién : e Spirit Combo.
| de la mncro-mfuspra antes de ‘& FIN DE GARANTIA g!rPéng'ase en contacto con el f
‘}jque se agote el tiempo de L ' proveedor de servicios. '
R S Drestamo b e e
W10 'BLUETOOTH FALLA rReplta el procedlmlento de | _ _ B
| sincronizacion de la micro- . Algunos recordatorios y advertencias son especificos de
11 , “infusora y el medidor: Para mas | ciertos paises y es posible que no se presenten nunca en su
| '|informaci6n, consulte el ‘ micro-infusora.
I |apartado 6.3 Solucidn de
i : | problemas de la conexion |
f{ : 1 Bluetooth® en la guia del 1
| ' éiusuario. r
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La palabra de la marca Bluetooth® asi como sus logotipos

son marcas registradas propiedad de Bluetooth SIG, Inc. y

todo uso de los mismos por Roche se ha realizado bajo

licencia. Otras marcas registradas y nombres comerciales

son propiedad de sus respectivos propietarios.

ACCU-CHEK, ACCU-CHEK SPIRIT COMBQ, AGCU-CHEK AVIVA COMBO,
PERFORMA COMBO, COMBO, ACCU-CHEK TENDERLINK, ACCU-CHEK
FLEXLINK, ACCU-CHEK RAPIDLINK, AGCU-CGHEK RAPID-D LINK ¥
ACCU-CHEK ULTRAFLEX son marcas reqgistradas de Roche.

Republica Argentina

Importado y distribuido por:

Roche Diabetes Care Argentina S.A.

Otto Krause 4650 — Dock 25 - Tortuguitas
(CP 1667), Provincia de Buenos Aires
Centro de servicio y atencién al cliente:
0800-333-6081 o 0800-333-6365
www.accu-chek.com.ar

- Autorizado por ANMAT - Certificado N° PM-2276-3

Director Técnico: Dr. Ernesto Espino — Farmacéutico

Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116 c € 0088
68305 Mannheim, Germany

www.accu-chek.com

Varcian RN




ACCU-CHEK"
Spirit

3.15 ml CARTRIDGE

Dr. Ern sL ino
Roche Diabetes Cfre Argéntina S.A.
| F-2020-09946608 <A mbdb- | NAMdARMW AT
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N

El sistema de cartuchos Accu-Chek Spirit de 3,15 ml es un deposito de insulina para uso con micro-infusoras de
insulina Accu-Chek y equipos de infusion Accu-Chek con cierre luer estandar. :

AConsuite también las instrucciones suministradas ¢on la micro-infusora y el equipo de infusién,
especialmente los apartados de Advertencias, Precauciones y Explicaciones de los simbolos utilizados en el
embalaje.

Reptiblica Argentina

Roche Diabetes Care GmbH Importado y distribuido por:

| Stras Roche Diabetes Care Argentina S.A.
Sandhofer ,se 116 Otto Krause 4650 — Dock 25 — Tortuguitas
68305 Mannheim, Germany (CP 1667), Provincia de Buenos Aires
www.accu-chek.com Centro de servicio y atencién al cliente:
Version RO 0800-333-6081 0 0800-333-6365

www.accu-chek.com.ar
Autorizado por ANMAT - Certificado N° PM-2276-3
Director Técnico: Dr. Ernesto Espinc-Farmacéutico

Dr. F s
| F- 202009936608 RIgshNBRIAANM AT
Director Técnica”  Apoderado
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X Limites de temperatura (almacenar entre)
g Utilizar una sola vez

Fecha de caducidad
m’:@ Esterilizado utilizando oxido de etileno
d - Fabricante legal
Numero de catalogo
Numero de lote

Numero global de articulo comercial

( € Este producto cumple los requisitos de la Directiva Europea 93/42/CEE sobre productos sanitarios
-
/ —

Manténgase fuera de la luz del sol

No utilizar si el embalaje ests daftado

Rx only La Ley Federal de Estados Unidos limita la venta de este dispositive a tos médicos, o con

@ 5
Precaucién, observe las advertencias de seguridad en las instrucciones de uso del produM =

¥

prescripcion médica

Dr.
Roche Diabetes C faentina S.A.

IF-2023 8681 BEEER PN T BT PANMAT
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MANUAL DE INSTRUCCIONES
ACCU-CHEK FLEXLINK

Set de Infusion

catéter | cabezal

Instrucciones de uso

Accu-Chek FlexLink es un set de infusién para la administracién subcutanea de insulina
realizada con micro-infusoras de insulina.

Contenido de los envases de Accu-Chek FlexLink

Envase 1 Cabezal y catéter

A Cabeza de la aguja guia B Tapén protector
C Aguja guia

D Canula flexible

E Protector de! adhesivo F Adhesivo
G Cuerpo de la canula

H Conector

| Clips laterales del conector J Catéter
K Cierre luer

L Tapodn de desconexion

M tapén de soporte azul

Dr. EfTiés pfno
Roche Diabetes CaigArgentina S.A. -
| F-2020601294006@8 BN - Md B BANM AT
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Envase 2 Cabezal
Componentes A - G, L y M del envase 1.

Utilizar s6lo con el catéter del envase 1.

A\ ADVERTENCIAS ,
Lea detenidamente las instrucciones antes de usarlo. Es recomendable que consulte el
manual de la micro-infusora de insulina para obtener informacion acerca de esta terapia.

» Sies la primera vez que lo utiliza, debera colocar-lo bajo la supervision de un
profesional sanitario.

o [Este dispositivo se conserva estéril hasta que se abre o se dana el envase. No
utilice el producto si el envase esta abierto o ha sufrido algtn dafio.

+ Proteja el producto de la humedad excesiva, de la luz solar y del calor.
Almacénelo a temperatura ambiente.

¢ Deseche el set de infusidn después de haber- lo utilizado. No lo limpie ni vuelva
a esterilizarlo.

Accu-Chek FlexLink es sélo para uso subcutaneo.

Ajuste siempre con firmeza el cierre luer con el adaptador de la bomba. Si no
procede de esta forma, la conexidn del set de infusidén a la bomba puede quedar
holgada y ocasionar al-guna fuga. No utilice ninguna herramienta para enroscar
el conector de cierre luer. Si lo hace, puede dafiar el conector de cierre luer.

« No deje burbujas de aire dentro del Accu-Chek FlexLink. Cébelo
completamente.

« Un pequefo porcentaje de los dispositivos Accu-Chek FlexLink que contienen
canulas flexibles pueden doblarse durante la introduccién ¢ moverse durante su
uso. En caso de que esto ocurra, debe utilizar de inmediato un nuevo dispositivo
Accu-Chek FiexLink.

o Compruebe con frecuencia el sitio de insercion para asegurarse de que la canula
flexible permanece firmemente en su lugar. Dado que es una canula flexible, no
notaria ninguin dolor si se saliera. La canula flexible debe permanecer siempre
totalmente insertada para recibir la dosis completa de insulina. Sustituya el
dispositivo Accu-Chek FlexLink cuando vea que se despega el adhesivo.

