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/\ADVARSEL

Hvis du har mistanke om, at du maske har hypoglykzemi eller hyperglykeaemi, skal du kontrollere dit blodsukker
oftere de naeste par timer, som det er anbefalet af din lzege eller diabetesradgiver, og tilpasse indstillingerne for
insulinindgivelse til de sendrede betingelser. Hvis du er usikker, skal du straks kontakte din laege eller
diabetesradgiver.

Kontrollér dit blodsukker sa tit, som din lzege eller diabetesradgiver anbefaler. Hvis du ikke kontrollerer dit
blodsukker regelmaessigt, vil blodsukkerudsving ikke blive registreret, og du vil ikke kunne tilpasse pumpens
insulindosering.

Hvis din insulinpumpe viser en advarsel eller en alarm, og du ikke ved eller er i tvivl om, hvordan du skal reagere
pa den, eller hvis en alarmtilstand ikke kan lgses, skal du kontakte vores kundeservice. Du kan finde
kontaktoplysningerne pa YpsoPump-emballagen og telefonnummeret pa selve YpsoPump.



1 Introduktion

1.1 Bemeaerkning om brugervejledningen

Denne brugervejledning indeholder al den
information, der er pakraevet for sikker og vellykket
insulinpumpebehandling med YpsoPump. Serg for at
leese hele brugervejledningen omhyggeligt.

Hvis der under insulinpumpebehandling opstar

problemer eller spergsmal angéende funktioner eller
kontrolprocedurer, henvises der forst og fremmest til
brugervejledningen. Hvis der efter det stadig opleves
problemer, eller dine spargsmal ikke er blevet besvaret,

er du velkommen til at ringe til vores kundeservice. Du kan
finde kontaktoplysningerne pa YpsoPump-emballagen og
telefonnummeret pa selve YpsoPump.

Hvis en person kun er naevnt som han eller hun for at
forbedre laesbarheden, refereres der altid til begge kon.

®

1.2 Garantibestemmelser

Garanti

mylife Diabetes Care yder garanti pa din YpsoPump, der
daekker fabrikations- og materialefejl i en periode pa 4 ar
fra kebsdatoen.

Garantien er begreenset til gratis reparation eller
udskiftning af eventuelt defekte enheder alt efter
mylife Diabetes Cares egen vurdering. Hvis YpsoPump
er blevet repareret eller udskiftet, forleenges garantiens
lobetid ikke.

Denne garanti er kun gyldig, hvis YpsoPump har veeret
brugt efter hensigten. Denne garanti geelder ikke i
forbindelse med fejl, der er en folge af forkert eller
uforsigtig brug, handtering eller rengering, brug i strid
med brugervejledningen, eller hvis YpsoPump anvendes

Brugsanvisningerne i denne brugervejledning gzelder kun for falgende YpsoPump-produki:

REF 700013497.

Du kan finde referencenummeret til din YpsoPump pa pumpen og pa emballagen.
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med andet tilbeher eller andre forsyninger end dem,
der anbefales af mylife Diabetes Care.
Garantien geelder heller ikke, hvis YpsoPump:
er blevet aendret eller modificeret af andre end
mylife Diabetes Care,
er blevet serviceret eller repareret af andre end
mylife Diabetes Care eller
er blevet beskadiget af naturlig slitage, forkert brug
eller af andre grunde, der er uden forbindelse med en
fabrikations- eller materialefejl.

Garantirettighederne bortfalder, hvis insulinpumpen bliver
beskadiget som folge af tab, stod, brug af stor kraft,
kontakt med veesker som anfort i kapitel 9.1, side 179,
forkert rengaring eller i andre tilfeelde af eksponering og
slid, der skyldes brug, som ikke er i overensstemmelse
med denne brugervejledning.

Denne garanti er kun gyldig for den ferste bruger og kan
ikke overfores til en anden person eller enhed, hverken
ved salg, leje eller anden overdragelse af YpsoPump.

For séa vidt som det er lovligt, er denne garanti og de
retsmidler, der er beskrevet, eksklusive, og de erstatter
alle andre mundtlige, skriftlige, juridiske og eksplicit
eller implicit aftalte garantier og tilsagn, retsmidler og

betingelser, herunder iseer sikkerhed for salgbarhed og
anvendelighed til et bestemt formal.

Procedure i tilfaelde af garantikrav

Enhver defekt i din YpsoPump skal inden for garantiens
lobetid indberettes skriftligt eller pr. telefon til

mylife Diabetes Care eller et servicested, der er godkendt
af Ypsomed.

Kravet skal indeholde kebsdatoen og serienummeret pa
din YpsoPump samt en beskrivelse af den defekt, der er
arsagen til kravet.

YpsoPump ma kun returneres til mylife Diabetes

Care eller et servicested, der er godkendt af

mylife Diabetes Care, safremt forudgaende samtykke

er givet af mylife Diabetes Care, og safremt

emballagen er egnet til det. Hvis klagen er berettiget,

vil mylife Diabetes Care betale fragtomkostninger for
returnering af YpsoPump under denne garanti.



1.3 Indikationer og kontraindikationer

Erklaeret formal og indikationer

YpsoPump er beregnet til kontinuerlig subkutan
insulindosering til behandling af insulinkreevende diabetes
mellitus.

Tilsigtet patientpopulation

YpsoPump er beregnet til patienter med diabetes mellitus,

som har behov for behandling med insulinpumpe med en
total daglig dosis p& mindst 8enheder.
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Tilsigtede brugere

De tilsigtede brugere af YpsoPump er personer med
diabetes, som har behov for insulinpumpebehandling,
omsorgspersoner/operaterer (laegpersoner, som tager

sig af personer med diabetes og er fyldt 18 &r) og
behandlere. Alle brugere bliver opleert, for de kan anvende
YpsoPump-systemet.

YpsoPump ma anvendes og betjenes efter aftale med

en leegelig vejleder og efter grundig opleering givet af en
kvalificeret person (leege eller andet kvalificeret personale).



Patienten og/eller operateren skal have falgende
feerdigheder for at kunne anvende YpsoPump sikkert:

Patienten skal veere i stand til at genkende og reagere
pé pumpesignaler pa passende vis, dvs. patienten skal
kunne agere uafhaengigt eller informere operateren pa
passende vis.

Patienten skal kunne afhjeelpe en alarm, f.eks. en
okklusionsalarm, tomt batteri eller tom ampul, eller
informere operateren pa passende vis.

Operatoren skal kunne overvage alarmvisningerne
jeevnligt og kunne afhjeelpe en alarm, f.eks. en
okklusionsalarm, opbrugt batteri eller tom ampul. Han
skal kunne udskifte infusionssesttet jeevnligt. Hvis det
ikke er muligt, ma YpsoPump ikke anvendes.

YpsoPump ma kun bruges til ambulant insulininfusion
pa recept. Den behandlende leege skal fra sag til sag
beslutte, om patienten/operataren som minimum har de
feerdigheder, der skal til for at betjene YpsoPump sikkert
og effektivt. Alle patienter og operaterer skal gennemga
opleering i pumpen af kvalificeret personale for at sikre
korrekt handtering af YpsoPump.

Tilsigtet brugsmiljo

YpsoPump-systemet er beregnet til brug af patienten
og til hiemmebrug. Det betyder, at det kan veere en
brugers hjem eller arbejdsplads samt offentlige steder

(f.eks. i bussen, péa en restaurant, hjemme hos en ven).
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Kontraindikationer

YpsoPump-systemet er ikke egnet til personer:
Der ikke er i stand til at udfere mindst fire
blodsukkermalinger om dagen.
Der ikke er i stand til at opretholde regelmaessig kontakt
med deres leegelige vejleder.
Der ikke har syn eller herelse til at kunne betjene
YpsoPump-systemet i overensstemmelse med
brugervejledningen.
Der ikke kan bruge YpsoPump i overensstemmelse
med brugervejledningen. Det er behandlerens ansvar at
fastsl&, om brugeren har de fornedne feerdigheder.

Sikkerhedsinstruktioner

Lees alle instruktionerne i denne brugervejledning
grundigt igennem. Brug kun YpsoPump-systemet, efter
at du har faet professionel opleering af den behandlende
leege. Hvis du ikke er i stand til at bruge YpsoPump i
overensstemmelse med denne brugervejledning, kan du
bringe din sundhed og sikkerhed i fare. | tvivistilfeelde
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kontaktes leegen, diabetesradgiveren eller kundeservice.

Hvis der opstér tekniske problemer eller spargsmal,
henvises der forst og fremmest til brugervejledningen.
Hvis der efter det stadig opleves problemer, eller dine
spergsmal ikke er blevet besvaret, er du velkommen
til at ringe til vores kundeservice. Du kan finde
kontaktoplysningerne pé YpsoPump-emballagen og
telefonnummeret pa selve YpsoPump.

YpsoPump Kompatibilitetsguide 11002597 indeholder
en liste over alle kompatible insuliner, infusionsseet og
mobilapps.

Procedure i tilfaelde af alvorlige haendelser
Underret mylife Diabetes Care og din lokale
sundhedsmyndighed i tilfeelde af alvorlige
sundhedsvirkninger (som for eksempel alvorlig
tilskadekomst eller hospitalsindleeggelse) og/eller
fejlfunktion i YpsoPump-insulinpumpesystemet.



1.4 Mulige fordele

De kliniske fordele ved YpsoPump er at forbedre
den glykaemiske kontrol via kontinuerlig subkutan
insulindosering, reducere antallet af subkutane
insulininjektioner pr. dag og give patienten storre
uafheengighed i sin diabetesstyring.

1.5 Mulige risici

Som med alt andet medicinsk udstyr er der risici forbundet
med at bruge YpsoPump. Mange af disse risici geelder for
insulinterapi i almindelighed, men der er ogsa yderligere
risici forbundet med kontinuerlig insulininfusion. Det er
meget vigtigt, at du laeser brugervejledningen og falger
brugsanvisningen for at kunne betjene din insulinpumpe
sikkert. Sperg din leege eller sygeplejerske til rads
vedrerende, hvordan disse risici kan pévirke dig.

Indsesttelse og brug af infusionssast kan forarsage
infektion, bledning, smerte eller hudirritation (redme,
heevelse, bla meerker, klge, ardannelse eller misfarvning
af huden).

Der er en fiern mulighed for, at et kanylestykke eller en
stélnal fra infusionssasttet kan blive siddende under din
hud, hvis kanylen eller nalen knaskker, mens du bruger det.
Hvis du tror, at en kanyle eller nal er knaekket under din
hud, skal du kontakte din leege eller sygeplejerske og ringe
til vores kundeservice. Du kan finde kontaktoplysningerne
pa YpsoPump-emballagen og telefonnummeret pa selve
YpsoPump.

Andre risici i forbindelse med infusionssast omfatter
insulinleekage, blokeringer og luftbobler i slangen, hvilket
kan pavirke insulinindgivelsen.
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Risici, der kan opsta, hvis pumpen eller infusionssasttet
svigter, omfatter felgende:
Eventuel hypoglykeemi (lavt blodsukker) som felge af for
stor insulinindgivelse pa grund af en hardware-defekt
eller brugerfejl.
Hyperglykaemi (hejt blodsukker) og ketose, der kan fere til
diabetisk ketoacidose (DKA) som felge af pumpesvigt og
deraf folgende opher af insulinindgivelse pa grund af en
hardware-defekt, software-fejl, insulinlaekage osv.
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Overvéag dit blodsukker under vejledning fra din leege eller
sygeplejerske. Patienter ber rutinemaessigt kontrollere
deres blodsukker 4 gange dagligt (helst 6 til 8 gange
dagligt) med henblik pé at registrere hyperglykeemi

(hejt blodsukker) og hypoglykeemi (lavt blodsukker) tidligt.
Utilstraekkelig overvagning kan medfere uopdaget
hyperglykaemi eller hypoglykeemi. Tal med din laege eller
sygeplejerske, for du bruger YpsoPump, for at finde ud af,
hvilke funktioner og hvilket tilbeher, der er mest relevante
for dig. Det er kun din leege eller sygeplejerske, der kan
bestemme og hjeelpe dig med at justere basalrater),
insulin/kulhydrat-forhold, korrektionsfaktor(er),
blodsukkermalveerdi(er) og insulinvirkningens varighed.



1.6 Bortskaffelse

Alle materialer skal altid bortskaffes i henhold til de
miljobeskyttelsesregler, der geelder i det pagaeldende
land. Nale og skarpe eller spidse genstande, f.eks.
kanylebasen, slangen med adapteren og indferingsnalen

fra infusionsseettet, skal altid bortskaffes i en kanyleboks.
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1.7 Systemadvarsler

A Less brugsanvisningen i denne brugervejledning, fer du begynder at bruge YpsoPump. Hvis du ikke folger anvisningerne
i brugervejledningen til din YpsoPump eller ikke folger advarslerne i brugervejledningen, kan det fore til hypoglykeemi eller
hyperglykeemi (lees advarslen i rammen pa side 7).

A YpsoPump-insulinpumpen ma kun bruges pa recept. Brug aldrig YpsoPump uden forudgaende opleering fra din laage
eller diabetesradgiver. Hvis du bruger YpsoPump uden professionel opleering, kan det fere til forkert insulindosering.
Nar du bruger insulinpumpe, er det dit ansvar at serge for, at du altid har adgang til et alternativt indsprejtningssystem
(f.eks. til hvis insulinpumpen svigter). For yderligere oplysninger, kontakt venligst din leege eller diabetesradgiver.

A Brug kun hurtigtvirkende insulin i en koncentration pa 100 U/ml (insulinanalog) med YpsoPump systemet. Brug af
en anden insulin kan fere til forkerte insulindoser, hvilket kan forarsage hypoglykeemi eller hyperglykeemi (lees advarslen
i rammen pa side 7). Hvis du bruger en anden insulin, skal du udskifte ampullen/beholderen og det primede
infusionssaet og fortseette behandlingen med den korrekte insulintype.

A Tidspunkt pa dagen, bolusinterval, en bolus, en diskret bolus, en basalrate eller en midlertidig basalrate skal altid
programmeres omhyggeligt. Under alle omsteendigheder kan forkert programmering foere til forkerte insulindoser, hvilket
kan forarsage hypoglykeemi eller hyperglykeemi (lees advarslen i rammen pa side 7). Derfor ma du kun gendre dine
indstillinger i samrad med din laege eller diabetesradgiver.

A Brug dine egne behandlingsindstillinger. De viste veerdier pa de felgende sider er kun eksempler. Foretag altid den ferste
indstilling eller gendring af din basalrate i overensstemmelse med anbefalingerne fra din laege eller diabetesradgiver og
aldrig p& egen hand. Programmér din basalrateprofil i enkle trin. Ger dette omhyggeligt ved at indtaste timeveerdierne og
kontrollere for hver indtastning, at indstillingerne passer til dine behandlingsanbefalinger.

16



/\ Alarmer medforer altid afbrydelse af insulinindgivelsen. | sddanne tilfeelde skal alarmen lgses som beskrevet i denne
brugervejledning. Hvis alarmer ignoreres, kan det medfare forkert insulindosering, hvilket kan forarsage hypoglykeemi eller
hyperglykeemi (lees advarslen i rammen pa side 7).

Pumpen indeholder dele (f.eks. infusionssastslange), som kan udgere en kveelningsrisiko. Brug altid en passende leengde
infusionsseetslange, og anbring den pa en made, sa kveelningsrisikoen minimeres. Serg for, at disse dele opbevares et
sikkert sted, néar de ikke er i brug.

A Kveelningsfare: Opbevar smé dele utilgaengeligt for barn.

A AEndring af YpsoPump er ikke tilladt.

A Brug kun YpsoPump til patienter med et insulinbehov p& mindst 8 enheder total daglig insulin.

17



1.8 Systemforsigtighedsregler

/\FORSIGTIG

A Undga at udsaette din YpsoPump for temperaturer over 37 °C eller under 5°C, nar den er i brug, og at opbevare
den ved temperaturer over 40°C eller under 0°C. Insulinoplesninger fryser til is teet pa 0°C og nedbrydes ved heje
temperaturer. Hvis du er udenfor i koldt vejr, skal du beere din pumpe teet pa kroppen og daskke den med varmt tgj.
Hvis du befinder dig i varme omgivelser, skal du tage forholdsregler for at holde din pumpe og insulin kelig. Du ma ikke
dampbehandle, sterilisere eller autoklavere din pumpe. Udsaet aldrig YpsoPump for stralevarme eller lys (f.eks. radiatorer,
direkte sollys). Det geelder ogsa for den insulin, du bruger. For information om de korrekte insulinopbevaringsforhold og
anvendelsesbetingelser henvises der til brugsanvisningen til den insulin, du bruger. Brug ikke YpsoPump pa steder med
meget hoj luftfugtighed. Systemet kan anvendes ved en Iuftfugtighed p& mellem 20 % og 90 % RF.

/\ Du ma ikke bruge din pumpe, hvis den kan vasre blevet beskadiget ved at veere faldet ned eller have ramt harde
overflader. Brug aldrig veerktej eller andre instrumenter til at skifte batteriet, ampullen/beholderen eller infusionsseettet.
Hvis insulinpumpen er tydeligt beskadiget, kan det hindre korrekt insulinindgivelse. Skaden kan imidlertid veere
mikroskopiske revner, der ikke er synlige for brugeren, men som kan péavirke doseringens nejagtighed eller
vandtestheden. Derfor skal insulinpumpens yderside kontrolleres for revner og skader, og der skal udferes en selvtest.
Hvis pumpen ikke fungerer korrekt, kan det forarsage hypoglykeemi eller hyperglykesmi (lees advarslen i rammen pa
side 7).

A Rengeringsanvisninger: Insulinpumpen skal rengeres eller terres af med en fugtig bomuldsklud. Hvis snavset ikke kan
fiernes pa den made, skal overfladen renses med en lille smule normalt opvaskemiddel og en fugtig bomuldsklud. Brug
ikke skarpe genstande, kemikalier, oplesningsmidler eller staerke rengeringsmidler til at rengere pumpen.

A\ Selvtesten skal altid overvages omhyggeligt og opmaerksomt. Gentag selvtesten, hvis du er usikker pa, om selvtesten
er gennemfert korrekt. Hvis skaermen, vibrationssignalet eller lydsignalet ikke fungerer korrekt under selvtesten, ma
YpsoPump ikke bruges mere, da eventuelle advarsler eller alarmer pa insulinpumpen ikke laengere kan vises korrekt.
| sé fald skal du straks kontakte kundeservice. Du kan finde kontaktoplysningerne pa YpsoPump-emballagen og
telefonnummeret péa selve YpsoPump.
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A\ For at forebygge risiko for infektioner ma du aldrig traekke stemplet pé& YpsoPump-beholderen ud over 1,6 ml maerket,
og du ma ikke genbruge transferadapteren eller beholderen.

A omgivelser med stej kan det vaere sveert at here alarmerne (f.eks. pleeneklipning, koncerter etc.). | sddanne omgivelser
skal du lytte efter alarmerne og kontrollere insulinpumpens skeerm hyppigere. Alarmer, der ikke er behandlet, kan
medfere, at den forudindstillede insulinindgivelse svigter, hvilket kan forarsage hypoglykeemi eller hyperglykesmi
(lees advarslen i rammen pé side 7).

A Serg for, at insulinpumpen sidder korrekt, mens du sover, sa du bemaeerker eventuelle alarmer. Alarmer, der ikke er
behandlet, kan medfere, at den forudindstillede insulinindgivelse svigter, hvilket kan forarsage hypoglykeemi eller
hyperglykesmi (lees advarslen i rammen pa side 7).

/A Duma aldrig indstille en bolusgraense, som er lavere end det indstillede bolusinterval. Hvis du ger det, kan en bolus ikke
leengere programmeres.

A Serg for altid at have et ekstra batteri pa dig.
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2 Funktion

A\ Hvis du bruger en forkert funktion, kan det fare til forkerte insulindoseringer. Se denne brugervejledning vedrerende
korrekt betjening, og fa din leege eller diabetesradgiver til at kontrollere dine indstillinger. Hvis du ved en fejl har aktiveret
en forkert funktion eller eendret en insulinpumpeindstilling, skal du annullere den som beskrevet i brugervejledningen.
Hvis du er usikker, s& kontakt kundeservice. Du kan finde kontaktoplysningerne pa YpsoPump-emballagen og
telefonnummeret pa selve YpsoPump. Hvis din insulindosering pa grund af en fejl eller forveksling standser eller sendrer
sig, skal du kontrollere dit blodsukker oftere de nasste par timer, som det er anbefalet af din laege eller diabetesradgiver,
0g tilpasse insulindoseringen til de eendrede betingelser.

