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Section 1

Vue d’ensemble




Chapitre 1

Introduction




Chapitre 1 — Introduction
1.1 Conventions utilisées dans ce Guide

Voici les conventions utilisées dans ce guide d’utilisation (notamment les termes, les icones, le formatage du texte et d’autres
conventions) ainsi que leurs explications.

Conventions relatives au format

Convention Explication

Texte en gras Le texte en caractéres gras écrit dans une police différente du reste de la phrase ou de I'étape indique le nom d’un bouton physique ou
d'une icone a I'écran.

Texte en italique | Le texte en italique indique le nom d’un écran ou d’un menu sur I'affichage de la pompe.

Ecran tactile L"écran avant en verre de votre pompe, qui affiche toutes les informations de programmation, d’opération et d’alarme ou d’alerte.
Toucher Appuyer rapidement et Iégerement sur I'écran tactile avec le doigt.

Appuyer Enfoncer un bouton physique avec le doigt (le bouton Ecran allumé / Bolus rapide est le seul bouton physique / matériel de votre pompe).
Maintenir Continuer d’appuyer sur un bouton ou de toucher une icne ou un menu jusqu'a ce que sa fonction soit terminée.

Menu Une liste d’options sur votre écran tactile vous permettant d’exécuter des taches spécifiques.

Icone Une image sur votre écran tactile qui indique une option ou une information, ou un symbole a I'arriere de votre pompe ou de son emballage.

Indique une note importante concernant I'utilisation ou le fonctionnement du systeme.

Indique des précautions de sécurité qui, si elles sont ignorées, pourraient entrainer des blessures mineures ou modérées.

Indique des renseignements critiques sur la sécurité qui, si ils sont ignorés, pourraient entrainer des blessures graves, voire mortelles.

Indique comment la pompe répond a I'instruction précédente.

Nt 3=

I18



Chapitre 1 — Introduction
1.2 Explication des symboles

Voici les symboles (et leur description) que vous pouvez rencontrer sur votre pompe, ses équipements ou son emballage. Ces
symboles vous renseignent sur Iutilisation correcte et sCre de la pompe. Certains de ces symboles peuvent ne pas étre pertinents
dans votre région et apparaissent dans la liste a titre informatif uniquement.

Explication des symboles relatifs a la pompe a insuline t:slim X2

Symbole | Signification Symbole | Signification
, . Piece appliquée de type BF (isolation du patient, pas de
A Mise en garde ﬂ protection défibrillateur)
@ Suivre le mode d’emploi [:E:I Consulter le mode d’emploi
Ce dispositif peut étre vendu uniquement par un médecin . . -
B(Ohly ou sur prescription médicale (Etats-Unis) ((( ’)) Radiation non fonisante
Numéro du catalogue [sN] Numéro de série
Code du lot Dispositif médical
Utiliser uniquement de I'insuline U-100 [wn] Numéro du fabricant
Incompatible avec la résonance magnétique (RM) : tenir a
@ I'écart des équipements d’imagerie par résonance @ Marquage de conformité réglementaire
magnétique (IRM)
Représentant autorisé dans la Communauté européenne Marquage de conformité CE
XXXX




Chapitre 1 — Introduction

Explication des symboles relatifs a la pompe a insuline t:slim X2 (Suite)

Symbole | Signification Symbole | Signification

u Manufacturer

Tension en courant continu (CC)

Date de fabrication

Code de protection internationale (IP)

Collecte séparée des déchets d’équipements électriques et

- ) Limites d’humidité
électroniques

Equipement électrique principalement congu pour un usage

o Limite de température
intérieur

Equipement de classe Il CEl Conserver au sec

Adaptateur d'alimentation murale USB Adaptateur mural

Outil de retrait du réservoir Etui de la pompe

Cable USB Guide d’utilisation

@ ® e m
® D@~ L
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1.3  Description du systéme

La pompe a insuline t:slim X2™ se
compose de la pompe a insuline

t:slim X2, du réservoir t:slim X2 de 3 mL
(300 unités) et d’'un ensemble de
perfusion compatible. Dans ce guide
d’utilisation, la t:slim X2 pompe a
insuline peut étre désignée par les
termes « pompe » ou « pompe t:slim X2 »,

La combinaison de la pompe t:slim X2
avec la technologie Basal-IQ et un
systeme de surveillance du glucose en
continu (SGC) compatible peut étre
désignée sous le terme « systeme ».

L’émetteur Dexcom G6 peut étre
désigné sous le terme « émetteur ». Le
capteur Dexcom G6 peut étre désigné
Sous le terme « capteur ». Ensemble,
I’émetteur Dexcom G6 et le capteur
Dexcom G6 peuvent étre désignés
sous le terme « SGC ».

La pompe administre de 'insuline de
deux maniéres : une administration
d’insuline continue, ou basale, et une
administration d’insuline en bolus.

Le réservoir jetable est rempli d’un
maximum de 300 unités d’insuline
U-100 et fixé a la pompe. Le réservoir
est remplacé toutes les 48 a 72 heures.

La technologie Basal-IQ est préinstallée
sur la pompe t:slim X2 ou cette derniére
peut étre mise a jour pour intégrer la
technologie Basal-IQ. L’ajout de cette
fonction permet au systeme t:slim X2
de suspendre ou de reprendre
automatiquement I’administration de
I'insuline en fonction des résultats du
capteur SGC. La technologie Basal-IQ
utilise les résultats du capteur SGC
pour prédire la valeur de glycémie au
cours des 30 prochaines minutes. Pour
plus d’informations sur I'activation de la
technologie Basal-IQ, consultez le
Chapitre 29 Vue d’ensemble de la
technologie Basal-IQ.

La pompe a insuline peut étre utilisée
pour I'administration d’insuline basale
et en bolus, avec ou sans SGC. Sile
systeme SGC n’est pas utilisé, les
lectures de glucose du capteur ne
seront pas transmises a la pompe,

et vous ne pourrez pas utiliser la
technologie Basal-1Q.

Le capteur est un dispositif jetable
inséré sous la peau pour surveiller les
taux de glucose en continu pendant
10 jours au maximum. L'émetteur se
connecte au réceptacle du capteur et
envoie les lectures a I'écran de la
pompe, qui sert de récepteur au

Chapitre 1 — Introduction

systeme SGC, toutes les 5 minutes au
moyen d’une connexion sans fil.

La pompe indique les lectures de
glucose du capteur, le graphique des
tendances, les fleches de direction et
du taux de variation.

Le capteur mesure le taux de glucose
dans le fluide sous-cutané—et non
dans le sang, et les lectures du capteur
ne sont pas identiques a celles d’'un
glucometre.

1.4 A propos de ce guide
d’utilisation

Ce guide d'utilisation contient des
informations importantes sur I'utilisation
de votre systeme. Il donne des
instructions étape par étape pour vous
aider a programmer, gérer et entretenir
correctement le systeme. Il fournit
€galement des mises en garde et des
avertissements importants sur le bon
fonctionnement ainsi que des
informations techniques pour

garantir votre sécurité.

