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Sécurité et indications

Ce manuel d'utilisation décrit le fonctionnement du systeme

MiniMed™ 780G avec connectivité a un appareil intelligent et technologie
SmartGuard™. La technologie SmartGuard ajuste I'administration d'insuline
a partir des valeurs de glucose du capteur sans qu'il ne soit nécessaire de
saisir une mesure du lecteur de glycémie pour confirmer. La pompe a
insuline MiniMed 780G fonctionne en mode Manuel lorsque la fonction
SmartGuard n'est pas active.

Le systeme MiniMed 780G est approuvé pour étre utilisé avec l'appareil de
CGM (mesure du glucose en continu) Simplera Sync™.

Consultez un professionnel de santé avant de démarrer une thérapie par
pompe a insuline.
Utilisation de ce manuel

Utilisez la table des matiéres au début du manuel d'utilisation et I'index a la

fin du manuel d'utilisation pour trouver des informations spécifiques.

Reportez-vous au glossaire pour les définitions des termes et des acronymes
utilisés.

Conventions

Appellation Définition

Sélectionner Appuyez sur © pour activer un élémentd'écran, accepter une
valeur ou initier une action.
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Appellation Définition

Maintenir sélec- Appuyez sur © et maintenez-la enfoncée pour effectuer une
tionné action.

Presser Appuyez sur une touche et relachez-la.

Appuyer sur et Appuyez sur une touche et maintenez-la enfoncée.

maintenir enfoncé

Texte en gras

Indique des éléments et des touches d'écran tels que « Sé-
lectionnez Suivant pour continuer ».

X Indique une valeur qui pourrait s'afficher différemment sur
I'écran de la pompe.
Remarque Remarque : Une remarque donne des informations utiles.
Attention Lo
8 ATTENTION : Le symbole Attention informe
. d'un risque potentiel qui, s'il n‘est pas évité,
pourrait entrainer des blessures légéres ou mo-
dérées, ou endommager I'équipement.
AVERTISSEMENT

A AVERTISSEMENT : Le symbole Avertissement
informe d'un risque de sécurité potentiel qui,
s'il n'est pas évité, est susceptible d'entrainer
de graves blessures ou le décés. Il peut égale-
ment décrire des effets indésirables potentiels
graves.

Pour les instructions relatives a l'installation des dispositifs sur le systeme

MiniMed 780G, comme un capteur ou un cathéter, consultez le manuel

d'utilisation du dispositif correspondant.

Trousse d'urgence

Ayez toujours a disposition une trousse d'urgence, et confirmez que les

fournitures nécessaires sont disponibles et non expirées. Informez un

membre de votre famille ou un ami de I'endroit ou est conservée cette

trousse d'urgence.
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Lorsque vous voyagez, vérifiez plus fréquemment la glycémie afin de
prendre en compte les changements des niveaux d'activité et des heures des
repas.

Consultez votre professionnel de santé pour savoir lesquels, parmi les

articles suivants, vous devez inclure dans votre trousse d'urgence :
* Glucose a action rapide
e Consommables de test de la glycémie
e Fournitures de mesure des corps cétoniques dans I'urine ou le sang
e Cathéter et réservoir supplémentaires

* Piles AA lithium ou alcaline neuves supplémentaires ou piles Ni-MH
complétement chargées
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* Seringue d'insuline

* Insuline a action ultra-rapide, insuline a action prolongée ou les deux
(avec les instructions de dosage d'un professionnel de santé)

e Pansement adhésif

e Glucagon

AVERTISSEMENT : N'utilisez pas la fonction Assistant bolus
pour calculer un bolus pendant un certain temps aprés une
injection manuelle d'insuline a I'aide d'une seringue ou d'un
stylo. Les injections manuelles ne sont pas prises en compte
dans la quantité d'insuline active. Lutilisation de la fonction
Assistant bolus trop t6t aprés une injection manuelle risque
d’'entrainer une administration excessive d'insuline et de
provoquer une hypoglycémie. Demandez a un professionnel
de santé combien de temps vous devez attendre aprés une
injection manuelle avant d'utiliser la fonction Assistant bolus.
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AVERTISSEMENT : N'utilisez pas la fonction SmartGuard
pendant un certain temps aprées avoir administré une injection
manuelle d'insuline a l'aide d'une seringue ou d'un stylo. Les
injections manuelles ne sont pas prises en compte dans la
quantité d'insuline active. L'utilisation de la fonction
SmartGuard trop t6t apres une injection manuelle risque
d'entrainer une administration excessive d'insuline et de
provoquer une hypoglycémie. Demandez a un professionnel
de santé combien de temps vous devez attendre aprés une

injection manuelle avant d'utiliser la fonction SmartGuard.

Sécurité de l'utilisateur

A

AVERTISSEMENT : N'utilisez pas le systeme MiniMed 780G
sans avoir recu la formation appropriée dispensée par un
professionnel de santé. La formation est essentielle pour
garantir I'utilisation sGre du systeme MiniMed 780G.

Utilisation prévue

Le systeme MiniMed 780G est concu pour étre utilisé par des patients agés

de 7 ans et plus atteints de diabéte de type 1 ou par des patients dgés de

18 ans et plus atteints de diabéte de type 2 dont la dose totale quotidienne

d'insuline est de 8 unités par jour ou plus. Le systeme est également destiné

a mesurer en continu les valeurs de glucose dans le liquide sous la peau. Le

systeme MiniMed 780G est doté de latechnologie SmartGuard qui peut étre

programmée pour ajuster automatiquement I'administration d'insuline en

fonction des valeurs de glucose du capteur de la mesure du glucose en

continu (CGM) et peut arréter temporairement I'administration d'insuline

lorsque la valeur de glucose du capteur descend en dessous ou est

susceptible de descendre en dessous des valeurs de seuil prédéfinies.

N'utilisez pas les valeurs de glucose du capteur pour prendre des décisions

liées au traitement alors que la pompe est en mode Manuel. Les valeurs de
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glucose du capteur peuvent uniquement étre utilisées pour prendre des
décisions liées au traitementalors que la fonction SmartGuard est active. Ces
décisions thérapeutiques utilisant le glucose du capteur font uniquement
référence aux bolus et aux bolus de correction automatique alors que la
fonction SmartGuard est active. Les valeurs de glucose du capteur et de
glycémie peuvent différer. Si la mesure de glucose du capteur est basse ou
haute, ou en présence de symptémes d'un glucose bas ou haut, confirmezla
mesure de glucose du capteur a l'aide d'un lecteur de glycémie avant de
prendre des décisions thérapeutiques afin d'éviter une hypoglycémie ou
une hyperglycémie.

Le systéme MiniMed 780G n'est pas destiné a étre utilisé pendant la

grossesse.

Le systéme MiniMed 780G est constitué des appareils suivants :
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* Pompe ainsuline MiniMed 780G

Simplera Sync

Lecteur de glycémie Accu-Chek™* Guide Link

Bandelettes réactives Accu-Chek Guide

AVERTISSEMENT : N'utilisez pas les fonctions Arrét avant hypo
ou Arrét hypo pour prévenir ou traiter une glycémie basse.
Suivez systématiquement les instructions d'un professionnel de
santé pour traiter la glycémie basse. L'utilisation des fonctions
Arrét avant hypo ou Arrét hypo pour prévenir ou traiter une
glycémie basse peut engendrer une hypoglycémie prolongée.

Décisions thérapeutiques

Les décisions thérapeutiques doivent étre prises sur la base de I'ensemble

des informations disponibles, notamment les informations suivantes :
e Mesures de glucose
e Fléches de tendance

* Plages d'objectifs glycémiques
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® |nsuline active
e Alertes actives

e Activités récentestelles que la prise de médicaments, l'activité physique,
etc.

Capteur Simplera Sync

Le capteur Simplera Sync est destiné a étre utilisé avec le systeme
MiniMed 780G afin de mesurer les taux de glucose pour la gestion du
diabete.

Le capteur Simplera Sync est destiné a un usage unique et est indiqué pour
une utilisation continue jusqu'a 7 jours.

Le capteur Simplera Sync nest pas destiné a étre utilisé directement pour
ajuster le traitement alors que le MiniMed 780G fonctionne en mode
Manuel. Tous les ajustements du traitement en mode Manuel doivent
reposer sur les mesures obtenues a l'aide d'un lecteur de glycémie, et non

sur les valeurs fournies par le capteur Simplera Sync.

A ATTENTION : N'utilisez pas le capteur en cas d'élévation
brusque de la température du capteur. Lors de I'utilisation du
capteur a une température ambiante de 40 °C (104 °F), dans
certaines conditions de panne, la température du capteur peut
brievement s'élever jusqu’a 50 °C (121 °F). En cas d'élévation
brusque de la température ou si le capteur devient chaud ou
inconfortable, retirez et mettez au rebut le capteur.

Le capteur Simplera Sync a été étudié et est approuvé pour une utilisation
avec la pompe MiniMed 780G. Pour les personnes dgées de 7 ans et plus,
I'insertion du capteur est approuvée pour l'arriere du haut du bras.
Contre-indications

L'utilisation du systéme MiniMed 780G est contre-indiquée chez les
personnes agées de moins de 7 ans.
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Le traitement par pompe n'est pas recommandé pour les personnes dont la
vue ou l'audition ne permet pas de reconnaitre les signaux, les alertes ou les
alarmes de la pompe.

Le traitement par pompe a insuline n'est pas recommandé pour les
personnes qui ne sont pas disposées a effectuer des mesures du lecteur de
glycémie ou qui ne sont pas en mesure de les effectuer.

La fonction SmartGuard ne peut pas étre utilisée pour les personnes qui
nécessitent moins de huit unités ou plus de 250 unités d'insuline par jour.

Le traitement par pompe n'est pas recommandé pour les personnes qui ne
veulent pas ou qui ne peuvent pas rester en contact avec leur professionnel
de santé.

Le traitement par pompe n'est pas recommandé chez les personnes
présentant une déficience cognitive ou physique significative qui affecte leur
capacité a utiliser la pompe en toute sécurité, y compris une cécité, une
déficience auditive ou un manque de dextérité physique.

Le traitement par pompe n'est pas recommandé chez les enfants qui ne sont
pas pris en charge par un parent ou un soignant capable de faire fonctionner

la pompe en toute sécurité pour le patient.
Risques et effets secondaires

Risques liés a I'administration d'insuline et a l'utilisation de la pompe

Les risques liés a la perfusion d'insuline et aux interruptions potentielles de
I'administration d'insuline incluent :

e Hypoglycémie

e Hyperglycémie

e Acidocétose diabétique
¢ Crise d'épilepsie

e Coma

e Déces
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Risques liés au cathéter de la pompe a insuline

Les risques liés a |'utilisation du cathéter de la pompe a insuline incluent :

Infection localisée

Irritation ou rougeur de la peau
Ecchymoses

Géne ou douleur

Hémorragie

Irritation

Eruption cutanée

Occlusions susceptibles d'interrompre I'administration d'insuline et
d'entrainer une hyperglycémie et une acidocétose diabétique

Suivez les instructions des manuels d'utilisation fournis pour l'insertion et

I'entretien des cathéters. En cas d'irritation ou d'inflammation d'un site de

perfusion, éliminez le cathéter dans un conteneur pour objets pointus et

choisissez un autre emplacement pour insérer un cathéter neuf.

Risques liés a |'utilisation du capteur

Les risques liés a |'utilisation du capteur incluent :

34

Irritation de la peau et autres réactions
Réaction allergique

Ecchymoses

Géne

Rougeur

Hémorragie

Douleur

Fruption cutanée

Infection

Bosse



e Apparition d'un petit point « semblable a une tache de rousseur » a
I'endroit ou 'aiguille a été insérée
e Evanouissement dd a I'anxiété ou a la peur de l'insertion de l'aiguille
¢ Endolorissement ou sensibilité
e Gonflement au niveau du site d'insertion
e Fracture, rupture ou dommages du filament du capteur
e |égeréclaboussement de sang associé au retrait de l'aiguille du capteur
* Rougeur résiduelle associée a l'adhésif, aux rubans adhésifs ou aux deux
e Cicatrices
Risques spécifiques liés a I'utilisation du capteur

N'utilisez pasla mesure du glucose en continu en cas de prise d'hydroxyurée,
également connue sous le nom d’hydroxycarbamide. L'hydroxyurée est
utilisée dans le traitement de certaines maladies telles que le cancer et la
drépanocytose. Le recours a I'hydroxyurée entraine des mesures de glucose
du capteur plus élevés que les mesures de glycémie. La prise d'hydroxyurée
durant l'utilisation de la mesure du glucose en continu peut engendrer une
hypoglycémie due a une administration excessive d'insuline, des alarmes et
desalertesinexactes ou manquées, le retard ou la perte de l'arrét temporaire
de lI'administration d'insuline activée par le capteur, ainsi que l'indication
dans les rapports de mesures de glucose du capteur considérablement plus

élevées que les mesures de glycémie réelles.

Consultez systématiquement 'étiquette des médicaments que vous prenez
afin de vérifier si I'nydroxyurée ou I'hydroxycarbamide est un principe actif.
En cas de prise d'hydroxyurée, consultez un professionnel de santé.
Désactivez la fonction Capteur pour désactiver la mesure du glucose en
continu. Pour plus d'informations, consultez Désactivation de la fonction
Capteur, page 197. Utilisez des mesures supplémentaires du lecteur de

glycémie pour vérifier les niveaux de glucose.

Consultez un professionnel de santé si un médicament contenant de

l'acétaminopheéne ou du paracétamol est pris alors que vous portez le
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capteur. Les médicaments contenant de l'acétaminophéne ou du
paracétamol peuvent provoquer une fausse élévation des mesures de
glucose du capteur. Le degré d'inexactitude dépend de la quantité
d'acétaminophéne ou de paracétamol active dans le corps et peut varier
d'une personne a l'autre. Des mesures du capteur faussement élevées
peuvent entrainer une administration excessive d'insuline, ce qui peut
provoquer une hypoglycémie. Les médicaments qui contiennent de
l'acétaminopheéne ou du paracétamol comprennent notamment, sans
toutefois s'y limiter, les médicaments contre la fievre ou le rhume. Consultez
la notice des médicaments pris pour voir si 'acétaminophéne ou le
paracétamol est un principe actif. Utilisez des mesures supplémentaires du
lecteur de glycémie pour vérifier les taux de glucose.

En cas de prise d'acétaminophéne ou de paracétamol, cessez d'utiliser le
médicament avant d'employer les mesures de glucose du capteur pour

prendre des décisions liées au traitement. Utilisez des mesures
supplémentaires du lecteur de glycémie pour confirmer les taux de
glycémie. En cas de prise d'acétaminophéne ou de paracétamol, alors que la
fonction SmartGuard est active, programmez un objectif temporaire jusqu’a
8 heures ou jusqu'a la durée recommandée par un professionnel de santé.
Pour plus d'informations, consultez Définition d’'un objectif temporaire,
page 226. Utilisez des valeurs de glycémie a la place de mesures de glucose
du capteur pour calculer un bolus repas ou un bolus de correction jusqu’a
8 heures ou jusqu'a la durée recommandée par un professionnel de santé

apres la prise d'acétaminophéne ou de paracétamol.

Les valeurs de glucose du capteur et de glycémie peuvent différer. Si les
symptdmes ne correspondent pas a la valeur de glucose du capteur, utilisez
un lecteur de glycémie pour confirmer les niveaux de glucose avant de
prendre des décisions thérapeutiques. Le fait de ne pas confirmer les
niveaux de glucose lorsque les symptémes ne correspondent pas a la valeur
de glucose du capteur peut entrainer la perfusion d'une quantité excessive
ou insuffisante d'insuline, ce qui pourrait provoquer une hypoglycémie ou
une hyperglycémie. Silesvaleurs de glucose du capteur continuenta différer
des symptomes, consultez un professionnel de santé.
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N'utilisez pas les valeurs de glucose du capteur pour prendre des décisions
liées au traitement, notamment 'administration d'un bolus, alors que la
pompe est en mode Manuel. Quand la fonction SmartGuard est active et
que vous n'étes plus en mode Manuel, la pompe utilise une valeur de
glucose du capteur, lorsqu'elle est disponible, pour calculer une quantité de
bolus. Toutefois, si vos symptémes ne correspondent pas a la valeur de
glucose du capteur, utilisez un lecteur de glycémie pour confirmer la valeur
du glucose du capteur. Le fait de ne pas confirmer les niveaux de glucose
lorsque vos symptémes ne correspondent pas a la valeur de glucose du
capteur peut entrainer I'administration d'une quantité excessive ou
insuffisante d'insuline, ce qui pourrait provoquer une hypoglycémie ou une
hyperglycémie. Pour plus d'informations sur l'utilisation de la CGM,
consultez Utilisation de la CGM, page 199. Pour plus d'informations sur
I'utilisation de la fonction SmartGuard, consultez SmartGuard, page 205.

Pour les personnes dgées de 7 ans et plus, l'insertion du capteur a été
étudiée et est approuvée pour l'arriere du haut du bras. N'insérez pas le

capteur a un autre emplacement.

Substances supplémentaires susceptibles d'affecter les mesures de
glucose du capteur

e Acide gentisique
¢ L-Dopa

e Acide ascorbique
e Glutathion réduit
e Acide urique

e Méthyldopa

Risques liés a I'utilisation du lecteur

e Pourlesrisques les plus courants, consultez le manuel d'utilisation fourni

avec le dispositif.
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Risques liés au systeme MiniMed 780G

Hypoglycémie
Hyperglycémie
Acidocétose diabétique
Crise d'épilepsie

Coma

Déces

Retrait de la pompe pour stockage temporaire

En casde nécessité ou de souhait de retirer la pompe, observez les directives

suivantes :

Notez les débits basaux actuels et utilisez la fonction Enregistrer
réglages. Pour plus d'informations, consultez Enregistrement des
réglages, page 240.

Retirez la pile. Pour plus d'informations, consultez Stockage de la pompe,
page 322.

Sila pompe est déconnectée depuis moins d'une heure, I'ajustement
d'insuline peut ne pas étre requis. Si la pompe est déconnectée depuis
plus d'une heure, consultez un professionnel de santé pour déterminer
une méthode alternative d'administration de l'insuline.

Avertissements d'ordre général

Pompe

38

N'utilisez pas la pompe en présence de mélanges anesthésiques qui
contiennent des agents oxydants tels que I'oxygene ou le protoxyde
d'azote. L'exposition a ces conditions risque d'endommager la pompe et

de résulter en de graves lésions.

Utilisez systématiquement le bout du doigt pour les prélévements de
sang lorsque vous saisissez une mesure du lecteur de glycémie dans la
pompe. Toutes les valeurs de glycémie sont utilisées pour la calibration.

N'utilisez pas des échantillons sanguins prélevés sur la paume pour les



valeurs de glycémie saisies dans la pompe. La paume n‘a pas été étudiée
envue d'une utilisation avec la fonction SmartGuard et les performances

du systeme avec de tels échantillons sanguins ne sont pas connues.

Lorsque la fonction SmartGuard est active, les mesures de glucose du
capteur servent a calculer 'administration d'insuline basale et les bolus
de correction. N'utilisez pas les mesures de glucose du capteur pour
prendre des décisions liées au traitement alors que la pompe est en
mode Manuel. Les valeurs de glucose du capteur et de glycémie
peuvent différer.

Les circonstances suivantes peuvent provoquer des différences entre les
mesures de glucose du capteur et les mesures de glycémie :

- Immédiatement aprés un repas ou l'administration d'un bolus.

- Pendant et aprés une activité physique.

- En cas de variation rapide des valeurs de glucose.

- Lors de l'apparition des fleches de tendance sur I'écran d'accueil.

- Pendant le premier jour d'utilisation d'un nouveau capteur.

- Aprés la prise d'un médicament contenant de I'acétaminophene ou
du paracétamol, ce qui peut élever a tort les valeurs de glucose du

capteur.
- Aprés la prise d'un médicament contenant de I'hydroxyurée, ce qui
peut élever a tort les valeurs de glucose du capteur.

Les performances du capteur peuvent occasionnellement varier d'un
capteur a un autre et en fonction des situations pour un capteur comme

le premier jour d'utilisation.

Une mesure du lecteur de glycémie est requise dans les situations
suivantes :

Avant I'administration d'un bolus de correction en mode Manuel.

- La mesure de glucose du capteur est inférieure a la mesure prévue.

La mesure de glucose du capteur est supérieure a la valeur prévue.

- Suspicion d'hypoglycémie ou symptémes d'hypoglycémie.

Sécurité et indications 39

(@2
-~
(@]
C
-
=
M-
D
—+
=
o
)
o))
=,
(@)
>
%)




40

- Suspicion d'hyperglycémie ou symptomes d'hyperglycémie.

- Suspicion d'acidocétose diabétique ou symptémes d'acidocétose
diabétique.
N'utilisez pas les mesures de glucose du capteur pour prendre des
décisions liées au traitement alors que la pompe esten mode Manuel. Si
les valeurs de glucose du capteur continuent a ne pas correspondre aux
symptémes, consultez un professionnel de santé.

La fonctionnalité d'alerte Low SG (Gluc. capt. bas) doit étre distinguée de
I'administration automatisée d'insuline du systeme MiniMed 780G. En
cas d'utilisation de la fonction SmartGuard, la sécurité et l'efficacité du
systeme MiniMed 780G ont été démontrées pour son utilisation prévue
dans cette population. Toutefois, ne vous fiez pas exclusivement a
I'utilisation de l'alarme Gluc. capt. bas ou a I'utilisation d'« Alerte hypo »
et d'« Alerte avant hypo » lorsque ces alertes sont définies a 3,4 mmol/I
ou en dessous. A ces niveaux de glycémie, une alarme ou une alerte
Gluc. capt. bas peut ne pas refléter la glycémie réelle de I'utilisateur et
vous pouvez étre notifié. N'ignorez pas les symptémes de glucose bas.
Confirmez systématiquement les mesures de glucose du capteur a l'aide
d'un lecteur de glycémie et traitez en fonction de la recommandation
d'un professionnel de santé. Le fait de se fier exclusivement a ces alertes
et mesures de glucose du capteur pour les décisions thérapeutiques
pourrait faire ignorer des événements hypoglycémiques (glycémie
basse) séveéres.

Ne vous fiez pas aux tonalités ou aux vibrations de la pompe pour
naviguer dans les écrans ou les menus de la pompe. Le fait de se fier aux
tonalités ou aux vibrations de la pompe peut résulter en une sélection
incorrecte des menus ou des réglages. Regardez systématiquement
I'écran de la pompe lorsque vous sélectionnez des menus et saisissez
des informations dans le systeme.

Utilisez uniquement l'insuline U-100 compatible (Admelog™*, Fiasp ™%,
Humalog™*, NovoLog™%*, NovoRapid ™* et Trurapi™%*) prescrite par un

professionnel de santé pour une utilisation avec une pompe a perfusion.



L'utilisation de tout autre médicament dans le réservoir peut entrainer de

graves lésions.

Confirmez que le cathéter est déconnecté du corps avant d'effectuer un
retour de piston de la pompe ou de purger la tubulure du cathéter.
N'insérez jamais le réservoir dans la pompe tandis que la tubulure est
connectée au corps. Cette action peut se traduire par une perfusion
accidentelle d'insuline susceptible d'entrainer une hypoglycémie.

N'insérez pas le réservoir avant d'effectuer un retour de piston de la
pompe. Cette action peut se traduire par une perfusion accidentelle
d'insuline et entrainer une hypoglycémie.

N'utilisez pas la pompe a insuline MiniMed 780G ou d'autres appareils
du systeme a proximité d'autres équipements électriques susceptibles
de provoquer des interférences. Ceci inclut les appareils de
communication mobiles tels que les téléphones cellulaires qui ne sont
pas appairés avec le systeme MiniMed 780G, les systemes de
navigation GPS, les systémes antivol et tout équipement électrique dont
la puissance de sortie du transmetteur est supérieure a 1 W. La distance
de séparation recommandée entre la pompe a insuline et les
émetteurs RF courants est de 30 cm (12 in). Pour plus d'informations sur
la distance recommandée entre la pompe a insuline et les émetteurs RF
courants, consultez Directives et déclaration du fabricant, page 394. Les
autres équipements électriques qui peuvent compromettre le
fonctionnement normal du systeme ont été contre-indiqués. Pour plus
d'informations, consultez Exposition aux champs magnétiques et aux

rayonnements, page 50.

Ne dévissez pas ou ne resserrez pas le connecteur de la tubulure sur le
réservoir tandis que le cathéter est connecté au corps. Cette action peut
se traduire par une perfusion accidentelle d'insuline et entrainer une

hypoglycémie.

N'utilisez pas les kits Luer avec le systéme MiniMed 780G. Utilisez
uniquement des réservoirs et des cathéters MiniMed ou de Medtronic
qui sont spécifiquement concus pour le systeme MiniMed 780G.
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Ne changez pas et ne modifiez pasle réservoir et le cathéter MiniMed ou
de Medotronic. La modification de ces composants peut provoquer de
graves blessures, perturber le fonctionnement du dispositif et annuler la
garantie.

Ne vous fiez pas uniquement aux alertes, aux alarmes ou aux rappels de
la pompe pour vérifier les niveaux de glycémie. Définissez des rappels

supplémentaires sur d'autres appareils comme un téléphone portable.

Ne changez pas et ne modifiez pas le transmetteur RF interne ou
I'antenne. Cela peut perturber le bon fonctionnement de I'équipement.

Si d'autres appareils employant des radiofréquences sont utilisés, tels
que des téléphones cellulaires qui ne sont pas appairés avec le systeme
MiniMed 780G, des téléphones sans fil, des talkies-walkies et des
réseaux sansfil, ils peuventempécherla communication entre le capteur
et la pompe a insuline. Cette interférence ne provoque pas I'envoi de
données incorrectes et ne cause aucun dommage aux appareils. Le fait
de s'éloigner de ces autres appareils ou de les mettre hors tension peut
activer la communication. Contactez un représentant local du service
d'assistance de Medtronic si les interférences RF persistent.

Précautions spéciales relatives a la compatibilité électromagnétique
(CEM): ce dispositif porté sur le corps est concu pour étre utilisé dans un
environnement résidentiel, domestique, public ou professionnel dans
lequel existent des niveaux courants de champs rayonnés "E" (V/m) ou
"H" (A/m). Les technologies qui émettent ces champs incluent :
téléphones cellulaires qui ne sont pas appairés avec le systéme
MiniMed 780G, technologie sans fil, ouvre-boites électriques, fours a
micro-ondes et fours a induction. Le systeme MiniMed 780G génere,
utilise et peut émettre de I'énergie de radio-fréquence et s'il n‘est pas
installé et utilisé dans le respect des instructions fournies, il est
susceptible de créer des interférences nuisibles aux communications
radio.



® les appareils de communication RF portables et mobiles peuvent
affecter le fonctionnement du systeme MiniMed 780G. En présence

d'interférences, éloignez-vous du transmetteur RF.

¢ Lapompe ainsuline MiniMed 780G peut générer, utiliser et émettre de
I'énergie de radio-fréquence, et si elle n'est pas installée et utilisée dans
le respectdesinstructions, elle est susceptible de créer des interférences
nuisibles aux communications radio. Si la pompe a insuline
MiniMed 780G provoque des interférences avec la réception radio ou
télévisée, essayez de corriger les interférences en prenant une ou

plusieurs des mesures suivantes :

- Réduisez la distance entre le capteur et la pompe a insuline a
1,8 metre (6 pieds) ou moins.
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- Réduisez la distance entre le lecteur et la pompe a insuline a

1,8 métre (6 pieds) maximum.

- Augmentez la séparation entre le capteur et I'appareil qui
recoit/émet les interférences.

* Lasécurité du systeme MiniMed 780G n'a pas été étudiée chez les
personnes qui présentent un dysfonctionnement rénal. Les personnes
souffrant d'une maladie rénale doivent consulter un professionnel de
santé pour déterminer si les bénéfices potentiels de la thérapie par

pompe I'emportent sur les risques.

e Controlez la rétinopathie diabétique. Au début de la thérapie par
pompe a insuline, l'amélioration rapide du contréle du glucose et la
baisse de I'A1c peuvent induire I'aggravation d'une rétinopathie
diabétique existante. L'utilisation du systeme MiniMed 780G a été
associée a une amélioration rapide du contréle du glucose. Vérifiez
l'absence de rétinopathie diabétique avec des examens de la rétine et, le
cas échéant, un traitement adéquat doit étre instauré par un
professionnel de santé avant de commencer un traitement avec la
pompe a insuline MiniMed 780G.
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La fonction SmartGuard n'a pas été étudiée sur le plan clinique pendant
le postpartum, notamment chez les femmes allaitantes présentant un
diabete.

La sécurité de I'utilisation des fonctions Arrét avant hypo et Arrét hypo
chez les patients n'ayant jamais utilisé la pompe n'est pas connue. Les
fonctions Arrét avant hypo et Arrét hypo ne doivent pas étre utilisées si
les réglages de la pompe ainsuline n‘ont pas été établis précédemment.
Les réglages de la pompe a insuline incluent les débits basaux, le ratio
insuline/glucides et les sensibilités a l'insuline. Consultez un
professionnel de santé avant d'utiliser la fonction Arrét avant hypo ou

Arrét hypo.

En cas d'incident grave lié au dispositif, signalez immédiatement
I'incident & un professionnel de santé, a Medtronic ou a Santé Canada.
Les incidents graves peuvent inclure le décés, un déclin grave
temporaire ou permanent de I'état de santé ou une menace grave pour
la santé publique.

L'utilisateur doit avoir une vision et une audition adéquates pour
reconnaitre toutes les fonctions de la pompe, y compris les alertes, les
alarmes et les rappels. Le fait de ne pas reconnaitre une alerte, une
alarme ou un rappel pourrait entrainer un événement hypoglycémique

ou hyperglycémique.

Surveillez toujours votre glycémie pendant les déplacements en avion.
Les changements de pression d'air qui se produisent pendant le
décollage et I'atterrissage peuvent entrainer une administration
excessive ou insuffisante d'insuline, ce qui peut entrainer une
hypoglycémie ou une hyperglycémie. Soyez prét a répondre aux alertes
et aux symptomes. Discutez avec votre professionnel de santé pour

savoir si vous avez besoin de modifier votre traitement.

Il est important que votre pompe reste en place par rapport a votre site
de perfusion. Ne portez pas et ne placez pas votre pompe a plus de
35,5 cm (14 po) au-dessus de votre site de perfusion. Cela pourrait



entrainer une administration excessive d'insuline, susceptible de

provoquer une hypoglycémie.

* Remplacez systématiquement les piles immédiatement lorsque l'alerte
Pile de la pompe faible retentit aprés un impact physique. Des actions
telles qu’une chute ou un choc de la pompe a insuline contre une surface
dure peuvent réduire la durée de vie de la pile. L'incapacité a remplacer
les piles rapidement pourrait arréter I'administration d'insuline,
provoquant potentiellement une hyperglycémie susceptible de
menacer le pronostic vital.

Réservoir et cathéters

Consultez les manuels d'utilisation qui accompagnent le dispositif pour les

avertissements les plus récents liés au réservoir et au cathéter.
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e Side l'insuline ou tout autre liquide pénétre a l'intérieur du connecteur
delatubulure, il peuttemporairement bloquer les évents qui permettent
a la pompe de remplir le cathéter correctement. Il peut en résulter la
perfusion d'une quantité insuffisante ou excessive d'insuline ainsi qu’'une
hyperglycémie ou une hypoglycémie. Dans ce cas, recommencez avec
un nouveau réservoir et un nouveau cathéter.

* Siune mesure delaglycémie est élevée de maniére inattendue durantla
perfusion d'insuline ou si une alarme d'occlusion se déclenche, vérifiez
I'absence d'obstructions et de fuites dans le cathéter.

En cas de doute, remplacez le cathéter au cas ou la canule souple serait
délogée, pincée ou partiellement obstruée. Consultez un professionnel
de santé pour élaborer un plan de remplacement de l'insuline rapide.
Vérifiez la glycémie pour confirmer que la quantité appropriée d'insuline
a été administrée.

e Utilisezuniquementun réservoir et des cathéters fabriqués ou distribués
par Medtronic Diabetes. La pompe a été testée pour fonctionner
lorsqu’elle est utilisée avec des réservoirs et des cathéters compatibles.
Medtronic Diabetes ne peut pas garantir le bon fonctionnement de ses
pompes avec des réservoirs ou des cathéters provenant d'autres
fabricants. Medtronic Diabetes se dégage de toute responsabilité pour
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toute blessure outout dysfonctionnementde la pompe pouvantsurvenir
en association avec |'utilisation de composants incompatibles.

Capteur

Pour les avertissements les plus courants, consultez le manuel d'utilisation

fourni avec le dispositif.
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Lisez I'intégralité du manuel d'utilisation du capteur avant de tenter
d'insérer le capteur Simplera Sync. La partie inserteur du capteur ne
fonctionne pas de la méme maniere que d'autres dispositifs d'insertion
de Medtronic. Le capteur n‘est pas inséré de laméme facon que d'autres
capteurs de Medtronic. Le non-respect des instructions peut provoquer
une insertion inappropriée, une douleur ou des blessures.

N'utilisez pas le capteur Simplera Sync a c6té d'autres équipements
électriques susceptibles de provoquer des interférences avec le
fonctionnement normal du systéme. Pour de plus amples informations
sur les équipements électriques pouvant occasionner des interférences
avec le fonctionnement normal du systeme, consultez la section
Exposition aux champs magnétiques et aux rayonnements dans le

manuel d'utilisation du capteur.

N'utilisez pas la mesure du glucose en continu en cas de prise
d'hydroxyurée, également connue sous le nom d’hydroxycarbamide.
L'hydroxyurée est utilisée dans le traitement de certaines maladies telles
que le cancer et la drépanocytose. Le recours a I'hydroxyurée entraine
des résultats de glucose du capteur plus élevés que les résultats
glycémiques. La prise d’hydroxyurée durant |'utilisation de la mesure du
glucose en continu peut résulter en une hypoglycémie due a une
administration excessive d'insuline, des alarmes et des alertes inexactes
ou non émises, le retard ou la perte de l'interruption de I'administration
d'insuline activée par le capteur, ainsi que I'indication dans les rapports
de mesures de glucose du capteur considérablement plus élevées que

les mesures de glycémie réelles.

Consultez systématiquement la notice des médicaments que vous

prenez afin de vérifier si I'hydroxyurée ou hydroxycarbamide en est un



principe actif. En cas de prise d'hydroxyurée, consultez un professionnel
de santé. Désactivez la fonction Capteur pour désactiver la mesure du
glucose en continu. Pour plus d'informations, consultez Désactivation de
la fonction Capteur, page 197. Utilisez des mesures supplémentaires du
lecteur de glycémie pour vérifier les niveaux de glucose.

Consultez un professionnel de santé si un médicament contenant de
l'acétaminophéne ou du paracétamol est pris pendant le port du
capteur. Les médicaments contenant de l'acétaminophéne ou du
paracétamol peuvent provoquer une fausse élévation des mesures de
glucose du capteur. Le degré d'inexactitude dépend de la quantité
d'acétaminophéne ou de paracétamol active dans le corps et peut varier
d'une personne a l'autre. Des mesures du capteur faussement élevées
peuvent entrainer une administration excessive d'insuline, ce qui peut
provoquer une hypoglycémie. Les médicaments qui contiennent de
l'acétaminophéne ou du paracétamol incluent, sans toutefois s'y limiter,
les médicaments contre la fievre ou le rhume. Consultez 'étiquette des
médicaments pris pour voir si 'acétaminophéne ou le paracétamol est
un principe actif. Utilisez des mesures supplémentaires du lecteur de
glycémie pour vérifier les niveaux de glycémie.

En cas de prise d'acétaminophéne ou de paracétamol, alors que la
fonction SmartGuard est active, programmez un objectif temporaire
jusqu'a huit heures ou jusqu'a la durée recommandée par un
professionnel de santé. Pour plus d'informations, consultez Définition
d’un objectif temporaire, page 226. Utilisez des valeurs de glycémie a la
place de mesures de glucose du capteur pour calculer un bolus repas ou
un bolus de correction jusqu’a huit heures, ou jusqu'a la durée
recommandée par un professionnel de santé apres la prise
d'acétaminophéne ou de paracétamol.

Examinez systématiquement la boite du capteur Simplera Sync pour
déceler d'éventuels dommages. Si la boite du capteur est ouverte ou
endommagée, examinez le capteur a la recherche de dommages. Si le
capteur estvisiblementendommagé, mettez-le au rebut pour éviter une

éventuelle contamination.
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N'utilisez pas le capteur Simplera Sync si un composant de l'appareil est
endommagé. Si l'appareil est endommagé, mettez-le au rebut pour
éviter une éventuelle contamination.

N'utilisez pas le capteur Simplera Sync si la bande d'inviolabilité est
rompue, endommagée ou manquante sur le dispositif. Le capteur est
stérile et apyrogéne sauf si le dispositif est endommagé. Si la bande
d'inviolabilité est rompue, endommagée ou manquante sur le dispositif,
le capteur et son aiguille peuvent étre exposés a une contamination. Un
capteur etune aiguille exposés a une contamination peuvent provoquer
une infection du site d'insertion s'ils sont insérés dans le corps.

N'utilisez pas le capteur Simplera Sync si |'étiquette du capuchon est
rompue, endommagée ou manquante sur le dispositif. Le capteur est
stérile etapyrogéne, saufsile dispositif estendommagé. Sil'étiquette du
capuchon est rompue, endommagée ou manquante sur le dispositif, le
capteur et son aiguille peuvent étre exposés a une contamination. Un
capteur etune aiguille exposés a une contamination peuvent provoquer
une infection du site d'insertion s'ils sont insérés dans le corps.

Ne dévissez pas et ne retirez pas le capuchon du capteur Simplera Sync
tant que le dispositif n‘est pas prét a étre utilisé. Ne retirez pas le
capuchon pour stocker le dispositif pour une utilisation future. Le
capteur est stérile et apyrogéne, sauf si le capuchon est retiré du
dispositif ou si la bande d'inviolabilité est rompue. Si le capuchon ne se
trouve pas sur le dispositif ou si la bande d'inviolabilité est rompue, le
capteur et l'aiguille peuvent étre exposés a une contamination. Un
capteur etune aiguille exposés a une contamination peuvent provoquer
une infection du site d'insertion s'ils sont insérés dans le corps.

Ne retirez pas le capuchon et ne le replacez pas sur le dispositif. Le faitde
replacer le capuchon sur le dispositif pourrait endommager l'aiguille,
entraver 'insertion et occasionner des blessures.

Ne changez pas et ne modifiez pas le capteur Simplera Sync. Le
changement ou la modification du capteur peut fausser l'insertion et
provoquer des douleurs ou des blessures.



e Ne laissez pas les enfants tenir le capteur Simplera Sync sans la
surveillance d'un adulte. Ne laissez pas les enfants mettre un composant
du capteur Simplera Sync dans leur bouche. Ce produit présente un
danger d'étouffement pour les jeunes enfants susceptible d'entrainer
des blessures graves ou le déces.

e \érifiez 'absence de saignement au site d'insertion en haut du capteur
Simplera Sync. En cas de saignement, appliquez une pression ferme
avec une compresse de gaze stérile ou un chiffon propre placé
au-dessus du capteur pendant trois minutes maximum. Sile saignement
continue, s'il est tres visible au-dessus du capteur ou si une douleur ou

une géne excessive est notée apres l'insertion, procédez comme suit :

1. Retirez le capteur Simplera Sync et continuez d'appliquer une

pression ferme jusqu’a ce que le saignement s'arréte.
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2. Eliminez le capteur Simplera Sync. Consultez la section Elimination
dans le manuel d'utilisation du capteur.

3. Vérifiez 'absence de rougeurs, de saignements, d'irritation, de
douleurs, de sensibilité ou d'inflammation sur le site. En présence
d'une rougeur, d'un saignement, d'une irritation, d'une douleur,
d'une sensibilité ou d'une inflammation, contactez un
professionnel de santé.

4. Insérez un nouveau capteur Simplera Sync a un autre

emplacement.

e Certains produits de soins pour la peau comme les écrans solaires et les
répulsifs anti-insectes peuvent endommager le capteur Simplera Sync.
Ne laissez pas des produits de soins pour la peau toucher le capteur.
Lavez-vous les mains apres avoir utilisé des produits de soins pour la
peau avant de toucher le capteur. Si des produits de soins pour la peau
touchent le capteur, essuyez immédiatement le capteur avec un chiffon
propre.

e Signalez les éventuelles réactions indésirables associées au capteur
Simplera Sync a un représentant local du service d'assistance de
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Medtronic. Des réactions indésirables peuvent entrainer de graves

lésions.

e Lasécurité de l'utilisation du capteur chez des patients gravement
malades n'est pas connue. L'utilisation du capteur chez des patients

gravement malades n'est pas recommandée.

Lecteur

Pour les avertissements les plus courants, consultez le manuel d'utilisation

fourni avec le dispositif.

Utilisez systématiquement le bout du doigt pour les prélévements de sang
lorsque vous saisissez une mesure du lecteur de glycémie dans la pompe.
Toutesles valeurs de glycémie sont utilisées pour la calibration. N'utilisez pas
un échantillon sanguin prélevé sur la paume pour les valeurs de glycémie
saisies dans la pompe. La paume n'a pas été étudiée en vue d'une utilisation
avec la fonction SmartGuard et les performances du systeme avec de tels

échantillons sanguins ne sont pas connues.

Exposition aux champs magnétiques et aux rayonnements

* N'exposez pas la pompe ou le capteur a un équipement d'IRM, des
appareils de diathermie ou d'autres appareils générant des champs
magnétiques puissants (par exemple, radiographie, TDM ou autres
types de rayonnement). Les champs magnétiques puissants peuvent
conduire a un dysfonctionnement du systeme et entrainer de graves
blessures. Si la pompe est exposée a un champ magnétique puissant,
cessez de |'utiliser et contactez un représentant local du service

d'assistance de Medtronic pour obtenir une assistance complémentaire.

Les champs magnétiques et le contact direct avec des aimants peuvent
affecter la précision du fonctionnement du systeme, ce qui peut
entrainer des risques pour la santé comme une hypoglycémie ou une

hyperglycémie.

® Retirez la pompe, le capteur et le lecteur avant d'entrer dans une piece
dans laquelle se trouvent des équipements de radiographie, d'IRM, de
diathermie ou de TDM. Les champs magnétiques et les rayonnements a
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proximité immeédiate de ces équipements peuvent rendre les appareils
non fonctionnels ou endommagerle composantde la pompe quirégule
I'administration d'insuline, pouvant provoquer une administration
excessive et une hypoglycémie sévére.

* N'exposez pas la pompe a un aimant comme les étuis de pompe dotés
d'une fermeture magnétique. L'exposition a un aimantrisque d'interférer
avec le moteur a l'intérieur de la pompe. Les dommages subis par le
moteur peuvent conduire a un dysfonctionnement du dispositif et
entrainer de graves blessures.

e Ne faites pas pénétrer la pompe ou le capteur dans un appareil de
radiographie. Les rayonnements peuvent endommager les composants
de la pompe qui régulent 'administration d'insuline et entrainer une

administration excessive d'insuline et une hypoglycémie.
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Tous les composants du systeme, y compris la pompe et le capteur,
doivent étre retirés avant I'examen avec un scanner du corps entier. Afin
d'éviterle retrait du systéeme, demandez une autre méthode d'examen, le

cas échéant.

* Emmenez la carte d'urgence médicale fournie avec le dispositif lors de
vos déplacements. La carte d'urgence médicale fournit des informations
essentielles sur les systémes de sécurité des aéroports et sur |'utilisation
de la pompe dans un avion. Le non-respect des directives mentionnées
sur la carte d'urgence médicale peut conduire a de graves blessures.

Précautions d’‘ordre général

La pompe n'informe pas I'utilisateur des fuites du cathéter ou de la
dégradation de l'insuline. Sila glycémie est trop élevée, vérifiez la pompe et
le cathéter pour confirmer que la quantité d'insuline nécessaire est

administrée.

Surveillezla présence de réactionsindésirables a l'endroit ol la pompe entre
en contact avec la peau. Ces réactions incluent une rougeur, un gonflement,
une irritation, une sensibilisation, une éruption cutanée et d'autres réactions
allergiques. Ne laissez pas la pompe entrer en contact avec des plaies
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cutanées, car les matériaux de la pompe ont uniquement été évalués pour

un contact slr avec une peau intacte.

. Remarque : Si vous faites tomber votre pompe, veillez a
@ mesurer vos taux de glucose pendant les quatre heures

suivantes.

Etanchéité

* Lapompeestétanche au momentde lafabrication etlorsque le réservoir

et la tubulure sont correctement insérés. Elle est protégée contre les
effets d'une immersion sous I'eau a une profondeur pouvant atteindre

2,4 metres (8 pieds) pendant un maximum de 30 minutes.

Sila pompe tombe, heurte un objet dur ou est endommagée de
quelque facon que ce soit, les caractéristiques d'étanchéité du boitier
externe de la pompe peuvent étre compromises. Sila pompe tombe ou
pourrait étre endommagée, inspectez-la soigneusement pour confirmer

qu'elle ne comporte aucune fissure avant de I'exposer a l'eau.
Cette caractéristique d'étanchéité ne s'applique qu'a la pompe.

Side l'eau a pu pénétrer dans la pompe ou si vous observez un autre
dysfonctionnement de la pompe, vérifiez la glycémie et traitez, le cas
échéant, une glycémie élevée en utilisant une autre source d'insuline.
Contactez un représentant local du service d'assistance de Medtronic
pour une assistance complémentaire et consultez un professionnel de
santé sur les niveaux de glycémie élevés ou bas, ou pour toute autre

question sur les soins.

Décharges électrostatiques

* Des niveaux tres élevés de décharges électrostatiques (DES) peuvent
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entrainer une réinitialisation du logiciel de la pompe et une alarme
d'erreur de la pompe. Apres avoir effacé l'alarme, vérifiez que la pompe
est définie sur la date et I'heure correctes, et que tous les autres réglages

sont programmés sur les valeurs souhaitées. Suite a une réinitialisation



de la pompe, la fonction SmartGuard peut étre indisponible pendant

5 heures pour permettre la mise a jour de l'insuline active.

e Pourplusd'informations surlesalarmes de la pompe, consultez Alarmes,
alertes et messages de la pompe, page 329. Contactez un représentant
local du service d'assistance de Medtronic pour tout probleme lié a la
saisie des réglages de la pompe.

Températures extrémes

L'exposition a des températures extrémes peut endommager le dispositif.
Fvitez les conditions suivantes :

e Température de stockage de la pompe supérieure a 50 °C (122 °F) ou
inférieure a -20 °C (-4 °F).

e Température de fonctionnement de la pompe supérieure a 37 °C
(98,6 °F) ou inférieure a 5 °C (41 °F).
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e Les solutions d'insuline gélent aux alentours de 0 °C (32 °F) et se
dégradent a des températures supérieures a 37 °C (98,6 °F). Par temps
froid, portez la pompe preés du corps et recouvrez-la avec des vétements
chauds. Dans un environnement chaud, prenez les mesures nécessaires

au maintien de la pompe et de l'insuline a une température fraiche.

e Ne stérilisez pas la pompe ou ne la soumettez pas a la vapeur, a une
autoclave ou a la chaleur.

Produits de soins pour la peau

Certains produits de soins pour la peau comme les lotions, les crémes
solaires et les insectifuges peuvent endommager le plastique utilisé dans le
boitier de la pompe. Apres avoir utilisé des produits de soins pour la peau,
lavez-vous les mains avant de manipuler la pompe. Si un produit de soins
pour la peau entre en contact avec la pompe, éliminez-le des que possible
avec un chiffon humide et du savon doux. Pour les instructions de nettoyage
de la pompe, consultez Nettoyage de la pompe, page 321.
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Cathéters, sites de perfusion, capteur et lecteur

Reportez-vous au manuel d'utilisation du dispositif correspondant pour
I'ensemble des avertissements, des précautions et des instructions relatifs au
dispositif. Le fait de ne pas vous reporter au manuel d'utilisation du dispositif
correspondant peut entrainer de |égeres blessures ou endommager le
dispositif.

Effets indésirables

Reportez-vous au manuel d'utilisation du capteur pour les effets indésirables
liés a I'utilisation du capteur. Le fait de ne pas vous reporter au manuel
d’utilisation du capteur peut entrainer de légeres blessures ou endommager
le capteur.

Cybersécurité

Le systeme de pompe a insuline MiniMed 780G est congu pour contribuer a
préserver la sécurité de vos informations. Il utilise des protections de
cybersécurité pour garantir la sécurité de vos données a la fois dans la
pompe et dans le cadre des communications avec d'autres appareils. Ces
protections incluent notamment le chiffrement, les contréles d'intégrité et
les contréles d'authentification. Ces fonctionnalités de sécurité sont déja

configurées lorsque vous recevez votre pompe.

La pompe a insuline MiniMed 780G peut détecter un probleme de sécurité
et vous indiquera si vous devez intervenir. La pompe utilise le Bluetooth®*
basse consommation (BLE) pour se connecter a d'autres appareils
approuvés comme un appareil de CGM ou l'application MiniMed Mobile.
Reportez-vous aux manuels d'utilisation de ces appareils pour savoir
comment garantir leur sécurité.

Medtronic vous indiquera quand la pompe atteint sa fin de vie et quand le
support prendra fin. Medtronic vous informera également de la disponibilité

d'un nouveau logiciel pour la pompe.

Pour assurer la sécurité de votre pompe a insuline MiniMed 780G et de vos

informations, appliquez les consignes suivantes :
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e Connectez votre pompe a d'autres appareils uniquement dans des lieux
privés

e Connectez votre pompe uniquement a des appareils approuvés

e Lorsque vous vous connectez a un appareil mobile, assurez-vous qu'il
s'agit de l'appareil prévu

* Ne laissez pas votre pompe ou votre appareil de CGM sans surveillance

¢ Ne partagez pasle numéro de série de votre pompe ou de votre appareil
de CGM

e N'utilisez pasune pompe cassée oudontle sceau estfissuré. Une pompe

cassée pourrait ne pas garantir la sécurité de vos données.

e |Installez les nouvelles mises a jour de votre pompe lorsqu'elles sont
disponibles auprés de Medtronic.

Pour toute question concernant le maintien de la sécurité de votre pompe,
contactez un représentant local du service d'assistance de Medtronic ou
rendez-vous sur www.minimed.com/security.

Directives relatives a lI'insuline

AVERTISSEMENT : N'insérez pas un réservoir rempli d'insuline
dans la pompe ou ne connectez pas un cathéter rempli
d'insuline au corps lorsque vous vous entrainez avec le systeme.
Cette action peut se traduire par la perfusion involontaire
d’insuline qui est susceptible d’entrainer une hypoglycémie.
Démarrez la thérapie par insuline uniquement lorsque vous y
étes invité par un professionnel de santé.

Le systeme MiniMed 780G a été étudié avecles insulinesU-100 compatibles

suivantes et est destiné a étre utilisé avec ces insulines :
e U-100 Admelog
e U-100 Fiasp
e U-100 Humalog
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e U-100 Novolog
e U-100 NovoRapid
e U-100 Trurapi

L'utilisation d'une autre insuline dans le systeme MiniMed 780G n'a pas été
testée et est contre-indiquée avec ce dispositif.

AVERTISSEMENT : Utilisez uniquement l'insuline U-100
compatible (Admelog, Fiasp, Humalog, NovolLog, NovoRapid
et Trurapi) prescrite par un professionnel de santé dans le
systeme MiniMed 780G. L'utilisation d'un type d'insuline
incorrect ou d'une insuline a une concentration supérieure ou
inférieure peut entrainer une administration excessive ou
insuffisante d'insuline, ce qui peut entrainer une hypoglycémie
ou une hyperglycémie. Consultez un professionnel de santé
pour toute question sur le type d'insuline compatible avec la
pompe.

Consommables

La pompe utilise des réservoirs et des cathéters MiniMed de Medtronic
jetables a usage unique pour I'administration d'insuline.

56



AVERTISSEMENT : Utilisez uniquement un réservoir et des
cathéters fabriqués ou distribués par Medtronic Diabetes. La
pompe a été soumise a destests approfondis pour confirmerun
fonctionnement approprié lorsqu'elle est utilisée avec des
réservoirs et des cathéters compatibles fabriqués ou distribués
par Medtronic Diabetes. Medtronic Diabetes ne peut pas
garantir le fonctionnement approprié si la pompe est utilisée
avec des réservoirs ou des cathéters proposés par des tiers et
Medtronic Diabetes se dégage donc de toute responsabilité
pour toute blessure ou tout dysfonctionnement de la pompe
susceptible de se produire en association avec une telle
utilisation.
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e Réservoirs - Si vous utilisez un cathéter Extended de Medtronic, utilisez
le réservoir Extended MMT-342 de Medtronic, 3,0 ml (300 unités). Sinon,
utilisez le réservoir MiniMed MMT-332A, 3,0 ml (300 unités).

e Cathéters - Contactez un professionnel de santé pour qu'il vous aide a
choisir un cathéter de Medtronic Diabetes. Remplacez le cathéter selon

la durée d'utilisation indiquée dans le manuel d'utilisation du cathéter.

Le tableau suivant répertorie les cathéters compatibles. Les numéros
MMT sont susceptibles de changer si d'autres cathéters compatibles
viennent a étre disponibles.

Type Numéro MMT

Cathéter MiniMed Silhouette MMT-368A600, MMT-377A600, MMT-378A600,
MMT-381A600, MMT-382A600, MMT-383A600,
MMT-384A600

MiniMed Quick-set MMT-386A600, MMT-387A600, MMT-394A600,
MMT-396A600, MMT-397A600, MMT-398A600,
MMT-399A600

MiniMed Mio 30 MMT-905A600, MMT-206A600
Cathéter MiniMed Mio Advance MMT-242A600, MMT-243A600, MMT-244A600,
MMT-213A600
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Type

Numéro MMT

Cathéter MiniMed Sure-T

MMT-862A, MMT-864A, MMT-866A, MMT-874A

Cathéter Medtronic Extended

MMT-430A, MMT-430AG600, MMT-430AH,
MMT-430AJ, MMT-430AK600, MMT-431A,
MMT-431AG600, MMT-431AH, MMT-431AJ,
MMT-431AK600, MMT-432A, MMT-432AG600,
MMT-432AH, MMT-432AJ, MMT-432AK600,
MMT-433A, MMT-433AG600, MMT-433AH,
MMT-433AJ, MMT-433AK600, MMT-440A,
MMT-440AG600, MMT-440AH, MMT-440AJ,
MMT-440AK600, MMT-441A, MMT-441AG600,
MMT-441AH, MMT-441AJ, MMT-441AK600,
MMT-442A, MMT-442AG600, MMT-442AH,
MMT-442AJ, MMT-442AK600, MMT-443A,
MMT-443AG600, MMT-443AH, MMT-443AJ,
MMT-443AK600

Autres dispositifs du systeme MiniMed 780G

e Lecteur Accu-Chek Guide Link - Le lecteur envoie les mesures du lecteur

de glycémie a la pompe.

e Capteur Simplera Sync(MMT-5120)- Le capteur estun appareil a usage

unique jetable inséré juste sous la peau pour mesurer les niveaux de

glucose dans le liquide interstitiel et pour recueillir les données du

capteur. Le capteur envoie via une liaison sans fil les données du capteur

recueillies a la pompe ou a un autre appareil mobile compatible. Cet

appareil est requis pour la CGM. Remplacez le capteur selon la durée

d’utilisation indiquée dans le manuel d'utilisation du capteur ou

lorsqu’une alerte Remplacer capteur apparait sur la pompe.

Eléments facultatifs

Les éléments suivants peuvent étre utilisés avec le systeme MiniMed 780G.

e Clip de pompe - Le clip de pompe se fixe sur une ceinture et peut servir

a ouvrir le compartiment de la pile.
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* Protection pour activité physique - La protection pour activité physique
aide a empécher que le réservoir ne pivote ou ne sorte de la pompe

durant les activités physiques.

¢ Application MiniMed Mobile (MMT-6101 pour Android ou MMT-6102
pouriOS) - L'application fournit un affichage secondaire des données de
la pompe ainsuline et télétransmet les données du systéme au logiciel
Carelink. Lapplication peut rechercher les mises a jour logicielles
éligibles et disponibles pour la pompe. La fonction Mettre la pompe a
jourde l'application vous permet de mettre a jour le logiciel de la pompe
a distance. L'application peut étre installée sur plusieurs appareils
mobiles, mais un seul appareil mobile peut étre appairé avec la pompe
a la fois.

e Application CareLink Connect (MMT-6111 pour Android ou
MMT-6112 pour iOS) - L'application peut étre téléchargée sur des
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appareils mobiles compatibles depuis I'’App Store. Reportez-vous au
manuel d'utilisation de l'application pour la configuration et le
fonctionnement dans I'application. Cette application en option est
disponible pour les partenaires de soins afin qu'ils puissent visualiser les
données de traitement du patient et étre notifiés des alertes du patient
sélectionnées. Cette application ne remplace pas l'affichage en temps
réel des données de la pompe a insuline sur l'appareil d'affichage
principal. Toutes les décisions liées au traitement doivent reposer sur
l'appareil d'affichage principal. Reportez-vous au site Web local de
Medtronic Diabetes pour des informations sur les appareils et les
systemes d'exploitation pris en charge.

e Blue Adapter (adaptateur bleu) - Le Blue Adapter (adaptateur bleu)
télétransmet les données du systeme au logiciel Carelink via un
port USB sur un ordinateur. Reportez-vous au manuel d'utilisation du
logiciel Carelink pour la configuration et le fonctionnement du Blue
Adapter (adaptateur bleu).
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Vue d’ensemble du systeme

Ce chapitre vous présente les composants du systéme et certains concepts
et termes importants que vous devez comprendre lorsque vous utilisez le

systeme.

Quels sont les composants du systéme MiniMed 780G ?
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Les éléments suivants constituent les principaux composants du systeme :

* Pompe MiniMed 780G - La pompe administre |'insuline dans votre corps
via le cathéter en fonction des réglages fournis par votre professionnel

de santé.

e Cathéters - Un cathéter se connecte a la fois a la pompe et a votre corps.
Il transporte I'insuline tandis qu'elle est expulsée de la pompe et

l'administre.

e Réservoirs - Le réservoir estremplid'insuline et placé dansla pompe afin
que l'insuline puisse étre administrée dans votre corps via le cathéter.

e Capteur - Le capteur mesure le glucose dans le liquide sous votre peau
et communique avec la pompe via une connexion sans fil. Le capteur
constitue le systeme de mesure du glucose en continu (CGM).

* Lecteur Accu-Chek Guide Link - Utilisez ce lecteur pour mesurer le
glucose dans votre sang. Le lecteur envoie cette information de

glycémie a votre pompe via une connexion sans fil.

Le schéma suivant montre a quoi ressemblent la pompe, le lecteur et le
capteur, et commentvous pouvez les porter sur votre corps. Un schéma plus
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loin dans le chapitre 3 vous fournira plus de précisions sur le cathéter et le

réservoir.

Lecteur de glycémie

}

Pompe a insuline

Meditronic

Modes

Votre pompe fonctionne dans deux modes différents : le mode Manuel et le
mode SmartGuard (également appelé fonction SmartGuard).

Lorsque vous utilisez votre pompe a insuline MiniMed 780G pour la

premiére fois, elle est en mode Manuel.

Le mode Manuel fait référence a un groupe de fonctions qui requiert votre
intervention pour administrer des bolus pour les repas ainsi que pour

corriger les niveaux de glucose. Vous pouvez utiliser le mode Manuel avec
ousansla CGM. Lorsque vous utilisezla CGM en mode Manuel, vous pouvez
voirles tendances de glucose du capteur, recevoir des alertes de glucose du
capteur élevé et bas, et arréter 'administration d'insuline en fonction de vos

réglages.

Apres quelques jours d'utilisation en mode Manuel et sous la direction de
votre professionnel de santé, vous pouvez utiliser SmartGuard. Dans
SmartGuard, la pompe ajuste et administre automatiquement l'insuline
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basale, et peut également administrer des bolus de correction automatique
pour réguler les niveaux de glucose a une valeur de glucose du capteur
cible. Vous devrez toujours saisir les glucides que vous consommez pour

administrer un bolus de repas.

Les tableaux suivants présentent les principales fonctions du mode Manuel
et de SmartGuard. Chacune de ces rubriques est détaillée dans ce guide.

Mode Manuel sans la CGM

Glycémie

mmolfl

Insuline active oou

Administration de débit

Administration de bolus | basal Arrét temporaire
e Assistantboluscalcule| e Réglages program- e Arréttemp. ttes adm.
un bolus{eln fonction més |ol administration - Choisisses cette
de vos réglages basale option pour arré-
- Une mesure du e Un débit basal tempo- ter toutes les ad-
lecteur de glycé- raire peut étre utilisé ministrations d'in-
mie est nécessaire pour augmenter ou suline
pour un bolus de diminuer temporaire-
correction ment I'administration

. d'insuline basale
- Uneentréedeglu-

cides est néces-
saire pour un bo-
lus de repas

e Bolus manuel

- Vous saisissez le
nombre d'unités
d'insuline pour

couvrir un repas,
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Administration de bolus

Administration de débit
basal

Arrét temporaire

une hyperglycé-
mie ou les deux

Mode Manuel avec la CGM

Administration de bolus

Administration de débit
basal

Arrét temp.

e |dentique au mode
Manuel sans la CGM

e |dentique au mode
Manuel sans la CGM

e Arréttemp. ttes adm.

- Identique au
mode Manuel
sans la CGM

e Arrét avant hypo

Arréte I'adminis-
tration d'insuline
et émet une alerte
en fonctions de
vos réglages

e Arrét hypo

- Arréte I'adminis-
tration d'insuline
et émet une alerte
en fonctions de

vos réglages
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SmartGuard

Administration de débit

Administration de bolus | basal Arrét temporaire
e |afonction Bo- ® |Lapompe administre | o Arréttemp. ttes adm.
lus SmartGuard admi- automatiquement de

- Identique au

nistre de 'insuline de I'insuline basale en
mode Manuel

bolus en fonction des
valeurs de glucose du
capteur et des entrées
de glucides

Une mesure du lec-
teur de glycémie
peut étre requise lors-
qu'une valeur de glu-
cose du capteur n‘ap-
parait pas sur l'écran
Bolus

La quantité de bolus
ne peut pas étre ajus-
tée

La pompe peut admi-
nistrer automatique-
ment un bolus de cor-
rection automatique
afin de maximiser la
durée dans la cible.

fonction des besoins sans la CGM
d’administration d'in-
suline récents, des va-
leurs de glucose du
capteur et de votre
objectif glycémique

e Un objectif temporai-
re peut étre défini
lorsqu’une quantité
moindre d'insuline est
nécessaire, comme
pour une activité phy-
sique

Vue d'’ensemble du systeme
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Réglages d’administration

Le tableau des réglages d'administration décrit si chaque réglage s'applique
ou non a la fonction SmartGuard et au mode Manuel. Consultez votre

professionnel de santé avant de modifier les réglages d'administration.

Influence le traite- | Influence le mode

Réglage d'administration ment SmartGuard Manuel
Durée d'insuline active Oui Oui
Schéma basal et débits basaux Non Oui
Objectif glycémique dans Assistant bo- Non Oui
lus

Incrément bolus Non Oui
Vitesse de bolus Oui Oui
Ratio de glucides Oui Oui
Bolus duo/carré Non Oui
Sensibilité a l'insuline Non Oui
Basal max Non Oui
Bolus max Non Oui
Bolus prédéfini Non Oui
Basal temp. prédéf. Non Oui
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Principes de base de la pompe

Ce chapitre fournit des informations sur les fonctions de base, les touches et
les écrans de la pompe a insuline MiniMed 780G.

ATTENTION : N'utilisez pas d'objets pointus pour appuyer sur
les touches de la pompe. Lutilisation d'objets pointus peut
endommager la pompe.
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Utilisation des touches

Le tableau suivant décrit le témoin de notification et l'utilisation des touches de la

pompe.
Elément Description

® Appuyez sur © pour accéder a I'écran Menu depuis l'écran
d'accueil et pour sélectionner une option de menu mise en
surbrillance.

® Appuyez sur A ou sur \V pour faire défiler vers le haut ou vers
le bas, mettre un élément sur un écran en surbrillance, et pour
augmenter ou diminuer la valeur d'un réglage. Appuyez sur
ou sur » pour vous déplacer vers la gauche ou vers la droite sur
certains écrans et pour mettre en surbrillance lesicones sur I'écran
Menu.

® Appuyez sur ¢ pour accéder a 'écran Graphique. Appuyez sur
# et maintenez enfoncé pour mettre la pompe en mode Veille.

® Appuyez sur 48 pour revenir a I'écran précédent. Appuyez sur 48
et maintenez enfoncé pour revenir a I'écran d'accueil.

® Le témoin de notification @ clignote lorsque la pompe émet une

alarme ou une alerte. Le témoin de notification n'est pas visible
lorsqu’il ne clignote pas.
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Mode Veille

L'écran de la pompe devient noir en l'absence d'activité pendant la durée
spécifiée dans le réglage Rétroéclairage. Deux minutes apres que l'écran
devient noir, la pompe passe en mode veille afin de préserver I'énergie de la
pile. Le mode Veille n‘affecte pas I'administration d'insuline. Appuyez sur
n'importe quel bouton pour faire sortir la pompe du mode Veille. Appuyez
sur ¢% et maintenez enfoncé pendant deux secondes pour passer

manuellement en mode Veille.

Systéme d’'administration de la pompe

Le schéma suivant illustre les parties du systéme d’administration de la

pompe, dont le cathéter*, le réservoir et la pompe.
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Cathéter

Logement de
la canule

Canule
Connecteur de
la tubulure

Connecteur du site

Réservoir

Compartiment du
réservoir

Pompe

*Cathéter Quick-set représenté sur l'illustration.

Cathéter

Le cathéter est constitué des composants suivants :
e Latubulure transporte 'insuline du réservoir dans le corps.
® e connecteur de la tubulure se fixe au réservoir.

e La partie a insérer se fixe sur le corps.
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® La canule est un petit tube flexible inséré dans le corps. Certains
cathéters utilisent une petite aiguille a la place d'une canule.

e [‘adhésif maintient le cathéter en place.

Changez le cathéter selon le manuel d'utilisation fourni avec le cathéter.

Réservoir

Le réservoir stocke l'insuline a administrer et estinséré dans le compartiment

du réservoir de la pompe.

Pompe

Sous le compartiment du réservoir, un piston pousse la partie inférieure du
réservoir vers le haut pour déplacer I'insuline dans la tubulure, a travers la

canule, et dans le corps.

La pompe administre de petites doses d'insuline. La plus petite dose
d'insuline est 0,025 unité. Un retour du piston a l'intérieur de la pompe doit
étre effectué a chaque insertion d'un réservoir nouvellement rempli dans le

compartiment du réservoir.

Capuchon de pile

Le capuchon de pile se trouve dans la boite de la pompe avec les
accessoires. |l étanchéifie le compartiment des piles et garantit que la
pompe est connectée a la pile.

Capuchon de
la pile

Insertion de la pile

La pompe nécessite une pile AA (1,5 V) neuve. Pour de meilleurs résultats,

utilisez une pile AAlithium (FR6) neuve. La pompe accepte aussi une pile AA
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alcaline (LR6) ou AA Ni-MH (nickel-hydrure métallique) (HR6) rechargeable
completement chargée.

/'\ ATTENTION : N'utilisez pas de pile au carbone-zinc dans la
: pompe. Les piles au carbone-zinc ne sont pas compatibles avec

la pompe et peuvent conduire la pompe a signaler des niveaux
de pile inexacts.