» No vuelva a intreducir la aguja guia en la cénu-la flexible. Si lo hace, podria
perforarse y cau-sar una salida impredecible de medicamento.

» Sitiene que desconectar el Accu-Chek FlexLink, hagalo de 1a forma mas higiénica
posible.

+ No utilice {a misma canula flexible durante mas de 72 horas (3 dias). No utilice el
catéter durante mas de 6 dias. Cuando cambie el cartucho, asegurese de purgar
completamente el catéter antes de conectarlo al cabezal.

« Si la zona de insercién se inflama, retire la canula y utilice un nuevo Accu-Chek
FlexLink en una zona de aplicacion distinta.

e No permita que Accu-Chek FlexLink entre en contacto con desinfectantes,
perfumes o des-odorantes, ya que estos productos pueden afectar a la integridad
del dispositivo.

+ Nunca purgue el catéter ni intente desobstruirlo mientras se encuentre conectado
al cabezal. De lo contrario, podria introducir accidentalmente una cantidad no
deseada de insulina. .

s Evite la presién mecanica en el sitio de insercion y en el dispositivo Accu-Chek
FlexLink. Tenga cuidado cuando cargue objetos pesados.

NRPMAANMAT
tina S.A.

Director Técnico—_Apbderado
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o Antes de introducir Accu-Chek FlexLink, prepare el sitio de insercion de acuel ss 0{, Eﬂﬁ 4!

con las instrucciones proporcionadas por un profesional sanitario.

« Compruebe el nivel de glucemia de 1 a 3 horas después de haber introducido el
dispositivo Accu-Chek FlexLink y revise con regularidad el sitio de insercién. No
introduzca una canula flexible nueva antes de acostarse. Vigile con frecuencia la
glucemia y comente tos resultados con su médico.

¢ Durante el uso, compruebe periédicamente el set de infusién en la conexién del
cierre luer al tubo, cada tres horas durante el dia y antes de acostarse. Una rotura
en este punto, podria dar lugar a fugas, 10 que causaria la interrupcién de la
administracion de insulina. Si detecta una rotura, cambie inmediatamente el set
de infusién y compruebe el nivel de glucemia. :

e Si la glucemia se eleva de forma inexplicable o se presenta una alarma de
obstruccion, compruebe si el catéter estd obstruido o si hay una fuga de
medicamento. En caso de duda, cambie el dispositivo Accu-Chek FlexLink.

- Cémo colocar Accu-Chek FlexLink

Figura 1

Elija un punto alejado de la cintura, los huesos, las cicatrices, el ombligo y otros sitios de
insercion que haya utilizado recientemente. Lavese las manos y desinfecte la zona de
insercién siguiendo las instrucciones del profesional sanitario. Deje secar la zona de
aplicacion antes de introducir ia canula flexible.

Figura 2

Sujete el Accu-Chek FlexLink por el tapén de soporte azul (M) con el pulgar y el indice y
retire la cubierta protectora transparente (B) girando y tirando. Guarde la cubierta
protectora. La utilizaré posteriormente para desechar de forma segura la aguja guia (C).

Figura 3
Retire los dos protectores (E) del adhesivo (F).

Figura 4

Pellizque el tejido subcutaneo. Introduzca la aguja guia (C) y la canula flexible (D) de
forma rapida y recta en el sitio de insercién, con un angulo de 90°. Asegurese de que
la canula flexible entra suavemente, sin arrugarse ni doblarse.

/\ ADVERTENCIA

Asegurese de que lo aplica de forma higiénica. No toque la canula flexible ni la aguja
guia. Cerciérese de que la canula flexible haya sido introducida por completo en el tejido
subcutaneo y no se haya doblado en la superficie de la piel. Cuando la aguja guia se
introduce en la piel, con la canula flexible debe hacerlo también rapidamente hasta el
fondo para evitar que se doble. Si la canula se doblara, el flujo de insulina podria
disminuirse o detenerse.

Figura 5
Alise cuidadosamente el adhesivo (F) pasando los dedos por encima para asegurar un
contacto perfecto con la piel.

Figura 6
Sujetando el adhesivo (F), presione suavemente los clips laterales del tapon de soporte
azul (M) y retirelo del cuerpo de la canula (G).
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Figura 7 NG
Para retirar ia aguja guia (C), sujete el cuerpo de la canula (G) con firmeza. Coloque
dedo en [a parte superior del cuerpo de dicha canula y retire la aguja guia de forma recta,
sujetandola por la cabeza (A). No olvide desechar la aguja guia (C) de forma segura
{contenedor para agujas). Deseche la aguja guia conforme a las normativas locales. Si
ha insertado el set de infusién usted mismo y no dispone de ningin contenedor de
seguridad para agujas, le recomendamos que utilice el tapén protector para cubrir la
aguja. Asegurese de no dafiar a nadie con la aguja, ya que existe riesgo de infeccion.

Figura 8

Conecte el cierre luer (K} en la micro-infusora enroscandolo al adaptador de ésta. Siga
las instrucciones del manual del usuario del fabricante para purgar el catéter. Purgue el
catéter hasta que el medicamento comience a gotear por el extremo de la aguja. No deje
burbujas de aire en el cartucho ni en el catéter. Conecte el catéter al cabezal recién
insertado y llene el espacio vacio del cuerpo de la canula con un bolo de 1,0 unidades
(insulina U100).

2\ ADVERTENCIA

Llene el espacio del cabezal recién insertado después de conectar el catéter. En caso
contrario, la insulina suministrada no se absorbera inmediatamente. Si al encajarlo no
escucha el clic y piensa que el ajuste no se ha producido correctamente, utilice un nuevo
cabezal y un nuevo catéter. No utilice ninguna herramienta para enroscar el conector de
cierre luer.

Volumen de llenado Catéter:

12"/ 30 cm: 6 unidades aprox.* 60 ul aprox.
24"1 60 cm: 11 unidades aprox.* 110 pl aprox.
31"7 80 cm: 14 unidades aprox.* 140 pi aprox.
43"/110 cm: 18 unidades aprox.* 180 pl aprox.

Volumen de llenado Cabezal:
1,0 unidades aprox.* 10 ul aprox.

*Insulina U100.

/\ ADVERTENCIA
Cambie el cabezal al menos cada 2 ¢ 3 dias (maximo 72 horas). De lo contrario, puede

correr el riesgo de crear resistencia a la insulina, de que ésta se cristalice y forme un
tapén o se inflame el sitic de insercién. No utilice el catéter durante mas de 6 dias.

Como desconectar Accu-Chek FlexLink

/\ ADVERTENCIA |
Consulte con un profesional sanitario para saber como debe compensar la cantidad no

suministrada de insulina al realizar una desconexidn de la micro-infusora. Mida
cuidadosamente la glucemia cuando desconecte la micro-infusora y cuando vuelva a
conectarla.

Roche Dlabeles - Arg ntina S.A.
| F-2020-09946688F & BNbgABHA AT
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Accu-Chek FlexLink le permite desconectar la micro-infusora de forma temporal\para=<
bafarse, nadar, etc., sin necesidad de cambiar el set de infusion. Sujete el adhesivo ~
presione suavemente los clips laterales del conector (1} y retire el conector {H) del cuerpo™=
de la canula (G). Coloque el tapén de desconexién (L) sobre el cuerpo de la canula.