Le guide d’utilisation est organisé en
plusieurs sections. La section 1 fournit
les informations importantes que vous
devez connaitre avant de commencer a
utiliser le Systeme. La Section 2
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présente le mode d’emploi de la pompe
a insuline t:slim X2. La Section 3
présente le mode d’emploi du systeme
SGC avec la pompe. La Section 4
donne le mode d'emploi de la
technologie Basal-IQ sur votre pompe.
La Section 5 fournit des informations
sur les caractéristiques techniques de
votre pompe.

Les écrans de la pompe utilisés dans
ce Guide d'utilisation pour montrer
comment utiliser les fonctions sont
fournis a titre d’exemple uniguement. lls
ne doivent pas étre interprétés comme
des suggestions pour vos propres
besoins.

Des renseignements supplémentaires
sur le produit, y compris des versions
électroniques de ce Guide d’utilisation et
un tutoriel de formation a la SGC, sont
disponibles sur tandemdiabetes.ca.

1.5 Indications d’utilisation

La pompe a insuline t:slim X2 est congue
pour I'administration sous-cutanée
d’insuline a des débits définis et variables,
pour la gestion du diabete chez les
personnes ayant besoin d’insuline. La
pompe est en mesure de communiquer
de maniere fiable et sécuritaire avec des
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appareils compatibles et connectés
numériquement.

La pompe ainsuline t:slim X2 ne peut étre
utilisée que pour I'administration continue
d’insuline et comme composante du
systeme.

La pompe est destinée a étre utilisée par
des personnes agées de six ans et plus.

Le systéeme est congu pour un usage
individuel.

La pompe est destinée a étre utilisée
avec I'insuline NovoRapid, Admelog ou
Humalog U-100.

Lorsque la pompe est utilisée avec un
systeme de surveillance de glucose en
continu (SGC), la technologie Basal-1Q
peut étre utilisée pour suspendre
I’administration d’insuline en fonction des
lectures du capteur de SGC.

Les SGC compatibles sont répertoriés
dans I'étiquetage de ce dispositif.

La technologie Basal-IQ est congue
pour la prise en charge du diabéte
sucré chez les personnes agées d’au
moins six ans.

La technologie Basal-IQ est congue
pour un usage individuel.

La technologie Basal-1Q est destinée a
étre utilisée avec I'insuline NovoRapid,
Admelog ou Humalog U-100.

1.6 SGC compatibles

Les SGC compatibles sont les
suivants :

e SGC Dexcom G6

Pour plus de renseignements sur les
caractéristiques et les performances du
systeme SGC Dexcom G6, visitez le
site Web du fabricant pour consulter les
Guides d'’utilisation applicables.

Les capteurs et les émetteurs
Dexcom G6 sont vendus et expédiés
séparément par Dexcom ou ses
distributeurs locaux.

B REMARQUE : Connexions du
dispositif
Le systeme SGC Dexcom G6 permet
actuellement I'appariement d’un seul dispositif
médical a la fois (la pompe t:slim X2 ou le
récepteur Dexcom), mais vous pouvez toujours
utiliser I'application Dexcom G6 SGC et votre
pompe t:slim X2 simultanément avec le méme
identifiant émetteur.



B REMARQUE : Utilisation de la
SGC pour la prise de décisions
thérapeutiques

Les renseignements sur le produit pour le

systeme de surveillance du glucose en continu

Dexcom G6 incluent des renseignements

importants sur la maniere d’utiliser les données

fournies par le systéme SGC Dexcom G6

(notamment, les lectures du glucose par le

capteur, le graphique de tendances, la fleche de

tendance, les alarmes et les alertes) dans le
cadre de décisions thérapeutiques. Consultez
ces informations et discutez-en avec votre
professionnel de la santé, qui pourra expliquer
comment utiliser correctement les données du
systeme SGC Dexcom G6 lors de vos prises de
décisions thérapeutiques.

1.7 Informations importantes
pour Putilisateur

Lisez toutes les instructions de ce guide
d’utilisation avant d’utiliser le systeme.

Si vous ne pouvez pas utiliser le
systeme conformément aux
instructions de ce guide d’utilisation,
Vous risquez de mettre votre santé et
votre sécurité en danger.

Si c'est la premiere fois que vous
utilisez un systeme SGC, continuez a

utiliser votre glucometre jusqu'a ce que
vous soyez familiarisé avec son
utilisation.

Si vous utilisez actuellement la pompe
sans le systeme SGC Dexcom G6, ou
si vous utilisez actuellement le
dispositif, il est tout de méme trés
important que vous lisiez toutes les
instructions de ce guide d’utilisation
avant d'utiliser le systeme combiné.

Accordez une attention particuliere aux
avertissements et précautions de ce
guide d'utilisation. Les avertissements
et précautions sont identifiés par un
symbole 4 ou A.

Si vous avez d’autres questions aprés
avoir lu ce guide d’utilisation,
communiquez avec I'assistance
technique client.

1.8 Informations importantes

pour Putilisateur pédiatrique

Les recommandations suivantes sont
destinées a aider les jeunes utilisateurs
et leurs soignants a programmer, a
gérer et a entretenir le Systeme.

Les jeunes enfants peuvent appuyer ou
toucher la pompe par inadvertance,
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entrainant une administration
involontaire d’insuline.

Il releve de la responsabilité du
professionnel de la santé et du soignant
de déterminer si I'utilisateur est apte au
traitement avec ce dispositif.

Nous conseillons d’examiner les
fonctionnalités Bolus rapide et NIP de
sécurité de la pompe afin de déterminer
la maniére dont elles correspondent
a votre régime de soins. Ces
fonctionnalités sont détaillées aux
Section 7.8 Bolus rapides et Section
4.14 Activer ou désactiver le NIP de
sécurité.

Le décollement accidentel du site de
perfusion peut se produire plus
fréguemment chez les enfants;
envisagez de sécuriser le site de
perfusion et des tubulures.

A AVERTISSEMENT

Ne laissez PAS les jeunes enfants (qu'ils soient
ou non utilisateurs de la pompe) ingérer des
petites pieces, telles que le cache du port USB
en caoutchouc et les composants du réservoir.
Les petites pieces peuvent présenter un risque
d’étouffement. S'ils sont ingérés ou avalés, ces
petits composants peuvent entrainer des I8sions
internes ou des infections.
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A AVERTISSEMENT

La pompe inclut des pieces (telles que le cable
USB et la tubulure de I'ensemble de perfusion)
pouvant présenter un risque de strangulation ou
d’asphyxie. Utilisez toujours une longueur de
tubulure de I'ensemble de perfusion adéquate,
et arrangez les cables et la tubulure de maniere
a minimiser le risque de strangulation.
ASSUREZ-VOUS que ces pieces sont rangées
en lieu sir lorsqu’elles ne sont pas utilisées.

A AVERTISSEMENT

Pour les patients qui ne gérent pas eux-mémes
leur condition, la fonction NIP de sécurité doit
TOUJOURS étre ACTIVEE lorsque la pompe
n'est pas utilisée par un soignant. La fonction
NIP de sécurité est congue pour empécher toute
pression accidentelle d'un bouton pouvant
entrainer une administration d'insuline ou des
modifications des réglages de la pompe. Ces
modifications peuvent potentiellement conduire
a des événements d’hypoglycémie (glycémie
basse) ou d’hyperglycémie (glycémie élevée).
Consultez la Section 4.14 Activer ou désactiver
le NIP de sécurité pour savoir comment activer
la fonction NIP de sécurité.