Remarque : N'utilisez pas de piles froides, carla durée de vie de

la pile peut a tort s'afficher comme faible. Laissez les piles
froides atteindre la température ambiante avant de les insérer
dans la pompe.

Pour insérer la pile :

1. Insérez une pile AA neuve ou completement chargée. Veillez a insérer
la polarité négative (-) en premier.

2. Mettez le capuchon de la pile surla pompe. Utilisez le bord inférieur du
clip de pompe ou une piece pour serrer le capuchon.
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A ATTENTION : Ne serrez pas le capuchon de la pile de
maniére excessive ou insuffisante. Un capuchon de la

pile trop serré peut endommager le boitier de la
pompe. Un capuchon de la pile trop lache peut
empécher la détection de la pile neuve. Tournez le
capuchon de la pile dans le sens des aiguilles d'une
montre jusqu'a ce que la fente du capuchon soit alignée
horizontalement avec le boitier de la pompe comme
illustré dans I'exemple suivant.
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A la premiére insertion d'une pile dans la pompe, I'Assistant de
démarrage apparait. Lors de toute autre insertion d'une pile dans la
pompe, I'écran d'accueil apparait et la pompe reprend I'administration
basale.
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Retrait de la pile

/o ATTENTION : Ne retirez pas la pile a moins qu’une pile neuve

ne doive étre insérée ou pour le stockage de la pompe. La
pompe ne peut pas administrer d’insuline alors que la pile est
retirée. Aprés le retrait d'une ancienne pile, veillez a la
remplacer par une pile neuve dans les 10 minutes afin d'effacer
I'alarme Insérer pile et d'éviter une alarme Défaut
d‘alimentation. En cas de défaut d'alimentation pendant une
période de temps prolongée, les réglages d’heure et de date

doivent étre ressaisis.

Pour retirer la pile :
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1.

Avant de retirer une pile de la pompe, effacez toute alarme ou alerte

active.

Utilisez le clip de pompe ou une piece de monnaie pour desserrer et
retirer le capuchon de la pile.

Retirez la pile.

. Eliminez les anciennes piles dans un conteneur approprié et

conformément aux lois locales relatives a I'élimination des piles.
Aprés avoir retiré une pile, attendez que I'écran Insérer pile apparaisse
avant d'insérer une pile neuve.

Siune pile est retirée pour stocker la pompe, consultez Stockage de la

pompe, page 322 pour de plus amples informations.



Réglages de démarrage

L'Assistant de démarrage apparait a la premiere insertion d'une pile. Utilisez
I'’Assistant de démarrage pour définirlalangue, le format de I'heure ainsi que
I'neure et la date courantes et pour procéder au retour du piston de la
pompe. Pour ressaisir ces réglages ultérieurement, consultez Problemes liés
ala pompe, page 312.

Pour utiliser I'Assistant de démarrage :

1. Surl'écran Select Language (Choisirlangue), sélectionnez une langue.

Language
Select Language

Frangais

Deutsch
EAANvIKG
n"ay
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L'écran Sélectionner format heure apparait.

2. Sélectionnez un format d’heure.

Réglages 1/3

Sélectionner format heure

12 heures

24 heures

3. Saisissez I'heure courante, puis sélectionnez Suivant.
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Reglages 2/3

Saisir I'heure

Heure

Suivant

L'écran Saisir la date apparatt.

4. Saisissez la date courante, puis sélectionnez Suivant.

Réglages 3/3

Saisir la date

Année 2021

Mois jan

Jour 1, mar
Suivant

Un message « Retour piston » apparait. Le piston revient a sa position

de départ dans le compartiment du réservoir. Cette opération peut
prendre quelques secondes.

Retour piston

Veuillez patienter...

Une fois le retour piston effectué, un message apparait pour confirmer
que le démarrage est terminé.

5. Sélectionnez OK pour accéder a I'écran d'accueil.
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Agsistant demarrage

Félicitations | L'Assistant de
démarrage est termingé.

v
OK

Ecran d’accueil en mode Manuel

L'écran d'accueil apparait lorsque vous avez changé la pile, lorsque vous
faites sortir la pompe du mode Veille et quand vous n'utilisez aucun autre

écran de maniere active.

. Remarque : Cet exemple illustre I'écran d'accueil en mode
@ manuel lorsque la fonction Capteur est désactivée. Pour des
informations sur I'écran d'accueil lorsque la fonction Capteur

est activée, consultez Ecran d’accueil avec la CGM en mode
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Manuel, page 199. Pour des informations sur I'écran d'accueil
avec la fonction SmartGuard, consultez Ecran d'accueil avec la
fonction SmartGuard, page 215.

lolsXo]s)] — Heure courante

Icones d'état —|: @
Glycémie

Mesure de glycémie
I . -

mmol/I

Insuline active [ROAVE—— [nsuline active

Les éléments suivants apparaissent sur I'‘écran d'accueil :

Elément Description

Icones d'état  Les icOnes d'état affichent un apercu du systéeme de pompe. Pour
plus d'informations, consultez Icénes d'état, page 82.
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Elément Description
Heure cour- Pour des détails sur le réglage de I'heure, consultez Heure et date,
ante page 235.

Mesures glycé-
miques

La mesure actuelle du lecteur de glycémie est indiquée. La glycé-
mie est soit saisie manuellement, soit envoyée depuis un lecteur
Accu-Chek Guide Link appairé.

Insuline active

L'insuline active est 'insuline de bolus administrée par la pompe a
insuline qui continue a abaisser les niveaux de glycémie. L'insuline
active ne refléte pas nécessairement la pharmacocinétique et la
pharmacodynamique des insulines a action rapide. Pour de plus
amples détails sur l'insuline active, consultez la description de la
Durée d'insuline active dans Fonction Assistant bolus en mode
Manuel, page 112.

Raccourcis a partir de I'écran d'accueil

Le tableau suivant décritles raccourcis qui peuvent étre utilisés pour accéder

rapidement a certaines fonctions de la pompe. Ces raccourcis ne

fonctionnent que sur I'écran d'accueil.

Raccourci Description

A Appuyez sur cette touche pour accéder & I'écran Etat.

> Appuyez sur cette touche pour accéder a I'écran Durée dans la
cible lorsque la fonction Capteur est activée.

v Appuyez sur cette touche pour accéder a I'écran Bolus. L'écran

Bolus qui apparait varie en fonction de la fonction de bolus
actuellement active.

Icones d'état

Les icones d'état indiquent |'état actuel du systéme de pompe. Pour plus de

détails sur I'affichage des écrans d'état détaillés, consultez Ecran Etat,

page 87.
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Nom de
I'icéne

Description

Insuline active
remise a zéro

Apres l'apparition de I'alarme Insuline active remise a zéro, H
s'affiche sur I'écran d'accueil et les écrans Bolus jusqu‘a I'heure
indiquée dans l'alarme. Pour plus d'informations, consultez Pro-
blemes liés a la pompe, page 312.

Mode silence

L'icone Mode silence [ indique que la fonction Mode silence est
activée et que certaines alertes n'‘émettront aucun son ni aucune
vibration. Les alertes du capteur peuvent étre mises en mode
silence pendantune durée spécifique a l'aide de la fonction Mode
silence. Pour plus d'informations, consultez Mise des alertes du
capteur en mode Silence, page 185.

Pile

La couleur et le niveau de remplissage de l'icbne indiquent le
niveau de charge de la pile de la pompe. Au fur et a mesure que
la pile est utilisée, I'icone vert fixe change selon I'ordre suivant :

ol ]

B La pile est pleine.
* B Lapile estfaible.

* M La pile peut étre utilisée pendant moins de 30 minutes et
doit étre remplacée.

Mode verrouil-
lage

L'icéne du mode verrouillage B indique que la pompe est
verrouillée. Pour plus d'informations sur le mode verrouillage,
consultez Mode verrouillage, page 236.

Connexion L'icobne Connexion fournit les informations suivantes :
* & Lafonction Capteur est activée et communique.
® ¥ Lafonction Capteur est activée, mais le capteur ne commu-
nique pas avec la pompe.
Réservoir L'icbne du réservoir indique I'état de remplissage du réservoir

MiniMed MMT-332A ou MMT-342, 3,0 ml (300 unités).

® @l reste environ 85% & 100% d'insuline dans le réservoir.

® @l reste environ 71% a 84% d'insuline dans le réservoir.

® &Il reste environ 57% a 70% d'insuline dans le réservoir.

® @& |l reste environ 43% a 56% d'insuline dans le réservoir.
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Nom de
I'icéne

Description

® @l reste environ 29% a 42% d'insuline dans le réservoir.

® @l reste environ 15% a 28% d'insuline dans le réservoir.

® @l reste environ 1% a 14% d'insuline dans le réservoir.

* @ laquantité d'insuline restant dans le réservoir est inconnue.

Durée de vie
du capteur

Le nombre sur l'icdne Durée de vie du capteur indique le nombre
de jours restants de durée de vie du capteur. L'icbne apparait
sur Iécran Etat lorsque la fonction Capteur est activée. Aprés
I'insertion d'un nouveau capteur, I'icone est verte fixe. Lorsqu'il
reste un jour de durée de vie du capteur, I'icbne devient rouge
et apparait sur I'écran d'accueil. Lorsque le capteur expire, l'icone
devient noire fixe avec un X.

LEEEEEne

Sile nombre de jours restants de durée de vie du capteur n'est
pas encore disponible comme lorsque le capteur est en cours
d'initialisation, I'icébne Durée de vie du capteur apparait avec
trois points. B

Si le nombre de jours restants de durée de vie du capteur est
inconnu, l'icéne Durée de vie du capteur apparait avec un point

d'interrogation.

Ftat du capteur

84

L'icone Etat du capteur indique si le capteur est en cours d'initia-
lisation, s'il surveille les valeurs de glucose du capteur, si une
glycémie est requise ou si I'état du capteur est indisponible.
L'icobne n‘apparait que lorsque la fonction Capteur est activée.

® © Uneicone entourée d'un cercle vert signifie que le capteur
fonctionne et qu‘aucune action n'est requise.

* @ Uneicone rouge indique qu'une mesure de glycémie est
requise.

® @ Uneicone en forme de point d'interrogation entourée
d'un cercle bleu signifie que les informations du capteur sont
indisponibles.



Nom de
I'icéne Description

* @ Uneicone avec trois points blancs sur un fond noir signifie
que la pompe attend que I'état du capteur se mette a jour.

Arréttemp. par Lorsque la fonction Arrét avant hypo ou Arrét hypo du créneau
capteur horaire d'alerte basse actuel est activée, 'icone Arrét temp. par
capteur s'affiche sur I'écran d'accueil.
Lorsque la fonction Arrét avant hypo ou Arrét hypo arréte tempo-
rairement I'administration d'insuline, l'icéne clignote.
V]
Si la fonction Arrét avant hypo ou Arrét hypo est activée mais
indisponible, I'icéne comporte un X rouge.
Cecipeutétre dliaun événementdarréttemp. par capteur récent
ou a l'indisponibilité de valeurs de glucose du capteur.
Pour plus d'informations, consultez Fonction Arrét avant hypo,
page 174 et Fonction Arrét hypo, page 177.

Connexion re- L'icobne Connexion réseau temporaire s'affiche lorsque la
seau temporal- pompe esttemporairement connectée a un appareil de télétrans-
re mission a distance.

Remarque : Les icOnes d'état fournissent des informations
@ limitées. Par exemple, I'icone de réservoir peutindiquer que le

niveau d'insuline dans le réservoir est faible. L'écran Etat fournit

des informations plus détaillées sur le nombre d'unités
restantes. Pour plus d'informations sur les écrans d'état,

consultez Ecran Etat, page 87.

Ecran Menu

Utilisez le menu pour accéder aux écrans qui présentent diverses

fonctionnalités et fonctions du systeme. Appuyez sur © depuis 'écran
d'accueil pour accéder au menu. Loption de menu mise en surbrillance
apparait en couleur. Toutes les autres options de menu apparaissent en noir
eten gris.
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Insuline

Utilisez le menu pour accéder aux écrans suivants :

Sélection du menu

Icone
Menu

Description

Insuline

@

Administrez un bolus, configurez et administrez de
I'insuline basale, arrétez temporairement I'adminis-
tration d'insuline et arrétez un bolus durant son ad-
ministration.

Historique et gra-
phique

Visualisez I'historique, la revue du glucose du cap-
teur, le graphique et la durée dans la cible.

SmartGuard

Configurez la fonction SmartGuard.

Son et vibration

Définissez les options de son, de vibration et de
volume pour les notifications.

Réservoir + cathé-

Installez un nouveau réservoir et un nouveau cathé-

ter ter, et purgez une canule.
Glycémie O Saisissez une valeur de glycémie.
Etat EJ/ Affichez 'état de la pompe et d'autres fonctions du

systeme.

Appareils appairés

Appairez les appareils ou le logiciel Carelink.

Réglages

’g
i

Configurez les réglages du dispositif, les réglages
d'administration et les réglages d'alerte.

Carte du menu

Reportez-vous a Carte du menu, page 401 pour consulter les schémas de la

carte du menu.
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Ecran Son et vibration

Les options audio et du vibreur sont réglées sur I'écran Son et vibration. Les
alertes du capteur peuvent aussi étre temporairement mises en mode
silence. Pour des informations sur la mise en mode silence des alertes,
consultez Mise des alertes du capteur en mode Silence, page 185. L'icéne de
mise en mode silence des alertes sur I'écran d'accueil indique quand les
alertes sont mises en mode silence. Pour plus d'informations, consultez
Icénes d'état, page 82.

Pour ajuster les réglages son et vibration :
1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez «).
2. Ajustez le volume :

a. Sélectionnez Volume.
b. Appuyez sur A, Vv, { ou D, puis appuyez sur O,

3. Sélectionnez Son, puis appuyez sur © pour activer ou désactiver le
son.

4. Sélectionnez Vibreur, puis appuyez sur © pour activer ou désactiver la
vibration.

Ecran Etat

L'écran Etat permet d'accéder aux informations concernant la pompe et aux
informations concernant le capteur, le cas échéant. 'écran Etat offre aussi
l'option d'arréter toutes les administrations d'insuline ou de reprendre

I'administration d'insuline basale.

Utilisez I'écran Etat pour accéder aux écrans ou options suivants :

Ecran ouop-  Description

tion

Arrét bolus Cette option apparait lorsqu’une administration de bolus est en
cours. Sélectionnez Arrét bolus pour arréter le bolus actif.

Arrét temp. Cette option indique si l'administration d'insuline est actuelle-

ttesadm.ou  ment arrétée. Sélectionnez Arrét temp. ttes adm. pour arréter
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Ecran ou op-  Description

tion

Reprendre I'administration d'insuline. Sélectionnez Reprendre déb. basal
déb. basal pour reprendre I'administration d'insuline basale. Pour plus d'in-

formations, consultez Arrét de toutes les administrations d'insuline
et reprise de l'administration d'insuline basale, page 102.

Ecran List. vér-

if.SmartGuard

Cet écran affiche une liste des conditions requises avant que
la pompe ne puisse utiliser la fonction SmartGuard. Pour plus
d'informations, consultez List. vérif. SmartGuard, page 212.

Fcran d'état
Pompe

Cet écran fournit une vue détaillée de I'état de la pompe, de I'état
du réservoir et du cathéter, de I'état de la pile, du numéro de série
de la pompe, du nom de la pompe, du numéro du modele et
d'autres détails de la pompe.

Ecran d'état

Capteur

Si la fonction Capteur est désactivée, le menu Capteur apparait
en gris et les icbnes du capteur ne s'affichent pas. L'écran d'état
Capteurinclutla durée de vie du capteur et indique le numéro de
série, le numéro de version et le code du capteur parmi d'autres
détails.

Pour afficher les écrans d'état :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez (.

Etat 1jan 21 05:00

Arrét temp. ttes adm. n

List. vérif. SmartGuard

Pompe
Capteur

2. Appuyez sur A ou sur\/ pour mettre en surbrillance un écran Etat, puis

appuyez sur ©.
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Administration d’insuline
basale et de bolus

Ce chapitre explique comment utiliser les différents types d'administration
d'insuline.

Configuration de I'administration d'insuline basale

L'insuline basale correspond al’insuline "de base" dontle corps a besoin tout
au long de la journée et de la nuit pour maintenir les mesures du lecteur de
glycémie cibles en dehors des repas. L'insuline basale représente environ la
moitié des besoins en insuline quotidiens. La pompe a insuline

MiniMed 780G simule un pancréas en administrant de I'insuline en continu
sur 24 heures.

A AVERTISSEMENT : La pompe est destinée a étre utilisée avec
un schéma basal. Le schéma basal doit étre saisi et enregistré

manuellement dans la pompe. La pompe fonctionnera avec un
débitbasal de 0.0 U/h jusqu'a ce qu’un schéma basal soit saisi et
enregistré. Aucun message de rappel n‘est émis pour
programmer les débits basaux. Consultez un professionnel de
santé pour déterminer le schéma basal nécessaire. Pour plus
d'informations sur les schémas basaux, consultez Schémas
basaux, page 95.
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Débit basal

Le débit basal est la quantité spécifique d'insuline basale que la pompe
administre chaque heure en continu. Alors que certaines personnes utilisent
un seul débit basal pour toute la journée, d'autres nécessitent des débits
différents a différentes heures de la journée.

Les débits basaux sont définis dans un ou plusieurs schémas basaux. Chaque
schéma basal couvre 24 heures. Pour des informations spécifiques sur les

schémas basaux, consultez Schémas basaux, page 95.

Débit basal maximum

Le réglage Débit basal maximum s'applique au mode Manuel uniquement
et n'affecte pas la quantité d'insuline administrée par SmartGuard. Lors de
I'utilisation de la fonction SmartGuard, les limites d'administration sont

déterminées automatiquement.

Le réglage Débit basal maximum limite la quantité maximale d'insuline
basale par heure qui peut étre programmée. Consultez votre professionnel

de santé pour personnaliser votre réglage Débit basal maximum.

Il n'est pas possible de définir un débit basal, un débit basal temporaire ou un
débit basal temporaire prédéfini qui dépasserait la limite du débit basal
maximum. Aprés que les schémas basaux ou les débits basaux temporaires
prédéfinis sont définis, le réglage Débit basal maximum ne peut pas étre
inférieur a un débit basal existant.

Sivous nécessitez un débit basal maximum supérieur a 6 unités par heure, un
message apparait, indiquant qu’'un débit basal maximum supérieur a

6 unités par heure se trouve hors de la cible type. Un débit basal maximum
de 6 U/h peut permettre une administration basale jusqu’a 144 unités par
jour en mode Manuel. Cette quantité d'insuline peut étre dangereuse.
Consultez votre professionnel de santé pour vous assurer que votre réglage

basal vous convient.

Sivous avez besoin d'un débit basal maximum supérieur a 10 unités par
heure, le systéme ne vous laissera pas augmenter le réglage Débit basal

maximum de Réglages administration >Débit basal maximum. La seule fois
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ol vous verrez un débit supérieur a 10 U/h via Réglages
administration>Débit basal maximum, c'est lorsque vous avez effectué I'une
des actions suivantes :

e Vous avez mis a jour le logiciel de votre pompe a l'aide de l'application
MiniMed Mobile et votre débit basal maximum précédent était
supérieur a 10 U/h.

* \ous avez augmenté votre débit basal maximum selon les instructions
de votre professionnel de santé.

Pour plus d'informations sur l'augmentation de votre débit basal
maximum au-dessus de 10 U/h, consultez Débit basal maximum,
page 244.

Pour définir le débit basal maximum :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez ¢g.

2. Sélectionnez Réglages administration > Basal/bolus max.

L'écran Pas pour SmartGuard apparait.

Pas pour
SmartGuard

SmartGuard.

>
o
3,
=,
2]
—
-
Q
=
o
)
Q
=
[%2)
=4
=
®
o
QL
[%2)
D
®
®
—
Q
o)
o
o
C
w

Annuler Continuer

3. Sélectionnez Continuer.

L'écran Basal/bolus max apparait.
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BB GENS
Beesllime 200 ux
Bolus max 10.0 4

4. Sélectionnez Basal max.

Basal max

Consultez un professionnel
de santé avant de modifier

cette valeur.

Annuler Continuer

5. Pour pouvoir accéder a I"écran Débit basal maximum, sélectionnez
Continuer.

6. Sélectionnez Basal max, puis définissez le nombre maximal d'unités

d'insuline basale par heure.

Débit basal maximum
Basal max 2.00 un

Pour le mode Manuel.
L'administration SmartGuard
n'est pas affectée.

Enregistrer

* Sivous abaissez le réglage Débit basal maximum en dessous d'un
débit basal existant, une Erreur basal max apparait.

e Sivous augmentez le réglage Débit basal maximum au-dessus de
6 U/h, vous étes averti que la quantité d'insuline peut ne pas étre
sGre.
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® Le systeme vous empéchera d'augmenter le réglage Débit basal
maximum au-dessus de 10 U/h. Si votre professionnel de santé a
augmenté votre débit au-dessus de 10 U/h, consultez Débit basal
maximum, page 244.

7. Sélectionnez Enregistrer.

Schémas basaux

Les réglages Schémas basaux s'appliquent uniquement au mode Manuel et

n'affectent pas la quantité d'insuline administrée par SmartGuard.

Le schéma basal détermine la quantité d'insuline basale administrée tout au
long de la journée et de la nuit en mode Manuel. Un schéma basal se
compose de I'un des 48 débits basaux définis pour couvrir une période
compléte de 24 heures. Etant donné que les besoins en insuline basale

peuvent varier, jusqu'a huit schémas basaux peuvent étre définis.

L'exemple suivant représente un schéma de débit de base avec trois débits
basaux définis pour trois périodes différentes.
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1,000 — 00:00 - 08:00 18:00 - 24:00
0,900 U/H 08:00 - 18:00 0,900 U/H
0,650 U/H
} | | | I | | | |
00:00 6:00 12:00
24 heures

Consultez un professionnel de santé pour déterminer le schéma basal. Le
schéma basal doit étre saisi manuellement dans la pompe. Aucun message
de rappel ne sera émis pour programmer les débits basaux.
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A AVERTISSEMENT : Confirmez qu’un schéma basal est saisi. Si
un schéma basal est nécessaire, mais qu'il nest pas saisi et
enregistré, ceci pourrait entrainer une administration
insuffisante d'insuline basale. Une administration insuffisante
d’insuline peut potentiellement entrainer une hyperglycémie
sévere susceptible de provoquer une acidocétose diabétique.

Configuration d'un schéma basal

Cette procédure indique comment configurer un schéma basal pour la
premiere fois. Pour ajouter un schéma basal supplémentaire, consultez Ajout
d’un schéma basal supplémentaire, page 277.

Pour définir un schéma basal :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez ¢8.

2. En mode Manuel, sélectionnez Réglages administration > Régl.
schémas basaux.

3. Le systeme vous rappelle que les schémas basaux s‘appliquent
uniquement au mode Manuel. Sélectionnez Continuer.

Régl. schemas basaux
Schéma 1 00 Ly
Ajouter nouveau

4. Sélectionnez Schéma 1.

5. Sélectionnez Options, puis sélectionnez Modifier.
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Modifier schéma 1
Début  Fin UH

00:00 24:00 0.025

6. Pour un seul débit basal, I'heure Fin n'a pas besoin de changer.

Appuyez sur © sur 24:00.

Remarque : Pour les instructions relatives a la

configuration de plusieurs débits basaux sur une
période de 24 heures, consultez Réglages couvrant une
période de 24 heures, page 98.

7. Saisissez la valeur de I'unité pour la période.

8. Sélectionnez Revue.

Sivotre débit de schéma basal administre une quantité d'insuline
considérablement plus importante que celle dont vous avez

habituellement besoin, le systeme affiche un message. Vous pouvez
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modifier le schéma basal ou, apres avoir consulté un professionnel de
santé, vous pouvez continuer.

Schéma 1
Total sur24 H:24 U
Début Fin U/H

00:00 24:00 1.00

Enregistrer

Passez le schéma basal en revue. Appuyez sur 48 pour revenir a I'écran
précédent afin d'apporter des modifications.
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Remarque : Si € est enfoncé et que Enregistrer nest
pas sélectionné, les modifications ne sont pas
enregistrées.

9. Sélectionnez Enregistrer. Si vous ne sélectionnez pas Enregistrer, vos
modifications ne sont pas enregistrées.

S'il s'agit d'un schéma basal ajouté et que vous souhaitez l'activer,
consultez Changement d’'un schéma basal a un autre, page 278.

ii ATTENTION : Sivous n‘avez pas appuyé sur Enregistrer
une fois les réglages saisis et que I'écran devient noir,

les réglages saisis ne sont pas enregistrés.

. Remarque : La programmation d'un schéma basal

’@ constitue une partie importante de la configuration de
la pompe ainsuline pour l'utilisation. Veuillez passer les
réglages en revue pour confirmer que ceux-ci sont

programmés de maniére précise selon les réglages
fournis par un professionnel de santé.

Réglages couvrant une période de 24 heures

Certaines fonctions de la pompe permettent aux réglages de changer sur
une période de 24 heures. Les débits basaux font partie de ces réglages.

La configuration de plusieurs valeurs sur une période de 24 heures
s'applique aux réglages suivants :

® Schémas basaux
Consultez Configuration d'un schéma basal, page 96
e Réglages Gluc. capt. haut

Consultez Configuration des réglages de glucose du capteur haut,
page 169

e Réglages Gluc. capt. bas
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Consultez Configuration des réglages de glucose du capteur bas,
page 181

e Ratios de glucides, sensibilités a I'insuline et objectifs glycémiques de la
fonction Assistant bolus en mode Manuel

Consultez Configuration de la fonction Assistant bolus en mode Manuel,
page 114.

Cet écran est un exemple de schéma basal avec différents débits d'insuline
basale pour des heures spécifiques de la journée :

Modifier schéma 1
Fin U/H

; 08:00 0.900

18:00 0.650
24:00 0.900
Revue

Pour configurer des valeurs sur une période de 24 heures :

1. Sur I'écran Réglages approprié, sélectionnez I'heure Fin et saisissez
I'heure Fin pour la premiéere période. Dans cet exemple, la
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premiere période souhaitée estde 8 heures. L'heure Débutcommence
toujours a 00:00. Pour définir une période de 8 heures, saisissez une
heure Fin de 08:00.

Modifier schéma 1
Deébut Fin UH

00:00 24:00 0.025

2. Saisissez la valeur de I'unité pour la premiére période.
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Modifier schéma 1
Début  Fin UH

00:00 08:00 0.900

3. Appuyez sur ©.

L'heure Début de la période suivante apparait.

00:00 08:00 0.800
08:00 08:30 ---

4. Saisissez I'heure Fin pour la période suivante.

Modifier schéma 1
Début  Fin UMH
00:00 08:00 0.900
08:00 18.00

5. Saisissez la valeur de 'unité pour la période suivante.

Modifier schéma 1
Début  Fin UH

00:00 08:00 0.900

08:00 18:00 0.650
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6. Appuyez sur ©,

L'heure Début de la période suivante apparait.

Modifier schéma 1
Fin UH

08:00 0.900

18:00 0.650
: 24:00

7. Répétezlesétapes 3 a5 pourchaque période souhaitée jusqu’a ce que
vous atteigniez I'heure Fin de 24:00. Cela compléte la durée de
24 heures.

Modifier schéma 1
Fin U/H
08:00 0.900
18:00 0.650
; 24:00 0.900
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8. Sélectionnez Revue.

Sivotre débit de schéma basal administre une quantité d'insuline
considérablement plus importante que celle dont vous avez
habituellement besoin, le systeme affiche un message. Vous pouvez
modifier le schéma basal ou, apres avoir consulté un professionnel de
santé, vous pouvez continuer.

Modifier schéma 1
Fin UH

08:00 0.900

18:00 0.650

: 24:00 0.900
Revue
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Passez le schéma basal en revue. Appuyez sur 48 pour revenir a I'écran
précédent afin d'apporter des modifications.

Remarque : Si 4 est enfoncé et que Enregistrer n'est
pas sélectionné, les modifications ne sont pas
enregistrées.

9. Sélectionnez Enregistrer.

Affichage des informations d'administration basale

Pour afficher le débit basal actuel :
1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez .

2. Sélectionnez Basal.

Le débit basal actuel apparait en haut de I"écran.

Pour afficher les schémas basaux :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez 3.
2. Sélectionnez Basal.

3. Sélectionnez Schémas basaux.

L'écran Schémas basaux présente une liste des schémas basaux
configurés ainsi que la dose totale d'insuline sur 24 heures pour
chaque schéma basal. Une coche apparait en regard du schéma basal
actif.

4. Pour afficher les détails d'un schéma basal, sélectionnez-le.

Pour plus d'informations sur les schémas basaux, consultez Schémas

basaux, page 95.

Arrét de toutes les administrations d'insuline et reprise de
I'administration d'insuline basale

Utilisez cette fonction pour arréter temporairement toutes les
administrations actives d'insuline basale et de bolus. Lorsque cette fonction
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est active, il vous est rappelé toutes les 15 minutes que l'insuline n'est pas
administrée. La pompe émet des bips, vibre ou les deux toutes les
15 minutes pour rappeler que l'insuline n'est pas administrée.

Remarque : Le premier rappel survient 15 minutes apres

I'extinction de I'affichage de la pompe. La pompe émet des
bips, vibre ou les deux 15 minutes aprés l'extinction de
I'affichage de la pompe. Si une touche est enfoncée pour faire
sortir la pompe du mode Veille, la pompe émet des bips, vibre
ou les deux 15 minutes apres la nouvelle extinction de

I'affichage de la pompe. Pour ajuster le réglage de I'extinction,
consultez Options d‘affichage, page 235.

Pour redémarrer 'administration d'insuline basale, utilisez la fonction

Reprendre déb. basal. La pompe démarre le schéma basal programmé, mais
ne démarre aucune administration de bolus précédemment programmée.

. Remarque : Pour arréter une administration de bolus sans
@ arréter l'administration basale, consultez Arrét de

'administration d’'un bolus, page 122.
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A AVERTISSEMENT : Si 'administration d'insuline est arrétée
temporairement durant un bolus, vérifiez I'historique quotidien

de la pompe afin de déterminer la quantité d'insuline qui a été
administrée avant de reprendre I'administration d'insuline.
L'administration d'un bolus et la purge de la canule ne
redémarrent pas lorsque I'administration d'insuline reprend. Si
nécessaire, programmez un nouveau bolus ou purgezla canule.
L'échec de la reprise de I'administration d'insuline basale peut
entrainer une hyperglycémie et une acidocétose diabétique.
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AVERTISSEMENT : Ne vous fiez pas uniquement aux
notifications sonores ou vibratoires lorsque vous utilisez les
options de son ou de vibration. Il est possible que ces
notifications ne se manifestent pas comme prévu si le
haut-parleur ou le vibreur de la pompe présente un
dysfonctionnement. La non-réception d'une notification peut
entrainer I'administration d'une quantité excessive ou
insuffisante d'insuline. Ceci est trés fréquent lors de |'utilisation
de la fonction Bolus express ou lorsque la pompe a été arrétée
temporairement manuellement. Contactez un représentant
local du service d'assistance de Medtronic pour toute

préoccupation.

Pour arréter toutes les administrations d’insuline :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez .

2. Sélectionnez Arrét temp. ttes adm.
Un message de confirmation apparait.

3. Sélectionnez Oui pour arréter temporairement toutes les
administrations d'insuline.

Les fonctions de la pompe sont limitées jusqu’a ce que I'administration
d'insuline reprenne.

La banniére Administration interrompue apparait sur I'écran d'accueil
pendant l'arrét temporaire de l'insuline.

09:00

Glycémie

8 o 3 mmolfl |

Insuline active oou
Administration interrompue
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Pour reprendre I'administration d’insuline basale :

1. Alors que lI'administration d'insuline est arrétée temporairement,

depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez 3.

2. Sélectionnez Reprendre déb. basal.

Un message de confirmation apparait.

Reprendre administration

basal 7

Non

3. Pour reprendre I'administration d'insuline basale, sélectionnez Oui.

Siun débit basal temporaire était actif lorsque la pompe a été arrétée,

il reprend sous réserve que l'arrét n‘excede pas la durée définie.

. Remarque : Sil'administration du bolus qui était en cours avant

@ I'arrét temporaire de I'administration est nécessaire, consultez
I'écran Hist. quotidien pour connaitre les unités de bolus
réellement administrées et la quantité de bolus prévue.
Configurez alors une nouvelle quantité de bolus, le cas

échéant. Consultez Ecran Hist. quotidien, page 253 pour plus
de détails sur I'utilisation de I'écran Hist. quotidien.

Débits basaux temporaires

La fonction Basal temp. permet de définir et de démarrer un débit basal
temporaire qui peut étre utilisé immédiatement afin de gérer la glycémie
pendant des activités ou des situations a court terme comme une activité

physique ou des repas.

La durée du débit basal temporaire peut étre comprise entre 30 minutes et
24 heures. Le schéma basal programmé reprend une fois I'administration du
débit basal temporaire terminée ou annulée. Les débits basaux temporaires
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et les débits basaux temporaires prédéfinis peuvent étre définis soit en
utilisant un pourcentage du schéma basal actuel, soit en définissant un débit
spécifique, comme décrit dans le tableau :

Type de débit basal tem-
poraire Description

% % administre un pourcentage des débits basaux pro-
grammés dans le schéma basal actif pour la durée du
débit basal temporaire. La quantité basale temporaire
estarrondie al'unité 0,025 suivante si le débit basal est
défini a moins de 1 unité par heure ou a l'unité 0,05
suivante si le débit basal est défini a plus de 1 unité par
heure.

Les débits basaux temporaires peuvent étre définis
de maniére a administrer entre 0% et 200% du débit
basal programmé. Le pourcentage utilisé est basé sur
le débit basal le plus élevé programmé pendant la
durée du débit basal temporaire et est limité par le
débit basal maximum.

U/H U/H administre un débitd'insuline basale fixe en unités
par heure pendant la durée du débit basal temporaire.
La quantité définie est limitée par le débit basal maxi-
mum.

Des débits basaux temporaires prédéfinis peuvent étre définis pour des
situations a court terme récurrentes. Pour plus d'informations sur les débits
basaux temporaires prédéfinis, consultez Débits basaux temporaires
prédéfinis, page 273.

Démarrage d'un débit basal temporaire

Lorsqu’un débit basal temporaire démarre, 'administration basale passe au
débit basal temporaire pour la durée définie. Une fois la durée écoulée,
I'insuline basale revient au schéma basal actif.

Pour démarrer un débit basal temporaire :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez 3.

2. Sélectionnez Basal > Basal temp.
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3. Définissez la Durée.

Basal temp. e
Deébit actuel : 0.025umH

Durée 0:30H
Suivant

4. Sélectionnez Suivant.

5. Sélectionnez Type pour sélectionner U/H ou %.

Basal temp. e
Deébit actuel : 0.050 uH

Type UH

%
% _—_100 %
Revue Démarrer

6. En fonction du type sélectionné, effectuez I'une des opérations
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suivantes :
® Saisissez un pourcentage.
* Saisissez un débit basal.
Sélectionnez Revue pour passer en revue le réglage basal temporaire.

7. Sélectionnez Démarrer pour démarrer le débit basal temporaire.

La banniere Basal temp. apparait sur I'écran d'accueil au cours de
I'administration.
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Glycémie

8 o 3 mmolfl |

Insuline active oou
Basal temp. 028 H

Saisie d'une mesure du lecteur de glycémie

Le systeme peut demander une mesure du lecteur de glycémie pour
continuer a utiliser le capteur. De plus, si vous le souhaitez, une mesure du

lecteur de glycémie peut étre saisie a tout moment.

L'écran Glycémie permet la saisie manuelle d'une mesure du lecteur de
glycémie. Les mesures de glycémie manuelles ou du lecteur précédemment
saisies n‘apparaissent pas sur I'écran Glycémie. Une mesure du lecteur de
glycémie recue d'un lecteur lié apparait dans un écran Lecteur glyc. distinct

qui nécessite une confirmation.

Pour saisir manuellement des mesures du lecteur de glycémie :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez ().

2. Saisissez une mesure du lecteur de glycémie. Ne saisissez pas une
valeur de glucose du capteur a la place d'une mesure du lecteur de
glycémie. Une mesure du lecteur de glycémie doit toujours venir d'un
lecteur de glycémie. La valeur de glucose saisie est utilisée pour

calibrer le capteur.

3. Sélectionnez Enregistrer.

Pour saisir manuellement des mesures du lecteur de glycémie sur I'écran
Assistant bolus en mode Manuel :

e Depuisl'écran Assistant bolus en mode Manuel, sélectionnez Glycémie.
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Pour confirmer une mesure du lecteur de glycémie depuis un lecteur de
glycémie :

Lorsque I'écran Lecteur glyc. comportantle message Confirmerla glycémie ?
apparait, sélectionnez Oui pour confirmer la mesure du lecteur de glycémie.

Le message Gly regue apparait.

Configuration de I'administration du bolus

Un bolus est administré pour deux raisons : pour couvrir les prises
alimentaires qui contiennent des glucides ou pour corriger des niveaux de

glucose qui sont supérieurs a la cible d'objectifs.

Options d’administration de bolus en mode Manuel

Trois types de bolus sont disponibles avec la fonction Assistant bolus ou
Bolus manuel, notamment le bolus normal, le bolus Bolus carré et le bolus
Bolus duo. Discutez de ces options avec un professionnel de santé afin de
déterminer ce qui est le mieux. Pour plus d'informations, consultez Types de
bolus, page 283.

. Remarque : N'utilisez pas une mesure du lecteur de glycémie si
@ plus de 12 minutes se sont écoulées depuis que la derniére
mesure du lecteur de glycémie a été prise. Cette mesure du

lecteur de glycémie et la quantité de bolus calculée peuvent ne
plus étre précises.

Le tableau suivant décrit comment administrer un bolus a l'aide de la
fonction Assistant bolus ou de la fonction Bolus manuel. Ces options de
bolus sont disponibles uniquement en mode Manuel.

Fonction Description

Fonction Assistant bolus  Saisissezlavaleur dulecteur de glycémie ou la quantité

en mode Manuel de glucides prévus d'un repas, ou les deux. La fonction
Assistant bolus en mode Manuel calcule ensuite une
quantité de bolus estimée sur la base des réglages
individuels.
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Fonction Description

Pour des détails sur I'utilisation de la fonction Assistant
bolus, consultez Fonction Assistant bolus en mode
Manuel, page 112.

Fonction Bolus manuel Calculez et saisissez manuellement la quantité de bo-
lus.
Pour plus de détails sur l'utilisation de la fonction Bolus
manuel, consultez Administration d'un bolus normal &
l'aide de la fonction Bolus manuel, page 121.

Bolus max

Le parametre Bolus max limite la quantité d'insuline qui peut étre
programmeée par |'utilisateur pour un bolus unique en mode Manuel. La
pompe empéche les administrations d'insuline de bolus uniques qui
dépassent la quantité de bolus max. Le bolus max peut étre défini de 0 a
25 unités. Définissez la valeur Bolus max comme indiqué par un

professionnel de santé.

Si le bolus max est configuré aprés avoir défini les administrations de bolus
prédéfini, le bolus max ne peut pas étre défini en dessous des quantités de

bolus prédéfini existantes.

Le réglage Bolus max s'applique aux bolus programmeés par I'utilisateur en
mode Manuel.

Lorsque la fonction SmartGuard est active, SmartGuard détermine les limites
pour chaque bolus de correction auto.

Pour définir le bolus max :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez ¢&.

2. Sélectionnez Réglages administration > Basal/bolus max.

L'écran Pas pour SmartGuard apparait.
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SmartGuard.

Annuler Continuer

3. Sélectionnez Continuer.

L'écran Basal/bolus max apparait.

Basal/bolus max
Basal max 2.00 um
Bolus max____10.0u

4. Sélectionnez Bolus max.

Bolus max
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Consultez un professionnel
de santé avant de modifier

cette valeur.

Annuler Continuer

5. Pour pouvoir accéder a I'écran Bolus max, sélectionnez Continuer.

6. Sélectionnez Bolus max, puis définissez le nombre maximum d'unités

d’'insuline pouvant étre administrées par la pompe en un seul bolus.
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Bolus max
Bolus max

Enregistrer

7. Sélectionnez Enregistrer.

Fonction Assistant bolus en mode Manuel

En mode Manuel, la fonction Assistant bolus utilise les réglages Assistant
bolus pour calculer une quantité de bolus estimée sur la base des mesures

de glycémie et des glucides qui sont saisis.

Une fois la fonction Assistant bolus configurée, utilisez un bolus normal pour
administrer un bolus de repas, un bolus de correction ou un bolus de repas
plus un bolus de correction. Pour plus d'informations, consultez

Administration d’un bolus normal avec la fonction Assistant bolus, page 119.

La fonction Assistant bolus peut également étre utilisée pour administrer un
bolus Bolus duo ou un bolus Bolus carré. Pour plus d'informations, consultez

Types de bolus, page 283.

Réglages Assistant bolus en mode Manuel

Pour utiliser la fonction Assistant bolus, consultez un professionnel de santé
pour déterminerles réglages personnels qui doivent étre utilisés. Le ratio de
glucides, la sensibilité a I'insuline, l'objectif glycémique et la durée d'insuline
active sont nécessaires pour achever la configuration. Consultez
systématiquement un professionnel de santé avant d'apporter des
modifications aux réglages Assistant bolus. Le processus de configuration
commence a la Configuration de la fonction Assistant bolus en mode

Manuel, page 114.

Réglage Mode Manuel Description

Durée d'insuline active Linsuline active correspond a l'insuline de bolus qui a
été administrée par la pompe et qui agit toujours pour
abaisser les taux de glucose. Dans Assistant bolus et
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Réglage Mode Manuel Description

dans la fonction Bolus SmartGuard, le réglage Durée
d'insuline active sert a calculer un bolus de correction
en soustrayant I'insuline active estimée de chaque bolus.
Dans SmartGuard, des bolus de correction auto sont
administrés toutes les 5 minutes maximum. Un réglage
Durée d'insuline active plus court peut entrainer I'admi-
nistration d'une plus grande quantité d'insuline dans des
bolus de correction.

Un professionnel de santé fournit la durée d'insuline
active personnalisée d'apres les données historiques du
contréle glycémique pour chaque utilisateur. En cas d'uti-
lisation de SmartGuard, le réglage initial recommandé est
une Durée d'insuline active de 2 a 3 heures. Le réglage
Durée d'insuline active dans le systeme MiniMed 780G
ne reflete pas nécessairement le métabolisme physiolo-
gique del'insuline. Les ajustements ne reposent passurla
pharmacocinétique et la pharmacodynamique de l'insu-
line a action rapide. La quantité d'insuline active actuelle
s'affiche sur I'écran d'accueil et n'inclut que l'insuline de
bolus déja recue.

Objectifs glycémiques

En mode Manuel, la fonction Assistant bolus calcule

le bolus estimé sur la base de la cible d'objectifs glycé-
miques. Les valeurs haute et basse définies sont les va-
leurs auxquelles la glycémie est corrigée. Pour utiliser une
valeur d'objectif unique plutét qu'une plage, définissez la
méme valeur pour les valeurs haute et basse de 'objectif
glycémique.

Sila mesure de glycémie est supérieure a la valeur d'ob-
jectif haute, une dose de correction est calculée. Sila
mesure de glycémie est inférieure a la valeur d'objectif
basse, une correction négative est calculée et soustraite
du bolus de repas.

Ratio de glucides

Le réglage Ratio de glucides est utilisé pour le calcul des
bolus de repas.

Il s'agit du nombre de grammes de glucides couvert par
1 unité d'insuline.

Sensibilité & I'insuline

Le réglage de la sensibilité a I'insuline est utilisé pour
calculer les quantités de bolus de correction.
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Réglage Mode Manuel Description

La sensibilité a I'insuline correspond a la baisse de glycé-
mie induite par 1 unité d'insuline.

Configuration de la fonction Assistant bolus en mode Manuel

En mode Manuel, pour calculer un bolus a l'aide de la fonction Assistant
bolus, activez d'abord la fonction Assistant bolus et saisissez les réglages
Assistant bolus. Quatre réglages sont nécessaires pour configurer Assistant
bolus. Chaque réglage est affiché en utilisant 1/4, 2/4, 3/4 et 4/4 sur les

écrans.

Pour configurer la fonction Assistant bolus :

1. Depuis Iécran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez 4.

2. Sélectionnez Réglages administration > Prog. Assistant bolus.

Cette fonction est disponible uniquement en mode Manuel. L'écran

Prog. Assistant bolus apparait.

Prog. Assistant bolus
Assistant bolus
Ratio de glucides

Non

Durée d'insuline active

3. Sélectionnez Assistant bolus pour activer la fonction.

S'il s'agit de la premiere activation de la fonction Assistant bolus, I'écran
suivant apparait.
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Assistant bolus

Valeurs indispensables pour
programmer I'Assistant bolus:

ratio de glucides, sensihilité a

linsuline, objectifs

glycémiques et durée
Suivant

4. Confirmez que les valeurs nécessaires sont prétes a étre saisies, puis
sélectionnez Suivant.

L'écran Ratio glucides (g) 1/4 apparait.

Ratio glucides (g) 1/4

Ratio de glucides correspond
a la quantité de glucides
couvert par 1 unité d'insuline.

Suivant

5. Sélectionnez Suivant.

L'écran Modifier ratio gluc. 1/4 apparait.
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Modifier ratio gluc. 1/4
Debut Fin

00:00 24:00

6. Pour saisir un seul ratio de glucides, saisissez les g/U, puis appuyez sur

©.
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Remarque : Pour les instructions relatives a la

configuration de plusieurs ratios de glucides sur une
période de 24 heures, consultez Réglages couvrant une
période de 24 heures, page 98.

7. Sélectionnez Suivant.
Remarque: Siles valeurs sonten dehors de la plage de
@ valeurs, un message demande de confirmer les
réglages.

L'écran Sensibilité 2/4 apparait.

Sensibilite 2/4

Le facteur de sensibilité a
l'insuline (sensibilité)

correspond a la baisse de
glycémie induite par 1 unité
d'insuline.

Suivant

8. Sélectionnez Suivant.

L'écran Modifier sensibilité 2/4 apparait.

Modifier sensibilite 2/4
Deébut Fin  mmol/l par U

00:00 24:00 -

9. Pour une seule sensibilité, saisissezles mmol/l par U, puis appuyez sur

©.
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Remarque : Pour les instructions relatives a la

configuration de plusieurs sensibilités sur une période
de 24 heures, consultez Réglages couvrant une période
de 24 heures, page 98.

10. Sélectionnez Suivant.

L'écran Objectif glycémique 3/4 apparait.

Objectif glycémique 3/4
L'objectif glycémique
représente le niveau de

glycémie a atteindre aprés la
correction.

Suivant

11. Sélectionnez Suivant.

L'écran Modifier Obj. glyc. 3/4 apparait.

Mcdifier Obj. glyc. 3/4
Début  Fin Bas-Haut
00:00 24:00 -
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12. Pour une seule cible d'objectifs glycémiques, saisissez I'objectif Bas et

Haut, puis appuyez sur ©O.

Remarque : Pour les instructions relatives a la
configuration de plusieurs cibles d'objectifs

glycémiques sur une période de 24 heures, consultez

Réglages couvrant une période de 24 heures, page 98.

13. Sélectionnez Suivant.

Administration d'insuline basale et de bolus 17




L'écran Durée insuline active 4/4 apparait.

Durée insuline active 4/4

La durée d'insuline active
exprime |la durée d'action de

l'insuline une fois injectée
dans l'organisme lors d'un
bolus.

Suivant

14. Sélectionnez Suivant.

L'écran Durée insuline active 4/4 apparait.

Durée insuline active 4/4
Durée 4:00 H

Enregistrer

15. Saisissez la Durée de la durée d'insuline active, puis appuyez sur ©.
16. Sélectionnez Enregistrer.

La configuration de la fonction Assistant bolus est maintenant
terminée.

Désactivation de la fonction Assistant bolus

La fonction Assistant bolus peut étre désactivée atout moment. Les réglages
Assistant bolus sont conservés dans la pompe. Lorsque la fonction Assistant
bolus est désactivée, la sélection du menu Assistant bolus n'apparait pas sur
I'écran Bolus et les réglages Sensibilité a I'insuline ou Objectifs glycémiques
ne peuvent pas étre modifiés sur |'écran Prog. Assistant bolus.
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Pour désactiver la fonction Assistant bolus :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez $&.
2. Sélectionnez Réglages administration > Prog. Assistant bolus.

3. Sélectionnez Assistant bolus pour désactiver la fonction.

Administration d'un bolus normal

En mode Manuel, un bolus normal fournit une dose unique immédiate
d'insuline. Utilisez un bolus normal pour couvrir les apports alimentaires ou

pour corriger une mesure élevée du lecteur de glycémie ou les deux.

. Remarque : La pompe peut administrer un bolus normal
@ pendant 'administration d'un bolus Bolus carré ou de la partie

Carré d'un bolus Bolus duo.

Administration d’un bolus normal avec la fonction Assistant bolus

En mode Manuel, I'écran Assistant bolus affiche la mesure de glycémie la
plus récente si elle est disponible. Le tableau indique les différents modes
d'affichage de la mesure de glycémie sur I'écran Assistant bolus.

Ecran Assistant bolus Informations sur la mesure du glucose

Licone ¢ indique qu'une mesure du lecteur de
glycémie récente est utilisée par la fonction As-
sistant bolus pour calculer un bolus de correc-
tion.

NE saisissez PAS une valeur de glucose du cap-
teur a la place d'une mesure du lecteur de glycé-
mie.

La glycémie apparait sous forme de tirets lors-

Glyc. —mmon gu'aucune glycémie n'est disponible pour que la
i Glu : B fonction Assistant bolus puisse calculer un bolus
Réglage .0u de correction.

Bolus
Administration de bolus
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Pour administrer un bolus normal a I'aide de la fonction Assistant bolus :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez 3.

2. Sélectionnez Bolus > Assistant bolus.

Cette fonction est disponible uniquement en mode Manuel. L'écran

Assistant bolus apparait.

Assistant bolus 09:00
Glyc. 8.3 mrmol 1_0\__1
i) M0.0 U

0.0u
1.0u

Administration de bolus

3. Pour un bolus de correction ou un bolus de repas avec une correction,
utilisez un lecteur de glycémie pour obtenir une mesure du lecteur de
glycémie. Ne saisissez pas une valeur de glucose du capteurala place
d'une mesure du lecteur de glycémie. Une mesure du lecteur de
glycémie doit toujours provenir d'un lecteur de glycémie. La valeur de

glucose saisie est utilisée pour calibrer le capteur.

jl Remarque : Une mesure du lecteur de glycémie peut
/4 N .. ' . .,
E étre saisie sur I'écran Assistant bolus. Sur I'écran

Assistant bolus, sélectionnez Glycémie.

4. Pour un bolus de repas, sélectionnez Glu afin de saisir le nombre de
glucides du repas. Pour un bolus de correction sans prise alimentaire,
laissez la valeur Glu a 0.

Le bolus calculé apparait dans le champ Bolus.
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Administration de bolus

5. Siune modification de la quantité de bolus est nécessaire, sélectionnez
Bolus et modifiez la quantité de bolus.

Assistant bolus
G|yC 8.3 mmoal

UD GIU 30!21

3.0,

Administration de bolus

6. Sélectionnez Administration de bolus pour démarrer le bolus.

La pompe émet des bips ou vibre et un message apparait lorsque le
bolus démarre. L'écran d'accueil indique la quantité de bolus
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administrée. La pompe émet un bip ou vibre lorsque I'administration
du bolus est terminée.

Administration d’un bolus normal a I'aide de la fonction Bolus
manuel

La procédure suivante décrit comment administrer un bolus normal a l'aide

de la fonction Bolus manuel.

Pour administrer un bolus normal a I'aide de la fonction Bolus manuel :
1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez @
2. En mode Manuel, effectuez I'une des actions suivantes :
e Sélectionnez Bolus si la fonction Assistant bolus est désactivée.

o Sélectionnez Bolus > Bolus manuel si la fonction Assistant bolus
est activée.
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L'écran Bolus manuel apparait.

Bolus manuel 03:00
Glycémie --- mmol

Insuline active 0.7u

Bolus 0.0u
Administration de bolus

3. Sélectionnez Bolus pour définir la quantité d'administration du bolus
en unités.

4. Sélectionnez Administration de bolus pour démarrer le bolus.

Arrét de I'administration d'un bolus

Ces procédures décrivent comment arréter un bolus.

A AVERTISSEMENT : Appuyez systématiquement sur ©,

sélectionnez @, puis sélectionnez Arrét bolus pour arréter
I'administration de l'insuline du bolus. N'utilisez pas la fonction
Arrét temp. ttes adm. pour arréter l'insuline de bolus. La
fonction Arréttemp. ttes adm. arréte a la fois I'administration de
I'insuline basale et de I'insuline de bolus. L'incapacité a
reprendre I'administration de l'insuline basale pourrait
entrainer 'administration d'une quantité insuffisante d'insuline,

ce qui peut provoquer une glycémie élevée.

Remarque : Pour arréter toutes les administrations d'insuline,

@ utilisez la fonction Arrét temp. ttes adm. (appuyez sur ©,
sélectionnez (3, puis sélectionnez Arrét temp. ttes adm.). Pour
de plus amplesinformations surI'utilisation de la fonction Arrét
temp. ttes adm., consultez Arrét de toutes les administrations

d’insuline et reprise de I'administration d'insuline basale,
page 102.
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Pour arréter I'administration d'un bolus :

1. Pendant que la pompe administre un bolus, appuyez sur ©, puis
sélectionnez (3.

Le menu Insuline apparait.

2. Sélectionnez Arrét bolus.

Un message apparait, confirmant si 'administration du bolus doit étre
arrétée.

Arréter adminstration du

bolus ?

Non

3. Sélectionnez Oui pour confirmer.

L'écran Bolus arrété apparait et indique la quantité de bolus

administrée ainsi que la quantité initiale de bolus configurée.

Bolus arrété

Administrées
0.600 de 2.400 U

Termingé
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4. Sélectionnez Terminé.

. Remarque : La quantité administrée peut étre affichée
@ dans I"écran de I'historique d'administration d'insuline
une fois la procédure cléturée. Pour plus

d'informations, consultez Ecran Hist. quotidien,

page 253.
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Réservoir et cathéter

La pompe comporte des options permettant de remplacer le réservoir et le
cathéter, le réservoir uniquement ou le cathéter uniquement. Ce chapitre
fournit des informations sur la configuration du réservoir et du cathéter avec
l'option Réservoir + cathéter.

Sile réservoir ne contient plus d'insuline et que le cathéter n'a pas été utilisé
pendant la durée d'utilisation indiquée pour le cathéter, 'option Nouv.
réserv. uniquem. peut étre utilisée pour remplacer le réservoir. Si seul le
cathéter doit étre changé, l'option Nouv. cathéter uniquem. peut étre utilisée
pour remplacer le cathéter.

Reportez-vous au manuel d'utilisation du cathéter pour connaitre la durée
d'utilisation indiquée pour le cathéter. Reportez-vous au manuel d'utilisation

du réservoir pour connaitre la durée d'utilisation indiquée pour le réservoir.

Ne commencez pas les étapes de remplacement du réservoir et du cathéter
avant d'avoir recu une formation.
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AVERTISSEMENT : Confirmez systématiquement que la
tubulure du cathéter est déconnectée du corps avant
d'effectuer les étapes suivantes :

e Mise en place du réservoir dans la pompe
® Retour du piston de la pompe

e Chargement du réservoir

® Purge de la tubulure du cathéter

L'incapacité a déconnecter la tubulure du cathéter du corps
peut entrainer une perfusion accidentelle d'insuline et peut

causer une hypoglycémie.

Installation du réservoir et du cathéter

Confirmez que I'heure et la date de la pompe sont correctes avant d'utiliser
pour la premiere fois l'insuline avec la pompe. Pour des informations sur la
modification de I'heure et de la date sur la pompe, consultez Heure et date,
page 235. Consultez un professionnel de santé pour déterminer les réglages
appropriés de la pompe avant d'utiliser de I'insuline avec la pompe.

Les éléments suivants sont nécessaires :
e MiniMed 780G Pompe a insuline
e Flacon d'insuline U-100 a action rapide
e Réservoir MiniMed ou Medtronic

e Cathéter MiniMed ou Medtronic et son manuel d'utilisation
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AVERTISSEMENT : N'utilisez pas la pompe pour administrer de
I'insuline pour la premiere fois tant que l'insuline active n‘a pas
été éliminée. Si la pompe a été utilisée pour s'entrainer avec
I'administration du bolus avant que l'insuline ne soit utilisée, la
valeur d'insuline active peut étre inexacte. Ceci peut se traduire
par une administration inexacte d'insuline et de graves
blessures. Pour des détails, consultez Elimination de I'insuline
active, page 242.

. Remarque : Des cathéters différents peuvent avoir des
@ instructions différentes quant a l'insertion dans le corps. Toutes
les procédures indiquées dans les sections de ce chapitre

doivent étre respectées pour remplacer le réservoir et le
cathéter.

Retrait du réservoir et retour du piston de la pompe

Si c'est la premiére fois qu'un réservoir est inséré dans la pompe, passez aux
instructions de retour du piston de la pompe. Pour plus d'informations sur le

réservoir, reportez-vous au manuel d'utilisation du réservoir.

AVERTISSEMENT : Confirmez systématiquement que le
cathéter estdéconnecté du corps avant d'effectuer un retour du
piston de la pompe ou de purger la tubulure du cathéter.
N'insérez jamais le réservoir dans la pompe tandis que la
tubulure est connectée au corps. Cette action peut se traduire
par une perfusion involontaire d'insuline et est susceptible
d'entrainer une hypoglycémie.

Lors du retour du piston de la pompe, le piston dans le compartiment du
réservoir revient a sa position de départ et permet de mettre en place un
nouveau réservoir dans la pompe.
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Le piston se trouve dans le compartiment du réservoir de la pompe. |l
s'engage dans le réservoir et pousse l'insuline dans la tubulure.

réservoir piston

Commencezici:

1. Lavez-vous les mains avec de 'eau et du savon. Sur la pompe, appuyez

sur © pour accéder a lI'écran Menu.

2. Sélectionnez &7, puis sélectionnez Nouv. réservoir + cath.

Réservoir + cathéter
Nouy. réservoir + cath.
Nouv. réserv. uniquem.

Nouv. cathéter uniguem.
Purge canule

3. Retirez le cathéter en détachant'adhésif et en éloignant le cathéter du
corps. Sélectionnez Suivant.
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Nouy. réservoir + cath.

Retirez le cathéter
du corps.

Suivant

. Remarque : Pour les instructions relatives au retrait du
@ cathéter du corps, reportez-vous au manuel

d'utilisation fourni avec le cathéter.

4. Sila protection pour activité physique facultative est fixée au
compartiment du réservoir de la pompe, retirez-la maintenant.
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5. Retirez le réservoir utilisé de la pompe.

Nouv. réservoir + cath.

Retirez le réservoir de la
pompe.

Ensuite, sélectionnez Retour
piston.

Retour piston

6. Eliminez le réservoir et le cathéter utilisés conformément aux
informations d’élimination fournies dans le manuel d'utilisation
correspondant.

7. Sélectionnez Retour piston.

Ne connectez pas le cathéter au corps.

Nouy. réservoir + cath.

Retirez le réservoir de la
pompe.

Ensuite, sélectionnez Retour
piston.

Retour piston
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A AVERTISSEMENT : Confirmez systématiquement que
le cathéter est déconnecté du corps avant d'effectuer
un retour du piston de la pompe. Lincapacité a
déconnecter le cathéter du corps peut entrainer une
perfusion accidentelle d'insuline et peut causer une
hypoglycémie.

Retour piston

Velillez patienter...

8. Procédez comme suit pour remplir le nouveau réservoir d'insuline et
connecter la tubulure du cathéter.

Ne sélectionnez pas Suivant.

Nouv. réservoir + cath.

1. Remplissez le nouveau
réservoir.

2. Connectez la nouvelle
tubulure au réservoir.
NE VOUS CONNECTEZ PAS.

Suivant

Remplissage du réservoir et connexion du réservoir a la tubulure du
cathéter

AVERTISSEMENT : Laissez toujours l'insuline atteindre la
température ambiante avant l'utilisation. L'insuline froide peut
provoquer des bulles d'air dans le réservoir et la tubulure, ce qui
peut se traduire par une administration inexacte d’insuline.

132



Les procédures suivantes doivent étre effectuées dans l'ordre présenté.

Pour remplir le réservoir et le connecter a la tubulure du cathéter :

1. Retirez le réservoir de 'emballage. Assurez-vous que le flacon
d'insuline est a température ambiante pour réduire le risque de bulles
d'air.

Bague de
transfert

Réservoir

2. Tirez le piston vers le bas en fonction du volume de remplissage
d'insuline planifié pourla durée d'utilisation indiquée pourle réservoir.

{fe

3. Essuyez le haut du flacon avec de I'alcool. Placez le flacon sur une

surface plane solide. Pressez fermement la bague de transfert sur le
flacon.
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4. Poussez et maintenez le piston vers le bas.

A AVERTISSEMENT : N'utilisez pas le réservoir ni le
cathéter si de I'insuline ou un liquide quelconque est

présent sur le haut du réservoir ou a l'intérieur du
connecteur de la tubulure, comme illustré sur I'image.
L'insuline ou un liquide quelconque peut
temporairement bloquer les évents. Il peut en résulter
I'administration d'une quantité insuffisante ou excessive
d'insuline susceptible d'entrainer une hyperglycémie
ou une hypoglycémie. Si de l'insuline ou un liquide
quelconque est présent sur le haut du réservoir ou a
I'intérieur du connecteur de la tubulure, recommencez

avec un nouveau réservoir et un nouveau cathéter.

Connecteur
dela
tubulure

Haut du
réservoir

5. Engardantun pouce surle piston, retournez le flacon afin que le flacon
se retrouve en haut. Relachez le pouce ettirez le piston vers le bas pour

remplir le réservoir d'insuline.
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6. Tapotez le réservoir pour déplacer les bulles d'air vers le haut du
réservoir. Poussez le piston vers le haut pour déplacer 'air dans le
flacon.
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7. Tirez a nouveau le piston vers le bas pour permettre au réservoir de se
rempliravecla quantité d'insuline nécessaire pour la durée d'utilisation

indiquée pour le réservoir.

8. Pour éviter d'avoir de I'insuline sur le haut du réservoir, retournez a
nouveau le flacon afin que le réservoir soit en haut. Maintenez la
bague de transfert, tournez le réservoir dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre et retirez le réservoir de la bague de transfert.
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10.

11.

12.

136

Suivezlesinstructions du manuel d'utilisation du cathéter pouraccéder
a la tubulure du cathéter.

Poussez délicatement le connecteur de la tubulure sur le réservoir.
Tournez le connecteur dans le sens des aiguilles d'une montre jusqu'a
ce qu'il soit verrouillé en place.

Connecteur
dela
tubulure

Tapotez le réservoir pour déplacer les bulles dair vers le haut. Poussez
légerement le piston pour déplacer les bulles dans la tubulure.

Tournez le piston dans le sens inverse des aiguilles d'une montre pour
le desserrer et le retirer.



Mise en place du réservoir dans la pompe et purge de la tubulure
avec de l'insuline

AVERTISSEMENT : Effectuez systématiquement un retour du
piston de la pompe avant de mettre un nouveau réservoir en
place. Le fait de ne pas effectuer un retour du piston de la

pompe pourrait entrainer une perfusion involontaire d'insuline,
susceptible de provoquer une hypoglycémie.

Pour placer le réservoir dans la pompe et purger la tubulure avec de
I'insuline :

Remarque : Le rétroéclairage est peut-étre éteint. Appuyez sur
une touche quelconque pour rallumer I'écran. Appuyez sur ©
pour accéder a I'écran Menu, puis sélectionnez &J.

1. Sélectionnez Suivant.

Nouy. réservoir + cath.

3. Placez le réservoir dans la
pompe et verrouillez.

NE VOUS CONNECTEZ PAS.

Suivant

2. Placez le réservoir dans la pompe.

Ne connectez pas le cathéter au corps.
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Nouv. réservoir + cath.

3. Placez le réservoir dans la
pompe et verrouillez.
NE VOUS CONNECTEZ PAS.

Suivant

A AVERTISSEMENT : Confirmez systématiquement que
le cathéter est déconnecté du corps avant de placer le
réservoir dans la pompe. Le fait de ne pas déconnecter
le cathéter du corps peut entrainer une perfusion
accidentelle d'insuline et peut causer une
hypoglycémie.

3. Tournezle réservoir dans le sens horaire jusqu’a ce qu'il se verrouille en
place et sélectionnez Suivant.

Nouy. réservoir + cath.

3. Placez le réservoir dans la
pompe et verrouillez.
x/ﬁ/ ) NE VOUS CONNECTEZ PAS.

—

=

Suivant

4. Sélectionnez Charger et maintenez © enfoncé jusqu’a ce que la coche
s'affiche a I"écran.

Ne connectez pas le cathéter au corps.

Placer réservoir

-

Maintenez
Charger enfoncé

Jusgu'a "Réservoir
OK".
NE VOUS

Charger
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5. Lorsque la coche apparait, sélectionnez Suivant.

Placer réservoir

Réservoir OK
NE VOUS
CONNECTEZ

PAS. I

Suivant

A AVERTISSEMENT : Confirmez systématiquement que
le cathéter est déconnecté du corps avant de chargerle
réservoir et de purger la tubulure. Le fait de ne pas
déconnecter le cathéter du corps peut entrainer une
perfusion accidentelle d'insuline et provoquer une
hypoglycémie.

6. Sélectionnez Purger et continuez & maintenir © enfoncé jusqu’a ce
qu'il n'y ait pas de bulles d'air visibles dans la tubulure et qu'il y ait des
gouttes a l'extrémité de la tubulure.

Ne connectez pas le cathéter au corps.

Purger tubulure

NE VOUS CONNECTEZ PAS.
Maintenez Purger enfoncé
Jusqgu'a l'apparition de gouttes.

Sélectionnez Suivant.
OI 0 I

Purger Suivant

A AVERTISSEMENT : Vérifiez systématiquement
I'absence de bulles d'air dans la tubulure. Continuez a
appuyer sur Purger jusqu’a ce qu'il ne reste pas de
bulles dans la tubulure. Des bulles dair peuvent
entrainer une administration inexacte d'insuline.
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/. Apres l'apparition des gouttes, appuyez sur > et sélectionnez Suivant.

. Remarque : L'emplacement de l'aiguille du cathéter
@ peut étre différent en fonction du type de cathéter

utilisé.

Purger tubulure

NE VOUS CONNECTEZ PAS.
‘Maintenez Purger enfoncé

jusqu'a l'apparition de gouttes.
Sélectionnez Suivant.

11.30

Purger Suivant

8. Suivez les étapes indiquées dans le manuel d'utilisation du cathéter

pour insérer le cathéter dans le corps avant de passer aux étapes sur
I'écran de la pompe.

Purger canule ?

|1. Insérez le cathéter.

2. Sélectionnez Purger pour
purger la canule ou Terminé
si pas nécessaire.

Purger Terminé

. Remarque : Si un cathéter doté d'une canule en acier
@ est utilisé, la canule n'a pas besoin d'étre purgée et
Terminé peut étre sélectionné.

Insertion du cathéter dans le corps

Reportez-vous systématiquementaux manuels d'utilisation du cathéter et de

I'inserteur, le cas échéant, pour des instructions relatives a l'insertion d'un
cathéter dans le corps.
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AVERTISSEMENT : Ne retirez pas le réservoir de lapompe alors
que le cathéter est connecté au corps. Il peut en résulter
I'administration d'une quantité insuffisante ou excessive
d’insuline susceptible d'entrainer une hyperglycémie ou une
hypoglycémie.

