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/\OSTRZEZENIE

W przypadku podejrzenia wystepowania hipoglikemii lub hiperglikemii nalezy zwiekszy¢ czestotliwos¢ pomiaréw
stezenia glukozy we krwi w ciagu kilku nastepnych godzin wedtug zalecen lekarza prowadzacego lub diabetologa
oraz dostosowac ustawienia podazy insuliny do zmienionych warunkéw. W przypadku watpliwosci nalezy
niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym lub diabetologiem.

Stezenie glukozy we krwi nalezy sprawdzac z czestotliwoscia zalecang przez lekarza prowadzacego lub diabetologa.
Jesli stezenie glukozy we krwi nie bedzie regularnie sprawdzane, wahania tego stezenia nie zostang wykryte,

a uzytkownik nie bedzie mégt dostosowac podazy insuliny przez pompe.

Jesli w systemie pompy zostanie wyswietlone ostrzezenie lub alarm, na ktére uzytkownik nie wie lub nie ma
pewnosci, jak zareagowac, a takze w przypadku gdy nie ma mozliwosci usuniecia przyczyny alarmu, nalezy sie
skontaktowac z dziatem obstugi klienta. Dane kontaktowe znajduja sie na opakowaniu pompy YpsoPump, a numer
telefonu znajduje sie na pompie YpsoPump.



1 Wprowadzenie

1.1 Uwaga dotyczaca podrecznika
uzytkownika

Niniejszy podrecznik uzytkownika zawiera wszystkie
informacje wymagane do prowadzenia bezpiecznego
i skutecznego leczenia z uzyciem pompy insulinowej
YpsoPump. Nalezy uwaznie zapoznac sie z cata
zawartoscig podrecznika uzytkownika.

W przypadku jakichkolwiek probleméw lub pytan
dotyczacych funkcji lub procedur kontroli stosowanych
podczas leczenia z uzyciem pompy insulinowej nalezy
najpierw zapoznac sie z podrecznikiem uzytkownika. Jesli
zapoznanie sie z podrecznikiem uzytkownika nie rozwigze
problemdw lub w dalszym ciggu nie uda sie uzyskacé
odpowiedzi na pytania, nalezy niezwtocznie skontaktowac
sie z naszym dziatem obstugi klienta. Dane kontaktowe

®

znajduja sie na opakowaniu pompy YpsoPump, a numer
telefonu znajduje sie na pompie YpsoPump.

Jesli dla zwiekszenia czytelnosci w tekscie uzyto formy
meskiej lub zenskiej, tres¢ dotyczy obu ptci.

1.2 Postanowienia gwarancyjne

Gwarancja

Firma mylife Diabetes Care udziela uzytkownikowi pompy
YpsoPump gwarancji na te pompe, obejmujacej wady
produkcyjne i materiatowe, na okres 4 lat od daty zakupu.

Gwarancja jest ograniczona do bezptatnej naprawy lub
wymiany potencjalnie wadliwych urzadzen wedtug uznania
firmy mylife Diabetes Care. Po dokonaniu naprawy lub
wymiany pompy YpsoPump okres gwarancji nie zostanie
przedtuzony.

Instrukcja uzycia zawarta w tym podreczniku uzytkownika dotyczy wytacznie pompy YpsoPump o nastepujacym

numerze katalogowym:
REF 700009433.

Numer katalogowy pompy YpsoPump znajduje sie na urzadzeniu oraz na opakowaniu.
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Gwarancja ma zastosowanie wytacznie, jesli pompa
YpsoPump jest uzytkowana zgodnie z przeznaczeniem.
Gwarancja nie dotyczy wad wynikajacych z niewtasciwe-
go lub niedbatego uzytkowania, obstugi lub czyszczenia,
dziaftania niezgodnego z niniejszym podrecznikiem uzyt-
kownika lub stosowania pompy YpsoPump z akcesoriami
lub materiatami eksploatacyjnymi innymi niz zalecane
przez firme mylife Diabetes Care.

Gwarancja nie ma zastosowania, jesli pompa YpsoPump:
zostata zmieniona lub zmodyfikowana przez jakgkolwiek
inng osobe niz pracownik firmy mylife Diabetes Care;
byta serwisowana lub naprawiana przez jakakolwiek inng
osobe niz pracownik firmy mylife Diabetes Care lub
zostata uszkodzona w wyniku naturalnego zuzycia,
niewtasciwego uzytkowania lub z innych przyczyn
niezwigzanych z wada produkeyjng lub materiatowa.

Prawa gwarancyjne straca waznosc, jesli pompa insulinowa
zostanie uszkodzona w wyniku upuszczenia, uderzenia,
dziatania sity, kontaktu z ptynami podanymi w rozdziale 9.1
(strona 179), niewtasciwego czyszczenia lub w innych
przypadkach wystawienia na dziatanie szkodliwych czyn-
nikéw lub zuzycia w wyniku uzytkowania niezgodnego

Z niniejszym podrecznikiem uzytkownika.

Gwarancja dotyczy tylko pierwszego uzytkownika i nie
mozna jej przenies¢ na inng osobe ani podmiot na drodze

sprzedazy, najmu ani innego rodzaju przeniesienia
wtasnosci pompy YpsoPump.

O ile jest to prawnie dozwolone, gwarancja oraz zadosc-
uczynienie prawne opisane w niniejszym dokumencie sa
wytaczne i zastepuja wszelkie inne warunki i gwarancje
prawne w formie ustnej lub pisemnej, zaréwno wyraz-
ne, jak i dorozumiane, w tym réwniez zadosc¢uczynienie

i warunki prawne, w szczegdlnosci gwarancje dotyczace
wartosci handlowej i przydatnosci do okreslonego celu.

Procedura w przypadku roszczenia z tytutu gwarancji
Wszelkie wady pompy YpsoPump nalezy zgtaszaé pisemnie
lub telefonicznie do firmy mylife Diabetes Care lub do
autoryzowanego punktu serwisowego tej firmy w okresie
obowigzywania gwarancji.

Roszczenie powinno zawiera¢ date zakupu i numer seryjny
pompy YpsoPump, a takze opis wady, ktdrej dotyczy.
Pompe YpsoPump mozna zwrdci¢ wytgcznie do firmy
mylife Diabetes Care lub autoryzowanego punktu
serwisowego tej firmy, jesli wczesniej uzyskano zgode
firmy mylife Diabetes Care, a urzgdzenie zostato

w odpowiedni sposdb zapakowane. Jesli roszczenie
zostanie uznane za uzasadnione, firma mylife Diabetes
Care poniesie koszty transportu za zwrot pompy
YpsoPump w ramach gwarancji.



1.3 Wskazania i przeciwwskazania

Przewidziane zastosowanie i wskazania do
stosowania

Pompa YpsoPump jest przeznaczona do ciagtej podskornej
podazy insuliny w leczeniu cukrzycy insulinozalezne;.

Docelowa populacja pacjentéw

Pompa YpsoPump jest przeznaczona dla pacjentow
z cukrzyca wymagajacych leczenia z uzyciem pompy
insulinowej w celu podawania tacznej dawki dobowej
insuliny wynoszacej co najmniej 8 jednostek.
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Docelowi uzytkownicy

Docelowymi uzytkownikami pompy YpsoPump sa osoby
z cukrzyca wymagajgce leczenia z uzyciem pompy
insulinowej, opiekunowie/operatorzy (osoby nienalezace
do personelu medycznego, ktdre opiekuja sie chorymi na
cukrzyce i maja co najmniej 18 lat) oraz osoby nalezace
do personelu medycznego. Wszyscy uzytkownicy zostaja
przeszkoleni przed rozpoczeciem korzystania z systemu
YpsoPump.

Pompe YpsoPump mozna stosowac i obstugiwacé
wedtug uznania nadzorujgcego fachowego personelu
medycznego po pomysinym ukoriczeniu odpowiedniego
szkolenia przeprowadzonego przez wykwalifikowana
osobe (lekarza lub innego wykwalifikowanego
pracownika).



Aby bezpiecznie korzysta¢ z pompy YpsoPump, pacjent Docelowe srodowisko uzytkowania

i/lub operator muszg mie¢ nastepujace umiejetnosci: System YpsoPump jest przeznaczony do stosowania
Pacjent musi by¢ w stanie rozpoznawac sygnaty przez pacjenta w warunkach domowych. Moze to by¢
pompy i odpowiednio na nie reagowac, czyli musi by¢ m.in. dom lub miejsce pracy uzytkownika, jak rowniez
w stanie dziataé niezaleznie lub informowac operatora dowolne miejsce publiczne (np. autobus, restauracja czy
w odpowiedni sposoéb. dom znajomego).

Pacjent musi by¢ w stanie rozwigzywac problemy
powodujgce alarmy, np. alarmy dotyczace okluzji,
wyczerpanej baterii lub pustego zbiornika, badz
informowac operatora w odpowiedni sposéb.

Operator musi by¢ w stanie regularnie monitorowacé
wyswietlane alarmy i rozwigzywac problemy, ktore je
powodujg, np. alarmy dotyczace okluzji, korca okresu
uzytkowania baterii lub pustego zbiornika. Musi by¢

w stanie regularnie wymienia¢ zestaw infuzyjny. Jesli jest
to niemozliwe, nie wolno uzywacé pompy YpsoPump.
Pompa YpsoPump jest dostepna wytacznie z przepisu
lekarza do ambulatoryjnego podawania insuliny

w postaci infuzji. Lekarz prowadzacy musi podejmowac
indywidualnie w kazdym przypadku decyzje, czy pacjent/
operator ma minimalne mozliwosci wymagane do
bezpiecznej i skutecznej obstugi pompy YpsoPump.
Aby zapewnic prawidtowe korzystanie z pompy
YpsoPump, kazdy pacjent i operator musi zostac
przeszkolony w zakresie obstugi tej pompy przez
wykwalifikowany personel.



Przeciwwskazania

System YpsoPump nie jest odpowiedni dla oséb:
ktére nie sa w stanie wykonywac co najmniej czterech
pomiarow stezenia glukozy we krwi na dobg;
ktdre nie sg w stanie utrzymywac regularnego kontaktu
z nadzorujgcym pracownikiem ochrony zdrowia;
ktérych wzrok lub stuch nie pozwala na obstuge systemu
YpsoPump zgodnie z podrecznikiem uzytkownika;
ktdre nie sg w stanie obstugiwac systemu YpsoPump
zgodnie z instrukcjami. Osoba z fachowego personelu
medycznego odpowiada za ustalenie, czy uzytkownik
moze obstugiwac ten system.

Instrukcje dotyczace bezpieczenstwa

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie ze wszystkimi instrukcjami
zawartymi w niniejszym podreczniku uzytkownika. System
YpsoPump mozna uzytkowaé wytacznie po ukonczeniu
szkolenia przeprowadzonego przez fachowy personel
medyczny, majacego na celu zapoznanie z dziataniem
urzadzenia. Jesli uzytkownik nie jest w stanie stosowac
pompy YpsoPump zgodnie z niniejszym podrecznikiem
uzytkownika, moze to prowadzi¢ do uszczerbku na
zdrowiu i zagrozenia bezpieczenstwa. W przypadku
watpliwosci nalezy sie skonsultowac z lekarzem
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prowadzacym, diabetologiem lub dziatem obstugi klienta.
W przypadku probleméw technicznych lub pytan nalezy
w pierwszej kolejnosci zapoznac sig z podrecznikiem
uzytkownika. Jesli zapoznanie sie z podrecznikiem
uzytkownika nie rozwiaze problemdw lub w dalszym
ciagu nie uda sie uzyska¢ odpowiedzi na pytania, nalezy
niezwtocznie skontaktowac sie z naszym dziatem obstugi
klienta. Dane kontaktowe znajduja sie na opakowaniu
pompy YpsoPump, a numer telefonu znajduje sie na
pompie YpsoPump.

W przewodniku dotyczgcym zgodnosci z pompa
YpsoPump (11002600) wymieniono wszystkie zgodne
rodzaje insuliny, zestawy infuzyjne i aplikacje mobilne.

Procedura postepowania w powaznych stanach
zagrozenia zdrowia

W przypadku wystagpienia powaznych stanéw zagrozenia
zdrowia (np. powaznego urazu badz hospitalizaciji)

i/lub awarii systemu pompy insulinowej YpsoPump
nalezy poinformowac o zaistniatej sytuacji firme

mylife Diabetes Care oraz lokalny organ odpowiedzialny
za opieke zdrowotna.



1.4 Potencjalne korzysci

Kliniczne korzysci wynikajgce ze stosowania pompy
YpsoPump polegaja na poprawie kontroli glikemii poprzez
ciggta podskorna podaz insuliny, zmniejszenie liczby
codziennych podskdrnych iniekcji insuliny oraz zapewnienie
pacjentowi wiekszej samodzielnosci w kontrolowaniu
cukrzycy.

1.5 Potencjalne zagrozenia

Podobnie jak w przypadku kazdego urzadzenia medycz-
nego, ze stosowaniem pompy YpsoPump wiaza sie pewne
zagrozenia. Wiele z tych zagrozen dotyczy ogdlnie leczenia
z wykorzystaniem insuliny, jednak z ciagfa infuzjg insuliny
wigza sie pewne dodatkowe zagrozenia. Zapoznanie sie

z podrecznikiem uzytkownika oraz postepowanie zgod-
nie z instrukcjg obstugi maja zasadnicze znaczenie dla
bezpiecznej obstugi pompy insulinowej. W celu uzyskania
informacji o potencjalnym wptywie tych zagrozen uzytkownik
powinien skonsultowac sie z lekarzem.

Zatozenie i uzytkowanie zestawu infuzyjnego moze spo-
wodowac zakazenie, krwawienie, bdl lub podraznienie
skory (zaczerwienienie, obrzek, zasinienie, swedzenie,
bliznowacenie badz przebarwienia skory).

W przypadku ztamania sie kaniuli lub igly podczas uzytko-
wania zestawu infuzyjnego istnieje minimalne ryzyko pozo-
stania fragmentu kaniuli lub stalowej igty pod powierzchnig
skory. Jesli uzytkownik podejrzewa, ze doszto do ztamania
kaniuli lub igty pod powierzchnig skory, nalezy sie skontak-
towac z lekarzem oraz dziatem obstugi klienta. Dane kon-
taktowe znajduja sie na opakowaniu pompy YpsoPump,
a numer telefonu znajduje sie na pompie YpsoPump.
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Inne zagrozenia zwigzane z zestawami infuzyjnymi
obejmuja wyciek insuliny, niedroznos¢ oraz tworzenie sie
pecherzykow powietrza w drenie, ktére moga wptywac na
podaz insuliny.
Zagrozenia, ktére moga wynikac¢ z awarii pompy lub
zestawu infuzyjnego, sa nastepujace:
Potencjalna hipoglikemia (niskie stezenie glukozy
we krwi) spowodowana nadmierng podazg insuliny
wynikajaca z wady sprzetowej lub nieprawidtowe;j
obstugi.
Hiperglikemia (wysokie stezenie glukozy we krwi)
i ketoza potencjalnie prowadzace do kwasicy ketonowej,
spowodowane awarig pompy skutkujaca przerwaniem
podawania insuliny. Stan ten moze wynika¢ z wady

sprzetowej, btedu oprogramowania, wycieku insuliny itp.
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Stezenie glukozy we krwi nalezy monitorowaé zgodnie

z wytycznymi lekarza. Pacjenci powinni regularnie
sprawdzac poziom glukozy we krwi co najmniej 4 razy
dziennie (optymalnie 6-8 razy dziennie) w celu wczesnego
wykrycia hiperglikemii (wysokiego stezenia glukozy we krwi)
oraz hipoglikemii (niskiego stezenia glukozy we krwi). Brak
wiasciwego monitorowania moze skutkowac niewykryciem
hiperglikemii lub hipoglikemii. Przed rozpoczeciem
korzystania z pompy YpsoPump nalezy skonsultowac sie

7 lekarzem w celu okreslenia, ktére funkcje i akcesoria sa
najbardziej odpowiednie dla konkretnego uzytkownika.
Wytacznie lekarz sprawujacy opieke nad pacjentem moze
okresli¢ wartosci dawki podstawowej, stosunku insuliny
do weglowodandw, wspotczynnika korekty, docelowego
stezenia glukozy we krwi oraz czasu dziatania insuliny,

jak réwniez pomadc uzytkownikowi w regulaciji tych
parametréw.



1.6 Utylizacja

Podczas utylizacji wszystkich materiatéw nalezy zawsze
przestrzegac¢ obowiazujacych w danym kraju przepiséow
dotyczacych ochrony srodowiska. Igty oraz ostre lub
szpiczaste przedmioty, takie jak podstawa kaniuli, dren
z adapterem czy igta introduktora zestawu infuzyjnego,
nalezy zawsze wyrzucac¢ do bezpiecznego pojemnika.
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1.7 Ostrzezenia dotyczace systemu

A\ Przed rozpoczeciem uzytkowania systemu YpsoPump nalezy zapoznac sie z instrukcjami stosowania zamieszczonymi
w niniejszym podreczniku uzytkownika. Nieprzestrzeganie instrukcji zawartych w podreczniku uzytkownika systemu
YpsoPump badZ niestosowanie sie do ostrzezen opisanych w tym podreczniku moze spowodowaé hipoglikemie lub
hiperglikemie (patrz ostrzezenie w ramce — strona 7).

A\ Stosowanie pompy insulinowej YpsoPump jest dozwolone wytacznie z przepisu lekarza. W zadnym wypadku pompy
YpsoPump nie wolno uzywac bez uprzedniego przeszkolenia przeprowadzonego przez lekarza prowadzacego lub
diabetologa. Stosowanie pompy YpsoPump bez przeszkolenia przeprowadzonego przez specjaliste moze skutkowac
nieprawidtowym dawkowaniem insuliny. W czasie korzystania z pompy insulinowej uzytkownik jest odpowiedzialny
za zapewnienie statego dostepu do alternatywnych systemoéw podawania insuliny (np. na wypadek awarii pompy
insulinowej). W celu uzyskania dodatkowych informacji na ten temat nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym
lub diabetologiem.

Az systemem YpsoPump mozna stosowac wytacznie szybkodziatajaca insuling w stezeniu 100 U/ml (analog insuliny).
Stosowanie innegj insuliny moze prowadzi¢ do nieprawidtowego dawkowania insuliny, co moze spowodowaé hipoglikemie
lub hiperglikemie (patrz ostrzezenie w ramce — strona 7). W przypadku stosowania innej insuliny nalezy takze wymieni¢
wktad/zbiornik oraz napetniony zestaw infuzyjny, a nastepnie kontynuowac leczenie z uzyciem insuliny prawidtowego
typu.

A Przy programowaniu pory dnia, przyrostu bolusa, bolusa, bolusa slepego, dawki podstawowej lub tymczasowej
dawki podstawowej nalezy zawsze zachowac ostroznos¢. W przypadku kazdego z tych parametrow nieprawidtowe
zaprogramowanie moze prowadzi¢ do nieprawidtowego dawkowania insuliny, co z kolei moze spowodowac hipoglikemie
lub hiperglikemie (patrz ostrzezenie w ramce — strona 7). W zwiazku z tym zmiany ustawiert mozna wprowadza¢
wytacznie po konsultacji z lekarzem prowadzacym lub diabetologiem.
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A Nalezy stosowac ustawienia wtasciwe dla leczenia danego pacjenta. Wartosci przedstawione na kolejnych stronach
sg wytacznie przyktadowe. Pierwsze ustawienie lub zmiany dawki podstawowej nalezy zawsze wprowadza¢ zgodnie
z zaleceniami lekarza prowadzacego lub diabetologa. Nie wolno ustala¢ wartosci samodzielnie. Profil dawki
podstawowej nalezy programowac w pojedynczych przyrostach. W tym celu nalezy starannie wprowadzac¢ wartosci
godzinowe, a przed zatwierdzeniem kazdego ustawienia upewnic sie, ze wartos¢ odpowiada zaleceniom dotyczacym
leczenia.

A Alarmy zawsze wiazg sie z przerwag w podawaniu insuliny. W takich przypadkach nalezy usuna¢ przyczyne alarmu,
postepujac zgodnie z opisem w niniejszym podreczniku uzytkownika. Ignorowanie alarméw moze prowadzi¢ do
nieprawidtowego dawkowania insuliny, co moze spowodowac hipoglikemie lub hiperglikemie (patrz ostrzezenie
w ramce — strona 7).

A Pompa zawiera czesci (takie jak dren zestawu infuzyjnego), ktére moga stwarzac ryzyko uduszenia. Nalezy zawsze
uzywac drenu zestawu infuzyjnego o odpowiedniej dtugosci i uktada¢ go w taki sposéb, aby zminimalizowac ryzyko
uduszenia. Czesci, ktdre nie sa w danym momencie uzywane, nalezy przechowywac w bezpiecznym miejscu.

A Ryzyko zadtawienia: mate elementy przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym dla dzieci.

A\ Nie wolno modyfikowac pompy YpsoPump.

A Pompa YpsoPump jest przeznaczona dla pacjentow wymagajacych podawania tagcznej dawki dobowej insuliny
wynoszacej co najmniej 8 jednostek.
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1.8 Przestrogi dotyczace systemu

/A\PRZESTROGA

A Nalezy unika¢ wystawiania pompy YpsoPump na dziatanie temperatury powyzej 37 °C lub ponizej 5 °C podczas jej
pracy oraz powyzej 40 °C lub ponizej 0 °C podczas jej przechowywania. Roztwory insuliny zamarzaja w przyblizeniu
w temperaturze 0 °C, a ich wtasciwosci ulegaja pogorszeniu w wysokich temperaturach. W przypadku przebywania
na zewnatrz przy niskich temperaturach nalezy nosi¢ pompe blisko ciata oraz okry¢ ja ciepta odzieza. Przebywajac
w cieptym srodowisku, nalezy zadbac o chtodzenie pompy i insuliny. Pompy nie wolno czyscic¢ parowo, sterylizowac ani
umieszczac¢ w autoklawie. W zadnym wypadku pompy YpsoPump nie wolno wystawia¢ na dziatanie promieniowania
ani swiatfa (np. grzejnikdw czy bezposredniego promieniowania stonecznego). Dotyczy to takze stosowanej insuliny.
Informacje dotyczace prawidtowych warunkéw przechowywania insuliny oraz warunkéw podczas jej uzytkowania
znajdujg sie w instrukcji uzycia stosowanej insuliny. Pompy YpsoPump nie nalezy stosowac w migejscach o bardzo duzej
wilgotnosci. Z systemu wolno korzysta¢ w otoczeniu o wilgotnosci wzglednej mieszczacej sie w zakresie od 20 % do
90 %.

A Pompy nie nalezy uzywac w przypadku, gdy istnieje ryzyko jej uszkodzenia w wyniku upadku lub uderzenia o twarde
powierzchnie. W zadnym wypadku nie wolno uzywac narzedzi ani innych przyrzaddw w celu wymiany baterii, wktadu/
zbiornika lub zestawu infuzyjnego. Wyraznie widoczne uszkodzenie pompy insulinowej moze mie¢ wptyw na prawidtowa
podaz insuliny. Niemniej jednak uszkodzenie moze mie¢ rdwniez posta¢ niewidocznych dla uzytkownika mikropeknied,
ktére moga mie¢ wptyw na doktadnos$¢ dawkowania lub wodoszczelnosé. Z tego wzgledu nalezy sprawdzi¢ zewnetrzne
powierzchnie pompy insulinowej pod katem peknie¢ i uszkodzen oraz przeprowadzi¢ autotest. Nieprawidtowe dziatanie
pompy moze spowodowac hipoglikemie lub hiperglikemie (patrz ostrzezenie w ramce — strona 7).

A Instrukcje dotyczace czyszczenia — czyscié lub osusza¢ pompe insulinowa za pomoca zwilzonej bawetnianej szmatki.
Jesli nie mozna usuna¢ zanieczyszczen, wyczysci¢ powierzchnie niewielka iloscia standardowego srodka czyszczacego
w ptynie i zwilzong bawetniang szmatka. Do czyszczenia pompy nie wolno nie uzywac ostrych przedmiotow, srodkow
chemicznych, rozpuszczalnikéw ani silnych detergentow.
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A Nalezy zawsze uwaznie i doktadnie monitorowac autotest. W przypadku watpliwosci dotyczacych prawidtowego
wykonania autotestu nalezy go powtdrzy¢. Jesli podczas autotestu wystapia nieprawidtowosci wskazan wizualnych na
ekranie, dotykowego sygnatu wibracyjnego lub sygnatu dZzwiekowego, nalezy zaprzesta¢ uzywania pompy YpsoPump,
poniewaz ewentualne ostrzezenia lub alarmy moga nie by¢ juz emitowane w systemie pompy insulinowej w prawidtowy
sposob. W takim przypadku nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta. Dane kontaktowe znajduja
sie na opakowaniu pompy YpsoPump, a numer telefonu znajduje sie na pompie YpsoPump.

A Aby zapobiec ryzyku zakazenia, w zadnym wypadku nie wolno przeciagac ttoka zbiornika YpsoPump poza znacznik
1,6 ml ani uzywac¢ ponownie adaptera transferowego czy zbiornika.

Aw gtosnym otoczeniu (np. podczas koszenia trawnika, na koncercie itp.) alarmy moga by¢ gorzej styszalne. W takich
warunkach nalezy nastuchiwac¢ alarméw oraz czesciej sprawdzac ekran pompy insulinowej. Brak reakcji na alarmy moze
prowadzi¢ do btedu wstepnie ustawionej podazy insuliny, co z kolei moze spowodowac hipoglikemie lub hiperglikemie
(patrz ostrzezenie w ramce — strona 7).

A Aby alarmy byly zauwazalne, ktadac sie spac, nalezy sie upewnic, ze pompa insulinowa jest wtasciwie utozona. Brak
reakcji na alarmy moze prowadzi¢ do btedu wstepnie ustawionej podazy insuliny, co z kolei moze spowodowac
hipoglikemig lub hiperglikemie (patrz ostrzezenie w ramce — strona 7).