A AVERTISSEMENT

Pour les patients dont I'administration d’insuline
est gérée par un soignant, coupez TOUJOURS la
fonction Bolus rapide pour éviter toute
administration accidentelle de bolus. Si la
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fonction NIP de sécurité est activée, la fonction
Bolus rapide se désactive automatiquement. Les
pressions accidentelles sur un bouton ou sur
I’écran ou les modifications de la pompe a
insuline pourraient entrainer un surdosage ou
un sous-dosage lors de I'administration
d’insuline. Cela pourrait provoquer des
événements d’hypoglycémie (glycémie basse)
ou d’hyperglycémie (glycémie élevée). Consultez
la Section 4.14 Activer ou désactiver le NIP de
sécurité pour savoir comment désactiver la
fonction NIP de sécurité.

1.9 Trousse de secours

Assurez-vous de toujours disposer
d’une seringue d’insuline et d’un flacon
d’insuline ou d’un stylo a insuline
prérempli comme solution de rechange
en cas d’urgence. Vous devez
également toujours avoir une trousse
de secours appropriée avec vous.
Parlez avec votre professionnel de la
santé pour connaitre les éléments que
cette trousse doit contenir.

Fournitures a apporter tous les jours :

e matériel pour tester la glycémie :
glucometre, bandelettes, solution
de contrdle, lancette, piles pour le
glucometre;

glucides rapides pour traiter
I’hypoglycémie;

collation supplémentaire pour une
couverture plus longue que les
glucides rapides;

trousse de secours de glucagon;

insuline rapide et seringues ou stylo
a insuline prérempli;

ensembles de perfusion (au moins 2);

réservoirs pour la pompe a insuline
(au moins 2);

produits de préparation du site de
perfusion (lingettes antiseptiques,
adhésif pour la peau);

carte ou bijou d’identification du
diabéte.
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CETTE PAGE EST
INTENTIONNELLEMENT
LAISSEE VIDE
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Chapitre 2 — Informations importantes relatives a la sécurité

Vous trouverez ci-dessous des
renseignements de sécurité importants
concernant votre pompe t:slim X2™

et a ses composants. Les
renseignements présentés dans ce
chapitre ne représentent pas tous

les avertissements et toutes les
précautions relatives au systeme. Faites
attention aux autres avertissements et
précautions énumérés dans ce guide
d’utilisation car ils concernent des
circonstances, des fonctionnalités ou
des utilisateurs particuliers.

2.1 Avertissements relatifs a la

pompe a insuline t:slim X2

Pompe a insuline t:slim X2

A AVERTISSEMENT

Ne commencez PAS a utiliser votre pompe
avant d’avoir lu le guide d’utilisation. Le non-
respect des instructions du guide d’utilisation
peut entrainer une administration d’insuline
excessive ou insuffisante. Cela pourrait
provoguer des événements d’hypoglycémie
(glycémie basse) ou d’hyperglycémie (glycémie
élevée). Si vous avez des questions ou besoin
de clarification supplémentaire concernant
I'utilisation de votre pompe, demandez a votre
professionnel de santé ou communiquez avec
I'assistance technique client.
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A AVERTISSEMENT

N'utilisez PAS votre pompe avant d’avoir été
correctement formé a son utilisation par un
formateur certifié ou d’avoir consulté les
documents de formation disponibles en ligne si
vous mettez a jour votre pompe. Contactez votre
professionnel de santé pour déterminer vos
besoins personnels en matiere de formation
pour la pompe. L’absence de formation
adéquate quant a I'utilisation de votre pompe
peut entrainer de graves blessures ou la mort.

A AVERTISSEMENT

Utilisez UNIQUEMENT les insulines
NovoRapid U-100, Admelog U-100 ou
Humalog U-100. Seules les insulines
NovoRapid U-100, Admelog U-100 et
Humalog U-100 ont fait I'objet de tests et ont
été considérées comme étant compatibles
avec la pompe. L'utilisation d'insuline dont la
concentration est inférieure ou supérieure
peut entrainer une administration d’insuline
insuffisante ou excessive. Cela pourrait provoquer
des événements d’hypoglycémie (glycémie
basse) ou d’hyperglycémie (glycémie élevée).

A AVERTISSEMENT

Ne placez AUCUNE autre substance ni AUCUN
autre médicament dans la pompe. La pompe a
été uniquement testée pour la perfusion sous-
cutanée continue d’insuline (PSCI) au moyen
d’insuline NovoRapid U-100, Admelog U-100

ou Humalog U-100. L'utilisation d’autres
médicaments pourrait endommager la pompe et
nuire a la santé en cas de perfusion.

& AVERTISSEMENT
La pompe n’est pas congue pour les personnes
ne pouvant ou ne voulant pas :

» tester leur glycémie selon les
recommandations du professionnel
de santé;

» faire preuve de capacités adéquates de
calcul des glucides (souhaitable, mais
non requis);

» maintenir des aptitudes de prise en
charge personnelle du diabete;

» consulter régulierement le(s)
professionnel(s) de santé.

L'utilisateur doit également avoir une vue et/ou
une audition adéquates afin de reconnaitre
toutes les fonctions de la pompe, notamment
les alertes, les alarmes et les rappels.

A AVERTISSEMENT

Ne commencez PAS a utiliser votre pompe
avant d’avoir consulté votre professionnel de
santé afin de déterminer les fonctions qui vous
conviennent le mieux. Seul votre professionnel
de santé peut déterminer votre (vos) débit(s)
basal (basaux), ratio(s) glucides, facteur(s) de
correction, glycémie cible et durée de I'action de
I'insuline, et seul celui-ci peut vous aider a les



régler. Par ailleurs, seul votre professionnel de
santé peut déterminer vos réglages SGC et la
maniere dont vous devez utiliser les informations
de tendances de votre capteur pour vous aider a
gérer votre diabete. Des réglages incorrects
peuvent entrainer une administration excessive
ou insuffisante d’insuline. Cela pourrait
provoquer des événements d’hypoglycémie
(glycémie basse) ou d’hyperglycémie (glycémie
élevée).

A AVERTISSEMENT

Vous devez TOUJOURS étre préparé a injecter
de I'insuline selon une autre méthode si
I’administration est interrompue pour quelque
raison que ce soit. Votre pompe est congue pour
administrer de I'insuline de maniere fiable, mais
elle utilise uniqguement de I'insuline rapide; vous
n’aurez donc pas d’insuline a action prolongée
dans le corps. Si vous ne disposez pas d’une
autre méthode d’administration d’insuline, vous
pourriez présenter une hyperglycémie grave ou
une acidocétose diabétique (ACD).

A AVERTISSEMENT

Utilisez UNIQUEMENT des réservoirs et des
ensembles de perfusion avec des connecteurs
adaptés et suivez le mode d’emploi. Sinon,
I’administration d’insuline pourrait étre
excessive ou insuffisante et entrainer une
hypoglycémie (glycémie basse) ou une
hyperglycémie (glycémie élevée) grave.
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A AVERTISSEMENT

Ne placez PAS votre ensemble de perfusion sur
des cicatrices, des bosses, des grains de
beauté, des vergetures ou des tatouages. Placer
votre ensemble de perfusion sur de telles zones
pourrait provoquer des gonflements, des
irritations ou des infections. Cela peut nuire a
I"absorption d’insuline et provoquer une
hyperglycémie ou une hypoglycémie.

