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Informacién de seguridad importante
sobre la bomba de insulina Paradigm
(incluye todos los modelos)

Evite sumergir la bomba en agua

Aunque no es probable que la bomba se dafie si se produce una salpicadura de agua o la bomba se moja
accidentalmente, debe evitar sumergir la bomba de insulina Paradigm en agua. Para nadar o participar
en otras actividades acuaticas, desconéctese siempre de la bomba Paradigm y vuelva a conectarse
cuando haya salido del agua.

Si sumerge accidentalmente la bomba en agua, séquela rapidamente utilizando para ello un pafo suave y
limpio, y compruebe que funciona correctamente seleccionando Autochequeo en el menu Utilidades de la
bomba. Si cree que ha entrado agua en la bomba u observa otro tipo de funcionamiento anémalo de la
misma, compruebe su nivel de glucosa en sangre, trate la elevacion de la glucosa en sangre en caso
necesario con una inyeccion y pongase en contacto con la linea de asistencia 24 horas llamando al
1-800-646-4633 para obtener mas ayuda. Algunos sintomas de la glucosa en sangre alta son fatiga, sed
excesiva y nauseas. Si experimenta niveles de glucosa en sangre altos o bajos, debe ponerse en contacto
con el equipo médico, al igual que si tiene preguntas sobre como tratar estos niveles.

Descarga electrostatica

Aunque la bomba Paradigm esta disefiada para que no le afecten los niveles habituales de descarga
electrostatica, los niveles muy altos pueden causar una reinicializacion del software de la bomba, que ira
acompanada de una alarma de error de la bomba. En la mayoria de los casos, la exposicion a niveles altos
de descargas electrostaticas activara la alarma A-13 de la bomba, si bien en determinadas circunstancias
la exposicion a descargas electrostaticas altas puede activar las alarmas A-44, "Bolus parado” o "Inf
maxima". Los niveles altos de descarga electrostatica son mas probables en situaciones en las que la
humedad relativa es muy baja, como en el interior de un edificio con calefaccion durante el invierno en
areas en las que en el exterior hace frio.

Si se produce una alarma A-13 u otra alarma de error en la bomba, pulse los botones ESC y ACT para
cancelarla. Si no puede cancelar la alarma pulsando ESC y ACT, es posible que tenga que quitar y sustituir
la pila de la bomba para cancelarla. Después de cancelar la alarma, compruebe siempre que la bomba esta
configurada con la fecha y la hora correctas y que los demas parametros (indice basal, indice basal
maximo y limites de bolus, etc.) estan programados con los valores deseados, ya que la reinicializacion del
software podria borrar la configuracion previamente programada. Consulte el apartado de alarmas y
alertas de esta guia del usuario si desea mas informacion sobre qué debe hacer si la bomba muestra una
alarma de error u otro mensaje de alerta.



Péngase en contacto con la linea de asistencia 24 horas [lamando al 1-800-646-4633 para informar de
cualquier alarma de error u otro problema que surja con la bomba.

Garantia

Medtronic Diabetes garantiza la bomba de insulina de Medtronic MiniMed contra defectos en materiales y
mano de obra durante un periodo de cuatro anos contados a partir de la fecha de compra.

Durante el periodo de garantia, Medtronic Diabetes reparara o reemplazara a su eleccion (con una bomba
nueva o recertificada, a eleccién de Medtronic Diabetes) cualquier bomba o motor defectuoso, sujeto a las
condiciones y exclusiones especificadas en este documento. En el caso de que se reparara o reemplazara
una bomba, no se ampliaria el periodo de garantia.

Esta garantia solo es valida si la bomba de insulina de Medtronic MiniMed se utiliza de acuerdo con las
instrucciones del fabricante. Esta garantia no se aplicara:

» Si se producen danos como consecuencia de modificaciones o cambios en la bomba realizados por el
usuario o por terceros después de la fecha de fabricacion.

» Si se producen dafos como consecuencia de la utilizacidn de reservorios y/o equipos de infusion no
fabricados por Medtronic.

e Si se producen danos como consecuencia de mantenimiento o reparaciones realizadas por una persona
o entidad que no sea el fabricante.

» Si se producen danos por causa de fuerza mayor u otro suceso que escape al control del fabricante.

» Sise producen danos como consecuencia de una negligencia o un uso incorrecto, incluidos entre otros
los siguientes: almacenamiento incorrecto, inmersion en liquidos, maltrato (por ejemplo, si se cae) o
similares.

Esta garantia se aplicara exclusivamente al usuario original. La venta, alquiler u otro tipo de transferencia

o uso del producto cubierto por esta garantia a o por un usuario distinto del usuario original anulara de

inmediato esta garantia. Esta garantia no se aplica a las pilas, los equipos de infusion, los reservorios y

otros accesorios.

Las soluciones proporcionadas en esta garantia son las Unicas soluciones disponibles en caso de
incumplimiento de la misma. Ni Medtronic Diabetes ni ninguno de sus proveedores o distribuidores
seran responsables de dafos fortuitos, consecuentes o especiales de ningun tipo que hayan sido
provocados por un defecto del producto.

Las bombas adquiridas a través del Programa Pathway estaran cubiertas por la garantia establecida en
nuestro acuerdo del Programa Pathway.

Se excluyen el resto de garantias, expresas o implicitas, incluidas las garantias de comerciabilidad e
idoneidad para un propoésito concreto.
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Introduccion

Gracias por elegir a Medtronic Diabetes (legalmente conocida como Medtronic MiniMed, Inc.) como su
aliado en la tarea de obtener un mejor control de la diabetes. Tanto si inicia la terapia con la bomba de
insulina por primera vez como si ha cambiado desde un modelo anterior, creemos que la combinacion de
la tecnologia mas moderna y la simplicidad y asistencia mediante menuUs de la programacion de esta
bomba le aportaran muchas ventajas.

| ojnjide)

Esta guia del usuario esta destinada a ayudarle a comprender la terapia con bomba de insulina y el
funcionamiento de su bomba de insulina Paradigm® REAL-Time Revel™ de Medtronic MiniMed. Le
recomendamos encarecidamente que mantenga una estrecha colaboracién con su equipo médico para un
inicio seguro y completo de la bomba.

Asistencia técnica

Medtronic Diabetes le ofrece una linea de asistencia 24 horas al dia. En la linea de asistencia le atenderan
representantes cualificados en la configuracion y funcionamiento de la bomba y capacitados para
contestar a las preguntas que tenga con respecto a ella. Cuando llame a la linea de asistencia o a su
oficina local de Medtronic Diabetes, tenga a mano su bomba y nimero de serie. Puede encontrar el
numero telefonico de la linea de asistencia 24 horas en la parte trasera de la bomba.

Departamento Numero de teléfono

Linea de asistencia 24 horas (llamadas desde dentro de los Estados Uni- | 800.646.4633
dos)

Linea de asistencia 24 horas (llamadas desde fuera de los Estados Uni- +1.818.576.5555
dos)
Sitio web www.medtronicdiabetes.com
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Equipo de emergencia

Lleve consigo en todo momento un equipo de emergencia para asegurarse de que siempre tenga a mano el
material necesario. Informe a un miembro de su circulo familiar, a un companero de trabajo o a un amigo
de donde guarda este equipo de emergencia. Consulte el apartado Seguridad del usuario en este capitulo
si desea mas informacion sobre la seguridad de la bomba. El equipo de emergencia debe contar con los
siguientes elementos:

» Tabletas de glucosa de accion rapida

e Material para realizar controles de glucemia

e Material para realizar controles de acetona en orina

* Un equipo adicional de infusion Paradigm® compatible y un reservorio Paradigm

« Jeringuilla de insulina e insulina de accion rapida (con las instrucciones de administracion que le haya
dado su equipo médico)

o Tarjeta de bolsillo

e Vendas y cinta adhesiva

*  Glucagon Emergency Kit® (Equipo de emergencia de glucagon)

* Pilas AAA alcalinas adicionales (se recomienda la marca Energizer®)

PRECAUCION: Si se administra insulina utilizando una jeringuilla, la funcién Bolus Wizard no podra
calcular correctamente la insulina activa presente en su sistema. Consulte a su equipo médico cuanto
tiempo tiene que esperar después de una inyeccion manual para poder fiarse del calculo de insulina
activa de la funcion Bolus Wizard.
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Elementos fungibles

Las bombas de insulina utilizan reservorios y equipos de infusion desechables para la administracion de
insulina. En el capitulo Utilizacion de la insulina se incluyen las instrucciones de instalacion del reservorio
y los equipos de infusion Paradigm compatibles.

« Reservorios: las bombas 523 y 523K solo se utilizan con el reservorio Paradigm de
176 unidades (MMT-326A). Las bombas 723 y 723K pueden utilizarse con el reservorio Paradigm de
300 unidades (MMT-332A) o con el reservorio de 176 unidades, segun las necesidades de insulina del
paciente.

» Equipos de infusion: Medtronic Diabetes ofrece una variedad de equipos de infusion Paradigm
compatibles para satisfacer sus necesidades. Péngase en contacto con su equipo médico para que le
ayude a elegir un equipo de infusion que se ajuste a sus necesidades. Cambie el equipo de infusion
cada dos o tres dias.

| ojnjide)

ADVERTENCIA: Para su proteccion, la bomba se ha sometido a un gran numero de pruebas para
confirmar que funciona correctamente cuando se utiliza con los reservorios Paradigm y con los
equipos de infusion Paradigm compatibles fabricados o distribuidos por Medtronic Diabetes.
Recomendamos la utilizaciéon de equipos de infusiéon y reservorios de Medtronic Diabetes, ya que no
podemos garantizar el correcto funcionamiento de la bomba si esta se utiliza con reservorios o
equipos de infusidon de otros proveedores y, por consiguiente, no nos responsabilizamos de las
lesiones o averias de la bomba que pudieran producirse en tales circunstancias.

Accesorios

« Medidor: la bomba puede utilizarse con el medidor de glucosa en sangre opcional dotado de la
tecnologia MWT1 (donde esté disponible o si esta disponible). MWT1 es la tecnologia de
radiofrecuencia (RF) inalambrica que se utiliza para transmitir informacion desde el medidor a la
bomba. La bomba puede programarse para recibir automaticamente las lecturas de glucosa en sangre
procedentes de este medidor. Todos los medidores a los que se hace referencia en esta guia del
usuario son medidores de glucosa en sangre dotados de la tecnologia MWT1.

« Control remoto: el control remoto Paradigm opcional puede utilizarse con la bomba para administrar
bolus normales y suspender/reanudar el funcionamiento de la bomba a distancia. (Esta guia del
usuario incluye instrucciones para la programacion con el control remoto. Consulte la guia del usuario
del control remoto para conocer las instrucciones de funcionamiento).
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* Transmisor MiniLink® de Medtronic: el transmisor (MMT-7703) es un dispositivo pequeio que se
conecta al sensor. Se suministra con un dispositivo de prueba y un cargador. Cuando se conecta a un
sensor insertado en el cuerpo, el transmisor inicializa automaticamente el sensor y comienza a
transmitir periédicamente datos de glucosa a la bomba mediante una seial de radio.

» Sensor: el sensor (MMT-7002/MMT-7003) convierte continuamente pequenas cantidades de glucosa del
tejido adiposo que se encuentra bajo la piel en una sefal electrénica. Esta sefal se envia al
transmisor.

« Dispositivo de transferencia CareLink USB: el dispositivo CareLink USB de
Medtronic Diabetes (MMT-7305) se utiliza para descargar los datos de la bomba Paradigm 523, 723,
523K o 723K al programa para la gestion del tratamiento de la diabetes utilizando un puerto USB de su
PC.

Para pedir suministros, llame al 800-646-4633 (+1-818-362-5958 desde fuera de los Estados Unidos),
consulte la lista de contactos que se incluye al principio de esta guia del usuario o visite nuestro sitio web
www.medtronicdiabetes.com.

Como llevar la bomba

Existen diferentes formas de llevar la bomba. Medtronic Diabetes dispone de accesorios opcionales que
pueden ocultar y proteger la bomba y hacer mas comodo su transporte. Consulte el catalogo de accesorios
o el sitio web (www.medtronicdiabetes.com), si desea obtener mas informacion.

o Funda: para llevar la bomba en el cinturon.

« Pinza para la bomba: para llevar la bomba bajo la ropa.

» Pinza protectora: si practica deportes, o es un nifo, utilice la pinza protectora para evitar que se
desconecte la bomba.

« Estuche de cuero: estuche de piel con forro de nailon. Complemento ideal para ropa formal y de
negocios. La tira de velcro proporciona un acceso facil para la programacion. Permite llevarlo
verticalmente con la pinza para cinturén incorporada.

Como utilizar esta guia

NOTA: Esta guia del usuario sélo contiene pantallas de muestra. Las pantallas de su bomba pueden ser
ligeramente diferentes.

Para obtener instrucciones paso a paso, consulte los apartados correspondientes de esta guia. Consulte el
glosario para ver las definiciones de términos y funciones. Los términos y simbolos empleados en esta guia
se encuentran en la siguiente tabla.
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Convenciones Significados

Pulsar Pulsar y soltar el boton.

Mantener pulsado Pulsar y mantener pulsado el boton.

. Pulsar \&/ o ara resaltar un elemento de la pantalla que desee
Seleccionar \/ /“\ P P q

seleccionar. e

O

Salir de los menus Pulsar ESC hasta que aparezca la pantalla INICIO. é"
Botones de la bomba Siempre en negrita y mayusculas, por ejemplo, ESC, ACT. 3

Nombres de pantallas y menis Siempre en mayusculas, por ejemplo, pantallas MENU PRINCIPAL,

REBOBINAR.
Selecciones de menus Siempre en negrita, por ejemplo, Formato 24 h, ON, OFF.
Parpadeo de un elemento de la Puede cambiar el valor de ese elemento con los botones \c/ 0 /g\
pantalla
NOTA y CONSEJO Informacion adicional de ayuda.
PRECAUCION Avisa de un peligro potencial que, de no evitarse, podria causar

danos menores o moderados al equipo.

Le avisa de un peligro potencial que, de no evitarse, podria causar
ADVERTENCIA lesiones graves o incluso la muerte. Puede describir también
reacciones adversas potencialmente graves y peligros de seguridad.

Cuando un paso le indica que vaya a cierta pantalla, se muestra la
ruta hasta esa pantalla. Por ejemplo:
Vaya al MENU ALARMAS.

Vaya a la pantalla... Menu principal > Utilidades > Alarma

1 En el MENU PRINCIPAL, seleccione Utilidades y pulse ACT.
2 En el MENU UTILIDADES, seleccione Alarma y pulse ACT.
3 Aparece el MENU ALARMAS.
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Seguridad del usuario

Indicaciones

Bomba de insulina Paradigm REAL-Time Revel

Las bombas de insulina Paradigm REAL-Time Revel (523/723/523K/723K) estan indicadas para la
administracion continua de insulina, a indices fijos y variables, para el control de la diabetes mellitus en
personas que requieren insulina.

El sistema Paradigm REAL-Time consta de las bombas de insulina Paradigm MMT-523/723, o las versiones
pediatricas MMT-523K/723K de las bombas de insulina, el sensor de glucosa MMT-7002/ MMT-7003 vy el
transmisor MMT-7703. El uso de las bombas de insulina MMT-523/723 con los componentes de sensor y
transmisor opcionales esta indicado para la monitorizacion continua o periodica de los niveles de glucosa
en el liquido que hay bajo la piel, asi como de posibles episodios de niveles altos y bajos de glucosa en
sangre en adultos (de 18 anos o mayores). El uso de las bombas de insulina MMT-523K/723K con los
componentes de sensor y transmisor opcionales esta indicado para la monitorizacién continua o periddica
de los niveles de glucosa en el liquido que hay bajo la piel, asi como de posibles episodios de niveles altos
y bajos de glucosa en sangre en nifos y adolescentes (entre 7 y 17 anos). El sistema pediatrico emite una
alerta si los niveles de glucosa descienden por debajo o ascienden por encima de los valores predefinidos.
Los valores de glucosa proporcionados por los sistemas Paradigm 523/723/523K/723K no estan destinados
a utilizarse directamente para realizar ajustes en el tratamiento, sino para indicar cuando hay que
obtener una lectura por puncion digital. Todos los ajustes en el tratamiento deben basarse en las
mediciones obtenidas utilizando un monitor de glucosa doméstico y no en las lecturas de glucosa del
sensor proporcionadas por los sistemas Paradigm 523/723/523K/723K.

Medidor

La bomba Paradigm puede programarse para recibir valores de glucosa en sangre obtenidos por puncién
digital y transmitidos desde el medidor inalambrico CONTOUR® NEXT LINK de Bayer, el medidor
inalambrico CONTOUR® LINK de Bayer, un medidor OneTouch® UltraLink® o un medidor de glucosa BD
Paradigm Link® para utilizarlos en la calculadora Bolus Wizard y como valores de calibracion para el sensor
de glucosa. Los valores de glucosa obtenidos con otros medidores de glucosa deben introducirse
manualmente en la bomba.
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Contraindicaciones

No se recomienda la terapia con bomba a personas que no quieran o no puedan hacerse un minimo de
cuatro controles de glucosa en sangre al dia y mantener un contacto adecuado con el equipo médico. El
éxito de la terapia con la bomba de insulina exige tener una buena capacidad auditiva y visual para poder
reconocer las sefales y alarmas de la bomba.

No exponga su bomba de insulina a equipos de MRI u otros dispositivos que generen campos magnéticos
muy intensos. Los campos magnéticos en la proximidad de estos dispositivos pueden dafar la parte del
motor de la bomba que regula la administracion de insulina, lo cual podria causar una administracion
excesiva y una hipoglucemia grave.

Durante los procedimientos de exploracion por resonancia magnética (MRI), es necesario retirar la
bomba y dejarla fuera de la sala de exploracion.

Si la bomba se expone de forma accidental a un campo magnético intenso, deje de utilizarla y pongase en
contacto con la linea de asistencia 24 horas para obtener ayuda.

Advertencias

Bomba

La bomba no es adecuada para su utilizacion en presencia de una combinacion de anestésico inflamable
con aire, oxigeno u oxido nitroso.

Reservorio y equipos de infusion

Los equipos que tienen un conector luer estandar no son compatibles con la bomba Paradigm de
Medtronic MiniMed. Los reservorios Paradigm de Medtronic Diabetes y los equipos de infusion compatibles
con Paradigm estan disefiados especificamente para su utilizacion con la bomba. No modifique el
reservorio Paradigm ni el equipo de infusion compatible con Paradigm.

No agregue otros medicamentos al reservorio cuando lo utilice con esta bomba. Esta bomba sélo se puede
utilizar para administrar insulina recetada por el médico.

Sensor

Las hemorragias, la hinchazoén, la irritacion y la infeccion de la zona de insercion son algunos de los
posibles riesgos asociados a la insercion del sensor. Estos trastornos son consecuencia en ocasiones de una
insercion y un mantenimiento de la zona de insercion incorrectos.

Introduccion
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Transmisor
El producto contiene piezas pequenas y puede conllevar un riesgo de asfixia para los nifnos pequenos.

Deberan quitarse los apositos oclusivos opcionales si se produce una irritacion o una reaccion a ellos.

Campos magnéticos
No utilice estuches para la bomba que tengan un cierre magnético.

No exponga su bomba de insulina a equipos de MRI u otros dispositivos que generen campos magnéticos
muy intensos. Los campos magnéticos en la proximidad de estos dispositivos pueden danar la parte del
motor de la bomba que regula la administracion de insulina, lo cual podria causar una administracion
excesiva y una hipoglucemia grave.

Durante los procedimientos de exploracion por resonancia magnética (MRI), es necesario retirar la
bomba y dejarla fuera de la sala de exploracioén.

Si la bomba se expone de forma accidental a un campo magnético intenso, deje de utilizarla y pongase en
contacto con la linea de asistencia 24 horas para obtener ayuda.

Radiografias y exploraciones por MRl y TC

Si debe someterse a una radiografia, exploraciones de RM o de TC u otro tipo de exposicion a radiacion,
quitese la bomba, el sensor, el transmisor, el medidor y el control remoto antes de entrar en una sala
que contenga cualquiera de estos equipos.

La bomba Paradigm esta disefiada para tolerar interferencias electromagnéticas normales, incluidas las
que emiten los sistemas de seguridad de los aeropuertos. Cuando viaje, asegurese de llevar la tarjeta de
emergencia que se le ha suministrado. Esta tarjeta proporciona informacion necesaria para los
aeropuertos.

Medidas preventivas

Aunque la bomba dispone de multiples alarmas de seguridad, no puede notificarle si el equipo presenta
fugas o si la insulina ha perdido su potencia. Por ello, es esencial que compruebe sus niveles de glucosa en
sangre al menos cuatro veces al dia. Si su glucosa en sangre esta fuera del rango deseado, compruebe la
bomba y el equipo de infusion para asegurarse de que se administra la cantidad necesaria de insulina.
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Evite las temperaturas extremas

1 Evite la exposicidon de la bomba y del control remoto a temperaturas superiores a 108 °F (42 °C) o
inferiores a 34 °F (1 °C).

2 Las soluciones de insulina se congelan a temperaturas cercanas a los 32 °F (0 °C) y se degradan a altas
temperaturas. Si se encuentra en el exterior en un dia frio, coloque la bomba cerca de su cuerpo y
clUbrala con ropa de abrigo. Si se encuentra en un lugar calido, tome medidas para mantener frescas la
bomba y la insulina.

3 No esterilice con vapor, en autoclave ni de ninguna otra forma la bomba o el control remoto.
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Zonas y equipos de infusion

Evite una zona de insercion del equipo de infusion que pueda irritarse por la ropa y accesorios, o por un
estiramiento y un ejercicio intensos.

Sensor
Antes de hacer ejercicio, aseglrese de que el sensor esta perfectamente sujeto.

Reacciones adversas

El funcionamiento del sensor requiere la insercion de un sensor de glucosa en la piel. El uso del sensor
puede ocasionar hemorragias, hinchazén, hematomas o infeccion en la zona de insercion del sensor. Retire
el sensor si la zona de insercion presenta enrojecimiento, dolor, hipersensibilidad o inflamacion. Deberan
quitarse los apositos oclusivos opcionales si se produce una irritacion o una reaccion a ellos. Pongase en
contacto con el médico y con la linea de asistencia 24 horas, si se produce alguna reaccion adversa.

Aviso

PRECAUCION: Cualquier cambio o modificacién en los dispositivos no aprobado expresamente por
Medtronic Diabetes podria anular la capacidad del usuario para utilizar el sistema.

Bomba de insulina y accesorios de RF

La bomba, el medidor, el transmisor y el control remoto cumplen las normativas de la Comision Federal de
Comunicaciones (FCC) de los Estados Unidos y otras normativas internacionales en materia de
compatibilidad electromagnética.

No utilice el medidor de RF para enviar la lectura de glucosa en sangre a la bomba mientras se encuentre
a bordo de un avion. Introduzca manualmente su nivel de glucosa en sangre.
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Estos dispositivos cumplen la seccion 15 de la normativa de la FCC. El funcionamiento esta sujeto a las dos
condiciones siguientes: (1) Este dispositivo no puede causar interferencias perjudiciales para la salud y (2)
este dispositivo debe aceptar las interferencias recibidas, incluidas las que puedan causar un
funcionamiento no deseable. No interfiere con ninguna sefal RF transmitida desde fuentes externas.

Estas normas estan disefiadas para proporcionar una proteccion razonable frente a interferencias de
radiofrecuencia excesivas y evitar un funcionamiento no deseable del dispositivo debido a interferencias
electromagnéticas no deseadas. El funcionamiento esta sujeto a las dos condiciones siguientes:

1 Este dispositivo se ha probado y cumple el reglamento vigente para tales dispositivos en su localidad.
Para conocer los resultados de las pruebas y el reglamento especificos de su localidad, péngase en
contacto con la linea de asistencia 24 horas.

2 Este dispositivo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia vy, si se instala y utiliza de
acuerdo con las instrucciones, puede provocar interferencias perjudiciales en las comunicaciones por
radio. Si el dispositivo provoca interferencias en la recepcion de las sefales de radio o television, se
sugiere al usuario que trate de corregir tales interferencias adoptando una o mas de las medidas que
se detallan a continuacion:

« Cambie la orientacion o posicion de la bomba de insulina, del control remoto, del transmisor o del
medidor.
» Aumente la distancia de separacion entre la bomba de insulina, el control remoto, transmisor y
medidor, y el dispositivo que recibe o emite la interferencia.
El medidor y el transmisor envian informacion a la bomba mediante radiofrecuencia. Si se utilizan
otros dispositivos de radiofrecuencia, tales como teléfonos celulares (moviles) o teléfonos y redes
inalambricos, estos pueden impedir la comunicacién entre la bomba y el medidor. Esta interferencia
no provocara el envio de datos incorrectos ni causara danos a la bomba o al medidor. El alejamiento o
la desconexion de estos dispositivos pueden permitir la comunicacion. Consulte el capitulo Resolucion
de problemas, alertas y alarmas para corregir los problemas de interferencia que pudieran
presentarse.
La transmision inalambrica entre la bomba y el transmisor en un rango de funcionamiento de 6 pies
(1,8 metros) puede interrumpirse debido a la orientacion del transmisor y la posicion de la bomba en
el cuerpo. Acerque la bomba al transmisor o cambiela de posicién. Si se ha producido una alarma
Sensor perdido, vuelva a intentarlo:

Menu principal > Sensor > Iniciar sensor > Buscar sens. perdido

Si tiene alguna pregunta, pongase en contacto con la linea de asistencia 24 horas.
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Interferencias de RF generadas por otros dispositivos

Los dispositivos electronicos de uso habitual por los consumidores que transmitan en la misma banda de
frecuencia que utiliza el transmisor MiniLink MMT-7703 pueden impedir que la bomba reciba la
informacion sobre la glucosa enviada por el transmisor. La mayoria de los teléfonos celulares (moviles) y
de los teléfonos inalambricos de 900 MHz, al transmitir o recibir, pueden causar una interrupcion
importante de la comunicacion entre el transmisor y el receptor. Es probable que otros dispositivos que
operen en intervalos de frecuencia similares tengan un efecto similar. Sin embargo, esta interferencia no
provocara que se envien datos incorrectos ni causara danos al transmisor.

La bomba incluye una alerta programable SENAL DEBIL que le avisa cuando no recibe conforme a lo
previsto una o mas transmisiones esperadas. (La bomba también emitira una alerta SENSOR PERDIDO si se
interrumpe la comunicacion durante un periodo de tiempo prolongado).

Los problemas de comunicacion generalmente pueden resolverse tomando las siguientes medidas:

« asegurandose de que la distancia entre el transmisor y el dispositivo receptor sea inferior a 6 pies
(1,8 metros), incluidos los medidores de glucosa por RF

» apagando o alejando otros dispositivos transmisores de RF

« cambiando la orientacion o la posicion del transmisor, del dispositivo receptor o de ambos.

Las interferencias generadas por los teléfonos celulares (maviles) también pueden causar problemas de
comunicacion. Las pruebas realizadas con diversos teléfonos celulares (moviles) indican que, durante la
transmision de un valor de glucosa, el uso de un teléfono celular (moévil) a una distancia inferior a

12 pulgadas (31 cm) de los dispositivos receptores, transmisores o medidores de glucosa por RF puede

interferir en la recepcion de los valores transmitidos. Si se produce una interferencia, puede restablecerse

la comunicacion normal tomando las siguientes medidas:

« apagando el teléfono celular (movil)

» manteniendo el teléfono celular (mdvil) a una distancia minima de 12 pulgadas (31 cm) del dispositivo

receptor, transmisor o medidor de glucosa durante la transmisién de una medicion de glucosa.
Si tiene alguna pregunta, pongase en contacto con la linea de asistencia 24 horas.

Introduccion
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Conceptos basicos

La bomba de insulina

PRECAUCION: Nunca utilice objetos puntiagudos para pulsar los botones de la bomba Paradigm, ya que
esto podria dafiar los botones o el sellado de la bomba. Entre los objetos puntiagudos que pueden
danar el teclado se encuentran limas de ufias, lapices o boligrafos, clips para papel, cuchillos, tijerasy

llaves.

Veamos como es la bomba. La ventana del reservorio le permite ver el nivel de insulina que hay en el
mismo. El reservorio, con el conector del tubo acoplado, se introduce en el compartimento del reservorio

de la bomba.

ventana del
reservorio

pantalla
compartimento
de la pila

conector
del tubo

botones
compartimento
del reservorio

Conceptos basicos
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Instalacion de la pila

PRECAUCION: No utilice una pila recargable o de carbono-zinc en la bomba. Para obtener resultados
optimos se recomienda utilizar una pila alcalina AAA nueva, tamano E92, tipo LR03, de la marca
Energizer.

Medtronic Diabetes ha disefado la bomba para aceptar solo una pila nueva. Como medida de seguridad, si
instala una pila que no esté a plena carga, es posible que suene la alarma PILA DEBIL o

PRUEBA PILA FALLO. Si se produce una alarma PILA DEBIL, responda a ella y continiie. La bomba seguira
funcionando de la manera habitual, pero con una vida Util de la pila mas corta. La bomba utiliza una pila
alcalina de tipo AAA.

1 Aseglrese de que se cumple lo siguiente:

o Borre (ESC, ACT) cualquier alarma o alerta antes de retirar y volver a colocar la pila.
o Asegurese de que la bomba muestra la pantalla INICIO cuando extraiga la pila.
o NO extraiga la pila durante la administracion de un bolus o el llenado de la canula.

2 Utilice el canto de una moneda para extraer la tapa del portapilas. Gire la tapa hacia la izquierda para
abrirla.

3 Extraiga la pila usada y deséchela conforme a la
normativa local aplicable. Coloque la pila nueva
en la bomba introduciendo primero el extremo
negativo (simbolo [-]). Consulte la etiqueta
situada en la parte posterior de la bomba para
asegurarse de que coloca la pila de forma
correcta.

NOTA: No utilice pilas que hayan estado guardadas en un lugar frio, como el frigorifico o el coche,
durante el invierno en climas frios.

4 Coloque la tapa del portapilas en la bomba y apriétela de forma
que la ranura quede alineada horizontalmente tal como se media vuelta
muestra a continuacion:

PRECAUCION: NO apriete en exceso la tapa del portapilas. No ‘ )
AN ——

deberia girar la tapa mas de cuatro medias vueltas. Si aprieta g
en exceso la tapa podria resultarle imposible retirarla y podria
danar la bomba.

media vuelta
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5 Mientras se enciende la bomba, se mostraran una o varias << 00:00 (L0
pantallas hasta que aparezca la pantalla INICIO.

Si no aparece la pantalla INICIO, haga lo siguiente:

a. Compruebe que la pila esta correctamente colocada. Si se
colocd la pila en posicion invertida, extraigala y pantalla INICIO
coloquela correctamente.

b. Sila bomba continla sin encenderse o recibe una alarma
PRUEBA PILA FALLO, extraiga la pila y sustittyala por una
nueva.

c. Sila bomba continua sin encenderse, llame a la linea de asistencia 24 horas.

6 Compruebe que la fecha y la hora son correctas. Si han transcurrido mas de cinco minutos desde que
extrajo la pila, se le pedira que compruebe la fecha y la hora. Consulte el apartado Configuracion de
la hora y fecha del capitulo Programacion bdsica para obtener instrucciones sobre la programacion.

7 Pulse ESC para ver la pantalla EST. y aseglrese de que no existen alarmas activas. Si hubiera una
alarma activa, siga las instrucciones que aparecen en pantalla.

Z onjde)

Botones de la bomba

Los botones de la bomba se emplean para avanzar por los menuUs y las pantallas y para programar las
funciones de la bomba.

boton ARRIBA
Desde la pantalla INICIO, éste
es el boton EASY BOLUS

boton
BOLUS

EXPRESS boton

ABAJO

Conceptos basicos 15



La siguiente tabla describe como utilizar los botones de la bomba en la pantalla INICIO:

Botén Descripcion

A Boton EASY BOLUS™: acceso rapido para ajustar y administrar un Easy Bolus.

Apaga y enciende la luz de fondo.

o Abre la pantalla EST. de la bomba si la funcion del sensor esta desactivada.

o Abre las siguientes pantallas y graficos desde la pantalla INICIO si la funcién del sensor esta acti-
vada:

@ Abre el MENU PRINCIPAL.

o con 1 pulsacion se muestra el ultimo grafico del sensor seleccionado
e con 2 pulsaciones se abre la pantalla EST. de la bomba
e con 3 pulsaciones se abre la pantalla ESTADO DEL SENSOR

Boton BOLUS EXPRESS: acceso rapido para ajustar cualquier bolus.

&

La siguiente tabla describe cdmo utilizar los botones de la bomba en los menus y pantallas de

programacion:
Botén Descripcion
A\ Aumenta o disminuye el valor de un elemento parpadeante. Avanza o retrocede por los ele-

mentos de una lista.

Acepta un elemento de menu seleccionado o activa un valor de configuracion seleccionado.

« Vuelve a la pantalla anterior o sale del mend.

o Sale de selecciones de menu no intencionadas si no se ha pulsado aln el boton ACT.

30

Pulse este boton al mismo tiempo que el botén \c/ para encender la luz de fondo en los mendus.

o  Utilice este boton como boton MayUs pulsandolo en combinacién con otro boton para acceder a
determinadas funciones.
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La pantalla de la bomba

La pantalla muestra cinco lineas de texto a la vez. La primera linea es el modo de funcionamiento. La
segunda linea es la funcion o menu actualmente abierto. Las Ultimas tres lineas muestran informacion o
texto que puede seleccionar para la funcion actual.

NOTA: El texto que aparece en la pantalla en los ejemplos utilizados en esta guia podria no coincidir
exactamente con el texto que aparece en la pantalla de su bomba. Por favor, siga las instrucciones que
aparecen en la pantalla de la bomba. Si tiene alguna pregunta, pongase en contacto con la linea de
asistencia 24 horas.

Pantalla INICIO

Desde la pantalla INICIO se puede acceder a las pantallas de
programacion. Cuando no se pulsa ninglin botén durante 30 segundos,
la bomba vuelve a esta pantalla.

«s$ O 1015 v [m

Si pulsa ACT en la pantalla INICIO, aparecera el MENU PRINCIPAL.

Cuando la bomba esta encendida, los siguientes iconos aparecen siempre en la parte superior de la
pantalla: el icono de volumen del reservorio, la hora (formato de 12 0 24 h) y el icono de la pila. Si no
aparecen, significa que la bomba no esta funcionando.

Iconos de la pantalla

Hay varios iconos que aparecen en la parte superior de la pantalla de la bomba, como la hora y los iconos
de la pila y del reservorio. Los siguientes apartados describen el significado de los iconos.

Pila

El icono de la pila le indica la vida (til restante de la pila. Hay cuatro segmentos Illlh
en este icono. Cada segmento representa aproximadamente el 25 por ciento de
la vida (til restante de la pila hasta que alcance el punto de pila baja. Si sélo
queda un segmento, aseglrese de tener a mano una pila nueva. :

Queda al menos el 75%

Pila baja

Conceptos basicos
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Formato de la hora

Se muestra la hora actual del dia en la parte superior de la pantalla de la bomba G G : {: ::: 24h
en el formato seleccionado (12 o 24 horas). El simbolo AM o PM s6lo se muestra e e it
en el formato de 12 horas. Si desea obtener instrucciones acerca de como 0200 12h

configurar la hora en la bomba, consulte el apartado Configuracion de la hora'y Formato de hora
fecha del capitulo Programacion bdsica.

Volumen del reservorio

El icono de volumen del reservorio le indica la cantidad de insulina que hay en la

bomba. Este icono también esta dividido en cuatro segmentos. Cada segmento Queda entre 75 y 100%

representa aproximadamente un 25% del volumen del reservorio restante. Esto le

permite saber la cantidad de insulina que queda en la bomba. Consulte la pantalla C'I
Queda menos del 25%

EST. para ver el nimero de unidades que quedan en el reservorio.

NOTA: Para la bomba Paradigm 723/723K, el icono del reservorio sélo aparecerd
lleno si utiliza un reservorio Paradigm de 300 unidades lleno. El icono no aparecerd
lleno si utiliza el reservorio Paradigm de 176 unidades.

Iconos de alerta y de alarma

Se muestran un circulo vacio (alerta) o un circulo relleno (alarma) en la parte ( ) Icono de alerta
superior de la pantalla de la bomba so6lo cuando existe una situacion de alerta o

de alarma en la’ bomba. Si dfe’sea informacion sobre las alarmas y las alertas, @ lcono de alarma
consulte el capitulo Resolucion de problemas, alertas y alarmas.

Iconos del sensor

El sensor esta activado y la
bomba esta recibiendo
datos del sensor

El icono de sensor oscuro indica que el sensor esta activado y que la
bomba esta recibiendo datos del sensor. El icono de sensor claro dentro

de un circulo oscuro indica que el sensor esta activado, pero que la L

bomba no esta recibiendo datos del sensor. Si desea informacion sobre Q El sensor esta activado pero
, . ) la bomba no esta recibiendo

el sensor, consulte el capitulo Funciones del sensor. datos del sensor
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Barra de desplazamiento

Si hay mas texto del que se puede mostrar en pantalla, aparece una <« — ;%%EII:IP;I. —
barra de desplazamiento a la derecha de la pantalla. Pulse \c/ para ;
. Susrender
ver el texto adicional. Sensor
Luz de fondo de la pantalla A

barra de desplazamiento
Cuando se pulsa \c/ desde la pantalla INICIO, se enciende o apaga la

luz de la pantalla. Durante la programacion, la luz de fondo puede

encenderse pulsando @B y \c/ al mismo tiempo. La luz permanecera encendida mientras pulse cualquiera
de los botones de la bomba. También permanecera encendida mientras la pantalla actual esté activa.
Para ahorrar energia de la pila, la luz de fondo se apagara automaticamente mientras la bomba esté

vibrando. Tras finalizar la vibracion, la luz se volvera a encender. La luz de fondo no puede encenderse en
una situacion de pila baja o agotada.

Pitido/vibracion

La bomba emitira un pitido o vibrara para indicar actividad. Consulte el apartado Configuracion del tipo
de alerta del capitulo Utilidades para obtener instrucciones acerca de la configuracion.

Modos de funcionamiento

La pantalla le indica cuando esta activa una funcion especial o si existe una situacion que requiere
atencion. Las funciones activas y el estado de la bomba determinaran el modo de funcionamiento. En los
apartados siguientes se muestran las pantallas para los tres modos.

Modo Normal

Modo de funcionamiento estandar de la bomba para la administracion | << 10:47% o

de un indice basal normal y de bolus. Ninguna funcion especial esta
activa (como patrones basales o indice basal temporal, entre otros).
No existen alarmas ni alertas.

Conceptos basicos
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Modo Especial

Indica que hay una funcion especial activa o que existen una o varias «s O 11:30™ L

situaciones de alerta. El modo Especial no restringe ninguna de las
funciones de la bomba. Cuando la bomba se encuentra en el modo
Especial, aparece un circulo vacio en la parte superior de la pantalla

y la bomba suena o vibra periédicamente para recordarle el estado.
Las situaciones y funciones que ponen la bomba en modo Especial
son:

« Situacion de reservorio bajo

« Situacion de pila baja

« La funcion de bloqueo esta activada

« Administracion de un bolus cuadrado (Square Wave®) o de un bolus dual (Dual Wave®)
« El patron basal A o B esta activo

e Alertas del sensor

o Administracién de un indice basal temporal

« La funcion Silenciar alerta esta activa

Modo Atencion

ADVERTENCIA: Cuando la bomba se encuentra en el modo Atencién, mostrandose un icono de circulo
relleno, se detiene toda administracion de insulina.

Indica que se ha detenido la administracion de insulina. Esto puede «s © 10:46™ L

significar que la bomba esta en el modo Suspender. También puede
significar que hay una alarma activa o que existe una situacion de
alarma que requiere atencion inmediata para que se pueda reanudar

la administracion de insulina. Aparece un circulo relleno en la parte

superior de la pantalla y la bomba emitira un pitido periédicamente

hasta que se cancele el modo Suspender o se resuelva la situacion. La pantalla muestra texto que describe
la situacion que ha puesto la bomba en el modo Atencion. Por ejemplo, si el reservorio esta vacio,
aparecera en la pantalla el mensaje RESERV VACIO.
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La bomba emitira un pitido o vibrara periédicamente cuando se encuentre en el modo Atencién para
recordarle la situacion. La frecuencia del pitido o vibracion varia segun la situacion que originé el modo
Atencion en la bomba. Consulte el apartado Condiciones de alarma del capitulo Resolucidn de problemas,
alertas y alarmas para conocer las situaciones que activaran el modo Atencion. Consulte el apartado
Parada de la bomba del capitulo Programacion bdsica para obtener informacion sobre el modo Suspender.

Menus

EL MENU PRINCIPAL es el men( de nivel mas alto. En los niveles de men( inferiores puede encontrar
submenus, funciones y pantallas de estado y programacion. Los menus se describen en los siguientes
parrafos.

Conse jO.’ Si un elemento de la pantalla parpadea durante la programacion, pulse \i/ 0 /n\ para

Z onjde)

cambiar el valor.

MENU PRINCIPAL

Menu de nivel mas alto del sistema de menUs. Si pulsa ACT en la pantalla INICIO, aparecera el
MENU PRINCIPAL.

MENU BOLUS

Contiene la configuracion y las funciones para la administracion de bolus. El boton @B permite el acceso
directo a la funcion BOLUS MANUAL o a la funcion BOLUS WIZARD sin tener que desplazarse por los menus.
Consulte el capitulo Programacion bdsica para obtener informacion sobre el bolus manual o el capitulo
Utilizacién de la funcién Bolus Wizard para obtener informacion sobre la administracion de bolus
utilizando la funcion Bolus Wizard.

SUSPENDER

Detiene cualquier administracion de insulina en curso. Consulte el apartado Parada de la bomba del
capitulo Programacion bdsica si desea mas informacion.

SENSOR

Contiene las funciones necesarias para configurar la comunicacion entre el sensor y la bomba y el acceso a
las funciones del sensor de la bomba.
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CAPTURA DE DATOS

Contiene las opciones necesarias para introducir informacion sobre diferentes eventos en el sistema.
Algunos ejemplos de eventos son: la cantidad de insulina utilizada para las inyecciones y los carbohidratos
ingeridos durante las comidas o tentempiés. La opcion Captura de datos aparece en el MENU PRINCIPAL
cuando esta funcion se ha activado en el MENU UTILIDADES. Consulte el apartado Captura de datos del
capitulo Programacion bdsica si desea mas informacion.

MENU BASAL

Contiene las funciones para configurar y administrar el indice basal. Consulte el apartado /ndice basal del
capitulo Programacion bdsica si desea mas informacion.

RESERVORIO + EQUIPO DE INFUSION

Contiene las funciones necesarias para cambiar el reservorio y llenar el equipo de infusion con insulina.
Consulte el apartado Cambio del equipo de infusion del capitulo Utilizacion de la insulina si desea mas
informacion.

MENU UTILIDADES

Contiene funciones para su seguridad y comodidad. Consulte el capitulo Utilidades si desea mas
informacion.

Pantalla EST.

La pantalla EST. muestra informacion sobre las acciones en curso de E‘?# 5:07'“1“"{ D
la bomba. Compruebe el estado de la bomba (pulsando ESC) Ins activa: 0.5751
Unicamente cuando no la esté programando. Si pulsa el botén ESC gltim bolus H 600U H
durante la programacion, cancelara la configuracion que esta 4:28A 31 OCT

intentando introducir.

La informacion que se muestra en la pantalla EST. depende de las actividades y condiciones actuales de la
bomba.

« Para abrir la pantalla EST., pulse ESC hasta que aparezca la pantalla EST.

* Para ver mas texto en la pantalla EST., pulse \f/ o} /n\ para desplazarse y ver toda la informacion.

o Parasalir de la pantalla EST., pulse ESC hasta que desaparezca la pantalla EST.
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La pantalla incluye informacion referente a:

o administracion de insulina del bolus mas reciente

o administracion actual de insulina basal

o cantidad de insulina activa (si la hay)

» funciones especiales activadas

e Ultima alarma o alerta resuelta en las ultimas 24 horas

o lectura mas reciente del medidor de GS recibida en las ultimas 24 horas
« estado del reservorio

o estado de la pila

o fechay hora

Consulte el capitulo Especificaciones de la bomba para obtener una lista completa de la informacion
disponible en la pantalla EST.

Z onjde)

Si desconecta la bomba

Es posible que en algin momento necesite o quiera desconectar la bomba. Si necesita desconectar y
guardar la bomba, es recomendable que haga lo siguiente:

e Guarde la bomba con la pila instalada.

« Lleve un registro de los indices basales actuales y utilice la funcién Guardar config. (consulte el
apartado Cémo guardar la configuracion del capitulo Utilidades).

« Para prolongar la vida Gtil de la pila, configure los indices basales en 0 (cero), desactive las opciones
de RF (medidor, control remoto) y ajuste la opcion Autoapagado en guiones o ceros.

Recuerde que su cuerpo sigue necesitando insulina durante la desconexion de la bomba.

Es importante que consulte al equipo médico para determinar un método alternativo para administrarse
insulina. Puede desconectar la bomba durante un maximo de una hora sin administrarse insulina. Si
desconecta la bomba durante mas de una hora, debera disponer de otro medio para administrarse la
insulina como, por ejemplo, inyecciones de analogos de insulina de accion rapida, o volver a conectar la
bomba para administrarse bolus. Administrese la inyeccion o bolus aproximadamente cada cuatro horas.
Calcule la cantidad de insulina que debe administrarse en funcion del total de la insulina basal en cuatro
horas. Incluya la cantidad que necesita para los bolus de comida y correctores. Si la bomba va a
permanecer desconectada varios dias, sera necesario volver a una pauta de inyecciones multiples.
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Programacion basica

Configuracion de la fecha y la hora

Es necesario configurar la fecha y la hora correctas en la bomba para una administracion basal de insulina
precisa y para llevar un registro exacto de las administraciones de insulina y de otras funciones de la
bomba. Puede seleccionar un reloj con formato de 12 o 24 horas. Si recibe una alarma REVISE CONFIGS o si
borra los ajustes de la bomba (funcion Borrar config.), debera restablecer la fecha y la hora.

1 Vaya a la pantalla CONFIGURAR HORA/FECHA. <<sH 12:00™ )
Main > Utilities > Time/Date (Menu principal > Utilidades > 12 H" SETUP
Hora/fecha) 24 Hour Setup

2 Seleccione Formato 12 h o Formato 24 h y pulse ACT. <@ 12:00"™ |
TIHE/DATE SET

12:00A

D1 TANZ00T

Press ACT to Change

3 Pulse ACT de nuevo para cambiar los ajustes de configuracion.

Programacion basica
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4 Cambie los ajustes tal como se indica a continuacion:
a. Hora

Cambie la hora. Pulse ACT. <<« 12:00" (NANRR

Para el formato de 12 horas, pulse \Q/ 0 A hasta que SET Hilmz B B H

aparezca A (a.m.) o P (p.m.). :

b. Minutos
Cambie los minutos. Pulse ACT. <<« 12:00" (NANRR
SET HINUTE
| |
[
c. Ano
Cambie el ano. Pulse ACT. <<« 12:00" (NANRR
SET YEAR

2007
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d. Mes

Cambie el mes. Pulse ACT. <<« 12:00" (NANRR
SET HONTH

e. Dia
Cambie el dia. Pulse ACT. <<l 12:00" (Amamy
SET DAY B 1
5 La pantalla HORA CONFIGURADA A mostrara los valores que ha &l 3:420m D) g
programado. Pulse ACT y salga de los menus. 'I'II!E SET AT =
La configuracién de la fecha y la hora ha concluido. 3:42P <)
290CcT2007 7
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Seleccion del idioma

El idioma mostrado en las pantallas de la bomba puede cambiarse. Algunos idiomas pueden no estar
disponibles en todas las bombas. Para poder seleccionar otro idioma, debe configurar antes la hora
utilizando las pantallas en inglés. Consulte el apartado anterior.

Para cambiar el idioma de la bomba:

1 Vaya a la pantalla MENU IDIOMA. 7:20/
Main > Utilities > Language (Menu principal > Utilidades > SEIF.LJ;in:ITIEE HENU
Idioma) User Settinas

2 Seleccione el idioma y pulse ACT. <<zl 729" T11]

LARGUAGE HEHRU

Hederlands

3 Ya esta cambiado el idioma. Salga de los menus.

Bolus

Existen tres tipos de bolus: Normal, Cuadrado (Square Wave®) y Dual (Dual Wave®). Este apartado le
ofrece instrucciones para un bolus normal utilizando el boton BOLUS EXPRESS y navegando por los menus.
(Para obtener informacion acerca de los bolus cuadrado y dual, consulte el capitulo Optimizacion de la
terapia con bomba de insulina.)

El bolus normal administra un bolus de comida o un bolus corrector inmediato. Puede administrarse en
cualquier momento, excepto durante otro bolus normal. Durante un bolus normal, la mayoria de las
funciones de la bomba estan desactivadas hasta que se haya administrado todo el bolus. Sin embargo, la
funcion Suspender y la pantalla EST. estan siempre disponibles.
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Configuracion del bolus normal

El bolus normal puede utilizarse para cubrir los carbohidratos de una comida o tentempié y para corregir
un valor de glucosa en sangre superior al valor objetivo.

Las siguientes instrucciones hacen referencia a un bolus normal cuando la funcién Bolus Wizard esta
desactivada.

1 Vaya al MENU BOLUS.
Menu principal > Bolus

Seleccione Config bolus y pulse ACT. Vaya al paso 2.
También puede utilizar el boton @B BOLUS EXPRESS para ir al paso 2. Pulse @B en la pantalla INICIO.

2 a. Siaparece la pantalla CONFIGURAR BOLUS: (la opcion de bolus dual/cuadrado esta desactivada)

vaya al paso 3.
b. Si aparece la pantalla TIPO DE BOLUS: (la opcion de bolus dual/cuadrado esta activada)
seleccione Bolus normal y pulse ACT. Vaya al paso 3.

3 Aparecera la pantalla CONFIGURAR BOLUS (o la pantalla CONFIG BOLUS NORMAL si la opcion de bolus
dual/cuadrado esta activada) con la cantidad de bolus de 0,0 unidades parpadeando. Introduzca la
cantidad de bolus y pulse ACT.

Si alguna cantidad de la insulina del bolus administrada por la bomba no se ha utilizado y esta activa
en su organismo, esta se mostrara en pantalla como Ins. act. (Insulina activa). Esta cantidad esta
basada en el ajuste de insulina activa seleccionado en la funcion Bolus Wizard. La cantidad de insulina
activa se muestra aunque la funcion Bolus Wizard esté desactivada. Téngala en cuenta para
determinar el bolus. Consulte Acerca de la insulina activa, en la pdgina 77 para obtener mas
informacion.

