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valeur supérieure/inférieure

Toucher le champ d’action
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Référence a I'élément
décrit dans le texte

Remarque ou information
complémentaire

AATTENTION

Indique une situation dangereuse
qui pourrait, si elle n’est pas évitée,
entrainer des blessures mineures
ou modérées

Indique une situation dangereuse
qui pourrait, si elle n’est pas évitée,
entrainer la mort ou des blessures
graves

D}] Lire le guide de I'utilisateur
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~ A AVERTISSEMENT ~

Si vous suspectez un risque d’hypoglycémie ou d’hyperglycémie, contrblez plus souvent votre glycémie

au cours des heures suivantes, conformément aux recommandations de votre médecin ou spécialiste

du diabéte, et adaptez les paramétres d’administration d’insuline aux nouvelles conditions. En cas de doute,
contactez immédiatement votre médecin ou spécialiste du diabéte. Contrélez votre glycémie aussi souvent
que votre médecin ou votre spécialiste du diabéte vous le recommande. Si vous ne contrbélez pas votre
glycémie réguliérement, vous ne pourrez pas déceler les variations de glycémie et vous ne serez pas en
mesure d’adapter le dosage d’insuline de la pompe.

Si votre pompe a insuline affiche un avertissement ou une alarme et que vous ignorez ou doutez de la
réaction a avoir, ou si une alarme ne peut pas étre résolue, contactez notre service clientéle. Vous trouverez
les coordonnées au dos de ce guide de I'utilisateur et a la page 10.




1 Introduction

1.1 Remarque a propos du guide
de l'utilisateur

Ce guide de I'utilisateur contient toutes les informations
nécessaires pour réaliser, avec succes et en toute sécurité, un
traitement par pompe a insuline avec mylife™ YpsoPump®.
Veuillez lire attentivement et intégralement le présent guide
de I'utilisateur. Si vous étes confronté(e) a des difficultés ou
que vous vous posez des questions a propos des fonctions
ou des procédures de contrble pendant le traitement par
pompe a insuline, consultez d’abord le guide de I'utilisateur.
Si vous ne trouvez pas de solutions a vos difficultés ni de
réponses a vos questions apres avoir consulté le guide de
I’'utilisateur, n’hésitez pas a contacter notre service clientéle.
Vous trouverez les coordonnées au dos de ce guide de
I'utilisateur et a la page 10. Si une personne est désignée
uniguement au genre masculin ou féminin a des fins de
commodité de lecture, les deux genres sont toujours inclus.

1.2 Clauses de garantie

Garantie

Ypsomed propose une garantie pour votre pompe mylife™
YpsoPump® qui couvre les vices de fabrication et de matériel
sur une période de 4 ans a partir de la date d’achat.

La garantie est limitée a la réparation ou au remplacement
sans frais de pompes éventuellement défectueuses, a la
seule discrétion d’Ypsomed. La réparation ou le rempla-
cement d’une pompe mylife™ YpsoPump® ne prolonge pas
pour autant les conditions de garantie.

Cette garantie ne s’applique que si la pompe mylife™
YpsoPump® est utilisée conformément a I'usage prévu. Cette
garantie ne s’applique pas aux défauts résultant d’une erreur
ou de négligence en termes de manipulation, d’entretien ou
de nettoyage, en cas d'utilisation contraire aux instructions de
ce guide de I'utilisateur ou si la pompe mylife™ YpsoPump®
est utilisée avec des accessoires ou des éléments non recom-
mandés par Ypsomed.

Les instructions de ce guide de l'utilisateur ne valent que pour ’article mylife™ YpsoPump® suivant:

REF. 700009421.

Vous trouverez le numéro de référence de votre mylife™ YpsoPump® sur I’'appareil lui-méme et sur

I’étiquette de votre Starter Kit.




La garantie ne s’applique pas si la pompe mylife™
YpsoPump®:
a été altérée ou modifiée par toute personne non agréée
par Ypsomed,
a été entretenue ou réparée par toute personne non
agréée par Ypsomed ou
présente des détériorations dues a 'usure naturelle, a
une utilisation inappropriée ou a toute autre raison sans
lien avec un vice de fabrication ou de matériel.

La garantie est annulée si la pompe a insuline est endom-
mageée suite a une chute, un choc, I'application de forces,
un contact avec les liquides répertoriés dans le chapitre 9.1,
page 173, un nettoyage incorrect, ou en cas d’exposition
et d’usure résultant d’un usage non conforme aux instructions
de ce guide de I'utilisateur.

Cette garantie ne s’applique qu’au premier utilisateur et ne
peut en aucun cas étre transférée a une autre personne

ou entité par le biais d’'une vente, d’une location ou de tout
autre moyen de transfert de la pompe mylife™ YpsoPump®.
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Pour autant que la loi le permette, cette garantie et les
recours légaux décrits sont exclusifs et remplacent toutes
les garanties orales, écrites, juridiques et explicitement ou
implicitement convenues, les recours et conditions |égales,
en particulier la garantie marchande et d’adéquation a un
usage donné.

Procédure en cas de réclamation au titre de

la garantie

Tout défaut d’'une pompe mylife™ YpsoPump® doit étre si-
gnalé a Ypsomed, ou a un point de service agréé, par écrit
ou par téléphone pendant la période de garantie.

La réclamation doit préciser la date d’achat et le numéro
de série de la pompe mylife™ YpsoPump?®, ainsi qu’une
description du défaut justifiant la réclamation en question.
La pompe mylife™ YpsoPump® ne pourra étre renvoyée

a Ypsomed ou a un point de service agréé par Ypsomed
qu’apres obtention du consentement préalable d’Ypsomed
et si 'emballage est conforme. Si la réclamation est justi-
fiée, Ypsomed paiera les frais de réexpédition de la pompe
mylife™ YpsoPump® sous couvert de cette garantie.



Siege social: Points de service agréés:

Ypsomed AG Ypsomed AG Numeéro gratuit: 0800 44 11 44
Brunnmattstrasse 6 Marché suisse info@ypsomed.ch
CH-3401 Burgdorf Weissensteinstrasse 26
info@ypsomed.com CH-4503 Soleure
i

Consultez le mode d’emploi dédié a la NovoRapid® PumpCart® de Novo Nordisk pour une utilisation de ce
produit avec le systéme mylife™ YpsoPump®.
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1.3 Indications et contre-indications

La pompe mylife™ YpsoPump® est congue pour administrer
de l'insuline par voie sous-cutanée dans le cadre d’un traite-
ment du diabéte sucré. Le systéme mylife™ YpsoPump® ne
peut étre utilisé qu’avec de I'insuline a action rapide a la
concentration de 100 U/ml (insuline analogue). Le systeme
mylife™ YpsoPump® est congu pour fonctionner sans interrup-
tion pendant toute la durée de vie utile de la pompe. La
pompe mylife™ YpsoPump® peut étre utilisée, a la discrétion
du professionnel de santé chargé de la surveillance, aprées que
Vous ayez suivi et réussi une formation appropriée, dispensée
par une personne qualifiée (médecin ou tout autre personnel
qualifié). Il N’y a pas de limite d’age pour le patient.

Contre-indications
Le systeme mylife™ YpsoPump® ne convient pas aux
personnes suivantes:
Personnes dans I'incapacité d’effectuer au moins
quatre tests de glycémie par jour.
Personnes dans I'incapacité d’entretenir un contact régulier
avec leur responsable médical.
Personnes dont la vue ou I'ouiie ne permettent pas d’utiliser
le systeme mylife™ YpsoPump® conformément au guide de
I'utilisateur.

YpsoPumpr

Instructions relatives a la sécurité

Veuillez lire attentivement toutes les instructions de ce guide
de I'utilisateur. N'utilisez le systeme mylife™ YpsoPump® que
si vous avez suivi une formation d’éducation avec votre pro-
fessionnel de santé. Si vous n’étes pas en mesure d’utiliser
la pompe mylife™ YpsoPump® conformément a ce guide de
I'utilisateur, vous risquez de compromettre votre santé et votre
sécurité. En cas de doute, veuillez consulter votre médecin,
un spécialiste du diabéte ou le service clientéle. Si vous étes
confronté a des problemes technigues ou si vous vous posez
des questions, consultez d’abord le guide de I'utilisateur.

Si vous ne trouvez pas de solutions a vos difficultés ni de
réponses a vos questions, n’hésitez pas a contacter notre
service clientele. Vous trouverez les coordonnées au dos de
ce guide de I'utilisateur et a la page 10.

Procédure en cas d’incident grave

Informez Ypsomed et les autorités sanitaires locales en
cas d’effets graves sur votre santé (par ex. blessures
graves ou hospitalisation) et/ou de dysfonctionnement du
systeme de pompe a insuline mylife™ YpsoPump?®.

1



1.4 Bénéfices potentiels
Le systéme de pompe a insuline mylife™ YpsoPump®

produit les bénéfices habituels prouvés du traitement par
perfusion sous-cutanée continue d’insuline (PSCI).

12

1.5 Risques potentiels

Comme pour tout dispositif médical, des risques sont as-
sociés a I'utilisation de la pompe mylife™ YpsoPump®.
Beaucoup de ces risques sont ceux associés a I'insulino-
thérapie en général, mais il existe des risques supplémen-
taires ligs a la perfusion continue d’insuline. Il est essentiel
de lire le guide de I'utilisateur et de suivre le mode d’emploi
pour utiliser votre pompe a insuline en toute sécurité.
Consultez votre professionnel de santé pour savoir com-
ment ces risques peuvent vous affecter.

L’insertion et le port du dispositif de perfusion peuvent
occasionner une infection, un saignement, une douleur ou
des irritations de la peau (rougeur, cedéme, ecchymoses,
démangeaisons, cicatrice ou dépigmentation de la peau).

Il existe un faible risque qu’un fragment de la canule ou
l'aiguille en acier du dispositif de perfusion reste sous
votre peau si la canule ou l'aiguille se casse pendant le port
du dispositif de perfusion. Si vous pensez qu’une canule
ou une aiguille s’est cassée sous votre peau, contactez votre
professionnel de santé et appelez notre service clientéle.
Vous trouverez les coordonnées au dos de ce guide de
I'utilisateur ainsi qu’a la page 10.



Les autres risques liés aux dispositifs de perfusion incluent
la fuite d’insuline, les occlusions et les bulles d’air dans la
tubulure, ce qui peut avoir un impact sur I'administration de
I'insuline.
Les risques pouvant résulter d’une défaillance de la pompe
ou du dispositif de perfusion incluent:
une éventuelle hypoglycémie (faible taux de glucose
dans le sang) liée a une administration excessive
d’insuline due a une défaillance du matériel ou a des
erreurs d’utilisation.
une hyperglycémie (taux élevé de glucose dans le sang)
et une cétose pouvant se traduire par une acidocétose
diabétique (ACD) dues a une défaillance de la pompe
entrainant I'arrét de I'administration de 'insuline a cause
d’un défaut du matériel, d’'une anomalie du logiciel,
d’une fuite d’insuline, etc.

Surveillez votre glycémie en suivant les recommandations
de votre professionnel de santé. Les patients doivent sur-
veiller régulierement leur glycémie, au moins 4 fois par jour
(idéalement 6 a 8 fois par jour), pour déceler de fagon
précoce une éventuelle hyperglycémie (taux élevé de glucose
dans le sang) ou hypoglycémie (faible taux de glucose dans
le sang).

YpsoPumpr

Une surveillance inappropriée peut se traduire par une
hyperglycémie ou une hypoglycémie non décelée. Consultez
votre professionnel de santé avant d’utiliser la pompe
mylife™ YpsoPump® pour déterminer les fonctions et les
accessoires les plus appropriés pour vous. Seul votre
professionnel de santé peut déterminer et vous aider a régler
votre/vos débit(s) basal/basaux, le(s) rapport(s) insuline/
glucides (IG), le(s) facteur(s) de correction (FC), I'objectif/les
objectifs de GL et la durée d’action de I'insuline.

1.6 Elimination

Lors de I'élimination du matériel, veillez a toujours respecter
les reglements relatifs a la protection de I’environnement

en vigueur dans chaque pays. Veuillez toujours éliminer les
aiguilles et les objets tranchants ou acérés, comme la base
de la canule, la tubulure avec I'adaptateur et I'aiguille-guide
de votre dispositif de perfusion mylife™ YpsoPump® Orbit,
dans un récipient sécurisé.

13



1.7 Avertissements du systéme

A\ Lisez les instructions de ce guide de I'utilisateur avant de commencer a utiliser votre pompe mylife™ YpsoPump®. Le
non-respect des instructions figurant dans le guide de I'utilisateur de votre pompe mylife™ YpsoPump® ou des
avertissements mentionnés dans le présent guide de I'utilisateur peut entrainer une hypoglycémie ou une hyperglycémie
(lire lavertissement de I’encadré en page 7).

A\ La pompe a insuline mylife™ YpsoPump® ne doit &tre utilisée que sur indication d’un médecin endocrinologue/diabéto-
logue. Ne jamais utiliser la pompe mylife™ YpsoPump® sans avoir été préalablement formé(e) par votre médecin ou
spécialiste du diabete. Lutilisation de la pompe mylife™ YpsoPump® sans formation avec un professionnel peut entrai-
ner un dosage inapproprié de I'insuline. Lorsque vous utilisez une pompe a insuline, il est de votre responsabilité de
VOUS assurer, en permanence, un acces
a d’autres moyens d’injection (par ex. en cas de dysfonctionnement de la pompe a insuline). Pour plus d’informations,
veulillez contacter votre médecin ou spécialiste du diabete.

A Utilisez uniguement de I'insuline a action rapide a une concentration de 100 U/ml (insuline analogue) avec le systeme
mylife™ YpsoPump®. L'utilisation d’une insuline différente peut entrainer des dosages incorrects de I'insuline suscep-
tibles de provoquer des hypoglycémies ou des hyperglycémies (lire I'avertissement de I’encadré en page 7). Si vous
utilisez une insuline différente, changez la cartouche ainsi que le dispositif de perfusion amorcé et poursuivez le
traitement avec le type d’insuline approprié.

A Programmez systématiquement et avec attention I'heure de la journée, I'incrément de bolus, un bolus, un bolus direct,
un débit basal ou un débit basal temporaire. Dans tous les cas, une mauvaise programmation peut entrainer des
dosages incorrects de I'insuline susceptibles de provoquer des hypoglycémies ou des hyperglycémies (lire I'avertissement
de I'’encadré en page 7). Ne modifiez par conséquent vos réglages qu’apres avoir consulté votre médecin ou spécia-

14
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liste du diabete.

A\ Utilisez vos propres paramétres de traitement. Les valeurs indiquées dans les pages suivantes sont uniquement fournies
a titre d’exemple. N’effectuez jamais vous-méme le premier réglage ou la premiere modification du débit basal et
suivez toujours les recommandations de votre médecin ou spécialiste du diabete. Programmez votre profil de débit basal
étape par étape. Pour cela, saisissez soigneusement les valeurs horaires et vérifiez, avant chaque saisie, que vos
réglages correspondent aux recommandations pour votre traitement.

A\ Les alarmes entrainent systématiquement une interruption de I’'administration d’insuline. Si cette situation se présente,
résolvez I'alarme conformément a la description que vous trouverez dans ce guide de I'utilisateur. La non-prise en
compte des alarmes peut entrainer des dosages incorrects de I'insuline susceptibles de provoquer des hypoglycémies
ou des hyperglycémies (lire 'avertissement de I'encadré en page 7).

A Risque de suffocation: tenez les petits éléments hors de portée des enfants.

15



1.8 Mises en garde du systéme

AATTENTION

A\ Evitez d’exposer votre pompe mylife™ YpsoPump® a des températures supérieures a 37 °C ou inférieures a 5°C en
fonctionnement et a des températures supérieures a 40 °C ou inférieures a 0 °C pendant le stockage. Les solutions
d’insuline gélent a une température proche de 0 °C et se dégradent a des températures élevées. Lorsque vous étes
dehors dans le froid, portez votre pompe pres du corps et couvrez-la avec des vétements chauds. Si vous vous
trouvez dans un environnement chaud, prenez les mesures nécessaires pour maintenir votre pompe et votre insuline au
frais. Ne passez pas votre pompe a I'autoclave, ne la stérilisez pas et ne la nettoyez pas a la vapeur. N’exposez jamais
la pompe mylife™ YpsoPump® a un rayonnement ou une source lumineuse (par ex. radiateurs, lumiere directe du soleil).
Cette précaution vaut également pour I'insuline que vous utilisez. Pour plus d’informations sur les conditions
appropriées de conservation et d’utilisation de 'insuline, veuillez vous référer au mode d’emploi de I'insuline que vous
utilisez. N'utilisez pas la pompe mylife™ YpsoPump® dans des endroits ol régne une humidité tres élevée. Le systeme
peut étre utilisé dans une plage d’humidités de 20 a 95 % (humidité relative).

A\ N'utilisez pas votre pompe si elle risque d’étre endommagée en tombant ou en heurtant des surfaces dures. N'utilisez
jamais des outils ou d’autres instruments pour changer la pile, la cartouche ou le dispositif de perfusion. Si la
pompe a insuline est visiblement endommagée, I’'administration appropriée d’insuline risque de ne plus étre assurée.
La détérioration peut cependant consister en des microfissures invisibles pour I'utilisateur et avoir un impact sur
la fiabilité du dosage ou sur I'étanchéité. Vérifiez par conséquent I'absence, sur le boitier de la pompe a insuline, de
fissures et d’autres détériorations, puis effectuez un autotest. Un dysfonctionnement de la pompe peut entrainer des
hypoglycémies ou des hyperglycémies (lire I'avertissement de I'’encadré en page 7).

A\ Instructions pour le nettoyage: Nettoyez ou séchez la pompe a insuline avec un chiffon en coton humide. S’il n’est
pas possible d’éliminer les saletés de cette maniére, nettoyez la surface en utilisant une petite quantité de liquide
de nettoyage normal et un chiffon en coton humide. N’utilisez pas d’objets aiguisés, de produits chimiques, de solvants
ni de détergents puissants pour nettoyer la pompe.

16
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A\ Surveillez toujours 'autotest avec soin et attention. Si vous doutez de I'exécution correcte de I'autotest, recommencez-le.
Si, durant 'autotest, I'affichage, le signal tactile (vibrations) ou le signal sonore n’est pas correct, n’utilisez plus la
pompe mylife™ YpsoPump® dans la mesure ou les éventuel(le)s avertissements ou alarmes de la pompe a insuline ne
peuvent plus étre affiché(e)s correctement. Dans ce cas, contactez immédiatement le service clientéle. Vous trouverez
les coordonnées au dos de ce guide de I'utilisateur et a la page 10.

/\ Pour prévenir tout risque d’infection, ne tirez jamais le bouchon du réservoir mylife™ YpsoPump® Reservoir au-dela du
repere indiquant 1.6 ml et ne réutilisez pas I'adaptateur de transfert ni le réservoir.

A\ Dans les environnements bruyants, il peut s’avérer difficile d’entendre les alarmes (par ex. en tondant le gazon, dans
une salle de concert, etc.). Dans ce genre d’environnement, prétez I'oreille a vos alarmes et consultez I'écran de
votre pompe a insuline plus souvent. Les alarmes non traitées peuvent entrainer le dysfonctionnement de I'administration
préréglée d’insuline, ce qui risque de provoquer des hypoglycémies ou des hyperglycémies (lire I'avertissement de
I'encadré en page 7).

A\ Vérifiez que la pompe a insuline est correctement positionnée avant de vous endormir afin d’entendre la moindre
alarme. Les alarmes non traitées peuvent entrainer le dysfonctionnement de I'administration préréglée d’insuline, ce qui
risque de provoquer des hypoglycémies ou des hyperglycémies (lire I'avertissement de I’encadré en page 7).

A Veillez a toujours avoir une pile de rechange avec vous.

17



2 Fonctionnement

A

18

[utilisation de la mauvaise fonction peut entrainer des dosages incorrects de I'insuline. Reportez-vous a ce guide de
I'utilisateur pour utiliser correctement votre pompe et demandez a votre médecin ou spécialiste du diabete de vérifier
les parametres. Si vous avez activé une mauvaise fonction ou modifié un parametre de la pompe a insuline, annulez
I’'opération de la maniere décrite dans ce guide de I'utilisateur. En cas de doute, contactez le service clientéle. Vous
trouverez les coordonnées au dos de ce guide de I'utilisateur et a la page 10. Si une confusion entraine I'arrét ou la
modification de I'administration d’insuline, contrblez plus souvent votre glycémie au cours des heures suivantes,
conformément aux recommandations de votre médecin ou spécialiste du diabéte, et adaptez I'administration d’insuline
aux nouvelles conditions.