& AVERTISSEMENT

Suivez TOUJOURS attentivement le mode d’emploi
fourni avec votre ensemble de perfusion pour une
insertion et des soins appropriés au site de
perfusion, faute de quoi vous pourriez provoquer
une administration excessive ou insuffisante
d’insuline ou une infection.

A AVERTISSEMENT

Ne remplissez JAMAIS votre tubulure alors que
votre ensemble de perfusion est branché a votre
corps. Vérifiez toujours que I’ensemble de
perfusion est débranché de votre corps avant de
remplir la tubulure. Le non-débranchement de
I’ensemble de perfusion de votre corps avant le
remplissage de la tubulure peut entrainer une
administration excessive d’insuline. Cela
pourrait provoquer des événements
d’hypoglycémie (glycémie basse).

A AVERTISSEMENT
Ne réutilisez JAMAIS les réservoirs et n'utilisez
pas de réservoirs non fabriqués par Tandem

Diabetes Care. L'utilisation de réservoirs non
fabriqués par Tandem Diabetes Care ou la
réutilisation de réservoirs peut entrainer une
administration excessive ou insuffisante
d’insuline. Cela pourrait provoquer des
événements d’hypoglycémie (glycémie basse)
ou d’hyperglycémie (glycémie élevée).

& AVERTISSEMENT

Tournez TOUJOURS le connecteur de tubulure
entre la tubulure du réservoir et la tubulure de
I'ensemble de perfusion d’un quart de tour
supplémentaire afin de vous assurer que la
connexion est solide. Une connexion lache peut
provoquer une fuite d’insuline, entrainant une
administration insuffisante d’insuline. Si la
connexion est lache, débranchez I'ensemble de
perfusion de votre corps avant de la resserrer.
Cela pourrait provoquer des événements
d’hyperglycémie (glycémie élevée).

A AVERTISSEMENT

Ne déconnectez PAS le connecteur de tubulure
entre la tubulure du réservoir et la tubulure de
I'ensemble de perfusion. Si la connexion est
lache, débranchez I'ensemble de perfusion de
votre corps avant de la resserrer. Si vous ne
débranchez pas I'ensemble de perfusion avant
de resserrer la connexion, I'administration
d’insuline pourrait étre excessive. Cela pourrait
provoquer des événements d’hypoglycémie
(glycémie basse).
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A AVERTISSEMENT

Ne retirez ou n’ajoutez PAS d’insuline a partir
d’un réservoir rempli aprés le chargement sur la
pompe. Cela entrainerait un affichage incorrect
du taux d'insuline sur I'écran Accueil, et vous
pourriez manquer d'insuline avant que la pompe
détecte que le réservoir est vide. Cela peut
entrainer une hyperglycémie grave ou une
acidocétose diabétique (ACD).

A AVERTISSEMENT

N’administrez PAS de bolus avant d’avoir vérifié
la quantité de bolus calculée sur I'écran de la
pompe. Si vous administrez une quantité
d’insuline trop élevée ou trop faible, cela
pourrait entrainer une hypoglycémie (glycémie
basse) ou une hyperglycémie (glycémie élevée).
Vous pouvez toujours augmenter ou diminuer
les unités d'insuline avant de décider
d’administrer votre bolus.

A AVERTISSEMENT

Ne laissez PAS les jeunes enfants (qu’ils soient
ou non utilisateurs de la pompe) ingérer des
petites pieces, telles que le cache du port USB
en caoutchouc et les composants du réservoir.
Les petites pieces peuvent présenter un risque
d'étouffement. S'ils sont ingérés ou avalés, ces
petits composants peuvent entrainer des Iésions
internes ou des infections.

ISO

A AVERTISSEMENT

La pompe inclut des pieces (telles que le cable
USB et la tubulure de I'ensemble de perfusion)
pouvant présenter un risque de strangulation ou
d’asphyxie. Utilisez TOUJOURS une longueur de
tubulure de I'ensemble de perfusion adéquate,
et arrangez les cables et la tubulure de maniére
a minimiser le risque de strangulation.
ASSUREZ-VOUS que ces pieces sont rangées
en lieu sdr lorsqu’elles ne sont pas utilisées.

A AVERTISSEMENT

Pour les patients qui ne gérent pas eux-mémes
leur condition, la fonction NIP de sécurité doit
TOUJOURS étre ACTIVEE lorsque la pompe
n’est pas utilisée par un soignant. La fonction
NIP de sécurité est congue pour empécher toute
pression accidentelle d’un bouton pouvant
entrainer une administration d’insuline ou des
modifications des réglages de la pompe. De
telles modifications pourraient provoquer des
incidents d’hypoglycémie ou d’hyperglycémie.

A AVERTISSEMENT

Pour les patients dont I'administration d’insuline
est gérée par un soignant, coupez TOUJOURS la
fonction Bolus rapide pour éviter toute
administration accidentelle de bolus.

& AVERTISSEMENT

Si la fonction NIP de sécurité est activée,

la fonction Bolus rapide se désactive
automatiquement. Les pressions accidentelles

sur un bouton ou sur I'écran ou les
modifications de la pompe a insuline pourraient
entrainer un surdosage ou un sous-dosage lors
de I"administration d'insuline. Cela pourrait
provoquer des événements d’hypoglycémie
(glycémie basse) ou d’hyperglycémie (glycémie
glevée).

2.2 Procédures radiologiques et

médicales et votre systéme
t:slim X2

A AVERTISSEMENT

Informez TOUJOURS [’ opérateur/technicien de
votre diabete et de votre pompe. Si vous devez
interrompre I'utilisation de la pompe pour des
procédures médicales, suivez les instructions de
votre professionnel de santé pour remplacer
I'insuline manquée lorsque vous vous rebranchez
a la pompe. Vérifiez votre glycémie avant de vous
débrancher de la pompe et a nouveau

lorsque vous vous rebranchez, et traitez les
hyperglycémies selon les recommandations de
votre professionnel de santé.

A AVERTISSEMENT

Il n'est pas nécessaire de débrancher le
systeme pour les électrocardiogrammes (ECG)
ou les coloscopies. Si vous avez des questions,
communiquez avec I'assistance technique
client.



A AVERTISSEMENT

N'utilisez PAS la pompe si vous étes atteint
d’une maladie qui, de I'avis de votre
professionnel de la santé, vous exposerait a un
risque, notamment une contre-indication a
I'utilisation de I'un des dispositifs de la pompe,
conformément a I'étiquetage FDA. Les patients
qui ne devraient pas utiliser la pompe
comprennent notamment ceux atteints d’une
maladie thyroidienne non controlée,
d’insuffisance rénale (p. ex., dialyse ou

DFGe < 30), d’hémophilie ou d’un autre trouble
hémorragique majeur ou d’une maladie
cardiovasculaire instable.

2.3 Sécurité de I'imagerie par

résonance magnétique

A AVERTISSEMENT

Le systeme est incompatible avec la résonance
magnétique (RM). Si vous devez subir I'une des
procédures suivantes, vous devez retirer votre
pompe, votre transmetteur et votre capteur et
les laisser hors de la salle d’opération.