A YpsoPump-systemet er ikke MR-sikkert. YpsoPump ma ikke anvendes i neerheden af elektromagnetiske felter pa
radar- og antennesystemer, hejspaendingskilder, rentgenkilder, medicinsk udstyr til billeddiagnostik sésom MR-scanning,
CT-scanning, PET-scanning eller andre kilder med hejspaendingsstrem eller anden straling. Sadanne farlige omrader
kan f& YpsoPump til at standse insulindoseringen eller beskadige insulinpumpen. Eksempler pa andre farlige omrader
er trykkamre og omréader, der er udsat for breendbare gasser eller dampe. For du gar ind pa sadanne omrader, skal
YpsoPump standses og tages af, ogsa alt tilbeher.
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A Brug kun AAA-alkalinebatterier (LRO3) til YpsoPump. Hvis der seettes en anden type batterii (f.eks. et lithiumbatteri eller
et genopladeligt NiMH-batteri) eller et beskadiget batteri, er der ingen garanti for, at insulinpumpen vil fungere korrekt.
Det betyder, at forvarselstiden op til alarmen “batteri tomt” (side 169) ikke kan opretholdes, nar batteriet er afladet.
Dette kan medfere, at den forudindstillede insulinindgivelse svigter, hvilket kan forarsage hyperglykaemi (lses advarslen i
rammen pa side 7).
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2.1 Systemoversigt

Kanyle (blad eller stal) Slanger Funktionsknap Batteridaeksel

Kanyle- Touchscreen
base

Selvfyldt 1,6 ml
Tape Slangehaette Adapter beholder eller
\ | forfyldt 1,6 ml ampul Ampul-/beholderrum AAA-alkali-
Infusionssaet (nar tilgeengelig) med skueglas batteri (LRO3)
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2.2 Navigation

Touchscreen

YpsoPump har en touchscreen (i det falgende benaevnt skeermen). Du styrer skeermen ved at bruge fingeren til at trykke
pé ikoner og veerdier eller stryge gennem menuer og veerdier. Skaermen pa YpsoPump kan kun styres med fingrene.

Brug ikke andre genstande til at betjene skeermen med.

Q. Q.
£ £
5 5
(72] (72]
(=} (=}
> >
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Stryg med fingeren op eller ned gennem de viste veerdier. Pa denne méade kan en veerdi eges eller reduceres. Du kan
ogsa trykke pa den evre eller nedre veerdi direkte for at forage eller reducere den med én enhed ad gangen. Den valgte
veerdi vises altid i midten af de synlige vaerdier og har gré baggrund. Brug ikke enheden, hvis den viser synlige tegn
pé skader. Hvis enheden ikke leengere reagerer pa beraring, skal du holde op med at bruge den. | et sddant tilfeelde

kontaktes kundeservice omgéaende.

4 4 9
03 /30 /2017

VvV Vv Vv

Q. Q.
£ £
5 5
(72] (72]
(=} (=}
> >
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Funktionsknap

YpsoPump har en funktionsknap.
Den befinder sig ved siden af dbningen til
ampul-/beholderrummet pa siden.

Funktionsknappen har to forskellige funktionaliteter:

Kort tryk (op til 0,8 sekunder)
Langt tryk (mindst 2 sekunder, indtil YpsoPump vibrerer)

Med funktionsknappen kan du:
Teende og slukke for skeermen
Programmere en diskret bolus
Vende tilbage til statusskaermen

Funktionsknap
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Ikoner

Kontrollerne pa skeermen kaldes
ikoner. Tryk pa et ikon med fingeren
for at veelge det. Ikonernes lysstyrke
inverteres, nar de bergres med
fingeren.
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Aktive og inaktive ikoner

160U
Aktive ikoner er lyse. Det betyder, Inaktive ikoner vises i en markere gra
at funktionen er tilgeengelig og kan farve. Det betyder, at funktionen ikke
veelges med fingeren. er tilgeengelig og ikke kan veelges

med fingeren.
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Bekraeftelse og annullering

08:12:44 0140142017

i 3.0U

()

Tryk pa (@ for at bekreefte en vasrdi Tryk pa B3 for at annullere en

eller veelge en funktion. procedure eller funktion. Derudover
skal annullering af en bolus altid
bekrasftes ved at trykke pa (8.
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Tilbagefunktion

Al A 03/25

"l R HE

Hvis du har valgt en funktion eller en veerdi ved en fejl eller lavet en forkert
indstilling, kan du altid ga tilbage ved at stryge til hejre en gang, indtil

eller @ vises. Hvis L@ vises, gar du et skridt tilbage. Du afslutter ikke
funktionen, og de indstillede veerdier gar ikke tabt. Hvis @3 vises, gar du et
menutrin op.
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2.3 Brugergraenseflade

Unlock-skaerm

12017

1/6: Statusskasrmen pa YpsoPump 2/6: YpsoPump har en skaermlas. 3/6: Stryg til venstre for at lase
teendes og slukkes ved at trykke pa Den visualiseres af et haengelés-ikon statusskeermen og hovedmenuen op.
funktionsknappen (et kort knaptryk). overst til hojre pa skeermen ved siden  Der vises tre ikoner, som er

af batteriets opladningsindikator. nummereret 1, 2 og 3

(unlock-skeermen).

@

Hvis YpsoPump ikke betjenes pa statusskaermen, forsvinder skaermen efter 20 sekunder, og skaermlasen aktiveres.
Hvis YpsoPump ikke betjenes i hovedmenuen eller i en undermenu, forsvinder skaermen efter to minutter, og
skaermlasen aktiveres. Alle aendringer, der ikke er gemt, gar tabt.
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4/6: Tryk i reekkefolge pa det aktuelt 5/6: Nar YpsoPump er st op, erdui  6/6: Stryg til hojre for at fa adgang til

aktive nummer for at lase hovedmenuen. Stryg til venstre for at den ulaste statusskaerm (den uden
statusskaermen op. Hvis de tre tal f& adgang til alle tilgeengelige heengelasikonet).
péa unlock-skaermen ikke indtastes i menupunkter.

den rigtige reekkefolge inden for

10 sekunder, returneres du til den
laste statusskaerm. Stryg til hajre for
at vende tilbage til den laste
statusskaerm.

@

Husk at slukke skaermen, for du laegger YpsoPump i bukselommen eller i et bzeresystem, for at undga, at pumpen
betjenes utilsigtet.
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Oversigt over hovedmenuen

P& skeermen kan der ses tre Skift af ampul/
menuikoner ad gangen. For at se Bolus beholder Data Indstillinger
de andre menuikoner stryges der til

venstre pa tvaers af skaermen med . ooa .

fingeren. . E(: —-1' ]
o ) ) | 160U | | b | | ‘ il

Navigationsbjeelken over ikonerne : :

viser antallet af tilgeengelige

menuikoner. De sma fremhaevede

firkanter i hvidt angiver, hvor du Basalrater Prim infusionsseettet Stop-/kertilstand

aktuelt befinder dig i hovedmenuen.

Nar YpsoPump betjenes, skal du

altid serge for at bruge de forskellige
funktioner korrekt.
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2.4 Kor- og stoptilstand
Kortilstand

YpsoPump har to forskellige
aktivitetstilstande, “Kor” og

“Stop”. konerne “Stoptilstand” og
“Kortilstand” viser pumpens aktuelle

aktivitetstilstand i hvert enkelt tilfeelde.

Insulinlevering (f.eks. basalrate) er kun
mulig i kertilstand.

1/3: Ga til hovedmenuen, stryg il
venstre, og tryk pa ikonet
“Stoptilstand/skift til kertilstand”.

| 3
illun

2/3: Bekraaft ved at trykke pa (@.

YpsoPump vibrerer kortvarigt.

33



08:12:44 0140142017

A 030U/h

3/3: Statusskaermen vises.
Basalrateleveringen starter i
overensstemmelse med den
programmerede profil.
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Stoptilstand

Ga til hovedmenuen for at skifte
YpsoPump fra kertilstand til

stoptilstand. Insulinlevering er ikke |— -
mulig i stoptilstand. E
illluin

1/3: Ga til hovedmenuen, stryg il 2/3: Bekraaft ved at trykke pa (8.
venstre, og tryk pa ikonet “Kertilstand/  YpsoPump vibrerer kortvarigt.
skift til stoptilstand”.
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08:12:44 0140142017

m ---Uh

3/3: Statusskaermen vises.
Insulinleveringen standses ojeblikkeligt.
Dette indikeres péa skeermen.

®

Skeermen pa YpsoPump viser en stopadvarsel, hvis insulinpumpen har vaeret
i stoptilstand i mere end én time. Stopadvarslen kan udlgses tidligt, lige efter
at insulinpumpen er sat i stoptilstand, ved at give funktionsknappen et langt
tryk og derefter bekraefte advarslen.
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Statusskeerm i kertilstand

Statusskeermen er den vigtigste
kilde til informationsvisning og viser
den aktuelle aktivitetstilstand for
YpsoPump. Du kan til enhver tid fa
adgang til statusskeermen ved at give
funktionsknappen et kort tryk. Hvis
du ikke bruger statusskeermen pa
YpsoPump, slukker den automatisk
efter 20 sekunder. YpsoPump
forbliver aktiv og i kertilstand

og doserer insulin kontinuerligt

i overensstemmelse med de
programmerede indstillinger.

Hvis insulinpumpen er i kortilstand,
viser statusskeermen den aktuelle
basalrateprofil og den aktuelle
insulinlevering.

Hvis du er i hovedmenuen eller en
undermenu, og du ikke betjener
insulinpumpen i to minutter, slukker
skeermen automatisk.

Adgangslasikon
(vises kun,
hvis aktiveret)

Bluetooth® ikon
(vises kun, hvis aktiveret)

Aktuelt klokkeslaet Aktuel dato

08:124 01/01/2017 W £ Batterikapacitet

a 090U |

Aktuel basal-

rateprofil Heengelas-

ikon

Aktuel basallevering
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Statusskaerm i stoptilstand

Adgangslasikon
Hvis insulinpumpen er i stoptilstand, (vises kun, Bluetooth® ikon
er al insulinlevering annulleret. hvis aktiveret) (vises kun, hvis aktiveret)
Aktuelt klokkeslast Aktuel dato

1 3

1 . .
08:12244 01/01/2017 £ @ (sases Batterikapacitet

Basalrate standset —— | Heengelas-
ikon

Ingen insulinlevering

®

Batterikapaciteten angives som rektangler i batteriikonet pa pumpens statusskzerm.
Antallet af rektangler er proportionalt med batterikapaciteten.

Batterikapacitet lav
Batteriet helt opladet
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2.5 Opstart

Iseetning af batteri

1/11: Iseet et nyt AAA-alkali-batteri (LRO3). Serg for, at 2/11: Las batterirummet ved at dreje rillen i batterideskslet
batteriets negative pol sasttes i forst. Pa bagsiden af med uret, indtil det er helt lukket, ved hjeelp af kanten af
insulinpumpen ses et billede, der viser, hvordan batteriet en mont.

seettes i.

®

Udskift batterideekslet, hvis dzekslet eller pakningen er synligt beskadiget, og senest efter et ar.

Hvis det ikke gores, er det ikke sikkert, at forseglingen til batterirummet forbliver intakt.

Tving ikke batteriet ned i batterirummet.

Alkalibatteriet skal glide ind i batterirummet uden problemer. Hvis du skal bruge kraefter, kan batteriet vaere
beskadiget og ma ikke bruges.
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Selvtest

Selvtesten bruges til at kontrollere
YpsoPumps funktionsevne og give
brugeren visuelt, foleligt og herbart
feedback. Der udferes en selvtest,
nar pumpen tages i brug ferste gang,
efter opstart efter opbevaring, og efter
at gevindstangen er returneret.

40

my DiabetesCare

3/11: Sa snart batteriet er sat i, vises
velkomstskaermen, indtil
insulinpumpen starter sin selvtest.

10000001 / VXXX XX

YpsoPump

4/11: Ud over YpsoPump-logoet vises
insulinpumpens serienummer og
softwareversion gverst til venstre.
Bekraeft starten péa selvtesten ved at
trykke pa (v} YpsoPump udferer nu
en selvtest.



5/11: Der vises tre testmanstre pa
skaermen efter hinanden. De

3 x 3 testrektangler skal vises helt
med ensartet lysstyrke.

b il

=1

Pttty

6/11: S& udsender YpsoPumpto

vibrationssignaler (folelige signaler).

M



)

7/11: De folelige signaler efterfolges
af to herbare signaler.

42

8/11: Selvtesten er afsluttet. Selvtesten
kan gentages ved at stryge til hojre.
Bekreeft, at selvtesten er afsluttet,
ved at trykke pa 8.

Hvis selvtesten ikke er bekraeftet
inden for 5 minutter efter, at
insulinpumpen er startet efter
opbevaringsstatus, eller efter at
gevindstangen er returneret, angiver
insulinpumpen dette med folelige og
herbare advarsler. Hvis der nu
teendes for skeermen ved hjeelp af
funktionsknappen, vises
selvtestskaermen igen (fig. 4/11).
Udfer selvtesten, og bekraeft.



Indstilling af klokkesleet

9/11: Skaermen til indstilling af
klokkesleet vises. Indstil aktuelt

klokkesleet (timer, minutter) ved at
veelge den onskede veerdi. Bekraeft
de indstillede veerdier ved at trykke

pa .
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Indstilling af dato

Du afslutter opstarten af din
08:12.1 01/01/2017 insulinpumpe ved at programmere

n _-—— U‘fh begge basalrateprofiler som beskrevet
: i trinene pa side 46, indsastte en
ampul/beholder som beskrevet i
trinene pa side 102, prime

10/11: Efter indstilling af klokkeslaettet 11/11: Statusskeermen vises. infusionssaettet som beskrevet i
indstilles datoen (maned, dag, ar). Insulinpumpen er i stoptilstand. trinene pé side 106, fastgere
Bekreeft indstillingen ved at trykke infusionssaettet pa kroppen som

pa @@ beskrevet i trinene pa side 110, prime

kanylen som beskrevet i trinene pa
side 117 og seette insulinpumpen i
kertilstand som beskrevet i trinene pa
side 33.

®

Klokkeslzettet og datoen kan justeres pa et hvilket som helst tidspunkt i
menuen Indstillinger. Hvis du veaelger en ikke-mulig dato (f.eks. 02-30-2017),
vil bekraeftelsesikonet veaere inaktivt (grat), og du kan ikke bekreefte datoen.
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3 Basalrate

/A Du skal altid programmere begge basalrateprofiler (A og B) i overensstemmelse med anbefalingerne fra din leege eller
diabetesradgiver. Hvis der kun er behov for én basalrateprofil, skal den anden programmeres pa samme méade som den
forste. P4 den made vil din basalrate fortsaette uden aforydelse, hvis du ved en fejl kommer til at skifte basalrateprofil.
Hvis der ikke programmeres en profil, seettes din basalrateveerdi til O, og din insulinpumpe vil ikke indgive nogen
basalinsulin. Det kan medfere hypoglykeemi eller hyperglykaemi (lees advarslen i rammen pé side 7).

A\ Skift kun fra den aktuelle basalrateprofil til en ny basalrateprofil, nar du har brug for en anden profil, og foretag kun
aendringer i basalrateprofilen, i overensstemmelse med anbefalingerne fra din leege eller diabetesradgiver. En sendring i
basalrateprofil, der ikke er tilpasset til en bestemt situation, kan fere til hypoglykeemi eller hyperglykaemi (lees advarslen i
rammen pa side 7).

/\ Du ma ikke indstille en basalrategraense pa 0,00 U/h, fer du indstiller dine basalrateprofiler. Hvis du ger det, kan
basalrateprofilerne ikke leengere programmeres. Det kan medfere hypoglykeaemi eller hyperglykaemi (lees advarslen i
rammen pa side 7).

45



3.1 Programmering af basalrateprofil A

Basalrate er en basismeaengde insulin,
der administreres kontinuerligt for

at holde blodsukkerniveauet inden A=B 1A
for malomradet. Du har mulighed 160U At

for at programmere to forskellige
basalrateprofiler (A og B). Hvis der kun
er behov for én basalrateprofil, skal 1/8: G4 til hovedmenuen, og tryk pa 2/8: Tryk pa ikonet “Basalrateprofil A”.
basalrateprofil B programmeres pa ikonet “Basalrater”.

samme méde som basalrateprofil A.

®

Folgende veerdier vises pa skaermen pa YpsoPump og naevnes i denne brugervejledning med felgende forkortelser:
U = insulinenheder (units)

h = timer (hours)
d = dag (day)
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llluin I:I 01425

3/8: Skeermen til at indstille basalrate
for forste time vises, startende ved
midnat (00—-01 h). | forbindelse med
ibrugtagning ferste gang (ved
programmering af en basalrateprofil
forste gang) og hvis du indstiller og
bekreefter en timeveerdi, anvendes
indstillingen som startveerdi for
naestfolgende time.

01/25 N

09425

0.90 1

llluin I:I lllutn I:I

00-01h! 0§

4/8: Vzelg den veerdi, der er fastlagt til
dig af din leege, mellem 0,00 U/h og
40,0U/h, og bekreeft ved at trykke
pa . Hver gang du bekrasfter en
timeveerdi, flytter du automatisk én
time frem. Basalrateveerdier pa
mellem 0,02 U/h og 1,00 U/h kan
indstilles i intervaller pa 0,01 U/h.
Basalrateveerdier pa mellem 1,00 U/h
0g 2,00 U/h kan indstilles i intervaller
pa 0,02 U/h. Basalrateveerdier pa
mellem 2,00 U/h og 15,0 U/h kan
indstilles i intervaller p& 0,1 U/h.
Basalrateveerdier pa mellem 15,0 U/h
0g 40,0 U/h kan indstilles i intervaller
pa 0,5U/h.

5/8: Ved at stryge til hejre kan du til
enhver tid ga én time tilbage og
justere din tidligere indtastning.
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llluin I:I 24429 #

050 U/h

23-24h! g

6/8: Gentag trin 4/8 for hvert enkelt
timesegment, indtil du har indtastet
alle 24 basalrateveerdier.

48

23425

A 18.0U/d

IS S,

7/8: Nér alle veerdier er indtastet,
viser YpsoPump dig den daglige
basalrate i form af et diagram og som
en veerdi. Basalratevaerdierne kan
aendres ved at stryge til hgjre, indtil
du nér det segment, du vil andre.
Bekraeft ved at trykke pa (@.
YpsoPump vibrerer kortvarigt.
Veerdierne gemmes, og en heaendelser
registreres i behandlingsdataene.

08:12:44 0140142017

m ---Uh

8/8: Statusskaeermen vises.
YpsoPump er i stoptilstand. Du
starter insulinleveringen ved at
saette insulinpumpen i kortilstand.
Forskellen mellem kertilstand og
stoptilstand er forklaret pa side 33.



@

Den daglige dosis i den programmerede basalrateprofil vises i
basalrateundermenuen pa det tilsvarende basalrateikon.

A=B || A dllun ||l B
illuin

| indstillingsmenuen har du mulighed for at indstille en basalrategraense
pa mellem 40,0 U/h og 0,00 U/h. Med denne funktion kan du indstille en

basalrate pr. time op til den indstillede basalrategraense (og ikke hgjere),
nar du programmerer en basalrateprofil (se kapitel 3.6 side 63).

Al A

-—-Uid

01425
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3.2 Programmering af basalrateprofil B

Ud over basalrateprofil A har du
mulighed for at programmere en
anden basalrateprofil B. Hvis der kun A=B 1A e 1 il B
er behov for én basalrateprofil, skal 160U At — U
basalrateprofil B programmeres pa
samme made som basalrateprofil A.
Du kan til hver en tid skifte mellem 1/8: G4 til hovedmenuen, og tryk pa 2/8: Tryk pa ikonet “Basalrateprofil B”.
basalrateprofil A og B. ikonet “Basalrater”.
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01425

0.00 U/hjguAil!

llluin B

3/8: Skeermen til at indstille basalrate
for forste time vises, startende ved
midnat (00—-01 h). | forbindelse med
ibrugtagning ferste gang (ved
programmering af en basalrateprofil
forste gang) og hvis du indstiller og
bekreefter en timeveerdi, anvendes
indstillingen som startveerdi for
naestfolgende time.

izs | A

0,40 U/h
00-01h

4/8: Veelg den veerdi, der er fastlagt til
dig af din leege, mellem 0,00 U/h og
40,0U/h, og bekreeft ved at trykke
pa @. Hver gang du bekrasfter en
timeveerdi, flytter du automatisk én
time frem. Basalrateveerdier pa
mellem 0,02 U/h og 1,00 U/h kan
indstilles i intervaller pa 0,01 U/h.
Basalrateveerdier pa mellem 1,00 U/h
0g 2,00 U/h kan indstilles i intervaller
pa 0,02 U/h. Basalrateveerdier pa
mellem 2,00 U/h og 15,0 U/h kan
indstilles i intervaller p& 0,1 U/h.
Basalrateveerdier pa mellem 15,0 U/h
0g 40,0 U/h kan indstilles i intervaller
pa 0,5U/h.