YpsoPumpr

A\ Utilisez uniguement des piles alcalines AAA (LR03) avec votre pompe mylife™ YpsoPump®. Si vous utilisez une pile diffé-
rente (par ex. une pile au lithium ou une pile NiIMH rechargeable) ou que vous insérez une pile endommageée, il ne peut
étre garanti que la pompe a insuline fonctionnera correctement. Cela signifie que le délai d’avertissement préalable a
I'alarme “Pile déchargée” (page 163) ne peut étre maintenu avec une pile déchargée. Cela peut entrainer un dysfonc-
tionnement de I’'administration préréglée d’insuline et provoquer une hyperglycémie (lire I'avertissement dans I'encadré
en page 7).
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2.1 Présentation du systéme

Couvercle du
compartiment de la pile

Tubulure Bouton de commande

Canule (souple ou acier)

e

gacs:ni?e Ecran tactile
Réservoir a remplir
Capuchon de (mylife™ YpsoPump®
Adhésif la tubulure Adaptateur Reservoir) de

20

Dispositif de perfusion

1.6 ml ou cartouche
préremplie (NovoRapid®
PumpCart®) de 1.6 mi

Compartiment de la
cartouche avec fenétre
d’observation

Pile alcaline
AAA (LRO3)
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2.2 Navigation

Ecran tactile

La pompe mylife™ YpsoPump® est dotée d’un écran tactile (désigné ci-apres par écran). Vous controlez I'écran avec
votre doigt, en touchant les icones et les valeurs, ou en faisant glisser votre doigt sur les menus et les valeurs. L'écran

de la pompe mylife™ YpsoPump® ne peut étre contrdlé que par un seul doigt. N'utilisez pas d’objet quelconque pour
commander I'écran.

21



Faites glisser le doigt sur les valeurs affichées pour les faire défiler vers le haut ou vers le bas. De la sorte, vous augmen-
tez ou réduisez une valeur. Vous pouvez également toucher directement la valeur supérieure ou inférieure pour augmen-
ter ou réduire celle-ci d’'un incrément a chaque fois. La valeur sélectionnée est toujours affichée au centre des valeurs
visibles et sur un fond gris. N'utilisez pas la pompe si elle présente des signes de détériorations. Si la pompe ne réagit
plus au contact des doigts, ne I'utilisez plus. Dans ce cas, contactez immédiatement le service clientéle.

22



Bouton de commande

La pompe mylife™ YpsoPump® posséde un bouton

de commande. Il est situé a c6été de I'ouverture du com-
partiment de la cartouche, sur le coté de la pompe.

Le bouton de commande présente

deux fonctionnalités différentes:
Pression breve (jusqu’a 0.8 seconde)
Pression longue (au moins 2 secondes jusqu’a
ce que la pompe mylife™ YpsoPump® vibre)

Le bouton de commande permet de:
Mettre I'écran sous tension et hors tension
Programmer un bolus direct
Revenir a I'écran d’état

Bouton de commande

YpsoPump
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Icones

Les commandes a I’écran sont appe-
|ées des icones. Touchez une icone
avec le doigt pour la sélectionner.

La luminosité des icones s’inverse
lorsque vous les touchez du doigt.

24



Icones actives et inactives

Les icbnes actives sont en surbril- Les icbnes inactives n‘apparaissent

lance. Cela signifie que la fonction est  pas en surbrillance. Cela signifie que

disponible et peut étre sélectionnée la fonction n’est pas disponible et ne

avec le doigt. peut pas étre sélectionnée avec le
doigt.

YpsoPump
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Confirmation et annulation

08:12 01.01.2017

[“LI 3llll.

Pour confirmer une valeur ou sélec- Pour annuler une procédure ou une

tionner une fonction, touchez . fonction, touchez m En outre, I'an-
nulation d’un bolus doit toujours étre
confirmée en touchant &8
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Fonction retour

ol A 03/25

A=A
illuin

Si vous avez sélectionné une fonction ou une valeur par erreur, ou que vous
avez commis une erreur de réglage, vous pouvez revenir en arriere a tout mo-
ment en faisant un glissement vers la droite, une seule fois, jusqu’a I'apparition
de @ ou de @. Si @@ apparait, vous revenez une étape en arriére. Vous ne
quittez pas la fonction et toute valeur réglée est préservée. Si g apparait,
vous remontez le menu d’un niveau.

YpsoPump

27



2.3 Interface utilisateur

Déverrouillage de ’écran

08:12 01.01.2017 : L.2017 i [zeves)

s -—Uh ~Uh @

1/6: ’écran d’état de la pompe my- 2/6: La pompe mylife™ YpsoPump® 3/6: Faites un glissement vers la

life™ YpsoPump® est mis sous tension  est dotée d’un verrouillage d’écran. gauche pour déverrouiller I'écran
et hors tension en appuyant sur le Il est visualisé par une icéne repré- d’état et le menu principal. Trois
bouton de commande (pression sentant un verrou en haut a droite icbnes apparaissent numérotées
breve). de I'écran, a coté de l'indicateur de 1, 2 et 3 (déverrouillage de I'écran).

charge de la pile.

Si la pompe mylife™ YpsoPump® n’est pas utilisée via I’écran d’état, I’écran disparait aprés 20 secondes et le
verrouillage d’écran est activé. Si la pompe mylife™ YpsoPump® n’est pas utilisée via le menu principal ou un
sous-menu, I’écran disparait aprés deux minutes et le verrouillage d’écran est activé. Toute modification non
enregistrée est perdue.
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YpsoPump

4/6: Touchez successivement le nu-
méro actif en cours pour déverrouiller
I’écran d’état. Si les trois chiffres de
I’écran de déverrouillage ne sont pas
saisis dans le bon ordre en I'espace
de 10 secondes, vous revenez a
I’écran d’état verrouillé. Faites un glis-
sement vers la droite pour revenir a
I’écran d'état verrouillé.

5/6: Une fois la pompe mylife™
YpsoPump® déverrouillée avec suc-

ces, vous accédez au menu principal.

Faites un glissement vers la gauche
pour accéder a tous les éléments de
menu disponibles.

6/6: Faites un glissement vers la
droite pour accéder a I'écran d’état
déverrouillé ('icone du verrou est
absente).

Assurez-vous d’avoir désactivé I’écran avant de ranger votre pompe mylife™ YpsoPump® dans la poche de
votre pantalon ou dans un systéme de transport afin d’éviter tout fonctionnement accidentel de la pompe.
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Présentation du menu principal
Vous verrez trois icones de menu
simultanément a I'’écran. Pour voir les
autres icones de menu, faites glisser
le doigt vers la gauche sur I'écran.

La barre de navigation située au-
dessus des icdnes indique le nombre
d’icbnes de menu disponibles. Les
petits carrés mis en surbrillance en
blanc indiquent votre position actuelle
dans le menu principal. Lorsque

vous commandez la pompe mylife™
YpsoPump®, vérifiez toujours que
vous utilisez les différentes fonctions
correctement.

30

Remplacement de

Bolus la cartouche

Historiques Paramétres

@ . E | _rh: |“|!|1I|

Mode administration
et mode suspension

Débits basaux

Amorcer le
dispositif de
perfusion
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2.4 Mode administration et mode suspension

Mode administration

La pompe mylife™ YpsoPump®
dispose de deux modes de fonc-
tionnement, “Administration” et
“Suspension”. Les icbnes du “mode
suspension” et du “mode adminis-
tration” indiquent I’état de fonction-
nement actuel de la pompe dans
chaque cas. Ladministration d’insu-
line (par ex. débit basal) n’est possible
que dans le mode administration.

i || & >

1/3: Ouvrez le menu principal, faites 2/3: Confirmez en touchant #@. La
un glissement vers la gauche et pompe mylife™ YpsoPump® émet une
touchez l'icbne “Mode suspension/ courte vibration.

passer au mode administration”.
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08:12 01.01.2017

n 0.90U/h

3/3: L'écran d'état apparait.
L’administration du débit basal
démarre conformément au profil
programmeé.
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Mode suspension

Pour faire passer la pompe mylife™
YpsoPump® du mode administration
au mode suspension, ouvrez le menu
principal. Ladministration d’insuline
n'est pas possible en mode suspen-
sion.

YpsoPump

MPdE B

1/3: Ouvrez le menu principal, 2/3: Confirmez en touchant #@. La
faites un glissement vers la gauche et  pompe mylife™ YpsoPump® émet une
touchez l'icbne “Mode administration/  courte vibration.

passer au mode suspension”.
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08:12 01.01.2017

m ---U/h

3/3: L'écran d'état apparait. Ladministra-
tion d’insuline cesse immédiatement.
Ceci est indiqué a I'écran par un carré
blanc.

Lécran de la pompe mylife™ YpsoPump® affiche une alerte de su-
spension si la pompe est restée en mode suspension pendant plus
d’une heure. Lalerte suspension peut apparaitre prématurément
directement apres le réglage de la pompe a insuline en mode suspen-
sion, par appui long sur le bouton de commande, et peut donc étre
confirmée.
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Ecran d’état en mode administration

’écran d’état est le principal affichage
d’informations indiquant I'état de
fonctionnement actuel de la pompe
mylife™ YpsoPump®. Vous pouvez
accéder a I'écran d’état a tout moment
par une bréve pression sur le bouton
de commande. Si vous n’utilisez pas
I’écran d’état de la pompe mylife™
YpsoPump®, il se met en veille automa-
tiqguement apres 20 secondes. La
pompe mylife™ YpsoPump® reste active
et administre, en mode administration,
de I'insuline de maniere continue selon
les parametres définis.

Si la pompe est en mode administra-
tion, I'écran d’état indique le profil de
débit basal actuel et I'administration
d’insuline actuelle.

Si vous étes dans le menu principal ou
un sous-menu sans utiliser la pompe a
insuline pendant deux minutes, I'écran
disparait automatiquement.

Heure actuelle du jour

YpsoPumpr

Icone de verrouillage
d’accés (affichée
uniquement si activée)

Icone Bluetooth® (affichée
uniquement si activée)

Date actuelle

Niveau de
charge de la pile

1 I 1
08:12 01.01.2017 £ & () —

a 090U/h |

Profil de débit

basalactuel | Icone de

verrou

Administration basale actuelle
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Icone de verrouillage

Ecran d’état en mode suspension d’acceés (affichée Icone Bluetooth® (affichée
Sila pompe & insuline est en mode uniquement si activée) uniquement si activée)
suspension, toute administration

d’insuline est annulée. Heure actuelle du jour Date actuelle

! i L .
08:12 01.01.2017 ' @ [ — SENNEEUEL
charge de la pile

s -—-Uh |

Débit basalarrété __ | Icone de
verrou

Aucune administration d’insuline

Le niveau de charge de la pile est indiqué par des rectangles dans I'icéne représentant la pile sur I’écran
d’état de la pompe.
Le nombre de rectangles est proportionnel au niveau de charge de la pile.

Niveau de charge de la pile faible
Pile complétement chargée
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2.5 Mise en service

Insertion de la pile

B=q

1/11: Insérez une nouvelle pile alcaline AAA (LR0O3). Veillez  2/11: Fermez le compartiment de la pile en appliquant une
& insérer le pole négatif de la pile en premier. A I'arriére de  piéce de monnaie dans la fente de son couvercle et en

la pompe a insuline, un dessin vous montre comment in- effectuant une rotation dans le sens des aiguilles d’'une
sérer la pile. montre jusqu’a la fermeture compléte.

Remplacer le couvercle du compartiment de la pile régulierement (tous les trois mois). Autrement,
I’étanchéité du compartiment de la pile pourrait ne plus étre assurée.
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Autotest

autotest permet de vérifier le fonc-
tionnement de la pompe mylife™
YpsoPump® et de fournir a I'utilisateur
un retour d’informations visuelles,
tactiles (vibrations) et sonores. Un
autotest est effectué lorsque la
pompe a insuline est mise en service
pour la premiére fois, lorsqu’une
pompe est démarrée aprés une
période sans utilisation (veille prolon-
gée) et lorsque le piston revient en
position.

38

my

life

3/11: Dés que la pile est introduite,
I’écran d’accueil apparalit et reste
affiché jusqu’a ce que la pompe a
insuline déclenche l'autotest.

10000001 7 VAR KX

@ YpsoPump

4/11: En plus du logo de la pompe
mylife™ YpsoPump®, le numéro de
série de la pompe a insuline et la ver-
sion du logiciel s’affichent en haut a
gauche. Confirmez le démarrage de
I'autotest en touchant . La pompe
mylife™ YpsoPump® effectue a présent
I'autotest.




St

=]

iy

5/11: Trois schémas de test appa- 6/11: Ensuite, la pompe mylife™
raissent successivement a I'écran. YpsoPump® émet deux vibrations
Les 3 x 3 rectangles de test doivent (signaux de vibration).

s’afficher en intégralité et présenter
une luminosité uniforme.

YpsoPumpr
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7/11: Les signaux de vibration sont
suivis de deux signaux sonores.

40

8/11: Lautotest est terminé. Vous
pouvez recommencer I'autotest en
effectuant un glissement vers la
droite. Confirmez I'exécution réussie
de l'autotest en touchant (.

Si 'autotest n'est pas confirmé en
I'espace de 5 minutes suivant le dé-
marrage d’une pompe a insuline
apres une veille prolongée ou apres
un retour en position du piston,

la pompe le signale au moyen de
vibrations ou d’avertissements so-
nores. SiI'écran est a présent mis
sous tension au moyen du bouton
de commande, I'écran de démarrage
de l'autotest réapparait (Fig. 4/11).
Achevez I'autotest et confirmez.



Réglage de ’heure

9/11: Lécran permettant de régler
I’heure apparait. Réglez I'heure ac-
tuelle (heures, minutes) en sélection-
nant la valeur souhaitée. Confirmez
les valeurs réglées en touchant (4.

YpsoPumpr
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Réglage de la date

08:12 01.01.2017 [sammap

m ---Uh

11/11: Lécran d’état apparait.
La pompe a insuline est en mode
suspension.

10/11: Aprés avoir réglé I'heure,
réglez la date actuelle (jour, mois,
année). Confirmez vos réglages
en touchant &@.

Pour terminer la mise en service de
votre pompe a insuline, veuillez pro-
grammer les deux profils de débit ba-
sal selon les étapes de la page 44,
insérer une cartouche selon les étapes
de la page 96, amorcer le dispositif
de perfusion selon les étapes de la
page 100, fixer le dispositif de perfu-
sion sur votre corps selon les étapes
de la page 104, amorcer la canule
selon les étapes de la page 111 et
activer la pompe a insuline en mode
administration selon les étapes de la
page 31.

Vous pouvez ajuster I’heure et la date a tout moment dans le menu
Parametres. Si vous sélectionnez une date impossible (par ex.
30.02.2017), I'icobne de confirmation restera inactive (en gris) et vous
ne pourrez pas confirmer la date.
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3 Débit basal

A\ Programmez toujours les deux profils de débit basal (A et B) selon les recommandations de votre médecin ou spécia-
liste du diabete. Si un seul profil de débit basal est nécessaire, il convient de programmer le second de maniére a
ce qu’il soit identique au premier. En faisant cela, le débit basal continuera sans interruption si vous changez de profil
de débit basal par inadvertance. En I'absence de programmation d’un profil, votre valeur de débit basal est, par
défaut, O et votre pompe a insuline n’administrera pas d’insuline basale. Cela peut entrainer des hypoglycémies ou des
hyperglycémies (lire I'avertissement de I'encadré en page 7).

A Ne passez du profil de débit basal en cours a un nouveau profil de débit basal que lorsque vous avez besoin d’un
second profil et ne modifiez le profil de débit basal que sur les recommandations de votre médecin ou spécialiste
du diabete. Une modification du profil de débit basal non adaptée a une situation particuliere peut entrainer des hypog-
lycémies ou des hyperglycémies (lire I'avertissement dans I’'encadré en page 7).
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3.1 Programmation d’un profil de débit basal A

Le débit basal représente une quan-
tité d’insuline de base administrée en
continu afin de maintenir la valeur de
glycémie dans la plage cible. Vous
avez la possibilité de programmer
deux profils de débit basal différents
(A et B). Si un seul profil de débit
basal est nécessaire, il convient de
programmer le profil de débit basal B
de la méme maniére que le profil de
débit basal A.

- e
dintl || 1500

1/8: Ouvrez le menu principal et
touchez l'icbne “Débits basaux”.

A=+B
il

2/8: Touchez I'icbne “Profil de débit
basal A"

Les valeurs suivantes sont affichées a I’écran de votre pompe mylife™ YpsoPump® et sont indiquées dans ce
guide de l'utilisateur avec les abréviations suivantes:

U = unités d’insuline (units)
h = heures (hours)
d = jour (day)
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[0.00 /bl

Al A

3/8: L’écran permettant de régler le
débit basal pour la premiere heure
apparait, et commence a minuit
(00-01 h). Lors de la premiere mise
en service de la pompe (premiére
programmation d’un profil de débit
basal), si vous confirmez une valeur
horaire, le réglage s’applique pour
I’lheure suivante comme valeur de
départ.

dllwin A

4/8: Sélectionnez la valeur spécifiée
par votre médecin, entre 0.00 U/h et
40.0 U/h, et confirmez en touchant (%.
A chaque confirmation d’une valeur
horaire, vous avancez automatique-
ment a I’heure suivante. Les valeurs
de débit basal comprises entre

0.02 U/h et 1.00 U/h peuvent étre ré-
glées par incréments de 0.01 U/h. Les
valeurs de débit basal comprises entre
1.00 U/h et 2.00 U/h peuvent étre ré-
glées par incréments de 0.02 U/h. Les
valeurs de débit basal comprises entre
2.00 U/h et 15.0 U/h peuvent étre ré-
glées par incréments de 0.1 U/h. Les
valeurs de débit basal comprises entre
15.0 U/h et 40.0 U/h peuvent étre ré-
glées par incréments de 0.5 U/h.

YpsoPumpr

it A 03/25

5/8: En effectuant un glissement vers
la droite, vous pouvez revenir une
heure en arriere a tout moment et
ajuster votre saisie précédente.
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dllum A 24125 t
0.50 U/h
23-24h $

25125

18.0 UAd
::llllnlh e

08:12 01.01.2017 LT

m ---Uh

6/8: Recommencez 'étape 4/8 pour
chaque segment horaire individuel
jusgu’a ce que vous ayez saisi I'en-
semble des 24 valeurs de débit basal.

46

7/8: Une fois toutes les valeurs sai-
sies, la pompe mylife™ YpsoPump®
affiche la dose quotidienne de débit
basal sur un diagramme et sous
forme de valeur. Les valeurs de débit
basal peuvent étre modifiées en ef-
fectuant un glissement vers la droite
jusqu’a ce que vous ayez atteint le
segment a corriger. Confirmez en
touchant (8. La pompe mylife™
YpsoPump® émet une courte vibra-
tion. Les valeurs sont enregistrées et
un événement par valeur de débit
basal est inscrit dans I'historique de
traitement.

8/8: ’écran d’état apparait. La
pompe mylife™ YpsoPump® est en
mode suspension. Pour démarrer
'administration d’insuline, activer la
pompe a insuline en mode adminis-
tration. La différence entre le mode
administration et le mode suspension
est expliquée a la page 31.
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La dose quotidienne totale du profil de débit basal programmé est
affichée dans le sous-menu du débit basal, sur I'icone de débit basal
correspondante.

A=B

A il
18004

lliis B
- Uid
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3.2 Programmation d’un profil de débit basal B

Quitre le profil de débit basal A, vous
avez la possibilité de programmer
un profil de débit basal B différent. Si - A=8 1A dww | il B
un seul profil de débit basal est ||“||”|

nécessaire, il convient de programmer
le profil de débit basal B de la

méme maniére que le profil de débit 1/8: Ouvrez le menu principal et 2/8: Touchez I'icbne “Profil de
basal A. Vous pouvez basculer entre touchez l'icbne “Débits basaux”. débit basal B”.

les profils de débit basal A et B a

tout moment.

160U illluin —-Uid
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0.00 UhiLRL

i B

3/8: L’écran permettant de régler le
débit basal pour la premiere heure
apparait, et commence a minuit
(00-01 h). Lors de la premiere mise
en service de la pompe (premiére
programmation d’un profil de débit
basal), si vous confirmez une valeur
horaire, le réglage s’applique pour
I’lheure suivante comme valeur de
départ.

01425

0.40 U/l

i B

4/8: Sélectionnez la valeur spécifiée
par votre médecin, entre 0.00 U/h et
40.0 U/h, et confirmez en touchant (.
A chaque confirmation d’une valeur
horaire, vous avancez automatique-
ment a I’heure suivante. Les valeurs de
débit basal comprises entre 0.02 U/h
et 1.00 U/h peuvent étre réglées par
incréments de 0.01 U/h. Les valeurs
de débit basal comprises entre

1.00 U/h et 2.00 U/h peuvent étre ré-
glées par incréments de 0.02 U/h. Les
valeurs de débit basal comprises entre
2.00 U/h et 15.0 U/h peuvent étre ré-
glées par incréments de 0.1 U/h. Les
valeurs de débit basal comprises entre
15.0 U/h et 40.0 U/h peuvent étre
réglées par incréments de 0.5 U/h.