» Radiographie;

» Balayage tomodensitométrique (TDM);

» Imagerie par résonance magnétique
(IRM);

» Tomographie par émission de positons
(TEP);

» Toute autre exposition a des
rayonnements.
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A AVERTISSEMENT
N'exposez PAS votre pompe, votre émetteur ou
votre capteur a :

» Placement ou reprogrammation de
pacemaker/défibrillateur automatique
implantable (DA);

» (athétérisme cardiaque;

» Scintigraphie cardiaque avec épreuve
d’effort.

Si vous devez subir 'une des procédures
médicales ci-dessus, vous devez retirer votre
pompe, votre émetteur et votre capteur et les
laisser hors de la salle d’opération.

A AVERTISSEMENT

D’autres procédures exigent une attention
particuliére :

» chirurgie au laser — En général, vous
pouvez porter votre systéme pendant la
procédure. Cependant, certains lasers
peuvent créer des interférences et
déclencher une alarme du systeme;
anesthésie générale — En fonction de
I"équipement utilisé, vous pourriez avoir
besoin de retirer votre systéme.
Assurez-vous de poser la question a
votre professionnel de santé.

mations importantes relatives a la sécurité

2.4 Précautions relatives a la

pompe a insuline t:slim X2

A PRECAUTION

N’ouvrez PAS votre pompe & insuline et
n’essayez PAS de la réparer. La pompe est un
dispositif scellé qui ne doit étre ouvert et réparé
uniquement par Tandem Diabetes Care. Les
modifications pourraient entrainer un danger
pour la sécurité. Si le joint de votre pompe est
casseé, celle-ci n’est plus étanche, et la garantie
est annulée.

A PRECAUTION

CHANGEZ votre ensemble de perfusion toutes
les 48 & 72 heures selon les recommandations
de votre professionnel de santé. Lavez-vous les
mains avec du savon antibactérien avant de
manipuler I'ensemble de perfusion, et nettoyez
soigneusement le site d'insertion sur votre corps
afin d’éviter toute infection. Contactez votre
professionnel de santé si vous présentez des
symptdbmes d'infection au niveau de votre site
de perfusion d’insuline.

A PRECAUTION

Eliminez TOUJOURS toutes les bulles d'air de la
pompe avant de commencer I'administration
d’insuline. Vérifiez qu'il n'y a pas de bulles d'air
lorsque vous aspirez I'insuline dans la seringue
de remplissage, tenez la pompe avec I'orifice de
remplissage blanc orienté vers le haut pendant
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le remplissage de la tubulure, et vérifiez
I'absence de bulles d’air dans la tubulure
pendant le remplissage. Si de I'air est présent
dans le systeme, il prend la place de l'insuline,

ce qui peut perturber I'administration d’insuline.

A PRECAUTION

VERIFIEZ quotidiennement que votre site de
perfusion est bien placé et ne présente pas de
fuite. REMPLACEZ votre ensemble de perfusion
Si vous observez des fuites autour du site. Les
sites mal placés ou les fuites autour du site de
perfusion peuvent entrainer une administration
insuffisante d’insuline.

A PRECAUTION

VERIFIEZ quotidiennement I'absence de fuites,
de bulles d'air ou de déformations au niveau de
la tubulure de I'ensemble de perfusion. La
présence d’air, de fuites ou de déformations
dans la tubulure peut limiter ou arréter
I’administration d'insuline et entrainer une
administration insuffisante d’insuline.

A PRECAUTION

VERIFIEZ quotidiennement la connexion de la
tubulure entre la tubulure de votre réservoir et la
tubulure de I'ensemble de perfusion pour vous
assurer qu’elle est solide et sécurisée. Les
fuites autour de la connexion de la tubulure
peuvent entrainer une administration
insuffisante d’insuline.
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A PRECAUTION

Ne changez PAS votre ensemble de perfusion
avant de vous coucher, ou Si vous ne pouvez
pas tester votre glycémie 1 a 2 heures apres
avoir placé le nouvel ensemble de perfusion.

Il est important de vérifier que I'ensemble de
perfusion est inséré correctement et qu'il
administre I'insuline. Il est également important
de réagir rapidement a tout probléme d’insertion
afin de garantir I'administration d’insuline en
continu.

A PRECAUTION

Vérifiez TOUJOURS que votre réservoir dispose
d’assez d’insuline pour la nuit avant de vous
coucher. Si vous dormez, vous pourriez ne pas
entendre I'alarme Réservoir vide et manquer
une partie de votre administration d’insuline
basale.

A PRECAUTION

VERIFIEZ les réglages de votre pompe
régulierement pour vous assurer qu'ils sont
corrects. Des réglages incorrects peuvent
entrainer une administration excessive ou
insuffisante d’insuline. Consultez votre
professionnel de santé si nécessaire.

A PRECAUTION

Vérifiez TOUJOURS que I'heure et la date
définies sur votre pompe a insuline sont
correctes. L'administration stire de I'insuline
peut étre perturbée par un mauvais réglage de

I'heure et de la date. Lorsque vous modifiez
I'heure, vérifiez toujours que le réglage AM/PM
est correct, si vous utilisez le format d’horloge
de 12 heures. AM doit étre utilisé de minuit a
11 h 59. PM doit étre utilisé de midi a 23 h 59.

A PRECAUTION

VERIFIEZ que I'écran s'allume, que vous pouvez
entendre les signaux sonores, que vous sentez
les vibrations de la pompe et que vous voyez la
DEL verte clignoter autour du bord du bouton
Ecran activé/Bolus rapide lorsque vous
branchez une source d’alimentation au port
USB. Ces fonctions servent a vous informer sur
les alertes, les alarmes et les autres conditions
nécessitant votre attention. Si ces fonctions ne
sont pas actives, cessez d'utiliser la pompe et
communiquez avec I'assistance technique
client.

A PRECAUTION

VERIFIEZ réguliérement si votre pompe affiche
une condition d’alarme. Il est important de
connaitre les conditions qui peuvent nuire a
I'administration d’insuline et nécessiter votre
attention afin que vous puissiez réagir le plus
rapidement possible.

A PRECAUTION

N'utilisez PAS le réglage Vibrer pour les alertes
et les alarmes pendant votre sommeil, & moins
que votre professionnel de santé vous I'indique.
Régler un volume d’alertes et d’alarme élevé



aide a vous assurer que vous ne manquez pas
une alerte ou une alarme.

A PRECAUTION

Consultez TOUJOURS I'écran afin de confirmer la
bonne programmation de la quantité de bolus lors
de la premiere utilisation de la fonction Bolus
rapide. Le fait de consulter votre écran aide a
VOUS assurer que vous utilisez correctement les
commandes de signaux sonores/vibrations pour
programmer la quantité de bolus prévue.

A PRECAUTION

N'utilisez PAS votre pompe si vous pensez qu'elle
peut étre endommagée si elle est tombée ou a
heurté une surface dure. Vérifiez que la pompe
fonctionne correctement en branchant une
source d’alimentation dans le port USB et en
vérifiant que I'écran s'allume, que vous pouvez
entendre les signaux sonores, que vous sentez
les vibrations de la pompe et que vous voyez la
LED verte clignoter autour du bouton Ecran
allumé/Bolus rapide. Si vous avez un doute sur
la possibilité que la pompe soit endommagée,
cessez de I'utiliser et communiquez avec
I'assistance technique client.