09423

lllutn B kit B

5/8: Ved at stryge til hojre kan du til
enhver tid ga én time tilbage og
justere din tidligere indtastning.

51



il B 24425 ?

0.90 U/h

23-24h! Ty

6/8: Gentag trin 4/8 for hvert enkelt
timesegment, indtil du har indtastet
alle 24 basalrateveerdier.
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25425

g 21.00/d

alllain I N

7/8: Nér alle veerdier er indtastet,
viser YpsoPump dig den daglige
basalrate i form af et diagram og som
en veerdi. Basalratevaerdierne kan
aendres ved at stryge til hgjre, indtil
du nér det segment, du vil andre.
Bekraeft ved at trykke pa (@.
YpsoPump vibrerer kortvarigt.
Veerdierne gemmes, og en heendelser
registreres i behandlingsdataene.

08:12:44 0140142017

m ---Uh

8/8: Statusskaeermen vises.
YpsoPump er i stoptilstand. Du
starter insulinleveringen ved at
seette insulinpumpen i kortilstand.
Forskellen mellem kertilstand og
stoptilstand er forklaret pa side 33.



®

Den daglige dosis i den programmerede basalrateprofil vises i
basalrateundermenuen pa det tilsvarende basalrateikon.

A=B A slllun
il || 18004

| indstillingsmenuen har du mulighed for at indstille en basalrategraense 01/25
pa mellem 40,0 U/h og 0,00 U/h. Med denne funktion kan du indstille en
basalrate pr. time op til den indstillede basalrategraense (og ikke hgjere),
nar du programmerer en basalrateprofil (se kapitel 3.6 side 63).

illluin B
21.0Uid
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3.3 Skift af basalrateprofil

A=B ||A dllun B=A || A dllun || dlluin B
160U il | {18004 || 21,004 il | {18004 || 21,004
1/4: Ga til hovedmenuen, og tryk pa 2/4: Hvis basalrateprofil A er aktiv, 3/4: Hvis basalrateprofil B er aktiv,
ikonet “Basalrater”. trykker du pa ikonet “Skift til trykker du pa ikonet “Skift til
basalrateprofil B”. basalrateprofil A”.
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:18.0 U/d

4/4: Néar du har foretaget dit valg, angiver YpsoPump den relevante
basalrateprofil (A eller B) sammen med den daglige basalrate. Bekreeft ved at
trykke pa . YpsoPump vibrerer kortvarigt.

®

Nar du skifter basalrateprofil, z2ndres den basale insulinlevering. Kontrollér, at en sadan aendring er i
overensstemmelse med din behandlingsanbefaling. Hvis midlertidig basalrate er aktiveret, er funktionen skift
basalrateprofil ikke tilgeengelig (relevant ikon inaktivt).

55



3.4 Endring af en basalrateprofil

A=B ||A dllun ||l B

160U il || 18.004d || 21.004d

1/4: Ga til hovedmenuen, og tryk pa 2/4: Tryk pa ikonet for den
ikonet “Basalrater”. Skaermen viser basalrateprofil, du vil eendre.
undermenuen til basalrate. Hvis

funktionen “Midlertidig basalrate” er

aktiveret, er basalrateprofil A- og

B-funktionerne ikke tilgeengelige.

56

llluin I:I 01425

3/4: Skaermen til at indstille basalrate
for forste time vises, startende efter
midnat (00-01 h) — med den veerdi,
du indstillede sidst. Du kan bekraefte
den veerdi eller vaelge en ny veerdi
mellem 0,00 og 40,0 U/h og bekraefte
den ogséa med . Gentag nu

trin 3/4 for hver enkelt timesegment
for alle 24 basalrateveerdier.



23425

A 29.0U/d

I I

4/4: Bekrasft ved at trykke pa (3.
YpsoPump vibrerer kortvarigt.
YpsoPump gemmer veerdierne,
skriver en haendelse i
bethandlingsdataene for hver
gendret veerdi og angiver den
daglige basalratedosis.

®

| indstillingsmenuen har du mulighed for at indstille en basalrategreense | 0 01725
pa mellem 40,0 U/h og 0,00 U/h. Med denne funktion kan du indstille en illuth
basalrate pr. time op til den indstillede basalrategraense (og ikke hgjere),
nar du programmerer en basalrateprofil (se kapitel 3.6 side 63).
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3.5 Midlertidig basalrate
Aktivering af midlertidig basalrate

Midlertidig basalrate gor det
muligt at reducere eller oge
basalraten i et begreenset A=B A
tidsrum. Nar den indstillede, 160U At At
midlertidige basalrate er feerdig,
fortseetter den programmerede
basalrateprofil (A eller B). For at 1/7: Ga til hovedmenuen, og tryk pa 2/7: Tryk pé ikonet “Midlertidig
bruge den midlertidige basalrate ikonet “Basalrater”. basalrate”.

skal YpsoPump veere i kortilstand.

®

Funktionen midlertidig basalrate er ikke tilgaengelig i stoptilstand. For at bruge denne funktion skal insulinpumpen
veere i kartilstand.
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3/7: Hvis du vil reducere din 4/7: Velg det tidsrum, hvor du vil 5/7: Procentdelen af aktuel basalrate
nuveerende basalrate, skal du veelge reducere eller oge den aktuelle vises i grat som information under
en veerdi mellem 0 % og 90 %. Hvis basalrate. Det tidsrum kan indstilles valgt tidsrum. YpsoPump starter

du vil ege din nuveerende basalrate, fra 15 minutter til 24 timer i trin pa den midlertidige basalrate efter

skal du veelge en veerdi mellem 110 % 15 minutter. bekreeftelse med tryk pa .

0g 200 %. Hvis du f.eks. veelger en YpsoPump vibrerer kortvarigt.

midlertidig basalrate pa 80 %,
reduceres den aktuelle basalrate med
20 %. 100 % betyder ingen reduktion
0g ingen forogelse. Bekreeft ved at
trykke pa (8.

®

Hvis funktionen midlertidig basalrate er aktiveret, er det ikke muligt at aendre en basalrateprofil, skifte basalrateprofil,
skifte ampul/beholder eller prime infusionssaettet.
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6/7: Statusskeermen vises med aktuel
basalrate. Et %-tegn ved siden af
indstillet basalrateprofil indikerer, at
en midlertidig basalrate er aktiv.

60

7/7: Desuden vises det resterende tidsrum og den valgte procentdel af
basalraten péa skift under veerdien for basalrate.



Annullering af midlertidig basalrate

i

1/4: Ga til hovedmenuen, og tryk pa
ikonet “Basalrater”.

2/4: Tryk péa ikonet “Midlertidig
basalrate aktiveret/annullér”.

(]
alllusths
| |

3/4: Bekreeft annulleringen af
midlertidig basalrate ved at trykke
pa . YpsoPump vibrerer kortvarigt.
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4/4: Statusskeermen vises med den
oprindeligt programmerede basalrate.
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3.6 Indstilling af basalrategraense

Med YpsoPump er det muligt at
indstille en basalrate pa mellem
0,00U/h og 40,0 U/h. Desuden

kan du programmere en maksimal
basalrate pr. time. Med denne
funktion kan du indstille en basalrate
pr. time op til den indstillede
basalrategraense (og ikke hajere), nar
du programmerer en basalrateprofil.

1/4: Ga til hovedmenuen, og tryk pa
ikonet “Indstillinger”.

L L]

T! i .|||.I Tf@

2/4: Stryg til venstre, og tryk pa
ikonet “Indstil basalrategreense”.
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3/4: Indstil den basalrategreense, din 4/4: Statusskaermen vises.
leege har givet dig, pa mellem 40,0 U/h

og 0,00 U/h. Bekraeft ved at trykke

pa @. Insulinpumpen vibrerer

kortvarigt.
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4 Bolus

/\ Du ma kun eendre dit specificerede bolusinterval i samrad med din laege eller diabetesradgiver. Hvis du ved en fejl
aendrer dit bolusinterval, kan det medfare hypoglykeemi eller hyperglykaemi (lees advarslen i rammen pé side 7).

A\ Hvis din bolus annulleres for tidligt, vises advarslen “Bolus annulleret”. En for tidlig annullering forekommer, nar der er
en alarm, eller nar insulinpumpen er sat i stoptilstand. Du kan kontrollere den faktiske varighed og den insulinmasngde,
der er indgivet, i behandlingshistorikken. Hvis du vil fortseette med bolussen, skal du programmere en ny bolus under
hensyntagen til den meengde, der allerede er indgivet. Husk pa, at forkert bolusindgivelse kan fere til hypoglykaemi eller
hyperglykeemi (lees advarslen i rammen pa side 7).
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En bolus er en insulindosis, der En bolus administreres i felgende

administreres ud over basalraten. situationer:
For at kunne dosere en bolus skal Som kompensation for kulhydrater
YpsoPump veere i kertilstand. i forbindelse med et maltid

(en sakaldt maltidsbolus).
Til reduktion af blodsukker for at
korrigere et heojt blodsukkerniveau.
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4.1 Indstilling af bolusinterval

Bolusintervallet indikerer en stigning
eller et fald i bolusmaengde pr.
berering af pumpens touchscreen.
Det viser ogsa stigningen i
bolusmaesngden for hvert tryk pa
funktionsknappen, nar du indtaster
en diskret bolus.

&

1/4: Ga til hovedmenuen, og tryk pa
ikonet “Indstillinger”.
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2/4: Tryk pa ikonet
“Indstil bolusinterval”.

68

3/4: Vaelg et af folgende
bolusintervaller: 0,1 U, 0,5U, 1,0U,
2,0U. Indstil den veerdi for

bolusintervallet, der er specificeret
af din leege. Bekreeft indstillingen
ved at trykke pa . Insulinpumpen
vibrerer kortvarigt.
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A 030U/h

4/4: Statusskeermen vises.

®

Husk pa, at bolusintervallet har direkte indflydelse pa funktionen diskret bolus. Det indstillede bolusinterval er lig
med stigningen i insulinmaengden for hvert tryk pa funktionsknappen.
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4.2 Aktivering af diskret bolus

Nar YpsoPump startes op ferste gang,
er funktionen diskret bolus altid inaktiv.
Funktionen diskret bolus skal
aktiveres, for den kan bruges.

70

1/4: Ga til hovedmenuen, og tryk pa
ikonet “Indstillinger”.

_— ; M
||||||I1I; . Z@

2/4: Stryg til venstre, og tryk pa
ikonet “Diskret bolus inaktiv/aktivér”.




3/4: Bekrasft ved at trykke pa (8.
YpsoPump vibrerer kortvarigt, og
funktionen diskret bolus kan bruges.
Folg proceduren pa side 82.

o L L]

e || Yo

4/4: Hvis du gar til hovedmenuen
igen, skal du trykke pa ikonet
“Indstillinger” og stryge til venstre, og
ikonet “Diskret bolus aktiv/deaktivér”
vises nu.
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4.3 Deaktivering af diskret bolus

Der er mulighed for at deaktivere
funktionen diskret bolus med
YpsoPump.

o L L]

an || Yo

1/4: Ga til hovedmenuen, og tryk pa 2/4: Stryg til venstre, og tryk pa
ikonet “Indstillinger”. ikonet “Diskret bolus aktiv/deaktivér”.
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3/4: Bekrasft ved at trykke pa 8.
YpsoPump vibrerer kortvarigt, og
funktionen diskret bolus slés fra.

HE

4/4: Hvis du gar til hovedmenuen
igen, skal du trykke pa ikonet
“Indstillinger” og stryge til venstre, og
ikonet “Diskret bolus inaktiv/aktiver”
vises nu.
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4.4 Bolustyper
YpsoPump har 4 bolustyper:

Standardbolus
Den indtastede bolusmeengde leveres med det samme.

Forleenget bolus
Den indtastede bolusmeengde leveres over en justerbar forlaengelsestid og er ligeligt fordelt.

Kombinationsbolus
Den indtastede, samlede bolusmeengde deles justerbart mellem en standardbolus og en forlaenget bolus.

Diskret bolus
Diskret bolus er en metode til standardboluslevering, der udelukkende kan programmeres ved at trykke pa
funktionsknappen.

Det er muligt at levere en standardbolus eller en diskret bolus, nar en forleenget portion af en bolus er i gang.

En standardbolus eller en diskret bolus har altid forrang frem for en forleenget portion af en bolus. Hvis du leverer
en standardbolus eller en diskret bolus, nar en forleenget portion af en bolus er i gang, vises standardbolussen eller
den diskrete bolus péa statusskasrmen. Efter leveringen skifter statusskasrmen tilbage til den resterende maengde
af den forlaengede portion af en bolus.

®

I menuen Indstillinger har du mulighed for at indstille en bolusgraense
pa mellem 30,0 U og 0,0 U. Med denne funktion kan du indstille en
bolusmzengde pa op til den indstillede bolusgraense (og ikke hgjere),
nar du programmerer en bolus (se kapitel 4.6 side 90). Den indstillede
bolusgraense gaelder for alle bolustyper.
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Standardbolus

160U

1/4: Ga til hovedmenuen, og tryk pa 2/4: Tryk pa ikonet “Standardbolus”. 3/4: VVeelg en bolusmeengde mellem

ikonet “Bolus”. 0,1 U og 30,0 U. Bolusleveringen
pabegyndes straks, sa snart du
bekraefter ved at trykke pa @@. Hvis
standardveerdien 0,0 U bekreeftes,
annulleres standardbolussen.
YpsoPump vibrerer kortvarigt.

®

For alle bolustypefunktioner er der ikke nogen vibration pa YpsoPump, bolussen udlgses via en fiernkommando fra
en anden understattet Bluetooth® forberedt enhed.

Alle bolustypefunktioner er ikke tilgeengelige, hvis insulinpumpen er i stoptilstand, hvis ampullen/beholderen er
tom, hvis den tilbagevaerende insulinmasngde i ampullen/beholderen er mindre end indstillingen for bolusinterval,
hvis indstillingen for bolusgraense er mindre end indstillingen for bolusinterval, eller hvis insulinpumpen viser en
alarm eller advarsel. Husk pa, at indtastning af en minimal bolusmaengde er direkte afhaengig af indstillet
bolusinterval. Hvis bolusintervallet for eksempel er indstillet til 1,0 U, er den mindste bolusmzengde, der kan

indstilles for en standardbolus, ogsa 1,0 U. 75



08:12:44 0140142017

e

L=
4/4: YpsoPump teeller de resterende
enheder nedad pa statusskasrmen.
Du kan til enhver tid annullere en
igangveerende bolus ved at trykke

pa B3. En annullering skal altid
bekrasftes ved at trykke pa #@.
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Forleenget bolus

@.ﬁ o |[tm |1

1/6: Ga til hovedmenuen, og tryk pa 2/6: Tryk pa ikonet “Forleenget bolus”.
ikonet “Bolus”.

3/6: Veelg en bolusmeengde mellem
0,1 U og 30,0U, og bekreeft ved at
trykke pa @@. Hvis standardvesrdien
0,0U bekraeftes, annulleres den
forleengede bolus.
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02/02

0:49 ‘ 0:45

4/6: Veelg den forlaengelsestid, hvor 5/6: Til information far du vist den
den valgte bolusmaengde onskes indstillede bolusmaengde i grat under
leveret. Forleengelsestiden kan den valgte forleengelsestid.

indstilles fra 15 minutter til 12 timer i YpsoPump starter bolusdoseringen
trin pa 15 minutter. efter bekreeftelse med tryk pa (@.

YpsoPump vibrerer kortvarigt.
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6/6: YpsoPump teeller de resterende
enheder nedad pé statusskasrmen.
Desuden vises den resterende

forleengelsestid af den forlaeengede
bolus. Du kan til enhver tid annullere
en igangveerende bolus ved at trykke
pa 8 En annullering skal altid
bekrasftes ved at trykke pa (8.



Kombinationsbolus

Tl - b 2
@ (60)

160U
1/8: G4 til hovedmenuen, og tryk 2/8: Tryk pa ikonet 3/8: Veelg en samlet bolusmaengde
pé ikonet “Bolus”. “Kombinationsbolus”. mellem 0,2 U og 30,0 U, og bekreeft

ved at trykke pa (@. Hvis
standardveerdien 0,0 U bekreeftes,
annulleres kombinationsbolus.

®

Kombinationsbolusfunktionen kan ikke udferes, hvis den tilbagevaerende
insulinmaengde i ampullen/beholderen eller indstillingen for bolusgraense er
mindre end det dobbelte af indstillingen for bolusinterval (mindste maengde
for kombinationsbolus er det dobbelte af bolusintervallet).
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4/8: Veelg den bolusmeaengde, der
onskes leveret direkte (ojeblikkelig
portion).

80

tr

5/8: Procentdelen af den gjeblikkelige
portion vises i grat som information
under valgt bolusmeengde. Denne
bolusmasngde skal bekreeftes ved

at trykke pa @@.

030z | A
1:00h

20U $

6/8: Vzelg en forleengelsestid, hvor
den resterende portion af
bolusmaengden (forlaenget portion)
onskes leveret. Forlaengelsestiden
kan indstilles fra 15 minutter til

12 timer i trin pa 15 minutter.



7/8: Til information far du vist

bolusmeengden af den forleengede
portion i grat under den valgte
forleengelsestid. YpsoPump starter
bolusdoseringen efter bekreeftelse
med tryk pa . Insulinpumpen
vibrerer kortvarigt.

8/8: YpsoPump teeller de resterende
enheder nedad pa statusskasrmen.
Den gjeblikkelige bolusportion leveres
forst. Den efterfolges af den
forleengede portion. Desuden vises
den resterende forleengelsestid af den
forleengede bolus. Du kan til enhver
tid annullere en igangveerende bolus
ved at trykke pé 8 En annullering
skal altid bekraeftes ved at trykke

pa @.
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Diskret bolus

Der er mulighed for at programmere
en bolus kun ved at trykke pa
funktionsknappen uden at benytte
touchscreen’en. Det betyder, du kan
dosere en bolus diskret, nar
YpsoPump for eksempel er i din
bukselomme. Serg for, at funktionen
diskret bolus er blevet aktiveret i
overensstemmelse med proceduren
pa side 70.

®

Funktionen diskret bolus er ikke tilgaengelig i stoptilstand. Serg for, at insulinpumpen er i kertilstand. Den diskrete
bolusfunktion er ikke tilgaengelige, hvis ampullen/beholderen er tom, hvis den tilbagevaerende insulinmzengde i
ampullen/beholderen er mindre end indstillingen for bolusinterval, hvis indstillingen for bolusgraense er mindre
end indstillingen for bolusinterval, eller hvis insulinpumpen viser en alarm eller advarsel. For at aktivere funktionen
diskret bolus folges proceduren pa side 70. For at deaktivere funktionen foelges proceduren pa side 72.
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a Funktionsknap N

o
1/7: Giv funktionsknappen et langt
tryk, indtil YpsoPump laver en lang
vibration.




a Funktionsknap N

- J
2/7: Du er nu i menuen til diskret bolus. Her kan den 3/7: Indstil den enskede bolusmasngde ved at give
pékraevede bolusmaengde indstilles. Begynd funktionsknappen et kort tryk for hvert trin af en stigning.
indtastningen af en meengde inden for 4 sekunder. Insulinpumpen bekreefter hvert tryk pa funktionsknappen
Den forlebne tid vises i form af prikker, der bliver gra. med en kort vibration. For hvert tryk pa funktionsknappen

oges bolusmaengden afheengigt af det indstillede
Hvis det ikke lykkes at indstille en bolusmaengde inden for  bolusinterval. Bolusintervallet kan eendres ved at felge

4 sekunder, forsvinder menuen diskret bolus automatisk, proceduren pa side 67. Maksimal bolusmeaengde er
og programmeringen annulleres. Det indikeres af tre korte 30,0 U.
vibrationer.