YpsoPumpr

il B 03/2¢

5/8: En effectuant un glissement
vers la droite, vous pouvez revenir
une heure en arriére a tout moment
et ajuster votre saisie précédente.
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6/8: Recommencez 'étape 4/8 pour
chaque segment horaire individuel
jusgu’a ce que vous ayez saisi I'en-
semble des 24 valeurs de débit basal.

50

7/8: Une fois toutes les valeurs sai-
sies, la pompe mylife™ YpsoPump®
affiche la dose quotidienne de débit
basal sur un diagramme et sous
forme de valeur. Les valeurs de débit
basal peuvent étre modifiées en ef-
fectuant un glissement vers la droite
jusqu’a ce que vous ayez atteint le
segment a corriger. Confirmez en
touchant (8. La pompe mylife™
YpsoPump® émet une courte vibra-
tion. Les valeurs sont enregistrées et
un événement par valeur de débit
basal est inscrit dans I'historique de
traitement.

8/8: 'écran d’état apparait. La
pompe mylife™ YpsoPump® est en
mode suspension. Pour démarrer
'administration d’insuline, activer la
pompe a insuline en mode adminis-
tration. La différence entre le mode
administration et le mode suspension
est expliquée a la page 31.
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La dose quotidienne totale du profil de débit basal programmé est
affichée dans le sous-menu du débit basal, sur I'icone de débit basal
correspondante.

A=B

A lllsatts | | olllsaine B
18004 | | 21.0 U4
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3.3 Changement de profil de débit basal

A=B || A dliai | | dllon B B=+A ||A dllum || dlluin: B
160U it | {1800 | | 21.000d il || 18000 || 21000
1/4: Ouvrez le menu principal et 2/4: Si le profil de débit basal A est 3/4: Si le profil de débit basal B est
touchez I'icbne “Débits basaux”. actif, touchez I'icone “Passer au profil  actif, touchez I'icbne “Passer au profil
de débit basal B”. de débit basal A”.
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4/4: Une fois que vous avez effectué votre sélection, la pompe mylife™
YpsoPump® indique le profil de débit basal en cours (A ou B) ainsi que la dose
quotidienne de débit basal. Confirmez en touchant #. La pompe mylife™
YpsoPump® émet une courte vibration.

Le changement de profil de débit basal modifie ’administration d’insuline basale. Vérifiez qu’une telle
modification est conforme a vos recommandations de traitement. Si la fonction de débit basal temporaire
est activée, la fonction “Changer de profil de débit basal” n’est pas disponible ('icone est inactive).
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3.4 Modification d’un profil de débit basal

1/4: Ouvrez le menu principal et tou-
chez I'icbne “Débits basaux”. Lécran
affiche le sous-menu du débit basal.
Si la “fonction de débit basal tempo-
raire” est activée, les fonctions de
profils de débit basal A et B ne sont
pas disponibles.

54
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il 18.000d | | 21.0 id

2/4: Touchez le profil de débit basal
que vous souhaitez modifier.

dllwin A

3/4: L'écran permettant de régler le
débit basal pour la premiére heure
apparait, et commence aprés minuit
(00-01h) — affichant la valeur réglée
en dernier. Vous pouvez confirmer
cette valeur ou sélectionner une nou-
velle valeur entre 0.00 U/h et 40.0 U/h,
puis confirmez en touchant . A pré-
sent, recommencez I'étape 3/4 pour
chaque segment horaire individuel et
pour I'ensemble des 24 valeurs de
débit basal.



25125

a 23004

il o

4/4: Confirmez en touchant . La
pompe mylife™ YpsoPump® émet une
courte vibration. La pompe mylife™
YpsoPump® enregistre les valeurs,
rédige un événement dans I’histo-
rique de traitement et indique la dose
quotidienne de débit basal.

YpsoPump
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3.5 Fonction de débit basal temporaire

Activation de la fonction de débit basal temporaire
La fonction de débit basal temporaire
vous permet de réduire ou d’aug-
menter le débit basal sur une période
limitée. Une fois le réglage du débit o fi=B |8
basal temporaire terminé, le profil st s 1180 0id
de débit basal programmé (A ou B)
se poursuit. Pour utiliser la fonction
de débit basal temporaire, la pompe 1/7: Ouvrez le menu principal et 2/7: Touchez I'icéne “Fonction de
mylife™ YpsoPump® doit étre en mode  touchez I'icone “Débits basaux”. débit basal temporaire”.
administration.

La “Fonction de débit basal temporaire” n’est pas disponible en mode suspension. Pour utiliser cette
fonction, la pompe a insuline doit étre en mode administration.
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3/7: Si vous souhaitez réduire votre
débit basal actuel, sélectionnez une
valeur entre 0% et 90 %. Si vous sou-
haitez augmenter votre débit basal
actuel, sélectionnez une valeur entre
110 % et 200 %, par ex. si vous choi-
sissez un débit basal temporaire de
80 %, le débit basal actuel est dimi-
nué de 20 %. Une valeur de 100 %
signifie aucune réduction et aucune
augmentation. Ensuite, confirmez
en touchant (4.

llatne %

||||||II| o

.-
80% 2§

4/7: Sélectionnez la période pour
laquelle vous souhaitez réduire ou
augmenter le débit basal actuel. La
période peut étre réglée de 15 mi-
nutes a 24 heures par incréments
de 15 minutes.

YpsoPumpr

il 3‘:: 02702

5/7: Le pourcentage du débit basal
actuel est affiché en gris a titre
d’information, sous la période sélec-
tionnée. La pompe mylife™ YpsoPump®
démarre la fonction de débit basal
temporaire apres confirmation

en touchant 8. La pompe mylife™
YpsoPump® émet une courte vibration.

Si la fonction de débit basal temporaire est activée, il n’est pas possible de modifier un profil de débit basal,
de passer a un autre profil de débit basal, de remplacer une cartouche ou d’amorcer le dispositif de perfusion.
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6/7: 'écran d'état apparait avec le 7/7: En outre, la période restante et le pourcentage de débit basal sélectionné
débit basal actuel. Le signe % situé sont affichés en alternance sous la valeur de débit basal.

a coté du réglage du profil de débit

basal indique qu’une fonction de dé-

bit basal temporaire est active.

Une fois la fonction de débit basal temporaire terminée, un avertisse-
ment apparait a I’écran. Confirmez I’avertissement. Le profil de débit

basal programmé (A ou B) se poursuit aussi si vous ne confirmez pas o
I'avertissement.

i
il
n
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Annulation de la fonction de débit basal temporaire

oy

allluis i A
> il
|
1/4: Ouvrez le menu principal et 2/4: Touchez I'icbne “Fonction 3/4: Confirmez I'annulation de la
touchez l'icbne “Débits basaux”. de débit basal temporaire activée/ fonction de débit basal temporaire
annuler”. en touchant &. La pompe mylife™

YpsoPump® émet une courte vibration.
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4/4: ’écran d'état apparait avec le
débit basal programmé initialement.

60



YpsoPump

4 Bolus

A\ Ne modifiez votre incrément de bolus spécifié qu’aprés avoir consulté votre médecin ou spécialiste du diabete.

La modification accidentelle de votre incrément de bolus peut entrainer des hypoglycémies ou des hyperglycémies
(lire lavertissement dans I'encadré en page 7).

A\ Siun bolus est annulé prématurément, I'avertissement “Bolus annulé” apparait. Une annulation prématurée survient
en cas d’alarme ou lorsque la pompe est mise en mode suspension. Vous pouvez vérifier la durée réelle et la quantité
d’insuline administrée dans I'historique de traitement. Si vous souhaitez continuer avec le bolus, programmez un
nouveau bolus en tenant compte de la quantité déja administrée. N'oubliez pas qu’une administration inappropriée de
bolus peut provoquer des hypoglycémies ou des hyperglycémies (lire I'avertissement dans I'encadré en page 7).
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Un bolus est une dose d’insuline ad- Un bolus est administré dans les si-
ministrée en plus du débit basal. Pour  tuations suivantes:

pouvoir administrer un bolus, I'appareil Compensation des glucides
mylife™ YpsoPump® doit étre en mode consommeés lors d’un repas
administration. (appelé bolus de repas).

Réduction de la glycémie pour
corriger une valeur de glycémie
élevée.
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4.1 Réglage de 'incrément de bolus

Lincrément de bolus indigue une aug-
mentation ou une diminution de la
quantité de bolus par geste effectué
sur I'écran tactile. Il indique également
augmentation de la quantité de bolus
pour chaque pression du bouton de
commande lors de la saisie d’un bolus
direct.

1/4: Ouvrez le menu principal et
touchez l'icbne “Paramétres”.

YpsoPump
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2/4: Touchez I'icone “Régler 3/4: Sélectionnez I'un des incréments

I'incrément de bolus”. de bolus suivants: 0.1 U, 0.5 U, 1.0 U,
2.0 U. Réglez la valeur d’incrément
de bolus que votre médecin vous a
spécifiée. Confirmez votre réglage en
touchant . La pompe a insuline
vibre brievement.
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08:12 01.01.2017

n 0.90U/h

4/4: |’écran d'état apparait.

N’oubliez pas que I'incrément de bolus exerce une influence directe sur la fonction de bolus direct.
Lincrément de bolus réglé correspond a 'laugmentation de la quantité d’insuline pour chaque pression du
bouton de commande.

65



4.2 Activation du bolus direct

Lors de la premiére mise en service de
la pompe mylife™ YpsoPump®, la
fonction de bolus direct est toujours |_
inactive. Pour utiliser la fonction
de bolus direct, vous devez d’abord
l'activer.

1/4: Ouvrez le menu principal et 2/4: Effectuez un glissement vers
touchez l'icone “Paramétres”. la gauche et touchez I'icone “Bolus
direct inactif/activer”.
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3/4: Confirmez en touchant . La
pompe mylife™ YpsoPump® vibre brie-
vement et la fonction de bolus direct
peut étre utilisée. Suivez la procédure
décrite a la page 78.

1] e

4/4: Si vous ouvrez a nouveau le
menu principal, touchez I'icbne “Pa-
rametres” et effectuez un glissement
vers la gauche, I'icone “Bolus direct
actif/désactiver” apparait a présent.

YpsoPump

67



4.3 Désactivation du bolus direct

Avec la pompe mylife™ YpsoPump®,
vous pouvez désactiver la fonction de

bolus direct.

1/4: Ouvrez le menu principal et 2/4: Effectuez un glissement vers
touchez l'icone “Paramétres”. la gauche et touchez I'icone “Bolus
direct actif/désactiver”.
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3/4: Confirmez en touchant . La
pompe mylife™ YpsoPump® vibre
brievement et la fonction de bolus
direct est désactivée.

YpsoPump

o %

4/4: Si vous ouvrez a nouveau le
menu principal, touchez I'icbne
“Parameétres” et effectuez un glisse-
ment vers la gauche, I'icone “Bolus
direct inactif/activer” apparait a
présent.
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4.4 Types de bolus
La pompe mylife™ YpsoPump® présente 4 types de bolus:

Bolus standard
La quantité de bolus saisie est administrée immédiatement.

Bolus prolongé
La quantité de bolus saisie est administrée sur une période prolongée réglable, répartie uniformément.

Bolus mixte
La quantité de bolus totale saisie est répartie de maniére réglable entre un bolus standard et un bolus prolongé.

Bolus direct
Le bolus direct est une méthode d’administration de bolus standard qui peut seulement étre programmée en utilisant le
bouton de commande.

Il est possible d’administrer un bolus standard ou un bolus direct alors que la fraction prolongée d’un bolus est en
cours. Un bolus standard ou un bolus direct est toujours prioritaire sur la fraction prolongée d’un bolus. Si vous admi-
nistrez un bolus standard ou un bolus direct alors que la fraction prolongée d’un bolus est en cours, le bolus standard
ou le bolus direct est affiché sur I'écran d’état. A la fin de 'administration, I'’écran d’état réaffiche la quantité restante
de la fraction prolongée du bolus.
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Bolus standard

BBn

1/4: Ouvrez le menu principal et 2/4: Touchez I'icone “Bolus 3/4: Sélectionnez une quantité de bo-

touchez l'icbne “Bolus”. standard”. lus entre 0.1 U et 30.0 U. L'adminis-
tration du bolus commence immédia-
tement, dés confirmation en touchant
®. Si la valeur par défaut de 0.0 U est
confirmée, le bolus standard est annu-
lé. La pompe mylife™ YpsoPump®
émet une courte vibration.

Les fonctions relatives aux types de bolus ne sont pas toutes disponibles si la pompe a insuline est en mode
suspension, si la cartouche est vide, si la quantité d’insuline qu’il reste dans la cartouche est inférieure

a l'incrément de bolus réglé ou si la pompe a insuline affiche une alarme ou un avertissement. N’oubliez pas
que la saisie d’'une quantité de bolus minimale dépend directement de I'incrément de bolus réglé. Si
I'incrément de bolus est réglé, par exemple, a 1.0 U, la quantité minimale de bolus pouvant étre réglée pour
un bolus standard est également de 1.0 U.
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[“Ll 3nu.

4/4: | a pompe mylife™ YpsoPump® affiche un décompte
des unités restantes sur I'écran d’état. Vous pouvez annu-
ler un bolus en cours d’administration a tout moment en
touchant E4. L'annulation d’un bolus doit toujours étre
confirmée en touchant (3.
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Bolus prolongé

i

1/6: Ouvrez le menu principal et 2/6: Touchez I'icone “Bolus prolongé”.  3/6: Sélectionnez une quantité de

touchez l'icbne “Bolus”. bolus entre 0.1 U et 30.0 U et confir-
mez en touchant . Si la valeur par
défaut de 0.0 U est confirmée, le bo-
lus prolongé est annulé.
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0:45 hlLEE

4/6: Sélectionnez le temps durant
lequel vous souhaitez administrer la
quantité de bolus sélectionnée. La
période prolongée peut étre réglée
de 15 minutes a 12 heures par incré-
ments de 15 minutes.
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5/6: La quantité de bolus réglée est affi-
chée en gris sous la durée sélectionnée.
La pompe mylife™ YpsoPump® démarre
I'administration du bolus apres confir-
mation en touchant . La pompe
mylife™ YpsoPump® émet une courte
vibration.

6/6: La pompe mylife™ YpsoPump®
affiche un décompte des unités res-
tantes sur I'écran d’état. En outre, le
temps restant du bolus prolongé est
affiché. Vous pouvez annuler un bolus
en cours d’administration a tout
moment en touchant 3. Lannulation
d’un bolus doit toujours étre confir-
mée en touchant (.
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Bolus mixte

e /e f

o ([ ({1 @Y (60)

Lt

1/8: Ouvrez le menu principal et 2/8: Touchez I'icbne “Bolus mixte”. 3/8: Sélectionnez une quantité totale

touchez l'icbne “Bolus”. de bolus entre 0.2 U et 30.0 U et
confirmez en touchant . Si la valeur
par défaut de 0.0 U est confirmée, le
bolus mixte est annulé.

La fonction de bolus mixte ne peut pas étre exécutée si la quantité
d’insuline qu’il reste dans la cartouche est inférieure a deux fois

Pincrément de bolus réglé (la quantité minimale du bolus mixte est “ ﬂ_
égale a deux fois I'incrément de bolus).
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4/8: Sélectionnez la quantité de bolus  5/8: Le pourcentage de la fraction im- ~ 6/8: Sélectionnez le temps durant

que vous souhaitez administrer direc-  médiate est affiché en gris sous la lequel vous souhaitez administrer la

tement (fraction immédiate). quantité de bolus sélectionnée. Cette fraction restante de la quantité de
quantité de bolus doit étre confirmée bolus (fraction prolongée). La période
en touchant (%. prolongée peut étre réglée de 15

minutes a 12 heures par incréments
de 15 minutes.
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7/8: La quantité de bolus de la frac-
tion prolongée est affichée en gris
sous la durée sélectionnée. La pompe
mylife™ YpsoPump® démarre I'admi-
nistration du bolus aprés confirmation
en touchant . La pompe a insuline
vibre brievement.

08:12 01.01.2017 [smma}y

8/8: La pompe mylife™ YpsoPump®
affiche un décompte des unités res-
tantes sur I’écran d’état. La fraction
immédiate du bolus est administrée
en premier. Elle est suivie de la
fraction prolongée. En outre, le temps
restant du bolus prolongé est affiché.
Vous pouvez annuler un bolus en
cours d’administration a tout moment
en touchant 8 ’annulation d’un
bolus doit toujours étre confirmée en
touchant (4.

YpsoPumpr
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Bolus direct

Vous pouvez programmer un bolus en
utilisant uniquement le bouton de com-
mande, sans utiliser I'écran tactile.
Cela signifie que vous pouvez adminis-
trer un bolus en toute discrétion,
lorsque la pompe mylife™ YpsoPump®
est dans la poche de votre pantalon,
par exemple. Vérifiez que la fonction de
bolus direct a été activée conformé-
ment a la procédure décrite a la page
66.

a Bouton de commande N

)

1/7: Exercez une pression longue sur
le bouton de commande jusqu’a ce
que la pompe mylife™ YpsoPump®
émette une longue vibration.

La fonction de bolus direct n’est pas disponible en mode suspension. Assurez-vous que la pompe a insuline
est en mode administration. La fonction de bolus direct n’est pas disponible si la cartouche est vide ou que
la pompe a insuline affiche une alarme ou un avertissement. Pour activer la fonction de bolus direct, veuillez
suivre la procédure décrite a la page 66. Pour désactiver la fonction, veuillez suivre la procédure décrite a
la page 68.
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Bouton de commande N

\_ /
2/7: Vous étes désormais dans le menu du bolus direct. 3/7: Réglez la quantité de bolus requise en exercant une
Vous pouvez régler, ici, la quantité de bolus requise. courte pression sur le bouton de commande pour chaque
Commencez par saisir une quantité en I'espace de incrément de bolus. La pompe a insuline confirme chaque
4 secondes. Le temps écoulé est affiché par le biais de pression sur le bouton par le biais d’une courte vibration.
points devenant gris. A chaque pression exercée sur le bouton de commande,
la quantité de bolus augmente en fonction de I'incrément
Si vous ne réglez pas de quantité de bolus durant ces de bolus qui a été défini. Pour modifier 'incrément de
4 secondes, le menu du bolus direct disparait automati- bolus, veuillez suivre la procédure décrite a la page 63.
quement et la programmation est annulée. Ceci est indi- La quantité de bolus maximale est de 30.0 U.

qué via trois courtes vibrations.

Une pression longue sur le bouton de commande peut déclencher accidentellement le menu de bolus direct
si la fonction de bolus direct a été préalablement activée dans les paramétres. Si vous ne réagissez pas

en I'espace de 4 secondes, le menu du bolus direct disparait. Il n’est pas possible de programmer le bolus
direct dans le menu principal ou dans un sous-menu.
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4/7: Chague quantité de bolus réglée est affichée a 5/7: Ensuite, la pompe mylife™ YpsoPump® confirme
I’écran. Une fois la quantité de bolus requise saisie, chaque incrément de bolus par le biais d’un bref signal de
il vous faut patienter 4 secondes. Le temps écoulé est vibration.

affiché par le biais de points devenant gris.

Si vous saisissez un bolus dépassant la quantité maximale pouvant étre réglée, la programmation du bolus
direct est annulée et trois bréves vibrations sont émises.
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[ Bouton de commande h

)

6/7: Aprés une période de 4 secondes, un signal est émis
sous la forme d’une longue vibration. En exercant une
longue pression sur le bouton de commande, vous confir-
mez 'administration du bolus. Cette longue pression sur le
bouton de commande doit étre réalisée en I'espace de

4 secondes suivant la longue vibration. Si vous appliquez
une breve pression sur le bouton de commande ou si vous
ne réagissez pas a la vibration, vous pouvez quitter

le menu de bolus direct, sans qu’un bolus ne soit adminis-
tré. Ceci est indiqué via trois courtes vibrations.

Si vous n’étes pas sar(e) que le bolus direct a été administré, consultez la quantité de bolus dans I'historique
de traitement ou sur I’écran du dernier bolus et réagissez conformément a la quantité administrée.
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7/7: Vous pouvez annuler un bolus en cours d’administra-
tion a tout moment en touchant 8 ’annulation d’un
bolus doit toujours étre confirmée en touchant (v}

Si I’écran de la pompe mylife™ YpsoPump® est mis sous tension pendant la programmation d’un bolus direct:
I'administration du bolus direct en cours est affichée a I’écran.

Si I’écran de la pompe mylife™ YpsoPump® est mis hors tension pendant la programmation d’un bolus direct:
I'administration du bolus direct en cours n’est pas affichée a I’écran.

Exercez une bréve pression sur le bouton de commande pour passer a I’écran affichant le bolus direct en
cours.
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Programmation du bolus direct en un coup d’ceil

Démarrage de la programmation

Réagir en

I’espace de I
4 secondes

1/5: Pression
longue du bouton
de commande
pour démarrer la
programmation
du bolus direct.