A PRECAUTION

EVITEZ d’exposer votre pompe & des
températures inférieures a 5 °C (41 °F) ou
supérieures a 37 °C (99 °F). L'insuline peut
geler a des températures basses ou se dégrader
a des températures élevées. L’insuline
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exposée a des conditions hors des plages
recommandges par le fabricant peut nuire a la
sécurité et a la performance de la pompe.

A PRECAUTION

EVITEZ d’immerger votre pompe dans un fluide
a plus de 0,91 m (3 pieds) ou pendant plus de
30 minutes (classe de protection IPX7). Si votre
pompe a été exposée a un fluide au-dela de ces
limites, vérifiez si elle présente des signes
d’infiltration du fluide. Si vous remarquez des
signes d'infiltration de fluide, cessez d’utiliser la
pompe et communiquez avec I'assistance
technique client.

A PRECAUTION

EVITEZ les zones dans lesquelles peuvent se
trouver des anesthésiants inflammables ou des
gaz explosifs. La pompe n’est pas adaptée a
une utilisation dans ces zones et il existe un
risque d’explosion. Retirez votre pompe si vous
devez entrer dans ces zones.

A PRECAUTION

VEILLEZ a ne pas vous éloigner de plus de la
longueur du cable USB lorsque vous étes
branché a la pompe et a une source de
recharge. Si vous vous éloignez de plus de la
longueur du cable USB, la canule pourrait sortir
du site de perfusion. Pour cette raison, il est
conseillé de ne pas recharger la pompe lorsque
vous dormez.

A PRECAUTION

DEBRANCHEZ I'ensemble de perfusion de votre
corps lorsque vous montez dans des maneges a
sensation a haute vitesse/forte gravité. Les
changements rapides d’altitude ou de gravité
peuvent perturber I'administration d’insuline et
provoquer des blessures.

A PRECAUTION

DEBRANCHEZ I'ensemble de perfusion de votre
corps avant d’effectuer un vol en avion sans
pressurisation de la cabine ou dans les avions
utilisés pour les acrobaties ou les simulations de
combat (avec ou sans pressurisation). Les
changements rapides d’altitude ou de gravité
peuvent perturber I'administration d’insuline et
provoquer des blessures.

A PRECAUTION

CONSULTEZ votre professionnel de santé au
sujet des changements de votre mode de vie,
comme la perte ou la prise de poids, ou le fait
de commencer/arréter un sport. Il se peut que
vos besoins en insuline évoluent en raison des
changements de votre mode de vie. Il est
possible que votre (vos) débit(s) basal (basaux)
et d’autres parametres nécessitent un
ajustement.

A PRECAUTION

VERIFIEZ votre glycémie  I'aide d’un indicateur
de glycémie apres un changement d’altitude
progressif jusqu’a 305 metres (1 000 pieds),
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par exemple lorsque vous skiez ou circulez sur
une route de montagne. La précision de
I’administration peut varier jusqu’a 15 %
jusqu'a ce que 3 unités d'insuline au total aient
été administrées ou jusqu’'a ce que I'altitude ait
changé de plus de 305 métres (1 000 pieds).
Les modifications de la précision de
I'administration peuvent perturber
I’administration d’insuline et provoquer des
blessures.

A PRECAUTION

Consultez TOUJOURS votre professionnel de santé
pour connaitre les consignes spécifiques qui
s’appliquent si vous souhaitez ou devez vous
deébrancher de la pompe pour quelque raison que
ce soit. En fonction de la durée et de la raison pour
laquelle vous étes débranché, il se peut que vous
deviez remplacer 'insuline basale et/ou en bolus
que vous avez manquée. Vérifiez votre glycémie
avant de vous débrancher de la pompe et a
nouveau lorsque vous vous rebranchez, et traitez
les hyperglycémies selon les recommandations de
votre professionnel de santé.

A PRECAUTION

VERIFIEZ que vos réglages personnels
d’administration d’insuline sont programmés
dans la pompe si vous recevez un dispositif de
remplacement dans le cadre de la garantie.

La non-saisie de vos réglages d’administration
d’insuline pourrait entrainer une administration
d’insuline excessive ou insuffisante.
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Cela pourrait provoquer des événements
d’hypoglycémie (glycémie basse) ou
d’hyperglycémie (glycémie élevée). Consultez
votre professionnel de santé si nécessaire.

A PRECAUTION

Une interférence avec les éléments
électroniques de votre pompe peut étre causée
par les téléphones portables si vous les portez a
proximité. Il est recommandé de porter votre
pompe et votre téléphone portable & au moins
16,3 cm (6,4 po) d’écart.

A PRECAUTION

Jetez TOUJOURS les composants usages tels
que les réservoirs, les seringues, les aiguilles, les
ensembles de perfusion et les capteurs SGC en
suivant les instructions de votre professionnel de
santé. Lavez-vous soigneusement les mains
apres avoir manipulé les composants usagés.

2.5 Avantages possibles de

I'utilisation de la pompe

e La pompe fournit un moyen
automatique d’administrer I'insuline
basale et en bolus. L’administration
peut étre réglée précisément grace
a 6 profils personnels sur mesure,
disposant chacun de 16 réglages
basés sur le temps pour le débit
basal, le ratio glucides, le facteur de

correction et la glycémie cible. De
plus, la fonction Débit temporaire
vous permet de programmer une
modification temporaire du débit
basal pendant une durée maximale
de 72 heures.

La pompe vous propose une option
pour administrer un bolus en une
seule fois, ou pour en administrer
un pourcentage sur une période
prolongée sans devoir naviguer
dans les différents menus. Vous
pouvez également programmer un
bolus de maniére plus discrete
gréce a la fonction Bolus rapide,
que vous pouvez utiliser sans
regarder la pompe, et que vous
pouvez programmer par incréments
en unités d’insuline ou en grammes
de glucides.

A partir de I'écran Bolus, la fonction
de « calculatrice dans le
calculateur » vous permet de saisir
plusieurs valeurs de glucides et de
les additionner les unes aux autres.
Le calculateur de bolus de la
pompe recommande un bolus basé
sur la quantité totale de glucides
saisie, ce qui peut aider a éliminer
les estimations.



La pompe a insuline garde une
trace de la quantité d’insuline active
a partir des bolus repas et des
bolus de correction (IA). Lors de la
programmation de bolus repas ou
de bolus de correction
supplémentaires, la pompe
soustrait la quantité d’IA du bolus
recommandeé si votre glycémie est
inférieure a la glycémie cible définie
dans votre Profil personnel en
cours. Cela peut aider a éviter
I'accumulation d’insuline, qui
pourrait entrainer une hypoglycémie
(glycémie faible).

Vous pouvez programmer un
certain nombre de rappels qui vous
demanderont de tester a nouveau
votre glycémie apres la saisie d’une
valeur de glycémie faible ou élevée,
ainsi qu’un « Rappel oubli bolus
repas » qui vous alerte si vous
n’avez pas saisi de bolus pendant
une période donnée. Si ces rappels
sont activés, ils peuvent vous aider
a réduire le risque d’oublier de
vérifier votre glycémie ou votre
bolus pour les repas.