Como volver a conectar Accu-Chek FlexLink

A\ ADVERTENCIA
Antes de volver a conectar Accu-Chek FlexLink, compruebe que haya una gota del
medicamento en el extremo de la aguja del conector (H).

Rellene el dispositivo Accu-Chek Flexlink hasta que el medicamento comience a salir
por la aguja del conector. Sujete el adhesivo (F) y retire el tapon de desconexion (L) del
cuerpo de la canuia (G). Inserte de nuevo el conector (H) en el cuerpo de la canula.
Escuchara un “clic” que indicara que el conector esta bien insertado.

N ADVERTENCIA
No es necesario administrar un bolo adicionall

ACCU-CHEK and ACCU-CHEX FLEXLINK
ars trademarks of Roche.

Roche Diabetes Care GmbH

Sandhofer Strasse 116 c € 0088
68305 Mannheim, Germany
vrww.accu-chek.com ’

Version RO

Republica Argentina

importado y distribuido por:

Roche Diabetes Care Argentina 5.A.

Otto Krause 4650 — Dack 25 — Tortuguitas

(CP 1667}, Provincia de Buenos Aires

Centro de servicio y atencién al cliente:
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Precaucién, observe las advertencias de seguridad en las instrucciones de uso del producto.
Limites de temperatura (almacenar entre)

Utilizar una sola vez

Fecha de caducidad
Esterilizado L}tilizando Oxido de etileno
Fabricante

Numero de catalogo
Nimero de lote
Numero global de articuto comercial

Este producto cumple los requisitos de la Directiva Europea 93/42/CEE sobre productos

Manténgase fuera de la luz del sol

No utilizar si el embalaje esta dafado
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MANUAL DE INSTRUCCIONES
ACCU-CHEK RAPID-D LINK

‘Set de Infusion

catéter

L tapon protector

Descripcion '
Accu-Chek Rapid-D Link es un set de infusion para la administracion subcutanea de
insulina realizada con micro-infusoras de insulina.

Contenido del envase de la canula para Accu-Chek Rapid-D Link
A Canuia de acero inoxidable

B Tapdn protector

C Adhesivo

D Protector del adhesivo

E Soporte de disco

F Catéter .

G Pieza de conexion de la canula

Contenido del envase del catéter para Accu-Chek Rapid-D Link
H Pieza de conexioén del catéter
| Aguja del conector

J Catéter

K Cierre luer
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Contenido del envase del tapén protector de Accu-Chek Rapid-D Link
L Tapén protector

AJapverTENCIAS
- Lea detenidamente las instrucciones antes de usarlo. Es recomendable que consulte el
manual de la micro-infusora de insulina para obtener informacién acerca de esta terapia. Si
es la primera vez que lo utiliza, debera colocarlo bajo ia supervision de un profesional
sanitario.

« Este dispositivo se conserva estéril hasta que se abre o se dafia el envase. No utilice el
producto si el envase esta abierto o ha sufrido algun dario.

* Proteja el producto de la humedad excesiva, de la luz solar y del calor. Almacenelo a
temperatura ambiente.

* Antes de introducir Accu-Chek Rapid-D Link, prepare el sitio de insercién de acuerdo

con las instrucciones proporcionadas por un profesional sanitario.

+ Deseche el set de infusion después de haberio utilizado. No lo limpie ni vuelva a
esterilizarlo.

» Accu-Chek Rapid-D Link es para uso subcutaneo solamente.

« Ajuste siempre con firmeza el cierre luer con el adaptador de la micro-infusora. Si no
procede de esta forma, la conexion del set de infusion a la micro-infusora puede quedar
holgada y ocasionar alguna fuga. No utilice ninguna herramienta para enroscar el conector
de cierre luer. Si lo hace, puede dariar el conector de cierre luer.

« No deje burbujas de aire dentro del Accu-Chek Rapid-D Link. Cébelo comp[etamente

+« No inserte nunca Accu-Chek Rapid-D Link antes del cebado ni intente eliminar
obstrucciones mientras se esta utilizando. De lo contrario, podria introducir accidentalmente
una cantidad no deseada de insulina.

* No utilice la misma canula de acero durante mas de 48 horas (2 dias). No utilice el
catéter durante mas de 6 dias. Cuando cambie el cartucho, asegurese de purgar
completamente el catéter antes de conectarlo a la canula.

» Si el adhesivo no se adhiere firmemente a la piel, por ejemplo: después de la ducha

o sudoracion abundante, fije Accu-Chek Rapid-D Link con un apésito adhesivo transparente.
Si Accu-Chek Rapid-D Link se ha salido de la piel, utilice un set de infusién nuevo.

- Si la zona de insercion se inflama, retire Accu-Chek Rapid-D Link y utilice una zona de
aplicacion distinta.

 No permita que Accu-Chek Rapid-D Link entre en contacto con desinfectantes, perfumes,
desodorantes o repelentes de insectos, ya que estos productos pueden afectar a la
integridad del catéter.

» Deseche el set de infusion de forma segura, de modo que nadie pueda pincharse o
lesionarse.

» Si tiene que desconectar Accu-Chek Rapid-D Link, hagalo de forma higiénica y utilice

el tapén protector.

» Evite aplicar demasiada tensién sobre el sitio de insercion y Accu-Chek Rapid-D Link.
Tenga cuidado cuando cargue objetos pesados.

« Compruebe el nivel de glucemia 1 a 3 horas después de haber introducido el dispositivo
Accu-Chek Rapid-D Link y revise con regularidad el sitio de insercién. No introduzca un set
de infusién nuevo antes de acostarse. Vigile con frecuencia la glucemia y comente los
resultados con su meédico.

+ Si la glucemia se eleva de forma inexplicable o se presenta una alarma de obstruccion,
compruebe si el catéter esta obstruido o si hay una fuga de medicamento. En caso de duda
cambie el dispositivo Accu-Chek Rapid-D Link.
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CONTRAINDICACIONES

e FE| dispositivo de insercion Accu-Chek
LinkAssist debe utilizarse unicamente
con el set de infusidn Accu-Chek
FlexLink. No se puede garantizar un
funcionamiento seguro y sin problemas
del dispositivo Accu-Chek LinkAssist si
se utiliza otro tipo de set.

e El dispositivo de insercion Accu-Chek

LinkAssist es para uso exclusivo en un
solo paciente. No debe utilizarse en
varias personas.

et m e ————— — R —— .

' A\ ADVERTENCIA
Lea detenidamente estas instrucciones
de uso vy las del set de infusion
Accu-Chek FlexLink antes de utilizar el
! dispositivo de insercion. Debe seguirse
- siempre la secuencia de pasos de

las instrucciones de uso podria provocar

lesiones y dolor.

Preparacion

¢ Antes de utilizar el dispositivo de inser-
cién, lea atentamente ias instrucciones
de uso del Accu-Chek FlexLink.