Choisissez un site d'insertion parmi les zones ombrées. Nettoyez le site
d'insertion avec de l'alcool ou un antiseptique selon les instructions d'un
professionnel de santé.
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ij ATTENTION : N'utilisez pas le méme site d’insertion du
cathéter pendantune période prolongée. Ceci peut causer une

utilisation excessive du site. Changez régulierement les sites
d'insertion du cathéter.

A ATTENTION : Remplacez systématiquement le cathéter
comme indiqué par le manuel d'utilisation du cathéter.
L'utilisation du méme cathéter pendant une période prolongée
au-dela de son étiquetage du produit peut provoquer une
occlusion du cathéter ou une infection du site.

Une fois le cathéter inséré dans le corps, suivez les étapes de la section
suivante pour purger la canule.

Réservoir et cathéter 141




Purge de la canule

La canule souple doit étre purgée avec de l'insuline une fois que le cathéter
a été inséré dans le corps et que l'aiguille-guide a été retirée. La quantité
d'insuline requise pour purger la canule dépend du type de cathéter utilisé.
Consultez le manuel d'utilisation fourni avec le cathéter pour plus
d'informations.

. Remarque : L'action Purge canule n'est pas requise durant le

@ remplacement d’un réservoir uniquement. Sivous procédez au
remplacement d'un réservoir uniquement, sélectionnez
Terminé sur |'écran Purger canule ?.

AVERTISSEMENT : Ne laissez jamais la pompe sur I'écran
Purger canule ?. L'administration d'insuline est arrétée
temporairement lorsque I'écran Purger canule ? est affiché.
Terminez toujours la purge de la canule ou revenez a I'écran
d‘accueil pour éviter que l'arrét temporaire de I'administration
d’insuline ne se poursuive. Un arrét temporaire prolongé de
I'administration d’insuline est susceptible de provoquer une
hyperglycémie.

Pour purger la canule :

1. Une fois que le cathéter a été inséré dans le corps, sélectionnez
Purger.

Purger canule ?

1. Insérez le cathéter.

2. Sélectionnez Purger pour
purger la canule ou Terminé
si pas nécessaire.

Purger Terminé
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. Remarque : Vérifiez systématiquement que le volume
@ affiché dans le champ Volume purge est correct. La
pompe mémorise le dernier volume de purge utilisé.

Modifiez le Volume purge si nécessaire.

® Sile Volume purge est correct, appuyez sur\ pour

sélectionner Purger de suite, puis appuyez sur ©.

® Sile Volume purge est incorrect, appuyez sur ©.

Changez pour le volume correct et appuyez sur ©.
Sélectionnez ensuite Purger de suite.

2. Sélectionnez Volume purge et saisissez le volume conformément au
manuel d'utilisation du cathéter.

Apres avoir saisi la taille de la canule, appuyez sur ©.

Purge canule

1. Vérifier volume de purge.
2. Sélectionner Purger de

suite. Retour pour annuler.

Volume purge v
Purger de suite

3. Sélectionnez Purger de suite.

Purge canule

1. Vérifiez le volume de purge.
2. Sélectionnez Purger de
suite. Retour pour annuler.

Volume purge  0.300u
Purger de suite

L'écran affiche le volume d'insuline a mesure que l'insuline purge la
canule.

Le remplacement du réservoir et du cathéter est maintenant terminé.
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Vérifiez toujours la glycémie en utilisant un lecteur de glycémie une a
trois heures apres le remplacement du cathéter ou du réservoir.

La reprise de l'administration

d'insuline a réussi.

v

Remarque : Utilisez la procédure suivante uniquementlorsqu'il
est nécessaire d'arréter la purge de la canule.
Pour arréter la purge de la canule :

1. Sélectionnez Arréter purge pour arréter la purge de la canule.

09:00

Purge canule 0.100.
Total : 0.300.

Arréter purge

2. Sélectionnez Oui.

L'écran Purge arrétée apparait.

Purge arrétée 03:00

0.100 de 0.300 U administr.

Terminé

3. Sélectionnez Terminé.
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Déconnexion du cathéter

Reportez-vous au manuel d'utilisation du cathéter pour des instructions
relatives a la déconnexion du cathéter.

Reconnexion du cathéter

Reportez-vous au manuel d'utilisation du cathéter pour des instructions

relatives a la reconnexion du cathéter.
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Appareils appairés

Ce chapitre explique comment appairer la pompe a insuline MiniMed 780G

avec les appareils compatibles.

Appairer le capteur Simplera Sync

Une fois le capteur inséré, appairez la pompe et le capteur. Pour des
instructions relatives a l'appairage de la pompe et du capteur, consultez
Appairage de la pompe et du capteur, page 194. Insérez le capteur avant
d'appairer la pompe et le capteur. Pour des instructions relatives a I'insertion

du capteur, consultez Insertion du capteur, page 189.

Configuration du lecteur Accu-Chek Guide Link

La pompe a insuline MiniMed 780G avec connectivité a un appareil
intelligent peut s‘appairer uniquement avec un lecteur Accu-Chek Guide
Link afin de recevoir automatiquement des mesures du lecteur de glycémie.
Sile lecteur Accu-Chek Guide Link n'est pas appairé avec la pompe, saisissez
manuellement les mesures de glycémie. La pompe émet des bips, vibre ou
émet des bips et vibre simultanément lorsqu’elle recoit une mesure de
glycémie. Confirmez la mesure de glycémie et administrez un bolus, le cas
échéant. Siune mesure de glycémie n'est pas confirmée dans les 12 minutes,
la glycémie ne sera pas stockée. Sila mesure de glycémie est en dehors de
la plage comprise entre 3,9 mmol/l et 13,9 mmol/l, une alerte apparait.
Traitez la glycémie basse ou élevée selon les instructions d'un professionnel
de santé.
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Pour appairer la pompe et un lecteur, utilisez les éléments suivants :

e Pompe a insuline MiniMed 780G avec connectivité a un appareil
intelligent

e |ecteur Accu-Chek Guide Link

Appairage de la pompe et du lecteur

La pompe a insuline MiniMed 780G avec connectivité a un appareil

intelligent peut s‘appairer avec quatre lecteurs Accu-Chek Guide Link
maximum.

Pour préparer le lecteur a s'appairer avec la pompe :

1. Appuyez sur le bouton OK du lecteur pour allumer le lecteur.

2. Sélectionnez Réglages.

3. Sélectionnez Sans fil.

Signal sonare

Sans fil

4. Sélectionnez Oui si I'écran de confirmation apparait sur I'écran du

lecteur. Sinon, si I'écran de confirmation n‘apparait pas, sélectionnez
Liaison (Appairage).
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Le numéro de série du lecteur apparait surl’écran du lecteur. Le lecteur

est maintenant prét a s'appairer avec la pompe.

Pour préparer la pompe a s’appairer avec le lecteur :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez &.
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2. Sélectionnez Appairer nouvel appareil.

Appareils appairés
Appairer nouvel appareil
Appairer CareLink

L'écran Recherche en cours... apparait. Une fois que la pompe a
terminé la recherche, I'écran Sélectionner 'appareil apparait.

3. Sélectionnez le lecteur qui correspond au numéro de série affiché sur
I'écran du lecteur.

Sile numéro de série correct n‘apparait pas, sélectionnez Nouvelle
recherche.
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Séelectionner 'appareil
Lecteur X0OKXX
Lecteur XK

MGC XOOOOOOK
Mobile XK
Nouvelle recherche

Sila connexion aboutit, le message « Appairage réussi | » apparait sur
la pompe. Le message « Appairé avec la pompe » comportant le
numéro de série de la pompe apparait sur I'écran du lecteur. Si une
alerte Appareil non détecté apparait, consultez Alarmes, alertes et

messages de la pompe, page 329 pour plus d'informations.

Désappairage et suppression du lecteur

Désappairage d'un lecteur et de la pompe

Procédez comme suit pour désappairer le lecteur Accu-Chek Guide Link de
la pompe.

Pour désappairer le lecteur de la pompe :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez &.

L'écran Appareils appairés apparait.

Appareils appaires
Appairer nouvel appareil
Appairer CareLink

Lecteur 11223344

2. Sélectionnez le numéro de série du lecteur pour désappairer le
dispositif. Le numéro de série du lecteur Accu-Chek Guide Link se

trouve au dos du lecteur.

L'écran Infos appareil apparatt.
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Infos appareil
Type: Lecteur glyc
N®: 11223344

Désappairer OK

3. Sélectionnez Désappairer.

L'écran Désappairer l'appareil ? apparait.

Désappairer
l'appareil ?

Désappairer Lecteur glyc
11223344 ?

Non Oui

4. Sélectionnez Oui pour confirmer. Sélectionnez Non pour annuler.

Suppression de la pompe d'un lecteur

Pour les étapes de suppression de la pompe d'un lecteur, consultez le
manuel d'utilisation d’Accu-Chek Guide Link.

Application MiniMed Mobile

Lapplication MiniMed Mobile est un accessoire facultatif qui est compatible
avecle systeme MiniMed 780G. L'application fournit un affichage secondaire
qui permet a l'utilisateur de visualiser les données de la pompe. Un
smartphone compatible estrequis pour que l'application puisse fonctionner.
L'application est disponible a la fois pour les plateformes iOS et Android.
Consultez le manuel d'utilisation de I'application MiniMed Mobile pour les

instructions d'installation.
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Mise a jour du logiciel de la pompe

Remarque : Cette fonction peut ne pas étre disponible dans
toutes les zones géographiques.

Apres avoir recu un message d'admissibilité pour une mise a jour du logiciel
de la pompe, utilisez I'application MiniMed Mobile pour procéder a la mise
a jour du logiciel de la pompe. Lapplication fournit des instructions pour
chaque étape du processus. Suivez les instructions figurant sur les écrans de
l'application pour effectuer la mise a jour.

ATTENTION : Une connexion Internet stable est requise tout au
long du processus de mise a jour. Evitez d'utiliser des réseaux
Wi-Fi non sécurisés ou des points d'acces Wi-Fi publics.

Téléchargement de la mise a jour du logiciel de la pompe

Pour vérifier si une mise a jour est disponible, assurez-vous d'étre connecté a
l'application MiniMed Mobile. L'écran Le logiciel est prét apparait sur

l'application lorsque le téléchargement est terminé.

Préparation de l'installation de la mise a jour du logiciel de la pompe

Pour préparer l'installation de la mise a jour du logiciel de la pompe :

. Remarque : Une fois l'installation terminée, la fonction
‘ SmartGuard requiert une période d'initialisation de 5 heures

avant d'étre active.

e Assurez-vous que le glucose se situe dans l'objectif avant de démarrer la
mise a jour.

o [ffacez les alertes ou les alarmes actives.

e Sila pompe est Arrétée car hypo ou Arrétée avant hypo, attendez que
I'administration d'insuline reprenne et que la glycémie se rétablisse
avant de démarrer la mise a jour.
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e Sjiladministration d'un bolus est en cours, attendez la fin de
I'administration du bolus avant d'installer la mise a jour du logiciel de la

pompe.

e Sila pile est faible, la mise a jour du logiciel de la pompe ne s'installera
pas. Sil'icone de la pile n'est pas verte, remplacez la pile avant d'installer
la mise a jour du logiciel de la pompe.

e Linsuline n'est pas administrée et les valeurs de glucose du capteur ne
s'affichent pas pendant une durée maximale de 20 minutes pendant
I'installation du logiciel de la pompe. Les injections manuelles ne sont
pas prises en compte dans la quantité d'insuline active. Si une injection
est nécessaire durant la mise a jour du logiciel, consultez un
professionnel de santé pour savoir combien de temps vous devez
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attendre apres une injection manuelle avant d'utiliser la fonction
Assistant bolus. Reportez-vous a Trousse d'urgence, page 28 pour les
fournitures nécessaires a utiliser pour I'administration de l'insuline de

secours, le cas échéant.

Installation de la mise a jour du logiciel de la pompe

1. Lorsque l'application vous le demande, accédez a |'écran d'accueil sur
la pompe. Sur la pompe, un écran apparait lorsque la pompe est préte
pour la mise a jour du logiciel.

2. Sélectionnez Continuer.

Mise a jour de la pompe préte.

Continuer
Annuler la mise a jour

3. Sélectionnez Arrét temporaire pour arréter 'administration de
I'insuline de bolus et basale.
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Mise jour de pompe 1/3

Tout d'abord, procédez a un
arrét temporaire.

Arrét temporaire
Annuler la mise a jour

4. Déconnectez le cathéter du corps, puis sélectionnez Valider.

Mise jour de pompe 2/3

Déconnectez le cathéter du
corps. Vérifiez que le
cathéter est déconnecté.

Valider
Annuler la mise a jour

5. Sélectionnez Démarrer la mise a jour.

Mise jour de pompe 3/3

Démarrez la mise a jour. La

mise a jour durera environ
10 minutes.

Démarrer la mise a jour

Annuler la mise a jour

Pendant que la pompe se met a jour, un écran affiche la progression.

6. Sélectionnez Continuer.
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Mise a jour de la pompe

réussie.

Continuer

7. Reconnectez le cathéter au corps.

8. Sélectionnez Oui pour reprendre I'administration d'insuline basale.

Connectez |le cathéter au

corps.

Reprendre administration

basale ?

Ouj Non

E N| Remarque : La version précédente du logiciel est conservée si
74

la mise a jour échoue.

Finalisation de la mise a jour du logiciel de la pompe

Suivez lesinstructions surl'application pourterminerla mise ajour dulogiciel
de la pompe.

Télétransmission des données du dispositif vers le logiciel
Carelink

Télétransmettez les données du systeme vers le logiciel CareLink au moyen
de l'application MiniMed Mobile ou du Blue Adapter (adaptateur bleu).
Suivez les instructions du logiciel CarelLink pour télétransmettre les données
du systeme au moyen du Blue Adapter (adaptateur bleu). Reportez-vous au
manuel d'utilisation de l'application MiniMed Mobile pour des instructions
sur la télétransmission des données du systeme MiniMed 780G vers le
logiciel CarelLink au moyen de l'application.
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Pour préparer la pompe pour la télétransmission vers le logiciel CareLink :
1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez &.

2. Sélectionnez Appairer CareLink.

Suivez les instructions de 'application de télétransmission Carelink

pour effectuer les étapes.

Partage des données du dispositif avec I'application
CarelLink Connect

L'application CareLink Connect fonctionne avec le logiciel CarelLink. Gréace a
l'application CarelLink Connect, les partenaires de soins peuvent consulter
les informations envoyées depuis une application MiniMed Mobile
connectée. Un smartphone compatible est requis pour que l'application
puisse fonctionner. Lapplication est disponible a la fois pour les plateformes
iOS et Android.

Pour plus d'informations sur le partage de données avec l'application
CareLink Connect, consultez le manuel d'utilisation de l'application MiniMed

Mobile et le manuel d'utilisation de I'application CarelLink Connect.
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continu






Mesure du glucose en continu

Ce chapitre explique comment saisir les réglages du capteur et configurer la
mesure du glucose en continu (CGM). La CGM requiert les éléments

suivants :
e MiniMed 780G Pompe a insuline
e Réglages d'alerte du capteur fournis par un professionnel de santé

e Capteur Simplera Sync

Présentation de la CGM
Nature de la CGM

La CGM estun outil qui utilise un capteur pour mesurer en continu la quantité
de glucose dans le liquide interstitiel. La CGM se compose comme suit :

e Mesures de glucose du capteur qui sont affichées toutes les 5 minutes
e Alertesbaséessurdesniveaux de glucose hauts et bas actuels et estimés
e Graphiques montrant les tendances de glucose dans le temps

e Fleches de tendance indiquant la vitesse a laquelle les mesures de
glucose du capteur les plus récentes montent ou descendent (ou sont

montées ou sont descendues).

Le capteur ne nécessite pas d'étre calibré pour étre utilisé avec le systeme.
Cependant, chaque mesure du lecteur de glycémie sert a calibrer le capteur,

gu'elle ait été saisie manuellement ou recue d'un lecteur appairé.
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AVERTISSEMENT : N'utilisez pas les valeurs de glucose du
capteur pour prendre des décisions liées au traitement,
notamment I'administration d'un bolus, alors que la pompe est
en mode Manuel. Quand la fonction SmartGuard est active et
que vous n'étes plus en mode Manuel, la pompe utilise une
valeur de glucose du capteur, lorsqu’elle est disponible, pour
calculer une quantité de bolus. Toutefois, si vos symptémes ne
correspondent pas a la valeur de glucose du capteur, utilisez un
lecteur de glycémie pour confirmer la valeur du glucose du
capteur. Le fait de ne pas confirmer les niveaux de glucose
lorsque vos symptdmes ne correspondent pas a la valeur de
glucose du capteur peut entrainer I'administration d'une
quantité excessive ou insuffisante d'insuline, ce qui pourrait
provoquer une hypoglycémie ou une hyperglycémie. Pour plus
d'informations sur l'utilisation de la fonction SmartGuard,
consultez SmartGuard, page 205.



AVERTISSEMENT : N'utilisez pas la mesure du glucose en
continu en cas de prise d'hydroxyurée, également connue sous
le nom d’hydroxycarbamide. L'hydroxyurée est utilisée dans le
traitement de certaines maladies telles que le cancer et la
drépanocytose. Le recours a I'hydroxyurée entraine des
mesures de glucose du capteur plus élevés que les mesures de
glycémie. La prise d’hydroxyurée durant |'utilisation de la
mesure du glucose en continu peut engendrer une
hypoglycémie due a une administration excessive d'insuline,
des alarmes et des alertes inexactes ou manquées, le retard ou
la perte de l'arrét temporaire de I'administration d'insuline
activée par le capteur, ainsi que l'indication dans lesrapports de
mesures de glucose du capteur considérablement plus élevées
que les mesures de glycémie réelles.

Consultez systématiquement I'étiquette des médicaments que
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vous prenez afin de vérifier si 'hydroxyurée ou
I'nydroxycarbamide est un principe actif. En cas de prise
d'hydroxyurée, consultez un professionnel de santé. Désactivez
la fonction Capteur pour désactiver la mesure du glucose en
continu. Pour plus d'informations, consultez Désactivation de la
fonction Capteur, page 197. Utilisez des mesures
supplémentaires du lecteur de glycémie pour vérifier les
niveaux de glucose.
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AVERTISSEMENT : Consultez un professionnel de santé si un
médicament contenant de I'acétaminophéne ou du
paracétamol est pris pendant le port du capteur. Les
médicaments contenant de l'acétaminophéne ou du
paracétamol peuvent provoquer une fausse élévation des
mesures de glucose du capteur. Le degré d'inexactitude
dépend de la quantité d’acétaminophéne ou de paracétamol
active dans le corps et peut varier d'une personne a l'autre. Des
mesures du capteur faussement élevées peuvent entrainer une
administration excessive d'insuline, ce qui peut provoquer une
hypoglycémie. Les médicaments qui contiennent de
I'acétaminophéne ou du paracétamol incluent, sans toutefois
s'y limiter, les médicaments contre la fievre ou le rhume.
Consultez I'étiquette des médicaments pris pour voir si
I'acétaminophéne ou le paracétamol est un principe actif.
Utilisez des mesures supplémentaires du lecteur de glycémie

pour vérifier les niveaux de glycémie.

En cas de prise dacétaminophéne ou de paracétamol, alors
que la fonction SmartGuard est active, programmez un objectif
temporaire jusqu’a huit heures ou jusqu’a la durée
recommandée par un professionnel de santé. Pour plus
d'informations, consultez Définition d’un objectif temporaire,
page 226. Utilisez des valeurs de glycémie a la place de
mesures de glucose du capteur pour calculer un bolus repas ou
un bolus de correction jusqu‘a huit heures, ou jusqu’a la durée
recommandée par un professionnel de santé aprés la prise
d'acétaminophéne ou de paracétamol.

Différence entre glycémie et glucose du capteur

La glycémie et le glucose du capteur sont mesurés a des endroits différents.
Il est essentiel de comprendre la différence entre ces deux valeurs, car le

systeme vous demandera de saisir I'une ou l'autre en fonction des situations.

164



Le glucose circule entre le sang et le liquide interstitiel. Le lecteur de
glycémie mesure les niveaux de glucose dans votre sang. Un capteur de
glucose mesure la quantité de glucose dans le liquide interstitiel. Les
mesures d'un lecteur de glycémie et les valeurs de glucose du capteur sont
proches, mais correspondent rarement avec exactitude. Cette différence est
normale et doit étre attendue.

Peau

Capteur de glucose

Liquide interstitiel
Cellule

Glucose

*_._ Vaisseau sanguin

IMPORTANT : Lorsqu'il vous est demandé de saisir une valeur de glucose
dans la pompe, vous devez saisir la valeur mesurée par un lecteur de
glycémie.

Le systeme utilise automatiquement la valeur de glucose saisie pour calibrer
le capteur, sauf si I'option de calibration du capteur est disponible.

Le tableau ci-dessous vous indique dans quelles situations vous devez saisir

une mesure du lecteur de glycémie :

Quand utiliser une glycé-

mie

Chaque valeur de glucose ami 09:00 MGy cémie 02:00
saisie dans la pompe doit | ISR | E eI
provenir d'un lecteur de La glycémie saisie calibrera
glycémie ; n'utilisez pasde le capteur.

valeur de glucose du cap-

teur. Enregistrer
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Quand utiliser une glycé-

) Exemples
mie
A chaque administration | NSNS ; Glycémie
de bolus en mode Manuel J—— Saisir glycémie

et quand vous souhaitez
utiliser une mesure de glu-
cose pour une correction.

A chaque fois que le sys-
téme demande une me-
sure du lecteur de glycé-
mie. i Saisir glycémie pour

15 minutes. Se laver les calibrer le capteur. Les

mains, tester @ nouveau la  willllinfos du capteur ne sont \ 4

jl Remarque : Pour savoir quand utiliser une mesure du lecteur de
E glycémie lorsque SmartGuard est actif, consultez Saisie d'une
valeur de glycémie dans la fonction SmartGuard, page 218.

Calibration du capteur

La calibration est un processus qui permet d'améliorer la précision des
mesures du glucose du capteur afin qu'elles correspondent davantage au
glucose mesuré dans le sang. Cette mesure du lecteur de glycémie n'est pas
utilisée tant que vous ne l'avez pas confirmée sur I'écran. Pour plus
d'informations, consultez Saisie d'une mesure du lecteur de glycémie,
page 108.

Quand vous utilisez le systeme MiniMed 780G avec le systeme de CGM
Simplera Sync, une calibration n'est pas nécessaire. Cependant, le systéme
est concu pour utiliser chaque mesure du lecteur de glycémie pour calibrer
le capteur, qu'elle ait été saisie manuellement ou recue d'un lecteur de
glucose.
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Réglages de la CGM
Réglages des alertes du capteur

Une alerte de glucose du capteur se déclenche lorsqu'une mesure de
glucose du capteur change a une vitesse particuliere, atteint une limite haute
ou basse spécifiée ou avant qu'une limite haute ou basse ne soit atteinte. La
pompe peut aussi étre définie pour arréter l'administration d'insuline avant
ou lorsqu’une limite basse est atteinte.

Réglages de glucose du capteur haut

Les réglages de glucose du capteur haut fournissent des alertes dans les
conditions suivantes :

* Lorsque le glucose du capteur monte rapidement (Alerte vitesse mont.)

e Lorsque le glucose du capteur approche de la limite haute (Alerte avant
hyper)
e Lorsque le glucose du capteur atteint la limite haute (Alerte hyper)

Le graphique suivant présente les types de réglage de glucose du capteur
haut.

Limite haute ) Mesures de
- - — — — glucose du

Alerte hyper capteur
Alerte avant hyper

A Alerte vitesse mont.

[ Réglages d'alerte haute de glucose du capteur
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Réglage de glu-
cose haut

Description

Limite haute

La limite haute sert de base pour certains réglages de glucose
du capteur haut. La limite haute peut étre définie entre 5,6
et 22,2 mmol/l pour huit créneaux horaires différents au
maximum.

Alerte avant hyper

Ce réglage fournit une alerte lorsque le glucose du capteur
est susceptible d'atteindre la limite haute, sensibilisant a un
risque de glucose du capteur haut.

Tps. avant hyper

Ce réglage détermine l'intervalle de temps entre le déclen-

chement d'une Alerte avant hyper et le moment ou la limite

haute sera éventuellement atteinte. Il peut étre défini entre 5
et 30 minutes.

Alerte hyper

Ce réglage fournit une alerte lorsque le glucose du capteur
atteint ou dépasse la limite haute.

Alerte Gluc. capt.
haut

Ce réglage fournit une alerte lorsque le glucose du capteur
esta 13,9 mmol/l ou plus pendant 3 heures. Il s'agit d'un
réglage fixe qui ne peut pas étre modifié.

Alerte vitesse
mont.

Ce réglage fournit une alerte lorsque le glucose monte rapi-
dement, comme apres un repas ou lorsqu’un bolus a été
oublié. Définissez les vitesses de montée pour qu'elles corres-
pondent aux fleches de tendance, comme illustré ci-dessous,
ou a une vitesse de montée personnalisée.

®* 4 - Le glucose du capteur monte a une vitesse de

0,06 mmol/l par minute ou plus.

44 - Le glucose du capteur monte a une vitesse de
0,11 mmol/l par minute ou plus.

441 - Le glucose du capteur monte a une vitesse de
0,17 mmol/l par minute ou plus.

e Person. - Le glucose du capteur monte a une vitesse
personnalisée définie entre 0,06 mmol/l et 0,28 mmol/|
par minute.

Lim. vitesse mont.

Ce réglage détermine le moment ou Alerte vitesse mont. se
déclenche.
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Configuration des réglages de glucose du capteur haut

La fonction Capteur doit étre activée pour configurer les réglages du
capteur. Pour plus d'informations, consultez Activation de la fonction
Capteur, page 198.

Pour des détails sur les réglages de glucose du capteur haut, consultez
Réglages de glucose du capteur haut, page 167.
Pour configurer les réglages de glucose du capteur haut :

1. Depuis Iécran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez $8.

2. Sélectionnez Réglages d'alerte > Alerte haute.

L'écran Menu réglages glu. haut apparait.

Menu réglages glu. haut
Début Fin Haut {(mmol/l)

00:00 24:00
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3. Sélectionnez le créneau horaire. L'heure Fin clignote.

L'heure Début du premier créneau horaire est toujours 00:00. Jusqu'a
huit créneaux horaires peuvent étre définis, chacun avec une limite
haute différente. Le total des créneaux horaires doit couvrir une
période de 24 heures.

4. Définissez I'heure Fin.

5. Définissez votre limite haute. Vous pouvez saisir une valeur comprise

entre 5,6 mmol/l et 22,2 mmol/| par incréments de 0,2 mmol/I.

6. Sélectionnezlafleche a cété del'heure Fin pour sélectionner les alertes

hautes pour le créneau horaire.

Un écran apparait etindique les alertes hautes pour le créneau horaire

sélectionné.
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Alerte vitesse mont.
Suivant

7. Définissez les alertes suivantes comme vous le souhaitez :

a. Sélectionnez Alerte avant hyper pour recevoir une alerte avant
que la limite haute ne soit atteinte.

b. Définissez I'option Tps. avant hyper entre 5 et 30 minutes pour

recevoir une alerte avant que la limite haute ne soit atteinte.

c. Sélectionnez Alerte hyper pour recevoir une alerte lorsque la

limite haute est atteinte.

d. Sélectionnez Alerte vitesse mont. pour recevoir une alerte
lorsque le glucose du capteur monte rapidement.

8. SiAlerte vitesse mont. est activé, procédez comme suit pour configurer
Lim. vitesse mont. Sinon, passez a I'étape 9.

a. Faites défiler vers le bas et sélectionnez Lim. vitesse mont.

L'écran Lim. vitesse mont. apparait.

Lim. vitesse mont.
1

T 11
Person. 0.220 mmaowmin
OK

b. Sélectionnez une, deux ou trois fleches pour la vitesse de

montée, ou saisissez une vitesse personnalisée.
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Sélection des Vitesse minimum de la montée du glucose du
fleches capteur lorsqu’une alerte survient.

f Le glucose du capteur monte a une vitesse de
0,06 mmol/l par minute ou plus.

ff Le glucose du capteur monte a une vitesse de
0,11 mmol/l par minute ou plus.

fff Le glucose du capteur monte a une vitesse de
0,17 mmol/l par minute ou plus.

. Remarque : Ces fleches apparaissent sur
@ I'écran d'accueil pour indiquer la vitesse a

laquelle le glucose du capteur augmente.

c. Pour saisir une vitesse personnalisée, sélectionnez Person.,
saisissez la Lim. vitesse mont. sur I"écran Limite personnalisée,

puis sélectionnez OK.
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d. Sélectionnez a nouveau OK pour confirmer les réglages de Lim.
vitesse mont.

9. Sélectionnez Suivant.

10. Sinécessaire, saisissez les créneaux horaires restants pour compléter la

période de 24 heures.

Remarque : Pour les instructions relatives a la

configuration de plusieurs limites hautes sur une
période de 24 heures, consultez Réglages couvrant une
période de 24 heures, page 98.

11. Sélectionnez Revue.

12. Passez les réglages de glucose du capteur haut en revue et

sélectionnez Enregistrer.

Pour modifier les réglages de glucose du capteur haut :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez ¢g.
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2. Sélectionnez Réglages d'alerte > Alerte haute.

L'écran Menu réglages glu. haut apparait.
3. Sélectionnez Modifier.
4. Sélectionnez et ajustez le créneau horaire.

5. Sélectionnez un réglage d'alerte pour procéder a des ajustements ou
pour l'activer ou le désactiver.

6. Sélectionnez Suivant.

7. Sélectionnez Revue.

8. Passez les réglages de glucose du capteur haut en revue et

sélectionnez Enregistrer.

Rappel haut
La fonction Rappel haut définit le temps qui s'écoule avant qu'une alerte
haute ne se répete. La pompe affiche a nouveau l'alerte haute sila condition
d'alerte haute perdure apres le temps de rappel spécifié.
Pour définir le rappel haut :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez 4.

2. Sélectionnez Réglages d'alerte > Rappel haut et bas.

L'écran Rappel alarme apparatt.

3. Sélectionnez Rappel haut et saisissez un temps par incréments de

5 minutes compris entre 5 minutes et 3 heures.

4. Sélectionnez Enregistrer.

Réglages de glucose du capteur bas

Les réglages de glucose du capteur bas vous alertent ou arrétent
I'administration d'insuline lorsque le glucose du capteur approche de la
limite basse ou l'atteint.
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Remarque : Lapplication MiniMed Mobile peut étre utilisée
pour visualiser le graphique du capteur sur un appareil mobile.

Lisez et validez systématiquement toutes les alarmes et alertes

de la pompe. Si la pompe génere simultanément plusieurs

alarmes ou alertes, une seule alarme ou alerte apparait sur

l'appareil mobile.

Le graphique suivant présente les réglages de glucose du capteur bas

disponibles.

Arrét avant hypo
'y Alerte avant hypo

Mesures de
A glucose du
Arrét hypo capteur
 Alerte hypo Limite basse
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[ Réglages d'alerte et d'arrét de glucose du capteur bas

A AVERTISSEMENT : Les fonctions Arrétavant hypo et Arrét hypo
ne sont pas destinées a traiter une glycémie basse. L'arrét de

I'administration d'insuline lorsque le glucose du capteur est bas
peut ne pas ramener la glycémie dans la plage d'objectifs
pendant plusieurs heures, ce qui peut provoquer une
hypoglycémie. Si les symptomes ne correspondent pas a la
valeur de glucose du capteur, utilisez un lecteur de glycémie
pour confirmer les niveaux de glucose avant de prendre des

décisions liées au traitement.
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Pour des informations sur la programmation des réglages de glucose du
capteur bas en mode Manuel, consultez Configuration des réglages de
glucose du capteur bas, page 181. Le capteur doit étre activé avant que les
réglages de glucose du capteur bas puissent étre programmeés.

Limite basse

La limite basse sert de base pour les alertes de glucose du capteur bas en
option et les fonctions Arrét temp. par capteur. La limite basse peut étre
définie entre 2,8 mmol/l et 5,0 mmol/l pour huit créneaux horaires différents

au maximum.

L'alarme Gluc. capt. bas apparait lorsque les mesures de glucose du capteur
atteignent 3,0 mmol/I ou descendent en dessous. Ce seuil peut étre plus
élevé que celui d'autres capteurs. Les taux de détection et d'alertes de
glucose sont moins fiables en dessous de ce seuil. Il s'agit d'un réglage fixe
qui ne peut pas étre modifié. Lorsque I'alarme apparait, elle affiche la mesure
de glucose du capteur en regard de l'alarme Gluc. capt. bas. Cette alarme

n‘arréte pas I'administration d'insuline.

Fonction Arrét avant hypo

La fonction Arrét avant hypo arréte I'administration d'insuline lorsque le
glucose du capteur approche de la limite basse. Cette fonction peut aider a
réduire au maximum le temps passé avec un glucose bas.
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A AVERTISSEMENT : N'utilisez pas la fonction Arrét avant hypo

sans avoir d'abord lu les informations de ce manuel d'utilisation
etrecu une formation de la part d'un professionnel de santé. La
fonction Arrét avant hypo arréte temporairement
I'administration d’insuline pendant un maximum de deux
heures. Dans certaines conditions d'utilisation, la pompe peut a
nouveau arréter I'administration d'insuline, entrainant une
administration insuffisante. Une administration insuffisante
prolongée d'insuline est susceptible d'augmenter le risque
d'hyperglycémie et d'acidocétose diabétique. Faites toujours
attention aux symptomes. Si les symptdmes ne correspondent
pas aux mesures de glucose du capteur, confirmez le glucose
du capteur avec une mesure du lecteur de glycémie.

La fonction Arrét avant hypo est désactivée par défaut. Consultez un
professionnel de santé avant d'utiliser la fonction Arrét avant hypo.

Sila fonction Arrét avant hypo est activée, Alerte hypo est automatiquement

activée. L'activation d'Alerte avant hypo est facultative.

e SiAlerte avant hypo est désactivé, une alerte Arrét avant hypo est
déclenchée, mais la pompe n‘émet pas de bips ou ne vibre pas lorsque
I'administration d'insuline est arrétée.

e |esfonctions Arrétavanthypo et Arréthypo ne peuvent pas étre activées
en méme temps. Lorsque 'une ou l'autre fonction est activée, |'alerte

Reprendre déb. basal peut étre activée.

Conditions Arrét avant hypo

Lorsqu’un événement Arrét avant hypo se produit, I'administration d‘insuline
estarrétée. Un événement Arrét avant hypo se produit si les deux conditions

suivantes sont remplies :

e La mesure de glucose du capteur se trouve a la limite basse ou se situe

a 3,9 mmol/l maximum au-dessus de la limite basse.
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® Le glucose du capteur est susceptible d'atteindre ou de descendre en
dessous d'un niveau qui est supérieur de 1,1 mmol/l a la limite basse

dans 30 minutes environ.

L'image suivante est un exemple de ce qui peut se passer durant un
événement Arrét avant hypo.

3,9 mmol/l au-dessus de la limite basse

1,1 mmol/l au-dessus de la limite basse

Limite basse

Réponse a un événement Arrét avant hypo

Lorsque la fonction Arrét avant hypo arréte I'administration d'insuline, I'icone
clignote. Sile glucose du capteur atteint la limite basse, une Alerte hypo se
produit.

Lors d'un événement Arrét avant hypo, I'administration d'insuline peut étre
arrétée pendant un minimum de 30 minutes ou jusqu’a un maximum de
deux heures. L'administration d'insuline basale peut étre reprise
manuellement a tout moment. Pour des détails, consultez Reprise manuelle
de l'administration d'insuline basale au cours d’un événement Arrét avant
hypo ou Arrét hypo, page 184. Aprés 30 minutes, 'administration d'insuline
basale reprend si les deux conditions suivantes sont remplies :
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* e glucose du capteur se situe au moins a 1,17 mmol/l au-dessus de la
limite basse.

* Le glucose du capteur est susceptible d'étre supérieur de plus de
2,2 mmol/l a la limite basse dans les 30 minutes.

Sil'alerte Arrét avant hypo n'est pas effacée dans les deux heures, la pompe
reprend I'administration d'insuline et affiche une alerte Reprise administr.

basale.

Alerte avant hypo

Alerte avant hypo fournit une alerte lorsque le glucose du capteur est
susceptible d'atteindre lalimite basse et sensibilise a un risque de glucose du

capteur bas.
La fonction Alerte avant hypo fonctionne comme suit :

e SiAlerte avant hypo est activée et que les deux fonctions d'arrét sont
désactivées, Alerte avant hypo se déclenche 30 minutes avant que la

limite basse ne soit atteinte.

e Silafonction Arrét hypo et Alerte avant hypo sont activées, Alerte avant
hypo se déclenche 30 minutes avant que la limite basse ne soit atteinte.

e Silafonction Arrét avant hypo est activée et que I'Alerte avant hypo est
activée, une alerte Arrét avant hypo se déclenche lorsque
I'administration d'insuline est arrétée. Pour des détails, consultez
Fonction Arrét avant hypo, page 174.

Fonction Arrét hypo

La fonction Arrét hypo arréte 'administration d'insuline lorsque les mesures
de glucose du capteur atteignent la limite basse ou passent en dessous.
Lorsqu’un événement Arrét hypo se produit, l'administration d'insuline est
arrétée. Cette fonction concerne les situations ou une personne ne peut pas
réagir a une condition de glucose bas et peutaider a réduire au maximum le
temps passé avec un glucose bas.
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A AVERTISSEMENT : N'utilisez pas la fonction Arrét hypo sans
avoir d'abord lu les informations de ce manuel d'utilisation et

recu une formation de la part d'un professionnel de santé. La
fonction Arrét hypo arréte temporairement I'administration
d’insuline pendant un maximum de deux heures. Dans
certaines conditions d'utilisation, la pompe peut a nouveau
arréter ['administration d’insuline, entrainant une
administration insuffisante. Un arrét prolongé de
I'administration d'insuline peut augmenter le risque
d'hyperglycémie grave, de cétose et d'acidocétose.

La fonction Arrét hypo est désactivée par défaut. Consultez un professionnel
de santé pour des directives préalables a |'utilisation de la fonction Arrét

hypo.
Lorsque la fonction Arrét hypo est activée, I'Alerte hypo est

automatiquement activée. Pour plus d'informations, consultez Alerte hypo,
page 180.

L'image suivante est un exemple de ce qui peut se produire durant un
événement Arrét hypo.

1,1 mmol/l au-dessus de la limite basse

<. T o

— r--.-
@'.'I-.....--l‘- Limite basse

: :
2 heures
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Réponse a un événement Arrét hypo

Lorsque la fonction Arrét hypo arréte I'administration d'insuline, l'icone
clignote.

Lorsqu’un événement Arrét hypo se produit, une alarme de la pompe se
déclenche et I'administration d'insuline reste arrétée temporairement
pendant un minimum de 30 minutes jusqu’a un maximum de deux heures.
L'administration d'insuline peut étre reprise manuellement a tout moment.
Pour des détails, consultez Reprise manuelle de I'administration d'insuline
basale au cours d’'un événement Arrét avant hypo ou Arrét hypo, page 184.
Aprés 30 minutes, I'administration d'insuline basale reprend dans les
conditions suivantes :

* Le glucose du capteur se situe au moins a 1,17 mmol/l au-dessus de la
limite basse.

* Le glucose du capteur est susceptible d'étre supérieur de plus de
2,2 mmol/l & la limite basse dans les 30 minutes.

Si l'alarme Arrét hypo n'est pas effacée dans les deux heures, la pompe
reprend l'administration d'insuline et affiche un message d'urgence.

Lorsque les fonctions Arrét avant hypo et Arrét hypo sont
indisponibles

Aprés un événement Arrét avant hypo ou Arrét hypo, les deux fonctions ne
sont pas actives pendant un certain temps pour aider a éviter un arrét
prolongé de I'administration d'insuline. L'administration d'insuline est
arrétée pendant un maximum de deux heures. L'administration d'insuline
peut étre arrétée manuellement a tout moment. Pour en savoir plus
consultez Arrét de toutes les administrations d'insuline et reprise de
I'administration d'insuline basale, page 102.

Lorsque les fonctions Arrét avant hypo et Arrét hypo sont indisponibles,

I'icone Arréttemp. par capteur de I'écran d'accueil apparait avec un X rouge

]
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Réponse a un événement Arrét avant
hypo ou Arrét hypo

Durée pendant laquelle la fonction Ar-
rét avant hypo ou Arrét hypo est indis-
ponible

L'alerte est effacée dans les deux heures
et la pompe reste arrétée pendant le
temps d'arrét maximum de deux heures.

La fonction est indisponible pendant
30 minutes apres la reprise de I'adminis-
tration d'insuline basale.

Lalerte est effacée dans les deux heures
etl'administration d'insuline reprend au-
tomatiquement en raison de la montée
des niveaux de glucose du capteur.

La fonction est indisponible pendant
30 minutes aprés la reprise de I'adminis-
tration d'insuline basale.

L'alerte est effacée dans les deux heures
et I'administration d'insuline basale est
reprise manuellement.

La fonction est indisponible pendant
30 minutes apreés la reprise de 'adminis-
tration d'insuline basale.

L'alerte n'est pas effacée dans les 2 heu-
res.

L'administration d'insuline basale re-
prend automatiquement et la fonction
est disponible.

L'alerte est effacée dans les 30 minutes
apres la reprise automatique de I'admi-
nistration d'insuline basale.

La fonction est indisponible pendant le
temps restant sur les 30 minutes apres
la reprise de I'administration d'insuline
basale.

L'alerte est effacée entre 30 minutes et
quatre heures aprés la reprise de I'admi-
nistration d'insuline basale.

La fonction est disponible.

L'alerte n'est pas effacée.

La fonction est indisponible pendant
quatre heures apres la reprise automa-
tique de I'administration basale.

Alerte hypo

Les fonctions Arrét avant hypo et Arrét hypo activent automatiquement

I'’Alerte hypo. Lorsque I'Alerte hypo est activée, la pompe affiche une alerte
lorsque le glucose du capteur atteint la limite basse ou passe en dessous. Si
I'administration d'insuline est arrétée par'une de ces fonctions et que l'alerte

n'‘est pas effacée, un message d'urgence apparait.
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Reprise automatique de I'administration d'insuline basale aprés un
événement Arrét avant hypo ou Arrét hypo

Sil'administration d'insuline est arrétée soit par la fonction Arrét avant hypo,
soit par la fonction Arrét hypo, I'administration d'insuline basale reprend

automatiquement dans I'une des conditions suivantes :

e ['administration d'insuline est arrétée pendant 30 minutes au minimum
et les mesures de glucose du capteur sont supérieures a la limite basse
d'au moins 1,1 mmol/| et devraient étre supérieures a la limite basse de

plus de 2,2 mmol/l dans les 30 minutes

* Aprés un maximum de deux heures.

Alerte Reprendre déb. basal

L'alerte Reprendre déb. basal indique le moment de la reprise automatique
de l'insuline basale. Lorsque I'administration d'insuline basale reprend et
que l'alerte Reprendre déb. basal est désactivée, un message apparait,
indiquant que I'administration d'insuline basale a repris.

Sil'administration d'insuline basale reprend aprés la durée d'arrét maximum
de deux heures, une alerte apparait méme si |'alerte Reprendre déb. basal
est désactivée.

Configuration des réglages de glucose du capteur bas

La fonction Capteur doit étre activée pour configurer les réglages du
capteur. Pour plus d'informations, consultez Activation de la fonction

Capteur, page 198.
Pour des informations sur les réglages de glucose du capteur bas, consultez
Réglages de glucose du capteur bas, page 172.
Pour configurer les réglages de glucose du capteur bas :
1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez $c.

2. Sélectionnez Réglages d'alerte > Alerte basse.

L'écran Menu réglages gluc. bas apparait.

Mesure du glucose en continu 181

<
D
[%2)
c
-
D
Q.
c
Q
c
o
O
(2]
()
D
5
0
©)
5
ot
>
c




Menu réglages gluc. bas’
Début Fin Bas (mmol/l)

00:00 08:00

3. Sélectionnez le créneau horaire. L'heure Fin clignote.
L'heure Début du premier créneau horaire est toujours 00:00. Jusqu'a
huit créneaux horaires peuvent étre définis, chacun avec une limite
basse différente. Le total des créneaux horaires doit couvrir une
période de 24 heures.

4. Définissez I'heure Fin.

5. Définissez votre limite basse. Vous pouvez saisir une valeur comprise

entre 2,8 mmol/l et 5,0 mmol/l par incréments de 0,2 mmol/I.
6. Sélectionnez la fleche a coté de I'heure Fin pour sélectionner les
réglages Gluc. capt. bas pour le créneau horaire.

Un écran apparait et indique les réglages disponibles pour la période
sélectionnée.

00:00-08:00 3.4mmon
Alerte avant hypo

MNan

Gestion glycémie faible
Arrét avant hypo =
Suivant

7. Définissez les alertes suivantes comme vous le souhaitez :

a. Sélectionnez Arrétavant hypo pour définirla pompe de maniere
a arréter 'administration d'insuline avant que la limite basse ne
soit atteinte.

b. Sélectionnez Alerte avant hypo pour recevoir une alerte avant
que la limite basse ne soit atteinte.
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c. Sélectionnez Arrét hypo pour définir la pompe de maniere a
arréter 'administration d'insuline lorsque le glucose du capteur

atteint la limite basse ou passe en dessous.

d. Sélectionnez Alerte hypo pour recevoir une alerte lorsque le
glucose du capteur atteint la limite basse ou passe en dessous.

e. Sélectionnez Alerte reprise basal pour recevoir une alerte
lorsque I'administration d'insuline basale reprend au cours d'un
événement d'arrét. Lorsque cette alerte est désactivée, le
message Reprise administr. basale apparait toujours.

. Remarque : Les fonctions Arrét avant hypo et
@ Arrét hypo ne peuvent pas étre toutes deux
activées durant le méme créneau horaire.

8. Sélectionnez Suivant.

9. Sinécessaire, saisissez les créneaux horaires restants pour compléter la
période de 24 heures.

. Remarque : Pour des instructions relatives a la
@ configuration de plusieurs limites basses sur une
période de 24 heures, consultez Réglages couvrant une
période de 24 heures, page 98.
10. Sélectionnez Revue.
11. Passezlesréglages de glucose du capteur bas enrevue etsélectionnez
Enregistrer.
Pour modifier les réglages de glucose du capteur bas :
1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez ¢8.

2. Sélectionnez Réglages d'alerte > Alerte basse.

L'écran Menu réglages gluc. bas apparait.

3. Sélectionnez Modifier.
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4. Sélectionnez et ajustez le créneau horaire.

5. Sélectionnez un réglage d'alerte pour procéder a des ajustements ou
pour l'activer ou le désactiver.

6. Sélectionnez Suivant.

7. Sélectionnez Revue.

8. Passezlesréglages de glucose du capteur bas en revue etsélectionnez
Enregistrer.

Rappel bas

La fonction Rappel bas définit le temps qui s"écoule avant qu'une alerte

basse ne se répete. La pompe affiche a nouveau l'alerte basse sila condition

d'alerte basse perdure aprés le temps de rappel spécifié.

Pour définir le rappel bas :

—

4.

- Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez ¢gt.

Sélectionnez Réglages d'alerte > Rappel haut et bas.

L'écran Rappel alarme apparait.

Sélectionnez Rappel bas et saisissez un temps par incréments de
5 minutes compris entre 5 minutes et 1 heure.

Sélectionnez Enregistrer.

Reprise manuelle de I'administration d'insuline basale au cours d'un
événement Arrét avant hypo ou Arrét hypo

Lorsque la pompe arréte temporairement l'insuline en raison d'un

événement Arrét avant hypo ou Arrét hypo, I'écran d'accueil indique quel

événement est actif dans la banniére rouge.
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Arrétee avéﬁi‘hypo

L'administration d'insuline basale reprend automatiquement lorsque
certaines conditions sont remplies. Ladministration basale peut étre reprise

manuellement a tout moment.

Pour reprendre manuellement I'administration du débit basal :
1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez (3.
2. Sélectionnez Reprendre déb. basal.

3. Sélectionnez Oui pour reprendre I'administration d'insuline basale.

Mise des alertes du capteur en mode Silence
La fonction Mode silence met certaines alertes du capteur en mode silence
pendant une période définie. Lorsque cette option est utilisée, 'icéne du

mode silence [ apparait sur I'écran d'accueil. Le systéme affiche toujours les
éventuelles alertes qui se produisent, mais il n'y a aucun son ni aucune
vibration si elles sont mises en mode silence. Ces informations peuvent étre

passées en revue dans '‘écran Hist. alarmes.
La fonction Mode silence ne met pas les alertes suivantes en mode silence :

e Alerte Gluc. capt. haut - Lorsque votre valeur de glucose du capteur est
supérieure a 13,9 mmol/l pendant plus de trois heures

e Alarme Gluc. capt. bas - Lorsque votre valeur de glucose du capteur

descend en dessous de 3,6 mmol/I

e Alerte Sortie SmartGuard - Lorsque la pompe quitte la fonction
SmartGuard

Le tableau suivant décrit les alertes du capteur qui sont mises en mode

silence avec chaque option.
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Option Met en mode Silence ces alertes

Alertes hautes Alerte hyper, Alerte avant hyper et Alerte vitesse mont.

Al. hautes/basses  Alerte hyper, Alerte avant hyper, Alerte vitesse mont., Alerte
hypo, Alerte avant hypo, Arrét avant hypo et Alerte Reprendre
déb. basal

Remarque : L'Alerte hypo ne peut pas étre mise en mode
silence si la fonction Arrét avant hypo ou Arrét hypo est
activee.

Ttesalertes capteur Toutes les alertes répertoriées précédemment pour Al.
hautes/basses ainsi que ce qui suit :

e Toutes les alertes de calibration, tous les rappels ou tous
les messages d'erreur qui peuvent résulter de la saisie
d'une mesure de glycémie

e Toutes les alertes relatives a 'insertion du capteur, y
compris celles concernant l'initialisation du capteur, le
remplacement du capteur, I'expiration du capteur, la mise
a jour du capteur et les problemes de connexion

e Toutes les alertes liées au capteur, y compris les pro-
blemes de connexion

Pour mettre les alertes du capteur en mode silence :
1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez «J).

2. Sélectionnez Alert. du capt. sur silence.

Mode silence
Alertes hautes
Al. hautes/basses

Ttes alertes capteur
Durée 0:30+

3. Sélectionnez Alertes hautes, Al. hautes/basses ou Ttes alertes
capteur. Reportez-vous au tableau précédent pour des détails sur les

alertes mises en mode silence avec chaque sélection.
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. Remarque : La mise en mode silence de Ttes alertes
@ capteurempéchele son etlavibration de la plupart des

alertes liées aux mesures de glucose du capteur et au
capteur. La mise en mode silence de Ttes alertes
capteur ne met pas en mode silence l'alerte Sortie
SmartGuard, l'alerte Gluc. capt. haut ou l'alarme Gluc.
capt. bas lorsque le glucose du capteur se situe en

dessous de 3,6 mmol/I.
4. Définissez la Durée. La durée peut étre définie par incréments de
15 minutes entre 30 minutes et 24 heures.

5. Sélectionnez Démarrer.

Pour annuler Mode silence :
1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez «).

2. Sélectionnez Mode silence.

Mode silence
Toutes alertes capteur

Temps restant : 0:30 H

Annuler Mode silence

3. Sélectionnez Annuler Mode silence.

Mesure du glucose en continu
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Capteur Simplera Sync

Composants du capteur Simplera Sync

Etiquette de l'inserteur
Inserteur

Bande d'inviolabilité

Capteur
Adhésif du capteur

Filament du capteur

Capuchon

Etiquette du capuchon

Site d'insertion du capteur

L'image qui suit montre les sites d'insertion pour les dges de 7 ans et plus.

Ciblez les zones ombrées indiquées sur I'image et assurez-vous que le site
d'insertion présente une couche adipeuse suffisante.
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‘ Ages de 7 ans et plus

Arriere de la partie supérieure du bras

Linsertion sur I'abdomen et le haut des fesses pour
les 4ges de 7 ans et plus n'est pas approuvée.

. Remarque : L'assistance d'une autre personne peut s'avérer
@ nécessaire pour l'insertion du capteur dans l'arriere de la partie

supérieure du bras. Si une assistance n'est pas nécessaire, un
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miroir peut se révéler utile pour procéder soi-méme a
I'insertion.

Insertion du capteur

Pour insérer le capteur :
L'étiquette de l'inserteur se situe en haut de l'inserteur.
1. Avant l'insertion, procédez comme suit :

a. Inspectezla date d'expiration surl'étiquette de l'inserteur en haut
de l'inserteur. N'utilisez pas de capteur Simplera Sync en fin de
vie.

b. Notez le numéro de série (SN) et le CODE. Les deux numéros
seront utilisés ultérieurement pour appairer le capteur avec la
pompe a insuline MiniMed 780G.
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. Remarque : Les étiquettes SN et CODE figurent
@ également sur l'intérieur du couvercle de la boite du

capteur Simplera Sync.

¥ YYYY-MM-DD

[ O

XXXX-XXX-XXX
CODE: XXX XXX

2. Inspectez |'étiquette du capuchon a la recherche de dommages avant

I'insertion.

. Remarque : N'utilisez pas le capteur Simplera Sync si
@ I'étiquette du capuchon est endommagée ou

manquante sur le capuchon.

o

3. Inspectez la bande d'inviolabilité pour vous assurer qu'elle n'est pas
rompue, endommagée ou manquante sur le dispositif.

. Remarque : N'utilisez pas le capteur Simplera Syncsila
@ bande d'inviolabilité est rompue, endommagée ou

manquante sur le dispositif.
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4. Lavez-vous les mains soigneusement avec du savon et de l'eau.

Remarque : Portez des gants lorsque vous insérez le
capteur Simplera Sync dans le corps d'une autre

personne afin d'éviter tout contact accidentel avec le

sang du patient. Un saignement minimal peut se
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produire.

5. Choisissez un site d'insertion qui présente une couche adipeuse
suffisante. Pour les sites d'insertion, consultez Site d'insertion du
capteur, page 188.
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Pour optimiser les performances du capteur et pour éviter tout retrait
accidentel du capteur, n'insérez pas le capteur Simplera Sync dans les
zones suivantes :

e Muscle, peau épaissie ou tissu cicatriciel
e Zones contraintes par des vétements ou des accessoires

® Zones soumises a des mouvements vigoureux pendant une

activité physique

Nettoyez le site d'insertion avec une lingette imprégnée d'alcool ou
d'un autre antiseptique selon lesinstructions de votre professionnel de

santé. Laissez le site d'insertion sécher a l'air.

7. Dévissez le capuchon de l'inserteur en rompant la bande

192

d'inviolabilité.

. Remarque : N'utilisez pas le capteur Simplera Syncsi la
@ bande d'inviolabilité est rompue, endommagée ou

manquante sur le dispositif.
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8. Placez I'inserteur au-dessus du site d'insertion préparé.

9. Appuyez fermement l'inserteur contre le corps jusqu’a entendre un

déclic.
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11. Lissez I'adhésif du capteur avec un doigt pour vous assurer que le
capteur reste sur le corps pendant toute la durée d'utilisation.
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Remarque : Utilisez un ruban adhésif en vente libre, le
cas échéant, pour une adhérence supplémentaire.
12. Suivez les étapes fournies dans la section suivante pour appairer la
pompe et le capteur.

Appairage de la pompe et du capteur

La pompe et le capteur doivent étre appairés pour utiliser le capteur.
Lorsqu'ils sont appairés, la pompe et le capteur communiquent I'un avec
l'autre par l'intermédiaire d'une connexion sans fil. Un seul capteur peut étre
appairé avec la pompe.

Lorsque vous appairez un nouveau capteur avec la pompe, le capteur

existant est automatiquement désappairé.

Pour appairer la pompe et le capteur :

1. Insérez le capteur. Pour des détails, consultez Insertion du capteur,
page 189.

2. Depuis 'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez &.

3. Sélectionnez Appairer nouvel appareil.

Appareils appaires
Appairer nouvel appareil
Appairer CareLink
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L'écran Recherche en cours... apparait.

Remarque : Le processus de recherche peut prendre
jusqu'a 20 secondes.

L'écran Sélectionner l'appareil apparait avec une liste des appareils
disponibles.

4. Sélectionnez l'appareil de CGM qui correspond au numéro de série

indiqué sur I'étiquette qui se trouve en haut de l'inserteur.

Sile numéro de série sur I'écran de la pompe ne correspond pas,

sélectionnez Nouvelle recherche.

Sélectionner l'appareil
Lecteur XK
Lecteur XOOKXXX
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MGC XXX HAKXK
Mabile X3OXKXX
Nouvelle recherche

L'écran Confirmer le CODE apparait.

5. Sile code sur I'écran de la pompe correspond au code présent sur
I'étiquette qui se trouve en haut de l'inserteur, sélectionnez Valider.

2 YYYY-MM-DD

[ O

XXXX-XXX-XXX
CODE: XXX XXX

SNz XXXX-XXX-XXX

CODE: XXX XXX
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Confirmer le CODE
Confir. CODE en ht de l'ins.
ou dans la bte du capt.

[ 2020-06-23

CODE : L ]
348376 Sl

Annuler Valider

Sélectionnez Annuler si le code est incorrect.

Si le capteur Simplera Sync n'est pas appairé avec la pompe dans les
20 minutes suivant le retrait du capuchon de l'inserteur, saisissez le
code et sélectionnez Valider pour appairer le capteur. Ceci est prévu a

des fins de sécurité.

. Remarque : Sile capteur est désappairé parinadvertance, allez
@ dans Historique > Capteurs appairés pour trouver le numéro

de série et le code, et appairez le capteur a nouveau.

Lorsque la connexion aboutit, un message « Appairage réussi ! » apparait sur
la pompe. Lorsque le capteur communique avec la pompe, la fonction

Capteur est activée et @ apparait sur I'écran d'accueil. Si une alerte Appareil
non détecté apparait, consultez Alarmes, alertes et messages de la pompe,

page 329 pour plus d'informations.

Une fois le capteur inséré, le message « Initialisation du capteur X:XX h »
apparait sur I'écran d'accueil jusqu’a ce que l'initialisation du capteur soit
terminée. Une fois l'initialisation terminée, la pompe commence a recevoir

des mesures de glucose du capteur.

Le message « En attente du démarrage de l'initialisation » pourrait apparaitre
brievement sur I'écran d'accueil.

Remarque : Le message « Initialisation du capteur X:XX h » peut
@ prendre jusqu'a cing minutes pour apparaitre. La période

d'initialisation dure deux heures.
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Désactivation de la fonction Capteur

La fonction Capteur peut étre désactivée a tout moment. Lorsque le capteur
n'est pas utilisé, désactivez la fonction Capteur pour éviter une alerte du
capteur. La fonction Capteur doit étre réactivée avant que les réglages ne
puissent étre modifiés. La fonction Capteur est activée lorsque le capteur est
appairé a la pompe.

Pour désactiver la fonction Capteur :
1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez $8.
2. Sélectionnez Réglages de l'appareil > Capteur.

3. Sélectionnez Capteur.

4. Sélectionnez Oui pour désactiver la fonction Capteur.

Désappairage du capteur de la pompe
Il n"est pas nécessaire de désappairer le capteur de la pompe avant

d'appairer un nouveau capteur.

Lorsque vous appairez un nouveau capteur avec la pompe, le capteur

existant est automatiquement désappairé.

Procédez comme suit pour désappairer le capteur de la pompe.

Pour désappairer le capteur de la pompe :

=
=

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez &

L'écran Appareils appairés apparait.

Appareils appairés
Appairer nouvel appareil
Appairer CareLink

CGM XHXXXKXAKXK

2. Sélectionnez CGM avec le numéro de série approprié.
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L'écran Capteur apparait.

Capteur

Duree de vie du capteur
1 jours 09:00 H

Derniére cal. 09:00
1 jan 2021
Glycémie 5.5 mmoll

Désappairer OK

3. Sélectionnez Désappairer.

L'écran Désappairer l'appareil ? apparait.

Désappairer
l'appareil ?

Désappairer Appareil de
CGM XXXXXXXX ?

Non Oui

4. Sélectionnez Oui pour confirmer. Sélectionnez Non pour annuler.

Lorsque le capteur est désappairé de la pompe, une banniére Aucun
appareil de CGM appairé s'affiche sur I'écran d'accueil.

Activation de la fonction Capteur

La fonction Capteur s'active automatiquement lorsqu’un capteur Simplera
Sync est appairé a la pompe. Ces instructions peuvent vous aider si vous

désactivez la fonction Capteur pendant I'utilisation du capteur et que vous
devez réactiver la fonction. La fonction Capteur doit étre activée avant que

les alertes du capteur puissent étre configurées et que les taux de glucose du
capteur puissent étre mesurés.
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Pour activer la fonction Capteur :
1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez ¢8.
2. Sélectionnez Réglages de l'appareil > Capteur.

3. Sélectionnez Capteur pour activer ou désactiver la fonction.

Retrait du capteur

Pour retirer le capteur :

1. Décollez délicatement I'adhésif du capteur du corps.

2. Eliminez le capteur Simplera Sync conformément a toutes les lois et
réglementations locales. Consultez la section Elimination dans le

manuel d'utilisation du capteur.

Utilisation de la CGM
Ecran d'accueil avec la CGM en mode Manuel

Lorsque la fonction Capteur est active, I'écran d'accueil affiche un graphique
en temps réel qui présente des informations relatives a la CGM.

Remarque : Pour voir I'écran d'accueil alors que la fonction
@ SmartGuard est active, consultez Ecran d'accueil avec la

fonction SmartGuard, page 215.

Ic6nes d'état R , n
Icone d'état Arrét

temp. par capteur

Fleches de tendance

Limite haute
Mesure de glucose du
capteur/Mesure de
Graphique du glycémie
capteur

2.2 Insuline act.

Limite basse de
l'utilisateur
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Pour plus d'informations sur les icbnes qui apparaissent sur I'écran d'accueil
avec la CGM en mode Manuel, consultez Icénes d'état, page 82.

Graphique du capteur

Détail d'un événement de bolus de correction

Glucose du
capteur le plus
Bolus actuel
Curseur de
glucose du
capteur
Er;trég de Echelle en mmol/I
glycémie
Entrée de "Cible souhaitée"
glucides (bande verte)

Mesures de glucose du capteur
sur la période (ligne bleue)

Le graphique du capteur comprend les informations suivantes :
e La mesure de glucose du capteur la plus récente

e |'historique des mesures de glucose du capteur pour les dernieres

périodes de 3 heures, de 6 heures, de 12 heures ou de 24 heures
e Limites haute et basse de glucose du capteur
e Entrées de glucides
* Bolus administrés

e Evénements d'arrét temporaire induits par Arrét avant hypo ou Arrét
hypo
e Entrées de glycémies

Une mesure de glucose du capteur peut ne pas apparaitre sur le graphique

pour plusieurs raisons :
* Un capteur récemment inséré est en cours d'initialisation.

e Un capteur récemment connecté ou reconnecté n'est pas prét.
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e Une condition d'erreur ou une alerte liée au capteur s'est produite ou se
produit actuellement. Pour une liste des alertes du capteur, consultez
Alarmes, alertes et messages liés a la CGM (capteur), page 349.

En cas de différence significative entre les mesures de glucose du capteur
et de glycémie

Une différence de 40 % minimum entre le glucose du capteur et la glycémie
peut étre un indice d'un dysfonctionnement d'un capteur. Si cela se produit,
une calibration du capteur peut échouer etlesvaleurs de glucose du capteur
seront perdues. Vous devrez attendre au moins 15 minutes avant de saisir

une autre glycémie.

Pour visualiser le graphique du capteur :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur la touche .

Une vue en plein écran du graphique 3 heures apparatt.

2. Appuyez sur A pour naviguer vers les graphiques 6 heures, 12 heures
et 24 heures.

3. Appuyez sur< pour visualiser les mesures de glucose du capteur et les

détails des événements.

4. Pour quitter la vue plein écran, appuyez sur 48 ou appuyez & nouveau

sur la touche .

Fléches de tendance

Le graphique de tendance indique les éventuelles modifications récentes du
glucose du capteur. Les fleches de tendance indiquent la vitesse a laquelle
les mesures de glucose du capteur les plus récentes montent ou chutent. Les
tendances des mesures du glucose du capteur peuvent étre a la hausse ou
a la baisse durant certaines activités, comme les repas, l'administration d'un
bolus ou les activités physiques. Ces icones n‘apparaissent que lorsque la

fonction Capteur est activée.
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Glucose du capteur sans fleches de tendance : La vitesse de
changement du glucose du capteur est inférieure a 0,06 mmol/l par

minute.

4 ou J : le glucose du capteur est monté ou descendu a une vitesse
comprise entre 1,11 et 2,22 mmol/l au cours des 20 dernieres minutes,
soit entre 0,06 et 0,11 mmol/l par minute.

44 oud 3 : le glucose du capteur est monté ou descendu a une vitesse
comprise entre 2,22 et 3,33 mmol/l au cours des 20 dernieres minutes,

soitentre 0,11 et 0,17 mmol/l par minute.

441 ou 333 le glucose du capteur est monté ou descendu a une
vitesse supérieure a 3,3 mmol/l au cours des 20 dernieres minutes, soit
une vitesse supérieure a 0,177 mmol/l par minute.

Prenez en compte l'insuline active éventuellement disponible. L'insuline

active est susceptible d'entrainer une baisse du glucose du capteur et peut

affecter les décisions liées au traitement. Pour de plus amples informations

sur

I'insuline active, consultez Réglages Assistant bolus en mode Manuel,

page 112.
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SmartGuard

Ce chapitre fournit des informations sur la configuration et le démarrage de
I'utilisation de la fonction SmartGuard. La fonction SmartGuard utilise les
valeurs de glucose du capteur fournies par le capteur Simplera Sync pour

ajuster automatiquement I'administration d'insuline.

A AVERTISSEMENT : N'utilisez pas la fonction SmartGuard pour
les personnes qui nécessitent moins de 8 unités ou plus de
250 unités d'insuline totale quotidienne par jour. Une dose
totale quotidienne d’au moins 8 unités, mais sans dépasser
250 unités, est requise pour utiliser la fonction SmartGuard.

Introduction

La fonction SmartGuard utilise les informations sur les glucides, le glucose
du capteur et les valeurs des objectifs SmartGuard pour contréler
I'administration d'insuline. Elle peut aussi administrer automatiquement un
bolus de correction pour aider a corriger une mesure de glucose du capteur
élevé. La pompe a insuline MiniMed 780G requiert au minimum huit unités
et au maximum 250 unités par jour pour fonctionner a l'aide de la fonction
SmartGuard.

SmartGuard 205
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. Remarque : La fonction Bolus de correc. auto utilise les valeurs
@ de glucose du capteur pour déterminer les doses d'insuline de

bolus. Les bolus de correction auto sont administrés sans

validation de I'utilisateur. L'exactitude des valeurs de glucose

du capteur peut étre inférieure a celle des mesures du lecteur

de glycémie qui sont vérifiées avec un lecteur de glycémie.

La fonction SmartGuard est congue pour maximiser la durée pendant

laquelle les niveaux de glucose restent dans la cible comprise entre

3,9 mmol/l et 10,0 mmol/I. Le tableau suivant décrit les fonctions que le

systeme utilise pour maximiser la durée dans la cible.

Nom de la fonction

Description

Objectif SmartGuard :
5,5 mmol/l, 6,1 mmol/I
ou 6,7 mmol/I

Consultez un professionnel de santé pour déterminer
quel objectif SmartGuard utiliser pour maximiser la durée
dans la cible. Le réglage par défaut est 5,5 mmol/I.