W Zadnym wypadku nie wolno ustawia¢ limitu bolusa ponizej ustawionej wartosci przyrostu bolusa. W takim przypadku
nie ma juz mozliwosci zaprogramowania bolusa.

A Nalezy pamietac o koniecznosci noszenia przy sobie zapasowej baterii przez caty czas.
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2 Obstuga

A

A

20

Uzycie niewtasciwej funkcji moze prowadzi¢ do nieprawidtowego dawkowania insuliny. W niniejszym podreczniku
uzytkownika podano zasady prawidtowej obstugi, a skonfigurowane ustawienia powinien sprawdzi¢ lekarz prowadzacy
lub diabetolog. Jesli uzytkownik przypadkowo aktywowat niewtasciwa funkcje lub zmienit ustawienie pompy insulinowej,
nalezy cofnac te operacje zgodnie z opisem w niniejszym podreczniku uzytkownika. W przypadku watpliwosci nalezy

sie skontaktowac z dziatem obstugi klienta. Dane kontaktowe znajdujag sie na opakowaniu pompy YpsoPump, a numer
telefonu znajduje sie na pompie YpsoPump. Jesli przypadkowe uzycie btednej funkcji lub inna pomytka spowoduje
zatrzymanie lub zmiane podazy insuliny, nalezy zwiekszy¢ czestotliwosé pomiaréw stezenia glukozy we krwi w ciagu
kilku nastepnych godzin wedtug zalecen lekarza prowadzacego lub diabetologa oraz dostosowac ustawienia podazy
insuliny do warunkéw, ktére ulegty zmianie.

Uzywanie pompy YpsoPump podczas badania MRI (rezonansem magnetycznym) jest niebezpieczne. Pompy insulinowej
YpsoPump nie wolno uzywaé w poblizu pdl elektromagnetycznych generowanych przez systemy radaréw i anten, zrédet
wysokiego napiecia, Zzrodet promieniowania rentgenowskiego, medycznego sprzetu do obrazowania diagnostycznego,
takiego jak sprzet do obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI), tomografii komputerowej (TK), pozytonowej
tomografii emisyjnej (PET) lub innych zrodet pradu elektrycznego o wysokim natezeniu, ani w inny sposob naraza¢

na promieniowanie. Takie niebezpieczne obszary moga spowodowac, ze pompa insulinowa YpsoPump przestanie
podawac insuling, lub doprowadzi¢ do jej uszkodzenia. Do innych obszaréw zagrozenia naleza komory hiperbaryczne
oraz obszary narazone na dziatanie tatwopalnych gazéw lub par. Przed wejsciem do takich obszardw nalezy zatrzymac

i zdja¢ pompe YpsoPump wraz ze wszystkimi akcesoriami.



Az pompa YpsoPump nalezy stosowac wytacznie baterie alkaliczne typu AAA (LR 03). W przypadku wtozenia baterii
innego typu (np. baterii litowej lub akumulatora NiMH) albo uszkodzonej baterii nie mozna zagwarantowac, ze pompa
insulinowa bedzie dziata¢ prawidtowo. Oznacza to, ze podczas wytadowywania sie baterii ostrzezenie poprzedzajace
stan alarmu “roztadowana bateria” nie zostanie wyswietlone z odpowiednim wyprzedzeniem czasowym (strona 169).
Moze to prowadzi¢ do btedu wstepnie ustawionej podazy insuliny, co moze z kolei spowodowac hiperglikemie
(patrz ostrzezenie w ramce — strona 7).
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2.1 Omowienie systemu

Kaniula (miekka Dren
lub stalowa)

- —

Podstawa
kaniuli

Plaster Nasadka drenu Adapter
|

Zestaw infuzyjny
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Napetniany
samodzielnie zbiornik
o pojemnosci 1,6 ml
lub fabrycznie
napetniony wktad

o pojemnosci 1,6 ml
(jesli jest dostepny)

Przycisk funkcyjny

Ekran dotykowy

Komora
wktadu/zbiornika
z okienkiem

Pokrywa komory
baterii

Bateria
alkaliczna
typu AAA
(LRO3)




2.2 Nawigacja

Ekran dotykowy

Pompa YpsoPump jest wyposazona w ekran dotykowy (nazywany w dalszej czesci dokumentu ekranem). Uzytkownik
steruje ekranem za pomoca palca, ktorym wybiera (naciska) ikony i wartosci lub przecigga po elementach menu
i wartosciach. Ekranem pompy YpsoPump mozna sterowac wytgcznie za pomoca jednego palca. Do obstugi ekranu

nie nalezy uzywac zadnych przedmiotéw.

Q. Q.
£ £
5 5
(72] (72]
(=} (=}
> >

23



Za pomoca palca przeciagnaé w gore lub w dot po wyswietlanych wartosciach. W ten sposéb mozna zwiekszy¢ lub
zmniejszy¢ okreslona wartos¢. Mozna takze wybrac (nacisnac) wieksza lub mniejsza wartosc bezposrednio w celu
zwiekszenia lub zmniejszenia o jedng jednostke. Wybrana wartos¢ jest zawsze wyswietlana na srodku widocznych
wartosci, na szarym tle. Nie nalezy korzystac¢ z urzadzenia, jesli wykazuje widoczne oznaki uszkodzenia. Jesli
urzadzenie przestanie reagowac na dotyk, nalezy zaprzestac jego uzytkowania. W takim przypadku nalezy jak
najszybciej skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta.

4 4 9
03 /30 /2017
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Przycisk funkcyjny

Pompa YpsoPump jest wyposazona w przycisk funkcyjny.
Jest on umiejscowiony obok otworu komory wktadu/
zbiornika z boku urzadzenia.

Przycisk funkcyjny dziata w dwéch trybach:

Krétkie nacisniecie (przez maksymalnie 0,8 sekundy)
Dtugie nacisnigcie (przez co najmniej 2 sekundy az
do zawibrowania pompy YpsoPump)

Dziatania obstugiwane za pomoca przycisku
funkcyjnego:

Witaczanie i wytaczanie ekranu

Programowanie bolusa slepego

Powrdt do ekranu stanu

Przycisk funkcyjny
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Ikony

Elementy sterowania na ekranie sg
nazywane ikonami. W celu wybrania
ikony nalezy ja dotknac palcem. lkona
zostanie podswietlona po dotknieciu
palcem.
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Ikony aktywne i nieaktywne

][]
160U

Ikony aktywne sg jasne. Oznacza Nieaktywne ikony sg wyswietlane
to, ze dana funkcja jest dostepna w kolorze ciemnoszarym. Oznacza to,
i mozna ja wybrac¢ palcem. ze dana funkcja jest niedostgpna i nie

mozna jej wybrac¢ palcem.
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Potwierdzanie i anulowanie

08:12:44 0140142017

i 3.0U

()

Aby potwierdzi¢ wartos¢ lub wybraé Aby anulowac procedure lub funkcje,

funkcje, nalezy nacisna¢ symbol . nalezy nacisna¢ symbol 8 Ponadto
anulowanie bolusa nalezy zawsze
potwierdzi¢, naciskajac symbol (.
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Funkcja cofania wyboru

Al A 03/25

"l R HE

Jesli uzytkownik pomylit funkcje lub wartos¢ lub wprowadzit btedne ustawienie,
moze w dowolnej chwili cofna¢ wybdr, przeciagajac palcem raz w prawo, az
pojawi sie symbol & lub €. Jesli pojawi sie symbol B, nastapi przejécie

0 jeden krok do tytu. Nie spowoduje to zakoriczenia dziatania funkcji ani utraty
zadnych ustawionych wartoéci. Jesli pojawi sie symbol €3, nastapi przejécie

o jeden poziom menu w gore.
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2.3 Interfejs uzytkownika

Odblokowanie ekranu

12017

-=U/h

1/6: Ekran stanu pompy YpsoPump 2/6: Pompa YpsoPump jest 3/6: Przeciagna¢ w lewo, aby

jest wtgczany i wytgczany przez wyposazona w blokade ekranu. Jest odblokowac ekran stanu i menu

(krotkie) nacisniecie przycisku ona przedstawiona w postaci ikony gtéwne. Pojawia sie trzy ikony

funkcyjnego. ktodki w prawym gornym rogu, obok ponumerowane odpowiednio 1, 2 i
wskaznika natadowania baterii. 3 (ekran odblokowywania).

@

Brak aktywnosci uzytkownika na ekranie stanu pompy YpsoPump spowoduje wyfaczenie ekranu po 20 sekundach
oraz aktywacje blokady ekranu. Brak aktywnosci uzytkownika w menu gtéwnym lub podmenu pompy YpsoPump
spowoduje wytaczenie ekranu po dwéch minutach oraz aktywacje blokady ekranu. Wszelkie niezapisane zmiany
zostang utracone.
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4/6: Nacisnac¢ kolejno aktywne cyfry, 5/6: Po pomysinym odblokowaniu 6/6: Przeciagnac w prawo, aby

aby odblokowac ekran stanu. Jesli pompy YpsoPump zostanie uzyskac dostep do odblokowanego
trzy cyfry na ekranie odblokowywania  wyswietlone menu gtéwne. ekranu stanu (bez ikony ktodki).

nie zostang nacisniete w prawidtowej Przeciagna¢ w lewo, aby uzyskac¢

kolejnosci w ciggu 10 sekund, nastgpi  dostep do wszystkich mozliwych

powrdét do zablokowanego ekranu elementéw menu.

stanu. Przeciggna¢ w prawo, aby

powrdci¢ do zablokowanego ekranu

stanu.

@

Przed wtozeniem pompy YpsoPump do kieszeni lub futeratu nalezy pamieta¢ o wytaczeniu ekranu, aby uniknaé
niezamierzonej obstugi funkcji pompy.
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Omowienie menu gtéwnego

Na ekranie sg wyswietlane w danym
momencie trzy ikony menu. W celu
wyswietlenia innych ikon menu nalezy
przeciagna¢ w lewo palcem po
ekranie.

Na pasku nawigacyjnym nad ikonami
wyswietlana jest liczba dostepnych
ikon menu. Mate kwadraty wyréznione
na biato wskazuja aktualng lokalizacje
w menu gtéwnym. Obstugujac pompe
YpsoPump, nalezy zawsze upewniac
sie co do prawidtowosci korzystania

z roznych funkciji.
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Wymiana wktadu/

Bolus zbiornika Dane Ustawienia

Dawki podstawowe Napetnianie zestawu
infuzyjnego

Tryb zatrzymania/
dziatania



2.4 Tryby dziatania i zatrzymania

Tryb dziatania

Pompa YpsoPump dziata w dwdch
trybach: “dziatania” i “zatrzymania”.
Ikony “Tryb zatrzymania” i “Tryb
dziatania” przedstawiajg biezacy
stan dziatania pompy insulinowej

w poszczegolnych przypadkach.
Podaz insuliny (np. dawka
podstawowa) jest mozliwa wytacznie
w trybie dziatania.

-

1/3: Otworzy¢ menu gtéwne, 2/3: Potwierdzi¢, naciskajac
przeciagna¢ w lewo, a nastepnie symbol . Pompa YpsoPump
nacisnac¢ ikone “Tryb zatrzymania/ krétko zawibruije.

przetacz w tryb dziatania”.
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08:12:44 0140142017

A 030U/h

3/3: Pojawi sie ekran stanu.
Rozpocznie sie podawanie
dawki podstawowej zgodnie
z zaprogramowanym profilem.
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Tryb zatrzymania

Aby przetaczy¢ pompe YpsoPump

z trybu dziatania w tryb zatrzymania,
nalezy otworzy¢ menu gtéwne. Podaz
insuliny w trybie zatrzymania nie jest
mozliwa.

n

1/3: Otworzy¢ menu gtéwne, 2/3: Potwierdzi¢, naciskajac symbol
przeciagnacé w lewo, a nastepnie . Pompa YpsoPump krétko
nacisnac ikone “Tryb dziatania/przetacz ~ zawibruje.

w tryb zatrzymania”.
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08:12:44 0140142017

m ---Uh

3/3: Pojawi sie ekran stanu. Podaz
insuliny zostanie natychmiast
zatrzymana. Zostanie to
przedstawione na ekranie.

®

Jesli pompa insulinowa YpsoPump bedzie znajdowac sie w trybie
zatrzymania przez ponad jedng godzine, na ekranie zostanie wyswietlone
ostrzezenie o zatrzymaniu pompy insulinowej. Ostrzezenie o zatrzymaniu
mozna wywota¢ wczesniej, natychmiast po ustawieniu pompy insulinowej
w trybie zatrzymania, naciskajac dtugo przycisk funkcyjny, a nastepnie
potwierdzajgc ostrzezenie.
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Ekran stanu w trybie dziatania

Ekran stanu jest gtéwnym ekranem
informacyjnym, ktéry przedstawia
biezacy stan dziatania pompy
YpsoPump. Dostep do ekranu

stanu mozna uzyskac¢ w dowolnym
momencie, naciskajac jeden raz
krétko przycisk funkeyjny. Jesli ekran
stanu pompy YpsoPump nie bedzie
uzywany, wytaczy sie automatycznie
po uptywie 20 sekund. Pompa
YpsoPump pozostanie wiaczona

w trybie dziatania, zapewniajac
ciggta podaz insuliny zgodnie

z zaprogramowanymi ustawieniami.

Jesli pompa insulinowa znajduje
sie w trybie dziatania, ekran stanu
wskazuje biezacy profil dawki
podstawowej oraz biezgca podaz
insuliny.

Jesli bedzie wyswietlane menu
gtéwne lub podmenu, a zadna
czynnosc nie zostanie wykonana

lkona Bluetooth®
(wyswietlana wytacznie
po aktywacji funkcji)

Ikona blokady dostepu
(wyswietlana wytacznie
po aktywacji funkcji)

Biezgca godzina

Biezaca data

03‘:'12.0.1'.1 ll'lr‘ﬁ'lr‘?l]’l? ' ‘ Poziom .
{ natadowania
1] 0.90U/h baterii

il
Biezacy profil dawki |

podstawowej

Biezgca dawka podstawowa

w ciagu dwdch minut, ekran wytaczy
sie automatycznie.
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Ekran stanu w trybie

zatrzymania Ikona blokady dostepu lkona Bluetooth®
(wyswietlana wytgcznie (wyswietlana wytacznie

Jesli pompa insulinowa bedzie po aktywacii funkcii) po aktywacji funkcii)

znajdowata sie w trybie

zatrzymania, cata podaz insuliny Biezgca godzina Biezgca data

zostanie anulowana.

1 3

‘
08:12:4 01/01/2017 £ G (@

Poziom
natadowania
baterii

Zatrzymane podawanie
dawki podstawowej

ktodki

Insulina nie jest podawana

®

Poziom natadowania baterii jest oznaczony prostokatami w ikonie baterii na ekranie stanu pompy.
Liczba prostokatéw jest proporcjonalna do poziomu natadowania baterii.

Niski poziom natadowania baterii
Bateria catkowicie natadowana
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2.5 Przygotowanie do dziatania

Wktadanie baterii

1/11: Wiozy¢ nowa baterie alkaliczng typu AAA (LROS3). 2/11: Wiozy¢ krawedz monety w rowek pokrywy komory
Upewnic sig, ze bateria jest wktadana biegunem ujemnym baterii, a nastepnie przekreci¢ zgodnie z kierunkiem ruchu
do przodu. Z tytu pompy insulinowej znajduje sie ilustracja ~ wskazdwek zegara az do jej catkowitego zamkniecia.
przedstawiajgca sposdb wktadania baterii.

®

Pokrywe komory baterii nalezy wymieni¢, gdy pokrywa lub uszczelka sg w widoczny sposéb uszkodzone,

a najpozniej po uptywie roku.

W przeciwnym razie uszczelka komory baterii moze sie zuzy¢.

Nie nalezy wktada¢ baterii do komory baterii na site.

Bateria alkaliczna powinna wsuna¢ sie ptynnie do srodka. Jesli jej wiozenie wymaga uzycia sity, bateria moze by¢
uszkodzona i nie nalezy jej uzywac.
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Autotest

Autotest stuzy do sprawdzania
dziatania pompy YpsoPump oraz do
informowania uzytkownika o stanie
urzadzenia za pomoca sygnatéw
wizualnych, dotykowych

i dzwiekowych. Autotest jest
wykonywany podczas pierwszego
uruchomienia, przy uruchomieniu
pompy insulinowej ze stanu
przechowywania oraz po powrocie
gwintowanego preta.
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my DiabetesCare

3/11: Po wtozeniu baterii pojawi sie
ekran powitalny, ktory bedzie
wyswietlany do momentu
uruchomienia autotestu przez
pompe insulinowa.

10000001 / VXXX XX

YpsoPump

4/11: Oproécz logo pompy YpsoPump
w lewej gornej czesci ekranu
wyswietlany jest numer seryjny
pompy insulinowej oraz wersja
oprogramowania. Potwierdzic¢
uruchomienie autotestu, naciskajac
symbol &. Pompa YpsoPump
wykonuje teraz autotest.



b il

=1

Pttty

5/11: Na ekranie zostang po kolei 6/11: Nastepnie pompa YpsoPump
wyswietlone trzy wzorce testowe. wyemituje dwa sygnaty wibracyjne
Powinny zosta¢ wyswietlone petne (dotykowe).

prostokaty testowe 3 x 3 o jednolite]

jasnosci.

M



)

7/11: Po sygnatach wibracyjnych
nastapia dwa sygnaty dzwiekowe.
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8/11: Autotest zostat ukoriczony.
Mozna go powtérzyé, przeciagajac
w prawo. Potwierdzi¢ pomysine
ukoniczenie autotestu, naciskajac
symbol (3.

Jesli autotest nie zostanie
potwierdzony w ciggu 5 minut od
uruchomienia pompy insulinowej ze
stanu przechowywania lub po
powrocie gwintowanego preta,
pompa insulinowa poinformuje o tym,
emitujac ostrzezenia wibracyjne

i dzwiekowe. Jesli teraz nastgpi
wtgczenie ekranu za pomoca
przycisku funkcyjnego, zostanie
ponownie wyswietlony ekran
uruchomienia autotestu (rys. 4/11).
Wykonac autotest i potwierdzic.



Ustawianie godziny

9/11: Pojawi sie ekran ustawiania
godziny. Ustawi¢ biezacy czas
(godzine, minuty), wybierajac zadana
wartosc. Potwierdzi¢ wartosci,
naciskajac symbol (8.
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Ustawianie daty

08:12:44 0140142017

m ---Uh

10/11: Po ustawieniu godziny ustawic
biezaca date (miesiac, dzien, rok).
Potwierdzi¢ ustawienie, naciskajac
symbol &3.

11/11: Pojawi sie ekran stanu. Pompa
insulinowa bedzie znajdowac sie
w trybie zatrzymania.

®

Godzine i date mozna ustawi¢ w dowolnej chwili w menu ustawien.
W przypadku wybrania nieprawidtowej daty (np. 30/02/2017) ikona

potwierdzenia bedzie nieaktywna (szara), a potwierdzenie daty nie

bedzie mozliwe.
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Aby przygotowa¢ pompe insulinowa do
dziatania, nalezy zaprogramowac oba
profile dawki podstawowej (opis kolej-
nych czynnosci — patrz strona 46),
wtozy¢ wktad/zbiornik (opis kolejnych
czynnosci — patrz strona 102), napet-
ni¢ zestaw infuzyjny (opis kolejnych
czynnosci — patrz strona 106),
podtaczy¢ zestaw infuzyjny do ciata
(opis kolejnych czynnosci — patrz
strona 110), napetnié kaniule

(opis kolejnych czynnosci — patrz
strona 117) oraz przetaczy¢ pompe
insulinowa w tryb dziatania (opis kolej-
nych czynnosci — patrz strona 33).




3 Dawka podstawowa

/\ Oba profile dawki podstawowe;j (A i B) nalezy zawsze programowac wedtug zalecen lekarza prowadzgcego lub
diabetologa. Jesli wymagany jest tylko jeden profil dawki podstawowej, drugi nalezy zaprogramowac w taki sam
sposob co pierwszy. Dzigki temu w razie nieumysinego przetaczenia profilu dawki podstawowej dostarczanie dawki
podstawowej bedzie kontynuowane bez zadnych przerw. Jesli profil nie zostanie zaprogramowany, ustawienie wartosci
dawki podstawowej bedzie wynosi¢ 0, a pompa insulinowa nie dostarczy insuliny podstawowej. Moze to prowadzi¢ do
hipoglikemii lub hiperglikemii (patrz ostrzezenie w ramce — strona 7).

A Przetaczanie z biezacego profilu dawki podstawowej na nowy profil powinno mie¢ miejsce jedynie w przypadku, gdy
wymagane jest uzycie drugiego profilu, a zmiany profilu dawki podstawowej nalezy zawsze wprowadzac zgodnie
z zaleceniami lekarza prowadzgcego lub diabetologa. Zmiana profilu dawki podstawowej niedostosowana do konkretne;j
sytuacji moze prowadzi¢ do hipoglikemii lub hiperglikemii (patrz ostrzezenie w ramce — strona 7).

A Przed skonfigurowaniem profili dawki podstawowej nie nalezy ustawia¢ limitu dawki podstawowej wynoszacego
0,00U/h. W takim przypadku nie ma juz mozliwosci zaprogramowania profili dawki podstawowej. Moze to prowadzi¢ do
hipoglikemii lub hiperglikemii (patrz ostrzezenie w ramce — strona 7).
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3.1 Programowanie profilu A dawki podstawowej

Dawka podstawowa to podstawowa
ilos¢ insuliny podawanej w sposob
ciggty w celu zachowania docelowego
zakresu stezenia glukozy we Kkrwi.
Mozna zaprogramowac dwa rozne
profile dawki podstawowej (A i B).
Jesli wymagany jest tylko jeden profil
dawki podstawowej, profil B dawki
podstawowej nalezy zaprogramowac
w taki sam sposob co profil A.

®

160U

1/8: Otworzyé menu gtéwne
i nacisnac ikone “Dawki podstawowe”.

A=B ||A dllumn

2/8: Nacisnac ikone “Profil A dawki
podstawowej”.

Ponizsze wartosci sg wyswietlane na ekranie pompy YpsoPump oraz podawane w niniejszym podreczniku
uzytkownika za pomoca nastepujacych skrétow:

U = jednostki insuliny (units)
h = godziny (hours)
d = doba (day)

46



llluin I:I 01425

3/8: Zostanie wyswietlony ekran
stuzacy do ustawiania dawki
podstawowej dla pierwszej godziny,
poczawszy od potnocy (00-01 h).
Podczas pierwszego przygotowania
pompy insulinowej do dziatania
(podczas pierwszego programowania
profilu dawki podstawowej) ustawiona
i zatwierdzona warto$¢ godzinowa
jest przyjmowana jako warto$¢
poczatkowa dla nastepnej godziny.

01/25 -~

0,40 U/h

00-01h! 0§

4/8: Wybrac¢ wartosc okreslong przez
lekarza prowadzgcego od 0,00 U/h
do 40,0U/h, a nastepnie potwierdzi¢
wybor, naciskajac symbol &@. Po
kazdym potwierdzeniu wartosci
godzinowej nastgpi automatyczne
przejscie do nastepnej godziny.
Wartosci dawki podstawowej od

0,02 U/h do 1,00 U/h mozna ustawic
z przyrostem co 0,01 U/h. Wartosci
dawki podstawowej od 1,00 U/h do
2,00 U/h mozna ustawic¢ z przyrostem
co 0,02 U/h. Wartosci dawki
podstawowej od 2,00 U/h do 15,0 U/h
mozna ustawi¢ z przyrostem co

0,1 U/h. Wartosci dawki podstawowe;j
od 15,0 U/h do 40,0 U/h mozna
ustawic z przyrostem co 0,5 U/h.

llluin I:I

lllutn I:I 03425

5/8: Przeciaggajac w prawo, mozna
w dowolnej chwili cofng¢ ustawienie
0 jedna godzine i dostosowac
poprzedni wpis.
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llluin I:I 24429 #

050 U/h

23-24h! g

23425 08:12:44 0140142017

A 18.0U/d m --—-Uh

illuin O illun

6/8: Powtorzy¢ etap 4/8 dla
poszczegdlinych segmentow
godzinowych az do momentu
wprowadzenia wszystkich

24 wartos$ci dawki podstawowe;.
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7/8: Po wprowadzeniu wszystkich 8/8: Pojawi sie ekran stanu. Pompa
wartosci pompa YpsoPump wyswietli  YpsoPump znajduje sie w trybie
dobowa dawke podstawowa zatrzymania. Aby uruchomic¢ podaz
w postaci wykresu oraz wartosci. insuliny, nalezy przetaczy¢ pompe
Wartosci dawki podstawowe; insulinowa w tryb dziatania. Réznica
mozna zmienia¢, przeciagajac miedzy trybem dziatania a trybem
w prawo az do wyswietlenia zatrzymania — patrz strona 33.

segmentu przeznaczonego do
zmiany. Potwierdzi¢, naciskajac
symbol . Pompa YpsoPump
krotko zawibruje. Wartosci zostana
zapisane, a w danych leczenia
zostanie odnotowane po jednym
zdarzeniu na wartos¢ dawki
podstawowe;j.