¢ Lavese las manos antes de utilizar el dis-
positivo. Elija un punto alejado de la cin-
tura, los huesos, las cicatrices, ei ombligo
y otros sitios de infusién que haya utiliza-
do recientemente. Prepare la zona segun
las instrucciones del profesional sanitario.
Deje secar la zona de aplicacion antes de
introducir la canula flexible.

e Abra el envase intacto del set de infusion
y saque el set.

aplicacion que se describe en estas /N ADVERTENCIAS , | ?
instrucciones. El incumplimiento de e No utilice el set de infusion si la aguja
| guia esta deteriorada o doblada. _ J

|F-2020-09916608-APN-| NffAd#’
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't e El set de infusion se conserva estéril
" hasta que se abre o se daiia el envase. -

No utilice el producto si el envase esta
abierto o ha sufrido algln dafio.

Como utilizar el dispositivo de insercion
Accu-Chek LinkAssist para insertar el set
de infusién Accu-Chek FlexLink.,

Consulte también las imdgenes de la solapa
de la cubierta.

@ Presione el elemento tensor del
dispositivo de insercion para introducirlo
en su base.

© El dispositivo de insercion esta ahora pre-
tensionado. Con esta accidn, el pasador
de seguridad se “bloquea”, lo que garan-
tiza automaticamente la seguridad del
dispositivo de insercidn.

© Sujete el set de infusién por la cubierta
protectora con el pulgar y el indice, y con
el tapdn de soporte azul hacia arriba e
insértelo desde abajo en la abertura
del dispositivo de insercion hasta que
note que encaja en su posicion.

@ Colocacion correcta del set de infusion.
Nota: La marca ¥ en la proteccion

def adhesivo indica la direccién de la
conexion con el catéter.

N\ ADVERTENCIA
 No mire nunca por la abertura del dispo-
sitiva de insercidn si tiene dentro un set
de infusion. No utilice e! dispositivo de -
insercién cerca de la cara ni de 10s 0jos.
© Retire con cuidado la cubierta protectora
transparente del set de infusion girando
y tirando de forma simultanea.

| F-2020-09916608-A PN-I N P4
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O Retire los dos protectores del adheswo A ADVERTENCIA _
del set de infusion. En caso de que el set de infusion se atas-
que en el dispositivo de insercion, empuje
© Sujete con-firmeza la base del dispositivo de nuevo el elemento tensionante hacia
de insercion en una mano y con la otra la base evitando dirigirlo hacia ninguna
tire del elemento tensor hacia afuera y parte del cuerpo o hacia otra persona.
hacia arriba hasta su maxima extension. ~ Continde con el paso 7. Asegurese de
: que no comprime la base. o
/\ ADVERTENCIA . T
Libere et dispositivo de insercion tnica- © Compruebe la correcta posicion del
mente cuando esté colocado sobre la pleI adhesivo y presionelo de forma uniforme
I y firme sobre la piel para asegurarse
© Sujetando el elemento tensor, coloque de que el set de infusion esta colocado
el dispositivo de insercion sobre la de forma segura.

zona de infusion preparada y activelo .

§§ 5 deslizando el pasador de seguridad para A ADVERTENCIA _I

§o- desbloquearlo. Presione el boton de Si el set de infusion esta mal colocado,

gg 3 liberacion para introducir la canula en la ~hay que utilizar uno nuevo.

50 piel. Ya se puede retirar el dispositivo

N de insercion del punto de inyeccion y e Sujete el adhesivo, presione suavemente
dejarlo a un lado. los clips laterales del tapon de soporte

azul y retirelo del cuerpo de la canula.




e Para retirar la aguja guia, sujete el cuerpo | A\ ADVERTENCIAS :
de la canula con firmeza. Coloque un ¢ Compruebe la glucemia (glucosa en
dedo sobre el cuerpo y retire 1a aguja sangre) de 1 a 3 horas después de haber
guia de forma recta, sujetandola por la +introducido el set de infusion y revise
cabeza. Deseche la aguja guia y el set de con regularidad el sitio de insercion. -
infusion después de su uso conforme a No introduzca una canula flexible nueva
las normativas locales. . antes de acostarse. Compruebe con |
_ _ _ frecuencia la glucemia y comente los
/\ ADVERTENCIA , ' 11 resultados con su médico. .
Proceda con-el maximo cuidado al intro- : | e -Asegurese de que lo aplica de forma
! ducir la aguja de acero en la cubierta para higiénica durante todo el proceso. L
. reducir al minimo el riesgo de un pinchazo [e Si desecha el Accu-Chek LinkAssist, |
accidental. - | cologue el dispositivo en un contenedor ¢

de basura 0 en otro recipiente adecuado. ;

e Deseche con seqguridad los sets de
Conexidn a la micro-infusora infusion utilizados. %
Conecte el tubo al cuerpo de la canulay ala e Nunca reutilice un set de infusidn. i
micro-infusora de insufina segun las instruc- | e El set de infusion solo debe insertarse
I

ciones de uso del set de infusion Accu-Chek . en las zonas del cuerpo recomendadas
FlexLink (en EE.UU./Canada: Accu-Chek ~ por el profesional sanitario. |
Ultraflex) y de la micro-infusora de insulina T T T T e
concreta.

| F-2020-09916608-APN-I N B@H~
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Limpieza y mantenimiento Garantia

o Si fuera necesario, limpie el exterior del Su Accu-Chek LinkAssist esta garantizado
dispositivo de insercion Accu-Chek contra defectos en el material y de
LinkAssist con un pafio humedecido . fabricacion durante 18 meses a partir
previamente con agua, jabon suave de de la fecha de compra.

tocador o un desinfectante normal (por
ejemplo alcohol etilico al 70%).

* No sumerja el dispositivo de insercion en
el liquido de limpieza.

o Seque bien el dispositivo de insercién con
un paio limpio y suave.

Almacenamiento correcto

¢ El dispositivo de insercion no debe
guardarse previamente tensionado.
El elemento tensionante debe estar
totalmente fuera de la base y el boton
de liberacion activado (ver figura @).

0103 | 40J0BHT
$83}2qEIg 2ayJ0y
3 d

* No guarde el dispositivo de insercién en
lugares sometidos a temperaturas extre- -
283\ mas, por ejemplo, en un coche al sol.

Q w
° >

| F-2020-09916608-A PN- M
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Inserte de nuevo el conector (J) en el cuerpo de la canula. Escuchara un «clic» que indic

gue el conector esta bien insertado.

A Advertencia

No es necesario administrar un bolo adicional.

ACCU-CHEK and ACCU-CHEK TENDERLINK are trademarks of Roche.
Distribuido por: Roche Diabetes Care GmbH Fabricado por: Unomedical a/s

Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany

Reptblica Argentina

Importado y distribuido por:

Roche Diabetes Care Argentina S.A.

Otto Krause 4650 — Dock 25 — Tortuguitas

(CP 1667), Provincia de Buenos Aires

Centro de servicio y atencién al cliente;
0800-333-6081 o 0800-333-6365
www.accu-chek.com.ar

Autorizado por ANMAT - Certificado N° PM-2276-3

Director Técnico: Dr. Emesto Espino-Farmacéutico.