Far funktionsknappen et langt tryk, kan menuen diskret bolus aktiveres ved et uheld, hvis funktionen diskret bolus
blev aktiveret tidligere i indstillingerne. Hvis du ikke reagerer inden for 4 sekunder, forsvinder menuen diskret bolus.
Det er ikke muligt at programmere den diskrete bolus i hovedmenuen eller en undermenu.
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4/7: Hver indstillet bolusmzaengde vises pa skasrmen. 5/7: Sa bekraefter YpsoPump hvert trin af en stigning
Nér du har indtastet den enskede bolusmaengde, skal du med et kort vibrationssignal.

vente 4 sekunder. Den forlgbne tid vises i form af prikker,

der bliver gra.

®

Nar du indtaster en bolus, der overstiger den maengde, der maksimalt kan indstilles, annulleres programmering
af diskret bolus med tre korte vibrationer.
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4 Funktionsknap N

o J

6/7: Efter 4 sekunder udsendes der et langt
vibrationssignal. Hvis funktionsknappen sa far et langt
tryk, er bolusleveringen bekraeftet. Det lange tryk pa
funktionsknappen skal ske inden for 4 sekunder efter det
lange vibrationssignal. Ved at give funktionsknappen et
kort tryk eller ikke reagerer pa vibrationssignalet er der
mulighed for at forlade menuen diskret bolus uden nogen
boluslevering. Det indikeres af tre korte vibrationer.

®

Hvis du er usikker pa, om indgivelse af diskret bolus har fundet sted, kan du se bolusmaengden i
behandlingsdataene eller pa det sidste bolusskaermbillede, og reagere tilsvarende pa den indgivhe maengde.
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7/7: Du kan til enhver tid annullere en igangvaerende bolus
ved at trykke pa 3. En annullering skal altid bekreeftes
ved at trykke pa @@.

®

Hvis skeermen pa din YpsoPump teender under programmering af diskret bolus:
Den igangveerende levering af diskret bolus vises pa skasrmen.

Hvis skeermen pa din YpsoPump slukker under programmering af diskret bolus:
Den igangveerende levering af diskret bolus vises ikke pa skaermen.

Giv funktionsknappen et kort tryk for at taeende skaermen og se den igangvaerende diskrete bolus.
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Oversigt over bolusprogrammering

Start programmering Levering af diskret bolus

Reagér inden Vent Vent Reagér inden

| for4sekunder 4 sekunder ] 4 sekunder T for 4 sekunder }

1/5: Langt tryk 2/5: Kort tryk pa  3/5: Afventer 4/5: Afventer 5/5: Langt tryk
pa funktions- funktionsknap- bekreeftelse fra langt vibrations- pa funktions-
knappen for at pen for hvert trin insulinpumpen signal fra knappen for
starte program- med bolusegning  for hvert trin med  insulinpumpen. at bekreefte
mering af diskret  for at indstille stigning (kort boluslevering.
bolus. bolusmeengden. vibrationssignal).
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4.5 Visning af sidste bolus

08:1241 01/01/2017 [Smam] [ 00:41214 01/01/2017] [ 00:412 01/01/2017]
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1/4: Stryg til hojre pa statusskeermen 2/4: Ikonet for bolustypen vises i 3/4: Eksempel pa en forleenget bolus:
for at fa vist den sidst leverede bolus. venstre side af skeermen med den Hvis en bolus pa visningen af sidste
Den sidst leverede bolus kan kun relevante veerdi i midten. Tidspunktet bolus viser flere informationsenheder,
vises, hvis der ikke er nogen aktiv og datoen for leveringen vises overst vises de under hinanden.

bolus. pé en hvid baggrund. Ved at stryge til

venstre kan du afslutte visningen af
sidste bolus til enhver tid og vende
tilbage til statusskaermen.

®

Nar en bolusfunktion er aktiv, er det ikke muligt at fa vist den sidst leverede bolus.
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4/4: Eksempel pa en
kombinationsbolus: Visningen af den
procentvise veerdi af den gjeblikkelige
portion skifter med visningen af
forleengelsestidspunktet for den
forleengede portion med intervaller
pé 2 sekunder.
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4.6 Indstilling af bolusgreense

Med YpsoPump er det muligt at
indstille en bolusmaengde pa mellem
0,1 U og 30,0U. Desuden kan du |_ T T
programmere en maksimal T! illluin
bolusmeengde. Med denne funktion
kan du indstille en bolusmaengde pa
op til den indstillede bolusgreense 1/4: Ga til hovedmenuen, og tryk pa 2/4: Stryg til venstre, og tryk pa
(og ikke hajere), nar du programmerer ikonet “Indstillinger”. ikonet “Indstil bolusgreense”.

en bolus. Den indstillede bolusgraense
geelder for alle bolustyper.

920



08:12:44 0140142017

A 030U/h

3/4: Vlg en veerdi mellem 30,0 U 4/4: Statusskeermen vises.
0g 0,0U, som du vil indstille som

den maksimale programmerbare

bolus. Bekreeft ved at trykke pa (8.

Insulinpumpen vibrerer kortvarigt.

®

Hvis indstillingen for bolusgreense er lavere end indstillingen for
bolusinterval, er bolusikonet inaktivt, og funktionen kan ikke udfgres.
Hvis indstillingen for bolusgraense er vaerdien 0,0, kan der ikke udferes
nogen bolus.
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5 Skift af infusionssat og ampul/beholder

A Brug kun en selvfyldt 1,6 ml beholder eller den fyldte 1,6 ml ampul, der er kompatibel med YpsoPump. Hvis du bruger en
anden ampul/beholder, der ikke er erkleeret som vaerende kompatibel med YpsoPump i kompatibilitetsguide 11002597,
kan det fore til forkerte insulindoser, hvilket kan forarsage hypoglykaemi eller hyperglykeemi (lees advarslen i rammen pa
side 7).

A Fjern luftbobler fra beholderen under fyldning, fer den seettes i YpsoPump. Luftbobler kan fere til forkerte insulindoser,
hvilket kan forérsage hypoglykeemi eller hyperglykaemi (laes advarslen i rammen pé side 7).

A\ Treek aldrig stemplet pa& beholderen leengere ud end 1,6 ml maerket. Hvis stemplet traskkes laengere ud, kan det falde ud,
eller der kan komme Iuft ind i beholderen. Desuden vil beholderen ikke laengere veere steril. Hvis stemplet bliver trukket
leengere ud, skal du afbryde fyldningsproceduren, kassere alle beholderens komponenter og fylde en ny.

A Brug aldrig veerktej eller instrumenter til at fierne ampullen/beholderen eller infusionssaettet. De kan beskadige
YpsoPumps indkapsling og kompromittere dens funktion. Hvis insulinpumpen er beskadiget, kan den korrekte dosering
af insulin ikke garanteres; et kan resultere i hypoglykeemi eller hyperglykesmi (laes advarslen i rammen pa side 7).

Sarg for, at din insulinlevering er som anbefalet af din laege eller diabetesradgiver og konsultér kundeservice. Du kan
finde kontaktoplysningerne pa YpsoPump-emballagen og telefonnummeret pa selve YpsoPump.
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A\ Hvis du bruger et infusionsseet, der ikke er erklaeret som veerende kompatibelt med YpsoPump i kompatibilitetsguide
11002597, kan det fere til forkerte insulindoser, hvilket kan forérsage hypoglykeemi eller hyperglykeemi (lees advarslen i
rammen pa side 7). Hvis du bruger et infusionsseet, der ikke af producenten er erkleeret som veerende kompatibelt
med YpsoPump, skal du udskifte infusionsseettet.

A Duma aldrig tilslutte infusionssaettet til din krop, mens du udferer en primingprocedure. Hvis du primer med tilkoblet
slange, kan det fore til en ukontrolleret dosis insulin, hvilket kan forarsage hypoglykeemi eller hyperglykeemi (lees
advarslen i rammen pa side 7).

A\ Infusionssasttets slange/kanyle skal primes i henhold til beskrivelsen. Hvis der kommer insulin ud af enden pa slangen,
betyder det ikke, at den er temt for luftbobler endnu. Primingprocessen skal overvages konstant, indtil der ikke kan ses
flere luftbobler. Hvis der er luftbobler i systemet, kan det fore til forkerte insulindoser, og den automatiske registrering
af blokeringer kan veere forsinket, hvilket kan forarsage hypoglykeemi eller hyperglykeemi (lees advarslen i rammen péa
side 7).

/\ Funktionen “Prim slange” og “Prim kanyle” ma aldrig bruges til boluslevering — deres eneste formal er at prime slangen
og kanylen uden bobler. Forkert brug af disse funktioner kan fere til forkert insulindosering, hvilket kan forarsage
hypoglykeemi eller hyperglykeemi (laes advarslen i rammen pa side 7).
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5.1 Beholder

Beholderen er beregnet til at
blive fyldt med en hurtigtvirkende
insulin i en koncentration pa

100 U/ml og bruges med
YpsoPump-insulinpumpen.

94

Felgende komponenter er nadvendige til brug af
beholderen:

Insulinhzetteglas

Transferadapter Alkoholserviet

Beholder med stempelstang



Fyldning af beholderen

YpsoPump-beholderen er steril, forudsat at emballagen
hverken er blevet abnet eller beskadiget.

Hvis emballagen viser tegn pa skader, brug en anden
beholder. Beholderen er kun beregnet til engangsbrug.




1/12: Vask haenderne grundigt
med vand og saebe.
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/
2/12: Renger membranen pa 3/12: Tag beholderen med
insulinheetteglasset med en transfer-adapteren ud af emballagen
alkoholserviet, og kassér derefter (se side 94) uden at berore
servietten. membranen.



L "

N < )
4/12: Fastgor transferadapteren 5/12: Treek derefter stempelstangen 6/12: Fastgor den anden ende
pa beholderen, og skub proppen tilbage, indtil hele beholderen er fyldt af transferadapteren pa
helt frem. med luft.

insulinheetteglasset.
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7/12: Injicér al luften ind i 8/12: Vend beholderen med 9/12: Kontrollér beholderen for
insulinhaetteglasset. Det gor det insulinhastteglasset pa hovedet. luftbobler. Hvis der er luftbobler i
lettere at traskke insulinen ud af Treek meget forsigtigt insulinen ind i beholderen, skal du banke forsigtigt
haetteglasset. beholderen. pa siden af beholderen. Tryk derefter
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pa stempelstangen for at fa presset
luftboblerne ud af beholderen. Gentag
om neadvendigt.



/ \_
10/12: Fjern transferadapteren fra 11/12: Vrid stempelstangen af, og 12/12: Folg anvisningerne pa
heetteglasset. Bortskaf bortskaf den. side 105 for at indseette beholderen
transferadapteren i henhold til lokale i YpsoPump.

bestemmelser.

929




5.2 Frakobling af infusionsseettet

mylife Diabetes Care soft- og micro-infusionsseettene
kan frakobles og tilkobles igen, sé det er muligt at fierne
insulinpumpen og slangen for at tage bruse- eller karbad
eller dyrke sport.

k

Tryk let pa de to markerede sider pa heastten, og
slangehaetten fiernes fra infusionsstedet.
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5.3 Skift af infusionssaet

Af hensyn til sikkerheden ma infusionssaettet ikke bruges efter den angivne periode.
Soft-infusionssaettet bor generelt ikke anvendes i mere end 72 timer.
Micro-infusionsseettet bor generelt ikke anvendes i mere end 48 timer.

Du kan se brugsanvisningen til netop dit seet for at f& yderligere oplysninger.

Nar der skiftes infusionssast, kan insulinpumpen enten veere i stoptilstand eller i kertilstand.

Frakobl infusionssaettet som beskrevet i instruktionerne pa side 100, og fiern derefter forsigtigt tapen fra din krop.

Folg sa trinene pa side 105.

For gentilkobling skal du serge for, at slangen er fyldt med insulin uden luftbobler.

Bortskaf indferingsnalen (hvis til stede), den brugte kanylebase og den brugte slange med adapter i henhold til
de instruktioner, der er afgivet af din leege eller diabetesradgiver, og i overensstemmelse med de lokale regler for
bortskaffelse af nale og skarpe eller spidse genstande.

®

Brug kun kompatible infusionssaet til behandling med YpsoPump. Alle kompatible infusionssaet er anfort i
kompatibilitetsguiden 11002597.
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5.4 Skift af ampullen/beholderen

Udtagning af ampullen/beholderen

N =
3

N \ | 27 Gatil hovedmenuen, og tryk pa 3/7: Tryk pa ikonet
\ | ikonet “Skift af ampul/beholder og “Gevindstangreturnering”.
aktuelt ampul-/beholderniveau”.

1/7: Kobl altid infusionssaettet fra
kroppen forst i henhold til
anvisningerne pa side 100.

®

Med YpsoPump skal du ikke udskifte infusionsszettet, hver gang du skifter ampul/beholder. De kan udskiftes
uafhaengigt af hinanden.
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4/7: Bekreeft ved at trykke pa . 5/7: Gevindstangen returnerer, og

YpsoPump vibrerer kortvarigt. procentsatsen reduceres til 0 %.
Derefter udferes selvtesten (som
beskrevet pa side 40).

®

Saet ikke den nye ampul/beholder i, for gevindstangen er returneret fuldsteendigt, og YpsoPump har gennemfort
selvtesten. Hvis du indsaetter ampullen/beholderen, mens gevindstangen stadig er ved at returnere, vil
insulinpumpen eventuelt vise meddelelsen “Gevindstangreturnering ikke fuldfort”.

| et sadant tilfaelde gentages ampul-/beholderskiftet.
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6/7: Frigor infusionssasttet ved at 7/7: Fjern den tomme ampul/

dreje adapteren pa YpsoPump mod beholder fra YpsoPump, og bortskaf

uret, indtil den stopper. den i overensstemmelse med de
nationale miljgbestemmelser.
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Isaettelse af ampullen/beholderen

Til YpsoPump ma du kun bruge
en selvfyldt 1,6 ml beholder eller
en forfyldt 1,6 ml ampul. Du kan
finde alle kompatible produkter i
kompatibilitetsguiden 11002597.

®

%

1/2: Hold YpsoPump lodret med
ampul-/beholderrummets abning
opad. Indseet en selvfyldt 1,6 ml
beholder eller en forfyldt 1,6 ml
ampul.

2/2: Placér adapteren lodret pa

den indsatte ampul/beholder. Drej
adapteren med uret til I&sestillingen.
Du skulle kunne hgre et lavt klik
og/eller fole et tydeligt mekanisk stop.

Nar YpsoPump tages i brug for forste gang, eller nar insulinpumpen tages i brug efter opbevaringsstatus,
skal gevindstangen returneres, for ampullen/beholderen iszettes. Folg proceduren pa side 102.
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5.5 Priming af infusionssatslangen

1/6: G4 til hovedmenuen, og tryk pa 2/6: Tryk pa ikonet “Prim slange”.
ikonet “Prim infusionsseettet”.

®

For den korrekte maengde til priming henvises der til brugsanvisningen til infusionssaettet. Den angivne meengde til
priming er kun vejledende. Det er vigtigt, at systemet primes fri for luftbobler, og at der kommer insulin ud af enden
pa slangen. Gentag om nadvendigt primingproceduren med den relevante primingmaengde, indtil der er kommet
insulin ud af enden pa infusionsszettets slange.
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3/6: Skeermen til indstilling af
primemaengden vises. For
primemaengde veelges der en veerdi
mellem 1,0U og 30,0 U, der passer
til dit infusionssaet. Bekraeft ved at
trykke pa @8.

®

Primemaengde, nar kun ampullen/
beholderen skiftes:

Kontrollér ampullen/beholderen for
luftbobler. Hvis ampullen/beholderen
indeholder luftbobler, skal du veelge
den passende primemeengde i
henhold til brugsanvisningen til dit
infusionssaet, indtil der ikke er flere
luftbobler i ampullen/beholderen,
adapteren og slangen. Hvis der ikke
er luftbobler i ampullen/beholderen,
primer du med den mindste
primemaengde pa 1,0 U.

Primemaengde, nar der skiftes
infusionsseet:

For primemaengde veelger du en
veerdi, der passer til dit infusionsseet,
i henhold til brugsanvisningen til dit
infusionssaet.

Med YpsoPump skal du ikke udskifte infusionsszettet, hver gang du skifter ampul/beholder. De kan udskiftes

uafhaengigt af hinanden.
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4/6: Bekraeft, at du har koblet

infusionsseettet fra kroppen, ved at
fierne slangehaetten fra kanylebasen
o0g bekrasfte ved at trykke pa (@.
YpsoPump vibrerer kortvarigt,
gevindstangen karer op til stemplet i
ampullen/beholderen, og
infusionsseettet primes med den
indstillede masngde insulin.

®

5/6: Under primeproceduren holdes
insulinpumpen opret og adapteren
vendt opad, og insulinpumpen
bankes let mod din abne handflade
for at fierne luftbobler fra
infusionssaettet. Skaermen teeller den
leverede primemaengde opad, indtil
den indstillede veerdi er naet. Du

kan til enhver tid annullere
primeproceduren ved at trykke pa E3.

Hvis midlertidig basalrate er aktiveret, eller hvis en bolus er aktiveret, er funktionen prim infusionssaettet

ikke tilgeengelig.

Funktionen prim infusionssaettet kan heller ikke udfares, hvis ampullen/beholderen er tom.

108



o )
6/6: Gentag primeproceduren med den primemaengde, der er behov for, indtil der ikke er flere

luftbobler i ampullen, i adapteren eller i slangen, og indtil der kommer insulin ud af enden pa
infusionsseettets slange.
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5.6 Fastgorelse af infusionssaettet til kroppen

Hvis der er kommet insulin ud af enden pa slangen, og der
ikke er flere luftbobler i ampullen/beholderen, adapteren
eller slangen, fastgeres infusionsseettet til din krop.

1/12: Vask heenderne grundigt.




g I8
e | e

L J
2/12: Rens og desinficér infusionsstedet med en 3/12: Treek den beskyttende folie forsigtigt af tapen.
isopropylalkoholserviet (70 %). For du fortseetter, Sorg for ikke at rore ved den selvkleebende folie.

skal du serge for, at der ikke er har pa stedet, og at
infusionsstedet er tort.

®

Vi anbefaler, at du bruger en 70 % isopropylalkoholserviet. Det understotter optimal vedhaeftning af tapen.
Andre alkoholservietter er ikke testet og kan fa tapen til at falde af for tidligt og afbryde insulinleveringen.
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4/12: Fjern kanylebeskytteren forsigtigt fra kanylen. 5/12: Stabilisér infusionsstedet, og indseet kanylen i en
vinkel p& 90°, eller brug alternativt den relevante inserter
til infusionssaettet.

®

Micro-infusionssaettet har en stalkanyle, der kan anvendes pa kroppen uden en ekstra indfgringsnal. For at lette
hudgennemtraengningen med infusionssaettene skal du bruge indferingsenheden.
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6/12: Tryk tapen mod huden, og ker fingrene hen over 7/12: Tryk tapen mod hudoverfladen med den ene hand,
tapen i nogle sekunder for at optimere vedheeftning. og tag fat i indferingsheetten med to fingre med den

anden hand.
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8/12: Fjern forsigtigt indferingsnélen (soft) eller
indferingshastten (micro) ved at trykke péa de to
yderste flgje af indferingshaetten og udtrackke den
fra infusionsstedet.
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9/12: Daek den fiernede indferingsnal med den bla
beskyttelseshaette, og bortskaf den derefter i en
kanyleboks.




&

N C

/

10/12: Fastgor slangeheaetten til infusionsseettets
kanylebase.

11/12: Veer sikker pa, du kan here den klikke pa plads.
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12/12: Drej slangen mod venstre og hejre, mindst en hel
omgang i hver retning, mens du treekker opad i heetten,
for at sikre, at haetten er korrekt monteret, og veeskevejen
er &ben.
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5.7 Priming af kanylen

Nar infusionssesttet er fastgjort til
kroppen, skal kanylen primes med

insulin.

1/4: Ga til hovedmenuen, og tryk pa 2/4: Tryk pa ikonet “Prim kanyle”.
ikonet “Prim infusionsseettet”.
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3/4: Skaermen til indstilling

af primemaengden vises. For
primemaengde veelger du en veerdi
pa mellem 0,1 U og 1,0U, der
passer til din kanyle, i henhold til

brugsanvisningen til dit infusionsseet.