NOTA: si tiene activada la funcién Aviso GS, aparecerd la pantalla DURACION DEL AVISO GS. Esta le
permite definir el periodo de tiempo que transcurre hasta que se le recuerda que controle su nivel de
glucosa en sangre después de un bolus. Consulte el apartado Aviso GS de este capitulo si desea
obtener informacion sobre esta funcion.

€ ojnjide)

4 Aparece la pantalla INFUSION BOLUS y comienza el bolus normal. La bomba emitira un pitido o vibrara
al inicio del bolus. A medida que se administre el bolus, la cantidad mostrada en pantalla aumentara
hasta que se haya administrado todo el bolus. Cuando finalice el bolus, la bomba emitira un pitido o
vibrara de nuevo y aparecera la pantalla INICIO.

A continuacion encontrara algunos ejemplos practicos que le ayudaran a comprender esta funcion de
la bomba de insulina.
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El bolus normal puede utilizarse para cubrir los carbohidratos de una comida o tentempié y para corregir
la glucosa en sangre que supera el valor objetivo que se haya fijado.

A Alfredo se le ha ensefiado que necesita administrar 1 unidad de insulina por cada racion de
carbohidratos que ingiere (siempre que tome leche, fécula o fruta). En el almuerzo de hoy tomara:

un sandwich de pavo con dos rebanadas de pan 2 de fécula
1 manzana pequefa 1 de fruta
1 taza de leche desnatada 1 de leche

Total de raciones de carbohidratos = 4

El almuerzo de Alfredo consta de un total de 4 raciones de carbohidratos, asi que tendra que tomar un
bolus de comida de 4 unidades por su almuerzo.

NOTA: Asegtrese de que no tiene la bomba conectada mientras estd practicando.

Desplazandose por los menus, programe ahora un bolus normal de 2,0 unidades.
Marque esta casilla si ha podido programarlo. |:|
Utilizando el boton BOLUS EXPRESS@B, programe ahora un bolus normal de 2,0 unidades.

Marque esta casilla si ha podido programarlo. |:|
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Elija una comida que pueda que coma y rellene los espacios en blanco.

Comida: racion:
racion:
racion:

total de raciones:

Tomara unidades de insulina por cada racion. Su bolus total es para esta comida.

A Dolores se le ha ensenado que necesita administrar 1 unidad de insulina por cada 10 gramos de
carbohidratos. Esta es su ratio entre insulina y carbohidratos. Para cenar tomara:

(@l
o
=
=3
=2
(]
w

4 onzas de pollo asado 0 gramos

2/3 de taza de arroz 30 gramos

1/2 taza de brécol cocido 5 gramos

1 onza de pan 15 gramos

1 cucharadita de margarina 0 gramos

total de gramos de carbohidratos = 50 gramos

La cena de Dolores contiene un total de 50 gramos de carbohidratos. Su relacion entre carbohidratos e
insulina es de 1 unidad por 10 gramos. Administrara un bolus de comida de 5 unidades para cubrir su
cena. Ha llegado a esa conclusion dividiendo 50 (cantidad total de gramos de carbohidratos) por 10
(ratio insulina/carbohidratos).
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Elija una comida que pueda que coma y rellene los espacios en blanco.

Comida: gramos de carbohidratos:
gramos de carbohidratos:
gramos de carbohidratos:

total de gramos de carbohidratos:

Su ratio entre insulina y carbohidratos es: 1 unidad de insulina por gramos de carbohidratos.

Divida la cantidad total de carbohidratos por su ratio entre insulina y carbohidratos y tome
unidades de insulina por su comida.
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Bolus de comida, bolus corrector y sensibilidad a la insulina

Joaquin esta a punto de tomar su desayuno. Ha calculado que necesitara administrar 4,0 unidades por su
comida.

Controla su nivel de glucosa en sangre y el valor es 200 mg/dL (11,1 mmol/L). Joaquin sabe que su nivel
de glucosa en sangre esta por encima del valor objetivo de glucosa en sangre y que necesitara una dosis
de insulina adicional antes de comer.

El equipo médico de Joaquin ha determinado lo siguiente para él:

Objetivo de GS: 110 mg/dL (6,1 mmol/L)

Sensibilidad a la insulina': 36 mg/dL/u (2,0 mmol/L/u)

Joaquin determina que necesitara un bolus corrector de 2,5 unidades de insulina para bajar su nivel
elevado de glucosa en sangre. El bolus corrector de 2,5 disminuira su glucosa en sangre actual de
200 mg/dL (11,1 mmol/L) a su objetivo de 110 mg/dL (6,1 mmol/L).

« nivel elevado de glucosa en sangre: 200 - 110 = 90 mg/dL (11,1 - 6,1 = 5 mmol/L)
o bolus corrector: 90/36 mg/dL/u (sensibilidad a la insulina) (5,0/2,0 mmol/L/u) = 2,5 unidades

(Anadira este bolus corrector de 2,5 a las 4,0 unidades de insulina que necesitara para su bolus de
comida. Joaquin administrara un bolus total de 6,5 unidades).

1. La sensibilidad a la insulina es la cantidad (en mg/dL o mmol/L) en que la glucosa en sangre disminuye después de

administrar de 1 unidad de insulina. Consulte a su equipo médico para determinar cudl es su sensibilidad a la insulina.

Practica: Bolus de comida

Usted ha determinado su bolus de comida en: unidades.

Su rango objetivo de glucosa en sangre es: a (el promedio es ).

Su nivel actual de glucosa en sangre es:
Su factor corrector es: 1 unidad de insulina disminuira su glucosa en sangre
Administrara unidad(es) de insulina para corregir su nivel alto de glucosa en sangre.

Su bolus total (bolus de comida mas bolus corrector) es
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Revision de las administraciones de bolus

Puede ver una lista de las administraciones de bolus en la pantalla HISTORIAL DE BOLUS. Esta pantalla
muestra una lista de las fechas, horas, unidades y tipos de los Ultimos 24 bolus. Esta funcion es (til para
llevar un registro o comprobar si administré un bolus para la ultima comida.

Si se detiene un bolus antes de completar la administracion, la pantalla HISTORIAL DE BOLUS mostrara
Unicamente la cantidad realmente administrada. Consulte el apartado Detalles del bolus de este capitulo
para obtener instrucciones sobre la visualizacion de los detalles del bolus.

Realice los siguientes pasos para visualizar la pantalla HISTORIAL DE BOLUS:

1 Vaya a la pantalla HISTORIAL DE BOLUS y desplacese por las administraciones de bolus.

Menu principal > Bolus > Historial de bolus
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Si ha utilizado la funcion Bolus Wizard para administrar cualquiera de estos bolus, la pantalla
HISTORIAL DE BOLUS muestra los valores de carbohidratos/comida (CH) y de glucosa en sangre que la
funcion Bolus Wizard utilizo para calcular los bolus.

(con la funcién Bolus Wizard)

43w ) [
|75'I'IJH:II-'II. DE BOLUS Hlsmmm m—: BOLUS
4:28P

L00H — 40““
230CT 7:31P CH: 45 GS: 8.5

i S

[ =

fecha valor CH valor GS
hora
cantidad/tipo é’
I )
| w
\ 4
A
N = Normal
C = Cuadrado

ND = Parte normal del bolus dual
CD = Parte cuadrada del bolus dual

2 Consulte las instrucciones del apartado Detalles del bolus para conocer los detalles de cualquiera de
estos bolus.

Detalles del bolus

Puede ver los detalles de cualquiera de las administraciones en la pantalla DETALLE DEL BOLUS. Los
detalles incluyen la siguiente informacion:

o tipos de bolus: normal, cuadrado y dual
e cantidad de bolus programada

Programacion basica 35



» cantidad de bolus administrada
« informacion de la funcion Bolus Wizard (si se utilizara)

Para ver los detalles de cualquier bolus, realice estos pasos:

1 En la pantalla HISTORIAL DE BOLUS, seleccione el bolus que desee revisar y pulse ACT.
2 Apareceran en la pantalla los detalles para ese bolus. Avance por los detalles.

Sin la funcién Bolus Wizard Con la funciéon Bolus Wizard

infusidn activa

<@l 12:48em Si el bolus fue calculado por
DETALLE DEL BOLUS la funcién Bolus Wizard, se
Tiro: Hormal mostrara mas informacién en
Intro vsvar:  4.00U la pantalla DETALLES DEL
Administr.: 1.400 BOLUS.

infusion detenida < 51000 W
<@ 12-48m o DETALLE DEL BOLUS
DETALLE DEL BOLUS Tiro:i Hormal
Tiro: Hormal Administr.: 4.000U
Intro vsuar: 400U Bolus Wizard:
Detenida at 550U

Pulse la tecla Abajo para ver

infusion finalizada los detalles

K& 12:48pu

DETALLE DEL BOLUS
TiFo0: Hormal
Administr.: 4.00U

3 Salga de la pantalla cuando finalice.

36 Programacion basica



Limite del bolus maximo

El bolus maximo es una funcion de seguridad que limita la cantidad de insulina que puede administrarse en
un mismo bolus. El valor de fabrica es 10,0 unidades. Puede especificar el limite desde 0,0 hasta
25,0 unidades. Es importante que comente esta funcion con el equipo médico para determinar la cantidad

de bolus maximo.

Para ajustar el limite del bolus maximo, realice estos pasos:

1 Vaya a la pantalla CONFIG BOLUS MAX.

Menu principal > Bolus > Configuraciéon bolus > Bolus maximo
2 Ajuste el limite del bolus maximo y pulse ACT. Para aceptar el limite del bolus maximo definido, pulse
ACT. Para cambiarlo, pulse ESC y defina un limite del bolus maximo mas bajo.

3 El bolus maximo queda ajustado. Salga de los mends.

Ejemplo 1: Bolus maximo

Paula administra pequenas dosis de insulina por sus bolus de comida. Como medida de seguridad, ella 'y
su equipo médico han reajustado la bomba con un bolus maximo de 5,0 unidades.

Ejemplo 2: Bolus maximo

David es un adolescente en edad de crecimiento. Le encanta tomar grandes cantidades de comida y
necesita grandes dosis de insulina por su comida. Ha reajustado su bomba con un bolus maximo de
20,0 unidades para que pueda administrar mas insulina siempre que lo necesite.

Incremento

La funcion de incremento permite programar la administracion de insulina del bolus en incrementos
predefinidos. Estos incrementos son efectivos en todas las pantallas de bolus, a excepcion de la pantalla
CONFIG EASY BOLUS. Consulte el apartado Configuracion de Easy bolus del capitulo Optimizacion de la
terapia con bomba si desea mas informacion sobre la configuracion de los incrementos para su Easy Bolus.
La configuracion de fabrica para la funcién de incremento es 0,10 unidades y las opciones disponibles son
incrementos de 0,025, 0,05 o 0,10 unidades.
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Cuando el incremento se ajusta en 0,025, puede utilizar los siguientes incrementos para programar un
bolus:

e Incrementos de 0,025 unidades para un bolus de 0,975 unidades o menos
e Incrementos de 0,05 unidades para un bolus de entre 1y 9,95 unidades
o Incrementos de 0,10 unidades para un bolus de 10 unidades o mas

Cuando el incremento se ajusta en 0,05, puede utilizar los siguientes incrementos para programar un
bolus:

e Incrementos de 0,05 unidades para un bolus de 9,95 unidades o menos
» Incrementos de 0,10 unidades para un bolus de 10 unidades o mas

Cuando el incremento se ajusta en 0,10, los incrementos aumentan o disminuyen en 0,10 unidades durante
la programacion del bolus, con independencia del valor de este.

Para programar los incrementos:

1 Vaya a la pantalla CONFIGURAR INCREMENTO.

Menu principal > Bolus > Configuracién bolus > Incremento
2 El valor de incremento parpadea. Cambie el valor y pulse ACT.

3 Labomba volvera a la pantalla CONFIGURACION BOLUS. El incremento ya esta programado v listo para
utilizarse. Salga de los mendus.

Ejemplo: Incremento

Ha definido el incremento en 0,025 unidades. Debe configurar la bomba para que administre un bolus de
2,5 unidades. Los valores de bolus que se muestran en la pantalla CONFIGURAR BOLUS cambiaran en
incrementos de 0,025 unidades hasta que se llegue a 1,0 unidad. A continuacion, el valor cambiara en
incrementos de 0,05 unidades hasta que se llegue a 2,5 unidades en la pantalla CONFIGURAR BOLUS.

Aviso GS

Después de administrar un bolus, quizas desee comprobar el nivel de glucosa en sangre. La funcion Aviso
GS es una funcion opcional que hace que la bomba emita un pitido o vibre para recordarle que compruebe
el nivel de glucosa en sangre después de un bolus. Sin embargo, este aviso no esta disponible después de
un Easy Bolus. La bomba viene configurada de fabrica con la funcion Aviso GS desactivada.
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Al configurar un bolus, si la funcion Aviso GS esta activada, la bomba le pedira que configure el parametro
Duracion del aviso GS. Este parametro determina cuanto tiempo después de la administracion del bolus la
bomba le recordara que compruebe el nivel de GS. Este periodo puede ser de 30 minutos a 5 horas, o
NINGUNO. La funcién Aviso GS no esta disponible después de un Easy Bolus.

1 Vaya a la pantalla CONFIG. AVISO GS.

Menu principal > Bolus > Configuracion bolus > Aviso GS

2 Seleccione ON y pulse ACT. La funcion Aviso GS ya esta activada. Salga de los mendus.
Asi, la proxima vez que programe un bolus, la bomba le pedira que indique el periodo de tiempo
después del bolus que debe transcurrir antes de que se le avise que compruebe el nivel de glucosa en
sangre.
Cuando aparezca el aviso de glucosa en sangre, la bomba emitira un pitido o vibrara y aparecera en la
pantalla el mensaje COMPROBAR NIVEL GS. La bomba emitira un pitido o vibrara hasta que se borre el
aviso (ESC, ACT).

Cuando configure un Aviso GS después de un bolus, la pantalla << Q:23m [TI1)
EST. mostrara el periodo de tiempo que falta para que ocurra el EST. _lllﬂll

aviso. En este ejemplo, la pantalla EST. indica que el Aviso GS Il!;iﬁnﬂﬁﬁ:i:: 0:18h H
ocurrira en 18 minutos. Vie 11 ENE 2008

Captura de datos
La funcion Captura de datos guarda electronicamente ciertos tipos de informacion. Algunos ejemplos son:

« Mediciones de glucosa en sangre (GS)

« Cantidad de insulina que utiliza

« Cantidad de carbohidratos que ingiere

» Ejercicio que realiza

« Otros (puede utilizarse para cualquier otra informacion que se necesite)

Aseglrese de introducir los eventos cuando ocurran, puesto que el sistema registra la hora de la entrada.
Una vez introducida la informacién en el dispositivo, no se pueden modificar las entradas. La informacion
introducida se puede enviar al programa CareLink® Personal de Medtronic. En él se puede utilizar para
generar informes de tratamiento para compartir con su equipo médico. Se pueden ver como maximo 10 de
los Ultimos eventos guardados en la pantalla HISTORIAL DE CAPTURA.
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Activacion de la funcion Captura de datos

La opcion Captura de datos aparece en el MENU PRINCIPAL cuando esta funcion se ha activado en el
MENU UTILIDADES.

Para activar la funcion Captura de datos, realice estos pasos:

1 Vaya a la pantalla CAPTURA DATOS ON/OFF:

Menu principal > Utilidades > Opcién de captura
2 Seleccione ONy, a continuacion, pulse ACT.
Ahora tiene una opcién Captura de datos en el MENU PRINCIPAL.

Introduccion de mediciones de GS

Puede guardar lecturas de GS no adecuadas para calibracion en el historial del dispositivo. Las mediciones
de GS del medidor no adecuadas para calibracion son las obtenidas en momentos en los que no se van a
utilizar para calibracion, como después de comer o cuando la glucosa en sangre aumenta o disminuye
rapidamente. También puede utilizar la lectura introducida con fines de calibracion. No calibre el sistema
si no existe comunicacion entre el sensor y el dispositivo.

Para poder introducir lecturas de GS, debe seleccionar antes las unidades de GS para la funcién Captura
de datos. Las unidades de GS se pueden ajustar en mg/dL o mmol/L.

Para ajustar las unidades de GS:

1 Vaya a la pantalla UNIDADES DE GS.

Menu principal > Captura de datos > Unid. GS
2 Seleccione mg/dL o mmol/L y pulse ACT. Aparece el meni CAPTURA DE DATOS.
3 En ese momento puede introducir la lectura de GS.

Para introducir la mediciéon de GS:

1 Tome nota de la medicion de GS.
2 Vaya a la pantalla INTRODUCIR GS.

Menu principal > Captura de datos > Introducir GS

La pantalla INTRODUCIR GS muestra parpadeando varios guiones o la medicion de glucosa en sangre
del medidor introducida mas recientemente.
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Introduzca la nueva medicion y pulse ACT. La medicion de GS debe estar entre 20 - 600 mg/dL (1,1 -
33,3 mmol/L). Se muestra un mensaje que le pregunta si desea guardar la nueva medicion mostrada
en la pantalla.

« Silainformacion es correcta, seleccione Guardar GS y pulse ACT. El valor de glucosa en sangre se
ha guardado.

« Sila funcién Bolus Wizard esta desactivada, aparece la pantalla CAPTURA DE DATOS.

« Sila funcidn Bolus Wizard esta activada y el valor de glucosa en sangre guardado es inferior al
rango objetivo de glucosa en sangre, aparece la pantalla GS guard. Esta pantalla indica que el
valor de glucosa en sangre guardado es inferior al objetivo de glucosa en sangre definido en la
funcion Bolus Wizard y la bomba emite tres pitidos. Consulte Configuracion de los objetivos de GS,
en la pdgina 75 para obtener mas informacion.

« Si la funcién Bolus Wizard esta activada, el valor de glucosa en sangre guardado es superior al
rango objetivo de GS y la estimacion de correccion es superior al incremento predefinido, aparece
la pantalla GS guard. Esta pantalla indica que el valor de glucosa en sangre guardado es superior al
objetivo de glucosa en sangre definido en la funcion Bolus Wizard y la bomba emite tres pitidos.
Vaya a la pantalla INTRODUCIR GS de la funcion Bolus Wizard para introducir un bolus corrector.
Consulte Configuracion de los objetivos de GS, en la pdgina 75 para obtener mas informacion.

» Sidesea utilizar la nueva medicién de GS para la calibracion, seleccione Guardar y calibrar. Esta
opcion esta disponible cuando el sensor se comunica con la bomba y la medicion de GS esta entre
40 mg/dL (2 mmol/L) y 400 mg/dL (22,2 mmol/L).

» Si la funcion Bolus Wizard esta activada y el valor de glucosa en sangre guardado es inferior al
rango objetivo de glucosa en sangre, aparece la pantalla GS guard. Esta pantalla indica que el
valor de glucosa en sangre guardado es inferior al objetivo de glucosa en sangre definido en la
funcion Bolus Wizard y la bomba emite tres pitidos. Consulte Configuracion de los objetivos de GS,
en la pdgina 75 para obtener mas informacion.

« Si la funcion Bolus Wizard esta activada, el valor de glucosa en sangre guardado es superior al
rango objetivo de GS y la estimacion de correccion es superior al incremento predefinido, aparece
la pantalla GS guard. Esta pantalla indica que el valor de glucosa en sangre guardado es superior al
objetivo de glucosa en sangre definido en la funcion Bolus Wizard y la bomba emite tres pitidos.
Vaya a la pantalla INTRODUCIR GS de la funcion Bolus Wizard para introducir un bolus corrector.
Consulte Configuracion de los objetivos de GS, en la pdgina 75 para obtener mas informacion.

« Silainformacion no es correcta, seleccione Cancelar y, a continuacion, pulse ACT. Volvera a
aparecer la pantalla CAPTURA DE DATOS con la opcion Introducir GS seleccionada. Repita el
procedimiento e introduzca la informacion correcta.
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Introduccion de informacion sobre las inyecciones de insulina

Siga los pasos que se describen a continuacion para introducir la cantidad de insulina que utiliza.

1 Vaya a la pantalla INTRODUCIR INSULINA.
Menu principal > Captura de datos > Evento Insulina

La pantalla INTRODUCIR INSULINA muestra parpadeando varios guiones o la cantidad de insulina
introducida mas recientemente.

2 Introduzca la cantidad de insulina que ha utilizado y pulse ACT. Aparece un mensaje que le pregunta
si desea guardar esta informacion. Aparece seleccionada la opcion Si.
3 Asegurese de que la cantidad de insulina que aparece en la pantalla sea correcta.

« Silainformacion es correcta, pulse ACT. La informacion introducida se guarda en el sistema y
puede utilizarse en los informes.

« Silainformacion no es correcta, seleccione No y pulse ACT. Aparece el meni CAPTURA DE DATOS.
Repita el procedimiento para introducir la informacién correcta.

Introduccion de informacion sobre los carbohidratos

Esta seccion le muestra como introducir informacion sobre los carbohidratos que ingiere.

Antes de empezar

Para poder introducir informacion sobre los carbohidratos, debe seleccionar antes las unidades de
carbohidratos (Unid. CH) para la funcion Captura de datos. Puede configurar las unidades de carbohidratos
en gramos o en raciones.

Para configurar las unidades de carbohidratos:

1 Vaya a la pantalla UNIDADES DE CH.

Menu principal > Captura de datos > Unid. CH

2 Seleccione Gramos o Raciones y pulse ACT. Aparece el meni CAPTURA DE DATOS. Ahora ya puede
introducir informacion sobre los carbohidratos.

Para introducir informacién sobre los carbohidratos:

1 Determine las unidades totales de carbohidratos de la comida o tentempié que tiene previsto tomar.
2 Vaya a la pantalla INTRODUCIR COMIDA.
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Introduccion de informacion sobre el ejercicio

Siga estos pasos para introducir informacion sobre el ejercicio. Sea sistematico en la introduccién del

Menu principal > Captura de datos > Evento Comida

La pantalla INTRODUCIR COMIDA muestra parpadeando varios guiones o el nUmero de raciones o

gramos de carbohidratos que haya introducido la Ultima vez.

Introduzca los gramos o raciones de carbohidratos y pulse ACT. Se muestra un mensaje que le

pregunta si desea guardar la informacién mostrada en la pantalla. Aparece seleccionada la opcidn Si.

Asegurese de que el valor mostrado en la pantalla sea correcto.

« Silainformacion es correcta, pulse ACT. La informacion introducida se guarda en el sistema y
puede utilizarse en los informes.

« Silainformacion no es correcta, seleccione No y pulse ACT. Aparece el meni CAPTURA DE DATOS.
Repita los pasos anteriores para introducir la informacion correcta.

evento antes o después de cada vez que realice ejercicio.

2
3

Siga la ruta siguiente para guardar la informacion sobre el ejercicio:

Menu principal > Captura de datos > Evento Ejercicio
Un mensaje le pregunta si desea guardar este ejercicio.
Haga su eleccion y pulse ACT.
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Introduccion de otros eventos

Esta seccion le muestra como introducir eventos distintos de Introducir GS, Evento Insulina, Evento Comida
o Evento Ejercicio. Algunos ejemplos de otros eventos son: si esta tomando medicamentos, si se encuentra
mal, si sufre estrés, etc. La opcion Otro evento aparece en los informes del programa CareLink Personal e
indica la hora a la que ha introducido el evento en la funcion Captura de datos.

Para introducir otros eventos:

1

Siga la ruta siguiente para guardar su otro evento:
Menu principal > Captura de datos > Otro evento
Un mensaje le pregunta si desea introducir este evento.

Seleccione Si y pulse ACT. La bomba guarda ese otro evento y vuelve a la pantalla CAPTURA DE
DATOS.
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Visualizacion del historial de captura de datos

Puede ver un maximo de 10 eventos capturados que estan guardados en el dispositivo. El evento mas
reciente aparecera en la parte superior de la pantalla HISTORIAL DE CAPTURA.

Para ver el historial de captura de datos:

1 Vaya a la pantalla HISTORIAL DE CAPTURA:

Menu principal > Captura de datos > Historial

2 La pantalla HISTORIAL DE CAPTURA muestra los eventos guardados. Cada evento tiene la fecha y la
hora en que se guardd, el nombre y cualquier detalle asociado a él.

indice basal

Se necesita insulina basal para mantener los objetivos de glucosa mientras no come. El equipo médico
calculara este indice para usted. La insulina basal corresponde aproximadamente a la mitad de las
necesidades corporales diarias totales de insulina. La bomba imita el comportamiento del pancreas al
liberar insulina de forma continua durante 24 horas.

Puede configurar la bomba de insulina para que cambie los indices durante el dia a fin de adaptarlos a sus
necesidades. Estas necesidades dependen del estilo de vida y de los requisitos de insulina. Algunas
personas utilizan un solo indice durante todo el dia, mientras que otras personas necesitan mas de uno.
Los indices basales se componen de administraciones de insulina con una hora de inicio y de parada. Una
vez configurados, estos indices constituyen el patron basal de 24 horas y se repiten diariamente.
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Horas de inicio y parada

Al configurar los indices basales en el MENU BASAL, la bomba le solicita que ajuste la hora de inicio para la
administracion de cada indice basal. La hora de inicio de un indice basal es la hora de parada del indice
anterior. Esto le proporciona insulina basal continua durante un periodo de 24 horas. Para el indice basal
1, la hora de inicio es la medianoche (00:00 o 12:00 a.m.) y no puede cambiarse. Vea el siguiente grafico

de ejemplo de indices basales.

00:00
Horq de inicio
21:00 del indice basal 1
Hora de inicio l
del indice basal 4

N

03:00
/ Hora de inicio
del indice basal 2

indice 2

24 horas
07:00

Hora de inicio
del indice basal 3

Las horas de inicio y de parada de los indices basales son:

e 12:00 a.m. (00:00) a 2:59 a.m. (02:59) para el indice basal 1

e 3:00a.m. (03:00) a 6:59 a.m. (06:59) para el indice basal 2

e 7:00a.m. (07:00) a 8:59 p.m. (20:59) para el indice basal 3

e 9:00 p.m. (21:00) a 11:59 p.m. (23:59) para el indice basal 4

Si necesita una insulina basal que comience antes de la medianoche y se detenga después de la
medianoche, debera configurar dos indices basales. Estos indices basales tienen el mismo ritmo pero
diferentes horas de inicio y parada. Por ejemplo, en este grafico se necesita un indice basal de 9:00 p.m a
2:59 a.m. (21:00 a 02:59) a la misma velocidad. El indice basal 1 comienza siempre a medianoche y debe
configurarse para que concluya a las 2:59 a.m. (02:59). Después de configurar los indices basales 2 y 3, se

Programacion basica

€ ojnjide)

45



46

configura el indice 4 de 9:00 p.m. (21:00) a 11:59 p.m (23:59) a la misma velocidad que el indice basal 1.
De esta forma, se administrara insulina basal continua de 9:00 p.m. a 2:59 a.m. (21:00 a 02:59) a la misma
velocidad.

No puede ajustar una hora de inicio para un indice basal que se solape con el indice basal siguiente. La
adicion de un nuevo indice basal borrara cualquier indice basal siguiente.

Para obtener resultados 6ptimos, debe consultar el ajuste o el cambio de los indices basales con el equipo
médico.

Configuracion del indice basal

Debe programar la configuracion de los indices basales para poder administrar insulina basal. Lleve un
registro por escrito de la configuracion de los indices basales.

Es aconsejable que ajuste los indices basales con la ayuda del equipo médico.

Si tiene pensado desconectar la bomba durante un periodo de tiempo prolongado, como mas de un dia
completo, ajuste el indice basal en 0,000 U/H. Esto garantizara la precision de los registros de
administracion de insulina de la bomba. Consulte el apartado Si desconecta la bomba del capitulo
Conceptos bdsicos si desea obtener mas informacion.

Programacion y administracion de indices basales

NOTA: No es posible cambiar la configuracién de los indices basales mientras un porcentaje del indice
basal temporal esté activo.

Para configurar los indices basales:

1 Vaya a la pantalla CONF {NDICE BASAL 1.

Menu principal > Basal > Configuracion basal > Config/editar basal

2 La pantalla CONF iNDICE BASAL 1 muestra parpadeando el indice basal en U/H.

3 Introduzca la cantidad del primer indice basal y pulse ACT.
La hora de inicio del primer indice basal es medianoche y no puede cambiarse.

4 Aparece la pantalla CONF HORA INICIO 2. Los guiones situados bajo el hombre de la pantalla
parpadean. Ya esta ajustado el primer indice basal.
Si no necesita un segundo indice basal para el dia, pulse ESC. Si necesita configurar un segundo indice
basal para el dia, siga los pasos 5y 6.

5 En la pantalla CONF HORA INICIO 2, introduzca la hora de inicio para el siguiente indice.
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Pulse ACT. Aparece la pantalla CONF iINDICE BASAL 2. Introduzca el indice.

7 Pulse ACT. Aparece la pantalla CONF HORA INICIO 3. Ya esta ajustado el segundo indice basal. Si no
necesita configurar ningln indice basal mas para el dia, pulse ESC y vaya al paso 9. Si necesita
configurar mas indices basales, siga los pasos 5 y 6 para cada indice basal.

8 Después de programar el ultimo indice basal, pulse ESC.

9 Aparecera la pantalla INDICE BASAL. En ese momento se administraran los indices basales segiin estén

programados. Salga de los menus.

o

NOTA: La bomba administra cantidades de indices basales en incrementos de 0,025 U/H para los
indices basales inferiores a 1,00 U/H y de 0,05 U/H para aquellos de 1,00 U/H o superiores.

10 Cuando haya finalizado de programar la bomba, puede guardar la configuracion. Consulte el apartado

Configuracion del usuario del capitulo Utilidades para obtener instrucciones.

Administracion del indice basal actual

La pantalla EST. muestra la informacioén del indice basal actual.

<<l 4:3%om (NANE}

EST. Uioo

dltim bolus H 6000
4:280 31 OCT

Basal 3: .00 U/H

-

indice basal actual

indices basales diarios

La pantalla REVISAR iINDICE BASAL le muestra los indices basales diarios programados para su
administracion desde medianoche hasta medianoche. Compare las administraciones de insulina diarias con
los registros de glucosa en sangre para identificar junto con el equipo médico los indices basales diarios de
insulina 6ptimos.

Para revisar los indices basales, realice estos pasos:

1 Vaya a la pantalla MENU BASAL.

Menu principal > Basal
2 Seleccione Revisar ind basal y pulse ACT.
3 Sino utiliza patrones, aparecera la pantalla ESTANDAR.

Programacion basica
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Apareceran los detalles de la administracion para el indice basal estandar.

<< 939 (AmAmy N
EZTaA4aHDAR 19.600U0 |— insulina basal
1200:00 0.600U-H (total de 24 h)
2:03:00 1.000U/H
320800 0. 300UH

horas de inicio del
indice basal

infusion de
indices basales

Si utiliza patrones, aparecera la pantalla REVISAR INDICE BASAL.
Se mostrara resaltado el patron basal actual. Seleccione el patron que desea ver. Pulse ACT.
Apareceran los detalles de la administracion para ese patron.

P-ﬁ-'l'ltﬁ?q A 4:42*\'"'22-5““[_;?_._ insulina basal
1200:00 0.700UH (total de 24 h)

2203:00 1.200U/H
3208:00 0.93000-H

horas de inicio del
indice basal

infusion de
indices basales

4 Salga de los menus cuando haya finalizado.

Configuracion del indice basal maximo

El indice basal maximo es un limite de seguridad para la cantidad de insulina basal que puede
administrarse en una hora. La bomba viene de fabrica con el indice basal maximo configurado en 2,00
unidades por hora. Es importante que determine los indices basales maximos con la ayuda del equipo
médico. Esta funcion de seguridad no le permitira programar indices basales, incluidos patrones e indices
basales temporales, superiores al indice basal maximo.
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Si va a configurar el indice basal maximo después de configurar los indices basales, no podra configurar un
indice basal maximo inferior a cualquiera de los indices basales programados.

Para configurar el indice basal maximo, realice estos pasos:

1 Vaya a la pantalla INDICE BASAL MAXIMO. El valor del indice basal maximo parpadeara.

Menu principal > Basal > Configuracién basal > indice basal maximo

2 Cambie el indice y pulse ACT.
3 Ya tiene programado el indice basal maximo. Salga de los mends.

Ejemplo 1: indice basal maximo

Elena tiene una necesidad muy baja de insulina. Su indice basal mas alto es de sélo 0,400 unidades por
hora. Como medida de seguridad, el equipo médico de Elena ha ajustado su bomba con un indice basal
maximo de 1,00 unidad por hora.

Ejemplo 2: indice basal maximo

Carlos necesita grandes cantidades de insulina para controlar los niveles de glucosa en sangre. Recibio
su bomba nueva de la fabrica con un indice basal maximo de 2,00 unidades por hora, pero necesita
2,80 unidades por hora a primera hora de la manana. Carlos reprogramara el indice basal maximo en
3,00 unidades por hora para adaptarlo a sus necesidades.

Parada de la bomba

La funcion Suspender detiene toda administracion de insulina, incluidos el indice basal actual y cualquier
administracion de bolus o llenado de la canula que estuviera en curso. La bomba no volvera a administrar
insulina hasta que se reanude su funcionamiento. Cuando se reanude el funcionamiento de la bomba,
continuara la administracion del indice basal.

La bomba emitira un pitido o vibrara cada cuarto de hora para recordarle que no esta administrando
insulina. Ejemplo: Se suspende la bomba a las 11:20 AM. La bomba emitira un pitido o vibrara a las 11:30
AM, 11:45 AM, 12:00 PM, etc., hasta que reanude su funcionamiento (reanudacion del indice basal).

Programacion basica
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Cuando esta suspendida, la bomba se encuentra en el modo Atencion y muestra un circulo relleno. En el
modo Suspender, solo es posible reanudar el indice basal o ver la pantalla EST. Si la funcion Sensor esta
activada, también puede ver los graficos del sensor y la pantalla ESTADO DEL SENSOR. Ninguna otra
funcion estara disponible.

Para suspender la bomba:

1 Seleccione Suspender en el MENU PRINCIPAL y pulse ACT.

Menu principal > Suspender
2 Parpadeara SUSPENDER en la pantalla. Pulse ACT para detener la << 10:58pm (AR

e SUSPENDER

ACT rara detener

3 La pantalla mostrara que la bomba esta suspendida y la hora a la que se detuvo. Después de menos de
un minuto, reaparecera la pantalla INICIO de la bomba, en la que se mostrara un circulo relleno.
Puede verificar en la pantalla EST. que la bomba esta suspendida. < @ 11:01em [

E U100

Suspendida a 10:58P U

altim bolus H .G00U
4:280 31 OCT

Reanudacioén de la administracion con la bomba

Cuando se suspende la bomba, pasa de manera predeterminada a la pantalla INICIO, que muestra un
circulo relleno.

Para reanudar la bomba y el indice basal, realice estos pasos:

1 Desde cualquier pantalla, pulse ACT hasta que aparezca la &l @® 11:25em D)
pantalla CONTINUAR. Pulse ACT de nuevo. Detenida a 10:58P

CONTINUAR

ACT-Reiniciar basal

2 La bomba emitira un pitido y, a continuacion, aparecera la pantalla INICIO sin el circulo relleno.
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NOTA: Un bolus o llenado de cdnula que haya quedado detenido por una suspensién no continuard
cuando se reanude el funcionamiento de la bomba. Debe volver a programar y activar la administracion
para que finalice.

Elena esta lista para tomar su almuerzo. Acaba de programar su bomba para administrar un bolus de
comida cuando suena el teléfono. Elena quiere hablar por teléfono y no tomar su almuerzo en ese
momento. Sabe que si deja que su bolus continle y no toma su almuerzo pronto, puede correr el riesgo
de tener un nivel bajo de glucosa en sangre. Elena utiliza la funcion Suspender para interrumpir el bolus
y después la funcion Continuar para reiniciar su administracion de insulina basal. Cuando termina de
hablar por teléfono y esta preparada para comer, comprueba la pantalla EST. para ver cuanta insulina
ha recibido del bolus parcialmente administrado antes de que suspendiera la bomba. Volvera a
programar un nuevo bolus para el resto de la cantidad del bolus.

(@l
v
=
=3
=2
o
w

1 Asegurese de que NO esta conectado a su bomba mientras practica.

Programe la bomba para administrar un bolus normal de 3,0 unidades. Una vez que el bolus
comience, interrumpa el bolus suspendiendo la bomba.

Recuerde que cuando interrumpa la administracion del bolus con la funcion SUSPENDER, se
interrumpira toda administracion de insulina.

Utilice ahora la funcion CONTINUAR para que continlie su administracion de insulina basal.
Comprueba la pantalla EST.

;Cuanta insulina ha administrado el bolus antes de que se suspendiera la infusion?

Si quisiera administrar el resto del bolus mas tarde, ;qué cantidad administraria para igualarlo a
3,0 unidades?

U h WN
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Asegurese de que NO esta conectado a su bomba mientras practica.

1
2
3
4

Administre ahora un bolus de 3,0 unidades. Mientras esté administrandolo, suspenda el bolus.
Marque esta casilla si ha sido capaz de suspender el bolus. |:|
Reinicie ahora la bomba.

Marque esta casilla si ha sido capaz de reiniciar la bomba. |:|
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Utilizacion de la insulina

La bomba Paradigm esta disefiada para utilizarse con insulina U100. Medtronic MiniMed ha probado las
insulinas siguientes y ha verificado que su uso es seguro con las bombas de insulina Paradigm REAL-Time
(MMT-523, MMT-723, MMT-523K y MMT-723K):

e Humalog
» Novolog

Antes de utilizar una insulina distinta con esta bomba, lea la etiqueta de la insulina para comprobar que
sea compatible con la bomba.

Preparacion de la bomba de insulina para su utilizacién

Antes de continuar con los pasos de este capitulo, le recomendamos que vea el CD-ROM de formacion
sobre la bomba y que complete su formacion sobre el inicio de la misma.

Cuando termine de practicar y esté listo para utilizar la bomba con insulina, aseglrese de que la fecha y la
hora de la bomba son correctas. También debe programar los valores de configuracion segun las
indicaciones del equipo médico.

Necesitara los siguientes elementos:

« Bomba

Insulina (U100)

» Reservorio Paradigm y guia del usuario

Equipo de infusion Paradigm compatible y guia del usuario

Utilizacion de la insulina
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Configuracion del reservorio

ADVERTENCIA: La utilizacion de insulina fria puede causar burbujas de aire en el reservorio y en el
tubo. Si conserva la insulina en el frigorifico, deje que alcance la temperatura ambiente antes de
llenar el reservorio. Al llenar el reservorio, elimine las burbujas de aire.

Llenado del reservorio

1 Extraiga el reservorio del envase. Aseglrese de que el émbolo esta totalmente extendido.
2 Limpie el vial con alcohol.
3 Asegurandose de no presionar el émbolo, presione el protector de transferencia sobre el vial.

o I — émbolo 9

— reservorio

protector de :
" transferencia vial

4 Presione el émbolo para presurizar el vial.
5 Mientras sigue sujetando el émbolo, dé la vuelta al vial para que esté hacia arriba y tire lentamente
hacia abajo del émbolo para llenar el reservorio.
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6 Golpee suavemente el lateral del reservorio para hacer que suban las posibles burbujas a la parte
superior del reservorio.

7 Empuje lentamente el émbolo hacia arriba lo suficiente para eliminar cualquier burbuja de aire del
reservorio.

8 Lentamente tire del émbolo para llenar el reservorio con el nimero de unidades deseadas.

9 Con el vial hacia abajo, sujete el protector de transferencia. Gire el reservorio hacia la izquierda y
luego tire hacia arriba para extraerlo del protector de transferencia.

10 Acople el conector del tubo al reservorio. Gire el conector hacia la derecha presionandolo suavemente
contra el reservorio hasta que note que avanza. Presione y siga girandolo hasta que el reservorio y el
conector se bloqueen (se oye un clic).

11 Golpee suavemente el lateral del reservorio para eliminar las burbujas de aire que pueda haber.
12 Para purgar las burbujas de aire que hayan subido hasta la parte superior del reservorio, presione el
émbolo hasta que pueda ver insulina dentro del tubo.

 ojnyde)
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13 Sin tirar de él, gire el émbolo hacia la izquierda para extraerlo del reservorio.

(12] ®

14 Utilice el reservorio inmediatamente después de llenarlo. No lo guarde si esta lleno.

Cambio del equipo de infusidon

Extraccion del reservorio

Cada vez que extraiga y sustituya un reservorio en la bomba, debera rebobinar la bomba y llenar de
insulina el equipo de infusién.

1 Retire el equipo de infusion por completo del cuerpo.

2 Siestuviera conectada, retire la pinza protectora.

3 Gire el conector del tubo media vuelta hacia la izquierda y, a continuacion, extraiga el reservorio y el
conector de la bomba.

9 gire el conector del tubo
media vuelta hacia la
izquierda
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4 Deseche de forma segura el reservorio y los elementos del equipo de infusion utilizados en un
contenedor para objetos cortantes.
5 Rebobine ahora la bomba segln se describe en la siguiente seccion.

Rebobinado de la bomba

Antes de continuar, asegurese de que el equipo de infusion NO esta conectado a su cuerpo y de que el
reservorio NO esta en la bomba.

ADVERTENCIA: Asegurese de que el equipo de infusidon esta desconectado de su cuerpo antes de
rebobinar la bomba o llenar el tubo del equipo de infusion. Nunca inserte el reservorio en la bomba
mientras el tubo esté conectado a su cuerpo. Si lo hace, podria producirse una administracion
accidental de insulina.

1 Si ha extraido el reservorio y esta colocandolo de nuevo, vaya a la pantalla REBOBINAR.

Menu principal > Reservorio + Eq.Infus > Config. reservorio
2 En la pantalla REBOBINAR, pulse ACT para comenzar el proceso de rebobinado. Mientras se rebobina la
bomba aparecera la pantalla REBOBINANDO.
3 Después de que se rebobine la bomba, aparecera la pantalla REBOBINADO COMPLETO.
Si esta practicando:
a. NO inserte el reservorio en la bomba. Aseglrese de que el tapon de transporte rojo esta instalado
en el compartimento del reservorio tal como se envio.
b. Pulse ACT y continle con las instrucciones del apartado Llenado del tubo de este capitulo.
Si no esta practicando, continlie en la siguiente seccion para insertar el reservorio en la bomba.

 ojnyde)

Insercion del reservorio en la bomba

Si el reservorio ya esta insertado en la bomba, continle en la siguiente seccion.

Debe realizar estos pasos en el orden descrito. Si esta practicando, NO inserte el reservorio en la
bomba.

PRECAUCION: Debe rebobinar la bomba antes de colocar un reservorio nuevo. Una de las funciones de
la bomba es el calculo del volumen del reservorio. Para garantizar calculos correctos del volumen, la
bomba se ha disefiado para que necesite un rebobinado antes de la insercion del reservorio.

1 Sies la primera vez que utiliza la bomba, retire el tapon de transporte rojo del compartimento del
reservorio.
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ADVERTENCIA: No inserte el reservorio en la bomba si no la ha rebobinado. Si lo hace, podria
producirse una administracion inexacta de insulina.

Nunca inserte el reservorio en la bomba mientras el tubo esté conectado a su cuerpo. Si lo
hace, podria producirse una administracion accidental de insulina.

2 Inserte el reservorio en la parte superior de la carcasa de la bomba.

3 Gire el conector del tubo aproximadamente media vuelta hacia la derecha hasta que el conector
quede asentado. El conector del tubo deberia estar alineado horizontalmente con la carcasa de la
bomba, tal como se muestra en la figura.

/7 conector del tubo

4 Acople la pinza protectora, si lo desea.

5 Si ha vuelto a aparecer la pantalla INICIO de la bomba, pulse ACT para ver la pantalla
REBOBINADO COMPLETO. Pulse ACT de nuevo para ir a la pantalla LLENAR TUBO.
6 Ahora debe llenar el tubo del equipo de infusion segin se describe en el siguiente apartado.
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Llenado del tubo

Necesita llenar el tubo del equipo de infusion con insulina antes de introducirlo en el cuerpo.

ADVERTENCIA: Asegurese de que el equipo de infusién esta desconectado de su cuerpo antes de llenar
el tubo del equipo. Nunca inserte el reservorio en la bomba mientras el tubo esté conectado a su
cuerpo. Si lo hace, podria producirse una administraciéon accidental de insulina.

1 Después de rebobinar la bomba, aparecera la pantalla LLENAR TUBO.

a. Siel equipo de infusion NO esta desconectado de su cuerpo, pulse ACT para seleccionar No en la
pantalla. Cuando haya desconectado el equipo de infusion de su cuerpo, pulse ACT en la pantalla
siguiente para continuar.

b. Si el equipo de infusion esta desconectado de su cuerpo, seleccione Si en la pantalla
LLENAR TUBO. Pulse ACT para continuar a la siguiente pantalla LLENAR TUBO.

2 Pulse y mantenga pulsado ACT. La bomba emitira seis pitidos para indicar que esta colocando el
reservorio.

3 Una vez colocado el reservorio, debe llenar el tubo del equipo de infusion con insulina. Pulse y
mantenga pulsado ACT hasta que aparezcan gotitas de insulina en la punta de la aguja del equipo de
infusion y luego suelte el botdn. Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla. Oira pitidos
mientras la bomba llena el tubo con insulina. Aseglurese de que no haya burbujas en el tubo.

ADVERTENCIA: Si la pantalla LLENAR TUBO no aparece, NO continte. NO inserte el equipo de
infusion en el cuerpo. Péngase en contacto con la linea de asistencia 24 horas para obtener
ayuda.
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Elimine cuidadosamente las burbujas de aire al llenar el tubo del equipo de infusién.

Si utiliza mas de 30 unidades de insulina para llenar el tubo del equipo de infusion, aparecera la

pantalla de alarma SE ALCANZO LLENADO MX. Si recibe esta alarma, realice estos pasos:

a. Asegurese de que no esta conectado a la bomba.

b. Lea el mensaje que aparece en la pantalla y, a continuacion, pulse ESC, ACT para borrarlo.

c. Para seguir llenando el tubo del equipo de infusion, seleccione Si, continuar y pulse ACT. Vea el
paso siguiente para continuar. Si ha cometido algin error, seleccione No, rebobinar y pulse ACT.
Aparecera la pantalla REBOBINAR. Para continuar, consulte las instrucciones de rebobinado de la
bomba y carga de la insulina en este capitulo.

4 Aparecera un mensaje: ;VE GOTAS EN EL EXTREMO DEL TUBO?
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5

No pulse ESC, ya que se generara la alarma FINALIZAR CARGA en 10 minutos. Aseglrese de que

completa este paso de llenado del tubo. Seleccione Si o No.

a. Si NO ve gotas en la punta de la aguja, seleccione No y pulse ACT. Aseglrese de que el equipo de
infusién NO esta conectado a su cuerpo. Siga las instrucciones de las pantallas LLENAR TUBO para
continuar llenando el tubo del equipo de infusidon con insulina.

b. Si ve que se han formado gotas en la punta de la aguja, seleccione Siy pulse ACT. Aparecera la
pantalla LLENAR CANULA.

Ya puede insertar el equipo de infusion en su cuerpo, segun se describe en el siguiente apartado.

Insercion del equipo de infusion

ADVERTENCIA: Mientras el equipo de infusion esté conectado a su cuerpo, no desenrosque ni apriete
el conector del tubo al reservorio.

Después de completar todos los pasos siguientes estara listo para insertar el equipo de infusion en su
cuerpo:

para insertar el equipo de infusion. Evite el area de 2 pulgadas

llenar el reservorio

rebobinar la bomba

insertar el reservorio en la bomba
llenar el equipo de infusion con insulina

Aqui se muestran las zonas del cuerpo (sombreadas) mas adecuadas f

(5,0 cm) alrededor del ombligo.

Es importante que cambie el equipo de infusion cada dos o tres dias.

AsegUrese de hacer rotar las zonas de insercion del equipo de n ~ k“

infusion para que no se utilicen en exceso. El area abdominal es la

zona mas frecuente para insertar el equipo de infusion debido a que
la absorcién es muy uniforme. Para mantener sanas las zonas de infusién abdominales, a algunas personas
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les resulta Gtil utilizar un esquema visual para hacerlas rotar de manera organizada. A continuacion se
describen dos métodos utilizados habitualmente. Para conseguir una eficacia maxima, utilice ambos
métodos alternandolos:

o Visualice un reloj imaginario trazado en su abdomen alrededor del ombligo. Haga rotar +
las zonas de insercion del equipo de infusion comenzando en las 12 en punto y

siguiendo hacia la derecha a las 3 en punto, las 6 en punto, etc. ¢ *
« Imagine una M o una W a cada lado del ombligo. Comience en un extremo de la letra 'y H

avance por ella, usando como zonas de insercion las sucesivas intersecciones de las

lineas.
Medtronic Diabetes ofrece diversos equipos de infusion para su bomba. A partir de la pagina M w
siguiente se presentan a modo de ejemplo las instrucciones para el equipo Quick-set®.

Consulte siempre las instrucciones suministradas con el equipo de infusion.

Cuando el equipo de infusion esté insertado, consulte el apartado Llenado de la cdnula de este capitulo
para llenar la canula del equipo de infusion.
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Equipo de infusion Quick-set (con Quick-serter®)

Hay varios equipos de infusidén que puede utilizar con su bomba. Por ejemplo, el siguiente procedimiento
muestra como insertar el equipo de infusion Quick-set. Consulte siempre las instrucciones suministradas

con el equipo de infusion.
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Llenado de la canula

Es necesario llenar la canula flexible con insulina después de insertar el equipo de infusion en su cuerpo y
extraer la aguja introductora. Las cantidades de insulina necesarias para llenar la canula dependen del
tipo de equipo de infusion utilizado. Consulte las instrucciones del equipo de infusion para conocer esta
informacion. Si esta utilizando un equipo de infusion con aguja, pulse ESC para saltarse este paso.

Si no completa los pasos de llenado de la canula, la bomba genera la alarma FINALIZAR CARGA. Si necesita
saltar el paso de llenado de la canula, pulse ESC para evitar que se reciba esta alarma.

1

Después de llenar el tubo del equipo de infusién, aparece la pantalla LLENAR CANULA. Esta pantalla
muestra un mensaje para conectar el equipo de infusién al cuerpo. Pulse ACT para llenar la canula.
Para saltar este paso, pulse ESC hasta que vea la pantalla MENU PRINCIPAL. Si no completa este paso,
aparecera la pantalla RESERVORIO + EQ.INFUS transcurridos 15 minutos. Al cabo de 10 minutos, la
bomba generara una alarma FINALIZAR CARGA.

Introduzca la cantidad para el tipo de equipo de infusidn y pulse ACT. Para saltar este paso, pulse ESC
hasta que vea la pantalla MENU PRINCIPAL. Si no completa este paso, aparecera la pantalla
RESERVORIO + EQ.INFUS transcurrido un minuto. Al cabo de 10 minutos, la bomba generara una alarma
FINALIZAR CARGA.