Aaholmvej 1-3, Osted
4320 Lejre, Denmark
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Utilizar una sola vez

Fecha de caducidad

S

Esterilizado utilizando 6xido de etileno
Fabricante

Ndmero de catalogo

Niamero de lote

Numero global de articulo comercial
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Manténgase fuera de la luz del so
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No utilizar si el embalaje esta dafiado

Precaucion, observe las advertencias de seguridad en las instrucciones de uso del producto.

Limites de temperatura {almacenar entre}

Este producto cumple los requisitos de la Directiva Europea 83/42/CEE sobre prod. sanitarios

br: e FSpino -
Roche Diabetes (# :

Director Tecnice oderado
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ACCU-CHEK®
LinkAssist

DISPOSITIVO DE INSERCION

Boton de

%liberaci()n
™\ @ Pasador de
~ 35 seguridad

Elemento
tensor

Base con asa
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2% Instrucciones de uso

Accu-Chek LinkAssist es un dispositivo de
insercion disefado especificamente para

la colocacion del set de infusién Accu-Chek
FlexLink. El dispositivo permite la insercion
facil, rapida y practicamente indolora de la
canula en el tejido adiposo subcutaneo para
la infusion subcutanea de insulina.
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México
Oficinas / Atencion al Cliente Centro Accu-Chek:
Dudas o comentarios: Llame sin costo 01 800-90 80 600

www.accu-chek.com.mx

Repﬁblica Afgentina
Centro de servicio y atencion al cliente:
0800-333-6081 0 0800-333-6365

www.accu-chek.com.ar
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Made m Switzertand
Fabsicado en Suiza
Fabriqué en Suisse

ACCU- CHEK, ACCU-CHEK FLEXLINK, ACCU-CHEK LINKASSIST and
ACCU-CHEK ULTRAFLEX are trademarks of Roche.

ACCU-CHEK, ACCU-CHEK FLEXLINK, ACCU-CHEK LINKASSIST y
ACCH-CHEK ULTRAFLEX son marcas registradas de Roche.
ACCU-CHEK, ACCU-CHEK FLEXLINK, ACCU-CHEK LINKASSIST of
ACCU-CHEK ULTRAFLEX sont des marques de Rache.

Roche Diabates Care GmbH

Sandhofer Strasse 116

68305 Mannheim, Germarny ’
www.accu-chek.com c €

Repihlica Argentina

importado y distribuido por:

Roche Diabetes Care Argentina S.A.

Otto Krause 4650 — Dock 25 — Tortuguitas

(CP 1667), Provincia de Buenos Aires

Centro de servicio y atencion al cliente:
0800-333-6081 0 0800-333-6365

www accu-chek.com.ar

Autorizado por ANMAT - Certificado N° PM-2276-3
Director Técnico: Dr. Emesto Espino-Famacéutico.
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Accu-Chek FlexLink Set de infusion

Tapdn de soporte azul |
(desmontable)

Cabeza de la aguja guia

Clips laterales Cuerpo de la canula

Adhesivo

Protector del adhesivo

Canula flexible

Aguja guia

Cubierta protectora

| F-2020-09916608-APN-IN P&
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Como colocar Accu-Chek Rapid-D Link

Figura 1

Elija un punto alejado de la cmtura los huesos, las cicatrices, el ombligo y otros sitios de
insercién que haya utilizado recientemente. Lavese las manos y el sitio de insercion de
acuerdo con las instrucciones proporcionadas por un profesional sanitario. Antes de insertar
Accu-Chek Rapid-D Link, el sitio de insercidn debe de estar seco.

Figura 2

Retire la canula y el catéter del envase estéril. Sujete las dos mitades del acoplamiento de
manera que formen una cruz. Encaje una parte en la otra y conéctelos en su lugar girando
un cuarto de vuelta en direccion de las agujas del reloj, hasta que escuche un clic que indica
que han encajado correctamente.

/N ADVERTENCIA
Si las dos mitades del acoplamiento no encajan mediante un clic audible, utilice una canula
¥ un catéter nuevos.

Figura 3

Enrosque el cierre luer (K) firmemente en la cabeza roscada del adaptador de la micro-
infusora. Aseglirese de que hay un cartucho con suficiente cantidad de insulina en el
compartimiento del cartucho. Cologue la micro-infusora en posicidn vertical y llene Accu-
Chek Rapid-D Link de acuerdo con las instruccicnes de funcionamiento def fabricante de la
micro-infusora. Purgue el catéter (F, J) hasta que la medicacién a zca por |la punta de

Péagina 256 de 264



No utilice el cateter durante mas de 6 dlas

contrario, la insulina suministrada no se absorbera inmediatamente.

Compruebe el nivel de glucemia de 1 a 3 horas después de haber introducido el set.

Si al encajarlo no escucha el clic y piensa que el ajuste no se ha producido correctamente,
utilice un nuevo cabezal y un nuevo catéter.

No utilice ninguna herramienta para enroscar el conector de cierre luer.

Volumen de llenado:

30em/12" 7 unidades aprox. * 70 pl aprox.
60 cm/24" 10 unidades aprox.* 100 pl aprox.
80 cm/31" 13 unidades aprox.” 130 pl aprox.
110 cm/43" 18 unidades aprox.” 180 pl aprox.

*Insulina U100

Como desconectar Accu-Chek Tenderkink

Accu-Chek TenderLink le permite desconectar la micro-infusora de forma temporal para
ducharse o nadar, entre otras actividades, sin necesidad de cambiar el set de infusién.

A Advertencia

Consulte con un profesional sanitario para saber cémo debe compensar la cantidad no
suministrada de insulina al realizar una desconexién de la micro-infusora. Mida
cuidadosamente la glucemia cuando desconecte la micro-infusora y cuando vuelva a
conectarla.

Paso 1
Detenga la micro-infusora. Sujete el adhesuvo (E), presione suavemente los clips Iaterales
del conector (K) y retire dicho conector (J} del cuerpo de la canula (H).

Paso 2
Coloque el tap6n de desconexion (M) sobre el cuerpo de la canula.

Coémo volver a conectar Accu-Chek TenderLink

_ A Advertencia ,
Antes de volver a conectar el dispositivo, compruebe que haya una gota del medicamento
en el extremo de |la aguja del conector.

Paso 1
Liene el dispositivo Accu-Chek TenderLink hasta que el medicamento salga por la aguja del
conector.

Paso 2
Sujete el adhesivo (E) y retire el tapén de desconexién (M) del cuerpo de la canula (H).
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Como volver a conectar Accu-Chek Rapid-D Link
Paso 1 -
Retire los tapones protectores de las dos mitades del acoplamiento.

Paso 2
Inicie la distribucién a través de la micro-infusora. Liene el catéter hasta que la medicacién
comience a gotear por el extremo de la punta del conector (l).

Paso 3
Ajuste con cuidado las dos mitades del acoplamiento y gire un cuarto de vuelta en direccion

~ de las agujas del reloj hasta que se escuche un clic audible (vea la figura 2).

ACCU-CHEK and ACCU-CHEK RAPID-D LINK are trademarks of Roche.

Roche Diabetes Care GmbH
Sandhofer Strasse 116 c € 0088
68305 Mannheim, Germany

www.accu-chek.com

Version RO

Republica Argentina

importado y distribuido por:

Roche Diabetes Care Argentina S.A.