Bekrasft ved at trykke pa (@.
YpsoPump vibrerer kortvarigt, og
kanylen primes med den indstillede
meengde insulin.
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4/4: Under primingproceduren

teeller skeermen den leverede
primemaengde opad, indtil den
indstillede veerdi er ndet. Du kan til
enhver tid annullere primeproceduren
ved at trykke pa 4.



6 Data/Historik

Du kan se de gemte heendelser i
datamenuen.

YpsoPump har en data-backup, der
typisk daekker mindst 6 maneder
(kun nogle uger, hvis den anvendes
med mylLoop).

Der skelnes mellem “Behandlings-
data” og “Alarmhistorik”. Behandlings-
dataene omfatter optegnelser over
alle behandlingsrelevante haendelser
sasom boluslevering, primeprocedure
eller eendring af basalrater.

®

Behandlingsdata: 500 haendelser vises (i alt 3000 gemmes i insulinpumpen).

Alarmhistorikken er en liste over
alle de alarmer, der har veeret. Hvis
antallet af heendelser overstiger det
maksimale antal, overskrives de
2eldste haendelser.

Alarmbhistorik: 100 haendelser vises (i alt 200 gemmes i insulinpumpen).
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6.1 Behandlingsdata

(B 00:41.14 01/01/2017

1/6: G4 til hovedmenuen, og tryk 2/6: Tryk pa ikonet 3/6: Klokkeslaettet og datoen vises

pé ikonet “Data”. “Behandlingsdata”. inverteret for hver haendelser. Som
resultat kan haendelser skelnes fra en
aktuel visning.

Ikonet for haendelsern vises i venstre
side af skaermen med den relevante
veerdi i midten. Ved at stryge til hgjre
kan behandlingsdataene afsluttes til
enhver tid. Alle de mulige haendelser
er angivet i tabellen pé side 123.

| behandlingsdataene er funktioner,

der stadig er i gang, markeret med
trekantsymbolet under ikonet.
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Eksempel: kombinationsbolus

Tre skeerme, der hver iseer indeholder
forskellig information, vises efter
hinanden med intervaller pa

2 sekunder:

[E 00:4120 01/01/2017)
= 6.00U

4/6: Visning af samlet bolusmzengde.

(B 00:41: 01/01/2017)
ip, 400U

5/6: Visning af gjeblikkelig portion.
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Fm00:41. 01/01/2017

200U

1:00h

6/6: Visning af forleenget portion og
forleengelsestid.

®

Husk at sikkerhedskopiere dine data jaevnligt, sa du undgar at miste haendelser.
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Mulige heendelser i behandlingsdataene

Timeveerdi fra basalrateprofil A sendret

1 Basalrategreense sendret (1 heendelser for hver timeveerdi gendret)

Timeveerdi fra basalrateprofil B eendret
(1 heendelser for hver timeveerdi aendret)

L
T
+ ==

Batteri fijernet

.
o)

Bolusinterval eendret Primet kanyle

Yl Bl Bolusgraense eendret Primet slange

ﬂh Kombinationsbolus Standardbolus eller diskret bolus

Dato sendret il SKift fra basalrateprofil A til basalrateprofil B

ﬂn Forleenget bolus yll  Skift fra basalrateprofil B til basalrateprofil A

':f‘ ? ——
o =] |I=I "
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Skift til kertilstand

m Skift til stoptilstand

Midlertidig basalrate

m Gevindstang returneret

G},‘v Klokkeslasttet eendret

LTIIT!.. Samlet insulinmaengde pr. dag (basal og bolus)

124



6.2 Alarmhistorik

1/3: Gé til hovedmenuen, og tryk
pé ikonet “Data”.

2/3: Tryk pa ikonet “Alarmhistorik”.

00:41:0 01/01/2017

3/3: Klokkeslaettet og datoen vises
inverteret for hver haendelser. Som
resultat kan heendelser skelnes fra en
aktuel visning.

Ikonet for haendelsern vises i venstre
side af skaermen. Ved at stryge til
hejre kan alarmhistorikken afsluttes til
enhver tid. Alle de mulige heendelser
er angivet i tabellen pa side 126.
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Mulige hezendelser i alarmhistorikken

@ Auto-stop

Ingen insulin

e X

Batteri tomt }cg( OkKlusion

Batteri ikke egnet

Ampul/beholder tom

Oplad internt, genopladeligt batteri

EREED

W
P
-

Elektronisk fejl

)’:(

Intet batteri




7 Funktioner og indstillinger

A\ For patienter, der ikke selv styrer deres diabetesbehandling, skal adgangslasen altid veere aktiveret, nar insulinpumpen
ikke betjenes af en omsorgsperson. Adgangslasfunktionen er beregnet til at forhindre utilsigtet betjening, der kan
medfere insulinindgivelse eller eendringer i insulinpumpens indstillinger. Utilsigtet betjening kan medfere hypoglykaemi
eller hyperglykaemi (laes advarslen i rammen pé side 7).
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7.1 Andring af klokkeslattet

(8] ][]

1/3: G4 til hovedmenuen, og tryk 2/3: Tryk pa ikonet “Klokkeslast”. 3/3: Indstil aktuelt klokkeslest,

pé ikonet “Indstillinger”. bekraeft ved at trykke pa (@@, og
YpsoPump vibrerer kortvarigt.
Indstilling af klokkesleettet indtastes i
behandlingsindstillingerne.

128



7.2 Endring af datoen

1/3: G4 til hovedmenuen, og tryk 2/3: Tryk pa ikonet “Dato”. 3/3: Indstil aktuel dato (maned, dag,
pé ikonet “Indstillinger”. ar). Bekraeft indstillingen ved at trykke
pa @.

®

De viste veerdier er kun eksempler. Brug altid dine egne indstillinger.

Klokkeslzettet og datoen kan justeres pa et hvilket som helst tidspunkt i :
menuen Indstillinger. Hvis du vaelger en ikke-mulig dato (f.eks. 02-30-2017), : 2730 /2017
vil bekreeftelsesikonet vaere inaktivt (grat), og du kan ikke bekraefte datoen. :
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7.3 Adgangslas

Adgangslasfunktionen giver adgangsbeskyttelse
(f.eks. for barn).

Nar adgangslasfunktionen er aktiveret, kan kun felgende
YpsoPump-funktioner benyttes:
Data: Vis behandlingsdata og alarmhistorik
Indstillinger: Rotér skeerm
Indstillinger: Deaktivér adgangslasfunktion

®

Nér adgangslasfunktionen er aktiveret, kan felgende
YpsoPump-funktioner ikke benyttes:

Alle typer boluslevering

Midlertidig basalrate

Programmering og skift af basalrateprofiler
Returnering af gevindstang for ampul-/beholderskift
Priming af infusionsseet og kanyle

Skift til ker- eller stoptilstand

Dato- og klokkeslaetindstillinger
Bolusintervalindstillinger
Bolusgreenseindstillinger
Basalrategreenseindstillinger
Aktivér/deaktivér diskret bolus
Aktivér/deaktivér Bluetooth®

Bluetooth® parring

Ikonerne for disse funktioner er gra i menuen.

Fjernkommandoer fra en anden understottet Bluetooth® forberedt enhed kan stadig anvendes, nar adgangslasen

aktiveres pa YpsoPump.

Basalratelevering fortsaetter, nar adgangslasen er aktiveret.
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Aktivering af adgangslas

1/5: Ga til hovedmenuen, og tryk 2/5: Stryg til venstre, og tryk pa 3/5: Bekreaft ved at trykke pa (8.
pé ikonet “Indstillinger”. ikonet “Adgangslas inaktiv/aktivér”. YpsoPump vibrerer kortvarigt, og
adgangslasfunktionen er aktiveret.
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08:12:4 01/0142017:

a  090Uh

4/5: Statusskeermen vises. Den 5/5: Hvis du gar til hovedmenuen

aktiverede adgangslasfunktion igen, skal du trykke pa ikonet

visualiseres med et adgangslasikon “Indstillinger” og stryge til venstre, og

overst pa skesrmen. ikonet “Adgangslas aktiv/deaktivér”
vises nu.

®

Nar adgangslasfunktionen er aktiveret, vises alle inaktive ikoner med en
meorkere gra farve. Det betyder, at funktionen ikke er tilgeengelig og ikke
kan veelges.
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Deaktivering af adgangslas

1/5: Ga til hovedmenuen, og tryk 2/5: Stryg til venstre, og tryk pa 3/5: Bekreaft ved at trykke pa (8.
pé ikonet “Indstillinger”. ikonet “Adgangslas aktiv/deaktivér”. YpsoPump vibrerer kortvarigt, og
adgangslasfunktionen er deaktiveret.
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08:124 01/01/2017;

a  090U/h

4/5: Statusskaermen vises. 5/5: Hvis du gar til hovedmenuen igen,
Adgangslasikonet overst pa skeermen  skal du trykke pa ikonet “Indstillinger”
forsvinder. Alle ikoner er nu aktive, og stryge til venstre, og ikonet

og funktionerne kan benyttes igen. “Adgangslas inaktiv/aktivér” vises nu.
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7.4 Rotation af skeermen med 180°

Der er mulighed for at rotere skeermen
pa YpsoPump med 180°.

1/3: G4 til hovedmenuen, og tryk pa 2/3: Stryg til venstre, og tryk pa
ikonet “Indstillinger”. ikonet “Rotér skeerm”.
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3/3: Bekreeft ved at trykke pa (3.
YpsoPump vibrerer kortvarigt, og
skeermretningen drejes 180°.
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7.5 Bluetooth®
Aktivering af Bluetooth®

Brug Bluetooth® funktionen til
2-vejskommunikation mellem din
YpsoPump og en anden understottet
Bluetooth® forberedt enhed. Hvis du
vil bruge Bluetooth® forbindelsen til

en understottet Bluetooth® forberedt
enhed, skal Bluetooth® interfacet forst
aktiveres pa YpsoPump.

Kun enheder, som er autoriseret og
godkendt af YpsoPump, understottes.

®

/+ O

1/5: G4 til hovedmenuen, og tryk pa 2/5: Stryg til venstre, og tryk pa
ikonet “Indstillinger”. ikonet “Bluetooth® inaktiv/aktivér”.

Hvis kommunikationen med en anden understottet Bluetooth® forberedt enhed afbrydes, vil de fiernkommandoer,
YpsoPump har modtaget, blive udfert til ende, og YpsoPump gar tilbage til standalone-funktion og aktiv
basalrateprofil. Se brugervejledningen til den understettede Bluetooth® forberedte enhed for naermere oplysninger.
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08:12:44 0140142017

A 030U/h

3/5: Bekrasft ved at trykke pa (8. 4/5: Statusskaermen vises. Den 5/5: Hvis du gar til hovedmenuen
YpsoPump vibrerer kortvarigt, og aktiverede Bluetooth® funktion igen, skal du trykke pa ikonet
Bluetooth® funktionen er aktiveret. visualiseres med et Bluetooth® ikon “Indstillinger” og stryge til venstre, og
overst pa skesrmen. ikonet “Bluetooth® aktiv/deaktivér”
vises nu.
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Deaktivering af Bluetooth®

Hvis du ikke vil bruge nogen Bluetooth®
forberedte enheder med YpsoPump,

kan Bluetooth® interfacet deaktiveres. £ 8 88

1/5: G4 til hovedmenuen, og tryk pa 2/5: Stryg til venstre, og tryk pa
ikonet “Indstillinger”. ikonet “Bluetooth® aktiv/deaktivér”.

®

Nar Bluetooth® ikke er i brug, anbefales det at sla funktionen fra. Det vil forhindre, at din placering spores ved hjzelp
af Bluetooth® sporingsanordninger, der registrerer din YpsoPump.
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3/5: Bekreeft ved at trykke pa (@.
YpsoPump vibrerer kortvarigt, og
Bluetooth® funktionen er deaktiveret.
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08:12:44 0140142017

A 030U/h

4/5: Statusskaermen vises.

Bluetooth® ikonet averst pa skaermen
forsvinder.

O

5/5: Hvis du gar til hovedmenuen
igen, skal du trykke pa ikonet
“Indstillinger” og stryge til venstre, og
ikonet “Bluetooth® inaktiv/aktivér”
vises nu.



Bluetooth® parring

Ferste gang du opretter Bluetooth®
forbindelse mellem YpsoPump og
en anden understottet Bluetooth®
forberedt enhed, skal du indtaste en
identifikationskode for at oprette
Bluetooth® forbindelsen mellem de
to enheder. For at kunne bruge
Bluetooth® parringsfunktionen skal
Bluetooth® funktionen veere aktiveret.
Du kan parre hejst 5 understottede
Bluetooth® forberedte enheder med
YpsoPump.

1/6: G4 til hovedmenuen, og tryk pa
ikonet “Indstillinger”.

2/6: Stryg til venstre, og tryk pa
ikonet “Bluetooth® parring”.
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3/6: YpsoPump er Klar til Bluetooth®
parring og venter pa parringsan-
modningen fra den understottede
Bluetooth® forberedte enhed.

Huvis frigivelsen ikke sker inden for

2 minutter, aktiveres skeermlasen, og
Bluetooth® parringsfunktionen skal
genstartes.
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4/6: Der vises en sekscifret talkode pa
skaermen péa YpsoPump, og pilene
roterer. Indtast denne kode pa din
understottede Bluetooth® forberedte
enhed.

|dentifikationskoden skal indtastes
inden 30 sekunder. Hvis den periode
overskrides, eller der indtastes en
forkert identifikationskode, vises
advarslen “Bluetooth® forbindelsen
slog fejl”. Bekreeft advarslen, og
gentag proceduren pa side 141.

08:12:401/01/2017 £  [swma]

A 030U/Mh

5/6: Hvis Bluetooth® parringen blev
gennemfort, skifter displayet
automatisk tilbage til statusskeermen.



6/6: Hvis du gar til hovedmenuen
igen, trykker pa ikonet “Indstillinger”,
stryger til venstre og trykker pa ikonet
“Bluetooth® parring”, vises den aktive
forbindelse med de roterende pile.

®

En aktiv Bluetooth® forbindelse til en understottet Bluetooth® forberedt
enhed angives med roterende pile. Kun én understottet Bluetooth®

forberedt enhed ad gangen kan have en aktiv forbindelse til YpsoPump.
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7.6 Forberedelse til opbevaring

Hvis du ikke skal bruge YpsoPump Efter en genstart skal du kun udfere

i leengere tid, skal du seette selvtesten og indstille klokkesleet og
insulinpumpen i stoptilstand og fierne  dato pé& ny. Efter det er insulinpumpen
batteriet fra insulinpumpen for at i stoptilstand. En returnering

undga skader forarsaget af et utast af gevindstangen efterfulgt af

batteri. Det saetter insulinpumpen priming skal udferes for at saette

til opbevaringsstatus. | tilstanden insulinpumpen i gang igen. Folg
opbevaringsstatus forbliver proceduren pa side 39.

indstillingerne intakte (basalrate,
bolusinterval etc.).

®

Nar YpsoPump forberedes til opbevaring, fiernes ampullen/beholderen og infusionsszaettet, og slangen
og kanylebasen bortskaffes i en kanyleboks.
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m -—Uh
illuin
1/2: Saet YpsoPump i stoptilstand 2/2: Abn batterideskslet, og tag
(se side 35). Fjern ampullen/ batteriet ud af batterirummet.
beholderen og infusionssaettet som Luk batterideekslet, og opbevar

beskrevet pa side 102. YpsoPump et sikkert sted.
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7.7 Internt, genopladeligt batteri

YpsoPump har et internt genopladeligt batteri, som ikke skal udskiftes i hele YpsoPumps levetid. Det interne,
genopladelige batteri oplades af det isatte alkali-batteri. Hvis alkali-batteriet tages ud, virker alle funktioner stadig.
Hvis insulinpumpen er i kortilstand, og der ikke saettes et nyt batteri i inden for 5 minutter, vises alarmen “Intet batteri”.
| stoptilstand seettes insulinpumpen i opbevaringsstatus 5 minutter efter, at alkali-batteriet er taget ud. Hvis
alkali-batteriet tages ud, vises skaermen batteriretning:

Alkali-batteriet skiftes som beskrevet pa side 147.

®

Hvis det interne, genopladelige batteri udsaettes for en for stor belastning,
kan det blive fladt. | en sadan situation vises alarmen “Oplad internt,
genopladeligt batteri”. Det interne, genopladelige batteri oplades nu af det
alkali-batteri, der er sat i, og det indikeres nu af pile, der roterer omkring
timeglasset. Opladningsprocessen kan tage op til 20 minutter. En alarm
annullerer enhver bolus, der er i gang og enhver midlertidig basalrate,

der er aktiv.
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7.8 Skift af batteri

[

0 — (v| (@

1/5: Hvis advarslen “Batterikapacitet 2/5: Abn batterirummet ved at indsastte en ment i rillen pé batterideekslet og

lav” vises, kan insulinpumpen stadig skrue det mod uret. Tag det tomme batteri ud af batterirummet, og bortskaf
kere, indtil alarmen “Batteri tomt” det i overensstemmelse med de nationale miljgbestemmelser.

vises. Udskift batteriet inden for

1 dogn.

®

Hvis batterirummet har vaeret abent i mere end 5 minutter, og YpsoPump er i kerfunktion, udlgses der en alarm.
Nar der er isat et nyt batteri, er alle insulinpumpeindstillinger gemt og skal ikke indtastes igen. Hvis batterirummet
har vaeret abent i mere end 5 minutter, og YpsoPump er i stoptilstand, szettes insulinpumpen automatisk til
opbevaringsstatus. Nar alkali-batterierne skiftes ud, skal du passe pa ikke at tabe batteridzekslet.
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3/5: Den retning, AAA-batteriet 4/5: Iseet et nyt alkali-batteri, storrelse AAA (LRO3).

skal indseettes i, vises pa Sorg for, at batteriets negative pol sasttes i forst. Pa
batteriretningsskaermen. Det vises pa  bagsiden af insulinpumpen ses et billede, der viser,
statusskaermen. Hvis insulinpumpen hvordan batteriet saettes i. Du kan f& udskiftningsbatterier
er i kortilstand, og batteriet ikke fra de saedvanlige batterisalgssteder.

seettes i inden for 5 minutter,

udlgses der en alarm.

®

Nar alkali-batteriet skiftes ud, skal batterirummet, selve batteriet og batterideekslet kontrolleres for eventuelle skader.
Hvis du opdager nogen skade (f.eks. en batterileekage), skal du kontakte kundeservice.
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5/5: Las rummet ved at seette en mont i rillen pé batterideekslet og dreje det med uret, indtil det stopper. Nar
batteriet er sat i, vises ikonet forst, efterfulgt af statusskaermen eller velkomstskeermen. Sidstnasvnte vises, hvis
batteriet har veeret fiernet under en gevindstangreturnering eller en selvtest efter opstart fra opbevaringsstatus.
Udskift batterideekslet, hvis deekslet eller pakningen er synligt beskadiget, og senest efter et ar.
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Hvis batteriet tages ud, mens du er i hovedmenuen eller i en undermenu, mistes alle de aktuelle indstillinger,
som endnu ikke er bekreaeftet, og skeermen batteriretning vises.

Nar batteriet er taget ud, afsluttes felgende funktioner forst, og fer skaermen batteriretning vises:
® Gevindstangreturnering

® Priming i gang

® Standardbolus i gang

® Ojeblikkelig portion af kombinationsbolus i gang

® Diskret bolus i gang

Hvis batteriet tages ud, mens en af folgende funktioner er i gang, vises skaermen batteriretning, og funktionen
fortsaetter i baggrunden i 5 minutter, indtil alarmen udlgses (alarmer forer til afbrydelse af insulinlevering):

® Basalratelevering

® Midlertidig basalrate i gang

® Forleenget bolus i gang

® Forleenget portion af kombinationsbolus i gang
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8 Fejlfinding

A Samtidigt udlgste alarmer vises i prioriteret reekkefolge. Hvis du har behandlet én alarm, er det muligt, at der stadig er
andre alarmer, der skal behandles. Alarmer, der ikke er lost, kan medfere, at den forudindstillede insulinindgivelse svigter,
hvilket kan forérsage hypoglykeemi eller hyperglykeemi (laes advarslen i rammen pa side 7).