Auto basal

Lorsque la fonction SmartGuard est utilisée, I'insuline
basale est automatiquement administrée sur la base des
mesures de glucose du capteur et des besoins d’admi-
nistration d'insuline récents.

Objectif du bolus de
correction auto sur la
base du glucose du

capteur : 6,7 mmol/l

Le systeme MiniMed 780G peut administrer un bolus
automatiquement aussi fréequemment que toutes les

5 minutes si la fonction SmartGuard détermine qu'un
bolus de correction est nécessaire. Le réglage par défaut
de Bolus de correc. auto est défini sur Oui.

Objectif temp. :
8,3 mmol/I

Un objectif temporaire peut étre défini pour des événe-
ments tels qu’une activité physique ou d'autres moments
ol une quantité moins importante d'insuline est néces-
saire. Si un objectif temporaire est utilisé pour l'activité
physique, envisagez de le démarrer une a deux heures
avantle début de l'activité physique. Les bolus de correc-
tion auto ne sont pas administrés pendant qu'un objectif
temporaire est actif.
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Remarque : Lorsque la fonction SmartGuard est utilisée, les
bolus de repas sont toujours requis.

La fonction SmartGuard nécessite des mesures du capteur et des
informations sur les glucides précises pour administrer de l'insuline pour les
repas. Cette insulinothérapie requiert I'utilisation de la fonction Bolus pour
administrer des bolus afin de couvrir les repas.

Lorsque la fonction SmartGuard est utilisée :
e Encasdialerte Saisirglyc. maintenant, saisissez une mesure du lecteur de
glycémie.
e Ne saisissez pas une mesure de glucose du capteur lorsque le systeme

demande une mesure de glycémie.

e La quantité du bolus ne peut pas étre modifiée lors de I'administration
d'un bolus dans la fonction SmartGuard. Si les mesures de glucose du
capteur ne correspondent pas aux symptémes, saisissez une valeur de

glycémie a partir d'un lecteur de glycémie.

Auto basal

Lorsque la fonction SmartGuard est active, la dose d'insuline basale est
calculée a l'aide des valeurs de glucose du capteur provenant du capteur.
L'administration automatique de l'insuline est appelée Auto basal.

. Remarque : En mode Manuel, I'insuline basale n'est pas
‘ administrée si les réglages basaux ne sont pas saisis et
enregistrés. Aucun message n'indique que les débits basaux

ne sont pas programmes.

Bolus de correc. auto

La pompe peut administrer un bolus automatiquement lorsque la fonction
SmartGuard détermine qu'il est nécessaire pour une correction afin de
maximiser la durée dans la cible entre 3,9 mmol/l et 10,0 mmol/l. Dans la
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mesure ou il s'agitd'un bolus automatisé, aucune action n‘estrequise. L'écran

d'accueil indique quand un bolus de correction auto se produit.

Les bolus de correction auto s'arrétent des que l'insuline de correction totale
administrée au cours d'une période de 45 minutes dépasse 8% de la dose
totale quotidienne (DTQ). Assurez-vous de prendre des bolus pour les repas
afin d'éviter que cela ne se produise. Les bolus de correction auto ne sont pas

destinés a remplacer les bolus de repas.

Administration d'un bolus lorsque la fonction SmartGuard
est active

Un bolus de repas peut étre administré pendant I'utilisation de la fonction
SmartGuard. Pour plus d'informations, consultez Administration d'un bolus
dans la fonction SmartGuard, page 220.

A AVERTISSEMENT : Confirmez toujours une valeur de glucose
du capteur qui ne correspond pas a vos symptémes. Quand la
fonction SmartGuard est active et que vous n'étes plus en mode
Manuel, la pompe utilise une valeur de glucose du capteur
disponible pour calculer une quantité de bolus. Cependant, si
vos symptomes ne correspondent pas a la valeur de glucose du
capteur, une quantité excessive ou insuffisante d'insuline peut
étre administrée, ce qui pourrait provoquer une hypoglycémie
ou une hyperglycémie.

Préparation a la configuration de la fonction SmartGuard

La fonction SmartGuard nécessite une période d'initialisation de 48 heures
avant l'activation. Cette période d'initialisation commence a minuit aprées
que la pompe démarre 'administration d'insuline et elle ne requiert pas
I'utilisation du capteur. Durant la période d'initialisation, la pompe recueille
et traite les données en vue d'une utilisation par la fonction SmartGuard.
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. Remarque : Un schéma basal doit étre programmé pour étre
@ utilisé durant la période d'initialisation et pour les cas ou la

pompe se trouve en mode manuel. Durant la période
d'initialisation, la pompe doit également étre utilisée pour
administrer des bolus.

Pour préparer la pompe pour la fonction SmartGuard :

1.

Annulez tous les débits basaux temporaires actifs. Consultez
Annulation d’un débit basal temporaire ou d’un débit basal temporaire
prédéfini, page 276.

Confirmez que I'administration d'insuline n'est pas arrétée. Consultez
Arrét de toutes les administrations d'insuline et reprise de
I'administration d'insuline basale, page 102.

. Définissez le ratio de glucides. Consultez Modlification du ratio de

glucides, page 287.

Passez en revue les réglages de limite haute et basse. Les réglages de
limite haute et basse s'appliquent en mode Manuel et lors de
I'utilisation de la fonction SmartGuard. Pour plus de détails, consultez
Réglages des alertes du capteur, page 167.

. Saisissez une nouvelle mesure de glycémie.
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A AVERTISSEMENT : Si la pompe a été utilisée au cours
des 21 derniers jours pour s'entrainer a appuyer sur les

touches ou si l'insuline programmée dans la pompe ne
correspondait pas a l'administration d’insuline réelle de
['utilisateur, éliminez I'insuline active et les doses
quotidiennes totales suivies par la fonction SmartGuard
avant d'utiliser la fonction SmartGuard. A défaut, vous
pourriez recevoir une quantité insuffisante ou excessive
d’insuline, ce qui peut provoquer une hyperglycémie
ou une hypoglycémie. La fonction SmartGuard utilise
I'historique d’administration récent sur la pompe pour
déterminer la quantité d'insuline a administrer.

Consultez votre professionnel de santé sur |'utilisation
de la fonction Eliminer l'insuline active dans le menu
Gestion des réglages pour éliminer a la fois I'insuline
active et la dose quotidienne totale pour la fonction
SmartGuard.

Configuration de la fonction SmartGuard

La fonction SmartGuard requiert 48 heures d'administration d'insuline avant
de pouvoir étre utilisée. Cette période d'initialisation commence aux
premiers coups de minuit apres le début de 'administration. Pour plus
d'informations, consultez Préparation a la configuration de la fonction
SmartGuard, page 208.

Pour configurer la fonction SmartGuard :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez Q.

2. Sélectionnez SmartGuard pour activer ou désactiver la fonction.
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. Remarque : Certaines exigences supplémentaires
@ doivent étre remplies avant l'activation de la fonction
SmartGuard. Pour plus d'informations, consultez List.

vérif. SmartGuard, page 212.

3. Sélectionnez Réglag. de SmartGuard et saisissez les informations

suivantes :

e Sélectionnez l'objectif SmartGuard : 5,5 mmol/l, 6,17 mmol/l ou

6,7 mmol/I.

e Confirmez que Bolus de correc. auto est activé pour activer les

bolus de correction automatique.

Remarque : La fonction Bolus de correc. auto est
activée par défaut. Lorsque ce réglage est activé, la
pompe administre automatiquement des bolus de
correction pour aider a corriger une mesure de glucose
du capteur haut. Pour plus d'informations, consultez

Administration d’un bolus dans la fonction SmartGuard,
page 220.

4. Sélectionnez Enregistrer.

Conditions d'activation de la fonction SmartGuard

Sila pompe est mise hors tension pendant plus de 2 semaines et qu'elle est
remise sous tension, elle requiert une période d'initialisation de 48 heures
avant que la fonction SmartGuard ne s'active.

Sila pompe a été désactivée pendant 2 semaines ou moins et qu'elle est
remise sous tension, une période d'initialisation de 5 heures est requise
avant que la fonction SmartGuard ne s'active.

Si la fonction SmartGuard est activée, mais non active, I'écran List. vérif.
SmartGuard indique les exigences nécessaires pour activer la fonction
SmartGuard. Consultez List. vérif. SmartGuard, page 212.
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Le systeme requiert 5 heures pour que la quantité d'insuline active
SmartGuard se mette a jour. Ce temps de mise a jour commence dans les
conditions suivantes :

e Réinitialisation compléte de la pompe due a une coupure de courant ou

a une erreur logicielle
e Lorsque l'insuline est reprise apres un arrét manuel de 4 heures ou plus
* Lorsque vous mettez a jour le logiciel de la pompe

Les informations d'insuline active SmartGuard sont valides jusqu'a ce que
I'une des conditions répertoriées ci-dessus se produise, ce qui redémarre la
période de mise a jour de 5 heures. La fonction SmartGuard estindisponible

pendant ce temps.

Arrét temporaire manuel lors de I'utilisation de la fonction
SmartGuard

Pour des informations sur l'arrét temporaire manuel de I'administration
d'insuline, consultez Arrét de toutes les administrations d'insuline et reprise

de l'administration d'insuline basale, page 102.

Fonctions Arrét avant hypo et Arrét hypo lors de I'utilisation de la
fonction SmartGuard

Lorsque la fonction SmartGuard est active, les fonctions Arrét avant hypo et
Arrét hypo sont indisponibles et se désactivent automatiquement. Si le
systéme quitte la fonction SmartGuard, les fonctions Arrét avant hypo et
Arréthypo reviennenta l'état dans lequel elles se trouvaient avant 'utilisation
de la fonction SmartGuard. Pour des informations sur l'activation de la
fonction Arrét avant hypo ou Arrét hypo, consultez Réglages de glucose du
capteur bas, page 172.

List. vérif. SmartGuard

L'écran List. vérif. SmartGuard indique les exigences nécessaires pour
démarrer ou continuer I'utilisation de la fonction SmartGuard. Pour plus
d'informations, consultez Maintien dans la fonction SmartGuard, page 228.
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Le tableau suivant montre la marche a suivre lorsque l'icone d'attente @ ou
I'icone de question @ apparait a c6té d'éléments sur I'écran List. vérif.
SmartGuard. En général, l'icone d'attente @ indique que le systeme traite ou

attend des informations. En général, l'icbne de question @ indique que le
systéme requiert une action de votre part.

List. vérif. SmartGuard
Saisir glycémie
SmartGuard désactivé
Capteur pas prét

Bolus en cours

plenouews

Administrat. interrompue

Ratio glucides non défini

Débit basal pour le mode
Manuel non défini

Mise a jour SmartGuard ...
Initialisation SmartGuard ...

[T

Ligne Elément Instructions

() Le systéme utilise la mesure du lecteur de

glycémie récente pour calibrer le capteur.

Saisir glycémie @B Saisissez une nouvelle mesure du lecteur de

glycémie.

o A AWl Le systéme requiert une mesure de glycémie

et demandera quand il sera prét.

@ SmartGuard désactivé ? ACtiVeZ |a fOﬂCtion SmartG Uard.
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Ligne Elément

Instructions

@ Capteur pas prét

e Confirmez que la pompe affiche un nu-
méro de série de capteur sur l'écran
Appareils appairés.

Exemple : CGM XXXXXXXX

Assurez-vous que la pompe est appair-
ée avec un capteur. Pour plus d'informa-
tions, consultez Appairage de la pompe
et du capteur, page 194.

® Vérifiez I'écran d'accueil. Si 3¢ s'affiche,

rapprochez la pompe et le capteur. La
recherche du signal du capteur peut pr-
endre 15 minutes. Siaprés 30 minutes, la
pompe et le capteur ne communiquent
toujours pas, une alerte Signal capteur
perdu apparait. Vérifiez que le capteur
est toujours inséré dans la peau. Rappr-
ochez la pompe du capteur.

Capteur désactivé ?

Activez la fonction Capteur dans Réglages >
Réglages de l'appareil.

Aucun appareil de CGM appairé | ?

Appairez la pompe et le capteur. Pour plus
d'informations, consultez Appairage de la
pompe et du capteur, page 194.

@ Bolus en cours ?

Attendez la fin du bolus ou arrétez ce-
lui-ci avant de pouvoir utiliser la fonction
SmartGuard.

@ Administrat. interrompue  (?

Sil'administration d'insuline est arrétée tem-
porairement, la fonction SmartGuard ne
peut pas étre utilisée. Traitez la glycémie
basse selon les instructions d'un profession-
nel de santé.

@ Ratio glucides non défini  \?

Saisissez un ratio de glucides dans la fonc-
tion Assistant bolus ou dans I'écran Prog.
Assistant bolus.
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Ligne Elément Instructions

@ Débit basal pour le mode Lorsque aucun schéma basal n'est défini,
Manuel non défini : la liste de vérification SmartGuard affiche

« Débit basal pour le mode Manuel non

défini ». Vous devez programmer, confirmer
et enregistrer un schéma basal avant que la
pompe ne passe en mode SmartGuard.

Débit basal temporaire Al Lorsqu'un schéma basal est défini et que

la pompe exécute actuellement un débit

basal temporaire, la liste de vérification
SmartGuard affiche « Débit basal temporai-
re ». Arrétez 'administration du débit basal

plenouews

temporaire avant de pouvoir utiliser la fonc-
tion SmartGuard ou attendez la fin de I'admi-
nistration du débit basal temporaire.

N I Sil'insuline active SmartGuard est en cours
de mise a jour, 'opération peut prendre jus-
qu'a cing heures. Attendez la fin du temps
de mise a jour avant de pouvoir activer la
fonction SmartGuard.

@ B e e®l Attendez que la fonction SmartGuard re-

cueille I'historique de I'administration d'insu-

line et détermine le débit basal.

Pour visualiser la liste de vérification SmartGuard :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez .

2. Sélectionnez List. vérif. SmartGuard.

Ecran d’accueil avec la fonction SmartGuard

Lorsque la pompe utilise la fonction SmartGuard, I'écran d'accueil affiche un
bouclier avec le glucose du capteur actuel s'il est disponible. Lorsqu’une
glycémie est saisie, elle apparait sur I'écran d'accueil jusqu’a ce que le
glucose du capteur suivant arrive ou que la glycémie remonte a 12 minutes.
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— Bouclier SmartGuard
Valeur de glucose —

du capteur
mmol/I

— Insuline active

0.7U

Insuline act.

Utilisation de la fonction SmartGuard

Graphique du capteur avec la fonction SmartGuard

Le graphique du capteur avec la fonction SmartGuard présente I'historique

des mesures de glucose du capteur fournies par le capteur.

détail d'un événement de bolus de correction

Bolus de correction

Administrations auto
basales auto glucose du capteur le

bolus plus récent

- s échelle en mmol/I
saisie de glycémie

« cible souhaitée »

saisie de glucides (bande verte)

objectif temp. Mesures de glucose du capteur
sur la période (ligne bleue)

Le graphique du capteur de la fonction SmartGuard comprend les

informations suivantes :

e Lorsqu'un emplacement sur le graphique est sélectionné, les détails
spécifiques du glucose du capteur ou de I'événement apparaissent, tels
qu’un bolus de correction.

e |'historique des mesures de glucose du capteur est affiché pour les

dernieres périodes de 3 heures, de 6 heures, de 12 heures ou de

216



24 heures. Elles apparaissent sous la forme d'une ligne bleue traversant
I'écran.

e |es bolus sont affichés sous la forme de flacons blancs a I'intérieur de
cercles bleus.

e Les entrées de glucides sont affichées sous la forme de symboles de

couteaux et de fourchettes jaunes. Ils représentent les éventuelles

quantités de bolus qui incluent une entrée de glucides.

* les entrées de glycémie apparaissent sous la forme de symboles en
forme de goutte rouge.

plenouews

e Des bandes magenta en travers de la partie supérieure représentent les
administrations basales auto fournies par la fonction SmartGuard.

e Desbarresverticales bleues en hautreprésententles bolus de correction

auto administrés par la fonction SmartGuard.

e Un événement de changement d’heure apparait sous la forme d'un
symbole en forme d'horloge blanche.

* |'objectif temporaire est affiché sous la forme de coureurs verts.
Pour visualiser le graphique du capteur:

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur la touche ¢ pour afficher le
graphique de glucose du capteur.

Une vue en plein écran du graphique 3 heures apparait.

2. Appuyez sur A pour naviguer vers les graphiques 6 heures, 12 heures
et 24 heures.

3. Appuyez sur{ pour visualiser les mesures de glucose du capteur et les

détails des événements.

4. Pour quitter le graphique du capteur, appuyez sur 44 ou appuyez a

nouveau sur la touche .

SmartGuard 217



Saisie d'une valeur de glycémie dans la fonction SmartGuard

La pompe peut exiger une valeur de glycémie pour continuer a utiliser la
fonction SmartGuard.

Il existe deux moyens de saisir une valeur de glycémie lorsque la fonction
SmartGuard est utilisée. Saisissez manuellement une valeur de glycémie ou
saisissez une valeur de glycémie a l'aide du lecteur Accu-Chek Guide Link
compatible. Pour plus d'informations sur la saisie manuelle d'une glycémie,

consultez Saisie d’'une mesure du lecteur de glycémie, page 108.

Le tableau ci-dessous vous indique dans quelles situations vous devez saisir

une mesure du lecteur de glycémie :

Dans quelles situations utiliser une mesure du
lecteur de glycémie Exemples

Chaque fois que le systéme demande une me-
sure du lecteur de glycémie.

Saisir la glycémie pour
poursuivre dans

SmartGuard.

8.3

mrmold

Ins

Chaque fois que vous administrez un bolus dans

SmartGuard quand une valeur de glucose du Pas de glyc/gluc

b Glu 10 0.6u
(J Réglage 0.0u

Bolus 0.6u
Administration de bolus

capteur n'est pas affichée et que vous voulez que
le bolus soit ajusté sur la base de votre valeur de
glucose.
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Dans quelles situations utiliser une mesure du
lecteur de glycémie

Exemples

Quand vous prenez un traitement qui a des
conséquences sur les taux de glucose.

Quand les valeurs de glucose du capteur ne
correspondent pas aux symptdmes que vous
ressentez.

La mesure de glucose du capteur la plus récente
estindisponible. Les mesures de glucose du
capteur sont indisponibles dans les conditions
suivantes :

e Un nouveau capteur est démarré.

* Une notification Mise a jour du capteur ap-
parait.

® |e systéme a besoin que vous saisissiez une
nouvelle mesure du lecteur de glycémie, car
il n'a pas pu utiliser les mesures du lecteur
de glycémie saisies pour calibrer le capteur.
Toutes les mesures du lecteur de glycémie
saisies dans le systéme servent a calibrer le
capteur.

plenouews

Les mesures de glucose du capteur ne semblent
pas correctes.
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AVERTISSEMENT : Consultez un professionnel de santé si un
médicament contenant de I'acétaminophéne ou du
paracétamol est pris pendant le port du capteur. Les
médicaments contenant de l'acétaminophéne ou du
paracétamol peuvent provoquer une fausse élévation des
mesures de glucose du capteur. Le degré d'inexactitude
dépend de la quantité d’acétaminophéne ou de paracétamol
active dans le corps et peut varier d'une personne a l'autre. Des
mesures du capteur faussement élevées peuvent entrainer une
administration excessive d'insuline, ce qui peut provoquer une
hypoglycémie. Les médicaments qui contiennent de
I'acétaminophéne ou du paracétamol incluent, sans toutefois
s'y limiter, les médicaments contre la fievre ou le rhume.
Consultez I'étiquette des médicaments pris pour voir si
I'acétaminophéne ou le paracétamol est un principe actif.
Utilisez des mesures supplémentaires du lecteur de glycémie

pour vérifier les niveaux de glycémie.

En cas de prise dacétaminophéne ou de paracétamol, alors
que la fonction SmartGuard est active, programmez un objectif
temporaire jusqu’a huit heures ou jusqu’a la durée
recommandée par un professionnel de santé. Pour plus
d'informations, consultez Définition d’un objectif temporaire,
page 226. Utilisez des valeurs de glycémie a la place de
mesures de glucose du capteur pour calculer un bolus repas ou
un bolus de correction jusqu‘a huit heures, ou jusqu’a la durée
recommandée par un professionnel de santé aprés la prise
d'acétaminophéne ou de paracétamol.

Administration d'un bolus dans la fonction SmartGuard

Une mesure de glycémie ou de glucose du capteur actuelle est utilisée pour
déterminer la quantité de bolus. Une quantité de glucides peut étre saisie

pour un bolus de repas.
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AVERTISSEMENT : N'utilisez pas la fonction SmartGuard
pendant un certain temps aprés avoir administré une injection
manuelle d'insuline a 'aide d'une seringue ou d'un stylo. Les
injections manuelles ne sont pas prises en compte dans la
quantité d'insuline active. L'utilisation de la fonction
SmartGuard aprés une injection manuelle risque d'entrainer
une administration excessive d'insuline. Une quantité excessive
d'insuline peut entrainer une hypoglycémie. Demandez a un
professionnel de santé combien de temps vous devez attendre
apres une injection manuelle avant de reprendre la fonction
SmartGuard.

Remarque : La fonction SmartGuard prend uniquement en

charge les bolus normaux. Lestypes de bolus Bolus carré, Bolus
duo, express, manuel et prédéfini ne sont pas disponibles
lorsque la fonction SmartGuard est utilisée.

Sila glycémie ou le glucose du capteur est inférieur a 6,7 mmol/l ou si le
bolus est de zéro aprés la prise en compte de l'insuline active par la pompe
ou bien silafonction SmartGuard estime que I'administration basale actuelle

est suffisante, aucune correction n'est recommandée.

Un lecteur Accu-Chek Guide Link appairé transmet directement les mesures
de glycémie a la pompe. Confirmez la mesure de glycémie a utiliser dans la
fonction SmartGuard. Si aucun lecteur Accu-Chek Guide Link n'est utilisé, la
valeur de glycémie doit étre saisie manuellement surl"écran Glycémie ou sur

I'écran Bolus lors de I'utilisation de la fonction SmartGuard.

. Remarque : N'utilisez pas une mesure du lecteur de glycémie si
@ plus de 12 minutes se sont écoulées depuis que la derniere
mesure du lecteur de glycémie a été prise. Cette mesure du

lecteur de glycémie et la quantité de bolus calculée peuvent ne

plus étre précises.
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AVERTISSEMENT : Les mesures de glucose du capteur servent
a calculer les bolus de repas ou les bolus de correction lors de
I'administration d'un bolus dans la fonction SmartGuard. Le
glucose du capteur ne saurait étre confondu avec la glycémie.
Les performances du capteur peuvent occasionnellement
varier d'un capteur a un autre et en fonction des situations pour

un capteur comme le premier jour d'utilisation.

Lorsque les mesures de glucose du capteur sont utilisées pour
les bolus de repas et pour les bolus de correction, il existe un
risque a la fois d’hypoglycémie et d’hyperglycémie. Si une
mesure de glucose du capteur est bien inférieure a ce qu'aurait
été une mesure de glycémie au méme moment, il existe un
risque d'hyperglycémie, car la quantité d’insuline administrée
pourrait étre moins importante. Si une mesure de glucose du
capteur est bien supérieure a une glycémie et que des
symptomes d’hypoglycémie sont ressentis, mais que la mesure
de glucose du capteur n'est pas basse, et si des symptémes
d'un événement d'hypoglycémie sévere, d'un événement
d'hyperglycémie sévere ou d'une acidocétose diabétique sont

présents, une mesure du lecteur de glycémie est nécessaire.

Cela peut aussi se produire lors de |'utilisation de mesures de
glucose du capteurlorsque la fonction Bolus de correc. auto est
activée. Par exemple, lorsqu’une mesure de glucose du capteur
est bien supérieure a une mesure de glycémie au méme
moment, il existe un risque d’hypoglycémie, car la quantité
d’insuline administrée pourrait étre plus importante.

Si des symptomes d’'hypoglycémie sont ressentis, mais que la
mesure de glucose du capteur n'est pas basse ou si des
symptémes d'un événement hyperglycémique sévére ou d’'une
acidocétose diabétique sont présents, une mesure du lecteur

de glycémie est requise.



Le tableau suivant décrit le mode d'affichage des mesures de glucose sur

I'écran Bolus SmartGuard.

Ecran Bolus

Informations sur la mesure du glucose

() Réglage

Bolus

Administration de bolus

L'icone 22 indique la valeur de glucose
du capteur lorsque aucune mesure ré-
cente du lecteur de glycémie n'est dis-
ponible au cours des 12 dernieres mi-
nutes.

Une mesure du lecteur de glycémie peut
étre saisie pour calculer un bolus de
correction. Le bolus de correction est
inclus dans Réglage.

Bolus
8.3 mrmol

UD Glu 10;1 5

U Réglage
Bolus

Une valeur du lecteur de glycémie est
disponible pour calculer un bolus de

correction. Le bolus de correction est
inclus dans Réglage.

Bolus
Pas de glyc/gluc

UD Glu 101 5

() Réglage
Bolus

Administration de bolus

Aucune valeur du lecteur de glycémie
ou de glucose du capteur nest dispo-
nible.

Vous pouvez saisir une quantité de glu-
cides pour un bolus repas ou une valeur
dulecteur de glycémie pour un bolus de
correction.

Bolus

Glycémie recommandée

UD Glu 101 5

() Réglage

Bolus

Administration de bolus

Le message Glycémie recommandée in-
dique que ni une mesure du lecteur de
glycémie ni une mesure de glucose du

capteur ne sont disponibles pour calcu-
ler un bolus de correction.
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Ecran Bolus

Informations sur la mesure du glucose

Remarque : Si une valeur de glucose
du capteur s'affiche sur I'écran d'accueil,
mais ne s'affiche pas sur I'écran Bolus, le
systeme a déterminé que I'utilisation de
la valeur de glucose du capteur nest pas
optimale pour calculer un bolus de cor-
rection. Saisissez une mesure du lecteur
de glycémie si vous souhaitez un bolus
de correction.

Ajustements du bolus dans la fonction SmartGuard

La fonction SmartGuard calcule un bolus sur la base de la mesure de

glycémie ou de glucose du capteur et des glucides actuels, et peut procéder

a un ajustement supplémentaire du bolus.

Ajustement du bolus

Exemples d'écrans

glycémie apres le repas.

La quantité de bolus est ajustée a la baisse si Bolus
la fonction SmartGuard prédit un risque d'hypo-

Les glucides sont enregistrés pour étre utilisés
dans les futurs calculs d'ajustement du bolus.

2= 4.3 mmold

Glu 30

U Réglage

Bolus

Administration de bolus

30 ggluenr.
4

Bolus de 25 U
débuté
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Ajustement du bolus Exemples d'écrans

Si la quantité de bolus est ajustée a la baisse a
0,0 pour le bolus, aucun bolus n'est administré.
Les glucides sont enregistrés pour étre utilisés
dans les futurs calculs d'ajustement du bolus.

Bolus

2= 4.3 mmold
Glu 15
U Réglage
Bolus

Enregistrer

15 g glu enr.
4

Bolus inutile

w
3
o
~+
9)
c
o
ol

La quantité de bolus est ajustée a la hausse si un
blolus dehcorrect(ljon est callcule surla Ease d'un = 10.0mmop
ucose haut et d'une insuline active basse.
Jrees o NURWANI ') Gu 18,  1.8u
Les glucides sont enregistrés pour étre utilisés :
dans les futurs calculs d'ajustement du bolus. | REgEge 0.5
Bolus

Administration de bolus

Bolus

18 g glu enr.

v

Bolus de 23 U
débuté

Pour administrer un bolus a lI'aide de la fonction SmartGuard :
1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez .
2. Sélectionnez Bolus.

3. Saisissez une quantité de glucides, le cas échéant.

L'écran indique la quantité du bolus calculé.
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Bolus
2= 10.0 mmol

i Glu 18, 1.8u

U Réglage 0.5u
Bolus 2.3u

Administration de bolus

4. Sélectionnez Administration de bolus.
Un écran apparait brievement pour indiquer que I'administration du
bolus a démarré. L'écran d'accueil apparait et affiche la progression de
I'administration du bolus.

jE/| Remarque : Pour arréter un bolus, appuyez sur ©
depuis I'écran d'accueil, sélectionnez 3, puis
sélectionnez Arrét bolus. Sélectionnez Oui pour

confirmer.

Définition d'un objectif temporaire

Un objectif temporaire (Objectif temp.) de 8,3 mmol/I peut étre défini pour
des événements tels qu'une activité physique ou d'autres moments ou une
quantité d'insuline moindre est nécessaire. Consultez un professionnel de
santé avant d'utiliser un objectif temporaire.

jl Remarque : La fonction Bolus de correc. auto n'est pas active
E durant un objectif temporaire actif. Elle reprend une fois
I'objectif temporaire terminé.

226



Pour définir un objectif temporaire :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez Q.

2. Sélectionnez Objectif temp. pour activer ou désactiver la fonction.

2:00H

Definir l'objectif sur 8.3 mmol/l

plenouews

3. Définissez la Durée, de 30 minutes a 24 heures, par incréments de

30 minutes.

4. Sélectionnez Début.

L'écran affiche un message Objectiftemp. démarré, puis passe a l'écran
d'accueil ou une banniere indique la durée restante de l'objectif

temporaire.

- Insuline act,

Objectif temp. 2:00 H

Pour annuler un objectif temporaire :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez Q.
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Objectif temp. oY
Objectif temp. 8.3 mmol/l
Durée 2:00 H

1:39 H restante(s)

Annuler objectif temp.

2. Sélectionnez Annuler objectif temp.

Maintien dans la fonction SmartGuard

Lorsque la pompe nécessite une action afin de rester dans la fonction
SmartGuard, elle administre l'insuline a un débit basal fixe pendant 4 heures

maximum.

Le message « Quitter dans X:XX h » apparait sur I'écran d'accueil, indiquant
le temps restant avant que la pompe ne passe en mode Manuel. Le débit
basal administré pendant ce temps s'appuie surl'historique d'administration
d'insuline et représente un débit d'administration qui réduit au maximum le
risque d'hypoglycémie dans les situations dans lesquelles les valeurs de
glucose du capteur sont temporairement indisponibles. La pompe envoie

une notification des éventuelles actions requises.

B T

mmol/I

Message « Quitter g?zi;e}r_ldans 0.0U

dans X:XX H » Insuline act.

Saisir glycémie

La pompe reprend I'utilisation des mesures de glucose du capteur pour
I'administration d'insuline basale lorsque certaines conditions sont remplies.
Le tableau suivant décrit ces conditions ainsi que la notification et I'action
requise pour reprendre |'utilisation des mesures de glucose du capteur pour
I'administration d'insuline basale.
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Condition Notification et action

Lafonction SmartGuard a atteint Une alerte d'administration min. SmartGuard ap-
la limite de temps pour une ad- parait.

ministration minimum. La durée Saisissez une glycémie.

d'administration minimum est

comprise entre 3 et 6 heures

selon le motif.

La fonction SmartGuard admi-  Une alerte d'administration max. SmartGuard ap-
nistre I'insuline basale a sa limite parait. Vérifiez la List. vérif. SmartGuard pour
maximum depuis 7 heures. déterminer les étapes requises.

Saisissez une glycémie.

Les mesures de glucose du cap- Une alerte Saisir glyc. maintenant s'affiche.
teur peuvent étre inférieures Saisissez une glycémie.
aux valeurs de glucose réelles.

Aucune donnée de glucose du @ Siaucune donnée de glucose du capteur

capteur n'a été recue pendant n‘est disponible, trois tirets apparaissent sur

plus de 5 minutes. I'écran ala place des données de glucose du
capteur. Si la perte des données de glucose
du capteur est intermittente, aucune action
n'est requise.

e Siuneaction estrequise, une alerte apparatt,
telle que l'alerte Signal capteur perdu ou
I'alerte Saisir glyc. maintenant. Suivez les ins-
tructions a I'écran.

Une glycémie saisie pendant  Une alerte Calibration rejetée apparait. Attendez
que vous vous trouvez dans au moins 15 minutes et saisissez une autre glycé-
SmartGuard différe de 40% ou  mie.

plus de vos valeurs de glucose

du capteur actuelles.

. Remarque : Pour rester dans la fonction SmartGuard lorsque

@ vous remplacez le capteur, veillez a ce que l'initialisation du
capteur se termine dans les quatre heures qui suivent la
derniére mesure de glucose du capteur disponible.
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Sortie de la fonction SmartGuard

La fonction SmartGuard peut arréter de fonctionner dans les conditions

suivantes :
e Lafonction SmartGuard est désactivée.

* La pompe administre l'insuline basale sur la base de I'historique
d'administration d'insuline, et non des mesures de glucose du capteur,
pendant quatre heures. Consultez Maintien dans la fonction

SmantGuard, page 228.

e Toutes les administrations d'insuline ont été arrétées manuellement et

n‘ont pas repris pendant quatre heures.
e |afonction Capteur est désactivée.

La fonction SmartGuard peut étre désactivée a tout moment. Pour plus
d'informations, consultez Configuration de la fonction SmartGuard,

page 210.

Retour a la fonction SmartGuard apres l'avoir quittée

La pompe indique les éventuelles actions requises sur I'écran d'accueil aprés
avoir quitté la fonction SmartGuard. Dans I'exemple ci-dessous, une entrée
de glycémie est nécessaire. Une fois la glycémie saisie, la pompe reprend

I'utilisation de la fonction SmartGuard.

8.3

mrmald]

oou

Insuling act.

Glycemie requise

En mode Manuel, reprenez |'utilisation de la fonction SmartGuard en
remplissant toutes les exigences de la List. vérif. SmartGuard. Pour plus
d'informations, consultez List. vérif. SmartGuard, page 212.

La fonction SmartGuard peut étre reprise dans les conditions suivantes :
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e Lafonction SmartGuard est activée.

* Le capteur fournit des mesures de glucose du capteur.
e Aucun bolus n'est en cours.

e Aucun débit basal temporaire n'est en cours.

e L|'initialisation de 48 heures est terminée.

e Lafonction SmartGuard n'est pas dans une période d'initialisation de
5 heures.

e Une nouvelle mesure de glycémie est saisie.

Sil'une de ces conditions n'est pas remplie, la fonction SmartGuard ne peut
pas redémarrer.

Utilisation du mode verrouillage avec la fonction SmartGuard

Le mode Verrouillage permet aux soignants de verrouiller la pompe afin de
restreindre I'acces aux fonctions critiques de la pompe. Lorsque la pompe
est verrouillée, 'administration basale auto est active et des bolus de
correction auto peuvent se produire sila fonction est activée. Les mesures de
glycémie regues du lecteur Accu-Chek Guide Link peuvent étre confirmées.
Pour plus d'informations sur le mode verrouillage, consultez Mode

verrouillage, page 236.

Fonction Mode silence

La fonction Mode silence met certaines alertes du capteur en mode silence
pendant une période définie. Pour plus d'informations, consultez Mise des

alertes du capteur en mode Silence, page 185.
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Réglages généraux

Ce chapitre fournit des informations sur les taches courantes concernant
divers réglages.
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Heure et date

Confirmez que I'heure et la date sont toujours correctement définies sur la
pompe ainsuline MiniMed 780G. Des réglages d'heure et de date incorrects
peuvent affecter 'administration d'insuline basale et I'exactitude de
I'historique de la pompe. Modifiez I'heure ou la date pour correspondre au
fuseau horaire ou a I'heure d'été. Une fois I'heure et la date modifiées, la

pompe ajuste automatiquement tous les réglages.

Pour modifier I'heure et la date :
1. Depuis Iécran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez 4.
2. Sélectionnez Réglages de l'appareil > Heure et date.

3. Sélectionnez et changez comme vous le souhaitez Heure, Format
heure ou Date.

4. Sélectionnez Enregistrer.

Options d'affichage

La luminosité de I'écran de la pompe peut étre contrélée a partir de I'écran
Options d'affichage. La durée de marche du rétroéclairage peut aussi étre
ajustée.
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Pour ajuster les options d'affichage :

_

- Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez .
2. Sélectionnez Réglages de l'appareil > Affichage.

3. Sélectionnez Luminosité pour ajuster la luminosité de I'écran. Un
niveau entre 1 et 5 peut étre défini ou sélectionnez Auto pour que

I'écran s'ajuste automatiquement a l'environnement actuel.

4. Sélectionnez Rétroéclairage pour ajuster I'extinction du rétroéclairage
sur I'écran de la pompe. Sélectionnez 15 secondes, 30 secondes,

1 minute ou 3 minutes.

5. Sélectionnez Enregistrer.

. Remarque : La luminosité et le rétroéclairage peuvent affecter
@ la durée de vie de la pile. Utilisez un réglage du niveau de
luminosité plus faible et définissez I'extinction du rétroéclairage

sur 15 ou 30 secondes pour que la pile dure plus longtemps.

ATTENTION : Si vous n‘avez pas appuyé sur Enregistrer une
fois les réglages saisis et que I'écran devient noir, les réglages
saisis ne sont pas enregistrés.

Mode verrouillage

Le mode Verrouillage permet aux soignants de verrouiller la pompe afin de
restreindre I'accés aux fonctions critiques de la pompe. Lorsque la pompe
est en mode Verrouillage, elle se verrouille automatiquement deux minutes

aprés que |'écran est devenu noir suite a une période d'inactivité.
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AVERTISSEMENT : Surveillez toujours la pompe alors qu'elle
est verrouillée. La pompe peut toujours étre arrétée
manuellement alors qu’elle est verrouillée a l'aide du raccourci
vers le menu Etat, ce qui pourrait entrainer une hyperglycémie
et une acidocétose.

Lorsque le mode verrouillage est activé, les actions suivantes ne sont pas
autorisées :

[SEN

o Accéder a I'écran Menu

e Commencer I'administration d'un bolus

7

e Commencer I'administration d'un débit basal temporaire
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e Annuler I'administration d'un débit basal temporaire
e Commencer un objectif temporaire
e Annuler un objectif temporaire

e Effectuer un retour du piston de la pompe, charger le réservoir ou
remplir la canule

e Modifier les réglages généraux

Lorsque le mode verrouillage est activé, les actions suivantes peuvent étre

réalisées :
e Arréter 'administration d'insuline
* Reprendre I'administration d'insuline
e Arréter I'administration d'un bolus
e Visualiser I'état de la pompe
e Visualiser le graphique de glucose du capteur
e Visualiser I'écran Résumé

e Utiliserlafonction Bolus express, si celle-ci a été activée avant 'activation
du mode Verrouillage
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Pour activer ou désactiver le mode verrouillage :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez $&.

2. Sélectionnez Réglages de I'appareil > Mode verrouillage.

3. Sélectionnez Mode verrouillage pour activer ou désactiver la fonction.
4. Sélectionnez Enregistrer.

La pompe est en mode verrouillage, mais n'est pas encore verrouillée.
Pour verrouiller la pompe :

Appuyez sur «f et maintenez enfoncé pour passer manuellement en mode
Veille.

La pompe se verrouille lorsqu'elle passe en mode Veille. Durant le

verrouillage de la pompe, B} apparait sur I'écran d'accueil.

Pour déverrouiller la pompe :

1. Appuyez sur n‘importe quelle touche pour faire sortir la pompe du
mode Veille.

2. Appuyez sur ©.

Le message Ecran verrouillé apparait.

3. Appuyez sur ¢ et maintenez-la enfoncée.

Remarque : Lorsque la pompe passe en mode Veille, elle se
verrouille a nouveau.

Autotest

L'option Autotest peut étre utilisée pour confirmer que la pompe fonctionne
correctement. L'autotest est un supplément aux tests de routine effectués
indépendamment pendant le fonctionnement de la pompe.
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. Remarque : L'administration d'insuline est arrétée pendant
@ deux minutes maximum tandis que la pompe exécute un

autotest.

L'option Autotest comprend les tests suivants. Observez la pompe pendant

ces tests.
Test Description 7
Affichage L'écran s'allume pendant 45 secondes maximum. LQQT
Témoin de notification  Le témoin de notification s'allume pendant trois se- o
condes, puis s'éteint. «Q
D~
Vibration Deux tonalités de vibration sont générées. >
-
Q
Tonalité Une tonalité d'alerte, une tonalité d'incrément du bolus S

express et une tonalité d'alarme sont générées.

Pour exécuter l'autotest :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez ¢e.

2. Sélectionnez Réglages de l'appareil > Autotest.
Un message confirme que |'autotest est en cours.

L'autotest dure jusqu'a deux minutes. Pendant ce temps, 'affichage
devient brievement blanc, le témoin de notification clignote, la pompe
vibre puis émet des bips.

Sil'autotest ne détecte pas de probleme, 'écran Réglages de l'appareil
apparait. Si un probléme est détecté, un message apparait avec
davantage d'informations.

Si un message d'erreur apparait ou si la pompe ne fonctionne pas
comme indiqué durant le test, contactez un représentant local du
service d'assistance de Medtronic.

Gestion des réglages

L'écran Gestion des réglages comprend les options suivantes :
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e Enregistrer réglages
* Restaurer réglages
e Effacer réglages
e Eliminer l'insuline active
e Hist. réglages
e Débit basal maximum
Pour des informations sur l'utilisation de ces options, consultez les
procédures de cette section.
Enregistrement des réglages
L'option Enregistrer réglages enregistre un dossier des réglages pour les

restaurer a une date ultérieure, le cas échéant.

Pour enregistrer les réglages actuels :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez $c.
2. Sélectionnez Réglages de l'appareil > Gestion des réglages.

3. Appuyez simultanément sur > et sur 48 et maintenez enfoncés jusqu’a
ce que l'écran Gestion des réglages apparaisse.
4. Sélectionnez Enregistrer réglages.

Sice sontles premiers réglages enregistrés, un message confirme que
les réglages sont enregistrés.

Siles réglages ont été enregistrés précédemment, un écran demande
de remplacer les réglages précédents par les réglages actuels.
Sélectionnez Oui pour accepter. Sélectionnez Non pour annuler.

Restauration des réglages

L'option Restaurer réglages remplace les réglages actuels de la pompe par
les derniers réglages enregistrés. L'option Restaurer réglages n'est

disponible que si des réglages ont été enregistrés précédemment.
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Pour restaurer les réglages précédents :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez $&.

2. Sélectionnez Réglages de l'appareil > Gestion des réglages.

3. Appuyez simultanément sur > et sur 48 et maintenez enfoncés jusqu’a
ce que l'écran Gestion des réglages apparaisse.

4. Sélectionnez Restaurer réglages.

Un écran demande de confirmer.

[SEN

5. Sélectionnez Oui pour accepter. Sélectionnez Non pour annuler.

Effacement des réglages

7

L'option Effacer réglages efface les réglages actuels et les rétablit sur les
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réglages d'usine par défaut. Une fois les réglages effacés, I'Assistant de
démarrage apparait et les réglages de la pompe peuvent étre ressaisis. Les
réglages doivent étre saisis pour continuer a utiliser la pompe.

L'option Effacer réglages ne supprime pas les appareils appairés tels que le
capteur ou le lecteur.

ATTENTION : N'effacez pas les réglages de la pompe sauf si un
professionnel de santé vous indique de le faire. Si les réglages
de la pompe sont effacés, ils doivent étre reprogrammés selon
les instructions d'un professionnel de santé.

Pour effacer tous les réglages :
1. Déconnectez la pompe du corps.
2. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez $6.
3. Sélectionnez Réglages de I'appareil > Gestion des réglages.

4. Appuyez simultanément sur > et sur 48 et maintenez enfoncés jusqu'a
ce que l'écran Gestion des réglages apparaisse.

5. Sélectionnez Effacer réglages.
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Un écran demande de confirmer.

6. Sélectionnez Oui pour continuer. Sélectionnez Non pour annuler.
Une fois les réglages effacés, I'Assistant de démarrage apparait. Pour
plus de détails sur la saisie des réglages de démarrage, consultez

Réglages de démarrage, page 79.

Elimination de l'insuline active
Utilisez l'option Eliminer l'insuline active pour utiliser la pompe avec de

I'insuline pour la premiére fois. Cette option efface I'historique du traitement

SmartGuard et les éventuelles valeurs d'insuline active suivies par la pompe.

Une fois les valeurs d'insuline existantes éliminées, elle définit la valeur
d'insuline active sur zéro. Si vous vous étes entrainé a l'administration d'un
bolus avec la pompe avant d'utiliser cette derniére avec de l'insuline,
I'insuline active doit étre éliminée. L'élimination de I'insuline active confirme
que la fonction Assistant bolus dispose d'une quantité d'insuline active
exacte pour les calculs des bolus.

L'insuline active ne peut étre éliminée qu’une seule fois. Une fois l'insuline

active éliminée, cette option n'est plus disponible.

Pour éliminer l'insuline active :
1. Depuis Iécran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez $8.
2. Sélectionnez Réglages de l'appareil > Gestion des réglages.

3. Appuyezsimultanément sur > et sur 48 et maintenez enfoncé jusqu’a ce

que |'écran Gestion des réglages apparaisse.

L'écran Gestion des réglages apparait. Si l'insuline active n'a jamais été

éliminée, l'option Eliminer I'insuline active apparatt.
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Gestion des reglages
Enregistrer réglages

Effacer réglages
Eliminer l'insuline active
Hist. réglages

. Remarque : Si l'option Eliminer I'insuline active

@ n‘apparait pas sur I'écran Gestion des réglages,
I'insuline active a déja été éliminée.

4. Sélectionnez Eliminer l'insuline active.

Un écran demande de confirmer.

5. Pour éliminer l'insuline active, sélectionnez Eliminer. Sil'insuline active
ne doit pas étre éliminée, sélectionnez Annuler.

Un message confirme que l'insuline active est éliminée.

Affichage de I'historique des réglages de la pompe

L'option Hist. réglages présente un historique des activités effectuées sur
I'écran Gestion des réglages, par exemple lorsque les réglages de la pompe
ont été enregistrés, restaurés ou effacés.

Pour afficher I'historique des réglages de la pompe :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez $8.

2. Sélectionnez Réglages de l'appareil > Gestion des réglages.

3. Appuyez simultanément sur > et sur 48 et maintenez enfoncés jusqu’a
ce que 'écran Gestion des réglages apparaisse.

4. Sélectionnez Hist. réglages.
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Débit basal maximum

Si, apres avoir consulté votre professionnel de santé, vous avez besoin d'un
débit basal maximum en mode Manuel supérieur a 10 unités par heure,

utilisez Gestion des réglages > Débit basal maximum.

Pour définir votre débit basal maximum, consultez Débit basal maximum,

page 92.

Pour augmenter le débit basal maximum au-dessus de 10 U/h :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez ¢g.

2. Sélectionnez Réglages de l'appareil > Gestion des réglages.

3. Appuyez simultanément sur > et sur 44 et maintenez enfoncés jusqu'a

ce que I"écran Gestion des réglages apparaisse.

4. Sélectionnez Débit basal maximum.

Un message apparait, indiquant que la modification de cette valeur
entrainera également celle du réglage Débit basal maximum dans
Réglages administration. Consultez un professionnel de santé avantde
modifier cette valeur.

Sélectionnez Continuer pour modifier le réglage Débit basal
maximum ou cliquez sur Annuler pour retourner a I'écran précédent.
5. Modifiez le réglage Débit basal maximum et sélectionnez Enregistrer.

Le réglage Débit basal maximum s‘applique uniquement au mode
Manuel. Ladministration d'insuline SmartGuard n'est pas affectée par

cette valeur.

Stop auto

Stop auto est une fonction de sécurité qui arréte toutes les administrations
d'insuline et émet une alarme sivous n‘appuyez sur aucune touche pendant
une période spécifiée. Discutez avec un professionnel de santé de la

meilleure facon d'utiliser cette fonction.

Stop auto continue a fonctionner si la fonction SmartGuard est active.
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Pour configurer Stop auto :

—_

- Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez .
2. Sélectionnez Réglages de l'appareil > Stop auto.

3. Sélectionnez Alarme.

4. Sélectionnez Délai et saisissez le nombre d'heures.

5

. Sélectionnez Enregistrer.

Langue

La langue que la pompe utilise pour afficher des informations peut étre mise

e

a jour apres le démarrage.

Pour modifier la langue :
1. Depuis Iécran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez $8.
Une coche indique la langue active.
2. Sélectionnez Réglages de l'appareil > Langue.

3. Sélectionnez une langue.

Un écran demande de confirmer.

4. Sélectionnez Oui pour accepter. Sélectionnez Non pour annuler.
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Historique et graphique

Ce chapitre fournit des informations sur la lecture des données historiques
du systéme MiniMed 780G.

Introduction

Les écrans Historique fournissent des détails sur I'historique de thérapie
personnel de la pompe ainsuline MiniMed 780G. Les écrans Revue glucose
et Graphique sont disponibles si la fonction Capteur est activée. L'écran
Durée dans la cible indique le pourcentage du temps pendant lequel les
niveaux de glucose sont compris entre 3,9 mmol/l et 10,0 mmol/I.

Menu Historique et graphique

Le menu Historique et graphique fournit des informations sur
I'administration d'insuline, les mesures du lecteur de glycémie, les valeurs de
glucose du capteur, les capteurs appairés et les éventuelles alarmes et
alertes recues.

Historique
Ecran Résumé

L'écran Résumé affiche des informations sur les administrations d'insuline,
les mesures de glucose du capteur et les mesures du lecteur antérieures. Les
détails de I'historique peuvent étre affichés pour un seul jour ou pour

plusieurs jours.

Historique et graphique 249

T
=
—
O
3.
Q0
c
0]
D
—
«Q
=
[
e
=
Q0
c
0]




Pour afficher I'écran Résumé :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez 3&.

2. Sélectionnez Historique > Résumé.

3. Sélectionnez la période souhaitée pour I'écran Résumé.

L'écran Résumé apparait et affiche les informations correspondant au
nombre de jours sélectionnés.

Résume

Durée dans SmartGuard
0:00H /0%
Durée dans la plage

d'objectifs 0:00 H /0%
Durée inférieure a la plage

4 mar, déc 24 2

4. Faites défilerversle bas pour afficher I'intégralité de I'écran. Dans lavue

1 jour, utilisez les touches et ) de la pompe pour afficher I'historique
d'un jour spécifique.

Comprendre |'écran Résumé

L'écran Résumé répartit les informations dans les catégories suivantes :

e Informations sur la durée dans la cible e Glycémie

e Présentation de 'administration d'insuline e Capteur

e Assistant bolus * Mode gestion glycémie
faible

e Bolus dans la fonction SmartGuard
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Ecran Résumé : informations sur Durée dans SmartGuard et Durée
dans la cible

Le tableau suivant décrit les parties Durée dans SmartGuard, Durée dans la
cible d'objectifs, Durée inférieure a la cible et Durée supérieure a la cible de

I'écran Résumé.

Nom Description
Durée dans Nombre d'heures/Pourcentage de temps dans la fonction
SmartGuard SmartGuard

Durée dans la cible  Nombre d'heures/Pourcentage de temps dans la cible d'ob-
d'objectifs jectifs (3,9 mmol/l'a 10 mmol/l)

Durée inférieure ala Nombre d'heures/Pourcentage de temps en dessous de la
plage cible d'objectifs (en dessous de 3,9 mmol/I)

Durée supérieure 8 Nombre d'heures/Pourcentage de temps au-dessus de la
la plage cible d'objectifs (au-dessus de 10 mmol/l)

Ecran Résumé : présentation de I'administration d'insuline

Cet écran Résumé apparait en mode Manuel. Si la vue 1 jour est
sélectionnée, les valeurs sont affichées pour ce jour-la. Si plusieurs jours sont
sélectionnés, les valeurs affichées sont une moyenne des valeurs pour le
nombre de jours sélectionné.

Nom Description
Dose totale quot.  Dose totale quotidienne d'insuline en unités.
Basal e Unités d'insuline utilisées pour le débit de base.

e Pourcentage d'insuline utilisé pour le débit de base.

Bolus e Unités d'insuline utilisées pour les bolus.

e Pourcentage d'insuline utilisé pour les bolus.

Total glucides Quantité quotidienne de glucides en grammes.

Ecran Résumé : Assistant bolus

Cet écran Résumé apparait en mode Manuel. Si la vue 1 jour est
sélectionnée, les valeurs sont affichées pour ce jour-la. Si plusieurs jours sont

Historique et graphique 251

T
=
—
O
3.
Q0
c
0]
D
—
«Q
-
[
e
=
Q0
c
0]




sélectionnés, les valeurs affichées sont une moyenne des valeurs pour le

nombre de jours sélectionné.

Nom Description

Bolus repas e Nombre total d'unités d'insuline administrées au moyen
de la fonction Assistant bolus en mode Manuel avec une
quantité de repas ou avec un bolus de repas et un bolus
de correction du glucose.

e Nombre de fois ou la fonction Assistant bolus a adminis-
tré un bolus de repas ou un bolus de repas plus un bolus
de correction en mode Manuel.

Bolus de correction ® Nombre total d'unités d'insuline administrées au moyen

du taux de glucose de la fonction Assistant bolus en mode Manuel ou un

uniquement bolus avec la quantité de correction de la glycémie
uniguement.

e Nombre de fois ou la fonction Assistant bolus a adminis-
tré un bolus de correction en mode Manuel.

Ecran Résumé : SmartGuard

Silavue 1 jour est sélectionnée, les valeurs sont affichées pour ce jour-la. Si
plusieurs jours sont sélectionnés, les valeurs affichées sontune moyenne des

valeurs pour le nombre de jours sélectionné.

Nom Description

Bolus de correc. au- Nombre total d'unités d'insuline administrées par la fonction
to Bolus de correc. auto.

Bolus e Nombre total d'unités d'insuline administrées au moyen
de la fonction Bolus SmartGuard.

e Nombre de fois ou la fonction Bolus SmartGuard a été
utilisée.

Ecran Résumé : Glycémie

La pompe estuniquement compatible avecle lecteur Accu-Chek Guide Link.
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Nom Description

Glycémie Nombre total de mesures du lecteur de glycémie, y compris
les mesures d'un lecteur Accu-Chek Guide Link et les mesur-
es du lecteur de glycémie saisies manuellement.

Gly. moyenne Mesures du lecteur de glycémie moyennes.

Ecart type de la gly- Ecart type des mesures du lecteur de glycémie.
cémie

Glycémie faible Mesure du lecteur de glycémie la plus basse. T
wn
Glycémie élevée Mesure du lecteur de glycémie la plus haute. §
g.
Ecran Résumé : Capteur o
—
La partie Capteur apparait si un capteur a été utilisé au moins une fois. Q
Q
o)
Nom Description g
C
Moy. glucose Mesure de glucose du capteur moyenne. 0]

Ecart type glucose  Ecart type des mesures de glucose du capteur.

Ecran Résumé : Mode gestion glycémie faible

Pour des informations sur les fonctions Arrét avant hypo et Arrét hypo,
consultez Réglages de glucose du capteur bas, page 172.

Nom Description
Arrét avant hypo Nombre moyen d'événements Arrét avant hypo par jour.
Arrét hypo Nombre moyen d'événements Arrét hypo par jour.

Durée arréttemp.  Durée (quantité de temps) moyenne d'arrét résultant d'évé-
par capteur nements Arrét avant hypo ou Arrét hypo par jour.

Ecran Hist. quotidien

Les actions effectuées par la pompe peuvent étre affichées sur I'écran Hist.
quotidien pour le jour sélectionné. La liste s'affichant a I'écran donne des
détails complémentaires et montre d'abord l'action la plus récente.

Historique et graphique 253




Hist. guotidien
Obj. temp. term...

Objectif temp.
SmartGuard actif
Sortie SmartGuard

4 jeu, jan 22

Pour afficher I'écran Hist. quotidien :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez 3.
2. Sélectionnez Historique > Hist. quotidien.

Une liste de dates s'affiche.

3. Sélectionnez une date spécifique. Une liste des actions ou des

événements de la pompe saisis le jour spécifié apparait.

4. Sélectionnez n'importe quel élément de la liste pour ouvrir I'écran
Détails et afficher davantage d'informations sur l'action ou I'événement

sélectionné.

Ecran Hist. alarmes

Sélectionnez un jour spécifique pour afficher I'historique des alarmes et des
alertes qui se sont produites le jour sélectionné. La liste donne des détails
complémentaires et montre d'abord l'alarme ou l'alerte la plus récente.

Pour afficher I'écran Hist. alarmes :
1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez 3.

2. Sélectionnez Historique > Hist. alarmes.

Une liste de dates s'affiche.

3. Sélectionnez une date spécifique. Une liste présentant les alarmes ou

les alertes éventuelles survenues le jour spécifié apparait.

4. Sélectionnez n'importe quelle alarme ou alerte dans la liste pour ouvrir
I'écran Détails et afficher davantage d'informations sur I'alarme ou

I'alerte sélectionnée.
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Ecran Capteurs appairés

L'écran Capteurs appairés affiche le numéro de série, le code, la date et
I'neure du capteur actuel appairé a la pompe. L'écran fournit aussi un
historique des capteurs qui ont été appairés avec la pompe et désappairés

de la pompe.

Capteurs appairés 9700

- XXXKXXKK -
CODE XOOOKXX

Version XXX (X)

Appairé 09:00

(actuel) 1jan
-YYYYYYYY -

Pour visualiser I'écran Capteurs appairés :
1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez 2.

2. Sélectionnez Historique > Capteurs appairés.

Une liste de capteurs s'affiche.

3. Faites défiler vers le bas pour visualiser I'intégralité de I'écran.

Ecran Revue glucose

Appairez la pompe avec un capteur afin de visualiser un graphique de
I'historique du glucose du capteur sur la base des limites haute et basse
saisies. Les informations peuvent étre affichées pour 1 jour ou faire référence
a une moyenne des données de glucose du capteur sur plusieurs jours.

Les limites haute et basse définies dans|'écran Revue glucose ne serventqu'a
afficher les données de glucose du capteur. Ces limites sont différentes des
limites de glucose haute et basse utilisées pour les alertes de glucose du
capteur. La modification des limites dans I'écran Revue glucose n'affectera
pas les limites de glucose haute et basse utilisées pour les alertes de glucose

du capteur.
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Pour passer en revue I'historique du glucose du capteur :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez 3.

2. Sélectionnez Revue glucose capteur.
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L'écran Revue glucose apparait. Les limites haute et basse qui
apparaissent sont soit les valeurs saisies pour la derniere Revue
glucose, soit les valeurs par défaut de 10,0 mmol/l pour la limite haute
et de 3,9 mmol/l pour la limite basse.

Revue glucose
Limite haute 10.0 mmol
Limite basse 3.9 mmol

Jours moyennés 1

Suivant

. Saisissez la Limite haute et la Limite basse pour I'examen des données

de glucose du capteur.

Il 1l doit y avoir au minimum 1,7 mmol/I de différence entre la Limite
haute et la Limite basse.

. Saisissez le nombre de jours de I'historique du glucose du capteur sur

lequel la moyenne sera établie et sélectionnez Suivant.

Siunseuljourestsaisi, le graphique détaille les périodes ou le glucose
du capteur se trouvait en dessus ou au-dessous des limites spécifiées
ou était compris dans ces limites. Utilisez les touches fléchées pour

consulterles données pour des dates spécifiques. Appuyez sur v pour
consulter des informations sur la durée pendant laquelle le glucose du
capteur se trouvaitau-dessus ou en dessous de la cible ou était compris
dans la cible. Un message apparait et indique qu'aucune donnée n'est
disponible si aucune donnée n'a été enregistrée.



Revue glucose

12 18 20 0

4 ven jan18

Si plusieurs jours sont saisis, le diagramme circulaire présente le
pourcentage de temps moyen ou le glucose du capteur était dans les
limites spécifiques, au-dessus ou en dessous sur une moyenne de
plusieurs jours. Un message apparait et indique qu'aucune donnée

n‘est disponible si aucune donnée n'a été enregistrée.

Revue glucose 03:00

7 jours (Moy/jour)
SUP. a

10.0
8:00 H
33%
Dans l'obj 9:00 H 38%

Ecran Graphique

Le graphique présente des informations concernant les mesures et les
tendances de glucose du capteur, les entrées de glycémie, les
administrations de bolus de correction et les entrées de bolus. L'écran
ci-dessous est un exemple d'écran Graphique utilisant la fonction
SmartGuard.

8.3 mmalil
09:00
q
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Pour afficher I'écran Graphique :

® Appuyez sur ¢ ou sélectionnez Graphique sur 'écran Historique et
graphique.

Durée dans la cible

La durée dans la cible correspond au pourcentage de temps pendantlequel
le glucose du capteur est compris entre 3,9 mmol/l et 10,0 mmol/I. Ces
valeurs ne peuvent pas étre modifiées. Utilisez I'écran Durée dans la cible
pour visualiser le temps passé en dessous et au-dessus de la cible ainsi que

dans la cible au cours des dernieres 24 heures.

Lorsque la CGM est utilisée, les informations suivantes peuvent étre

affichées :

Durée dans la cible 09:00

Derniéres 24 heureg

Durée dans la cible
D 5

SmartGuard

Pour afficher I'écran Durée dans la cible :
1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez 3&.

2. Sélectionnez Durée dans la cible.
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Notifications et rappels

Ce chapitre décrit comment utiliser les rappels. Il couvre aussi le
comportement général des notifications les plus courantes et les plus graves
ainsi que la fagon de les résoudre.

Notifications dans l'application MiniMed Mobile

Si l'application MiniMed Mobile est utilisée, les alarmes, les alertes et les
messages peuvent étre visualisés sur 'appareil mobile appairé. Pour des
informations sur la définition des préférences de notification dans
l'application, consultez le manuel d'utilisation de I'application MiniMed
Mobile. Untableau quidécritla signification, les conséquences, les raisons et
les résolutions des notifications les plus courantes ou les plus graves peut
étre consulté dans la rubrique Alarmes, alertes et messages de la pompe,
page 329.
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A AVERTISSEMENT : Ne vous fiez pas a l'application MiniMed
Mobile pour visualiser toutes les alertes. Les alertes

n‘apparaitront pas sur l'application MiniMed Mobile durant
I'installation du réservoir. Certaines alertes peuvent
n‘apparaitre que sur la pompe. Dans certains cas, les alertes
pourraient étre envoyées a lI'application MiniMed Mobile apres
étre apparues sur la pompe. Le fait de se fier a 'application
MiniMed Mobile pour I'ensemble des alertes pourrait vous
amener a passer a c6té d'une alerte, ce qui peut engendrer une
hypoglycémie ou une hyperglycémie.

Rappels

Plusieurs rappels spécifiques invitent a une action spécifique. Les rappels

Personnels peuvent étre utilisés a n'importe quelle fin.

Rappels personnels
Jusqu'a 5 rappels personnels peuvent étre définis parallelement aux rappels

spécifiques des mesures du lecteur de glycémie et des médicaments.

Pour créer un nouveau rappel personnel :
1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez ¢c.
2. Sélectionnez Réglages d'alerte > Rappels > Personnels.

3. Sélectionnez Ajouter nouveau.

L'écran Sélectionner nom affiche les rappels disponibles.

4. Sélectionnez un rappel.

Un écran de modification apparait pour le rappel sélectionné.
5. Saisissez I'heure a laquelle le rappel doit survenir.

6. Sélectionnez Enregistrer.

Le rappel Personnels survient chaque jour a I'heure spécifiée a moins
qu'il ne soit modifié ou supprimé.
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Pour modifier, renommer ou supprimer un rappel personnel existant :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez $8.
2. Sélectionnez Réglages d'alerte > Rappels > Personnels.
3. Sélectionnez un rappel.
4. Effectuez I'une des opérations suivantes :
e Sélectionnez Rappel pour activer ou désactiver le rappel.
e Sélectionnez Modifier pour modifier I'heure du rappel.

e Sélectionnez Renommer pour attribuer un autre nom au rappel.
Lorsque I'écran Sélectionner nom apparait, sélectionnez un nom

disponible dans la liste.

e Sélectionnez Supprimer pour supprimer le rappel.

Rappel Glyc. aprés bolus

Le rappel Glyc. apres bolus indique le moment ou la glycémie doit étre
vérifiée apres une administration de bolus. Apres le démarrage d'un bolus,
I'écran Rappel glyc. apparait et le minuteur doit étre défini pour le rappel. Le
minuteur décompte a partir de I'heure a laquelle le bolus a été démarré.

Pour activer ou désactiver les rappels Glyc. aprés bolus :
1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez 4.
2. Sélectionnez Réglages d'alerte > Rappels > Glyc. aprés bolus.
3. Pour activer ou désactiver le rappel, sélectionnez Rappel.

4. Sélectionnez Enregistrer.

Pour utiliser un rappel Glyc. aprés bolus si un bolus est administré :

1. Sile rappel Glyc. apres bolus est activé, I'écran Rappel glyc. apparait a
chaque fois qu'un bolus est démarré.
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2.

Rappel glyc.
Rappeler dans
Pas de rappel

Saisissez une durée entre 30 minutes et 5 heures, et sélectionnez OK.
Siaucun rappel n'est nécessaire apres I'administration du bolus,

sélectionnez les tirets sans ajouter d'heure, et sélectionnez OK.

Rappel Bolus repas oublié

Les rappels Bolus repas oublié peuvent étre configurés autour des heures de

repas types. Jusqu'a 8 rappels peuvent étre définis.

Pour créer un nouveau rappel Bolus repas oublié :

1.

2
3
4.
5
6

Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez 4g3.

. Sélectionnez Réglages d'alerte > Rappels > Bolus repas oublié.

. Sélectionnez Ajouter nouveau.

Sélectionnez Heure début et saisissez une heure.

. Sélectionnez Heure fin et saisissez une heure.

. Sélectionnez Enregistrer.

Pour activer ou désactiver, modifier ou supprimer des rappels Bolus repas

oublié existants :

1.

2.
3.
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Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez ¢gé.
Sélectionnez Réglages d'alerte > Rappels > Bolus repas oublié.

Sélectionnez un rappel.



4. Changez I'un des éléments suivants :
e Sélectionnez Rappel pour activer ou désactiver celui-ci.
e Sélectionnez Modifier pour modifier I'neure du rappel.

e Sélectionnez Supprimer pour supprimer le rappel.

Rappel Réservoir bas

Définissez un rappel Réservoir bas lorsque le niveau d'insuline dans le
réservoir atteint un nombre d'unités spécifié et a nouveau lorsque la moitié

de ces unités a été utilisée.

. Remarque : Le nombre d'unités restantes dans le réservoir
@ figure sur I"écran Etat de la pompe. Pour plus d'informations,

consultez Ecran Etat, page 87.

AVERTISSEMENT : Vérifiez systématiquement la quantité
d’insuline restant dans le réservoir lorsque 'alerte Réservoir bas
se déclenche. Confirmez que la pompe a insuline

MiniMed 780G contient suffisamment d'insuline. Le niveau
d'insuline dans le réservoir peut atteindre un niveau bas durant
I'administration d'un bolus ou la purge d'une canule. Sitel estle
cas, l'alerte Réservoir bas s'affiche. Sila pompe n'a pas
suffisamment d'insuline, l'insuline peut ne pas étre administrée
en quantité suffisante, ce qui peut provoquer une
hyperglycémie.

Pour configurer le rappel Réservoir bas :
1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez {g.
2. Sélectionnez Réglages d'alerte > Rappels > Réservoir bas.

3. Sélectionnez Unités pour saisir le nombre d'unités. Définissez une

valeur comprise entre 5 et 50 unités.

4. Sélectionnez Enregistrer.
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Rappel Remplacer cathéter

Le rappel Remplacer cathéter suit le temps entre les remplacements de

cathéter et affiche un rappel pour remplacer le cathéter.