Otto Krause 4650 — Dock 25 — Tortuguitas

{CP 1667}, Provincia de Buenos Aires

Centro de servicio y atencion al cliente:
0800-333-6081 0 0800-333-6365
www.accu-chek.com.ar

Autorizado por ANMAT - Certificado N° PM-2276-3
Director Técnico: Dr. Ernesto Espino-Farmacéutico.

Precaucion, observe las advertencias de seguridad en las instrucciones de uso del producto.
Limites de temperatura (almacenar entre)

Utilizar una sola vez

Fecha de caducidad
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Este producto cumple los requisitos de la Directiva Europea 93/42/CEE sobre prod. sanitarios

Manténgase fuera de la tuz del sol
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No utilizar si el embalaje esta dafiado

Roche Diabetes Argentina S.A.
Director Técnico\_ Apdderadc
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MANUAL DE INSTRUCCIONES

ACCU-CHEK TENDERLINK

Set de Infusion

catéter

cabezal

Descripcion-

Accu-Chek TenderLink es un set de infusidn para la administracion subcutanea de
insulina realizada con micro-infusoras de insulina.

Contenido del envase de Accu-Chek TenderLink |

Envase 1:

A cubierta protectora

B canula flexible

C aguja guia

D clips laterales de la aguja guia E adhesivo
F mitad anterior del protector del adhesivo
G mitad posterior del protector del adhesivo
H cuerpo de la canula

| catéter

J conector con aguja del conector K clips laterales del conector
L tapén protector circular

M tapdn de desconexién

N cierre luer

cskd
)

Dr.E %
IF- fre%lgg%%@?
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Contenido del envase de Accu-Chek TenderLink Canula del set de infusion

Envase 2: Componentes A-H + M del envase 1.

ﬁk Advertencia

Lea detenidamente las instrucciones antes de usario.

Es recomendable que consulte el manual de la micro-infusora de insulina para obtener
informacion acerca de esta terapia.

Si es la primera vez que lo utiliza, debera colocarlo bajo la supervisién de un profesional
sanitario.

+ Este dispositivo se conserva estéril hasta que se abre o se dafa el envase.
No utilice el producto si el envase esta abierto o ha sufrido algun dafo.

+ Proteja el producto de la humedad excesiva, de la luz solar y-del calor.
Almacénelo a temperatura ambiente. .
Deseche el set una vez usado. No lo limpie ni vuelva a esterilizarlo. -
La reutilizacion del set de infusion puede causar infeccidn, irritacion local ¢ dahos a
la canula/aguja. Una canula/aguja dafiada puede dar lugar a una administracion poco
precisa de la medicacion.
Accu-Chek TenderLink es solo para uso subcutaneo.
Ajuste siempre con firmeza el cierre luer en el adaptador de la micro-infusora. Si no
procede de esta forma, la conexidén del set de infusién a la micro-infusora puede
quedar holgada y ocasionar alguna fuga. No utilice ninguna herramienta para
enroscar el conector de cierre luer. Si lo hace, puede dafar el conector de cierre luer.
No deje burbujas de aire dentro del Accu-Chek TenderLink. Cébelo completamente.
Un pequefio porcentaje de los dispositivos Accu-Chek TenderLink que utilizan
canulas flexibles pueden doblarse durante la introduccion o desplazarse durante su
uso. En caso de que esto ocurra, debe utilizar de inmediato un nuevo dispositivo
Accu-Chek TenderLink.

+ Compruebe la canula flexible con frecuencia para asegurarse de que permanece
firmemente en su sitio. Dado que es una canula flexible, no notaria ningtn dolor si
se saliera. La canula flexible debe estar siempre totalmente insertada para recibir la
dosis completa de medicacion. Sustituya el dispositivo Accu-Chek TenderLink en
cuanto observe que se despega el adhesivo.

¢ No vuelva a introducir la aguja guia en la canula flexible. Si lo hace, podria perforarse
y causar una salida impredecible de medicamento.

« Sitiene que desconectar el Accu-Chek TenderLink, hagalo de la forma mas higiénica
posible.

« No utilice la misma canula flexible durante mas de 72 horas (3 dias). No utilice el
catéter durante mas de 6 dias. Cuando cambie el cartucho, asegurese de purgar
completamente el catéter antes de conectarlo al cabezal.

» Sila zona de insercion se inflama, retire el Accu-Chek TenderLink y utilice un sitio
de insercion distinto.

¢ No permita que Accu-Chek TenderlLink entre en contactoc con desinfectantes,
perfumes, desodorantes o repelentes de insectos, ya que estos productos pueden
afectar a la integridad del dispositivo.

¢ Nunca purgue el catéter ni intente desobstruirio mientras se encuentra conectado al
cabezal. De lo contrario, podria introducir accidentalmente una cantidad no deseada
de insulina.

ESOBSDIHOPMAANMAT
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« Evite la presién mecanica en el sitio de insercién y en el dispositivo Accu-C
Tenderlink. Tenga cuidado cuando cargue objetos pesados.

« Antes de introducir el dispositivo Accu-Chek TenderLink, prepare el sitio de insercién
siguiendo las instrucciones proporcionadas por un profesional sanitario.

« Compruebe el nivel de glucemia de 1 a 3 horas después de haber introducido el
dispositivo Accu-Chek TenderLink y revise con regularidad el sitio de insercién. No
introduzca una canula flexible nueva antes de acostarse. Vigile con frecuencia la
glucemia y comente los resultados con su médico.

« Si el nivel de glucemia se eleva de forma inexplicable o si se activa una alarma de
obstruccion, compruebe que el catéter no esta atascado o que no haya fugas. En
caso de duda, sustituya el dispositivo Accu-Chek TenderLink.

Coémo colocar el Accu-Chek TenderLink

Figura 1
Elija un punto alejado de la cintura, los huesos, las cicatrices, el ombligo y las zonas que
haya utilizado recientemente como sitio de insercién. Lavese las manos y desinfecte la zona
de insercién siguiendo las instrucciones del profesional sanitario. Deje secar la zona de
aplicacién antes de introducir la canula flexible.

Retire la mitad anterior del protector {(F) del adhesivo (E) y retire la cubierta protectora (A)
de la aguja guia (C). Sujete el Accu-Chek Tenderlink entre el pulgar y el dedo medio por
detras de los clips laterales y tire del borde del adhesivo con el indice.

A Advertencia
Asegurese de que lo aplica de forma higiénica. No toque la cénula flexible ni la aguja guia.

Dr.
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la canula de acero (A). No deje burbujas de aire ni en el cartucho ni en el catéter de Alg
Chek Rapid-D Link.

Volumenes de llenado del set completo:

30 cm/12" aprox. 7 unidades insulina U100 70 ul aprox.

60 cm/24" aprox. 10 unidades insulina U100 100 pl aprox.
80 cm/31” aprox. 13 unidades insulina U100 130 pi aprox.
110 cm/43” aprox. 18 unidades insulina U100 180 pl aprox.