@

taczna dawka dobowa zaprogramowanego profilu dawki podstawowej jest

wyswietlana w podmenu dawki podstawowej na odpowiedniej ikonie dawki
podstawowej. A=B ||A Ml | |dlllum B

illuin —Uid

W ustawieniach menu uzytkownik moze ustawi¢ limit dawki podstawowej | 0 01725
w zakresie od 40,0 U/h do 0,00 U/h. Dzigki tej funkeji podczas illuth
programowania profilu dawki podstawowej (patrz rozdziat 3.6, strona 63)
mozna ustawi¢ godzinowa dawke podstawowa nieprzekraczajaca
ustawionego limitu dawki podstawowej.
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3.2 Programowanie profilu B dawki podstawowej

Oproécz programowania profilu A
dawki podstawowej istnieje mozliwosc
zaprogramowania innego profilu — A=B 1A e 1 il B
profilu B dawki podstawowej. Jesli 160U At — Ui
wymagany jest tylko jeden profil
dawki podstawowej, profil B dawki

podstawowej nalezy zaprogramowac 1/8: Otworzy¢ menu gtdwne 2/8: Nacisna¢ ikone “Profil B dawki
w taki sam sposob co profil A. Miedzy i nacisnac ikone “Dawki podstawowej”.

profilami A i B dawki podstawowej podstawowe”.

mozna przetaczac sie w dowolnym

momencie.
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01425

0.00 U/hjguAil!

llluin B

3/8: Zostanie wyswietlony ekran
stuzacy do ustawiania dawki
podstawowej dla pierwszej godziny,
poczawszy od poétnocy (00-01 h).
Podczas pierwszego przygotowania
pompy insulinowej do dziatania
(podczas pierwszego programowania
profilu dawki podstawowej) ustawiona
i zatwierdzona warto$¢ godzinowa
jest przyjmowana jako warto$¢
poczatkowa dla nastepnej godziny.

izs | A

0,40 U/h
00-01h

4/8: Wybrac¢ wartosc okreslong przez
lekarza prowadzgacego od 0,00 U/h
do 40,0U/h, a nastepnie potwierdzi¢
wybor, naciskajac symbol &@. Po
kazdym potwierdzeniu wartosci
godzinowej nastgpi automatyczne
przejscie do nastepnej godziny.
Wartosci dawki podstawowej od
0,02 U/h do 1,00 U/h mozna ustawic
z przyrostem co 0,01 U/h. Wartosci
dawki podstawowej od 1,00 U/h do
2,00 U/h mozna ustawi¢ z przyrostem
co 0,02 U/h. Wartosci dawki
podstawowej od 2,00 U/h do 15,0 U/h
mozna ustawi¢ z przyrostem co

0,1 U/h. Wartosci dawki podstawowej
od 15,0 U/h do 40,0 U/h mozna
ustawic z przyrostem co 0,5 U/h.

lllutn B

09423

kit B

5/8: Przeciaggajac w prawo, mozna
w dowolnej chwili cofng¢ ustawienie
0 jedna godzine i dostosowac
poprzedni wpis.
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il B 24425 ?

0.90 U/h

23-24h! Ty

25425

g 21.00/d

alllain I N

08:12:44 0140142017

m ---Uh

6/8: Powtorzy¢ etap 4/8 dla
poszczegdlinych segmentow
godzinowych az do momentu
wprowadzenia wszystkich 24 wartosci
dawki podstawowe;j.
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7/8: Po wprowadzeniu wszystkich
wartosci pompa YpsoPump wyswietli
dobowa dawke podstawowa

w postaci wykresu oraz wartosci.
Wartosci dawki podstawowej mozna
zmienia¢, przeciggajac w prawo az
do wyswietlenia segmentu
przeznaczonego do zmiany.
Potwierdzi¢, naciskajac symbol .
Pompa YpsoPump krétko zawibruije.
Wartosci zostang zapisane, a w
danych leczenia zostanie odnotowane
po jednym zdarzeniu na wartosé
dawki podstawowe;j.

8/8: Pojawi sie ekran stanu. Pompa
YpsoPump znajduje sie w trybie
zatrzymania. Aby uruchomic¢ podaz
insuliny, nalezy przetaczy¢ pompe
insulinowa w tryb dziatania. Réznica
miedzy trybem dziatania a trybem
zatrzymania — patrz strona 33.



®

taczna dawka dobowa zaprogramowanego profilu dawki podstawowe;j jest

wyswietlana w podmenu dawki podstawowej na odpowiedniej ikonie dawki
podstawowej. A=B || Al ||l B

alllin 18.004 | | 21.004

W ustawieniach menu uzytkownik moze ustawi¢ limit dawki podstawowej 01/25
w zakresie od 40,0 U/h do 0,00 U/h. Dzigki tej funkcji podczas
programowania profilu dawki podstawowej (patrz rozdziat 3.6, strona 63)
mozna ustawi¢ godzinowa dawke podstawowa nieprzekraczajaca
ustawionego limitu dawki podstawowej.
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3.3 Przetaczanie profilu dawki podstawowej

160U

1/4: Otworzyé menu gtéwne
i nacisnac ikone “Dawki
podstawowe”.

54

A=B || Al

alllin 18.004 | | 21.004

2/4: Jesli profil A dawki podstawowe;j
jest aktywny, nalezy nacisna¢ ikone
“Przetacz na profil B dawki
podstawowe;j”.

B=A || A dllun || dlluin B

alllin 18.004 | | 21.004

3/4: Jesli profil B dawki podstawowej
jest aktywny, nalezy nacisnac¢ ikone
“Przetacz na profil A dawki
podstawowej”.



:18.0 U/d

4/4: Po dokonaniu wyboru pompa YpsoPump wyswietla odpowiedni profil
dawki podstawowej (A lub B) z dobowa dawka podstawowa. Potwierdzic,
naciskajgc symbol . Pompa YpsoPump krotko zawibruije.

®

Przetaczanie profili dawki podstawowej powoduje zmiane podstawowej podazy insuliny. Nalezy sie upewnic, ze
taka zmiana jest zgodna z zaleceniem dotyczacym leczenia. Jesli funkcja tymczasowej dawki podstawowe;j jest
wigczona, funkcja przetaczania profili dawki podstawowej jest niedostepna (odpowiednia ikona jest nieaktywna).
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3.4 Zmiana profilu dawki podstawowej

160U

1/4: Otworzyé menu gtéwne

i nacisnac¢ ikone “Dawki
podstawowe”. Na ekranie zostanie
wyswietlone podmenu dawki
podstawowej. Jesli funkcja
“Tymczasowa dawka podstawowa”
jest wtaczona, funkcje profili A i B

dawki podstawowej sg niedostepne.
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A=B ||A dllumn

||||||II| B
illuin 21.0U4d

2/4: Nacisna¢ ikone profilu dawki
podstawowej przeznaczonego do
zmiany.

llluin I:I 01425

3/4: Zostanie wyswietlony ekran
stuzgcy do ustawiania dawki
podstawowej dla pierwszej godziny,
poczawszy od poétnocy (00-01 h),

z ostatnio ustawiong wartoscia.
Mozna potwierdzi¢ te wartos¢ lub
wybrac¢ nowg wartosc¢ z zakresu od
0,00 U/h do 40,0 U/h, a nastepnie
takze ja potwierdzi¢, naciskajac
symbol &@. Teraz powtdrzyé

etap 3/4 dla poszczegodlnych
segmentéw godziny we wszystkich
24 wartosciach dawki podstawowe;.



23425

A 29.0U/d

I I

4/4: Potwierdzié, naciskajac symbol (8.
Pompa YpsoPump krétko zawibruje.
Pompa YpsoPump rejestruje wartosci,
zapisuje w danych leczenia zdarzenie
dotyczace poszczegodlnych
zmienionych wartosci i wyswietla
dobowa dawke podstawowa.

®

W ustawieniach menu uzytkownik moze ustawi¢ limit dawki podstawowej
w zakresie od 40,0 U/h do 0,00 U/h. Dzigki tej funkcji podczas
programowania profilu dawki podstawowej (patrz rozdziat 3.6, strona 63)
mozna ustawi¢ godzinowa dawke podstawowa nieprzekraczajaca
ustawionego limitu dawki podstawowe;.

Al A

01425
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3.5 Funkcja tymczasowej dawki podstawowej

Wiaczanie funkcji tymczasowej
dawki podstawowej

Funkcja tymczasowej dawki
podstawowej umozliwia
zmniejszenie lub zwiekszenie dawki 160U
podstawowej w ograniczonym
przedziale czasu. Po uptywie czasu

A=B |8l

obowigzywania tymczasowej dawki 1/7: Otworzy¢ menu gtéwne 2/7: Nacisna¢ ikone “Funkcja
podstawowej bedzie kontynuowany i nacisna¢ ikone “Dawki tymczasowej dawki podstawowe;j”.
zaprogramowany profil dawki podstawowe”.

podstawowej (A lub B). Aby
uzytkownik mogt korzystac z funkciji
tymczasowej dawki podstawowej,
pompa YpsoPump musi znajdowac
sie w trybie dziatania.

®

Funkcja tymczasowej dawki podstawowej jest niedostepna w trybie zatrzymania. Aby uzytkownik mégt korzystaé
z tej funkcji, pompa insulinowa musi znajdowac sie w trybie dziatania.
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¥

02/02

L_2:00h
80 %

lluin %

alllain 3 02/02

3/7: Aby zmniejszy¢ biezaca dawke
podstawowa, nalezy wybra¢ wartosé
z zakresu od 0% do 90 %. Aby zwigk-
szy¢ biezaca dawke podstawowa,
nalezy wybra¢ wartos¢ od 110 % do
200 %, np. po wybraniu tymczasowej
dawki podstawowej 80 % biezaca daw-
ka podstawowa zostanie zmniejszona
0 20 %. Wartos¢ 100 % oznacza brak
zmniejszenia i zwiekszenia. Nastepnie
potwierdzi¢, naciskajac symbol .

®

4/7: Wybrac przedziat czasu,

w ktérym ma nastgpié¢ zmniejszenie
lub zwigkszenie biezgcej dawki
podstawowej. Mozna ustawic¢
przedziat czasu od 15 minut do

24 godzin z przyrostem co 15 minut.

5/7: Wartosc¢ procentowa biezacej
dawki podstawowej jest wyswietlana
na szaro w celu informacyjnym pod
wybranym przedziatem czasu. Pompa
YpsoPump uruchamia funkcje
tymczasowej dawki podstawowej po
potwierdzeniu przez nacisniecie
symbolu 8. Pompa YpsoPump
krétko zawibruje.

Jesli funkcja tymczasowej dawki podstawowej jest witgczona, nie mozna zmienié¢ profilu dawki podstawowe;j,
przetaczy¢ profilu dawki podstawowej, wymieni¢ wktadu/zbiornika ani napetni¢ zestawu infuzyjnego.
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08:12:1 01/01/2017 08:1241 01/01/2017 08:12: 0140142017

: 0.72U/h any 0.12U0/h ay 0.72U0/h

2-00 h all i :9. alllustne

6/7: Pojawi sie ekran stanu 7/7: Ponadto pod wartoscig dawki podstawowej sa wyswietlane
z rzeczywista dawka podstawowa. naprzemiennie pozostaty czas oraz wybrana wartos¢ procentowa dawki
Znak % obok ustawionego profilu podstawowe;j.

dawki podstawowej oznacza, ze
funkcja tymczasowej dawki
podstawowej jest aktywna.

60



Anulowanie funkcji tymczasowej dawki podstawowej

i

1/4: Otworzyé menu gtéwne 2/4: Nacisna¢ ikone “Funkcja
i nacisnac¢ ikone “Dawki tymczasowej dawki podstawowe;j
podstawowe”. wigczona/anuluj”.

(]
alllusths
| |

3/4: Potwierdzi¢ anulowanie funkgciji
tymczasowej dawki podstawowe;j,
naciskajac symbol &@. Pompa
YpsoPump krétko zawibruije.
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4/4: Pojawi sie ekran stanu
z pierwotnie zaprogramowang
dawka podstawowa.
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3.6 Ustawianie limitu dawki podstawowej

W przypadku pompy

YpsoPump mozna ustawi¢ dawke
podstawowg w zakresie od 0,00 U/h
do 40,0 U/h. Dodatkowo mozna
zaprogramowac¢ maksymalna
godzinowa dawke podstawowa.
Dzieki tej funkcji podczas
programowania profilu dawki
podstawowej mozna ustawié
godzinowg dawke podstawowa
nieprzekraczajgca ustawionego
limitu dawki podstawowe;.

1/4: Otworzy¢ menu gtéwne
i nacisnac ikone “Ustawienia”.

L L]

T! i .|||.I Tf@

2/4: Przeciggna¢ w lewo i nacisnaé
ikone “Ustaw limit dawki
podstawowe;j”.
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3/4: Ustawi¢ limit dawki podstawowej 4/4: Pojawi sie ekran stanu.
okreslony przez lekarza prowadzacego

w zakresie od 40,0U/h do 0,00U/h.

Potwierdzi¢, naciskajac symbol (8.

Pompa insulinowa krétko zawibruje.
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4 Bolus

A Okreslony przyrost bolusa mozna zmieni¢ wytacznie po konsultacji z lekarzem prowadzacym lub diabetologiem.
Przypadkowa zmiana przyrostu bolusa moze prowadzi¢ do hipoglikemii lub hiperglikemii (patrz ostrzezenie w ramce —
strona 7).

A\ Jesli bolus zostanie przedwczesnie anulowany, pojawi sie ostrzezenie “Anulowano bolus”. Przedwczesne anulowanie
ma miejsce w przypadku, gdy wystapi alarm lub pompa insulinowa zostanie przestawiona w tryb zatrzymania.
Rzeczywisty czas trwania podazy oraz ilo$¢ dostarczonej insuliny mozna sprawdzi¢ w historii danych leczenia. Jesli
uzytkownik chce dokoriczy¢ podawanie bolusa, nalezy zaprogramowac nowy bolus z uwzglednieniem dawki, ktdra
zostata juz dostarczona. Nalezy pamietac, ze nieprawidtowa podaz bolusa moze prowadzi¢ do hipoglikemii lub
hiperglikemii (patrz ostrzezenie w ramce — strona 7).
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Bolus to dawka insuliny podawane;j Bolus jest podawany

dodatkowo oprécz dawki w nastepujacych sytuacjach:

podstawowej. Aby méc dostarczaé Réwnowazenie weglowodandw

bolus, pompa YpsoPump musi positkowych (bolus positkowy).

znajdowac sie w trybie dziatania. Skorygowanie (zmniejszenie) zbyt
wysokiego stezenia glukozy we
Krwi.
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4.1 Ustawianie przyrostu bolusa

Przyrost bolusa oznacza zwigkszenie
lub zmniejszenie wielkosci bolusa
zgodnie z gestem wykonanym na
ekranie dotykowym. Oznacza on
takze zwigkszenie wielkosci bolusa
na kazde nacisniecie przycisku
funkcyjnego podczas wprowadzania
bolusa slepego.

&

1/4: Otworzyé menu gtéwne
i nacisna¢ ikone “Ustawienia”.
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2/4: Nacisnac¢ ikone “Ustaw przyrost 3/4: Wybrac¢ jeden z nastepujacych

bolusa”. przyrostéw bolusa: 0,1U; 0,5U; 1,0U;
2,0U. Ustawi¢ wartos$¢ przyrostu
bolusa, ktora zostata okreslona dla

pacjenta przez lekarza prowadzacego.
Potwierdzi¢ ustawienie, naciskajac
symbol (V] Pompa insulinowa krotko
zawibruje.
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A 030U/h

4/4: Pojawi sie ekran stanu.

®

Nalezy pamietac, ze przyrost bolusa ma bezposredni wptyw na funkcje bolusa slepego. Ustawiony przyrost bolusa
jest rowny wzrostowi ilosci insuliny na kazde nacisniecie przycisku funkcyjnego.
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4.2 Wiaczanie bolusa slepego (szybkiego)

Podczas pierwszego przygotowania fon
pompy YpsoPump do dziatania

funkcja bolusa slepego jest zawsze L, T . W‘
nieaktywna. Aby moéc uzyé funkcii illluin Z@
bolusa slepego, nalezy jg najpierw

wigczyc.

1/4: Otworzy¢ menu gtéwne 2/4: Przeciggnac w lewo i nacisngaé
i nacisnac ikone “Ustawienia”. ikone “Bolus Slepy nieaktywny/wtacz”.
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3/4: Potwierdzi¢, naciskajac
symbol . Pompa YpsoPump
krotko zawibruje, po czym mozna
zacza¢ korzystac z funkcji bolusa
slepego. Postepowac zgodnie

z procedura (patrz strona 82).

o L L]

e || Yo

4/4: W przypadku ponownego
otwarcia menu gtéwnego nacisna¢
ikone “Ustawienia” i przeciagna¢
w lewo. Nastepnie pojawi sie ikona
“Bolus slepy aktywny/wytacz”.
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4.3 Wytagczanie bolusa slepego (szybkiego)

W pompie YpsoPump mozna
wytaczy¢ funkcije bolusa slepego.

o L L]

*
lluin Tf@
1/4: Otworzy¢ menu gtéwne 2/4: Przeciggnac w lewo i nacisngaé
i nacisnac ikone “Ustawienia”. ikone “Bolus Slepy aktywny/wyfacz”.
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3/4: Potwierdzi¢, naciskajac
symbol . Pompa YpsoPump
krotko zawibruje, a funkcja bolusa
Slepego zostanie wytaczona.

_— ; M
||||||I1I; . Z@

4/4: W przypadku ponownego
otwarcia menu gtéwnego nacisnac
ikone “Ustawienia” i przeciagna¢
w lewo. Nastepnie pojawi sie ikona
“Bolus slepy nieaktywny/witacz”.
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4.4 Typy bolusa

Pompa YpsoPump obstuguje 4 typy bolusa:

Bolus standardowy
Wprowadzona wielko$¢ bolusa jest dostarczana natychmiast.

Bolus przedtuzony
Wprowadzona wielko$¢ bolusa jest dostarczana rownomiernie w ustawionym czasie.

Bolus ztozony
taczna wprowadzona wielkos¢ bolusa zostanie odpowiednio podzielona na bolus standardowy i bolus przedtuzony.

Bolus sSlepy
Bolus slepy jest metoda dostarczania bolusa standardowego, ktérg mozna zaprogramowac wytacznie przez nacisniecie
przycisku funkcyjnego.

Istnieje mozliwos¢ dostarczenia bolusa standardowego lub bolusa Slepego, gdy trwa dostarczanie bolusa przedtuzonego.
Bolus standardowy lub bolus Slepy maja zawsze wyzszy priorytet niz bolus przedtuzony. W przypadku dostarczenia bolusa
standardowego lub bolusa slepego, gdy trwa dostarczanie bolusa przedtuzonego, na ekranie stanu jest wyswietlany bolus
standardowy lub bolus $lepy. Po jego dostarczeniu ekran stanu przetaczy sie z powrotem na pozostata wielko$¢ bolusa
przedtuzonego.

®

W ustawieniach menu uzytkownik moze ustawi¢ limit bolusa w zakresie od
30,0 U do 0,0 U. Korzystajac z tej funkcji podczas programowania bolusa
(patrz rozdziat 4.6, strona 90) mozna ustawi¢ wielko$¢ bolusa
nieprzekraczajgca ustawionego limitu bolusa. Ustawiony limit bolusa ma
zastosowanie do wszystkich typow bolusow.
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Bolus standardowy

160U

1/4: Otworzy¢ menu gtowne 2/4: Nacisnac¢ ikone “Bolus 3/4: Wybrac wielkos¢ bolusa w zakresie

i nacisnac¢ ikone “Bolus”. standardowy”. od 0,1 U do 30,0U. Podaz bolusa roz-
pocznie sie natychmiast po potwierdzeniu
przez nacisniecie symbolu ®. Jesli war-
tos¢ domysina 0,0 U zostanie potwierdzo-
na, bolus standardowy zostanie anulowa-
ny. Pompa YpsoPump krétko zawibruije.

®

W przypadku funkcji wszystkich typow boluséw, gdy podanie bolusa zostaje rozpoczete za posrednictwem polecenia
zdalnego z innego obstugiwanego urzadzenia z funkcjag Bluetooth®, wibracje nie sg emitowane przez pompe YpsoPump.

Funkcje wszystkich typow bolusa sa niedostepne, jesli pompa insulinowa znajduje sie w trybie zatrzymania, wktad/
zbiornik jest pusty, pozostata ilos¢ insuliny we wktadzie/zbiorniku jest mniejsza niz ustawienie przyrostu bolusa,
ustawienie limitu bolusa jest nizsze niz ustawienie przyrostu bolusa lub w systemie pompy insulinowej wyswietlany
jest alarm badz ostrzezenie. Nalezy pamietac¢, ze mozliwos¢ wprowadzenia minimalnej wielkosci bolusa zalezy
bezposrednio od ustawienia przyrostu bolusa. Jesli przyrost bolusa jest ustawiony na przyktad na 1,0 U, minimalna
wielkos¢ bolusa, ktérag mozna ustawi¢ dla bolusa standardowego, wynosi takze 1,0 U. 75
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e

L=
4/4: Pompa YpsoPump odlicza
pozostate jednostki na ekranie stanu.
Bolus w toku mozna anulowac
w dowolnej chwili, naciskajac
symbol 83. Anulowanie nalezy

zawsze potwierdzi¢, naciskajac
symbol (8.
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Bolus przedtuzony

1[5
160U

1/6: Otworzy¢ menu gtéwne 2/6: Nacisna¢ ikone “Bolus 3/6: Wybrac wielkos¢ bolusa

i nacisna¢ ikone “Bolus”. przedtuzony”. w zakresie od 0,1 U do 30,0U
i potwierdzi¢, naciskajac symbol (v]
Jesli wartos¢ domysina 0,0 U zostanie
potwierdzona, bolus przedtuzony
zostanie anulowany.
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02/02

0:49 ‘ 0:45

4/6: Wybrac czas przedtuzenia,
podczas ktérego ma zostac
dostarczony bolus o wybranej
wielkosci. Czas przedtuzenia mozna
ustawi¢ od 15 minut do 12 godzin

z przyrostem co 15 minut.
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5/6: Ustawiona wielko$¢ bolusa jest
wyswietlana na szaro ponizej
wybranego czasu przedtuzenia.
Pompa YpsoPump rozpocznie
podawanie bolusa po potwierdzeniu
przez nacisniecie symbolu .
Pompa YpsoPump krétko zawibruije.

6/6: Pompa YpsoPump odlicza
pozostate jednostki na ekranie stanu.
Ponadto jest wyswietlany pozostaty
czas dostarczania bolusa
przedtuzonego. Bolus w toku

mozna anulowac¢ w dowolnej chwili,
naciskajac symbol E3. Anulowanie
nalezy zawsze potwierdzi¢,
naciskajac symbol #.



Bolus ztozony

Tl - b 2
@ (60)

1o

v

1[5

1/8: Otworzy¢ menu gtéwne 2/8: Nacisnac¢ ikone “Bolus ztozony”. 3/8: Wybrac taczna wielkos¢ bolusa

i nacisna¢ ikone “Bolus”. w zakresie od 0,2 U do 30,0U
i potwierdzi¢, naciskajac symbol (v}
Jesli wartos¢ domysina 0,0 U zostanie
potwierdzona, bolus ztozony zostanie
anulowany.

®

Bolusa ztozonego nie mozna podac, jesli pozostata ilos¢ insuliny we
wktadzie/zbiorniku lub ustawiony limit bolusa sa mniejsze niz dwukrotnos¢
ustawienia przyrostu bolusa (minimalna wymagana ilos¢ dla bolusa
ztozonego jest rowna dwukrotnosci przyrostu bolusa).
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4/8: Wybrac wielkos¢ bolusa do
bezposredniego dostarczenia
(porcje natychmiastowa).

80

tr

5/8: Wartos¢é procentowa porcji

natychmiastowej jest wyswietlana
na szaro pod wybrang wielkoscia
bolusa. Te wielkos¢ bolusa nalezy

potwierdzi¢, naciskajac symbol .

030z | A
1:00h

20U $

6/8: Wybrac czas przedtuzenia,
podczas ktérego ma zostac
dostarczona pozostata wielko$¢
bolusa (porcja przedtuzona). Czas
przedtuzenia mozna ustawi¢ od

15 minut do 12 godzin z przyrostem
co 15 minut.



7/8: Ustawiona wielko$¢ bolusa

przedtuzonego jest wyswietlana na
szaro ponizej wybranego czasu
przedtuzenia. Pompa YpsoPump
rozpocznie podawanie bolusa po
potwierdzeniu przez nacisniecie
symbolu . Pompa insulinowa
krotko zawibruje.

8/8: Pompa YpsoPump odlicza
pozostate jednostki na ekranie stanu.
W pierwszej kolejnosci jest
dostarczana natychmiastowa porcja
bolusa. Nastepnie jest dostarczana
porcja przedtuzona. Ponadto jest
wyswietlany pozostaty czas
dostarczania bolusa przedtuzonego.
Bolus w toku mozna anulowacd

w dowolnej chwili, naciskajac
symbol €3. Anulowanie nalezy
zawsze potwierdzi¢, naciskajac
symbol (3.
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Bolus sSlepy

Istnieje mozliwos¢ zaprogramowania
bolusa wytgcznie przez nacisniecie
przycisku funkcyjnego, bez
korzystania z ekranu dotykowego.
Oznacza to, ze bolus mozna
dostarczac¢ w dyskretny sposdb,
na przyktad gdy pompa
YpsoPump znajduje sie w kieszeni
spodni. Nalezy si¢ upewnic, ze
funkcja bolusa slepego zostata
wtgczona zgodnie z procedura
(patrz strona 70).

®

Funkcja bolusa slepego jest niedostepna w trybie zatrzymania. Nalezy sie upewni¢, ze pompa insulinowa znajduje
sie w trybie dziatania. Funkcja bolusa slepego jest niedostepna, jesli wktad/zbiornik jest pusty, pozostata ilos¢
insuliny we wktadzie/zbiorniku jest mniejsza niz ustawienie przyrostu bolusa lub ustawienie limitu bolusa jest nizsze
niz ustawienie przyrostu bolusa, lub w systemie pompy insulinowej wyswietlany jest alarm badz ostrzezenie. Aby
wiaczy¢ funkcje bolusa slepego, nalezy postepowac zgodnie z procedura (patrz strona 70). Aby wytaczy¢ te

a Przycisk funkcyjny N

o
1/7: Nacisnac¢ raz dtugo przycisk
funkeyjny, az pompa YpsoPump
wyemituje dtugi sygnat wibracyjny.

funkcje, nalezy postepowac zgodnie z procedura (patrz strona 72).
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2/7: Zostanie wyswietlone menu bolusa Slepego.