2/5: Pression
breve sur le bou-
ton de com-
mande a chaque
incrément de
bolus pour régler
la quantité de
bolus.

Patienter
4 secondes 1

3/5: Attendre la
confirmation

de la pompe a
insuline a chaque
incrément de
bolus (pref signal
de vibration).

Patienter
4 secondes

Administration du bolus direct

Réagir en
I’espace de

4 secondes

4/5: Attendre le
signal de vibration
long de la pompe
a insuline.

5/5: Pression
longue sur le
bouton de com-
mande pour
confirmer I'admi-
nistration du
bolus.

YpsoPump
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4.5 Affichage du dernier bolus

08:12 01.01.2017
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1/4: Effectuez un glissement vers la
droite sur I'écran d’état pour afficher
le dernier bolus administré. Le dernier
bolus administré ne peut étre affiché
qu’en I'absence de bolus actif.

[EM00:41 01.0

2/4: ’icbne du type de bolus appa-
rait a gauche de I'écran et la valeur
administrée au milieu. Lheure et la
date d’administration sont affichées
en haut sur un fond blanc. En effec-
tuant un glissement vers la gauche,
vous pouvez quitter I'affichage du
dernier bolus a tout moment et reve-
nir a I'écran d’état.

qmo0:41 01.01.2017

200U

0:45h

3/4: Exemple de bolus prolongé:

si un bolus de I'affichage dédié au
dernier bolus présente plusieurs
éléments d’information, ceux-ci sont
affichés I'un en dessous de l'autre.

Si une fonction de bolus est active, il n’est pas possible d’afficher le dernier bolus administré.
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4/4: Exemple de bolus mixte: le pour-
centage de la fraction immédiate est
affiché en alternance avec la durée de
la fraction prolongée, a des intervalles
de 2 secondes.

YpsoPumpr
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5 Remplacement du dispositif de perfusion et de la cartouche

A\ Utilisez uniguement le réservoir & remplir de 1.6 ml (mylife™ YpsoPump® Reservoir) ou la cartouche préremplie de 1.6 ml
(NovoRapid® PumpCart®) qui sont compatibles avec la pompe mylife™ YpsoPump®. L utilisation d’une cartouche
différente, que le fabricant n’a pas déclarée compatible avec la pompe mylife™ YpsoPump®, peut entrainer des dosages
incorrects de 'insuline et provoquer des hypoglycémies ou des hyperglycémies (lire I'avertissement dans I'encadré
en page 7).

/A Chassez les bulles d’air pendant le remplissage du réservoir mylife™ YosoPump® Reservoir avant de I'insérer dans la
pompe mylife™ YpsoPump®. La présence de bulles d’air peut entrainer des dosages incorrects de I'insuline susceptibles
de provoquer des hypoglycémies ou des hyperglycémies (lire I'avertissement de I’encadré en page 7).

A\ Ne tirez jamais sur le piston du réservoir mylife™ YpsoPump® Reservoir au-dela du repére indiguant 1.6 ml. Si vous
tirez sur le piston au-dela de ce repére, il risque de s’extraire ou de I'air peut pénétrer dans le réservoir. Le réservoir
ne sera en outre plus stérile. Si vous avez trop tiré sur le piston, arrétez la procédure de remplissage, jetez tous les élé-
ments du réservoir et remplissez-en un nouveau.
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A\ Lutilisation d’un dispositif de perfusion que le fabricant n’a pas déclaré compatible avec la pompe mylife™ YpsoPump®
peut entrainer des dosages incorrects de I'insuline et provoquer des hypoglycémies ou des hyperglycémies (lire
I'avertissement dans I’encadré en page 7). Si vous utilisez un dispositif de perfusion que le fabricant n’a pas déclaré
compatible avec la pompe mylife™ YpsoPump®, changez de dispositif de perfusion.

A\ Ne fixez jamais le dispositif de perfusion sur votre corps pendant une procédure d’amorgage. L'amorgage avec une
tubulure fixée sur le corps peut entrainer un dosage non contrdlé de I'insuline et provoquer des hypoglycémies ou des
hyperglycémies (lire I'avertissement dans I’encadré en page 7).

Amorcez la tubulure/canule du dispositif de perfusion conformément a la description. Si I'insuline s’écoule a I'extrémité
de la tubulure, cela ne signifie pas encore qu’elle est exempte de bulles d’air. Surveillez en permanence le processus
d’amorcage jusqu’a la disparition totale des bulles d’air. S’il y a des bulles d’air dans le systéme, le dosage de I'insuline
pourrait étre incorrect et la détection automatique des occlusions retardée, ce qui peut provoquer des hypoglycémies
ou des hyperglycémies (lire I'avertissement de I'encadré en page 7).
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5.1 mylife™ YpsoPump® Reservoir

Le mylife™ YpsoPump® Reservoir est Les éléments suivants sont requis pour utiliser le my-
congu pour étre rempli avec de I'insu- life™ YpsoPump® Reservoir:

line a action rapide a la concentration

de 100 U/ml et pour étre utilisé avec la

pompe a insuline mylife™ YpsoPump®. @

Flacon d’insuline

Adaptateur de transfert Tampon alcoolisé

Réservoir avec piston
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Remplissage du mylife™ YpsoPump®Reservoir

Le mylife™ YpsoPump® Reservoir est stérile a condition
que I'emballage n’ait pas été ouvert ni endommagé. Si
'emballage présente des signes de détérioration, utilisez
un autre réservoir. Le réservoir est exclusivement a usage
unique.

BH

Respectez les instructions du mode d’emploi du mylife™ YpsoPump® Reservoir et des dispositifs de perfusion
mylife™ YpsoPump® Orbit®, tout particulierement les informations de la catégorie “Avertissement”, ainsi que les
explications des symboles présents sur I'emballage.
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L % %
1/12: Lavez-vous soigneusement les 2/12: Nettoyez le septum du flacon 3/12: Retirer le réservoir et 'adapta-
mains au savon et a I'eau. d’insuline avec un tampon alcoolisé. teur de transfert de I'emballage
(voir la page 88) sans toucher le
septum.
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4/12: Fixez I'adaptateur de transfert 5/12: Ensuite, tirez sur le piston 6/12: Fixez I'autre extrémité de
au réservoir et enfoncez compléte- jusgu’a ce que le réservoir soit entie- I'adaptateur de transfert sur le flacon
ment le bouchon. rement rempli dair. d’insuline.
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7/12: Injectez tout l'air dans le flacon
d’insuline. Ceci facilitera le préleve-
ment de 'insuline de son flacon.
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8/12: Retournez le réservoir avec

le flacon d’insuline. Aspirez délicate-

ment I'insuline dans le réservoir.

9/12: Vérifiez si le réservoir contient
des bulles d’air. En cas de présence
de bulles d’air, tapotez délicatement
le bord du réservoir. Ensuite, appuyez
sur le piston pour chasser les bulles
d’air du réservoir. Recommencez la
procédure si nécessaire.
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~
) -

10/12: Retirez 'adaptateur de trans- 11/12: Dévissez le piston et 12/12: Suivez les instructions de la

fert du flacon. Mettez au rebut mettez-le au rebut. page 99 pour insérer le réservoir

I'adaptateur de transfert selon les
réglementations locales en vigueur.

dans la pompe mylife™ YpsoPump®.
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5.2 Déconnexion du dispositif de perfusion

Les dispositifs de perfusion mylife™ YpsoPump® Orbit®soft N\
et mylife™ YpsoPump® Orbit®micro peuvent étre aisément
déconnectés et reconnectés, ce qui vous permet de
retirer la pompe a insuline et la tubulure pour prendre un
bain, une douche ou faire du sport.

L
Pincez délicatement les deux c6tés marqués du capu-
chon, et le capuchon de tubulure se déconnectera du site
de perfusion.
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5.3 Remplacement du dispositif de perfusion

Le dispositif de perfusion mylife™ YpsoPump® Orbit®soft ne doit pas étre utilisé pendant plus de 72 heures.

™

Le dispositif de perfusion mylife™ YpsoPump® Orbit®micro ne doit pas étre utilisé pendant plus de 48 heures.

Lors du remplacement du dispositif de perfusion, la pompe a insuline peut étre en mode suspension ou
administration.

Déconnectez le dispositif de perfusion selon les instructions figurant sur la page 94, puis retirez délicatement le
ruban adhésif de votre corps.

Suivez ensuite les étapes de la page 99.

Avant de connecter la tubulure a votre corps, vérifiez qu’elle est remplie d’insuline et exempte de bulles d’air.
Mettez au rebut I'aiguille-guide (mylife™ YpsoPump® Orbit®soft), la base de canule usagée, ainsi que la tubulure
usagée avec I'adaptateur, selon les instructions de votre médecin ou spécialiste du diabete et dans le respect
des réglementations locales en matiére d’élimination des aiguilles et des objets piquants ou tranchants.

Utilisez uniquement les dispositifs de perfusion mylife™ YpsoPump® Orbit®soft et mylife™ YpsoPump® Orbit®-
micro pour un traitement avec la pompe mylife™ YpsoPump®. Toutes les tubulures et tailles de canules de ces
produits sont compatibles avec la pompe mylife™ YpsoPump®.
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5.4 Remplacement de la cartouche

Extraction de la cartouche

P

- -

2/7: Ouvrez le menu principal et 3/7: Touchez l'icbne “Retour du

touchez I'icone “Remplacement de la piston”.
cartouche et niveau actuel de la
\_ cartouche”.

1/7: Commencez toujours par décon-
necter le dispositif de perfusion de
votre corps, selon les instructions
figurant sur la page 94.

Avec la pompe mylife™ YpsoPump®, vous n’étes pas obligé(e) de changer votre dispositif de perfusion chaque
fois que vous changez de cartouche d’insuline. lls peuvent étre remplacés indépendamment.
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4/7: Confirmez en touchant . La 5/7: Le piston revient en position
pompe mylife™ YpsoPump® émet une et le pourcentage est ramené a 0 %.

courte vibration. Ensuite, 'autotest est effectué

(comme décrit a la page 38).

N’insérez aucune nouvelle cartouche tant que le piston n’est pas complétement revenu et que la pompe my-
life™ YpsoPump® n’a pas effectué I'autotest avec succeés. Si vous insérez la cartouche pendant que le

piston revient en position, la pompe a insuline peut afficher le message “Retour incomplet du piston”. Dans
ce cas, recommencez la procédure de remplacement de la cartouche.
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6/7: Déconnectez le dispositif de per-
fusion en tournant I'adaptateur fixé

a la pompe mylife™ YpsoPump® dans
le sens inverse des aiguilles d’'une
montre jusqu’a sa butée.

98

7/7: Retirez la cartouche vide de la
pompe mylife™ YpsoPump® et
mettez-la au rebut conformément
aux réglementations nationales

en matiére de protection de I'environ-
nement.



Insertion de la cartouche

La pompe mylife™ YpsoPump® fonc-
tionne uniguement avec un réservoir
de 1.6 ml a remplir (mylife™
YpsoPump® Reservoir) ou avec une
cartouche de 1.6 ml préremplie
(NovoRapid® PumpCart®) compatible
avec la pompe mylife™ YpsoPump®.

YpsoPumpr

S am

/

1/2: Tenez la pompe mylife™
YpsoPump® verticalement, I'ouverture
du compartiment de la cartouche
dirigée vers le haut. Insérez un réser-
voir a remplir de 1.6 ml ou une
cartouche préremplie de 1.6 ml.

2/2: Placez I'adaptateur verticale-
ment sur la cartouche insérée.
Tournez I'adaptateur dans le sens
des aiguilles d’'une montre sur la posi-
tion de verrouillage. Vous devez
entendre un clic discret et/ou sentir
une butée mécanique.

Lors de la premiére mise en service de la pompe mylife™ YpsoPump® ou lors du démarrage d’une pompe
ainsuline apres une veille prolongée, le piston doit étre ramené en position avant d’insérer la cartouche.
Suivez la procédure décrite a la page 96.
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5.5 Amorcage du dispositif de perfusion

1/6: Ouvrez le menu principal et 2/6: Touchez I'icbne “Amorcer la
touchez 'icbne “Amorcer le dispositif tubulure”.
de perfusion”.

Pour connaitre le volume d’amorgage approprié, reportez-vous au mode d’emploi du dispositif de perfusion
mylife™ YpsoPump® Orbit®. Le volume d’amorgage indiqué ne I’est qu’a titre indicatif. Il est important
d’amorcer le systéme pour éliminer les bulles d’air et de voir I'insuline s’écouler a I'extrémité de la tubulure.
Si nécessaire, recommencez la procédure d’amorgage en utilisant le volume d’amorcgage approprié

jusqu’a ce que l'insuline s’écoule a I'extrémité de la tubulure du dispositif de perfusion.
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3/6: L'écran permettant de régler le
volume d’amorgage apparait. Pour le
volume d’amorcgage, sélectionnez une
valeur appropriée pour votre dispositif
de perfusion, c’est-a-dire entre 1.0 U
et 30.0 U. Confirmez en touchant .

Volume d’amorcage en cas de
remplacement de la cartouche
uniquement: Vérifiez si la cartouche
présente des bulles d’air. Sila car-
touche contient des bulles dair,
sélectionnez le volume d’amorgage
approprié selon les instructions du
mode d’emploi de votre dispositif

de perfusion mylife™ YpsoPump®
Orbit®, jusqu’a ce gu'’il n'y ait plus de
bulles d’air dans la cartouche, dans
I'adaptateur et dans la tubulure. Sila
cartouche ne contient pas de bulles
d’air, amorcez avec le volume minimal
de 1.0 U.

YpsoPumpr

Volume d’amorcage en cas de
remplacement du dispositif de
perfusion: Pour 'amorcage, sélec-
tionnez le volume approprié pour
votre dispositif de perfusion selon
les instructions du mode d’emploi de
votre dispositif de perfusion mylife™
YpsoPump® Orbit®.

Avec la pompe mylife™ YpsoPump®, vous n’étes pas obligé(e) de changer votre dispositif de perfusion chaque
fois que vous changez de cartouche d’insuline. lls peuvent étre remplacés indépendamment.
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4/6: Confirmez que vous avez décon-
necté le dispositif de perfusion de
votre corps en retirant le capuchon
de tubulure de la base de canule et
confirmez en touchant . La pompe
mylife™ YpsoPump® vibre briévement,
le piston avance vers le bouchon de
la cartouche et le dispositif de perfu-
sion est amorcé avec la quantité d’in-
suline définie.

5/6: Au cours de la procédure d’amor-
cage, maintenez la pompe a insuline
en position verticale, I’adaptateur
étant orienté vers le haut, et tapotez
légérement la pompe contre la paume
de votre main pour chasser les bulles
d’air du dispositif de perfusion. L’écran
affiche le volume d’amorgage adminis-
tré jusqu’a ce que la valeur réglée soit
atteinte. Vous pouvez annuler la pro-
cédure d’amorgage a tout moment en
touchant 3.

Si la fonction de débit basal temporaire est activée ou qu’un bolus est activé, la fonction d’amorgage du
dispositif de perfusion n’est pas disponible. De méme, il n’est pas possible d’exécuter la fonction d’amorgage

du dispositif de perfusion si la cartouche est vide.
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6/6: Recommencez la procédure d’'amorgage en utilisant le volume d’amorgage approprié

jusgu’a ce gu’il n'y ait plus de bulles d’air dans la cartouche, dans I'adaptateur ou dans la tubulure,
et jusqu’a ce que l'insuline s’écoule a I'extrémité de la tubulure du dispositif de perfusion.
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5.6 Fixation corporelle du dispositif de perfusion

Une fois que l'insuline s’écoule a I'extrémité de la tubulure
et qu’il n’y a plus aucune bulle d’air dans la cartouche,
dans I'adaptateur et dans la tubulure, fixez le dispositif de
perfusion a votre corps.

\

1/12: Lavez-vous soigneusement les mains.

Ces instructions abrégées sont proposées a titre de recommandation. Pour des informations détaillées,
des remarques et des mises en garde, veuillez vous référer aux instructions du mode d’emploi du dispositif
de perfusion adapté mylife™ YpsoPump® Orbit® (mylife™ YpsoPump® Orbit®soft et mylife™ YpsoPump®
Orbit®micro).

104



YpsoPumpr

AN J
2/12: Nettoyez et désinfectez le site de perfusion avec un 3/12: Otez le film protecteur de I'adhésif avec précaution.
tampon d’alcool isopropylique (70 %). Avant de poursuivre,  Veillez a ne pas toucher le film adhésif.

vérifiez que le site de perfusion ne présente pas de poils et

gu'il est sec.

Nous vous recommandons d’utiliser un tampon d’alcool isopropylique a 70 %. Lutilisation d’alcool isopropy-
lique a 70 % offre une adhérence optimale de I'adhésif. Lutilisation de tampons imprégnés d’autres types
d’alcool n’a pas été testée et peut entrainer le relachement prématuré de I'adhésif et I'interruption de I’'admi-
nistration de I'insuline.

105



"

\ / /

4/12: Retirez la protection de la canule avec précaution.

5/12: Stabilisez le site de perfusion et insérez la canule
a un angle de 90° ou, en variante, utilisez le dispositif d’in-
sertion approprié pour le dispositif de perfusion.

Le dispositif mylife™ YpsoPump® Orbit®micro est doté d’une canule en acier qui peut étre appliquée sur le
corps sans recourir a une aiguille-guide supplémentaire. Pour faciliter la pénétration cutanée des dispositifs
de perfusion mylife™ YpsoPump® Orbit®soft et mylife™ YpsoPump® Orbit®micro, utilisez le dispositif d’inser-

tion mylife™ Orbit®Inserter.
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6/12: Maintenez I'adhésif contre la peau et passez vos 7/12: D’une main, maintenez I'adhésif contre la surface
doigts sur I'adhésif pendant quelques secondes pour une de la peau, et avec deux doigts de 'autre main, saisissez
adhérence optimale. le capuchon de l'aiguille-guide.
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8/12: Retirez délicatement I'aiguille-guide (uniquement 9/12: Recouvrez l'aiguille-guide retirée avec le bouchon
avec mylife™ YpsoPump® Orbit®soft) ou le capuchon de de protection bleu et jetez-la dans un récipient sécurisé.

I"aiguille-guide (mylife™ YpsoPump® Orbit®micro) en ap-
puyant sur les deux ailettes externes du capuchon de
I'aiguille-guide pour le retirer du site de perfusion.

108



YpsoPumpr

N RN ‘ WQ /
10/12: Fixez le capuchon de tubulure directement sur la 11/12: Assurez-vous d’entendre un clic signalant sa mise
base de canule du dispositif de perfusion. en place.
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12/12: Tournez la tubulure a gauche et a droite, en réali-
sant au moins un tour complet dans chaque sens, tout en
la soulevant du capuchon, pour vérifier que le capuchon
de tubulure est totalement enfoncé et que le passage du
liquide est ouvert.
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5.7 Amorcage de la canule

Apres avoir fixé le dispositif de
perfusion a votre corps, vous devez

amorcer la canule avec de I'insuline.

1/4: Ouvrez le menu principal et tou- 2/4: Touchez 'icbne “Amorcer la
chez 'icbne “Amorcer le dispositif de canule”.
perfusion”.
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3/4: 'écran permettant de régler le
volume d’amorgage apparait. Pour
'amorgage, sélectionnez le volume
approprié pour votre canule, entre
0.1 Uet 1.0 U, selon les instructions

du mode d’emploi de votre dispositif
de perfusion mylife™ YpsoPump®
Orbit®. Confirmez en touchant &8.
La pompe mylife™ YpsoPump® vibre
brievement et la canule est amorcée
avec la quantité d’insuline définie.
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4/4: Au cours de la procédure
d’amorgage, I'écran affiche le volume
d’amorgage administré jusqu’a ce
que la valeur réglée soit atteinte. Vous
pouvez annuler la procédure d’amor-
cage a tout moment en touchant 8



6 Historiques

Vous pouvez consulter les événe-
ments enregistrés dans le menu des
historiques.

La pompe mylife™ YpsoPump® est
dotée d’un systeme de sauvegarde
qui permet de stocker au moins 6
mois de données. Il convient de dis-
tinguer I'*Historique de traitement”
de I'*Historique des alarmes”. L’his-
torique de traitement comprend les
enregistrements de tous les événe-

YpsoPumpr

ments relatifs au traitement, comme
'administration d’un bolus, la procé-
dure d’amorgage ou une modification
des débits basaux.

’historique des alarmes répertorie
toutes les alarmes qui se sont déclen-
chées. Sile nombre d’événements
dépasse le nombre maximal possible,
les événements les plus anciens sont
écrasés.

Historique de traitement: 500 événements affichés (3000 enregistrements en tout dans la pompe a insuline).
Historique des alarmes: 100 événements affichés (200 enregistrements en tout dans la pompe a insuline).
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6.1 Historique de traitement

Fe)]

1/6: Ouvrez le menu principal et
touchez 'icbne “Historiques”.