A medida que se llene la canula, la pantalla LLENANDO CANULA contara las unidades segin se
administren. Cuando la canula esté llena, la bomba emitira un pitido o vibrara.

Para ver cuanta insulina se ha administrado para llenar el equipo de infusion:

1

Vaya a la pantalla HISTORIAL.

Menu principal > Reservorio + Eq.Infus > Historial

Avance por la lista de administraciones de insulina. La letra T al final de la linea de texto indica que
se ha administrado insulina para llenar el tubo. La letra C al final de la linea de texto indica que se ha
administrado insulina para llenar la canula. Salga de los menus.

Utilizacion de la insulina

 ojnyde)

63



Desconexion del Quick-set

El dispositivo Quick-set le da la libertad de desconectarse temporalmente de la bomba sin tener que
extraer el equipo de infusion del cuerpo.

1 Sujete el conector con los dedos por las piezas de agarre laterales.
2 Gire el conector hacia la izquierda.
3 Retire el conector de la zona.

Reconexion del Quick-set

Coloque el conector (el lado plano mirando hacia abajo) sobre la zona de infusion hasta que esté
completamente ajustado. No apriete las piezas de agarre laterales planas del conector.
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Mantenimiento de un registro para el control de la diabetes

Ahora que esta utilizando la bomba, le vamos a pedir que controle su nivel de glucosa en sangre de forma
regular. Es importante controlar con frecuencia y anotar las lecturas de glucosa en sangre, la comida que
ingiere, cualquier tipo de ejercicio realizado y cualquier nota que explique los resultados de glucosa en
sangre.

Debe comprobar la glucosa en sangre a las horas recomendadas y en cualquier otro momento en que sienta
que su nivel de glucosa esta alto o bajo. Aseglrese de incluir los bolus de comida, los bolus correctores, la
cantidad de carbohidratos que ingiere, el indice basal y cualquier otra informacion que le sea de ayuda al
equipo médico para ajustar la configuracion de la bomba.

Es muy importante que observe las lecturas de glucosa en sangre como referencia para el control de la
diabetes, no como observaciones sobre usted o su autoestima. Intente no ser demasiado sensible ante los
valores que obtenga y no juzgarlos con demasiada dureza. Pronto aprendera como modificar los valores
con facilidad y precision por medio de la terapia con la bomba de insulina.

Compruebe los valores entre cuatro y seis veces al dia. Las horas recomendadas para comprobar la
glucosa en sangre son:

o De madrugada (ocasionalmente, aproximadamente a las 2:00 - 3:00 AM)
« Antes del desayuno (en ayunas)

o Después del desayuno (aproximadamente dos horas después de comer)
e Antes del almuerzo

o Después del almuerzo (aproximadamente dos horas después de comer)
« Antes de la cena

» Después de la cena (aproximadamente dos horas después de comer)

« Antes de acostarse

e Antes de conducir
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Determinacion de la configuracion de la bomba

Su equipo médico utilizara los registros de glucosa en sangre diarios para programar la bomba. Es muy
importante que lleve un registro adecuado durante las semanas posteriores al inicio de la terapia con la
bomba. No soélo debe registrar las lecturas de glucosa en sangre, sino que sera importante que mantenga
un horario de comidas regular y una actividad lo mas uniforme posible.
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Hasta que el equipo médico y usted determinen la configuracion de la bomba que mejor se adapta a sus
necesidades, es importante que ingiera comidas para las que sea facil el calculo de los carbohidratos que
contienen. Después de determinar el indice basal correcto, podra experimentar con otros alimentos y
cantidades de los mismos.

Después de que usted y su equipo médico acuerden una configuracion satisfactoria de la bomba, puede
comenzar a experimentar con diferentes opciones de alimentos, horarios de comidas y programas de
ejercicio.
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Utilizacion de la funcion Bolus Wizard

:Qué es?

La funcion Bolus Wizard calcula un bolus estimado para cubrir la ingesta de comida o para corregir un
valor alto de glucosa en sangre. Para utilizar esta funcion necesita la informacion siguiente:

Recuento de carbohidratos

Necesita saber qué alimentos contienen carbohidratos y como hacer el recuento de carbohidratos.

Lectura de glucosa en sangre

Lecturas de glucosa en sangre g

—

Es necesario que conozca la lectura de glucosa en sangre (GS).
Cuando se utiliza la funcion Bolus Wizard, la bomba puede Medidor ))))))
funcionar con un medidor de glucosa en sangre dotado de la '-
tecnologia MWT1 para recibir automaticamente la lectura de
glucosa en sangre. MWT1 es la tecnologia de radiofrecuencia
(RF) inalambrica que se utiliza para transmitir informacion desde el medidor a la bomba. La bomba puede
programarse para recibir automaticamente las lecturas de glucosa en sangre procedentes de este medidor.
Todos los medidores a los que se hace referencia en esta guia del usuario son medidores de glucosa en
sangre dotados de la tecnologia MWT1. El apartado Opcion del medidor contiene mas informacién. Si no
utiliza este medidor, tendra que introducir manualmente el valor de glucosa en sangre.

(@
)
S
=
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Configuracion personal de la funcion Bolus Wizard

Ademas de la lectura de glucosa en sangre y la entrada de comida, la funcion Bolus Wizard utiliza la
configuracion personal programada en la bomba. (Si desea obtener instrucciones, consulte el apartado
Como programar la funcién Bolus Wizard de este capitulo).

e unidades de carbohidratos (gramos o raciones)

» ratios de carbohidratos (en gramos de carbohidratos/unidad de insulina o unidades de insulina/
raciones de carbohidratos)

« unidades de GS (mg/dL o mmol/L)

Utilizacion de la funcion Bolus Wizard 67



» sensibilidad a la insulina

e rango objetivo de glucosa en sangre

» duracion de insulina activa (horas)

Solicite esta informacion a su equipo médico y consulte con él antes de realizar cualquier cambio si desea
obtener unos resultados 6ptimos. Lleve un registro de la configuracion en la tabla Configuracion de la
funcién Bolus Wizard mostrada a continuacion:

Configuracion de la funciéon Bolus Wizard

Informacion Valor
Unidades de carbohidratos: gramos o raciones
Ratios de CH: #1: hora de inicio
La funcién Bolus Wizard utiliza esta informacion para los cal- | 4. (medianoche)
culos de bolus de comida.
#3:

Si cuenta carbohidratos:
Esta ratio es la cantidad de gramos de carbohidratos cubierta
por una unidad de insulina.

(valores adiciona-
les, si fuera nece-

sario)
Rango: 1-200 g/unidad #4-
Si cuenta raciones: 5.
Esta ratio es la cantidad de insulina que necesita para cubrir ’
una racion de carbohidratos. #6:
Rango: 0,075-15,0 unidades/racion #7:

NOTA: Las ratios de carbohidratos pueden variar a lo largo | #8:
del dia. La bomba le permite programar hasta ocho ratios de
carbohidratos diferentes.

Unidades de GS: (como medir la glucosa en sangre) mg/dL o mmol/L
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Configuracion de la funciéon Bolus Wizard

Informacion

Valor

Sensibilidad a la insulina:
Esta ratio se utiliza para los calculos de bolus correctores.

Esta ratio representa las unidades de GS reducidas por 1,0
unidad de insulina.

Rango: 10 - 400 mg/dL/u 0 0,5 - 22,2 mmol/L/u

NOTA: La sensibilidad a la insulina puede variar a lo largo

del dia. La bomba le permite programar hasta ocho sensibili-

dades a la insulina diferentes.

Unidades de GS re-
ducidas por 1 uni-

dad de insulina
#1:

#2:
#3:

(valores adiciona-
les, si fuera nece-

sario)
#4:
#5:
#6:
#7:
#8:

hora de inicio
(medianoche)

Utilizacion de la funcion Bolus Wizard
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Configuracion de la funcién Bolus Wizard

Informacion Valor

Rango objetivo de GS: #1: hora de inicio
Si la glucosa en sangre actual se encuentra por encima del #2: (medianoche)
rango objetivo de GS, la funcion Bolus Wizard calculara una -
dosis correctora. Si la glucosa en sangre actual se encuentra #3:____

por debajo del rango objetivo de GS, la funcion Bolus Wizard | (valores adiciona-

calculara una correccion negativa y la restara del bolus de les,' si fuera nece-
comida. sario)
Rango: 60 - 250 mg/dL o 3,3 - 13,9 mmol/L #4:
NOTA: La bomba le permite programar hasta ocho rangos | #3:
objetivo de GS diferentes. #6:
#7:
#8:
Duracion de insulina activa: Numero de horas:

La funcion Bolus Wizard utiliza este tiempo para calcular la
insulina activa del sistema (consulte el apartado Acerca de la
insulina activa de este capitulo). Siga la recomendacion de su
equipo médico en relacion con la duracion de insulina activa
que mejor represente el tipo de insulina que utiliza y su velo-
cidad de absorcion fisioldgica de la insulina.

Rango: 2-8 horas

Como funciona Bolus Wizard

1 Si desea que se tenga en cuenta su glucosa en sangre actual, introduzca la lectura de GS.
« automaticamente desde el medidor (consulte el apartado Opcion del medidor) o
« manualmente seleccionando el boton @#B.

2 Siva a comer, introduzca la cantidad de comida en gramos o raciones.

3 La funcién Bolus Wizard calculara un bolus para usted. Aparecera la pantalla DETALLES ESTIMACION
con la cantidad de bolus total estimada.
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Advertencias de la funcion Bolus Wizard

Cuando utilice la funcion Bolus Wizard, la bomba puede mostrar las advertencias GS ALTA, GS BAJAy
BOLUS MAX. EXCEDIDO.

GS ALTA

Si el valor de glucosa en sangre mostrado en la pantalla INTRODUCIR GS es superior a 250 mg/dL
(13,9 mmol/L), la funcién Bolus Wizard muestra una advertencia GS ALTA. Lea las instrucciones y pulse
ACT o ESC para borrar el mensaje. Después puede continuar la programacion para administrar el bolus.

GS BAJA

Si el valor de glucosa en sangre mostrado en la pantalla INTRODUCIR GS es inferior a 70 mg/dL
(3,9 mmol/L), la funcién Bolus Wizard muestra una advertencia GS BAJA. Lea las instrucciones y pulse ACT
o ESC para borrar el mensaje. Después puede continuar la programacion para administrar el bolus.

BOLUS MAX. EXCEDIDO

La funcion Bolus Wizard no administrara insulina mas alla del limite configurado para el bolus maximo. Si
la funcion Bolus Wizard calcula una cantidad de bolus mayor que el valor del limite del bolus maximo,
aparecera el mensaje BOLUS MAX. EXCEDIDO. Si esto ocurre, realice estos pasos:

1 En la pantalla BOLUS MAX. EXCEDIDO, pulse ACT para continuar con la programacion del bolus.
Aparecera la pantalla EST MAX con las cantidades de bolus estimada y maxima. Continle en el
siguiente paso.

Si no desea continuar, pulse ESC para cancelar y volver a la pantalla INTRODUCIR GS.

2 Enla pantalla EST MAX, pulse de nuevo ACT para continuar con la programacién del bolus.

3 Aparece la pantalla CONFIGURAR BOLUS, que muestra la cantidad de bolus maxima parpadeando.
Introduzca la cantidad de bolus. Esta cantidad no puede ser superior a la cantidad de bolus maxima.
Pulse ACT.

4 Aparece la pantalla INFUSION BOLUS, que muestra las unidades de insulina que se administraran.

5 La bomba emitira un pitido o vibrara una vez completada la infusion de insulina.
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Cémo programar la funcion Bolus Wizard

Necesita su configuracion personal de la tabla de configuracion de la funcion Bolus Wizard para configurar
esta funcion. La configuracion de la funcion Bolus Wizard se programa en la pantalla EDITAR CONFIG.

Menu principal > Bolus > Configuracion bolus > Conf. Bolus Wizard > Editar config.

Una vez programada la configuracion, no debera programarla de nuevo, a menos que cambien los valores.
Después de programar un parametro, la pantalla pasara automaticamente al siguiente parametro para
configurar. Después de programar todos los parametros, reviselos segln se describe en este apartado para
asegurarse de que estan ajustados de forma correcta.

Las instrucciones para la programacion de la configuracion de la funcion Bolus Wizard se presentan en los
siguientes parrafos. Programe la configuracion en el orden descrito para asegurarse de que programa todos
los parametros. Si no ha configurado todos los valores necesarios, aparecera la pantalla

FALTA INFORMACION. Esta pantalla muestra los parametros necesarios para esta funcién. Debe programar
los parametros indicados para poder utilizar la funcion Bolus Wizard.

Activacion de la funcion Bolus Wizard

1 Vaya a la pantalla EDITAR CONFIG.

Menu principal > Bolus > Configuracion bolus > Conf. Bolus Wizard > Editar config.
2 Aparece la pantalla EDITAR CONFIG. con la opcion Wizard: OFF seleccionada. Pulse ACT.
Aparece la pantalla WIZARD ON/OFF. Seleccione ON y, a continuacion, pulse ACT.

4 Aparece la pantalla EDITAR CONFIG., que indica que la funcién Bolus Wizard esta activada. Ahora ya
puede seleccionar las unidades de carbohidratos.

w

Seleccion de las unidades de carbohidratos

El parametro de unidad de carbohidratos permite a la bomba conocer la forma de contar los carbohidratos
(gramos o raciones).

1 Aseglrese de que esté abierta la pantalla EDITAR CONFIG.

Menu principal > Bolus > Configuracion bolus > Conf. Bolus Wizard > Editar config.
2 Seleccione Unid. CH y pulse ACT.
Aparece la pantalla UNIDADES DE CH. Seleccione Gramos o Raciones y pulse ACT.

4 La pantalla EDITAR CONFIG. muestra las unidades de carbohidratos que ha seleccionado. Ahora ya
puede configurar las ratios de carbohidratos/raciones.

w
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Configuracion de las ratios de carbohidratos/raciones

Debido a que esta ratio puede variar a lo largo del dia, la bomba le permite configurar hasta ocho ratios
de carbohidratos/raciones. Es posible que el equipo médico le indique que programe Unicamente una o
dos ratios de carbohidratos cuando comience a utilizar la funcién Bolus Wizard.

Para configurar las ratios de carbohidratos/raciones:

1

10

Aseglrese de que esté abierta la pantalla EDITAR CONFIG.

Menu principal > Bolus > Configuracion bolus > Conf. Bolus Wizard > Editar config.

Seleccione Ratio CH y pulse ACT.

 Si utiliza gramos como unidades de carbohidratos: La ratio de carbohidratos es el niUmero de
gramos de carbohidratos cubiertos por una (1,0) unidad de insulina.

» Si utiliza raciones como unidades de carbohidratos: La ratio de carbohidratos es el nimero de
unidades de insulina necesarias para cubrir una (1,0) racion de carbohidratos.

Aparecera la pantalla CONFIG RATIO CH 1 (si esta utilizando gramos) o CONF. RATIO RACION 1 (si esta

utilizando raciones). La ratio predeterminada parpadea en la pantalla.

Configure la primera ratio y pulse ACT. Los valores de la ratio de carbohidratos se encuentran

normalmente entre 5-50 gramos/U o 0,3-3,0 U/racion. Si el valor de la ratio esta fuera de este rango,

aparecera un mensaje de advertencia en la pantalla. Este mensaje advierte que la ratio de

carbohidratos introducida es valida, pero que esta fuera del rango habitual. Pulse ESC para corregir o

ACT para continuar.

La hora de inicio de la primera ratio es medianoche y no puede cambiarse.

Aparece la pantalla CONF HORA INICIO 2. Los guiones situados bajo el nombre de la pantalla

parpadean. Ya esta configurada la primera ratio de carbohidratos o ratio de raciones.

Si no necesita una segunda ratio, pulse ESC y continle en el siguiente apartado. Si necesita configurar

otra ratio, siga los pasos del 6 al 9.

En la pantalla CONF HORA INICIO 2, introduzca la hora del dia a la que desee que se active esta ratio.

Pulse ACT. Aparecera la pantalla CONFIG RATIO CH 2 (si esta utilizando gramos) o CONF. RATIO

RACION 2 (si esta utilizando raciones).

La ratio predeterminada parpadea. Seleccione la ratio que desee.

Pulse ACT. Aparece la pantalla CONF HORA INICIO 3. Ya esta configurada la segunda ratio de

carbohidratos o de raciones.

Si no necesita configurar mas ratios, pulse ESC. Si necesita configurar mas ratios, repita los pasos del 6

al 9 anteriormente descritos para cada ratio.

Ahora ya puede configurar las unidades de GS.
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Configuracion de las unidades de GS

Puede seleccionar mmol/L o mg/dL como unidad de glucosa en sangre (tipo de medicion). También puede
configurar estas unidades en los menus Sensor y Captura de datos.

1 Aseglrese de que esté abierta la pantalla EDITAR CONFIG.

Menu principal > Bolus > Configuracion bolus > Conf. Bolus Wizard > Editar config.
2 Seleccione Unidades GS y, a continuacion, pulse ACT.
Aparece la pantalla UNIDADES DE GS. Seleccione mmol/L o mg/dL y, a continuacion, pulse ACT.
4 La pantalla EDITAR CONFIG. muestra las unidades de GS que ha seleccionado. Ahora ya puede
configurar la sensibilidad a la insulina.

w

Sensibilidad a la insulina

La sensibilidad a la insulina es la cantidad en que se reduce el nivel de glucosa en sangre (GS) por una
unidad de insulina. Este valor se utiliza para calcular una dosis de insulina sugerida para corregir un valor
de GS alto. Debido a que esta sensibilidad puede variar a lo largo del dia, la bomba le permite configurar
hasta ocho valores de sensibilidad. Es posible que el equipo médico le indique que programe Unicamente
una o dos sensibilidades a la insulina cuando comience a utilizar la funcién Bolus Wizard. Anote sus valores
de configuracion en la tabla Configuracion de la funcion Bolus Wizard que aparece en este capitulo.

Los valores de sensibilidad a la insulina se encuentran normalmente entre 20 - 100 mg/dL/u (1,1 -
5,6 mmol/L/u). Si el valor esta fuera de este rango, aparecera un mensaje de advertencia en la pantalla.

1 Aseglrese de que esté abierta la pantalla EDITAR CONFIG.

Menu principal > Bolus > Configuracion bolus > Conf. Bolus Wizard > Editar config.

2 Seleccione Sensibilidad y pulse ACT.

3 Aparece la pantalla SENSIBILIDAD INS 1. El valor predeterminado de sensibilidad parpadea en la
pantalla.

4 Configure el primer valor de sensibilidad a la insulina y pulse ACT.
La hora de inicio del primer valor de sensibilidad a la insulina es medianoche y no puede cambiarse.

5 Aparece la pantalla CONF HORA INICIO 2. Los guiones situados bajo el nombre de la pantalla
parpadean. Ya esta ajustado el primer valor de sensibilidad a la insulina.
Si no necesita una segunda sensibilidad a la insulina, pulse ESC y continle en el siguiente apartado. Si
necesita configurar otro valor de sensibilidad a la insulina, siga los pasos del 6 al 9.

6 En la pantalla CONF HORA INICIO 2, introduzca la hora del dia a la que desee que se active esta
sensibilidad a la insulina.
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7 Pulse ACT. Aparece la pantalla SENSIBILIDAD INS 2.

8 El valor predeterminado de sensibilidad parpadea. Seleccione el valor para esta sensibilidad a la
insulina.

9 Pulse ACT. Aparece la pantalla CONF HORA INICIO 3. Ya esta ajustado el segundo valor de sensibilidad
a la insulina.

10 Si no necesita configurar mas sensibilidades a la insulina, pulse ESC. Si necesita configurar mas valores
de sensibilidad a la insulina, repita los pasos del 6 al 9 anteriormente descritos para cada valor de
sensibilidad a la insulina.

Ahora ya puede configurar el objetivo de GS.

Configuracion de los objetivos de GS

El parametro Objetivo de GS le permite establecer los objetivos de glucosa. La funcion Bolus Wizard
utilizara estos objetivos para calcular una dosis correctora. Puesto que sus objetivos pueden variar a lo
largo del dia, la bomba permite establecer hasta ocho objetivos de GS al dia. Si solo desea ajustar un valor
objetivo, en lugar de un rango, ajuste los valores inferior y superior en la misma cifra.

Si la GS actual se encuentra por encima del rango objetivo de GS, la funcion Bolus Wizard puede calcular
una dosis correctora. La dosis correctora administrara una cantidad suficiente de insulina para reducir la
GS hasta el limite superior actual del rango objetivo de GS. Si la GS actual se encuentra por debajo del
rango objetivo de GS, la funcion Bolus Wizard puede calcular una correccion negativa y restarla del bolus
de comida. Esto elevara la GS hasta el limite inferior del rango objetivo de GS.
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Ejemplo:
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Las bombas se envian de fabrica con unos rangos objetivo de GS de 100 - 100 mg/dL (5,6 - 5,6 mmol/L).

1 Aseglrese de que esté abierta la pantalla EDITAR CONFIG.

Menu principal > Bolus > Configuracion bolus > Conf. Bolus Wizard > Editar config.

2 Seleccione Obj. GS y pulse ACT.

3 Aparece la pantalla RANGO OBJETIVO 1. El limite inferior del rango objetivo de GS parpadea en la

pantalla.

4 Seleccione el objetivo de GS y pulse ACT.

5 El limite superior del rango objetivo de GS parpadea en la pantalla. Introduzca el objetivo de GS 'y

pulse ACT.
La hora de inicio del primer objetivo de GS es medianoche y no puede cambiarse.

6 a. Sisuobjetivo de GS esta fuera del rango 90 - 140 mg/dL (5,0 - 7,8 mmol/L), la pantalla de la
bomba muestra una advertencia que indica que los valores son aceptables, pero estan fuera del
rango habitual. Pulse ESC para cambiar el objetivo de GS o pulse ACT para aceptar este rango.

b. Sisu objetivo de GS esta dentro del rango 90 - 140 mg/dL (5,0 - 7,8 mmol/L), aparecera la
pantalla CONF HORA INICIO 2. Los guiones situados bajo el nombre de la pantalla parpadean. Ya
esta ajustado el primer rango objetivo de GS.

Si no necesita un segundo rango objetivo de GS, pulse ESC y continle en el siguiente apartado. Si
necesita configurar otro rango objetivo de GS, siga los pasos del 7 al 11.
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7 En la pantalla CONF HORA INICIO 2, introduzca la hora del dia a la que desee que se active este rango
objetivo de GS.

8 Pulse ACT. Aparece la pantalla RANGO OBJETIVO 2.

9 El limite inferior del rango objetivo de GS parpadea en la pantalla. Seleccione el objetivo de GS y
pulse ACT.

10 El limite superior del rango objetivo de GS parpadea en la pantalla. Introduzca el objetivo de GS y
pulse ACT.

11 Aparece la pantalla CONF HORA INICIO 3. Ya esta ajustado el segundo rango objetivo de GS.

12 Si no necesita configurar mas rangos objetivo de GS, pulse ESC. Si necesita configurar mas rangos
objetivo de GS, repita los pasos del 7 al 11 anteriormente descritos para cada uno.
Ahora ya puede configurar la duracion de insulina activa.

Acerca de la insulina activa

La insulina activa es la insulina del bolus que ya se ha administrado a su cuerpo, pero que aun no se ha
utilizado. La bomba tiene en cuenta el valor de duracion de insulina activa al determinar la insulina activa
presente en el organismo procedente de bolus previos. Esto podria ayudar a prevenir la hipoglucemia
causada por una correccion excesiva de una glucosa en sangre alta.

La bomba muestra la cantidad de insulina activa en la pantalla DETALLES ESTIMACION durante los pasos de
programacion de Bolus Wizard y en las pantallas EST. y CONFIGURAR BOLUS. Sin embargo, la cantidad de
insulina activa se calcula de un modo diferente en la pantalla DETALLES ESTIMACION y va acompafiada de
un asterisco (*Insulina activa). La cantidad de insulina activa calculada en los pasos de Bolus Wizard
incluye la insulina que ya se ha administrado y la insulina que se va a administrar con el bolus cuadrado
activo.

La bomba Paradigm se envia de fabrica con una duracion de insulina activa de seis horas, valor muy
semejante a los datos cientificos publicados. Si su equipo médico le prescribe un tiempo diferente, puede
ajustar la duracion de insulina activa en el menu Bolus Wizard en incrementos de una hora de dos a ocho
horas.

Si desea mas informacion sobre la insulina activa, consulte el apartado Especificaciones de la funcion
Bolus Wizard del capitulo Especificaciones de la bomba.

PRECAUCION: Si se administra insulina utilizando una jeringuilla, la funcién Bolus Wizard no podra
calcular correctamente la insulina activa presente en su sistema. Consulte a su equipo médico cuanto
tiempo tiene que esperar después de una inyeccion manual para poder fiarse del calculo de insulina
activa de la funcion Bolus Wizard.

Utilizacion de la funcion Bolus Wizard
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Duracion de insulina activa

El parametro de duracién de insulina activa permite a la bomba saber qué cantidad de insulina activa debe
restar antes de estimar un bolus. Su equipo médico debe determinar la duracion de insulina activa mas
adecuada para usted.

Para configurar la duracion de insulina activa, realice los pasos siguientes:

1 Aseglrese de que esté abierta la pantalla EDITAR CONFIG.

Menu principal > Bolus > Configuracion bolus > Conf. Bolus Wizard > Editar config.

Seleccione Dur Ins activa y pulse ACT.

Aparece la pantalla DUR INS ACTIVA. El valor predeterminado de 6 horas parpadea en la pantalla.
Ajuste el nimero de horas para la duracion de insulina activa y pulse ACT.

La pantalla EDITAR CONFIG. muestra el nuevo valor de configuracion de la duracién de insulina activa.
Ha finalizado la configuracion de la funcion Bolus Wizard. Pulse ESC o espere a que aparezca el
siguiente mensaje: Config. Bolus Wizard se ha completado.

g b WwWN

Revision de la configuracion de la funcion Bolus Wizard

Compruebe la configuracion de la funcion Bolus Wizard en la pantalla REVISAR CONFIG.Si fuera necesario,
compare esta informacion con la informacion incluida en la tabla de configuracion de la funcion Bolus
Wizard.

1 Vaya a la pantalla REVISAR CONFIG.

Menu principal > Bolus > Configuracion bolus > Conf. Bolus Wizard > Revisar config.
2 Avance por el texto para ver la configuracion de la funcion Bolus Wizard.
3 Salga de los menus cuando haya finalizado.

Bolus normal utilizando la funcién Bolus Wizard

Una vez activada y programada la funcion Bolus Wizard, esta funcion puede calcular una estimacion de la
insulina que necesita para su bolus corrector o su bolus de comida. Puede utilizar la estimacion o
cambiarla segln sea necesario. Ademas, la bomba puede recibir la lectura de glucosa en sangre desde el
medidor, si estan vinculados.
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Utilice el boton @B para administrar un bolus normal en cualquier momento, excepto durante otro bolus
normal. Un bolus normal interrumpira temporalmente un bolus cuadrado (Square Wave®) o bolus dual
(Dual Wave®) que esté administrandose. Una vez finalizado el bolus normal, continuara la administracion
del bolus cuadrado o dual.

NOTA: si desea utilizar la vinculacién entre la bomba y el medidor, asegtrese de que la opcién del
medidor estd activada. Consulte el apartado Opcion del medidor para obtener instrucciones.

1 Si desea administrar un bolus corrector, compruebe la glucosa en sangre con el medidor de glucosa en
sangre y vaya al paso 2. Si desea administrar un bolus de comida, vaya al paso 2.

2 Pulse @B en la bomba o bien vaya a la pantalla MENU BOLUS, seleccione Utilizar Bolus Wizard y pulse
ACT.

3 Aparecera la pantalla INTRODUCIR GS.

a. Sino esta utilizando el medidor:

Introduzca su valor de glucosa en sangre. Pulse ACT y continte con el paso 4. Si no introduce un
valor de glucosa en sangre y desea un bolus de comida, seleccione los guiones en la pantalla
INTRODUCIR GS. La funcion Bolus Wizard calculara la insulina que necesita para su ingesta de
comida sin considerar el nivel de glucosa en sangre. Pulse ACT y continue en el paso 4.

b. Si utiliza el medidor, debe programar el bolus durante los 12 minutos siguientes a la recepcién de
la lectura del medidor por parte de la bomba. Si han transcurrido mas de 12 minutos, la lectura ya
no estara disponible en la pantalla y debera introducir la glucosa en sangre manualmente.

La bomba comprueba si el valor de GS introducido se encuentra dentro del rango objetivo. Pulse
ACT para aceptar el valor de glucosa en sangre. Si es necesario, cambie este valor de glucosa en
sangre y pulse ACT.

4 Aparece la pantalla INTRODUCIR COMIDA.

a. Sise trata de un bolus de comida, introduzca el valor de la comida que ingerira y pulse ACT.

b. Sise trata de un bolus corrector, seleccione 0 (cero) como valor y pulse ACT.

5 Aparece la pantalla DETALLES ESTIMACION. Revise la informacion mostrada en esta pantalla. Si
necesita realizar cambios, pulse ESC para volver a la pantalla INTRODUCIR GS (paso 3) y realice los
cambios necesarios.

6 Pulse ACT en la pantalla DETALLES ESTIMACION. Aparece la pantalla CONFIGURAR BOLUS, que muestra
la cantidad de bolus estimada parpadeando. Cambie la cantidad si lo desea. Pulse ACT para aceptar y
comenzar a administrar el bolus.

Utilizacion de la funcion Bolus Wizard
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NOTA: si tiene activada la funcién Aviso GS, aparecerd la pantalla DURACION DEL AVISO GS. Esta le
permite definir el periodo de tiempo que transcurre hasta que se le recuerda que controle su nivel de
glucosa en sangre después de un bolus. Consulte el apartado Aviso GS del capitulo Programacion
bdsica si desea informacion sobre esta funcion.

7 Aparece la pantalla INFUSION BOLUS. La bomba emitira un pitido o vibrara al inicio y al final del bolus.
A medida que se administra el bolus, la pantalla muestra el tipo de bolus y la cantidad hasta que se
hayan administrado las unidades totales. Después, se vuelve a la pantalla INICIO.

Ejemplos de la funcién Bolus Wizard

Para las situaciones siguientes, Miguel tiene la funcidn Bolus Wizard activada con la siguiente
configuracion:

Ratio de carbohidratos: 15 gramos por unidad de insulina
Sensibilidad a la insulina: 40 mg/dL (2,2 mmol/L) por unidad de insulina

Objetivo de GS: 90 - 120 mg/dL (5,0 - 6,6 mmol/L)

Duracion de insulina activa: 6 horas

NOTA: si desea ver detalles de las férmulas que utiliza la funcién Bolus Wizard para estimar bolus
como los mostrados en los ejemplos siguientes, consulte el apartado Especificaciones de la funcién Bolus
Wizard del capitulo Especificaciones de la bomba.
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Ejemplo 1: Glucosa en sangre dentro del objetivo (glucosa en sangre normal) sin insulina activa

Miguel se despierta por la manana para ir al colegio y su madre le ha preparado el desayuno. Antes de
empezar a desayunar, controla su nivel de glucosa en sangre con el medidor y su lectura de glucosa en
sangre de 120 mg/dL (6,6 mmol/L) se envia automaticamente a su bomba.

Estima que su comida contiene 60 gramos de carbohidratos. Cuando recibe un mensaje de la funcion
Bolus Wizard, introduce esta cantidad en la pantalla INTRODUCIR COMIDA. Basandose en la configuracion
de la funcion Bolus Wizard, la bomba sugerira que tome 4,0 unidades de insulina.

Estimacion de comida:

Gramos de carbohidratos + Ratio de carbohidratos = Unidades de insulina
60 g + 15 g/u = 4 unidades

Estimacion de correccion:

La correccion es 0 porque la lectura de glucosa en sangre actual se encuentra dentro del rango objetivo
de GS.

Estimacion del bolus total:
Estimacion de comida + Estimacion de correccion = Unidades de insulina

4 unidades + 0 unidades = 4 unidades

Utilizacion de la funcion Bolus Wizard
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Ejemplo 2: Glucosa en sangre por encima del objetivo (glucosa en sangre alta) sin insulina activa

Al dia siguiente, Miguel se levanta para ir al colegio. Antes de tomar el mismo desayuno, controla su
glucosa en sangre con el medidor y ve que es de 200 mg/dL (11,1 mmol/L), un valor superior a su
objetivo de 120 mg/dL (6,6 mmol/L). Su lectura de glucosa en sangre se envia automaticamente a su
bomba.

Cuando recibe un mensaje de la funcién Bolus Wizard, introduce una cantidad de carbohidratos de
60 gramos en la pantalla INTRODUCIR COMIDA. Basandose en su configuracion, la bomba sugerira que
tome 6,0 unidades de insulina.

Estimacion de comida:

Gramos de carbohidratos + Ratio de carbohidratos = Unidades de insulina

60 g + 15 g/u = 4 unidades

Estimacion de correccion:

(GS actual - Objetivo de GS maxima) + Sensibilidad a la insulina = Unidades de insulina
(200 mg/dL - 120 mg/dL) + 40 mg/dL/u = 2 unidades, o

(11,1 mmol/L - 6,6 mmol/L) + 2,2 mmol/L/u = 2 unidades

Estimacién del bolus total:

Estimacion de comida + Estimacion de correccion = Unidades de insulina

4 unidades + 2 unidades = 6 unidades
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Ejemplo 3: Glucosa en sangre por debajo del objetivo (glucosa en sangre baja) sin insulina activa

Otra manana, Miguel se sienta antes de tomar el mismo desayuno. Controla su glucosa en sangre con el
medidor y ve que es de 70 mg/dL (3,9 mmol/L), un valor inferior a su objetivo de GS minima de 90 mg/
dL (5,0 mmol/L). Su lectura se envia automaticamente a su bomba.

Cuando recibe un mensaje de la funcion Bolus Wizard, introduce una cantidad de carbohidratos de
60 gramos en la pantalla INTRODUCIR COMIDA. Basandose en su configuracion, la bomba sugerira que
tome tan solo 3,5 unidades de insulina.

Estimacion de comida:

Gramos de carbohidratos + Ratio de carbohidratos = Unidades de insulina

60 g + 15 g/u = 4 unidades

Estimacion de correccion:

(GS actual - Objetivo de GS minima) + Sensibilidad a la insulina = Unidades de insulina
(70 mg/dL - 90 mg/dL) + 40 mg/dL/u = -0,5 unidades, o

(3,9 mmol/L - 5,0 mmol/L) + 2,2 mmol/L/u = -0,5 unidades

Estimacion del bolus total:

Estimacion de comida + Estimacion de correccion = Unidades de insulina

4 unidades + (-0,5) unidades = 3,5 unidades
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Ejemplo 4: Glucosa en sangre por encima del objetivo (glucosa en sangre alta) con insulina activa

Miguel esta en el colegio y quiere tomar un tentempié a Gltima hora de la manana. Controla su glucosa
en sangre con el medidor y ve que es de 200 mg/dL (11,1 mmol/L), un valor superior a su objetivo de
120 mg/dL (6,6 mmol/L). Estima que este tentempié contiene 60 gramos de carbohidratos, asi que
introduce 60 en la bomba cuando la funcidn Bolus Wizard le pide que introduzca el valor. Basandose en
su configuracion, y como resultado de una cantidad de 1,5 unidades de insulina activa, su bomba
sugerira que tome 4,5 unidades.

Estimaciéon de comida:

Gramos de carbohidratos + Ratio de carbohidratos = Unidades de insulina

60 g + 15 g/u = 4 unidades

Estimacion de correccion:

(GS actual - Objetivo de GS maxima) + Sensibilidad a la insulina - Insulina activa = Unidades de insulina
(200 mg/dL - 120 mg/dL) + 40 mg/dL/u - 1,5 unidades = 0,5 unidades, o

(11,1 mmol/L - 6,6 mmol/L) + 2,2 mmol/L/u - 1,5 unidades = 0,5 unidades

Estimacion del bolus total:

Estimacion de comida + Estimacion de correccion = Unidades de insulina

4 unidades + 0,5 unidades = 4,5 unidades

84 Utilizacion de la funcion Bolus Wizard



Ejemplo 5: Glucosa en sangre por debajo del objetivo (glucosa en sangre baja) con insulina activa

Otro dia en el colegio, Miguel esta listo para tomar el almuerzo. Controla su glucosa en sangre con el
medidor y ve que es de 70 mg/dL (3,9 mmol/L), un valor inferior a su objetivo de GS minima de 90 mg/
dL (5,0 mmol/L). Su lectura se envia automaticamente a su bomba.

Cuando recibe un mensaje de la funcion Bolus Wizard, introduce una cantidad de carbohidratos de
60 gramos en la pantalla INTRODUCIR COMIDA. Basandose en su configuracion, y a pesar de tener
1,5 unidades de insulina activa, la bomba sugerira que tome 3,5 unidades de insulina.

Estimacion de comida:

Gramos de carbohidratos + Ratio de carbohidratos = Unidades de insulina

60 g + 15 g/u = 4 unidades

Estimacion de correccion:

(GS actual - Objetivo de GS minima) + Sensibilidad a la insulina - Insulina activa = Unidades de insulina
(70 mg/dL - 90 mg/dL) + 40 mg/dL/u - 0* = -0,5 unidades, o

(3,9 mmol/L - 5,0 mmol/L) + 2,2 mmol/L/u - 0* = -0,5 unidades

NOTA: *Cuando la glucosa en sangre actual estd por debajo del objetivo de GS minima, no se
considerard en los cdlculos de la funcién Bolus Wizard la cantidad de insulina activa.
Estimacion del bolus total:

Estimacion de comida + Estimacion de correccion = Unidades de insulina

4 unidades + (-0,5) unidades = 3,5 unidades
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Optimizacioén de la terapia con bomba de
insulina

Bolus cuadrado (Square Wave®) y bolus dual (Dual Wave®)

El bolus cuadrado administra un bolus de manera uniforme durante un periodo de tiempo (de 30 minutos
a 8 horas). Este bolus puede utilizarse para la infusion de insulina tras una comida larga y copiosa. Puede
ser (til también si presenta digestion retardada debida a gastroparesia o a comidas con alto contenido de
grasas. Un bolus cuadrado puede ser (til si un bolus normal hace disminuir la glucosa en sangre con
demasiada rapidez. Debido a que la parte cuadrada se extiende a lo largo de un periodo de tiempo, es mas
probable que la insulina esté disponible para cubrir sus necesidades.

NOTA: Durante la administracién de un bolus cuadrado, no podrd utilizar las siguientes funciones de la
bomba: cambiar la cantidad de bolus mdximo, cambiar el incremento, desactivar o administrar bolus
cuadrados y duales, rebobinar la bomba o llenar la cdnula, cambiar la duraciéon de insulina activa,
ejecutar un autochequeo u obtener acceso al menu Configuracion del usuario. El resto de funciones de la
bomba sigue estando disponible durante el bolus cuadrado.

El bolus dual administra una combinacién de un bolus normal inmediato seguido de un bolus cuadrado. La
parte cuadrada se administra de manera uniforme durante cierto periodo de tiempo. Un bolus dual es (til
para las comidas que contengan carbohidratos tanto de absorcion rapida como de absorcion lenta. Por
ejemplo, un bolus dual seria apropiado para fruta y biscotes seguidos de pasta. La opcién de bolus dual
satisface las necesidades de insulina inmediata y a largo plazo. Un bolus dual también es (til para corregir
la glucosa en sangre elevada antes de una comida.
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Consulte el grafico mostrado a continuacion para ver una descripcion de los diferentes tipos de bolus:

Todo el bolus Bolus administrado Parte del bolus administrado
administrado uniformemente en un periodo inmediatamente y el resto
inmediatamente. de tiempo especificado. administrado uniformemente en

un periodo de tiempo.

<« INSULINA 3

Parte
cuadrada

Activacion de la opcion de bolus dual/cuadrado

Es importante que consulte a su equipo médico antes de utilizar un bolus cuadrado o dual. Debe estar
familiarizado con las funciones basicas de la bomba antes de considerar estas opciones.

Para configurar un bolus dual o cuadrado, primero debe activar la opcion de bolus dual/cuadrado.

1 Vaya a la pantalla OPCION DUAL/CUADRADO.

Menu principal > Bolus > Configuracion bolus > Bolus dual/cuadrado
2 Seleccione ONy, a continuacion, pulse ACT. La funcion ya esta activada. Salga de los mends.

Bolus cuadrado o bolus dual sin la funcion Bolus Wizard

1 Asegurese de que la opcion de bolus dual/cuadrado esta activada.
2 Calcule la cantidad de bolus de comida o corrector.
3 Vaya a la pantalla TIPO DE BOLUS.

Pulse @B en la bomba o siga estos pasos:

Menu principal > Bolus > Config. bolus
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4 Para un bolus cuadrado realice estos pasos:

a. Seleccione Bolus onda cuadrada y pulse ACT. Aparece la pantalla CONFIG BOLUS CUAD.

b. Introduzca la cantidad deseada para las unidades del bolus cuadrado y pulse ACT.

c. Continue en el paso 5.

Para un bolus dual realice estos pasos:

a. Seleccione Bolus onda dual y pulse ACT. Aparece la pantalla CONFIG BOLUS DUAL TOT.

b. Introduzca la cantidad deseada para las unidades totales del bolus dual. Esta cantidad es el total
de las unidades de bolus normal y cuadrado. Pulse ACT.

c. Lasiguiente pantalla muestra parpadeando las cantidades de las partes Ahora (normal) y Cuadr.
(cuadrada) del bolus dual. La pantalla muestra también la cantidad porcentual de cada parte.
Pulse \(/ 0 A para cambiar el porcentaje o el nimero de unidades. ContinGe en el paso 5.

5 Aparece la pantalla DURACION DEL CUADRADO. Introduzca el periodo de tiempo que desea que dure el
bolus cuadrado y pulse ACT.

NOTA: si tiene activada la funcién Aviso GS, aparecerd la pantalla DURACION DEL AVISO GS. Esta le
permite definir el periodo de tiempo que transcurre hasta que se le recuerda que controle su nivel de
glucosa en sangre después de un bolus. Consulte el apartado Aviso GS del capitulo Programacion
bdsica si desea informacion sobre esta funcion.

6 Aparecera la pantalla INFUSION BOLUS con un circulo vacio que indica que la bomba se encuentra en
el modo Especial. La bomba emitira un pitido o vibrara al inicio del bolus. Durante la administracion
del bolus, la bomba volvera a la pantalla INICIO. La bomba emitira un pitido o vibrara al final del bolus
y el circulo vacio desaparecera.
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Practica del bolus cuadrado

Su rango objetivo de glucosa en sangre antes de la comida es de a

Controle su glucosa en sangre antes de la comida. ;Se encuentra dentro del rango objetivo? Sies
asi, continle. Si no es asi, espere para repetir la comprobacion hasta que su glucosa en sangre antes de
la comida se encuentre dentro del rango objetivo:

PRUEBA: Elija una comida con un alto contenido de grasas (perrito caliente, pizza, enchiladas de queso).
Determine la cantidad del bolus de comida. Configure el bolus cuadrado para administrar la cantidad
determinada de insulina a lo largo de dos horas. (Este valor de duracion es un ejemplo. Como siempre,
consulte a su equipo médico para obtener ayuda).

Compruebe y anote la glucosa en sangre: Antes de la comida

1 hora después de la comida

2 horas después de la comida
3 horas después de la comida
4 horas después de la comida

¢Ha vuelto a estar su glucosa en sangre dentro del rango objetivo antes de la comida en las 4 horas
siguientes a la comida?

Si es asi, repita la prueba con la misma comida otro dia para verificar los resultados.

Si no es asi, consulte a su equipo médico para que le ayude.
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Practica del bolus dual

:Se le ocurre algin ejemplo de comida en el que esta funcioén le pudiera ayudar a comprobar su nivel de
glucosa en sangre?

Su rango objetivo de glucosa en sangre antes de la comida es de a

Controle su glucosa en sangre antes de la comida. ;Se encuentra dentro del rango objetivo? Sies
asi, continte. Si no es asi, intente realizar esta prueba cuando su glucosa en sangre antes de la comida

se encuentre dentro del rango objetivo.

PRUEBA: Elija una comida que tenga una combinacién de carbohidratos de absorcion rapida y de
absorcion lenta. Determine la cantidad del bolus de comida. Configure el bolus dual para administrar la
cantidad determinada de insulina. Programe la bomba para administrar la mitad durante 2 horas* y la
otra mitad inmediatamente.

(* Este valor de duracion y esta ratio son un ejemplo. Como siempre, consulte a su equipo médico para
obtener ayuda).

Compruebe y anote la glucosa en sangre: Antes de la comida
1 hora después de la comida

2 horas después de la comida
3 horas después de la comida

4 horas después de la comida

¢Ha vuelto a estar su glucosa en sangre dentro del rango objetivo antes de la comida en las 4 horas
siguientes a la comida? *

Si es asi, repita la prueba con la misma comida otro dia para verificar los resultados.

Si no es asi, consulte a su equipo médico para que le ayude.

Utilizacidn de la funcion Bolus Wizard para un bolus cuadrado o dual

Si utiliza la funcidn Bolus Wizard para calcular las cantidades de bolus cuadrado o dual, se le pedira que

introduzca la lectura de glucosa en sangre o las unidades (gramos o raciones) que va a ingerir. La funcion
Bolus Wizard utilizara esta entrada para calcular la cantidad del bolus corrector y de comida sugerida. Si
no desea utilizar la estimacion de la funcion Bolus Wizard, puede cambiarla.

Optimizacion de la terapia con bomba de insulina
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Debe activarse la funcion Bolus Wizard y programarse los valores de configuracion (consulte el apartado
Como programar la funcién Bolus Wizard del capitulo Utilizacion de la funcion Bolus Wizard). Ademas,
aseglrese de que la opcion dual/cuadrado esta activada (consulte el apartado Activacion de la opcion de
bolus dual/cuadrado de este capitulo).

Si desea utilizar la vinculacion entre la bomba y el medidor, aseglrese de que la opcion del medidor esta
activada. Consulte el apartado Opcion del medidor para obtener instrucciones.

1

w

Vaya a la pantalla INTRODUCIR GS.
Pulse @B en la bomba o utilice la siguiente ruta:

Menu principal > Bolus > Utilizar Bolus Wizard

Introduzca su valor de glucosa en sangre y pulse ACT.

Aparece la pantalla INTRODUCIR COMIDA. Introduzca el valor de comida y pulse ACT.

Aparece la pantalla DETALLES ESTIMACION. Desplacese por la pantalla para revisar la informacion.

Pulse ACT para continuar en el paso 5.

Si necesita realizar cambios, pulse ESC para volver a la pantalla INTRODUCIR GS. Realice los cambios

necesarios.

Aparece la pantalla BOLUS EST con las opciones Bolus normal, Bolus onda cuadrada y Bolus onda dual.

Si la funcion Bolus Wizard calcula que el bolus incluye una parte para corregir un valor alto de glucosa

en sangre, la opcion Bolus onda cuadrada no estara disponible. Esto le ayuda a seleccionar un tipo de

bolus (normal o dual) que tenga una opcion de administracion inmediata para cubrir la glucosa en
sangre alta.

Para configurar un bolus cuadrado, realice estos pasos:

a. En la pantalla BOLUS EST, seleccione Bolus onda cuadrada y pulse ACT.

b. La pantalla CONFIG BOLUS CUAD muestra la cantidad de bolus estimada parpadeando. Cambie la
cantidad si es necesario. Pulse ACT para aceptar la cantidad del bolus.

Para configurar un bolus dual, realice estos pasos:

a. La pantalla CONFIG BOLUS DUAL TOT muestra la cantidad de bolus estimada parpadeando. Esta
cantidad es el total de las unidades de bolus normal y bolus cuadrado. Cambie la cantidad si es
necesario. Pulse ACT para aceptar la cantidad del bolus.

b. La siguiente pantalla muestra parpadeando las cantidades de las partes Ahora (normal) y Cuadr.
(cuadrada) del bolus dual. La pantalla muestra también la cantidad porcentual de cada parte.

Pulse ACT para aceptar las partes sugeridas por la funcion Bolus Wizard. También puede pulsar \f/

0 /g\ para cambiar estas partes y después pulsar ACT.
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La funcion Bolus Wizard recomienda dividir la parte del bolus de comida al 50% entre las partes
Cuadrado y Ahora. Para la parte Ahora se recomienda siempre la cantidad completa del bolus
corrector. En este ejemplo, la parte AHORA se compone de la mitad de la insulina de la comida
mas la cantidad de correccion menos la insulina activa (1,5 U + 2,5 U - 1,5 U). Esto da como
resultado 2,5 U o un 62% de un total de insulina de 4,0 U. La parte Cuadrado se compone de la
otra mitad de la insulina de la comida (1,5 U), que es un 38% del total de insulina de 4,0 U.

7 Aparece la pantalla DURACION DEL CUADRADO. Introduzca el periodo de tiempo que desea que dure el

bolus cuadrado y pulse ACT.

NOTA: si tiene activada la funcién Aviso GS, aparecerd la pantalla DURACION DEL AVISO GS. Esta le
permite definir el periodo de tiempo que transcurre hasta que se le recuerda que controle su nivel de
glucosa en sangre después de un bolus. Consulte el apartado Aviso GS del capitulo Programacion
bdsica si desea informacion sobre esta funcion.

8 Pulse ACT para aceptar y administrar el bolus. Aparece la pantalla INFUSION BOLUS con un circulo
vacio que indica que la bomba se encuentra en el modo Especial. La bomba emitira un pitido o vibrara
al inicio del bolus. Durante la administracion del bolus, la bomba vuelve a la pantalla INICIO. Si desea
ver el progreso de la infusion, pulse ESC para ver la pantalla EST. La bomba emitira un pitido o vibrara
al final del bolus y el circulo vacio desaparecera.

Easy Bolus

El boton EASY BOLUS/Q\ ofrece una forma rapida de administrar un bolus normal. La configuracion de esta

funcion queda predefinida en la pantalla OPCION EASY BOLUS del MENU BOLUS. La bomba viene
configurada de fabrica con la funcién Easy Bolus desactivada. Si desea utilizar la funcién Easy Bolus,
activela.

Después de configurar la funcién Easy Bolus, con cada pulsacion del botén /n\ puede aumentar la cantidad

del bolus normal en una cantidad fija llamada "incremento”. Antes de poder administrar un Easy Bolus,
debe configurar la cantidad en la pantalla ENTRADA EASY BOLUS. Esta cantidad es igual al nUmero de
unidades de insulina de cada incremento. El nUmero maximo de incrementos puede ser igual al limite
maximo del bolus. Cuando utiliza el modo de vibracion, el EASY BOLUS esta limitado a 20 incrementos o al
bolus maximo, lo que primero se cumpla.