Vous avez la possibilité d’afficher
diverses données directement sur
votre écran, notamment I'’heure et

Chapitre 2 — Informations importantes relatives a la sécurité

la quantité de votre dernier bolus, le
total de votre administration
d’insuline par jour, ainsi qu’une
répartition par bolus basal, repas et
de correction.

2.6 Risques possibles liés a

I'utilisation de votre pompe

Comme pour tout autre dispositif
médical, il existe des risques associés a
I'utilisation de votre pompe. Un grand
nombre des risques sont communs a
I'insulinothérapie en général, mais il
existe des risques supplémentaires
associés a la perfusion continue
d’insuline et a la surveillance du glucose
en continu. La lecture de votre guide
d’utilisation et le respect du mode
d'emploi sont essentiels pour
I’'utilisation de votre systeme en toute
sécurité. Consultez votre professionnel
de la santé pour savoir comment ces
risques peuvent vous concerner.

L’insertion et le port d’'un ensemble
de perfusion peuvent provoquer des
infections, des saignements, des
douleurs ou des irritations cutanées
(rougeurs, gonflements, contusions,
démangeaisons, cicatrices ou
décoloration de la peau).

Il existe une faible probabilité qu’un
fragment de la canule de 'ensemble de
perfusion reste sous la peau si la canule
se casse pendant que vous la portez.
Si vous pensez qu’une canule s’est
cassée sous votre peau, contactez
votre professionnel de santé et appelez
I'assistance technique client.

Les autres risques associés aux
ensembles de perfusion comprennent
les obstructions et les bulles d’air dans
la tubulure, ce qui peut affecter
I'administration d’insuline. Si votre
glycémie ne baisse pas apres le
démarrage d’un bolus ou si vous avez
une autre glycémie élevée inexpliquée,
il est recommandé de vérifier que votre
ensemble de perfusion ne présente
aucune occlusion ou bulle d’air, et que
la canule ne s’est pas délogée. Si le
probléme persiste, appelez le service
d’assistance technique client ou
demandez conseil a un médecin, le
cas échéant.

Risques pouvant découler d’une
défaillance de la pompe (liste non
exhaustive) :

e possibilité d’hypoglycémie
(glycémie basse) en raison d’une
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administration excessive d’insuline
causée par un défaut matériel;

e possibilité d’hyperglycémie
(glycémie élevée) et de cétose
pouvant entrainer une acidocétose
diabétique (ACD) en raison d’'une
défaillance de la pompe provoquant
I’arrét de I'administration d’insuline
dd a un défaut matériel ou une
anomalie logicielle.

2.7 Collaboration avec votre
professionnel de la santé

Tous les termes médicaux présents
dans ce guide d’utilisation reposent sur
la supposition que votre professionnel
de la santé vous a instruit sur certains
termes et sur la maniere dont ils
s’appliquent a vous dans le cadre de la
gestion de votre diabéte. Votre
professionnel de la santé peut vous
aider a établir des principes de gestion
du diabéte adaptés a votre style de vie
et a vos besoins.

Consultez votre professionnel de la
santé avant d’utiliser la pompe afin de
déterminer les caractéristiques qui vous
conviennent le mieux. Seul votre

I36

professionnel de la santé peut
déterminer et vous aider a régler votre
(vos) débit(s) basal (basaux), votre (vos)
ratios insuline-glucides, votre (vos)
facteur(s) de correction, votre glycémie
cible et la durée de I'action de I'insuline.
Par ailleurs, seul votre professionnel de
la santé peut déterminer vos réglages
SGC et la maniére dont vous devez
utiliser les informations de tendances
de votre capteur pour vous aider a
gérer votre diabéte.

2.8 Veérification du bon
fonctionnement

Une alimentation électrique (adaptateur
CA avec connecteur micro-USB) est
incluse avec votre pompe. Avant
d’utiliser votre pompe, Vérifiez que les
phénomeénes suivants se produisent
lorsque vous branchez une alimentation
électrique au port USB de votre pompe :

e vous entendez une alerte sonore;

e vous voyez le témoin vert s’illuminer
au bord du bouton Ecran activé/
Bolus rapide;

e vous sentez une vibration d’alerte;

e vous voyez un symbole de
chargement (éclair) sur I'indicateur
du niveau de charge de la batterie.

Par ailleurs, avant d’utiliser la pompe,
procédez aux vérifications suivantes :

e appuyez sur le bouton Ecran
activé/Bolus rapide pour activer
I'écran afin de voir I'affichage;

® |orsque I'écran est activé, vérifiez
que I’écran tactile réagit lorsque
vous le touchez du doigt.

A PRECAUTION

VERIFIEZ que I'écran s'allume, que vous pouvez
entendre les signaux sonores, que vous sentez
les vibrations de la pompe et que vous voyez la
DEL verte clignoter autour du bord du bouton
Ecran activé/Bolus rapide lorsque vous
branchez une source d’alimentation au port
USB. Ces fonctions servent a vous informer sur
les alertes, les alarmes et les autres conditions
nécessitant votre attention. Si ces fonctions ne
sont pas actives, cessez d'utiliser la pompe et
communiquez avec I'assistance technique
client.
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3.1  Contenu du paquet de la
pompe t:slim X2

Le paquet de votre pompe doit
comporter les éléments suivants :

1. pompe a insuline t:slim X2™:;
2. étui de la pompe;

3. Guide d'utilisation de la pompe
a insuline t:slim X2 avec la
technologie Basal-1Q;

4. céable USB;

5. adaptateur d’alimentation murale
USB;

6. outil de retrait du réservoir.

Si I'un de ces éléments est absent,
communiquez avec |'assistance
technique client.

Si vous utilisez un dispositif SGC, les
capteurs et les émetteurs Dexcom G6
Mobile sont vendus et expédiés
séparément par Dexcom.

Votre pompe est expédiée avec un
protecteur d’écran transparent. Ne
retirez pas ce protecteur d’écran.

\otre pompe est fournie avec un cache
de protection a I'endroit ou le réservoir
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est normalement inséré. Ce cache doit
étre retiré et remplacé par un réservoir

avant de lancer I'administration d’insuline.

Le réservoir t:slim X2 de 3 mL avec
connecteur t:lock™ se compose de la
chambre du réservoir et d’'une chambre
de micro-administration pour
I'administration de tres petites quantités
d’insuline. Une variété d’ensembles de
perfusion compatibles avec le connecteur
t:lock sont disponibles aupres de
Tandem Diabetes Care, Inc. Le
connecteur t:lock permet une connexion
sécurisée entre le réservoir et I'ensemble
de perfusion. Utilisez uniquement des
réservoirs t:slim X2 et des ensembles de
perfusion compatibles avec des
connecteurs t:lock fabriqués pour
Tandem Diabetes Care, Inc.

Votre pompe inclut également des
composants consommables que vous
devrez peut-&tre remplacer pendant la
durée de vie de votre pompe,
notamment :

e étui(s)/pince(s) de la pompe;
e protecteur d’écran;
e cache USB en caoutchouc;

e cable USB.

Réapprovisionnement en fournitures
Pour commander des réservoirs,

des ensembles de perfusion, des
fournitures, des accessoires, des
protecteurs d’écran, veuillez contacter
I'assistance technique client ou votre
fournisseur de produits pour le diabéte
habituel.