W tym miejscu mozna ustawi¢ wymagana wielkosc
bolusa. Rozpoczac¢ od wprowadzenia ilosci w ciggu

4 sekund. Uptywajacy czas jest wyswietlany w postaci
kropek zmieniajgcych kolor na szary.

Jesli wielkos¢ bolusa nie zostanie ustawiona w ciagu

4 sekund, menu bolusa Slepego zniknie automatycznie,
a programowanie zostanie anulowane. Poinformuja

o tym trzy krotkie wibracje.

a Przycisk funkcyjny N

o %

3/7: Ustawi¢ wymagana wielkos$¢ bolusa, naciskajac
krotko przycisk funkcyjny na kazdym etapie zwigkszania.
Pompa insulinowa potwierdzi kazde nacisniecie przycisku
funkeyjnego krotka wibracja. Dla kazdego nacisniecia
przycisku funkcyjnego wielkosé bolusa zwieksza sie

w zaleznosci od ustawionego przyrostu bolusa. Aby
zmieni¢ przyrost bolusa, nalezy postepowac zgodnie

z procedurg — patrz strona 67. Maksymalna wielkos¢
bolusa to 30,0U.

Dtugie nacisniecie przycisku funkcyjnego moze spowodowac przypadkowe uruchomienie menu bolusa slepego, jesli
wczesniej w ustawieniach wigczono funkcje bolusa slepego. Jesli uzytkownik nie zareaguje w ciagu 4 sekund, menu
bolusa slepego zniknie. Bolusa slepego nie mozna zaprogramowac¢ w menu gtéwnym ani w podmenu.
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4/7: Na ekranie zostang wyswietlone poszczegdlne 5/7: Pompa YpsoPump potwierdza kazdy krok
ustawienia wielkosci bolusa. Po wprowadzeniu zwiekszenia krétkim sygnatem wibracyjnym.
wymaganej wielkosci bolusa nalezy odczekac 4 sekundy.

Uptywajacy czas jest wyswietlany w postaci kropek

zmieniajgcych kolor na szary.

®

W przypadku wprowadzenia bolusa przekraczajagcego maksymalng wielkos¢ do ustawienia programowanie bolusa
Slepego zostanie anulowane, o czym poinformuja trzy krotkie wibracje.
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4 Przycisk funkcyjny N

- %

6/7: Po uptywie 4 sekund zostaje wyemitowany dtugi
sygnat wibracyjny. Po dtugim nacisnieciu przycisku
funkcyjnego zostanie potwierdzona podaz bolusa. Diugie
nacisniecie przycisku funkcyjnego musi nastapi¢ w ciagu
4 sekund po dtugim sygnale wibracyjnym. Krotkie
nacisniecie przycisku funkcyjnego lub brak reakcji na
wyemitowany sygnat wibracyjny umozliwiaja uzytkownikowi
wyjscie z menu bolusa slepego bez jakiejkolwiek podazy
bolusa. Poinformuja o tym trzy krétkie wibracje.

®

W przypadku watpliwosci, czy bolus slepy zostat dostarczony, nalezy sprawdzi¢ wielkos¢ bolusa w danych leczenia
lub na ostatnim ekranie bolusa i odpowiednio zareagowac¢ w zaleznosci od dostarczonej ilosci insuliny.
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7/7: Bolus w toku mozna anulowac¢ w dowolnej chwili,
naciskajac symbol 3. Anulowanie nalezy zawsze
potwierdzi¢, naciskajac symbol .

®

Jesli ekran pompy YpsoPump jest wigczony podczas programowania bolusa slepego:
na ekranie jest wyswietlana podaz bolusa slepego w toku.

Jesli ekran pompy YpsoPump jest wytaczony podczas programowania bolusa slepego:
na ekranie nie jest wyswietlana podaz bolusa slepego w toku.

Krétkie nacisnigcie przycisku funkcyjnego umozliwia wtaczenie ekranu i wyswietlenie bolusa slepego w toku.
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Programowanie bolusa slepego w skroécie

Rozpoczgcie programowania Podaz bolusa slepego

Dziatanie Oczekiwanie Oczekiwanie Dziatanie

w ciggu ' 4 sekundy 1 4 sekundy ' w ciggu
4 sekund 4 sekund

1/5: Nacisna¢ 2/5: Nacisnaé 3/5: Oczekiwanie  4/5: Oczekiwanie  5/5: Diugie

dtugo przycisk krotko przycisk na potwierdzenie  na dtugi sygnat nacisniecie

funkeyjny, aby funkcyjny dla z pompy insuli- wibracyjny przycisku

rozpoczacé poszczegdlnych nowej dla kazde-  z pompy funkcyjnego

programowanie krokdéw zwigk- go przyrostu insulinowe;j. w celu

bolusa slepego. szania bolusa, (krotki sygnat potwierdzenia
aby ustawi¢ wibracyjny). podazy bolusa.

wielkos¢ bolusa.
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4.5 Ekran ostatnio podanego bolusa

08:12:44 0140142017
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1/4: Przeciagna¢ w prawo na ekranie 2/4: |kona typu bolusa pojawia sie po  3/4: Przykfad bolusa przedtuzonego:

stanu, aby wyswietli¢ ostatnio podany lewej stronie ekranu, a odpowiednia jesli bolus na ekranie ostatnio

bolus. Ostatnio podany bolus mozna wartos¢ — na srodku. Godzina i data podanego bolusa zawiera wiele
wyswietli¢ tylko, jesli nie jest aktywny podazy sg wyswietlane u gory na pozycji informacji, sa one wyswietlane
zaden bolus. biatym tle. Przeciagajac w lewo, jedna pod druga.

mozna w dowolnej chwili zamknac
ekran ostatnio podanego bolusa
i powrdcic¢ do ekranu stanu.

®

Gdy funkcja bolusa jest aktywna, nie mozna wyswietla¢ ostatnio podanego bolusa.
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4/4: Przyktad bolusa ztozonego:
ekran wartosci procentowej porciji
natychmiastowej jest wyswietlany na
przemian (co 2 sekundy) z ekranem
czasu porcji przedtuzonej.
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4.6 Ustawianie limitu bolusa

W przypadku pompy YpsoPump
mozna ustawi¢ wielkos¢ bolusa

w zakresie od 0,1 U do 30,0 U.
Dodatkowo mozna zaprogramowac
maksymalna wielkos¢ bolusa. Dzieki
tej funkcji podczas programowania
bolusa mozna ustawi¢ wielkosé
bolusa nie wigkszg od ustawionego
limitu bolusa. Ustawiony limit bolusa
ma zastosowanie do wszystkich
typow bolusoéw.

920

1/4: Otworzy¢ menu gtéwne
i nacisnac ikone “Ustawienia”.

U |

2/4: Przeciggnac w lewo i nacisngaé
ikone “Ustaw limit bolusa”.
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3/4: Wybra¢ pozadang wartos¢ 4/4: Pojawi sie ekran stanu.
w zakresie od 30,0U do 0,0U

i ustawi¢ jg jako maksymalny

zaprogramowany bolus. Potwierdzic,

naciskajac symbol . Pompa

insulinowa krétko zawibruje.

®

Jesli ustawienie limitu bolusa jest nizsze niz ustawienie przyrostu bolusa,
ikona bolusa jest nieaktywna i nie mozna skorzystac z tej funkciji.

Jesli jako ustawienie limitu bolusa wybrano wartosé¢ 0,0, bolusa nie
mozna podac.
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5 Wymiana zestawu infuzyjnego i wktadu/zbiornika

A Nalezy stosowac wytacznie zgodny z pompa YpsoPump napetniany samodzielnie zbiornik o pojemnosci 1,6 ml

lub fabrycznie napetniony wktad o pojemnosci 1,6 ml. Stosowanie innych wktaddw/zbiornikdw, ktdre nie zostaty
zadeklarowane w przewodniku dotyczacym zgodnosci (11002600) jako zgodne z pompa YpsoPump, moze
spowodowac nieprawidtowe dawkowanie insuliny, co z kolei moze prowadzi¢ do hipoglikemii lub hiperglikemii
(patrz ostrzezenie w ramce — strona 7.

A\ Podczas napetniania zbiornika, przed jego wtozeniem do pompy YpsoPump, nalezy usuna¢ z niego pecherzyki

powietrza. Pecherzyki powietrza moga prowadzi¢ do nieprawidtowego dawkowania insuliny, co z kolei moze
spowodowac hipoglikemie lub hiperglikemie (patrz ostrzezenie w ramce — strona 7).

Aw zadnym wypadku nie wolno przeciagac ttoka zbiornika poza znacznik pojemnosci 1,6 ml. Jesli ttok zostanie

przeciagniety dalej, moze on wypasc¢ lub do zbiorika moze dostac sie powietrze. Ponadto zbiornik moze utraci¢
jatowos¢. Jesli tok zostat przeciagniety dalej, nalezy przerwac procedure napetniania, zutylizowaé wszystkie elementy
zbiornika, a nastepnie napetni¢ nowy zbiornik.

A\ Nie wolno uzywac narzedzi ani przyrzadéw w celu wyjecia wktadu/zbiornika lub zestawu infuzyjnego. Moga one
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uszkodzi¢ naped lub obudowe pompy YpsoPump oraz zaktdcic jej dziatanie. Jesli pompa insulinowa jest uszkodzona,
nie mozna zagwarantowac prawidtowej podazy insuliny, co z kolei moze prowadzi¢ do hipoglikemii lub hiperglikemii
(patrz ostrzezenie w ramce — strona 7). Nalezy sie upewnié, ze podaz insuliny jest zgodna z wartoscia zalecang przez
lekarza prowadzacego lub diabetologa oraz skonsultowac sie z dziatem obstugi klienta. Dane kontaktowe znajduja sie
na opakowaniu pompy YpsoPump, a numer telefonu znajduje sie na pompie YpsoPump.



A\ Stosowanie zestawu infuzyjnego, ktéry nie zostat zadeklarowany w przewodniku dotyczacym zgodnosci (11002600) jako
zgodny z pompa YpsoPump, moze spowodowac nieprawidtowe dawkowanie insuliny, co z kolei moze prowadzi¢ do
hipoglikemii lub hiperglikemii (patrz ostrzezenie w ramce — strona 7). W przypadku korzystania z zestawu infuzyjnego,
ktdry nie zostat zadeklarowany przez producenta jako zgodny z pompa YpsoPump, nalezy wymienic ten zestaw.

Aw zadnym wypadku nie wolno podtaczaé zestawu infuzyjnego do ciata podczas wykonywania procedury napetiania.
Napetnianie z podtgczonym drenem moze spowodowac niekontrolowang podaz insuliny, co z kolei moze prowadzi¢ do
hipoglikemii lub hiperglikemii (patrz ostrzezenie w ramce — strona 7).

A Dren/kaniule zestawu infuzyjnego nalezy napetnia¢ zgodnie z opisem. Wyptyniecie insuliny z korica drenu nie oznacza,
ze w drenie nie znajduja sie pecherzyki powietrza. Nalezy stale monitorowac proces napetniania do momentu, az
nie beda widoczne zadne pecherzyki powietrza. Obecnosc pecherzykdéw powietrza w systemie moze spowodowac
nieprawidtowe dawkowanie insuliny oraz opdZnienie automatycznego wykrywania okluzji, co z kolei moze prowadzi¢ do
hipoglikemii lub hiperglikemii (patrz ostrzezenie w ramce — strona 7).

A Funkcji Napetnij dren i Napetnij kaniule nie wolno stosowac do podazy bolusa — stuzg one wytacznie do napetniania
drenu i kaniuli bez pecherzykow. Niewtasciwe stosowanie tych funkcji moze spowodowac nieprawidtowa podaz insuliny,
co z kolei moze prowadzi¢ do hipoglikemii lub hiperglikemii (patrz ostrzezenie w ramce — strona 7).
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5.1 Zbiornik

Zbiornik jest przeznaczony do Do stosowania zbiornika wymagane sg nastepujace
napetniania szybkodziatajaca insuling elementy:
w stezeniu 100 U/ml oraz do
stosowania z pompa insulinowa e
YpsoPump. Fiolka
z insuling

>

Adapter transferowy Gazik nasaczony
alkoholem

Zbiornik z tfoczkiem
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Napetnianie zbiornika

Zbiornik YpsoPump jest jatowy pod warunkiem, ze jego
opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone.

Jesli opakowanie wykazuje $lady uszkodzenia, nalezy
uzy¢ innego zbiornika. Zbiornik jest przeznaczony
wytacznie do jednorazowego uzytku.




)

1/12: Doktadnie umy¢ rece woda 2/12: Wyczyscic korek fiolki z insuling ~ 3/12: Wyja¢ zbiornik i adapter
z mydfem. gazikiem nasgczonym alkoholem. transferowy z opakowania (patrz
strona 94), nie dotykajac korka.
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N NS .
4/12: Podtaczy¢ adapter transferowy  5/12: Nastepnie odciggnac ttoczek, 6/12: Podtaczy¢ drugi koniec
do zbiornika i wcisnac¢ jego korek do az caty zbiornik zostanie wypetniony adaptera transferowego do fiolki
oporu. powietrzem. z insuling.

N\ < J
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"

7/12: Wstrzykna¢ cate powietrze do
fiolki z insuling. Utatwi to zaciggniecie
insuliny z fiolki.

98

8/12: Obrdéci¢ dnem do goéry zbiornik
razem z fiolkg z insuling. Bardzo
delikatnie pobrac¢ insuling do
zbiornika.

9/12: Sprawdzi¢, czy w zbiorniku nie
ma pecherzykdéw powietrza. Jesli

w zbiorniku znajduja sie pecherzyki
powietrza, nalezy ostroznie stukna¢
w bok zbiornika. Nastepnie nacisna¢
ttoczek, aby wypchna¢ pecherzyki
powietrza ze zbiornika. W razie
potrzeby powtdrzyd.



/ \_
10/12: Zdja¢ adapter transferowy 11/12: Odkrecic ttoczek i zutylizowad 12/12: Postepowac zgodnie
z fiolki. Zutylizowa¢ adapter go. z instrukcjami (patrz strona 105),
transferowy zgodnie z lokalnymi aby wtozy¢ zbiornik do pompy
przepisami. YpsoPump.
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5.2 Odtaczanie zestawu infuzyjnego

Zestawy infuzyjne mylife Diabetes Care soft i micro mozna
odtgczy¢ i podtgczy¢ ponownie, dzieki czemu uzytkownik
ma mozliwos$¢ odtaczenia pompy insulinowej i drenu

w celu wziecia kapieli lub prysznica albo uprawiania
sportu.

k

Delikatnie nacisna¢ dwie oznaczone strony nasadki,
a nasadka drenu zostanie odtgczona od miejsca infuzji.
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5.3 Wymiana zestawu infuzyjnego

Ze wzgleddw bezpieczenstwa zestawodw infuzyjnych nie nalezy uzywac po uptywie okreslonego czasu.
Zestawu infuzyjnego soft zasadniczo nie nalezy uzywac dtuzej niz przez 72 godziny.
Zestawu infuzyjnego micro zasadniczo nie nalezy uzywac dtuzej niz przez 48 godziny.

Wiecej informacji na temat konkretnego, zgodnego zestawu infuzyjnego mozna znalezé w jego instrukcji uzycia.

Podczas wymiany zestawu infuzyjnego pompa insulinowa moze znajdowac sie w trybie zatrzymania lub w trybie
dziatania.

Zestaw infuzyjny nalezy odtaczy¢ zgodnie z opisem w instrukgji (patrz strona 100), a nastepnie ostroznie odklei¢ plaster
od ciata.

Nastepnie wykona¢ podane czynnosci (patrz strona 105).

Przed podtaczeniem drenu do ciata nalezy sie upewnic, ze dren jest wypetniony insuling bez jakichkolwiek pecherzykéw
powietrza.

Zutylizowac igte introduktora (jesli jest), uzyta podstawe kaniuli oraz uzyty dren z adapterem zgodnie z instrukcjami
podanymi przez lekarza prowadzacego lub diabetologa oraz zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi utylizacji igiet
oraz ostrych lub szpiczastych przedmiotéw.

®

Do leczenia z uzyciem pompy YpsoPump nalezy uzywac¢ wytacznie zgodnych zestawéw infuzyjnych. Wszystkie
zgodne zestawy infuzyjne wymieniono w przewodniku dotyczacym zgodnosci (11002600).
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5.4 Wymiana wktadu/zbiornika

Wyjmowanie wktadu/zbiornika

N =
3

N K \ 2/7: Otworzy¢ menu gtéwne 3/7: Nacisna¢ ikone “Powrdt
i nacisna¢ ikone “Wymiana wktadu/ gwintowanego preta”.
\ﬂ< | zbiomikai biezacy poziom
we wktadzie/zbiorniku”.

1/7: Zawsze nalezy najpierw odfaczy¢
zestaw infuzyjny od ciata zgodnie
z instrukcjami (patrz strona 100).

®

W przypadku pompy YpsoPump uzytkownik nie musi za kazdym razem wymieniaé zestawu infuzyjnego przy
wymianie wktadu/zbiornika. Mozna je wymienia¢ niezaleznie od siebie.
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4/7: Potwierdzi¢, naciskajac 5/7: Gwintowany pret powrdci,
symbol (v] Pompa YpsoPump a wartos¢ procentowa zostanie
krotko zawibruje. zmniejszona do 0 %.
Nastepnie zostanie wykonany
autotest (zgodnie z opisem —
patrz strona 40).

®

Nie nalezy wprowadzaé nowego wktadu/zbiornika do momentu catkowitego powrotu gwintowanego preta oraz
pomysinego wykonania autotestu przez pompe YpsoPump. Jesli wktad/zbiornik zostanie umieszczony w czasie,
gdy trwa powrét gwintowanego preta, pompa insulinowa moze wyswietlic komunikat “Niezakornczony powrét
gwintowanego preta”.

W takim przypadku nalezy powtérzy¢ wymiane wktadu/zbiornika.
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6/7: Odtaczyc zestaw infuzyjny,
obracajgc adapter na pompie
YpsoPump w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara, az do
momentu jego zatrzymania.

104

7/7: Wyjac¢ pusty wktad/zbiornik

z pompy YpsoPump i zutylizowac go
zgodnie z krajowymi przepisami
dotyczacymi ochrony srodowiska.



Wktadanie wktadu/zbiornika

Z pompa YpsoPump mozna
stosowac wytacznie napetniany
samodzielnie zbiornik o pojemnosci
1,6 ml lub fabrycznie napetniony
wktad o pojemnosci 1,6 ml. Wszystkie
zgodne produkty mozna znalez¢

w przewodniku dotyczacym
zgodnosci (11002600).

®

%

1/2: Przytrzymac¢ pompe YpsoPump
pionowo, otworem komory wkfadu/
zbiornika skierowanym do gory.
Wiozy¢ zbiornik o pojemnosci 1,6 ml
napetniany samodzielnie.

2/2: Umiesci¢ adapter pionowo na wtozo-
nym wkifadzie/zbiorniku. Obréci¢ adapter
zgodnie z ruchem wskazéwek zegara

w potozenie zablokowania. Bedzie styszal-
ne delikatne klikniecie i/lub da sie wyczué
catkowite zatrzymanie mechaniczne.

Podczas pierwszego przygotowania pompy YpsoPump do dziatania lub podczas przywracania dziatania ze stanu
przechowywania gwintowany pret musi powrécié na miejsce przed umieszczeniem wkfadu/zbiornika. Postepowac

zgodnie z procedura (patrz strona 102).
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5.5 Napetnianie drenu zestawu infuzyjnego

1/6: Otworzy¢ menu gtéwne 2/6: Nacisnac¢ ikone “Napetnij dren”.
i nacisnac ikone “Napetnij zestaw
infuzyjny”.

®

Informacje dotyczace prawidtowej objetosci napetniania znajduja sie w instrukcji uzycia zestawu infuzyjnego.
Podana tam objetos¢ napetniania stuzy wylacznie do celéw informacyjnych. Wazne jest, aby system zostat
napetniony bez pecherzykéw powietrza, a insulina wyptyneta z korica drenu. W razie potrzeby nalezy powtarzaé
procedure napetniania z uzyciem odpowiedniej objetosci napetniania do momentu, az insulina wyptynie z korica
drenu zestawu infuzyjnego.
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3/6: Pojawi sie ekran ustawiania
objetosci napetniania. W przypadku
objetosci napetniania nalezy wybracé
wartos¢ odpowiadajaca zestawowi
infuzyjnemu (od 1,0 U do 30,0 U).
Potwierdzié, naciskajac symbol (8.

®

Objetos¢ napetniania wytgcznie
podczas wymiany wktadu/
zbiornika:

Sprawdzi¢, czy we wktadzie/zbiorniku
nie ma pecherzykow powietrza. Jesli
we wktadzie/zbiorniku wystepuja
pecherzyki powietrza, nalezy wybrac
odpowiedniag objetos¢ napetniania
zgodnie z instrukcjg uzycia zestawu
infuzyjnego i odczeka¢ do momentu,
az nie bedzie juz zadnych pecherzy-
kow powietrza we wktadzie/zbior-

niku, adapterze oraz w drenie. Jesli
wktad/zbiornik nie zawiera zadnych
pecherzykdéw powietrza, napetnic¢
minimalng objetoscig napetniania
wynoszaca 1,0 U.

Objetos¢ napetniania podczas
wymiany zestawu infuzyjnego:
Jako objetos¢ napetniania wybraé
wartos¢ odpowiednig do zestawu
infuzyjnego zgodnie z instrukcja
uzycia zestawu infuzyjnego.

W przypadku pompy YpsoPump uzytkownik nie musi za kazdym razem wymienia¢ zestawu infuzyjnego przy
wymianie wkfadu/zbiornika. Mozna je wymienia¢ niezaleznie od siebie.
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4/6: Sprawdzi¢, czy zestaw infuzyjny 5/6: Podczas procedury napetniania wartosci. Procedure napetniania

zostat odtgczony od ciata, zdejmujac pompe insulinowa nalezy przytrzyma¢  mozna przerwac¢ w dowolnym
nasadke drenu z podstawy kaniuli, pionowo, z adapterem skierowanym momencie, naciskajac symbol 8
a nastepnie potwierdzi¢, naciskajac do gory, a nastgpnie lekko stukngc

symbol . Pompa YpsoPump w pompe otwartag dtonig w celu

krotko zawibruje, gwintowany pret usuniecia pecherzykow powietrza

przesunie sie do ttoczka wktadu/ z zestawu infuzyjnego. Wyswietlana

zbiornika, a zestaw infuzyjny zostanie  na ekranie dostarczona objetosc

napetniony ustawiong objetoscia napetniania zacznie sie zwiekszac do

insuliny. momentu osiggniecia ustawione;j

®

Jesli wigczono funkcje tymczasowej dawki podstawowej lub bolus, funkcja napetniania zestawu infuzyjnego
bedzie niedostepna.
Funkcji napetniania zestawu infuzyjnego nie mozna takze wykonac, jesli wktad/zbiornik jest pusty.
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6/6: Powtarzac procedure napetniania odpowiednig objetoscig do czasu usuniecia wszystkich

pecherzykéw powietrza z wktadu/zbiornika, adaptera lub drenu oraz do wyptyniecia insuliny
z konca drenu zestawu infuzyjnego.
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5.6 Podtaczanie zestawu infuzyjnego do ciala

Jesli insulina wyptyneta z korica drenu, a we wktadzie/
zbiorniku, adapterze lub drenie nie ma juz pecherzykéw
powietrza, podtaczy¢ zestaw infuzyjny do ciata.

1/12: Doktadnie umy¢ rece.



g I8
e | e

AN )
2/12: Oczyscic i zdezynfekowac miejsce infuzji gazikiem 3/12: Ostroznie zdja¢ z plastra folie ochronna.
nasaczonym alkoholem izopropylowym (70 %). Przed Nie dotykac¢ warstwy samoprzylepne;j.

kontynuowaniem upewni¢ sie, ze w miejscu infuzji nie
ma owtosienia i miejsce jest suche.

®

Zalecamy uzycie wacika zwilzonego 70 % alkoholem izopropylowym. Uzycie 70 % alkoholu izopropylowego
zapewnia optymalne przyleganie plastra. Uzycie innych wacikéw zwilzonych alkoholem nie zostato przebadane
i moze prowadzi¢ do przedwczesnego zuzycia plastra oraz przerwania podazy insuliny.
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4/12: Ostroznie zdja¢ ostonke z kaniuli. 5/12: Ustabilizowa¢ miejsce infuzji i wprowadzi¢ kaniule
pod katem 90° lub uzy¢ elementu wprowadzajacego
odpowiedniego do stosowanego zestawu infuzyjnego.

®

Zestaw infuzyjny micro jest wyposazony w stalowa kaniule, ktérg mozna wprowadzi¢ do ciata bez dodatkowe;j
igly introduktora. Aby utatwi¢ przektucie skéry, wraz z zestawami infuzyjnymi nalezy uzywa¢ odpowiedniego
elementu wprowadzajacego.
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6/12: Docisngc plaster do skory i wygtadza¢ wokot
palcami przez kilka sekund, aby zapewni¢ optymalne
przyleganie.

7/12: Docisnac plaster do skory jedna dtonig, a nastepnie
chwyci¢ nasadke introduktora dwoma palcami drugiej
dtoni.
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8/12: Ostroznie wycofac igte introduktora (zestaw soft)
lub nasadke introduktora (zestaw micro), Sciskajac dwa
zewnetrzne skrzydetka nasadki introduktora, a nastepnie
wyjac ja z miejsca infuzji, pociagajac.
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9/12: Przykry¢ wyijeta igte introduktora niebieskg nasadka
ochronna i wyrzucic¢ igte do pojemnika na odpady
o ostrych koricach.