Una vez configurada la cantidad del incremento, puede programar el Easy Bolus. Cuando se encuentre en

la pantalla INICIO, cada vez que pulse A la cantidad del Easy Bolus aumentara en un incremento. Oira un

pitido o notara una vibracion por cada incremento. Cada pitido es un tono diferente. Esto le hara mas facil
contar el nimero de pitidos al programar la opcion Easy Bolus.

Optimizacion de la terapia con bomba de insulina
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Configuracion de la opcion Easy Bolus

1 Vaya a la pantalla OPCION EASY BOLUS.
Menu principal > Bolus > Configuracion bolus > Easy Bolus
Seleccione ON/Config y pulse ACT.

NOTA: si utiliza el control remoto, la opcién Easy Bolus debe estar activada.

Configuracion del valor de incremento

Puede configurar el valor de incremento entre 0,1 y 2,0 unidades o en el limite maximo del bolus definido
inferior a 2,0 unidades (valor de fabrica: 0,1). Configure el incremento en un valor que sea facil de utilizar
y multiplicar.

N° total de incrementos= 4 Ejemplo:
4 N° total de pulsaciones del botén =4 2,0 unidades de Easy bolus
e romanto de 0.5
3 U9 et incremento de 0,5 unidades
1 incremento =
0,5 unidades
2
1 incremento =
1 0,5 unidades
1 incremento = I
0 0,5 unidades
1
0 » 0,5 » 1,0 » 1,5 > 2

N° total de unidades

1 La pantalla ENTRADA EASY BOLUS muestra parpadeando el valor del incremento. Cambie el valor y
pulse ACT. El valor de incremento es el aumento que utilizara para la opcion Easy Bolus.

2 La pantalla volvera al MENU BOLUS. La cantidad de incremento ya esta programada y se puede utilizar
la opcion Easy Bolus. Salga de los menus.
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Administracion del Easy Bolus

Practique con la utilizacién de la funcion Easy Bolus mientras mira la pantalla de la bomba y cuenta los
pitidos. Solo se puede acceder a esta funcion desde la pantalla INICIO. Después de familiarizarse con la
funcion Easy Bolus, puede utilizar los tonos audibles para administrar un bolus sin tener que mirar la
pantalla.

1

En la pantalla INICIO, pulse /n\ Aparece la pantalla CONFIG EASY BOLUS, que muestra el valor del
incremento parpadeando.

Pulse A el nUmero de veces que sea necesario para la cantidad del bolus. Observe el cambio de
cantidad en la pantalla con cada pulsacion. La bomba vibrara o emitira un pitido diferente por cada
pulsacion de A

Cuando aparezca la cantidad total del bolus en la pantalla CONFIG EASY BOLUS, pulse ACT. Escuche
los pitidos o sienta las vibraciones para contar los incrementos sin mirar la pantalla.
Por ejemplo: Necesita administrar un bolus de 2,0 unidades y el incremento esta ajustado en 0,5.

Cada vez que pulse /»\, las unidades aumentaran en una cantidad de incremento de 0,5 unidades.
Para administrar 2,0 unidades, necesita pulsar cuatro veces el boton /n\ (4 x 0,5 =2,0). La pantalla
mostrara 2,0 unidades.

NOTA: Para su seguridad, no se puede utilizar el botén \Q/ para seleccionar los valores del

Easy Bolus. Si pulsa \Q/ o ESC, cancelard el Easy Bolus.

Si esta cantidad es correcta, pulse ACT para comenzar la administracion del Easy Bolus. La pantalla
INFUSION BOLUS mostrara las unidades administradas. Cuando finalice el bolus total, la bomba vibrara
0 emitira un pitido.

Si la cantidad es erronea, pulse ESC o \i/ para volver a comenzar. La bomba volvera a la pantalla
INICIO.
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Ejemplo 1: Easy Bolus

Alejandro es un ejecutivo muy ocupado en una empresa de contabilidad. Lleva la bomba Paradigm en el
cinturdn y no quiere quitarla del mismo para administrarse un bolus. Puede alcanzarla facilmente y

palpar el botén Easy Bolus /n\ para administrarse un bolus.

Anteriormente ha programado la bomba para que administre un Easy Bolus en incrementos de
0,5 unidades. En la pantalla INICIO, con cada pulsacion de /n\ la bomba emitira un tono diferente para
que pueda estar al tanto del nimero de veces que pulsa el botén.

Desea administrarse 2,0 unidades para un tentempié, asi que pulsa /x\ cuatro veces (4 pulsaciones x
0,5 unidades/pulsacion = 2,0 unidades) y, a continuacion, pulsa el boton ACT. La bomba hace un
recuento de cuatro pitidos, ya que él ha pulsado /n\ cuatro veces. Simplemente pulsa ACT para
confirmar la cantidad y la bomba administra las 2,0 unidades.

Si Alejandro quiere ser mas discreto o no quiere que su bomba emita una sefal en una reunion
importante, puede configurarla en el modo Vibrar y sentir las vibraciones en lugar de escuchar los tonos.
(Consulte el apartado Configuracion del tipo de alerta del capitulo Utilidades para obtener informacion
detallada).

Su turno: practica del Easy Bolus

La configuracion de fabrica para la funcion Easy Bolus es de incrementos de 0,1 unidades. Cuando sea
necesario, puede cambiar el incremento por un valor que le resulte mas comodo de utilizar y mas facil
de multiplicar.

Administre su siguiente bolus utilizando la funcion Easy Bolus de la bomba.

Su valor de incremento es

;Cuantas unidades ha administrado?
;Cuantos tonos ha contado?

Es recomendable que mire la pantalla de la bomba para ver la cantidad del bolus, ademas de contar los
incrementos las primeras veces que intente hacer esto hasta que se familiarice y se sienta mas comodo
con esta funcion.
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Aviso de bolus omitido

La funcion Aviso de bolus omitido le ayuda a recordar que debe administrarse un bolus de comida. Activa
un aviso de BOLUS OMITIDO si no se administra un bolus durante los periodos de tiempo que haya
configurado. Configure estos periodos de tiempo para las comidas en las que desee recibir un aviso. La
bomba viene configurada de fabrica con la funcion Aviso de bolus omitido desactivada.

Adicion, borrado y revision de avisos de bolus

Debe activar la opcion Aviso de bolus omitido para anadir, eliminar y revisar los avisos programados.

1 Vaya a la pantalla AVISO DE BOLUS OMITIDO.

Menu principal > Bolus > Configuracion bolus > Aviso de bolus omitido
2 Seleccione ON/Config y pulse ACT.

Anadir
Puede configurar un maximo de cuatro avisos de bolus omitido.

1 Seleccione ARadir aviso en la pantalla AVISO DE BOLUS OMITIDO y pulse ACT.

2 Parpadeara la hora de inicio. La hora se puede introducir en incrementos de 30 minutos. Ajuste la hora
de inicio y pulse ACT.

3 Una vez ajustada la hora de inicio, empieza a parpadear la hora final. Ajuste la hora final y pulse ACT.
Si las horas de inicio y final introducidas coinciden, recibira un aviso de bolus omitido en un periodo de
24 horas. Si anade un aviso de bolus omitido con una fecha de inicio anterior a la fecha actual de la
bomba, no recibira este aviso de bolus omitido hasta el dia siguiente.

Borrar

1 Seleccione Borrar aviso en la pantalla AVISO DE BOLUS OMITIDO y pulse ACT.
2 En la pantalla BORRAR AVISO, resalte el aviso de bolus que desea borrar y pulse ACT.
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Revisar

1 Seleccione Revisar avisos en la pantalla AVISO DE BOLUS OMITIDO y pulse ACT.
2 Revise sus avisos de bolus omitido.
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Patrones basales

La funcion Patrones basales es opcional para los usuarios de la bomba. Puede configurar la bomba para
que administre un basal estandar y dos patrones basales adicionales que cubran sus necesidades
personales diarias, semanales o mensuales. Conserve en todo momento una copia en papel de los patrones
programados por si necesita reprogramar la bomba. Para seleccionar y utilizar el patron A o el patrén B, la
opcion de patrones debe estar activada y programada.

NOTA: Se recomienda considerar esta opcién una vez que se esté familiarizado con las funciones bdsicas
de la bomba. Es importante que consulte a su equipo médico antes de utilizar un patrén diferente al
patroén estandar.

« Patrén estandar: es el patron basal normal que cubre su actividad diaria habitual. Cuando la funcion
Patrones esta desactivada, la bomba utiliza su patrén basal estandar.

o Patrdén A/B: patrén basal que cubre niveles de actividad que no forman parte de las actividades
cotidianas, pero que son normales en su estilo de vida. Estas situaciones podrian ser la practica de un
deporte que realice una vez por semana o un cambio en su habitos de suefo durante el fin de semana,
periodos prolongados de mayor o menor actividad, o la menstruacion.

Activacion de los patrones

La bomba viene configurada de fabrica con la funcion de patrones basales desactivada. Después de activar
los patrones, debera programar y seleccionar un patron (A o B), segin se describe en los apartados
siguientes, para que la funcion de patrones pueda activarse. Si desactiva la funcion de patrones, la bomba
seleccionara automaticamente su patrén basal estandar.

1 Vaya a la pantalla OPCION DE PATRONES.

Menu principal > Basal > Configuracion basal > Patrones
2 Seleccione ONy, a continuacion, pulse ACT. La funcion de patrones ya esta activada. Salga de los
mendus.

Programacion de un patron

La bomba conservara la configuracion de patrones aunque la opcion Patrones esté desactivada. Sin
embargo, la funcidn de patrones debe estar activada para programar un patron basal.

Para programar los patrones, realice estos pasos:

1 Vaya a la pantalla EDITAR iNDICE BASAL.
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Menu principal > Basal > Configuracion basal > Config/editar basal

2 Seleccione el patron basal que desea programar y pulse ACT.

3 Aparece la pantalla CONF INDICE BASAL 1. El indice basal parpadea para indicar que puede cambiarlo.
Configure el primer indice basal y pulse ACT.
La hora de inicio del primer indice basal es medianoche y no puede cambiarse.

4 Aparece la pantalla CONF HORA INICIO 2. Los guiones situados bajo el nombre de la pantalla
parpadean. Ya esta ajustado el primer indice basal.
Si desea utilizar el mismo indice para todo el dia, pulse ESC y vaya al paso 10. Si desea programar otro
indice basal, siga los pasos del 5 al 8.

5 En la pantalla CONF HORA INICIO 2, introduzca la hora del dia a la que desee que se active este indice
basal.

6 Pulse ACT. Aparece la pantalla CONF iNDICE BASAL 2.

7 La pantalla muestra parpadeando el indice basal previamente ajustado o guiones. Seleccione el valor
para este indice basal.

8 Pulse ACT. Aparece la pantalla CONF HORA INICIO 3. Ya esta ajustado el segundo indice basal.

9 Sino necesita configurar mas indices basales, pulse ESC. Si necesita configurar mas indices basales,
repita los pasos del 5 al 8 anteriormente descritos para cada indice.

10 Después de pulsar ESC, aparecera la pantalla INDICE BASAL. La pantalla mostrara lo siguiente:
« el patron basal actual y el indice basal
« la hora a la que se inicio
« el total basal de 24 horas
Cuando realice cambios en un patrén, la bomba utilizara ese patron como patrén basal actual.
AsegUrese de que el indice basal que desea es el seleccionado en la pantalla SELECCIONE PATRON.

Seleccion de un patron

Antes de seleccionar un patron para activarlo, asegurese de que la funcion Patrones esta activada.
Después de configurar el patrén estandar o los patrones A o B, siga estos pasos para seleccionar uno de
ellos como patrén activo:

1 Vaya a la pantalla SELECCIONE PATRON.

Menu principal > Basal > Seleccione patrones
2 Seleccione el patron que desee y, a continuacion, pulse ACT.
3 La pantalla volvera al MENU BASAL. El patron basal ya esté activo. Salga de los mends.
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NOTA: si el patrén A o B estd activo, la bomba estd en el modo Especial. Aparece un circulo vacio en la
parte superior de la pantalla.

Juan lleva casi un mes con una bomba de insulina. Controla su nivel de glucosa en sangre entre 4y 6
veces al dia y anota los resultados en su libro de registro. Esta contento con su control de glucosa
durante la semana, pero ha notado que los fines de semana necesita comer mas para evitar que su nivel
de glucosa en sangre sea demasiado bajo.

Se ha dado cuenta de que durante la semana, mientras esta trabajando, realiza muy poca actividad
fisica, ya que esta sentado la mayor parte del tiempo. Sin embargo, durante los fines de semana trabaja
en el jardin, va a hacer recados y juega con sus hijos. Determina que necesita una configuracion basal
menor para recibir menos insulina durante estos periodos activos como, por ejemplo, el fin de semana.

Puede usar la funcion Patrones basales para que cubra su cambio de actividad durante el fin de semana.
Puede configurar la bomba durante la semana para administrar el patrén estandar y el sabado por la
mafnana cambiar al patrén A, que puede configurar con indices basales menores para el fin de semana.
El lunes por la manana puede configurar la bomba para que vuelva al patron estandar para las
necesidades de insulina de los dias laborables.

Laura lleva alrededor de 12 anos con diabetes y unas semanas con su bomba Paradigm. Cada lunes,
miércoles y viernes por la manana da un paseo de 3 km. Para evitar una hipoglucemia esos dias, utiliza
la funcidn de patrones. Para esos dias, simplemente cambia al patron A, que ha programado con un
conjunto de indices basales menor. Antes de que aprendiera a usar la funcion de patrones, tenia que
comer mas a lo largo del dia para mantener su glucosa en sangre en un nivel seguro. También ha notado
que, unos dias antes de la menstruacion, su nivel de glucosa en sangre parece ser mas elevado y
necesita mas insulina. Ha programado un patrén B en su bomba Paradigm con indices basales mas
elevados para estos periodos. Para sus circunstancias habituales utiliza el patrdon basal estandar.
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Su turno:

:Se le ocurren diferentes situaciones en las que usted pueda necesitar configuraciones de indices basales
diferentes para dias diferentes?

indices basales temporales

La funcion de indice basal temporal debe utilizarse de acuerdo con las instrucciones del equipo médico.
Esta funcion es util para comprobar los niveles de glucosa en sangre durante actividades o situaciones
inusuales a corto plazo. Estas situaciones pueden ser una enfermedad o una actividad fisica.

Un indice basal temporal permite un cambio inmediato a corto plazo de la insulina basal para un periodo
especifico de tiempo (de 30 minutos a 24 horas). Este indice puede tomar como maximo el valor del indice
basal maximo. Ofrece una forma facil de cubrir de forma inmediata las necesidades de insulina a corto
plazo para actividades o situaciones temporales. Cuando la glucosa en sangre esta temporalmente en un
nivel alto o bajo, el indice basal temporal le permite ajustar de forma temporal un indice basal superior o
inferior para adaptarlo al nivel de glucosa en sangre. Para periodos prolongados de actividad mayor o
menor, la funcién de patrones puede ser mas adecuada.

;Como funciona el indice basal temporal?

Durante la administraciéon de un indice basal temporal se anulan temporalmente todos los demas indices
basales programados. Cuando finalice la administracion del indice basal temporal, la bomba volvera al
indice basal programado. Un indice basal temporal se administra una Unica vez y no se repite. Si desea
otro indice basal temporal, debe volver a programarlo. Esta funcion puede resultar Gtil para aumentar o
disminuir temporalmente la insulina basal durante periodos de enfermedad, ejercicio o situaciones
inusuales similares.

Tipos de indice basal temporal

Segun sus preferencias, puede seleccionar las opciones Porcentaje de basal o Indice insulina.

indice de insulina (U/H)

El indice de insulina es un indice basal fijo en unidades por hora (U/h). Este tipo de indice basal temporal
es independiente del indice basal actual. Cuando se selecciona indice insulina (U/H) para el tipo de indice
basal temporal, la bomba administra la cantidad fija programada para la duracion establecida. La cantidad
del indice de insulina basal temporal puede configurarse en el valor del indice basal maximo.
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Si realiza cambios en el indice basal normal, el indice basal temporal U/h no se vera afectado y continuara
con la administracion programada.

Valores del indice basal temporal

Tipo de basal temporal: indice de insulina (U/H)
Duracion: 4 horas (13:05-17:05)

indice: 1,25 U/h

1,25 U/h
indice basal temporal
2,55 U/h
150 Urh (indice 2) 1,95 Uth
(indice 1) 1,25 (indice 3)
Uh | Uh
7:00 AM 1:05 PM 12:00 AM
(7:00) (13:05) (00:00)
3:00 PM
(15:00)
5:05 PM
(17:05)
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Porcentaje del basal

A diferencia del indice de insulina, el porcentaje del basal depende de los indices basales actuales. El
indice basal temporal porcentual es un porcentaje del indice basal actual (0 - 200 por ciento, limitado al
valor del indice basal maximo). La cantidad del indice basal temporal se redondea a la baja al siguiente
incremento de 0,025 o 0,05 U/H, en funcion del indice basal.

El limite porcentual maximo se basa en el segmento del indice basal mas alto con el tiempo de indice
basal temporal programado.

Por ejemplo: Son las 6:00 AM y su indice basal actual es de 1,50 U/H. Desea configurar un indice basal
temporal del 130 por ciento durante siete horas. El indice basal temporal porcentual maximo que puede
configurar es el 125 por ciento. Cualquier otro valor superior haria que el segmento 2 superara el valor del

indice basal maximo de 2,0 U/h.

Los indices basales actuales: El valor del indice basal maximo: 2,0 U/h
Segmento 1: 12:00A 1,50 U/h
Segmento 2: 11:00A 1,60 U/h (mayor)
Segmento 3: 4:00P 1,30 U/h

Si el indice basal actual cambia (por ejemplo, del indice 1 al indice 2), la cantidad del indice basal
temporal porcentual también cambiara. La bomba administrara el porcentaje durante el tiempo que se

haya configurado.
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No es posible cambiar el indice basal normal mientras esté activo un indice basal temporal porcentual.

Debe esperar hasta que finalice el indice basal temporal o cancelarlo para volver a programar los valores
del indice basal normal.

Valores del indice basal temporal
Tipo de basal temporal: porcentaje del basal
Duracioén: 4 horas (1:05 PM - 5:05 PM)
indice: 50%

(50% x indice 2 = 1,275)

1,275 redondeado a la (50% x indice 3 = 0,975)
baja al siguiente 0,975 redondeado a la
incremento de 0,05 es

baja al siguiente
incremento de 0,05 es
0,95 U/h

1,25 U/h

2,55 U/h
150 Ulh (indice 2) 1.95 Ul
(indice 1) 1,25 (indice 3)
Uh [ U
7:00 AM 1:05 PM 12:00 AM
(07:00) (13:05) (00:00)
hora de inicio del
indice basal temporal

3:00 PM
(15:00)

5:05 PM

(17:05)

hora de parada del
indice basal temporal
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Seleccion del tipo de indice basal temporal

La bomba recordara el valor del tipo de indice basal temporal. Una vez configurado el tipo, no tendra que
configurarlo de nuevo. Para seleccionar un tipo de indice basal temporal, realice los siguientes pasos:

1

Administracion de un indice basal temporal

Vaya a la pantalla CONF. TEMP BASAL COMO.

Menu principal > Basal > Configuracion basal > Tipo basal temp

Aparece la pantalla CONF. TEMP BASAL COMO. Seleccione indice insulina (U/H) o Porcentaje de basal
y pulse ACT.
Aparecera la pantalla CONFIGURACION BASAL. El tipo de indice basal temporal ya esta configurado.

Salga de los mendus.

Si selecciona Porcentaje de basal como tipo de indice basal temporal, no se permitiran cambios en el
indice basal hasta que se complete o cancele el indice basal temporal.

Un indice basal temporal no puede exceder del indice basal maximo programado.

1

Vaya al MENU BASAL.

Menu principal > Basal
Seleccione Conf/ed basal temp y pulse ACT.

Aparece la pantalla CONFIGURAR DURACION. La duracion parpadeara. La duracion es el periodo de
tiempo que tarda la bomba en administrar el indice basal temporal. Introduzca los minutos u horas
que desee (entre 30 minutos y 24 horas) y, a continuacion, pulse ACT.

Si ha seleccionado "indice de insulina" como tipo de indice basal temporal, aparece la pantalla
CONFIG. TEMP BASAL U/H. Si ha seleccionado "Porcentaje de basal" como tipo de indice basal
temporal, aparece la pantalla CONFIG. TEMP BASAL %. El indice basal temporal parpadeara. Introduzca

el indice basal temporal y pulse ACT.

Aparece la pantalla MENU BASAL con un circulo abierto en la parte superior de la pantalla. La bomba
se encuentra en el modo Especial; el indice basal temporal ya esta configurado y administrandose.

Salga de los menus.
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Verificacion de la administracion de un indice basal temporal

La informacion del indice basal temporal Unicamente esta disponible en la pantalla EST.

Durante un indice basal temporal, la bomba se encuentra en el modo Especial (aparece un circulo vacio).
Este circulo vacio le recordara que hay un indice basal temporal activo. Ademas, la bomba emitira un
pitido o vibrara tres veces cada hora durante la administracion. Durante la infusion, vaya a la pantalla
EST. para ver la informacion del indice basal temporal actual.

Esta activo un indice basal

temporal de 0,6 U/h
&e8 O T B e (NERR}
\ E%T. U100
La infusién del indice Basal temr .600U/H
basal temporal durara ——| Duracien 0:30
30 minutos Tiemr rest 0204
Restan 4 minutos para que / Pulse el botén Abajo
del indice basal temporal
«@ O 5: 33
El indi EST. U100
indice basal normal dltim bolus H 600U
programado se reanudara 4:28P 31 DI.“-'I'-
después de que finalice la __ |ga=al 2: 1.00 U/H

infusion del indice
basal temporal

Cancelacion de un indice basal temporal

Utilice la funcion Cancelar basal temp en el MENU BASAL para cancelar un indice basal temporal. Esta
funcion detiene inmediatamente el indice basal temporal y reanuda la administracion del indice basal
normal programado.

Para cancelar un indice basal temporal, realice estos pasos:

1 Vaya al MENU BASAL.

Menu principal > Basal
2 Seleccione Cancelar basal temp y pulse ACT.
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La pantalla volvera al MENU BASAL. Se ha cancelado el indice basal temporal y el circulo vacio ha
desaparecido de la parte superior de la pantalla. El indice basal programado esta activo de nuevo.
Salga de los mends.

Ramon y sus amigos se han juntado para jugar un partido de fUtbol improvisado. Antes de utilizar la
bomba, utilizaba inyecciones de insulina para controlar su diabetes. Experimentaba frecuentemente
niveles bajos de glucosa en sangre durante, y muy a menudo después, de jugar partidos con sus amigos.
Ahora que esta utilizando la bomba Paradigm, puede usar la funcion indice basal temporal para que le
ayude a prevenir niveles bajos de glucosa en sangre. Simplemente programa la bomba para administrar
temporalmente un indice basal de insulina menor durante el tiempo que esté jugando, y a menudo
también durante varias horas después del partido.

Ha sido capaz de determinar cémo configurar los indices basales temporales controlando
frecuentemente su nivel de glucosa en sangre, tanto durante como después de la actividad, y anotando
los resultados. La primera vez que probé a utilizar la bomba, su equipo médico le habia aconsejado que
programara la bomba para administrar la mitad de su indice basal habitual para el periodo de tiempo
durante el que estuviera jugando y para una hora después de que hubiera terminado. Hizo pequeiios
ajustes del indice basal temporal y de la duracion cada vez que probé a utilizar la funcion. Después de
varios intentos con actividades y periodos de tiempo similares (como, por ejemplo, su partido de futbol
de dos horas de duracion), encontré un indice basal temporal que funcionaba bien para sus necesidades.

Maria lleva unos dias con resfriado y tos. Debido a que no se encuentra bien, controla su nivel de glucosa
en sangre mas a menudo. Se da cuenta de que sus niveles de glucosa en sangre estan por encima de su
rango objetivo antes de las comidas y ha necesitado varios bolus correctores para mantener su nivel de
glucosa en sangre en sus limites normales. Decide utilizar el indice basal temporal para aumentar su
indice basal durante todo el dia de hoy. Tal como le aconsejé el equipo médico, continuara controlando
su nivel de glucosa en sangre mas a menudo hasta que se encuentre mejor.

9 ojnyide)
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Piense en una actividad en la que podria necesitar un indice basal temporal.

JEn qué valor se encuentra su indice basal en esos momentos?

;Cual es el indice basal temporal que utilizaria en ese momento?

;Cuanto tiempo estara activo?

;Cual seria la duracion que configuraria para el indice basal temporal?

Controle su nivel de glucosa en sangre antes y durante la actividad, asi como varias veces después de
ella. ;Cuales son los resultados de su nivel de glucosa en sangre?

Antes de la actividad

Durante la actividad

1 hora después de la actividad

Varias horas después de la actividad

;Qué cambios hara en su indice basal temporal la proxima vez que pruebe esta opcion?
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Funciones del sensor

El sensor y el transmisor opcionales pueden proporcionar mediciones continuas de la glucosa que le ayuden
a comprobar mejor sus niveles de glucosa. El sensor mide los niveles de glucosa en el liquido existente
debajo de la piel. El transmisor recibe esta medicion del sensor y la envia de modo inalambrico a la
bomba. Para aprovechar las funciones del sensor de la bomba, llame al 800-646-4633 (+1-818-362-5958
desde fuera de los Estados Unidos) o visite nuestro sitio web en la direccion www.medtronicdiabetes.com
para adquirir el sensor y el transmisor.

Las mediciones de glucosa del sensor y de glucosa en sangre del medidor no son idénticas. Para ver la
precision de las mediciones de glucosa del sensor, consulte el apéndice Precision del sensor.

Introduccion de la configuracion del sensor

Introduzca la configuracion del sensor de la bomba en el orden en que se muestra a continuacion, ya que
algunos de los parametros dependen de otros parametros que deben configurarse antes. Una vez finalizado
cada parametro, la bomba mostrara automaticamente la pantalla para el siguiente parametro de la

secuencia. Cuando un elemento de la pantalla parpadea, puede cambiar su valor pulsando A o} \Q/

Activacion del sensor

Hay que activar, iniciar e inicializar el sensor para que se presenten mediciones de glucosa.

1 Vaya a la pantalla EDITAR CONFIG.
Menu principal > Sensor > Editar config.

Aparece la pantalla EDITAR CONFIG. con la opcion Sensor: OFF seleccionada.

2 Pulse ACT. Aparece la pantalla SENSOR ON/OFF.

3 Seleccione ONy, a continuacion, pulse ACT. Aparece la pantalla EDITAR CONFIG. que indica que el
sensor esta activado (ON).
Ahora ya puede activar las alertas de glucosa.

‘ 3 Lonudey
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Activacion de las alertas de glucosa

Las alertas de glucosa deben estar activadas si desea que el sistema le envie una alerta cuando las
mediciones de glucosa del sensor alcancen o superen los limites de glucosa. Para una alerta de glucosa del
sensor baja, la bomba emite cuatro pitidos consecutivos de tono decreciente si se ha seleccionado un
pitido audible como tipo de alerta. Para una alerta de glucosa del sensor alta, la bomba emite cuatro
pitidos consecutivos de tono creciente si se ha seleccionado un pitido audible como tipo de alerta.

1 Aseglrese de que esté abierta la pantalla EDITAR CONFIG.
Menu principal > Sensor > Editar config.
2 Seleccione Alertas gluc. y pulse ACT. Aparece la pantalla ALERTAS GLUCOSA.

3 Seleccione ONy, a continuacion, pulse ACT. Aparece la pantalla EDITAR CONFIG. que indica que las
alertas de glucosa estan activadas (ON).

Configuracion de los limites de glucosa

Si ha configurado las alertas de glucosa en ON, tendra que configurar los limites superior e inferior de
glucosa que le haya recomendado su equipo médico. Los limites de glucosa recomendados pueden variar a
lo largo del dia, motivo por el cual la bomba le permite configurar hasta ocho pares de limites.

Un par de limites de glucosa incluye un limite superior de glucosa y un limite inferior de glucosa, tal como
se muestra en la tabla siguiente:

Par de limites de glucosa Alertas
Inferior: 80 mg/dL (4,4 mmol/L) pa- | Una alerta del limite inferior de glucosa ocurre cuando la medi-
ra 523/723 cion de glucosa del sensor es igual o inferior al limite inferior de
90 mg/dL (5,0 mmol/L) para glucosa indicado en esta tabla.
523K/723K
Superior: 240 mg/dL (13,3 mmol/L) | Una alerta del limite superior de glucosa ocurre cuando la medi-
para 523/723 cion de glucosa del sensor es igual o superior al limite superior
280 mg/dL (15,5 mmol/L) para de glucosa indicado en esta tabla.
523K/723K
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Seleccion de las unidades de medicion de GS

Debe seleccionar las unidades de medicion de glucosa en sangre (unidades de GS) para el sistema (mg/dL o
mmol/L). Todas las mediciones de GS se mostraran en el tipo de unidad de GS que seleccione.

1 Asegurese de que esté abierta la pantalla EDITAR CONFIG.

Menu principal > Sensor > Editar config.
2 Seleccione Unidades GS y, a continuacion, pulse ACT. La pantalla UNIDADES DE GS muestra mg/dL y
mmol/L.
Seleccione las unidades de GS.
4 Pulse ACT. La pantalla EDITAR CONFIG. muestra el tipo de unidades de glucosa en sangre que ha
seleccionado.
Ahora ya puede configurar los limites de glucosa.

w
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Configuracion de la hora de inicio de los limites de glucosa

Si su equipo médico le recomienda configurar mas de un par de limites de glucosa, debe introducir una
hora de inicio para cada uno. Por ejemplo, puede utilizar un par de limites de glucosa durante el dia 'y
otro par durante la noche. El siguiente ejemplo muestra dos pares de limites de glucosa. El primer par
comienza a medianoche y el segundo par comienza a las 9:00 a.m.

0:00 9:00 0:00

; ; Limites de glucosa 2 ;

Limites de glucosa 1
Limite superior de glucosa:

Limite superior de glucosa: 250 mg/dL (13,9 mmol/L)
20 el (18 el Limite inferior de glucosa:
Limite inferior de glucosa: 80 mg/dL (4,4 mmol/L)
60 mg/dL (3,3 mmol/L)
— 9:00 - 0:00 —_—
«— 0:00-9:00 ——>» (15 horas)
(9 horas)

Para configurar los limites de glucosa:

1 Asegulrese de que esté abierta la pantalla EDITAR CONFIG.

Menu principal > Sensor > Editar config.

2 Seleccione Limites glucosa y, a continuacion, pulse ACT. Aparece la pantalla CONFIG. LIMITES GS 1. El
limite inferior de glucosa parpadea con un valor de 80 mg/dL (4,4 mmol/L).
La hora de inicio del primer par de limites de glucosa es medianoche y no puede cambiarse.

3 Seleccione el limite inferior de glucosa. Para las bombas 523 y 723, el valor debe estar entre
40y 390 mg/dL (2,2 y 21,6 mmol/L). Para desactivar el limite inferior de glucosa, redizcalo
por debajo de 40 mg/dL (2,2 mmol/L) para seleccionar OFF. Para las bombas 523Ky 723K, el valor
debe estar entre 90 y 390 mg/dL (5,0 y 21,6 mmol/L). Para desactivar el limite inferior de glucosa,
reddzcalo por debajo de 90 mg/dL (5,0 mmol/L) para seleccionar OFF.

4 Pulse ACT para programar el limite superior de glucosa. Para las bombas 523 y 723, la pantalla
parpadea con un valor de 240 mg/dL (13,3 mmol/L). El limite que seleccione debe estar entre
50 y 400 mg/dL (2,8 y 22,2 mmol/L). Ademas, el limite superior de glucosa debe ser al menos
10 mg/dL (0,6 mmol/L) mayor que el limite inferior. Para desactivar el limite superior de glucosa,
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reddzcalo por debajo de 50 mg/dL (2,8 mmol/L) para seleccionar OFF. Para las bombas 523K y 723K,
la pantalla parpadea con un valor de 280 mg/dL (15,5 mmol/L). El limite que seleccione debe estar
entre 100 y 400 mg/dL (5,6 y 22,2 mmol/L). Ademas, el limite superior de glucosa debe ser al menos
10 mg/dL (0,6 mmol/L) mayor que el limite inferior. Para desactivar el limite superior de glucosa,
reddzcalo por debajo de 100 mg/dL (5,6 mmol/L) para seleccionar OFF.

Pulse ACT. Aparece la pantalla CONF HORA INICIO 2. Los guiones situados bajo el nombre de la
pantalla parpadean. El primer par de limites de glucosa ya esta configurado.

Si no necesita un segundo par de limites de glucosa, pulse ESC y continte en el siguiente apartado. Si
desea configurar un segundo par de limites de glucosa, siga los pasos del 6 al 11 siguientes.

Para configurar un segundo par de limites de glucosa, seleccione la hora del dia a la que desee que se
active dicho par.

Pulse ACT. Aparece la pantalla CONFIG. LIMITES GS 2. El limite inferior de glucosa predeterminado
parpadea (OFF).

Seleccione el limite inferior de glucosa. Para las bombas 523 y 723, el valor debe estar entre

40 y 390 mg/dL (2,2 y 21,6 mmol/L). Para las bombas 523Ky 723K, el valor debe estar entre 90 y
390 mg/dL (5,0 y 21,6 mmol/L).

Pulse ACT. El limite superior de glucosa predeterminado parpadea (OFF).

Seleccione el limite superior de glucosa. Para las bombas 523 y 723, el valor debe estar entre

50y 400 mg/dL (2,8 y 22,2 mmol/L). Para las bombas 523K y 723K, el valor debe estar entre

100 y 400 mg/dL (5,6 y 22,2 mmol/L).

Pulse ACT. Aparece la pantalla CONF HORA INICIO 3.

El segundo par de limites de glucosa (Limites glucosa 2) ya esta configurado. Si no necesita ningun par
de limites de glucosa mas, pulse ESC. Si desea configurar mas limites de glucosa, repita los pasos

del 6 al 11 anteriores para cada par, hasta un maximo de ocho.

Ahora ya puede configurar la funcion Repetir Alta.

Configuracion de la funcion Repetir Alta

Una vez generada y borrada una alerta de glucosa alta, de indice de ascenso de cambio o de prevision
alta, la alerta se repetira hasta que se resuelva la situacion que la causo. La funcidn Repetir Alta le
permite configurar la frecuencia con la que desea que se repita la alerta una vez borrada la primera vez.
Por ejemplo, si sus niveles de glucosa tardan generalmente entre una y dos horas en descender después de

un bolus corrector, podria configurar la funcion Repetir Alta en una o dos horas para evitar alertas

innecesarias.
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Ejemplo

Configura la funcion Repetir Alta en 15 minutos. Recibe una alerta a la 1:00 PM y la borra
inmediatamente. Sin embargo, la situacion que causo la alerta persiste, por lo que recibira una segunda
alerta a la 1:15 PM, 15 minutos después de haber borrado la primera alerta. Si borra inmediatamente la
alerta de nuevo, esta se repetira a la 1:30 PM y continuara repitiéndose cada 15 minutos hasta que
resuelva la situacion que la causo. (Este ejemplo también es aplicable a la funcion Repetir Baja).

Para configurar la funcion Repetir Alta:

1 Aseglrese de que esté abierta la pantalla EDITAR CONFIG.

Menu principal > Sensor > Editar config.

2 Seleccione Repetir Alta y pulse ACT. La pantalla REPETICION ALERTA ALTA muestra parpadeando el
valor predeterminado de la funcion Repetir Alta, 1 hora (1:00).

3 Seleccione el tiempo de la funcion Repetir Alta. El valor debe estar entre 5 minutos (0:05) y 3 horas
(3:00).

4 Pulse ACT. La pantalla EDITAR CONFIG. muestra el valor de Repetir Alta que se ha configurado.
Ahora ya puede configurar la funcion Repetir Baja.

Configuracion de la funcion Repetir Baja

Una vez generada y borrada una alerta de glucosa baja, de indice de descenso de cambio o de prevision

baja, la alerta se repetira hasta que se resuelva la situacion que causo la alerta. La funcion Repetir Baja le

permite configurar la frecuencia con la que desea que se repitan las alertas o alarmas anteriores, una vez
borradas por primera vez. La funcion Repetir Baja tiene un comportamiento similar al de la funcion
Repetir Alta. Consulte el apartado Configuracion de la funcién Repetir Alta de este capitulo para ver un
ejemplo.

1 Aseglrese de que esté abierta la pantalla EDITAR CONFIG.

Menu principal > Sensor > Editar config.

2 Seleccione Repetir Baja y pulse ACT. La pantalla REPET. ALERTA BAJA muestra parpadeando el valor
predeterminado de la funcion Repetir Baja, 20 minutos (0:20).

3 Seleccione el tiempo de la funcion Repetir Baja. El valor debe estar entre 5 minutos (0:05) y 1 hora
(1:00).

4 Pulse ACT. La pantalla EDITAR CONFIG. muestra el valor de Repetir Baja que se ha configurado. Ahora
ya puede configurar la funcion Alerta de prevision.
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Configuracion de la alerta de prevision de la glucosa

Las alertas de prevision calculan cuando pueden llegar sus valores a los limites inferior o superior de
glucosa y le envian una alerta antes de que se alcancen dichos limites. Una alerta de prevision le indica
que si las mediciones de glucosa del sensor contintan descendiendo o ascendiendo al ritmo actual, se
alcanzara el limite de glucosa en el nimero de minutos seleccionado. Para una alerta BAJA PREVISTA, la
bomba emite tres pitidos consecutivos de tono decreciente si se ha seleccionado un pitido audible como
tipo de alerta. Para una alerta ALTA PREVISTA, la bomba emite tres pitidos consecutivos de tono creciente
si se ha seleccionado un pitido audible como tipo de alerta.

Descripcion de la configuracion de la duracién de sensibilidad

Para utilizar las alertas de prevision, necesita en primer lugar definir los limites inferior y superior de
glucosa y, a continuacion, las duraciones de sensibilidad. La duracién de sensibilidad es el nimero de
minutos de antelacion con que desea que se le avise antes de que se alcance el limite superior o inferior
de glucosa. Si configura la duracion de sensibilidad de previsién baja en 25 minutos y la duracion de
sensibilidad de prevision alta en 20 minutos, las alertas de prevision se enviaran:

« 25 minutos antes de que el nivel de glucosa del sensor alcance el limite inferior de glucosa
« 20 minutos antes de que el nivel de glucosa del sensor alcance el limite superior de glucosa

Para configurar las alertas de prevision:

1 Asegurese de que esté abierta la pantalla EDITAR CONFIG.

Menu principal > Sensor > Editar config.

2 Seleccione Alerta prev. y pulse ACT. La pantalla ALERTAS DE PREVISION BAJA/ALTA muestra que las
alertas estan desactivadas (OFF).

3 Seleccione ONy, a continuacion, pulse ACT. Aparece la pantalla DURACION SENSIBILIDAD BAJA/ALTA y
el parametro BAJA parpadea con el valor predeterminado: 15 minutos (0:15).

4 Seleccione la duracion de sensibilidad (el nUmero de minutos antes de que se alcance el limite inferior
de glucosa). Para desactivar la alerta de prevision baja, reduzca la duracion de sensibilidad a OFF.
e Intervalo: 5 a 30 minutos (0:05 a 0:30)
e Incrementos: 5 minutos

5 Pulse ACT. El parametro ALTA parpadea con el valor predeterminado: 15 minutos (0:15).

6 Seleccione la duracién de sensibilidad (el nimero de minutos antes de que alcance el limite superior
de glucosa). Para desactivar la alerta de prevision alta, reduzca la duracion de sensibilidad a OFF.
e Intervalo: 5 a 30 minutos (0:05 a 0:30)
e Incrementos: 5 minutos
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7 Pulse ACT. Aparece la pantalla EDITAR CONFIG.
Ahora ya puede configurar las alertas del indice de cambio.

Configuracion de las alertas de indice de cambio

Las alertas de indice de cambio le indican cuando tienen lugar los cambios de la glucosa del sensor (SG) a
una velocidad por minuto igual o superior a la preseleccionada. Hay dos alertas:

« INDICE DESCENSO para disminuciones de la glucosa del sensor a una velocidad igual o superior a la
preseleccionada. La bomba emite dos pitidos consecutivos de tono decreciente si se ha seleccionado

un pitido audible como tipo de alerta.

« INDICE ASCENSO para aumentos de la glucosa del sensor a una velocidad igual o superior a la
preseleccionada. La bomba emite dos pitidos consecutivos de tono creciente si se ha seleccionado un

pitido audible como tipo de alerta.

Puede configurar una o ambas alertas de indice de cambio. El valor predeterminado de la alerta de indice
de cambio es OFF. Cuando pulsa /n\ 0 \‘ﬁ/, se muestra 4,0 mg/dL (0,220 mmol/L). Este valor aumenta o

disminuye con cada pulsacion adicional.

La explicacion de la tabla siguiente muestra cdmo funcionan las alertas de indice de cambio.

Si configura un numero

Entonces

Inferior a 4,0 mg/dL/min
(0,220 mmol/L/min)

El sistema es mas sensible a los cambios de la glucosa del sensor
Las alertas son mas frecuentes que si utilizara un nUmero mas
alto

Superior a 4,0 mg/dL/min
(0,220 mmol/L/min)

El sistema es menos sensible a los cambios de la glucosa del
sensor

Las alertas son menos frecuentes que si utilizara un nimero
mas bajo

Para configurar las alertas de indice de cambio:

1 Aseglrese de que esté abierta la pantalla EDITAR CONFIG.

Menu principal > Sensor > Editar config.

2 Seleccione Alertas indice y pulse ACT. La pantalla LiM. iINDICE DESCENSO muestra parpadeando el
valor predeterminado de la alerta de indice de cambio: OFF.
3 Seleccione el limite del indice de descenso.
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o Intervalo: mg/dL/min  de 1,1a5,0
mmol/L/min de 0,065 a 0,275
e Incrementos: mg/dL/min 0,1
mmol/L/min 0,005
4 Pulse ACT. La pantalla LIMITE INDICE ASCENSO muestra parpadeando el valor predeterminado de la
alerta de indice de cambio: OFF.
5 Seleccione el limite del indice de ascenso. El intervalo y los incrementos son iguales a los del limite
del indice de descenso (consulte el paso 3 descrito mas arriba).

6 Pulse ACT. Las alertas de indice de cambio utilizaran a partir de ahora los valores especificados. Ahora
ya puede configurar la funcién Repetir calibracion.

Configuracion de la funcion Repetir calibracion

Después de recibir y borrar una alerta MEDIR GS AHORA, el dispositivo repetira la alerta hasta que
introduzca una nueva medicion de glucosa en sangre del medidor. La funcidon Repetir calibracion le
permite configurar la frecuencia con la que desea que se repita la alerta después de borrarla.

1 Asegurese de que esté abierta la pantalla EDITAR CONFIG.

Menu principal > Sensor > Editar config.
2 Seleccione Repetir Cal y pulse ACT. La pantalla CONFIGURAR REPET. CAL muestra parpadeando el
tiempo predeterminado de Repetir calibracién, 30 minutos (0:30).
Ajuste el tiempo de la funcion Repetir calibracion entre 5 minutos (0:05) y 1 hora (1:00).
4 Pulse ACT. La pantalla EDITAR CONFIG. muestra el tiempo que ha seleccionado para la funcion
Repetir calibracion. Ahora ya puede configurar la funcion Aviso de calibracion.

w

Configuracion de la funcion Aviso de calibracion

La funcion Aviso de calibracion le permite configurar un aviso para calibrar el sistema. Por ejemplo, si
configura el aviso en cuatro horas, recibira una alerta MEDIR GS A (aviso de calibracién) cuatro horas antes
del momento en que esté programada la siguiente introduccion de un valor de GS del medidor (ocho horas
después de la Ultima calibracion satisfactoria del sensor).

Para configurar la funcion Aviso de calibracion:

1 Asegurese de que esté abierta la pantalla EDITAR CONFIG.
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Seleccione Aviso CAL y pulse ACT. La pantalla AVISO DE CALIBRACION muestra el valor ON.

Pulse ACT. La pantalla CONFIG. AVISO CALIBR. muestra parpadeando el valor predeterminado de la
funcion Aviso de calibracion, 1 hora (1:00).

Seleccione el tiempo de la funcion Aviso de calibracion entre 5 minutos (0:05) y 6 horas (6:00).
Pulse ACT. La pantalla EDITAR CONFIG. muestra el tiempo que ha seleccionado para la funcion Aviso
de calibracion. Ahora ya puede introducir el nimero de identificacion del transmisor.

Introduccion del ID del transmisor

EL ID (nUmero de serie) del transmisor comienza por 2 y se encuentra en el lado plano del transmisor. Para
que el transmisor y la bomba puedan comunicarse entre si, debe introducir el ID del transmisor.

Anote aqui el ID del transmisor que esté utilizando:

1

N O Ul M

Aseglrese de que esté abierta la pantalla EDITAR CONFIG.

Menu principal > Sensor > Editar config.

Seleccione ID transm y, a continuacion, pulse ACT. Aparece la pantalla CONFIGURAR ID TRANSM. La
pantalla muestra siete guiones para el ID del transmisor, el primero de los cuales (a la izquierda)
parpadea.

Seleccione el primer nimero del ID del transmisor (el nimero de la pantalla SN GT2XXXXXXM

debe coincidir con el primer nimero del ID del transmisor). El ID del
transmisor se encuentra en la etiqueta del transmisor, tal como se muestra.

MEDTRONIC MINIMED
Lﬁl MiniLink Transmitter
REF MMT-7703XX K
SN GT2XXXXXXM =
FCC D: OH27703
(c:aase7703  BonyIPx8

@@ 0459
09760

1234

Pulse ACT. Parpadea el segundo guion.
Seleccione el siguiente niUmero del ID del transmisor y, a continuacion, pulse ACT.
Repita el paso 5 hasta que haya seleccionado los siete digitos del ID del transmisor.

Un mensaje indica que el ID del transmisor ha cambiado. Después de unos 30 segundos aparece la
pantalla EDITAR CONFIG. Muestra el ID del transmisor que ha introducido.
Ahora ya puede configurar la funcion Senal débil.
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Configuracion de la funcion Senal débil

La funcion Senal débil le permite determinar la rapidez con la que recibira una alerta Senal débil cuando
no exista comunicacion entre el transmisor y la bomba. Por ejemplo, si configura el valor de la funcion
Senal débil en 30 minutos, recibira una alerta Sefal débil 30 minutos después de que se pierda la
comunicacion.

Para configurar la funcion Sefal débil:

1 Asegurese de que esté abierta la pantalla EDITAR CONFIG.

Menu principal > Sensor > Editar config.

2 Seleccione Sefal débil y pulse ACT. La pantalla CONFIG. SENAL DEBIL muestra parpadeando el tiempo
predeterminado, 30 minutos (0:30).

3 Seleccione el tiempo de la funcion Sefnal débil entre 5 (0:05) y 40 minutos (0:40).

4 Pulse ACT. La pantalla EDITAR CONFIG. muestra el tiempo introducido para la funcion Sefnal débil.

5 Ahora ya puede configurar el tiempo de espera de los graficos de glucosa del sensor.

Configuracion del tiempo de espera de los graficos de glucosa del sensor

El tiempo de espera de los graficos de glucosa del sensor es el tiempo durante el cual se muestran los
graficos en la pantalla de la bomba hasta que aparece automaticamente la pantalla INICIO. El tiempo de
espera predeterminado es de dos (2) minutos y puede configurarse en 2, 4 o 6 minutos.

Uso de la presentacion continua de los graficos

También puede seleccionar NING. para configurar el tiempo de espera de los graficos de glucosa del
sensor de manera que se presenten continuamente. Si selecciona NING., se mostraran los graficos del
sensor hasta que se seleccione otra pantalla o menu o hasta que se produzca una alarma o alerta. La
opcion de presentacion continua de los graficos consume mas energia y reduce la vida util de la pila. Para
volver a la pantalla INICIO desde los graficos de glucosa del sensor, pulse ESC hasta que aparezca la
pantalla INICIO.

Para configurar el tiempo de espera de los graficos de glucosa del sensor:

1 Asegurese de que esté abierta la pantalla EDITAR CONFIG.

Menu principal > Sensor > Editar config.
2 Seleccione Tiempo espera y pulse ACT. La pantalla TIEMPO DE ESPERA muestra parpadeando el
tiempo predeterminado, 2 minutos (0:02).
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3

4

Seleccione el tiempo de espera de los graficos. Las opciones que puede seleccionar son: 2 minutos,
4 minutos, 6 minutos o NING.

Pulse ACT. La pantalla EDITAR CONFIG. muestra el tiempo de espera de los graficos que ha
seleccionado.

Ahora ya puede revisar la configuracion de la monitorizacion de la glucosa del sensor.

Revision de la configuracion

Antes de utilizar el sistema, asegurese de que todos los valores de configuracion son correctos. Utilice el
siguiente procedimiento para revisar la configuracion:

1

Abra la pantalla REVISAR CONFIGURACION.

Menu principal > Sensor > Revisar config.

Pulse \o/ para desplazarse por todos los ajustes para asegurarse de que sean correctos.
Para cambiar algun valor, vuelva al menu EDITAR CONFIG.

Menu principal > Sensor > Editar config.

Guarde la configuracion después de que haya ajustado sus preferencias. Esto le permitira restaurar la
configuracion que ha guardado si recibe una alarma o se produce un error que reajuste la
configuracion.

Utilizacion de la funcion Demo sensor

La funcién Demo sensor muestra una demostracion de un grafico del sensor. Para ver la pantalla de la
funcion Demo sensor, primero debe activar la funcidn. Después de activar la funcién Demo sensor, la
primera linea de las pantallas EST. y ESTADO DEL SENSOR mostrara DEMO SENSOR: ON

Activacion de la funcion Demo sensor

Aseglrese de que esté abierta la pantalla EDITAR CONFIG.

Menu principal > Sensor > Editar config.

La pantalla EDITAR CONFIG. muestra el texto Demo sensor: OFF.
Pulse ACT. Aparece la pantalla DEMO SENSOR ON/OFF con la opcion OFF seleccionada.

Seleccione ON y, a continuacion, pulse ACT. La pantalla EDITAR CONFIG. indica que la funcion
DEMO SENSOR esta activada (ON).
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PRECAUCION: La funcién Demo sensor afecta solamente al grafico de demostracion del sensor.
Todas las demas funciones, pantallas y opciones estan en el modo normal.

Visualizacion de las pantallas de la funcion Demo sensor

1

2

En la pantalla INICIO, pulse ESC. La pantalla mostrara brevemente el texto DEMO SENSOR vy, a
continuacion, aparecera el primer grafico Demo sensor.

Puede mover el cursor (linea vertical parpadeante) por el grafico para ver ejemplos del aspecto de los
graficos en tiempo real. Pulse \f/ para mover el cursor hacia la izquierda y /n\ para moverlo hacia la
derecha.