Pour activer, désactiver ou modifier le rappel Remplacer cathéter :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez ¢8.
2. Sélectionnez Réglages d'alerte > Rappels > Remplacer cathéter.
3. Sélectionnez Rappel pour activer ou désactiver le rappel.

4. Sélectionnez Délai et choisissezle nombre de jours nécessaires pourle
rappel.

5. Sélectionnez Enregistrer.

A AVERTISSEMENT : Lorsque vous modifiez le rappel
Remplacer cathéter, ne définissez pas une durée
supérieure a ce qui est indiqué sur 'étiquetage du
cathéter. Si I'étiquetage du cathéter mentionne
trois jours, le rappel ne doit alors étre défini que sur

deux ou trois jours.

Alarmes, alertes et messages

La pompe dispose d'un réseau de sécurité sophistiqué. Si ce réseau de
sécurité détecte quelque chose d'inhabituel, il communique cette
information sous la forme de notifications. Les notifications incluent des
alarmes, des alertes et des messages. Lorsque plusieurs notifications sont
recues et qu'il y a plusieurs messages a visualiser, un petit rabat blanc
apparait sur l'icéne de notification . Lorsque vous effacez la

premiére notification, la notification suivante devient visible. Un triangle

blanc signifie que \v doit étre enfoncé pour continuer.
Remarque : Le témoin de notification clignote lorsque la
pompe émet une alarme ou une alerte.
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. Remarque : Traitez rapidement I'ensemble des notifications et
@ des confirmations qui apparaissent sur I'écran de la pompe. La
notification reste a I'écran de la pompe tant qu'elle n'est pas

effacée. Lorsque vous répondez a un message, un autre
message peut parfois apparaitre.

AVERTISSEMENT : En cas d'erreur critique de la pompe, I'écran
suivant apparait et la sirene de la pompe retentit :
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Déconnectez immédiatement la pompe et cessez de I'utiliser.
Contactez un représentant local du service d'assistance de
Medtronic.

L'administration d'insuline reste requise lorsque la pompe est
retirée. Consultez un professionnel de santé pour déterminer
une méthode alternative d'administration de l'insuline pendant
que la pompe est retirée.

Alarmes

Une alarme avertit d'une condition qui nécessite une attention immédiate.
L'arrét de I'administration d'insuline et des niveaux de glucose bas
constituent les raisons les plus courantes des alarmes.
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Débit bloqué

00:00

Verifier la glycémie.
Envisager de mesurer les
corps cétoniques. Veérifier

le réservoir et le cathéter.

Débit bloqué

le réservair et le cathéter.

Reprendre deb. basalr
Réservoir + cathéter

AVERTISSEMENT : Traitezimmédiatement les alarmes des
qu'elles se produisent. Le fait d'ignorer une alarme peut

entrainer une hyperglycémie ou une hypoglycémie.

Lorsqu’une alarme survient :

Affichage : La pompe affiche une information avec une icone rouge et des
instructions.

Témoin d'information : Le témoin d'information rouge clignote deux fois,

suivi d'une pause, selon un schéma répété en continu.

Audio : En fonction des réglages de son et de vibration, la pompe émet une
série de tonalités d'alarme et de vibrations.

Le probléme sous-jacent qui a déclenché I'alarme doit étre résolu. Dans la

plupart des cas, appuyez sur Vv, puis faites une sélection pour effacer
I'alarme. Parfois, le probléme sous-jacent n‘est pas résolu lorsque I'alarme est
effacée. Lalarme se répéte jusqu’a ce que le probléme sous-jacent soit
résolu. Sila condition d'alarme n'est pas résolue aprés 10 minutes, la tonalité
d'alarme s'amplifie pour devenir une puissante sirene d'urgence.
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Alertes

Pile de la pompe
faible
09:00

Remplacer la pile dés que

possible.

Les alertes indiquent qu’une situation peut nécessiter une attention.
Lorsqu’une alerte se produit, vérifiez I'écran de la pompe pour voir si une

action est requise.
Lorsqu’une alerte survient :

Affichage : La pompe affiche une information avec une icone jaune et des

instructions.

Témoin de notification : Le témoin de notification rouge sur la pompe
clignote une fois, suivi d'une pause, puis clignote une nouvelle fois selon un
schéma répété continu.

Audio : En fonction des réglages de son et de vibration, la pompe génere
une série de tonalités et de vibrations.

Pour effacer une alerte, appuyez sur Vv, puis faites une sélection. La pompe
émet des bips toutes les 5 minutes ou toutes les 15 minutes, en fonction de
l'alerte, jusqu'a ce que celle-ci soit résolue. Certaines alertes s'amplifieront
pour devenir une puissante sirene d'urgence apres 10 minutes.

Remarque : Si une alerte est émise lorsque la pompe est sur un

@ écran autre que |'écran d'accueil, le message d'alerte est
susceptible de n‘apparaitre que lorsque la pompe est revenue
sur |'écran d'accueil.
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Messages

Télétransmission
CareLink non frouv.

Suivez les instructions de

I'app. de télétrans.
Carelink.

Un message est une notification qui indique I'état de la pompe ou affiche le

moment ou une décision doit étre prise.
Lorsqu’un message survient :

Affichage : La pompe affiche une notification avec une icone bleue et des
instructions. Certains messages affichent une icéne jaune.

Témoin de notification : Le témoin de notification rouge sur la pompe ne
clignote pas.

Audio : En fonction des réglages de son et de vibration, la pompe émet une
tonalité, une vibration a une seule impulsion ou bien une tonalité et une

vibration a une seule impulsion. Pour effacer un message, appuyez sur \v,

puis faites une sélection.

Alarmes, alertes et messages de la pompe

Pour untableau qui décritla signification, les conséquences, les raisons et les
résolutions des notifications les plus courantes ou les plus graves, consultez

Alarmes, alertes et messages de la pompe, page 329.

270



12

Fonctions basales
supplémentaires







Fonctions basales
supplémentaires

Ce chapitre fournit des informations sur la configuration de fonctions

supplémentaires d'administration d'insuline basale.

Débits basaux temporaires prédéfinis

Configurez des débits basaux temporaires prédéfinis pour les situations a
court terme récurrentes. Jusqu'a quatre débits basaux temporaires
prédéfinis peuvent étre configurés pour des situations spécifiques. Il existe
aussi quatre débits temporaires prédéfinis supplémentaires a utiliser dans

d'autres circonstances (Basal temp1 a Basal temp4).

Pour configurer un débit basal temporaire prédéfini :
1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez ¢8.
2. Sélectionnez Réglages administration > Régl. basal temp prédéf.

3. Sélectionnez Ajouter nouveau.

Sélectionner nom
Basal temp1
Effort int.

Effort modéré
Effort faible
Maladie
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4. Sélectionnez un nom pour le débit basal temporaire prédéfini.

5. Sélectionnez Type pour sélectionner % ou U/H, puis saisissez le

pourcentage ou le débit en unités par heure.

6. Définissez la Durée pendant laquelle le débit basal temporaire
prédéfini sera actif.

7. Sélectionnez Enregistrer.
Pour modifier, renommer ou supprimer un débit basal temporaire
prédéfini :

1. Depuis Iécran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez $8.

2. Sélectionnez Réglages administration > Régl. basal temp prédéf.

L'écran Régl. basal temp prédéf. apparait et affiche les réglages pour

les éventuels débits basaux temporaires prédéfinis existants.

Reégl. basal temp predef.
Basal temp 90 %
Ajouter nouveau

3. Sélectionnez un débit basal temporaire prédéfini.

Apparait un écran présentant les informations sur les débits basaux
temporaires prédéfinis.

Basal temp1
% :

Durée :

Modifier
Renommer
Supprimer
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4. Effectuez I'une des opérations suivantes :

e Sélectionnez Modifier pour ajuster le type (% ou U/H), la quantité

en % ou en U/H et la durée.

e Sélectionnez Renommer pour attribuer un nom différent au débit
basal temporaire prédéfini. Lorsque I'écran Sélectionner nom
apparait, sélectionnez un nom disponible dans la liste.

e Sélectionnez Supprimer pour supprimer le débit basal temporaire
prédéfini.

Démarrage de I'administration d'un débit basal temporaire
prédéfini
Procédez comme suit pour utiliser le débit basal temporaire prédéfini pour
I'administration d'insuline basale. Si aucun débit basal temporaire prédéfini
n'a encore été configuré, consultez Débits basaux temporaires prédéfinis,
page 273. Une fois I'administration basale temporaire prédéfinie terminée
ou annulée, l'administration d'insuline basale reprend avec le débit basal

programme.
Pour démarrer I'administration basale temporaire prédéfinie :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez 3.

2. Sélectionnez Basal > Basal temp. prédéf.

L'écran Basal temp. prédéf. apparait et affiche les débits basaux
temporaires prédéfinis que vous avez configurés ainsi que leurs

quantités en pourcentage ou en U/h.

Deébit actuel : 0.025um
Basal temp 0.100 um

Effort int. 25 9%
Effort mad... 50 %
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E’ Remarque : Si un débit basal temporaire prédéfini en
74

pourcentage a été configuré de sorte qu'il pourrait

dépasser la limite basale maximum actuelle, ce débit
temporaire prédéfini est grisé dans la liste et ne peut
pas étre sélectionné.

3. Sélectionnez un débit basal temporaire prédéfini pour démarrer.

4. Sélectionnez Démarrer.

Le bandeau Basal temp. apparait sur I'écran d'accueil au cours de

I'administration.

09:00

Glycémie

8 o 3 mmolfl |

Insuline active oou
Basal temp. 500 H

Annulation d’'un débit basal temporaire ou d'un débit basal
temporaire prédéfini

Un débit basal temporaire ou un débit basal temporaire prédéfini peut étre

annulé a tout moment. Aprés son annulation, le schéma basal programmé

reprend automatiquement.

Pour annuler un débit basal temporaire :
1. Depuis l'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez .

2. Sélectionnez Annuler Basal temp.

L'écran Basal temp. s'affiche.
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Basal temp.
Basal temp1
0.100 UH
Duree 0:00 H
0:30 H restante(s)

Annuler Basal temp.

3. Sélectionnez Annuler Basal temp.

Schémas basaux supplémentaires
Ajout d'un schéma basal supplémentaire

Cette procédure indique comment ajouter un nouveau schéma basal apres
gu'au moins un schéma basal a été défini. S'il s'agit de la premiere définition
d'un schéma basal, consultez Configuration d’'un schéma basal, page 96.

Les schémas basaux suivants peuvent étre configurés :
® Schéma 1

e Schéma?2
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e Travail
e Congés

e Maladie

Pour ajouter un schéma basal supplémentaire :
1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez (3.

2. Sélectionnez Basal > Régl. schémas basaux.

L'écran Régl. schémas basaux apparatt.

3. Pour ajouter un nouveau schéma basal, sélectionnez Ajouter nouveau.

L'écran Sélectionner nom apparait.
4. Sélectionnez un nom pour le schéma basal.

5. Définissez le débit basal.
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6. Sélectionnez Revue.

7. Sélectionnez Enregistrer.
Modification, copie ou suppression d'un schéma basal
Pour modifier, copier ou supprimer un schéma basal :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez $c.

2. Sélectionnez Réglages administration > Régl. schémas basaux.

L'écran Régl. schémas basaux apparait.

Régl. schemas basaux
Schéma 1 06 uy
Ajouter nouveau

3. Sélectionnez un schéma basal.
4. Sélectionnez Options.
5. Effectuez I'une des opérations suivantes :
e Sélectionnez Modifier pour ajuster I'heure de fin ou les valeurs de
débit.
e Sélectionnez Copier pour copier les informations de débit basal
du schéma basal sélectionné vers un nouveau schéma basal.

Lorsque I'écran Sélectionner nom apparait, sélectionnez un nom

disponible dans la liste.
e Sélectionnez Supprimer pour supprimer le schéma basal
sélectionné. Le schéma basal actif ne peut pas étre supprimé.
Changement d’un schéma basal a un autre

Si plusieurs schémas basaux ont été définis, le schéma basal peut étre
modifié. La pompe a insuline MiniMed 780G administre I'insuline basale

selon le schéma basal sélectionné.
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Pour changer pour un schéma basal différent :
1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez 3.

2. Sélectionnez Basal > Schémas basaux.

L'écran Schémas basaux apparait. Une coche s'affiche en regard du

schéma basal actif.

Schémas basaux 0900

Schéma 1 1125 0¥
Schéma 2 1.2 0

3. Sélectionnez un schéma basal.

Schéma 2 039:00

Totalsur24 H:1.2U
Début  Fin Débit UfH

00:00 24:00 0.050
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Démarrer

4. Sélectionnez Démarrer.
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Fonctions de bolus
supplémentaires

Ce chapitre fournit des informations sur les fonctions supplémentaires
d'administration de bolus. Bolus carré, Bolus duo, Bolus express, Bolus
manuel et Bolus prédéfini sont uniquement disponibles en mode Manuel.
Ces types de bolus ne sont disponibles que lorsque le mode Manuel est
activé. Veillez donc a saisir une mesure du lecteur de glycémie lorsque vous
configurez I'administration de bolus. N'utilisez pas une valeur de glucose du

capteur lorsque vous administrez un bolus en mode Manuel.

Types de bolus
Remarque : Alors que la fonction SmartGuard estactive, seul un
bolus normal peut étre administré.

Le tableau suivant fournit des informations générales sur les types de bolus

disponibles.

Type de bolus Description Objectif

Normal Un bolus normal fournit Il s'agit du bolus type utilisé pour couvrir
une dose uniqueimmé- les apports alimentaires ou corriger une
diate d'insuline. mesure élevée du lecteur de glycémie.

Pour des détails concernantl'administra-
tion d'un bolus normal, consultez Admi-
nistration d’un bolus normal, page 119.
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Type de bolus

Description Objectif

Bolus Bolus
carré

Bolus Bolus carré admi- Un bolus Bolus carré peut étre utilisé
nistre un bolus unique  pour les raisons suivantes :

de maniere réguliere e Retard de digestion d{i a une gas-

sur une période pro- - . .
P P troparésie ou a des repas riches en

longée comprise entre .
‘ matiéres grasses.
30 minutes et 8 heures.
e Collations pendantune période pro-

longée.

e Unbolusnormal entraine une baisse
trop rapide de la glycémie.
Pour des détails sur |'utilisation de la
fonction Bolus Bolus carré, consultez Bo-
lus Bolus carré, page 290.

Bolus Bolus
duo

Bolus Bolus duo admi-  Un bolus Bolus duo peut étre utilisé pour
nistre une combinaison les raisons suivantes :
d'un bolus normal im-

e En cas de repas riches en glucides

médiat suivi d'un bolus . )
et en matiéres grasses, ce qui peut

Bolus carré. . .
retarder la digestion

e Lorsqu'un bolus de repas est combi-
né aun bolus de correction pourune
glycémie élevée

Pour des détails sur I'utilisation d'un bo-
lus Bolus duo, consultez Bolus Bolus
duo, page 294.

Exemple de types de bolus

L'exemple suivantillustre le mode de fonctionnement des différents types de

bolus.
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lus no lus no

. Bolus sur un . . Bolus sur un .
- temps donné . . temps donné .

Réglages du bolus

Des réglages supplémentaires sont requis pour utiliser la fonction Assistant
bolus en mode Manuel. Ils sont décrits dans la section Options
d'administration de bolus en mode Manuel, page 109.

Incrément bolus

L'incrémentbolus estle nombre d'unités quisontaugmentées ou diminuées
achaque pression de la touche pour la quantité de bolus administré dans les
écrans Assistant bolus, Bolus manuel et Bolus prédéfini. Selon la quantité de
bolus type, I'incrément peut étre défini sur 0,1 unité, 0,05 unité ou

0,025 unité.

Pour définir I'incrément de bolus :

1. Depuis Iécran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez $8.

2. En mode Manuel, sélectionnez Réglages administration > Incrément
bolus.

3. Sélectionnez Incrément pour définir la valeur d'incrément souhaitée.
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Incrément bolus

La valeur du bolus change a
chague pression de la touche.

Increment 0.1u
Enregistrer

4. Sélectionnez Enregistrer.

Vitesse de bolus

La vitesse de bolus définit la vitesse a laquelle la pompe administre l'insuline
de bolus. Définissez une vitesse standard (1,5 unité par minute) ou une
vitesse rapide (15 unités par minute).

Pour définir la vitesse de bolus :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez ¢g&.
2. Sélectionnez Réglages administration > Vitesse de bolus.

3. Sélectionnez Standard ou Rapide.

itesse de bolus
Standard
Rapide

Enregistrer

4. Sélectionnez Enregistrer.

Modification des réglages de I'Assistant bolus en mode
Manuel

Cette section indique comment apporter des modifications aux réglages
personnels aprés la configuration initiale de la fonction Assistant bolus.
Consultez un professionnel de santé avant d'apporter des modifications aux
réglages personnels.
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Modification du ratio de glucides
Le ratio de glucides peut étre défini, que la fonction Assistant bolus soit

activée ou non.

Pour modifier le ratio de glucides :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez {g.

2. En mode Manuel, sélectionnez Réglages administration > Prog.
Assistant bolus > Ratio de glucides.

3. Sélectionnez Modifier.

4. Sélectionnez le ratio de glucides. Pour un seul ratio de glucides,
saisissez les g/U, puis appuyez sur ©.

Pour plusieurs ratios de glucides, saisissez un ratio de glucides a la fois
afin de compléterle cycle complet de 24 heures qui se termine a 24:00.

Remarque : Pour les instructions relatives a la

configuration de plusieurs ratios de glucides sur une
période de 24 heures, consultez Réglages couvrant une
période de 24 heures, page 98.

5. Sélectionnez Enregistrer.

Modification de la sensibilité a I'insuline

La sensibilité a l'insuline ne peut étre définie que sila fonction Assistant bolus

est activée.

Pour modifier la sensibilité a I'insuline :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez ¢&.

2. En mode Manuel, sélectionnez Réglages administration > Prog.
Assistant bolus > Sensibilité a I'insuline.

3. Sélectionnez Modifier.
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4.

5.

Sélectionnez la sensibilité a l'insuline. Pour une seule sensibilité a
I'insuline, appuyez sur A et sur \v pour saisir les mmol/l par U, puis
appuyez sur ©.

Pour plusieurs sensibilités a l'insuline, appuyez sur A ou sur v pour

saisir une seule sensibilité a I'insuline a la fois afin de compléter le cycle
complet de 24 heures qui se termine a 24:00.

Remarque : Pour les instructions relatives a la

configuration de plusieurs sensibilités a I'insuline sur
une période de 24 heures, consultez Réglages couvrant
une période de 24 heures, page 98.

Sélectionnez Enregistrer.

Modification de I'objectif glycémique

L'objectif glycémique peut étre compris entre 3,3 et 13,9 mmol/I. L'objectif

glycémique ne peut étre défini que si la fonction Assistant bolus est activée.

Pour modifier l'objectif glycémique :

1.

2.

288

Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez ¢gé.

En mode Manuel, sélectionnez Réglages administration > Prog.
Assistant bolus > Objectifs glycémiques.

. Sélectionnez Modifier.

Sélectionnez I'objectif glycémique. Pour un seul objectif glycémique,
saisissez la limite de glycémie basse etla limite de glycémie haute, puis
appuyez sur ©.

Pour plusieurs objectifs glycémiques, saisissez un seul objectif
glycémique a la fois afin de compléter le cycle complet de 24 heures

qui se termine a 24:00.



Remarque : Pour des instructions relatives a la

configuration de plusieurs objectifs glycémiques sur
une période de 24 heures, consultez Réglages couvrant
une période de 24 heures, page 98.

5. Sélectionnez Enregistrer.

Modification de la durée d’insuline active

L'insuline active correspond a l'insuline de bolus qui a été administrée par la
pompe et qui agit toujours pour abaisser les taux de glucose. Dans Assistant
bolus et dans la fonction Bolus SmartGuard, le réglage Durée d'insuline
active sert a calculer un bolus de correction en soustrayant I'insuline active
estimée de chaque bolus. Dans SmartGuard, des bolus de correction auto
sontadministrés toutes les 5 minutes maximum. Un réglage Durée d'insuline
active plus court peut entrainer 'administration d'une plus grande quantité
d'insuline dans des bolus de correction.

Un professionnel de santé fournit la durée d'insuline active personnalisée
d'apres les données historiques du contréle glycémique pour chaque
utilisateur. En cas d'utilisation de SmartGuard, le réglage initial recommandé
est une Durée d'insuline active de 2 a 3 heures. Le réglage Durée d'insuline
active dans le systeme MiniMed 780G ne reflete pas nécessairement le
métabolisme physiologique de l'insuline. Les ajustements ne reposent pas
sur la pharmacocinétique et la pharmacodynamique de l'insuline a action
rapide. La quantité d'insuline active actuelle s'affiche sur I'écran d'accueil et
n‘inclut que l'insuline de bolus déja recue.

Pour modifier la durée d'insuline active :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez {g.

2. En mode Manuel, sélectionnez Réglages administration > Prog.
Assistant bolus > Durée d'insuline active.

3. Sélectionnez Durée et ajustez la durée d'insuline active en heures par

incréments de 15 minutes.
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Durée d'insuline active
Durée 4:00H

Enregistrer

4. Sélectionnez Enregistrer.

Bolus Bolus carré

Un bolus Bolus carré administre un bolus de maniére réguliere sur une

période comprise entre 30 minutes et 8 heures maximum.

Lors de I'utilisation de la fonction Assistant bolus en mode Manuel, un bolus
Bolus carré n'est disponible que lors de 'administration d'un bolus de repas
sans correction pour une glycémie élevée. Un bolus Bolus carré n'est pas
disponible pour un bolus de correction seul ou un bolus de correction
accompagné d'un bolus de repas. Un bolus normal peut étre administré
durant 'administration d'un bolus Bolus carré, le cas échéant.

Un bolus Bolus carré peut étre utile dans les situations suivantes :

* Retard de digestion d a une gastroparésie ou a des repas riches en

matieres grasses.
e Lorsque vous prenez des collations pendant une période prolongée.
* Un bolus normal entraine une baisse trop rapide de la glycémie.
Puisque le bolus Bolus carré prolonge I'administration sur une période de
temps, I'insuline est plus susceptible d'étre disponible selon les besoins.
Activation ou désactivation de la fonction Bolus Bolus carré

Un bolus Bolus carré ne peut étre configuré et administré qu‘aprés avoir

activé la fonction Bolus Bolus carré.
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Pour activer ou désactiver la fonction Bolus Bolus carré :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez $&.

2. En mode Manuel, sélectionnez Réglages administration > Bolus
duo/carré.

3. Sélectionnez Bolus carré pour activer ou désactiver la fonction.

4. Sélectionnez Enregistrer.
Administration d'un bolus Bolus carré a l'aide de lafonction Assistant
bolus

En mode Manuel, la fonction Assistant bolus n'administre un bolus Bolus
carré que si la fonction Bolus Bolus carré est activée et qu'une valeur de
glucides est saisie. Si une mesure de glycémie conduit la fonction Assistant
bolus a calculer qu'un bolus de correction est nécessaire, un bolus Bolus
carré ne peut alors pas étre administré.

Pour administrer un bolus Bolus carré a I'aide de la fonction Assistant
bolus :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez .

2. En mode Manuel, sélectionnez Bolus > Assistant bolus.

L'écran Assistant bolus apparatt.

Assistant bolus
Glyc. === mr
i Glu 10, 0.6u

0.0u
0.6.

Suivant

3. Pour un bolus de repas, sélectionnez Glu afin de saisir les glucides du
repas.

4. Le bolus calculé apparait dans le champ Bolus. Pour modifier la
quantité de bolus, sélectionnez Bolus.
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5. Sélectionnez Suivant pour passer en revue les informations de bolus.

Assistant bolus

Duo Carré
Administration de bolus

6. Sélectionnez Carré.

7. Sélectionnez Durée pour ajuster la période pendant laquelle le bolus

Bolus carré doit étre administré.

Assistant bolus 03:00

2.3u

Durée 0:30H
Administration de bolus

8. Sélectionnez Administration de bolus pour démarrer le bolus.

Glycémie

8 o 3 mmolfl |

Remarque : Pour arréter l'administration du bolus ou
/I’ . L . . L .
E voir les détails de I'insuline administrée, consultez Arrét

de l'administration d’un bolus Bolus carré ou Bolus duo,

page 306.
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Administration d'un bolus Bolus carré a l'aide de la fonction Bolus
manuel

L'option Bolus Bolus carré n'est disponible dans I'écran Bolus manuel qu'une

fois la fonction Bolus carré activée.

Pour administrer un bolus Bolus carré a I'aide de la fonction Bolus manuel :
1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez @.
2. En mode Manuel, effectuez I'une des actions suivantes :
e Sélectionnez Bolus si la fonction Assistant bolus est désactivée.

o Sélectionnez Bolus > Bolus manuel si la fonction Assistant bolus

est activée.

L'écran Bolus manuel apparait.

ddns snjoqg ep suoiouo

09:00

Bolus manuel
Glycémie --- mmol

7

Insuline active 0.7u

o)
3
o)
)
2
o
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Bolus 0.0u
Administration de bolus

3. Définissez la quantité de bolus a administrer en unités, puis
sélectionnez Suivant.

Bolus manuel
Bolus

Duo Carré
Administration de bolus

4. Sélectionnez Carré.

5. Sélectionnez Durée pour ajuster la période pendant laquelle le bolus
Bolus carré doit étre administré.
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6. Sélectionnez Administration de bolus pour démarrer le bolus.

Glycémie

8 o 3 mmolfl |

Insuline active 3U

EI Remarque : Pour arréter l'administration du bolus ou
74

voir les détails de I'insuline administrée, consultez Arrét

de l'administration d’un bolus Bolus carré ou Bolus duo,
page 306.

Bolus Bolus duo

La fonction Bolus Bolus duo répond a la fois aux besoins en insuline
immeédiats et étendus en administrant une combinaison de bolus normal
immédiat suivi d'un bolus Bolus carré. Un bolus normal peut étre administré
durant l'administration de la partie Carré d'un bolus Bolus duo, le cas

échéant.
Un bolus Bolus duo peut étre utile dans les situations suivantes :

e Lorsqu'une glycémie élevée doit étre corrigée avant un repas et qu'un
bolus retardé est nécessaire pour les aliments a absorption lente

* Lors d'un repas incluant divers nutriments tels que glucides, matiéres

grasses et protéines qui sont absorbés a des vitesses différentes

Activation ou désactivation de la fonction Bolus Bolus duo

Un bolus Bolus duo ne peut étre administré qu'apres avoir activé la fonction

Bolus Bolus duo.
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Pour activer ou désactiver la fonction Bolus duo :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez $&.

2. En mode Manuel, sélectionnez Réglages administration > Bolus
duo/carré.

3. Sélectionnez Bolus duo pour activer ou désactiver la fonction.

4. Sélectionnez Enregistrer.

Administration d’un bolus Bolus duo a I'aide de la fonction Assistant
bolus

En mode Manuel, un bolus Bolus duo a l'aide de la fonction Assistant bolus
ne peut étre administré qu'apres avoir activé la fonction Bolus Bolus duo.
Pour administrer un bolus Bolus duo a l'aide de la fonction Assistant bolus :

1. Pour un bolus de correction ou un bolus de repas avec une correction,
utilisez un lecteur de glycémie pour vérifier la glycémie. Pour un bolus
de repas uniquement, passez a l'étape 2.

2. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez .

3. En mode Manuel, sélectionnez Bolus > Assistant bolus.

L'écran Assistant bolus apparatt.

09:00

Assistant bolus

0.6u
0.0u
0.6.

Suivant

Remarque : Pour plus d'informations surla méthode de

saisie manuelle de la mesure du lecteur de glycémie,
consultez Saisie d’'une mesure du lecteur de glycémie,
page 108.
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4. Pour un bolus de repas, sélectionnez Glu afin de saisir les glucides du
repas. Pour un bolus de correction sans prise alimentaire, laissez la
valeur Glu a 0.

Le bolus calculé apparait dans le champ Bolus.
5. Pour modifier la quantité de bolus, sélectionnez Bolus.

6. Sélectionnez Suivant pour passer en revue les informations de bolus.

Assistant bolus

Duo Carré
Administration de bolus

7. Sélectionnez Duo.

L'écran Assistant bolus apparait.

8. Pour modifier les quantités, sélectionnez la zone de I'écran ou se
trouvent les valeurs % Normal et % Carré, et ajustez la quantité %
Normal.

Lorsque vous ajustez la quantité Normal, la quantité Carré s'ajuste
automatiquement.

Assistant bolus 03:00
Bolus 0.8u

Normal 75 % 0.6u

Carré 25 % 0.2u
Durée 0:30H
Administration de bolus

9. Ajustez la Durée de la partie Carré du bolus a administrer.

10. Sélectionnez Administration de bolus pour démarrer le bolus.
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Insuline active

Bollis b

Remarque : Pour arréter I'administration du bolus ou
@ voir les détails de l'insuline administrée, consultez Arrét
de l'administration d’un bolus Bolus carré ou Bolus duo,

page 306.

Administration d'un bolus Bolus duo a l'aide de la fonction Bolus
manuel

L'option Bolus Bolus duo n'est disponible dans I'écran Bolus manuel qu'une
fois la fonction Bolus duo activée.

Pour administrer un bolus Bolus duo a l'aide de la fonction Bolus manuel :
1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez @
2. En mode Manuel, effectuez I'une des actions suivantes :
e Sélectionnez Bolus si la fonction Assistant bolus est désactivée.

e Sélectionnez Bolus > Bolus manuel si la fonction Assistant bolus
est activée.
L'écran Bolus manuel apparatt.
3. Définissez la quantité de bolus a administrer en unités, puis
sélectionnez Suivant.

L'écran Bolus manuel apparaitavec'option permettant de sélectionner
le type de bolus.
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Duo Carré
Administration de bolus

4. Sélectionnez Duo.

L'écran Bolus manuel apparait.

5. Pour modifier les quantités, sélectionnez la zone de I'écran ou se
trouvent les valeurs % Normal et % Carré, et ajustez la valeur %
Normal. Lorsque la quantité Normal est ajustée, la quantité Carré
s'ajuste automatiquement.

Bolus manuel 0200
Bolus 0.8u
Normal 50« 0.4u
Carré 50 % 0.4
Durée 0:30
Administratiocn de bolus

6. Sélectionnez Durée pour ajuster la période pendant laquelle le bolus
Bolus carré doit étre administré.

7. Sélectionnez Administration de bolus pour démarrer le bolus.

Glycémie

8 o 3 mmolfl |

Insuline active
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Remarque : Pour arréter I'administration du bolus ou

voir les détails de 'insuline administrée, consultez Arrét
de l'administration d’un bolus Bolus carré ou Bolus duo,
page 306.

Bolus express

La fonction Bolus express peut étre utilisée pouradministrer un bolus normal

en utilisantuniquementlatouche . Lafonction Bolus express ne fonctionne
que lorsque la pompe est en mode Veille.

Lorsque la touche A\ est enfoncée alors que la fonction Bolus express est
utilisée, la quantité de bolus augmente d'une certaine quantité. Cette
quantité, ou incrément, peut étre définie de 0,1 a 2,0 unités d'insuline. La

pompe émet une tonalité ou une vibration chaque fois que la touche A est

enfoncée pour aider a tenir le compte des incréments.
. Remarque: L'incrément ne peut pas étre supérieur ala quantité
@ de bolus max. Le nombre maximum d'incréments est de 20
pour chaque administration de bolus.

Configuration de la fonction Bolus express

Le graphique suivant donne un exemple de configuration d'un bolus de

2,0 unités d'insuline avec un incrément de 0,5 unité.
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Nombre total d'incréments = 4
Nombre total de pressions sur la touche =4

4 incréments =
2,0 unités

3 incréments =

1,5 unité
2 incréments =
1,0 unité
1 incrément = :
0,5 unité |
‘ > > > >
0 0,5 1,0 15 2

Nombre total d’'unités

Pour configurer la fonction Bolus express :

1. Depuis I'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez ¢8.
2. Sélectionnez Réglages de I'appareil > Bolus express.
3. Sélectionnez Bolus express pour activer la fonction.

4. Définissez la quantité Incr. bolus expr. en unités.

Sélectionnez un nombre d'incréments qui facilite le calcul de la
quantité de bolus totale.

Bolus express
Bolus express
Incr. bolus expr.  0.1u

Enregistrer

5. Sélectionnez Enregistrer.
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Administration d'un bolus avec la fonction Bolus express

A AVERTISSEMENT : Ne vous fiez jamais aux bips ou aux

vibrations seuls pendant I'utilisation de la fonction Bolus
express. Confirmez toujours I'administration d'insuline en
consultantl'écran de la pompe. Lorsque vous utilisez les options
Son et vibration, il est possible qu’une notification sonore ou
vibratoire ne se produise pas comme prévu sile haut-parleur ou
le vibreur de la pompe présente un dysfonctionnement. Le fait
de vous fier aux bips ou aux vibrations pendant |'utilisation de la
fonction Bolus express peut entrainer une administration

excessive d'insuline.

Pour administrer un bolus avec la fonction Bolus express :

1. Alors que la pompe est en mode Veille, appuyez sur A et maintenez-la
enfoncés pendant une seconde ou jusqu’a ce que la pompe émette
des bips ou vibre. Le bolus peut maintenant étre configuré.

Remarque : Sila pompe ne répond pas lorsque A est
enfoncé, il est possible qu'elle ne soit pas en mode

Veille, méme si I'‘écran est noir. Pour plus
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d'informations, consultez Mode Veille, page 73.

2. Appuyez sur Ale nombre de fois nécessaire pour définir la quantité de
bolus. Comptezlestonalités ou les vibrations pour chaque pression de
la touche afin de confirmer la quantité de bolus totale.

Remarque : Si A est enfoncée un trop grand nombre
de fois et que la quantité de bolus est trop élevée,
appuyez sur \ pour annuler I'administration du bolus

express et redémarrez a I'étape 1 pour configurer un

nouveau bolus.
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3. Lorsque la quantité de bolus nécessaire est atteinte, appuyez sur A et

maintenez enfoncé pour confirmer la quantité.

4. Appuyez sur A et maintenez enfoncé pendant une seconde, ou
jusqu’a ce que la pompe émette des bips ou vibre, pour administrer le

bolus.

Glycémie

8 o 3 mmolil |

oA )
0500 U

jE/| Remarque : Si la touche A n'est pas enfoncée dans les

10 secondes suivant la confirmation de la quantité de
bolus, le bolus estannulé et un message indiquant que
le bolus n'a pas été administré apparatt.

Bolus prédéfini

La fonction Bolus prédéfini permet de configurer a I'avance des
administrations de bolus fréquemment utilisées. Il existe quatre noms de
bolus prédéfini pouvant servir a mettre en correspondance un bolus et un
repas dont la teneur glucidique est connue. Quatre noms de bolus prédéfini
supplémentaires peuvent étre définis pour d'autres circonstances. Elles sont

numérotées de Bolus 1 a Bolus 4.

jl Remarque : Pour configurer un bolus prédéfini comme un
E bolus Bolusduo ou un bolus Bolus carré, lafonction Bolus Bolus

duo ou la fonction Bolus Bolus carré doit étre activée.
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Configuration et gestion des administrations de bolus prédéfini

Pour configurer les quantités de bolus prédéfini :

1. Depuis Iécran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez $8.

2. Sélectionnez Réglages administration > Régl. bolus prédéfini.

Reégl. bolus prédefini
Ajouter nouveau

3. Sélectionnez Ajouter nouveau.

Sélectionner nom
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4. Sélectionnez un bolus prédéfini.

Un écran de modification apparait.

Modifier bolus 1

Normal

5. Sélectionnez Bolus pour définir la quantité de bolus.
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6. Sélectionnez Type pour le définir comme un bolus normal, un bolus
Bolus carré ou un bolus Bolus duo.

. Remarque : Bolus carré et Bolus duo peuvent étre
@ sélectionnés dans le champ Type uniquement si les
fonctions Bolus Bolus carré et Bolus Bolus duo sont

activées.

Si le type est défini sur Carré ou sur Duo, procédez comme suit :

e Pour un bolus Bolus carré, définissez la Durée d'administration du

bolus.

® Pour un bolus Bolus duo, ajustez la quantité % Normal. Lorsque la
quantité Normal est ajustée, la quantité Carré s'ajuste
automatiquement. Définissez ensuite la Durée pour la partie Carré

du bolus.

. Remarque : Si la fonction Bolus Bolus duo ou la

@ fonction Bolus Bolus carré est désactivée, les réglages
Bolus prédéfini existants restent disponibles pour étre
utilisés.

7. Sélectionnez Enregistrer.

Modification, changement de nom ou suppression d'un bolus
prédéfini

Les bolus Bolus duo prédéfinis et les bolus Bolus carré prédéfinis ne peuvent
étre modifiés que lorsque les fonctions Bolus Bolus duo et Bolus Bolus carré

sont activées.

Remarque : Un bolus prédéfini ne peut pas étre modifié,
renommé ou supprimé pendant son administration.
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Pour modifier, renommer ou supprimer un bolus prédéfini :

1.

2
3
4.
5

Depuis 'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez 4g3.

. Sélectionnez Réglages administration > Régl. bolus prédéfini.

. Sélectionnez un bolus prédéfini.

Sélectionnez Options.

. Effectuez I'une des opérations suivantes :

e Sélectionnez Modifier pour ajuster la valeur et le type du bolus, le
cas échéant. Sivous changez pour un bolus Bolus carré, saisissez la
durée. Sivous changez pour un bolus Bolus duo, saisissez les

valeurs Normal et Carré ainsi que la Durée.

e SélectionnezRenommer pour attribuer un nom différenta ce bolus
prédéfini. Lorsque I'écran Sélectionner nom apparait, sélectionnez
un nom disponible dans la liste.

e Sélectionnez Supprimer pour supprimer ce bolus prédéfini.

Administration d'un bolus prédéfini

Un bolus prédéfini doit étre défini avant de pouvoir utiliser la fonction Bolus

prédéfini. Pour plus d'informations, consultez Configuration et gestion des

administrations de bolus prédéfini, page 303.

Pour administrer un bolus prédéfini :

1.

2.
3.

Depuis 'écran d'accueil, appuyez sur ©, puis sélectionnez (3.
Sélectionnez Bolus > Bolus prédéfini.

Sélectionnez le bolus prédéfini a administrer.
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Bolus predefini e
Glycémie --- mmol

Insuline active 0.0u

Bolus 1 0.5u

4. Passez en revue la quantité de bolus, puis sélectionnez Administration
de bolus pour démarrer le bolus.

Glycémie

8 . 3 mmaolil |

DA
0500 U

Arrét de I'administration d'un bolus Bolus carré ou Bolus
duo

Cette section décrit comment arréter un bolus en cours. Elle n‘arréte pas

I'administration d'insuline basale. Pour arréter toutes les administrations
d'insuline, utilisez la fonction Arrét temp. ttes adm. (appuyez sur ©,

sélectionnez (3 et sélectionnez Arrét temp. ttes adm.).
Cette section décrit comment arréter les administrations de bolus suivantes:
e Administration d'un bolus Bolus duo durant la partie Normal

e Administration d'un bolus Bolus carré ou administration d'un bolus
Bolus duo durant la partie Carré

Pour arréter I'administration d'un bolus normal, consultez Arrét de
'administration d’un bolus, page 122.
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. Remarque : Lorsque vous administrez en méme temps un
@ bolus normal et un bolus Bolus carré ou en méme temps un
bolus normal et la partie Carré d'un bolus Bolus duo, les

deux bolus sont arrétés.

Pour arréter I'administration d'un bolus Bolus duo durant la partie Normal :

1. Pendant que la pompe administre la partie Normal d'un bolus Bolus

duo, appuyez sur © dans I"écran d'accueil.

Bolus (D)
Total

2. Sélectionnez .
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3. Sélectionnez Arrét bolus, puis sélectionnez Oui pour confirmer.

Arréter adminstration du

bolus 7

Non

L'écran Bolus arrété apparait et indique la quantité de bolus
administrée ainsi que la quantité de bolus initialement configurée.

. Remarque : Lorsqu’un bolus Bolus duo est arrété
@ durant la partie Normal, la partie Normal est arrétée et

la partie Carré est annulée.
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Bolus arréte

Administrées
0.600 de 2400 U

Terminé

4. Sélectionnez Terminé.

Pour arréter I'administration d'un bolus Bolus carré ou la partie Carré de
I'administration d'un bolus Bolus duo :

1. Alors que la pompe administre un bolus Bolus carré ou la partie Carré

d'un bolus Bolus duo, appuyez sur © a partir de I'écran d'accueil.
2. Sélectionnez (3, puis sélectionnez Bolus.

3. Sélectionnez Arrét bolus, puis sélectionnez Oui pour confirmer.

Arréter adminstration du

bolus 7

Non

L'écran Bolus arrété apparait et indique la quantité de bolus

administrée ainsi que la quantité de bolus initialement configurée.

4. Sélectionnez Terminé.

Bolus arréte

Administrées

(DC) 0.025 de 0.200 U
Temps restant 028 H

Terminé
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Résolution des probléemes

Ce chapitre donne des informations surles probléemes courants de la pompe

a insuline MiniMed 780G et du capteur ainsi que les résolutions possibles.

Pour une liste des alarmes, des alertes et des messages, consultez Liste des

alarmes, des alertes et des messages, page 329.
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Problémes liés a la pompe

AVERTISSEMENT : En cas d'erreur critique de la pompe, I'écran
suivant apparait et la siréne de la pompe retentit :

Déconnectez immédiatement la pompe et cessez de I'utiliser.
Contactez un représentant local du service d'assistance de
Medtronic.

L'administration d'insuline reste requise lorsque la pompe est
retirée. Consultez un professionnel de santé pour déterminer
une méthode alternative d'administration de l'insuline pendant
que la pompe est retirée.

Le tableau suivant fournit des informations permettant de résoudre les
problemes liés a la pompe a insuline :

Probléme Résolution

[ s'affiche sur  Sélectionnez OK pour effacer I'alarme.
l'écran d'ac- Contactez un représentant local du service d'assistance de
cueil ou les écr- Medtronic pour obtenir une assistance avec les étapes suivantes :

ans Bolus 1. Vérifiez I'écran Hist. quotidien ou le graphique du capteur

pour voir les quantités de bolus récentes et quand elles ont
été administrées avant d'administrer tout bolus.

apres qu'une
alarme Re-

mettre l'insu-

. o 2. Consultez un professionnel de santé pour savoir combien
line active a

. . de temps vous devez attendre apres la remise a zéro de
zéro apparatt.

I'insuline active avant de vous fier au calcul de I'insuline
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Probléme Résolution

active de la fonction Assistant bolus. L'insuline active suivie
avant l'alarme Remettre I'insuline active a zéro n'est pas
incluse dans les nouveaux calculs de I'Assistant bolus.

3. Vérifiez la glycémie en utilisant un lecteur de glycémie et
traitez selon les besoins.

e AVERTISSEMENT : Ne vous fiez pas a l'insuline
active suivie dans la pompe lorsque vous adminis-
trez un bolus apres que l'insuline active a été remise
azéro. Le fait de se fier a l'insuline active affichée sur
I'écran de la pompe peut entrainer I'administration
d'une trop grande quantité d'insuline, ce qui peut
provoquer une hypoglycémie.

Les touches de Lors de changements de pression atmosphérique, les touches

la pompe sont de la pompe peuvent ne pas fonctionner pendant 45 minutes au

bloquées dur- maximum. Par exemple, durant un voyage en avion, les touches

antunvoyage de la pompe peuvent étre bloquées et la pompe émet une

en avion. alarme. Ce phénomene est rare. Si cela se produit, attendez que
le probleme se corrige de lui-méme ou confirmez la connexion
de la pile AA:
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1. Retirez le capuchon de la pile.

2. Remettez le capuchon de la pile en place sur la pompe.

La pompe vérifie la puissance de la pile AA et peut nécessi-
ter une pile AA neuve.

3. Sivousy étes invité, insérez une pile AA neuve. Pour plus
d'informations sur le remplacement de la pile, consultez
Retrait de la pile, page 78.

Si ces étapes ne corrigent pas le probléme, contactez un repré-
sentant local du service d'assistance de Medtronic pour obtenir
une assistance.
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Probléme

Résolution

La pompe est
tombée ou il
est a craindre
que la pompe
soitendomma-
gée.

i i ATTENTION : Inspectez systématiquement la

pompe a la recherche de fissures avant de I'exposer
a l'eau, en particulier si la pompe est tombée ou
est endommagée. Une fuite d'eau peut entrainer
un dysfonctionnement de la pompe et occasionner
des blessures.

. Déconnectez la pompe du corps. Vérifiez que toutes les

connexions du cathéter et du réservoir sont solides.

. Déconnectez la pompe du corps. Contrélez le cathéter, y

compris le connecteur de la tubulure et la tubulure, a la
recherche de fissures ou de dommages.

. Vérifiez que l'affichage, la zone des touches et le boitier de

la pompe ne sont pas fissurés ou endommagés.

. Confirmez les informations sur I'écran Etat.

. Confirmez que les réglages pour les débits basaux et la

pompe sont corrects.

. Exécutez un autotest. Pour plus d'informations, consultez

Autotest, page 238.

. Sinécessaire, contactez un représentant local du service

d‘assistance de Medtronic et vérifiez la glycémie.

En cas de questions ou de préoccupations liées a la santé, consul-
tez un professionnel de santé.

La pompe asu- Méme avec des piles neuves, la durée de vie de la pile peut étre

bi un impact
physique tel
qu'une chute
ou un choc
contre une sur-
face dure et la
durée de vie
de la pile
semble plus
courte que
d'habitude.

tres courte.
Pour résoudre le probleme, prenez les mesures suivantes :

1. Remplacez immédiatement les piles de la pompe si une

alerte Pile de la pompe faible se produit.

2. Conservez des piles AA lithium, alcalines ou Ni-MH comple-

tement chargées de rechange, stockées dans votre trousse
d'urgence et assurez-vous qu'elles sont facilement acces-
sibles.

Si nécessaire, contactez un représentant local du service d'assis-
tance de Medtronic.
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Probléme

Résolution

Laffichage de  Afin de préserver la pile, I'affichage de la pompe s'éteint apres
la pompe 15 secondes. Pour augmenter la durée, consultez Options d'affi-
s'éteint trop ra- chage, page 235.

pidement.

La pompe af-  La pompe s'est réinitialisée sur les réglages d'usine. Passez en
fiche une revue les réglages qui n'étaient pas déja définis dans I'Assistant

alarme Vérifier
réglages.

de démarrage et ressaisissez-les si nécessaire.

Les réglages
de la pompe
ont été effacés
et doivent étre
ressaisis.

N'effacez pas les réglages de la pompe saufsi un professionnel de
santé vous le demande. Certaines erreurs de la pompe peuvent
entrainer la réinitialisation de la pompe sur les valeurs d'usine
par défaut, ce qui efface les réglages actuels de la pompe.

Pour restaurer les réglages de la pompe enregistrés, consultez
Restauration des réglages, page 240. Consultez un professionnel
de santé pour déterminer les réglages nécessaires. Ayez a dispo-
sition les réglages devant étre saisis dans la pompe avant de
démarrer la procédure ci-dessous.

Procédez comme suit pour ressaisir les réglages de la pompe
personnalisés a l'aide de I'Assistant de démarrage :

1. Une fois la pompe réinitialisée, I'Assistant de démarrage

apparait. Sélectionnez une langue, puis appuyez sur ©.

N

- Sélectionnez un format d'heure, puis appuyez sur ©.
. Saisissez I'neure courante, puis sélectionnez Suivant.

. Saisissez la date courante, puis sélectionnez Suivant.

Sélectionnez I'unité de glucides, puis appuyez sur ©.

o oA w

Lorsque I'écran Durée d'insuline active apparait, sélection-
nez Suivant. Pour plus d'informations, consultez Fonction
Assistant bolus en mode Manuel, page 112.

7. Saisissez la Durée, puis sélectionnez Suivant.

8. Saisissez les débits basaux pour le nouveau schéma basal,
puis sélectionnez Suivant. Pour plus d'informations, consul-
tez Configuration d’'un schéma basal, page 96.

9. Passez en revue les informations du schéma basal, puis
sélectionnez Suivant.
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Probléme Résolution

10. Sur I'écran Assistant démarrage s'affiche un message de-
mandant de configurer Assistant bolus maintenant. Effec-
tuez I'une des actions suivantes :

e Sélectionnez Oui pour saisir les réglages de I'Assis-
tant bolus en mode Manuel. Pour plus d'informations,
consultez Fonction Assistant bolus en mode Manuel,
page 112.

e Sélectionnez Non pour ignorer la configuration de I'As-
sistant bolus.

Problémes liés au capteur

Probléme Résolution

La pompe a Aprés 30 minutes sans signal, l'alerte Signal capteur perdu ap-
perdu la parait. Suivez les étapes sur I'écran de la pompe ou les étapes
connexion ci-dessous pour essayer de résoudre le probleme.

avec le cap-

Remarque : Si les alertes sont mises en mode silence et qu’'une

teur. . . N
alerte du capteur se produit, l'alerte apparait encore a l'écran.

1. Rapprochez la pompe du capteur, puis sélectionnez OK. La
pompe peut mettre jusqu’a 15 minutes pour trouver le signal
du capteur. Sila pompe ne parvient toujours pas a trouver le
signal du capteur, I'alerte Interférences possibles apparait.

2. Eloignez-vous des appareils électroniques susceptibles de
provoquer des interférences, puis sélectionnez OK.

3. Exécutez I'une des opérations suivantes :

e Sila pompe ne peut pas trouver le signal du capteur
dans les 15 minutes ou si l'alerte « Signal capteur non
trouvé - Voir manuel d'utilisation » s'affiche sur le gra-
phique de glucose du capteur, contactez un représen-
tant local du service d'assistance de Medtronic.

® Sjune alerte Remplacer capteur s'affiche, sélectionnez
OK et remplacez le capteur.

Une calibration Le capteur ne nécessite pas d'étre calibré pour étre utilisé avec
n‘est pas ac- le systeme. Toutefois, chaque mesure de glycémie saisie dans la
ceptée. pompe sert a calibrer le capteur.
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Probléme Résolution

Une alerte Calibration rejetée se produit dans I'une des situations
suivantes :

e Le systéme ne peut pas utiliser la mesure du lecteur de
glycémie saisie. Seule une valeur de glycémie comprise entre
2,8 mmol/l et 22,2 mmol/l peut étre utilisée pour calibrer le
capteur. Attendez au moins 15 minutes, lavez-vous les mains
et réessayez.

® Lamesure du lecteur de glycémie saisie différe trop (de plus
de 40 %) de la mesure de glucose du capteur la plus récente.
Vérifiez I'exactitude de la mesure du lecteur de glycémie et
réessayez.

e Le capteur ne peut pas recevoir de la pompe les mesures du
lecteur de glycémie destinées a la calibration en raison de
I'échec du signal du capteur. Dépannez I'échec du signal du
capteur.
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L'icone Arrét  Licdne Arrét temp. par capteur apparait avec un X rouge lorsque
temp. par cap- la fonction Arrét avant hypo ou Arrét hypo est indisponible. Cela
teur apparait  peut se produire dans les situations suivantes :

avecun X [ R . .
e Un événement d'arrét s'est récemment produit. Pour des

rouge. informations sur la disponibilité de la fonctionnalité d'arrét
temporaire, consultez Fonction Arrét avant hypo, page 174 ou
Fonction Arrét hypo, page 177.

e Les mesures de glucose du capteur sont indisponibles.
Les mesures de glucose du capteur peuvent étre indisponibles
dans les situations suivantes :

e Une mesure du lecteur de glycémie est requise.

e Lapompe aperdulacommunication avec le capteur. Restaur-
ez la communication de la pompe avec le capteur.

e Une mise a jour est en cours. Effacez l'alerte et attendez
3 heures maximum que les mesures de glucose du capteur
reprennent.
Sinécessaire, insérez un nouveau capteur. Sile probléme persiste
aprés l'insertion d'un nouveau capteur, contactez un représentant
local du service d'assistance de Medtronic.
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Entretien de la pompe

La pompe ne requiert aucune maintenance préventive. Ce chapitre fournit

des informations sur la maintenance des composants du systéme
MiniMed 780G.

Nettoyage, stockage et élimination la pompe

Nettoyage de la pompe

Préparez les fournitures suivantes pour nettoyer la pompe :

Quatre petits chiffons doux et propres
Mélange d'eau et de détergent doux
Eau propre

Alcool a 70%

Coton-tiges propres

Boules de coton propres
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A ATTENTION : N'utilisez jamais de solvants organiques tels que
de l'essence de térébenthine, du dissolvant pour vernis a

ongles ou du diluant pour peinture pour nettoyer la pompe a
insuline MiniMed 780G. N'utilisez jamais de lubrifiants avec la
pompe. Lors du nettoyage de la pompe, veillez a maintenir le
compartiment du réservoir sec et exempt de toute humidité. Si
dessolvants organiques sont utilisés pour nettoyer la pompe, ils
peuvent provoquer un dysfonctionnement de la pompe et
entrainer des blessures Iégeéres.

Pour nettoyer la pompe :
1. Humidifiez un chiffon avec de I'eau mélangée avec un détergent doux.

2. Utilisez le chiffon pour essuyer I'extérieur de la pompe tout en

maintenant I'intérieur du compartiment du réservoir sec.

3. Humidifiez un chiffon propre avec de I'eau et essuyez pour éliminer
tout résidu de détergent.

4. Séchez avec un chiffon propre.
5. Essuyez la pompe avec une lingette d'alcool a 70%.

6. Utilisez un coton-tige propre et sec pour éliminer les résidus de pile du
capuchon de la pile.

7. Utilisez un coton-tige propre et sec pour éliminer les résidus de pile du
boitier du compartiment de la pile.
Stockage de la pompe

La pompe peut étre stockée lorsqu'elle n'est pas utilisée.

Sivous placez votre pompe en mode Stockage, il estimportantd’insérer une
pile AA neuve tous les 6 mois pendant 8 a 12 heures pour vous assurer que
la pile interne ne se décharge pas completement. Une pile complétement
déchargée peut présenter des performances moindres.
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A AVERTISSEMENT : Lorsque la pompe a été stockée, ne vous
fiez pas a l'insuline active suivie dans la pompe lorsque vous
procédez a de nouveaux calculs de I'Assistant bolus. Le mode
stockage efface I'insuline active. Des calculs inexacts de
I'’Assistant bolus peuvent entrainer une administration

d'insuline inexacte ainsi que de graves blessures.

Pour mettre la pompe en mode stockage :

1. Retirezla pile AAdelapompe. Pour plus de détails, consultez Retrait de
la pile, page 78.

—I Remarque : Lorsque la pile est retirée, la pompe émet
74 . . . . R
E une alarme Insérer pile pendant 10 minutes ou jusqu'a

ce que la pompe soit en mode Stockage.

2. Appuyez sur 44 et maintenez enfoncé jusqu’a l'extinction de I'écran.

A ATTENTION : N'exposez jamais la pompe a des
températures inférieures a -20 °C (-4 °F) ou supérieures
a 50 °C (122 °F). Le stockage de la pompe a des
températures situées en dehors de cette plage peut
endommager la pompe.

Pour utiliser la pompe aprés son stockage :

1. Insérez une pile AA neuve dans la pompe. Pour plus de détails,
consultez Insertion de la pile, page 75.

Une alarme Erreur de pompe apparait.
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Administration arrétée.

Réglages inchangés.

Redémarrage de la pompe

nécessaire. Sélectionner \

2. Sélectionnez OK.

La pompe affiche une alarme Défaut d'alimentation.

Défaut

d'alimentation

09:00

La pile AA a été retirée
pendant plus de 10 min. ou

I'alimentation interrompue.

3. Sélectionnez OK.

L'écran Heure et date apparait.

Heure et date

Saigir heure et date

Heure 09: _O'O

Format heure 24 H
Date jan 1, 2021
Enregistrer

4. Saisissez I'Heure courante, le Format heure et |a Date.

5. Sélectionnez Enregistrer.

La pompe affiche une alerte Insuline active éliminée.
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Toute insuline active a été

éliminge.

6. Sélectionnez OK.

Confirmez que tous les réglages, tels que le débit basal, sont définis
comme vous le souhaitez. Utilisez 'option Restaurer réglages pour
réappliquer les derniers réglages enregistrés, le cas échéant. Pour plus
d'informations, consultez Restauration des réglages, page 240.

7. Répétez le processus d'appairage pour le capteur et le lecteur. Pour
des détails sur le capteur, consultez Appairage de la pompe et du
capteur, page 194. Pour des détails sur le lecteur, consultez Appairage

de la pompe et du lecteur, page 150.

Elimination de la pompe

Contactez un représentant local du service d'assistance de Medtronic pour
desinformations surla mise au rebutappropriée du systeme MiniMed 780G.
Respectez rigoureusement les lois et les réglementations locales pour

I'élimination des dispositifs médicaux.

N'éliminez pas la pompe a insuline dans une décharge municipale ne
pratiquant pas le tri des déchets. La pompe utilise une pile AA et une pile

interne.

Les piles usagées, les blocs-piles usagés, les composants électroniques et
les conditionnements sont acceptés par de nombreux recycleurs. Pour des
informations sur les programmes de recyclage, contactez les autorités
locales. De plus, Medtronic et ses distributeurs sont engagés dans de

nombreux programmes de recyclage nationaux.

Pour des informations sur I'élimination des composants utilisés avec le
systeme MiniMed 780G, reportez-vous au manuel d'utilisation

correspondant.
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Annexe A : Liste des alarmes,
des alertes et des messages

Cette annexe fournit des informations sur les alarmes, les alertes et les

messages susceptibles de survenir dans le systeme MiniMed 780G.

Alarmes, alertes et messages de la pompe

Le tableau suivant répertorie les alarmes, les alertes et les messages les plus
courants ou les plus graves liés a la pompe a insuline MiniMed 780G. Le

tableau explique également la signification, les conséquences et les raisons
de l'apparition de ces notifications, et décrit les étapes pour la résolution des

probléemes.

. Remarque : Utilisez I'application MiniMed Mobile pour
@ visualiser le graphique du capteur sur un appareil mobile. Lisez
et validez systématiquement toutes les alarmes et alertes de la

pompe. Si la pompe génere simultanément plusieurs alarmes
ou alertes, une seule alarme ou alerte apparait sur l'appareil

mobile.
Titre et texte  Type Explication Etapes suivantes
Insuline active Alerte La pompe indique la e Sélectionnez OK pour
éliminée quantité d'insuline active effacer l'alerte.

a 0 unité. La pompe af- e Linsuline active suivie

fiche cette alerte lor .
che cette alerte lorsque avant le redémarrage

Annexe A : Liste des alarmes, des alertes et des messages 329

>
>
>
D
<
)
>
Co
(%]
—+
®
Q
o)
wn
N
QL
-
3
o)
2
Q
o)
w
D
®
~+
®
(2]
o
—
Q
o)
wn
3
D
wn
wn
QD
)
o}
(2]




Titre et texte  Type Explication Etapes suivantes

Toute insuline I'insuline active est effacée de la pompe n'est pas

active a été éli- depuis l'option Eliminer incluse dans les nou-

minée. I'insuline active sur I'écran veaux calculs de 'As-
Gestion des réglages ou si sistant bolus. Consul-
la pompe a été arrétée et tez un professionnel
gu'elle est rallumée. de santé pour savoir

combien de temps
vous devez attendre
aprées |'élimination de
I'insuline active avant
de vous fier au calcul
de l'insuline active de
la fonction Assistant
bolus.

e \érifiez dans Hist.
quotidien la derniere
quantité de bolus et le
moment ou elle a été
administrée.

Insuline active Alarme  La pompe indique la Sélectionnez OK pour ef-
réinitialisée a quantité d'insuline active  facer I'alarme.

zéro @ a 0 unité. Cela se pro- Contactez un représen-
Appeler duit lorsqu’une erreur de  tant local du service d'as-
l'équipe locale pompe efface l'insuline sistance de Medtronic
d'assistance de active dans la pompe. pour obtenir une assis-
Medtronic pou Aprés l'apparition de tance.

r obtenir de I'alarme Remettre I'insu-

laide. Les nu- line active a zéro, H s'af-

méros de télé- fiche sur I'écran d'accueil

phone figurent et les écrans Bolus jus-

dans le manuel qgu'al'heure indiquée dans

d'utilisation. I'alarme.

L'insuline

active de la

pompe risque
d'étre incorr-
ecte jusqu’a
XX:XX en rai-
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Titre et texte

Type

Explication

Etapes suivantes

son d'une er-
reur de
pompe. Sur-
veiller le taux
de glucose.

Rappel Insu-

line active |
En cas de be-
soin, appelez
I'équipe locale
d‘assistance de
Medtronic
pour obtenir
de l'aide. Les
numéros de té-
léphone figur-
ent dans le ma-
nuel d'utilisa-
tion.

L'insuline
active de la
pompe a été
remise a zéro a
XX:XX. L'insu-
line active
risque d'étre in-
correcte jus-
qu'a XX:XX.
Surveiller le
taux de glu-
cose.

Message

Le message Rappel Insu-
line active apparatt lors-
que l'écran Assistant bo-
lus ou I'écran Bolus ma-
nuel est consulté avant
I'heure indiquée dans le
message. Apres l'appari-
tion de l'alarme Remettre
I'insuline active a zéro, H
s'affiche sur I'écran d'ac-
cueil et les écrans Bolus
jusqu'a I'heure indiquée
dans l'alarme Remettre
I'insuline active a zéro ou
le message Rappel Insu-
line active.

Sélectionnez OK pour ef-
facer le message.
Contactez un représen-
tant local du service d'as-
sistance de Medtronic
pour obtenir une assis-
tance avec les étapes sui-
vantes :

e Vérifiez I'écran Hist.
quotidien ou le gr-
aphique du capteur
pour voir les quanti-
tés de bolus récentes
et quand elles ont
été administrées avant
d'administrer tout bo-
lus.

e Consultez un profes-
sionnel de santé pour
savoir combien de
temps vous devez at-
tendre apres la remise
a zéro de l'insuline
active avant de vous
fier au calcul de I'insu-
line active de la fonc-
tion Assistant bolus.
L'insuline active suivie
avant l'alarme Insuline
active réinitialisée a
zéro n'est pas incluse
dans les nouveaux cal-
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Titre et texte  Type Explication Etapes suivantes
culs de I'Assistant bo-
lus.

e Vérifiez la glycémie en
utilisant un lecteur de
glycémie et traitez se-
lon les besoins.

Stop auto Alarme  L'administration d'insuline e Pour effacer I'alarme

Administration est actuellement arrétée etreprendre l'adminis-

d'insuline inter- par Stop auto. La fonc- tration d'insuline ba-

rompue. Au- tion Stop auto arréte au- sale, sélectionnez Re-
cune touche tomatiquement I'adminis- prendre déb. basal.

m:a été actlon—, tration d'insuline et dé- o Vérifiez la glycémie

née dans le dé- clenche une alarme lor- -

e et traitez selon les be-
lai défini dans squ'aucune touche n'est soins

Durée Stop au- enfoncée pendant une

to. période de temps spéci-

fiée. Ladministration d'in-
suline est arrétée jusqu'a
ce que l'alarme soit ef-
facée et que I'administra-
tiond'insuline basale repr-
enne.

Erreur pile Alarme  La puissance de la pile de e Sélectionnez OK pour

Insérer une pile la pompe est faible. effacer l'alarme.

AA neuve. e Retirez la pile usagée
etinsérez une pile AA
neuve.

Pile non com- Alarme  La pile insérée n'est e Retirez la pile non

patible. pas compatible avec la compatible pour effa-

Se référer au pompe. cer l'alarme.

ma.nuel outili- e Insérez une pile AA

sation. heuve.

Bolus non ad- Alerte Une valeur de bolus a été e Sélectionnez OK pour

ministré saisie, mais aucun bolus effacer l'alerte.

Délai de pro— n'a été administré dansles Si une administration

grammation 30 secondes. de bolus était prévue
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Titre et texte  Type Explication Etapes suivantes
de bolus ex- vérifiez la glycémie,
piré. Si néces- ressaisissez les valeurs
saire, régler du bolus et administr-
nouveau bolus. ez a nouveau le bolus.
Bolus arrété Alarme  La pile s'est déchargée e Notez la quantité d'in-
Impossible de alors qu'une administra- suline non adminis-
reprendre bo- tion de bolus ou un pro- trée.
lus ou de pur- cessus Purge canule était Remplacez la pile AA.
ger canule. en cours ou le message
XX XXX de Reprendre bolus ? estap- ® Sélectionnez OK pour
YYYYY U admi- paru et n'a pas été effacé. effacer 'alarme.
nistrée(s). e Administrez la quanti-
Z7.777 U non té de bolus restante si
administrée(s). nécessaire.
Saisir valeurs a
nouveau si né-
cessaire.
Vérifier ré- Alerte Certains réglages ont été e Sélectionnez OK pour
glages effacés ou ont repris leurs effacer l'alerte.
Configuration valeurs d'usine par défaut. Passez en revue les ré-
AS,S'Stant de glages qui nont pas
de.mlarrag,e. ‘Fer- déja été définis dans
mmee.'Verlfler I'Assistant de démar-
et configurer rage et ressaisissez les
les autres ré- L .
valeurs si nécessaire.
glages.
Erreurgrave  Alarme  Lapompearencontré une Lapompe n'estpasenme-
pompe erreur qui ne peut pas étre sure d'administrer de I'in-
Administration résolue. Par exemple, la suline. Déconnectez le ca-
arrétée. La pompe peut avoir un pro- théteretcessezd'utiliserla
pompe ne bleme mécanique. pompe.

fonctionne pas
correctement.
Ne pas |'utiliser.
Enlever le ca-
théter du
corps. Envisa-
ger une voie al-

e Envisagez une autre
forme d’administra-
tion d'insuline.

o \Vérifiez la glycémie
et traitez selon les be-
soins.
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Titre et texte  Type Explication Etapes suivantes
ternative d'ad- ® Notez le code d'erreur
ministration. Se quiapparaitsurl'écran
référer au ma- d'alarme.
Quel d'utilisa- ¢ Contactez un repré-
tion. sentant local du ser-
vice d'assistance de
Medtronic pour obte-
nirune assistance avec
la pompe.
Limite d'admi- Alarme  La pompe a arrété l'admi- e Vérifiez la glycémie.
nistr. dépassée nistration d'insuline parce c4joctionnes Repren-
Administration que la limite d'administra- dre déb. basal
arrétée. Vérifier tion horaire a été atteinte.
glycémie. Se Cette limite est basée sur  * Veérifiez Historique du
référer au ma- le réglage du bolus maxi- bolus et réevaluez les
nuel d'utilisa- mal et sur le réglage du besoins en insuline.
tion pour plus débit basal maximal. Si e Continuez a surveiller
d'informations. cette alarme se produit la glycémie.
pendantun bolus, le bolus
estannulé avant qu'il ne
puisse se terminer.
Limite de I'ap- Message Lapompe estdéjaappair- e Sélectionnez OK pour
pareil ée avec le nombre maxi- effacer le message.
Il est nécessaire mal d'appareils pour ce o Accéder 3 l'écran
de supprimer type. Appareils appairés et
un appareil La liste suivante décrit sélectionnez Iappareil
existant (type le nombre maximum de 5 désappairer dans la
d'appareil) | chaqge type d'appareil a liste des appareils.
ecteur - Quatre pairer, puis Oui pour
nlouveau A(type lecteurs Accu-Chek confirmer ou Non
dapparel). Guide Link pour annuler.

e Appareil mobile - Un Appairez la pompe et
appareil mobile com- l'appareil souhaité.
patible
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Titre et texte  Type Explication Etapes suivantes

Appareil non  Alerte La pompe ne peut pas e Sélectionnez OK pour
compatible s'appairer avec l'appareil effacer l'alerte.
L'appareil ne sélectionné.

e Contactez un repré-

peut pas etre sentant local du ser-

utilisé avec
cette pompe.

vice d'assistance de
Medtronic pour obte-
nir une assistance.