\_ \_ \ %
10/12: Podtaczy¢ nasadke drenu bezposrednio do 11/12: Upewnic sig, ze zablokowata sie na miejscu
podstawy kaniuli zestawu infuzyjnego. (bedzie styszalne klikniecie).

115



\ /
12/12: Obracac dren w lewo i w prawo, wykonujac co
najmniej jeden peten obrét w kazdg strone, jednoczesnie
ciggnac za nasadke do gory, aby sie upewnic, ze nasadka
drenu jest catkowicie zamocowana, a droga przeptywu
ptynu jest otwarta.
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5.7 Napetnianie kaniuli

Po podtaczeniu zestawu infuzyjnego

do ciata kaniulg nalezy napemic 122

1/4: Otworzyé menu gtéwne 2/4: Nacisna¢ ikone “Napetnij
i nacisnac ikone “Napetnij zestaw kaniule”.
infuzyjny”.
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3/4: Pojawi sie ekran ustawiania 4/4: Podczas procedury napetniania

objetosci napetniania. Jako objetos¢ wyswietlana na ekranie dostarczona
napetniania wybrac¢ wartos$¢ objetos¢ napetniania zacznie sig
odpowiednig do kaniuli (od 0,1 U do zwigksza¢ do momentu osiggnigcia
1,0U) zgodnie z instrukcja uzycia ustawionej wartosci. Procedure
zestawu infuzyjnego. Potwierdzi¢, napetniania mozna przerwac
naciskajac symbol &@. Pompa w dowolnym momencie, naciskajac
YpsoPump krétko zawibruje, symbol 3.

a kaniula zostanie napetniona
ustawiong objetoscia insuliny.
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6 Dane/historia

Zapisane zdarzenia mozna
przeglada¢ w menu danych.

Pompa YpsoPump jest wyposazona
w funkcje kopii zapasowej danych

z okresu obejmujacego zwykle

6 miesiecy (tylko kilka tygodni

w przypadku korzystania wraz

z systemem myLoop).

Miedzy funkcjami “Dane leczenia”

i “Historia alarmow” istnieja pewne
réznice. Dane leczenia obejmuja

®

Dane leczenia: 500 wyswietlanych zdarzen (z 3000 zapisanych w pompie insulinowe;j).
Historia alarméw: 100 wyswietlanych zdarzen (z 200 zapisanych w pompie insulinowej).

rekordy wszystkich zdarzen
dotyczacych leczenia, takich
jak podaz bolusa, procedura
napetniania lub zmiana dawki
podstawowej.

Historia alarmoéw zawiera

liste wszystkich dotychczas
wystepujacych alarmow. Jesli
liczba zdarzen osiagnie wartos¢
maksymalng, kolejne zdarzenia
spowoduja nadpisanie najstarszych.



6.1 Dane leczenia

1/6: Otworzy¢ menu gtéwne
i nacisna¢ ikone “Dane”.

120

2/6: Nacisnag¢ ikone “Dane leczenia”.

(B 00:41.14 01/01/2017

3/6: Godzina i data kazdego zdarzenia
jest wyswietlona z odwrécona
jasnoscia. Dzigki temu mozna odréznic
zapisane zdarzenie od wyswietlanych
w danym momencie danych.

Ikona zdarzenia pojawia sie po lewej
stronie ekranu, a odpowiednia
warto$é — na srodku. Z ekranu danych
leczenia mozna wyjs¢ w dowolnej
chwili, przeciagajac w prawo.
Wszystkie mozliwe zdarzenia podano
w tabeli (patrz strona 123).

Na ekranie danych leczenia funkcje
w toku sg oznaczone trojkatnym
symbolem pod ikona.



Przyktad: bolus ztozony

W 2-sekundowych odstepach

zostang wyswietlone kolejno trzy Elm [Elm
ekrany zawierajace rézne informacije: | ]1-[ ﬁ']'] U ; “J’l 4"" U

4/6: Ekran catkowitej wielkosci 5/6: Ekran porcji natychmiastowe;j.
bolusa.
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Fm00:41. 01/01/2017

200U

1:00h

6/6: Ekran porcji przedtuzonej i czasu
przedtuzenia.

®

Nalezy pamietac¢ o regularnym wykonywaniu kopii zapasowej danych leczenia, aby zapobiec jakiejkolwiek utracie
zdarzen.
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Mozliwe zdarzenia w danych leczenia

-

il Zmieniono limit dawki podstawowej

Wyijeto baterig

Zmieniono godzinowa wartos¢ profilu A dawki
podstawowej (1 zdarzenie na kazda zmieniong
wartos¢ godzinowa)

Zmieniono przyrost bolusa

Zmieniono godzinowg wartos¢ profilu B dawki
podstawowej (1 zdarzenie na kazdg zmieniona
wartos¢ godzinowa)

—

o

‘” Bl Zmieniono limit bolusa

Napetniona kaniula

ﬂh Bolus ztozony

Napetniony dren

Zmieniono date

Bolus standardowy lub bolus Slepy (szybki)

"n Bolus przedtuzony

Profil A dawki podstawowej przetaczono na
profil B

':f‘ ? ——
o =] |I=I "

Profil B dawki podstawowej przetaczono na
profil A
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Przetaczono w tryb dziatania

Przetaczono w tryb zatrzymania

Funkcja tymczasowej dawki podstawowej

Gwintowany pret powrdcit

Zmieniono godzine

taczna dobowa ilos¢ insuliny
(podstawowa i bolus)
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6.2 Historia alarmow

1/3: Otworzy¢ menu gtéwne
i nacisnac ikone “Dane”.

2/3: Nacisnac ikone “Historia
alarmow”.

00:41:0 01/01/2017

3/3: Godzina i data kazdego zdarzenia
jest wyswietlona z odwrécona
jasnoscia. Dzieki temu mozna odréznic¢
zapisane zdarzenie od wyswietlanych
w danym momencie danych.

Ikona zdarzenia pojawia sie po lewej
stronie ekranu. Z ekranu historii
alarmow mozna wyjs¢ w dowolnej
chwili, przeciggajac w prawo.
Wszystkie mozliwe zdarzenia podano
w tabeli (patrz strona 126).
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Mozliwe zdarzenia w historii alarméw

@ Automatyczne zatrzymanie E>Z< Brak insuliny

Bateria wyczerpana }cg( Okluzja

Nieodpowiednia bateria

Pusty wktad/zbiornik

28Eo

Nafaduj akumulator wewnetrzny

W
P
-

Btad uktadu elektronicznego

Brak baterii

)’:(




7 Funkcje i ustawienia

Aw przypadku pacjentdw, ktdrzy nie sprawuja samodzielnej kontroli nad leczeniem cukrzycy, zawsze nalezy aktywowac
funkcje blokady dostepu, w czasie gdy pompa insulinowa nie jest uzywana przez opiekuna. Funkcja blokady dostepu
ma za zadanie zapobiegac nieumysinym interakcjom z elementami sterujgcymi pompy, ktére moga skutkowaé podaza
insuliny lub zmianami w ustawieniach pompy insulinowej. Nieumysine interakcje z elementami sterujacymi moga
doprowadzi¢ do hipoglikemii lub hiperglikemii (patrz ostrzezenie w ramce — strona 7).
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7.1 Zmiana godziny

(8] ][]

1/3: Otworzy¢ menu gtéwne 2/3: Nacisnac ikone “Godzina”.

i nacisnac ikone “Ustawienia”.
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3/3: Ustawic biezgca godzine

i potwierdzi¢, naciskajac symbol .
Pompa YpsoPump krétko zawibruije.
Zestaw godzin jest wprowadzany do
ustawien leczenia.



7.2 Zmiana daty

1/3: Otworzy¢ menu gtéwne 2/3: Nacisnac¢ ikone “Data”. 3/3: Ustawic¢ biezgca date (miesiac,
i nacisnac ikone “Ustawienia”. dzien, rok). Potwierdzi¢ ustawienie,
naciskajac symbol &@.

®

Przedstawione wartosci sg wytacznie przyktadowe. Zawsze nalezy
stosowac ustawienia wiasciwe dla leczenia danego pacjenta. Godzine :
i date mozna ustawié w dowolnej chwili w menu ustawien. W przypadku : 2730 /2017
wybrania nieprawidtowej daty (np. 30/02/2017) ikona potwierdzenia bedzie :
nieaktywna (szara), a potwierdzenie daty nie bedzie mozliwe.
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7.3 Blokada dostepu

Funkcja blokady dostepu zapewnia ochrone przed
dostepem (np. przed dzie¢mi).

Gdy funkcja blokady dostepu jest wtgczona, mozna
obstugiwac wytacznie nastepujace funkcje pompy
YpsoPump:

Dane: wyswietlanie danych leczenia i historii alarméw

Ustawienia: obracanie ekranu

Ustawienia: wyfaczanie funkcji blokady dostepu

®

Nastepujacych funkcji pompy YpsoPump nie mozna
obstugiwac przy wiaczonej funkcji blokady dostepu:

Wszystkie typy podazy bolusa

Funkcja tymczasowej dawki podstawowej
Programowanie i przetgczanie profili dawki podstawowe;j
Powrdt gwintowanego preta na potrzeby wymiany
wktadu/zbiornika

Napetnianie zestawu infuzyjnego i kaniuli
Przetaczanie w tryb dziatania lub tryb zatrzymania
Ustawienia godziny i daty

Ustawienia przyrostu bolusa

Ustawienia limitu bolusa

Ustawienia limitu dawki podstawowe;j
Wiaczanie/wytaczanie bolusa slepego
Wiaczanie/wytaczanie funkcji Bluetooth®
Parowanie urzadzen Bluetooth®.

Ikony tych funkcji sg wyszarzone w menu.

Polecenia zdalne z innego obstugiwanego urzadzenia z funkcja Bluetooth® moga nadal by¢ wykonywane,

gdy w pompie YpsoPump jest aktywna blokada dostepu.

Po wiaczeniu blokady dostepu podawanie dawki podstawowej bedzie kontynuowane.
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Wiaczanie blokady dostepu

1/5: Otworzy¢ menu gtéwne 2/5: Przeciggnac w lewo i nacisnac 3/5: Potwierdzi¢, naciskajac
i nacisnac ikone “Ustawienia”. ikone “Blokada dostepu nieaktywna/ symbol . Pompa YpsoPump
wtacz”. krotko zawibruje, a funkcja blokady

dostepu zostanie wtgczona.
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08:12:4 01/0142017:

a  090Uh

4/5: Pojawi sie ekran stanu. 5/5: W przypadku ponownego
Wigczona funkcja kontroli dostepu otwarcia menu gtéwnego nacisnac
jest przedstawiona w postaci ikony ikone “Ustawienia” i przeciagna¢
blokady dostepu w gornej czesci w lewo. Nastepnie pojawi sie ikona
ekranu. “Blokada dostepu aktywna/wytacz”.

®

Gdy funkcja blokady dostepu jest wtaczona, wszystkie nieaktywne ikony
sg wyswietlane w kolorze ciemnoszarym. Oznacza to, ze dana funkcja jest
niedostepna i nie mozna jej wybrac.
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Wytaczanie blokady dostepu

1/5: Otworzy¢ menu gtéwne 2/5: Przeciggnac w lewo i nacisnac 3/5: Potwierdzi¢, naciskajac
i nacisnac¢ ikone “Ustawienia”. ikone “Blokada dostepu aktywna/ symbol . Pompa YpsoPump
wytacz”. krotko zawibruje, a funkcja blokady

dostepu zostanie wytgczona.
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4/5: Pojawi sie ekran stanu. Znajdujaca
sie w gornej czesci ekranu ikona
blokady dostepu zniknie. Wszystkie
ikony beda od tej chwili aktywne,

a funkcje bedzie mozna ponownie
obstugiwac.
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5/5: W przypadku ponownego
otwarcia menu gtéwnego nacisnac
ikone “Ustawienia” i przeciagna¢

w lewo. Nastepnie pojawi sie ikona
“Blokada dostepu nieaktywna/wtacz”.



7.4 Obracanie ekranu o 180°

Istnieje mozliwosc¢ obracania ekranu
pompy YpsoPump o 180°.

1/3: Otworzy¢ menu gtéwne 2/3: Przeciagna¢ w lewo i nacisnac
i nacisnac ikone “Ustawienia”. ikone “Obréc¢ ekran”.
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3/3: Potwierdzi¢, naciskajac symbol (.
Pompa YpsoPump krétko zawibruije,
a orientacja ekranu zmienia sie o 180°.
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7.5 Bluetooth®
Wiaczanie funkcji Bluetooth®

Funkcja Bluetooth® stuzy do
dwukierunkowej komunikacii
miedzy pompa YpsoPump a innym
obstugiwanym urzadzeniem

z funkcja Bluetooth®. Aby nawigzaé
komunikacje za pomoca funkcji
Bluetooth® z obstugiwanym
urzadzeniem z funkcja Bluetooth®,
najpierw nalezy witaczyc interfejs
Bluetooth® w pompie YpsoPump.

Obstugiwane sa tylko urzadzenia

autoryzowane i uwierzytelnione
przez system pompy YpsoPump.

®

/+ O

1/5: Otworzy¢ menu gtéwne 2/5: Przeciggnac w lewo i nacisnac
i nacisnac ikone “Ustawienia”. ikone Funkcja Bluetooth® nieaktywna/
wigcz.

W przypadku utraty komunikacji z innym obstugiwanym urzadzeniem z funkcja Bluetooth® wszystkie zdalne
polecenia otrzymane przez pompe YpsoPump zostang wykonane do korca, po czym pompa YpsoPump powrdci do
trybu autonomicznego i aktywnego profilu dawki podstawowej. Informacje dotyczace konkretnego obstugiwanego
urzadzenia z funkcja Bluetooth® zawiera podrecznik uzytkownika tego urzadzenia.
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3/5: Potwierdzié, naciskajac symbol ®. 4/5: Pojawi sie ekran stanu. 5/5: W przypadku ponownego

Pompa YpsoPump krotko zawibruije, Witgczona funkcja Bluetooth® jest otwarcia menu gtéwnego nacisnac

a funkcja Bluetooth® zostanie przedstawiona w postaci ikony ikone “Ustawienia” i przeciagnac

wigczona. Bluetooth® w gdérnej czesci ekranu. w lewo. Nastepnie pojawi sig ikona
“Funkcja Bluetooth® aktywna/
wytacz”.
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Wytaczanie funkcji Bluetooth®

Jesli z pompa YpsoPump nie beda
uzywane zadne obstugiwane urzadzenia

z funkcja Bluetooth®, interfejs Blustooth® |— /, 8 8
mozna wytaczyc. E 0 8

1/5: Otworzy¢ menu gtéwne 2/5: Przeciggnac w lewo i nacisnac
i nacisnac ikone “Ustawienia”. ikone “Funkcja Bluetooth® aktywna/
wytacz”.

®

Gdy funkcja Bluetooth® nie jest uzywana, zaleca si¢ jej wytaczenie. Zapobiegnie to sledzeniu przez urzadzenia
lokalizacyjne wykorzystujace technologie Bluetooth® do wykrywania pompy YpsoPump.
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3/5: Potwierdzi¢, naciskajac symbol &@.
Pompa YpsoPump krotko zawibruije,

a funkcja Bluetooth® zostanie
wytaczona.
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4/5: Pojawi sie ekran stanu.
Znajdujaca sie w gornej czesci ekranu
ikona Bluetooth® zniknie.

O

5/5: W przypadku ponownego
otwarcia menu gtéwnego nacisnac
ikone “Ustawienia” i przeciagna¢
w lewo. Nastepnie pojawi sie ikona
“Funkcja Bluetooth® nieaktywna/
witgcz”.



Parowanie urzadzen Bluetooth®

Podczas pierwszego nawigzywania
komunikacji za pomoca funkgii
Bluetooth® miedzy pompa YpsoPump
a innym obstugiwanym urzadzeniem

z funkcja Bluetooth® nalezy
wprowadzi¢ kod identyfikacyjny, aby
umozliwi¢ nawigzanie potaczenia
Bluetooth® miedzy tymi dwoma
urzadzeniami. Aby moc korzystac

z funkcji parowania Bluetooth®, nalezy
najpierw witaczy¢ funkcje Bluetooth®.
Z pompa YpsoPump mozna sparowac
maksymalnie 5 obstugiwanych
urzadzen z funkcja Bluetooth®.

1/6: Otworzy¢ menu gtéwne
i nacisna¢ ikone “Ustawienia”.

2/6: Przeciggnac w lewo i nacisnac
ikone “Parowanie urzadzen
Bluetooth®”.
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3/6: Pompa YpsoPump jest gotowa
do parowania Bluetooth®i oczekuje na
zgdanie sparowania obstugiwanego
urzadzenia z funkcja Bluetooth®.

Jesli w ciggu 2 minut Zgdanie nie
zostanie wygenerowane, wiaczy sie
blokada ekranu, a funkcja parowania
urzadzen obstugujacych standard
Bluetooth® bedzie wymagata
ponownego uruchomienia.
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4/6: Na ekranie pompy 5/6: Jesli parowanie urzadzen
YpsoPump pojawia sie szesciocyfrowy obstugujacych standard Bluetooth®
kod oraz obracajace sie strzatki. Kod ten  sie powiedzie, ekran automatycznie
nalezy wprowadzi¢ na obstugiwanym zmieni sie ponownie na ekran stanu.
urzadzeniu z funkcjg Bluetooth®.

Kod identyfikacyjny nalezy wprowadzi¢
w ciggu 30 sekund. W przypadku
przekroczenia tego czasu lub wpisania
niepoprawnego kodu identyfikacyjnego
pojawi sie ostrzezenie “Nawigzanie
potaczenia Bluetooth® nie powiodto sig”.
Potwierdzi¢ ostrzezenie i powtérzyé
procedure (patrz strona 141).



6/6: W przypadku ponownego
otwarcia menu gtéwnego nacisnac
ikone “Ustawienia”, przeciggnac

w lewo i nacisnac¢ ikone “Parowanie
urzadzen Bluetooth®”, Aktywne
potaczenie bedzie wskazywane
obracajgcymi sie strzatkami.

®

Aktywne potaczenie Bluetooth® z obstugiwanym urzadzeniem z funkcja
Bluetooth® jest oznaczone obracajacymi sie strzatkami. Pompa YpsoPump
moze w danym momencie mie¢ aktywne potaczenie wytacznie z jednym
obstugiwanym urzadzeniem z funkcja Bluetooth®.
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7.6 Przygotowanie do przechowywania

Jesli pompa insulinowa YpsoPump
nie bedzie uzywana przez dtuzszy
czas, nalezy przefaczy¢ ja

w tryb zatrzymania i wyjac z niej
baterie, aby unikna¢ uszkodzen
spowodowanych wyciekiem
elektrolitu z baterii. Spowoduje to
przejscie pompy insulinowej do
stanu przechowywania. W stanie
przechowywania ustawienia (dawka
podstawowa, przyrost bolusa itp.)
pozostang bez zmian.

®

Po ponownym uruchomieniu
wystarczy wykonac autotest oraz
zresetowac ustawienia godziny

i daty. Po wykonaniu tych czynnosci
pompa insulinowa przejdzie do trybu
zatrzymania. W celu przywrdcenia
pompy do trybu dziatania nalezy
zainicjowac powrdt gwintowanego
preta, a nastepnie przeprowadzic
napetnianie. Postepowac zgodnie

z procedura (patrz strona 39).

Podczas przygotowywania pompy YpsoPump do przechowywania nalezy usuna¢ wktad/zbiornik i zestaw
infuzyjny oraz wyrzuci¢ dren i podstawe kaniuli do bezpiecznego pojemnika.
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1/2: Ustawi¢ pompe YpsoPump 2/2: Otworzy¢ pokrywe komory baterii
w trybie zatrzymania (patrz i wyjac baterie. Zamkna¢ pokrywe
strona 35). Usuna¢ wkitad/zbiornik komory baterii i przechowywac pompe
i zestaw infuzyjny zgodnie z opisem YpsoPump w bezpiecznym miejscu.

(patrz strona 102).
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7.7 Akumulator wewnetrzny

Pompa YpsoPump jest wyposazona w wewnetrzny akumulator, ktéry nie wymaga wymiany przez caty czas uzytkowania
pompy YpsoPump. Wewnetrzny akumulator jest tadowany przez wktadang baterie alkaliczna. Po wyjeciu baterii alkalicznej
mozliwe jest dalsze dziatanie wszystkich funkcji. Jesli pompa insulinowa bedzie znajdowac sie w trybie dziatania, a nowa
bateria nie zostanie wtozona w ciggu 5 minut, zostanie wyswietlony alarm “Brak baterii”. W trybie zatrzymania pompa
insulinowa przejdzie do stanu przechowywania po 5 minutach od wyjecia baterii alkalicznej. Jesli bateria alkaliczna zostanie
wyjeta, pojawi sie ekran orientacji baterii:

Aby wymieni¢ baterie alkaliczna, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami (patrz strona 147).

®

Akumulator wewnetrzny poddany duzemu obcigzeniu moze sie wyczerpac.
W takiej sytuacji zostanie wyswietlony alarm “Nataduj akumulator
wewnetrzny”. Akumulator wewnetrzny bedzie teraz tadowany przez wiozona
baterie alkaliczna, o czym poinformuja strzatki obracajace sie wokoét
klepsydry. Proces tadowania moze potrwa¢ maksymalnie 20 minut. Alarm
anuluje wszelkie bolusy w toku oraz aktywna funkcje tymczasowej dawki
podstawowe;j.
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7.8 Wymiana baterii

a8
i = @
1/5: Po wyswietleniu ostrzezenia 2/5: Aby otworzy¢ komore baterii, wtozy¢ krawedz monety w rowek pokrywy
“Niski poziom natadowania baterii” komory baterii, a nastepnie przekreci¢ przeciwnie do kierunku ruchu
pompa insulinowa moze nadal dziata¢  wskazdwek zegara. Wyja¢ wyczerpang baterie z komory i zutylizowac ja
do czasu pojawienia sie alarmu zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony srodowiska.

“Bateria wyczerpana”. Nalezy
wymieni¢ baterie w ciagu 1 dnia.

®

Jesli komora baterii pozostanie otwarta przez ponad 5 minut, a pompa YpsoPump bedzie znajdowac sie w trybie
dziatania, zostanie wygenerowany alarm. Po witozeniu nowej baterii wszystkie ustawienia pompy insulinowej zostang
zapisane i nie trzeba bedzie ich wprowadzaé ponownie. Jesli komora baterii pozostanie otwarta przez ponad

5 minut, a pompa YpsoPump bedzie znajdowac sie w trybie zatrzymania, pompa automatycznie przejdzie do stanu
przechowywania. Podczas wymiany baterii alkalicznej nalezy uwazagé, aby nie zgubi¢ pokrywy komory baterii.
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3/5: Na ekranie orientacji baterii jest 4/5: Wiozy¢ nowa baterie alkaliczng typu AAA (LRO3).
wyswietlana orientacja, jaka powinna Upewni¢ sie, ze bateria jest wktadana biegunem ujemnym
miec¢ bateria typu AAA podczas do przodu. Z tylu pompy insulinowej znajduje sig ilustracja
wktadania. Jest ona wyswietlana na przedstawiajgca sposob wktadania baterii. Baterie mozna
ekranie stanu. Jesli pompa insulinowa  naby¢ w standardowych punktach sprzedazy baterii.
bedzie znajdowac sie w trybie
dziafania, a nowa bateria nie zostanie
wtozona przez ponad 5 minut,
zostanie wygenerowany alarm.

®

Podczas wymiany baterii alkalicznej nalezy sprawdzi¢, czy komora baterii, sama bateria i pokrywa komory baterii
nie sa uszkodzone. W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek uszkodzen (np. wycieku elektrolitu z baterii)
nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta.
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5/5: Aby zamkna¢ komore baterii, wiozy¢ krawedZ monety w rowek pokrywy komory baterii, a nastepnie przekrecic
zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara az do zatrzymania. Po wtozeniu baterii najpierw pojawi sie ikona,

a nastepnie ekran stanu lub ekran powitalny. Drugi ekran pojawi sig, jesli bateria zostanie wyjeta podczas powrotu
gwintowanego preta lub podczas autotestu po uruchomieniu ze stanu przechowywania. Pokrywe komory baterii
nalezy wymienic¢, gdy pokrywa lub uszczelka sg w widoczny sposéb uszkodzone, a najpdzniej po uptywie roku.
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Jesli bateria zostanie wyjeta podczas wyswietlania menu gtéwnego lub podmenu, wszystkie biezagce ustawienia,
ktoére nie zostaly jeszcze potwierdzone, zostang odrzucone oraz pojawi sie ekran orientaciji baterii.

Po wyjeciu baterii, a przed pojawieniem sie ekranu orientacji, najpierw zostang dokoriczone nastepujace funkcje:
Powrét gwintowanego preta

Napetnianie w toku

Bolus standardowy w toku

Porcja natychmiastowa bolusa ztozonego w toku

Bolus slepy w toku

Jesli bateria zostanie wyjeta, gdy dowolna z ponizszych funkcji bedzie w toku, pojawi sie ekran orientaciji baterii,
a funkcja bedzie kontynuowana w tle przez 5 minut do momentu wygenerowania alarmu (alarméw prowadzacych
do przerwania podazy insuliny):

® Podaz dawki podstawowej

® Funkcja tymczasowej dawki podstawowej w toku

® Bolus przedtuzony w toku

® Porcja przedituzona bolusa ztozonego w toku
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8 Rozwiagzywanie problemoéw

A Alarmy wygenerowane réwnoczesnie sa wyswietlane w kolejnosci wedtug priorytetu. Po usunieciu przyczyny jednego
alarmu jest mozliwe, ze inne alarmy wcigz oczekuja na reakcje uzytkownika. Brak reakcji na alarmy moze prowadzi¢
do btedu we wstepnie ustawionej podazy insuliny, co z kolei moze spowodowac hipoglikemie lub hiperglikemie
(patrz ostrzezenie w ramce — strona 7).