Figura 4 ‘

Sujete firmemente Accu-Chek Rapid-D Link entre el dedo pulgar y el indice en el soporte
de disco (E). Con la ofra mano, retire el protector (D) del adhesivo (C) y retire el tapdn
protector (B) de la canula de acero (A} girandolo. :

Figura 5

Con la mano libre, pellizque un poco de tejido subcutaneo en la zona desinfectada. Inserte
Accu-Chek Rapid-D Link debajo de la piel en un angulo perpendicular. Presione el adhesivo
(C) firmemente sobre la piel con el fin de asegurar que Accu-Chek Rapid-D Link esté bien
colocado. Doble el soporte-de disco (E) ligeramente hacia un lado y retirelo. Al hacerlo,
asegurese que el adhesivo esta bien adherido a la piel.

A\ ADVERTENCIA |

Cambie el cabezal cada 2 dias (maximo 48 horas). De lo contrario, puede correr el riesgo
de crear resistencia a la insulina, de que esta se cristalice y forme un tapén o se inflame el
sitio de insercion.

No utilice el catéter durante mas de 6 dias.

Figura 6 :
Forme un bucle para aliviar la tensién y asegurelo en su lugar mediante una tira de cinta
adhesiva. Inicie la administracién a través de la micro-infusora.

Como desconectar Accu-Chek Rapid-D Link

/) ADVERTENCIA

Consulte con un profesional sanitario para saber cédmo debe compensar la cantidad no
suministrada de insulina al realizar una desconexidbn de la micro-infusora. Mida
cuidadosamente la glucemia cuando desconecte la micro-infusora y cuando vuelva a
conectarlall

Paso 1
Apague la micro-infusora.

Paso 2

Sujete las dos mitades de! acoplamiento y gire un cuarto de vueita en sentido antihorario.
Mantenga las dos mitades del acoplamiento alejadas una de otra, procediendo con
precaucion. '

Paso 3
Tape las dos mitades del acoplamiento con los tapones protectores (L).

Dr. e ino ,
o AP A AT

Pagina 262 de 264



Figura 2
Con la mano libre, pellizque un poco de tejido subcutaneo de la zona desinfectads

Introduzca la aguja guia (C) bajo la piel con un anguio de 20-45°. Hagalo con U=

movimiento rapido y uniforme. Observe la canula flexible (B) mientras se introduce para
asegurarse de que entra suavemente, sin arrugarse ni doblarse.

VAN Advertencia .

Las personas con poco tejido adiposo subcutdneo, o con demasiado, deben prestar
atencion especial al seleccionar ef angulo de insercion y la longitud de la canula. La canula
puede terminar alojada en .el tejido muscular o epidermis, donde la absorcion del
medicamento es limitada o imposible. Consulte este tema al médico que le trata. Cerciorese
de que la canula flexible haya sido introducida por completo en el tejido subcutaneo y no se
haya doblado en la superficie de la piel.

Cuando la aguja guia se introduce en la piel, la canula flexible debe empujarse rapidamente
hasta el fondo para evitar que se doble. Si la canula se doblara, el suministro de
medicamento podria disminuir o detenerse.

Figura 3

Presione el adhesivo (E) firmemente sobre la piel con el fin de asegurar que el dispositivo
Accu-Chek TenderlLink quede bien colocado. Cologue un dedo delante de la ventana de
inspeccion del Accu-Chek TenderLink para fijarlo. Presione los clips laterales de la aguja
guia (D) suavemente y al mismo tiempo tire de la aguja guia (C) para retirarla de la piel.

A Advertencia
Deseche la aguja guia y el set de infusion después de su uso conforme a las normativas
locales.

Figura 4
Retire la mitad posterior del protector (G) del adhesivo (E) y presione el adhesivo contra la
piel con firmeza.

Figura §

Conecte el cierre luer {N) a la micro-infusora enroscandolo en el adaptador de ésta.
Asegurese de que hay un cartucho con suficiente cantidad de insulina en el compartimiento
del cartucho. Retire el tapén protector circular (L) presionando los clips laterales
suavemente y hacia adentro. Siga las instrucciones del manual de usuario del fabricante de
la micro-infusora para purgar el catéter hasta que el medicamento comience a gotear porla
punta de la aguja del conector. No deje burbujas de aire en el cartucho ni en el catéter.

Figura 6 _ :
Conecte el catéter al cabezal que acaba de introducir dejando el lado lleno hacia arriba.
Cuando la conexién se realiza correctamente, se oye un clic. Llene el espacio vacio del
cuerpo de la canula (H) con un bolo de 0,7 unidades de insulina U-100 (alrededor de 7pl)..
tnicie la administracion a través de la micro-infusora.

A Advertencia
Cambie el cabezal al menos cada 2 o 3 dias {(maximo 72 horas). De lo contrario, puede
correr el riesgo de crear resistencia a la insulina, de que ésta se cristalice y forme un tapén
o de que se inflame el sitio de insercion.

Dr. e
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 24 de Abril de 2020

Referencia: 1-47-5282-19-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-5282-19-5

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo
con lo solicitado por ROCHE DIABETES CARE ARGENTINA S.A., se autoriza la inscripcion en € Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: MICROINFUSORA DE INSULINA.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-159 — BOMBAS DE INFUSION, AMBULATORIAS,
PARA INSULINA.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ACCU-CHEK.
Clase de Riesgo: |11

Indicacién/es autorizadal/s. Administracion continua subcutanea o intraperitoneal de insulina de efecto corto o
insulina andloga de accién rgpida U100, para el tratamiento de pacientes con diabetes que requieren insulina.

Modelo/s:  Fabricante 1: Accu-Chek Spirit Combo 05344522.
Fabricante 3: Accu-Chek FlexLink 6/60 065939009.

Accu-Chek FlexLink 6/80 06593917.

Accu-Chek FlexLink 10/60 04626516.

Accu-Chek FlexLink 10/110 04626559.



Accu-Chek FlexLink Cannula6 06593941.

Accu-Chek FlexLink Cannulal0  04626575.

Fabricante 2: Accu-Chek Spirit 3,15, ml Cartridge 05206073.
Accu-Chek Rapid-D Link Protective Cap 04540999.

Accu-Chek Rapid-D Link Cannula 6 04541006.

Accu-Chek Rapid-D Link Cannula 10 04541022.

Accu-Chek Rapid-D Link Tranferset 50 cm 04541065.

Accu-Chek Rapid-D Link Tranferset 100 cm 04541081.
Fabricante 4: Accu-Chek LinkAssist 04530039.

Fabricante 5:Accu-Chek TenderLink | 17mm, 30cm 04541634001.
Accu-Chek TenderLink | 17mm, 60cm 04541632001.

Accu-Chek TenderLink | 17mm, 80cm  04541669001.
Accu-Chek TenderLink I 17mm, 110cm 04541626001.

Accu-Chek TenderLink Cannula 17 mm 05015251001.

Accu-Chek TenderLink | 13mm, 30cm  04541596001.
Accu-Chek TenderLink | 13mm, 60cm  04541600001.
Accu-Chek TenderLink | 13mm, 80cm  04541618001.
Accu-Chek TenderLink 1 13mm, 110cm 04541588001.