114

2/6: Touchez I'icbne “Historique
de traitement”.

[EM00:41 01.01.2017

3/6: Pour chaque événement, I’'heure
et la date sont affichées sur fond blanc.
En conséquence, vous pouvez distin-
guer I’événement d’un affichage actuel.

L’icbne pour I’événement apparait

a gauche de I'écran et la valeur délivrée
au milieu. En effectuant un glissement
vers la droite, vous pouvez quitter I'his-
torique de traitement a tout moment.
Tous les événements consultables sont
répertoriés dans le tableau de la page
117.

Dans I'historique de traitement, les
fonctions encore en cours sont signa-
lées par le symbole triangulaire sous
l'icéne.



Exemple: bolus mixte

Trois écrans contenant chacun des
informations différentes sont affichés
I'un apres l'autre, a des intervalles de
2 secondes:

Wp, 600U

4/6: Affichage de la quantité totale
de bolus.

YpsoPump

Hp, 400U

5/6: Affichage de la fraction
immédiate.
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iy 200U

1:00h

6/6: Affichage de la fraction
prolongée et de sa durée.

Songez a sauvegarder réguliérement votre historique de traitement pour éviter de perdre des événements.
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Evénements consultables dans Phistorique de traitement

YpsoPumpr

Pile retirée

Canule amorcée

—
—

Incrément de bolus modifié

Tubulure amorcée

\‘Iﬁ Bolus mixte Bolus standard ou bolus direct

t=h s Passage du profil de débit basal A au profil de

L--o}; Date modifiee débit basal B

H Bolus prolongé Passage du profil de débit basal B au profil de
n

débit basal A

Débit horaire modifié dans le profil de débit
basal A (1 événement pour chaque segment
horaire modifié)

Débit horaire modifié dans le profil de débit
basal B (1 événement pour chaque segment
horaire modifié)

Passage au mode administration

—_— e
= )

Passage au mode suspension
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Fonction de débit basal temporaire

Retour piston

Heure modifiée

SR

Quantité totale d’insuline par jour (basal et bolus)
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6.2 Historique des alarmes

[Pq00:41 01.01.2017

1/3: Ouvrez le menu principal et 2/3: Touchez I'icbne “Historique des 3/3: Pour chaque événement, I'heure

touchez 'icbne “Historiques”. alarmes”. et la date sont affichées sur fond
blanc. En conséquence, vous pouvez
distinguer I'’événement d’un affichage
actuel.

Licbne pour I'événement apparait a
gauche de I'écran. En effectuant un
glissement vers la droite, vous pou-
vez quitter I'historique des alarmes a
tout moment. Tous les événements
consultables sont répertoriés dans le
tableau de la page 120.
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Evénements consultables dans P'historique des alarmes

Arrét automatique !x

Pas d’insuline

Pile déchargée =~=§‘{

Occlusion

Pile inadaptée

Cartouche vide

Afsjiojje)

)

X

Charger la batterie interne rechargeable

Erreur électronique

Pas de pile

X
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7 Fonctions et parameétres

A\ Pour les patients qui ne gérent pas eux-mémes leur diabéte, la fonction de verrouillage d’accés doit toujours étre acti-
vée lorsque la pompe a insuline nest pas utilisée par un soignant. La fonction de verrouillage d’accés a pour but
d’éviter une mise en route accidentelle qui pourrait entrainer I'administration d’insuline ou la modification des réglages

de la pompe a insuline. Un fonctionnement par inadvertance peut provoquer des hypoglycémies ou des hyperglycé-
mies (lire I'avertissement dans I'encadré en page 7).
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7.1 Modification de I’heure

1/3: Ouvrez le menu principal et 2/3: Touchez I'icbne “Heure”. 3/3: Réglez I'heure actuelle, confir-

touchez l'icbne “Parametres”. mez en touchant (@, aprés quoi la
pompe mylife™ YpsoPump® vibre
brievement. Lheure réglée est saisie
dans les parameétres de traitement.
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7.2 Modification de la date

/+

1/3: Ouvrez le menu principal et 2/3: Touchez I'icbne “Date”. 3/3: Réglez la date actuelle (jour,
touchez 'icone “Paramétres”. mois, année). Confirmez vos réglages
en touchant &8

Les valeurs indiquées sont uniquement fournies a titre d’exemple. Utili-
sez toujours vos propres réglages. Vous pouvez ajuster I’heure et la : :
date a tout moment dans le menu Paramétres. Si vous sélectionnez §3|] .02 . 2017
une date impossible (par ex. 30.02.2017), I'icone de confirmation restera : :
inactive (en gris) et vous ne pourrez pas confirmer la date.
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7.3 Verrouillage de 'accés

La fonction de verrouillage d’acces permet de protéger
I’acces (par ex. pour les enfants).

Si la fonction de verrouillage d’acces est activée, seules
les fonctions suivantes de la pompe mylife™ YpsoPump®
sont utilisables:

Historiques: Affichage de I'historique de traitement

et de I'historique des alarmes

Paramétres: Rotation de I'écran

Parameétres: Désactivation de la fonction de

verrouillage d’acces

Si la fonction de verrouillage d’accés est activée, les
fonctions suivantes de la pompe mylife™ YpsoPump®
ne sont pas utilisables:

Tous les types d’administration de bolus

Fonction de débit basal temporaire

Programmation et changement d’un profil de débit basal
aun autre

Retour du piston pour remplacer la cartouche
Amorcage du dispositif de perfusion et de la canule
Passage au mode administration ou au mode
suspension

Réglages de la date et de I'heure

Réglages des incréments de bolus
Activation/désactivation du bolus direct
Activation/désactivation du Bluetooth®

Couplage Bluetooth®

Les icones de ces fonctions sont affichées en gris dans
le menu.

Ladministration du débit basal est maintenue lorsque le verrouillage de I'accés est activé.
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Activation du verrouillage de 'accés

& o % %

1/5: Ouvrez le menu principal et 2/5: Effectuez un glissement vers la 3/5: Confirmez en touchant . La
touchez l'icbne “Parametres”. gauche et touchez I'icone “Verrouil- pompe mylife™ YpsoPump® vibre
lage de I'acceés inactif/activer”. brievement et la fonction de verrouil-

lage de l'acces est activée.
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4/5: |'écran d'état apparait. 5/5: Si vous ouvrez a nouveau le

La fonction de verrouillage d’acces menu principal, touchez I'icéne “Pa-

activée est symbolisée par la pré- rametres” et effectuez un glissement

sence d’une icone de verrouillage vers la gauche, I'icéne “Verrouillage

d’acces en haut de I'écran. de l'accés actif/désactiver” apparait a
présent.

Lorsque la fonction de verrouillage d’accés est activée, toutes les
icones inactives n’apparaissent pas en surbrillance. Cela signifie que
la fonction n’est pas disponible et ne peut pas étre sélectionnée.
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Désactivation du verrouillage de ’accés

Bl .| o

1/5: Ouvrez le menu principal et 2/5: Effectuez un glissement vers la
touchez 'icone “Paramétres”. gauche et touchez I'icone “Verrouil-
lage de I'accés actif/désactiver”.

YpsoPump

e

3/5: Confirmez en touchant (. La

™

pompe mylife™ YpsoPump® vibre
brievement et la fonction de verrouil-
lage de 'acces est désactivée.
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4/5: |'écran d'état apparait. L'icbne de
verrouillage d’accés en haut de I'écran
disparait. Toutes les icones sont a
présent actives et les fonctions a nou-
veau utilisables.
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5/5: Si vous ouvrez a nouveau le menu
principal, touchez I'icbne “Paramétres”
et effectuez un glissement vers la
gauche, 'icone “Verrouillage de I'ac-
cés inactif/activer” apparait a présent.
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7.4 Rotation de I’écran a 180°

Avec la pompe mylife™ YpsoPump®,
vous pouvez effectuer une rotation

d’écran & 180°. /, ‘T f@ %

1/3: Ouvrez le menu principal et 2/3: Faites un glissement vers la
touchez l'icone “Paramétres”. gauche et touchez I'icone “Rotation
de I'écran”.
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3/3: Confirmez en touchant . La
pompe mylife™ YpsoPump® vibre
brievement, aprés quoi I'écran bascule
de 180°.
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7.5 Bluetooth®

Activation du Bluetooth®

Utilisez la fonction Bluetooth® pour
transférer votre historique de traite-
ment de votre pompe mylife™
YpsoPump® vers un autre dispositif
compatible Bluetooth®. Si vous sou-
haitez utiliser la connexion Bluetooth®
avec un dispositif compatible Bluetoo-
th®, vous devez d’abord activer
l'interface Bluetooth® sur la pompe
mylife™ YpsoPump®.

/+

1/5: Ouvrez le menu principal et
touchez l'icbne “Paramétres”.

YpsoPump

Ug

2/5: Effectuez un glissement vers la
gauche et touchez l'icdne “Bluetooth®
inactif/activer”.
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3/5: Confirmez en touchant #@. La
pompe mylife™ YpsoPump® vibre
brievement et la fonction Bluetooth®
est activée.
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4/5: 'écran d'état apparait. La
fonction Bluetooth® activée est sym-
bolisée par la présence d’une icone
Bluetooth® en haut de I'écran.

Og

Yo

5/5: Si vous ouvrez a nouveau le
menu principal, touchez I'icbne
“Parametres” et effectuez un glisse-
ment vers la gauche, l'icone
“Bluetooth® actif/désactiver” apparait
a présent.
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Désactivation du Bluetooth®

Si vous ne souhaitez pas utiliser de
dispositifs compatibles Bluetooth®
avec la pompe mylife™ YpsoPump®,

I'interface Bluetooth® peut étre désac- |_ j_,
tivée. 90 99

1/5: Ouvrez le menu principal et 2/5: Effectuez un glissement vers la
touchez l'icone “Paramétres”. gauche et touchez l'icdne “Bluetooth®
actif/désactiver”.

Lorsque la fonction Bluetooth® n’est pas utilisée, il est recommandé de la désactiver. Cela évitera que
votre localisation ne soit suivie au moyen de dispositifs de localisation Bluetooth® qui détectent votre pompe
mylife™ YpsoPump®.
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3/5: Confirmez en touchant #@. La
pompe mylife™ YpsoPump® vibre
brievement et la fonction Bluetooth®
est désactivée.
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4/5: 'écran d'état apparait.
Licéne du Bluetooth® en haut de
I’écran disparaft.

9g

5/5: Si vous ouvrez a nouveau le
menu principal, touchez I'icbne
“Parametres” et effectuez un glisse-
ment vers la gauche, l'icone
“Bluetooth® inactif/activer” apparait a
présent.
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Couplage Bluetooth®

La premiere fois que vous établissez
une connexion Bluetooth® entre la oe
pompe mylife™ YpsoPump® et un

autre dispositif compatible Bluetooth®, j, 9 8
vous devez saisir un code d’identifica- E Q 8
tion permettant d’établir une
connexion Bluetooth® entre les deux

dispositifs. Pour utiliser la fonction de 1/6: Ouvrez le menu principal et tou- 2/6: Effectuez un glissement vers la
couplage Bluetooth®, il faut préalable-  chez 'icone “Parameétres”. gauche et touchez I'icone “Couplage
ment activer la fonction Bluetooth®. Bluetooth®”.

Il est possible de coupler 5 dispositifs
compatibles Bluetooth® au maximum
avec la pompe mylife™ YpsoPump®.
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3/6: La pompe mylife™ YpsoPump®
est préte pour le couplage Bluetooth®
et attend la demande de couplage du
dispositif compatible Bluetooth®.

Si la demande n’aboutit pas en I'es-
pace de 2 minutes, le verrouillage
d’écran se déclenche et la fonction
de couplage Bluetooth® doit étre re-
démarrée.
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4/6: Un code a six chiffres apparait a
I'écran de la pompe mylife™
YpsoPump® et les fleches se mettent
en rotation. Saisissez ce code sur

votre dispositif compatible Bluetooth®.

Le code d’identification doit étre saisi
en I'espace de 30 secondes. Si vous
dépassez ce délai ou que vous vous
trompez de code d’identification, le
message d’avertissement “Echec de
la connexion Bluetooth®” apparait.
Confirmez l'avertissement et recom-
mencez la procédure de la page

135.

5/6: Si le couplage Bluetooth® réus-
sit, I'affichage revient automatique-
ment a I'écran d’état.
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6/6: Si vous ouvrez a nouveau le
menu principal, touchez I'icbne
“Parametres”, effectuez un glisse-
ment vers la gauche et touchez
I'icone “Couplage Bluetooth®”, la
connexion active est signalée par des
fleches en rotation.

Une connexion Bluetooth® activée sur un dispositif compatible
Bluetooth® est indiquée par des fleches en rotation. Seul un dispositif
compatible Bluetooth® a la fois peut établir une connexion avec la
pompe mylife™ YpsoPump®.
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7.6 Mise en veille prolongée

Si vous n'utilisez pas la pompe my-
life™ YpsoPump® sur une période pro-
longée, réglez votre pompe a
insuline sur le mode suspension et
retirez la pile alcaline de la pompe
pour éviter une éventuelle détério-
ration en raison d’une fuite de la

pile. Cette procédure met la pompe
a insuline en veille prolongée. En
veille prolongée, les parametres sont
conservés (débit basal, incrément de
bolus, etc.).

Au moment du redémarrage, il vous
suffit simplement d’effectuer I'au-
totest et de réinitialiser I'heure et la
date. La pompe a insuline se trou-
vera alors en mode suspension. Des
étapes de retour de piston et
d’amorgage sont ensuite nécessaires
pour que la pompe a insuline puisse
de nouveau fonctionner. Suivez

la procédure décrite a la page 37.

Pour mettre la pompe mylife™ YpsoPump® en veille prolongée, retirez la cartouche et le dispositif de
perfusion, et mettez au rebut la tubulure et la base de la canule dans un récipient sécurisé.
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1/2: Réglez la pompe mylife™
YpsoPump® sur le mode suspension
(voir la page 33). Retirez la car-
touche et le dispositif de perfusion
selon la procédure décrite a la

page 96.

2/2: Ouvrez le couvercle du compar-
timent de la pile et retirez la pile.
Refermez le couvercle du comparti-
ment de la pile et rangez la pompe
mylife™ YpsoPump® en lieu sar.

YpsoPumpr
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7.7 Batterie interne rechargeable

™

La pompe mylife™ YpsoPump® contient une batterie interne rechargeable qui est chargée par la pile alcaline insérée.
Méme si vous retirez la pile alcaline, toutes les fonctions restent opérationnelles. Sila pompe a insuline est en mode
administration et que vous n’insérez pas de nouvelle pile en 'espace de 5 minutes, I'alarme “Pas de pile” apparait. En
mode suspension, la pompe a insuline se met en veille prolongée 5 minutes apres le retrait de la pile alcaline. Si la pile
alcaline est retirée, le schéma d’orientation de la pile apparait a I'’écran:

Pour remplacer la pile alcaline, veuillez suivre les instructions de la page 141.

Si la batterie interne rechargeable est trop sollicitée, elle peut s’épui-
ser. Dans ce cas, I'alarme “Charger la batterie interne rechargeable”
apparait. La batterie interne rechargeable est désormais chargée par
la pile alcaline insérée, ce qui est indiqué par les fleches circulant
autour du sablier. Le processus de recharge peut nécessiter jusqu’a
20 minutes. Une alarme annule tout bolus en cours et toute fonction
de débit basal temporaire active.
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7.8 Remplacement de la pile

o--] KJ

1/5: Si I'avertissement “Niveau de 2/5: Ouvrez le compartiment de la pile en insérant une piece de monnaie dans
charge de la pile faible” apparait, la la fente du couvercle du compartiment et en le dévissant dans le sens contraire
pompe a insuline peut encore fonc- des aiguilles d’'une montre. Retirez la pile déchargée du compartiment et
tionner pendant au moins deux jours.  mettez-la au rebut conformément aux réglementations nationales en matiére
Remplacez la pile dés que possible. de protection de 'environnement.

Si le compartiment de la pile est resté ouvert pendant plus de 5 minutes et que la pompe mylife™ YpsoPump®
est en mode administration, une alarme se déclenche. Apreés insertion d’une nouvelle pile, tous les para-
metres de la pompe a insuline sont enregistrés et il n’est pas nécessaire de les saisir a nouveau. Sile com-
partiment de la pile reste ouvert pendant plus de 5 minutes et que la pompe mylife™ YpsoPump® est en mode
suspension, la pompe passe automatiquement en veille prolongée. Lorsque vous remplacez la pile alcaline,
veillez a ne pas perdre le couvercle du compartiment de la pile.
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3/5: L'écran d’orientation de la pile 4/5: Insérez une nouvelle pile alcaline de type AAA (LRO3).
indigue comment insérer la pile AAA. Veillez & insérer le pdle négatif de la pile en premier. A

Il apparait sur I'écran d’état. Si la l'arriere de la pompe a insuline, un dessin vous montre
pompe a insuline est en mode ad- comment insérer la pile. Vous pouvez vous procurer des
ministration et que la pile n’est pas piles de rechange dans les points de ventes habituels.

insérée en l'espace de 5 minutes, une
alarme se déclenche.

Lorsque vous changez la pile alcaline, vérifiez que le compartiment, la pile elle-méme et le couvercle du
compartiment ne sont pas endommagés. Si vous constatez la moindre détérioration (par ex. une fuite de la
pile), contactez le service clientéle.
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5/5: Verrouillez le compartiment de la pile en insérant une piece de monnaie dans la fente du couvercle du comparti-
ment et en faisant tourner cette derniere dans le sens des aiguilles d’'une montre jusqu’a la butée. Une fois la pile
insérée, Iicone mylife™ apparait d’abord, suivie de I'écran d’état ou de I'écran d’accueil. Ce dernier apparait si la pile
a été retirée alors que le piston effectuait son retour, ou pendant un autotest initié lors d’un redémarrage consécutif

a un état de veille prolongée. Remplacez le couvercle du compartiment de la pile tous les trois mois pour réduire au
maximum les signes d’usure.
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Si vous retirez la pile pendant que vous consultez le menu principal ou un sous-menu, tous les paramétres
actuels n’ayant pas encore été confirmés seront supprimés et le schéma d’orientation de la pile apparaitra
al’écran.

Apreés le retrait de la pile, les fonctions suivantes sont terminées avant que le schéma d’orientation de
la pile n’apparaisse a I’écran:

Retour du piston

Amorcage en cours

Bolus standard en cours

Fraction immédiate du bolus mixte en cours

Bolus direct en cours

Si vous retirez la pile alcaline au cours de I'une des fonctions suivantes, le schéma d’orientation de la pile
apparait a I’écran et la fonction se poursuit en arriere-plan pendant 5 minutes jusqu’a ce que I'alarme se
déclenche (les alarmes entrainent I'interruption de I'administration de I’insuline):

Administration du débit basal

Fonction de débit basal temporaire en cours

Bolus prolongé en cours

Fraction prolongée du bolus mixte en cours

\
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8 Résolution des probléemes

A\ Les alarmes déclenchées simultanément sont affichées selon leur priorité. Si vous avez traité une alarme, il se peut que
d’autres alarmes soient en attente. Les alarmes non traitées peuvent entrainer un dysfonctionnement de I’'administra-
tion préréglée d’insuline, ce qui risque de provoquer des hypoglycémies ou des hyperglycémies (lire I'avertissement de
I’encadré en page 7).

A\ Déconnectez immédiatement le dispositif de perfusion de votre corps aprées la survenue d’une alarme d’occlusion afin
d’éviter tout risque d’administration d’insuline si I'occlusion devait soudainement disparaitre. Si vous ne déconnectez
pas le dispositif de perfusion, il existe un risque de dosage incorrect de I'insuline susceptible de provoquer des hypogly-
cémies ou des hyperglycémies (lire I'avertissement de I'encadré en page 7).
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8.1 Incidents

Bulles d’air dans la cartouche
ou dans le dispositif de
perfusion

Vérifiez votre valeur de glycémie. Déconnectez le dispositif de perfusion de votre
corps et amorcez le dispositif de perfusion sans introduire de bulles d’air selon la
procédure décrite a la page 100.

Chute de la pompe a insuline

Contrdlez souvent votre glycémie. Réglez la pompe a insuline sur le mode suspension.
Déconnectez le dispositif de perfusion de votre corps. Retirez la cartouche et

le dispositif de perfusion et remplacez-les. La pompe a insuline (ainsi que la cartouche)
peut présenter des microfissures non décelées et invisibles a I'ceil nu qui peuvent
influencer la fiabilité de I'administration. Vérifiez que la partie externe de la pompe est
exempte de fissures et autres détériorations. Surveillez attentivement I"autotest

une fois le piston revenu apres un remplacement de cartouche. Si la pompe a insuline
ne présente pas de détériorations apparentes, vous pouvez poursuivre votre
traitement par pompe a insuline. Si la pompe a insuline est endommagée, contactez
le service clientéle. Vous trouverez les coordonnées au dos de ce guide de
I'utilisateur et a la page 10.