A Po wystapieniu alarmu okluzji nalezy niezwtocznie odtaczy¢ zestaw infuzyjny od ciafa, aby zapobiec podazy insuliny do
ciata po naglym usunieciu okluzji. Nieodtgczenie zestawu infuzyjnego moze prowadzi¢ do nieprawidtowego dawkowania
insuliny, co z kolei moze spowodowac hipoglikemie lub hiperglikemie (patrz ostrzezenie w ramce — strona 7).
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8.1 Zdarzenia

Pecherzyki powietrza we
wktadzie/zbiorniku lub zestawie
infuzyjnym

Sprawdzi¢ stezenie glukozy we krwi. Odgczy¢ zestaw infuzyjny od ciata
i napetni¢ go bez jakichkolwiek pecherzykéw powietrza zgodnie z procedurg
(patrz strona 106).

Ikony “Profil A dawki
podstawowej” i “Profil B dawki
podstawowej” sg niedostepne
(wyszarzone)

Jesli zostata aktywowana funkcja tymczasowej dawki podstawowej, funkcje
profili A'i B dawki podstawowej sg niedostepne i nie ma mozliwosci zmiany tych
profili. Aby anulowac¢ funkcje tymczasowej dawki podstawowej, nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami — patrz strona 61.

Funkcja bolusa sSlepego jest
niedostepna

Upewnic sig, ze funkcja bolusa slepego jest aktywna, a pompa YpsoPump
znajduje sie w trybie dziatania. Funkcja bolusa slepego jest niedostepna w trybie
zatrzymania. Aby przefaczy¢ pompe insulinowa w tryb dziatania, nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami — patrz strona 33. Funkciji bolusa slepego nie mozna
uruchomi¢, jesli wktad/zbiornik jest pusty. Aby wymieni¢ wktad/zbiornik, nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami — patrz strona 102. Jesli pozostata ilos¢
insuliny we wktadzie/zbiorniku lub ustawienie limitu bolusa sg mniejsze niz
ustawienie przyrostu bolusa, wéwczas funkcja bolusa slepego jest niedostepna.
Funkcja bolusa sSlepego jest rowniez niedostepna w przypadku, gdy powrdt
gwintowanego preta zostat zainicjowany bez nastepujacego po nim napetniania
lub jesli funkcja napetniania nie zostata prawidtowo wykonana.
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Ikona “Parowanie urzadzen
Bluetooth®” jest niedostepna
(wyszarzona)

Jesli funkcja Bluetooth® nie jest aktywna, nie mozna wtaczy¢ funkcji parowania
urzadzen Bluetooth®. Aby aktywowac interfejs Bluetooth®, nalezy postepowad
zgodnie z instrukcjami — patrz strona 137.

Problemy z komunikacja
Bluetooth® powodujace
trudnosci ze zdalng obstuga
pompy

Upewnic sie, ze funkcja Bluetooth® jest aktywna, a urzadzenie poprawnie
sparowane.

Istnieje mozliwosc, ze zewnetrzne nadajniki elektromagnetyczne powoduja
zaktdcenia w sposéb przypadkowy lub celowy. Oddal sie od miejsca, w ktérym
wystepuja zaktdcenia, i sprobuj ponownie w bardziej ustronnym miejscu.

Ikona “Bolus” jest niedostepna
(wyszarzona)

Upewni¢ sig, ze pompa YpsoPump znajduje sie w trybie dziatania. Funkcja bolusa
nie jest dostepna w trybie zatrzymania. Aby przetaczy¢ pompe insulinowa w tryb
dziatania, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami — patrz strona 33. Funkgciji
bolusa nie mozna uruchomic, jesli wktad/zbiornik jest pusty. Aby wymieni¢
wktad/zbiornik, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami — patrz strona 102.
Jesli pozostata ilos¢ insuliny we wktadzie/zbiorniku lub ustawienie limitu bolusa
sa mniejsze niz ustawienie przyrostu bolusa, wowczas funkcja bolusa jest
niedostepna. Funkcja bolusa jest rowniez niedostepna w przypadku, gdy powrdt
gwintowanego preta zostat zainicjowany bez nastepujacego po nim napetiania
lub jesli funkcja napetniania nie zostata prawidtowo wykonana.

lkona “Wymiana wktadu/
zbiornika” jest niedostepna
(wyszarzona)

Jesli funkcja tymczasowej dawki podstawowej jest aktywna i/lub jesli bolus
przedtuzony lub bolus ztozony jest aktywny, funkcja wymiany wkfadu/zbiornika
nie jest dostepna. Aby anulowac funkcje tymczasowej dawki podstawowej,
nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami — patrz strona 61. Aby anulowac
trwajace podawanie bolusa przedtuzonego lub ztozonego, nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami — patrz strona 77 lub strona 79.
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lkona “Bolus ztozony” jest
niedostepna (wyszarzona)

Bolusa ztozonego nie mozna podac, jesli pozostata ilos¢ insuliny we wktadzie/
zbiorniku lub ustawiony limit bolusa sa mniejsze niz dwukrotno$é ustawienia
przyrostu bolusa (minimalna wymagana ilos¢ dla bolusa ztozonego jest réwna
dwukrotnosci przyrostu bolusa).

Zanieczyszczenia w komorze
wkiadu/zbiornika

Ustawi¢ pompe insulinowag w trybie zatrzymania. Odtaczy¢ zestaw infuzyjny od
ciata. Wyja¢ wktad z komory. Aby wyczysci¢ pompe insulinowa, nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi czyszczenia — patrz strona 18.

Zanieczyszczenia na
powierzchni

Aby wyczysci¢ pompe insulinowa, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
dotyczacymi czyszczenia — patrz strona 18.

Zablokowany zestaw infuzyjny
(okluzja)

Odtaczy¢ zestaw infuzyjny od ciata i sprawdzi¢ stezenie glukozy we krwi.
Usunac¢ okluzje zgodnie z procedura (patrz strona 172).

Insulina w komorze wktadu/
zbiornika

Czesto sprawdzac stezenie glukozy we krwi. Ustawi¢ pompe insulinowa w trybie
zatrzymania. Odfaczy¢ zestaw infuzyjny od ciata. Wyja¢ wktad/zbiornik z komory
zbiornika i sprawdzi¢ go pod katem peknie¢ i uszkodzen. W razie potrzeby
wymienié¢ wktad/zbiornik i wyczysci¢ komore zbiornika, postepujac zgodnie

z instrukcjami dotyczacymi czyszczenia — patrz strona 18. Jesli pompa
insulinowa nie zostata uszkodzona w widoczny sposob, mozna kontynuowac
leczenie przy uzyciu tej pompy. W przeciwnym razie nalezy sie skontaktowac

z dziatem obstugi klienta. Dane kontaktowe znajdujg sie na opakowaniu pompy
YpsoPump, a numer telefonu znajduje sie na pompie YpsoPump.
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Pompa insulinowa zostata
upuszczona

Czesto sprawdzac stezenie glukozy we krwi. Ustawi¢ pompe insulinowa

w trybie zatrzymania. Odtaczy¢ zestaw infuzyjny od ciata. Wyja¢ wktad/zbiornik
i zestaw infuzyjny, a nastepnie je wymieni¢. Pompa insulinowa (jak réwniez
wktad/zbiornik) moze zawiera¢ niewidoczne dla oka ludzkiego mikropeknigcia,
ktére moga wptywac na doktadnos¢ dawkowania. Sprawdzi¢ zewnetrzna
powierzchnie pompy insulinowej pod katem pekniec i uszkodzen. Zwrdécic
szczegoblng uwage na autotest po wykonaniu powrotu gwintowanego preta po
wymianie wkfadu/zbiornika. Jesli pompa insulinowa nie zostata uszkodzona

w widoczny sposdb, mozna kontynuowac leczenie przy uzyciu tej pompy. Jesli
pompa insulinowa jest uszkodzona, nalezy sie skontaktowac z dziatem obstugi
klienta. Dane kontaktowe znajduja sie na opakowaniu pompy YpsoPump,

a numer telefonu znajduje sig¢ na pompie YpsoPump.

Wiekszos¢ ikon jest niedostepna
(wyszarzona)

Jesli funkcja blokady dostepu jest wtaczona, wszelkie funkcje zwigzane z leczeniem
sa niedostepne. Aby dezaktywowac funkcje blokady dostepu, nalezy postepowac
zgodnie z procedurg — patrz strona 133.

Ikona “Napetnij kaniulg” jest
niedostepna (wyszarzona)

Dren zestawu infuzyjnego nie zostat jeszcze napemiony. Aby napemic dren,
nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami — strona 106.
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Ikona “Napetnij zestaw
infuzyjny” jest niedostepna
(wyszarzona)

Jesli funkcja tymczasowej dawki podstawowej jest aktywna i/lub jesli bolus
przedtuzony lub bolus ztozony jest aktywny, funkcja napetniania zestawu
infuzyjnego nie jest dostepna. Aby anulowac funkcje tymczasowej dawki
podstawowej, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami — patrz strona 61.
Aby anulowac trwajace podawanie bolusa przedtuzonego lub ztozonego, nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami — patrz strona 77 lub strona 79. Funkgciji
napetniania zestawu infuzyjnego nie mozna wykonac, jesli wktad/zbiornik jest
pusty. Aby wymieni¢ wktad/zbiornik, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
— patrz strona 102. Funkcji napetniania zestawu infuzyjnego nie mozna takze
wiaczyc, jesli poprzednio wykonany powrdt gwintowanego preta nie zostat
jeszcze prawidtowo ukoriczony.

Ikona “Przetacz profile dawki
podstawowej” jest niedostepna
(wyszarzona)

Jesli aktywowano funkcje tymczasowej dawki podstawowej, funkcja
przetaczania profili dawki podstawowej jest niedostepna. Aby anulowaé funkcje
tymczasowej dawki podstawowej, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami —
patrz strona 61.

Woda w komorze baterii

Ustawi¢ pompe insulinowa w trybie zatrzymania. Odtgczy¢ zestaw infuzyjny od
ciata. Wyjac¢ baterie z komory baterii. Aby wyczysci¢ pompe insulinowa, nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi czyszczenia — patrz strona 18.

Woda w komorze wktadu/
zbiornika

Ustawi¢ pompe insulinowg w trybie zatrzymania. Odtaczy¢ zestaw infuzyjny od
ciata. Wyja¢ wktad z komory. Aby wyczyscié pompe insulinowa, nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi czyszczenia — patrz strona 18.
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8.2 Wyswietlane ostrzezenia

Pompa YpsoPump jest wyposazona w system bezpieczenstwa, ktdry stale monitoruje wszystkie funkcje. W przypadku
wystapienia odchylenia od zdefiniowanego stanu dziatania pompa insulinowa wywotuje — w zaleznosci od sytuacji —
ostrzezenie lub alarm. Opis alarméw — patrz strona 166. WysSwietlone ostrzezenia nie sg zapisywane w historii alarméw.

Wszystkie wyswietlane ostrzezenia zostaty opisane na kolejnych stronach. Ostrzezenia sa uporzadkowane w kolejnosci
wedtug priorytetow. Oznacza to, ze:
W przypadku jednoczesnego wystapienia wielu zdarzen ostrzezenie “Niski poziom we wktadzie/zbiorniku* jest zawsze
wyswietlane z priorytetem wyzszym od wszystkich ostrzezen widocznych ponizej.
Ostrzezenie “Niski poziom natadowania baterii” jest zawsze wyswietlane z priorytetem wyzszym od wszystkich ostrzezen
widocznych ponizej, z wyjatkiem sytuacji, w ktorej ostrzezenie “Niski poziom we wktadzie/zbiorniku” wystapi w tym
samym czasie.
Niepotwierdzone alarmy zawsze pojawiajg sie z priorytetem wyzszym od ostrzezen.

Wyswietlane ostrzezenia sa gtéwnie sygnatami wibracyjnymi i dZwiekowymi o 4 poziomach zwiekszania priorytetu.
Poziomy priorytetéw zwiekszaja sie w odstepach 30-minutowych. Ostrzezenia pojawiaja sie na ekranie stanu i wymagaja
potwierdzenia. W tym celu ekran mozna wiaczy¢ za pomoca przycisku funkcyjnego. Ostrzezenia nie powodujg anulowania
podazy insuliny. Po potwierdzeniu wszystkich ostrzezen zostanie ponownie wyswietlony pierwotny ekran stanu.

Ostrzezenie skfada sie z 1 sygnatu dotykowego, po ktérym nastepuja 2 sygnaty dzwiekowe, natomiast alarm sktada sie
z 3 sygnatow dotykowych, po ktorych nastepuja 3 sygnaty dzwiekowe.

®

Poziomy zwigkszania priorytetu ostrzezen:

Poziom 1: sygnat wibracyjny

Poziom 2: sygnat wibracyjny i dzwiekowy o niskiej gtosnosci
Poziom 3: sygnat wibracyjny i dzwiekowy o sredniej gtosnosci
Poziom 4: sygnat wibracyjny i dzwiekowy o wysokiej gtosnosci
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Niski poziom we wktadzie/zbiorniku

Ostrzezenie “Niski poziom we wktadzie/zbiorniku” zostanie wyemitowane, jesli zaprogramowana dawka podstawowa
(w tym funkcja tymczasowej dawki podstawowej) na nastepnych 12 godzin, tacznie z pozostata wielkoscia
jakiegokolwiek bolusa w toku, jest wieksza lub rdwna pozostatej zawartosci wktadu/zbiornika. Potwierdzi¢, naciskajac
symbol , i jak najszybciej wymieni¢ wktad/zbiornik zgodnie z procedurg (patrz strona 102). Priorytet ostrzezenia
“Niski poziom we wktadzie/zbiorniku” zostaje podwyzszony do alarmu “Pusty wktad/zbiornik”, jesli wktad/zbiornik nie
zostanie w miedzyczasie wymieniony.
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Niski poziom natadowania baterii

Po wyswietleniu ostrzezenia “Niski poziom natadowania baterii” pompa YpsoPump moze nadal dziata¢ przez co najmniej
dwie doby. Potwierdzié, naciskajac symbol &, i jak najszybciej wiozy¢ nowa baterig alkaliczna typu AAA (LR03).
Postepowac zgodnie z procedura (patrz strona 147). Po potwierdzeniu ostrzezenia na ekranie stanu bedzie nadal
widoczne ostrzezenie o niskim poziomie natadowania baterii. Priorytet ostrzezenia “Niski poziom natadowania baterii”
ulegnie zwiekszeniu do alarmu “Bateria wyczerpana”, jesli bateria nie zostanie w miedzyczasie wymieniona.
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Niezakonczony powroét gwintowanego preta

Ostrzezenie “Niezakonczony powrdt gwintowanego preta” pojawia sie, jesli nie byto mozliwe prawidtowe uruchomienie
funkcji powrotu gwintowanego preta. To ostrzezenie moze wystapié¢ z powodu zanieczyszczen (piasku, zaschnietej
insuliny itp.) w komorze lub ogdlnie, jesli w napedzie nastapita usterka mechaniczna. Usterka ta moze byc¢ takze
wywotana zetknigciem sie gwintowanego preta z dowolnym przedmiotem podczas wykonywania powrotu.

Potwierdzi¢, naciskajac symbol , i uruchomic¢ ponownie funkcje powrotu gwintowanego preta. Najpierw nalezy sie
upewnic, ze wkiad/zbiornik zostat wyjety z komory wktadu/zbiornika, a w komorze nie ma zadnych zanieczyszczen.
Nie dotyka¢ gwintowanego preta zadnymi przedmiotami. Szczegotowe informacije na temat funkcji powrotu
gwintowanego preta zawiera strona 102.
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Niezakonczone napetnianie

Ostrzezenie “Niezakonczone napetnianie” pojawia sie, jesli:
naped jest catkowicie wysuniety (wktad/zbiornik jest pusty) bez wykrytego ttoczka;
procedura napetniania zostata anulowana przez uzytkownika podczas wykrywania ttoczka;
procedura napetniania zostata anulowana przez alarm;
sita dziatajgca na uchwyt ttoczka zmniejszyta sie w toku procedury napetniania, na przyktad w wyniku wyjecia
wktadu/zbiornika lub wiozenia nieprawidtowego wktadu/zbiornika.

Potwierdzi¢, naciskajac symbol , i uruchomi¢ ponownie funkcje napetniania. Upewnic sie, ze wktad/zbiornik zostat
prawidtowo wtozony, a adapter jest poprawnie podtgczony do pompy insulinowej. Postepowaé zgodnie z procedura
(patrz strona 106).
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Anulowano bolus

e ! v

Jesli bolus zostanie przedwczesnie anulowany, pojawi sie ostrzezenie “Anulowano bolus”. Przedwczesne anulowanie
wystepuje, jesli zostanie wywotany alarm lub jesli pompa insulinowa znajduje sie w trybie zatrzymania. Potwierdzic,
naciskajac symbol (8.

Jesli bolus w toku zostanie przedwczes$nie anulowany, rzeczywisty czas trwania oraz ilos¢ dostarczonej insuliny mozna

sprawdzi¢ w danych leczenia lub na ekranie ostatniego bolusa. Aby kontynuowac bolus, nalezy go przeprogramowac.
Postepowac zgodnie z procedura (patrz strona 65).
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Anulowana funkcja tymczasowej dawki podstawowej

& il

Ostrzezenie “Anulowana funkcja tymczasowej dawki podstawowej“ pojawia sig, jesli funkcja tymczasowej dawki
podstawowej zostata anulowana. Przedwczesne anulowanie wystepuije, jesli zostanie wywotany alarm lub jesli pompa
insulinowa znajduje sie w trybie zatrzymania. Potwierdzi¢, naciskajac symbol (v]

Jesli funkcja tymczasowej dawki podstawowej zostanie przedwczesnie anulowana, rzeczywisty czas trwania oraz

ustawienie wartosci procentowej mozna sprawdzi¢ w danych leczenia. Aby kontynuowac funkcje tymczasowej dawki
podstawowej, nalezy ja przeprogramowac. Postepowac zgodnie z procedura (patrz strona 58).
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Zatrzymana pompa insulinowa

0 ..

Ostrzezenie “Zatrzymana pompa insulinowa” pojawi sie, jesli pompa insulinowa bedzie znajdowac sie w trybie
zatrzymania przez ponad godzine. Potwierdzi¢, naciskajac symbol . Ostrzezenie nie pojawi sie do momentu
ponownego ustawienia pompy insulinowej w trybie dziatania, a nastgpnie ponownego jej ustawienia w trybie
zatrzymania. Aby uruchomic¢ ponownie pompe insulinowa, nalezy wykonac podane czynnosci (patrz strona 33).

®

Jesli pompa insulinowa YpsoPump bedzie znajdowac sie w trybie
zatrzymania przez ponad jedng godzing, na ekranie zostanie wyswietlone
ostrzezenie o zatrzymaniu pompy insulinowe;.

Ostrzezenie o zatrzymaniu mozna wywota¢ wczesniej po ustawieniu pompy
insulinowej w trybie zatrzymania, naciskajac dtugo przycisk funkcyjny,

a nastepnie potwierdzajac.
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Niepowodzenie komunikacji Bluetooth®

Ostrzezenie “Niepowodzenie komunikacji Bluetooth®” pojawi sie, jesli:
uptynat 30-sekundowy limit czasu na wprowadzenie kodu identyfikacyjnego podczas procesu parowania urzadzen;
podczas procesu parowania wprowadzono niepoprawny kod identyfikacyjny;

Potwierdzi¢, naciskajgc symbol . Ponownie sparowaé pompe insulinowa z wymaganym urzadzeniem zgodnie
z procedura (patrz strona 141).
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8.3 Alarmy

Pompa YpsoPump jest wyposazona w system bezpieczenstwa, ktdry stale monitoruje wszystkie funkcje. W przypadku
wystapienia odchylenia od zdefiniowanego stanu dziatania pompa insulinowa wywotuje alarm, w zaleznosci od danej
sytuacji. Opis ostrzezen zawiera strona 157. Wszystkie alarmy sa zapisywane w historii alarmow, skad mozna je
przywotac.

Wszystkie alarmy zostaty opisane na kolejnych stronach. Alarmy sa uporzadkowane w kolejnosci wedtug priorytetow.
Oznacza to, ze:
W przypadku jednoczesnego wystapienia wielu zdarzen alarm “Brak baterii” jest zawsze wyswietlany z priorytetem
wyzszym od ponizszych alarmow.
Alarm “Bateria wyczerpana” jest zawsze wyswietlany z priorytetem wyzszym od ponizszych alarméw, z wyjatkiem
sytuacji, w ktorej alarm “Brak baterii” wystgpi w tym samym czasie.
Niepotwierdzone alarmy zawsze pojawiajg sie z priorytetem wyzszym od ostrzezen.
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Emitowane alarmy sg gtéwnie sygnatami wibracyjnymi i dZwigkowymi o 4 poziomach zwiekszania priorytetu. Poziomy
priorytetdw zwigkszaja sie w odstepach 5-minutowych. Jesli alarm zostat potwierdzony, ale nie rozwiazano problemu
wywotujacego alarm, zostanie on wyemitowany ponownie w postaci sygnatu dzwiekowego i wibracyjnego po

30 minutach. Wyjatkiem jest btad ukfadu elektronicznego. Jest on wskazywany w bezposredni i staty sposob
sygnatem dZzwiekowym oraz sygnatem wibracyjnym.

Alarmy, ktére nie dotycza btedu uktadu elektronicznego, pojawiaja sie na ekranie stanu i wymagaja potwierdzenia.

W tym celu nalezy najpierw wigczy¢ ekran za pomoca przycisku funkcyjnego. Alarmy zawsze prowadzg do anulowania
podazy insuliny. Alarm pozostanie na ekranie stanu do momentu wykonania czynnosci majacych na celu rozwigzanie
problemu wywotujacego alarm. Wyjatkiem jest btad uktadu elektronicznego. Postepowanie majace na celu rozwigzanie
problemu nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z procedura (patrz strona 177).

Alarm skfada sie z 3 sygnatéw dotykowych, po ktérym nastepuja 3 sygnaty dzwigkowe, natomiast ostrzezenie sktada
sie z 1 sygnatu dotykowego, po ktérych nastepuja 2 sygnaty dzwiekowe.

®

Poziomy zwiekszania priorytetu alarmow:

Poziom 1: sygnat wibracyjny

Poziom 2: sygnat wibracyjny i dzwiekowy o niskiej gtosnosci
Poziom 3: sygnat wibracyjny i dzwiekowy o sredniej gtosnosci
Poziom 4: sygnat wibracyjny i dzwiekowy o wysokiej gtosnosci
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Brak baterii

Alarm “Brak baterii” pojawi sie po wyjeciu baterii alkalicznej z komory baterii na ponad 5 minut, gdy pompa znajduje sie
w trybie dziatania. Potwierdzié, naciskajac symbol @@, i wiozy¢ nowa baterie alkaliczna typu AAA (LR0O3). Postepowaé
zgodnie z procedura (patrz strona 147). Alarm “Brak baterii” pojawi sie wytacznie po wyjeciu baterii, gdy pompa
insulinowa znajduje sie w trybie dziatania. Jesli bateria zostanie wyjeta w trybie zatrzymania, pompa insulinowa przejdzie
do stanu przechowywania po 5 minutach.
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Bateria wyczerpana

Alarm “Bateria wyczerpana” pojawi sie, jesli bateria nie ma juz wystarczajgcego poziomu natadowania i wymaga
wymiany. Potwierdzié, naciskajac symbol &, i wiozyé nowa baterie alkaliczna typu AAA (LR0O3). Postepowaé zgodnie
z procedura (patrz strona 147).
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Nieodpowiednia bateria

Alarm “Nieodpowiednia bateria” pojawi sie po witozeniu baterii o zbyt wysokim napieciu znamionowym. Potwierdzi¢,
naciskajac symbol . Wyjac¢ nieodpowiednia baterie z komory baterii, a nastepnie wtozy¢ nowa baterie alkaliczng
typu AAA (LR03). Postepowac zgodnie z procedurg (patrz strona 147).
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Nataduj akumulator wewnetrzny

Alarm “Nataduj akumulator wewnetrzny” pojawi sie, gdy akumulator wewnetrzny pompy YpsoPump ulegnie wyczerpaniu
w wyniku wysokiego obciazenia. Wszystkie podaze insuliny w toku (bolusy, tymczasowa dawka podstawowa i dawka
podstawowa) zostana anulowane. Potwierdzi¢, naciskajac symbol ®&. Akumulator wewnetrzny bedzie teraz tadowany
przez baterie alkaliczng, o czym poinformuijg strzatki obracajace sie wokot klepsydry. Proces tadowania moze potrwac
maksymalnie 20 minut. Po potwierdzeniu alarmu wszelkie anulowane bolusy oraz anulowana funkcja tymczasowej
dawki podstawowej sa wskazywane za pomocg odpowiednich ostrzezen. Nastepnie zostanie wyswietlony ekran stanu,
ale nie w przypadku wystgpienia alarmu “Nafaduj akumulator wewnetrzny” po wykonaniu powrotu gwintowanego preta
ani podczas autotestu po uruchomieniu pompy insulinowej ze stanu przechowywania. W tych przypadkach zostanie
wyswietlony ekran powitalny.
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Okluzja

Alarm “Okluzja” pojawi sie w przypadku zablokowania drogi infuzji (np. adaptera, zestawu infuzyjnego, kaniuli).
Potwierdzi¢, naciskajac symbol , i odfaczy¢ zestaw infuzyjny od ciata. Nastepnie wykonac ponizsze czynnosci:
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Wymieni¢ zestaw infuzyjny zgodnie z procedura (patrz strona 101).

Napetni¢ dren objetoscia napetniania okreslona dla tego drenu zgodnie z instrukcja uzycia zestawu infuzyjnego.

Jesli napetnianie zestawu infuzyjnego mozna ukorczy¢ bez alarmu okluzji, leczenie moze by¢ kontynuowane.