Debe desactivar la funcion Demo sensor para mostrar los graficos reales de glucosa del sensor en

tiempo real. Para desactivar la funcion Demo sensor, siga el procedimiento que se ha descrito arriba y
seleccione OFF.

El transmisor

El transmisor MiniLink de Medtronic (MMT-7703) es un dispositivo que capta las sefales electronicas
generadas por el sensor de glucosa y las envia por radiofrecuencia a la bomba. Tiene un dispositivo de
prueba (MMT-7706) y un cargador (MMT-7705 o MMT-7715). Para obtener informacion detallada sobre como
utilizar el transmisor, el cargador y el dispositivo de prueba, consulte la guia del usuario del transmisor.

Inicio del sensor

Para iniciar el funcionamiento del sensor, debe completar los siguientes pasos en orden:

Instale una pila en el cargador del transmisor.

Cargue la bateria del transmisor.

Configure las funciones del sensor.

Inserte el sensor y espere de 10 a 15 minutos.

Conecte el transmisor al sensor.

Inicie el sensor y espere dos horas.

Introduzca el primer valor de glucosa en sangre del medidor.
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Insercion del sensor

Consulte la Guia del usuario del sensor para obtener mas informacion sobre la insercion del sensor.

Retirada del sensor

Cuando esté preparado para cambiar el sensor, desconéctelo del transmisor como se describe en la guia
del usuario del transmisor. Tire suavemente del sensor para retirarlo del cuerpo. Depositelo en un
recipiente para objetos cortantes.

Preparacion del sensor para la comunicacién

Conecte el transmisor al sensor como se describe en la guia del usuario del transmisor. Cuando se
encienda la luz verde del transmisor, utilice la bomba siguiendo los pasos que se indican a continuacion.

1 Vaya a la pantalla MENU INICIAR SENSOR.

Menu principal > Sensor > Iniciar sensor

2 Seleccione Nuevo sensor. Pulse ACT.

3 Conecte el transmisor al sensor ahora si todavia no lo ha hecho. Si se supera el tiempo, no desconecte
el sensor. Comience de nuevo desde el paso 1.

4 Una vez conectado el sensor, pulse ACT. Aparece la pantalla SENSOR LISTO EN 2 HRS.

5 Elsensor entrara en un periodo de inicializacion de dos horas. Pulse cualquier botén para continuar.
Después de dos horas, la bomba le avisara para que introduzca un valor de GS del medidor para
calibrar el sensor.

Calibracién del sensor

Dos horas después de utilizar la bomba para iniciar el sensor, la bomba le avisara de que tiene que
introducir un valor de GS del medidor (MEDIR GS AHORA). La introduccion de este valor de GS del medidor
sera la primera calibracion del sensor. Tendra que esperar 10-15 minutos después de la calibracion para
ver la primera lectura de glucosa del sensor en la pantalla de la bomba. Seis horas después de la primera
calibracion, la bomba le avisara para que introduzca la segunda calibracion.

Después de la segunda calibracion, debera calibrar el sensor cada 12 horas.Si no introduce una lectura de
GS del medidor después de 12 horas, la bomba mostrara la alerta MEDIR GS AHORA. La bomba dejara de
calcular los valores de glucosa. Sin embargo, aproximadamente 20 minutos después de que haya
introducido un valor de GS del medidor, la bomba continuara calculando los valores de glucosa.
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Siga estas instrucciones para conseguir unos resultados de calibracion 6ptimos:

» Realice tres o cuatro calibraciones repartidas a lo largo del dia.

« No realice una calibracién en momentos de cambio rapido de la glucosa como, por ejemplo, después
de comer o hacer ejercicio.

» Introduzca la lectura de GS del medidor en la bomba justo después de comprobar la glucosa en sangre.
No espere a introducirla mas tarde.

« Tenga siempre los dedos limpios y secos cuando controle su glucosa en sangre.

« Utilice Unicamente las yemas de los dedos para obtener muestras de sangre para la calibracion.

Una vez que el transmisor envie con éxito seiales a la bomba, podra colocar, si lo desea, un apdsito
oclusivo sobre el transmisor y el sensor.

Introducciéon del valor de glucosa en sangre del medidor para la
calibracion

La calibracion del sensor es necesaria para obtener un rendimiento 6ptimo del sensor de glucosa.
Solamente son aceptables para la calibracion del sensor las entradas de GS que estén dentro del rango
40 - 400 mg/dL (2,2 - 22 mmol/L).

Utilice cualquiera de los métodos siguientes para las calibraciones del sensor, incluida la
primera calibracion después de la inicializacion. Los valores de glucosa en sangre pueden introducirse
manualmente o a través del medidor vinculado.

Para introducir los valores de glucosa en sangre manualmente:

1 Puede introducir un valor de glucosa en sangre del medidor manualmente en la funcién Bolus Wizard.
a. Pulse el boton @B en la bomba o utilice el MENU PRINCIPAL para acceder a la pantalla
INTRODUCIR GS:

Menu principal > Bolus > Utilizar Bolus Wizard

b. Utilice los botones de flecha arriba y abajo de la bomba para introducir el valor de glucosa en
sangre del medidor. Pulse ACT.

c. Seleccione Si para calibrar o No para cancelar, cuando aparezca la pantalla siguiente: ;Usar GS
p/actualizar?

‘ % £ onudey
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2 Puede introducir un valor de glucosa en sangre del medidor manualmente desde el menu Sensor.
a. Siga esta ruta:

Menu principal > Sensor > Calibrar
b. Introduzca el valor de GS y pulse ACT. El sensor se calibra entonces con el valor de GS introducido.

« Sila funcion Bolus Wizard esta desactivada, aparece la pantalla MENU SENSOR.

« Sila funcién Bolus Wizard esta activada y el valor de glucosa en sangre guardado es inferior al
rango objetivo de GS, aparece la pantalla Cal guard. Esta pantalla indica que el valor de
glucosa en sangre guardado es inferior al objetivo de glucosa en sangre definido en la
funcion Bolus Wizard y la bomba emite tres pitidos. Consulte Configuracion de los objetivos de
GS, en la pdgina 75 para obtener mas informacion.

« Sila funcién Bolus Wizard esta activada, el valor de glucosa en sangre guardado es superior al
rango objetivo de GS y la estimacion de correccion calculada es superior al incremento
predefinido, aparece la pantalla Cal guard. Esta pantalla indica que el valor de glucosa en
sangre guardado es superior al objetivo de glucosa en sangre definido en la
funcion Bolus Wizard y la bomba emite tres pitidos. Vaya a la pantalla INTRODUCIR GS de la
funcion Bolus Wizard para introducir un bolus corrector. Consulte el apartado Utilizacién de la
funcién Bolus Wizard para obtener mas informacion.

« Silainformacion no es correcta, seleccione Cancelar y, a continuacion, pulse ACT. Volvera a
aparecer la pantalla MENU SENSOR con la opcién Calibrar seleccionada. Repita el
procedimiento e introduzca la informacion correcta.

3 Puede introducir un valor de glucosa en sangre del medidor manualmente desde el menu Captura de
datos. Siga esta ruta:

Menu principal > Captura de datos > Introducir GS

Consulte lapdgina 40 para obtener mas informacion.

Para introducir los valores de glucosa en sangre a través del medidor vinculado:

1 Realice una puncion digital para comprobar su valor de glucosa en sangre.

2 El valor de glucosa en sangre se transmite automaticamente del medidor a la bomba. El valor se
muestra en la pantalla siguiente: jUsar GS p/actualizar? Seleccione Si si desea calibrar el sensor.
Seleccione No si no desea utilizar el valor de glucosa en sangre para la calibracion.

Aseglrese de que la bomba y el medidor estén correctamente programados para la comunicacion.
Consulte Opcion del medidor, en la pdgina 155 para obtener mas informacion.
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Utilizacion del sensor

Pantallas de estado

Las pantallas de estado (EST.) le indican qué esta ocurriendo en la bomba. En la pantalla ESTADO DEL
SENSOR puede comprobar el estado de la informacion del sensor, que incluye cuando se debe realizar la
siguiente calibracion, la antigliedad del sensor y el estado de la bateria del transmisor.

Para obtener acceso a las pantallas de estado:

1 Desde la pantalla INICIO, pulse dos veces el boton ESC. De este é(?# 5:07pﬁlng [LTT])
d bti ( talla de estado de la bomba. .
modo se obtiene acceso a la pantalla de estado de la bomba Ins activa: 05750
oltim bolus H 6000
4:280 31 OCT
2 Para ver la pantalla Estado del sensor, pulse ESC una vez mas. << 5:07em Y (1HEE
Est‘a prantalla solo estara disponible si se ha activado la funcion Fr-Eﬁi'nlllill“l]:EIEl SEn“f:gE
ensor. Ant sensor:  0d Zh
Sensor Isia 28.0%5

Lectura de los graficos de glucosa del sensor

NOTA: si los grdficos indican DEMO en la esquina superior izquierda de la pantalla, debe desactivar el
modo DEMO SENSOR para ver los grdficos reales (consulte el apartado Utilizacion de la funcion Demo
sensor del capitulo Funciones del sensor).

Utilizacion del sensor

g ojmyde)

125



126

La bomba muestra una medicion de glucosa en tiempo real actualizada. Esta medicion se genera con los
datos enviados del sensor al transmisor y de este a la bomba cada cinco minutos. La bomba convierte estas
mediciones en graficos de glucosa que incluyen la siguiente informacion:

La medicién de glucosa del sensor mas reciente o el motivo por el que no se muestra una medicion
de glucosa del sensor.

Las mediciones histéricas de glucosa del sensor o el motivo por el que no se muestra una medicién
de glucosa del sensor en las ultimas 3, 6, 12 o 24 horas.

Flechas que muestran el indice relativo al que han aumentado o disminuido los niveles de glucosa
del sensor mas recientes.

Las siguientes situaciones pueden impedir la obtencion de una medicién de glucosa del sensor en tiempo
real:

Una alerta Sensor perdido.

Una alerta Error sensor.

Una alerta Cambie sensor.

Una alerta Error de cal.

Mensaje Buscar sens. perdido (15 minutos).

Mensaje Senal débil.

Mensaje Reconect sensor antig (dos horas).

Se necesita una entrada de GS del medidor para la calibracién.

Hay otras dos situaciones que impiden también una medicion de glucosa del sensor en tiempo real y
generan un mensaje INICIA. en los graficos de glucosa del sensor:

Ha iniciado un sensor nuevo, que ha entrado en un proceso de inicializacion de dos horas. El sensor no
esta listo para realizar mediciones de glucosa.

Ha introducido un valor de glucosa en sangre para la calibracion y su bomba esta esperando para
recibir el primer valor de glucosa del sensor valido.
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Apertura y visualizacion de los graficos

La siguiente tabla describe cémo utilizar los graficos.

Si desea:

Haga lo siguiente:

Abrir los graficos

En la pantalla INICIO, pulse ESC. El Gltimo grafico visualizado (3, 6, 12
0 24 horas) muestra los detalles de la medicion de glucosa del sensor
(SG) mas reciente.

Ver informacion en un grafico

Si no hay ninguna medicion de glucosa del sensor en el momento selec-
cionado, se mostrara el motivo de la falta de una medicion en el lado
derecho del grafico (por ejemplo, SENSOR PERDIDO).

Al abrir los graficos, el cursor (linea vertical parpadeante) siempre se en-
cuentra en el borde derecho del grafico y este muestra la medicion de glu-
cosa del sensor mas reciente.

Pulse \c/ para mover el cursor hacia la izquierda para ver una medicion
de glucosa del sensor anterior.
Pulse /x\ para mover el cursor hacia la derecha para volver a mediciones

de glucosa del sensor mas recientes.

Ver diferentes graficos

Con el cursor en el borde derecho de un grafico, puede pulsar /x\ para

abrir el siguiente grafico.
Si el cursor se encuentra en cualquier punto a la izquierda del borde dere-

cho, pulse ESC para desplazarlo a la derecha y, a continuacion, pulse A

para abrir el siguiente grafico.

Utilizacion del sensor
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Graficos

Todos los graficos muestran las lineas de los limites superior e inferior de glucosa, una linea de medicion
de la glucosa del sensor en tiempo real, una seccion de datos y el cursor (linea vertical parpadeante).

Cuando se abre un grafico, el cursor parpadea en el borde derecho del grafico. Hay tres marcas en el
cursor a 100, 200 y 300 mg/dL (0 5, 10 y 15, si se ha seleccionado mmol/L). La secciéon de datos muestra la
medicién de glucosa del sensor mas reciente o el motivo por el que no se muestra ninguna medicion; la
hora de la seccion de datos coincide con la hora mostrada en la parte superior de la pantalla.

Puntos de datos de Indica que la glucosa se ha elevado
glucosa del sensor. por encima de 315 mg/dL

\ / (17,5 mmoliL).
Linea del — - - La seccion de datos
limite superior @\ / ‘"-'.',-',-' Y :I il ' muestra la hora

de glucosa a seleccionada, el
191 mg/dL tipo de gréafico (o
(10,6 mmol/L) ~ “Hist.” si se ha
desplazado a la

3 h oras izquierda del

grafico) y la

S | medicién de
glucosa del sensor

-
a
-
(o)

trsafennsnnnnnnnnns

Linea del : . .
limite inferior gl e | T (o alerta).
de glucosa a \/
58 mg/dL Cada vez que El cursor (linea parpadeante) indica la hora
(3,2 mmol/L) administre un seleccionada y la medicion de glucosa del
bolus, aparecera un sensor (o alerta) para esa hora. Hay
marcador en el tres marcas en el cursor a 100, 200 y 300 mg/dL
grafico. (0 5,10y 15, si se ha seleccionado mmol/L).

Cuando se mueve el cursor a la izquierda para seleccionar una medicion de glucosa del sensor anterior, la
seccion de datos del grafico se muestra con fondo negro, aparece en ella la palabra Historial y la hora de
la seccion de datos cambia para mostrar la hora a la que se obtuvo la medicion de glucosa del sensor o el
motivo por el que no se muestra ninguna medicion de glucosa del sensor para esa hora.
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NOTA: Existen muchas razones por las que los grdficos pueden @ _____ Yo Y [ENENY
no mostrar una medicion de glucosa del sensor, pero el sistema no NI D T ET L -
informa de todas ellas. Por consiguiente, el historial de alarmas y L T

alertas del sistema puede no coincidir con el numero de veces en Fricdeberdeicriedpicie

las que los grdficos no muestran una medicion de glucosa del

sensor.

g ojmyde)

Ejemplos de graficos de glucosa del sensor en tiempo real

Las paginas siguientes muestran ejemplos de los diferentes tipos de graficos.

Grafico de 3 horas

Cada parte del grafico entre las lineas discontinuas verticales representa una hora. En este ejemplo, la
medicion de glucosa del sensor seleccionada se obtuvo a las 3:16 PM y el valor a esa hora era de 281

mg/dL (15,6 mmol/L).
<< Je, Y [
3:16P

] 3h
| .............. ........... | 281

x x X

13:00 14:00 15:00
<« 3 horas - »

|
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Grafico de 6 horas

Cada parte del grafico entre las lineas discontinuas verticales representa una hora. En este ejemplo, la

medicion de glucosa del sensor seleccionada se obtuvo a la 1:12 AM y el valor a esa hora era de 150 mg/dL
(8,3 mmol/L).

B 1:12A

Historial
150

<« 6 horas

Grafico de 12 horas

Cada parte del grafico entre las lineas discontinuas verticales representa una hora. En este ejemplo, el
motivo por el que no se muestra ninguna medicion es SENSOR PERDIDO y se produjo a las 2:20 PM.

«L«a Yo% Y (NNEN)
REREERENR N  2:20P

3 F Historial

IHHE SENSOR

RN N PERDIDO
A A A

06:00 10:00 14:00
< 12 horas —»
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Grafico de 24 horas

Cada parte del grafico entre las lineas discontinuas verticales representa 12 horas. El area sombreada le
ayuda a ver mas facilmente las mediciones de glucosa del sensor durante la noche anterior. En este
ejemplo, la medicién de glucosa del sensor seleccionada se obtuvo a las 11:50 AM y el valor a esa hora era

de 211 mg/dL (11,7 mmol/L).

El area sombreada representa
el periodo de 12 horas entre

/ las 18:00 y las 06:00
(
[

g ojmyde)

-
amY

oY  [imm)

T 11:50A
24 h

......... ......... I 211

< 24 horas EEE—

(-
(

S
-

Cémo identificar cambios rapidos de la glucosa del sensor

Si la glucosa del sensor (SG) asciende o desciende con una velocidad superior a un valor dado, aparecen
automaticamente en los graficos flechas de cambio rapido junto a la medicion de glucosa del sensor, tal

como se muestra en la seccion siguiente.
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Flechas de cambio rapido

Estos ejemplos muestran como le indican las flechas de cambio rapido que la glucosa del sensor aumenta o
disminuye con una velocidad superior a un valor por minuto determinado. La direccion de la flecha
muestra si la glucosa del sensor esta aumentando o disminuyendo. El nUmero de flechas (una o dos) indica
la rapidez del cambio de la glucosa del sensor.

* Una flecha hacia arribaTindica que la glucosa del sensor ha «& = Jide Y (D)
aumentado a una velocidad de 1a 2mg/dL 0,058 | e
0,11 mmol/L) por minuto. 3h

A T 7 SUTSwssst vwwoows o 240 *

Una flecha hacia abajoiindica que la glucosa del sensor ha i : U

disminuido a una velocidad de 1 a 2 mg/dL (0,05 a
0,11 mmol/L) por minuto.

Dos flechas hacia arribaTTmuestran que la glucosa del

sensor ha aumentado a una velocidad igual o superior a
2,0 mg/dL (0,11 mmol/L) por minuto.

Dos flechas hacia abajoJﬁLmuestran que la glucosa del sensor

ha disminuido a una velocidad igual o superior a 2,0 mg/dL @ : 3:'?2"'" r =

(0,11 mmol/L) por minuto. 3:11P
3h
p . . 212
Coémo silenciar las alertas de glucosa
La funcion Silenciar alerta permite silenciar las alertas de glucosa
durante un periodo de tiempo predefinido. Puede utilizar esta Y lm
funcion cuando se encuentre en una reunion de negocios, viendo una 3:11P
pelicula en el cine, etc. El sistema registra la hora y la medicion de 3h
glucosa para cada alerta durante este periodo de silenciamiento. 103+

Puede ver la informacion sobre esta alerta en la pantalla
HIST. ALERTAS SENSOR. Consulte el apartado Historial de alertas del
sensor de este capitulo para ver mas detalles.

Cuando ocurren una o varias alertas de glucosa durante el periodo de tiempo en el que la funcién
Silenciar alerta esta activada, la bomba muestra la pantalla SILENCIAR ALERTA sin emitir pitidos ni vibrar.
Si no se borra esta alerta antes del final del periodo silenciado, la bomba emite pitidos o vibra
periédicamente al final del tiempo predefinido hasta que se borra la alerta. Pulse ESC y luego ACT para
borrar la alerta.
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Puede silenciar las alertas de glucosa tal como se describe a continuacion:

OFF: significa que la funcion Silenciar alerta esta desactivada (OFF) y la alertas estan activadas (ON).
La bomba emite pitidos o vibra cuando ocurre una alerta de glucosa del sensor.

Alertas Alta: la bomba no emite pitidos ni vibra si ocurre una alerta relacionada con el sensor alta o
en ascenso durante el tiempo especificado.

Alertas Baja: la bomba no emite pitidos ni vibra si ocurre una alerta relacionada con el sensor baja o
en descenso durante el tiempo especificado.

Alertas Alta/Baja: la bomba no emite pitidos ni vibra si ocurre una alerta relacionada con el sensor
alta, baja, en aumento o en descenso durante el tiempo especificado.

Todas alertas sensor: la bomba no emite pitidos ni vibra si se produce cualquier alerta de glucosa del
sensor durante el tiempo especificado, incluidas las alertas de glucosa alta y baja, los avisos de
calibracion y las alertas Medir GS ahora.

El periodo de tiempo durante el que puede silenciar las alertas de glucosa es:

Minimo: 30 minutos
Maximo: 24 horas

Para silenciar las alertas:

Abra el MENU SENSOR.

Menu principal > Sensor

EL MENU SENSOR le muestra el estado actual de la funcién Silenciar alerta.

Dependiendo de la configuracion actual, aparecera una de las siguientes opciones de Silenciar alerta
en el MENU SENSOR.

o Silenciar alerta: OFF

« Silenciar alerta: Alta

« Silenciar alerta: Baja

« Silenciar alerta: Al/Ba

« Silenciar alerta: Todas

Para cambiar la configuracion actual de la funcion Silenciar alerta, seleccione Silenciar alerta y pulse
ACT.

Seleccione la opcion de Silenciar alerta que desee y pulse ACT. La pantalla CONFIGURAR DURACION
muestra parpadeando varios guiones o el periodo de tiempo que introdujo la ultima vez que silencio
una alerta.

Utilizacion del sensor
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6 Seleccione la duracion del silencio de las alertas entre 30 minutos (minimo) y 24 horas (maximo) y, a
continuacion, pulse ACT. La bomba esta en el modo Especial durante el periodo de tiempo silenciado
definido.

EL MENU SENSOR le muestra la nueva alerta que ha seleccionado para silenciar.

7 Pulse el boton ESC hasta que aparezca el MENU PRINCIPAL.

Historial de calibracién
La pantalla HISTORIAL CALIBRACION presenta los valores de glucosa en sangre para la calibracion del
sensor satisfactorios que se han introducido en la bomba mas de 15 minutos antes.

Para ver el historial de calibracion:

1 Vaya a la pantalla HISTORIAL CALIBRACION.

Menu principal > Sensor > Historial calibracion
2 Aparece la pantalla HISTORIAL CALIBRACION. Muestra un maximo de 28 valores de calibracion.

Historial de alertas del sensor

La pantalla HIST. ALERTAS SENSOR enumera todas las alertas del sensor que se han generado, hasta un
maximo de 36.

Para ver el historial de alertas del sensor:

1 Vaya a la pantalla HIST. ALERTAS SENSOR.

Menu principal > Sensor > Hist. alertas sensor

2 Aparece la pantalla HIST. ALERTAS SENSOR. Se muestra resaltada la alerta mas reciente. Seleccione la
alerta sobre la que desee obtener mas informacion y pulse ACT.

3 Aparecera una nueva pantalla con los detalles de la alerta.
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Utilizacion del sistema en agua

La bomba no debe utilizarse en el agua y hay que quitarsela si ha previsto realizar actividades acuaticas.

Debera ducharse, bafarse y nadar con el transmisor y el sensor siguiendo las instrucciones indicadas a
continuacion:

1 Desconecte el equipo de infusion de la bomba y retire la bomba. La bomba no es hermética.

2 Una vez que el transmisor y el sensor estén conectados, formaran un sello hermético hasta una

profundidad de 8 pies (2,4 metros) durante un maximo de 30 minutos. Puede ducharse y nadar sin

necesidad de quitarselos. No tome bafos de agua caliente, ya que esto podria reducir

significativamente la vida util del sensor.

Una vez fuera del agua, pongase de nuevo la bomba y vuelva a conectar el equipo de infusion.

4 Compruebe la cinta adhesiva del equipo de infusion y del sensor para asegurarse de que no esté
danada.
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Utilidades

Revision de alarmas

Puede revisar las alarmas y sus detalles en la pantalla HISTORIAL DE ALARMAS. Esta pantalla muestra las
Ultimas 36 alarmas, errores o alertas RESERV. BAJO y PILA BAJA.

1 Vaya a la pantalla HISTORIAL DE ALARMAS.

Menu principal > Utilidades > Alarma > Historial de alarmas

2 Revise las alarmas anteriores.

3 En la pantalla HISTORIAL DE ALARMAS, seleccione la alarma que desee revisar y pulse ACT. La pantalla
mostrara los detalles de esa alarma.

4 Pulse ESC para volver a la pantalla HISTORIAL DE ALARMAS. Seleccione otra alarma para revisarla o
salga de los menus si ha finalizado.

6 onjide)

Configuracion del tipo de alerta

Puede seleccionar el tipo de alerta que utiliza la bomba (para alarmas, situaciones especiales y
programacion). Puede seleccionar una alerta de vibracion (silenciosa) o una alerta de pitidos audibles.
Existen tres tipos de pitidos: largos, medios y cortos. La configuracion de fabrica para esta funcion es
Pitido medio.

El tipo de alerta de vibracion esta desactivado si utiliza la funcion de bloqueo, y la opcién de vibracion
debe volver a configurarse una vez que se desactive el bloqueo. La vibracion utiliza mas energia que el
pitido y acorta la vida til de la pila. Si el tipo de alerta esta configurado en vibracion y se produce una
alerta PILA BAJA, la bomba utilizara el tipo de alerta de pitido en lugar de la vibracién para ahorrar
energia de la pila.

1 Vaya a la pantalla TIPO DE ALERTAS.

Menu principal > Utilidades > Alarma > Tipo de alertas
2 Seleccione el tipo de alerta y pulse ACT. El tipo de alerta esta activo. Salga de los menus.
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Autoapagado

La configuracion de fabrica para esta funcion es OFF (desactivada). Esta funcion es una medida de
seguridad que detiene la administracion de insulina después de un periodo de tiempo definido (de 1 a
24 horas). Si la bomba detecta que no se ha pulsado ninglin boton durante el periodo de tiempo
seleccionado en la opcion Autoapagado, se detendra la administracion de insulina y sonara una alarma.
Puede decidir programar esta funcién en la bomba basandose en el nimero de horas que normalmente
duerme de noche. Comente con su equipo médico los usos y configuraciones mas adecuados para usted.

1 Vaya a la pantalla DURACION AUTOAPAG.

Menu principal > Utilidades > Alarma > Autoapagado
2 Ajuste el numero de horas que desee y pulse ACT.
Si no desea utilizar la funcion Autoapagado, asegurese de que la hora esté configurada en cero (0).
3 La pantalla volvera al MENU ALARMAS. La funcién Autoapagado esta configurada. Salga de los menUs.

Advert. reserv. bajo (Advertencia de reservorio bajo)

Le permite programar la bomba para que emita una alerta antes de que se vacie el reservorio. Puede
seleccionar uno de estos tipos de advertencia:

e un numero especificado de unidades restantes en el reservorio

» una cantidad maxima de tiempo especificada que queda antes de que se vacie el reservorio

La configuracion de fabrica para esta funcion es 20 unidades de insulina.

Si utiliza la opcion Tiempo como tipo de advertencia de reservorio bajo y administra bolus grandes, el
tiempo real restante podria ser menor que el tiempo para la advertencia. El tiempo para la advertencia se

basa en la velocidad de administracion de insulina basal. El tipo de advertencia de reservorio bajo Tiempo
esta pensado para permitirle saber si dispondra de suficiente insulina mientras duerme.

1 Vaya a la pantalla TIPO ADV. RESERVORIO.

Menu principal > Utilidades > Alarma > Advert. reserv. bajo
2 Seleccione Unidades de insulina o Tiempo y pulse ACT.
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ADVERTENCIA: Cuando la bomba detecta una condiciéon de reservorio bajo durante una
administraciéon de bolus o llenado de canula, la alerta RESERV. BAJO aparece después de que
finalice la administracion. Compruebe el volumen del reservorio para asegurarse de que hay
suficiente insulina.

a. Para Unidades de insulina:
En la pantalla UNIDADES ADVERTENCIA, introduzca el nUmero de unidades restantes que desee
para la primera advertencia y, a continuacioén, pulse ACT.
La bomba emitira la alerta RESERV. BAJO en primer lugar cuando queden las unidades
especificadas y luego de nuevo cuando se utilice la mitad de la cantidad restante.

b. Para Tiempo:
En la pantalla HORA DE ADVERTENCIA, introduzca el tiempo restante que desee para la primera
advertencia y, a continuacion, pulse ACT.
La bomba emitira una alerta RESERV. BAJO en primer lugar cuando quede el tiempo especificado y
luego de nuevo una hora antes de que se vacie.

Revisiéon de los totales diarios de insulina

La pantalla TOTALES DIARIOS ofrece un historial por dia de la cantidad total de insulina que se ha
administrado en los Ultimos 32 dias, incluido el dia actual. Esta pantalla incluye todas las cantidades de
bolus y de indices basales administradas de medianoche a medianoche cada uno de los Ultimos 32 dias. La
linea Hoy de la pantalla TOTALES DIARIOS muestra la cantidad de insulina administrada ese dia hasta ese
momento.

La insulina utilizada para llenar el tubo o la canula no se incluye en la pantalla TOTALES DIARIOS. Esta
cantidad se cuenta por separado y se muestra en la pantalla HISTORIAL del men( RESERVORIO + EQ.INFUS.

Pregunta: ;Por qué debo revisar mis totales diarios?

Respuesta: La comparacion de los totales diarios de insulina con sus registros de glucosa en sangre puede
ayudarle a usted y a su equipo médico a identificar los indices de insulina diaria 6ptimos.

Pregunta: ;Qué se incluye en los totales diarios?

Respuesta: Los totales diarios incluyen todas las infusiones de insulina basal y de bolus administradas, asi
como la informacion de glucosa del sensor, glucosa en sangre del medidor y AUC para ese dia.
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Gestion de los datos de la bomba

La funcion de gestion de los datos de la bomba le permite a usted y a su equipo médico ver y gestionar las
infusiones de insulina basal y de bolus, ingesta de comida, datos de glucosa en sangre, datos de glucosa
del sensor y datos de AUC con promedios. Puede ver los detalles de cada dia por separado o promediar los
datos de un nimero especifico de dias (hasta 32 dias).

» Totales diarios: el sistema registra automaticamente ciertos tipos de informacién diariamente. Los
totales diarios son los totales para un solo dia.

» Promedios: el sistema calcula automaticamente los promedios de cierto tipo de informacion. Existen
dos tipos basicos de promedios:
« un promedio durante un nimero de dias (usted selecciona el nimero de dias)
o un promedio para un solo dia

La informacion sobre administracion de insulina, ingesta de comida, glucosa del sensor, glucosa en sangre
del medidor y AUC incluye totales diarios y promedios, tal como se describe en los siguientes apartados.

Informacion de administracion de insulina

Esta tabla presenta los diferentes tipos de informacion de administracion de insulina e ingesta de comida
que el sistema registra automaticamente. Esta informacion se calcula utilizando todos los datos de indice
basal, bolus y comida para ese dia.

Un asterisco (*) junto a una fecha indica que los datos correspondientes a ese dia no se utilizaran para los
calculos mostrados en la opcion Promedio diario. Si algin evento, como un cambio de hora o fecha, acorta
el dia en al menos una hora y doce minutos (01:12), aparecera este asterisco.

Elemento Descripcion
CH NUmero total de carbohidratos introducido mediante las funciones Bolus
Wizard y Captura de datos (evento Comida).
Ins. total Cantidad total de insulina administrada con la bomba.
Basal (primera linea) Cantidad total de insulina administrada como basal.
Basal (segunda linea) Porcentaje de insulina administrada como basal.
Bolus (primera linea) Cantidad total de insulina administrada como bolus.
Bolus (segunda linea) Porcentaje de insulina administrada como bolus.
Sélo comida Cantidad total de insulina administrada mediante la funcion Bolus Wi-

zard con cantidad de comida solamente.
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Elemento

Descripcion

#Solo comid

Numero de veces que la funcion Bolus Wizard ha administrado un bolus
de comida solamente.

Solo corr. Cantidad total de insulina administrada mediante la funcion Bolus Wi-
zard con cantidad de correccion de GS solamente.

#Solo corr. Numero de veces que la funcion Bolus Wizard ha administrado un bolus
corrector de GS solamente.

Comida+Corr Cantidad total de insulina administrada mediante la funcion Bolus Wi-
zard con cantidad de comida y correccion de GS.

#Comid+Corr Numero de veces que la funcion Bolus Wizard ha administrado un bolus
de comida y corrector de GS.

Manual Cantidad total de insulina administrada manualmente.

#Manual NUmero de administraciones manuales de insulina.

Informacion sobre la glucosa del sensor

Esta tabla presenta los diferentes tipos de informacion de la glucosa del sensor que el sistema registra
automaticamente. La informacion de la glucosa del sensor se calcula utilizando todas las mediciones de
glucosa del sensor recibidas por la bomba durante el dia.

Elemento

Descripcién

Media sensor

Media de las mediciones de glucosa del sensor.

> Lim. superior

Porcentaje de mediciones de glucosa del sensor que fueron superiores al
limite superior de glucosa.

Dentro limites

Porcentaje de mediciones de glucosa del sensor que estaban dentro de
los limites inferior y superior de glucosa.

< Lim. inferior

Porcentaje de mediciones de glucosa del sensor que fueron inferiores al
limite inferior de glucosa.

Desv. estand.

Desviacion estandar de las mediciones de glucosa del sensor.

Alert.SG alta

NUmero de alertas de glucosa alta.

Alert.SG baja

NUmero de alertas de glucosa baja.

Alta prevista

NUmero de alertas de prevision de glucosa alta.
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Elemento

Descripcion

Baja prevista

NUmero de alertas de prevision de glucosa baja.

ind. ascenso

NUmero de alertas de indice de ascenso.

ind. descenso

NUmero de alertas de indice de descenso.

Cant. de SG

NUumero de mediciones de glucosa del sensor recibidas desde el
transmisor.

Informacion sobre la glucosa en sangre del medidor

La tabla siguiente presenta los diferentes tipos de informacion de la glucosa en sangre del medidor que el
sistema registra automaticamente. La informacion sobre la glucosa en sangre del medidor se calcula
utilizando todas las mediciones automaticas y manuales de glucosa en sangre del medidor recibidas por la
bomba durante un dia o durante un nimero de dias. Esto incluye las mediciones introducidas manualmente
en la bomba durante ese tiempo.

Elemento

Descripcion

Media GS

Media de las mediciones de glucosa en sangre del medidor.

Numero de GS

NUumero total de mediciones de glucosa en sangre del medidor obtenidas.

Medidor B/A

Mediciones de glucosa en sangre minima y maxima enviadas por el medi-
dor (B es el valor minimo y A es el valor maximo). Pueden utilizarse para
la calibracion del sistema o para fines distintos de la calibracion.

Manual B/A

Mediciones de glucosa en sangre introducidas manualmente minimay
maxima (B es el valor minimo y A es el valor maximo). Pueden utilizarse
para la calibracion del sistema o para fines distintos de la calibracion.

Para ver los datos de un solo dia:

1 Vaya a la pantalla TOTALES DIARIOS.

Menu principal > Utilidades > Totales diarios
2 Seleccione el dia que desee ver.
o Para ver los totales de hoy, seleccione Hoy.
« Para ver los totales de un dia anterior, seleccione la fecha.
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Pulse ACT. La pantalla ESTAD.INFUSION muestra la informacién sobre la administracién de insulina
basal y en bolus y la ingesta de comida correspondiente al dia seleccionado en el paso 2. Este dia
aparece en la linea de titulo de la pantalla.

Pulse \Q/ para ver mas informacion. Consulte la tabla del apartado Informacion de administracion de

insulina de este capitulo para ver descripciones de la informacion que se muestra aqui.

Para ver informacion de glucosa del sensor correspondiente al mismo dia que ha seleccionado en el
paso 2, pulse ACT en la pantalla ESTAD.INFUSION. Aparece la pantalla ESTAD. SENSOR con la
informacion de glucosa del sensor para el dia seleccionado. El dia seleccionado se muestra en la linea
de titulo de la pantalla.

Pulse \Q/ para ver mas informacion. Consulte la tabla del apartado Informacion de glucosa del sensor

de este capitulo para ver descripciones de la informacion de glucosa del sensor.

Para ver informacion sobre las mediciones de glucosa en sangre del medidor correspondiente al mismo
dia que ha seleccionado en el paso 2, pulse ACT en la pantalla ESTAD. SENSOR. Aparece la pantalla
ESTAD. MEDIDOR con la informacion de glucosa en sangre del medidor para el dia seleccionado. El dia
seleccionado se muestra en la linea de titulo de la pantalla.

Pulse \Q/ para ver toda la informacion de la pantalla ESTAD. MEDIDOR. Consulte la tabla de este

apartado si desea ver descripciones de la informacion sobre la glucosa en sangre del medidor que se
muestra aqui.

Pulse ACT para cambiar entre las distintas pantallas de estado (EST.). Pulse ESC desde cualquier
pantalla de estado (EST.) para ir a la pantalla TOTALES DIARIOS.

Continue revisando los totales diarios por medio de los pasos anteriormente descritos o pulse ESC
hasta que aparezca la pantalla INICIO.

6 onjide)

El procedimiento siguiente le muestra cémo ver los datos de administracion de insulina, ingesta de
comida, glucosa del sensor y glucosa en sangre del medidor para un nimero especifico de dias.

Para ver los datos sobre un numero de dias:

1

Vaya a la pantalla TOTALES DIARIOS.

Menu principal > Utilidades > Totales diarios

Aparece la pantalla TOTALES DIARIOS con la opcion Promedio diario seleccionada.

Pulse ACT. La pantalla DiAS PARA PROMEDIAR muestra parpadeando el nimero de dias que seleccioné
la ultima vez que utilizo esta funcion.

Seleccione el nimero de dias que desea promediar. Por ejemplo, si desea ver los promedios de los
ultimos siete dias, seleccione 7.
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4 Pulse ACT. Un mensaje le indica que la bomba esta calculando los promedios.
La pantalla ESTAD.INFUSION muestra la informacion de administracion de insulina e ingesta de comida
para el nUmero de dias seleccionado. El nimero de dias seleccionado se muestra en la linea de titulo
de la pantalla.

5 Ppulse \f/ para ver mas informacion. Consulte la tabla del apartado Informacién de administracion de

insulina de este capitulo para ver descripciones de la informacion que se muestra aqui.
6 Para ver informacion de glucosa del sensor correspondiente a los mismos dias que ha seleccionado en
el paso 3, pulse ACT. Aparece la pantalla ESTAD. SENSOR con la informacion de glucosa del sensor.

7 Ppulse \f/ para ver mas informacion. Consulte la tabla del apartado Informacién de glucosa del sensor

de este capitulo para ver descripciones de la informacion que se muestra aqui.

8 Para ver informacién sobre las mediciones de glucosa en sangre del medidor correspondientes a los
mismos dias que ha seleccionado en el paso 3, pulse ACT. La pantalla ESTAD. MEDIDOR muestra la
informacion sobre la glucosa en sangre del medidor.

9 Ppulse \s/ para ver mas informacion. Consulte la tabla del apartado Informacion de glucosa en sangre
del medidor de este capitulo para ver descripciones de la informacion que se muestra aqui.

Calculo del AUC

La funcion AUC (area bajo la curva) mide la magnitud y el tiempo de las desviaciones de las mediciones de
glucosa del sensor respecto a los limites de AUC predefinidos. Consulte con su equipo médico para
determinar los valores de AUC mas adecuados para usted. Los limites del AUC son diferentes a los limites
de glucosa. Los limites del AUC se utilizan para analizar los datos de mediciones de glucosa del sensor
almacenados en el sistema. Cuanto mas proximos a cero estén los valores de AUC, mas cerca estaran sus
valores de SG de sus limites del AUC. Si sus valores de AUC son cero, sus valores de SG estan dentro de los
limites del AUC.

Los limites predeterminados del AUC son:

o Limite inferior del AUC: 70 mg/dL (3,9 mmol/L)
o Limite superior del AUC: 180 mg/dL (10,0 mmol/L)

Para configurar los limites del AUC:

1 Vaya al MENU AUC.

Principal > Utilidades > Totales diarios > Calcular AUC
2 Seleccione Lim. AUC y pulse ACT. Aparece la pantalla LIMITES AUC. El limite inferior predeterminado
del AUC parpadea con un valor de 70 mg/dL (3,9 mmol/L).
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Para ver los datos del AUC de un solo dia:

Seleccione el limite inferior del AUC. El valor debe estar entre 40 y 400 mg/dL (2,2 y 22,2 mmol/L).
Pulse ACT. El limite superior predeterminado del AUC parpadea con un valor de 180 mg/dL

(10,0 mmol/L).

Seleccione el limite superior del AUC. El valor debe estar entre 40 y 400 mg/dL (2,2 y

22,2 mmol/L).Puede ser igual, pero no inferior, al limite inferior del AUC.

Pulse ACT. La pantalla MENU AUC muestra los limites del AUC que ha seleccionado.

Vaya al MENU AUC.

Principal > Utilidades > Totales diarios > Calcular AUC

Seleccione el dia que desee ver.

o Para ver los totales de hoy, seleccione Hoy.

» Para ver los totales de un dia anterior, seleccione la fecha.

Pulse ACT. Aparecen los valores de AUC alta y baja para el dia seleccionado.

« AUC alta es la media del AUC para los valores de glucosa del sensor superiores al limite superior
del AUC para ese dia.

« AUC baja es la media del AUC para los valores de glucosa del sensor inferiores al limite inferior
del AUC para ese dia.

6 onjide)

Para ver los datos del AUC durante un numero de dias:

Vaya al MENU AUC.

Principal > Utilidades > Totales diarios > Calcular AUC

Seleccione Dias AUC y pulse ACT.

La pantalla DIAS PARA PROMEDIAR muestra parpadeando el nimero de dias que desea promediar.

Seleccione el nimero de dias que desee. Por ejemplo, si desea ver los promedios de los Ultimos siete

dias, seleccione 7.

Pulse ACT. Un mensaje le indica que la bomba esta calculando los promedios.

A continuacion, la pantalla Dias promediados muestra los datos para el nimero de dias seleccionado.

Se muestra en la pantalla el niUmero de dias. Por ejemplo, si ha seleccionado siete dias, el titulo de la

pantalla sera 7Dias promediados. Aparecen los valores de AUC alta y baja debajo del titulo.

« AUC alta es el valor medio del AUC para los valores de glucosa del sensor superiores al limite
superior del AUC para el nimero de dias seleccionado.

« AUC baja es el valor medio del AUC para los valores de glucosa del sensor inferiores al limite
inferior del AUC para el nimero de dias seleccionado.
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Avisos personales

Reloj de alarma

El reloj de alarma es una funcién que le permite ajustar un maximo de ocho avisos diarios para varios
eventos. La configuracion de fabrica para esta funcion es OFF (desactivada). El reloj de alarma puede ser
util para recordarle cuando controlar la glucosa en sangre, comer, administrar un bolus, etc. Cuando el
reloj de alarma suena, aparece la pantalla RELOJ DE ALARMA. Pulse ESC y luego ACT para borrar el aviso.

1 Vaya a la pantalla OPCION DE ALARMA.

Menu principal > Utilidades > Reloj de alarma

Seleccione ON/Config. Pulse ACT.

Seleccione Anadir alarma. Pulse ACT.

Introduzca la hora (parpadea). Pulse ACT.

Introduzca los minutos (parpadean). Pulse ACT.

Repita los pasos del 3 al 5 para programar horas de alarma adicionales. Salga de los menus cuando
haya finalizado.

o Ul A WN

Conexioén al PC para cambiar configuracion

La opcion Conexion al PC para cambiar configuracion permite conectar la bomba al PC para cambiar la
configuracion mediante radiofrecuencia (RF). En este momento, el software del PC para cambiar los
ajustes programados de la bomba no esta disponible, por lo que la opcion Cambiar configuracion no esta
operativa. Si se desplaza por error a la opcion Cambiar configuracion como se indica a continuacion,
pulse ESC para cancelar.

Menu principal > Utilidades > Conectar dispositivos > Conexién al PC

Opcién de control remoto

La configuracion de fabrica para esta funcion es OFF (desactivada). Se recomienda explorar la opcion de
control remoto después de familiarizarse por completo con las funciones basicas de la bomba. Es
importante que consulte a su equipo médico antes de utilizar esta funcion. Los controles remotos pueden
adquirirse a través de Medtronic Diabetes.

Consulte la guia del usuario del control remoto para conocer las instrucciones de funcionamiento.
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NOTA: La utilizacién de dispositivos de radiofrecuencia (RF) con la bomba reduce la vida util de la pila.

Para utilizar el control remoto, deben programarse estos parametros de la bomba:

o Opcién remoto = ON (activado)

» Cddigo de identificacion del control remoto introducido en la bomba (el codigo se encuentra en la
parte posterior del control remoto)

o Easy Bolus = ON (activado)

Activacion de la opcion de control remoto

ADVERTENCIA: Si se produce una situacion de PILA BAJA, la bomba no recibira sefales desde el
control remoto. Para garantizar que la bomba se comunica con el control remoto, asegurese de que la
bomba no tenga una situaciéon de carga baja de la pila. (Si sustituye la pila con carga baja por una pila
nueva se restablecera la funcion del control remoto).

1 Vaya a la pantalla OPCION REMOTO.

Menu principal > Utilidades > Conectar dispositivos > Control remoto

2 Seleccione ONy, a continuacion, pulse ACT.

3 Aparecera la pantalla MENU DE ID REMOTO. Afada, elimine o revise el ID del control remoto segin se
describe en el siguiente apartado. Salga de los menUs cuando haya finalizado.

Adicion, eliminacion y revision de ID de controles remotos

Cada control remoto dispone de su propio ID. Pueden programarse en la bomba hasta tres ID de controles
remotos diferentes. Debe activar la opcion del control remoto para anadir, borrar o revisar los ID de los
controles remoto programados en la bomba.

1 Adicion de un ID de control remoto
a. Seleccione Afadir ID en la pantalla MENU DE ID REMOTO y pulse ACT.
b. Introduzca los seis nimeros del nimero de identificacion (ID) que aparece en la parte posterior del
control remoto. Pulse ACT después de cada entrada. Después de programar el Gltimo nimero del
ID, la pantalla volvera al MENU DE ID REMOTO.
2 Eliminacion de un ID de control remoto
a. Seleccione Borrar ID en la pantalla MENU DE ID REMOTO y pulse ACT.
b. Seleccione el ID del control remoto que quiere borrar y pulse ACT. ELl ID seleccionado ya esta
eliminado.
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3 Revision de ID de controles remotos
a. Seleccione Revisar ID en la pantalla MENU DE ID REMOTO y pulse ACT.
b. Los ID programados se mostraran en la pantalla REVISAR ID REMOTO.
4 Salga de los menus cuando haya finalizado.

Opcién Otros dispositivos
La configuracion de fabrica para esta funcion es OFF (desactivada).

Puede haber otros dispositivos disponibles para vincular con su bomba. Si los hay, consulte la guia del
usuario del dispositivo apropiado para conocer las instrucciones de programacion y funcionamiento.

NOTA: La utilizacién de dispositivos de radiofrecuencia (RF) con la bomba reduce la vida util de la pila.

Funcién Bloqueo

La funcion Bloqueo restringe el acceso a la programacion de la bomba. La configuracion de fabrica para
esta funcion es OFF (desactivada). La funcion Bloqueo es una importante caracteristica de seguridad si el
usuario de la bomba necesita que alguien mas mantenga el control completo del funcionamiento de la
bomba. Cuando la funcion Bloqueo esta activada, se utiliza el control remoto para administrar un bolus y
suspender/reanudar el funcionamiento de la bomba. La programacion directa de la bomba se limita a la
suspension, el bloqueo y el autochequeo. Sin embargo, puede visualizar las pantallas del tipo de estado
(EST., HISTORIAL DE BOLUS, REVISAR iNDICE BASAL y TOTALES DIARIOS). Comente con su equipo médico los
usos y configuraciones mas adecuados para usted. (Puede solicitar un control remoto a Medtronic
Diabetes).

Activacion del bloqueo

NOTA: Cuando se activa el bloqueo, se desactiva el tipo de alerta de vibracion.

1 Vaya a la pantalla OPCION DE BLOQUEO.

Menu principal > Utilidades > Bloqueo
2 Seleccione ONy, a continuacion, pulse ACT. Aparecera la pantalla INICIO con un circulo vacio. La
opcion de bloqueo esta activada y la bomba se encuentra en el modo Especial. Salga de los menus.
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Ejemplo 1: Bloqueo

Luis es un nino pequeno muy activo que esta empezando a dar sus primeros pasos y que lleva una bomba
Paradigm. Sus padres no quieren preocuparse de que juegue con la bomba y accidentalmente cambie la
configuracion programada. Simplemente han activado la funcion Bloqueo y ya no hay ninguna otra
funcion activada, excepto las funciones Suspender y Autochequeo, cuando se utilizan los botones de la
bomba. Cuando Luis necesita un bolus, sus padres y las personas que le cuidan simplemente lo
programan con el control remoto.

Ejemplo 2: Bloqueo

Oscar es una persona mayor con diabetes que necesita asistencia en lo que concierne a todas sus
actividades cotidianas. También necesita a su cuidador o a algun miembro de su familia para que le
ayude con su bomba. Para asegurarse de que Oscar no cambie la configuracion de la bomba, su familia
ha programado su bomba Paradigm con la funcion Bloqueo activada. Utilizan el control remoto para
administrarle bolus cuando los necesita.

Funcién Bloquear teclado

La funcion Bloquear teclado impide pulsar el teclado de la bomba de manera accidental. Sélo puede pulsar
el boton @ para ver la pantalla de estado (EST.) y el boton \o/ para encender la luz de fondo. El control
remoto puede utilizarse para administrar un bolus o programar la bomba en el modo Suspender.

Un teclado bloqueado se desbloquea automaticamente durante:

« lainsercion de la pila
o Alarmas
o Alertas

Bloqueo del teclado

1 Vaya al MENU UTILIDADES.

2 Seleccione Bloquear teclado y pulse ACT.

3 Pulse ACT de nuevo para bloquear el teclado. Aparece la pantalla TECLADO BLOQUEADO con
instrucciones acerca de como desbloquear el teclado.
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Desbloqueo del teclado

Pulse los botones A y @B al mismo tiempo. Aparece la pantalla Teclado desbloqueado.

Autochequeo

El autochequeo es una funcion de seguridad que le permite comprobar si la bomba funciona
correctamente. Esta funcion de autodiagnostico puede utilizarse para operaciones de mantenimiento o
para comprobar la bomba si funciona de forma inusual. Durante el autochequeo la bomba ejecutara
automaticamente pruebas internas, incluida una comprobacion del funcionamiento correcto de los modos
de pitido y vibracion. El autochequeo complementa las pruebas sistematicas que se ejecutan
independientemente mientras funciona la bomba.

Pongase en contacto con la linea de asistencia 24 horas si alguna de estas pruebas no funciona tal como se
describe aqui.

NOTA: si la bomba detecta una situacién tal como una pila baja, el autochequeo no finalizard.
Aparecerd un mensaje para mostrar la situacion que ha provocado la interrupcion de la prueba.