Dispositif de perfusion bloqué
(occlusion)

Déconnectez le dispositif de perfusion de votre corps et contrdlez votre glycémie.
Eliminez I'occlusion selon la procédure décrite en page 166.
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Fonction de bolus direct non
disponible

Vérifiez que la fonction de bolus direct est activée et que la pompe mylife™
YpsoPump® est en mode administration. La fonction de bolus direct n’est

pas disponible en mode suspension. Pour mettre la pompe a insuline en mode
administration, suivez les instructions en page 31. La fonction de bolus direct
ne peut étre exécutée si la cartouche est vide. Pour remplacer la cartouche, suivez
les instructions en page 96. Si la quantité d’insuline qu’il reste dans la cartouche
est inférieure a I'incrément de bolus réglé, la fonction de bolus direct n’est pas
disponible. La fonction de bolus direct n’est pas non plus disponible en cas

de retour du piston sans un amorgage consécutif ou si la fonction d’amorcage
n'a pas été exécutée correctement.

Icone “Amorcer la canule” non
disponible (affichée en gris)

La tubulure du dispositif de perfusion n'a pas encore été amorcée. Pour amorcer
la tubulure, suivez les instructions en page 100.

Icone “Amorcer le dispositif
de perfusion” non disponible
(affichée en gris)

Si la fonction de débit basal temporaire est activée et/ou si un bolus prolongé ou
mixte est actif, la fonction d’amorcage du dispositif de perfusion n’est pas
disponible. Pour annuler la fonction de débit basal temporaire, suivez les instructions
en page 59. Pour annuler un bolus prolongé ou mixte en cours, suivez les
instructions en page 73 ou page 75. Il n’est pas possible d’exécuter la fonction
d’amorc¢age du dispositif de perfusion si la cartouche est vide. Pour remplacer la
cartouche, suivez les instructions en page 96. Si un retour antérieur du piston
n’a pas encore été réalisé correctement, il n’est pas possible d’exécuter la fonction
d’amorc¢age du dispositif de perfusion.
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Icone “Bolus” non disponible
(affichée en gris)

Veillez a ce que la pompe mylife™ YpsoPump® soit en mode administration.

La fonction de bolus n’est pas disponible en mode suspension. Pour mettre la
pompe a insuline en mode administration, suivez les instructions en page 31.

La fonction de bolus ne peut étre exécutée si la cartouche est vide. Pour remplacer
la cartouche, suivez les instructions en page 96. Si la quantité d’insuline qu’il

reste dans la cartouche est inférieure a I'incrément de bolus réglé, la fonction de
bolus n’est pas disponible. La fonction de bolus n’est pas non plus disponible en
cas de retour du piston sans un amorgage consécutif ou si la fonction d’amorgage
n’a pas été exécutée correctement.

Icone “Changement de profil
de débit basal” non disponible
(affichée en gris)

Si la fonction de débit basal temporaire est activée, la fonction de changement
de profil de débit basal n’est pas disponible. Pour annuler la fonction de débit
basal temporaire, suivez les instructions en page 59.

Icone “Couplage Bluetooth®” non
disponible (affichée en gris)

Si la fonction Bluetooth® n’est pas activée, la fonction de couplage Bluetooth®
ne peut pas étre activée. Pour activer I'interface Bluetooth®, reportez-vous aux
instructions en page 131.

Icone “Remplacement de
la cartouche” non disponible
(affichée en gris)

Si la fonction de débit basal temporaire est activée et/ou si un bolus prolongé

ou mixte est actif, la fonction de remplacement de la cartouche n’est pas disponible.
Pour annuler la fonction de débit basal temporaire, suivez les instructions en
page 59. Pour annuler un bolus prolongé ou mixte en cours, suivez les instructions
en page 73 ou page 75.
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Icones non disponibles pour la
plupart (affichées en gris)

Si la fonction de verrouillage de I'accés est activée, toutes les fonctions relatives au
traitement sont indisponibles. Pour désactiver la fonction de verrouillage de 'accés,
suivez les instructions en page 127.

Les icones “Profil de débit basal
A” et “Profil de débit basal B” ne
sont pas disponibles (affichées
en gris)

Si la fonction de débit basal temporaire est activée, les fonctions de profil de
débit basal A et de profil de débit basal B ne sont pas disponibles, et il n’est
pas possible de modifier les profils de débit basal. Pour annuler la fonction de
débit basal temporaire, suivez les instructions en page 59.

Licone “Bolus mixte” n’est pas
disponible (affichée en gris)

La fonction de bolus mixte ne peut pas étre exécutée si la quantité d’insuline
qu’il reste dans la cartouche est inférieure a deux fois I'incrément de bolus réglé (la
quantité minimale du bolus mixte est égale a deux fois I'incrément de bolus).

Présence d’eau dans le
compartiment de la cartouche

Réglez la pompe a insuline sur le mode suspension. Déconnectez le dispositif de
perfusion de votre corps. Retirez la cartouche de son compartiment. Pour nettoyer
la pompe a insuline, suivez les instructions de nettoyage en page 16.

Présence d’eau dans le
compartiment de la pile

Réglez la pompe a insuline sur le mode suspension. Déconnectez le dispositif
de perfusion de votre corps. Retirez la pile de son compartiment. Pour nettoyer la
pompe a insuline, suivez les instructions de nettoyage en page 16.
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Présence d’insuline dans le
compartiment de la cartouche

Contrblez souvent votre glycémie. Réglez la pompe a insuline sur le mode
suspension. Déconnectez le dispositif de perfusion de votre corps. Retirez la
cartouche de son compartiment et inspectez-la a la recherche de fissures

et autres détériorations. Si nécessaire, remplacez la cartouche et nettoyez son
compartiment en suivant les instructions de nettoyage en page 16. Si la pompe

a insuline ne présente pas de détériorations apparentes, vous pouvez poursuivre
votre traitement par pompe a insuline — sinon, contactez le service clientéle. Vous
trouverez les coordonnées au dos de ce guide de I'utilisateur et a la page 10.

Présence de saleté dans le
compartiment de la cartouche

Réglez la pompe a insuline sur le mode suspension. Déconnectez le dispositif de
perfusion de votre corps. Retirez la cartouche de son compartiment. Pour nettoyer
la pompe a insuline, suivez les instructions de nettoyage en page 16.

Saleté a la surface

Pour nettoyer la pompe a insuline, suivez les instructions de nettoyage en
page 16.
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8.2 Avertissements affichés

La pompe mylife™ YpsoPump® est livrée avec un systeme de sécurité qui surveille en permanence toutes les fonctions.
En cas d’écart par rapport a un état de fonctionnement défini, la pompe a insuline déclenche un avertissement ou

une alarme, selon la situation. Vous trouverez une description des alarmes a la page 160. Les avertissements affichés
ne sont pas enregistrés dans I'historique des alarmes.

Tous les avertissements affichés sont décrits dans les pages suivantes. Les avertissements sont présentés selon leur ordre
de priorité. A savoir:
Lavertissement “Niveau de cartouche faible” apparait toujours en priorité par rapport a tous les avertissements
ci-dessous en cas de survenue simultanée de plusieurs événements.
Lavertissement “Niveau de charge de la pile faible” est prioritaire sur tous les avertissements ci-dessous excepté
si l'avertissement “Niveau de cartouche faible” survient simultanément, etc.
Les alarmes non confirmées apparaissent toujours en priorité par rapport aux avertissements.

Les avertissements affichés sont essentiellement des signaux de vibration et sonores et présentent 4 niveaux de progres-
sion. Les niveaux progressent a intervalles de 30 minutes. Les avertissements apparaissent sur I'écran d’état et doivent
&tre confirmés. A cette fin, I’écran peut étre mis sous tension a 'aide du bouton de commande. Les avertissements n’en-
trainent aucune annulation d’administration d’insuline. Une fois les avertissements confirmés, I’écran d’état réapparait.

Progression des niveaux d’avertissement:

Niveau 1: Vibrations

Niveau 2: Vibrations et signaux sonores de faible intensité
Niveau 3: Vibrations et signaux sonores de forte intensité
Niveau 4: Vibrations et signaux sonores de plus forte intensité
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Niveau de cartouche faible

0 <« (v|

Lavertissement “Niveau de cartouche faible” est déclenché si le débit basal programmé (y compris la fonction de débit
basal temporaire) des 12 prochaines heures, ainsi que la quantité restante de tout bolus en cours, sont supérieurs

ou égaux au volume restant dans la cartouche. Confirmez en touchant (g et remplacez la cartouche dés que possible
selon la procédure décrite a la page 96. Lavertissement “Niveau de cartouche faible” évolue en alarme “Cartouche
vide” si la cartouche n’est pas remplacée entre-temps.
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Niveau de charge de la pile faible

0 o v

Si I'avertissement “Niveau de charge de la pile faible” apparait, la pompe mylife™ YpsoPump® peut encore fonctionner
pendant au moins deux jours. Confirmez en touchant (d et insérez une nouvelle pile alcaline AAA (LR0O3) dés que pos-
sible. Suivez la procédure décrite a la page 141. Apres avoir confirmé I'avertissement, vous verrez apparaitre le faible
niveau de charge de la pile sur votre écran d’état. Lavertissement “Niveau de charge de la pile faible” évolue en alarme
“Pile déchargée” si la pile n’est pas remplacée entre-temps.
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Retour incomplet du piston

Lavertissement “Retour incomplet du piston” apparait si la fonction de retour du piston n’a pas encore pu étre réalisée
correctement. Lavertissement peut étre déclenché en raison de la présence de saleté (sable, insuline séchée, etc.) dans
le compartiment de la cartouche ou, généralement, lorsque le mécanisme d’entrainement présente un dysfonctionne-
ment. Ce défaut peut également étre déclenché en touchant le piston avec un objet pendant sa phase de retour.

Confirmez en touchant {4 et recommencez la fonction de retour du piston. Vérifiez au préalable que la cartouche a été

retirée de son compartiment et qu'’il n’y a pas de saleté dans le compartiment — ne touchez pas le piston avec un objet
quelconque. Vous trouverez des informations complémentaires sur la fonction de retour du piston a la page 96.
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Amorcgage inachevé

0 o v

Lavertissement “Amorcgage inachevé” apparait dans les cas suivants:
le mécanisme d’entrainement est totalement déployé (cartouche vide) sans qu’un piston n’ait été détecté.
la procédure d’amorgage a été annulée par I'utilisateur lors de la détection du piston.
la procédure d’amorgage a été annulée par une alarme.
la force exercée sur le support de piston diminue au cours de la procédure d’amorcage, par exemple, parce que la
cartouche a été retirée ou qu’une cartouche inappropriée a été insérée.

Confirmez en touchant {4 et recommencez la fonction d’amorgage. Vérifiez que la cartouche a été insérée correctement
et que I'adaptateur est correctement connecté a la pompe. Suivez la procédure décrite a la page 100.
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Bolus annulé

Lavertissement “Bolus annulé” apparait lorsqu’un bolus est annulé prématurément. Une annulation prématurée se produit
en cas d’alarme ou lorsque la pompe est mise en mode suspension. Confirmez en touchant .

Si 'administration de votre bolus a été annulée prématurément, vous pouvez connaitre la durée réelle et la quantité

d’insuline administrée en consultant votre historique de traitement ou le dernier écran de bolus. Si vous souhaitez pour-
suivre I'administration de votre bolus, vous devez le reprogrammer. Suivez la procédure décrite a la page 61.
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Fonction de débit basal temporaire terminée ou annulée

& tm.ﬁ

avertissement “Fonction de débit basal temporaire terminée ou annulée” apparait lorsque la fonction de débit basal
temporaire est terminée ou a été annulée prématurément. Une annulation prématurée se produit en cas d’alarme ou
lorsque la pompe est mise en mode suspension. Confirmez en touchant (v}

Si la fonction de débit basal temporaire a été annulée prématurément, vous pouvez connaitre la durée réelle et le

pourcentage défini en consultant votre historique de traitement. Si vous souhaitez poursuivre la fonction de débit basal
temporaire, vous devez la reprogrammer. Suivez la procédure décrite a la page 56.
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Pompe a insuline en mode suspension

O uw |V

avertissement “Pompe a insuline en mode suspension” apparait si la pompe est restée en mode suspension pendant
plus d’une heure. Confirmez en touchant . "avertissement n'apparait plus par la suite, a moins que la pompe a
insuline ne soit a nouveau réglée en mode administration, puis remise en mode suspension. Pour redémarrer la pompe,
suivez les étapes décrites a la page 31.

Lécran de la pompe mylife™ YpsoPump® affiche une alerte de suspen-
sion si la pompe est restée en mode suspension pendant plus d’une
heure. Lalerte de suspension peut apparaitre prématurément, apres
le réglage de la pompe a insuline en mode suspension, par appui long
sur le bouton de commande, et peut donc étre confirmée.
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Echec de la connexion Bluetooth®

0 & (v

Le message d’avertissement “Echec de la connexion Bluetooth®” apparait si:
le délai de 30 secondes permettant de saisir le code d’identification est écoulé pendant la procédure de couplage.
un code d’identification erroné est saisi pendant la procédure de couplage.
une connexion Bluetooth® active est perdue accidentellement.

Confirmez en touchant . Recommencez le couplage de la pompe a insuline au dispositif requis selon la procédure
décrite a la page 135.
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8.3 Alarmes

La pompe mylife™ YpsoPump® est livrée avec un systeme de sécurité qui surveille en permanence toutes les fonctions.
En cas d’écart par rapport a un état de fonctionnement défini, la pompe a insuline déclenche un avertissement ou une
alarme, selon la situation. Vous trouverez une description des avertissements a la page 151. Toutes les alarmes sont
consignées dans I'historique des alarmes, ou il est possible de les consulter.

Toutes les alarmes sont décrites dans les pages suivantes. Les alarmes sont présentées selon leur ordre de priorité.
A savoir:
Lalarme “Pas de pile” apparait toujours en priorité par rapport a toutes les alarmes ci-dessous en cas de survenue
simultanée de plusieurs événements.
Lalarme “Pile déchargée” apparait toujours en priorité par rapport a toutes les alarmes ci-dessous, excepté si
I'alarme “Pas de pile” survient simultanément, etc.
Les alarmes non confirmées apparaissent toujours en priorité par rapport aux avertissements.
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Les alarmes produites sont essentiellement des signaux de vibration et sonores et présentent 4 niveaux de progression.
Les niveaux progressent a intervalles de 5 minutes. Si une alarme est confirmée sans étre traitée, elle est de nouveau
déclenchée sous forme sonore et de vibration apres 30 minutes. Une erreur électronique constitue I'exception a cette
regle. Celle-ci est indiquée directement et en permanence par des signaux sonores et de vibration.

Les alarmes non liées & une erreur électronique apparaissent & I'écran d’état et doivent &tre confirmées. A cette fin, il
convient de mettre d’abord I'écran sous tension via le bouton de commande. Les alarmes entrainent toujours la suspen-
sion de 'administration de 'insuline. Les alarmes restent affichées a I'écran d’état jusqu’a ce que les actions correctives
correspondantes aient été mises en ceuvre sur la pompe. Une erreur électronique constitue I'exception a cette régle. Elle
est traitée selon la procédure de la page 171.

Progression des niveaux d’alarme:

Niveau 1: Vibrations

Niveau 2: Vibrations et signaux sonores de faible intensité
Niveau 3: Vibrations et signaux sonores de forte intensité
Niveau 4: Vibrations et signaux sonores de plus forte intensité

161



Pas de pile

L’alarme “Pas de pile” apparait lorsque vous retirez la pile alcaline de son compartiment pendant plus de 5 minutes, tan-
dis que la pompe a insuline est en mode administration. Confirmez en touchant (4 et insérez une nouvelle pile

alcaline AAA (LROQ3). Suivez la procédure décrite a la page 141. Lalarme “Pas de pile” n’apparait que si la pile est retirée
lorsque la pompe a insuline est en mode administration. Si la pile est retirée pendant le mode suspension, la pompe
passe a I'état de veille prolongée aprés 5 minutes.
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Pile déchargée

Lalarme “Pile déchargée” apparait lorsque la pile ne contient plus assez d’énergie et doit étre changée. Confirmez en
touchant (4 et insérez une nouvelle pile alcaline AAA (LRO3). Suivez la procédure décrite a la page 141.
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Pile inadaptée

L’alarme “Pile inadaptée” apparait si vous insérez une pile dont la tension est trop élevée. Confirmez en touchant .
Retirez la pile inadaptée du compartiment et insérez une nouvelle pile alcaline AAA (LR03). Suivez la procédure décrite a
la page 141.
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Charger la batterie interne rechargeable

A 12 [v]

™

L"alarme “Charger la batterie interne rechargeable” apparait si la batterie interne rechargeable de la pompe mylife
YpsoPump® s’est épuisée en raison d’une sollicitation trop importante. Toutes les administrations d’insuline en cours sont
annulées: bolus, débit basal temporaire et débit basal. Confirmez en touchant ™. La batterie interne rechargeable est
désormais chargée par la pile alcaline, ce qui est indiqué par les fleches circulant autour du sablier. Le processus de
recharge peut nécessiter jusqu’a 20 minutes. Une fois I'alarme confirmée, tous les bolus annulés ainsi que la fonction de
débit basal temporaire annulée sont indiqués par le biais d’avertissements appropriés. Ensuite, I'écran d’état apparait,
excepté si I'alarme “Charger la batterie interne rechargeable” s’est affichée aprés un retour de piston ou durant un autotest
consécutif a un démarrage de la pompe aprés un état de veille prolongé. Dans ces cas, I’écran d’accueil apparait.
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Occlusion

’alarme “Occlusion” apparait si la voie de perfusion est bloquée (par ex. adaptateur, dispositif de perfusion, canule).
Confirmez en touchant {4 et déconnectez le dispositif de perfusion de votre corps. Ensuite, réalisez les actions sui-
vantes:
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Remplacez le dispositif de perfusion selon la procédure décrite a la page 95.

Amorcez la tubulure avec le volume d’amorgage spécifié pour la tubulure choisie selon les instructions du mode
d’emploi de votre dispositif de perfusion mylife™ YpsoPump® Orbit®.

Si vous réussissez a amorcer un nouveau dispositif de perfusion sans qu’une alarme d’occlusion ne se déclenche,
VOUS pouvez poursuivre votre traitement.

Si une alarme d’occlusion se déclenche a nouveau alors que le nouveau dispositif de perfusion est en cours
d’amorgage, la cartouche doit étre remplacée selon la procédure décrite a la page 96. Si vous réussissez ensuite
la procédure d’amorgage sans qu’une alarme d’occlusion ne se déclenche, vous pouvez poursuivre votre traitement.

Si une alarme d’occlusion se déclenche a nouveau pendant la phase d’amorgage aprés avoir remplacé la cartouche,

la pompe a insuline présente un dysfonctionnement et vous devez contacter le service clientéle. Vous trouverez les
coordonnées au dos de ce guide de l'utilisateur et a la page 10.
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Pas d’insuline

Lalarme “Pas d'insuline” apparait lorsque, aprés un retour de piston, aucune procédure d’'amorgage n'a été
effectuée en I'espace de 5 minutes, ou en cas d’échec de la procédure d’amorgage. Lalarme “Pas d’insuline”
n‘apparait que si la pompe a insuline est en mode administration. Confirmez en touchant ™. Insérez une
cartouche et effectuez une procédure d’amorgage. Suivez la procédure décrite a la page 100.
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Cartouche vide

’alarme “Cartouche vide” apparait lorsque la cartouche contient 0.0 U d’insuline. Confirmez en touchant .
Remplacez la cartouche selon la procédure décrite a la page 96.
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Arrét automatique

™

"alarme “Arrét automatique” apparait lorsque la pompe mylife™ YpsoPump® est en mode administration et n’a pas été
utilisée pendant 24 heures. L’administration d’insuline en cours est arrétée. Confirmez I'alarme en touchant . Une fois
I’alarme confirmée, I'administration d’insuline reprend.
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Erreur électronique

Si la pompe mylife™ YpsoPump® dé-
tecte un dysfonctionnement interne,
une erreur électronique s’affiche.
Toutes les fonctions de la pompe a
insuline sont annulées. Lorsqu’une
erreur électronique se produit, la
pompe a insuline affiche deux écrans
différents en alternance qui indiquent
comment redémarrer la pompe en
quelques étapes.

VEXXE XX 0000 0000 DOOO

Déconnectez le dispositif de perfu-
sion de votre corps et retirez la pile
alcaline de son compartiment.

YpsoPump

VLXK XX 0000 000D 000D
25

Ensuite, appuyez sur le bouton de
commande pendant 2 secondes. La
pompe a insuline est désormais sans
pile et en veille prolongée. Pour re-
mettre la pompe en service, effectuez
les étapes décrites a la page 37 et
vérifiez vos parametres de traitement.
Remplacez la cartouche et le dis-
positif de perfusion selon les étapes
décrites a la page 95.