Jesli alarm okluzji wystapi ponownie podczas napetniania nowego zestawu infuzyjnego, wktad/zbiornik musi zostac
wymieniony zgodnie z procedurg (patrz strona 102). Jesli nastepujgce po tym napetnianie mozna ukoriczy¢ bez alarmu
okluzji, leczenie moze by¢ kontynuowane.

Jesli alarm okluzji wystapi ponownie podczas napetniania po wymianie wktadu/zbiornika, wystapita usterka pompy

insulinowej i nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta. Dane kontaktowe znajduja sie na opakowaniu pompy
YpsoPump, a numer telefonu znajduje sie na pompie YpsoPump.
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Brak insuliny

Alarm “Brak insuliny” pojawi sie, jesli po powrocie gwintowanego preta w ciggu 5 minut nie zostanie przeprowadzona
procedura napetniania lub procedura napetniania zakoriczy sie niepowodzeniem. Alarm “Brak insuliny” pojawi sie
wytacznie, gdy pompa insulinowa bedzie znajdowac sie w trybie dziatania.

Potwierdzi¢, naciskajac symbol (v} Wtozy¢ wktad/zbiornik i przeprowadzi¢ procedure napetniania. Postepowac zgodnie
z procedurg (patrz strona 106).
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Pusty wktad/zbiornik

Alarm “Pusty wkiad/zbiornik” pojawi sie, gdy wkiad bedzie zawierac¢ 0,0 U insuliny. Potwierdzi¢, naciskajac symbol .
Wymieni¢ wktad/zbiornik zgodnie z procedura (patrz strona 102).
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Automatyczne zatrzymanie

Alarm “Automatyczne zatrzymanie” pojawi sie, gdy pompa YpsoPump znajduje sie w trybie dziatania, ale nie byta
obstugiwana przez 24 godziny. Trwajaca podaz insuliny zostanie zatrzymana. Potwierdzi¢ alarm, naciskajac symbol .
Po potwierdzeniu alarmu podaz insuliny zostanie wznowiona.
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Btad uktadu elektronicznego

Jesli pompa YpsoPump wykryje
usterke wewnetrzna, zostanie
wyswietlony btad uktadu
elektronicznego. Wszystkie
funkcje pompy insulinowej zostana
anulowane. W przypadku btedu
uktadu elektronicznego pompa
insulinowa wyswietla naprzemiennie
dwa rézne ekrany przedstawiajace
Sposob ponownego uruchomienia
pompy insulinowej w kilku krokach.

®

VXX.XX.XX 0000 0000 0000

Odtaczy¢ zestaw infuzyjny od ciata
i wyjac baterie alkaliczng z komory
baterii.

VXX.XX.XX 0000 0000 0000

Nastepnie nacisnac¢ przycisk funk-
cyjny przez 2 sekundy. Pompa insu-
linowa zostanie pozbawiona baterii

i przejdzie do stanu przechowywania.
Aby przywréci¢ pompe insulinowa
do dziatania, nalezy wykonac¢ podane
czynnosci (patrz strona 39) i spraw-
dzi¢ ustawienia leczenia. Wymieni¢
zbiornik i wktad/zestaw infuzyjny,
wykonujac podane czynnosci

(patrz strona 101).

Jesli btad uktadu elektronicznego pozostanie aktywny po ponownym uruchomieniu pompy insulinowej lub pojawi
sie ponownie po pewnym czasie, nalezy zaprzesta¢ uzywania pompy, wyjac¢ bateri¢ alkaliczng i skontaktowac sie
z dziatem obstugi klienta. Dane kontaktowe znajduja sie na opakowaniu pompy YpsoPump, a numer telefonu

znajduje sie na pompie YpsoPump.
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9 Warunki codziennego uzytkowania

A Uprawianie dyscyplin sportowych i podejmowanie aktywnosci wymagajacych fizycznego kontaktu i mocnych uderzen
(np. hokeja, pitki noznej itp.) moze spowodowac uszkodzenie pompy YpsoPump. Podczas uzytkowania pompy
YpsoPump nie wolno uprawiac sportéw ekstremalnych (np. skokéw ze spadochronem, nurkowania, amatorskiego
pilotowania itp.). Wykonywanie cigezkich prac (np. budowlanych, rozbiérkowych itp.) takze moze spowodowac
uszkodzenie pompy insulinowej oraz wigzac sig¢ ze zmianami zapotrzebowania na insuling, co z kolei moze prowadzic¢
do hipoglikemii lub hiperglikemii (patrz ostrzezenie w ramce — strona 7). W przypadku watpliwosci nalezy sie
skonsultowac¢ z lekarzem prowadzacym, diabetologiem lub dziatem obstugi klienta. Dane kontaktowe znajduja sie na
opakowaniu pompy YpsoPump, a numer telefonu znajduje sie na pompie YpsoPump.
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9.1 Informacje ogdine

Pompe insulinowg YpsoPump nalezy zawsze nosi¢ w kieszeni spodni lub w oferowanym przez firme mylife Diabetes Care
futerale. Dren nalezy utozy¢ w sposéb uniemozliwiajgcy uduszenie (szczegodlnie w nocy). Upewnic sie, ze pompa
insulinowa nie jest poddawana zadnym szarpnieciom, uderzeniom o twarde powierzchnie ani innym zaktéceniom
mechanicznym. Upewnic sie, ze pompa insulinowa nie jest zanieczyszczona (drobinami kurzu, ziarenkami piasku itp.).

Pompa YpsoPump oraz zestaw infuzyjny nie moga mie¢ stycznosci z wyrobami medycznymi ani sSrodkami do
pielegnaciji, takimi jak srodki do odkazania, kremy antybiotykowe, mydta, perfumy, dezodoranty, balsamy do ciata ani
inne kosmetyki, poniewaz moga one odbarwic¢ pompeg YpsoPump lub spowodowac zmatowienie ekranu dotykowego.
Pot ani slina nie moga uszkodzi¢ pompy YpsoPump. Istnieje jednak ryzyko uszkodzenia obudowy pompy insulinowej
YpsoPump w przypadku jej stycznosci z innymi cieczami lub substancjami chemicznymi, takimi jak detergenty, alkohole,
napoje, oleje lub smary.
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9.2 Wodoszczelnosé

Pompa YpsoPump jest zabezpieczona przed przenikaniem wody zgodnie z klasyfikacja IPX8 wedtug normy EN 60529
(mozliwos¢ zanurzenia na glebokos¢ 1 m przez maksymalnie 60 minut). W przypadku uprawiania sportéw wodnych,
ktore nie sa zgodne z ta specyfikacja (np. nurkowanie), nalezy odtaczy¢ pompe insulinowa od ciata (instrukcje — patrz
strona 100) oraz regularnie mierzy¢ stezenie glukozy we krwi.

180



9.3 Podrézowanie

W celu zapoznania sie z wymaganymi przygotowaniami przed podrdza z pompa YpsoPump nalezy skontaktowad

sie z lekarzem prowadzacym lub diabetologiem. W podrdz nalezy zabrac¢ ze soba wystarczajaca ilos¢ materiatdw
eksploatacyjnych do pompy YpsoPump oraz glukometr. Nalezy sie upewnic, ze bedzie mozliwe kontynuowanie leczenia
w nagtych wypadkach (zapewnic¢ wstrzykiwacz insuliny, glukoze itp.).

Jesli podréz bedzie odbywad sie w réznych strefach czasowych, nalezy skonsultowac sie z lekarzem prowadzacym lub
diabetologiem w sprawie optymalnego dostosowania leczenia do zmiany czasu.

Dziatanie pompy YpsoPump zostato przetestowane tylko do wysokosci 5500 m n.p.m. W przypadku podrézy do regionu
znajdujgcego sie na wysokosci ponad 5500 m n.p.m. nalezy zatrzymac i zdja¢ pompe YpsoPump.

Zestaw infuzyjny nalezy odtaczy¢ od ciata na czas startu i lgdowania samolotu. W przypadku hermetyzacji kabiny
samolotu nie ma koniecznosci wytaczania pompy YpsoPump podczas lotu.

W poblizu lotnisk pompa YpsoPump moze by¢ narazona na dziatanie silnego promieniowania emitowanego przez radary.
Aby unikna¢ potencjalnego wptywu zaktdcen generowanych przez radary na pompe insulinowa, zaleca si¢ wytaczenie
funkcji Bluetooth® pompy YpsoPump podczas wsiadania, wysiadania oraz przebywania na poktadzie samolotu

w obrebie lotniska oraz w czasie, gdy samolot zbliza sie do lotniska.
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9.4 Zrédta zakiécen

Pompa YpsoPump spetnia wymagania norm dotyczacych odpornosci na zaktdcenia elektromagnetyczne. Funkcije
pompy YpsoPump nie powinny by¢ zaktécane przez systemy zabezpieczen na lotniskach ani systemy antykradziezowe
w sklepach.

Nie mozna jednak wykluczy¢ pewnych usterek spowodowanych obecnoscia wielu urzadzen elektrycznych, np.
telefondw komarkowych emitujacych fale elektromagnetyczne. Z tego wzgledu zaleca sie zachowanie minimalnej
odlegtosci 25 cm miedzy pompa YpsoPump a takim urzadzeniem elektrycznym.

Pompy YpsoPump nie wolno uzytkowac w poblizu pdl elektromagnetycznych generowanych przez systemy radaréw

i anten, Zzrodet wysokiego napiecia, Zrodet promieniowania rentgenowskiego, medycznego sprzetu do obrazowania
diagnostycznego, takiego jak sprzet do obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI), tomografii komputerowej
(TK), pozytonowej emisyjnej tomografii komputerowej (PET) ani wszelkich innych zrédet pradu o wysokim natezeniu.
Takie niebezpieczne obszary moga spowodowagé, ze pompa insulinowa YpsoPump przestanie podawac insuling, lub
doprowadzi¢ do jej uszkodzenia.

Do innych obszaréw zagrozenia nalezg komory hiperbaryczne oraz obszary narazone na dziatanie tatwopalnych gazéw
lub par. Przed wejsciem do takich obszaréw nalezy zatrzymac i zdjgé pompe YpsoPump.
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9.5 Cwiczenia fizyczne

W celu zapoznania sie z wymaganymi przygotowaniami przed rozpoczeciem éwiczen fizycznych w przypadku
stosowania pompy YpsoPump nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym lub diabetologiem. Nalezy zabrac
ze soba wystarczajaca ilo$¢ materiatdw eksploatacyjnych do pompy YpsoPump oraz glukometr. Nalezy sie upewnic,
ze bedzie mozliwe kontynuowanie leczenia w nagtych wypadkach (zapewnic wstrzykiwacz insuliny, glukoze itp.).

Uprawianie dyscyplin sportu wymagajacych fizycznego kontaktu i mocnych uderzen (np. hokeja, pitki noznej,
koszykowki, siatkdwki itp.) moze spowodowac uszkodzenie pompy YpsoPump. Podczas uzytkowania pompy
YpsoPump nie wolno uprawia¢ sportow ekstremalnych (np. skokdw ze spadochronem, nurkowania, amatorskiego
pilotowania itp.). Wykonywanie ciezkich prac (np. budowlanych, rozbiérkowych itp.) takze moze spowodowaé
uszkodzenie pompy insulinowe;j.

183



10 Dodatek

10.1 Dane techniczne produktu

Wymiary pompy insulinowej:

7,8x4,6x1,6cm

Wymiary ekranu dotykowego:

41x16cm

Masa:

83 g (z baterig i petnym wktadem/zbiornikiem)

Zakres temperatury:

Podczas pracy: od +5°C do + 37 °C
Podczas przechowywania: od 0°C do +40°C

Zakres wilgotnosci:

Podczas pracy: od 20 % do 90 % wilgotnosci wzglednej, bez kondensacii
Podczas przechowywania: od 20 % do 95 % wilgotnosci wzglednej, bez
kondensacji

Zakres cisnienia powietrza:

Podczas pracy: od 500 hPa do 1060 hPa
Podczas przechowywania: od 700 hPa do 1060 hPa

Bateria:

Bateria alkaliczna 1,5V (LR03), typu AAA

Czas dziatania baterii alkalicznej:

Zwykle 30 dni przecietnego uzytkowania (54 U/dobe; temperatura 23 °C +2 °C)
z wigczona funkcja Bluetooth®

Okres przechowywania danych:

360 (trzysta szescdziesiat) miesiecy

Przewidywany czas uzytkowania pompy
insulinowej:

4 lat

Niepirogenna:

Wytacznie droga przeptywu ptynu

Ochrona przed dotykiem:

Pompa insulinowa YpsoPump oraz zestawy infuzyjne sg czesciami
aplikacyjnymi typu BF (zgodnie z norma IEC 60601-1). Pompa insulinowa:
medyczne urzadzenie elektryczne z zasilaniem wewnetrznym

Generowanie alarmow:

Dzwiekowe, wibracyjne i wizualne

Cisnienie akustyczne:

Oprécz powiadomien dotykowych pompa generuje przecietnie
cignienie akustyczne wynoszace co najmniej 45 dB

Pojemnos$¢ wktadu/zbiornika:

1,6ml (160U)

Stezenie insuliny:

100 U/ml

Stopien ochrony przed woda:

IPX8 wedtug normy EN 60529 (zanurzenie na gtebokos¢ 1 m przez
maksymalnie 60 minut)

Dawka podstawowa:

2 profile (A i B), programowalne dowolnie przez uzytkownika
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Zakres ustawien dawki podstawowej:

Od 0,00U/h do 40,0U/h
Mozna ustawic¢ limit dawki podstawowej wynoszacy od 40,0 U/h do 0,00 U/h
z przyrostami takimi samymi jak przyrosty dawki podstawowe;.

Minimalna dawka podstawowa wigksza od
0,00 U/h:

0,02U/h

Przyrosty dawki podstawowej:

Zakres od 0,02 U/h do 1,00 U/h: przyrost co 0,01 U/h
Zakres od 1,00 U/h do 2,00 U/h: przyrost co 0,02 U/h
Zakres od 2,00 U/h do 15,0 U/h: przyrost co 0,1 U/h
Zakres od 15,0 U/h do 40,0 U/h: przyrost co 0,5 U/h

Typy bolusa:

Bolus standardowy, bolus przedtuzony, bolus ztozony i bolus Slepy

Bolus minimalny:

01U

Zakres ustawien bolusa:

0d 0,1 U do 30,0U
Mozna ustawi¢ limit bolusa wynoszacy od 30,0 U/h do 0,00 U/h z przyrostami
01U

Przyrosty bolusa:

01U;05U;1,0Ui2,0U

Doktadnos¢ podazy dawki podstawowej
w zakresie od 0,30 U/h do 40,0 U/h:

+5% przy 23°C +2°C

Doktadnosc¢ podazy bolusa dla wartosci 0,1 U:

+30% przy 23°C +2°C

Doktadnosc¢ podazy bolusa dla wartosci 6,0 U:

+5% przy 23°C +2°C

Doktadnosc¢ podazy bolusa dla wartosci 30,0 U:

+5% przy 23°C +2°C

Interfejs komunikacyjny:

Bluetooth® 4.0 Low Energy, od 2400 MHz do 2483,5 MHz

Prég alarmu okluzji: <3,0 bar
Maksymalne cignienie infuzji: 3,0 bar
Objetos¢ bolusa okluzji: maks. 5,0U
Typowy czas do wystapienia alarmu okluzji przy

wartosci 1,00 U/h: 4 godziny
Typowy czas do wystapienia alarmu okluzji przy

wartosci 0,02 U/h: 350 godzin
Szybkos¢ podazy podczas dostarczania: 0,11U/s
Maksymalna objetos¢ podazy w przypadku

pojedynczej usterki: 50U
Maks. temperatura obudowy w stanie usterki: 48°C
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10.2 Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC)

Funkcjonowanie zasadnicze
Pompa YpsoPump zapewnia doktadnos¢ podazy dawki podstawowej, doktadnosé podazy boluséw, doktadnosé
wykrywania okluzji oraz prawidtowe dziatanie wskazan alarmowych w przewidywanym czasie uzytkowania.

Komunikacja bezprzewodowa
Jakos¢ dziatania w poblizu urzadzen korzystajacych z tacznosci bezprzewodowej
Pompa YpsoPump zostata opracowana w sposéb zapewniajacy bezpieczne i skuteczne dziatanie w obecnosci znajdu-
jacych sie w poblizu urzadzen wykorzystujgcych tacznosc bezprzewodowa, takich jakie zwykle spotyka sie w domach,
miejscach pracy, sklepach oraz w miejscach wypoczynku, czyli wszedzie tam, gdzie uzytkownik wykonuje czynnosci dnia
codziennego, przy czym pompa nie wptywa na prace tych urzadzen. Aby poprawi¢ jakos$¢ dziatania w poblizu urzadzen
wykorzystujacych do pracy pasmo 2,4 GHz, pompa YpsoPump korzysta z wbudowanych funkcji pozwalajacych na jedno-
czesna prace wielu urzadzen bezprzewodowych dostepnych w ramach technologii Bluetooth®. Niemniej jednak, jak to ma
miejsce w przypadku kazdej technologii komunikacji bezprzewodowej, okreslone warunki pracy moga zaktécac tacznosé.
Na przykfad urzadzenia elektryczne, takie jak kuchenki mikrofalowe i aparatura elektryczna w srodowisku produkcyjnym,
moga powodowac zaktdcenia. Zaktdcenia te nie powodujg przesytania nieprawidtowych danych ani w zaden sposob nie
szkodzg urzgdzeniu. Mozliwos¢ komunikaciji mozna przywroci¢, oddalajac sie od tych urzadzen lub wytaczajac je.

Specyfikacja dotyczaca komunikacji radiowe;j

Interfejs komunikacji radiowej Bluetooth® 4.0 Low Energy z wykorzystaniem formatu danych
opracowanego przez firme mylife Diabetes Care

Czestotliwosci pracy 2400-2483,5 MHz

Odstep miedzy kanatami 2 MHz

Typ modulaciji Gaussowskie kluczowanie czestotliwosci (ang. Gaussian Frequency
Shift Keying, GFSK)

Efektywna moc wypromieniowana 0,00086 wata (= 0,86 miliwata)
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Informacja dotyczaca przepiséw FCC

Niniejsze urzadzenie jest zgodne z normami Federalnej Komisji ds. Komunikacji (Federal Communications Commission,
FCC) w Stanach Zjednoczonych oraz miedzynarodowymi normami dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetyczne;.
Niniejsze urzadzenie jest zgodne z czescia 15 przepisow FCC. Dziatanie urzadzenia podlega nastepujacym dwém
warunkom: (1) niniejsze urzadzenie nie moze generowac szkodliwych zaktécen oraz (2) niniejsze urzadzenie musi
akceptowac wszelkie odbierane zakidcenia, w tym réwniez te, ktére moga powodowad jego nieprawidtowe dziatanie.
Normy te majg na celu zapewnienie uzasadnionego poziomu ochrony przed nadmiernymi zakidceniami o czestotliwosciach
radiowych oraz zapobieganie nieprawidtowemu dziataniu urzadzen spowodowanego niepozadanymi zaktdceniami
elektromagnetycznymi.

Uwaga: niniejsze urzadzenie zostato poddane testom, w wyniku ktérych potwierdzono jego zgodnos¢ z limitami
okreslonymi dla urzadzen cyfrowych klasy B, zgodnie z wytycznymi w czesci 15 przepiséw FCC. Limity te majag na celu
zapewnienie uzasadnionego poziomu ochrony przed szkodliwymi zakidceniami w instalacjach w warunkach domowych.
Niniejsze urzadzenie wytwarza, wykorzystuje i moze promieniowac¢ energie o czestotliwosciach radiowych, a jesli nie
zostanie zainstalowane i nie bedzie uzytkowane zgodnie z instrukcjami, moze powodowac szkodliwe zaktocenia

w komunikacji radiowej. Nie istnieje jednak gwarancja, ze takie zaktdcenia nie wystapia w konkretnej instalaciji.

Jesli niniejsze urzadzenie powoduje szkodliwe zaktdcenia w odbiorze sygnatu radiowego lub telewizyjnego, co mozna
potwierdzi¢ przez wytaczenie, a nastepnie ponowne wigczenie urzadzenia, zacheca sie uzytkownika do wyprébowania
jednego lub kilku ponizszych dziatari zaradczych majacych na celu wyeliminowanie zaktocen:

— Zmiana ustawienia lub lokalizacji anteny odbiorcze;j.

— Zwiekszenie odlegtosci miedzy urzadzeniem a odbiornikiem.

Wazne: nie wolno wymienia¢ ani modyfikowa¢ wewnetrznego nadajnika RF ani anteny bez uzyskania wyraznej zgody

firmy mylife Diabetes Care.
W przeciwnym razie obstuga urzadzenia moze by¢ utrudniona.
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Bezpieczenstwo danych

Pompa insulinowa YjpsoPump zostata opracowana w sposoéb umozliwiajacy akceptacje komunikacji radiowej (RF)
nawiazywanej wytacznie przez urzadzenia sparowane i uwierzytelnione. Przez parowanie i uwierzytelnianie rozumie sie
skonfigurowanie potaczenia miedzy dwoma urzadzeniami wykorzystujacymi technologie tacznosci bezprzewodowej
Bluetooth® Low Energy (BLE). Potaczenie to jest bezpieczne i nie ma ryzyka odbierania przez pompe sygnatow

7 jakichkolwiek innych urzadzen. Pompa YpsoPump zapewnia bezpieczenstwo danych przez ich szyfrowanie, jak réwniez
integralno$¢ danych dzieki procesom wykrywania bteddw, np. cyklicznym kontrolom nadmiarowym.

Srodki ostroznosci dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej
Pompa YpsoPump jest odporna na typowe zaktdcenia elektrostatyczne (ESD) i elektromagnetyczne (EMI). Przy zachowaniu
okreslonych w specyfikacji warunkow srodowiskowych pompa YpsoPump dziata zgodnie z parametrami zasadniczego
funkcjonowania.

W poblizu lotnisk pompa YpsoPump moze by¢ narazona na dziatanie silnego promieniowania emitowanego przez radary.
Aby unikng¢ potencjalnego wptywu zaktdcer generowanych przez radary na pompe insulinowa, zaleca sige wytaczenie
funkgji Bluetooth® pompy YpsoPump podczas wsiadania, wysiadania oraz przebywania na poktadzie samolotu w obregbie
lotniska oraz w czasie, gdy samolot zbliza sie do lotniska.

System bezpieczenstwa pompy YpsoPump wykrywa wewnetrzne awarie spowodowane przez zaktdcenia
elektromagnetyczne. W takich przypadkach podaz insuliny zostaje anulowana i emitowany jest “btad uktadu
elektronicznego”. Postepowanie majgce na celu rozwiazanie problemu nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z procedurg
(patrz strona 177).
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Odlegtosci miedzy urzadzeniami wg wymogéw EMC
W celu zapewnienia optymalnej ochrony pompy YpsoPump przed dziataniem pdl elektromagnetycznych nalezy podjac
nastepujace srodki ostroznosci w zakresie zgodnosci elektromagnetycznej:

Pompe YpsoPump nalezy uruchamia¢ zgodnie z instrukcjami podanymi w niniejszym podreczniku uzytkownika.
Urzadzenia komunikacji bezprzewodowej, takie jak komputerowe sieci bezprzewodowe (Wi-Fi), telefony komaérkowe,
telefony bezprzewodowe ze stacjami bazowymi, radiotelefony itp., moga wptywac na dziatanie pompy YpsoPump
poprzez emisje fal elektromagnetycznych. Z tego wzgledu pompa YpsoPump powinna znajdowac sie w odpowiedniej

odlegtosci od takich urzadzen.

Odlegtosé wm

Moc znamionowa Telefony komérkowe'
nadajnika [W] Od 150 kHz do 800 MHz Od 800MHz do 2,5GHz 0Od 800do 900 MHz oraz od
1700 do 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

1 Z uwagi na powszechne stosowanie telefonéw komaérkowych odpornos¢ pompy YpsoPump na zaktécenia zostata zmierzona dla podanych
czestotliwosci przy wyzszym natezeniu pola (28 V/m).
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Przyktady:
Router Wi-Fi ma moc nadawania 0,1 W ograniczona przepisami prawa i dziata przy czestotliwosci 2400 MHz.
Zgodnie z tabelg zalecana bezpieczna odlegto$¢ w tym przypadku wynosi 22 cm.

Telefon bezprzewodowy DECT o mocy szczytowej 0,25 W dziata w zakresie czestotliwosci od 1880 MHz do 1900 MHz.
Zgodnie z tabelg zalecana bezpieczna odlegtos¢ w tym przypadku wynosi ok. 13cm.

Telefon komorkowy o mocy szczytowej 2 W dziata przy czestotliwosci 900 MHz (GSM900).
Zgodnie z tabelg zalecana bezpieczna odlegtos¢ w tym przypadku wynosi ok. 35 cm.

Telefon komdrkowy o mocy szczytowej 1 W dziata w zakresie czestotliwosci od 1880 MHz do 1900 MHz.
Zgodnie z tabelg zalecana bezpieczna odlegtos¢ w tym przypadku wynosi ok. 25 cm.
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Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne
Pompa YpsoPump jest przeznaczona do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nalezy sie
upewnic, ze pompa YpsoPump jest uzytkowana w takim wtasnie Srodowisku.

Test emisji Zgodnos¢é Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne
Emisje RF Grupa 1 Pompa YpsoPump wykorzystuje energie RF wytacznie
wg CISPR 11/EN 55011 na potrzeby wewnetrznych funkgciji, w zwigzku z czym
emisje RF sa bardzo mate i istnigje niewielkie
prawdopodobieristwo powodowania jakichkolwiek
zaktdcen w pracy sprzetu elektronicznego znajdujacego
sie w poblizu.
Emisje RF wg CISPR 11/EN 55011 Klasa B Pompe YpsoPump mozna stosowaé we wszystkich
Emisje RF wg czesci 15 przepiséw FCC Klasa B warunkach, w tym w budynkach mieszkalnych oraz
Emisje harmoniczne wg EN 61000-3-2 Nd. obiektach bezposrednio podtagczonych do publiczne;
Wahania napiecia/migotanie Nd. niskonapieciowej sieci zasilajacej budynki

wg EN 61000-3-3

wykorzystywane do celdw mieszkalnych.
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Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Pompa YpsoPump jest przeznaczona do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nalezy sie

upewnic, ze pompa YpsoPump jest uzytkowana w takim wtasnie Srodowisku.