1 Vaya al MENU UTILIDADES.

Menu principal > Utilidades > Autochequeo
2 Seleccione Autochequeo y pulse ACT.
3 Periodicamente oira pitidos a medida que se prueben los diferentes mecanismos de la bomba. Como
parte del autochequeo, la bomba realizara estas pruebas:
a. Prueba de la pantalla:
La pantalla aparecera totalmente en negro.
b. Autochequeo:
La bomba realizara una cuenta atras desde 10.
c. Prueba de tonos:
Deberia oir pitidos.
d. Prueba de vibracion:
Notara vibraciones.
4 Tras finalizar el autochequeo, aparece la pantalla PRUEBA FINALIZADA. La pantalla volvera al
MENU UTILIDADES y después a la pantalla INICIO.
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Configuracién del usuario

La funcion Configuracion del usuario le permite guardar, restaurar y borrar todos los ajustes de
configuracion de la bomba. También puede ver una lista de las fechas y horas de todas las operaciones
recientes de configuracion del usuario que ha realizado. La funcion Guardar config. le permite guardar un
conjunto de ajustes de configuracion de la bomba que puede restaurar posteriormente en ella si se borran
o0 si necesita recuperar estos ajustes de configuracion por cualquier motivo.

Cuando se borra la configuracion de la bomba, se restablecen sus ajustes de configuracién de fabrica, por
lo que debera utilizar la funcion Restaurar config., si ha guardado un conjunto de ajustes de configuracion
de la bomba, o volver a programar todos los ajustes de configuracion para poder usar la bomba de nuevo.
La bomba no borra su memoria interna.

ADVERTENCIA: No borre la configuraciéon de la bomba mientras la bomba esté conectada a su cuerpo.

PRECAUCION: No borre la configuracién de la bomba, a menos que se lo indique su equipo médico o un
representante de Medtronic Diabetes. Si borra la configuracion de la bomba, sera necesario volver a
programar todos los ajustes de configuracion de la misma conforme a las indicaciones del equipo
médico. Ademas, debera rebobinar la bomba.

Como guardar la configuracion

Realice los siguientes pasos para guardar la configuracién actual de la bomba:

1 Vaya a la pantalla MENU UTILIDADES vy seleccione Config. del usuario.

Menu principal > Utilidades > Config. del usuario

2 Mantenga pulsado @B y pulse ACT.

Aparece la pantalla CONFIG. DEL USUARIO con la opcion Guardar config. resaltada. Pulse ACT.

4 Siesta es la primera vez que guarda la configuraciéon de la bomba, vaya al paso 5. Si ha guardado
previamente la configuracion de la bomba, aparece un mensaje que indica la fecha de la Ultima vez
que ha guardado la configuracion de la bomba. Lea las instrucciones que aparecen en pantalla y, a
continuacion, pulse ACT para guardar la configuracion actual. Pulse ESC si desea cancelar la operacion
de guardado.

5 Se muestra el mensaje CONFIG. GUARDADA para confirmar que se ha guardado la configuracion actual
de la bomba. Salga de los menus.

w
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Como restaurar la configuracion

Siga estos pasos para restaurar la configuracion mas reciente que haya guardado en la bomba:

1 Vaya a la pantalla MENU UTILIDADES y seleccione Config. del usuario.

Menu principal > Utilidades > Config. del usuario

2 Mantenga pulsado @B y pulse ACT.

Aparece la pantalla CONFIG. DEL USUARIO. Seleccione Restaurar config. y pulse ACT.

4 Aparece un mensaje que le ofrece la posibilidad de restaurar la configuracion de la bomba guardada
en la fecha indicada y borrar la configuracion actual de la bomba. Lea las instrucciones que aparecen
en pantalla y, a continuacion, pulse ACT para restaurar la configuracion. Pulse ESC si desea cancelar
la operacion de restauracion.

5 Se muestra el mensaje CONFIG. RESTAURADA para confirmar que se ha sustituido la configuracion
actual de la bomba por la configuracion que se guardo en la fecha indicada. Salga de los mends y
compruebe la configuracion de la bomba para verificar la operacion de restauracion.

w

Como borrar la configuracion

Siga los pasos siguientes si desea borrar la configuracion de la bomba y restaurar la configuracion de
fabrica.

ADVERTENCIA: No borre la configuracion de la bomba mientras la bomba esté conectada a su cuerpo.

PRECAUCION: No borre la configuracion de la bomba, a menos que se lo indique su equipo médico o un
representante de Medtronic Diabetes. Si borra la configuracion de la bomba, sera necesario volver a
programar todos los ajustes de configuracion de la misma conforme a las indicaciones del equipo
médico. Ademas, debera rebobinar la bomba.

1 Vaya a la pantalla MENU UTILIDADES y seleccione Config. del usuario.

Menu principal > Utilidades > Config. del usuario
2 Mantenga pulsado @B y pulse ACT.
Aparece la pantalla CONFIG. DEL USUARIO. Seleccione Borrar config. y pulse ACT.
4 Aparece el mensaje CONFIRMAR, que le ofrece la posibilidad de borrar o no la configuracion de la

bomba. Seleccione Si y pulse ACT para borrar la configuracion. Pulse ESC si desea cancelar la
operacion.

w
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5 Aparecera la pantalla RECONFIG y la bomba mostrara diversas pantallas durante su reinicializacion.
Después de que la bomba borre todos los valores de configuracion, se mostrara la pantalla
CONFIGURAR HORA/FECHA.

6 Ajuste la hora y la fecha segln se describe en el apartado Configuracion de la hora y fecha del
capitulo Programacion bdsica.

7 Después de configurar la hora y la fecha, debe rebobinar la bomba. Consulte el apartado Rebobinado
de la bomba del capitulo Utilizacion de la insulina si desea obtener instrucciones. Recuerde que se
han borrado todos los ajustes de configuracion y debe restaurarlos o volver a programarlos.

Historial

Si desea ver una lista de las fechas y horas de todas las operaciones recientes de configuracion del
usuario que ha realizado en la bomba, como guardar y restaurar, siga estos pasos:

6 onjide)

1 Vaya a la pantalla MENU UTILIDADES y seleccione Config. del usuario.

Menu principal > Utilidades > Config. del usuario

2 Mantenga pulsado @B y pulse ACT.

Aparece la pantalla CONFIG. DEL USUARIO. Seleccione Historial y pulse ACT.

4 Aparece la pantalla CONFIG. HISTORIAL, que le muestra una lista de todas las fechas y horas de las
operaciones mas recientes de configuracion del usuario. Desplacese hacia abajo por la pantalla para
ver todo el historial. Cuando haya finalizado de revisar el historial, pulse ESC para salir del menu.

w
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Opcion del medidor

Acerca de los medidores

Puede configurar la bomba para recibir automaticamente las Lecturas de glucosa en sangre g

lecturas de glucosa en sangre del medidor inalambrico Medidor ))))))
CONTOUR® NEXT LINK de Bayer, el medidor inalambrico )
CONTOUR® LINK de Bayer, un medidor OneTouch® UltraLink® o
un medidor de glucosa BD Paradigm Link®. La bomba viene
configurada de fabrica con la opcion del medidor desactivada. Consulte el apartado Adicion, eliminacion y
revision de ID de medidor en este capitulo para activar la opcion de medidor e introducir el ID de su
medidor. La programacion del ID del medidor vincula la bomba al medidor. Cada medidor dispone de un

ID Unico. Puede vincular hasta tres medidores a la bomba. Si no vincula el medidor a la bomba, debera
introducir las lecturas de glucosa en sangre manualmente.

(@
)
©
=N
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—
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Cuando la bomba esta inactiva (en la pantalla INICIO), sonara o vibrara cuando reciba una lectura de
glucosa en sangre del medidor. La lectura aparecera en la pantalla de la bomba. Si su lectura de GS no
esta dentro de su rango objetivo de GS definido, la bomba emite tres pitidos. Para aquellas lecturas de GS
que se encuentren por encima del rango objetivo de GS definido, utilice la funcion Bolus Wizard para
introducir un bolus corrector.

NOTA: La utilizacién de dispositivos de radiofrecuencia (RF) con la bomba reduce la vida util de la pila.
Debe activar la opcion del medidor para anadir, borrar o revisar los ID de medidor programados en la
bomba. El ID de medidor esta impreso en la parte posterior del medidor. Consulte la guia del usuario que

se incluye con el medidor para obtener informacién detallada acerca de su utilizacion.

Reglas del medidor

Si desea que la bomba se comunique con el medidor, deben cumplirse las siguientes condiciones:

1 La opcion del medidor debe estar activada y programada. Consulte las instrucciones en este apartado.
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2 Labomba debe situarse a menos de 4 pies (1,2 metros) de distancia del medidor para recibir la lectura

de glucosa en sangre.

La bomba no puede tener una situacion de alerta de PILA BAJA.

4 Al programar un bolus, la medicion de glucosa en sangre procedente del medidor aparecera como el
valor de glucosa en sangre predeterminado en la pantalla INTRODUCIR GS. La bomba no mostrara una
lectura si han transcurrido mas de 12 minutos desde su obtencion en la pantalla INTRODUCIR GS.

5 No utilice el medidor de RF para enviar las lecturas de glucosa en sangre a la bomba mientras se
encuentre a bordo de un avion. Introduzca manualmente su nivel de glucosa en sangre.

w

PRECAUCION: La bomba no recibira sefales del medidor mientras presente el estado PILA BAJA. Para
asegurarse de que el medidor se comunica con la bomba, confirme que no existe una situacion de
carga baja de la pila de la bomba. (Si sustituye la pila con carga baja por una nueva pila, se
restablecera la comunicacién entre el medidor y la bomba).

Adicion, eliminacion y revision de ID de medidor

Las pantallas de programacion del medidor son muy similares a las del control remoto. Aseglrese de
seleccionar Medidores en la pantalla OPCIONES DISPOSITIVO cuando programe el medidor.

Debe activar la opcion del medidor para anadir, eliminar o revisar los ID de medidor programados en la
bomba.

Para activar la opcion de medidor:

1 Vaya a la pantalla OPCION DE MEDIDOR.

Menu principal > Utilidades > Conectar dispositivos > Medidores
2 Seleccione ON'y, a continuacion, pulse ACT. Aparece el MENU DE ID DE MEDIDOR.
3 Anada, elimine o revise los ID de medidor segin desee.
Adicion de ID de medidor
a. Seleccione Anadir ID y pulse ACT.
b. Utilice los botones de flecha arriba y abajo para introducir cada uno de los seis caracteres del ID.
Pulse ACT después de cada entrada.
c. Después de programar el Gltimo caracter del ID, la pantalla volvera al MENU DE ID DE MEDIDOR.
Eliminacion de ID de medidor
a. Seleccione Borrar ID y pulse ACT.
b. Seleccione el ID de medidor que quiere borrar y pulse ACT.
c. ELID seleccionado ya esta eliminado.
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Revision de ID de medidor
Si no esta seguro de haber introducido el ID del medidor en la bomba, compruebe la pantalla REVISAR

ID DE MEDIDOR.

a. Seleccione Revisar ID y pulse ACT.

b. Los ID programados se mostraran en la pantalla REVISAR ID DE MEDIDOR.
4 Salga de los menUs cuando haya finalizado.

0l ojnyde)
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Programa para la gestion del tratamiento

Medtronic proporciona un programa para optimizar el uso de la bomba. Pongase en contacto con la linea
de asistencia 24 horas si desea mas informacion.

Programa CareLink® Personal

La bomba proporciona valores de glucosa en tiempo real que le permiten seguir los patrones de
concentracion de glucosa y posiblemente identificar episodios de glucosa en sangre baja y alta. También
guarda datos sobre la glucosa que puede analizar para seguir los patrones o descargar en el programa
CareLink Personal para el analisis de los valores histéricos de glucosa.

CareLink Personal es un programa basado en web disefiado para ayudarle a tratar su diabetes. Cuenta con
numerosas funciones clave:

o Copia (carga) datos de sus dispositivos: bomba de insulina y medidores de glucosa en sangre
compatibles.

o Los datos del dispositivo se almacenan en una base de datos centralizada.

« Existe un libro de registro online en el que se puede guardar informacion notificada por el paciente,
como la cantidad de carbohidratos que ha ingerido.

« Pueden verse los datos cargados y cualquier otra informacion almacenada en el programa mediante
distintos tipos de informes del tratamiento.

o El acceso a los datos y a la informacion de caracter personal contenidos en el programa es seguro.
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Informes

Los informes muestran los datos recogidos de las cargas de los dispositivos, asi como los datos introducidos
por el usuario directamente en el programa. Estos son algunos ejemplos de los datos que se pueden
obtener en un informe:

« Funcionamiento de la bomba, como la configuracion de alarmas y la cantidad maxima de bolus
permitida.
« indices, tipos y horas de administracion de insulina.
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Niveles y horas de las lecturas de glucosa en sangre.
Niveles y horas de lecturas de glucosa del sensor.
Datos introducidos en el libro de registro online o datos de la funcion Bolus Wizard.

Los informes se muestran en formato PDF. Pueden verse online, guardarse o imprimirse.

Puede compartir los informes con el equipo médico. Estos informes pueden ayudarle a usted y a su equipo
médico a descubrir tendencias y otra informacion. Esto puede conducir a un mejor tratamiento y un mejor
control de la diabetes.

Libro de registro

El libro de registro permite introducir la siguiente informacion notificada por el paciente:

carbohidratos ingeridos

ejercicio realizado

resultados de acetona en orina

resultados de hemoglobina glucosilada (HbA1c)
cambios del equipo de infusion

Los datos del libro de registro se utilizan en los informes que crea el paciente. Puede ver, por ejemplo, la
comparacion de la ingesta de carbohidratos con los niveles de glucosa en sangre en un mismo dia u hora.
También puede utilizarlos como diario online para el control de la diabetes.
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Seguimiento de la terapia con bomba de
insulina

Esperamos que se sienta comodo utilizando la bomba de insulina y que los valores de glucosa en sangre
hayan mejorado gracias a la terapia con la bomba. El control de la diabetes es mucho mas que el control
de la glucosa en sangre. Es necesario que cuide su salud fisica y mental. Esto incluye la busqueda de
tratamiento para cualquier trastorno, esté o no relacionado directamente con la diabetes. Las siguientes
recomendaciones se aplican a la diabetes general, asi como al seguimiento de la terapia con la bomba de
insulina. Recuerde que su equipo médico es quien mejor puede ayudarle en el control de la diabetes.

Seguimiento recomendado

Todos los dias

» Controle la glucosa en sangre de cuatro a seis veces al dia y siempre antes de irse a dormir.

» Realice un control antes de conducir y lleve consigo carbohidratos de accion rapida siempre que
conduzca.

« Sila glucosa en sangre se encuentra por encima de 250 mg/dL (13,9 mmol/L) dos veces seguidas,
pongase una inyeccion y cambie el equipo de infusion.

Mensualmente

71 olnjide)

» Revise las recomendaciones para la prevencion de la CAD.
o Controle la glucosa en sangre a las 3:00 AM al menos una vez durante el mes.

« Controle la glucosa en sangre dos horas después de la comida para todas las comidas de un dia
concreto.
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Cada tres meses

« Visite a su equipo médico, aunque se sienta bien y los valores de glucosa en sangre se encuentren
dentro del rango objetivo.

» Revise con su equipo médico el registro de glucosa en sangre y la configuracion de la bomba de
insulina.

o Asegurese de realizarse la prueba de HbA1c.

Pruebas de laboratorio

o Analisis de HbA1c cuatro o mas veces al aino

» Analisis de colesterol, HDL (lipoproteinas de alta densidad), LDL (lipoproteinas de baja densidad) y
triglicéridos una vez al ano

« Analisis de oligoalbuminuria una vez al afo

En cada visita

o Comprobacion de la presion arterial
 Examen de los pies
» Revision de los objetivos para la glucosa en sangre, los planes de comidas y el ejercicio

Anualmente

« Examen ocular con dilatacion de la pupila realizado por un profesional de la vista cualificado

« Vacuna antigripal anual

e Visitas regulares al dentista

» Pruebas funcionales neuroldgicas

e Prueba ECG para pacientes mayores de 35 anos

» Examen de prostata para hombres, examen de mamas para mujeres

« Revision de los conocimientos sobre la diabetes

» Sustitucion del Glucagon Emergency Kit (equipo de emergencia de glucagdn) (requiere una nueva
receta del médico)
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Resolucion de problemas, alertas y
alarmas

Este capitulo esta disefiado para ayudarle a entender los mensajes que la bomba genera cuando se recibe
una alarma o una alerta. Los procedimientos que se describen al principio de este capitulo deben
realizarse cuando se produzcan alarmas concretas o para resolver algln problema que es probable que
ocurra. Al final de este capitulo se incluye una lista de alarmas.

NOTA: Se recomienda que lea la declaracién de garantia que se incluye con la bomba para obtener
informacion sobre la cobertura durante el periodo de garantia.

La bomba presenta la alarma NO HAY INFUSION

Cuando se produce una alarma NO HAY INFUSION, significa que se ha detenido la administracion de
insulina. La bomba no esta averiada, pero ha detectado algo que impide la administracion de la insulina.
Haga lo siguiente:

1 Compruebe si el equipo de infusion se ha descolocado o retorcido.
2 Compruebe la glucosa en sangre y siga las instrucciones de seguridad para el tratamiento de la glucosa
alta, si es necesario.

3 Borre la alarma pulsando las teclas ESC y ACT. Aparece una pantalla con dos opciones: Continuar y
Rebobinar.

4 Asegurese de que hay insulina en el reservorio.

a. Si ha identificado y arreglado un tubo que estaba retorcido, seleccione Continuar.

b. Si el reservorio esta vacio, seleccione Rebobinar y cambie el reservorio y el equipo de infusion.
5 Controle meticulosamente el nivel de glucosa en sangre.

6 Si ha seguido estos pasos y recibe otra alarma NO HAY INFUSION, llame a la linea de asistencia
24 horas.

Resolucion de problemas, alertas y alarmas
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:Qué sucede si dejo la bomba demasiado tiempo sin pila?

Si deja la bomba demasiado tiempo sin pila (mas de cinco minutos), es posible que reciba el mensaje de
alarma TPO MAX SIN PILA cuando instale una pila nueva. Haga lo siguiente:

1 Ajuste el reloj de la bomba con la hora, la fecha y el ano correctos.

2 Aseglrese de que todos los parametros, tales como el indice basal, tienen el valor deseado. En caso
necesario, vuelva a aplicar los Ultimos valores guardados en la bomba utilizando la opcidon Restaurar
config. que se encuentra en Config. del usuario en el MENU UTILIDADES (s6lo puede utilizar esta
opcion si ha guardado previamente los valores de configuracion de la bomba). Consulte el apartado
Como restaurar la configuracion del capitulo Utilidades.

3 Compruebe la pantalla HISTORIAL DE ALARMAS vy la pantalla EST. para ver si hay alarmas o alertas que
puedan requerir su atencion.

Si deja la bomba mas de 3 o 4 dias sin pila, es posible que reciba las alarmas A17 y A47 cuando instale una
pila nueva. Haga lo siguiente:

1 Borre las alarmas A17 y A47.

2 Ajuste el reloj de la bomba con la hora, la fecha y el afo correctos.

3 Asegurese de que todos los parametros, tales como el indice basal, tienen el valor deseado. En caso
necesario, vuelva a aplicar los Ultimos valores guardados en la bomba utilizando la opcidén Restaurar
config. que se encuentra en Config. del usuario en el MENU UTILIDADES (sélo puede utilizar esta
opcion si ha guardado previamente los valores de configuracion de la bomba). Consulte el apartado
Como restaurar la configuracion del capitulo Utilidades.

4 Compruebe la pantalla HISTORIAL DE ALARMAS y la pantalla EST. para ver si existen alarmas o alertas.

;Por qué la pila de mi bomba no dura mucho?

Una vida Util corta de la pila no significa que la bomba de insulina esté defectuosa. La vida util de la pila
de la bomba de insulina es variable y depende de las siguientes condiciones:

o La marca de la pila que utilice (recomendamos la marca Energizer).

o La forma de almacenar y manipular la pila antes de su utilizacion (evite las temperaturas altas o
bajas).

« La utilizacién de la bomba en temperaturas bajas, ya que esto puede acortar la vida util de la pila.

» La utilizacion de la bomba, es decir, la frecuencia de pulsacion de los botones, el nUmero de
alertas/alarmas y los cambios realizados.
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o La cantidad de insulina que administra la bomba.

« La utilizacidn de algunas funciones. Las opciones de luz de fondo, vibracion, sensor, control remoto y
medidor disminuyen la vida (til de la pila.

:Qué es una alarma REVISE CONFIGS?

Esta alarma se produce después de una alarma E o después de borrar la configuracion de la bomba. Le
advierte que debe asegurarse de que todos los ajustes de configuracion son correctos. Una alarma REVISE
CONFIGS se produce después de alguna de estas acciones:

« Se borraron todos los ajustes de configuracion del usuario (se restablecieron los valores
predeterminados) debido a que se produjo una alarma E (error).

« Se ha llevado a cabo la funcion Borrar config. o

« Se ha rebobinado la bomba al practicar sin un reservorio antes de utilizar la bomba por primera vez.
En este caso, es tan solo un aviso para que se asegure de que todos los ajustes de configuracion estan
programados antes de que comience a utilizar la bomba con insulina.

La pantalla aparece distorsionada

La pantalla puede aparecer distorsionada o presentar un aspecto de arco iris si utiliza gafas de sol
polarizadas o se encuentra en una zona de intensa luz solar o con temperaturas extremadamente altas o
bajas. Si la pantalla aparece distorsionada:

» Quitese las gafas de sol.

e Vaya a un lugar a la sombra.

« Aseglrese de que la bomba no esta expuesta directamente al calor (cerca de un radiador) o al frio
(colocada sobre la ropa en un dia muy frio).

« No devuelva la bomba: esta es una caracteristica normal de este tipo de pantallas en cualquier
dispositivo.

La bomba me pide que la rebobine

Esto es normal después de cualquiera de las siguientes situaciones:
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1 cualquier alarma E
2 se ha ejecutado la funcion Borrar config.
3 en una alarma NO HAY INFUSION (durante la secuencia Reservorio + Eq.Infus)
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Mi bolus se ha parado

El error Bolus parado puede producirse si la tapa del portapilas esta suelta o la bomba ha sufrido un golpe
o ha caido durante un bolus. También puede producirse si la bomba recibe una descarga de electricidad
estatica. Como medida de seguridad, la bomba detiene el bolus al suceder esto.

1 Si la bomba se ha caido, inspeccionela visualmente para asegurarse de que no presenta ningun dano.
2 Revise el historial del bolus y reprograme el bolus restante, si fuera necesario.

Los botones de la bomba no reaccionan bien durante un bolus

Si se mantiene pulsado alguno de los botones @B, \o/ 0 /n\ mientras se administra un bolus, la pantalla se

congelara en esa cantidad. Una vez se suelte el boton, las unidades aumentaran hasta la cantidad
administrada hasta ese momento. Si se mantiene pulsado el botén no se detiene la administracion de un
bolus.

La bomba no muestra la lectura de glucosa en sangre procedente de
mi medidor

1 Aseglrese de que esta utilizando el medidor correcto (un medidor de glucosa en sangre dotado de la
tecnologia MWT1). La bomba se comunicara Unicamente con este medidor.

2 Asegurese de que la funcidn de RF (radiofrecuencia) del medidor esta activada y funciona
correctamente.

3 Aseglrese de que la opcion del medidor en la bomba esta activada (ON) y de que ha programado
correctamente el ID del medidor en la bomba.

4 Aseglrese de que la bomba no presenta la situacion de alerta por pila baja.

5 Asegurese de que el medidor esta a menos de 4 pies (1,2 metros) de distancia de la bomba sin que
nada se interponga entre ambos como, por ejemplo, otra persona, una pared, etc.

6 Aseglrese de que no existe ninguna interferencia de radiofrecuencia procedente de otros dispositivos
electrénicos que pudiera impedir la comunicacion. Entre estos dispositivos se encuentran algunos
teléfonos celulares (moviles), teléfonos inalambricos, televisores, PC, radios, otras bombas Paradigm,
medidores y controles remotos de la bomba. Para restablecer la comunicacion, simplemente aléjese
de estos otros dispositivos o apaguelos.
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La bomba no mostrara otra lectura. Aseglrese de que la bomba esta inactiva y de que la pantalla
INICIO esta en blanco.

Si la bomba sigue sin recibir la lectura de glucosa en sangre del medidor, utilice los botones arriba/
abajo para introducir manualmente el valor de glucosa en sangre (en la pantalla INTRODUCIR GS).

Se me ha caido la bomba

Procure proteger la bomba de posibles caidas.

1
2
3

4
5
6

Compruebe que todas las conexiones estan firmemente aseguradas.
Compruebe que no hay grietas ni danos en la pantalla, el teclado y la carcasa de la bomba.

Compruebe que no hay grietas ni danos en el equipo de infusion, incluidos el conector del tubo y el
tubo.

Revise la pantalla de estado, los indices basales y otros parametros de la bomba.
Realice el procedimiento de Autochequeo que se encuentra en el MENU UTILIDADES.
Llame a la linea de asistencia 24 horas para obtener ayuda.

He sumergido la bomba en agua

La bomba esta disenada para ser resistente al contacto accidental con agua. No la sumerja en agua
mientras se esté banando, nadando o realizando otras actividades acuaticas.

1
2

w

Dé golpecitos a la carcasa hasta que se seque.

Abra el compartimento del reservorio y compruebe si hay agua en él o en el reservorio. Si la bomba
esta humeda, séquela completamente en menos de 10 minutos. El contacto con liquidos, incluidos el
agua y la insulina, puede corroer el mecanismo.

Seque el reservorio completamente: NO coloque un reservorio himedo en la bomba.

No utilice aire caliente para secar la bomba. Esto podria danar los componentes electrdonicos internos
de la bomba.

Compruebe el compartimento de la pila y la pila: si estan hiUmedos, déjelos secar completamente
antes de utilizar la bomba.

Realice un autochequeo.
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No puedo acceder a la pantalla CONFIG. DEL USUARIO

Si pulsa ACT con la opcion Config. del usuario resaltada, aparecera el siguiente mensaje: Esta funcion no
suele estar accesible. Para acceder a ella, consulte la Guia del usuario.

Para acceder a la pantalla CONFIG. DEL USUARIO:

1 Vaya a la pantalla MENU UTILIDADES.
Menu principal > Utilidades
2 Seleccione Config. del usuario. Mantenga pulsado @B y pulse ACT.

3 Consulte el apartado Configuracion del usuario del capitulo Utilidades si desea informacion sobre las
opciones de menu.

Alertas

La bomba dispone de una sofisticada red de comprobaciones y «si O 11:30™ .

sistemas de seguridad. Si la bomba detecta una situacion inusual que
requiere su atencion inmediata, emitira un pitido o vibrara
periédicamente para avisarle. La bomba cambiara al modo Especial

(se mostrara un circulo vacio) y se encendera la luz de fondo.

Pregunta: ;Por qué son importantes las alertas?

Respuesta: La bomba controla las actividades y le avisara si se activa el modo Especial. Algunas alertas
son parte normal de la terapia con la bomba de insulina, como un indice basal temporal activo. Existen
alertas que indican una situacion que esta fuera de la actividad normal de la bomba. Por ejemplo, la
bomba le mostrara una alerta cuando necesite sustituir el reservorio (RESERV. BAJO) o la pila de la bomba
(PILA BAJA).

Es importante que conozca el comportamiento de la bomba cuando no se borra una alarma o alerta:

« Alarma: Si no borra una alarma, la bomba no mostrara otras alarmas o alertas que se generen a
continuacion hasta que se borre la primera alarma. Cuando se borra la primera alarma, la bomba
muestra las alarmas posteriores, seguidas de las alertas, por orden de importancia.

« Alerta: Si no borra una alerta, la bomba no mostrara otras alertas que se generen a continuacion hasta
que se borre la primera alerta. Sin embargo, la bomba mostrara una alarma aunque no se borre la
alerta. Cuando se borra la primera alerta o alarma, la bomba muestra las alarmas o alertas posteriores
por orden de importancia.
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Compruebe la bomba y controle su nivel de glucosa en sangre. Siga las instrucciones del equipo médico
para comprobar la diabetes segun proceda.

Ejemplo:

La bomba de Juan muestra la alarma ERROR BOTON, pero Juan no la borra. Durante el tiempo en que la
bomba muestra la alarma ERROR BOTON, la bomba recibe una alerta RESERV. BAJO. Algunos minutos
después, la bomba recibe la alarma NO HAY INFUSION. La bomba de Juan no mostrara la alerta RESERV.
BAJO ni la alarma NO HAY INFUSION hasta que borre la primera alarma. Después de que Juan haya
borrado la alarma ERROR BOTON, la bomba muestra la alarma NO HAY INFUSION. Después de borrar la
alarma NO HAY INFUSION, la bomba muestra la alerta RESERV. BAJO.

Qué hacer

Cuando la bomba emita un pitido o vibre para avisarle de que existe una situacion de alerta:

1 Leay siga las instrucciones que aparezcan en la pantalla. Pulse ESC, ACT para borrar el mensaje de
alerta.

2 Compruebe la pantalla de estado EST. para determinar la causa de la alerta.

Si la situacion se debe a una carga baja de la pila, sustituya la pila.

4 Si la situacion se debe a un volumen bajo del reservorio, compruebe el volumen del reservorio con
frecuencia y cambie el reservorio cuando proceda. Asegurese de que dispone de un reservorio nuevo,
un equipo de infusion y un vial de insulina.

w
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Situaciones de alerta de la bomba

A continuacion se presentan alertas que indican una situacion que esta fuera de la actividad normal de la
bomba.

O RESERVORIO BAJO

Puede programar la bomba para que emita un sonido de alerta cuando quede un niUmero concreto de
unidades o un periodo de tiempo especifico antes de que se vacie el reservorio.

O PILA BAJA

Si recibe esta alerta, no se vaya a dormir sin sustituir la pila. Las funciones de luz de fondo, control
remoto y medidor se desactivan durante la situacion PILA BAJA. Si el tipo de alerta se ajusta como Vibrar,
la bomba cambiara a la alerta de sonido Pitido medio. Borre (ESC, ACT) esta alerta antes de sustituir la
pila.

Situaciones de alerta del sensor

A continuacion se enumeran las alertas que pueden producirse durante el uso de la funcion de sensor de la
bomba, ademas de instrucciones para resolver la situacion de alerta.

O SENAL DEBIL

Causa: Se produce cuando la bomba no recibe datos del transmisor durante un periodo de tiempo
predefinido (configurado en la funcion Senal débil).

Accioén: Acerque la bomba al transmisor o sitle el transmisor y la bomba en el mismo lado del cuerpo.

O SILENCIAR ALERTA

Causa: Esta pantalla de alerta aparece cuando ocurren una o varias alertas de glucosa durante el tiempo
de activacion de la funcion Silenciar alerta.

Accion: Pulse ESC y luego ACT para borrar la alerta. Compruebe en la pantalla HIST. ALERTAS SENSOR la
informacion de alertas de glucosa registrada. Consulte el apartado Historial de alertas del sensor del
capitulo Utilizacion del sensor para obtener informacion detallada.
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O BOLUS OMITIDO

Causa: No ha administrado un bolus durante el periodo de tiempo que especifico en la funcion Aviso de
bolus omitido.

Accioén: Configure un bolus de comida si es necesario.

O SENSOR PERDIDO

Causa: La bomba no ha recibido una sefnal del transmisor. No desconecte el transmisor del sensor.
Accion:

1 Compruebe que el sensor esté correctamente insertado.
2 Compruebe la pantalla REVISAR CONFIG. para asegurarse de que el ID del transmisor introducido en la
bomba coincide con el ID que aparece en su transmisor:

Menu principal > Sensor > Revisar config.

3 Compruebe la conexion del transmisor con el sensor. Sujete el sensor insertado por la parte posterior
de la unidad para evitar su movimiento y presione firmemente el transmisor:

a. Sisuena un clic, espere 20 segundos para ver como el indicador luminoso verde del transmisor
parpadea durante 10 segundos, lo cual confirma una buena conexion. Si ve el indicador luminoso
verde, la alerta se debia a que el transmisor y el sensor no estaban bien conectados.

b. Si suena un clic, pero no ve un indicador luminoso verde iluminado en el transmisor, compruebe
que el transmisor esta cargado.

c. Sino oye un clic al comprobar la conexion, la alerta estaba causada por un problema de
transmision. Acerque la bomba al sensor y al transmisor.

4  Utilice la funcion Buscar sens. perdido para buscar el sensor (consulte el apartado Resolucién de
problemas de las funciones del sensor en este capitulo):

Menu principal > Sensor > Iniciar sensor > Buscar sens. perdido

O TRANSM. BAT. BAJA

Causa: Se produce cuando la bateria del transmisor esta a punto de agotarse. Esta alerta se repetira
diariamente a las 12:00 (mediodia) mientras persista esta situacion. El transmisor seguira enviando senales
del sensor durante varias horas y podrian transcurrir varios dias hasta que la bateria se agote
completamente. Esté preparado para recargar el transmisor inmediatamente cuando se agote la bateria.

€1 ojnyde)

Resolucion de problemas, alertas y alarmas 171



Accion: Recargue el transmisor tan pronto como sea posible. Consulte el apartado Carga del transmisor
del capitulo Funciones del sensor.

O CARGUE TRANSM.

Causa: La bateria del transmisor esta agotada.

Accién: Recargue el transmisor inmediatamente. Consulte el apartado Carga del transmisor del capitulo
Funciones del sensor.

O CAMBIE SENSOR

Causa: Es posible que reciba esta alerta después de recibir dos errores de calibracion seguidos, sin recibir
errores de calibracion o cuando inicialice el sensor.

Accion: Si la alerta se ha generado por dos errores de calibracion seguidos, sustituya el sensor. Si la alerta
se ha producido sin dos errores de calibracion, utilice el dispositivo de prueba del transmisor para
asegurarse de que el transmisor funciona correctamente. Si recibe esta alerta durante la inicializacion, es
posible que pueda resolver esta alerta sin sustituir el sensor. Llame a la linea de asistencia 24 horas para
obtener ayuda adicional.

O FIN SENSOR

Causa: El sensor ha llegado al final de su vida util.

Accioén: Sustituya el sensor. El sensor tiene una vida Util maxima de 72 horas (3 dias). El periodo de vida
Gtil de 72 horas del sensor comienza en el momento en que la bomba recibe la primera alerta MEDIR GS
AHORA.

O ERROR DE CAL

Causa: Se ha producido un error al introducir una nueva medicion de glucosa en sangre del medidor para
calibrar el sistema. Algunas causas posibles son:

e Se haintroducido en la bomba un valor incorrecto de glucosa en sangre del medidor.
» La medicion de glucosa en sangre introducida no era actual.
« El valor de glucosa en sangre aumenta o disminuye rapidamente.
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« El sensor necesita mas tiempo para estabilizarse después de su insercion.
o El sensor ya no lee correctamente los valores de glucosa del sensor.

Accioén:Siga las instrucciones presentadas en el apartado Calibracién del sensor del capitulo Funciones del
sensor para introducir un nuevo valor de GS del medidor para la calibracion. Si recibe una alerta Error de
cal en la segunda calibracion, se producira una alerta CAMBIE SENSOR. Llame a la linea de asistencia

24 horas si tiene alguna duda.

O MEDIR GS AHORA

Causa: Se necesita una medicion de glucosa en sangre del medidor inmediatamente para calibrar el
sensor, a fin de poder continuar recibiendo lecturas de glucosa del sensor.

Accion: Obtenga una medicién de glucosa en sangre del medidor e introduzcala en la bomba. Siga las
instrucciones presentadas en el apartado Calibracion del sensor del capitulo Funciones del sensor.

O MEDIR GS A

Causa: Debe introducirse una medicion de glucosa en sangre del medidor a la hora indicada para calibrar
el sensor. La alerta MEDIR GS A también se denomina AVISO DE CALIBRACION.

Accioén: Introduzca una medicion de glucosa en sangre para evitar la alerta MEDIR GS AHORA.

O BAJA XX MG/DL (XX = Medicidn de glucosa del sensor)

Causa: El valor de glucosa del sensor es igual o inferior al limite inferior de glucosa. Si no configura un
limite inferior de glucosa ni activa las alertas de glucosa, no se generara la alerta de glucosa del sensor
baja. La bomba emite cuatro pitidos consecutivos de tono decreciente si se ha seleccionado un pitido
audible como tipo de alerta.

Q ALTA XXX MG/DL (XXX = Medicion de glucosa del sensor)

Causa: El valor de glucosa del sensor es superior o igual al limite superior de glucosa. Si no configura un
limite superior de glucosa ni activa las alertas de glucosa, no se generara la alerta de Glucosa del sensor
alta. La bomba emite cuatro pitidos consecutivos de tono creciente si se ha seleccionado un pitido audible
como tipo de alerta.

Resolucion de problemas, alertas y alarmas
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O BAJA PREVISTA

Causa: Las mediciones de glucosa del sensor podrian descender hasta o por debajo del limite inferior de
glucosa dentro del tiempo seleccionado para la alerta Baja prevista. La bomba emite tres pitidos
consecutivos de tono decreciente si se ha seleccionado un pitido audible como tipo de alerta.

O ALTA PREVISTA

Causa: Las mediciones de glucosa del sensor pueden alcanzar o superar el limite superior de glucosa
dentro del tiempo seleccionado para la alerta Alta prevista. La bomba emite tres pitidos consecutivos de
tono creciente si se ha seleccionado un pitido audible como tipo de alerta.

O INDICE ASCENSO

Causa: Las mediciones de glucosa del sensor aumentan con un indice de cambio igual o superior al valor
especificado para el parametro Limite indice ascenso para la alerta. La bomba emite dos pitidos
consecutivos de tono creciente si se ha seleccionado un pitido audible como tipo de alerta.

O INDICE DESCENSO

Causa: Las mediciones de glucosa del sensor descienden con un indice de cambio igual o superior al valor
especificado para el parametro Lim. indice descenso para la alerta. La bomba emite dos pitidos
consecutivos de tono decreciente si se ha seleccionado un pitido audible como tipo de alerta.

O ERROR SENSOR

Causa: Las senales del sensor son demasiado altas o demasiado bajas.

Accion: No es necesario cambiar el sensor. Borre la alerta. Si la alerta persiste, compruebe el transmisor
con el dispositivo de prueba.

Alarmas

La bomba dispone de una sofisticada red de comprobaciones y sistemas de seguridad. Si la red de
seguridad detecta algo inusual, la bomba le notifica las situaciones que requieren su atencion inmediata.
La luz de fondo ilumina la pantalla de la bomba y el mensaje de alarma aparece en la pantalla.
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Es importante que conozca el comportamiento de la bomba cuando no se borra una alarma o alerta.
Consulte el apartado Alertas de este capitulo para ver una explicacion y un ejemplo.

Compruebe la bomba y controle su nivel de glucosa en sangre. Siga las instrucciones del equipo médico
para comprobar la diabetes segun proceda.

NOTA: La pantalla EST. muestra las alarmas y alertas que estén activas.
Pregunta: ;Por qué son importantes las alarmas?

Respuesta: La bomba controla las actividades y le avisa si se produce una situacion inusual de la bomba o
se requiere su atencion. Cuando hay una alarma activa, la ADMINISTRACION DE INSULINA SE DETIENE y se
requiere la interaccion inmediata del usuario.

Si el modo de vibracion esta activado, todas las alarmas y alertas «si © 10:46™ L
comienzan como vibraciones y posteriormente cambian a pitidos.
Para su seguridad, si no hay respuesta después de 10 minutos, se
sustituyen los pitidos por una sirena. La sirena sonara cada minuto

hasta que se borre la alarma. Cuando aparezca un circulo
relleno, siga las instrucciones que
Qué hacer aparecen en la pantalla

Cuando se activa una alarma, la bomba pasa al modo Atencion y
aparece un mensaje de alarma en la pantalla. A continuacion, la bomba muestra de manera
predeterminada la pantalla INICIO. Cuando se produzca una alarma siga estos pasos:

1 Vea la alarma. En la pantalla INICIO, pulse cualquier botén para ver el mensaje de alarma.
2 Lea todo el texto de la alarma. Se dan instrucciones acerca de como solucionar la situacion de

alarma. (Pulse \f/ para leer mas texto, si lo hubiera).

Borre la alarma. Pulse ESC y luego ACT después de leer las instrucciones de la alarma.
Aparece la pantalla INICIO.

Siga las instrucciones que aparecen con la alarma para solucionar la situacion de alarma.
Compruebe la configuracion.Compruebe la hora, la fecha, el indice basal y otros ajustes para
asegurarse de que sean correctos.

o Ul AW

Situaciones de alarma

Las alarmas ponen la bomba en el modo Atencion.

Resolucion de problemas, alertas y alarmas
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@ A (ALARMA)

La alarma muestra la letra A seguida de dos nUmeros. Las alarmas A provocan la detencion de la
administracion de insulina. La configuracion de la bomba se mantiene. Si esta alarma se repite a menudo,
llame a la linea de asistencia 24 horas para obtener ayuda.

@ AUTOAPAGADO

Le notifica que no se ha pulsado ninglin botén durante el limite de tiempo establecido para la funcion
DURACION AUTOAPAG y que se ha detenido la administracién de insulina.

@ TPO MAX SIN PILA

Se produce si la pila ha estado fuera de la bomba mas de cinco minutos. Verifique que la hora y la fecha
de la bomba son correctas. Si no es asi, vaya a la pantalla MENU UTILIDADES y ajuste la fecha y la hora.

@ BOLUS PARADO

Si se produce esta alarma, es muy importante que compruebe el historial del bolus para revisar qué parte
del bolus se ha administrado realmente. En caso necesario, vuelva a programar un bolus con la cantidad
que no se ha administrado todavia.

@ ERROR BOTON

Se produce si se pulsa un boton continuamente durante mas de tres minutos.

176  Resolucion de problemas, alertas y alarmas



@ REVISE CONFIGS

Cuando esta alarma esta activa, deber comprobar y volver a programar la configuracion de la bomba,
incluidas la hora y la fecha.

@® : (ERROR)

La alarma E (Error) mostrara la letra E seguida de dos nimeros. Las alarmas E causan la detencion de la
administracion de insulina, se reprograme la bomba y se borre toda la configuracion. Después de recibir
esta alarma, anote el nimero de error y llame a la linea de asistencia 24 horas para obtener ayuda.

@ RESERV VACIO

No hay insulina en el reservorio. Cambie inmediatamente el reservorio.

@ PRUEBA PILA FALLO

La bomba comprueba el voltaje de cada pila instalada. Esta prueba asegura que no se utilice una pila con
un voltaje bajo. Si la pila no tiene un voltaje suficiente, se producira esta alarma. La bomba no funcionara
y sera necesario sustituir la pila. (AsegUrese siempre de instalar una pila NUEVA en la bomba).

@ FINALIZ CARGA

No ha finalizado el llenado del equipo de infusion con insulina. Borre la alarma. Asi reanudara la
administracion basal. Consulte el apartado Llenado de la cdnula del capitulo Utilizacién de la insulina para
llenar la canula del equipo de infusion con insulina. Si su equipo de infusidn tiene una canula de aguja,
pulse ESC para saltar este paso.

@ SE ALCANZO LLENADO MX

Si utiliza mas de 30 unidades de insulina para llenar el tubo del equipo de infusion, aparece este mensaje.
Pulse ESC, ACT para borrar el mensaje. Consulte el apartado Llenado del tubo del capitulo Utilizacion de
la insulina si desea mas informacion.
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@ INF MAXIMA

Esta alarma le avisa cuando ha administrado mas insulina de la esperada segun los indices basales maximos
y bolus maximo.

@ ERROR MOTOR

La administracion de insulina se ha detenido. Esta alarma se produce si la bomba detecta un error del
motor.

@ NO HAY INFUSION

La administracion de insulina se ha detenido. Esta alarma se produce si la bomba detecta un bloqueo o si
el reservorio esta vacio. Consulte la primera pagina del capitulo Resolucion de problemas para obtener
mas informacion.

@ NO HAY RESERV.

El reservorio no esta colocado correctamente o no hay ningun reservorio colocado.

@ OFF PILA AGOT

La pila esta agotada. Sustituya la pila inmediatamente. Siga las indicaciones que aparecen en la pantalla.
AsegUrese de que la hora mostrada en la pantalla es correcta. Ajuste la hora si fuera necesario.

@ RECONFIG

La alarma Reconfig se genera cuando se borra la configuracion de la bomba debido a una de estas razones:

o La configuracion de la bomba se borré (funcion Borrar config.) y no se ha vuelto a programar.
« Unintento de descarga desde el PC esta incompleto. (La funcion de descarga es aplicable a la funcién
de software opcional. Consulte la guia del usuario del software para obtener mas informacion).
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@ PILA DEBIL

La bomba comprueba el voltaje de cada pila instalada. Si el voltaje de la pila es inferior a la carga
completa, se producira esta alarma. La bomba funcionara de la manera habitual, pero la vida til de la
pila sera menor de lo esperado. Aseglrese siempre de instalar una pila nueva en la bomba.

Comprobacién del transmisor

El dispositivo de prueba sirve como sensor. Si se producen alertas relacionadas con el sensor, utilice el
dispositivo de prueba para asegurarse de que el transmisor funciona correctamente.

Conexion del dispositivo de prueba

1 Sujete el transmisor y el dispositivo de prueba tal como se muestra. Alinee el lado plano del
dispositivo de prueba con el lado plano del transmisor.

2 Presione el dispositivo de prueba en el transmisor hasta que los brazos laterales flexibles del
dispositivo de prueba encajen (se oye un clic) en las muescas situadas a ambos lados del transmisor.

3 En el transcurso de 20 segundos, el indicador luminoso verde del transmisor parpadeara durante unos
10 segundos si esta correctamente conectado. La funcion Sensor debe estar activada (ON) en la
bomba. Vaya a la pantalla RECONECT SENSOR ANTIG para iniciar el sensor.

Menu principal > Sensor > Iniciar sensor > Reconect sensor antig
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4 En los siguientes siete a ocho minutos, vaya a la pantalla ESTADO DEL SENSOR para ver el valor ISIG del

sensor:

a. El valor ISIG del sensor que se muestra en esta pantalla debe estar entre 24,00 y 29,00 nA. Este
intervalo de valores ISIG indica que los componentes del transmisor funcionan correctamente.
Dado que el transmisor esta enviando senales correctamente, la alerta debe haber estado causada
por el sensor. Retire el sensor y deséchelo. Inserte un nuevo sensor en un lugar diferente.

b. Si el valor ISIG del sensor es inferior a 24,00 nA o superior a 29,00 nA, péngase en contacto con la
linea de asistencia 24 horas. Es posible que sea necesario sustituir el transmisor.

Desconexion del dispositivo de prueba

1 Sujete el cuerpo del transmisor tal como se muestra y presione los brazos laterales del dispositivo de
prueba.

2 Con los brazos del dispositivo de prueba presionados, tire suavemente del transmisor para
desconectarlo del dispositivo de prueba. Para prolongar la vida (til de la bateria del transmisor, no
deje el dispositivo de prueba conectado después de realizar la comprobacion.
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Resolucion de problemas de las funciones del sensor

Reconectar sensor antiguo

Solo debe utilizar esta funcion si ha desconectado el sensor del transmisor y tiene que volver a
conectarlos.

Para volver a conectar el sensor antiguo:

1 Vaya a la pantalla RECONECT SENSOR ANTIG.

Menu principal > Sensor > Iniciar sensor > Reconect sensor antig

2 Pulse ACT en la pantalla RECONECT SENSOR ANTIG.

3 Aparece la pantalla SENSOR LISTO EN 2 HRS. Pulse cualquier botdn para continuar. Sonara una alerta
en dos horas cuando se requiera un valor de glucosa en sangre del medidor para calibracion.

Buscar sensor perdido

Si recibe una alerta Sensor perdido:

1 Acerque la bomba al sensor y vaya a la pantalla MENU INICIAR SENSOR.

Menu principal > Sensor > Iniciar sensor

2 Seleccione Buscar sens. perdido y pulse ACT.

3 Aparece la pantalla SENSOR LISTO EN 15 MIN. Pulse cualquier botén para continuar. Sonara una alerta
en 15 minutos cuando se requiera un valor de glucosa en sangre del medidor para calibracion.

Resolucion de problemas, alertas y alarmas
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Mantenimiento

Es recomendable que lea la declaracion de garantia incluida en esta guia del usuario para obtener
informacion sobre las coberturas durante el periodo de garantia.

Pila

La bomba Paradigm utiliza una pila alcalina AAA de 1,5V, de tamano E92 y de tipo LRO3. Como medida de
seguridad, Medtronic Diabetes ha disefiado la bomba para que acepte Unicamente una pila NUEVA. Si
introduce una pila usada, es posible que se active la alarma PRUEBA PILA FALLO. Consulte el apartado
Instalacion de la pila del capitulo Conceptos bdsicos para obtener instrucciones.

La utilizacion de pilas frias provoca un mal funcionamiento de la bomba. Para evitar esto, no utilice pilas
que hayan estado guardadas en un lugar frio (por ejemplo, en el frigorifico o en el coche en un dia de
invierno). Estas pilas tardan varias horas en alcanzar la temperatura ambiente.

Ciertas funciones de la bomba consumen mucha energia de la pila. Sera necesario reemplazar la pila con
mayor frecuencia si utiliza las siguientes funciones:

e Control remoto

e Medidor

e Luz de fondo

» Tipo de alerta por vibracioén

PRECAUCION: Se recomienda la utilizacién de una pila AAA de la marca Energizer. No utilice una pila
recargable o de carbono-zinc en la bomba. No extraiga la pila a menos que vaya a cambiarla
(sustituyéndola por una pila NUEVA). Sustituyala en menos de cinco minutos. Si no la sustituye en un
plazo de cinco minutos, la pantalla puede mostrar un mensaje de alarma. Siga las instrucciones del
mensaje y asegurese de que la hora y la fecha estan ajustadas correctamente. Compruebe que la pila
esta correctamente colocada. Si se colocé la pila en posicidn invertida, extraigala y coléquela
correctamente.

Mantenimiento

% 1 ojnyde)



184

Almacenamiento

Si necesita desconectar y guardar la bomba, se recomienda que lo haga con la pila instalada. Lleve un
registro de los indices basales actuales. Para ahorrar carga de la pila, reajuste los indices basales en
0 (cero), desactive las opciones del medidor y del control remoto, y ajuste la funcion Autoapagado en
guiones o ceros.

Limpieza de la bomba

1

H W
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Utilice unicamente un pano hiumedo y un detergente suave diluido en agua para limpiar el exterior de
la bomba.

Limpie la bomba con un pano limpio, humedecido con agua limpia.

Séquela con un pano limpio.

Nunca utilice disolventes organicos, como disolventes de pinturas, liquidos para encendedores o
quitaesmaltes, para limpiar la bomba.

Mantenga los compartimentos del reservorio y de la pila secos y no los exponga a la humedad.

No utilice ningln tipo de lubricante en la bomba.

Utilice una solucion de alcohol al 70% para desinfectar la bomba.

Utilice un bastoncillo de algoddn limpio y seco para eliminar de la tapa del portapilas los residuos de
la pila que pueda haber.