Si une erreur électronique persiste aprés que la pompe a insuline a été remise en service ou se déclenche a
nouveau apres un certain temps, cessez d’utiliser la pompe, retirez la pile alcaline et contactez le service clien-
téle. Vous trouverez les coordonnées au dos de ce guide de I'utilisateur et a la page 10.
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9 Situations quotidiennes

A Les sports et activités physiques impliquant un contact physique et des coups violents (par ex. hockey, football, etc.)
peuvent endommager la pompe mylife™ YpsoPump®. Les sports extrémes (par ex. parachutisme, plongée sous-marine,
vol amateur, etc.) doivent impérativement étre évités avec la pompe mylife™ YpsoPump®. Les travaux pénibles
(par ex. magonnerie, déménagement, etc.) peuvent également endommager la pompe a insuline et modifier vos besoins
en insuline, ce qui peut provoquer des hypoglycémies ou des hyperglycémies (lire I'avertissement de I'encadré en
page 7). En cas de doute, veuillez consulter votre médecin, un spécialiste du diabéte ou le service clientele. Vous
trouverez les coordonnées au dos de ce guide de I'utilisateur et a la page 10.
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9.1 Généralités

Portez toujours la pompe mylife™ YpsoPump® dans la poche de votre pantalon ou utilisez un systéme de transport
fourni par Ypsomed. Placez la tubulure de maniere a éviter tout risque de strangulation, en particulier la nuit. Veillez a ce
que la pompe a insuline ne soit pas soumise a des secousses, des coups violents ou toute autre perturbation méca-
nique. Veillez a ne pas salir la pompe a insuline (particules de poussiére, sable, etc.).

La pompe mylife™ YpsoPump® et le dispositif de perfusion ne doivent pas entrer en contact avec des substances
médicales ou des produits de soin, comme des antiseptiques, des cremes antibiotiques, des savons, des parfums, des
déodorants, des lotions pour le corps ou d’autres produits cosmétiques, car ils pourraient entrainer une décoloration
de la pompe mylife™ YpsoPump® ou altérer I'écran tactile. La sueur et la salive ne peuvent pas endommager la pompe
mylife™ YpsoPump®. Il existe toutefois un risque de détérioration du boitier si la pompe a insuline mylife™ YpsoPump®
entre en contact avec d’autres liquides ou produits chimiques tels que des détergents, de I'alcool, des boissons, de
I’huile ou de la graisse.

173



9.2 Etanchéité a I'eau

La pompe mylife™ YpsoPump® présente le niveau d’étanchéité a I'eau IPX8 selon la norme EN 60529 (immersion a
une profondeur de 1 m pendant 60 minutes maximum). Pour les sports aquatiques non conformes a ces spécifications
(par ex. plongée), déconnectez la pompe a insuline de votre corps, puis suivez les instructions en page 94 et mesu-
rez votre glycémie régulierement.
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9.3 Voyages

Consultez votre médecin ou votre spécialiste du diabéte pour définir les préparations a envisager afin de voyager
avec la pompe mylife™ YpsoPump®. Veillez a emporter suffisamment de réserves pour votre pompe mylife™
YpsoPump® et pour votre lecteur de glycémie durant votre voyage. Assurez-vous de pouvoir poursuivre votre traite-
ment en cas d’urgence (stylo a insuline, glucose, etc.).

Si vous voyagez sur plusieurs fuseaux horaires, consultez votre médecin ou votre spécialiste du diabete pour adapter
au mieux votre traitement aux changements d’heures dans la journée.

La pompe mylife™ YpsoPump® a uniqguement été testée pour une utilisation jusgu’a une altitude maximale de
5500 metres au dessus du niveau de la mer. Si vous vous rendez dans une région située a une altitude supérieure a
5500 metres au dessus du niveau de la mer, vous devrez cesser d’utiliser la pompe mylife™ YpsoPump® et la retirer.

Déconnectez le dispositif de perfusion de votre corps pendant le décollage et I'atterrissage de I'avion. Dans les
avions pressurisés, il n’est pas nécessaire d’éteindre votre pompe mylife™ YpsoPump® pendant le vol.

Sur les terrains d’aviation, votre pompe mylife™ YpsoPump® pourrait étre exposée a un rayonnement radar puissant.
Pour éviter les éventuelles interférences du radar avec votre pompe a insuline, nous vous recommandons de
désactiver la fonction Bluetooth® de votre pompe mylife™ YpsoPump® pendant 'embarquement et le débarquement,
dans les avions sur les terrains d’aviation ou dans les avions a I'approche des terrains d’aviation.
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9.4 Sources d’interférences

La pompe mylife™ YpsoPump® satisfait les normes requises en termes de protection contre les interférences électroma-
gnétiques. Les fonctions de la pompe mylife™ YpsoPump® ne devraient donc pas étre affectées par les systemes de
sécurité des aéroports, ni par les systemes antivol des grands magasins.

Il n’est toutefois pas possible d’exclure certains dysfonctionnements car de nombreux appareils électriques, comme
les téléphones mobiles, émettent des ondes électromagnétiques. En conséquence, nous vous recommandons
de maintenir une distance minimale de 25 cm entre votre pompe mylife™ YpsoPump® et ce type d’appareil électrique.

La pompe mylife™ YpsoPump® ne doit pas étre utilisée a proximité de champs électromagnétiques émis par des sys-
temes de radar et d’antennes, de sources d’électricité a haute tension, de sources de rayonnement X, d’équipements
de diagnostic médical par imagerie, comme l'imagerie par résonance magnétique (IRM), la tomodensitométrie, la
tomographie par émission de positons (TEP) ou toutes autres sources de champs électriques intenses. Ces zones
dangereuses peuvent provoquer I'arrét de 'administration d’insuline ou endommager la pompe mylife™ YpsoPump®.

D’autres exemples de zones dangereuses sont les caissons hyperbares et les zones exposées a des gaz ou des

vapeurs inflammables. Avant de pénétrer dans de telles zones, vous devez arréter la pompe mylife™ YpsoPump® et la
retirer.
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9.5 Sport

Consultez votre médecin ou votre spécialiste du diabéte pour définir les préparations a envisager en vue de
pratiquer un sport avec la pompe mylife™ YpsoPump®. Veillez a emporter suffisamment de réserves pour votre
pompe mylife™ YpsoPump® et votre lecteur de glycémie. Assurez-vous de pouvoir poursuivre votre traitement en
cas d’'urgence (stylo a insuline, glucose, etc.).

Les sports impliquant un contact physique et des coups violents (par ex. hockey, football, basketball, volleyball, etc.)
peuvent endommager la pompe mylife™ YpsoPump®. Les sports extrémes (par ex. parachutisme, plongée sous-marine,
vol amateur, etc.) doivent impérativement étre évités avec la pompe mylife™ YpsoPump®. Les travaux pénibles (par ex.
magonnerie, déménagement, etc.) peuvent également endommager votre pompe a insuline.
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10 Annexe

10.1 Caractéristiques du produit

Dimensions de la pompe a insuline:

7.8x4.6x1.6cm

Dimensions de I’écran tactile:

41x1.6cm

Poids:

839 (avec pile et cartouche pleine)

Plage de températures:

Fonctionnement: de +5°C a +37°C
Stockage: de 0°C a +40°C

Plage d’humidité:

Fonctionnement: 20 % a 95 % d’HR, sans condensation
Stockage: 20 % a 95 % d’HR, sans condensation

Plage de pressions de I'air:

Fonctionnement: 500 hPa a 1060 hPa
Stockage: 700 hPa a 1060 hPa

Pile:

Pile alcaline de 1.5 V (LR03), type AAA

Durée de vie de la pile:

Typiquement 30 jours pour une utilisation moyenne (54 U/jour;
température 23 °C +2 °C) avec fonction Bluetooth® activée

Durée de stockage des données:

360 (trois cent soixante) mois

Apyrogéne:

Trajet liquide uniquement

Protection contre les chocs électriques:

Partie appliquée de type BF (EN 60601-1), dispositif EM a
alimentation interne

Alarmes générées:

Sonores, vibrations et visuelles

Capacité de la cartouche:

1.6 ml (160 U)

Concentration de I'insuline:

100 U/ml

Indice de protection contre I'eau:

Indice IPX8 selon la norme EN 60529 (immersion a une
profondeur de 1 m pendant 60 minutes)

Débit basal:

2 profils (A et B), programmable par I'utilisateur
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Plage de réglages du débit basal:

0.00 U/h a40.0 U/h

Débit basal minimal supérieur a 0.00 U/h:

0.02 U/h

Incréments du débit basal:

Plage de 0.02 U/h a 1.00 U/h: incrément de 0.01 U/h
Plage de 1.00 U/h a 2.00 U/h: incrément de 0.02 U/h
Plage de 2.00 U/h a 15.0 U/h: incrément de 0.1 U/h
Plage de 15.0 U/h a 40.0 U/h: incrément de 0.5 U/h

Types de bolus:

Bolus standard, bolus prolongé, bolus mixte et bolus direct

Bolus minimum:

01U

Plage de réglages des bolus:

01Ua300U

Incréments de bolus:

01U,05U,10Uet2.0U

Précision du débit basal de 0.30 U/h a 40.0 U/h:

+5% a23°C+2°C

Précision d’administration du bolus pour 0.1 U:

+10 % a23°C+2°C

Précision d’administration du bolus pour 6.0 U:

+5% a23°C+2°C

Précision d’administration du bolus pour 30.0 U:

+5% a23°C+2°C

Interface de communication:

Bluetooth® 4.0 Low Energy 2400 a 2483.5 MHz

Seuil d’alarme d’occlusion:

< 3.0 bar

Pression de perfusion maximale: 3.0 bar
Volume de bolus d’occlusion a 1.00 U/h: max. 5.0 U
Délai typique avant déclenchement de I'alarme 4 heures
d’occlusion a 1.00 U/h:

Délai typique avant déclenchement de I'alarme 350 heures

d’occlusion a 0.02 U/h:

Débit d’administration du bolus:

0.555 U/seconde

Volume maximal administré en cas de premier défaut:

50U
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10.2 Compatibilité électromagnétique (CEM)

Performances essentielles

La pompe mylife™ YpsoPump® maintient la fiabilité de I'administration du débit basal, la fiabilité de I'administration du
bolus, la fiabilité de la détection des occlusions et le fonctionnement de I'indication des alarmes pendant toute sa durée de
vie prévue.

Liaison sans fil
Qualité du service, coexistence sans fil
La pompe mylife™ YpsoPump® a été congue pour fonctionner efficacement et en toute sécurité en présence d’appareils
sans fil a proximité que I'on trouve généralement a la maison, au travail, dans les magasins et dans les lieux de loisirs
ou se déroulent des activités quotidiennes et ne perturbera pas leur fonctionnement. Pour améliorer la qualité du service
lorsque des appareils fonctionnant dans la bande 2.4 GHz sont a proximité, la pompe mylife™ YpsoPump® utilise les
fonctions de coexistence intégrées assurées par la technologie Bluetooth®. Cependant, comme pour toute technologie
de liaison sans fil, certaines conditions de fonctionnement peuvent interrompre la liaison. Par exemple, les appareils
électriques tels que les fours a micro-ondes et les machines électriques dans les lieux de production peuvent provoquer
des interférences. Ces interférences n’entrainent pas I'envoi de données erronées ni ne détériorent vos appareils. Vous
éloigner de ou éteindre ces autres appareils pourrait permettre la liaison.

Spécifications des télécommunications par radiofréquences

Interface de communication Bluetooth® 4.0 Low Energy avec un format de données exclusif
par radiofréquence d’Ypsomed

Fréquences de fonctionnement 2400 MHz — 2483.5 MHz

Espacement entre les voies 2 MHz

Type de modulation Modulation gaussienne par déplacement de fréquence (GFSK)
Puissance d’émission effective 0.00086 Watt (=0.86 mWatt)

180



YpsoPumpr

Avis de la FCC

Ce dispositif est conforme a la réglementation de la FCC (commission fédérale américaine pour les communications)
et aux normes internationales de compatibilité électromagnétique. Ce dispositif est conforme aux exigences de la sec-
tion 15 de la réglementation de la FCC. Son fonctionnement est soumis aux deux conditions suivantes: (1) ce dispositif
ne doit pas provoquer d’interférences nuisibles et (2) I'appareil doit impérativement accepter les interférences regues,

y compris celles susceptibles de provoquer un fonctionnement indésirable. Ces normes ont pour but d’assurer une pro-
tection raisonnable contre les interférences de radiofréquences excessives et d’éviter un fonctionnement indésirable
des dispositifs causé par des interférences électromagnétiques non souhaitées.

Remarque: Cet appareil a été testé et s’est révélé conforme aux limites applicables aux dispositifs numériques de
classe B conformément a la section 15 de la réglementation de la FCC. Ces limites ont été fixées pour assurer une pro-
tection raisonnable contre les interférences nuisibles en milieu résidentiel. Cet appareil produit, utilise et peut émettre
une énergie de fréquence radio et, s'il est n’est pas installé et utilisé conformément au mode d’emploi, il est suscep-
tible de créer des interférences nuisibles aux communications radio. Il est cependant impossible de garantir qu’il

n’y aura aucune interférence dans une installation particuliere. Si cet appareil provoque des interférences nuisibles a
la réception radio ou télévisuelle, ce qui peut étre vérifié en éteignant puis en rallumant I'appareil, I'utilisateur est
encouragé a essayer de corriger ces interférences avec I'une des mesures suivantes:

— Réorienter ou déplacer I'antenne de réception.

— Eloigner I'appareil du récepteur.

Important: Ne pas remplacer ni modifier I'émetteur radioélectrique ou I’'antenne interne sauf approbation expresse
d’Ypsomed. Cela pourrait perturber votre utilisation de I'appareil.
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Sécurité des données

La pompe a insuline mylife™ YpsoPump® est congue pour n’accepter que les communications par radiofréquence (RF)
des dispositifs couplés et authentifiés. “Couplage et authentification” signifient paramétrer une connexion entre les deux
dispositifs en utilisant la technologie sans fil Bluetooth® Low Energy (BLE). Il s’agit d’une connexion sécurisée et il n'y a
aucun risque que votre pompe regoive des signaux provenant d’un autre dispositif. La pompe mylife™ YpsoPump® garantit
la sécurité des données via le cryptage ainsi que leur intégrité au moyen de processus de vérification des erreurs comme,
par exemple, les contréles de redondance cyclique.

Précautions relatives a la compatibilité électromagnétique
Cette pompe mylife™ YpsoPump® peut supporter une exposition aux décharges électrostatiques (DES) et interférences
électromagnétiques (IEM) habituelles. La pompe mylife™ YpsoPump® conserve les performances essentielles dans les
conditions ambiantes spécifiées.

Sur les terrains d’aviation, votre pompe mylife™ YpsoPump® pourrait étre exposée a un rayonnement radar puissant.
Pour éviter les éventuelles interférences du radar avec votre pompe a insuline, nous vous recommandons de désactiver
la fonction Bluetooth® de votre pompe mylife™ YpsoPump® pendant I'embarquement et le débarquement, dans les
avions sur les terrains d’aviation ou dans les avions a I'approche des terrains d’aviation.

Le systéme de sécurité de la pompe mylife™ YpsoPump® est capable de détecter un dysfonctionnement interne da

aux perturbations électromagnétiques. Dans une telle situation, il annule I'administration de I'insuline et émet une alarme
“erreur électronique”. Cette situation est traitée selon la procédure décrite en page 171.
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Distances de séparation pour la CEM

YpsoPumpr

Pour assurer une protection maximale de la pompe mylife™ YpsoPump® contre les champs électromagnétiques, il est
essentiel de respecter les mesures de précaution suivantes en matiere de compatibilité électromagnétique:

La pompe mylife™ YpsoPump® doit étre mise en service et utilisée conformément aux instructions du présent guide

de 'utilisateur.

Les dispositifs de communication sans fil, tels que les périphériques de réseau sans fil (Wi-Fi), les téléphones mobiles,
les téléphones sans fil et leurs stations de base, les émetteurs-récepteurs, etc., peuvent perturber le fonctionnement
de la pompe mylife™ YpsoPump® en émettant des ondes électromagnétiques. Il convient donc de tenir la pompe mylife™

YpsoPump® a une distance suffisante de ces dispositifs.

Puissance nominale de
I’émetteur en watts

150 kHz 4 800 MHz

800 MHz a 2.5 GHz

Téléphone mobile! 800 a
900 MHz et 1700 a

1990 MHz
0.01 0.04 0.07 0.03
0.1 0.11 0.22 0.08
1 0.35 0.70 0.25
2 0.49 0.99 0.35
10 1.11 2.21 0.79
100 3.50 7.00 2.50

' Etant donné I'utilisation répandue des téléphones mobiles, I'immunité aux interférences de la pompe mylife™ YpsoPump® a été mesurée a ces

fréquences avec une intensité de champ électrique plus élevée (28 V/m).
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Exemples:
Un routeur Wi-Fi présente une puissance d’émission de 0.1 W, limitée par la loi, et fonctionne dans la plage de
fréquences de 2400 MHz. Selon les données du tableau, cela signifie que la distance de séparation (sécurité)
recommandée est de 22 cm.

Un téléphone sans fil DECT présente une puissance maximale de 0.25 W et fonctionne dans la plage de fréquences
de 1880-1900 MHz. Selon les données du tableau, cela signifie que la distance de séparation recommandée est
d’environ 13 cm.

Un téléphone mobile présente une puissance maximale de 2 W et fonctionne dans la plage de fréquences de
900 MHz (GSM900). Selon les données du tableau, cela signifie que la distance de séparation recommandée est
d’environ 35cm.

Un téléphone mobile présente une puissance maximale de 1 W et fonctionne dans la plage de fréquences de

1880-1900 MHz. Selon les données du tableau, cela signifie que la distance de séparation recommandée est
d’environ 25cm.
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Recommandations et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques
La pompe mylife™ YpsoPump® est destinée a une utilisation dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. Assurez-vous de toujours utiliser la pompe mylife™ YpsoPump® dans un tel environnement.

Environnement électromagnétique -

Essais d’émission Conformité recommandations
Emissions RF Groupe 1 La pompe mylife™ YpsoPump® utilise I’énergie RF
CISPR 11/EN 55011 uniguement pour son fonctionnement interne.
Ses émissions RF sont par conséquent trés faibles et
peu susceptibles de provoquer des interférences avec
les équipements électroniques a proximité.
Emissions RF CISPR 11/EN 55011 Classe B La pompe mylife™ YpsoPump® est adaptée a une
Emissions RF FCC Section 15 Classe B utilisation dans tous les établissements, y compris ceux
Emission d’harmoniques EN 61000-3-2 s/0 a usage domestique et ceux directement reliés au
Fluctuations de tension/papillotement s/0 réseau électrique public a basse tension qui alimente

EN 61000-3-3

les immeubles a usage domestique.
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Recommandations et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique
La pompe mylife™ YpsoPump® est destinée a une utilisation dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-des-
sous. Assurez-vous de toujours utiliser la pompe mylife™ YpsoPump® dans un tel environnement.

Environnement

Niveau de électromagnétique -
Essais d’immunité Niveau de test EN 60601 conformité recommandations
Décharges électrostatiques Contact +8 kV Contact 15 kV A utiliser dans un environne-
(DES) EN 61000-4-2 Air £15 kV Air +£30 kV ment domestique, commercial
ou hospitalier classique.
Transitoires électriques rapides/ +2 kV pour les lignes d’alimen- S/O Cette exigence ne s’applique
en salves tation électrique pas a ce dispositif fonctionnant
EN 61000-4-4 +1 kV pour les lignes d’entrée/ avec pile.
de sortie
Surtension +1 kV ligne(s) a ligne(s) S/0 Cette exigence ne s’applique
EN 61000-4-5 +2 kV ligne(s) a la terre pas a ce dispositif fonctionnant
avec pile.
Perturbation par conduction 3 Vrms S/0 Cette exigence ne s’applique
EN 61000-4-6 pas a ce dispositif fonctionnant
avec pile.
Baisses de tension, courtes in- 0% Uy 0.5 cycle S/0 Cette exigence ne s’applique
terruptions et fluctuations de 0% Uy 1 cycle pas a ce dispositif fonctionnant
tension sur les lignes d’alimen- 70% U;  25/30 cycles avec pile.

tation électrique EN 61000-4-11 0% U; 250/300 cycles
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Environnement

Niveau de électromagnétique -
Essais d’immunité Niveau de test EN 60601 conformité recommandations
Champ magnétique de fré- 30A/m 400A/m Les champs magnétiques de
quence industrielle (50/60 Hz) (EN 60601-2-24) fréquence industrielle doivent
EN 61000-4-8 se situer a des niveaux carac-

téristiques d’un lieu classique
dans un environnement com-
mercial ou hospitalier normal.