Poziom testowy Poziom Srodowisko elektromagnetyczne -
Test odpornosci wg EN 60601 zgodnosci wytyczne
Wytadowania elektrostatyczne +8KkV przy kontakcie + 15KV przy Urzadzenie przeznaczone do uzytku
(ESD) wg EN 61000-4-2 +15kV w powietrzu kontakcie w typowym srodowisku mieszkalnym,
+30kV przemystowym lub szpitalnym.
w powietrzu
Szybkozmienne zaktécenia +2KkV na liniach zasilania  Nd. Wymag nie dotyczy niniejszego
przejsciowe +1kV na liniach wejscia/ urzadzenia, ktore jest zasilane za
EN 61000-4-4 wyjscia pomoca baterii.
Przepiecia +1kV linia-linia Nd. Wymaog nie dotyczy niniejszego
EN 61000-4-5 +2KkV linia-uziemienie urzadzenia, ktére jest zasilane za
pomoca baterii.
Zaktécenia przewodzone 3Vrms Nd. Wymag nie dotyczy niniejszego
EN 61000-4-6 urzadzenia, ktére jest zasilane za
pomoca baterii.
Spadki, krotkie zaniki i wahania 0 % U; 0,5 cyklu  Nd. Wymag nie dotyczy niniejszego
napigcia na liniach zasilania 0% Uy 1 cykl urzadzenia, ktore jest zasilane za
wg EN 61000-4-11 70% Uy 25/30 cykli pomoca baterii.
0% Uy 250/300 cykli
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Poziom testowy Poziom Srodowisko elektromagnetyczne -
Test odpornosci wg EN 60601 zgodnosci wytyczne
Pole magnetyczne 30A/m 400A/m Pola magnetyczne o czestotliwosci

o czestotliwosci sieci zasilajacej
(60/60 Hz) wg EN 61000-4-8

(EN 60601-2-24)

sieci zasilajgcej powinny mie¢
natezenie na poziomie przyjetym dla
typowych pomieszczen przemystowych
lub szpitalnych.

Podatnos¢ na zaktdcenia
radiowe (wypromieniowane)
wg RTCA DO-160G, czesc¢ 20

Kategoria R
(radar lotniskowy)

Kategoria R
(radar lotniskowy)

W poblizu lotnisk pompa YpsoPump
moze by¢ narazona na dziatanie
silnego promieniowania emitowanego
przez radary. Aby uniknac
potencjalnego wptywu zaktdcen
generowanych przez radary na pompe
insulinowa, zaleca sie wytaczenie
funkcji Bluetooth® pompy YpsoPump
podczas wsiadania, wysiadania oraz
przebywania na pokfadzie samolotu
w obrebie lotniska oraz w czasie, gdy
samolot zbliza sig do lotniska.

Uwaga: U; jest napieciem sieci zasilania pradem przemiennym przed zastosowaniem poziomu testowego.
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Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Pompa YpsoPump jest przeznaczona do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nalezy sie

upewnic, ze pompa YpsoPump jest uzytkowana w takim wtasnie Srodowisku.

Test odpornosci

Pola bliskie wytwarzane przez
nadajniki bezprzewodowe

Poziom zgodnosci

Wypromieniowane zaktécenia RF
wg EN 61000-4-3

10 V/m przy zakresie od 80 MHz do
2,56GHz

10 V/m przy zakresie od 80 MHz do
3GHz

Pola bliskie wytwarzane przez sprzet

do bezprzewodowej komunikacji
radiowej wg EN 60601-1-2, tabela 9

385 MHz: 27 VV/m przy modulaciji
impulsowej 18 Hz

450 MHz: 28 V/m przy modulacji FM
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz:

9V/m przy modulacji impulsowej 217 Hz

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m przy modulacji impulsowej 18 Hz

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:

28V/m przy modulacji impulsowej 217 Hz

2450 MHz: 28 V/m przy modulacji
impulsowej 217 Hz
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz:

9V/m przy modulacji impulsowej 217 Hz

385 MHz: 27 V/m przy modulaciji
impulsowej 18 Hz

450 MHz: 28 V/m przy modulacji FM
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz:
9V/m przy modulacji impulsowej
217 Hz

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m przy modulacji impulsowej
18 Hz

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:
28 V/m przy modulacji impulsowej
217 Hz

2450 MHz: 28 V/m przy modulacji
impulsowej 217 Hz

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz:
9V/m przy modulacji impulsowej
217 Hz
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Test odpornosci

Pola bliskie wytwarzane przez
nadajniki bezprzewodowe

Poziom zgodnosci

Wypromieniowane pole
elektromagnetyczne RF
wg normy AIM 7351731, tabela 3

65A/m przy 134,3kHz

7,5 A/m przy 13,56 MHz
7,5A/m przy 13,56 MHz
5A/m, 12 A/m przy 13,56 MHz
3V/m przy 433,92 MHz

54 V/m przy 860-690 MHz
54V/m przy 2,45 GHz

65A/m przy 134,3kHz

7,5 A/m przy 13,56 MHz
7,5A/m przy 13,56 MHz
5A/m, 12 A/m przy 13,56 MHz
3V/m przy 433,92 MHz
54V/m przy 860-690 MHz

54 V/m przy 2,45 GHz
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Kontynuacja tabeli

Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne

Przenosne i komorkowe urzadzenia do komunikacji radiowej powinny by¢ uzywane w odlegtosci nie blizszej od
jakiejkolwiek czesci systemu YpsoPump, w tym jego przewododw, niz zalecana odlegtos¢ obliczona na podstawie
wzoru uwzgledniajacego czestotliwos¢ nadajnika.

Zalecana odlegtosc¢: d = 1,2{/P przy zakresie od 80 MHz do 800 MHz; d = 2,3,/P przy zakresie od 800 MHz do 3 GHz

Gdzie P jest maksymalna wyjsciowa moca znamionowag nadajnika w watach (W) zgodnie z informacja producenta,
a d jest zalecana odlegtoscia w metrach (m). Natezenia pdl wytwarzanych przez stacjonarne nadajniki RF, okreslone
w wyniku przeprowadzonego badania promieniowania elektromagnetycznego w miejscu uzytkowania urzadzenia',
nie powinny przekracza¢ poziomu zgodnosci dla kazdego zakresu czestotliwosci?. Zaktdcenia moga wystepowacd
w poblizu urzadzen oznaczonych nastepujgcym symbolem: (V)
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Kontynuacja tabeli
Uwaga: przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz obowigzuje wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga: podane wytyczne moga nie mie¢ zastosowania w niektoérych sytuacjach. Na propagacje promieniowania
elektromagnetycznego wptywaja zjawiska pochfaniania i odbijania fal przez budynki, przedmioty i ludzi.

1 Natezen pdl wytwarzanych przez nadajniki stacjonarne, takie jak stacje bazowe radiotelefondw (komdrkowych/
bezprzewodowych) i naziemnej tacznosci radiowej, radio amatorskie oraz nadajniki radiowe AM/FM i nadajniki telewizyjne,
nie mozna dokfadnie przewidzie¢ w sposob teoretyczny. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne uwzgledniajace
wptyw stacjonarnych nadajnikdw RF, nalezy rozwazy¢ wykonanie odpowiedniego badania w miejscu uzytkowania
urzadzenia. Jesli natezenie pola zmierzone w lokalizacji, w ktérej uzywana jest pompa YpsoPump, przekracza stosowny
poziom zgodnosci RF okreslony powyzej, nalezy obserwowac prace pompy YpsoPump w celu potwierdzenia jej
prawidtowego dziafania.

W przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci konieczne moze by¢ podjecie dodatkowych srodkéw zaradczych, takich
jak zmiana ustawienia lub lokalizacji pompy YpsoPump.

2Powyzej zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenia pdl powinny wynosié ponizej 3 V/m.
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10.3 Doktadnos$é podazy zgodnie z norma EN 60601-2-24

Krzywa rozbiegowa

1.2 -
'1 4
S 0.8 -
g
s 0.6 A
o
N
o
0.4 A
Ustawiona szybkosé
przeptywu
0.2 A PV
Wartosci zmierzone

0 120 240 360 480 600 720 840 960 1080 1200 1320 1440
Czas (min)
Materiat i warunki

mylife YpsoPump Orbit soft, dren o dtugosci 110 cm
Warunki otoczenia: 22 °C (+2 °C), wilgotnosé bez ograniczen (od 25 % do 75 %)
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Krzywa trgbkowa

15 1

Maksymalne dodatnie odchylenie wartosci zmierzonej
od oczekiwanej

10 1

Btad procentowy przeptywu
O

_10 4
Ustawiona szybkosé
15 1 Minimalne ujemne odchylenie wartosci zmierzonej przeptywu: 1,0U/h
od oczekiwanej )
204 | T eeeeees Ogdliny bfad procentowy

-25 T T T T T T T T T T T T T T T T
0 6 12 18 24 30 36 42 48 54 60 66 72 78 84 90 96
Okno obserwaciji (min)

Materiat i warunki
mylife YpsoPump Orbit soft, dren o dtugosci 110cm
Warunki otoczenia: 22 °C (+2 °C), wilgotnos¢ bez ograniczen (od 25 % do 75 %)
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10.4 Schemat menu
Ekran stanu
Ekran ostatnio 08:12.4 0140172017

podanego bolusa
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Tryb zatrzymania/dziatania Ustawienia

Dane

Menu
gtéwne

Przyrost Limit  Limit dawki Bolus slepy Blokada dostepu Obréé
Godzina  Data bolusa bolusa podstawowej nieaktywny/wigcz nieaktywna/wiacz ekran
4 p
- _— . | -« 3
Y + 1

. m . L m } g
Dane Historia Funkcja Bluetooth® Parowanie urza- ko]
leczenia alarméw nieaktywna/wiacz ~ dzer Bluetooth® no.

0: |00 J0o

00:4121 01/01/2017]
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lllas

79 00:41:401/01/2017]

.00 U/hjeil]

07 /26 /2017
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10.5 Omoéwienie ikon

Symbole nawigacyjne

Ikony ogdline

Ktodka

Wyjmij baterie

Anuluj m Ostrzezenie

Potwierdz B Alarm

Do przodu, aby odblokowacd QI)) Sygnat dzwigkowy

Do przodu ﬁl Sygnat wibracyjny

Jeden poziom menu w gore [T Poziom natadowania baterii
Jeden krok wstecz o Wyijeto baterig

8

202

Powrot gwintowanego preta




Ikony w menu giéwnym i podmenu

Napetnianie drenu w toku m Bolus
Napetnianie kaniuli w toku ﬂﬂ_ Bolus standardowy
Odtacz zestaw infuzyjny od ciata Hn Bolus przedtuzony

Gotowos¢ do parowania urzadzen Bluetooth® “

oy

Bolus ztozony

Parowanie urzadzen Bluetooth® w toku Dawki podstawowe

A dllum

Nacisnij przycisk funkcyjny przez 2 sekundy Profil A dawki podstawowej

€

I*_—~| kaczna dobowa ilos¢ insuliny il B
il

(podstawowa i bolus) Profil B dawki podstawowej

B+A
il

|IIIIII £

Przetacz na profil A dawki podstawowej
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f)

Przetgcz na profil B dawki podstawowej Dane

Funkcja tymczasowej dawki podstawowej Eh-l Dane leczenia

Funkcja tymczasowej dawki podstawowej

) Historia alarméw
wigczona/anuluj

%I Wymiana wkfadu/zbiornika i biezacy poziom Tryb dziatania/przetacz w tryb zatrzymania

we wktadzie/zbiorniku

Powrdt gwintowanego preta Tryb zatrzymania/przetacz w tryb dziatania

a Napetnianie zestawu infuzyjnego

IO0BRE

Ustawienia
Napetnij dren Godzina
41 Napetnij kaniule Data

N
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Ustaw przyrost bolusa

8@ Funkcja Bluetooth® aktywna/wytacz

Ustaw limit bolusa

863 Funkcja Bluetooth® nieaktywna/wtacz

-

Ustaw limit dawki podstawowej

Parowanie urzadzen Bluetooth®

.

=
Q

Bolus slepy aktywny/wytacz

Bolus slepy nieaktywny/wtacz

Ikony alarméw

Blokada dostepu aktywna/wytacz

DZ(} Brak baterii

B&E&

(X

Blokada dostepu nieaktywna/wtacz

Bateria wyczerpana

)
o000
(™Y

Obré¢ ekran

w4l Nicodpowiednia bateria
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Ikony ostrzezen

Nataduj akumulator wewnetrzny Niski poziom we wktadzie/zbiorniku

Okluzja a Niski poziom natadowania baterii

E>Z< Brak insuliny m Niezakonczony powrét gwintowanego preta
Pusty wktad/zbiornik Niezakonczone napetnianie

Automatyczne zatrzymanie Tl Anulowano bolus

Anulowana funkcja tymczasowej dawki
podstawowe;j

W
P
-

Btad ukfadu elektronicznego

Zatrzymana pompa insulinowa

Niepowodzenie komunikacji Bluetooth®
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10.6 Objasnienie symboli

Symbole pompy YpsoPump

CE

Produkt zostat zaprojektowany i wytworzony
zgodnie z odpowiednimi normami/
dyrektywami i moze by¢ sprzedawany

w UE (Unii Europejskiej) i w krajach EFTA.

Urzadzenie z wbudowana technologia
Bluetooth®

Znak stowny i logo Bluetooth® sg zastrzezonymi znakami
towarowymi firmy Bluetooth SIG, Inc., wykorzystywanymi
przez firme mylife Diabetes Care AG w ramach licenciji.
Pozostate znaki towarowe i nazwy handlowe nalezg do
odpowiednich wtascicieli.

Ostrzezenie/Przestrogal
Zapoznac sie z zatagczong dokumentacja.

Zapoznac sie z podrecznikiem uzytkownika
i inng zatagczong dokumentacija

Wyréb medyczny

®F O3

Wyrob niebezpieczny w warunkach RM
(rezonansu magnetycznego)

T
x
)

IPX8 wedtug normy EN 60529 (zanurzenie na
gtebokos¢ 1 m przez maksymalnie 60 minut)

Czes¢ aplikacyjna typu BF wedtug
normy EN 60601-1 (zabezpieczenie przed
porazeniem pragdem elektrycznym)

=

Symbol osobnej zbidrki baterii/urzadzen
z wbudowang baterig

Bateria alkaliczna 1,5V (LR03), typu AAA
i biegunowos¢

T

Numer dziatu obstugi klienta

()

Urzadzenie emituje promieniowanie
elektromagnetyczne o czestotliwosci
radiowej

Producent

Numer katalogowy

Numer seryjny

Globalny numer jednostki handlowej

Data produkciji

Nalezy uruchomic przed

Dopuszczalna temperatura

‘—ké?w&E@EE 6]

Chroni¢ przed wilgocia

a
v

o
>

Chronic¢ przed $wiattem stonecznym

Dopuszczalne cisnienie

®[Q,

Dopuszczalna wilgotnosé
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10.7 Stownik

Adapter

Adapter stuzy do zamocowania wktadu/zbiornika

w pompie insulinowej YpsoPump oraz jednoczesnego
przebicia korka wktadu/zbiornika.

Akumulator wewnetrzny
Pompa YpsoPump jest wyposazona w akumulator

wewnetrzny fadowany przez wtozong baterie alkalicznag.

Po wyjeciu baterii alkalicznej mozliwe jest dalsze
dziatanie wszystkich funkcji.

Autotest

Autotest jest procedurg wykonywang automatycznie
podczas pierwszego uruchomienia urzgdzenia oraz
po kazdym powrocie gwintowanego preta. Pompa
insulinowa sprawdza funkcje oraz dziatanie sygnatow
wizualnych, wibracyjnych i dZwiekowych.
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Bolus

Bolus to zaprogramowana ilos¢ insuliny podawana
dodatkowo oprocz dawki podstawowej podawanej
w Sposob ciagty (przez 24 godziny). Bolus stuzy do
korygowania zwiekszonego stezenia glukozy we krwi
i/lub do rownowazenia weglowodandw positkowych.

Bolus przedtuzony
Bolus przedtuzony jest dostarczany przez pompe
YpsoPump w czasie wybranym przez uzytkownika.

Bolus slepy

Bolus slepy jest metoda dostarczania bolusa, ktéra
mozna zaprogramowac i wywotaé wytacznie przez
nacisniecie przycisku funkcyjnego. Operacje te mozna
wykonac bez spogladania na ekran dotykowy.



Bolus standardowy

Bolus standardowy jest typem bolusa, w ktérym
wprowadzona wielkos¢ bolusa jest dostarczana
natychmiast.

Bolus ztozony

Bolus ztozony jest typem bolusa, w ktérym taczna
wprowadzona wielkos¢ bolusa zostaje odpowiednio
podzielona na porcje natychmiastowa i porcje
przedtuzona.

Dawka podstawowa

Dawka podstawowa to podstawowa ilos¢ insuliny
podawanej podskoérnie w sposdb ciagty w celu
zachowania docelowego zakresu stezenia glukozy
we krwi. Dawka podstawowa jest ustalana wspodlnie
z lekarzem prowadzgcym zgodnie z wymaganiami
uzytkownika oraz odpowiednio programowana

w pompie YpsoPump.

Ekran dotykowy

Ekran dotykowy oznacza ekran wrazliwy na dotyk. Ekran

dotykowy pompy YpsoPump reaguje na dotyk i jest

sterowany gestami stukniecia i przeciggania.

Ekran stanu

Ekran stanu przedstawia biezacy stan dziatania pompy

YpsoPump (biezaca godzine i date, poziom natadowania

baterii, biezaca funkcje i podaz insuliny). Ekran stanu

mozna wyswietli¢ w dowolnym momencie, naciskajac raz

krotko przycisk funkcyjny.

Gwintowany pret

Gwintowany pret jest elementem napedu mechanicznego

pompy YpsoPump, ktéry popycha ttoczek wktadu/
zbiornika do przodu w celu dostarczania insuliny.
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lkona

Ikony to elementy graficzne wyswietlane na ekranie
dotykowym pompy YpsoPump. Caty system sterowania
pompa YpsoPump jest oparty na ikonach niezaleznych
od jezyka interfejsu.

Insulina

Insulina jest hormonem wytwarzanym u zdrowych oséb
w komorkach beta trzustki. Insulina odgrywa kluczowa
role w metabolizmie weglowodandw.

Kaniula

Kaniula jest osadzona na podstawie kaniuli. Stuzy ona
do wprowadzania insuliny do tkanki podskdrne;j ciata.
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Limit bolusa

Limit bolusa umozliwia zdefiniowanie wielkosci
maksymalnego programowalnego bolusa podczas
programowania dowolnego typu bolusa.

Limit dawki podstawowej

Limit dawki podstawowej umozliwia zdefiniowanie
wielkosci maksymalnej programowalnej godzinowe;j
dawki podstawowej podczas programowania profili dawki
podstawowe;.

Miejsce infuzji
Miejsce infuzji jest czescia ciata, do ktorej jest podtaczany
zestaw infuzyjny oraz wprowadzana (przez skore) kaniula.



Odtaczalny zestaw infuzyjny

Odtaczalny zestaw infuzyjny umozliwia usuniecie zestawu
w celu wziecia kapieli lub prysznica albo uprawiania
sportu.

Podstawa kaniuli

Podstawa kaniuli jest elementem zestawu infuzyjnego.
Sktada sie ona z kaniuli, plastra i korka. Mozna jg odtaczy¢
od drenu zestawu infuzyjnego (jest umiejscowiona po
stronie pacjenta).

Powroét gwintowanego preta

Powrdt gwintowanego preta jest procedura, w ktorej
gwintowany pret pompy YpsoPump powraca do potozenia
poczatkowego w celu umozliwienia wtozenia nowego
wktadu/zbiornika.

Procedura napetniania
Procedura napetniania jest procedurg, podczas ktorej
zestaw infuzyjny jest napetniany insuling.

Profil dawki podstawowej

Pompa YpsoPump obstuguje 2 programowalne profile
dawki podstawowej (A i B). Profil dawki podstawowej
sktada sie z 24 programowalnych godzinowych szybkosci
podstawowych. Dzieki temu podaz insuliny mozna
optymalnie dostosowac¢ do metabolizmu uzytkownika.

Przeciagniecie

Przeciagniecie jest czynnoscig wykonywana na ekranie
pompy YpsoPump i stuzy do ustawiania wartosci.
Wartosc¢ jest ustawiana przez przeciagniecie palcem

w gore lub w dot az do wyswietlenia wymaganej wartosci
na srodku ekranu. Mozna takze nacisna¢ wieksza lub
mniejszg wartos¢ bezposrednio w celu zwigkszenia lub
zmniejszenia o jedna jednostke naraz.
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Przyrost bolusa

Przyrost bolusa dotyczy wszystkich czterech typdéw
bolusa. Wielkos$¢ ta wskazuje, o ile jednostek zwigksza/
zmniejsza sie wielko$¢ bolusa po nacisnieciu przycisku
funkcyjnego/odpowiednich elementéw sterowania na
ekranie dotykowym.

Tryb dziatania

W trybie dziatania insulina jest dostarczana zgodnie
z ustawieniami. Standardowo mozna obstugiwacé
wszystkie funkcje pompy YpsoPump. Wszystkie
obstugiwane ikony sg aktywne.
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Tryb zatrzymania

W trybie zatrzymania insulina nie jest dostarczana.

W trybie zatrzymania niektdre funkcje (podaz bolusa,
tymczasowa dawka podstawowa, przetaczanie profili
dawki podstawowej) sa nieaktywne. Odpowiednie ikony
Sg wyszarzone i wytaczone.

Tymczasowa dawka podstawowa

Tymczasowa dawka podstawowa jest ustawiana w celu
zmniejszenia lub zwigkszenia dawki podstawowe;j

w ograniczonym przedziale czasu. Po uptywie czasu
obowigzywania tymczasowej dawki podstawowej bedzie
kontynuowany zaprogramowany profil dawki podstawowe;j
(A lub B).



Wktad/zbiornik

Wktad/zbiornik zawiera insuline. Wktad/zbiornik pompy
YpsoPump ma pojemnos¢ 1,6 ml (160 U) insuliny

o stezeniu 100 U/ml.

Zestaw infuzyjny
Zestaw infuzyjny zapewnia potaczenie miedzy pompa
YpsoPump a ciatem pacjenta.

100 U/ml

100 U/ml oznacza stezenie insuliny. 100 jednostek insuliny
na mililitr ptynu. Wstepnie napetniony wktad o pojemnosci
1,6 ml zawiera 160U insuliny.

Zastrzezenie: mylife, YpsoPump, myLoop oraz Orbit to zastrzezone znaki towarowe firmy mylife Diabetes Care AG lub jej podmiotéw zaleznych. Znak stowny i logo
Bluetooth® sa zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Bluetooth SIG, Inc., wykorzystywanymi przez firme mylife Diabetes Care AG lub jej podmioty zalezne w ramach

licencji. Pozostate znaki towarowe naleza do ich odpowiednich wiascicieli.
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10.8 Ustawienia mojej pompy

Profil A dawki podstawowej Catkowitadobowa  U/dobe
Od 00:00 do 01:00 I—)) Od 12:00 do 13:00 . Uhn
Od 01:00 do 02:00 I—) Od 13:00 do 14:00 __Uhn
Od 02:00 do 03:00 U Od 14:00 do 15:00 U
Od 083:00 do 04:00 __Uh 0Od15:00 do 16:00 ___Uhn
Od 04:00 do 05:00 — ) Od 16:00 do 17:00 ___Uh
Od 05:00 do 06:00 I— Od 17:00 do 18:00 __Uhn
Od 06:00 do 07:00 U Od 18:00 do 19:00 U
Od 07:00 do 08:00 _ _Uh 0Od19:00 do 20:00 ___Uhn
Od 08:00 do 09:00 U Od 20:00 do 21:00 __Uhn
0Od 09:00 do 10:00 I— ) Od 21:00 do 22:00 __Uhn
Od 10:00 do 11:00 U Od 22:00 do 23:00 U
Od 11:00 do 12:00 . Uhn 0Od 283:00 do 24:00 U
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Profil B dawki podstawowej Catkowita dobowa U/dobe
Od 00:00 do 01:00 U/h  Od 12:00 do 13:00 U/h
Od 01:00 do 02:00 U/h  Od 13:00 do 14:00 U/h
Od 02:00 do 03:00 U/h  Od 14:00 do 15:00 U/h
Od 03:00 do 04:00 U/h  Od 15:00 do 16:00 U/h
Od 04:00 do 05:00 U/h  Od 16:00 do 17:00 U/h
Od 05:00 do 06:00 U/h  Od 17:00 do 18:00 U/h
Od 06:00 do 07:00 U/h  Od 18:00 do 19:00 U/h
Od 07:00 do 08:00 U/h  Od 19:00 do 20:00 U/h
Od 08:00 do 09:00 U/h  Od 20:00 do 21:00 U/h
Od 09:00 do 10:00 U/h  Od 21:00 do 22:00 U/h
Od 10:00 do 11:00 U/h  Od 22:00 do 23:00 U/h
Od 11:00 do 12:00 U/h  Od 23:00 do 24:00 U/h
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Funkcja tymczasowej dawki podstawowej Wartosé Czas trwania

np. trening pitki noznej _ procent ___godz.
procent _____godz.
procent __ godz.
procent ____godz.
procent ____godz.
procent ____godz.
procent ___ godz.
procent ________godz.
procent ____godz.
procent ______godz.
procent __ godz.
procent _______godz.
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