Utilice un pano limpio y seco para eliminar de la abertura del compartimento de la pila los residuos de
la pila que pueda haber.

Limpieza del transmisor

PRECAUCION: El cargador y el dispositivo de prueba NO son herméticos. NO los sumerja en agua.

NO deseche el transmisor en un contenedor de residuos médicos o en otro tipo de contenedor que se
vaya a incinerar. El transmisor contiene una bateria que puede explotar si se incinera.

Lavese bien las manos.

Humedezca un paio limpio con jabon liquido suave y agua templada. Limpie el exterior del
transmisor.

Enjuague el transmisor con agua corriente templada, con cuidado de no introducir agua en el
conector. Si entra agua en el conector, agitelo para eliminar el agua y déjelo secar al aire.
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4 Utilizando un desinfectante de manos antibacteriano (disponible en farmacias), limpie la superficie
del transmisor con un pafno limpio y seco. NO permita la entrada del desinfectante en el conector. La
exposicion repetida al desinfectante podria dafnar los conectores y afectar al funcionamiento del
transmisor. Si entra desinfectante en el conector, déjelo secar al aire.

5 Coloque el transmisor sobre un pano limpio y seco y déjelo secar al aire durante 2-3 minutos.

Limpieza del Sen-serter

Lavese bien las manos.

Humedezca un pafo limpio con jabon liquido suave y agua templada. Limpie el Sen-serter.
Enjuaguelo con agua corriente templada.

Limpie el Sen-serter con un desinfectante de manos antibacteriano (disponible en farmacias).
Coloque el Sen-serter sobre un pafno limpio y seco y déjelo secar al aire.

Guarde el Sen-serter en la posicion liberada para lograr un funcionamiento y una vida util 6ptimos del
producto.

o UTA WN =

1 ojnyde)
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Especificaciones de la bomba

Este apartado ofrece informacion detallada sobre las especificaciones relacionadas con la bomba. Las
funciones de seguridad de la bomba se enumeran y describen individualmente.

Alarmas y mensajes de error

« Indicadores: tono audible (pitido) o vibracion (silencioso).
o Todas las alarmas y errores muestran mensajes en la pantalla de la bomba y ofrecen instrucciones
sobre qué hacer. Las alarmas no resueltas pasaran al modo de sirena para mayor seguridad.

Historial de alarmas

NUmero maximo de registros mostrados: 36

Frecuencia de sonido

Nombre Frecuencia (+/- 25%)

Alarma 1.850 Hz

Alarma intensificada 2,5 kHz, después 3,2 kHz

Alerta 1,8 kHz, después 2,1 kHz y 1,8 kHz

Alerta de glucosa alta 2,5 kHz, después 2,79 kHz, 2,98 kHz y 3,2 kHz
Alerta de glucosa baja 3,2 kHz, después 2,98 kHz, 2,79 kHz y 2,5 kHz
Alerta de prevision de glucosa alta 2,5 kHz, después 2,98 kHz y 3,2 kHz

Alerta de prevision de glucosa baja 3,2 kHz, después 2,98 kHz y 2,5 kHz

Alerta indice de ascenso de cambio 2,5 kHz, después 3,2 kHz

Alerta indice de descenso de cambio 3,2 kHz, después 2,5 kHz

Especificaciones de la bomba
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Luz de fondo

» Tipo LCD (pantalla de cristal liquido)
o Tiempo hasta apagado: 30 segundos

indice basal

o Infusion: 0,025 - 35 unidades/hora (nUmero maximo de unidades: 35/hora)
o Ajuste maximo de fabrica: 2,0 unidades/hora
o 3 patrones maximo, con 48 indices cada uno
e Incrementos:
« 0,025 unidades para las cantidades de indices basales dentro del intervalo de 0,025 a
0,975 unidades
« 0,05 unidades para las cantidades de indices basales dentro del intervalo de 1 a 9,95 unidades
« 0,1 unidades para las cantidades de indices basales de 10,0 unidades o mas

Objetivo de GS

NUmero maximo de objetivos: 8

o Intervalo: 60 - 250 mg/dL (3,3 - 13,9 mmol/L)
« Limites de aviso: inferior a 90 o superior a 140 mg/dL (inferior a 5,0 o superior a 7,8 mmol/L).

Administracion de bolus

e Insulina administrada/impulso:
o 0,025 unidades para las cantidades de bolus dentro del intervalo de 0,025 a 0,975 unidades
» 0,05 unidades para las cantidades de bolus superiores a 0,975 unidades

o Liquido administrado/impulso: 0,25 pL (microlitros) para un impulso de bomba de 0,025 unidades;
0,5 pL para un impulso de bomba de 0,05 unidades

Bolus maximo

e Intervalo: 0,0 - 25,0 unidades
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Historial de bolus

NUmero maximo de registros mostrados: 24

Unidades de bolus

Incrementos: En funcion del incremento seleccionado

Funcion Bolus Wizard

Consulte el apartado Especificaciones de la funcion Bolus Wizard de este capitulo si desea informacion.

Ratios de CH

Numero maximo de valo- Intervalo Limites de aviso
res de ratio
1-200 gramos/ inferior a 5 o superior a 50 gramos/unidad
8 unidad
0,075-15,0 uni- inferior a 0,3 o superior a 3,0 unidades/
dades/racion racion

Unidades de CH

La entrada de una ingesta cuando se utiliza la funcion Bolus Wizard:

e gramos: 0 - 300 (incrementos: 1 gramo)
e raciones: 0,0 - 20 (incrementos: 0,5 raciones)

Totales diarios

NUmero maximo de registros mostrados: 32 dias de datos; nimero maximo mostrado: 999,975
unidades/dia. Precision de la administracion diaria: 0,025 unidades.

Pantalla predeterminada

Pantalla INICIO. Para la mayoria de las pantallas, si no se pulsa ningn botén durante 30 segundos, la
bomba vuelve a esta pantalla.

Especificaciones de la bomba
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Precision de la administracion

o Las pruebas han confirmado que la exactitud de la administracion para las cantidades de bolus/indice
basal maxima/minima esta dentro de +/-5 por ciento del valor programado.

« Todos los bolus normales se administraran con una separacion maxima de seis minutos.

o Precision de desplazamiento (piston): +/-2%.

Curva de precision del volumen de administracion (-1,20%) Error total
(Modelo MMT-523) Bomba de calificacion QTP6303 (0,01 mL/hr) 10/22/07 S/N: PAR162804U); 23 °C,
N° lote de reservorio MMT-326A: WE0107318, Lote de equipo de infusién MMT-317: 620699

20

—@—— Error maximo (%)
—————  Error minimo (%)

10 —A——  Error total de flujo (%)

15

Error porcentual (%)

-10
-15

-20

Intervalo de tiempo (minutos)

Motor de la bomba

El motor de la bomba presenta un disefio Unico y patentado con un sistema de comprobaciones de
seguridad integrado. El sistema realiza la administracion en incrementos precisos.
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Bolus dual (Dual Wave®)

Administra un bolus normal seguido de un bolus cuadrado (Square Wave®) (limitado por el bolus maximo).

Easy Bolus

« Permite la programacion mediante tonos audibles (o impulsos de vibracion) en incrementos definidos
por el usuario.
« Intervalo del modo de pitidos: 0 a bolus maximo.
« Intervalo del modo de vibracion: 0 a 20 incrementos o bolus maximo, lo que primero se cumpla.
« Valor de fabrica: desactivado
« Incremento predeterminado: 0,1 unidades.
« Incremento < bolus maximo.
« Incremento ajustable: de 0,1 a 2,0 unidades por incremento.
» Accesible desde el control remoto o a través de los botones de la bomba.

G) ojnyde)

Llenado del equipo de infusion

» Llenado de la canula: hasta 10 unidades (limitado por el bolus maximo).

» Llenado del tubo: aviso a 30 unidades, luego cada 10 unidades.

» Velocidad de llenado: 1 a 5 unidades/segundo.

» Lainsulina utilizada para llenar el equipo de infusion no se cuenta en los totales diarios, pero se
registra por separado en el historial Reservorio + Eq.Infus.

Presion de infusion

Presion de infusion y presion de oclusion maximas: 94,46 kPa (13,7 psi).

Sensibilidad a la insulina

« NUmero maximo de valores: 8

« Valor de fabrica: 50 mg/dL/u (2,8 mmol/L/u)

e Intervalo: 10 - 400 mg/dL/u (0,5 - 22,2 mmol/L/u)

« Limites de aviso: inferior a 20 o superior a 100 mg/dL/u (inferior a 1,1 o superior a 5,6 mmol/L/u)
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Aviso de reservorio bajo

Los valores se basan en la cantidad mostrada, no en la cantidad real.

tiempo: 2 - 24 horas, y a 1:00 hora antes de | 8:00 horas (predeterminado cuando se
estar vacio selecciona la hora)

unidades: 5 - 50 unidades, y a la mitad de la 20 unidades (valor de fabrica)
cantidad restante

Valor del medidor

La medicion de glucosa en sangre recibida del medidor. Aparece en la pantalla INTRODUCIR GS durante la
programacion de un bolus. Aparece en la pantalla cuando la bomba se encuentra inactiva en la pantalla
INICIO.

« Expiracion: 12 minutos
o Intervalo: 20 - 600 mg/dL (1,1 - 33,3 mmol/L)
« NUmero maximo de entradas de ID del medidor: 3

Bolus normal

Intervalo 0,025 - 25,0 unidades de insulina (limitada por el valor del bolus maximo).

Deteccion de oclusion

Cuando se detecta una oclusién, se produce la alarma NO HAY INFUSION. La alarma de oclusion se activa
por una media de 2,77 unidades de insulina que faltan. La bomba Paradigm esta disefiada para utilizarse
con insulina U100. Esta tabla muestra la deteccion de oclusion para tres situaciones diferentes cuando se
utiliza insulina U100.
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Frecuencia

Tiempo minimo
antes de la
alarma

Tiempo tipico
antes de la
alarma

Tiempo maximo
antes de la
alarma

administracion del bolus (10 unidades
a 2 U/min)

28 segundos

49 segundos

72 segundos

administracion basal (1,0 U/H)

1,95 horas

3,26 horas

4,9 horas

administracion basal (0,025 U/H)

27 horas

112,47 horas

179 horas

Porcentaje del indice basal temporal

Valor predeterminado: 100% de la programacion del indice basal.

Fuente de alimentacion

La bomba se alimenta con una pila alcalina estandar AAA de 1,5 V de tamano E92 y de tipo LRO3 (se

recomienda la marca Energizer).

Historial Reservorio + Eq.Infus

NUmero maximo de registros mostrados: 20 (llenado de tubo y llenado de canula)

Comprobaciones de seguridad del programa

Infusidn maxima con estado de fallo simple: 0,0 unidades

Tamano de la bomba

Las dimensiones de la bomba son aproximadamente las siguientes:

e Modelos 523/523K:

e 2,0x3,3 (2,8 en la tapa del portapilas) x 0,82 pulgadas
e 5,1x8,3(7,1en la tapa del portapilas) x 2,0 cm

e Modelos 723/723K:

e 2,0x3,7 (3,5 en la tapa del portapilas) x 0,84 pulgadas
e 5,1x9,4 (8,9 en la tapa del portapilas) x 2,1 cm

Especificaciones de la bomba
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Peso de la bomba

e Modelos 523/523K: aproximadamente 95 gramos (con la pila instalada).
e Modelos 723/723K: aproximadamente 102 gramos (con la pila instalada).

Control remoto

Utiliza senales de radiofrecuencia para permitir a los usuarios programar bolus normales o suspender/
reanudar el funcionamiento de la bomba.

Reservorio

« El reservorio de llenado por el usuario esta fabricado de polipropileno resistente a impactos y
compatible con la insulina.

e Volumen de las bombas 523/523K: hasta 176 unidades de insulina U100.

e Volumen de las bombas 723/723K: hasta 300 unidades de insulina U100.

Bolus cuadrado (Square Wave®)

Administra el bolus de insulina durante un periodo de 30 minutos a 8 horas (limitado por el valor del bolus
maximo).

indice basal temporal

Le permite cambiar temporalmente el indice basal actual durante un periodo de 30 minutos a 24 horas
(limitado por el valor del indice basal maximo). El indice basal temporal puede ajustarse como porcentaje
del indice basal o como indice de insulina.

Pantalla de fecha y hora

Formato de 12 horas o 24 horas. Los usuarios de la bomba pueden ajustar la hora y la fecha, incluidos el
ano, el mes y el dia. La fecha se muestra en la pantalla EST. La hora aparece siempre en la parte superior
de la pantalla.
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Condiciones ambientales

e Intervalo de la temperatura de funcionamiento de la bomba: de 37 °F (3 °C) a 104 °F (40 °C)

« Intervalo de la presion del aire: de 700 a 1.060 hPa (de 10,2 a 15,4 psi).

» Intervalo de la humedad de funcionamiento en la carcasa: del 20% al 95%. Este requisito supera los
requisitos establecidos en la norma EN 60601-2-24:1998, apartado 10.2.1b (20% al 90%).

Especificaciones de la comunicacion por radiofrecuencia (RF)

» Frecuencia de la bomba al transmisor: 916,5 MHz; protocolo propiedad de Medtronic; rango hasta
6 pies (1,8 metros)

» Frecuencia de la bomba al medidor: 916,5 MHz; protocolo propiedad de Medtronic; rango hasta 4 pies
(1,2 metros)

» Frecuencia de la bomba al control remoto: 916,5 MHz; protocolo propiedad de Medtronic; rango hasta
24 pulgadas (aproximadamente 60 cm)

Calidad del servicio

Los dispositivos electronicos de uso habitual por los consumidores que transmitan en la misma banda de
frecuencia que utiliza el transmisor pueden impedir que la bomba reciba la informacion sobre la glucosa
enviada por el transmisor. El cumplimiento de las siguientes normas facilitara la obtencion de una calidad
constante y fiable del servicio:

« Teléfono celular (mdvil) a 12 pulgadas de la bomba y del medidor
o Medidor y bomba a una distancia maxima de 4 pies
« Bomba y transmisor a una distancia maxima de 6 pies

Seguridad de los datos

La bomba de insulina de la serie Paradigm® de Medtronic MiniMed esta disefiada para aceptar Unicamente
comunicaciones por radiofrecuencia (RF) emitidas por dispositivos reconocidos y vinculados (debe
programar la bomba para que acepte la informacion de un dispositivo concreto).

La bomba de insulina Paradigm® de Medtronic MiniMed y los componentes del sistema (medidores y
transmisores) garantizan la seguridad de los datos a través de medios sujetos a derechos de propiedad, asi
como la integridad de dichos datos por medio de procesos de verificacion de errores, como las
verificaciones por redundancia ciclica.
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Pantalla de estado

Elemento

Cuando

Qué

Insulina activa

(si la hay)

(Ins activa:) cantidad de insulina acti-
va, redondeada a las siguientes 0,025 U

Reloj de alarma*

(aparece si esta programado)

Se muestra la hora programada.

Silenciar alerta

(si esta activado)

Alta, Baja, Al/Ba, Todas con tiempo
restante

Autoapagado

(aparece si esta activado)

XH

Informacién del patron basal

(si esta activado)

Patron Ao B

Estado de la pila

(aparece siempre)

Normal, Baja, OFF

Valor de GS del medidor
(4ltimo valor de GS recibido)

(aparece si el medidor de GS
esta activado)

XXX mg/dL (XX,X mmol/L), fecha y ho-
ra de recepcion

Aviso GS*
(Solo si esta activado)

Tiempo restante antes de que se emita el aviso de GS H:MM h
(si es menos de 1 hora, 0:XX h donde XX son los minutos restantes)

Bloqueo

(si esta activado)

ON

Fecha actual

(aparece siempre)

Informacion del indice basal
temporal actual

(si esta activado)

indice (unidades por hora), duracion,
tiempo restante

Ultima alarma/alerta

(si se ha borrado en las ulti-
mas 24 horas)

(Ultima:) con la fecha, la hora y la
abreviatura de la alarma/alerta borra-
da mas recientemente

Informacion del ultimo bolus

(aparece si se ha iniciado al
menos un bolus)

tipo y unidades administradas
hora y fecha de administracion
(S = Cuadrado, N = Normal, DN = Parte

normal de un bolus dual, DS = Parte
cuadrada de un bolus dual)

Medidor: OFF (aparece si esta activado pero la pila tiene una carga baja o esta
agotada)
Medidor: ON (aparece si esta activado)
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Elemento Cuando Qué

Aviso de bolus omitido (si esta funcion esta activada) | Bolus antes y la hora a la que esta pro-
gramado el aviso

NUumero de modelo de la (aparece siempre)

bomba

Remoto: OFF (aparece si esta activado pero la pila tiene una carga baja o esta

agotada)

Remoto: ON (aparece si esta activado)

Reservorio se inicio: (aparece siempre) fecha, hora, unidades restantes, tiem-
po restante

NUumero de serie (aparece siempre)

Funcion Demo sensor (si se ha seleccionado la fun- | DEMO SENSOR: ON

cion Demo sensor para los
graficos del sensor)

Version del software (aparece siempre)

Datos de administracion basal | (aparece siempre) indice basal actual (basal 1, basal 2,
estandar etc.)

Estado de la bomba (como Rebobinar, Suspender, Reservorio bajo, Configurar hora, etc.)
Hora (aparece siempre)

*Si todos los avisos y el reloj de alarma estan activados, solo aparece en la pantalla EST. el aviso mas
proximo para generar una alarma.

Especificaciones de la funcion Bolus Wizard

La funcion Bolus Wizard utiliza cuatro férmulas diferentes para estimar un bolus, dependiendo de la
glucosa en sangre actual. Las siguientes férmulas sélo son aplicables cuando la unidad configurada para los
carbohidratos son los gramos.

1 Si el valor de glucosa en sangre actual es mayor que el objetivo de glucosa en sangre maxima, la
funcion Bolus Wizard resta la insulina activa de la estimacion de correccion de glucosa en sangre y
luego anade esta a la estimacion de comida para obtener la estimacion del bolus total. Sin embargo, si
el resultado de restar la insulina activa de la estimacion de correccion de la glucosa en sangre es un
nUmero negativo (menor que cero), la estimacion del bolus total se basara sélo en la estimacion de
comida.
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Estimacion de comida:
Gramos de carbohidratos + Ratio de carbohidratos = Unidades de insulina
Estimacion de correccion:
(GS actual - Objetivo de GS maxima) + Sensibilidad a la insulina - Insulina activa = Unidades de insulina
Estimacion del bolus total:
Estimacion de comida + Estimacion de correccion = Unidades de insulina

2 Si el valor de glucosa en sangre actual es menor que el objetivo de glucosa en sangre minima, la
funcion Bolus Wizard afade la estimacion de correccion de glucosa en sangre a la estimacion de
comida para obtener la estimacion del bolus total.
Estimacion de comida:
Gramos de carbohidratos + Ratio de carbohidratos = Unidades de insulina
Estimacion de correccion:
(GS actual - Objetivo de GS minima) + Sensibilidad a la insulina = Unidades de insulina
Estimacion del bolus total:
Estimacién de comida + Estimacion de correccion = Unidades de insulina

3 Si el valor de glucosa en sangre actual se encuentra entre los objetivos de glucosa en sangre maxima y
minima o es igual a ellos, la estimacidn del bolus total se basara sélo en la estimacion de comida.
Estimacion de comida:
Gramos de carbohidratos + Ratio de carbohidratos = Unidades de insulina
Estimacion del bolus total = Estimacion de comida

4 Sino introduce un valor de glucosa en sangre, la estimacion del bolus total se basara solo en la
estimacion de comida.

NOTAS:

o Si un bolus dual es menor que la estimacion debido al limite del bolus mdximo o a un cambio
realizado por el usuario, se reduce primero la parte cuadrada (cd.).

« Segun el valor del parametro Duracion de insulina activa que <o 507 Y TI1)
elija, la bomba hace un seguimiento de la cantidad de insulina EST. .. U100
que sigue activa en su cuerpo. Esta se muestra como Ins activa o %?fl: E:;'l:'_':' : '_EBEEI._I. D
Ins. act. en las pantallas EST., CONFIGURAR BOLUS, CONFIG 4:Z280 31 OCT

BOLUS NORMAL, CONFIG BOLUS CUAD, CONFIG BOLUS DUAL TOT y
CONFIG EASY BOLUS. Asi se previene el exceso de insulina y se
reduce el riesgo de hipoglucemia.
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La cantidad de insulina activa se muestra también en la pantalla DETALLES ESTIMACION de

Bolus Wizard, pero se calcula de distinta forma que en las pantallas anteriores. La cantidad de
insulina activa calculada en la pantalla DETALLES ESTIMACION incluye la insulina que ya se ha
administrado y la insulina que se va a administrar con el bolus cuadrado activo. Para mostrar esta
diferencia en el cdlculo, la insulina activa aparece con un asterisco (*Insulina activa) en esta pantalla.
La funcién Bolus Wizard puede utilizar su medicion de glucosa en sangre actual, la ingesta de
carbohidratos y la insulina activa para calcular el bolus estimado.

Curvas de insulina activa

Porcentaje de insulina restante

Curvas de insulina activa

100%

90%

8 horas
80% — — — 7 horas
e— G horas

5 horas
70%

- —- 4 horas
— — — 3 horas

10%

Tiempo (horas)

Grafico adaptado de Mudaliar y cols., Diabetes Care, volumen 22, nimero 9, sept. 1999, pagina 1501.
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Ejemplos de la funcién Bolus Wizard

Ajustes de configuracion:

Ratio de carbohidratos: 30 gramos/unidad

Objetivo de GS: 90 - 120 mg/dL (5,0 - 6,7 mmol/L)

Sensibilidad a la insulina: 40 mg/dL/unidad (2,2 mmol/L/unidad)

Duracién de insulina activa: 6 horas

Sin insulina activa procedente del bolus administrado previo. El usuario introduce 60 gramos de
carbohidratos y no introduce un valor de glucosa en sangre.

Estimacion de comida:

Gramos de carbohidratos + Ratio de carbohidratos = Unidades de insulina

60 g + 30 g/u = 2 unidades

Estimacion del bolus total = Estimacién de comida = 2 unidades

Sin insulina activa procedente del bolus administrado previo. El usuario introduce 60 gramos de
carbohidratos y un valor de GS de 200 mg/dL (11,1 mmol/L).

Estimacion de comida:

Gramos de carbohidratos + Ratio de carbohidratos = Unidades de insulina

60 g + 30 g/u = 2 unidades

Estimacion de correccion:

(GS actual - Objetivo de GS maxima) + Sensibilidad a la insulina = Unidades de insulina
(200 mg/dL - 120 mg/dL) + 40 mg/dL/u = 2 unidades, o

(11,1 mmol/L - 6,7 mmol/L) + 2,2 mmol/L/u = 2 unidades

Estimacion del bolus total:

Estimacion de comida + Estimacion de correccion = Unidades de insulina

2 unidades + 2 unidades = 4 unidades

Sin insulina activa procedente del bolus administrado previo. El usuario introduce 60 gramos de
carbohidratos y un valor de GS de 70 mg/dL (3,9 mmol/L).

Estimacion de comida:

Gramos de carbohidratos + Ratio de carbohidratos = Unidades de insulina

60 g + 30 g/u = 2 unidades

Estimacion de correccion:

(GS actual - Objetivo de GS minima) + Sensibilidad a la insulina = Unidades de insulina
(70 mg/dL - 90 mg/dL) + 40 mg/dL/u = -0,5 unidades, o

(3,9 mmol/L - 5,0 mmol/L) + 2,2 mmol/L/u = -0,5 unidades

Estimacion del bolus total:

Estimacion de comida + Estimacion de correccion = Unidades de insulina
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2 unidades + (-0,5) unidades = 1,5 unidades
4 Sin insulina activa procedente del bolus administrado previo. El usuario introduce 60 gramos de
carbohidratos y un valor de GS de 100 mg/dL (5,6 mmol/L).
Estimacion de comida:
Gramos de carbohidratos + Ratio de carbohidratos = Unidades de insulina
60 g + 30 g/u = 2 unidades
Estimacion de correccion:
La correccion es 0 porque la lectura de glucosa en sangre actual se encuentra dentro del rango
objetivo de GS.
Estimacion del bolus total:
Estimacion de comida + Estimacion de correccion = Unidades de insulina
2 unidades + 0 unidades = 2 unidades
5 La actividad del bolus previo da lugar a un calculo de 1,5 unidades no absorbidas de insulina (activa).
El usuario introduce 60 gramos de carbohidratos y un valor de GS de 200 mg/dL (11,1 mmol/L).
Estimacion de comida:
Gramos de carbohidratos + Ratio de carbohidratos = Unidades de insulina
60 g + 30 g/u = 2 unidades
Estimacion de correccion:
(GS actual - Objetivo de GS maxima) + Sensibilidad a la insulina - Insulina activa = Unidades de insulina
(200 mg/dL - 120 mg/dL) + 40 mg/dL/u - 1,5 unidades = 0,5 unidades, o
(11,1 mmol/L - 6,7 mmol/L) + 2,2 mmol/L/u - 1,5 unidades = 0,5 unidades
Estimacion del bolus total:
Estimacion de comida + Estimacion de correccion = Unidades de insulina
2 unidades + 0,5 unidades = 2,5 unidades
6 La actividad del bolus previo da lugar a un calculo de 3,5 unidades no absorbidas de insulina (activa).
El usuario introduce 60 gramos de carbohidratos y un valor de GS de 200 mg/dL (11,1 mmol/L).
Estimacion de comida:
Gramos de carbohidratos + Ratio de carbohidratos = Unidades de insulina
60 g + 30 g/u = 2 unidades
Estimacion de correccion:
(GS actual - Objetivo de GS maxima) = Sensibilidad a la insulina - Insulina activa = Unidades de insulina
(200 mg/dL - 120 mg/dL) + 40 mg/dL/u - 3,5 unidades = -1,5 unidades*, o
(11,1 mmol/L - 6,7 mmol/L) + 2,2 mmol/L/u - 3,5 unidades = -1,5 unidades*
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NOTA: * Este nimero negativo indica que la insulina activa es suficiente para cubrir la correccién
necesaria. Asi, la correccion es 0 unidades. La insulina activa no reduce la porcion de comida de la
estimacion.
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Estimacion del bolus total:
Estimacion de comida + Estimacion de correccion = Unidades de insulina
2 unidades + 0 unidades = 2 unidades

Configuracion predeterminada de la administracién de insulina

Menu Elemento Valor prede- Limites Incrementos
terminado
Menu Bolus: Funcién Bolus Wizard: | OFF
Easy bolus: | OFF
Incremento del Easy | 0,1 U 2,0U 0,1U
bolus:
Incremento: | 0,10 U 0,025 U; 0,05 U; 0,10 U
Bolus dual/cuadrado: | OFF
Bolus maximo: | 10,0 U 0,0-25,0 U (por
cada bolus)
Aviso de GS: | OFF 0:00 - 5:00 0:30
Menu Basal: Patrones: | OFF
indice basal maximo: | 2,00 U/H 0,000-35,0 u/h 0,025 U (para
0,025-0,975 U/H); 0,05 U
(para 1,00-9,95 U/H);
0,1 U (para frecuencias
de 10 U/H o mas)
indice basal: | 0,000 U/H 0,025 u (para
0,025-0,975 u/h); 0,05 u
(para 1,00-9,95 u/h);
0,1 u (para frecuencias de
10 u/h 0 mas)
Tipo de basal tempo- | U/H Valor del indice | 0,025 U (para

ral:

basal maximo

0,025-0,975 U/H); 0,05 U
(para 1,00-9,95 U/H);
0,1U (para10U/Ho
mas); (0 1%)
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Menu Elemento Valor prede- Limites Incrementos
terminado
Menu Utilida- Bloquear teclado: | OFF
des:
Historial (Alarma): | (sin valores
predetermi-
nados)
Tipo de alerta: | sonora, piti-
do medio
Autoapagado: | OFF
Opcion de captura: | OFF
Aviso de reservorio ba- | (20) unidades | si unidades: 1° 20U
jo: | deinsulina ab-50U;2°ala
mitad de la can-
tidad restante
(si tiempo: 1°a | (0:30)
2:00-24:00; 2° a
1:00 hora antes
de estar vacio)
(Hora/Fecha) Hora: | 12 a.m. (me-
dianoche)
(Hora/Fecha) Fecha: | 1/1/07
(Hora/Fecha) Formato | 12 horas
de hora:
Bloqueo: | OFF
Reloj de alarma: | OFF
Opcion remoto: | OFF
Opcion de medidor: | OFF
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Menu

Elemento

Valor prede-
terminado

Limites

Incrementos

Config. del usuario:

(sin valores
predetermi-

nados)

Idioma:

Inglés

Configuracion predeterminada de la funcién Bolus Wizard

Elemento Valor prede- Limites Incrementos Limites de avi-
terminado o)
Unidades de gramos — — —
carbohidratos:
Ratio insuli- 15 gramos/U | 1-200 g/U o 0,1 g/U para 0-9,9 g/U; 5-50g/Uo
na/CH (o racio- | o1 U/racion | 0,075-15,0 U/r 1 g/U para ratios de 0,3-3,0U/r

nes):

10,0 g/U o mas

(0 0,001 U/r para
0,075-0,099 U/r; 0,01 U/r
para 0,10-9,99 U/r;

0,1 U/r para 10,0-

15,0 U/r)

Sensibilidad (a 50 mg/dL/u 10-400 mg/dL/u 1 mg/dL/u (0,1 mmol/L/u) | 20-100 mg/dL/u
la insulina): (2,8 (0,5- (1,1-
mmol/L/u) 22,2 mmol/L/u) 5,6 mmol/L/u)
Objetivo de GS: | 100- 60-250 mg/dL (3,3- | 1 mg/dL (0,1 mmol/L) 90-140 mg/dL
100 mg/dL 13,9 mmol/L) (5,0-7,8
(5,6- mmol/L)
5,6 mmol/L)
Dur Ins activa: 6 horas 2-8 horas 1 hora —
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Configuracion predeterminada de las funciones del sensor

Funcién Opciones Valor predetermina- | Limites, intervalo de valo-
do res
Sensor « ON OFF —
- OFF
Alertas de « ON OFF Defina los limites mediante
glucosa « OFF la funcion Limites de
glucosa.
Limites de o Maximo de 8 limites de glucosa.
glucosa e Un par de limites de glucosa (Limites de GS 1) ya esta configurado, con los limites infe-
rior y superior de glucosa predeterminados.
o Los limites de glucosa del 2 al 8 pueden configurarse seglin sean necesario.
Limites de 523, 723 523, 723 Intervalo del limite inferior
glucosa 1 « Inferior: Inferior: de glucosa:?
80 mg/dL (4,4 mmol/L) 80 mg/dL e 523, 723: 40-390 mg/dL
o Superior: (4,4 mmol/L) (2,2-21,6 mmol/L)
240 mg/dL (13,3 mmol/L) Superior: e 523K, 723K:
523K, 723K 240 mg/dL 90-390 mg/dL
) (13,3 mmol/L) (5,0-21,6 mmol/L)
e Inferior: ’ L
90 mg/dL (5,0 mmol/L) 523K, 723K Intervalo del limite supe-
. rior de glucosa:P
*  Superior: Inferior:
280 mg/dL (15,5 mmol/L) 90 mg/dL . 523, 723: 50-400 mg/dL
(5,0 mmol/L) (2,8-22,2 mmol/L)
Superior: o 523K, 723K:
280 mg/dL 100-400 mg/dL
(15.5 mmol/L) (5,6-22,2 mmol/L)
Limites de o Inferior: OFF Inferior Desactivado Consulte el intervalo de
glucosa 2 «  Superior: OFF Superior Desactivado Limites de glucosa 1.
a
Limites de
glucosa 8
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(Se configura en ON cuando
hay una alerta de glucosa alta,
prevision alta o indice de as-
censo de cambio)

Funcién Opciones Valor predetermina- | Limites, intervalo de valo-
do res
Repetir Alta « ON ON 1 hora Intervalo:
« OFF 0:05 - 3:00 (5 minutos a

3 horas)

Repetir Baja

« ON

- OFF

(Se configura en ON cuando
hay una alerta de glucosa ba-
ja, prevision baja o indice de
descenso de cambio)

ON 20 minutos

Intervalo:
0:05 - 1:00 (5 minutos a
1 hora)

Alerta de « ON OFF Intervalo:
prevision « OFF Duracién de sensibili- OFF
dad predeterminada: | 0:05-0:30 (5 a 30 minutos)
Baja
15 minutos
Alta
15 minutos
Alertas de « ON Limite del indice de Intervalo del limite del in-
indice de cam- « OFF descenso dice de descenso:
bio OFF 1,1-5,0 mg/dL/min
Limite del indice de (0,065-0,275 mmol/L/min)
ascenso Intervalo del limite del in-
OFF dice de ascenso:
1,1-5,0 mg/dL/min (0,065-
0,275 mmol/L/min)
Repetir (Siempre activada; no puede ON 30 minutos Intervalo:
Calibracion desactivarse) 0:05 - 1:00 (5 minutos a

1 hora)
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Funcién Opciones Valor predetermina- | Limites, intervalo de valo-
do res
Aviso de cali- « ON ON 1 hora Intervalo:
bracion « OFF 0:05 - 6:00 (5 minutos a
6 horas)
Unidades de « mg/dL mg/dL —
glucosaensan- | . mmol/L
gre (Unidades
de GS)
Senal débil (Siempre activada; no puede 30 minutos Intervalo:
desactivarse) 0:05 - 0:40 (5 a 40 minutos)
Tiempo de es- e 2 minutos 2 minutos —
perade los gra- | . 4 minutos
ficos de glucosa | , ¢ minutos
del sensor
* NING.C
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Funcioén Opciones

Valor predetermina-
do

Limites, intervalo de valo-
res

Silenciar alerta | « OFF

o Alertas Alta

o Alertas Baja

e Alertas Alta/Baja

o Todas alertas sensor

OFF

Si se selecciona cualquier
opcion distinta de Des-
activado en la pantalla SI-
LENCIAR ALERTA, se
muestra la pantalla CONFI-
GURAR DURACION. El inter-
valo de valores es de 00:30
a 24:00.

Limites del AUC | Siempre activados

Limite inferior
70 mg/dL
(3,9 mmol/L)

Limite superior
180 mg/dL
(10 mmol/L)

Intervalo del limite infe-
rior:d

40 - 400 mg/dL (2,2-
22,2 mmol/L)

Intervalo del limite supe-
rior:€

40 - 400 mg/dL (2,2-
22,2 mmol/L)

(10,5 mmol/L).

d. Ellimite inferior del AUC puede ser igual, pero no superior, al limite superior del AUC.

e. El limite superior del AUC puede ser igual, pero no inferior, al limite inferior del AUC.

a. Ellimite inferior de glucosa debe ser al menos 10 mg/dL (0,6 mmol/L) inferior al limite superior. Por ejemplo, si el limite

superior de glucosa es 200 mg/dL (11,1 mmol/L), el limite inferior de glucosa no podrd ser superior a 190 mg/dL

b. El limite superior de glucosa debe ser al menos 10 mg/dL (0,6 mmol/L) superior al limite inferior.

c. Siselecciona esta opcion, se mostrardn continuamente en la pantalla de la bomba los grdficos de glucosa del sensor.
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Directrices y declaracion del fabricante

Directrices y declaracion del fabricante - Emisiones electromagnéticas

El sistema de bomba Paradigm 523/723/523K/723K (constituido por la bomba
MMT-523/723/523K/723K y el transmisor MMT-7703) esta disefiado para utilizarse en el entorno
electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario del sistema de bomba Paradigm
523/723/523K/723K debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Ensayo de emisiones

Cumplimiento

Entorno electromagnético - Directrices

Emisiones de RF Grupo 1 El sistema de bomba Paradigm
523/723/523K/723K utiliza energia de RF solo pa-
CISPR 11 ra las funciones de comunicacion del sistema. Por
tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no es
probable que ocasionen interferencias en equipos
electronicos situados en las proximidades.
Emisiones de RF Clase B El sistema de bomba Paradigm

CISPR 11

Emisiones de corriente
armonica

IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de voltaje/
emisiones intermitentes

IEC 61000-3-3

No aplicable

No aplicable

523/723/523K/723K puede utilizarse en cualquier
tipo de instalacion, excepto las instalaciones do-
mésticas y las directamente conectadas a la red
publica de suministro de baja tension que suminis-
tra energia eléctrica a los edificios para uso
doméstico.

NOTA: El requisito anterior estd determinado
por la norma IEC 60601-1-2 para dispositivos del
grupo 1, clase B. Sin embargo, dado que el siste-
ma de bomba Paradigm 523/723/523K/723K estad
alimentado por bateria, sus emisiones no se veran
afectadas por el suministro eléctrico de la insta-
lacion y no existen indicios de problemas asocia-
dos al uso del sistema en instalaciones
domésticas.
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Directrices y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

El sistema de bomba Paradigm 523/723/523K/723K (constituido por la bomba
MMT-523/723/523K/723K y el transmisor MMT-7703) esta disefiado para utilizarse en el entorno
electromagnético especificado a continuacién. El cliente o usuario del sistema de bomba Paradigm
523/723/523K/723K debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Ensayo de inmunidad

Nivel de ensayo de la

Nivel de cum-

Entorno electromagnético -

norma IEC 60601 plimiento Directrices

Descargas + 6 kV, contacto + 30 kV, aire El sistema de bomba Paradigm

electrostaticas + 8 kV, aire (humedad relati- | 523/723/523K/723K no debe-

IEC 61000-4-2 va <5%) ria verse afectado por las des-
cargas electrostaticas que
pueden producirse en condi-
ciones de uso normales.

Transitorios eléctricos + 2 kV para redes de su- | No aplicable No aplicable

rapidos en rafagas ministro eléctrico

IEC 61000-4-4 + 1 kV para lineas de No aplicable No aplicable

Ondas de choque
IEC 61000-4-5

Caidas de voltaje, inte-
rrupciones breves y va-
riaciones de voltaje en
redes de suministro eléc-
trico

IEC 61000-4-11

entrada/salida

+ 1 kV de linea a linea

+ 2 kV de la linea a tie-

rra
<5% Ut (>95% caida en
Ur) en 0,5 ciclos

40% Ut (caida del 60%
en Ut) en 5 ciclos

70% Ut (caida del 30%
en Ut) en 25 ciclos

<5% Ut (>95% caida

en Ut) durante 5 segun-

dos

No aplicable

No aplicable

No aplicable

No aplicable

No aplicable

No aplicable

No aplicable

No aplicable

No aplicable

No aplicable

No aplicable

No aplicable
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Directrices y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

El sistema de bomba Paradigm 523/723/523K/723K (constituido por la bomba
MMT-523/723/523K/723K y el transmisor MMT-7703) esta disefiado para utilizarse en el entorno
electromagnético especificado a continuacioén. El cliente o usuario del sistema de bomba Paradigm
523/723/523K/723K debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Ensayo de inmunidad

Nivel de ensayo de la
norma IEC 60601

Nivel de cum-
plimiento

Entorno electromagnético -
Directrices

Campos magnéticos a
frecuencia industrial
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Los campos magnéticos a fre-
cuencia industrial deben tener
niveles caracteristicos de un
lugar tipico en un entorno co-
mercial u hospitalario
habitual.

NOTA: Ur es el voltaje de la red de corriente alterna antes de la aplicacion del nivel de ensayo.
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Directrices y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

La bomba Paradigm 523/723/523K/723K esta disefiada para utilizarse en el entorno electromagnéti-
co especificado a continuacion. El cliente o usuario del sistema de bomba Paradigm
523/723/523K/723K debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Ensayo de in- Nivel de cum-
munidad Nivel de en- plimiento Entorno electromagnético: Directrices
sayo de la
norma IEC
60601
No debe utilizarse ninglin equipo de comunicacio-
nes por RF portatil o movil a una distancia de los
componentes de la bomba Paradigm
523/723/523K/723K, incluidos los cables, inferior a
la distancia de separacion recomendada calculada
a partir de la ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor.
Distancia de separacion recomendada
RF conducida | 10 Vrms No aplicable No aplicable
IEC 61000-4-6 | 150 kHz a
80 MHz
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Directrices y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

La bomba Paradigm 523/723/523K/723K esta disefada para utilizarse en el entorno electromagnéti-
co especificado a continuacion. El cliente o usuario del sistema de bomba Paradigm

523/723/523K/723K debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Ensayo de in-
munidad

Nivel de en-
sayo de la
norma IEC

60601

Nivel de cum-
plimiento

Entorno electromagnético: Directrices

RF radiada
IEC 61000-4-3

10V/m
80 MHz a
6,0 GHz

10 V/m

d=0,35VP 80 MHz a 800 MHz

d=0,70\P 800 MHz a 6,0 GHz
Donde P equivale al valor nominal maximo de po-
tencia de salida del transmisor en vatios (W) segin
el fabricante del transmisor y d es la distancia de
separacion recomendada en metros (m).

Las intensidades de los campos de los transmisores
de RF fijos, determinadas por un estudio electro-

magnético del lugar?, deben ser inferiores al nivel
de cumplimiento en cada intervalo de frecuenciasP.

Pueden producirse interferencias en las proximida-
des de equipos que tengan el siguiente simbolo:

()
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Directrices y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

La bomba Paradigm 523/723/523K/723K esta disefiada para utilizarse en el entorno electromagnéti-
co especificado a continuacion. El cliente o usuario del sistema de bomba Paradigm
523/723/523K/723K debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Ensayo de in- Nivel de cum-
munidad Nivel de en- plimiento Entorno electromagnético: Directrices
sayo de la
norma IEC
60601

NOTA: A 80 MHz y 800 MHz se aplica el rango de frecuencias mds alto.

NOTA: Estas directrices podrian no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnéti-
ca se ve afectada por la absorcion y la reflexion producidas por estructuras, objetos y personas.

aTedricamente no es posible predecir con exactitud las intensidades de los campos de transmisores fijos,
tales como estaciones de base para teléfonos por radiofrecuencia (mdviles/celulares/inalambricos) y ra-
dios moviles terrestres, aparatos de radioaficionado, emisiones de radio de AM'y FM y emisiones de tele-
vision. Para acceder al entorno electromagnético generado por los transmisores de RF fijos, debe
considerarse la posibilidad de realizar un estudio electromagnético del lugar. Si la intensidad del campo
medida en el lugar en el que se utiliza la bomba Paradigm 523/723/523K/723K supera el nivel de cum-
plimiento de la normativa sobre RF aplicable anteriormente indicado, se debera vigilar la bomba Para-
digm 523/723/523K/723K para comprobar que funciona correctamente. Si se observa un funcionamiento
anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, como cambiar la orientacion o la posicion de la
bomba Paradigm 523/723/523K/723K.

bEn el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de los campos deben ser menores
de [V4] V/m.
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Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicaciones por RF portatiles
y moviles y el sistema de bomba Paradigm 523/723/523K/723K

Este apartado presenta informacion sobre la distancia de separacion recomendada entre equipos
portatiles y méviles de comunicaciones por RF y la bomba Paradigm 523/723/523K/723K. La bomba
Paradigm 523/723/523K/723K esta disefiada para utilizarse en un entorno electromagnético en el
que las perturbaciones provocadas por los campos de RF radiados estén controladas. Los usuarios de
la bomba Paradigm 523/723/523K/723K pueden contribuir a prevenir las interferencias electromag-
néticas manteniendo una distancia minima entre los equipos portatiles y méviles de comunicaciones
por RF (transmisores) y la bomba Paradigm 523/723/523K/723K, tal como se recomienda a continua-
cion, de acuerdo con la potencia de salida maxima de los equipos de comunicaciones.

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (m)

Potencia de salida

80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 6,0 GHz

nominal maxima del d=0,35\P d=0,70\P
transmisor (W)
0,01 0,035 0,07
0,1 0,11 0,11
1 0,35 0,7
10 1,1 2,2
100 3,5 7

En el caso de transmisores con una potencia de salida nominal maxima no indicada en la tabla anterior,

la distancia de separacion recomendada d en metros (m) puede calcularse utilizando la ecuacion aplica-
ble a la frecuencia del transmisor, donde p es la potencia de salida nominal maxima del transmisor en
vatios (W) segun el fabricante.

NOTA: A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacién para el rango de frecuencias mds alto.

NOTA: Estas directrices no se aplican en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve
afectada por la absorcion y la reflexion producidas por estructuras, objetos y personas.
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Tabla de iconos

Consultar las instrucciones de uso

Atencion: Lea todas las advertencias y medidas preventivas en las
instrucciones de uso.

Fabricante

Fecha de fabricacion (ano - mes)

LE > O

NUmero de lote

LOT

No utilizar después de (ano - mes)

=

NUumero de catalogo

REF

NUumero de serie del dispositivo

Intervalo de temperaturas de almacenamiento

No seguro ante resonancia magnética (RM)

Producto fragil

Equipo de tipo BF (proteccion contra descargas eléctricas)

Cumple la norma IEC60601-1, subapartado 44.6, y la norma IEC60529

IPX7

Reciclar

Comunicacion por radio

© &
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Comunicacion por radio

()
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Precision del sensor

NOTA: Debe revisar con su equipo médico la informacién presentada en este apartado.

Las bombas de insulina Paradigm 523/723/523K/723K de Medtronic MiniMed utilizan un sensor de glucosa
para monitorizar los niveles de glucosa de manera continua. Las bombas 523/723/523K/723K utilizan el
mismo algoritmo que el sistema Guardian RT®. El sistema Guardian RT se evalud en dos estudios clinicos,
cuyos resultados se presentan a continuacion en este apartado. El resto de este apartado comenta los
resultados de este estudio fundamental y utiliza el término Guardian RT.

v adipuady

NOTA: Guardian RT no es una abreviatura del sistema CGM Guardian REAL-Time. El Guardian RT es
un sistema de monitorizacion continua de glucosa que se desarrolloé antes que el sistema CGM Guardian
REAL-Time. El sistema Guardian RT se denomin¢ originalmente TGMS I, pero posteriormente se cambio
ese nombre por Guardian RT.

El sistema Guardian RT de Medtronic utiliza un sensor de glucosa para monitorizar continuamente los
niveles de glucosa. El sensor Guardian RT se calibra utilizando un medidor doméstico de glucosa en sangre.
Una vez calibrado, el Guardian RT registra los valores de glucosa cada cinco minutos. Estos valores se
compararon en dos estudios clinicos con mediciones de glucosa en sangre de laboratorios de referencia

con el fin de comprobar las caracteristicas de rendimiento del sistema Guardian RT."> 2

Aunque a continuacion se muestran las presentaciones para caracterizar el rendimiento del Guardian RT,
no existe ninguna aproximacion estadistica de aceptacion general para determinar el rendimiento de
monitores de glucosa como el Guardian RT. El rendimiento se puede caracterizar mejor viendo los graficos
denominados "trazados de tiempo transcurrido”. En estos trazados, los valores del Guardian RT para un
sujeto se superponen a lo largo de un periodo de tiempo con valores tomados a la misma hora con el

1. Medtronic Diabetes, A Frequent Sample Accuracy Evaluation of the Medtronic Diabetes Telemetered Glucose Monitoring

System Il (TGMS Il) in Subjects with Type 1 Diabetes Mellitus, agosto de 2004.

2. Medtronic Diabetes, An Accuracy Evaluation of the Medtronic Diabetes Guardian RT Glucose Monitoring System in Pediatric

Subjects with Type 1 Diabetes Mellitus, febrero de 2006.
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método de referencia de medicion de la glucosa. Al final de este apartado se presentan tres trazados de
tiempo transcurrido representativos de sensores que mostraron un rendimiento excelente, un rendimiento
normal y un rendimiento deficiente.

Resultados de rendimiento en adultos

El rendimiento del sistema Guardian RT en adultos se evalu6 en un estudio clinico. Los resultados del
Guardian RT se compararon con los valores de glucosa en plasma obtenidos con el método de referencia,
el analizador de glucosa YSI 2300 STAT Plus™ (denominado YSI). Dieciséis sujetos con diabetes de tipo 1
participaron en un estudio clinico realizado en un Unico centro. La edad de los sujetos oscilaba entre 18 y
65 anos. Cada sujeto llevd dos sistemas Guardian RT de manera simultanea. Un sistema Guardian se
calibré una media de 3,5 veces al dia y el otro se calibro aproximadamente 5 veces al dia utilizando el
medidor de glucosa en sangre Paradigm Link. Las mediciones del YSI se realizaron cada

treinta (30) minutos.

Los usuarios y sus equipos médicos deben tener en cuenta que el rendimiento puede estar idealizado en
este estudio y que es posible que ese rendimiento empeore cuando el Guardian RT se utilice en el entorno
domeéstico, menos controlado. Por ejemplo:

« El nivel medio de hemoglobina A1c de los 16 participantes era del 8,2%. A medida que los niveles de
hemoglobina A1c aumentan, a menudo se producen situaciones en las que resulta mas dificil realizar
comprobaciones de los sistemas midiendo la glucosa en el liquido intersticial, tales como niveles de
glucosa mas altos, cambios mas rapidos en la concentracion de glucosa y, a menudo, aumento de los
episodios de hipoglucemia.

» Los sujetos obtuvieron un promedio de 4 a 5 valores por puncioén digital al dia. Esto permite a los
sujetos controlar mejor su diabetes en comparacion con aquellos que realizan menos punciones
digitales al dia. Se ha demostrado que el nivel de concordancia entre los valores del Guardian RT y del
YSI es mayor en niveles de glucosa de rango medio en comparacion con el nivel de concordancia en
concentraciones de glucosa altas o bajas.

» Debemos considerar que los sujetos realizaron menos actividades de las que hubieran podido realizar
en sus casas Yy que se les proporcionaron todas las comidas. Ademas, los sensores fueron insertados por
personal clinico, en lugar de por los propios sujetos. Los sujetos mas activos o que tienen peores
habitos de alimentacion pueden crear condiciones dificiles para el rendimiento del Guardian RT.

o El rendimiento del Guardian RT puede variar dependiendo del medidor de glucosa que se utilice y de
como se realice su mantenimiento. Es importante realizar controles de calidad en el medidor y
codificar el medidor de acuerdo con las instrucciones del fabricante a fin de optimizar el rendimiento
del Guardian RT.
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Precision de las lecturas del Guardian RT

En este estudio, las mediciones del YSI (tomadas cada media hora) se emparejaron con las lecturas
correspondientes del Guardian RT (tomadas cada 5 minutos). La comparacion se realizo seleccionando el
valor del Guardian RT mas cercano en el tiempo al resultado de la prueba del YSI. La concordancia se
analizé comparando mediciones de glucosa pareadas.

La concordancia entre el par comparado se estimé evaluando la diferencia entre la lectura del Guardian
RT y la medicion del YSI. La diferencia entre las mismas se calculé como porcentaje del valor del YSI
(diferencia porcentual absoluta media). También se calculo la desviacion, que se define como la
diferencia global existente entre los valores de glucosa del Guardian RT y los valores del YSI. A
continuacion se resumen las mediciones de glucosa pareadas.