Appareil non  Alerte La pompe ne s'est pas ap- ® Sélectionnez OK pour
détecté pairée avec l'appareil. effacer l'alerte.

Veiller i '
eiller a ce que e Confirmez que l'ap-

pareil n‘est pas dé-
ja appairé avec une

l'appareil soit a
portée et en
mode d'appair-
age.

pompe.

e Confirmez que l'ap-
pareil est prét a s'ap-
pairer avec la pompe.

e \érifiez que la pompe
ne se trouve pas
a proximité d'appa-
reils électroniques qui
pourraient provoquer
des interférences, no-
tamment des télé-
phones portables non
appairés avec le sys-
teme MiniMed 780G
et d'autres appareils
sans fil.
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e Rapprochez l'appareil
de la pompe.

e Essayez d'appairer de
nouveau la pompe
avec l'appareil.
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Titre et texte  Type

Explication

Etapes suivantes

Purger ca- Alarme  L'écran Purger canule ?est e Pour purger la canule,
nule ? actif depuis 15 minutes. sélectionnez Purger.
Sélectionner e Silacanule na pas
Purger pour besoin d'étre purgée,
purger c.an,ul'e sélectionnez Terminé
ou Terminé si pour ignorer ce pro-
purge n'est pas CesSUS.
nécessaire.
Glycémie Alerte La mesure du lecteur de e Sélectionnez Non
haute glycémie est supérieure a pour empécher la
XX.X mmol/I 13,9 mmol/I. pompe d'utiliser la
Vérifier le ca- Cette alerte apparait en glycémie a distance.
théter. Vérifier mode Manuel. Pour Gly- Sélectionnez Oui pour
les corps céto- cémie haute XX.X mmol/I confirmer la mesure
niques. Envisa- alors que la fonction de glycémie.
ger une injec- SmartGuard est active, . Vérifiez la glycémie
tion d'insuline. consultez Alertes et mes- ot traitez selon les be-
Surveiller la sages de la fonction soins.
glycémie. SmartGuard, page 362.
Confirmer la
glycémie ?
Insérer pile Alarme  Lapile a étéretirce dela o Insérez une pile AA
Administration pompe. neuve.
arrétée. Insérer Siunbolus étaitencours o |15 rme s'efface lors-
une pile neuve lorsque la pile a été retir- qu'une pile neuve est
de suite. ée, un message Repren- insérée.
dre bolus ? apparaitetune
tonalité retentitlorsde Iin-  ® L@ pompe s'éteint
sertion d'une pile neuve. aprés 10 minutgs a
Le message indique la moins qu’un.e .plle
quantité de bolus admi- neuve ne soit insérée.
nistrée.
Débit bloqué Alarme Lapompeadétecté quele e Vérifiez la glycémie et
Vérifier la gly- débit d'insuline basale ou les corps cétoniques.

cémie. Envisa-
ger de mesurer
les corps céto-
niques. Vérifier
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de bolus a été bloqué.

Administrez une injec-



Titre et texte  Type Explication Etapes suivantes

le réservoiretle tion d'insuline si né-
cathéter. cessaire.

e Retirezle cathéteretle
réservoir.

e Sélectionnez Réser-
voir + cathéter pour
démarrer le processus
avec un cathéter et un
réservoir neufs.

Sil'alarme se produit dur-

DY 9xauuy

ant l'administration d'un
bolus :

e Contrblez I'écran Hist.
quotidien pour la
quantité de bolus dé-
ja administrée avant
I'émission de l'alarme
de la pompe.

e Envisagez d'administr-
er le bolus restant
si l'insuline de bo-
lus n'était pas incluse
dans une injection
d'insuline.
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A AVERTISSEMENT : N'utilisez pas la fonction SmartGuard pendant

un certain temps apres avoir administré une injection manuelle d'in-
suline a l'aide d'une seringue ou d'un stylo. Les injections manuelles
ne sont pas prises en compte dans la quantité d‘insuline active.
L'utilisation de la fonction SmartGuard trop tot apres une injection
manuelle risque d'entrainer une administration excessive d'insuline
et de provoquer une hypoglycémie. Demandez a un professionnel
de santé combien de temps vous devez attendre aprés une injection
manuelle avant d'utiliser la fonction SmartGuard.

Débit bloqué Alarme  La pompe a détecté que e Vérifiez la glycémie et
Le réservoir est le débit d'insuline est blo- les corps cétoniques.
vide. Pas d'ad- Administrez une injec-
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Titre et texte  Type Explication Etapes suivantes

ministration qué et qu'il n'y a pas d'in- tion d'insuline si né-

d'insuline. suline dans le réservoir. cessaire.

R,empla'cerle e Retirezle cathéteretle

réservoir et le FESEIVOIT.

cathéter main-

tenant. Vérifier e Sélectionnez Réser-

la glycémie. voir + cathéter pour

Envisager de démarrer le processus

mesurer les avec un cathéter et un

corps céto- réservoir neufs.

niques. Sil'alarme se produit dur-
ant I'administration d'un
bolus :

e Controlez I'écran Hist.
quotidien pour la
quantité de bolus dé-
ja administrée avant
I'émission de l'alarme
de la pompe.

e Envisagez d'administr-
er le bolus restant
si l'insuline de bo-
lus n'était pas incluse
dans une injection
d'insuline.

Débit bloqué Alarme  La pompe a détecté que o Vérifiez la glycémie et
Purge de la ca- le débit d'insuline est blo- les corps cétoniques.
nule arrétée. qué lors de la purge de la Administrez une injec-
Redémarrer la canule. tion d'insuline si né-
procédure Ré- cessaire.

servoir + cathe- e Retirezle cathéteretle
ter. réservoir.

e Sélectionnez Réser-
voir + cathéter pour
démarrer le processus
a l'aide d'un cathéter
etd'unréservoirneufs.
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Titre et texte  Type Explication Etapes suivantes
Débit bloqué Alarme  La pompe a détecté que e Retirez le réservoir
Purge de la tu- le débit d'insuline est blo- et sélectionnez Réser-
bulure arrétée. qué lors de la purge de la voir + cathéter pour
Redémarrer la tubulure. Il peut y avoir un redémarrer le proces-
procédure Ré- probléme de connexion sus Purger tubulure.
servoir + cathé- entre la tubulure et le ré- .

e Déconnectez la tubu-
ter. servoir. . .

lure du réservoir.

e Confirmez que la tu-
bulure n'est pas pin-
cée ou courbée.

e Poursuivez les étapes
affichées surla pompe
al'aide des mémes ca-
théter et réservair.

e Sjcette alarme sur-
vient a nouveau, rem-
placez le cathéter.

Mise en place Alarme 4 a été enfoncé alors que * Retirez le réservoir
incomp|éte lamise en place avaitcom- pour recommencer.
Redémarrer | : N .
ede da eria mence. e Sélectionnez Réser-
rocédure Ré- . . .
P . , voir + cathéter et sui-
servoir + cathé- . - s
vez les instructions a
ter. .
€ I'écran.
Pile de la Alerte La puissance de la pile de o Sélectionnez OK pour
pompe faible la pompe est faible. La du- effacer l'alerte.

Remplacer la
pile dés que
possible.

rée de vie restante de la
pile est de 10 heures ou
moins.

e Remplacez la pile AA
dés que possible. Si-
non, 'administration
d'insuline s'arréte et
I'alarme Remplacer la
pile maintenant est
émise.

e Sila pompe esten
cours d'administration
d'un bolus ou de
purge de la canule, at-
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Titre et texte

Type

Explication

Etapes suivantes

tendez la fin de l'ad-
ministration pour rem-
placer la pile.

Glycémie Alerte La mesure du lecteur de e Sélectionnez Non
basse glycémie est inférieure a pour empécher la
X.X mmol/I 3,9 mmol/l. pompe d'utiliser la
Traiter glyc. mesure de glycémie a
faible. Pas de distance. Sélectionnez
bolus avant Oui pour confirmer la
glycémie nor- mesure de glycémie.
male. S'uryeiller o \Vérifiez la glycémie
la glycémie. et traitez selon les be-
Confirmer la .
soins.
glycémie ?
Réservoir bas Alerte Le niveau d'insuline dans e Sélectionnez OK pour
XX unité(s) res- le réservoir est faible se- effacer l'alerte.
tante(s). Rem- lon le nombre d'unités dé- Remplacez le réservoir
placer le réser- finies dansle rappel Réser- rapidement.
voir. voir bas.
e Sile réservoir n'est
pas remplacé apres
la réception de
cette alerte, une
deuxiéme alerte Ré-
servoir bas apparait
lorsque le niveau d'in-
suline atteint la moi-
tié de la quantité de
I'alerte initiale.
Erreur gestion Alarme  Une erreur de la pompe e Sélectionnez OK pour
réglages s'est produite et la pompe redémarrer la pompe.
Administration doit étre redémarrée. Les Les réglages actuels
arrétée. Ré- réglages de secours ont sont inchangés. Seuls
glages de se- été perdus, mais les ré- les réglages de se-
cours effacés glages actuels sont in- cours sont perdus.
de gestion des changés. e Lorsque la pompe re-
réglages. Re- démarre, suivez les
glages actuels
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Titre et texte  Type Explication Etapes suivantes

sont corrects. instructions sur l'affi-
Sélectionner chage de la pompe.
OK pour redé-

e Sila pompe était en
marrer. Se ré- . .
arrer. Se ré cours d’administration
d'un bolus ou de

purge de la canule,

férer au ma-
nuel d'utilisa-

tion. s . .
© vérifiez Hist. quotidien
etévaluezle besoinen 33>
insuline. =
2
Purge max at- Alarme  Le nombre d'unités pré- e S'ilyadesgouttes ;D>
teinte vues pour purger la tubu- d'insuline a l'extrémité o
3IXXU. Avez- lure a été dépassé. A ce de la tubulure, sélec- =
—+
vous vu des stade, l'insuline doit étre tionnez Oui. g_
0}
gouttzs zlau wskl)blle al'extrémité de la e Enlabsence de ®
out de la tu- tubulure. /- . N o
ol gouttes d'insuline a &
ulure ? . =
I'extrémité de la tu- 3
g ®
bulure, sélectionnez 1%
o
Non. &
wn
e Suivez les instruc- L
. L o
tions affichées sur la %
ompe. »
pomp o
Purge max at- Alarme  Le nombre d'unités pré- e Retirez le réservoir. Q
0}
. - e . . U)
teinte vues pour purger Ia\tubu o Vérifiez s'ily atoujours -
4X. X U. Redé- lure a été dépassé. A ce e o)
| e | line ol de l'insuline dans le w
marrer ro- ‘insulin it étr . . . 0
il eriapro sta blel |SU € otdet |e réservoir. S'ily a de e
ce. ure Res'er visible a I'extremite ce la I'insuline dans le réser- @
voir + cathéter. tubulure.

voir, le méme réservoir
peut étre utilisé.

e Sélectionnez Réser-
voir + cathéter pour
redémarrer la procé-
dure Nouveau réser-
\ellg
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Titre et texte  Type Explication Etapes suivantes
Aucun réser- Alarme Il n'y a pas de réservoir e Sélectionnez Réser-
voir détecté dans la pompe ou le ré- voir + cathéter.
Redémarrer la servoir n'est pas correcte- Confirmez que le ré-
procédure Ré- ment verrouillé en place. servoir est rempli d'in-
servoir + cathé- .

suline.
ter.

® |orsque vousy étes
invité, confirmez que
le réservoir est inséré
et correctement ver-
rouillé en place.

Erreur d'ali- Alarme Il estimpossible de char- e Sélectionnez OK pour
mentation ger la source d'alimenta- effacer I'alarme.
Administration tion interne de la pompe. Vérifiez la glycémie
arrétée. Pour La pompe fonctionne uni- ot traitez selon les be-
sauvegarder quement sur la pile AA. soins.

réglages les té-

létransmettre e Enregistrez les ré-
vers Carelink glages de la pompe
ou les noter. des que possible, car
Voir manuel la pile AA peut ne pas
d'utilisation. durer longtemps.

e Contactez un repré-
sentant local du ser-
vice d'assistance de
Medtronic pour obte-
nirune assistance avec
la pompe.

Défautdali- Alarme  Lapile a été horsdela e Sélectionnez OK pour
mentation pompe pendant plus de accéder a l'écran

La pile AAa été dix minutes et la pompe Heure et date.
retirée pen- n'est plu,s alimentée. La e Saisissez I'heure ac-
ola.nt plusl d.e 10 <3|ate et I.h.egrel doivent tuelle, le format
min. ou' |a||'— étre réinitialisées. d'heure et la date.
mentation in-

terrompue. Sé-

lectionner OK

pour saisir
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Titre et texte  Type Explication Etapes suivantes

heure et date a

nouveau.

Erreur de Alarme  Une erreur s'est produite Sélectionnez OK pour
pompe sur la pompe et celle-ci va redémarrer la pompe.

Administration
arrétée. Ré-
glages actuels
effacés. Redé-
marrage de la
pompe néces-
saire. Sélec-
tionner OK
pour redémar-
rer et saisir ré-
glages a nou-
veau. Voir ma-
nuel d'utilisa-
tion.

redémarrer. Les réglages
de la pompe reprennent
les valeurs d'usine par dé-
faut.

Lorsque la pompe re-
démarre, suivez les
instructions sur l'affi-
chage de la pompe.

Aprés le redémarrage
de la pompe, vérifiez

les réglages et ressai-
sissez les valeurs si né-
cessaire.

Siles réglages de se-
cours ont été récem-
ment enregistrés dans
Gestion des réglages,
utilisez Restaurer ré-
glages.

Sila pompe était en
cours d'administration
d'un bolus ou de
purge de la canule,
vérifiez Hist. quotidien
et réévaluez le besoin
en insuline.

Si cette alarme se re-
produit fréquemment,
notez le code d'erreur
sur I'écran d'alarme

(il peut aussi se trou-
ver dans Hist. alarmes)
et contactez un repr-
ésentant local du ser-
vice d'assistance de
Medtronic pour obte-
nir une assistance.
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Titre et texte  Type Explication Etapes suivantes
Erreur de Alarme  Uneerreurde pompes’est e Sélectionnez OK pour
pompe produite, la pompe doit redémarrer la pompe.
AdAm|lmstrz?t|on étre redémarrée. e Sila pompe était en
arretee.. Re- cours d'administration
glages inchan- d'un bolus ou de
gés. Redémarr- purge de la canule,
agedela vérifiez Hist. quotidien
pompe neces: et réévaluez le besoin
saire. Sélec- en insuline.
tionner OK
oour redémar- e Sjcette alarme se re-
rer. Se référer produit fréquemment,
au manuel notez le code d'erreur
d'utilisation. sur |'écran d'alarme
(il peut aussi se trou-
ver dans Hist. alarmes)
et contactez un repr-
ésentant local du ser-
vice d'assistance de
Medtronic pour obte-
nir une assistance.
Erreur de Alarme  Lapompearencontréune e Sélectionnez OK pour
pompe erreur, mais un redémarr- reprendre I'adminis-

Administration
arrétée. Ré-
glages inchan-
gés. Sélection-
ner OK pour
continuer. Se
référer au ma-
nuel d'utilisa-
tion.
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age n'est pas nécessaire.

Le probléme est résolu.

Les réglages ne sont pas

modifiés.

tration d'insuline ba-
sale.

Sila pompe était en
cours d’administration
d'un bolus ou de
purge de la canule,
vérifiez Hist. quotidien
et réévaluez le besoin
en insuline.

Si cette alarme se re-
produit fréquemment,
notez le code d'erreur
sur I'écran d'alarme

(il peut aussi se trou-
ver dans Hist. alarmes)



Titre et texte  Type Explication Etapes suivantes
et contactez un repr-
ésentant local du ser-
vice d'assistance de
Medtronic pour obte-
nir une assistance.
Pompe redé- Alarme Lapompearencontréun e Sélectionnez OK pour
marrée probleme et a redémarré. continuer.
Adfmlmstrzlmon Les r.e.gllages n'ont pas éte Si la pompe était en 33>
arretee.. Re- modifiés. cours d'administration cE
gllageslmchan— d'un bolus ou de @
gés. Sélection- purge de la canule, =
ner QK pour vérifiez Hist. quotidien &
C?n,tmueh Se et réévaluez le besoin ©
référer au ma- en insuline. o
nuel d'utilisa- o
tion. e Sicette alarme se re- o
produit fréquemment, 3
notez le code d'erreur 3
sur I'écran d'alarme o
(il peut aussi se trou- o
ver dans Hist. alarmes) g
et contactez un repr- W
ésentant local du ser- o
vice d'assistance de %
Medtronic pour obte- g
nir une assistance. D
(2]
Remplacerla Alerte La puissance de la pile est e Sélectionnez OK pour @
effacer l'alerte. h

pile

Charge pile
restante moins
de 30 minutes.
Afin de garantir
I'administration
d'insuline, rem-
placer la pile
de suite.

faible et s'épuisera dans
les 30 minutes.

Remplacez la pile AA.
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Titre et texte  Type Explication Etapes suivantes

Remplacerla Alarme  Ladministration d'insuline Remplacez la pile immé-
pile mainte- s'est arrétée, car la puis-  diatement pour reprendre
nant sance est faible. La pile n'a I'administration d'insuline.

Administration

arrétée.

Rem-

placer la pile
pour reprendre

I'administra-

tion.

pas été remplacée apres
I'alerte Pile de la pompe

faible.

Réservoir esti-

méao

U

Pour assurer

I'administration

d'insuline,

change
servoir.

rde ré-

Le niveau du réservoir est
estimé a0 U.

Sélectionnez OK pour
effacer l'alerte.

Remplacez le réser-
VOir.

Reprendre bo-

lus ?
XXX de

YYY U

administrée(s).

Reprendre ad-

ministration de

277U 7

L'administration d'un bo-
lus normal a été interr-
ompue, car la pile de la
pompe a été retirée. Si
cette interruption a eu lieu
dans les dix derniéres mi-
nutes, le bolus peut étre
repris.

Vérifiez le message
pour voir quelle quan-
tité du bolus a été ad-
ministrée.

Pour annuler 'admi-
nistration restante du
bolus, sélectionnez
Annuler.

Pour reprendre 'admi-
nistration du bolus, sé-
lectionnez Reprendre.

Reprendre bo-

lus duo

?

XX de YY U ad-
ministrée(s).

Reprendre ad-

ministration de
77 U pendant
XX XX H?

346
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La partie Carré de I'admi-
nistration du bolus duo a
été interrompue. Si cette
interruption a eu lieu dans
les dix derniéres minutes,
le bolus peut étre repris.

Vérifiez le message
pour voir quelle quan-
tité du bolus Bolus
duo a été administrée.

Pour annuler I'admi-
nistration restante du



Titre et texte  Type Explication

Etapes suivantes

bolus, sélectionnez
Annuler.

e Pour reprendre I'admi-
nistration du bolus, sé-
lectionnez Reprendre.

Reprendre bo- Message La partie Normal de l'ad-
lus duo ? ministration d'un bolus
XX de YY U ad-

ministrée(s).

Bolus duo a été interrom-
pue, car la pile de la
Reprendre ad- pompe a été retirée. Si
ministration de
ZZ U mainte-
nant, et AA U
de carré pen-

dant XX:XX H?

cette interruption a eu lieu
dans les dix derniéres mi-
nutes, le bolus peut étre
repris.

o \eérifiez le message
pour voir quelle quan-
tité du bolus Bolus
duo a été administrée.

e Pour annuler I'admi-
nistration restante du
bolus, sélectionnez
Annuler.

e Pour reprendre I'admi-
nistration du bolus, sé-
lectionnez Reprendre.

Reprendre bo- Message Ladministration du bolus
lus carré ?

XX de YY U ad-
ministrée(s)

Bolus carré a été interrom-
pue. Si cette interruption
a eu lieu dans les dix der-
niéres minutes, le bolus
peut étre repris.

pendant

XX: XX H. Re-
prendre admi-
nistration de ZZ
U pendant
XXXXH?

e \érifiez le message
pour voir quelle quan-
tité du bolus Bolus
carré a été adminis-
trée.

e Pour annuler I'admi-
nistration restante du
bolus, sélectionnez
Annuler.

e Pourreprendre I'admi-
nistration du bolus, sé-
lectionnez Reprendre.

Retour piston Alarme

nécessaire

La pompe arencontré une
erreur.

Administration

arrétée. Retour

piston néces-

saire en raison

d'une erreur de

pompe. Sélec-

e Sélectionnez OK pour
effacer l'alarme.

e Utilisezle menu Réser-
voir + cathéter pour
démarrer le processus
Nouveau réservoir ou
le processus Nouveau
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Titre et texte

Explication

Etapes suivantes

tionner Ok

pour continuer.

Voir manuel

d'utilisation.

cathéter. Pour des dé-
tails, consultez

Installation du réser-
voir et du cathéter,
page 128.

Apres la reprise de
I'administration d'in-
suline, si cette alarme
se reproduit fréquem-
ment, contactez un re-
présentant local du
service d'assistance de
Medtronic pour obte-
nir une assistance.

Touche blo-

quée

Touche mainte-

nue enfoncée

pendant plus
de 3 minutes.

348
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La pompe a détecté
qu’une touche a été main-
tenue enfoncée pendant
une durée inhabituelle-
ment longue.

Sélectionnez OK pour
effacer l'alarme.

Si cette alarme se
produit a nouveau,
contactez un repré-
sentant local du ser-
vice d'assistance de
Medtronic pour obte-
nir une assistance avec
la pompe.

Sil'alarme ne peut pas étre
effacée

e Consultez Probléemes

liés a la pompe,
page 312.

Envisagez une autre
forme d'insuline, car
la pompe n‘administre
pas d'insuline.



Titre et texte

Type

Explication

Etapes suivantes

e \érifiez la glycémie
et traitez selon les be-
soins.

e Contactez un repré-
sentant local du ser-
vice d'assistance de
Medtronic pour obte-
nir une assistance avec
la pompe.

Alarmes, alertes et messages liés a la CGM (capteur)

Le tableau suivant répertorie les alarmes, les alertes et les messages les plus

courants ou les plus graves liés aux valeurs de glucose du capteur ainsi qu‘a

I'état du capteur. Le tableau explique également la signification, les

conséquences et les raisons de I'apparition de ces notifications, et décrit les

étapes nécessaires a la résolution des problémes.

Titre et texte Type Explication Etapes suivantes

Alerte avant hy- Alerte La mesure de e Sélectionnez OK pour effa-

per glucose du cap- cer l'alerte.

Le taux de glu- teurs.ap.proche Vérifiez la glycémie.

cose s‘approche de la limite haute

de la limite spécifide. Suivez les instructions d'un

haute. Vérifier professionnel de santé et

glycémie. continuezamesurerla glycé-
mie.

Alerte avant hy- Alerte La mesure de Sélectionnez OK pour effa-

po
Le taux de glu-
cose s‘approche
de la limite
basse. Vérifier
glycémie.

glucose du cap-
teur s‘approche

de la limite basse
spécifiée.

cer l'alerte.
Vérifiez la glycémie.

Suivez les instructions d'un
professionnel de santé et
continuezamesurerla glycé-
mie.
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Titre et texte Type Explication Etapes suivantes

Alerte hyper Alerte La mesure de e Sélectionnez OK pour effa-

XX.X mmol/I glucose du cap- cer l'alerte.

Taux de g!gcose teur e§t égale og e Vérifiez la glycémie.

élevé. Vérifier la supérieure a la li- ' . '

glycémie. mite haute spéci- e Suivez les instructions d'un

fice. professionnel de santé et

continuezamesurerla glycé-
mie.

Alerte hypo Alerte La mesure de e Sélectionnez OK pour effa-

XX mmol/I glucose du cap- cer l'alerte.

Taux de gl.u.cose .teur est égale <?u o Vérifiez la glycémie.

faible. Vérifier la inférieure a la li-

glycémie. mite basse spéci- e Suivez les instructions d'un

fice. professionnel de santé et

continueza mesurerla glycé-
mie.

Alerte hypo Alarme La mesure de e Sélectionnez OK pour effa-

X.X mmol/I glucose du cap- cer l'alarme.

Ta.ux de glu;gse iceur .est égale ceu e Vérifiez la glycémie.

faible. Adminis- inférieure a la li-

tration d'insuline
interrompue de-
puis XX:XX. Ve-

rifier la glycémie.

mite basse spéci-
fiée et la pompe
a arrété l'admi-
nistration d'insu-
line en raison
d'un Arrét avant
hypo ou d'un Ar-
rét hypo.

Suivez les instructions d'un
professionnel de santé et
continuezamesurerla glycé-
mie.

Reprise adminis- Message
tr. basale

L'administration

basale a repris a

XX:XX aprés l'ar-

réttemp par cap-

teur. Vérifier la

glycémie.

La pompe re-
prend l'adminis-
tration d'insuline
basale apres un
événement Arrét
avant hypo ou
Arrét hypo.

Sélectionnez OK pour effa-
cer le message.

Vérifiez la glycémie.

Suivez les instructions d'un
professionnel de santé et
continuezamesurerlaglycé-
mie.
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Titre et texte Type Explication Etapes suivantes
Reprise adminis- Alerte La pompe re- e Sélectionnez OK pour effa-
tr. basale prend l'adminis- cer l'alerte.
Repnse adminis- tration d'insuline Vérifiez la glycémie.
tration basale basale apres un ‘ . '
due a la modifi- événement Arrét Suivez Igs instructions d'un
cation des ré- avant hypo ou prof?55|onne| de santé et
glages gluc. bas Arrét hypo parce cgntmueza mesurerla glyce-
a XX:XX. Vérifier que la fonction mie.
la glycémie. Arrét avant hypo

ou Arrét hypo a

été désactivée.
Reprise adminis- Alerte La pompe re- Sélectionnez OK pour effa-

tr. basale

Durée maximale
d'arrét temp. de
2 heures atteinte.
Vérifier glycé-
mie.

prend l'adminis-
tration d'insuline
basale deux heu-
res apres un éve-
nement Arrét
avant hypo ou
Arrét hypo.

cer l'alerte.
Vérifiez la glycémie.

Suivez les instructions d'un
professionnel de santé et
continuezamesurerla glycé-
mie.

Reprise adminis- Alarme

tr. basale

Durée maximale
d'arrét temp. de
2 heures atteinte.
Glucose reste in-
férieur a la limite
basse. Vérifier
glycémie.

La pompe re-
prend l'adminis-
tration d'insuline
basale deux heu-
res apres un évé-
nement Arrét
avant hypo ou
Arrét hypo.

La pompe a repris I'adminis-
tration d'insuline basale ; ce-
pendant, la mesure de glu-
cose du capteur est encore
égale ouinférieure a la limite
basse.

Sélectionnez OK pour effa-
cer l'alarme.

Vérifiez la glycémie.

Suivez les instructions d'un
professionnel de santé et
continuezamesurerla glycé-
mie.

Gly non recue
Rapprocher la
pompe et le cap-
teur. Sélection-
ner OK pour en-

Alerte

Le capteur na
pas pu recevoirla
mesure du lec-
teur de glycémie

Rapprochez la pompe et le
capteur.

Sélectionnez OK pour effa-
cer l'alerte, puis saisissez une
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Titre et texte Type Explication Etapes suivantes

voyer a nouveau venantde la nouvelle mesure du lecteur
la glycémie vers pompe. de glycémie.

le capteur.

Calibration reje- Alerte Le systeme na Lavez-vous et séchez-vous
tée pas pu utiliser les soigneusement les mains.
Informat'lonjs du mesures du IIec.— Sélectionnez OK pour effa-
capteur indispo- teur de glycémie cer lalerte.

nibles pendant saisies pour cali-

2 h max. Les gly- brer le capteur. Envisagez d'attendre jusqu'a
cémies saisies Cette alerte sur- deux heures, puis saisissez
peuvent ne pas vient unique- une nouvelle m.esure du lec-
calibrer le cap- ment le premier teur de glycémie.

teur, mais jour. Contactez un représentant
peuvent encore local du service d'assistance
étre utilisées de Medtronic pour obtenir
pour le traite- une assistance, sinécessaire.
ment.

Calibration reje- Alerte Le systétme na Lavez-vous et séchez-vous
tée pas pu utiliser les soigneusement les mains.
Attendre au mesures du lec-

moins 15 mi-
nutes. Se laver
les mains, tester
a nouveau la gly-
cémie et calibrer.

teur de glycémie
saisies pour cali-
brer le capteur.

Sélectionnez OK pour effa-
cer l'alerte.

Apres 15 minutes, saisissez
une nouvelle mesure du lec-
teur de glycémie. Si une
alerte Calibration rejetée
est recue au cours de la
deuxieme calibration aprés
15 minutes, une alerte Rem-
placer capteur se produit.

Contactez un représentant
local du service d'assistance
de Medtronic pour obtenir
une assistance, sinécessaire.
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Titre et texte Type Explication Etapes suivantes
Remplacer cap- Alerte Cette alerte se e Sélectionnez OK pour effa-
teur produit si la pile cer l'alerte.
Insérez et appair- du capteur ren- e Remplacez le capteur. Pour
ez un nouveau contre une erreur plus de détails, consul-
capteur. ousiOuia étésé- tez Insertion du capteur,

lectionné lors de page 189.

I'alerte Signal

capteur perdu,

indiquant que le

capteur a été re-

tiré du corps.
Remplacer cap- Alerte Une alerte Cali- e Sélectionnez OK pour effa-
teur bration rejetée cer l'alerte.
Deuxieme calibr- se produit si la e Remplacez le capteur. Pour
ation a été reje- mesure du lec- plus de détails, consul-
tée. Insérer un teur de glycémie tez Insertion du capteur,
nouveau cap- saisie differe trop page 189.
teur. de la mesure de

glucose du cap-

teur la plus ré-

cente.

Cette alerte sur-

vient lorsque

deux alertes Cali-

bration rejetée

sont recues a la

suite.
Remplacer cap- Alerte Cette alerte se e Sélectionnez OK pour effa-

teur

Le capteur ne
fonctionne pas
correctement. In-
sérerun nouveau
capteur.

produit lorsque
la pompe dia-
gnostique un pr-
obléme avecle
capteur qui ne
peut pas étre ré-
solu.

cer |'alerte.

Remplacez le capteur. Pour
plus de détails, consul-

tez Insertion du capteur,
page 189.

Saisir glyc. main- Alerte
tenant

Annexe A : Liste des alarmes, des alertes et des messages

Une mesure du
lecteur de glycé-
mie est requise

Sélectionnez OK pour effa-
cerlalerte. Siaucune mesure
du lecteur de glycémie n'est
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Titre et texte Type

Explication

Etapes suivantes

Saisir glycémie
pour calibrer le
capteur. Lesinfos
du capteur ne
sont plus dispo-
nibles.

pour calibrer le
capteur. Les me-
sures de glucose
du capteur ne
peuvent pas étre
recues tant que
le capteurn'a pas
été calibré.

saisie dans les 30 minutes,
I'alerte Saisir glyc. mainte-
nant se déclenche a nou-
veau.

Sélectionnez Rappel
alarme, saisissez le délai de
rappel d'alarme souhaité et
sélectionnez OK. Si aucune
mesure du lecteur de glycé-
mie n'est saisie avantla fin du
délai Rappel alarme, I'alerte
Saisir glyc. maintenant se dé-
clenche a nouveau.

Saisissez une mesure du lec-
teur de glycémie pour calibr-
er le capteur.

Gluc. capt. haut Alerte
Le taux de glu-
cose était de
13,9 mmol/l ou
plus pendant
plus de 3 heures.
Vérifiez le cathé-
ter. Vérifiez les
corps céto-
niques. Surveil-
lez le taux de glu-
cose.

Le glucose du
capteur était de
13.9 mmol/l ou
plus pendant
trois heures.

Sélectionnez OK pour effa-
cer l'alerte.

Vérifiez la glycémie et traitez
selon les besoins.

Signal capteur  Alerte
perdu

Rapprochez la

pompe du cap-

teur. La re-

cherche du si-

gnal peut pr-

endre 15 mi-

nutes.

Aucun signal du
capteur n‘a été
recu pendant

30 minutes dur-
ant ou aprés l'ini-
tialisation du
capteur.

Rapprochez la pompe du
capteur. Il peut s'écouler jus-
qu'a 15 minutes pour que la
pompe établisse la commu-
nication avec le capteur.

Sélectionnez OK pour effa-
cer l'alerte.
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Titre et texte Type Explication Etapes suivantes

Glucose faible  Alarme La mesure de e Sélectionnez OK pour effa-
XX mmol/I glucose du cap- cer l'alarme.

Gluc. capt. bas teur est descen- Vérifiez la glycémie et traitez
inférieur a due en dessous selon les besoins.

3,0 mmol/l. Vé- de 3,0 mmol/I.

rifier la glycémie Cette alarme est

et ajuster le trai- définie en usine

tement. et ne peut pas

étre modifiée ni
désactivée.
Cette alarme ne
peut pas étre
mise en mode si-
lence et est tou-
jours active, que
la pompe utilise
la fonction
SmartGuard ou
le mode Manuel.

Remarque : Cette alarme n‘arréte pas temporairement I'administration de l'insu-
line.

Remarque : X X représente la mesure de glucose du capteur actuelle qui apparait
sur la pompe. Cette alarme demeure jusqu’a ce qu'elle soit effacée, méme si les
valeurs de glucose atteignent ou montent au-dessus de 3,0 mmol/I.

>
>
>
D
<
)
>
Co
(%]
—+
®
Q
o)
wn
N
QL
-
3
o)
2
Q
o)
w
D
®
~+
®
(2]
o
—
Q
o)
wn
3
D
wn
wn
QD
)
o}
(2]

Annexe A : Liste des alarmes, des alertes et des messages 355




Titre et texte Type Explication Etapes suivantes

AVERTISSEMENT : Pour les utilisateurs de MiniMed 780G ayant
A entre 7 et 13 ans : ne vous fiez pas exclusivement a |'utilisation
d'une valeur de glucose du capteur bas pour « Alerte hypo » ou
« Alerte avant hypo » ou pour l'alarme « Gluc. capt. bas ». Une
alerte de glucose du capteur bas peut ne pas refléter la glycémie
réelle de I'utilisateur a ces taux ou ne pas alerter. N'ignorez pas
les symptémes de glucose bas. Confirmez systématiquement les
mesures de glucose du capteur a l'aide d'un lecteur de glycémie
et traitez en fonction des recommandations d'un professionnel de
santé. Le fait de se fier exclusivement a ces alertes et mesures
de glucose du capteur pour les décisions thérapeutiques pourrait
faire ignorer des événements hypoglycémiques (glycémie basse)

séveres.
Basal max Message Leréglage Débit e Sélectionnez Continuer ou
Consulter un pr- basal maximum Annuler pour effacer le mes-
ofessionnel de est en cours de sage.
santé avant de modification.

modifier cette

valeur.
Erreur basal max Alerte Vous essayez e Sélectionnez OK pour effa-
Le débit basal d'abaisser le ré- cer l'alerte.
maximum ne glage ng|t ba- Abaissez les autres débits
peut pas etre in- sal maximum en basaux avant de modifier le
férieur a.un débit dgssous des ol.e— débit basal maximum.
basal existant. bits basaux exis-

tants.
Message d'ur-  Alarme La pompe estar- o Sélectionnez Continuer.
gence reltee en raison * Appelezimmédiatement les
APPELEZ LES d'un glucose dg urgences.
URGENCES. Je capteur bas et il
suis diabétique. n'y a eu aucune

réponse a

I'alarme dans les

10 minutes.
Calibration non Alerte Le capteur n‘a e Sélectionnez OK pour effa-
réussie pas pu recevoir cer l'alerte.
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Titre et texte Type Explication Etapes suivantes

Confirmer signal de lapompeles o Veérifiez lesicones d'état sur

du capteur. Cali- mesures du lec- I'écran d'accueil pour confir-

bration avant teur de glycémie mer que la pompe capte

XX XX. destinées a la ca- un signal du capteur. En l'ab-

libration. sence de signal du capteur,

consultez Problemes liés au
capteur, page 316.

e Pour que les mesures de
glucose du capteur soient
prises sans interruption, sai-
sissez ou confirmez une me-
sure du lecteur de glycémie
a I'heure affichée sur I'écran
de la pompe.

Calibration non Alerte Le capteurn‘a e Sélectionnez OK pour effa-
réussie pas pu recevoir cer l'alerte.
Confirmer signal delapompeles Effectues Une autre mesure
du capteur. Vé- mesures du lec- de la glycémie, puis une
rifier a nouveau teur de glycémie nouvelle calibration.
la glycémie pour requises pour la
calibrer le cap- calibration.
teur. La calibration est

requise par le

systeme pour

que les mesures

de glucose du

capteur repr-

ennent. « Calibr-

ation néces-

saire » apparait

sur le graphique

du capteur.
Pas pour Message Lesréglages Ba- e Sélectionnez Continuer ou
SmartGuard sal max ou Débit Annuler pour effacer le mes-

Ces réglages
s‘appliquent uni-
quement au
mode Manuel et

de bolus maxi-
mum ou bien les
réglages Sché-

sage.
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Titre et texte Type

Explication

Etapes suivantes

n‘affectent pas la
quantité d'insu-

line administrée
par SmartGuard.

mas basaux sont
consultés.

Hors cible habi- Alerte
tuelle

Un débit basal
max de 6,00 U/H
peut permettre
une administra-
tion basale jus-
qu'a 144 U/jour
en mode Ma-
nuel. Cette quan-
tité d'insuline
peut étre dan-
gereuse.

Le réglage Débit
basal maximum
est augmenté
au-dela de

6 U/H.

Sélectionnez OK pour effa-
cer l'alerte.

Consultez votre profession-
nel de santé avant d'aug-
menter le débit basal maxi-
mum.

Appairerunnou- Alerte
veau capteur ?

Un seul capteur

peut étre appairé

ala pompe. Sé-
lectionnez Conti-

nuer pour appai-

rer un nouveau

capteur. Le cap-

teur existant sera

Cette alerte se
produit lors-
qu’un capteur
existant est déja
appairé avec la
pompe et qu'un
nouveau capteur
est sélectionné
pour l'appairage.
Un seul capteur

Sélectionnez Continuer
pour appairer le nouveau
capteur avec la pompe.

Sélectionnez Annuler pour
garder le capteur existant
appairé avec la pompe.

désappairé. peut étre appairé

avec la pompe.
Interférences Alerte l peuty avoirdes e Eloignez-vous des autres
possibles interférences pr- appareils électroniques. Il
Séloigner ovenant d'un peut s"écouler jusqu’a 15 mi-

d'appareils élec-
troniques. La re-
cherche du si-
gnal peut pr-
endre 15 mi-
nutes.

autre appareil
électronique qui
affectent la com-
munication entre
la pompe et le
capteur.

nutes pour que la pompe
commence a communiquer
avec le capteur.

Sélectionnez OK pour effa-
cer l'alerte.
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Titre et texte Type Explication Etapes suivantes

Alerte vitesse Alerte La mesure de e Sélectionnez OK pour effa-

mont.

Le taux de glu-
cose augmente
rapidement.

glucose du cap-
teur est montée
aussi vite ou plus
vite que la limite
Alerte vitesse
mont. prédéfi-
nie.

cer 'alerte.
Vérifiez la glycémie a l'aide
d'un lecteur.

Suivez les instructions d'un
professionnel de santé.

Alerte de sécuri-
té

Le capteur a été
appairé et cali-
bré précédem-
ment. Avez-vous
saisi la glycémie
X mmol/l a
XX:XX le SSS,
MMM JJ ?

Lors de l'appair-
age du capteur,
la pompe dé-
tecte que le cap-
teur n'est pas
nouveau et peut
avoir été calibré
précédemment.
Confirmez que la
mesure de glycé-
mie utilisée pour
calibrer le cap-
teur est correcte.
Si la mesure de
glycémie estin-
correcte, la saisie
d'une nouvelle
valeur de glycé-
mie ne corrigera
pas le capteur.

Si la mesure de glycémie
est incorrecte, sélectionnez
Non. Une alerte Alerte de
sécurité s'affiche. Mettez le
capteur au rebut et insérez
un nouveau capteur.

Remarque : En cas de doute,
sélectionnez Non et vérifiez
I'historique de la pompe ou
le journal de glycémie pour
confirmer que la mesure de
glycémie est correcte.

Sila mesure de glycémie est
correcte, sélectionnez Oui.

Alerte de sécuri-
té

Sivous avez un
doute ou si vous
n‘avez pas saisi la
glycémie

X mmol/l a
XX:XX le SSS,
MMM JJ, l'utilisa-
tion de ce cap-

Non a été sélec-
tionné dansla pr-
emiére alerte
Alerte de sécuri-
té, indiquant que
la mesure de gly-
cémie n'a pas été
utilisée pour cali-
brer le capteur.

Si la mesure de glycémie
est incorrecte, sélectionnez
Non. Une alerte Remplacer
capteur apparait. Mettez le
capteur au rebut et insérez
un nouveau capteur.
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Titre et texte Type

Explication

Etapes suivantes

teur N'EST PAS
SURE. Le capteur
ne sera pas pré-
cis et la saisie
d'une nouvelle
glycémie ne corr-
igera pas le cap-
teur. Avez-vous
saisi la glycémie
X' mmol/l a

XX: XX le JJJ
(nom du jour) XX
(nombre du jour)

Remarque : En cas de doute,
sélectionnez Non et vérifiez
I'historique de la pompe ou
le journal de glycémie pour
confirmer que la mesure de
glycémie est correcte.

e Silamesure de glycémie est
correcte, sélectionnez Oui.

MMM (mois) ?

Capteurenfin  Alerte Le capteur est e Sélectionnez OK pour effa-

de vie arrivé au terme cer l'alerte.

Insérer un nou- d.e sa.|duree de e Remplacez le capteur. Pour

veau capteur. vie utile. des détails, consultez Inser-
tion du capteur, page 189.

Signal capteur  Alerte Apres plusieurs o Sélectionnez OK pour effa-

non trouvé tentatives, la cer |'alerte.

Se refereir'au ma- pomp{>e napas * Sila pompe ne parvient tou-

nuel d'utilisation. pu détecter le . . :

‘ jours pas a trouver le signal
captebu|r edt estin- du capteur, contactez un re-
capa; eace lredce— présentant local du service
voirie signat au d'assistance de Medtronic
capteur. pour obtenir une assistance.

Mise ajourdu  Alerte La mesure de e Sélectionnez OK pour effa-

capteur

La mise a jour
peut durer X.
Surveillez la gly-
cémie. Les glycé-
mies saisies ne
calibreront pasle
capteur, mais
peuvent encore

360 Annexe A

glucose du cap-
teur est indispo-
nible en raison
d'une situation
temporaire.

cer |'alerte.

e Suivez les instructions sur
I'écran de la pompe. Le cap-
teur n‘a pas besoin d'étre
remplacé.



Titre et texte

Type

Explication

Etapes suivantes

étre utilisées
pour le traite-
ment.

Arrét avant hypo Alerte

Administration
arrétée. Le taux
de glucose s'ap-
proche de la li-
mite basse. Vé-
rifier glycémie.

La mesure de
glucose du cap-
teur descend.
L'administration
d'insuline est ar-
rétée conformé-
ment au réglage
Arrét avant hypo
etle glucose du
capteur s'appr-
oche de la limite
basse spécifiée.
La fonction Arrét
avant hypo n'est
pas disponible
avec la fonction

Sélectionnez OK pour effa-
cer l'alerte.

Veérifiez la glycémie. Si né-
cessaire, traitez la glycémie
selon les instructions d'un
professionnel de santé.

SmartGuard.
Arrét hypo Alarme La mesure de Sélectionnez OK pour effa-
Administration glucose du cap- cer l'alarme.
arrétée. Le taux .te;,r gst eg\ale ou Vérifiez la glycémie. Si né-
de glucose est m.eneure a IaII|—. cessaire, traitez la glycémie
de X X' mmol/I. mite basse spéci- . - .

- ) - : selon les instructions d'un
V§r|f|er la glycé- fiée. La fonction professionnel de santé.
mie. Arrét hypo n'est

pas disponible
avec la fonction
SmartGuard.
Réglage du dé- Message Lorsque vous sé- Sélectionnez Modifier ou, si

bit basal trés éle-
vé

Basal X adminis-
trera YY.YY U par
jour lorsqu'il est
actif en mode
Manuel. Ce sché-

lectionnez, ajou-
tez ou modifiez
un schéma basal
etque le systeme
calcule le sché-
ma, une quantité
considérable-

vous sélectionnez un sché-
ma basal, cliquez sur Retour
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Titre et texte

Type

Explication

Etapes suivantes

ma basal peut
étre dangereux,
car il administre
une quantité
d'insuline consi-
dérablement
plus importante
que celle dont
vous avez habi-
tuellement be-
soin. Consulter
un professionnel
de santé avant
de modifier cette
valeur.

ment plus impor-
tante d'insuline
serait adminis-
trée parrapporta
celle qui est ha-
bituellement né-
cessaire.

pour modifier le schéma ba-
sal.

Sélectionnez Continuer
pour enregistrer ou sélec-
tionner le schéma basal.

Initialisation non
démarrée
Initialisation non
démarrée apres
l'appairage d'un
nouveau cap-
teur. Sile capteur
n'est pas inséré,
insérez-le main-
tenant.

Si plus de 30 mi-
nutes se sont
écoulées depuis
I'insertion, rem-
placez le cap-
teur.

Alerte

Cette alerte se
produit lorsque
le capteur n'est
pas en mesure
de détecter le li-
quide interstitiel
pour démarrer
I'initialisation.

Sélectionnez OK pour effa-
cer l'alerte.

Sile capteur n'est pas inséré,
insérez-le.

Sile capteur est inséré, rem-
placez-le. Pour plus de dé-
tails, consultez Insertion du
capteur, page 189.

Alertes et messages de la fonction SmartGuard

Le tableau suivant répertorie les alertes et les messages les plus courants ou

les plus graves liés a la fonction SmartGuard. Le tableau explique également

la signification, les conséquences et les raisons pour lesquelles ces
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informations apparaissent, et indique les étapes nécessaires pour la

résolution des probléemes.

Titre et texte Type

Explication

Etapes suivantes

Saisir glyc. main- Alerte
tenant
SmartGuard est a
son débit d'admi-
nistration maxi-
mum depuis

7 heures. Entrez
une glycémie
pour continuer
dans
SmartGuard.

SmartGuard ad-
ministre au débit
d’administration
basale
SmartGuard
maximum depuis
sept heures. Ce
débit est déter-
miné automati-
quement par le
systeme.

e Sélectionnez OK pour effacer

l'alerte.

Saisissez une mesure du lec-
teur de glycémie pour revenir
a Auto basal.

Suivez les instructions d'un
professionnel de santé et
continuez a mesurer la glycé-
mie.

Saisir glyc. main- Alerte
tenant
SmartGuard est a
son débit d'admi-
nistration maxi-
mum depuis

7 heures. Entrez
une glycémie
pour continuer
dans
SmartGuard. Cet
événement s'est
produit alors que
la pompe étaitar-
rétée et une ac-
tion est requise
pour reprendre
I'administration.

Remarques :

La pompe est ar-
rétée temporaire-
ment et la fonc-
tion SmartGuard
n‘a pas pu abais-
ser la mesure de
glucose du cap-
teur. Le glucose
du capteur devr-
ait rester au-des-
sus de l'objectif
SmartGuard.

Sélectionnez OK pour effacer
l'alerte.

Saisissez une mesure du lec-
teur de glycémie.

Suivez les instructions d'un
professionnel de santé et
continuez a mesurer la glycé-
mie.

e |e titre de l'alerte est le méme que celui de l'alerte précédente Admin. max.

SmartGuard dans le tableau.

e Sila pompe est arrétée, il n'y aura pas d'administration. L'alerte peut toutefois

encore se produire.
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Titre et texte

Explication

Etapes suivantes

Saisir glyc. main- Alerte

tenant

Limite de temps
pour débit d'ad-
ministration min.
atteinte par
SmartGuard. En-
trezune glycémie
pour continuer
dans
SmartGuard.

La fonction
SmartGuard a at-
teint la limite de
temps pour une
administration
minimum. La du-
rée d'administra-
tion minimum est
comprise entre
trois et six heures
selon la raison du
débit d'adminis-

tration minimum.

Sélectionnez OK pour effacer
l'alerte.

Saisissez une mesure du lec-
teur de glycémie pour revenir
a Auto basal.

Suivez les instructions d'un
professionnel de santé et
continuez a mesurer la glycé-
mie.

Saisir glyc. main- Alerte

tenant

Limite de temps
pour débit d'ad-
ministration min.
atteinte par
SmartGuard. En-
trezune glycémie
pour continuer
dans
SmartGuard. Cet
événement s'est
produit alors que
la pompe était ar-
rétée et une ac-
tion est requise
pour reprendre
I'administration.

Remarques:

SmartGuard a at-
teint la limite de
temps pour une
administration
minimum. La du-
rée d'administra-
tion minimum est
comprise entre
trois et six heures
selon la raison du
débit d'adminis-

tration minimum.

Sélectionnez OK pour effacer
l'alerte.

Saisissez une mesure du lec-
teur de glycémie.

Suivez les instructions d'un
professionnel de santé et
continuez a mesurer la glycé-
mie.

e |e titre de l'alerte est le méme que celui de l'alerte précédente Admin. min.

SmartGuard dans le tableau.

e Sila pompe estarrétée, il n'y aura pas d'administration. L'alerte peut toutefois

encore se produire.
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Titre et texte Type Explication Etapes suivantes
Saisir glyc. main- Alerte La fonction e Sélectionnez OK pour effacer
tenant SmartGuard re- l'alerte.
Entrez une glyce- quiert une me- e Saisissez une mesure du lec-
mie pour conti- sure de glycémie teur de glycémie pour revenir
nuer dans pour vérifier la 3 Auto basal ou pour passer
SmartGuard. fiabilité du cap- 3 1a fonction SmartGuard de-

teur. puis le mode Manuel.
Saisir glyc. main- Alerte La fonction e Sélectionnez OK pour effacer
tenant SmartGuard re- l'alerte.
Les valeurs de quiert une me- e Saisissez une mesure du lec-
glucose peuvent sure de glycémie teur de glycémie pour revenir
étre inférieures pour vérifier la 3 Auto basal ou pour passer
au glucose du fiabilité du cap- 3 1a fonction SmartGuard de-
capteur actuel. teur. puis le mode Manuel.
Entrez une glycé-
mie pour conti-
nuer dans
SmartGuard.
Glycémie haute Alerte Lamesuredulec- o Sélectionnez Non pour em-
XX.X mmol/Il teur de glycémie pécher la pompe d'utiliser la
Vérifier le cathé- est supérieure a glycémie a distance.
ter. Vérifier les 13,9 mmol/I. e Sélectionnez Oui pour confir-
corps céto- Cette alerte ne mer la mesure de glycémie.
niques.Surveiller s'applique qu'a la
la glycémie. fonction
Confirmer la gly- SmartGuard. Il
cémie ? existe une alerte

similaire pour le

mode Manuel

lorsque la fonc-

tion SmartGuard

est désactivée.

Consultez

SmartGuard,

page 205.
Sortie Alerte La pompe a quit- e Sélectionnez Non pour effa-
SmartGuard té la fonction cer l'alerte. Sélectionnez Oui
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Titre et texte Type

Explication

Etapes suivantes

Basal X en cours.
Voulez-vous re-
voirlaliste de vér-
ification
SmartGuard ?

SmartGuard pour
les raisons sui-
vantes :

® |ecapteura
été désacti-
vé.
® |apompea

administré
I'insuline ba-
sale surla
base de I'his-
torique d'ad-
ministration
d'insuline, et
non des me-
sures de glu-
cose du cap-
teur, pendant
la durée
maximale de
quatre heu-
res.

Cette alerte ne

peut pas étre

mise en mode si-

lence et elle est

toujours active

chaque fois que

le systéme utilise

la fonction

SmartGuard.

pour visualiser la List. vérif.
SmartGuard.

Saisissez une mesure du lec-
teur de glycémie.

Suivez les instructions d'un
professionnel de santé et
continuez a mesurer la glycé-
mie.

Pour plus de détails, consul-
tez Sortie de la fonction
SmartGuard, page 230

et Retour a la fonction
SmartGuard aprés l'avoir quit-
tée, page 230.

Sortie Alerte
SmartGuard
Administration
d'insuline tou-

jours interrom-

pue.
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La pompe a quit-
té la fonction
SmartGuard pour
les raisons sui-
vantes :

Saisissez une mesure du lec-
teur de glycémie.

Reprenez manuellementl’ad-
ministration d'insuline basale
lorsque cela est approprié.



Titre et texte Type Explication Etapes suivantes

e lecapteura e Suivezlesinstructions d'un

été désacti- professionnel de santé et

ve. continuez a mesurer la glycé-
® |e message mie.

d'un événe- Pour plus de détails, consul-

ment d'arrét tez Sortie de la fonction

n'a pas été ef- SmartGuard, page 230

facé dans les et Retour a la fonction

quatre heu- SmartGuard aprés l'avoir quit-

res. tée, page 230.
® |apompea

administré

I'insuline ba-

sale surla

base de I'his-

torique d'ad-

ministration
d'insuline, et
non des me-
sures de glu-
cose du cap-
teur, pendant
la durée
maximale de
quatre heu-
res.

Cette alerte ne

>
>
>
D
<
)
>
Co
(%]
—+
®
Q
o)
wn
N
QL
-
3
o)
2
Q
o)
w
D
®
~+
®
w
o
—
Q
o)
wn
3
D
wn
wn
QD
)
o}
(2]

peut pas étre
mise en mode si-
lence et elle est
toujours active
chaque fois que
le systéme utilise
la fonction
SmartGuard.
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Titre et texte Type

Explication

Etapes suivantes

Sortie Alerte La pompe a quit- o Sélectionnez OK pour effacer
SmartGuard té la fonction l'alerte.
Basal X en mode SmartGuard etle o\ ifie; e schéma basal actif,
Manuel en cours. systeme a détec-
Vérifiez le ré- té un schéma ba-
glage du débit sal qui administre
basal. Surveillez une quantité d'in-
le taux de glu- suline considéra-
cose. blement plus im-
portante que
celle dont vous
avez habituelle-
ment besoin.
SmartGuard en Alerte Une opération Sélectionnez OK pour effacer

cours
Action en cours
annulée.

qui n'est pas au-
torisée durant la
transition vers la
fonction
SmartGuard a été
sélectionnée.

l'alerte.

Laissez la pompe terminer
sa transition vers la fonction
SmartGuard.

Réglage dudébit Alerte
basal tres élevé
SmartGuard n'est
plus actif. Basal X
en mode Manuel
est en cours et
administre

YY.YY U par jour.
Basal X peut étre
dangereux, car il
administre une
quantité d'insu-
line considéra-
blement plus im-
portante que
celle dont vous
avez habituelle-
ment besoin.

368 Annexe A

La fonction
SmartGuard a été
arrétée et le sys-
téme a détecté
que le schéma
basal actuel ad-
ministrerait une
quantité d'insu-
line considéra-
blement plus im-
portante que
celle dont vous
avez habituelle-
ment besoin.

Sélectionnez OK pour effacer

l'alerte.

Vérifiez tous les schémas ba-

saux et consultez votre pro-
fessionnel de santé.



Titre et texte

Type

Explication

Etapes suivantes

Consultez un pr-
ofessionnel de
santé pour le ré-
glage du débit
basal. Surveillez
le taux de glu-

cose.
Réglage dudébit Alerte Le systtme a dé- e Sélectionnez Rappel alarme
basal trés élevé terminé que si pour reporter la réception de
Basal X administr- SmartGuard est ce message pendant une pé-
era YY.YY U par arrété, le schéma riode de temps définie.

jour lorsqu'il est basal actif admi- Sélectionnez OK pour effacer
actif en mode nistre une quanti- Ialerte.

Manuel. Basal X té d'insuline

peut étre danger- considérable- Vérifiez tous les schémas ba-
eux, car il admi- ment plus impor- saux et consultez votre pro-
nistre une quanti- tante que celle fessionnel de sante.

té d'insuline dontvous avez

considérable- habituellement

ment plus impor- besoin.

tante que celle

dont vous avez

habituellement

besoin. Consul-

tezun profession-

nel de santé pour

les réglages du

débit basal.

Réglage dudébit Alerte La pompe a dé- Sélectionnez Rappel alarme

basal tres élevé
Basal X est actif et
administre

YYYY U parjour.
Basal X peut étre
dangereux, car il
administre une
quantité d'insu-
line considéra-

tecté le schéma
basal du mode
Manuel actuel
qui administre
une quantité d'in-
suline considéra-
blement plus im-
portante que
celle dont vous

pour différer la réception de
ce message pendant une pé-
riode de temps définie.

Sélectionnez OK pour effacer
I'alerte.

Vérifiez tous les schémas ba-
saux et consultez votre pro-
fessionnel de santé.
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Titre et texte

Explication

Etapes suivantes

blement plus im-
portante que
celle dont vous
avez habituelle-
ment besoin.
Consultez un pr-
ofessionnel de
santé pour les ré-
glages du débit
basal. Surveillez
le taux de glu-
cose.

avez habituelle-
ment besoin.

Alerte et message du logiciel CareLink

Le tableau suivant répertorie les alertes et les messages les plus courants ou

les plus graves liés au logiciel CarelLink. Le tableau explique également la

signification, les conséquences et les raisons de I'apparition de ces

notifications, et décrit les étapes nécessaires a la résolution des problemes.

En cas d'alarme, d'alerte ou de message qui n'est pas répertorié,

sélectionnez OK pour effacer la notification et contactez un représentant

local du service d'assistance de Medtronic.

Titre et texte

Explication

Etapes suivantes

Télétransmission Message

Carelink non tr-
ouv.

Suivez les instruc-
tions de l'app. de
télétrans.
Carelink.

La pompe ne
peut pas trouver
l'application de
télétransmission
Carelink parce
que le mauvais
codedepompea
été saisi ou la re-
cherche a expiré
avant que la
pompe n'ait trou-
vé l'application
de télétransmis-
sion.

e Sélectionnez OK pour effacer
le message.

e Suivezlesinstructions de l'ap-
plication de télétransmission
CarelLink. Pour plus de dé-
tails, consultez Télétransmis-
sion des données du dispo-
sitif vers le logiciel CareLink,
page 157.

370 Annexe A



Titre et texte Type Explication Etapes suivantes

Téléchargement Alerte Le télécharge- e Sélectionnez OK pour effacer
lent ment des don- l'alerte.

L'administration nées de la * Attendezlafin dutélécharge-
d'insuline nest pompe prend ment des données.

pas affectée. Le plus longtemps

téléchargement que prévu. Les Sile probleme persiste ou si
Carelink peut pr- donnéesn'en ser- le téléchargement ne progr-
endre plus de ont pas affectées. esse pas, appelez un repre-
temps que d'ha- sentant local du service d'as-
bitude. Sélec- sistance de Medtronic pour

tionner OK pour obtenir une assistance.

continuer. Voir le
manuel.
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Annexe B : Caractéristiques
techniques du produit

Cette annexe fournit les caractéristiques techniques détaillées du produit.

Caractéristiques techniques et réglages par défaut

Amplification des alarmes et des alertes

Les alertes suivantes peuvent étre amplifiées jusqu’au stade de siréne si elles

ne sont pas effacées :

e Alerte avant hyper

e Alerte avant hypo

e Alerte hyper

e Alerte hypo

® Reprise administr. basale
e Calibration rejetée

* Remplacer capteur

e Saisir glyc. maintenant

e Signal capteur perdu

e Calibration non réussie

Interférences possibles
Gluc. capt. haut

Alerte vitesse mont.
Capteur en fin de vie
Signal capteur non trouvé

Glucose faible X.X mmol/l (X.X est
une valeur inférieure a 3,0 mmol/l)

Mise a jour du capteur
Initialisation non démarrée

Réglage du débit basal tres élevé

La pompe a insuline MiniMed 780G peut générer une sirene si l'alerte n'est

pas effacée dans les dix minutes. Avant dix minutes, la pompe émetdes bips,

vibre ou les deux selon les réglages de son et de vibration.
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Minutes Son Vibration Son et vibration
0-5 Bip Vibration Bip et vibration
6-9 Bip et vibration Son et vibration Bip et vibration
10 Sirene et vibreur Sirene et vibreur Sirene et vibreur

Bl

Remarque : L'alarme Message d'urgence émet une sirene
lorsque cet écran s'affiche.

Message d'urgence D
02:00

APPELEZ LES

URGENCES. Je suis

diabétique.

Plage d‘altitude

e Plage defonctionnement: 70,33 kPa (10,2 psiA)a 106,18 kPa (15,4 psiA)

* Plage de stockage : 49,64 kPa (7,2 psiA) a 106,18 kPa (15,4 psiA)

Rétroéclairage

Type LED (diode électroluminescente)

Veille de |'écran 15 secondes (par défaut), 30 secondes, une mi-
nute, trois minutes

Veille de I'écran quand le ni- 15 secondes (par défaut), 30 secondes

veau d'énergie de la pile est

faible

Administration de débit basal

Les spécifications de I'administration basale n‘affectent pas la quantité
d'insuline administrée par SmartGuard. Ces spécifications concernent
uniquement le mode Manuel.

376 Annexe B



Plage du débit d'administra-
tion

0 a 35 unités par heure ou quantité de Débit
basal maximum, la plus faible de ces valeurs étant
retenue. La plage par défaut est comprise entre 0
et 10 U/h.

Débit basal maximum par dé-
faut

2 unités par heure

Schémas basaux

Maximum 8 schémas pour le mode Manuel.
Chaque schéma couvre une période de 24 heures
et peut comporter jusqu’a 48 débits. Les débits
sont définis par incréments de 30 minutes.

Noms des schémas basaux

Noms fixes : Schéma 1, Schéma 2, Schéma 3,
Schéma 4, Schéma 5, Travail, Congés, Maladie

Incréments

e 0,025 unité par heure pour les quantités
basales dans la plage comprise entre 0 et
0,975 unité

e 0,05 unité par heure pour les quantités ba-
sales dans la plage comprise entre 1 et
9,95 unités

e 0,1 unité par heure pour les quantités basales
comprises entre 10 et 35 unités

Mesure du lecteur de glycémie

La mesure du lecteur de glycémie fait référence a la mesure du lecteur de

glycémie la plus récente recue du lecteur de glycémie apres qu'elle a été

acceptée par |'utilisateur de la pompe. Lorsqu'un lecteur Accu-Chek Guide

Link est utilisé, la mesure apparait sur I'écran d'accueil lorsque la fonction

Capteur est désactivée. La mesure apparait aussi sur les écrans Assistant

bolus et Bolus SmartGuard lorsqu’un bolus est programmé.

Expiration

12 minutes

Plage

1,13 33,3 mmol/l

Administration de bolus

Options Vitesse de bolus

e Standard : 1,5 unité/minute

e Rapide : 15 unités/minute
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Incréments de programmation e 0,025 unité
du bolus e 0,05 unité

e (0,1 unité

Administration de e 0,25 pl (microlitre) pour une course de piston
fluide/Course de piston de 0,025 unité

e 0,5 plpourune course de piston de 0,05 unité

e 2,0 pl pour une course de piston de 0,2 unité

Réglages par défaut de la fonction Assistant bolus en mode Manuel

Remarque : Lorsque la fonction SmartGuard est utilisée, la
fonction Assistant bolus est appelée fonction Bolus.

Elément Valeur par dé- Limites Segments  Incréments
faut disponibles
maximum
Unités de glu- Grammes - 8 -
cides
Ratio insu- Aucun 1-200 g/U 8 0,1 g/U pour
line/glucides 1-9,9 g/U;

1g/Upourdesra-
tioscompris entre

10 g/U et 200 g/U
Sensibilité 3 Aucun 0,3-22,2 mmol 8 0,7 mmol/I
I'insuline* /|
Objectifs gly- Aucun 3,3-13,9 mmol 8 0,1 mmol/l
cémiques* /1
Durée d’insu- 4 heures 2 & 8 heures 1 15 minutes
line active

*S'applique uniquement au mode Manuel.
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Spécifications de la fonction Assistant bolus en mode Manuel

La fonction Assistant bolus utilise quatre formules pour estimer un bolus
selon la mesure de glycémie actuelle. Les formules suivantes ne s'appliquent

que lorsque les unités de glucides sont en grammes.

1. Silamesure de glycémie actuelle est supérieure al'objectif glycémique
haut, la fonction Assistant bolus soustrait I'insuline active de
I'estimation de correction de la glycémie, puis ajoute cette valeur a
I'estimation de repas pour obtenir I'estimation de bolus total.
Cependant, si le résultat de la soustraction de la quantité d'insuline
active de l'estimation de correction de la glycémie est un nombre
négatif (inférieur a zéro), l'estimation de bolus total ne repose que sur

I'estimation de repas.

(repas estimé) (correction estimée)
bolus total _ A + C-b - insuline active
estimé B E

ou: A =repas (grammes)
B = ratio de glucides
C = glycémie actuelle
D = objectif glycémique haut
E = sensibilité a I'insuline
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Estimation de repas :
Grammes de glucides =+ ratio de glucides = unités d'insuline
Correction estimée :
(Glycémie actuelle - objectif glycémique haut) + sensibilité a l'insuline -
insuline active = unités d'insuline
Estimation de bolus total :
Estimation de repas + estimation de correction = unités d'insuline

2. Sila glycémie actuelle est inférieure a l'objectif glycémique bas, la
fonction Assistant bolus ajoute I'estimation de correction de la

glycémie a I'estimation de repas pour obtenir I'estimation de bolus
total.
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(repas estimé) (correction estimée)

bolus total _ A 4 C-D
estimé ~ B E

ou: A=repas(grammes)
B = ratio de glucides
C = glycémie actuelle
D = objectif glycémique bas
E = sensibilité a l'insuline

Estimation de repas :

Grammes de glucides =+ ratio de glucides = unités d'insuline
Correction estimée :

(Glycémie actuelle - objectif glycémique bas) + sensibilité a l'insuline =
unités d'insuline

Estimation de bolus total :

Estimation de repas + estimation de correction = unités d'insuline
P

. Sila mesure de glycémie actuelle se situe dans l'objectif glycémique

haut ou bas, I'estimation de bolus total ne repose que sur I'estimation
de repas.

(repas estimé)

Bolus total repas (grammes)

estimé

ratio de glucides

Estimation de repas :

Grammes de glucides + ratio de glucides = unités d'insuline
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. Remarque : Lorsque la mesure de glycémie actuelle est
@ inférieure a l'objectif glycémique bas, une quantité
d'insuline active n'est pas prise en compte dans les

calculs de la fonction Assistant bolus.