Sensibilité radio fréequence (par Catégorie R
rayonnement) (radar d’aéroport)
RTCA DO-160G, Section 20

Catégorie R
(radar d’aéroport)

Sur les terrains d’aviation, votre
pompe mylife™ YpsoPump®
pourrait étre exposée a un
rayonnement radar puissant.
Pour éviter les éventuelles in-
terférences du radar avec votre
pompe a insuline, nous vous
recommandons de désactiver
la fonction Bluetooth® de votre
pompe mylife™ YpsoPump®
pendant 'embarguement et le
débarquement, dans les avions
sur les terrains d’aviation ou
dans les avions a I'approche
des terrains d’aviation.

Remarque: U; est la tension de secteur c.a. avant I'application du niveau de test.
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Recommandations et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique
La pompe mylife™ YpsoPump® est destinée a une utilisation dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. Assurez-vous de toujours utiliser la pompe mylife™ YpsoPump® dans un tel environnement.

Essais d’immunité

Champ de proximité
provenant des émetteurs sans fil

Niveau de conformité

Rayonnement RF EN 61000-4-3

10V/m @ 80MHz 4 2.5 GHz

10V/m @ 80MHz 4 3GHz

Champ de proximité provenant
d’équipements de communication
sans fil

EN 60601-1-2, tableau 9

385MHz: 27V/m @ 18 Hz

modulation d’impulsions

450 MHz: 28 V/m @ modulation FM

710 MHz, 745 MHz, 780 MHz:

9V/m @ 217 Hz modulation d’'impulsions
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28V/m @ 18 Hz modulation
d’impulsions 1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz: 28 V/m @ 217 Hz

modulation d’impulsions

2450 MHz: 28V/m @ 217 Hz
modulation d’impulsions

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9V/m
@ 217 Hz modulation d’impulsions

385MHz: 27V/m @ 18 Hz

modulation d’impulsions

450 MHz: 28 V/m @ modulation FM
710MHz, 745MHz, 780 MHz:

9V/m @ 217 Hz modulation d’impulsions
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28V/m @ 18 Hz modulation
d’impulsions 1720 MHz, 1845 MHz,
1970 MHz: 28 V/m @ 217 Hz

modulation d’impulsions

2450 MHz: 28V/m @ 217 Hz
modulation d’impulsions

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9V/m
@ 217 Hz modulation d’impulsions
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Essais d'immunité

Champ de proximité
provenant des émetteurs sans fil

YpsoPumpr

Niveau de conformité

Champ électromagnétique a
rayonnement RF
Norme AIM 7351731, tableau 3

65A/m @ 134.3 kHz

7.5 A/m @ 13.56 MHz

7.5 A/m @ 13.56 MHz
5A/m, 12A/m @ 13.56 MHz
3 A/m @ 433.92 MHz

54 A/m @ 860 - 690 MHz
54V/m @ 2.45GHz

65A/m @ 134.3 kHz

7.5 A/m @ 13.56 MHz

7.5 A/m @ 13.56 MHz
5A/m, 12A/m @ 13.56 MHz
3 A/m @ 433.92 MHz

54 A/m @ 860 - 690 MHz
54V/m @ 2.45GHz
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Suite du tableau

Environnement électromagnétique - recommandations

Les équipements de communication RF portables et mobiles ne doivent pas étre utilisés a une distance de la pompe
mylife™ YpsoPump® et de I'ensemble de ses éléments - y compris les cébles - inférieure a la distance de séparation
recommandée calculée avec I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur.

Distance de séparation recommandée: d =1.2vP @ 80 MHz & 800 MHz, d =2.3vP @ 800 MHz a 3GHz

Ou P est la puissance nominale de sortie de I'émetteur en watts (W) selon le fabricant de I'’émetteur et d la distance de
séparation recommandée en metres (M). Les intensités de champ provenant des émetteurs RF fixes, telles qu’elles sont
identifiées par I'étude électromagnétique sur site', doivent étre inférieures au niveau de conformité dans chaque plage
de fréquences?. Des interférences sont possibles & proximité des équipements portant le symbole suivant: )
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Suite du tableau

Remarque: A 80 MHz et 800 MHz, la plus grande plage de fréquences s’applique.

Remarque: ces recommandations peuvent ne pas s’appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagné-
tique est influencée par I'absorption et la réflexion par les structures, les objets et les personnes.

11l n’est pas possible de prédire théoriquement, avec précision, les intensités de champ provenant des émetteurs fixes
tels que les bases pour radiotéléphones (cellulaires/sans fil) et les installations radio mobiles, des émissions de radioama-
teurs, AM et FM et des émissions de TV. Pour évaluer I'environnement électromagnétique di aux émetteurs RF
fixes, il convient d’envisager une étude électromagnétique sur site. Si I'intensité de champ mesurée a I'emplacement ou
la pompe mylife™ YpsoPump® est utilisée est supérieure au niveau de conformité RF applicable mentionné ci-dessus,

il convient de I'observer pour s’assurer de son fonctionnement normal. Si un fonctionnement anormal est observé, des
mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, comme par exemple la réorientation ou le déplacement de la
pompe mylife™ YpsoPump®.

2Dans la plage de fréquences 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a 3 V/m.
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10.3 Fiabilité de ’administration selon la norme EN 60601-2-24

Diagramme au démarrage

1.2 -
1.0 4
0.8 A

0.6 A1

Débit (U/h)

0.4 -
Débit réglé

0.2 1 B
Valeurs mesurées

0 120 240 360 480 600 720 840 960 1080 1200 1320 1440

Temps (min)

Matériel et conditions ambiantes
mylife™ YpsoPump® Orbit®soft, longueur de tubulure 110 cm
Conditions ambiantes 22 °C (x 2 °C), humidité non contrdlée (25 a 75 %)
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Courbe en trompette

— 25 Erreur positive maximale mesurée
>
= 20 7
2 ]
3 15
>
T 10 1
S
=]
2 57
S
2
T 0 eessssciiiiiiiiiiacsasssccsssiniiiiiiiiiiiIiiiiiiiiiiiassssssiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiisssccosiiiiiiiiiiiiiiiic
>
g O]
3
S -10 A
3 -15 1 Débit réglé 1.0 U/h
o
20 A Erreur négative minimale mesurée ~ eeeeees Pourcentage d’erreur global

0 2 4 6 8 10 12 14 16 18 20 22 24 26 28 30 32
Intervalle d’observation (min)

Matériel et conditions ambiantes
mylife™ YpsoPump® Orbit®soft, longueur de tubulure 110 cm
Conditions ambiantes 22 °C (x 2 °C), humidité non contrdlée (25 a 75 %)
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10.4 Plan du menu

Ecran d’état

Affichage du 08:12 01002017 Déverrouillage
dernier bolus de I'écran
a 090Uh
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Fonction de débit Changer de profil Profils de débit Amorcer Amorcer
Bolus standard Bolus prolongé Bolus mixte basal temporaire de débit basal basal AetB la tubulure la canule
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=
=
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Historique Historique Incrément Bolus direct Verrouillage de  Rotation de Bluetooth® Couplage
de traitement des alarmes Heure Date debolus inactif/actif I'acces inactif/actif  I'’écran inactif/actif Bluetooth®

52 r: Jic o [ J ] % 0 0 JOo

Sous-menu
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10.5 Présentation des icones

Aides a la navigation

Icones générales

Annuler

Avertissement

Confirmer

Alarme

20

Avancer pour déverrouiller

o

Signal sonore

Avancer

Signal de vibration

Remonter le menu d’un niveau

Niveau de charge de la pile

Reculer d’une étape

DL@OCONE

Pile retirée

Retirer la pile

Retour du piston en cours

M @6 8 E
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Icones du menu principal et des sous-menus

Amorcage de la tubulure en cours

.

Bolus

Amorgage de la canule en cours I{J/l Bolus standard
Déconnecter le dispositif de perfusion H Bolus prolongé
de votre corps 1 P 9
Prét pour couplage Bluetooth® \'IIH Bolus mixte

Couplage Bluetooth® en cours

Débits basaux

Appuyer sur le bouton de commande
pendant 2 secondes

Profil de débit basal A

Quantité totale d’insuline par jour (basal et bolus)

Profil de débit basal B

Passer au profil de débit basal A
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Passer au profil de débit basal B

I

Historiques

Fonction de débit basal temporaire

F

Historique de traitement

Fonction de débit basal temporaire
activée/annuler

Historique des alarmes

i2@aE

=
=
=

Remplacement de la cartouche et
niveau actuel de la cartouche

Mode administration/passer au mode suspension

Retour du piston

Mode suspension/passer au mode administration

DP@E

Amorcer le dispositif de perfusion Parameétres
Amorcer la tubulure f‘;.;v Heure
Amorcer la canule |I Date
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Régler I'incrément de bolus

Couplage Bluetooth®

Bolus direct actif/désactiver

Bolus direct inactif/activer

Icones d’alarme

Verrouillage de I'accés actif/désactiver

Pas de pile

Verrouillage de I'acces inactif/activer

Rotation de I'écran

Pile inadaptée

a Pile déchargée

BOGG

Bluetooth® actif/désactiver

Charger la batterie interne rechargeable

2

x]

Bluetooth® inactif/activer

=84 Occlusion
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Icones d’avertissement

Pas d’insuline

Niveau de cartouche faible

Cartouche vide

Niveau de charge de la pile faible

Arrét automatique

0O @ &

Retour incomplet du piston

[l Erreur électronique

Amorcage inachevé
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Bolus annulé

Fonction de débit basal temporaire
terminée ou annulée

Pompe a insuline en mode suspension

Echec de la connexion Bluetooth®

QEEEEH00
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10.6 Explication des symboles

Symboles utilisés avec mylife™ YpsoPump®

YpsoPumpr

43

0123

Le produit a été congu et fabriqué conformé-
ment aux normes/directives pertinentes et
peut étre commercialisé dans I'UE (Union eu-
ropéenne) ainsi que dans les pays membres

<

Dispositif doté de la technologie Bluetooth® intégrée
La marque et les logos Bluetooth® sont des marques déposées
appartenant a Bluetooth SIG, Inc., et leur utilisation par Ypsomed
est soumise a licence. Les autres marques déposées et noms
commerciaux sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.

de 'AELE.

—
3
'S
L=~

Avertissement/Attention!

Le dispositif émet de I’énergie électromagnétique
de radiofréquence (RF)

Consulter la documentation jointe.

Fabricant

Lire le guide de I'utilisateur

Numéro de référence/commande

Dispositif médical

Indice IPX8 selon la norme EN 60529

Numéro de série

(immersion a une profondeur de 1 m pendant

Code article international

60 minutes)

Partie appliquée de type BF selon la norme EN

Date de fabrication

60601-1 (protection contre les chocs électriques)

Commencer I'utilisation avant le

Symbole pour la collecte séparée des
piles/dispositifs avec pile intégrée

Limite de température

Pile alcaline de 1.5 V (LR03),
type AAA et polarité

S SELSlN eI 4

Conserver au sec

Numéro du service clientele N

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

201



Symboles utilisés pour les dispositifs mylife™ YpsoPump® Orbit® et mylife™ YpsoPump® Reservoir

Le produit a été congu et fabriqué conformé- Ne pas utiliser le produit si 'emballage est

c € ment aux normes/directives applicables et détérioré
peut étre commercialisé dans I'UE (Union eu-
ropéenne) ainsi que dans les pays membres Fabricant

de 'AELE.

Avertissement/Attention! Numéro de référence/commande

Consulter la documentation jointe. ]
Numéro de lot

Code article international

Dispositif médical

0123
[:E] Consulter le mode d’emploi

Date de fabrication

Restriction a la vente par et sur ordonnance

d’un médecin (E.-U.) Date limite d'utilisation

Stérilisé a I'oxyde d’éthylene

~ %55 HE|@

Limite de température

Conserver au sec

3

Z
N

Apyrogéne =e_ s N .
/-|\ Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
Ne pas réutiliser A Distributeur

= Systéme de barriere stérile unique. Stérilisé a
I'oxyde d’éthyléne.
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10.7 Glossaire

Adaptateur

’adaptateur maintient la cartouche en place dans la
pompe mylife™ YpsoPump® et perfore simultanément le
septum de la cartouche.

Autotest

Lautotest est une procédure effectuée automatiquement
lorsque la pompe est mise en service pour la premiére fois
et a chaque retour de piston. La pompe a insuline teste
ses fonctions internes, ainsi que la capacité fonctionnelle
du signal visuel (écran), du signal de vibration et du signal
sonore.

YpsoPumpr

Base de la canule

La base de la canule est un élément du dispositif de per-
fusion mylife™ YpsoPump® Orbit®. Elle comprend la canule,
le ruban adhésif et le septum. Elle peut étre déconnectée
de la tubulure du dispositif de perfusion et est orientée du
cbté patient sur le dispositif de perfusion.

Batterie interne rechargeable

La pompe mylife™ YpsoPump® contient une batterie in-
terne rechargeable qui est chargée par la pile alcaline
insérée. Méme si vous retirez la pile alcaline, toutes les
fonctions restent opérationnelles.

Bolus

Un bolus est une quantité d’insuline programmée qui est
administrée en plus du débit basal délivré en continu (sur
une période de 24 heures). Un bolus est utilisé pour
corriger une valeur de glycémie accrue ou pour compen-
ser la consommation de glucides lors d’un repas.
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Bolus direct

Le bolus direct est une méthode d’administration de bolus
qui peut étre programmeée et déclenchée uniquement en
utilisant le bouton de commande. Cette opération peut
étre effectuée sans afficher I'écran tactile.

Bolus mixte

Le bolus mixte est un type de bolus pour lequel la
quantité totale de bolus saisie est répartie entre une
fraction immédiate et une fraction prolongée.

Bolus prolongé

Un bolus prolongé est administré par la pompe mylife™
YpsoPump® sur une période définie par vos soins.

204

Bolus standard
Le bolus standard est un type de bolus dont la quantité
saisie est immédiatement administrée.

Canule
La canule est située sur la base de la canule. Elle assure
I'administration de 'insuline dans le tissu sous-cutané.

Cartouche

La cartouche est le récipient contenant 'insuline. La
cartouche de la pompe mylife™ YpsoPump® a une capaci-
té de 1.6 ml (160 U) d’insuline de concentration 100 U/ml.



Débit basal

Le débit basal représente une quantité d’insuline de base
administrée en continu par voie sous-cutanée afin de
maintenir la valeur de glycémie dans la plage cible. Le
débit basal est déterminé en fonction de vos besoins en
accord avec votre médecin et programmé en consé-
quence dans la pompe mylife™ YpsoPump®.

Débit basal temporaire

Un débit basal temporaire est réglé pour réduire ou aug-
menter le débit basal sur une période limitée. Une fois

le débit basal temporaire réglé terminé, le profil de débit
basal programmé (A ou B) se poursuit.

Dispositif de perfusion
Le dispositif de perfusion représente la connexion entre la
pompe mylife™ YpsoPump® et le corps du patient.

YpsoPumpr

Dispositif de perfusion déconnectable

Le dispositif de perfusion déconnectable permet de retirer
le dispositif de perfusion pour prendre une douche, se
baigner ou pratiquer un sport.

Ecran d’état

’écran d’état indique I'état fonctionnel actuel de la pompe
mylife™ YpsoPump® (heure actuelle de la journée, date
actuelle, niveau de charge de la pile, fonction actuelle et
administration actuelle d’insuline). Pour accéder a I'écran
d’état, il suffit d’effectuer une bréve pression sur le bouton
de commande.
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Ecran tactile

Un écran tactile est un écran sensible au toucher. L'écran
tactile de la pompe mylife™ YpsoPump® réagit au toucher
et est contrdlé par des gestes de contact et de glisse-
ment.

Glissement

Le glissement est une action réalisée sur I'écran de la
pompe mylife™ YpsoPump® permettant de régler des
valeurs. Une valeur peut étre réglée en effectuant un glis-
sement du doigt vers le haut ou vers le bas, jusqu’a ce
que la valeur souhaitée atteigne le centre de I'’écran. Vous
pouvez également toucher directement la valeur supé-
rieure ou inférieure pour augmenter ou réduire celle-ci
d’une unité a chaque fois.
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Icone

Les icones sont des symboles graphiques affichés

sur I’écran tactile de la pompe mylife™ YpsoPump®. Linté-
gralité du systeme de commande de la pompe mylife™
YpsoPump® est basée sur des icones, indépendamment
de la langue.

Incrément de bolus

Lincrément de bolus concerne les quatre types de bolus.
Il indigue de combien d’unités la quantité de bolus est
accrue/réduite en appuyant sur les commandes respec-
tives de I’écran tactile/ du bouton de commande.



Insuline

Linsuline est une hormone produite par les cellules béta
du pancréas chez I'étre humain en bonne santé. Linsuline
est une hormone essentielle dans le métabolisme des glu-
cides.

Mode administration

En mode administration, 'insuline est administrée confor-
mément aux réglages. Normalement, toutes les fonctions
de la pompe mylife™ YpsoPump® peuvent étre exécutées.
Toutes les icdnes fonctionnelles sont actives.

YpsoPumpr

Mode suspension

Linsuline n’est pas administrée en mode suspension. Cer-
taines fonctions (administration de bolus, débit basal tem-
poraire, changement de profil de débit basal) sont inac-
tives en mode suspension. Les icbnes correspondantes
sont affichées en gris et sont désactivées.

Piston

Le piston est un élément d’entrainement mécanique de

la pompe mylife™ YpsoPump® qui pousse en avant le bou-
chon de la cartouche afin d’administrer I'insuline.

Procédure d’amorcage

La procédure d’'amorgage est la procédure consistant
a remplir le dispositif de perfusion avec de I'insuline.
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Profil de débit basal

La pompe mylife™ YpsoPump® propose 2 profils de

débit basal programmables: A et B. Un profil de débit ba-
sal comprend 24 débits basaux horaires programmables.
["administration de I'insuline peut donc étre adaptée de
maniere optimale a votre métabolisme.

Retour de piston

Le retour de piston est une procédure au cours de la-
quelle le piston de la pompe mylife™ YpsoPump® revient
dans sa position de départ afin de pouvoir insérer une
nouvelle cartouche.
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Site de perfusion

Un site de perfusion est la zone corporelle ou le dispositif
de perfusion est appliqué et ou la canule est insérée a
travers la peau.

100 U/ml

La valeur 100 U/ml indique la concentration de l'insuline.
Chaque millilitre de solution contient 100 unités d’insuline.
La cartouche préremplie de 1.6 ml NovoRapid®
PumpCart® contient 160 U.
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10.8 Mes paramétres de pompe

00:00 a 01:00 __ U/h 12:00413:00 ____ _Uh
01:00 a 02:00 U/ 13:00a14:00 EE—
02:00 a4 03:00 _ Uh 1400a 15:00 _____ Uh
03:00 4 04:00 U/ 15:00 4 16:00 ____ Uh
04:00 & 05:00 __ _U/h 16:00417:00 _____ Uh
05:00 4 06:00 —____________Uh 17:00 4 18:00 EE—
06:00 a 07:00 _ Uh 18004 19:00 ____ Uh
07:00 4 08:00 U/ 19:00 4 20:00 _____ Uh
08:00 a 09:00 U/ 20:00a21:00 _____ _Uh
09:00 & 10:00 —____Uh 21:00a22:00 EE—
10:00 4 11:00 _ Uh 22:00a23:00 __Uh
11:00 & 12:00 U/ 23:.004a24.00 ____ Uh
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00:00 a 01:00 U/h  12:00 4 13:00 U/h
01:00 a 02:00 U/h  18:00 a 14:00 U/h
02:00 a4 03:00 U/h  14:00 a 15:00 U/h
03:00 4 04:00 U/h  156:00 & 16:00 U/h
04:00 & 05:00 U/h  16:00 4 17:00 U/h
05:00 4 06:00 U/h  17:00 & 18:00 U/h
06:00 a 07:00 U/h  18:00 a 19:00 U/h
07:00 4 08:00 U/h  19:00 4 20:00 U/h
08:00 a 09:00 U/h  20:00 a 21:00 U/h
09:00 & 10:00 U/h  21:00 4 22:00 U/h
10:00 4 11:00 U/h  22:00 4 23:00 U/h
11:00 & 12:00 U/h  23:00 a 24:00 U/h
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YpsoPump

Par ex. entrainement de football pour cent heures
pour cent heures
pour cent heures
pour cent heures
pour cent heures
pour cent heures
pour cent heures
pour cent heures
pour cent heures
pour cent heures
pour cent heures
pour cent heures
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Remarques
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YpsoPump

213



Liberté.
Confiance.
Avec mylife™.

=

Systémes de perfusion Lecteurs de glycémie Gestion du traitement Aiguilles pour stylo

Edition 2019-09

Avec la marque mylife™ Diabetescare, Ypsomed propose une gamme
de produits et de services pour les personnes atteintes de diabéte.
Elle leur offre tout le nécessaire pour assurer un traitement autonome
simple et discret. Avec mylife™ Diabetescare, le traitement autonome
se présente comme une solution naturelle.
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