/\ Du skal straks koble infusionsseettet fra kroppen efter en blokeringsalarm for at forhindre, at der indgives insulin til
kroppen i det gjeblik, blokeringen pludselig fiernes. Hvis infusionsseettet ikke frakobles, kan det medfere forkerte
insulindoser, hvilket kan forarsage hypoglykeemi eller hyperglykeemi (lees advarslen i rammen pa side 7).
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8.1 Heendelser

Luftbobler i ampullen/
beholderen eller i
infusionssaettet

Kontrollér dit blodsukkerniveau. Kobl infusionsseettet fra kroppen, og prim
infusionssasttet uden luftbobler i overensstemmelse med proceduren pa
side 106.

Ikonerne for “Basalrateprofil A”
og “Basalrateprofil B” er ikke
tilgeengelige (farvet gra)

Hvis funktionen midlertidig basalrate er aktiveret, er basalrateprofil A- og
basalrateprofil B-funktionerne ikke tilgeengelige, og det er ikke muligt at eendre
basalrateprofilerne. Funktionen midlertidig basalrate annulleres ved at folge
anvisningerne pa side 61.

Funktionen diskret bolus er ikke
tilgaengelig

Sorg for, at funktionen diskret bolus er aktiveret, og YpsoPump er i kertilstand.
Funktionen diskret bolus er ikke tilgaengelig i stoptilstand. Insulinpumpen saettes i
kortilstand ved at felge anvisningerne pa side 33. Funktionen diskret bolus kan

ikke udferes, hvis ampullen/beholderen er tom. Ampullen/beholderen skiftes ved at
felge anvisningerne pa side 102. Hvis den tilbageveerende insulinmeaengde i
ampullen/beholderen eller indstillingen for bolusgreense er mindre end indstillingen
for bolusinterval, er funktionen diskret bolus ikke tilgeengelig. Funktionen diskret bolus
er heller ikke tilgaengelig, hvis der har fundet en gevindstangreturnering sted uden
en efterfolgende priming, eller hvis primingfunktionen ikke er afsluttet korrekt.
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Ikonet “Bluetooth® parring” er
ikke tilgeengeligt (vist med grat)

Hvis Bluetooth® funktionen ikke er aktiveret, kan Bluetooth® parringsfunktionen
ikke aktiveres. Bluetooth® greensefladen aktiveres ved at felge anvisningerne pa
side 137.

Bluetooth®
forbindelsesproblemer, der
forer til problemer med at
fjernbetjene pumpen

Serg for, at Bluetooth® funktionen er aktiveret, og at enheden er parret korrekt.
Eksterne elektromagnetiske sendere kan utilsigtet eller med overleeg give
interferens. Forlad omradet med interferens, og prev igen et mere privat sted.

Ikonet “Bolus” er ikke
tilgeengeligt (vist med grat)

Serg for, at YpsoPump er i kertilstand. Bolusfunktionen er ikke tilgeengelig i
stoptilstand. Insulinpumpen saettes i kertilstand ved at felge anvisningerne pa
side 33. Bolusfunktionen kan ikke udferes, hvis ampullen/beholderen er tom.
Ampullen/beholderen skiftes ved at folge anvisningerne pa side 102. Hvis den
tilbageveerende insulinmeengde i ampullen/beholderen eller indstillingen for
bolusgreense er mindre end indstillingen for bolusinterval, er bolusfunktionen ikke
tilgeengelig. Bolusfunktionen er heller ikke tilgeengelig, hvis der har fundet en
gevindstangreturnering sted uden en efterfelgende priming, eller hvis
primingfunktionen ikke er afsluttet korrekt.

Ikonet “Skift af ampul/beholder”
er ikke tilgeengeligt (vist med
grat)

Hvis funktionen midlertidig basalrate er aktiveret, og/eller hvis en forleenget bolus
eller kombinationbolus er aktiv, er funktionen ampul-/beholderskift ikke
tilgeengelig. Funktionen midlertidig basalrate annulleres ved at folge anvisningerne
pé side 61. En forlaenget bolus eller en kombinationsbolus, der er i gang,
annulleres ved at folge anvisningerne i side 77 eller side 79.

Ikonet “Kombinationsbolus” er
ikke tilgaengeligt (vist med grat)

Kombinationsbolusfunktionen kan ikke udferes, hvis den tilbageveerende
insulinmaengde i ampullen/beholderen eller indstillingen for bolusgreense er
mindre end det dobbelte af indstillingen for bolusinterval (mindste maengde for
kombinationsbolus er det dobbelte af bolusintervallet).
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Snavs i ampul-/beholderrummet Seet insulinpumpen i stoptilstand. Kobl infusionsseettet fra kroppen. Fjern ampullen
fra ampulrummet. Insulinpumpen rengeres ved at folge rengeringsanvisningerne pa

side 18.
Snavs pé overfladen Insulinpumpen rengeres ved at felge rengeringsanvisningerne pa side 18.
Infusionsseet blokeret Kobl infusionsseettet fra kroppen, og kontrollér dit blodsukkerniveau. Fjern
(okklusion) blokeringen i overensstemmelse med proceduren pa side 172.
Insulin i ampul-/ Kontrollér dit blodsukkerniveau hyppigt. Seet insulinpumpen til stoptilstand.
beholderrummet Kobl infusionsseettet fra kroppen. Fjern ampullen/beholderen fra ampulrummet,

og kontrollér den for revner og skader. Udskift om nedvendigt ampullen/
beholderen, og renger ampulrummet ved at folge rengeringsanvisningerne pa
side 18. Huvis insulinpumpen ikke har faet nogen synlige skader, kan
insulinpumpebehandlingen fortseettes — ellers kontaktes kundeservice. Du kan
finde kontaktoplysningerne pa YpsoPump-emballagen og telefonnummeret pa
selve YpsoPump.
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Insulinpumpe tabt

Kontrollér dit blodsukkerniveau hyppigt. Seet insulinpumpen til stoptilstand.

Kobl infusionsseettet fra kroppen. Fjern ampullen/beholderen og infusionssasttet,
og udskift dem. Insulinpumpen (sével som ampullen/beholderen) kan have
uopdagede mikrorevner, der ikke er synlige for det menneskelige gje, og som kan
pavirke nejagtigheden af doseringen. Kontrollér ydersiden af insulinpumpen for
revner og skader. Veer yderst opmaerksom pa selvtesten efter, at gevindstangen
er returneret efter et ampul-/beholderskift. Hvis insulinpumpen ikke har faet
nogen synlige skader, kan insulinpumpebehandlingen fortsaettes. Hvis
insulinpumpen er beskadiget, skal du kontakte kundeservice. Du kan finde
kontaktoplysningerne pa YpsoPump-emballagen og telefonnummeret pa selve
YpsoPump.

De fleste ikoner er ikke
tilgeengelige (vist med grat)

Hvis adgangslasfunktionen er aktiveret, er alle behandlingsrelaterede funktioner
utilgaengelige. Adgangslasfunktionen deaktiveres ved at folge anvisningerne pa
side 1383.

Ikonet “Prim kanyle” er
ikketilgeengeligt (vist med grat)

Infusionssaettets slange er endnu ikke primet. Slangen primes ved at folge
anvisningerne pa side 106.

Ikonet “Prim infusionsseettet” er
ikke tilgaengeligt (vist med grat)

Hvis funktionen midlertidig basalrate er aktiveret, og/eller hvis en forleenget bolus
eller kombinationbolus er aktiv, er funktionen prim infusionssaettet ikke
tilgeengelig. Funktionen midlertidig basalrate annulleres ved at folge anvisningerne
pé side 61. En forleenget bolus eller en kombinationsbolus, der er i gang,
annulleres ved at folge anvisningerne i side 77 eller side 79. Funktionen prim
infusionsseettet kan ikke udferes, hvis ampullen/beholderen er tom. Ampullen/
beholderen skiftes ved at folge anvisningerne pa side 102. Hvis en tidligere
gevindstangreturnering endnu ikke er afsluttet korrekt, kan funktionen prime
infusionssaettet heller ikke udferes.
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Ikonet “Skift af basalrateprofiler” Hvis funktionen midlertidig basalrate er aktiveret, er funktionen skift

er ikke tilgaengeligt (vist med basalrateprofil ikke tilgeengelig. Funktionen midlertidig basalrate annulleres ved at
grat) folge anvisningerne pa side 61.
Vand i batterirummet Seet insulinpumpen i stoptilstand. Kobl infusionssaettet fra kroppen. Tag batteriet

ud af batterirummet. Insulinpumpen rengeres ved at folge
rengeringsanvisningerne pé side 18.

Vand i ampul-/beholderrummet  Saet insulinpumpen i stoptilstand. Kobl infusionsseettet fra kroppen. Fjern
ampullen fra ampulrummet. Insulinpumpen rengeres ved at felge
rengeringsanvisningerne pa side 18.
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8.2 Viste advarsler

YpsoPump er udstyret med et sikkerhedssystem, der konstant overvager alle funktioner. Hvis der er en afvigelse fra
den definerede driftsstatus, udleser insulinpumpen en advarsel eller en alarm, afheengigt af situationen. Der findes
en beskrivelse af alarmerne pa side 166. Viste advarsler gemmes ikke i alarmhistorikken.

Alle viste advarsler er beskrevet pa de felgende sider. Advarslerne er opstillet i prioriteret reekkefelge. Det betyder:
Advarslen “Ampul-/beholderniveau lavt” vises altid med prioritet over alle nedenstaende advarsler, safremt flere
haendelser indtreeffer samtidigt.

Advarslen “Batterikapacitet lav” har altid prioritet over alle nedenstéende advarsler, undtagen hvis advarslen
“Ampul-/beholderniveau lavt” indtresffer pa samme tid.
Ubekraeftede alarmer vises altid med en prioritet, der ligger over advarsler.

Viste advarsler er primeert folelige og herbare, og der er 4 eskaleringsniveauer. Niveauerne eskalerer med intervaller
pé 30 minutter. Advarslerne vises pa statusskaermen og skal bekreeftes. Der kan teendes for skeermen med
funktionsknappen. Advarslerne forarsager ikke annullering af insulinlevering. Nar alle advarsler er blevet bekraeftet,
vises den oprindelige status igen.

Advarslen bestér af et 1 foleligt efterfulgt af 2 herbare signaler, mens alarmen bestar af 3 felelige efterfulgt af
3 harbare signaler.

®

Eskaleringsniveauer for advarsler:
Niveau 1: Folelig

Niveau 2: Falelig og lavt harbart signal
Niveau 3: Folelig og hejt hgrbart signal
Niveau 4: Falelig og hgjere harbart signal
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Ampul-/beholderniveau lavt

Advarslen “Ampul-/beholderniveau lavt” udleses, hvis den programmerede basalrate (herunder funktionen midlertidig
basalrate) i de naeste 12 timer, sammen med den resterende meengde igangveerende bolus, er sterre end eller lig med
det resterende indhold i ampullen/beholderen. Bekrasft ved at trykke pa (v} og udskift ampullen/beholderen sa hurtigt
som muligt i overensstemmelse med proceduren pa side 102. Advarslen “Ampul-/beholderniveau lavt” eskaleres til
alarmen “Ampul/beholder tom”, hvis ampullen/beholderen ikke udskiftes i mellemtiden.
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Batterikapacitet lav

Hvis advarslen “Batterikapacitet lav” vises, kan YpsoPump stadig kere i mindst to dage. Bekreeft ved at trykke pa (v}
og isaet et nyt AAA-alkali-batteri (LRO3) s& hurtigt som muligt. Felg proceduren pa side 147. Nar du har bekrasftet
advarslen, vil meddelelsen om batterikapacitet lav stadig kunne ses péa statusskaermen. Advarslen “Batterikapacitet lav”
eskaleres til alarmen “Batteri tomt”, hvis batteriet ikke udskiftes i mellemtiden.
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Gevindstangreturnering ikke fuldfort

Advarslen “Gevindstangreturnering ikke fuldfert” vises, hvis det endnu ikke har vaeret muligt at udfere funktionen
gevindstangreturnering korrekt. Advarslen kan indtreeffe pa grund af snavs (sand, terret insulin etc.) i ampul-/
beholderrummet eller generelt, hvis drevet har en mekanisk fejl. Denne fejl kan ogsé udleses gennem berering af
gevindstangen med en genstand, nér gevindstangen returnerer.

Bekreeft ved at trykke pa , og udfer funktionen returnering af gevindstangen igen. Serg for, at ampullen/beholderen
er taget ud af ampul-/beholderrummet péa forhand, og at der ikke er snavs i ampul-/beholderrummet — berar ikke
gevindstangen med genstande. Der kan findes yderligere information om funktionen gevindstangreturnering pa

side 102.
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Priming ikke fuldfort

Advarslen “Priming ikke fuldfert” vises, hvis:
drevet er helt ude (ampullen/beholderen tom) uden, at der er detekteret et stempel.
primeproceduren er blevet annulleret af brugeren under detektering af stemplet.
primeproceduren er blevet annulleret af en alarm.
kraften pa& stempelholderen falder under primeproceduren, for eksempel fordi ampullen er blevet taget ud, eller en
forkert ampul er blevet sat i.

Bekreeft ved at trykke pa (v} og udfer primefunktionen igen. Serg for, at ampullen/beholderen er sat korrekt i, og at
adapteren er sluttet korrekt til insulinpumpen. Felg proceduren pé side 106.
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Bolus annulleret

Advarslen “Bolus annulleret” vises, hvis en bolus er annulleret for tidligt. En for tidlig annullering finder sted, hvis der er
en alarm, eller hvis insulinpumpen er sat i stoptilstand. Bekraeft ved at trykke pa .

Hvis en igangveerende bolus er annulleret for tidligt, kan du se den faktiske varighed og den insulinmaengde, der er

leveret, ved at kigge pa behandlingsdataene eller den sidste bolusskeerm. Hvis du vil fortsaette bolus, skal den
programmeres igen. Folg proceduren pé side 65.
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Midlertidig basalrate annulleret

& il

Advarslen “Midlertidig basalrate er annulleret” vises, hvis den midlertidige basalrate er annulleret. En for tidlig annullering
finder sted, hvis der er en alarm, eller hvis insulinpumpen er sat i stoptilstand. Bekreeft ved at trykke pa .

Hvis funktionen midlertidig basalrate er annulleret for tidligt, kan du se den faktiske varighed og procentindstillingen

ved at kigge pa behandlingsdataene. Hvis du vil fortsastte funktionen midlertidig basalrate, skal den omprogrammeres.
Folg proceduren pa side 58.
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Insulinpumpe standset

0 ..

Advarslen “Insulinpumpe standset” vises, hvis insulinpumpen har veeret i stoptilstand i mere end én time. Bekraeft ved
at trykke pa . Advarslen vises nu ikke leengere, medmindre insulinpumpen indstilles til kertilstand igen og derefter
seettes tilbage til stoptilstand. Felg trinene péa side 33 for at genstarte insulinpumpen.

®

Skeermen pa YpsoPump viser en stopadvarsel, hvis insulinpumpen har
veeret i stoptilstand i mere end én time.

Stopadvarslen kan udlgses tidligt, lige efter at insulinpumpen er sat i
stoptilstand, ved at give funktionsknappen et langt tryk og derefter
bekraefte advarslen.
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Bluetooth® forbindelsen slog fejl

Advarslen “Bluetooth® forbindelsen slog fejl” vises, hvis:
den 30 sekunders tidsgraense til at indtaste identifikationskoden overskrides under parringsprocessen.
der indtastes en forkert identifikationskode under parringsprocessen.

Bekrasft ved at trykke pa . Tilslut pumpen til den enskede enhed igen i overensstemmelse med proceduren
pé side 141.
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8.3 Alarmer

YpsoPump er udstyret med et sikkerhedssystem, der konstant overvager alle funktioner. Hvis der er en afvigelse fra
den definerede driftsstatus, udleser insulinpumpen en alarm, afhaengigt af situationen. Der kan findes en beskrivelse
af advarslerne pa side 157. Alle alarmer skrives til alarmhistorikken, hvor de kan ses.

Alle alarmerne er beskrevet pa de felgende sider. Alarmerne er opstillet i en prioriteret reekkefelge. Det betyder:
Advarslen “Intet batteri” vises altid med prioritet over alle nedenstaende alarmer, safremt flere haendelser indtreeffer
samtidigt.

Alarmen “Batteri tomt” vises altid med prioritet over alle nedenstédende alarmer, men ikke hvis alarmen “Intet batteri”
indtraeffer samtidigt etc.
Ubekraeftede alarmer vises altid med en prioritet, der ligger over advarsler.
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Udleste alarmer er primeert folelige og herbare, og der er 4 eskaleringsniveauer. Niveauerne eskalerer med intervaller pa
5 minutter. Hvis en alarm bekrasftes, men der ikke reageres pa den, kommer den igen efter 30 minutter bade herbart og
foleligt. Undtagelsen er en elektronisk fejl. En sadan indikeres direkte og permanent med harbare og folelige midler.

Alarmer, der ikke involverer en elektronisk fejl, vises pa statusskeermen og skal bekreeftes. For at kunne gere det skal
skaermen ferst teendes ved hjeelp af funktionsknappen. Alarmer ferer altid til annullering af insulinleveringen. Alarmen forbliver
pa statusskaermen, indtil de handlinger, der skal til for at reagere pa alarmen, er blevet udfert pa pumpen. Undtagelsen
er en elektronisk fejl. Den behandles i overensstemmelse med proceduren pa side 177.

Alarmen bestar af 3 folelige efterfulgt af 3 herbare signaler, mens advarslen bestar af 1 folelig efterfulgt af 2 herbare
signaler.

®

Eskaleringsniveauer for alarmer:

Niveau 1: Folelig

Niveau 2: Falelig og lavt harbart signal
Niveau 3: Folelig og hejt herbart signal
Niveau 4: Folelig og hgjere harbart signal
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Intet batteri

Alarmen “Intet batteri” vises, hvis du fierner alkali-batteriet fra batterirummet i mere end 5 minutter. Bekreeft ved at
trykke péa , og isest et nyt AAA-alkali-batteri (LRO3) sa hurtigt som muligt. Felg proceduren pa side 147. Alarmen
“Intet batteri” vises kun, hvis batteriet blev fiernet, mens insulinpumpen var i kertilstand. Hvis batteriet tages ud i
stoptilstand, gar pumpen over i opbevaringsstatus efter 5 minutter.
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Batteri tomt

Alarmen “Batteri tomt” vises, hvis batteriet ikke laengere har tilstreekkelig strom og skal udskiftes. Bekreeft ved at trykke
pa @ og iseet et nyt AAA-alkali-batteri (LRO3) s& hurtigt som muligt. Felg proceduren pa side 147.
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Batteri ikke egnet

Alarmen “Batteri ikke egnet” vises, hvis du saetter et batteri i med en spaending, der er for hoj. Bekraeft ved at trykke
pa . Tag det uegnede batteri ud af batterirummet, og saet et nyt AAA-alkali-batteri (LRO3) i. Folg proceduren pa
side 147.
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Oplad internt, genopladeligt batteri

Alarmen “Oplad internt, genopladeligt batteri” vises, hvis det interne, genopladelige batteri i YosoPump er tomt p& grund
af for hoj belastning. Alle igangveerende insulinleveringer annulleres: bolus, midlertidig basalrate og basalrate. Bekrasft
ved at trykke pa . Det interne, genopladelige batteri oplades nu af det alkali-batteri, der er sat i, og det indikeres nu af
pile, der roterer omkring timeglasset. Opladningsprocessen kan tage op til 20 minutter. Nar alarmen er bekreeftet, vises
enhver annulleret bolus og annulleret midlertidig basalrate med passende advarsler. S& vises statusskasrmen, men ikke
hvis alarmen “Oplad internt, genopladeligt batteri” har vist sig efter returnering af gevindstangen, eller under en selvtest
efter start af insulinpumpen fra opbevaringsstatus. | sddanne tilfeelde vises velkomstskasrmen.
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Okklusion

Alarmen “Okklusion” vises, hvis infusionsvejen er blokeret (f.eks. adapteren, infusionssaettet, kanylen).
Bekreeft ved at trykke pa , og kobl infusionssaettet fra kroppen. Udfer sa felgende handlinger:
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Skift infusionssaettet i overensstemmelse med proceduren pa side 101.

Prim slangen med den primingmaengde, der er angivet for slangen, i henhold til brugervejledningen til infusionssaettet.

Hvis priming af det nye infusionsseet kan afsluttes uden en okklusionsalarm, kan behandlingen fortsaettes.