Accu-Chek TenderLink Cannula 13 mm 05015260001.

Forma de presentacion: Accu-Chek Spirit Combo 05344522 por unidad.
Accu-Chek Spirit 3,15, ml Cartridge 05206073 caja por 25 unidades.
Accu-Chek FlexLink 6/60 06593909 caja por 10 unidades.
Accu-Chek FlexLink 6/80 06593917 caja por 10 unidades.
Accu-Chek FlexLink 10/60 04626516 caja por 10 unidades.
Accu-Chek FlexLink 10/110 04626559 caja por 10 unidades.

Accu-Chek FlexLink Cannula6 06593941 caja por 10 unidades.



Accu-Chek FlexLink Cannula10 04626575 cgja por 10 unidades.
Accu-Chek Rapid-D Link Protective Cap 04540999 caja por 10 unidades.
Accu-Chek Rapid-D Link Cannula 6 04541006 caja por 25 unidades.
Accu-Chek Rapid-D Link Cannula 10 04541022 caja por 25 unidades.
Accu-Chek Rapid-D Link Tranferset 50 cm 04541065 caja por 10 unidades.
Accu-Chek Rapid-D Link Tranferset 100 cm 04541081 caja por 10 unidades.
Accu-Chek LinkAssist 04530039 por unidad.

Accu-Chek TenderLink | 17mm, 30cm 04541634001 caja por 10 unidades.
Accu-Chek TenderLink | 17mm, 60cm 04541632001 caja por 10 unidades.
Accu-Chek TenderLink | 17mm, 80cm 04541669001 caja por 10 unidades.
Accu-Chek TenderLink | 17mm, 110cm 04541626001 caja por 10 unidades.
Accu-Chek TenderLink Cannula 17 mm 05015251001 caja por 10 unidades.
Accu-Chek TenderLink I 13mm, 30cm 04541596001 caja por 10 unidades.
Accu-Chek TenderLink | 13mm, 60cm 04541600001 caja por 10 unidades.
Accu-Chek TenderLink | 13mm, 80cm 04541618001 caja por 10 unidades.
Accu-Chek TenderLink | 13mm, 110cm 04541588001 caja por 10 unidades.
Accu-Chek TenderLink Cannula 13 mm 05015260001 caja por 10 unidades.
Periodo de Vida Util: Accu-Chek Spirit Combo No aplica.

Accu-Chek Spirit 3,15, ml Cartridge 05206073 36 meses.

Accu-Chek FlexLink 6/60 06593909 36 meses.

Accu-Chek FlexLink 6/80 06593917 36 meses.

Accu-Chek FlexLink 10/60 04626516 36 meses.

Accu-Chek FlexLink 10/110 04626559 36 meses.

Accu-Chek FlexLink Cannula6 06593941 36 meses.

Accu-Chek FlexLink Cannula10 04626575 36 meses.

Accu-Chek Rapid-D Link Protective Cap 04540999 60meses.



Accu-Chek Rapid-D Link Cannula 6 04541006 60meses.
Accu-Chek Rapid-D Link Cannula 10 04541022 60meses.
Accu-Chek Rapid-D Link Tranferset 50 cm 04541065 60meses.
Accu-Chek Rapid-D Link Tranferset 100cm 04541081 60meses.
Accu-Chek LinkAssist 04530039 No aplica

Accu-Chek TenderLink | 17mm, 30cm 04541634001 60meses.
Accu-Chek TenderLink I 17mm, 60cm 04541632001 60meses.
Accu-Chek TenderLink | 17mm, 80cm 04541669001 60meses.
Accu-Chek TenderLink | 17mm, 110cm 04541626001 60meses.
Accu-Chek TenderLink Cannula 17 mm 05015251001 60meses
Accu-Chek TenderLink | 13mm, 30cm 04541596001 60meses.
Accu-Chek TenderLink | 13mm, 60cm 04541600001 60meses.
Accu-Chek TenderLink | 13mm, 80cm 04541618001 60meses.
Accu-Chek TenderLink | 13mm, 110cm 04541588001 60meses.
Accu-Chek TenderLink Cannula 13 mm 05015260001 60meses.
Método de esterilizacion: Accu-Chek Spirit Combo 05344522 No aplica.
Accu-Chek Spirit 3,15, ml Cartridge 05206073 Oxido de etileno.
Accu-Chek FlexLink 6/60 06593909 Oxido de etileno.

Accu-Chek FlexLink 6/80 06593917 Oxido de etileno.

Accu-Chek FlexLink 10/60 04626516 Oxido de etileno.

Accu-Chek FlexLink 10/110 04626559 Oxido de etileno.
Accu-Chek FlexLink Cannula6 06593941 Oxido de etileno.
Accu-Chek FlexLink Cannula10 04626575 Oxido de etileno.
Accu-Chek Rapid-D Link Protective Cap 04540999 Oxido de etileno.
Accu-Chek Rapid-D Link Cannula 6 04541006 Oxido de etileno.

Accu-Chek Rapid-D Link Cannula 10 04541022 Oxido de etileno.



Accu-Chek Rapid-D Link Tranferset 50 cm 04541065 Oxido de etileno.
Accu-Chek Rapid-D Link Tranferset 100 cm 04541081 Oxido de etileno.
Accu-Chek LinkAssist 04530039 No aplica.

Accu-Chek TenderLink | 17mm, 30cm 04541634001 Oxido de etileno.
Accu-Chek TenderLink I 17mm, 60cm 04541632001 Oxido de etileno.
Accu-Chek TenderLink | 17mm, 80cm 04541669001 Oxido de etileno.
Accu-Chek TenderLink | 17mm, 110cm 04541626001 Oxido de etileno.
Accu-Chek TenderLink Cannula 17 mm 05015251001 Oxido de etileno.
Accu-Chek TenderLink | 13mm, 30cm 04541596001 Oxido de etileno.
Accu-Chek TenderLink | 13mm, 60cm 04541600001 Oxido de etileno.
Accu-Chek TenderLink | 13mm, 80cm 04541618001 Oxido de etileno.
Accu-Chek TenderLink | 13mm, 110cm 04541588001 Oxido de etileno.
Accu-Chek TenderLink Cannula 13 mm 05015260001 Oxido de etileno.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) Jabil Circuit Austria GmbH.

2) Clinico Medical sp. Z 0.0. Blonie k/Wroclawia.

3) Unomedical Device SA. deC.V.

4) Adva Tech (Grenchen) AG.

5) Unomedical a/s.

Fabricante Legal: Roche Diabetes Care GmbH.

Lugar/es de elaboracion: 1) Gutheil-Schoder-Gasse 17 — 1230 Wien — Austria.
2) Ul Roberta Kocha 1 —55-330 Blonie/Miekinia— Polonia.

3) Avenida Fomento Industrial del Norte - Reynose Tamaulipas C.P - México 88736.
4) Nicklaus-Wengi-Strasse 38 — 2540 Grenchen — Suiza.

5) Aaholmg 1-3, Osted — 4320 Lejre — Dinamarca.

Fabricante Legal: Sandhofer Str. 116 — 68305 Mannheim — Alemania.



Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2276-3, con una vigencia de cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-5282-19-5
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