Estimation de bolus total = estimation de repas

4. Siaucune mesure de glycémie n'est saisie, I'estimation de bolus total
ne repose que sur l'estimation de repas.

La liste suivante comprend les conditions supplémentaires a prendre en
considération lors de I'utilisation de la fonction Assistant bolus en mode
Manuel.

e Sila quantité d'un bolus Bolus duo est inférieure a l'estimation en raison
de la limite de bolus max ou d'une modification qui est apportée, la
partie Carré du bolus est la premiére a étre réduite.

e Linsuline active correspond a l'insuline de bolus qui a été administrée
parlapompe et quiagittoujours pour abaisser les taux de glucose. Dans
Assistant bolus et dans la fonction Bolus SmartGuard, le réglage Durée
d'insuline active sert a calculer un bolus de correction en soustrayant
I'insuline active estimée de chaque bolus. Elle apparait comme Insuline

active ou Insuline act. sur I'écran d'accueil, I'écran Bolus, I'écran Bolus
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manuel, I'écran Bolus prédéfini et I'écran Hist. quotidien. Cela empéche

une perfusion excessive d'insuline et réduit le risque d'hypoglycémie.

e Lafonction Assistant bolus peut utiliser la mesure de glycémie, les unités
de glucides et I'insuline active actuelles pour calculer le bolus estimé.

e Legraphique Courbe d'insuline active montre de quelle facon le réglage
Durée d'insuline active affecte la quantité d'insuline active qui est
soustraite des bolus de correction dans le temps. Le pourcentage
d'insuline restante change a des vitesses variables en fonction du
réglage Durée d'insuline active.
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Courbe d'insuline active
100%

90%

----8heures
80% — — 7 heures
= 6 heures
70% --— 5heures
— - -4 heures
60% — — 3 heures

----2heures

50%

40%

% d'insuline restante

30%

20%

10%

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9

Temps (heures)

Graphique adapté de Mudaliar and colleagues, Diabetes Care,
volume 22, numéro 9, septembre 1999, page 1501.

Ratio de glucides

Nombre maximum de réglages de ra-
tios Cible

8 14200 g/U

Fonction Bolus express

Utilisez la fonction Bolus express pour configurer et administrer un bolus

normal lorsque la pompe est en mode Veille. Cela s'effectue a l'aide de A
ainsi que de signaux sonores et vibratoires.

Plage du mode sonore De0a20incréments ou limite Bolus max, selon
celle qui se produit en premier

Plage du mode vibratoire De 0a20incréments ou limite Bolus max, selon
celle qui se produit en premier

Incrément par défaut 0,1 unité
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Valeur d'incrément réglable De 0,1 a 2 unités parincrément jusqu'a la limite

Bolus max

Conditions environnementales

Le systeme MiniMed 780G est concu pour supporter la plupart des

conditions rencontrées dans la vie quotidienne. Pour plus de détails sur les

conditions environnementales telles que I'exposition aux champs

magnétiques et aux rayonnements, les caractéristiques d'étanchéité et les

températures extrémes, consultez Sécurité de ['utilisateur, page 30.

La plage de température de stockage et de transport de la pompe sans
pile AA est comprise entre -20 °C (-4 °F) et 50 °C (122 °F).

La plage de température de fonctionnement de la pompe est comprise
entre 5 °C (41 °F) et 37 °C (98,6 °F).

La plage de pression d'air de fonctionnement est comprise entre 700 hPa
(10,2 psi) et 1060 hPa (15,4 psi).

La plage de pression d'air de stockage et de transport est comprise entre
496,4 hPa (7,2 psi) et 1060 hPa (15,4 psi).

La plage d’humidité relative (HR) en fonctionnement est comprise entre
20% et 90%.

La plage de HR lors du stockage et du transport est comprise entre 5% et
95%.

Performance essentielle

La pompe conservera les fonctionnalités suivantes afin d'éviter une perfusion

insuffisante et une perfusion excessive :

Précision de I'administration
Détection d'occlusion

Détection de réservoir vide
Détection de défaut d'alimentation

Statut de la thérapie par pompe - Composant IU : LCD
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* Annonce et affichage des notifications - Composants IU : haut-parleur
piézo-électrique, LCD - s'applique a toutes les fonctions ci-dessus

Durée de service prévue

La durée de service prévue globale de la pompe a insuline MiniMed 780G

est de quatre ans lorsqu'elle est utilisée conformément a ce manuel.

S'il est a craindre que la pompe a insuline puisse étre endommagée,
contactez un représentant local du service d'assistance de Medtronic.

Pour plus d'informations, consultez Problemes liés a la pompe, page 312.
En cas de questions ou de préoccupations liées a la santé, consultez un
professionnel de santé.

Purge du cathéter et de la canule

* La canule peut étre purgée entre 0,025 unité et 5,1 unités, par
incréments de 0,025 unité.

e Le débit de purge standard est de 1,5 unité par minute.
Le débit de purge rapide est de 15 unités par minute.

e lorsdelapurgedelatubulure, unavertissementsurvienta 30 unités. Un
deuxieme avertissement est émis a 40 unités, indiquant qu’un retour de
piston de la pompe doit étre effectué.

e Linsuline utilisée pour purger le cathéter est enregistrée dans
I'historique quotidien. Cette insuline n'est PAS incluse dans les totaux de

la dose totale quotidienne (Dose totale quot.) sur I'écran Résumé.

Caractéristiques des performances du capteur Simplera Sync

Pour des informations sur les caractéristiques des performances du capteur
Simplera Sync, consultez le manuel d'utilisation du capteur.

384 Annexe B



Réglages par défaut de I'administration d'insuline
Réglages du bolus

Réglage par dé-

Elément faut Limites Incréments
Fonction Assis- Non
tant bolus :

Fonction Bolus Non

aprés bolus :

Réglages du débit basal pour le mode Manuel

Réglage par dé-

express : 33>
>

Incrément bolus 0,1 U 0,TUaz2U O
express : ;DU
Incrément bolus: 0,10 U 0,025 U (‘)
Q

0,05U §

0,70U F—'{\

Bolus duo/carré : Non =
Q0

Bolus max : 10U 03a25U(parbo- o
lus) pt

&

Rappel Glyc. Non 0:30a 5:00 0:30 =3
2

c

®

(2]

Q

(e

T

o

Q

=3

Elément faut Limites Incréments
Débit basal maxi- 2 U/h 0-35U/h 0,025 U pour
mum Limite par défaut 0,025-0,975 U/h
de 10 U/h 0,05 U pour
1,00-9,95 U/h

0,1 U pour des débits de
10,0 U/h ou plus

Débit basal 0,000 U/h 0,000 U/h jus- 0,025 U pour
qu'au débit basal 0,025-0,975 U/h
maximum 0,05 U pour

1,00-9,95 U/h

0,1 U pour des débits de
10,0 U/h ou plus
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Réglage par dé-

Elément faut Limites Incréments

Type basal temp. % %, U/H N/A

Pourcentage dé- 100% 0-200% 5%

bit basal

Débit basal tem- Débit basal ac- 0,0 U/h jusqu’au 0,025 U pour

poraire tuel Débit basal maxi- 0,025-0,975 U/h
mum 0,05 U pour

1,00-9,95 U/h

0,1 U pour des débits de
10,0 U/h ou plus

Rappel Réservoir bas

Les valeurs reposent sur la quantité affichée, et non sur la quantité réelle.

Plage d'alerte Incrément Valeur
par dé-
faut

Le premier rappel survient entre 5 et 50 unités. Le 1 unité 20 unités

deuxiéme rappel survient a la moitié de la quantité
spécifiée restante. Le deuxiéme rappel est automatique
et ne peut pas étre modifié.

Bolus max

Les spécifications de I'administration de bolus n‘affectent pas la quantité
d'insuline administrée par SmartGuard. Ces spécifications concernent
uniquement le mode Manuel.

Plage 0 a 25 unités

Valeur par défaut 10 unités

Bolus normal

La plage est comprise entre 0,025 et 25 unités d'insuline, et est limitée par le
réglage Bolus max.
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Pourcentage de débit basal temporaire

La valeur par défaut est 100% de la programmation basale. Par exemple, si
six unités d'insuline basale sont administrées par jour, la quantité basale

temporaire par défaut sera de six unités par jour.

Plage 02a200%
Valeur par défaut 100% de la programmation de débit basal
Incrément 5%

Contrdles de sécurité du programme

Une condition de panne unique ameéne la pompe a arréter 'administration
d'insuline. La perfusion maximum avec une condition de panne unique est
de 0,2 unité.

Dimensions de la pompe

Les dimensions de la pompe en pouces n‘excédent pas 4,0 (longueur) x 2,3
(largeur) x 1,1 (profondeur).

Les dimensions de la pompe en centimetres n‘excedent pas 10,2 (longueur)

x 5,8 (largeur) x 2,8 (profondeur).

Mémoire de la pompe

Les réglages utilisateur et I'historique de la pompe sont stockés dans la
mémoire de la pompe. La pompe conserve au moins 35 jours d'historique.

Caractéristiques des performances de la pompe
Précision de I'administration
e Pourun débitbasalde 1,0 U/h, la précision d'administration est de = 5%.

Pour un débit basal de 0,025 U/h, la précision d’administration est de
+ 10%.

La précision de I'administration est de + 20% pour les volumes de

bolus < 0,1 unité et de = 5% pour les volumes de bolus = 0,1 unité.

e Tous les bolus normaux sont administrés en 16 minutes 41 secondes
+ 3 secondes au débit standard (25 unités a 1,5 unité par minute) et en
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1 minute 41 secondes + 3 secondes au débitrapide (25 unitésa 15 unités
par minute).

e Durantl'administration, la pression de perfusion maximum générée etla
pression du seuil d'occlusion avec un réservoir de 3,0 ml ne dépassent
pas 90,67 kPa (13,15 psi). Le volume du bolus résultant moyen généré
lors de I'élimination de I'occlusion est de 0,0112 ml (équivalent a
1,12 unité d'insuline U-100).

* Limage suivante illustre une courbe de précision de l'administration
représentative. La courbe entrompette représente la variation maximum
en pourcentage par rapport a la dose d'insuline prévue pour un
intervalle de temps donné, connue sous le nom de fenétre
d'observation, durant la perfusion d'insuline. La courbe supérieure
correspond aux variations positives et la courbe inférieure aux variations
négatives.

Courbe en trompette au débit intermédiaire de 1 U/H

30 ! ! ! ! ! !

Erreur en pourcentage [%]

_30_ ............... Breee TR RERTErE: 25— Erreurglobale
: : : . | —+— Erreur max
: : : . | —+— Erreur min
40 ] ] | | I I
0 5 10 15 20 25 30
Fenétre d'observation [minutes]
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Pression de perfusion

La pression de perfusion et la pression d'occlusion maximum pendant le
processus de purge de la tubulure sont de 172,4 kPa (25 psi).

Détection d'occlusion

Lorsqu’une occlusion est détectée, I'alarme Débit bloqué se déclenche.
L'alarme d'occlusion est déclenchée par une moyenne de 2,98 unités

d'insuline oubliée (bolus standard) ou de 2,45 unités d'insuline oubliée
(bolus rapide). Le tableau suivant indique la détection d'occlusion pour

quatre situations différentes en cas d'utilisation d'insuline U-100.

Débit Délai minimum  Délai moyen Délai maximum
avantl'alarme  avantl'alarme  avantl'alarme

Administration de bolus 77 secondes 124 secondes 173 secondes
(10 unités a vitesse stan-

dard)

Administration de bolus 10 secondes 13 secondes 20 secondes

(10 unités a vitesse ra-
pide)

Administration de débit 2 heures 27 mi- 3 heures 21 mi- 4 heures 21 mi-
basal (1,0 U/h) nutes nutes nutes

Administration de débit 131 heures 5 mi- 181 heures 16 mi- 211 heures 30 mi-
basal (0,025 U/h) nutes nutes nutes

. Remarque : Certains facteurs comme les modifications de la
@ température ambiante ou la présence d'air dans le cathéter ou

le réservoir peuvent retarder une alarme d'occlusion.
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Fréquence sonore

Le tableau suivant répertorie les tonalités sonores émises par la pompe et

leurs fréquences correspondantes :

Nom de la tonalité Fréquence

Alarme 1655 Hz suivis de 3310 Hz
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Nom de la tonalité Fréquence

Alarme secondaire 1850 Hz

Siréne (intensification de 1655 Hz suivis de 3310 Hz

I'alarme)

Alerte 934 Hz

Gluc. capt. haut 1312 Hz suivis de 1410 Hz, 1500 Hz, 1619 Hz,
1722 Hz

Gluc. capt. bas 1722 Hz, 1619 Hz, 1500 Hz, 1410 Hz, 1312 Hz

Glucose du capteur perdu 1485 Hz suivis de 1395 Hz, 1320 Hz, 1395 Hz

Tonalité de message 1655 Hz

Tonalité du message d'arrét 2100 Hz, suivis de 1800 Hz et de 2100 Hz

Tonalité de rappel 934 Hz

Tonalité de purge de la tubu- 1850 Hz
lure

Tonalité d'annulation de l'admi- 1485 Hz suivis de 1655 Hz et de 1485 Hz
nistration de bolus

Tonalité de mise en place ter- 934 Hz
minée

Tonalité de mise en place du 1850 Hz
réservoir en cours

Activation du bolus express 1045 Hz

Incrément 1 du bolus express 1175 Hz

Incrément 2 du bolus express 1320 Hz

Incrément 3 du bolus express 1395 Hz

Incrément 4 du bolus express 1570 Hz

Incrément 5 du bolus express 1760 Hz

Poids de la pompe

Le poids de la pompe a insuline, hors pile et consommables, est inférieur a
117 grammes.
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Réglages par défaut du capteur

Réglages hauts du capteur

Elément Réglage par Limites Incréments
défaut
Limite d'alerte 13,8 mmol/l 5,6 a22,2 mmol/l 0,2 mmol/I

Gluc. capt. haut

Alerte fixe Gluc.  Oui(ne peut 13,9 mmol/l pendant 3 heures -
capt. haut pas étre
désactivé)

Alerte avant hy-  Non - -

per
Alerte hyper Non - -

Tps. avant hyper 15 minutes 5a 30 minutes 5 minutes
Alerte vitesse Non - -

mont.

Lim. vitesse mont. Deux fleches o 1 fleche vers le haut

vers le haut (0,056 mmol/I/min)

o 2 fleches vers le haut
(0,711 mmol/l/min)

e 3 fléches vers le haut
(0,767 mmol/l/min)
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e Limite personnalisée
(0,0503 0,275 mmol/l/min)

Rappel haut 1 heure De 5 minutes a 3 heures 5 minutes

Réglages bas du capteur

Elément Réglage par Limites Incréments
défaut
Limite de l'alerte 3,4 mmol/I 2,8a5,0 mmol/l 0,2 mmol/I

Glyc. capt. basse

Alarme Gluc. Oui (ne peut 3,0 mmol/I -
capt. bas pas étre
désactivée)
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Réglages bas du capteur

Elément Réglage par Limites Incréments
défaut

Arrét avant hypo Non - -

Arrét hypo Non - -

Alerte avant hypo Non - -

Alerte hypo Non - -

Rappel bas 20 minutes De 5 minutes a 1 heure 5 minutes

Alerte Reprendre Non - -

déb. basal

Réglages de la fonction SmartGuard

Elément Réglage par Limites Incréments
défaut

SmartGuard Non - -

Objectif 5,5 mmol/I 5,5a 6,7 mmol/l 0,6 mmol/I

Bolus de correc.  Qui 6,7 mmol/I -

auto

Obijectif temp. Non 8,3 mmol/I -

Durée objectif 2 heures De 30 minutes a 24 heures 30 minutes

temp.

CEl 60601-1-2

Précautions spéciales relatives a la CEM pour les équipements
médicaux électriques

1. Précautions spéciales relatives a la compatibilité électromagnétique

392

(CEM) : ce dispositif porté sur le corps est concu pour étre utilisé dans

un environnement résidentiel, domestique, public ou professionnel

raisonnable dans lequel existent des niveaux courants de champs « E »
(V/m)ou « H»(A/m)rayonnés tels que les téléphones cellulaires qui ne
sont pas appairés avec le systeme MiniMed 780G, les réseaux Wi-Fi, la
technologie sans fil Bluetooth®*, les ouvre-boites électriques, les fours
a micro-ondes et les fours a induction. Ce dispositif génere, utilise et
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peut émettre de I'énergie de radiofréquence, et s'il n'est pas installé et
utilisé dans le respect des instructions fournies, il est susceptible de
créer des interférences nuisibles aux communications radio.

2. L'équipement de communication RF portable et mobile peut aussi
affecter les équipements médicaux électriques. Si des interférences RF
provenant d'un transmetteur RF mobile ou fixe sont observées,

éloignez-vous du transmetteur RF qui provoque les interférences.

CEI 60601-1-2

Le systeme MiniMed 780G ne doit pas étre utilisé a coté d'autres
équipements électriques. Si une telle utilisation devient nécessaire, le
systeme MiniMed 780G doit étre observé pour confirmer le fonctionnement

normal du systeme.

CEI 60601-1-10: régulateurs physiologiques en boucle fermée

Le MiniMed 780G est un systeme de régulation physiologique en boucle

fermée.

Le mode Auto gére I'administration basale grace a un algorithme de
régulation en boucle fermée basé sur un régulateur proportionnel intégral
dérivé avec retour d'insuline (PID-IFB). Le PID-IFB surveille la vitesse de
changement (ROC) du glucose du capteur et calcule le volume d'insuline a
I'aide de l'insuline active et des glucides rapportés. Le régulateur en boucle
fermée utilise le retour en continu des valeurs de glucose du capteur pour
calculer le débit d'administration de I'insuline afin de réguler l'insuline
basale. L'algorithme de régulation est intégré au code applicatif de la
pompe. Les valeurs de glucose du capteur sonttransmises a la pompe parle
capteur CGM via RF. Son fonctionnement théorique est décrit dans le
schéma synoptique ci-dessous.
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Point de

Commande

Salsi Réglage mode . Systéme Insuline
— Saisie—[  5gministration [— consigne COUrSe — —»=lontrainement[  administrée
utilisateur (boucle fermée, glucose pompe pompe
objectif temporaire) insuline
r— - - - /—1=_"
+ \
| Erreur = C?Icul |
volume . Perturbations
I - insuline |I [ Ratio gluco§e/ ] patient
—I> Gluc. | insuline patient
I cagéecur, Insuline active,

Régulateur proportionnel
| intégral dérivé avec retour |

ciins&linS(Pll_D—lF_)

glucides

Glucose du liquide
interstitiel

Capteur de

mesure du

glucose en
continu

A

Perturbations
capteur

Exemples de

perturbations du capteur :

interférence d'une

substance, réponse des

anticorps, dégradation
chimique du capteur,

environnements, panne

mécanique

Exemples de perturbations
du patient : repas, activité
physique, probleme au
niveau du site d‘injection,
panne mécanique,
modification physiologique
(stress, maladie, changement
de traitement, grossesse, etc.)

Directives et déclaration du fabricant

Directives et déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques

La pompe a insuline MiniMed 780G est concue pour étre utilisée dans I'envi-
ronnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Veillez a ce que la pompe a
insuline MiniMed 780G soit utilisée dans un tel environnement.

Test d'émission

Conformité

Environnement électromagné-
tique - Directives

Emissions RF

Test : 47 CFR Par-

tie 15, Sous-partie C,
Section 15.247/FCC
Partie 15, Sous-partie B,
Section 15.109

394 Annexe B

e Bandes passantes
6dB et 99% :
conforme

e Puissance de sor-
tie maximale :
conforme

La pompe a insuline

MiniMed 780G doit émettre

de I'énergie électromagnétique
afin de remplir sa fonction pré-
vue. L'équipement électronique
a proximité risque d'étre affecté.




Directives et déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques

* Rayonnements par-
asites de transmis-
sion : conforme

e Densité spectrale
de puissance :
conforme

e Emissions rayon-

nées a l'extrémité ?

>

de la bande: ®

conforme %

Emissions harmo- Non applicable O
niques %
CEI' 61000-3-2 %
Fluctuations de ten- Non applicable 2
sion/papillotement e
CEI 61000-3-3 &
=r

Emissions RF Conformité La pompe a insuline §
CISPR 11 Groupe 1, Classe B MiniMed 780G peut étre utili- 3,
RTCA DO 160G Conforme sée dans les avions et dans tous 2
®

e . les établissements, y compris n
Sensibilité aux radiofré- S ycompr o
quences (rayonnées et les établissements résidentiels c
. . ©

conduites) et émission et ceux d|rectbe|mznt|connectes S
dénergie de radiofré- au réseau public d'alimentation =
~—

Slectri sse tension qui ali-
quence électrique basse tension qui a

mente les batiments utilisés a
des fins résidentielles.

Directives et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

La pompe a insuline MiniMed 780G est concue pour étre utilisée dans I'envi-
ronnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Veillez a ce que la pompe a
insuline MiniMed 780G soit utilisée dans un tel environnement.

Test d'immunité Niveau de test| Niveau de Environnement élec-
CEl 60601-1-2| conformité |tromagnétique - Direc-
tives
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Directives et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

Décharge électrosta-

+ 8 kV contact

+ 8 kV contact

Pour une utilisa-

tique (DES) +2,4,8 15kV |[+£2,4,8,15kV |tion dans un envi-
CEI'61000-4-2 air air ronnement domes-
tique, commercial ou
hospitalier type.
Troubles conductifs in- | 3 Vgus Non appli- L'exigence ne s'ap-
duits par des champs | 150 kHz a cable plique pas a ce dispo-
RF 80 MHz sitif alimenté par pile.
CEI 61000-4-6 6 Vrms
Bandes ISM
entre

150 kHz et 80
MHz

Transitoires électriques | = 2 kV Non appli- L'exigence ne s'ap-
rapides/Salves Fréquence de |cable plique pas a ce dispo-
CElI 61000-4-4 répétition de sitif alimenté par pile.
100 kHz
Surtensions Ligne aligne : |Non appli- L'exigence ne s'ap-
CEI 61000-4-5 +0,5kV, £1kV|cable plique pas a ce dispo-
Ligne a terre : sitif alimenté par pile.
£0,5kV, £ 1kV,
*2kV
Creux de tension, bre- | 0% Ur; Non appli- L'exigence ne s'ap-
ves interruptions etvar- | 0,5 cycle (a 0°, | cable plique pas a ce dispo-
jations de tension sur | 45°, 90°, 135°, sitif alimenté par pile.
les lignes d'alimenta- 180°, 225°,
tion électrique 270° et 315°)
CEI 61000-4-11 0% Ur; 1 cycle
(a0°)
70% pendant
25/30 cycles (a
0°)
0% pendant
250/300 cycles
Champ électromagné- | 30 A/m 30 A/m Les champs magné-

tique
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Directives et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

(50/60 Hz) a la fré- nu a 60 se- 400 A/m selon | ésenter les niveaux ca-

quence du réseau condes) CElI 60601-2-2 |ractéristiques d'un em-

CEI 61000-4-8 4 placement type dans
un environnement
commercial ou hospita-
lier type.

Champs de proximité | CEI 60601-1-2 | CEI 60601-1-2 | Pour une utilisa-

générés par des équi- tion dans un envi-

pements de communi- ronnement domes-
tique, commercial ou

hospitalier type.

cation sans fil RF
CElI 61000-4-39

Remarque : Ut désigne la tension alternative du secteur avant l'application du
niveau de test.

Directives et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

La pompe a insuline MiniMed 780G est concue pour étre utilisée dans I'envi-
ronnement électromagnétique spécifié ci-dessous. L'acheteur ou I'utilisateur de
la pompe a insuline MiniMed 780G doit s'assurer qu’‘elle est utilisée dans un tel
environnement électromagnétique.
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Testd'im- | Niveaude | Niveaude | Environnement électromagnétique -
munité test conformité Directives
CEl 60601-
1-2

RF rayonnée | 10 V/m 10 V/m Les appareils de communication RF
CEI'61000-4 | 80 MHz a 80 MHz a portables et mobiles ne doivent pas
-3 2,7 GHz 2,7 GHz étre utilisés a une distance des com-
EN 301 489- |80% AMa [80%AMa |posants de la pompe a insuline
17 1 kHz 1 kHz MiniMed 780G, notamment les cables,

inférieure a la distance de sécurité re-
commandée de 30 cm (12 in).

Les intensités de champ des transmet-
teurs RF fixes, telles que déterminées
par une étude électromagnétique du
site, doivent étre inférieures au niveau
de conformité dans chaque plage de

fréquence.
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Directives et déclaration du fabricant - Immunité électromagnétique

Des interférences peuvent se produire
a proximité d'équipements portant le
symbole suivant :

()

Communication sans fil

La pompe a insuline MiniMed 780G communique a l'aide de la connectivité

a un appareil intelligent.

Fréquence de fonctionne- Bande de 2,4 GHz, GFSK
ment/Type(s) de modulation

Puissance rayonnée effective 1,48 mW (1,69 dBm)
(PRE)

Puissance isotrope rayonnée 2,42 mW (3,83 dBm)

équivalente (PIRE)
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Annexe C : Carte du menu

Carte du menu

Les schémas suivants fournissent une carte des écrans et des fonctions

disponibles a partir de I'écran Menu.
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&0

&

Insuline
Bolus/Arrét bolus*

e Assistant bolus*
e Bolus manuel
e Bolus prédéfini*

e Réglages administra-

tion g
Basal/Annuler Basal
temp.*

e Basal temp.
e Basal temp. prédéf.*
e Schémas basaux

e Régl. schémas basaux
»
Arrét temp. ttes adm./Re-
prendre déb. basal*
Réglages administration

»

Historique et graphique
Historique

(2)

e Résumé
e Hist. quotidien
e Hist. alarmes

e Capteurs appairés
Revue glucose capteur

e Limite haute
® Limite basse

e Jours moyennés
Graphique
Durée dans la cible

SmartGuard

List. vérif. SmartGuard
Objectif temp./Annuler
objectif temp.*

Réglag. de SmartGuard

e Objectif

e Bolus de correc. auto
SmartGuard (Oui et Non)

oW

Son et vibration

Alert. du capt. sur silence
Volume

Son

Vibreur

Réglages d'alerte mp

Glycémie
Glycémie

L'icone M indique un raccourci vers I'écran.

*indique un élément qui s'affiche lorsque cela s'applique. Par exemple, Arrét bolus
s'affiche lorsqu’un bolus estadministré. Bolus prédéfini s'affiche lorsque la fonction
Bolus prédéfini est configurée.
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Réglages
Réglages d'alerte

e Alerte haute
o Alerte basse
e Rappel haut et bas

e Rappels
Réglages administration

e Prog. Assistant bolus
e Régl. schémas basaux
e Basal/bolus max

e Bolus duo/carré

e Incrément bolus

e Vitesse de bolus

e Régl. bolus prédéfini

e Régl. basal temp pré-
déf.

Réglages (suite)
Réglages de l'appareil

e Capteur (Oui et Non)
® Heure et date

e Infos appareil

e Affichage

e Mode verrouillage

e Autotest

* Revoir les réglages

e Gestion des réglages
e Bolus express

e Stop auto

* langue

264 U

™~

Etat

Arrét bolus*

Arrét temp. ttes adm./Re-
prendre déb. basal*

List. vérif. SmartGuard
Pompe

Capteur

(8) &

Appareils appairés
Appairer nouvel appareil
Appairer Carelink
Mobile

Lecteur

CGM

O, c)f

Réservoir + cathéter
Nouv. réservoir + cath.
Nouv. réserv. uniquem.
Nouv. cathéter uniquem.

Purge canule

*indique un élément qui s'affiche lorsque cela s'applique. Par exemple, Reprendre
déb. basal s'affiche lorsque I'administration d'insuline est arrétée temporairement.
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performance






Annexe D : Données de
performance

Performances des dispositifs du systeme MiniMed 780G

Le systeme MiniMed 780G ajuste I'administration d'insuline en fonction des
mesures de glucose du capteur issues de la CGM tout en atténuant la
complexité d'essayer de maintenir les taux de glucose autour des repas. Des
études cliniques ont montré que des systémes de pompe a insuline et de
CGM intégrés peuvent assurer une meilleure prise en charge du diabete par
rapport aux injections quotidiennes multiples ou a une pompe seule. Des
études suggerent que le traitement par pompe, lorsque celui-ci est régulé
par les informations du capteur, peut améliorer considérablement les taux

d’HbA1C sans augmenter le risque d’hypoglycémie.! 23

! Bergenstal RM, Tamborlane WV, Ahmann A, et al. Effectiveness of
sensor-augmented insulin-pump therapy in type 1 diabetes [STAR3 Study]. N
Engl JMed.2010;363:311-320.

2 Battelino T, Conget |, Olsen B, et al. The use and efficacy of continuous glucose
monitoring intype 1 diabetes treated with insulin pump therapy [SWITCH study].
Diabetologia. 2012 Dec;55(12):3155-62. doi: 10.1007/s00125-012-2708-9.
Epub 2012 Sept 11.

3 Bergenstal RM, Klonoff DC, Bode BW, et al. Threshold-based insulin-pump
interruption for reduction of hypoglycemia [ASPIRE in-home study]. N Engl J
Med. 2013;369(3):224-232.
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Le systeme MiniMed 780G continue a utiliser la fonction SmartGuard, qui est
congue pour maintenir les niveaux de glycémie dans la cible en ajustant
automatiquement le dosage de l'insuline basale toutes les cing minutes, en
administrant plus ou moins d'insuline lorsqu'il prévoit une tendance trop
élevée ou trop basse des valeurs du glucose du capteur. La fonction
SmartGuard a été mise a jour afin d'ajuster la méthode de calcul des bolus
corrigés automatiquement et des adaptations quotidiennes de I'utilisateur.

Le systéme offre toujours les fonctions suivantes :

1. Réglages ajustables des objectifs glycémiques. Avec I'aide d'un
professionnel de santé, les patients peuvent programmer le dispositif
sur I'un des trois points de consigne pour cibler leur valeur idéale de
glucose du capteur (5,5, 6,1 ou 6,7 mmol/l). Le dispositif utilise le point
de consigne programmé comme référence pour ajuster le débit de
I'insuline administrée, ce qui contribue a maintenir I'équilibre en

fonction des besoins du patient.

2. Bolus de correction automatiques. L'heure des repas peut étre
stressante et nécessite que les patients calculent les bolus avant et
aprés les repas afin d'éviter une hyperglycémie. La fonction
SmartGuard integre également une fonction Correction auto capable
de calculer et d'administrer des bolus de correction toutes les cing
minutes si le patient sous-estime la quantité de glucides d'un repas ou
s'il oublie accidentellement de s'administrer un bolus de repas avant

de manger.

Le systéme MiniMed 780G conserve les fonctions Arrét hypo et Arrét avant
hypo qui ont été introduites dans les pompes a insuline antérieures de
Medtronic. Ces fonctions arrétent temporairement I'administration
d'insuline lorsque les valeurs de glucose du capteur atteignent un objectif
bas prédéfini (Arrét hypo) ou devraient atteindre l'objectif bas prédéfini dans
les 15 a 30 minutes (Arrét avant hypo). L'administration d'insuline reprend
également lorsque les valeurs du glucose du capteur reviennent dans une
plage normale. Ces fonctions optionnelles sont disponibles lorsque la
pompe esten mode Manuel etfonctionnenten remplacementde lafonction
SmartGuard.

408 Annexe D



Fonction SmartGuard

Vue d’ensemble de I'étude clinique
Vue d’ensemble de I'étude clinique pivot sur le diabéte de type 1

La fonction SmartGuard modifiée (qui contréle le dosage de l'insuline dans
le systeme MiniMed 780QG) a été étudiée sur des sujets qui ont porté la
pompe MiniMed 780G avec le capteur Simplera Sync ainsi que le cathéter et
le réservoir Extended au domicile pendant 3 mois.* L'étude ne comportait
pas de groupe témoin. L'étude a inclus des sujets issus de différents centres
aux Etats-Unis, qui étaient 4gés de 7 & 80 ans. Le diagnostic de diabéte de
type 1 devait avoir été posé depuis au moins un an pour les sujets agés de 7
a 13 ansetdepuisaumoinsdeuxans pourlessujets agésde 14a80ans. Tous
les sujets inclus dans I'étude devaient avoir utilisé une thérapie par pompe
pendant au moins 6 mois avant la sélection et avoir une valeur d’'HbA1C

inférieure 3 10,0% au moment de la sélection.

Cette étude a démarré par une période d'adaptation (inclusion). Durant
I'adaptation, il a été demandé aux sujets n‘ayant aucune expérience
antérieure avec une pompe d'administration d'insuline automatisée (AID)
d'utiliser le systeme MiniMed 780G avec uniquement la fonction de pompe
augmentée par capteur (SAP) activée (c'est-a-dire, avec la fonction
SmartGuard désactivée). Les sujets ayant déja utilisé une pompe AID ont été
invités a utiliser le systéme MiniMed 780G avec la fonction SmartGuard
activée et la fonction Bolus de correc. auto désactivée. L'objectif de la
période d'adaptation était de permettre aux sujets de se familiariser avec les
nouveaux dispositifs de I'étude tout en utilisant leur propre insuline.

Apres la période d'adaptation, il a été demandé aux sujets d'utiliser les
dispositifs de I'étude a la fois avecla fonction SmartGuard etla fonction Bolus
de correc. auto activées pendant une période d'étude comprenant 3 étapes.
Au cours des deux premieres étapes, les sujets ont été priés d'utiliser la

4 Medtronic Inc., Clinical Study Report: CIP337 Safety and Effectiveness
Evaluation of the MiniMed 780G System Used in Combination with the DS5
CGM.
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pompe de 'étude avec le point de consigne d'objectif Auto basal de

6,7 mmol/letladurée d'insuline active définie sur 4 heures (étape 1), puis de
modifier les réglages de la pompe sur le point de consigne de 5,5 mmol/l et
la durée d'insuline active définie sur 2-3 heures (étape 2). A I'étape 3, il a été
demandé aux sujets d'utiliser la pompe de I'étude avec le point de consigne
de l'objectif Auto basal et la durée d'insuline active définis étant considérés

les meilleurs par I'investigateur pour chaque sujet.

Au total, 250 sujets ont été recrutés et 212 sujets ont terminé |'étude.

Performances SmartGuard : HbA1C et durée dans la cible d'objectifs

Le Tableau T montre 'HbA1C moyenne entre l'inclusion etlafin de la période
de I'étude de 3 mois. Ces données contribuent a expliquer comment
I'utilisation de la fonction SmartGuard 780G avec la fonction Bolus de correc.

auto activée pourrait influer sur 'HbA1C d'un patient.

Tableau 1. HbA1C moyenne entre l'inclusion et la fin de la période de
I'étude de 3 mois

Age 7-17 ans Age 18-80 ans

Catégorie

Inclusion Fin de I'étude Inclusion Fin de I'étude

HbA1C (%), moyen-
ne = ET (médiane)
[N]

7,7+1,0(7,8)
[112]

7,3+0,8(7,2)
[111]

74+09(7,3)
[110]

6,7+0,5(6,7)
[106]

Le Tableau 2 indique le pourcentage moyen de durée passée dans la cible
(TIR, 3,9-10,0 mmol/l) a I'étape 3 de la période de I"étude.

Tableau 2. Pourcentage moyen de la durée passée dans la cible
(3,9-10,0 mmol/l) au cours de I"étape 3 de l'étude

Age des sujets

Nombre de sujets

Moyen

Intervalle de confiance a 95%

7-17 ans

109

71,4%

(69,5% ; 73,3%)

18-80 ans

107

80,2%

(78,7% ; 81,8%)

Sécurité

Le Tableau 3 répertorie les événements indésirables liés au dispositif

signalés lors de la sélection ainsi que pendant la période d'adaptation et la

période de |'étude. Pour les sujets dgés de 7 a 17 ans et de 18 a 80 ans,

59 événements indésirables liés au dispositif ont été rapportés. Pour les

sujets agésde 7-17 ans, il n'y a eu aucun rapport d’hypoglycémie sévére liée
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au dispositif ni d'effet indésirable grave ou non grave non anticipé du
dispositif au cours de I'étude. Pour les sujets adultes, aucun rapport n'a fait
état d'effets indésirables non anticipés du dispositif. Deux événements
d'hypoglycémie sévere et 1 événement d'acidocétose diabétique ont été
rapportés pour les sujets adultes, mais aucun de ceux-ci n'était lié au

dispositif.
Tableau 3. Evénements indésirables liés aux dispositifs
Age 7-17 ans (N = 125) Age 18-80 ans (N = 125)
Evénements indésirables | pgriode de sé- | Période d‘adap- | Période d'étude | Période de sé- |Période d'adap- | Période d'étude
lection tation lection tation
Saignement au site de perfu- 0 0 1 0 0 0
sion
Saignement au site du cap- 0 2 2 0 1 1
teur
Géne/lrritation avec le cathé- 0 2 1 0 6 5
ter
Géne/lIrritation avec le cap- 0 3 2 0 1 1
teur
Infection au site de perfusion 0 4 15 0 0 0
Cétonémie légere 0 0 0 0 1 0
Eruption cutanée/Dermatite 0 0 1 0 2 2
de contact (liée au cathéter)
Eruption cutanée/Dermatite 0 0 1 0 0 0
de contact (liée au cap-
teur/au ruban adhésif)
Hyperglycémie sévere 0 1 3 0 0 1
Total 0 12 26 0 1 10

Le Tableau 4 répertorie les événements indésirables liés a la période de
I'étude. Au total, 83 événements indésirables ont été signalés pendant la
période de |'étude dans tous les sites expérimentaux pour les sujets de
I'étude agés de 7-17 ans recrutés dans l'étude. Il n'y a eu aucun événement
indésirable grave, aucun signalement d'hypoglycémie sévere,

8 signalements d’hyperglycémie sévere, aucun signalement d'acidocétose
diabétique etil n'y a eu aucun signalement d'effets indésirables imprévus
des dispositifs (UADE).

Au total, 50 événements indésirables pendant la période de I'étude ont été
signalés dans tous les centres pour les sujets de I'étude agés de 18 a 80 ans
recrutés dans|'étude. Sur 50 événements, 3 événements indésirables graves
ont été signalés, avec 2 rapports d'hypoglycémie et 1 rapport
d'hyperglycémie, 1 rapport d’événement d'acidocétose diabétique a été
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effectué et aucun effet indésirable imprévu du dispositif (UADE) n'a été

rapporté.

Tableau 4. Evénements indésirables liés a la période de I'étude

Catégorie

Age 7-17 ans (N =112)

Age 18-80 ans (N = 110)

Nombre total d'événe-
ments indésirables

83

50

de 'étude

A conduit alasortiede |0 1
I'étude
N'a pas conduit a la sortie |83 49

non graves

Evénements indésirables |0 3
graves (EIG)

Déces 0 0
Non-déces 0 3
Evénements indésirables |83 47

ci-dessus

Hypoglycémie sévere 0 2
Hyperglycémie sévere 8 1
Acidocétose diabétique |0 1
(ACD)

Aucune des réponses 75 46

prévus des disposi-

412 Annexe D

Lié aux actes de I'étude |0 0
uniguement

Lié aux dispositifs de 26 10
I'étude uniquement

Effets indésirables im- 0 0




Tableau 4. Evénements indésirables liés & la période de I'étude (suite)

Catégorie

Age 7-17 ans (N = 112)

Age 18-80 ans (N =110)

tifs (UADE)/Effets indésir-
ables gravesimprévus des
dispositifs (USADE)

Effets indésirables non gr-
aves imprévus des dispo-
sitifs

Effets indésirables prévus
des dispositifs (ADE)

26

10

Liés a la fois avec les actes
etles dispositifs de I'étude

Effets indésirables im-
prévus des disposi-

tifs (UADE)/Effets indésir-
ables gravesimprévus des
dispositifs (USADE)

Effets indésirables non gr-
aves imprévus des dispo-
sitifs

Effets indésirables prévus
des dispositifs (ADE)

Non lié aux actes ou aux

dispositifs de I'étude

57

40

Utilisation de SmartGuard

Pendantla période de I'étude, les sujets avaient acces au dispositif de I'étude

et ont recu comme instruction d'utiliser SmartGuard avec Bolus de correc.

auto activé. Le Tableau 5 présente le pourcentage de temps que les sujets

ont passé a utiliser le capteur et le pourcentage de temps passé a utiliser la

fonction SmartGuard (mode Auto) avec la fonction Bolus de correc. auto

activée au cours de "étape 3 de l'étude. Ces informations montrent que la

fonction SmartGuard était activée plus de 92% du temps au cours de

I'étape 3 de I"étude.
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Tableau 5. Utilisation du capteur et de SmartGuard (pourcentage de temps)
pendant la période de l'étude, étape 3

Catégorie Age 7-17 ans (N = 109) Age 18-80 ans (N = 107)
Temps passé a utiliser le capteur 92,9% 95,8%
Temps passé sans utiliser le capteur 71% 4,2%
Durée passée dans SmartGuard 93,5% 96,6%
Temps passé en mode Manuel 6,5% 3,4%

Performances de SmartGuard

Le Tableau 6 présente le pourcentage moyen de valeurs de glucose du
capteur dans des cibles de glucose spécifiques durant la période
d'adaptation et au cours de I'étape 3 de la période de I'étude par tous les
sujets utilisant le systéeme 780G avec le capteur Simplera Sync. Un groupe
international composé d'experts du diabete et I'’American Diabetes
Association (ADA) considérent que les patients ont un contréle satisfaisant
lorsqu'ils se trouvent dans la cible d'objectifs de glucose de 3,9-10,0 mmol/I

pendant plus de 70% de la journée.”

Les données du Tableau 6 montrent que I'utilisation de la fonction
SmartGuard avec la fonction Bolus de correc. auto a permis de maintenir les
valeurs de glucose du capteur dans la cible et de réduire le temps passé
au-dessus de la cible. Plus spécifiquement, les sujets adultes ont passé plus
de temps dans la cible (3,9-10,0 mmol/l) et moins de temps en
hypoglycémie (< 3,9 mmol/l) et en hyperglycémie (> 10,0 mmol/l) au cours
de I'étape 3 de l'étude par rapport a la période d'adaptation. Les sujets
pédiatriques ont passé plus de temps dans la cible (3,9-10,0 mmol/l) et
moins de temps en hyperglycémie (> 10,0 mmol/l) sans augmenter
considérablement le temps en hypoglycémie (< 3,9 mmol/l) au cours de
I'étape 3 de I'étude par rapport a la période d'adaptation.

5 Battelino T, Danne T, Bergenstal RM, et al. Clinical Targets for Continuous
Glucose Monitoring Data Interpretation: Recommendations From the
International Consensus on Time in Range. Diabetes Care. 2019 Aug; 42(8):
1593-1603. doi: 10.2337/ dci19-0028. Epub 2019 Jun 8.
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Tableau 6. Pourcentage de valeurs de glucose du capteur dans différentes
cibles pendant la période d'adaptation et I'étape 3 de la période de I'étude

Age 7-17 ans Age 18-80 ans
Cible de glu-
Catégorie cose du capteur Période d'adapta- | Période d'étude | Période d'adapta- | Période d'étude
(mmol/l) tion Etape 3 tion Etape 3
(N=112) (N=109) (N=110) (N=107)
Valeur de glucose du capteur <30 0,3+0,6 0,4+0,3 0,3+0,5 02+04
faible (0,2;0,4) (0,3;04) (0,2;0,4) (0,1;03)
<39 1,6+1,7 1.9+14 1,719 1514
(1,3;1,9) (1,7;22) (1,4;2,1) (1,3;1,8)
Objectif de valeur de glucose du 3,9-7,8 32,1 14,1 49,2 9,7 39,2 +13,0 56,1 10,5
capteur (29,5, 34,7) (47,4 51,0) (36,8;41,7) (54,1;58,1)
3,9-10,0 54,4 15,7 71,4 £9,9 66,5+12,6 80,2 8,1
(51,5;57,3) (69,5;73,3) (64,1 68,8) (78,7 ; 81,8)
Valeur de glucose du capteur >7,8 66,3 £14,7 48,9 £10,0 59,1 £13,9 42,4 11,0
haut (63,5 69,0) (47,0;50,8) (56,4;61,7) (40,3 ; 44,5)
>10,0 44,0 £16,1 26,7 10,1 31,8131 18,2 8,4
(41,0; 47,0) (24,7 ; 28,6) (29,4, 34,3) (16,6;19,9)
>13,9 16,4111 8,0 6,6 7,4 %61 3,4 £3,0
(14,3;18,5) (6,8;9.3) (6,2;8,5) (2,8;4,0)
>19,4 2,4+35 1,3+2,2 04=+07 0,305
(1,8;3,1) (0,9;1.8) (0,3;0,5) (0,2;04)
Remarque : Les valeurs sont présentées par moyenne = ET (IC a 95%) sauf le nombre de sujets.

Le Tableau 7 montre la différence du glucose du capteur moyen entre la
référence et la fin de la période de I'étude pour tous les sujets utilisant le
systeme 780G avec le capteur Simplera Sync. Les données montrent que par
rapport a la période d'adaptation, les niveaux moyens de glucose des sujets
au cours de |'étape 3 de la période de I'étude étaient plus proches du centre
de la cible d'objectifs.

Tableau 7. Différence des valeurs moyennes de glucose du capteur
(mmol/l) entre la période d'adaptation et I'étape 3 de la période de I'étude

Age 7-17 ans Age 18-80 ans
Période d'étude |  Différence Période d'étude Différence
Etape 3 entre Etape 3 entre
L. 5 (N=109) la période L. , (N=107) la période
Catégorie Perlode.d adap- d'adaptation et Per|ode-d adap- d'adaptation et
tation la période de tation la période de

(N=112) I'étude (N=110) I'étude

Etape 3 Etape 3
(N=109) (N=107)
Valeur de glucose moyenne | 10,0+ 1,5(9,7;| 86+1,0(84; -1,5+1,2 89+10(8,7; | 79+0,7(78; -1,0+£0,8
10,3) 8.8) (-1,7;-1,2) 2.1) 8,0) (-1.2;-0,9)

Remarque : Les valeurs sont présentées sous la forme de moyenne = ET (IC & 95%) sauf le nombre de sujets.

Pendant la période de I"étude, certains sujets ont porté la pompe de I'étude
avec la fonction SmartGuard et la fonction Bolus de correc. auto activées, et

avec le point de consigne d'objectif défini sur 5,5 mmol/l, 6,17 mmol/l,
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6,7 mmol/l ou 8,3 mmol/I (Objectif temp.). Le Tableau 8 présente la valeur
moyenne de glucose du capteur pour chaque option de point de consigne
d'objectif lorsque ce point de consigne a été utilisé durant toute la journée
au cours de la période de |'étude globale. Les données du Tableau 8
montrent que I'utilisation de la fonction SmartGuard avec la fonction Bolus
de correc. auto et I'objectif défini de 5,5 mmol/l a entrainé une valeur
moyenne de glucose du capteur plus basse que lorsque les fonctions étaient
utilisées avec 'objectif défini de 6,7 mmol/I.

Tableau 8. Valeurs moyennes de glucose du capteur (mmol/l) durant
I'utilisation de SmartGuard stratifiées par objectif défini de glucose cible
pendant la période de l'étude

Age 7-17 ans Age 18-80 ans
| Objectif de glucose (mmol/l) Total Objectif de glucose (mmol/Il)
L. Tota -
Catégorie | 10| 55 61 67 83 |N=1091"55 Ts1in=5)] 67 |83

(N=109) | (N=12) | (N=111) | (N=52) (N =107) (N=108) |(N=48)

Valeurs 85+08 | 84+08 | 8309 | 88=08 | 87+25 | 8007 | 7807 | 7806 | 8407 |7,6+1,6
moyennes | (8,4;8,7) | (8,3;86) | (7,7;89) | (86;89) | (81;94) | (7,9;81) | (77;80) | (70;85) | (82;85) |(7.2;8,1)
deglucose

pendant
SmartGuar

d

Remarque 1 : Les valeurs sont présentées par moyenne * ET (IC a 95%).

Remarque 2 : Une analyse des données a uniquement été effectuée lorsque l'objectif de glucose SmartGuard a été utilisé toute la journée
(par exemple, objectif défini de 5,5 mmol/I utilisé pour toute la journée contre objectif défini de 6,1 mmol/I utilisé pour toute la journée
contre objectif défini de 6,7 mmol/l utilisé pour toute la journée). Les jours d'utilisation partielle ont été exclus de cette analyse.
Remarque 3 : Pour l'objectif défini de 8,3 mmol/I (Objectif temp.), toutes les périodes disponibles de 'objectif temporaire ont été incluses
dans l'analyse.

La Figure 1 ci-dessous montre le pourcentage de sujets ayant eu une HbA1C
inférieure a 7% pendant la période d'adaptation (inclusion) et la période de
I'étude. LADA considere qu'un objectif d'HbA1C inférieure a 7% est

approprié pour les adultes autres que les femmes enceintes et de nombreux

enfants.®’ La Figure 1 montre que le pourcentage de sujets qui avaient une
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HbA1C inférieure a 7% était plus élevé a la fin de I'étude que lors de

I'inclusion.

Figure 1. Pourcentage de patients ayant un HbA1C inférieur a 7%

Age 7-17 ans Age 18-80 ans

68,9%

19,6%

Adaptation Etude Adaptation Etude

Le Tableau 9 montre I'évolution de la dose totale quotidienne (DTQ)

d'insuline entre la période d'adaptation et I'étape 3 de la période de I'étude
ainsi que I'évolution du poids et du score Z de I'lMC (pour les enfants) entre
I'inclusion et la fin de I'¢tude. La DTQ moyenne a augmenté a la fois chez les
sujets pédiatriques et adultes. Le poids moyen a légerementaugmenté chez
les sujets pédiatriques et est resté inchangé chez les sujets adultes. Dans la
population pédiatrique, 33 sujets ont pris plus de 2,5 kg (5,5 Ib) de poids au
cours de la période de I'étude de 3 mois et, parmi eux, 13 sujets ont pris 5 kg

6 American Diabetes Association Professional Practice Committee: 6. Glycemic
Goals and Hypoglycemia: Standards of Care in Diabetes—2025. Diabetes Care
2025; 48 (Supplement_1): $128-5145.

/ American Diabetes Association Professional Practice Committee; 14. Children
and Adolescents: Standards of Care in Diabetes—2025. Diabetes Care 2025; 48
(Supplement_1): S283-S305
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(11 Ib) ou plus. Ces données contribuent a expliquer comment |'utilisation

de la fonction SmartGuard avec la fonction Bolus de correc. auto, la

croissance a l'enfance et a la puberté ainsi que des niveaux de glucose élevés

peuvent influer sur la DTQ et le poids d'un patient.

Tableau 9. Variations de la DTQ et du poids moyens

Catégorie Age 7-13 ans Ages 14-17 ans Age 18-80 ans

Période d'adap- | Période d'étude | Période d'adap- | Période d'étude | Période d'adap- | Période d'étude
DTQ (U), moyen- tation Etape 3 tation Etape 3 tation Etape 3
ne = ET (médiane) (N =57) (N =55) (N = 55) (N = 54) (N=110) (N=107)

43,2 +24,0(35,7)

50,3 29,7 (40,6)

64,3 £ 23,7 (59,0)

750+ 29,3(71,9)

54,7 +27,1(50,9)

57,8 +28,0(50,0)

Poids* (kg), Inclusion Fin de I'étude Inclusion Fin de I'étude Inclusion Fin de I'étude
moyenne = ET (N=57) (N =56) (N =55) (N =55) (N=110) (N =108)
(médiane) 471 17,9 (44,1) | 49,0 £ 19,2 (45,8) | 68,7 = 14,0(66,7) | 70,3 = 14,6 (68,9) | 84,8 + 19,5(82,3) | 84,8 + 19,3 (82,0)
Score Z de I'MC*, Inclusion Fin de I'étude Inclusion Fin de I'étude - B
moyenne * ET (N =57) (N =56) (N =55) (N =55)

(médiane) 0,6 =1,0(0,6) 0,7+1,1(0,7) 0,5+1,0(0,6) 0,6 £1,0(0,8) - -

*Remarque : Le poids et la taille n‘ont pas été recueillis au centre pour certains sujets.

La Figure 2 ci-dessous montre le pourcentage de sujets ayant passé plus de
70% de la durée dans la cible (3,9-10,0 mmol/l), ce qui est considéré comme
un bon contréle du glucose par les experts du diabete et 'ADA, pendant la
période d'adaptation (référence) et I'étape 3 de la période de I'étude. Le
systeme offre trois options de point de consigne d'objectif de glucose du
capteur qui permettent aux utilisateurs de personnaliser 'administration
d'insuline. Pour la période de 'étude, les pourcentages sont indiqués pour
les sujets ayant utilisé la fonction SmartGuard avec la fonction Bolus de
correc. auto.

Tant chez les patients pédiatriques que chez les patients adultes, le
pourcentage de sujets qui ont passé plus de 70% de la durée dans la cible
lors de I'utilisation de la fonction SmartGuard avec la fonction Bolus de
correc. auto a augmenté a l'étape 3 de la période de I'étude par rapport ala
période d'adaptation. Ces données montrent que la majorité des sujets
pédiatriques et des sujets adultes utilisant la fonction SmartGuard avec la
fonction Bolus de correc. auto au cours de 'étape 3 de la période de I'étude
ont passé plus de 70% de la durée dans la cible.
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Figure 2. Pourcentage de sujets ayant passé plus de 70% de la durée dans la
cible (3,92-10,0 mmol/l)

Age 7-17 ans Age 18-80 ans

86,9%

16,1%

Adaptation Etape 3 dela Adaptation Etape 3 dela
période de période de
I'étude* l'étude*

*Au cours de cette période, il a été demandé aux sujets d'utiliser le dispositif de
I'étude avec l'objectif Auto basal ainsi que la durée d'insuline active (AIT) définis
sur les valeurs jugées les meilleures par l'investigateur pour chaque sujet. Il est a
noter que 38% (41/109) des patients pédiatriques et 41% (44/107) des patients
adultes ont utilisé le dispositif de I'étude avec l'objectif défini d’Auto basal réglé
sur 5,5 mmol/l et une AIT définie sur 2 heures au cours de |'étape 3 de la période
de l'étude.

>
)
>
o)
x
o
)
)
o
>
>
[O8
®
(2]
Q
o
O
o)
-
n
o
-
3
Q
)
(@)
o

Dans I'ensemble, I'étude clinique a suggéré que le systeme 780G était str et
les sujets ont présenté des améliorations en termes d'HbA1C (par rapport a
I'inclusion) et de durée dans la cible d'objectifs avec |'utilisation de la
pompe 780G mise a jour et du capteur Simplera Sync. Cependant, I'étude
présentait la limite suivante :

Elle n'a pas comparé les sujets qui utilisaient la fonction SmartGuard et la
fonction Bolus de correc. auto a ceux qui n'étaient pas traités par un systeme
(groupe témoin). Au lieu de cela, I'étude a comparé les résultats des sujets
avant qu'ils utilisent la fonction Correction auto (période d'adaptation de
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2 semaines)aleurs résultats pendantleur utilisation de la fonction Correction
auto (période d'étude de 3 mois).

Du fait de cette limite, les résultats de |'étude doivent étre interprétés avec
prudence et vous devez comprendre que vos résultats personnels peuvent

varier.

Vue d’ensemble de I'étude clinique, SmartGuard avec Fiasp

La fonction SmartGuard, sans modifications, a été étudiée chez des sujets
présentant un diabete de type 1 qui ont utilisé I'insuline a action ultra-rapide
Fiasp (insuline asparte) avecla pompe MiniMed 780G, le capteur Guardian 4
ainsi que le cathéter et le réservoir Extended au domicile pendant 3 mois.®
L'étude ne comportait pas de groupe témoin. L'étude incluait des sujets issus
de différents centres des Etats-Unis, du Canada et de 'Australie qui étaient
agésde 7 a 80 ans. Le diagnostic de diabéte de type 1 devait avoir été posé
depuis au moins un an pour les sujets agés de 7 a 13 ans et depuis au moins
deux ans pour les sujets agés de 14 a 80 ans. Tous les sujets inclus dans
I'étude devaient avoir utilisé une thérapie par pompe pendant au moins

6 mois avant la sélection et avoir une valeur d'HbA1C inférieure a 10,0% au
moment de la sélection.

Cette étude a démarré par une période d'adaptation (inclusion). Durant
I'adaptation, il a été demandé aux sujets n‘ayant aucune expérience
antérieure avec une pompe d'administration d'insuline automatisée (AID)
d'utiliser le systeme MiniMed 780G avec uniquement la fonction de pompe
augmentée par capteur (SAP) activée (c'est-a-dire, la fonction SmartGuard
désactivée). Les sujets ayant une expérience avec une pompe AID de
Medtronic ont été invités a utiliser le systeme MiniMed 780G avec la fonction
SmartGuard activée et la fonction Bolus de correc. auto désactivée. La
période d'adaptation visait a permettre aux sujets de se familiariser avec les
nouveaux dispositifs de I'étude tout en utilisant leur propre insuline, soit

8 Medtronic Inc., rapport de I'¢tude clinique : évaluation du systéme
MiniMed™ 780G chez des sujets adultes et pédiatriques de type 1 utilisant

I'insuline Fiasp® (injection d'insuline asparte).
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Humalog (injection d'insuline lispro), soit NovolLog/NovoRapid™" (solution
d'insuline asparte pour injection).

Apres la période d'adaptation, il a été demandé aux sujets d'utiliser les
dispositifs de I'étude avec l'insuline Fiasp et a la fois la fonction SmartGuard
et la fonction Bolus de correc. auto activées pendant une période de I'étude
comprenant 3 étapes. Au cours des deux premiéres étapes, les sujets ont été
priés d'utiliser la pompe de I'étude avec l'objectif défini d’Auto basal réglé
sur 6,7 mmol/l et la durée d'insuline active définie sur 4 heures, puis ajustée
vers 2-3 heures selon l'option jugée la meilleure par l'investigateur pour
chaque sujet (étape 1). Ensuite, il a été demandé aux sujets de modifier les
réglages de la pompe sur l'objectif définide 5,5 mmol/l etla durée d'insuline
active définie sur 2-3 heures (étape 2). A I'étape 3, il a été demandé aux sujets
d'utiliser la pompe de I"étude avec l'objectif défini d’Auto basal et la durée
d'insuline active jugés par l'investigateur comme les meilleurs pour chaque
sujet. Au total, 240 sujets ont été recrutés et 215 sujets ont terminé |'étude.

La pompe MiniMed 780G mise a jour est compatible a la fois avec le capteur
Guardian 4 et le transmetteur Guardian 4 ainsi qu'avec les dispositifs
Simplera Sync. L'étude clinique a testé la pompe MiniMed 780G sans les
modifications de la fonction SmartGuard ainsi que le capteur et le
transmetteur Guardian 4.

Performances de SmartGuard : HbA1C et durée dans la cible
d'objectif

Le Tableau 10 montre 'HbA1C moyenne entre l'inclusion et la fin de la
période de |'étude de 3 mois. Ces données contribuent a expliquer
comment!'utilisation de lafonction SmartGuard 780G et de la fonction Bolus
de correc. auto activées avecl'insuline Fiasp pourraitinfluer sur'HbA1C d'un
patient.

Tableau 10. HbA1C moyenne entre l'inclusion et la fin de la période de

I'étude de 3 mois

Age 7-17 ans Age 18-80 ans
Catégorie
Inclusion Fin de I'étude Inclusion Fin de I'étude
HbATC (% -
BA1C (%), moyen 7.8+0.9(7,7) 7,6 +0,8(7,5) 7,4+08(7.4) 70+0,7(7,0)
ne = ET (médiane)
IN] [107] [104] [116] [114]
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Le Tableau 11 indique le pourcentage moyen de durée passée dans la cible
(TIR, 3,9-10,0 mmol/l) a I'étape 3 de la période de I"étude.

Tableau 11. Pourcentage moyen de la durée passée dans la cible
(3,9-10,0 mmol/l) a la phase 3 de la période de I"étude

Age des sujets Nombre de sujets Moyen Intervalle de confiance a2 95%
7-17 ans 106 65,7% (63,5% ; 67,9%)
18-80 ans 113 77,1% (75,4% ; 78,9%)
Sécurité

Le Tableau 12 répertorie les événements indésirables liés aux dispositifs
signalés lors de la sélection ainsi que pendant la période d'adaptation et la
période de I'étude. Pour les sujets dgés de 7-17 ans et de 18-80 ans,

39 événements indésirables liés aux dispositifs ont été rapportés. Il n'y a eu
aucun signalement d'effets indésirables graves ou non graves imprévus des
dispositifs liés aux dispositifs au cours de I'étude. Pour les sujets agés de
7-17 ans, aucun événement d'hypoglycémie sévere et 1 événement
d'acidocétose diabétique ont été rapportés, mais aucun n‘était lié aux
dispositifs. Pour les sujets adultes, 1 événement d’hypoglycémie sévere a été
rapporté.

Tableau 12. Evénements indésirables liés aux dispositifs

Age 7-17 ans (N = 115) Age 18-80 ans (N = 125)
Evénements indésirables | priode de sé- | Période d'adap- | Période d'étude | Période de sé- | Période d'adap- | Période d'étude
lection tation lection tation
Géne/Irritation avec le cathé- 0 2 8 0 0 1
ter
Hyperglycémie 0 1 0 0 0 0
Infection au site de perfusion 0 1 4 0 0 1
Cétonémie 0 0 1 0 0 0
Eruption cutanée/Dermatite 0 1 0 0 3 1
de contact (liée au cathéter)
Eruption cutanée/Dermatite 0 0 2 0 0 3
de contact (liée au cap-
teur/au ruban adhésif)
Douleur au site du capteur 0 2 0 0 0 0
Hyperglycémie sévere 0 4 3 0 1 0
Total 0 11 18 0 4 6

Le Tableau 13 répertorie les événements indésirables liés a la période de
I'étude. Au total, 51 événements indésirables pendant la période de I'étude
ont été signalés dans tous les sites expérimentaux pour les sujets de I'étude
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adgésde 7 a 17 ans recrutés dans l'étude. Il n'y a eu aucun événement
indésirable grave, aucun rapport d'hypoglycémie sévere, il y a eu 5 rapports
d'hyperglycémie sévere, 1 rapport d'acidocétose diabétique et il n'y a eu
aucun rapport d'effets indésirables imprévus du dispositif (UADE).

Au total, 37 événements indésirables ont été signalés pendant la période de
I'étude dans tous les sites expérimentaux pour les sujets de I'étude agés de
18-80 ans recrutés dans I'étude. Sur 37 événements, il n'y a eu aucun
événement indésirable grave, 1 signalement d’hypoglycémie sévére, aucun
signalement d'événements d'hyperglycémie sévere, aucun signalement
d'acidocétose diabétique et aucun signalement d'effets indésirables
imprévus des dispositifs (UADE).

Tableau 13. Evénements indésirables liés a la période de I'étude

Catégorie Age 7-17 ans (N = 107) |Age 18-80 ans (N = 116)

Nombre total d'événe- 51 37
ments indésirables
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A conduit a la sortie de 0 1
I'étude

N'a pas conduit a la sortie | 51 36
de l'étude

Evénements indésirables |0 0
graves (EIG)

Déces 0 0
Non-décés 0 0
Evénements indésirables |51 37
non graves

Hypoglycémie sévere 0 1
Hyperglycémie sévere 5 0
Acidocétose diabétique |1 0
(ACD)
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Tableau 13. Evénements indésirables liés a la période de |'étude (suite)

Catégorie

Age 7-17 ans (N = 107)

Age 18-80 ans (N = 116)

Aucune des réponses
ci-dessus

Lié aux actes de 'étude
uniquement

45

36

Lié aux dispositifs de
I'étude uniquement

Effets indésirables impr-
évus liés aux disposi-

tifs (UADE)/Effets indésir-
ables graves imprévus liés
aux dispositifs (USADE)

Effets indésirables non gr-
aves imprévus liés aux dis-
positifs

Effets indésirables prévus
liés aux dispositifs (ADE)

Liés a la fois aux actes et
aux dispositifs de l'étude

Effets indésirables impr-
évus liés aux disposi-

tifs (UADE)/Effets indésir-
ables graves imprévus liés
aux dispositifs (USADE)

Effets indésirables non gr-
aves imprévus liés aux dis-
positifs

Effets indésirables prévus
liés aux dispositifs (ADE)

Non lié aux actes ou aux
dispositifs de I'étude

33

31
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Utilisation de SmartGuard

Pendant la période de I'étude, les sujets avaient recu comme instruction
d'utiliser I'insuline Fiasp avec la fonction SmartGuard et Bolus de correc. auto
activés. Le Tableau 14 présente le pourcentage de temps que les sujets ont
passé a utiliser le capteur et le pourcentage de temps passé a utiliser la
fonction SmartGuard. Ces informations montrent que la fonction
SmartGuard était activée plus de 87% du temps pendant la période de

I'étude.

Tableau 14. Période de I'étude globale d'utilisation du capteur et de
SmartGuard (pourcentage de temps)

Catégorie Age 7-17 ans (N = 107) Age 18-80 ans (N = 116)
Temps d'utilisation du capteur 89,3% 94,1%
Temps passé sans utiliser le capteur 10,7% 5,9%
Temps passé dans SmartGuard 87,4% 95,1%
Temps passé en mode Manuel 12,6% 4.9%

Performances de SmartGuard

Le Tableau 15 présente le pourcentage moyen de valeurs de glucose du
capteur dans des cibles de glucose spécifiques durant la période
d'adaptation et au cours de I'étape 3 de la période de I'étude pour tous les
sujets utilisant le systeme 780G avecle capteur Guardian 4 et l'insuline Fiasp.
Un groupe international composé d'experts du diabéte et I'American
Diabetes Association (ADA) considerent que les patients ont un équilibre
satisfaisant lorsqu'ils se trouvent dans la cible d'objectifs de glucose de

3,9-10,0 mmol/l pendant plus de 70% de la journée.”

Les données du Tableau 15 montrent que I'utilisation de l'insuline Fiasp avec
la fonction SmartGuard et la fonction Bolus de correc. auto activées a permis
de maintenir les valeurs de glucose du capteur dans la cible et de réduire la

durée supérieure a la cible. Plus spécifiquement, les sujets adultes ont passé

9 Battelino T, Danne T, Bergenstal RM, et al. Clinical Targets for Continuous
Glucose Monitoring Data Interpretation: Recommendations From the
International Consensus on Time in Range. Diabetes Care. 2019 Aug; 42(8):
1593-1603. doi: 10.2337/ dci19-0028. Epub 2019 Jun 8.
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plus de durée dans la cible d'objectifs (TIR, 3,9-10,0 mmol/l) et moins de

durée en hypoglycémie (< 3,9 mmol/l) et en hyperglycémie (> 10,0 mmol/l)
pendant I'étape 3 de la période de I'étude par comparaison avec la période
d'adaptation. Les sujets pédiatriques ont passé plus de durée dans la cible
(3,9-10,0 mmol/l) et moins de durée en hyperglycémie (> 10,0 mmol/l) eten

hypoglycémie (< 3,9 mmol/l) pendant I'étape 3 de la période de I'étude par

comparaison avec la période d'adaptation.

Tableau 15. Pourcentage de valeurs de glucose du capteur dans différentes

cibles pendant la période d'adaptation et I'étape 3 de la période de I'étude

Age 7-17 ans Age 18-80 ans
Cible de glu- - - - -
Catégorie cose du capteur | pgriode d'adapta- Etape 3 de la pé- Période d'adapta- Etape 3 de la pé-
i . riode de I'étude A riode de I'étude
(mmol/l) tion (N = 107) tion (N = 116)
(N =106) (N=113)
Valeur de glucose du capteur <3,0 0,6 +0,7 0,3+0,3 0,5+1,0 03+04
faible (0,4;0,7) (0,3;0,4) (0,3;0,7) (0,2;0,4)
<39 22+20 1,713 24+29 1,7+13
(1,8;2,6) (1,5:1,9) (1,9:3,0) (1,4:1,9)
Objectif de valeur de glucose du 3,9-78 31,2+11,9 43,0+ 10,1 41,5+11,9 51,4 +10,6
capteur (28,9 ;33,4) (41,1;45,0) (39,3,;43,7) (49,5;53,4)
3,9-10,0 53,0+ 14,5 657+ 11,3 68,0+ 12,2 77,196
(50,2 ; 55,7) (63,5;67,9) (65,7;70,2) (75,4,78,9)
Valeur de glucose du capteur >7.8 66,7 +12,8 55,3+ 10,6 56,0129 46,9+ 11,0
haut (64,2 ;69,1) (53,2;57,3) (53,6 ;58,4) (44,8 ;48,9)
>10,0 44,9 +15,1 32,6+11,6 29,6 +12,6 212+98
(42,0;47,8) (30,3 34,8) (27,2 31,9) (19,3 23,0)
> 13,9 17,1+10,5 10,6 £7,7 6,5%5,6 39«37
(15,1;19,1) (9,1;12,0) (5,5;7,6) (3.2;4,6)
>19,4 24+29 17+22 04+0,7 0,2+0,4
(1,9;3,0) (1.3;2.1) (0,2;0,5) (0,2;0,3)
Remarque : Les valeurs sont présentées par moyenne + ET (IC & 95%) sauf le nombre de sujets.