Hvis der opstar en okklusionsalarm igen, mens det nye infusionssaet primes, skal ampullen/beholderen udskiftes
i henhold til proceduren pa side 102. Hvis en efterfelgende priming af infusionsseettet kan afsluttes uden en
okklusionsalarm, kan behandlingen fortseettes.

Hvis der opstar en okklusionsalarm igen, mens der primes efter udskiftning af ampullen/beholderen, er der fejl pa
insulinpumpen, og kundeservice skal kontaktes. Du kan finde kontaktoplysningerne pa YpsoPump-emballagen og
telefonnummeret péa selve YpsoPump.
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Ingen insulin

Alarmen “Ingen insulin” vises, hvis der efter returnering af gevindstangen ikke er blevet gennemfort en primeprocedure
inden for 5 minutter, eller hvis primeproceduren er mislykket. Alarmen “Ingen insulin” vises kun, hvis insulinpumpen er i
kortilstand.

Bekreeft ved at trykke pa (. Indsest en ampul/beholder, og gennemfer en primeprocedure. Foelg proceduren pa side 106.
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Ampul/beholder tom

Alarmen “Ampul/beholder tom” vises, hvis ampullen/beholderen indeholder 0,0 U insulin. Bekraeft ved at trykke pa .
Skift ampullen/beholderen i overensstemmelse med proceduren pa side 102.
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Auto-stop

Alarmen “Auto-stop” vises, hvis YpsoPump er i kertilstand og ikke har veeret aktiv i et tidsrum pé 24 timer.
Den igangvaerende insulinlevering stoppes. Bekrasft alarmen ved at trykke pa . Nar alarmen er bekrasftet,
starter insulinleveringen.
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Elektronisk fejl

Hvis YpsoPump finder en intern
fejlfunktion, vises der en elektronisk
fejl. Alle insulinpumpens funktioner
annulleres. | tilfeelde af en elektronisk
fejl viser insulinpumpen to forskellige
skaermbilleder pa skift, der viser,
hvordan insulinpumpen genstartes i
et par trin.

VXX.XX.XX 0000 0000 0000

Kobl infusionsseettet fra kroppen,
og tag alkali-batteriet ud af
batterirummet.

®

VXX.XX.XX 0000 0000 0000

Tryk sa pa funktionsknappen i

2 sekunder. Insulinpumpen er nu
uden batteri og er i opbevarings-
status. For at fa insulinpumpen i
gang igen gennemfares trinene pa
side 39, og dine behandlings-
indstillinger kontrolleres. Udskift
ampullen/beholderen og infusions-
seettet i overensstemmelse med
trinene pa side 101.

Hvis den elektroniske fejl fortsaetter, efter at insulinpumpen er blevet sat i gang igen, eller hvis den opstar igen efter
en vis tid, skal du holde op med at bruge pumpen, fjerne alkali-batteriet og kontakte kundeservice. Du kan finde
kontaktoplysningerne pa YpsoPump-emballagen og telefonnummeret pa selve YpsoPump.
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9 Dagligdags situationer

A Sport og fysisk aktivitet, der indebaerer fysisk kontakt og harde slag (f.eks. hockey, fodbold etc.), kan forarsage
skader pa YpsoPump. Ekstremsport (f.eks. faldskeermsudspring, dykning, hobbyflyvning etc.) ma ikke dyrkes med
YpsoPump. Tungt arbejde (f.eks. anleegsarbejde, nedbrydningsarbejde etc.) kan ogsé beskadige din insulinpumpe
og fere til @ndring af dit insulinbehov, hvilket kan forarsage hypoglykasmi eller hyperglykaemi (lees advarslen i rammen
pa side 7). | tvivistilfeelde kontaktes laegen, diabetesradgiveren eller kundeservice. Du kan finde kontaktoplysningerne
pa YpsoPump-emballagen og telefonnummeret pa selve YpsoPump.
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9.1 Generelt

Beer altid YpsoPump i bukselommen, eller brug et baeresystem, der tilbydes af mylife Diabetes Care. Anbring slangen
pa en sadan made, at kveslning er umulig, iseer om natten. Serg for, at insulinpumpen ikke udsasttes for sted, harde slag
eller anden mekanisk pavirkning. Serg for, at insulinpumpen ikke bliver snavset (stevpartikler, sand etc.).

YpsoPump og infusionsseettet mé ikke komme i kontakt med laegemidler eller plejeprodukter, sdsom antiseptiske midler,
antibiotiske cremer, seeber, parfumer, deodoranter, bodylotion eller anden kosmetik, fordi de kan misfarve YpsoPump
eller gore bergringsskaermen mat. Sved og spyt kan ikke beskadige YpsoPump. Der er dog risiko for skader pa
pumpens indkapsling, hvis YpsoPump kommer i kontakt med andre veesker eller kemikalier som rengeringsmidler,
alkohol, drikkevarer, olie eller fedt.
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9.2 Vandteethed

YpsoPump har beskyttelsesklassen IPX8 mod vand i overensstemmelse med EN 60529 (nedsaenkning til en dybde
pa 1miop til 60 minutter). | forbindelse med vandsport, hvor disse specifikationer ikke kan overholdes (f.eks. dykning),
skal du koble insulinpumpen fra kroppen ifelge anvisningerne pa side 100, og male dit blodsukker regelmaessigt.
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9.3 Rejseaktivitet

Kontakt din laege eller diabetesradgiver for at finde ud af, hvilke forberedelser der skal til for at rejse med YpsoPump.
Sorg for at medbringe tilstraskkelige forsyninger til YpsoPump og blodsukkermaleren pa rejsen. Serg for, at du vil veere i
stand til at fortseette behandlingen i en nedsituation (insulinpen, glukose etc.).

Hvis du rejser gennem forskellige tidszoner, skal du kontakte din leege eller diabetesradgiver om, hvordan din behandling
bedst kan tilpasses tidseendringerne.

YpsoPump er kun blevet testet til brug i hejder pa op til 5.500 meter over havets overflade. Hvis du rejser til en region,
der ligger hojere end 5.500 meter over havets overflade, bor du stoppe YpsoPump og tage den af.

Kobl infusionssasttet fra kroppen, nar du letter og lander med et fly. Pa trykregulerede fly behever du ikke at slukke
YpsoPump under flyvningen.

I lufthavne kan din YpsoPump blive udsat for kraftig radarstraling. For at undgé, at din insulinpumpes funktion eventuelt

forstyrres af radar, anbefaler vi, at du slar Bluetooth® funktionen fra pa din YpsoPump, nar du gar ombord pa og forlader
et fly, i fly og i lufthavne eller i fly, der neermer sig lufthavne.
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9.4 Interferenskilder

YpsoPump opfylder de pakreevede standarder for modstandsdygtighed over for elektromagnetisk interferens.
Funktionerne i YpsoPump burde séledes ikke blive pavirket af sikkerhedssystemer i lufthavne eller tyverisikringssystemer
i stormagasiner.

Dog kan fejlfunktioner ikke udelukkes, fordi et stort antal elektriske apparater, f.eks. mobiltelefoner, udsender
elektromagnetiske bolger. Af den grund er det tilrddeligt at opretholde en mindsteafstand pa 25 cm mellem YpsoPump
og et sadant elektrisk apparat.

YpsoPump mé ikke anvendes i neerheden af elektromagnetiske felter pa radar- og antennesystemer, hejspaendingskilder,
rentgenkilder, medicinsk udstyr til billeddiagnostik sésom MR-scanning, CT-scanning, PET-scanning eller andre kilder
med hejspaendingsstrem. S&danne farlige omrader kan fa YpsoPump til at standse insulindoseringen eller beskadige
insulinpumpen.

Eksempler pa andre farlige omrader er trykkamre og omrader, der er udsat for brasndbare gasser eller dampe. For du
gar ind pa sadanne omrader, skal YpsoPump standses og tages af.
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9.5 Sport

Kontakt din leege eller diabetesradgiver for at finde ud af, hvilke forberedelser der skal til for at dyrke sport med
YpsoPump. Serg for at medbringe tilstraskkelige forsyninger til YpsoPump og blodsukkermaleren. Serg for, at du vil
veere i stand til at fortseette behandlingen i en nedsituation (insulinpen, glukose etc.).

Sportsgrene med fysisk kontakt og hérde slag (f.eks. hockey, fodbold, basketball, volleyball etc.) kan forarsage skader

pa YpsoPump. Ekstremsport (f.eks. faldskeermsudspring, dykning, hobbyflyvning etc.) ma ikke dyrkes med YpsoPump.
Tungt arbejde (f.eks. anleegsarbejde, nedbrydningsarbejde etc.) kan ogsa forarsage skader pa insulinpumpen.
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10 Tillzeg

10.1 Produktspecifikationer

Insulinpumpedimensioner:

7,8x4,6x16cm

Touchscreen-dimensioner:

41x1,6cm

Veegt: 83 g (inklusive batteri og fyldt ampul/beholder)
Temperaturomrade: Funktion: +5°C til +37 °C
Opbevaring: 0°C til +40°C
Luftfugtighedsomrade: Funktion: 20 % til 90 % RF, ikke-kondenserende
Opbevaring: 20 % til 95 % RF, ikke-kondenserende
Lufttryk: Funktion: 500 hPa til 1060 hPa
Opbevaring: 700 hPa til 1060 hPa
Batteri: 1,5V alkali-batteri (LR03), storrelse AAA

Levetid for alkali-batteri:

Typisk 30 dage ved gennemsnitlig brug (54 U/dag, temperatur 23 °C + 2 °C)
med aktiveret Bluetooth® funktion

Varighed af datalagring:

360 (tre hundrede og tres) maneder

Insulinpumpes forventede levetid:

4 ar

Non-pyrogen:

Kun veeskebane

Kontaktbeskyttelse:

YpsoPump-insulinpumpen og infusionsseettene er anvendte dele type BF
(IEC 60601-1). Insulinpumpe: internt streamforsynet medicinsk udstyr

Alarmmanifestering:

Horbar, folelig og synlig

Lydtryk: Ud over de folelige notifikationer genererer pumpen i gennemsnit et lydtryk
pa mindst 45 dB

Ampul-/beholderkapacitet: 1,6 ml (160 U)

Insulinkoncentration: 100 U/mll

Vandbeskyttelsesklassifikation:

IPX8 jf. EN 60529 (nedsaenkning til en dybde pa 1 m i op til 60 minutter)

Basalrate:

2 profiler (A og B), der frit kan programmeres af brugeren

Indstillingsomrade for basalrate:

0,00 U/h til 40,0U/h
Det er muligt at indstille en basalrategreense pa mellem 40,0 U/h og
0,00U/h i de samme intervaller som basalrateintervallerne.
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Mindste basalrate storre end 0,00 U/h:

0,02U/h

Basalrateintervaller:

Omrade 0,02 U/h til 1,00 U/n: interval 0,01U/h
Omrade 1,00 U/h til 2,00 U/h: interval 0,02 U/h
Omréade 2,00 U/h til 15,0 U/h: interval 0,1 U/h
Omrade 15,0 U/h til 40,0 U/h: interval 0,5 U/h

Bolustyper:

Standardbolus, forleenget bolus, kombinationsbolus og diskret bolus

Minimumbolus:

01U

Indstillingsomrade for bolus:

0,1U til 30,0U
Det er muligt at indstille en bolusgreense pa mellem 30,0U og 0,0U i
intervaller pa 0,1 U

Bolusintervaller:

01U,0,5U,10Uo0g2,0U

Basalratenejagtighed fra 0,30 til 40,0 U/h:

+5%ved 23°C +2°C

Bolusleveringsnejagtighed ved 0,1 U:

+30 % ved 23°C £2°C

Bolusleveringsnejagtighed ved 6,0 U:

+5% ved 23°C +2°C

Bolusleveringsnejagtighed ved 30,0 U:

+5% ved 23°C +2°C

Kommunikationsinterface:

Bluetooth® 4,0 Low Energy 2400 til 2483,5 MHz

Okklusionsalarmteerskel: <3,0 bar
Maksimalt infusionstryk: 3,0 bar
Okklusionsbolusvolume: maks. 5,0U
Typisk tid indtil okklusionsalarm ved 1,00 U/h: 4 timer
Typisk tid indtil okklusionsalarm ved 0,02 U/h: 350 timer
Leveringdosis ved bolusdosering: 0,11 U/sekund
Maksimalt leveringsvolumen i tilfeelde af enkelt fejl:  5,0U

Maks. indkapslingstemperatur i fejltilstand: 48°C
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10.2 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Essentiel ydeevne
YpsoPump opretholder ngjagtig basalratedosering, nejagtig bolusindgivelse, nejagtig registrering af blokeringer og

funktionsdygtige alarmangivelser i sin forventede levetid.

Tradlgs kommunikation

Driftssikkerhed, tradles sameksistens
YpsoPump er designet til at fungere sikkert og effektivt i neerveer af tradlese anordninger, der typisk findes i hjiemmet,

pa arbejdspladsen, i detailforretninger og rekreative omrader, hvor daglige aktiviteter finder sted, og vil ikke pavirke
dens ydeevne. For yderligere at forbedre driftssikkerheden, nér der er andre anordninger i neerheden, der kerer pa

2,4 GHz-béandet, bruger YpsoPump den indbyggede sameksistensfunktion, der leveres af Bluetooth® teknologi. Som
med al tradles kommunikationsteknologi kan visse driftsbetingelser dog afbryde kommunikationen. For eksempel kan
elektriske husholdningsapparater, sésom mikrobelgeovne, og elektriske maskiner, der forefindes i produktionsmiljger,
skabe interferens. Denne interferens forarsager ikke, at der sendes forkerte data, og beskadiger ikke dine anordninger.
Kommunikationen kan eventuelt muliggeres ved at flytte sig veek fra eller slukke disse andre anordninger.

Specifikationer for radiofrekvent kommunikation

Graenseflade for radiofrekvent kommunikation Bluetooth® 4.0 Low Energy med et dataformat, der er proprietaert
for mylife Diabetes Care

Driftsfrekvenser 2400 MHz — 2483,5 MHz

Kanalseparation 2MHz

Moduleringstype Gaussian Frequency Shift Keying (GFSK)

Effektiv udstralet effekt 0,00086 Watt (=0,86 mWatt)
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FCC-meddelelse

Denne anordning er i overensstemmelse med United States Federal Communications Commission (FCC) og internationale
standarder for elektromagnetisk kompatibilitet. Denne anordning opfylder del 15 af FCC-reglerne. Driften er underlagt
felgende to betingelser: (1) Denne anordning mé ikke forarsage skadelig interferens, og (2) denne anordning skal acceptere
enhver modtaget interferens, inklusive interferens, der kan forarsage uhensigtsmaessig drift. Disse standarder er designet
til at yde rimelig beskyttelse mod kraftig radiofrekvent interferens og forebygge uhensigtsmaessig drift af anordningen som
folge af uonsket elektromagnetisk interferens.

Bemaerk: Dette udstyr er blevet testet og fundet i overensstemmelse med greenserne for en digital anordning i klasse B

i henhold til del 15 af FCC-reglerne. Disse greenser er beregnet til at yde rimelig beskyttelse mod skadelig interferens i et
beboelsesomrade. Dette udstyr genererer, anvender og kan udstréle radiofrekvent energi og kan, hvis det ikke installeres og
anvendes i overensstemmelse med disse anvisninger, forarsage skadelig interferens i forhold til radiokommunikation. Der
er imidlertid ingen garanti for, at der ikke vil forekomme interferens i en bestemt installation. Hvis dette udstyr forarsager
skadelig interferens i forhold til radio- eller tv-modtagelse, hvilket kan bestermmes ved at slukke og teende for udstyret,
opfordres brugeren til at forsege at korrigere interferensen ved hjeelp af en eller flere af felgende foranstaltninger:

- Vend eller flyt modtagerantennen.

— Foreg separationen mellem udstyr og modtager.

Vigtigt: Du ma ikke aendre eller modificere den interne RF-sender eller antenne, medmindre det udtrykkeligt er godkendt

af mylife Diabetes Care.
Hvis du ger det, kan det forstyrre din evne til at betjene udstyret.
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Datasikkerhed

YpsoPump-insulinpumpen er designet til kun at acceptere radiofrekvente (RF) kommunikationer fra parrede og bekrasftede
anordninger. “Parring og bekreeftelse” vil sige oprettelse af en forbindelse mellem de to anordninger ved hjeelp af Bluetooth®
Low Energy (BLE) tradles teknologi. Dette er en sikker forbindelse, og der er ingen risiko for, at din pumpe modtager
signaler fra nogen andre anordninger. YpsoPump sikrer datasikkerheden via kryptering og sikrer dataintegriteten ved
anvendelse af fejlkontrolprocesser, sdsom cykliske redundanskontroller.

Forsigtighedsregler vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet
Denne YpsoPump kan modsté eksponering for almindelig elektrostatisk (ESD) og elektromagnetisk interferens (EMI).
YpsoPump opretholder essentiel ydeevne under de specificerede miljaforhold.

I lufthavne kan din YpsoPump blive udsat for kraftig radarstraling. For at undga, at din insulinpumpes funktion eventuelt
forstyrres af radar, anbefaler vi, at du slar Bluetooth® funktionen fra pé din YpsoPump, nér du gr ombord pa og forlader et
fly, i fly og i lufthavne eller i fly, der neermer sig lufthavne.

Sikkerhedssystemet i YpsoPump kan registrere en intern funktionsfejl som folge af elektromagnetiske forstyrrelser. |

sédanne tilfeelde annullerer den enhver insulinindgivelse og udsender en “elektronikfejl”. Den behandles i overensstemmelse
med proceduren pa side 177.
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EMC-separationsafstande
For at yde YpsoPump optimal beskyttelse mod elektromagnetiske felter skal der tages nedenstaende forholdsregler

vedrorende elektromagnetisk kompatibilitet:
YpsoPump skal saettes i gang i overensstemmelse med instruktionerne i denne brugervejledning.
Tradlese kommunikationsenheder, sdsom tradlese computer-netveerksenheder (Wi-Fi), mobiltelefoner, tradlose

telefoner og deres basestationer, walkie-talkies etc., kan pavirke YpsoPump ved at udsende elektromagnetiske bolger.
YpsoPump ber derfor holdes i tilstraekkelig afstand fra sddanne enheder.

Separationsafstand i m

Nominel effekt Mobiltelefon’

af senderen i watt 150 kHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz 800til900 MHz og
1700 til 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

" Pa grund af den udbredte brug af mobiltelefoner blev modstandsdygtigheden overfor interferens ved YpsoPump malt ved disse frekvenser
med en hgjere feltstyrke (28 V/m).
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Eksempler:
En Wi-Fi-router har en sendesffekt pa 0,1 W, der begraenset ved lov, og den fungerer i frekvensomradet 2400 MHz.
Ifelge tabellen betyder det en anbefalet sikkerhedsafstand pa 22 cm.

En tréddles DECT-telefon har en maksimal effekt pa 0,25 W, og den fungerer i frekvensomradet fra 1880 til 1 900 MHz.
Ifelge tabellen betyder det en anbefalet sikkerhedsafstand pa omkring 13 cm.

En mobiltelefon har en maksimal effekt pa 2 W, og den fungerer i frekvensomradet 900 MHz (GSM900).
Ifelge tabellen betyder det en anbefalet sikkerhedsafstand pa omkring 35 cm.

En mobiltelefon har en maksimal effekt pa 1 W, og den fungerer i frekvensomradet fra 1880 til 1 900 MHz.
Ifolge tabellen betyder det en anbefalet sikkerhedsafstand p& omkring 25 cm.
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Vejledning og producenterklaering - elektromagnetiske emissioner
YpsoPump er beregnet til at blive anvendt i det nedenfor angivne elektromagnetiske milje. Serg altid for,

at YpsoPump anvendes i et sadant milje.

Overens-
Emissionstest stemmelse Elektromagnetisk miljo - vejledning
RF-emissioner Gruppe 1 YpsoPump anvender kun RF-energi til sin interne
CISPR 11/EN 55011 funktion. Dens RF-emissioner er derfor meget lave, og
det er ikke sandsynligt, at de vil forarsage interferens i
neertstdende elektronisk udstyr.
RF-emissioner CISPR 11/EN 55011 Klasse B YpsoPump egner sig til at blive anvendt i alle
RF-emissioner FCC del 15 Klasse B etablissementer, herunder beboelsesetablissementer,
Emission af harmonisk strem N/A og etablissementer, der er direkte forbundet med det
EN 61000-3-2 offentlige lavspaendingsstremnet, der forsyner
Speendingsfluktuationer/fimmer N/A bygninger, der anvendes til beboelsesformal.