Numero de mediciones de glucosa pareadas

3941

Diferencia porcentual absoluta media (+ DE)

19,7 + 18,4%

Desviacion

-15,0 mg/dL (-0,8 mmol/L)

También se evaluo la precision del Guardian RT calculando el porcentaje de las lecturas del Guardian RT
que estaban dentro de un margen del 20% y del 30% respecto de la lectura del YSI (o dentro de un margen
de 20 mg/dL [1,1 mmol/L] en el intervalo bajo de glucosa). Los resultados se muestran a continuacion.

Intervalo de glu- Intervalo de glu- | Numero de lectu- Porcentaje den- Porcentaje den-
cosa en plasma cosa en plasma ras pareadas tro del 20% tro del 30%
(mg/dL) (mmol/l)
Global 3941 62% 79%
40-802 2,2-4,4 356 68% 68%
>80-120 >4,4-6,7 769 60% 77%
>120-240 >6,7-13,3 2362 62% 81%
>240 >13,3 454 61% 82%

v adipuady

a. Para el intervalo bajo de glucosa, 40-80 mg/dL (2,2-4,4 mmol/L), el valor mostrado es el porcentaje

dentro de un margen de 20 mg/dL (1,1 mmol/L).
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Se utilizd la cuadricula de errores de Clarke para determinar la relevancia clinica de las diferencias
existentes entre las lecturas del Guardian RT y las mediciones comparativas del YSI. La cuadricula de
errores de Clarke divide un grafico de correlaciones en cinco zonas. Consulte la siguiente tabla.

Los resultados de las zonas A y B se consideran clinicamente aceptables, mientras que los resultados de las
zonas C, D y E son potencialmente peligrosos y, por tanto, representan errores clinicamente importantes.
Las zonas de la cuadricula de errores de Clarke estan marcadas en el grafico de correlaciones.

Zona Descripcion
A Clinicamente precisos, permitirian decisiones de tratamiento correctas.
B Permitirian tomar decisiones minimas o no prescribir ninglin tratamiento.
C Llevarian a corregir en exceso niveles de glucosa normales.
D No permitirian detectar ni tratar niveles de glucosa altos o bajos.
E Llevarian a tomar decisiones terapéuticas erréneas
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El grafico mostrado a continuacion es un grafico de correlaciones de las lecturas del Guardian RT frente a
las lecturas del método de referencia, el analizador de glucosa YSI 2300. Se presenta superpuesto con la
cuadricula de errores de Clarke.

El nimero total de puntos de datos pareados es 3.941.

400 T T T T T T

350 -

250 -

v adipuady
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En la siguiente tabla se presenta el porcentaje de lecturas del Guardian RT del grafico anterior segln el
porcentaje de puntos incluidos en cada zona (A-E). Los resultados se desglosan (estratifican) ademas en
funcion del intervalo de concentraciones de glucosa.

Nimeroy

Rango de glu- porcentaje A+B A B C D E
cosa (mg/dL) (%) de puntos

de datos eva-

luados

40-80 356 (9) 271 (76,1) | 214 (60,1) | 57 (16,0) 2 (0,6) | 80 (22,5) | 3 (0,8)
81-120 769 (20) 768 (99,9) | 463 (60,2) | 305 (39,7) | 1(0,1) | N/A?2 N/A
121-240 2362 (60) 2352 (99,6) | 1476 (62,5) | 876 (37,1) | 4 (0,2) | N/A 6 (0,2)
>240 454 (11) 394 (86,8) | 277 (61,0) 117 (25,8) | N/A 59 (13,0) | 1 (0,2)
Global 3941 (100) 3785 (96,0) | 2430 (61,7) | 1355 (34,4) | 7 (0,2) | 139 (3,5) | 10 (0,2)

concentracion.

a. N/Asignifica que la cuadricula de errores de Clarke no considera la posibilidad de estas zonas en ese rango de
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Precision de las lecturas del Guardian RT

Este estudio también se diseid para investigar la reproducibilidad de dos sensores llevados
simultaneamente en dos ubicaciones diferentes del cuerpo. La precision se calculé comparando las
lecturas de glucosa de los dos sistemas Guardian RT. En este estudio se obtuvieron 11.475 valores
pareados del sensor Guardian RT. La diferencia media fue del 17,2%. La siguiente figura es un ejemplo
de como se emparejaron los datos en este estudio. En el grafico existen dos trazados de los valores del
Guardian RT. Cada trazado proviene de una unidad Guardian RT diferente llevada por un sujeto durante un
dia.

v adipuady

Conc. de glucosa (mg/dL)

o 1 L
00:00 06:00 12:00 18:00 00:00

Hora del dia

En el grafico anterior, el dispositivo Guardian RT n° 2 se representa mediante una linea oscura y el
dispositivo Guardian RT n° 4 se representa mediante una linea gris clara.
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Alertas por nivel de glucosa alto y bajo en adultos

En el mismo estudio clinico se midio la capacidad del Guardian RT para detectar niveles de glucosa altos y
bajos. Debido a la importancia de configurar los niveles de alerta de un modo conservador, la alerta por
nivel de glucosa bajo debe configurarse en un valor ligeramente superior al valor de la glucosa en sangre
que desea detectar, mientras que la alerta por nivel de glucosa alto debe configurarse en un valor
ligeramente inferior al valor de la glucosa en sangre que desea detectar.

NOTA: Pregunte a su equipo médico qué configuracién de alerta por nivel de glucosa alto y bajo es la
mejor para usted.

Alerta por nivel de glucosa bajo

Se evalud la alerta de nivel de glucosa bajo para conocer su capacidad de deteccion de niveles de glucosa
de 70 mg/dL (3,9 mmol/L) o inferiores, utilizando el analizador de glucosa YSI 2300 STAT Plus. Como
referencia, con la alerta de nivel de glucosa bajo configurada en 70 mg/dL (3,8 mmol/L), el Guardian RT
detectd el 49% (100/205) de los eventos de glucosa baja. Es posible obtener una mejor deteccion de los
niveles de glucosa en sangre bajos configurando el nivel de la alerta de glucosa baja en un valor mas alto.
Por ejemplo, si configura la alerta de glucosa baja en 90 mg/dL (5,0 mmol/L), en lugar de

70 mg/dL (3,9 mmol/L), se aumenta la capacidad de deteccion de los niveles de glucosa en sangre bajos
del 49% al 82% (véase la tabla siguiente).

En algunas ocasiones, el Guardian RT emitira una alerta cuando los niveles de glucosa en sangre no son
realmente bajos. En este estudio, cuando la alerta baja del Guardian RT se configurd en

70 mg/dL (3,9 mmol/L), el 43% de los resultados se consideraron alertas falsas (los valores reales de
glucosa en sangre superaban los 85 mg/dL [4,7 mmol/L]). Es posible que este porcentaje sea exagerado
debido a que la glucosa en sangre puede estar bajando cuando el Guardian RT emite la alerta. La siguiente
tabla muestra el porcentaje de lecturas de glucosa en sangre baja correctamente identificadas por el
Guardian RT para una configuracién especifica.

Configuracion de la aler- | Configuracién de la aler- Tasa de alertas Tasa de alertas
ta de glucosa baja del ta de glucosa baja del reales? falsasP
Guardian RT (mg/dL) Guardian RT (mmol/L)

70 3,9 49% 60%

80 4,4 68% 64%
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Configuracion de la aler- | Configuracion de la aler- Tasa de alertas Tasa de alertas
ta de glucosa baja del ta de glucosa baja del reales? falsasP
Guardian RT (mg/dL) Guardian RT (mmol/L)

90 5,0 82% 75%

100 5,6 90% 79%

a. Las tasas de alertas reales son el % de veces en que el nivel de glucosa coincidia con el configurado o era inferior a él y

sond la alerta.

b. Las tasas de alertas falsas son el % de veces en que el sensor Guardian RT emitié una alarma, pero el nivel de glucosa

era mayor que el configurado.

Al aumentar la configuracion de la alerta baja, mejorara la capacidad de deteccion de los eventos de
glucosa en sangre baja, pero también aumentara la frecuencia de alertas falsas indicadas por el
Guardian RT en el caso de niveles de glucosa en sangre que no estén por debajo del valor objetivo. Al
configurar el umbral de la alerta baja, debe sopesar la ventaja de disponer de una mejor capacidad de
detecciodn de la glucosa en sangre baja y la desventaja de obtener mas alertas falsas.

v adipuady

Alerta por nivel de glucosa alto

Se evalud la alerta de nivel de glucosa alto para conocer su capacidad de deteccion de niveles de glucosa
de 250 mg/dL (13,8 mmol/L) o superiores, utilizando el analizador YSI. Como referencia, con la alerta de
nivel de glucosa alto configurada en 250 mg/dL (13,8 mmol/L), el Guardian RT detect6 el 53% (195/365)
de los eventos de glucosa alta. Es posible obtener una mejor deteccion de los niveles de glucosa en sangre
altos configurando el nivel de la alerta de glucosa alta en un valor mas bajo. Por ejemplo, si configura la
alerta de glucosa alta en 190 mg/dL (10,6 mmol/L), en lugar de 250 mg/dL (13,8 mmol/L), se aumenta la
capacidad de deteccion de los niveles de glucosa en sangre altos del 53% al 85% (véase la tabla siguiente).

En algunas ocasiones, el Guardian RT emitira una alerta cuando los niveles de glucosa en sangre no son
realmente altos. En este estudio, cuando la alerta alta del Guardian RT se configuré en

250 mg/dL (13,8 mmol/L), el 7,2% de los resultados se consideraron alertas falsas (los valores reales de
glucosa en sangre no superaban los 225 mg/dL [12,5 mmol/L]). Es posible que este porcentaje sea
exagerado debido a que la glucosa en sangre puede estar subiendo cuando el Guardian RT emite la alerta.
La siguiente tabla muestra el porcentaje de lecturas de glucosa en sangre altas correctamente
identificadas por el Guardian RT para una configuracion especifica.
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Configuracion de la aler- | Configuracion de la aler- Tasa de alertas Tasa de alertas
ta de glucosa alta del ta de glucosa alta del reales? falsasP
Guardian RT (mg/dL) Guardian RT (mmol/L)

190 10,6 85% 64%

200 11,1 81% 58%

225 12,5 67% 40%

250 13,8 53% 25%

a. Las tasas de alertas reales son el % de veces en que el nivel de glucosa coincidia con el configurado o era superior a él

y sond la alerta.

b. Las tasas de alertas falsas son el % de veces en que el sensor Guardian RT emitio una alarma, pero el nivel de glucosa

era menor que el configurado.

Al disminuir la configuracion de la alerta alta, mejorara la capacidad de deteccion de los eventos de
glucosa en sangre alta, pero también aumentara la frecuencia de alertas falsas indicadas por el
Guardian RT en el caso de niveles de glucosa en sangre que no estén por encima del valor objetivo. Al
configurar el umbral de la alerta alta, debe sopesar la ventaja de disponer de una mejor capacidad de
deteccion de glucosa en sangre alta y la desventaja de obtener mas alertas falsas.
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Rendimiento del sensor Guardian RT y estabilidad de la calibracién en
funcién del tiempo

El sensor Guardian RT se puede llevar durante un maximo de 3 dias (72 horas) y debe calibrarse al menos
dos veces al dia. Durante el estudio clinico se recopilaron dos series de datos, aproximadamente iguales en
numero. Se genero una serie de datos cuando la frecuencia de las calibraciones alcanzo6 un promedio de
3,5 veces al dia (serie de datos A) y otra cuando la frecuencia alcanz6 un promedio de 5 veces al dia (serie
de datos B). Durante el estudio se evalud un total de 38 sensores en 16 sujetos.

De acuerdo con el analisis estratificado de la cuadricula de errores de Clarke anteriormente comentado, la
concordancia entre los valores del Guardian RT y los valores del YSI tiende a ser menor a concentraciones
altas y bajas de glucosa en comparacion con otros intervalos de concentracion.

A continuacion se presenta el rendimiento del Guardian RT en el intervalo hipoglucémico en funcion del
tiempo de insercion del sensor. Se presentan los resultados de las dos series de datos diferentes. Las dos
poblaciones se separaron en funcion del nimero de calibraciones al dia. Esta tabla representa el
porcentaje de puntos de datos dentro del intervalo 40 - 80 mg/dL (2,2 - 4,4 mmol/L) que descendieron
dentro de un margen de 20 mg/dL (1,1 mmol/L). Los datos se presentan en incrementos de 12 horas.

Serie de datos | 0-12h | 12-24 h | 24-36 h | 36-48 h | 48-60 h | 60-72 h
A 78% 81% 73% 65% 56% 41%
B 67% 70% 93% 60% 75% 38%

Precision del sensor
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En la siguiente tabla se presenta un analisis del porcentaje medio del error relativo absoluto (ERA %) y de
las desviaciones estandar en incrementos de 12 horas durante los periodos en los que se llevo el sensor. En
estos datos se combinan ambas series de datos.

Horas desde la insercion | ERA (%) medio | Desviacion estandar
0-12h 24,84 20,04
12-24 h 19,66 16,17
24-36 h 16,43 15,62
36-48 h 18,23 19,27
48-60 h 16,59 14,25
>60 h 22,95 23,51

La mediana de la vida Util del sensor calculada a partir de las series de datos Ay B fue de 57,5 horas y
72,9 horas, respectivamente. Veintiln sensores funcionaron durante 72 horas, mientras que los otros se
retiraron por diferentes razones, en la mayoria de los casos por errores en la calibracion.
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El porcentaje de lecturas del Guardian RT que estaban dentro de un margen del 20% y del 30% respecto de
las lecturas del YSI se analizo en funcion del tiempo transcurrido tras la insercion del sensor y en funcion
del intervalo de concentracion de glucosa (determinada por el analizador YSI). Consulte la siguiente tabla.

Porcentaje de valores del Guardian RT
dentro de un margen del 20% respecto
de las lecturas de laboratorio del YSI

Porcentaje de valores del Guardian RT
dentro de un margen del 30% respecto
de las lecturas de laboratorio del YSI

Rango de glucosa Durante las pri- Después de Durante las pri- Después de
(mg/dL) meras 60 horas 60 horas de uso meras 60 horas 60 horas de uso
de uso del sensor del sensor de uso del sensor del sensor
40-802 62-82% 39% 62-82% 39%
81-120 57-66% 48% 72-84% 66%

a. Concordancia dentro de un margen de + 20 mg/dL (1,1 mmol/L) para lecturas de glucosa < 80 mg/dL (4,4 mmol/L)

El rendimiento del Guardian RT se evalud segun el tiempo transcurrido desde la calibracion. Estos datos no
son concluyentes debido al nimero limitado de puntos de datos (10) durante las 3 horas finales del ciclo
de calibracion de 12 horas. Por el contrario, los periodos de 3 horas anteriores del ciclo de 12 horas
contenian cientos de puntos de datos. Esto podria indicar que a menudo es necesario realizar las
calibraciones antes del ciclo de calibracién de 12 horas.

Precision del sensor
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Efectos de la frecuencia de calibracion

La desviacion media cuando el Guardian RT se calibro ~ 3,5 veces al dia fue de -20,5 + 41 mg/dL (limite
inferior: -22,40 mg/dL; limite superior: -18,63 mg/dL). En los que se calibraron ~ 5 veces al dia, la
desviacion fue de -10,2 mg/dL + 36 mg/dL (limite inferior: -11,74 mg/dL; limite superior: -8,66 mg/dL). Si
comparamos las unidades Guardian RT que se calibraron con menos frecuencia con las que se calibraron
mas a menudo, se observé el siguiente rendimiento de la alarma:

o La especificidad aumento un 2-4% en el rango hipoglucémico y disminuyd un 0-2% en el rango
hiperglucémico.

» La sensibilidad aumento6 un 5-9% en el intervalo hiperglucémico, disminuyo un 7-16% cuando la alarma
se establecio en un valor igual o inferior a 80 mg/dL y disminuyd un 3-7% cuando se establecio entre
85y 100 mg/dL.

El analisis estratificado de la cuadricula de errores también muestra que el rendimiento en el intervalo
hipoglucémico es mejor cuando se realizan menos calibraciones: el 62% de los puntos de datos se
encontraba en la zona A cuando se realizaron menos calibraciones, mientras que el 58% se encontraba en
la zona A cuando se realizaron mas calibraciones.
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Trazados de tiempo transcurrido

El grafico siguiente es un ejemplo representativo del seguimiento continuo del sensor frente a la lectura
de glucosa en sangre de referencia, con un rendimiento excelente del sensor. Los circulos vacios (o) del
grafico representan las lecturas de calibracion del medidor. Los circulos rellenos () representan las

lecturas de referencia de la glucosa en sangre y la linea continua (—) representa el valor de glucosa del
sensor.

v adipuady
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El grafico siguiente es un ejemplo representativo del seguimiento continuo del sensor frente a la lectura
de glucosa en sangre de referencia, con un rendimiento normal (tipico) del sensor. Los circulos vacios (o)
del grafico representan las lecturas de calibracion del medidor. Los circulos rellenos (¢) representan las

lecturas de referencia de la glucosa en sangre y la linea continua (—) representa el valor de glucosa del
sensor.

Conc. de glucosa (mg/dL)
- 8 8 8 BB EE &

12:00 18:00 00:00 06:00 12:00 18:00 00:00 06:00 12:00 18:00 00:00 06:00
Dia1 | Dia 2 Dia 3 | Dia4
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El grafico siguiente es un ejemplo representativo del seguimiento continuo del sensor frente a la lectura
de glucosa en sangre de referencia, con un rendimiento deficiente del sensor. Los circulos vacios (o) del
grafico representan las lecturas de calibracion del medidor. Los circulos rellenos () representan las

lecturas de referencia de la glucosa en sangre y la linea continua (—) representa el valor de glucosa del
sensor.

g 2 g BB B E &
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Resultados de rendimiento en nifos y adolescentes

El rendimiento del sistema Guardian RT en nifios y adolescentes se evalud en un estudio clinico. Los
resultados del Guardian RT se compararon con la glucosa en sangre capilar medida por un medidor
OneTouch® Ultra®. Sesenta sujetos con diabetes de tipo 1 participaron en un estudio ambulatorio
realizado en tres centros. La edad de los sujetos oscilaba entre 7 y 17 afos. Cada sujeto llevo un sistema
Guardian RT que registré un valor de glucosa del sensor cada cinco minutos. Los sujetos recibieron
instrucciones de realizar al menos siete mediciones del medidor de glucosa en sangre cada dia.

Precision de las lecturas del Guardian RT

En este estudio, cada medicion del medidor de glucosa en sangre se pareoé con la lectura correspondiente
del Guardian RT (realizadas cada 5 minutos). La comparacion se realiz6 seleccionando el valor del
Guardian RT mas cercano en el tiempo al resultado del medidor de glucosa en sangre. La concordancia se
analizé comparando mediciones de glucosa pareadas.

La concordancia entre el par comparado se estimé evaluando la diferencia entre la lectura del Guardian
RT y la medicion del medidor de glucosa en sangre. La diferencia entre estas se calculé como un
porcentaje de la medicion del medidor de glucosa en sangre (diferencia porcentual absoluta media).
También se calculd la desviacion, que se define como la diferencia global existente entre los valores de
glucosa del Guardian RT y los valores del medidor de glucosa en sangre. Las mediciones de glucosa
pareadas se resumen en la tabla siguiente:

NUmero de mediciones de glucosa pareadas 2599
Diferencia porcentual absoluta media (+ DE) 19,0 + 19,7%
Desviacion -6,0 mg/dL (-0,3 mmol/L)
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También se evalud la exactitud del Guardian RT calculando el porcentaje de lecturas del Guardian RT
situadas dentro del 20% y dentro del 30% de la lectura del medidor de glucosa en sangre (o dentro de 20
mg/dL [1,1 mmol/L] en el rango de glucosa bajo). Los resultados se muestran en la tabla siguiente.

Rango de glucosa en Rango de glucosa en Numero de lec- Porcentaje Porcentaje
plasma (mg/dL) plasma (mmol/L) turas pareadas | dentro del 20% | dentro del 30%
Global 2599 68% 82%
40-802 2,2-4,4 360 51%
> 80-120 > 4,4-6,7 482 60% 77%
> 120-240 >6,7-13,3 1055 74% 90%
> 240 >13,3 702 75% 89%

20 mg/dL (1,1 mmol/L).

a. Para el rango de glucosa bajo, 40-80 mg/dL (2,2-4,4 mmol/L), el valor mostrado es el porcentaje dentro de

Se utilizé la cuadricula de errores de Clarke para determinar la relevancia clinica de las diferencias
existentes entre las lecturas del Guardian RT y las mediciones del medidor de glucosa en sangre

comparativas. La cuadricula de errores de Clarke divide un grafico de correlaciones en cinco zonas.
Consulte la siguiente tabla.

Los resultados de las zonas A y B se consideran clinicamente aceptables, mientras que los resultados de las

zonas C, D y E son potencialmente peligrosos y, por tanto, representan errores clinicamente importantes.
Las zonas de la cuadricula de errores de Clarke estan marcadas en el grafico de correlaciones.

Zona Descripcion
A Clinicamente precisos, permitirian decisiones de tratamiento correctas.
B Permitirian tomar decisiones minimas o no prescribir ningn tratamiento.
C Llevarian a corregir en exceso niveles de glucosa normales.
D No permitirian detectar ni tratar niveles de glucosa altos o bajos.
E Llevarian a tomar decisiones terapéuticas erroneas

Precision del sensor
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La figura siguiente es un grafico de correlaciones de las lecturas del Guardian RT frente a las lecturas del
método de referencia, el medidor de glucosa en sangre. Se presenta superpuesto con la cuadricula de
errores de Clarke. El nimero total de puntos de datos pareados es 2.599.

s L A(1733;66,7%)
AR B (665;25,6%)
..l C(7;,0,3%)
D (193; 7,4%)
E (1; 0,0%)

350

Glucosa en sangre del sensor (mg/dL)

- L L1 | - L L
] 50 100 150 200 250 200 350 400

Glucosa en sangre del medidor (mg/dL)

El porcentaje de lecturas del Guardian RT del grafico anterior se presenta en la siguiente tabla segin el

porcentaje de puntos incluidos en cada zona (A-E). Los resultados se desglosan (estratifican) ademas en
funcion del intervalo de concentraciones de glucosa.
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Analisis estratificado de la cuadricula de errores de Clarke

Rango de Recuento
lecturas de total A+B A B o D E
glucosa com-
parativas
(mg/dL)
40-80 360 (13,9%) | 201 141 60 (16,7%) | 1 (0,3%) | 157 1 (0,3%)
(55,8%) (39,2%) (43,6%)
81-120 482 (18,5%) | 478 287 191 4 (0,8%) | 0 (0%) 0 (0%)
(99,2%) (59,5%) (39,6%)
121-240 1055 (40,6%) | 1053 782 271 2 (0,2%) | 0 (0%) 0 (0%)
(99,8%) (74,1%) (25,7%)
240-400 702 (27,0%) | 666 523 143 0 (0%) 36 (5,1%) 0 (0%)
(94,9%) (74,5%) (20,4%)
Global 2599 2398 1733 665 7 (0,3%) | 193 (7,4%) | 1 (0,0%)
(100,0%) (92,3%) (66,7%) (25,6%)

Precision del sensor
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Alertas por nivel de glucosa alto y bajo en nifios y adolescentes

En el mismo estudio clinico se midio la capacidad del Guardian RT para detectar niveles de glucosa altos y
bajos. Debido a la importancia de configurar los niveles de alerta de un modo conservador, la alerta por
nivel de glucosa bajo debe configurarse en un valor ligeramente superior al valor de la glucosa en sangre
que desea detectar, mientras que la alerta por nivel de glucosa alto debe configurarse en un valor
ligeramente inferior al valor de la glucosa en sangre que desea detectar.

NOTA: Pregunte a su equipo médico qué configuracién de alerta por nivel de glucosa alto y bajo es la
mejor para usted.

Alerta por nivel de glucosa bajo

Se evalud la capacidad de la alerta por nivel de glucosa bajo para detectar niveles de glucosa de

70 mg/dL (3,9 mmol/L) o inferiores, utilizando el medidor de glucosa en sangre. Como referencia, con la
alerta de nivel de glucosa bajo configurada en 70 mg/dL (3,8 mmol/L), el Guardian RT detecto el 24%
(59/244) de los eventos de glucosa baja. Es posible obtener una mejor deteccion de los niveles de glucosa
en sangre bajos configurando el nivel de la alerta de glucosa baja en un valor mas alto. Por ejemplo, si
configura la alerta de glucosa baja en 90 mg/dL (5,0 mmol/L), en lugar de 70 mg/dL (3,9 mmol/L), se
aumenta la capacidad de deteccion de los niveles de glucosa en sangre bajos del 24% al 70% (véase la tabla
siguiente).

En algunas ocasiones, el Guardian RT emitira una alerta cuando los niveles de glucosa en sangre no son
realmente bajos. En este estudio, cuando la alerta baja del Guardian RT se configurd en

70 mg/dL (3,9 mmol/L), el 48% de los resultados se consideraron alertas falsas (los valores reales de
glucosa en sangre superaban los 85 mg/dL [4,7 mmol/L]). Es posible que este porcentaje sea exagerado
debido a que la glucosa en sangre puede estar bajando cuando el Guardian RT emite la alerta.

La siguiente tabla muestra el porcentaje de lecturas de glucosa en sangre baja correctamente
identificadas por el Guardian RT para una configuracion especifica.

Configuracion de la aler- | Configuracién de la aler- Tasa de alertas Tasa de alertas
ta de glucosa baja del ta de glucosa baja del reales? falsasP
Guardian RT (mg/dL) Guardian RT (mmol/L)

70 3,9 24% 48%

80 4,4 52% 46%
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Configuracion de la aler- | Configuracion de la aler- Tasa de alertas Tasa de alertas
ta de glucosa baja del ta de glucosa baja del reales? falsasP
Guardian RT (mg/dL) Guardian RT (mmol/L)

90 5,0 70% 52%

100 5,6 85% 57%

a. Las tasas de alertas reales son el % de veces en que el nivel de glucosa coincidia con el configurado o era inferior a él y

sond la alerta.

b. Las tasas de alertas falsas son el % de veces en que el sensor Guardian RT emitié una alarma, pero el nivel de glucosa

era mayor que el configurado.

Al aumentar la configuracion de la alerta baja, mejorara la capacidad de deteccion de los eventos de
glucosa en sangre baja, pero también aumentara la frecuencia de alertas falsas indicadas por el
Guardian RT en el caso de niveles de glucosa en sangre que no estén por debajo del valor objetivo. Al
configurar el umbral de la alerta baja, debe sopesar la ventaja de disponer de una mejor capacidad de
detecciodn de la glucosa en sangre baja y la desventaja de obtener mas alertas falsas.

v adipuady

Alerta por nivel de glucosa alto

Se evalud la capacidad de la alerta por nivel de glucosa alto para detectar niveles de glucosa de

250 mg/dL (13,8 mmol/L) o superiores, utilizando el medidor de glucosa en sangre. Como referencia, con
la alerta de nivel de glucosa alto configurada en 250 mg/dL (13,8 mmol/L), el Guardian RT detecto el 64%
(404/632) de los eventos de glucosa alta. Es posible obtener una mejor deteccion de los niveles de glucosa
en sangre altos configurando el nivel de la alerta de glucosa alta en un valor mas bajo. Por ejemplo, si
configura la alerta de glucosa alta en 190 mg/dL (10,6 mmol/L), en lugar de 250 mg/dL (13,8 mmol/L), se
aumenta la capacidad de deteccion de los niveles de glucosa en sangre altos del 64% al 94% (véase la tabla
siguiente).

En algunas ocasiones, el Guardian RT emitira una alerta cuando los niveles de glucosa en sangre no son
realmente altos. En este estudio, cuando la alerta alta del Guardian RT se configuré en

250 mg/dL (13,8 mmol/L), el 13,1% de los resultados se consideraron alertas falsas (los valores reales de
glucosa en sangre no superaban los 225 mg/dL [12,5 mmol/L]). Es posible que este porcentaje sea
exagerado debido a que la glucosa en sangre puede estar subiendo cuando el Guardian RT emite la alerta.
La siguiente tabla muestra el porcentaje de lecturas de glucosa en sangre altas correctamente
identificadas por el Guardian RT para una configuracion especifica.
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Configuracion de la aler- | Configuracion de la aler- Tasa de alertas Tasa de alertas
ta de glucosa alta del ta de glucosa alta del reales? falsasP
Guardian RT (mg/dL) Guardian RT (mmol/L)

190 10,6 94% 40%

200 11,1 91% 36%

225 12,5 81% 21%

250 13,8 64% 13%

a. Las tasas de alertas reales son el % de veces en que el nivel de glucosa coincidia con el configurado o era superior a él

y sond la alerta.

b. Las tasas de alertas falsas son el % de veces en que el sensor Guardian RT emitio una alarma, pero el nivel de glucosa

era menor que el configurado.

Al disminuir la configuracion de la alerta alta, mejorara la capacidad de deteccion de los eventos de
glucosa en sangre alta, pero también aumentara la frecuencia de alertas falsas indicadas por el
Guardian RT en el caso de niveles de glucosa en sangre que no estén por encima del valor objetivo. Al
configurar el umbral de la alerta alta, debe sopesar la ventaja de disponer de una mejor capacidad de
deteccion de glucosa en sangre alta y la desventaja de obtener mas alertas falsas.
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A

Aceptar - Pulsar el boton ACT
para aprobar la seleccion o
valor.

Acetona - Sustancia quimica
creada por el cuerpo humano
cuando no hay suficiente
insulina en la sangre.

Advert. reserv. bajo - Aviso
programable que le informa
con una alerta cuando queda
un numero especificado de
unidades en el reservorio o un
periodo de tiempo especifico
para que el reservorio quede
vacio.

Aguja introductora - Esta aguja
permite la insercion de una
canula o un sensor en el
tejido subcutaneo. Se extrae
y desecha después de la
insercion dejando en el
cuerpo Unicamente la canula
o el sensor.

Alarma - Aviso sonoro o por
vibracion (silencioso) que
indica que la bomba se
encuentra en el modo
Atencion y que requiere una

atencion inmediata. Las
alarmas tienen el prefijo A en
el historial de alarmas.

Alerta - Indicador sonoro o por
vibracion (silencioso) que le
notifica que la bomba
necesita atencion pronto o
que se le debe recordar algo.
La administracion de insulina
continda segun lo
programado.

Alertas de indice de cambio -
Estas alertas pueden utilizarse
para configurar el sistema
para recibir alertas si las
mediciones de glucosa del
sensor cambian con
demasiada rapidez para sus
necesidades. Puede
configurar el limite para estas
alertas para recibir una alerta
cuando las mediciones de
glucosa del sensor disminuyan
0 aumenten a una velocidad
superior a dicho limite.

Alertas de prevision - Estas
alertas pueden utilizarse para
recibir alarmas antes de que
las mediciones de glucosa del
sensor alcancen los limites de
glucosa. Estas alertas prevén

el momento en que las
mediciones de glucosa del
sensor alcanzaran los limites
de glucosa utilizando la
informacion sobre los limites
de glucosa y las mediciones
de glucosa del sensor
recientes.

oLieso|n

Antigiiedad del sensor - Este
parametro (Ant Sensor) indica
el periodo de tiempo, en dias
y horas, que ha transcurrido
desde que se inserto el sensor
por primera vez.

Apoésito oclusivo - Vendaje que
protege una herida del aire y
las bacterias.

Aviso de calibracion - El valor
del aviso de calibracion es el
periodo de tiempo antes de
que expire el valor de
calibracion actual con que el
usuario desea que se le
recuerde la calibracion
mediante la emision de una
alerta MEDIR GS A por parte
de la bomba. Por ejemplo, si
la funcidén Aviso de calibracion
esta configurada en
dos horas, la alerta
MEDIR GS A se activara dos
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horas antes de que se
necesite la calibracion.

Aviso GS - Funcién que puede
configurar para recordarle
que controle su nivel de
glucosa en sangre después de

un bolus.
B

Bloqueo - Funcién que restringe
el acceso a todos los aspectos
de la programacion, excepto
la suspension, el autochequeo
y la administracion de un
bolus con el control remoto.

Bolus - Dosis de insulina
administrada para cubrir un
aumento previsto de glucosa
en sangre (como el aumento
que se produce después de
una comida) o para reducir el
nivel de glucosa en sangre
alto hasta el rango objetivo.

Bolus corrector - Cantidad de
insulina necesaria para
devolver un nivel alto de
glucosa en sangre a un valor
dentro del rango objetivo de
glucosa en sangre.

Bolus cuadrado (Square Wave®)
- Bolus inmediato
administrado de manera
uniforme durante un periodo
de tiempo especificado (entre
30 minutos y 8 horas).

Bolus de comida - Dosis de
insulina administrada para
cubrir la elevacion prevista de
la glucosa en sangre que se

produce después de una
comida.

Bolus dual (Dual Wave®) -
Combinacion de un bolus
normal que se administra
inmediatamente, seguido de
un bolus cuadrado. La parte
cuadrada se administra de
manera uniforme durante
cierto periodo de tiempo.

Bolus Express - Método de
administracion de cualquier
tipo de bolus mediante el
boton BOLUS EXPRESSeB.

Bolus manual - Elemento
seleccionable disponible en el
MENU BOLUS cuando la
funcion Bolus Wizard esta
activada. Método de
programacion de un bolus sin
la funcion Bolus Wizard.
(Véase Configurar bolus).

Bolus maximo - Cantidad
maxima de bolus de insulina
que la bomba administrara de
una sola vez. (Configurado por
el usuario)

Bolus normal - Administracion
inmediata de una cantidad
especifica de unidades de

insulina.

CAD - Cetoacidosis diabética.

Calibrar - Comprobar, ajustar o
configurar respecto de un
patrén (calibrar la bomba).

Canula - Tubo flexible, cortoy
fino situado en el extremo de
un equipo de infusion que se
inserta en el tejido
subcutaneo para administrar
insulina.

Carbohidratos - Una de las tres
fuentes principales de energia
o calorias de los alimentos.
Los carbohidratos principales
son los azUicares que se
encuentran en las frutas, la
leche y las féculas, que el
cuerpo descompone en
glucosa.

Cetoacidosis diabética (CAD) -
Trastorno grave que ocurre
cuando los niveles de insulina
son bajos, el nivel de glucosa
en sangre es elevado y el
cuerpo utiliza grasas para
obtener energia. Este proceso
produce acetona, la cual
altera el equilibro acidobasico
del cuerpo y provoca una
situacion potencialmente
mortal.

CH - Carbohidratos

Compatibilidad
electromagnética - Situacion
que existe cuando los
sistemas y dispositivos que
utilizan energia
electromagnética funcionan
de manera adecuada sin
causar ni sufrir interferencias
electromagnéticas
accidentales con otros
dispositivos
electromagnéticos.
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Configurar - Introducir o
establecer un valor para la
bomba (p. ej., configurar el
aviso de glucosa en sangre).

Configurar bolus - Elemento
seleccionable disponible en el
MENU BOLUS cuando la
funcion Bolus Wizard esta
desactivada. Método de
programacion de un bolus sin
la funcion Bolus Wizard.
(Véase Bolus manual).

Continuar - Reinicia la
administracion basal después
de suspender la bomba.

Contraindicacion - Situacion que
hace que un tratamiento o
procedimiento especifico NO
sea recomendable. Una
contraindicacion es,
literalmente, algo contrario a
una indicacion; es decir, a
algo que esta indicado como
recomendable o necesario.

D

Descarga electrostatica -
Transferencia rapida y
espontanea de carga
electrostatica inducida por un
campo electrostatico intenso.
La carga suele fluir a través
de un chispa, conocida como
descarga estatica, entre dos
objetos a diferentes niveles
electrostaticos al aproximarse
entre si (por ejemplo, cuando
las personas se tocan después
de caminar sobre una
alfombra).

Desplazarse - Pulsar los botones
de flecha arriba o abajo para
desplazarse por el texto de la
pantalla.

Duracion - Periodo de tiempo
que se tarda en administrar
un bolus o infusién basal.
Ademas, duracion de una
accion o situacion.

E

Easy bolus™ - Método de infusion
para un bolus normal
utilizando el boton Easy Bolus

Equipo de infusién - Tubo
flexible con un conector para
reservorio y un lugar de
infusion. Este tubo administra
insulina procedente de la
bomba en el cuerpo.

Estabilizar - Hacerse uniforme o
dejar de cambiar
(estabilizarse la glucosa en
sangre).

Estado - Situacion de un
componente del sistema
(estado de la pila, estado de
una alarma/alerta).

Estéril - Que no contiene
sustancias o gérmenes que
puedan causar infeccion.

Evento - Medicion de un evento
especifico como, por
ejemplo, mediciones de
glucosa en sangre, ejercicio o
cantidad de insulina utilizada.

F

Funcién Bolus Wizard® -
Funcion que calcula la
cantidad de bolus basandose
en informacioén personal del
usuario de la bomba.

Funciones del sensor -
Funciones opcionales de
monitorizacion continua de

glucosa.
G

Gasa estéril - Vendaje médico
fino con una trama laxa que
no contiene sustancias o
gérmenes que puedan causar
infeccion.

oLieso|n

Gastroparesia - Trastorno del
aparato digestivo que
ralentiza el vaciado de
comida del estomago.

Generar - Crear un resultado (la
bomba generara un grafico).

Glucagon Emergency Kit
(Equipo de emergencia de
glucagén) - Forma inyectable
de glucagon que se puede
utilizar para tratar los niveles
de glucosa en sangre bajos
graves (hipoglucemia). El
equipo de emergencia de
glucagon se puede obtener en
las farmacias con receta
médica.

Glucosa alta - La bomba muestra
una alerta si el sensor indica
que la glucosa del sensor es
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igual o superior a este valor.
Puede activar o desactivar
esta funcion.

Glucosa baja - La bomba
muestra una alerta si el
sensor indica que la glucosa
del sensor es igual o inferior a
este valor. Puede activar o
desactivar esta funcion.

Glucosa del sensor (SG) -
Niveles de glucosa medidos
por el sensor en el liquido
existente debajo de la piel.

Glucosa en sangre (GS) - Forma
de azucar digerido presente
en el torrente sanguineo. La
glucosa es la principal fuente
de energia para las células
vivas y se transporta a cada
célula a través del torrente
sanguineo. Las células no
pueden utilizar la glucosa sin
la ayuda de la insulina.

GS - Glucosa en sangre

H

HbA1c - Hemoglobina
glucosilada.

HDL - (Lipoproteina de alta
densidad) Complejo de lipidos
y proteinas en cantidades
aproximadamente iguales que
transporta el colesterol en la
sangre.

Hipoglucemia - Situacion en la
que los valores de glucosa en
sangre son inferiores a 70
mg/dL (3,9 mmol/L). Algunos
sintomas son cambios de

comportamiento, palidez,
hambre, sudoracion,
debilidad repentina, cefaleas,
confusion, somnolencia e
incapacidad para responder a
preguntas; los sintomas mas
graves son crisis, convulsiones
o pérdida de conocimiento.

HISTORIAL DE ALARMAS -
Pantalla que muestra las
ultimas 36 alarmas o errores
que se han producido en la
bomba.

HISTORIAL DE BOLUS - Esta
pantalla muestra los Ultimos
24 bolus administrados por la
bomba.

Icono de alarma - Circulo
relleno que aparece en la
parte superior de la pantalla;
la bomba emitira un pitido o
vibrara periodicamente hasta
que se resuelva la situacion
(véase Modo Atencion).

Icono de alerta - Circulo vacio
que aparece en la parte
superior de la pantalla; la
bomba emitira un pitido o
vibrara periédicamente para
recordarle la situacién (véase
Modo Especial).

Icono del sensor - Icono de la
bomba que le indica si la
funcion Sensor esta activada o
desactivada.

ID transm - NUmero de serie del
transmisor que se esta
utilizando actualmente.

Inactividad - La bomba se
encuentra en la pantalla
INICIO.

Incremento - Pequefo aumento
o disminucion de una
medicion.

Incremento de insulina -
Medicion de insulina que
puede ajustar y utilizar para
la administracion de un Easy
Bolus y de otros bolus.

Indicacién - Situacion que hace
que un tratamiento o
procedimiento especifico sea
recomendable o necesario.

indice basal - Ajuste de
configuracién de la bomba
que proporciona una infusion
continua de insulina para
mantener el nivel de glucosa
en sangre estable entre las
comidas y durante la noche.
La insulina basal reproduce la
liberacion de insulina
pancreatica, que cubre todas
las necesidades de insulina no
relacionadas con las comidas.

indice basal maximo - Cantidad
maxima de insulina basal que
la bomba administrara de una
sola vez. (Configurado por el
usuario)

indice basal temporal - (Basal
temp) Insulina basal temporal
administrada una vez con una
cantidad y una duracion
especificas. Se utiliza para
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cubrir las necesidades de
insulina durante actividades o
situaciones especiales que no
forman parte de la rutina
diaria normal.

Inicializar - Configurar un valor
inicial o preparar la bomba,
transmisor o sensor para su
uso.

Insulina - Hormona que ayuda al
cuerpo a utilizar la glucosa
(azucar) para obtener
energia. Las células beta del
pancreas fabrican la insulina.

Insulina activa - Insulina en
bolus que se ha administrado
al cuerpo, pero que aun no se
ha utilizado.

K

kPa (kilopascal) - Unidad de
medida para cuantificar la
presion. Se utiliza para medir
la presion atmosférica.
Equivale a 10.000 dinas por
centimetro cuadrado.

L

LDL (Lipoproteina de baja
densidad) - Complejo de
lipidos y proteinas, con mayor
proporcion de lipidos que de
proteinas, que transporta el
colesterol en la sangre.

Limites del AUC - La funcion
Limites del AUC le permite
ver cuanto tiempo estan fuera

del rango objetivo las
mediciones de glucosa del
sensor. El rango objetivo es el
area comprendida entre el
limite inferior del AUC y el
limite superior del AUC. Al
configurar la funcion Limites
del AUC, debe seleccionar el
limite inferior y el limite
superior del AUC para el
rango objetivo.

Liquido intersticial - Liquido
existente entre las células del
cuerpo humano.

Lugar de infusion - Extremo del
equipo de infusion que se fija
al cuerpo con cinta adhesiva.
Consta de una canula y una
aguja introductora.

Luz de fondo - Luz de la
pantalla de la bomba. Se
enciende siempre que se

pulsa el boton \Q/ oen

combinacion con el boton @B
si no se encuentra en la
pantalla INICIO. La luz de
fondo aparece también
durante las alarmas y alertas,
excepto en el caso de la
alerta PILA BAJA y la alarma
OFF PILA AGOT.

M

Mantener pulsado - Pulsar y
continuar pulsando un boton
de la bomba.

Medidor - Medidor de glucosa en
sangre opcional dotado de la
tecnologia MWT1. La bomba

Modo Especial - Modo de

Modo Normal - Modo de

puede programarse para
recibir las lecturas de GS
desde este medidor.

Modo Atencién - Modo de

funcionamiento que detiene

todas las administraciones de
insulina actuales. Este modo

indica que existe una alarma
o situacién que requiere una

atencion inmediata.

funcionamiento que indica
que una o mas funciones
especiales estan activas o que
existe una situacion que
requiere atencion.

funcionamiento normal. No
hay funciones especiales
activadas ni existen
situaciones de alerta o
alarma. La administracion de
insulina es normal durante
este modo.
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N° S - Numero de serie.
N° S bomba - Nimero de serie

de la bomba que se esta
utilizando actualmente.

O

Objetivo de GS - Nivel normal

de glucosa en sangre.

Opcién del medidor - Funcion

que permite que la bomba
reciba lecturas de glucosa en
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sangre procedentes de un
medidor dotado de la
tecnologia MWT1.

)

Pantalla de estado - Muestra las
operaciones actuales de la
bomba, tales como las
funciones activas, la
administracion basal y de
bolus mas recientes,
informacion del reservorio y
estado de la pila.

Pantalla REVISAR INDICE BASAL
- Muestra los indices basales
programados en la bomba,
con el total de 24 horas para
cada indice.

Parte Ahora (normal) - Parte
Normal de un bolus dual. La
parte normal se administra
inmediatamente y después se
administra la parte cuadrada.

Parte cuadrada - (Cuad) La
segunda parte de un bolus
dual. La parte cuadrada se
administra de manera
uniforme durante un periodo
de tiempo después de la parte
AHORA.

Patron A/B - Patrén basal que
cubre las actividades que no
forman parte de la rutina
cotidiana, pero que son
normales en su estilo de vida.
Estas situaciones podrian ser
la practica de un deporte que
realice una vez por semana o
un cambio en su habitos de

sueno durante el fin de
semana, periodos prolongados
de mayor o menor actividad,
o la menstruacion.

Patron estandar - Patron basal
normal que cubre su actividad
diaria habitual. Cuando la
funcion Patrones esta
desactivada, la bomba utiliza
su patron basal estandar.

Patrones basales - El usuario
puede programar un maximo
de tres patrones de indice
basal diferentes en la bomba
para la administracion de
insulina basal: Estandar,
Patrén Ay Patron B. Para
cada patroén existe la opcion
de configurar un maximo de
48 indices basales.

Pila transm. - Estado de la
bateria del transmisor. Los
posibles valores son OK, Baja
o Agot.

Prueba de A1C (HbA1c) -
Promedio durante 2-3 meses
de los valores de glucosa en
sangre expresado como
porcentaje. El intervalo
normal varia en cada
laboratorio y se expresa como
porcentaje (p. €j., 4-6%).

PSI - Libras por pulgada
cuadrada.

Pulsar - Presionar y soltar un
boton.

Puncion digital - Método
empleado para medir la
glucosa en sangre tomando
una muestra de sangre de un

dedo para analisis utilizando
una lanceta o un dispositivo
automatico de puncion

digital.
R

Ratio de CH (ratio de
carbohidratos) - Se utiliza
cuando se cuentan los
carbohidratos en gramos. La
cantidad de carbohidratos
cubierta por una unidad de
insulina. (Véase también Ratio
de raciones).

Ratio de raciones - Se utiliza
cuando se cuentan los
carbohidratos como raciones.
Cantidad de insulina necesaria
para cubrir una (1) racion de
carbohidratos. (Véase
también Ratio de CH).

Ratio entre carbohidratos e
insulina - Cantidad de
insulina necesaria para cubrir
un numero dado de
carbohidratos. Esta ratio
ayuda a calcular el tamano
del bolus que se debe
administrar durante la ingesta
de carbohidratos. El equipo
médico determinara su ratio
entre insulina y
carbohidratos.

Reaccion adversa - Reaccion
inesperada, desagradable o
peligrosa a un sensor al
insertarlo en el cuerpo. Una
reaccion adversa puede ser
sUbita o aparecer después de
cierto tiempo.
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Rebobinar - La bomba retrocede
a su posicion inicial para
prepararse para un nuevo
reservorio.

Reconfigurar - Configurar de
nuevo o cambiar la
informacion (reconfigurar los
valores de glucosa).

Registro - Conjunto de
mediciones, alarmas u otras
acciones registradas por la
bomba.

Reloj de alarma - Funcion que
puede configurar para
activarse en momentos
especificos del dia.

Repetir Alta - Para las alertas de
glucosa alta, prevision alta e
indice de ascenso de cambio,
esta funcion permite al
usuario configurar el retraso
entre la primera alerta 'y
cualquier alerta que se
genere a continuacion. Esto
permitira al usuario evitar
recibir una alerta cada cinco
minutos hasta que se corrija
la situacion.

Repetir Baja - Para las alertas
de glucosa baja, prevision
baja e indice de descenso de
cambio, esta funcion permite
al usuario configurar el
retraso entre la primera
alerta y cualquier alerta que
se genere a continuacion.
Esto permitira al usuario
evitar recibir una alerta cada
cinco minutos hasta que se
corrija la situacion.

Repetir Calibracién - Una vez
generada una alerta MEDIR GS
AHORA, la bomba no repetira
la alerta hasta que haya
transcurrido el periodo de
tiempo seleccionado para la
funcion Repetir calibracion.

Reservorio - Jeringa que
contiene la insulina.

RF - Radiofrecuencia.

S

Seleccionar - Pulsar los botones
de flecha arriba o abajo para
resaltar un elemento en
pantalla.

Sen-serter - El Sen-serter esta
indicado como una ayuda para
insertar el sensor de glucosa
de Medtronic Diabetes.

Sensibilidad a la insulina -
Cantidad en que se reduce el
nivel de glucosa en sangre
(GS) por unidad de insulina.
(Datos de la funcion Bolus
Wizard)

Sensible - Que se irrita
facilmente (piel sensible) o
que puede medir diferencias
muy pequenas (un
instrumento sensible).

Senal débil - La bomba muestra
una alerta si no ha recibido
datos del sensor durante un
periodo de tiempo
configurado por usted.

Sumergir - Colocar bajo el agua
o cubrir completamente con
agua.

Suspender - Funcién que detiene
todas las administraciones de
insulina actuales. La
administracion basal queda en
pausa hasta su reanudacion.

T

Tableta de glucosa - Az(car
simple en forma de tableta
que se toma por via oral para
tratar la glucosa en sangre
baja (hipoglucemia). Las
tabletas de glucosa se pueden
adquirir en la tienda en linea
de Medtronic Diabetes, en la
direccion
www.medtronicdiabetes.com,
asi como en farmacias.

Tecnologia MWT1 - MWT1 es la
tecnologia de radiofrecuencia
(RF) inalambrica que se
utiliza para transmitir
informacion desde el medidor
a la bomba. La bomba puede
programarse para recibir
automaticamente las lecturas
de glucosa en sangre desde
este medidor.

Temp - Temporal.

Tiempo de espera - Si no
introduce informacion o
realiza alguna accion en un
plazo de tiempo especifico, la
bomba deja automaticamente
de hacer lo que esté haciendo
y va a la pantalla INICIO.
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Totales diarios - Muestra la
insulina total administrada
(basal y bolus) en las Ultimas
24 horas. Registros maximos:
32 dias.

Transmisor - Dispositivo que
envia una sefnal a la bomba
con informacion procedente
del sensor.

Unidades de CH - La entrada de
una comida cuando se utiliza
la funcion Bolus Wizard. Se
introduce en gramos (de
carbohidratos) o raciones.

unidades de GS - Unidades de
medicion de la glucosa en
sangre utilizadas por la
bomba (mg/dL o mmol/L).

\'

Valor predeterminado - Ajuste
de configuracion o valor de la
bomba que el sistema asigna
automaticamente. Algunos
ajustes de configuracion
predeterminados no pueden
cambiarse, mientras que otros
se mantienen activos hasta
que son modificados por el
usuario.

Vers. transm. - Version de
software del transmisor que
se esta utilizando
actualmente.

Vincular - Activar y configurar la
opcion del medidor que
permite que la bomba reciba
lecturas de GS desde un
medidor que se comunica con
ella.
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