3.2 Terminologie de la pompe

Basal

L’administration basale est une
administration d’insuline lente et
continue, qui maintient les niveaux de
glycémie stables entre les repas et
pendant le sommeil. Elle se mesure en
unités par heure (u/h).

Bolus

Un bolus est une dose rapide d’insuline
généralement administrée pour couvrir
les aliments consommeés ou pour
corriger une hyperglycémie. Avec la
pompe, il peut étre administré sous
plusieurs formes : bolus standard,
bolus de correction, bolus prolongé ou
bolus rapide.

Bolus de correction
Un bolus de correction est administré
pour corriger une glycémie élevée.



Bolus prolongé

Un bolus prolongé est un bolus
administré sur une période donnée. |l
est généralement utilisé pour couvrir les
aliments qui prennent plus de temps a
digérer. Lors de I'administration d’un
bolus prolongé avec votre pompe,
saisissez la partie a ADMINISTRER
MAINTENANT pour administrer
immédiatement un pourcentage
d’insuline et administrer le pourcentage
restant pendant la période donnée.

Bolus rapide

Un bolus rapide (administré a I'aide du
bouton Ecran activé/Bolus rapide) est
une méthode d’administration d’un
bolus en suivant des commandes de
signaux sonores/vibrations sans devoir
afficher ou naviguer dans les écrans de
la pompe.

Canule

La canule est la partie de 'ensemble de
perfusion qui est insérée sous la peau
et au moyen de laquelle I'insuline est
administrée.

Cable USB
USB est I'abréviation de « Universal
Serial Bus » (Bus universel en série).
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Le cable USB se connecte au port
micro-USB de la pompe.

Débit temp.

Le terme « Débit temp. » est une
abréviation de « débit basal

temporaire ». Cela sert a augmenter ou
réduire le débit basal actuel pendant
une breve période pour tenir compte de
situations spéciales. 100 % correspond
au débit basal programmé. 120 %
correspond a une augmentation de

20 %, tandis que 80 % correspond a
une réduction de 20 % par rapport au
débit basal programmeé.

Durée de I'insuline

La durée de l'insuline est la durée
pendant laquelle 'insuline est active et
disponible dans le corps apres
I’'administration d’un bolus. Elle est
également liée au calcul de I'insuline
active (IA).

Facteur de correction

Un facteur de correction est la quantité
de glycémie abaissée par 1 unité
d’insuline. On I'appelle également le
facteur de sensibilité a I'insuline (FSI).

Glyc.

Glyc. est I'abréviation de glycémie,
c’est-a-dire le taux de glucose dans le
sang, mesuré en mmol/L.

Glyc. cible

La glycémie cible est un objectif de
glycémie spécifique, une valeur exacte
et non une plage. Lorsqu’une valeur de
glycémie est saisie dans la pompe, le
bolus d’insuline calculé est ajusté selon
les besoins afin d’atteindre cette cible.

Glucides

Les glucides sont les sucres et les
amidons que le corps décompose en
glucose et utilise comme sources
d’énergie. lls sont mesurés en
grammes.

Grammes
Les grammes sont une unité de mesure
des glucides.

Insuline active (IA)

L’IA est I'insuline qui reste active (a la
capacité de continuer a abaisser la
glycémie) dans le corps apres
I’administration d’un bolus.
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Profil personnel

Un profil personnel est un groupe de
réglages personnalisés qui définit
I’administration de 'insuline basale et
en bolus avec des segments de durée
spécifiques pendant une période de
24 heures.

Ratio glucides

Le ratio glucides est le nombre de
grammes de glucides que 1 unité
d’insuline couvre. On I'appelle
également le ratio insuline-glucides.

Remplir

Le terme « Rempilir » fait référence au
processus de retrait, de remplissage et
de remplacement d’un nouveau
réservoir et d’'un nouvel ensemble de
perfusion.

Unités

Les unités sont la mesure d’insuline.
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3.3 Explication des icones relatives a la pompe a insuline t:slim X2

Les icones suivantes peuvent s’afficher sur I’écran de votre pompe :

Définitions des icones de la pompe

Symbole

Signification

Symbole

Signification

Le niveau de charge restant dans la batterie de la pompe.

Quantité d'insuline restante dans le réservoir.

Un rappel, une alerte, une erreur ou une alarme du systéme
est actif (active).

Un débit basal temporaire est actif.

Toutes les administrations d’insuline sont arrétées.

Un débit basal de 0 u/h est actif.

L'insuline basale est programmée et en cours
d’administration.

Un débit basal temporaire de 0 u/h est actif.

Technologie sans fil Bluetooth®

Un bolus est en cours d’administration.

Accepter. Touchez ce bouton pour passer a I'écran suivant
ou pour répondre « Oui » a un message sur I'écran de la
pompe.

Annuler. Touchez ce bouton pour annuler I'opération en
cours.

Sauvegarder. Touchez ce bouton pour sauvegarder les
réglages a I'écran.

Refuser. Touchez ce bouton pour quitter I'écran ou pour
répondre « Non » a un message sur I'écran de la pompe.

Nouveau. Touchez ce bouton pour ajouter un nouvel
élément.

Retour. Touchez ce bouton pour revenir a I'écran précédent.

EEEQeomm-E

Effacer. Touchez ce bouton pour effacer les caractéres ou
les chiffres sur un clavier.

DO Ee-mm-F

Total. Touchez ce bouton pour calculer le total des valeurs
sur un clavier.

41I



Chapitre 3 — Découvrir votre pompe a insuline t:slim X2

Définitions des icones de la pompe (Suite)

Symbole

Signification

Symbole

Signification

Espace. Touchez ce bouton pour saisir un espace sur le
clavier de caracteres.

OK. Touchez ce bouton pour confirmer I'instruction ou le
réglage en cours a I'écran.

Le réglage associé est activé.

Le réglage associé est désactive.

Le code NIP de sécurité a été activé. Voir Section 4.14
Activer ou désactiver le NIP de sécurité.
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3.4 Explication des couleurs de la pompe

DEL rouge
1 clignotement en rouge toutes les 30 secondes indique une défaillance ou un état
d’alarme.

DEL jaune
1 clignotement en jaune toutes les 30 secondes indique un état d’alerte ou de rappel.

DEL verte
e 1 clignotement en vert toutes les 30 secondes indigue que la pompe fonctionne
normalement.

e 3 clignotements en vert toutes les 30 secondes indiquent que la pompe est en train
de se recharger.

-

Basal

Fact. de correct

Ratio gluci

Cible

Surbrillance orange
Lors de la modification des réglages, les modifications sont mises en surbrillance en
orange pour étre revues avant d’étre enregistrées.
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35 E d il 8. Niveau d’insuline : affiche la
) cran de verroulliage quantité actuelle d’insuline dans le

y ) N réservoir.
L’écran de verrouillage apparait chaque
fois que vous allumez I'écran. Vous 9. Logo de Tandem : revient a I'écran
devez toucher 1-2-3 dans I'ordre pour d'accueil.

déverrouiller la pompe.

1. Affichage de I’heure et de la date :
affiche I’'heure et la date actuelles.

2. lcone alerte : indique qu’un rappel,
une alerte ou une alarme est actif
(active) derriére I'écran de
verrouillage.

3.