EN 61000-3-3
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Vejledning og producenterklaering - elektromagnetisk immunitet
YpsoPump er beregnet til at blive anvendt i det nedenfor angivne elektromagnetiske milje. Serg altid for, at YpsoPump

anvendes i et sadant milje.

Overens- Elektromagnetisk miljo -
Immunitetstest EN 60601 testniveau stemmelsesniveau vejledning
Elektrostatiske udladninger +8KkV kontakt +15kV kontakt Til anvendelse i et typisk
(ESD) EN 61000-4-2 + 15KV |uft +30KkV luft beboelses-, handels- eller

hospitalsmilje.

Hurtige transienter/ +2 KV for N/A Kravet geelder ikke for denne
bygetransienter stremforsyningsledninger batteridrevne anordning.
EN 61000-4-4 + 1KV for input/output-ledninger
Overspeending +1kV ledning(er) til ledning(er)  N/A Kravet geelder ikke for denne
EN 61000-4-5 +2kV ledning(er) til jord batteridrevne anordning.
Ledningsbarne forstyrrelser 3Vrms N/A Kravet geelder ikke for denne
EN 61000-4-6 batteridrevne anordning.
Speendingsdyk, korte 0% Uy 0,5 cyklus N/A Kravet geelder ikke for denne
spaendingsudfald og variationer 0% U; 1 cyklus batteridrevne anordning.
i forsyningsspaendingen 70% Uy 25/30 cykler
EN 61000-4-11 0% U;  250/300 cykler
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Overens-

Elektromagnetisk miljo -

Immunitetstest EN 60601 testniveau stemmelsesniveau vejledning

Magnetfelter med netfrekvenser 30 A/m 400A/m Magnetfelter med

(60/60 Hz) EN 61000-4-8 (EN 60601-2-24) netfrekvenser skal vaere pa
niveauer, der er
kendetegnende for en typisk
lokalitet i et typisk handels-
eller hospitalsmiljo.

Modtagelighed over for Kategori R Kategori R | lufthavne kan din YpsoPump

radiofrekvens (indstrélet) (lufthavnsradar) (lufthavnsradar) blive udsat for kraftig

RTCA DO-160G, afsnit 20

radarstraling. For at undga, at
din insulinpumpes funktion
eventuelt forstyrres af radar,
anbefaler vi, at du slar
Bluetooth® funktionen fra pa
din YpsoPump, nar du gar
ombord pa og forlader et fly,

i fly og i lufthavne eller i fly, der
neermer sig lufthavne.

Bemeerk: U; er vekselstromnetspaendingen for anvendelse af testniveauet.
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Vejledning og producenterklaering - elektromagnetisk immunitet
YpsoPump er beregnet til at blive anvendt i det nedenfor angivne elektromagnetiske milje. Serg altid for,

at YpsoPump anvendes i et sadant milje.

Immunitetstest

Naerhedsfelt fra tradlese sendere

Overensstemmelsesniveau

Indstralede radiofrekvensfelter
EN 61000-4-3

10V/m @ 80 MHz til 2,5 GHz

10V/m @ 80 MHz til 3GHz

Naerhedsfelter fra tradlost
RF-kommunikationsudstyr
EN 60601-1-2, table 9

385MHz: 27 V/m @ 18 Hz
pulsmodulering

450 MHz: 28 V/m @ FM-modulering

710 MHz, 745 MHz, 780 MHz:
9V/m @ 217 Hz pulsmodulering
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:
28V/m @ 18 Hz pulsmodulering
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:
28V/m @ 217 Hz pulsmodulering
2450 MHz: 28V/m @ 217 Hz
pulsmodulering

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz:

9V/m @ 217 Hz pulsmodulering

385MHz: 27 V/m @ 18 Hz
pulsmodulering

450 MHz: 28 V/m @ FM-modulering

710 MHz, 745 MHz, 780 MHz:
9V/m @ 217 Hz pulsmodulering
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:
28V/m @ 18 Hz pulsmodulering
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:
28V/m @ 217 Hz pulsmodulering
2450 MHz: 28V/m @ 217 Hz
pulsmodulering

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz:
9V/m @ 217 Hz pulsmodulering
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Immunitetstest

Nzerhedsfelt fra trddlose sendere

Overensstemmelsesniveau

Indstralede radiofrekvensfelter
AIM Standard 7351731, tabel 3

65A/m @ 134,3kHz
75A/m @ 13,56 MHz
7,5A/m @ 13,56 MHz
5A/m, 12 A/m @ 13,56 MHz
3V/m @ 433,92 MHz
54V/m @ 860 — 690 MHz
54V/m @ 2,45 GHz

65A/m @ 134,3kHz
7,5A/m @ 13,56 MHz
7,5A/m @ 13,56 MHz
5A/m, 12 A/m @ 13,56 MHz
3V/m @ 433,92 MHz
54V/m @ 860 — 690 MHz
54V/m @ 2,45 GHz
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Fortseettelse af tabellen

Elektromagnetisk miljo - vejledning
Beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ber ikke anvendes testtere pa nogen del af YpsoPump, inklusive kabler,
end den anbefalede separationsafstand, der beregnes ud fra den ligning, der geelder for senderens frekvens.

Anbefalet separationsafstand: d = 1,2,/P @ 80 MHz til 800 MHz, d =2,3,/P @ 800 MHz til 3 GHz

Hvor P er senderens maksimale nominelle udgangseffekt i Watt (W) ifelge senderens producent og d er den anbefalede
separationsafstand i meter (m). Feltstyrker fra faste RF-sendere, der bestemmes ved en elektromagnetisk
pladsundersegelse', bar vasre mindre end overensstemmelsesniveauet i det enkelte frekvensomrade?. Der kan
forekomme interferens i naerheden af udstyr, der er meerket med felgende symbol: (49
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Fortseettelse af tabellen
Bemaerk: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder den hgjeste frekvens.

Bemeerk: Disse retningslinjer geelder ikke nedvendigvis i alle situationer. Elektromagnetiske udbredelse pavirkes af
absorption og refleksion fra strukturer, genstande og mennesker.

1 Feltstyrker fra faste sendere, sdsom basisstationer for radio (mobil-/tradlese) telefoner og landmobile radioer, amaterradio,
AM- og FM-radioudsendelse og TV-udsendelse kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. Det ber overvejes at
foretage en elektromagnetisk pladsundersagelse for at vurdere det elektromagnetiske miljg, som faste RF-sendere
forarsager. Hvis den malte feltstyrke i det omrade, hvor YpsoPump anvendes, overstiger ovenstaende geeldende
overensstemmelsesniveau, skal YpsoPump observeres for at bekreefte, at den fungerer normalt.

Hvis den observerede ydeevne er unormal, kan yderligere foranstaltninger veere nedvendige, sdsom at vende eller
flytte YpsoPump.

20ver frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz, ber feltstyrkerne veere mindre end 3 V/m.
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10.3 Indgivelsesngjagtighed i overensstemmelse med EN 60601-2-24
Opstartsgraf

1.2 -
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Indstillet flowhastighed
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Malte veerdier

0 120 240 360 480 600 720 840 960 1080 1200 1320 1440
Tid (min)

Materiale og betingelser
mylife YpsoPump Orbit soft, 110 cm slangeleengde
Omgivelsesbetingelser 22 °C (+ 2 °C), luftfugtighed ukontrolleret (25 % til 75 %)
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Trompetkurve
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Observationsvindue (min)

Materiale og betingelser
mylife YosoPump Orbit soft, 110 cm slangeleengde
Omgivelsesbetingelser 22 °C (x 2 °C), luftfugtighed ukontrolleret (25 % til 75 %)
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10.4 Menuoversigt

Statusskaerm
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Data Stop-/kertilstand Indstillinger
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menu

Bolus- Bolus- Basalrate- Diskret bolus Adgangslas Rotér
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10.5 Ikonoversigt

Navigationshjeelp Generelle ikoner
Annullér m Advarsel
Bekreeft B Alarm

=

Fremad til unlock Horbart signal

Fremad ﬁl Vibrationssignal
Et menuniveau op [T Batterikapacitet
Et trin tilbage : Batteri fiernet
Haengelas Fjern batteri

DOLORBCNE

Gevindstangreturnering
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Ikoner i hovedmenuen og undermenuerne

Prim slange i gang

Bolus

Prim kanyle i gang

Standardbolus

Frakobl infusionsseet fra kroppen

Forleenget bolus

Klar til Bluetooth® parring

T

Kombinationsbolus

Bluetooth® parring i gang

Basalrater

Tryk péa funktionsknappen i 2 sekunder

A dllum

€

Basalrateprofil A

Samlet insulinmasngde pr. dag (basal og bolus)

llum B

Basalrateprofil B

B+A
il

. £

Skift til basalrateprofil A

203



A=+B
il

Skift til basalrateprofil B

f)

Data

Midlertidig basalrate

Behandlingsdata

Midlertidig basalrate aktiveret/annullér

Alarmhistorik

Skift af ampul/beholder og aktuelt
ampul-/beholderniveau

Kertilstand/skift til stoptilstand

Gevindstangreturnering

Stoptilstand/skift til kertilstand

IO0BRE

Prim infusionsseettet Indstillinger
Prim slange Klokkesleet
{—A Prim kanyle Dato

N
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Indstil bolusinterval

8@ Bluetooth® aktiv/deaktivér

Indstil bolusgraense

863 Bluetooth® inaktiv/aktivér

-

Indstil basalrategreense

Bluetooth® parring

.

=
Q

Diskret bolus aktiv/deaktivér

Diskret bolus inaktiv/aktivér

Alarmikoner

Adgangslés aktiv/deaktivér

DZ(} Intet batteri

B&E&

(X

Adgangslas inaktiv/aktivér

Batteri tomt

)
o000
(™Y

Rotér skeerm

WAl Batteri ikke egnet
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Advarselsikoner

Oplad internt, genopladeligt batteri Ampul-/beholderniveau lavt
Okklusion a Batterikapacitet lav

E>Z< Ingen insulin m Gevindstangreturnering ikke fuldfert
Ampul/beholder tom Priming ikke fuldfort
Auto-stop *1 Bolus annulleret

B (@ CElektronisk fejl Midlertidig basalrate annulleret

Insulinpumpe standset

Bluetooth® forbindelsen slog fejl
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10.6 Symbolforklaring

YpsoPump-symboler

Produktet er designet og fremstillet i
overensstemmelse med de relevante
standarder/direktiver og kan seelges inden
for EU (Europaeiske Union) og i EFTA-
landene.

Advarsel/Forsigtig!
Der henvises til ledsagedokument.

Se brugervejledningen og andre medfelgende
dokumenter

Medicinsk udstyr

lkke MR-sikker

IPX8 jf. EN 60529 (nedseenkning til en dybde
pa& 1miop til 60 minutter)

Anvendt del, type BF, jf.
EN 60601-1 (beskyttelse mod elektrisk stad)

Symbol for separat indsamling af batterier/
enheder med indbygget batteri

Enhed med indbygget Bluetooth® teknologi

Bluetooth® maerket og -logoerne er registrerede varemaerker
tilherende Bluetooth SIG, Inc., og enhver brug af sddanne
meerker af mylife Diabetes Care sker med licens. Andre vare-
meerker og handelsnavne tilherer deres respektive ejere.

Producent

Katalognummer

Serienummer

Globalt handelsnummer

Fremstillingsdato

Pabegynd anvendelse senest

Temperaturgraense

Y=L EEE @

Holdes tor

!

'}
\

— 1,5V alkali-batteri (LR03), sterrelse AAA og PAN Ma ikke udsesttes for direkte sollys
[— o ] polaritet -
(’ Kundeservicenummer Trykbegraensning
((“,,)) Enheden udsender elektromagnetisk Luftfugtighedsbegraensning

radiofrekvensenergi
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10.7 Ordliste

Adapter

Adapteren holder ampullen/beholderen péa plads i
YpsoPump og gennemborer samtidigt membranen i
ampullen/beholderen.

Aftageligt infusionsseet

Det aftagelige infusionsseet gor det muligt at fierne
infusionssaettet for at tage bruse- eller karbad eller dyrke
sport.

Ampul/beholder

Ampullen/beholderen indeholder insulinen. Ampullen/
beholderen i YpsoPump har en kapacitet pa 1,6 ml (160 U)
insulin med en koncentration pa 100 U/ml.
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Basalrate

Basalrate er en basismaengde insulin, der kontinuerligt
administreres subkutant for at holde blodsukkerniveauet
inden for mélomradet. Basalraten bestemmes i henhold
til dine behov sammen med din leege og programmeres i
overensstemmelse hermed ind i YpsoPump.

Basalrategraense

Basalrategraensen ger det muligt at definere en
maksimal programmerbar basalratemaengde pr. time ved
programmering af basalrateprofilerne.

Basalrateprofil

YpsoPump har 2 programmerbare basalrateprofiler,

A og B. En basalrateprofil bestar af 24 programmerbare,
timevise basalrater. Insulinleveringen kan séledes tilpasses
optimalt til dit stofskifte.



Bolus

En bolus er en programmeret insulinmaengde, der leveres
i tilleeg til den basalrate, der administreres kontinuerligt
(over en periode pa 24 timer). En bolus anvendes til

at korrigere et foreget blodsukkerniveau eller til at
kompensere for kulhydraterne i et maltid.

Bolusgraense

Bolusgreensen ger det muligt at definere en maksimal
programmerbar bolusmeengde ved programmering af en
bolustype.

Bolusinterval

Bolusintervallet vedrerer alle fire bolustyper. Det
indikerer, hvor mange enheder bolusmaengden foreges/
reduceres, nar der trykkes pa de respektive knapper pa
touchscreen’en/funktionsknappen.

Diskret bolus

Diskret bolus er en metode til boluslevering, der kun
kan programmeres og seettes i gang ved at trykke pa
funktionsknappen. Det kan geres uden at kigge pa
touchscreen’en.

Forlaenget bolus
En forleenget bolus doseres af YpsoPump over en
tidsperiode, du selv veelger.

Gevindstang

Gevindstangen er et mekanisk drevkomponent i
YpsoPump, som skubber stemplet i ampullen/beholderen
fremad for at kunne dosere insulin.
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Gevindstangreturnering

Returnering af gevindstangen er en procedure,
hvor gevindstangen i YpsoPump vender tilbage til
udgangspositionen, séa en ny ampul/beholder kan
seettes i.

lkon

lkoner er grafiske symboler pa touchscreenen pa
YpsoPump. Hele kontrolsystemet i YpsoPump er baseret
pé sproguafhaengige ikoner.

Infusionssaet

Infusionssaettet er forbindelsen mellem YpsoPump og
patientens krop.
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Infusionssted

Infusionsstedet er den del af kroppen, hvor
infusionssasttet saettes pa, og kanylen indsaettes
gennem huden.

Insulin

Insulin er et hormon, der dannes i betacellerne i
bugspytkirtlen hos raske mennesker. Insulin er et
centralt hormon i kulhydratstofskiftet.

Internt, genopladeligt batteri

YpsoPump har et internt, genopladeligt batteri, der
oplades af det isatte alkali-batteri. Hvis alkali-batteriet
tages ud, virker alle funktioner stadig.



Kanyle
Kanylen er placeret pa kanylebasen. Den indferer insulin i
kroppens subkutane veev.

Kanylebase

Kanylebasen er et element i infusionssaettet. Den bestéar
af kanylen, tapen og membranen. Den kan kobles fra
infusionssesttets slange og er placeret pa patientsiden af
infusionssaettet.

Kortilstand

| kortilstand leveres insulin i overensstemmelse med
indstillingerne. Normalt kan alle funktioner ved YpsoPump
udfores. Alle ikoner, der kan betjenes, er aktive.

Kombinationsbolus

Kombinationsbolus er en type bolus, hvor den samlede,
indtastede bolusmaengde er fordelt mellem en gjeblikkelig
portion og en forleenget portion.

Midlertidig basalrate

Midlertidig basalrate indstilles for at reducere eller oge
basalraten i et begraenset tidsrum. Néar en indstillet,
midlertidig basalrate er feerdig, fortsaetter den
programmerede basalrateprofil (A eller B).

Primeprocedure
Primeproceduren er den procedure, hvor infusionsseettet
fyldes med insulin.

Selvtest

Selvtesten er en procedure, der udferes automatisk,
nar enheden sasttes i gang forste gang, og efter hver
returnering af gevindstangen. Insulinpumpen tester
sine interne funktioner og funktionsdygtigheden ved
det visuelle signal (skeermen), vibrationssignalet og det
akustiske signal.
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Standardbolus
Standardbolus er en type bolus, hvor den indtastede
bolusmaengde leveres omgaende.

Statusskaerm

Statusskeermen viser den aktuelle funktionstilstand
for YpsoPump (aktuelt klokkeslaet, aktuel dato,
batteriladekapacitet, aktuel funktion og aktuel
insulindosering). For at f& adgang til statusskeermen
skal funktionsknappen have et kort tryk.
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Stoptilstand

Der leveres ikke insulin i stoptilstand. Visse funktioner
(boluslevering, midlertidig basalrate, skift af basalrateprofil)
er inaktive i stoptilstand. De relevante ikoner vises med
gréat og er deaktiveret.

Stryg

Stryg er den handling pa YpsoPump-skeermen, der
bruges til at indstille vaerdier. Indstil en veerdi ved at stryge
op eller ned med fingeren, indtil den onskede veerdi er i
midten af skeermen. Du kan ogsa trykke pa den evre eller
nedre veerdi direkte for at forege eller reducere den med
én enhed ad gangen.



Touchscreen

En touchscreen er en skeerm, der er foalsom over for
berering. Touchscreenen pa YpsoPump reagerer pa
beroring og styres ved at trykke og stryge.

100 U/ml

100 U/ml indikerer insulinkoncentrationen. Der er

100 enheder insulin i hver milliliter vaeske. Den forfyldte
1,6 ml ampul indeholder 160 U.

Ansvarsfraskrivelse: mylife, YpsoPump, myLoop og Orbit er registrerede varemaerker tilherende mylife Diabetes Care AG eller dets associerede selskaber.
Bluetooth® maerket og -logoerne er registrerede varemaerker tilherende Bluetooth SIG, Inc., og enhver brug af sddanne meerker af mylife Diabetes Care eller dets
associerede selskaber sker med licens. Andre varemeerker tilherer de respektive ejere.
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10.8 Mine pumpeindstillinger

Basalrateprofil A Dagligtialt _ U/dag
00:00 til 01:00 _ Uh 12:00til 13:00 _ Uh
01:00 til 02:00 _ U/  13:00til 14:00 _ _Uh
02:00 til 03:00 U/ 1400 til 15:00 ___Uh
03:00 til 04:00 _ Uh 1500t 16:00 U
04:00 til 05:00 __ _Uh 16:00ti 17:00 U
05:00 til 06:00 __ _U/h 17:00til 18:00 _ Uh
06:00 til 07:00 ___U/Mh 18:00til 19:00 ___Uh
07:00 til 08:00 _ Uh 19:00til 20:00 U
08:00 til 09:00 U/ 20:00 til 21:00 __Uh
09:00 til 10:00 U/ 21:00til 22:00 _ Uh
10:00 til 11:00 __Unh 22:00til 23:00 Uk
11:00 til 12:00 U/ 23:00til24:00 ___Uh
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Basalrateprofil B

U/dag

00:00 til 01:00 U/h 12:00 til 13:00 U/h
01:00 til 02:00 U/h 13:00 til 14:00 U/h
02:00 til 03:00 U/h 14:00 til 15:00 U/h
08:00 til 04:00 U/h 15:00 til 16:00 U/h
04:00 til 05:00 U/h 16:00 til 17:00 U/h
05:00 til 06:00 U/h 17:00 til 18:00 U/h
06:00 til 07:00 U/h 18:00 til 19:00 U/h
07:00 til 08:00 U/h 19:00 til 20:00 U/h
08:00 til 09:00 U/h  20:00til 21:00 U/h
09:00 til 10:00 U/h  21:00 til 22:00 U/h
10:00 til 11:00 U/h  22:00 til 23:00 U/h
11:00 til 12:00 U/h  23:00 til 24:00 U/h
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Midlertidig basalrate Veerdi Varighed

f.eks. fodboldtreening procent timer
procent timer
procent timer
procent timer
procent timer
procent timer
procent timer
procent timer
procent timer
procent timer
procent timer
procent timer
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Egne notater
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Egne notater
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Egne notater
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