Le Tableau 16 montre la différence du taux moyen de glucose du capteur
entre l'inclusion et la fin de la période de I'étude pour tous les sujets utilisant
I'insuline Fiasp avec la pompe 780G et le capteur Guardian 4. Les données
montrent que, par rapport a la période d'adaptation, les taux moyens de
glucose des sujets au cours de I'étape 3 de la période de I'étude étaient plus
proches du centre de la cible d'objectifs de glucose.
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Tableau 16. Différence des valeurs moyennes de glucose du capteur

(mmol/l) entre la période d'adaptation et I'étape 3 de la période de I'étude

Age 7-17 ans Age 18-80 ans

Etape 3dela Différence Etape 3dela Différence
période de | entre la période période de | entre la période
ot |ty | [ S i .| V| S

tation (N = 107) - 2P tation (N = 116) - °P
période de période de
I'étude I'étude

(N =106) (N=113)

Valeur moyenne de glucose | 10,1 +1,4(9,8;| 9,1+1,1(8,9; 1,0+£1,2 87+1,0(85; | 81+0,8(8,0; -0,5+0,7

10,3) 9.3) (-1,2;-0,8) 8,9) 8,3) (-0,7;-0,4)

Remarque : Les valeurs sont présentées par moyenne + ET (IC & 95%) sauf le nombre de sujets.

Pendant I'utilisation de I'insuline Fiasp au cours de la période de I'étude,
certains sujets ont porté la pompe de I'étude avec la fonction SmartGuard et
la fonction Bolus de correc. auto activées, et avec le point de consigne
d'objectif défini sur 5,5 mmol/l, 6,1 mmol/l, 6,7 mmol/l ou 8,3 mmol/I
(Objectif temp.). Le Tableau 17 présente la valeur moyenne de glucose du
capteur pour chaque option de pointde consigne d'objectif lorsque ce point
de consigne a été utilisé durant toute la journée au cours de la période de
I'étude globale. Les données du Tableau 17 montrent que |'utilisation de
I'insuline Fiasp avec la fonction SmartGuard, la fonction Bolus de correc. auto
et le point de consigne d'objectif de 5,5 mmol/l a entrainé une valeur de
glucose du capteur moyenne plus basse que lorsque les fonctions étaient
utilisées avec I'insuline Fiasp au point de consigne d'objectif de 6,7 mmol/I.

Tableau 17. Valeurs moyennes de glucose du capteur (mmol/l) durant
I'utilisation de SmartGuard stratifiées par objectif défini de glucose cible
pendant la période de l'étude

Age 7-17 ans Age 18-80 ans
lobal Objectif de glucose (mmol/l) Global Objectif de glucose (mmol/Il)
P Globa -
Catégorie | "oz | 55 [61N=5)] 67 83 |(N=" [ 55 Tern=2] 67 |83
(N =100) (N=106) | (N=21) (N=109) (N=111) [(N=34)
Valeurs 89+09 | 88«10 | 89«10 | 9109 | 93+32 | 82+0,7 | 81«0,7 | 8822 | 8708 |71«17
moyennes | (8,8;9,1) | (8,6;90) [(7,7;10,1)| (2.0;93) [(7,9;108)| (81;84) | (7,9;8.2) (-11.3; (8,5;88) [(65;7,7)
deglucose 28,9)
pendant
SmartGuar
d

Remarque 1 : Les valeurs sont présentées par moyenne * ET (IC a 95%).

Remarque 2 : Une analyse des données a uniquement été effectuée lorsque l'objectif de glucose SmartGuard a été utilisé toute la journée
(par exemple, objectif défini de 5,5 mmol/I utilisé pour toute la journée contre objectif défini de 6,1 mmol/I utilisé pour toute la journée
contre objectif défini de 6,7 mmol/I utilisé pour toute la journée). Les jours d'utilisation partielle ont été exclus de cette analyse.
Remarque 3 : Pour l'objectif défini de 8,3 mmol/I (Objectif temp.), toutes les périodes disponibles de 'objectif temporaire ont été incluses
dans l'analyse.
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Le Tableau 18 montre le changement de la dose totale quotidienne (DTQ)
d'insuline entre la période d'adaptation et I'étape 3 de la période de I'étude
et le changement du poids entre I'inclusion et la fin de I'étude. La DTQ a
légerement augmenté chez les patients agésde 7 a 17 ans tandis qu‘aucune
modification n'a été signalée chez les patients dgés de 18 a 80 ans. Le poids
moyen chez les sujets pédiatriques a [égerement augmenté et est resté
inchangé chez les sujets adultes. Ces données contribuent a expliquer
comment |'utilisation de la fonction SmartGuard et de la fonction Bolus de
correc. auto avec l'insuline Fiasp pourrait influer sur la DTQ et le poids d'un
patient.

Tableau 18. Variations de la DTQ et du poids moyens

Catégorie Age 7-17 ans Age 18-80 ans
Période d'adaptation Période d'étude Période d'adaptation Période d'étude

DTQ (U), moyenne + ET (N=107) Etape 3 (N=116) Etape 3
(médiane) (N=106) (N=114)

56,1+21,0(56,1) 61,7 £24,6(59,0) 57,1+ 352(46,9) 57,6 + 34,8(48,1)

) Inclusion Fin de I'étude Inclusion Fin de I'étude

Poids (kg), moyenne = ET (N=107) (N=104) (N=116) (N=114)
(médiane)

61,6 +16,9(61,3) 62,4 +16,8(61,3) 86,2+19,1(87,2) 86,2 +19,7(87,1)

Dans I'ensemble, 'étude clinique a suggéré que le systéme 780G était slr
lorsqu'il est utilisé avec I'insuline Fiasp et les sujets ont présenté des
améliorations en termes d'HbA1C (par rapport a l'inclusion) et de durée
dans la cible d'objectifs de glucose avec l'utilisation de la pompe 780G non
modifiée et du capteur Guardian 4. Cependant, I'étude présentait les
limitations suivantes :

Elles n‘'ont pas comparé les sujets qui utilisaient la fonction SmartGuard et la
fonction Bolus de correc. auto avec ceux qui n'étaient pas traités par un
systéme (groupe témoin). Au lieu de cela, I'étude a comparé les résultats des
sujets avant qu'ils utilisent la fonction Bolus de correc. auto (période
d'adaptation - 2 semaines) aux résultats pendant |'utilisation de la fonction
Bolus de correc. auto (période de I'étude - 3 mois). De plus, les sujets ont
connu deux modifications simultanées entre la période d'adaptation et la
période de l'étude : les modifications de la fonction SmartGuard et une
insuline & action ultra-rapide. Etant donné que ces modifications se sont
produites ensemble, il n'est pas possible dattribuer les améliorations a une

modification spécifique.
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Du faitde ceslimitations, les résultats de I'étude doivent étre interprétés avec
prudence etil convient de comprendre que les résultats individuels peuvent

varier.

Vue d’ensemble de I'étude clinique pivot sur le diabéte de type 2

Fonction SmartGuard

La fonction SmartGuard, avec et sans modifications, a été étudiée chez des
sujets adultes présentant un diabete de type 2 qui ont porté le systeme
MiniMed 780G ainsi que le cathéter et le réservoir Extended a domicile
pendant 3 mois.’011 'étude a été menée en deux phases. Dans la phase 1
de I'étude, la fonction SmartGuard non modifiée a été étudiée avec le
capteur Guardian 4 et la fonction SmartGuard modifiée a été étudiée avecle
capteur Simplera Sync dans la phase 2. L'étude n'incluait pas de groupe
témoin. L'étude incluait des sujets issus de différents centres des Ftats-Unis
qui étaient agés de 18 a 80 ans. Les sujets devaient avoir recu un diagnostic
de diabete de type 2 nécessitant de l'insuline depuis au moins deux ans.
Tous les sujets de I'étude devaient également avoir été soumis a un schéma
d'injections quotidiennes multiples (IQM) (schéma basal/bolus avecinsuline
a action prolongée et analogues a action rapide) pendant au moins 3 mois
avant I'¢tude ou a une thérapie par pompe de perfusion sous-cutanée
continue d'insuline (CSII) avec ou sans CGM, et avoir eu une valeur HbA1C

inférieure 3 10,0% au moment de la sélection.

Les sujets ont été inclus dans I'étude siles niveaux d’hormones thyroidiennes
étaient sous contréle et ont été exclus s'ils suivaient un traitement pour
I'nyperthyroidie. Les sujets ont été exclus s'ils présentaient des antécédents
de 2 épisodes ou plus d'hypoglycémie sévere ou d'épisode d'acidocétose
diabétique ou d'état hyperosmolaire/hyperglycémique au cours des 6 mois
précédant la sélection. Les sujets qui avaient été hospitalisés ou qui s'étaient
rendus aux urgences pour un diabéete non contrélé au cours des 6 mois

précédant la sélection ont également été exclus. Les sujets qui présentaient

10 Medtronic Inc., rapport de I'étude clinique CIP341 - Phase 1
11 Medtronic Inc., rapport de I'étude clinique CIP341 - Phase 2

Annexe D : Données de performance 429

>
)
>
o)
x
o
)
)
o
>
>
[O8
®
(2]
Q
o
O
o)
-
n
o
-
3
Q
)
(@)
o




I'une des affections suivantes ou qui suivaient les traitements suivants ont
également été exclus de I'étude : grossesse, insuffisance surrénalienne,
troubles sanguins ou transfusion sanguine récente ou planifiée, traitement a
I'nydroxyurée, trouble de I'alimentation, traitement par glucocorticoides,
maladie coeliaque traitée de maniere inadéquate, maladie rénale chronique
supérieure au stade 2 ou sous dialyse, antécédents d'événements
cardiovasculaires (sauf si le recrutement est autorisé par un cardiologue
certifié).

Les deux phases de |'étude comportaient une période d'adaptation
(référence) et une période de I'étude. Durant I'adaptation, il a été demandé
aux sujets n'ayant aucune expérience antérieure avec l'administration
d'insuline automatisée (AID) d'utiliser le systeme MiniMed 780G avec
uniqguement la fonction de pompe augmentée par capteur (SAP) activée
(c'est-a-dire, avec la fonction SmartGuard désactivée). Les sujets ayant une
expérience avec une pompe AID ont été invités a utiliser le systeme
MiniMed 780G avec la fonction SmartGuard activée et la fonction Bolus de
correc. auto désactivée. L'objectif de la période d'adaptation était de
permettre aux sujets de se familiariser avec les dispositifs de I'étude tout en

utilisant leur propre insuline.

Apres la période d'adaptation, il a été demandé aux sujets d'utiliser les
dispositifs de I'étude a la fois avecla fonction SmartGuard etla fonction Bolus
de correc. auto activées pendant une période d'étude comprenant 3 étapes.
Dans les deux premieres étapes, les sujets ont été priés d'utiliser la pompe
de I'étude avec l'objectif défini d’Auto basal de 6,7 mmol/l et la durée
d'insuline active (AIT) définie sur 4 heures (étape 1), puis de modifier les
réglages de la pompe comme suit : objectif défini de 5,5 mmol/l et durée
d'insuline active définie sur 2-3 heures (étape 2).A|’étape 3,ilaété demandé
aux sujets d'utiliser la pompe de I'étude avec l'objectif défini d'Auto basal et
la durée d'insuline active jugés par I'investigateur comme les meilleurs pour

chaque sujet.

Les sujets qui ont participé a la phase 1 de I'étude ont fait face a des défis liés
au repas et a l'activité physique pendant la période d'adaptation et la
période de I'étude, et ont eu la possibilité de participer a une période
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d'acces continu. Les sujets de la phase 1 ont pu passer a la phase 2 alafin de
la phase 1 de la période de I'étude ou pendant la période d'accés continu.
Les sujets qui sont passés de la phase 1 a la phase 2 de I'étude ont connu une
période d'adaptation plus courte lors de la phase 2 en raison de leur
exposition précédente a la thérapie par le systeme MiniMed 780G au cours
de la phase 1. la phase 2 de I"étude n'incluait pas de défis liés au repas et a
l'activité physique ni de période d'acces continu. Pour la phase 1 de I"étude,
165 sujets au total ont été recrutés, 89 sujets ont terminé la période de
I'étude et 72 sujets sont passés a la phase 2. Pour la phase 2, 481 sujets au
total ont été recrutés et 292 sujets ont terminé la période de 'étude lors de
la phase 2.

Performances de SmartGuard : HbA1C et durée dans la cible
d'objectifs

Le Tableau 19 montre le HbA1C moyen entre la référence et la fin de la
période de I'étude de 3 mois. Ces données contribuent a expliquer
comment l'utilisation de la fonction SmartGuard 780G avec la fonction Bolus
de correc. auto activée pourrait influer sur le HbA1C d'un patient.

Tableau 19. HbA1C moyen entre la référence et la fin de la période de
I'étude de 3 mois

Phase 1 Phase 2 Phase 2
Catégorie (Sujets de transition) (Sujets naifs)
Référence Fin de I'étude Référence? Fin de I'étude Référence Fin de I'étude
HbA1C (%) 7,9+1,0 7,2+0,7 7,1+0,7 6,8+0,6 7,7+0,9 6,9+0,7
Moyenne + ET (7,9) (7) (6,9) (6,7) (7,7) (6,9)
(médiane) [95] [88] [66] [65] [236] [229]
[N]

@ La référence refléte les données recueillies lors de la phase 2 de sélection et ne constitue donc pas une véritable référence.

Le Tableau 20 indique le pourcentage moyen de durée passée dans la cible
d'objectifs (3,9-10,0 mmol/I) a

'étape 3 de la période de I'étude.

Tableau 20. Pourcentage moyen de la durée passée dans la cible
(3,9-10,0 mmol/l) a la phase 3 de la période de I'étude

Phase

Nombre de sujets

TIR moyen?

Intervalle de confiance & 95%2

1

91

80,9%

(78,4% ; 83,1%)

2

298

85,4%

(84,3% ; 86,4%)

2 Méthode de Hodges-Lehmann utilisée pour calculer le TIR moyen et l'intervalle de confiance a 95%.
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Sécurité

Le Tableau 21 répertorie les événements indésirables liés au dispositif
signalés lors de la sélection ainsi que pendant la période d'adaptation, la
période de 'étude etla période d'acces continu. Pour la phase 1 et la phase 2
combinées, 72 événements indésirables liés au dispositif ont été rapportés.
Il'y a eu 9 rapports d'effets indésirables du dispositif non graves, prévus, liés
au dispositif au cours de la phase 1 de I'étude. Un événement d'acidocétose
diabétique (ACD) a été rapporté pour un sujetadulte, mais il n'était pas lié au
dispositif. Il y a eu 63 rapports d'effets indésirables du dispositif non graves,
prévus, liés au dispositif au cours de la phase 2 de I'étude. Deux événements
d'hypoglycémie sévere et 1 événement ACD ont été rapportés pour les
sujets adultes, mais aucun de ceux-ci n'était lié au dispositif.

Tableau 21. Evénements indésirables liés aux dispositifs

) Phase 1 (N = 165)? Phase 2 (N = 481)°
Evénements indésir-
ables Période de Période Période Période d'ac- | Période de Période Période
sélection d'adaptation d'étude cés continu sélection d'adaptation d'étude
Abrasion 0 0 1 0 0 0 0
Saignement au site de 0 0 0 0 0 1 0
perfusion
Saignement au site du 0 0 0 0 0 6 9
capteur
Hématomes au site du 0 2 1 1 0 0 1
capteur
Géne/lrritation avec le ca- 0 1 0 0 0 11 11
théter
Géne/Irritation avec la 0 0 0 0 0 0 1
perfusion d'insuline
Géne/Irritation avec le 0 0 1 0 0 4 3
capteur
Excoriation 0 1 0 0 0 0 0
Hématomes au site de 0 0 0 0 0 1 1
perfusion
Infection au site de perfu- 0 0 0 0 0 1 1
sion
Eruption cutanée/Der- 0 1 0 0 0 6 4
matite de contact (liée au
cathéter)
Eruption cutanée/Der- 0 0 0 0 0 1 0
matite de contact (liée au
capteur/au ruban adhé-
sif)
Infection du site du cap- 0 0 0 0 0 1 0
teur
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Tableau 21. Evénements indésirables liés aux dispositifs (suite)

. Phase 1 (N = 165)? Phase 2 (N = 481)°
Evénements indésir-
ables Période de Période Période Période d'ac- | Période de Période Période
sélection d'adaptation d'étude cés continu sélection d'adaptation d'étude
Total 0 5 3 1 0 32 31

2 Les événements indésirables qui se sont produits a la derniére date de participation a la période de |'étude et a la premiére date de
participation a la période d'accés continu ont été attribués a la période de I'étude. Les événements indésirables qui se sont produits aprés

la premiére date de participation a la période d'accés continu ont été attribués a la période d'accés continu.

bPour les sujets passant de la phase 1 a la phase 2, les événements survenant entre la date de la phase 2 de sélection et la premiére date
de participation & la phase 2 de la période de I'6tude ont contribué & la phase 2 de la période d'adaptation.
Le Tableau 22 répertorie les événements indésirables liés a la période de
I'étude. Au total, 67 événements indésirables durant la période de I'étude et
quatre événements indésirables graves durant la période de 'étude ont été
rapportés par tous les sites expérimentaux pour les sujets de phase 1
recrutés dans I'étude tandis que 216 événements indésirables au total et
11 événements indésirables graves ont été rapportés pour la phase 2
pendant la période de I'étude. Il n'y a eu aucun rapport d’hypoglycémie
sévére ou d'hyperglycémie sévére, aucun rapport d'acidocétose diabétique
etaucunrapportd'effetsindésirablesimprévus du dispositif (UADE) au cours
de la phase 1 durant la période de I'étude. Il y a eu 2 rapports
d'hypoglycémie sévere et 1 rapportd'hyperglycémie sévere, iln'yaeuaucun
rapport d'acidocétose diabétique et aucun rapport d'effets indésirables
imprévus du dispositif (UADE) au cours de la phase 2.

Tableau 22. Evénements indésirables liés a la période de I'étude

Phase 1 Phase 2
Catégorie (N =95)2 (N =302)
Nombre total d'événe- 67 216
ments indésirables
Sortie de I'étude
A conduit & la sortie de 1 2
‘étude
N'a pas conduit a la sortie | 66 214
de I'étude
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Tableau 22. Evénements indésirables liés a la période de I'étude (suite)

Phase 1 Phase 2
Catégorie (N =95) (N =302)
Evénements indésirables |4 11
graves (EIG)
Décés 0 1
Non-décés 4 10
Evénements indésirables |63 205
non graves

Hypoglycémie sévere 0 2
Hyperglycémie sévere 0 1
Acidocétose diabétique |0 0
(ACD)

Ftat hyperglycémique hy- |0 0
perosmolaire

Aucune des réponses 67 213
ci-dessus

Lié aux actes de 'étude 2 0
uniguement

Lié aux dispositifs de 3 31
I'étude uniquement
Effets indésirables im- 0 0

prévus des dispositifs
(UADE)/Effets indésirables
graves imprévus des dis-
positifs (USADE)

Effets indésirables non gr- | 0 0
avesimprévus des disposi-
tifs
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Tableau 22. Evénements indésirables liés a la période de I'étude (suite)

Phase 1 Phase 2
Catégorie (N =95)2 (N =302)
Effets indésirables prévus |3 31
des dispositifs (ADE)
Liés a la fois aux acteset |0 0

aux dispositifs de I'étude

Effets indésirables im- 0 0
prévus des dispositifs
(UADE)/Effets indésirables
graves imprévus des dis-
positifs (USADE)

Effets indésirables non gr- | 0 0
avesimprévus des disposi-
tifs

Effets indésirables prévus |0 0
des dispositifs (ADE)

Non lié aux actes ou aux |62 185

dispositifs de I'étude

@ Les événements indésirables qui se sont produits a la derniere date de
participation a la période de I'étude et a la premiére date de participation a la

période d'acces continu ont été attribués a la période de l'étude.

Utilisation de SmartGuard

Pendantla période de I'étude, les sujets avaient acces au dispositif de I'étude
et ont recu comme instruction d'utiliser SmartGuard avec Bolus de correc.
auto activé. Le Tableau 23 présente le pourcentage de temps que les sujets
ont passé a utiliser le capteur et le pourcentage de temps passé a utiliser la
fonction SmartGuard avec la fonction Bolus de correc. auto activée au cours
de I'étape 3 de la période de I'étude. Ces données montrent que la fonction
SmartGuard était activée plus de 91% durant I'étape 3 de la période de
I'étude pour la phase 1 et plus de 92% durant I'étape 3 de la période de

I'étude pour la phase 2.
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Tableau 23. Utilisation du capteur et de SmartGuard (pourcentage de
temps) pendant I'étape 2 de la période de |'étude

Phase 1 Phase 2
Catégorie Etape 3 de la période de I'étude
Etape 3 delapériode del'étude (N=91) (N =298)
Temps passé a utiliser le capteur 92,9% 94,5%
Temps passé sans utiliser le capteur 71% 55%
Durée passée dans SmartGuard 91,2% 92,8%
Temps passé en mode Manuel 8,8% 72%

Performances de SmartGuard

Le Tableau 24 montre le pourcentage moyen des valeurs de glucose du
capteur dans des cibles de glucose spécifiques au cours de la période
d'adaptation (référence) et au cours de I'étape 3 de la période de I'étude par
tous les sujets utilisant la pompe 780G non modifiée avec le capteur
Guardian 4 lors de la phase 1 et par tous les sujets de transition et naifs
utilisant la pompe 780G modifiée avec le capteur Simplera Sync lors de la
phase 2. Un groupe international d'experts du diabete et I'’American
Diabetes Association (ADA) considérent que les patients sont bien controlés
lorsque leurs valeurs se trouvent dans la plage d'objectifs glycémiques de

3,9-10,0 mmol/l pendant plus de 70% de la journée."?

Les données du Tableau 24 montrent que I'utilisation de la fonction
SmartGuard avec la fonction Bolus de correc. auto a permis de maintenir les
valeurs de glucose du capteur dans la cible d'objectif et de réduire la durée
supérieure a la cible chez les sujets atteints de diabéte de type 2. Plus
spécifiquement, les sujets ont passé plus de temps dans la cible

(3,9-10,0 mmol/l) et moins de temps en hyperglycémie (> 10,0 mmol/l)
pendant I'étape 3 de la période de I'étude par comparaison avec la période
d'adaptation a la fois pour la phase 1 et la phase 2 de I'étude (tant les sujets
de transition que les sujets naifs).

12 Battelino T, Danne T, Bergenstal RM, et al. Clinical Targets for Continuous
Glucose Monitoring Data Interpretation: Recommendations From the
International Consensus on Time in Range. Diabetes Care. 2019 Aug; 42(8):
1593-1603. doi: 10.2337/ dci19-0028. Epub 2019 Jun 8.
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Tableau 24. Pourcentage de valeurs de glucose du capteur dans différentes
cibles pendant la période d'adaptation et I'étape 3 de la période de I'étude

Phase 1 Phase 2 (sujets de transition) Phase 2 (sujets naifs)
Cible de glu- Périod Etape 3 dela périod Etape 3dela Etape 3dela
Catégorie cose du cap- erio e- période de erio ? période de | Période période de
d'adaptation d’'adaptation®
teur (mmol/l) (N = 95) I'étude (N = 62) I'étude d'adaptation |l'étude
B (N=91) B (N=66) |(N=236) (N =232)
Valeur basse de glucose <3,0 0,0+0,1 0,0+0,1 0,0+0,1 0,0+0,0 0,0+0,1 0,0+0,1
du capteur (0,0;0,1) (0,0;0,1) (0,0;0,1) (0,0;,00) |(0,0;0,0) (0,0;0,0)
<39 0,4 +0,7 03+04 02+0,5 03+03 [03%0,5 03+04
(0,3;0,6) (0,2;0,4) (0,1;0,4) (0,2;03) |(0,2;04) (0,2;0,4)
Objectif de valeur de glu- 3,9-7.8 41,5+19,5 50,9 +13,7 49,0+ 15,4 56,5+11,4 |453 19,7 58,1136
cose du capteur (37,6 ;45,5) (48,1 ;53,8) (45,1;52,9) (53,7,;59,3) [(42,8;47,8) (56,4 ;59,9)

3,9-10,0 722+171 798114 78,5+ 14,0 83,7+89 |764+159 84,997
(68,7;757) | (77,4;822) | (750;82,1) | (81,5;859) [(743;78,4) |(83,7;86,2)

Valeur haute de glucose >78 58,0+ 19,7 48,8 +13,7 50,8 + 15,4 43,3+11,4 |54,4+19.8 41,6 13,6
du capteur (54,0; 62,0) (45,9 ;51,6) (46,9 ;54,7) (40,5; 46,1) [(51,9;56,9) (39,8 ; 43,3)
>10,0 273172 19,9+ 11,5 21,2 =141 16089 [23,4+159 14,8+9,7
(23,8;309) | (17,5;22,3) | (17,6;24,8) | (13,8;18,2) |(21,3;254) |(13,5;16,0)
> 13,9 4,5+57 2,6+38 2,8+4,3 1,721 35+52 1,725
(3,4;5,7) (1,8;3,4) (1,739 (1,2;22) |(2,8;4,1) (1,3;2,0)
> 19,4 02=+09 01=04 01+03 000,11 01+04 01+02

(0,0;0,4) (0,0;0,2) (-0,0;0,2) (0,0;0,1) |(0,1;0,2) (0,0;0,1)

Remarque : Les valeurs sont présentées par moyenne = ET (IC a 95%) sauf le nombre de sujets.

@ La référence refléte les données recueillies lors de la phase 2 de sélection et ne constitue donc pas une véritable référence.

Le Tableau 25 montre la différence de glucose du capteur moyen entre la

période d'adaptation etl’étape 3 de la période de |'étude pourtous les sujets
utilisant la pompe 780G non modifiée avec le capteur Guardian 4 (phase 1)
et la pompe 780G modifiée avec le capteur Simplera Sync (phase 2). Les
données montrent que, par comparaison avec la période d'adaptation, les
taux moyens de glucose des sujets au cours de |'étape 3 de la période de

I'étude étaient plus proches du centre de la cible d'objectifs.

Tableau 25. Différence de valeur moyenne de glucose (mmol/l) entre la
période d'adaptation et I'étape 3 de la période de 'étude

Phase 1 Phase 2 (sujets de transition) Phase 2 (sujets naifs)
Etape 3 | Différence | Période | Etape3 | Différence | Période | Etape 3 | Différence
de la pé- entre d'adapta- | delapé- entre d'adapta- | dela pé- entre
riode de | la période tion? riode de | la période tion riode de | la période
Période I'étude d'adapta- | (N =62) I'étude d'adapta- | (N =236) I'étude d'adapta-
Catégorie d'adapta- | (N=91) | tionet (N=66) | tionet (N=232) | tionet
tion I'étape 3 I'étape 3 I'étape 3
(N =95) de la pé- de la pé- de la pé-
riode de riode de riode de
I'étude I'étude I'étude
(N=91) (N =62) (N =232)
Valeur de glucose 87+1.2 82+08 | -05+10 | 83+1,0 79+06 | -04+07 | 85+1,2 7,8+0,7 | -07+1.1
moyenne (85;90) | (80;84) |(-0,7;-0,3)| (8,1;8,6) | (7,7;80) [(-06;-02)| (83;86) | (7.7;7,9) |(-0,8;-0,5)
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Tableau 25. Différence de valeur moyenne de glucose (mmol/l) entre la
période d'adaptation et I'étape 3 de la période de 'étude (suite)

Phase 1 Phase 2 (sujets de transition) Phase 2 (sujets naifs)
Etape 3 | Différence | Période | Etape3 | Différence | Période | Etape 3 | Différence
de la pé- entre d'adapta- | delapé- entre d'adapta- | delapé- entre
riode de | la période tion? riode de | la période tion riode de | la période
Période I'étude d'adapta- | (N =62) I'étude d'adapta- | (N =236) I'étude d'adapta-
Catégorie d'adapta- | (N=91) | tionet (N=66) | tionet (N=232) | tionet
tion I'étape 3 I'étape 3 I'étape 3
(N =95) de la pé- de la pé- de la pé-
riode de riode de riode de
I'étude I'étude I'étude
(N=91) (N =62) (N =232)
Remarque : Les valeurs sont présentées par moyenne = ET (IC a 95%) sauf le nombre de sujets.

2 La référence refléte les données recueillies lors de la phase 2 de sélection et ne constitue donc pas une véritable référence.

Au cours de la période de 'étude, certains sujets ont porté la pompe de
I'étude avec la fonction SmartGuard et la fonction Bolus de correc. auto

activées, et avec l'objectif défini réglé sur 5,5 mmol/l, 6,1 mmol/l, 6,7 mmol/I
ou 8,3 mmol/l (Objectif temp.).

Le Tableau 26 présente la valeur moyenne de glucose du capteur pour
chaque option d'objectif défini lorsque cet objectif a été utilisé pendant
toute la période de I'étude. Les données du Tableau 26 montrent que
I'utilisation de la fonction SmartGuard avec la fonction Bolus de correc. auto
et l'objectif défini de 5,5 mmol/l a entrainé une valeur moyenne de glucose

du capteur plus basse que lorsque les fonctions étaient utilisées avec
I'objectif défini de 6,7 mmol/I.

Tableau 26. Valeurs moyennes de glucose du capteur (mmol/l) durant
I'utilisation de SmartGuard stratifiées par objectif défini de glucose cible
pendant la période de l'étude

Phase 1
Objectif de glucose (mmol/l)
Catégorie Global (N = 94)
5,5(N=288) 6,1(N=4) 6,7 (N=94) 8,3(N=28)
Valeurs moyennes 8,4+08(8,2; 82+0,7(80; 8,4+0,7(72; 8,6+0,8(8,5; 99+45(6,2;13,7)
de glucose pendant 8,5) 8,3) 9,6) 8,8)
SmartGuard
Phase 2
Objectif de glucose (mmol/l)
Catégorie Global (N =302)
5,5(N=291) 6,1(N=12) 6,7 (N = 287) 8,3 (N =25)
Valeurs moyennes 79+06(78; 78+06(7,7; 7,9+06(75; 83+08(82; 82+22(73;91)
de glucose pendant 8,0) 7.9) 8,3) 8,4)
SmartGuard
Remarque : Les valeurs sont présentées par moyenne = ET (IC a 95%).
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La Figure 3 montre le pourcentage de sujets ayant eu un HbA1C inférieur a
7% pendant la période d'adaptation (référence) et la période de l'étude.
L'ADA considere qu'un objectif de HbA1C inférieur a 7% est approprié pour
les adultes autres que les femmes enceintes et de nombreux enfants.’314 La
Figure 3 montre que le pourcentage de sujets qui avaient un HbA1C
inférieur a 7% était plus élevé a la fin de I'étude que lors de la référence pour
la phase 1 et la phase 2.

Figure 3. Pourcentage de patients ayant une HbA1C inférieure a 7%

Phase 1 Phase 2 (transition)  Phase 2 (sans expérience)
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Le Tableau 27 montre I'évolution de la dose totale quotidienne (DTQ)
d'insuline entre la période d'adaptation et |'étape 3 de la période de I'étude
ainsi que I'évolution du poids entre l'inclusion et la fin de I'étude. La DTQ

moyenne a augmenté pour les sujets dans les deux phases de |'étude et le

13 American Diabetes Association Professional Practice Committee: 6. Glycemic
Goals and Hypoglycemia: Standards of Care in Diabetes—2025. Diabetes Care
2025; 48 (Supplement_1): $128-S145.

14 American Diabetes Association Professional Practice Committee; 14. Children
and Adolescents: Standards of Care in Diabetes—2025. Diabetes Care 2025; 48
(Supplement_1): S283-S305.
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poids moyen a légérement augmenté pour les sujets en transition de la

phase 1 etde la phase 2, mais est resté relativementinchangé pour les sujets

sans expérience de la phase 2. Ces données contribuent a expliquer

comment |'utilisation de la fonction SmartGuard avec la fonction Bolus de

correc. auto pourrait influer sur la DTQ et le poids d'un patient.

Tableau 27. Changements de la DTQ et du poids moyens

Catégorie Phase 1 Phase 2 (sujets de transition) Phase 2 (sujets naifs)
Période d'adap- | Etape 3 de la pé- | Période d'adap- | Etape 3 de la pé- | Période d'adap- | Etape 3 de la pé-
DTQ (U), moyen- | tation(N=95) | riode de l'étude | tation®(N =63) | riode de I'étude | tation (N =236) | riode de I'étude
ne +SD (mé- (N=91) (N = 66) (N =232)
diane) 77,4 +385 91,8493 93,9 +47,8 97,1 =429 61,0 +36,1 76,1 + 44,1
(70,8) (84) (88,3) (93,9) (55,5) (64,8)

. Référence Fin de I'étude Référence? Fin de I'étude Référence Fin de I'étude
Poids (kg), (N = 95) (N=92) (N = 66) (N = 65) (N = 235) (N =229)
moyenne +SD
(médiane) 105,8 21,8 107,3+22,0 109,4 + 241 110,3 23,7 98,0 +22,8 98,4 +23,0

(103,1) (105) (105,2) (104,8) (96,1) (96,1)

3La référence refléte les données recueillies lors de la phase 2 de sélection et ne constitue donc pas une véritable référence.

Remarque : Les valeurs sont présentées par moyenne + ET (IC & 95%) sauf le nombre de sujets.

La Figure 4 montre le pourcentage de sujets ayant passé plus de 70% de la
durée dans la cible (3,9-10,0 mmol/l), ce qui est considéré comme un bon
équilibre de la glycémie par les experts du diabéte et 'ADA, pendant la

période d'adaptation (inclusion) et 'étape 3 de la période de I'étude. Le

systeme offre trois options d'objectif défini de glucose du capteur cible qui
permettent aux utilisateurs de personnaliser 'administration d'insuline. Pour
la période de I'étude, les pourcentages sont indiqués pour les sujets ayant

utilisé la fonction SmartGuard avec la fonction Bolus de correc. auto.

Pour toutes les phases, le pourcentage de sujets qui ont passé plus de 70%
de la durée dans la cible (3,9-10,0 mmol/l) lors de I'utilisation de la fonction
SmartGuard avec la fonction Bolus de correc. auto aaugmenté a I'étape 3 de
la période de I'étude par rapport a la période d'adaptation. Ces données
montrent qu'un pourcentage plus élevé de sujets utilisant la fonction
SmartGuard aveclafonction Bolus de correc. auto réglée al'objectif définide

5,5 mmol/l ont passé davantage de temps dans la cible.
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Figure 4. Pourcentage de sujets ayant passé plus de 70% de la durée dans la
cible (3,92-10,0 mmol/l)
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*Au cours de cette période, il a été demandé aux sujets d'utiliser le dispositif de
I'étude avec l'objectif Auto basal ainsi que la durée d'insuline active (AIT) définie
sur ce qui est le mieux pour le sujet individuel a la discrétion de I'investigateur.
Noter que 14% (13/91) des patients de la phase 1, 31% (72/232) de la phase 2
(naifs) et 30% (20/66) de la phase 2 (transition) ont utilisé le dispositif de I'étude
avec l'objectif Auto basal avec un point de consigne de 5,5 mmol/l et 'AIT définie
sur 2 heures au cours de |'étape 3 de la période de I'étude.

Dans I'ensemble, 'étude clinique a suggéré que le systéme 780G était slr
chezlesadultes atteints d'un diabete de type 2 nécessitant de l'insuline et les
sujets ont présenté des améliorations en termes d’'HbA1C (par comparaison
avec l'inclusion) et de durée dans la cible d'objectifs de glucose avec
I'utilisation de la pompe 780G mise a jour et du capteur Simplera Sync.
Cependant, I'étude présentait les limitations suivantes :

Elle n'a pas comparé les sujets qui utilisaient la fonction SmartGuard et la
fonction Bolus de correc. auto a ceux qui n'étaient pas traités par un systeme
(groupe témoin). Aulieu de cela, I'étude a comparé les résultats des sujets en
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mode Manuel ou en mode Auto (période d'adaptation - 2 semaines) sans
Bolus de correc. auto aux résultats pendant I'utilisation de la fonction Bolus

de correc. auto (période de I'étude - 3 mois).

De plus, les sujets ont connu deux modifications simultanées (modifications
de la fonction SmartGuard et modification du capteur) entre la phase 1 et la
phase 2. Ftant donné que ces modifications se sont produites ensemble, il
n'‘est pas possible d'attribuer les améliorations a une modification

spécifique.

Du faitde ceslimitations, les résultats de I'étude doivent étre interprétés avec
prudence etil convient de comprendre que les résultats individuels peuvent

varier.
Fonction Arrét avant hypo

Présentation de I'étude clinique (3ges de 14 a 75 ans)

La sécurité de la fonction Arrét avant hypo a été évaluée sur le systéme

MiniMed 640G au cours d'une étude multicentrique, a un seul bras, réalisée
en établissementde soins.’® Cette fonction est la méme que dans le systéme
MiniMed 780G. Les sujets de I'étude étaient des personnes de 14 a 75 ans
chezlesquellesun diabete de type 1 avait été diagnostiqué, et quirecevaient

un traitement par pompe au moment de la sélection.

Au total, 71 sujets ont été soumis a une induction hypoglycémique suivie
d'une période d'observation. Pour I'induction hypoglycémique, I'objectif a
été définisur 3,6 mmol/l al'aide de I'algorithme d'augmentation basale de la
vitesse de changement. La fonction Arrét avant hypo a été activée avec le
réglage Limite basse pour la fonction Arrét avant hypo activée définie sur
3,6 mmol/l et le sujet a été observé au moyen de tests par échantillonnage
fréquent (TEF, ou échantillonnage fréquent de sang pour les mesures du
glucose) pendant 19 heures maximum. La période d'observation incluait la

1> Buckingham BA, Bailey TS, Christiansen M, et al. Evaluation of a Predictive
Low-Glucose Management System In-Clinic. Diabetes Technology and
Therapeutics. 2017;19(5):288-292.
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période d'arrét, la période de reprise de I'administration d'insuline et, le cas
échéant, un nouvel arrét de I'administration d'insuline apres la reprise de

I'administration d'insuline basale.

Performances et sécurité de la fonction

Sur les 71 sujets présentant une hypoglycémie induite, 69 inductions ont
réussi, 27 sujets ont présenté un événement hypoglycémique et 42 sujets
non ; taux de prévention de 60%. A 120 minutes apres le début des
événements d'arrétde lapompe, lavaleur moyenne de référence de glucose
(mesurée al'aide d'un instrument Yellow Springs Instrument [YSITM*]) était de
5,7 1,9 mmol/I.

Cing événements indésirables ont été signalés au cours de I'étude. Quatre
événements indésirables n'étaient liés ni au dispositif ni a la procédure. Un

événement indésirable était lié a la procédure.

Les données provenant de cette étude en clinique ont démontré que la
fonction Arrét avant hypo peut étre utilisée en toute sécurité. Les criteres de
réussite de I'é¢tude définis dans le protocole ont été atteints (c'est-a-dire qu'il
n'y a eu aucun événement indésirable grave lie au dispositif, aucun
événement d'acidocétose diabétique lié a la fonction Arrét avant hypo et

aucun effet indésirable imprévu du dispositif).

Présentation de I'étude clinique (3ges de 7 a 13 ans)

La fonction Arrét avant hypo a également été évaluée dans une étude sur le
systeme MiniMed 670G incluant des sujets de 7 a 13 ans ayant recu un
diagnostic de diabéte de type 1.1¢ Cette fonction est la méme que dans le
systeme MiniMed 780G.

Un total de 105 sujets participant a I'étude ont été observés pendant la nuit
aprés une activité alors qu'ils utilisaient le systeme avec la fonction Arrét

avant hypo activée. Le réglage de limite basse pour la fonction Arrét avant

16 Forlenza G, Shulman D, Wood M, et al. Evaluation of the MiniMed™ 670G
system predictive low glucose management feature in children. Diabetes
Technology and Therapeutics. 2018;20:A19-A20.

Annexe D : Données de performance 443

>
)
>
o)
x
o
)
)
o
>
>
[O8
®
(2]
Q
o
O
o)
-
n
o
-
3
Q
)
(@)
o




hypo activée étaitde 3,6 mmol/l etles sujets ont été observés au moyen d'un
TEF pendant un maximum de 12 heures.

Performances et sécurité de la fonction

Dans 79,7% des cas, apres |'activation de la fonction Arrét avant hypo, le seuil
de < 3,6 mmol/l était évité, ce qui indique une prévention de I'hypoglycémie
telle que définie dans le protocole de I'étude. Les taux moyens de glucose
sont restés au-dessous des taux de glucose de départ jusqu’a six heures

apres l'activation de la fonction d'arrét.

Les données provenant de cette évaluation en établissement de soins ont
démontré que lafonction Arrétavant hypo peut étre utilisée en toute sécurité

dans une population pédiatrique.

Performances du systéme Simplera Sync

Remarque : Vous devez passer en revue les informations de
@ cette section avec votre professionnel de santé pour

comprendre les performances du systéeme Simplera Sync.

Vue d’ensemble de I'étude clinique

Les performances du systeme Simplera Sync ont été évaluées a l'aide de
données recueillies au cours d'une étude clinique prospective
multicentrique.!” L'étude incluait des participants agés de 7 3 80 ans. Dans la
tranche d'age de 7 a 80 ans, I'étude a recruté un total de 219 sujets ayant été
diagnostiqués pour un diabete de type 1 ou 2 (76,7% avec un diabéte de
type 1, 12,3% avec un diabete de type 2 nécessitant de I'insuline et 11,0%
avec un diabete de type 2 ne nécessitant pas d'insuline) et 209 de ces sujets
ont terminé I'étude. Parmi les sujets recrutés agés de 7 a 17 ans, 89,6%
étaient blancs ; 1,0% étaient asiatiques ; 1,0% étaient asiatiques et blancs,
7,3% étaient noirs ou afro-américains et 1,0% étaient d'une autre origine
ethnique (p. ex., sri-lankaise). Parmi les sujets agés de 18 a 80 ans, 84,6%
étaient blancs ; 3,3% étaient asiatiques ; 8,1% étaient noirs ou
afro-américains ; 0,8% étaient des autochtones d'Hawai ou d'autres fles du
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Pacifique ; 0,8% étaient amérindiens ou des autochtones de |'Alaska et 2,4%

étaient d’'une autre origine ethnique (p. ex. américano-mexicaine).

Les sujets agés de 18 ans et plus ont recu comme instruction de porter au
total deux capteurs dans le bras. Les sujets agés de 7 a 17 ans ont recu
comme instruction de porter un total de trois capteurs dans le(s) bras et la ou
les fesses. Pour tous les sujets, les capteurs ont été utilisés pour enregistrer
les signaux bruts du capteur durant I'é¢tude et aucun calcul en temps réel des

valeurs de glucose du capteur na été effectué.

Des tests par échantillonnage fréquent (TEF) ont été réalisés a
quatre occasions pour les sujets agés de 14 ans et plus et a deux occasions

pour les sujets agés de 7 a 13 ans.

Les valeurs de glycémie (plasmatique) de référence ont été obtenues toutes
les 5 a 15 minutes avec un instrument d'analyse du glucose Yellow Springs
Instrument (YSI™*) pour les sujets agés de 7 ans et plus. Au cours de chaque
TEF, les sujets agés de 14 ans et plus qui présentaient un ratio de sensibilité
a l'insuline et un ratio insuline/glucides établis ont subi un test
d'hypoglycémie provoquée ou un test d'hyperglycémie provoquée.

Les données recueillies durant I'étude ont subi un post-traitement apres
I'étude a l'aide de I'algorithme du capteur du systeme Simplera Sync afin de
convertir les informations brutes du capteur en valeurs de glucose du
capteur toutes les cing minutes. Pour les informations relatives a la précision
présentées dans les sections suivantes, les valeurs de référence YSI ont été
appairées avec la mesure de glucose du capteur la plus proche dans les
cing minutes qui ont suivi I'heure de la mesure des valeurs de référence.

Le Tableau 28 montre la précision globale du systeme Simplera Sync par
rapport a I'analyseur de glucose YSI de référence pour les sujets agés de

7 ans et plus.

17:10976639DOC: CIP330 - Evaluation of Updated Continuous Glucose
Monitoring (CGM) Form Factor in Adults, Adolescents and Pediatrics.
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Précision du capteur

La précision du capteur a été calculée pour les capteurs par comparaison

avec une référence YSI pour les sujets agés de 7 ans et plus.

Tableau 28. Précision globale par rapport a YSI

Pourcentage de glu-
. coseducapteurdans| - .
Po.pulahon d,e pa- Site d'insertion Nombre de points 20%* YSI Ecart relatif absolu
tients (années) PPN s moyen (%)
de glucose du cap- | (limite inférieure &
Nombre de sujets teur-YS| appairés 95%)*

Adultes (18+) Bras 116 15405 90,7 (90,3) 10,2

Enfants (7-17) Bras 89 8282 89,0(88,4) 10,8

Fesse 86 7569 89,9 (89,3) 10,1

Les mesures de CGM se situent dans la plage 2,8-22,2 mmol/I, inclus.
*Pour la concordance de 20%, 1,1 mmol/| utilisés lorsque YSI < 3,9 mmol/I.

Dans le Tableau 29, le Tableau 30 et le Tableau 31, la concordance des
valeurs de glucose du capteur par rapport aux valeurs YSI appairées a été
évaluée en calculant le pourcentage de valeurs de glucose du capteur qui
étaientdans 15%, 20% et 40% des valeurs YSl appairées. Pour les mesures de
glucose du capteur inférieures a 3,9 mmol/l, la différence absolue en
mmol/l entre les valeurs de glucose du capteur et les valeurs YSI appairées
a été calculée.

Tableau 29. Précision globale des points de glucose du capteur-YS|
appairés dans les cibles de glucose du capteur ; adultes, bras

Pourcen- | Pourcen- | Pourcen-
Nombre tage de tage de tage de Pourcen- | Pourcen- | Pourcen-
CGM N 9 9 9 tage de tage de tage de
Plage de | Nombre de points | glucose glucose glucose lucose lucose lucose Biais
9 . de du capteur | du capteur | du capteur 9 9 9 MARD (%)
glucose | de sujets du capteur | du capteur | du capteur | (mmol/I)
CGM-YSI dans dans dans
(mmol/l)* L, dans 15% | dans 20% | dans 40%
appairés | 0,83 mmol | 1,11 mmol | 2,22 mmol Ysi Ys YsI
/1YSI /1YSI /1YSI
A)<3,0 29 164 84,1 90,9 98,2 -0,4 14,6
B)3,0- 72 1609 90,1 94,7 98,2 -0,1 10,6
<39
C)3,9-10,0 116 9655 74,3 85,7 98,6 -0,1 11,0
D)
>10,0-13, 101 2593 85,6 94,8 99,6 -0,5 8,6
9
E)>13,9 79 1384 89,8 96,7 100,0 0.8 7,4

Les mesures de CGM se situent dans la plage 2,8-22,2 mmol/I, inclus.
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* Pour la cible de référence < 3,9 mmol/|, la concordance reposait sur
0,83/1,11/2,22 mmol/I.

Tableau 30. Précision globale des points de glucose du capteur-YS|

appairés dans les cibles de glucose du capteur ; enfants (7-17 ans), bras

Pourcen- | Pourcen- | Pourcen-
Nombre | tage de tage de tage de Pourcen- | Pourcen- | Pourcen-
CGM N 9 9 9 tage de tage de tage de
Plage de | Nombre de points | glucose glucose glucose lucose lucose lucose Biais
9 . de du capteur | du capteur | du capteur 9 9 9 MARD (%)
glucose | de sujets du capteur | du capteur | du capteur | (mmol/I)
CGM-YSI dans dans dans
(mmol/l)* L. dans 15% | dans 20% | dans 40%
appairés | 0,83 mmol | 1,11 mmol | 2,22 mmol Ys Ysi Ys
/1YSI /1YSI /1YSI
A)< 3,0 22 91 90,1 97.8 100,0 -0,3 11,2
83,0 49 941 94,0 97,3 99,8 0,1 9,5
<39
C)3,9-10,0 88 4484 68,4 79,9 96,9 -0,2 12,8
D)
>10,0-13, 87 1547 83,3 92,5 99,3 -0,6 8,8
9
E)>13,9 73 1219 91,3 97,0 100,0 -0,8 7.1

Les mesures de CGM se situent dans la plage 2,8-22,2 mmol/I, inclus.

* Pour la cible de référence < 3,9 mmol/|, la concordance reposait sur
0,83/1,11/2,22 mmol/I.

Tableau 31. Précision globale des points de glucose du capteur-YS|
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appairés dans les cibles de glucose du capteur ; enfants (7-17 ans), fesse

Pourcen- | Pourcen- | Pourcen-
Nombre | tage de tage de tage de Pourcen- | Pourcen- | Pourcen-
CGM N 9 9 9 tage de tage de tage de
Plage de | Nombre de points | glucose glucose glucose glucose glucose glucose Biais
. de du capteur | du capteur | du capteur MARD (%)
glucose | de sujets du capteur | du capteur | du capteur | (mmol/I)
CGM-YSI dans dans dans
(mmol/l)* L. dans 15% | dans 20% | dans 40%
appairés | 0,83 mmol | 1,11 mmol | 2,22 mmol Ysi Ysi Ysi
/1YSI /1YSI /1YSI
A)<3,0 22 85 75,3 85,9 91,8 -0,6 17,7
B)3.0- 46 797 92,3 97.1 99,5 -0,1 9,9
<39
C)3,9-10,0 85 4008 71,2 81,5 97.7 -0,0 11,9
D)
>10,0-13, 82 1492 86,5 932 99,5 -0,4 7.9
9
E)>13,9 71 1187 91,9 97,9 99,7 -0,5 6,4

Les mesures de CGM se situent dans la plage 2,8-22,2 mmol/I, inclus.

* Pour la cible de référence < 3,9 mmol/I, la concordance reposait sur
0,83/1,11/2,22 mmol/I.
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Concordance lorsque la CGM affiche « Inf. a 2,8 mmol/l » ou « Sup. a
22,2 mmol/l »

Les systemes de CGM en temps réel affichent des valeurs de glucose entre
2,8mmol/let22,2 mmol/l. lls affichent " Inf.a 2,8 mmol/I" lorsque la valeur de
glucose du capteur détectée est inférieure a 2,8 mmol/I. Ils affichent "Sup. a
22,2 mmol/|" lorsque la valeur de glucose du capteur détectée est
supérieure a 22,2 mmol/l. Le Tableau 32 et le Tableau 33 illustrent le nombre
etle pourcentage desvaleurs YSl appairées a différents niveaux de glycémie
lorsque le systéme de CGM affiche " Inf. a 2,8 mmol/I" (FAIBLE) ou "Sup. a
22,2 mmol/I" (ELEVEE).

Tableau 32. Nombre et pourcentage de valeurs YSI recueillies lorsque la
CGM affiche " Inf. & 2,8 mmol/I" (FAIBLE)

YSI (mmol/l)
Affichage | Population | Site d'inser- Paires <31 <33 <3,9 <4,4 >4,4 Total
de laCGM tion CGM-YSI
Bras Cumul, n 67 19 169 197 10 207
Adultes
% cumulé 32% 57% 82% 95% 5%
Bras Cumul, n 72 100 112 114 0 114
BAS
Sujets pé- % cumulé 63% 88% 98% 100% 0%
diatriques* | Fesse Cumul, n 78 110 142 152 4 156
% cumulé 50% 71% 91% 97% 3%
*Inclus les sujets pédiatriques agés de 7 a 17 ans.

Tableau 33. Nombre et pourcentage de valeurs YSI recueillies lorsque la
CGM affiche "Sup. & 22,2 mmol/I" (ELEVEE)

YSI (mmol/l)
Affichage | Population | Site d'inser- Paires >18,9 >17,8 >15,5 >13,3 <13,3 Total
de laCGM tion CGM-YSI
Bras Cumul, n 14 14 14 14 0 14
Adultes
% cumulé 100% 100% 100% 100% 0%
Bras Cumul, n 9 9 9 9 0 9
HAUT
Sujets pé- % cumulé 100% 100% 100% 100% 0%
diatriques™ | Fesse Cumul, n 34 34 34 34 0 34
% cumulé 100% 100% 100% 100% 0%
*Inclus les sujets pédiatriques dgés de 7 & 17 ans.

Convergence des valeurs de glucose du capteur et des valeurs YSI

Du Tableau 34 au Tableau 36, il estindiqué, pour chaque cible de glucose du
capteur, le pourcentage de points de données convergents ou les valeurs
YSl appairées se situaient dans des cibles de glycémie différentes.
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Tableau 34. Convergence globale des valeurs YSI et des mesures de

glucose du capteur a l'aide de cibles de glucose du capteur ; adultes, bras

Pourcentage de paires associées dans chaque plage de glucose YSI pour chaque plage de glucose du capteur (mmol/l)
Nombre Plages de glucose YSI (mmol/l)
Cibles de va-
leurs de
de glu-
glucose
cose du ducap- | <28 >2,8-3, | >3,34, | >4,4-6, | >6,7-8, | >8,9-11,| >11,1-1 | >13,9-1 | >16,7-1 | >19,4-2 5222
capteur | Vel ' 3 4 7 9 1 39 67 9.4 2,2 '
(mmol/l) A
appair-
ées
A)<2,8 207 42,5% 37,7% 4,3% 0,5% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
! (88/207) | (78/207) | (9/207) | (1/207) | (0/207) | (0/207) | (0/207) | (0/207) | (0/207) | (0/207)
o 23;_3 684 5,8% (;1;21/:8 2,3% 1,3% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
B '3 ! (40/684) 2 (16/684) | (9/684) | (0/684) | (0/684) | (0/684) | (0/684) | (0/684) | (0/684)
C) 1,9% 15,6% 12,6% 1,3%
0,1% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
>3.3-4,| 2285 | (44/228 | (356/22 (288/22 | (29/228 (2/2285) | (0/2285) | (0/2285) | (0/2285) | (0/2285) | (0/2285)
4 5) 85) 85) 5)
D) 0,9% 12,6% 16,9% 0,5%
0,1% 0,1% 0,1% 0,0% 0,0% 0,0%
> 446, | 3693 (2/3693) (34/369 | (465/36 (625/36 | (197369 (4/3693) | (2/3693) | (0/3693) | (0/3693) | (0/3693)
7 3) 93) 93) 3)
E) 17,6% 15,3% 0,6%
0,0% 0,0% 0,1% 0,1% 0,0% 0,0% 0,0%
>678,) 3532 (0/3532) | (0/3532) | (2/3532) (622/35 (539735 | (22/353 (5/3532) | (0/3532) | (0/3532) | (0/3532)
9 32) 32) 2)
F) o . o o 15,0% 24,2% 0,7% o o o
>8,9-11| 2149 0.0% 0.0% 0.0% 0.3% (323/21 (521/21 | (14/214 0.1% 0.0% 0.0%
(0/2149) | (0/2149) | (0/2149) | (6/2149) (3/2149) | (0/2149) | (0/2149)
A 49) 49) 9)
G 0,7% 12,5% 21,8% 1,1%
0,0% 0,0% 0,0% 0,0% ' ! ' : 0,2% 0,0%
>11,1-1 1678 ! ! ! ! (117167 | (210/16 (366/16 | (19/167 ! !
3,9 (0/1678) | (0/1678) | (0/1678) | (0/1678) 8) 78) 78) 8) (4/1678) | (0/1678)
o
N 1::)9_1 879 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,1% 1,1% (3;86;2’7 3,0% 0,3%
6 '7 (0/879) | (0/879) | (0/879) | (0/879) | (0/879) | (1/879) |(98/879) 9 (26/879) | (3/879)
9
S 127_1 404 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,2% (12835/f0 0,5%
9;1 (0/404) | (0/404) | (0/404) | (0/404) | (0/404) | (0/404) | (1/404) |(30/404) 4 (2/404)
N 1;)4_2 101 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
2'2 (0/101) | (0/101) | (0/101) | (0/101) | (0/101) | (0/101) | (0/101) | (0/101)
K) 14 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 71,4%
>22,2 (0/14) (0/14) (0/14) (0/14) (0/14) (0/14) (0/14) (0/14) (0/14) | (10/14)
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Tableau 35. Convergence globale des valeurs YSI et des mesures de
glucose du capteur a l'aide de cibles de glucose du capteur ; enfants

(7-17 ans), bras

Pourcentage de paires associées dans chaque plage de glucose YSI pour chaque plage de glucose du capteur (mmol/l)

Nombre Plages de glucose YSI (mmol/l)
Cibles de va-
de glu- leurs de
glucose
cose du
teur du cap-
(‘::1 ) teur-YSI
° appair- 228-3, | >3,34, | >44-6, | >6,7-8, | >8,9-11,| >11,1-1 | >13,9-1 | >16,7-1 | >19,4-2
ées <28 3 4 7 9 1 3,9 6,7 9.4 2,2 >22,2
A) <28 114 50,9% | 12,3% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
! (58/114) | (14/114) | (0/114) | (0/114) | (0/114) | (0/114) | (0/114) | (0/114) | (0/114) | (0/114)
B 9
=2 ;_3 388 7,0% (?543;3/?8 1,8% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
- é ! (27/388) 8) (7/388) | (0/388) | (0/388) | (0/388) | (0/388) | (0/388) | (0/388) | (0/388)
9 9
o 0,4% 15.6% 141% 0,7% 0,0% 0,0% 0,1% 0,0% 0,0% 0,0%
> 3,34, 1382 (215/13 (195/13
4 (5/1382) 82) 82) (9/1382) | (0/1382) | (0/1382) | (1/1382) | (0/1382) | (0/1382) | (0/1382)
D) 0,9% 18,3% 17,8% 21%
0,2% 0,0% 0,1% 0,1% 0,0% 0,0%
4,4- 17 16/17 12/17
> '7 6 05 (3/1705) ( 6;’) 016 05/) (3%2/; / (363 70 (071705) | (1/1705) | (2/1705) | (0/1705) | (0/1705)
E) o o o 11,1% 23,0% 2,2% o o o .
>6,7-8, | 1398 0.0% 0.0% 0A% (155/13 (322/13 | (317139 0A4% 0.1% 0.1% 0.0%
9 (071398) | (0/1398) | (5/1398) 98) 98) 8) (6/1398) | (2/1398) | (1/1398) | (0/1398)
F) 13,3% 27,4% 1,1% 0,9%
0,0% 0,0% 0,0% 0,3% ' ! . . 0,3% 0,2%
> 8,9-11 1170 : ! ! ! (156/11 (320711 | (13/117 | (107117 ! !
0/11
P ( 70) | (0/1170) | (0/1170) | (4/1170) 70) 70) 0) 0) (4/1170) | (2/1170)
G) o o o N o 8,6% 25,2% 2,5% o N
>11,1-1| 1020 0.0% 0.0% 0.0% 0.1% 0.7% (88/102 (257/10 | (26/102 0.0% 0.0%
(0/1020) | (0/1020) | (0/1020) | (1/1020) | (7/1020) (0/1020) | (0/1020)
3,9 0) 20) 0)
o
N 1;”9_1 706 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,1% 9,2% (;?19/760 2,5% 0,0%
6 '7 (0/706) | (0/706) | (0/706) | (0/706) | (0/706) | (1/706) |(65/706) o) (18/706) | (0/706)
| 9
S 16)7-1 494 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,2% 9,4% (12;?67/:72 0,9%
9;‘ (07424) | (0/424) | (0/424) | (0/424) | (0/424) | (0/424) | (1/424) | (40/424) 4 (4/424)
S 1;)4_2 59 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
2 '2 (0/89) (0/89) (0/89) (0/89) (0/89) (0/89) (0/89) (0/89)
K) 9 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
>22,2 (0/9) (0/9) (0/9) (0/9) (0/9) (0/9) (0/9) (0/9)
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Tableau 36. Convergence globale des valeurs YSI et des mesures de
glucose du capteur a l'aide des cibles de glucose du capteur ; enfants

(7-17 ans), fesse

Pourcentage de paires associées dans chaque plage de glucose YSI pour chaque plage de glucose du capteur (mmol/l)
Nombre Plages de glucose YSI (mmol/l)
Cibles de va-
leurs de
de glu-
du glucose
cose du cap- <28 22,83, |>334,|>4,4-6,| >6,7-8, | >8,9-11,|>11,1-1| >13,9-1 | >16,7-1 | >19,4-2 5222
capteur . ' 3 4 7 9 1 3,9 6,7 9.4 2,2 !
teur-YSI
(mmol/l) A
appair-
ées >
5
A) <28 156 449% | 26,9% 2,6% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% (.:g
! (70/156) | (42/156) | (4/156) | (0/156) | (0/156) | (0/156) | (0/156) | (0/156) | (0/156) | (0/156) b
()
9
. 2B;_3 308 6,5% (?;07/;9 3,3% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% U
- é ! (26/398) 8) (13/398) | (0/398) | (0/398) | (0/398) | (0/398) | (0/398) | (0/398) | (0/398) )
O
% % 5
N 3C;_4 1106 0,6% (;3031/1 (11;75/1/1 0,2% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% S
P (7/1106) (2/1106) | (0/1106) | (0/1106) | (0/1106) | (0/1106) | (0/1106) | (0/1106) D~
4 06) 06) D
(9]
D) . 15% | 19,7% 14,5% . . . . . . o
>4,4-6, 1412 01% (217141 | (278/14 (205/14 0.6% 0.1% 0.0% 0.0% 0,0% 0.0% [0)
(2/1412) (8/1412) | (1/1412) | (0/1412) | (0/1412) | (0/1412) | (0/1412)
7 2) 12) 12) O
E) 13,5% 19,1% 1,3% 2
00% | 01% | 04% o . co. ]l 01% | 00% | 00% | 00% =
>67-8, | 1382 (0/1382) | (1/1382) | (5/1382) (18613 (264113 | (18/138 (1/1382) | (0/1382) | (0/1382) | (0/1382) Qs
9 82) 82) 2) 3
F) 15,8% 21,9% W
58911 1110 0,0% 0,0% 0,0% 0,2% 1 7'5”1 (245’/” 0,7% 0,0% 0,2% 0,0% -}
'1 (0/1110) | (0/1110) | (0/1110) | (2/1110) 10) 10) (8/1110) | (0/1110) | (2/1110) | (0/1110) 8
9
S 1?)1_1 974 0,0% 0,0% 0,0% 0,1% 0,5% 10,2% (:Z;@ 2,1% 0,2% 0,1%
3 '9 (0/974) | (0/974) | (0/974) | (1/974) | (5/974) |(99/974) 4 (20/974) | (2/974) | (1/974)
o
N 12)9_1 677 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,4% 12,7% (12559/277 1,0% 0,0%
A '7 (0/677) | (0/677) | (0/677) | (0/677) | (0/677) | (3/677) |(86/677) 7) (7/677) | (0/677)
S 127 1 382 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,5% 11,0% 24,6% 0,8%
9 ;‘ . (0/382) | (0/382) | (0/382) | (0/382) | (0/382) | (0/382) | (2/382) |(42/382) (94/382) | (3/382)
S 1;)4_2 128 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,8%
2 '2 (0/128) | (0/128) | (0/128) | (0/128) | (0/128) | (0/128) | (0/128) | (1/128)
K) 34 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 29,4%
>22,2 (0/34) | (0/34) | (0/34) | (0/34) | (0/34) | (0/34) (0/34) | (0/34) | (0/34) | (10/34)
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Précision des tendances

Tableau 37. Précision des tendances par comparaison aux valeurs YSI dans

le temps ; adultes, bras

Plages de vi- YSI (mmol/I/min)
tesse du glu- | Nbre de points
cose du cap- | de glucose du
teur capteur-YSl ap- [-0,111;-0,056
(mmol/I/min) pairés ) [-0,056; 0) [0;0,056] |(0,056;0,111] >0,111
<-0,111 201 33,8% (68/201) | 6,5%(13/201) | 1,5%(3/201) | 0,0% (0/201) | 0,0% (0/201)
[-0,111;-0,056 838 7,9% (66/838) 40,9% 2,3%(19/838) | 0,0%(0/838) | 0,1%(1/838)
) (343/838)
[-0,056 ; 0) 7350 0,2% (18/7350) 41% 19,1% 0,5% (35/7350) | 0,1% (8/7350)
(301/7350) (1407/7350)
[0;0,056] 5484 0,1% (3/5484) | 0,6% (33/5484) 22,9% 7,6% 0,3% (18/5484)
(1257/5484) (416/5484)
(0,056;0,111] 1156 0,0% (0/1156) | 0,1% (1/1156) |2,5% (29/1156) 31,5% 9,4%
(364/1156) (109/1156)
>0,111 350 0,0% (0/350) | 0,0% (0/350) | 0,6% (2/350) | 4,6% (16/350) 36,0%
(126/350)

Les mesures de CGM se situent dans la plage 2,8-22,2 mmol/l inclus.

Tableau 38. Précision des tendances par rapport a YSI au fil du temps ;

enfants (7-17 ans), bras

YSI (mmol/l/min)
Cibles de taux | Nbre de points
de glucose du | de glucose du
capteur capteur-YSl ap- [-0,111;-0,056
(mmol/l/min) pairés <-0,111 ) [-0,056; 0) [0;0,056] (0,056;0,111] >0,111
<-0,111 158 46,2% (73/158) | 8,9% (14/158) | 0,0% (0/158) | 0,0%(0/158) | 0,0% (0/158)
[-0,111;-0,056 756 5,3% (40/756) 33,9% 2,2%(17/756) | 0,1%(1/756) | 0,1% (1/756)
) (256/756)
[-0,056 ; 0) 3507 0,5% (17/3507) 6,9% 17,5% 0,5% (19/3507) | 0,0% (1/3507)
(243/3507) (615/3507)
[0;0,056] 2769 0,0% (1/2769) | 1,0% (27/2769) 21,1% 7,9% 0,9% (24/2769)
(584/2769) (218/2769)
(0,056;0,111] 801 0,1%(1/801) | 0,5% (4/801) | 1,9%(15/801) 29,5% 10,4% (83/801)
(236/801)
>0,111 283 0,0% (0/283) | 0,4%(1/283) | 0,7%(2/283) | 4,6%(13/283) | 30,0% (85/283)

Les mesures de CGM se situent dans la plage 2,8-22,2 mmol/I, inclus.
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Tableau 39. Précision des tendances par rapport a YSI au fil du temps ;

enfants (7-17 ans), fesse

Cibles de taux
de glucose du
capteur

YSI (mmol/l/min)

Nbre de points
de glucose du
capteur-YSl ap-

[-0,111;-0,056

(mmol/l/min) pairés <-0,111 ) [-0,056; 0) [0; 0,056] (0,056;0,111] >0,111
<-0,111 193 43,5% 46,6% (90/193) | 8,3% (16/193) | 1,6%(3/193) | 0,0%(0/193) | 0,0% (0/193)
(84/193)
[-0,111;-0,056 720 5,0% (36/720) 56,5% 351% 2,5%(18/720) | 0,6% (4/720) 0,3% (2/720)
) (407/720) (253/720)
[-0,056 ; 0) 3077 0,1% (4/3077) 6,7% 75,0% 17,4% 0,6% (20/3077) | 0,0% (1/3077)
(207/3077) (2309/3077) (536/3077)
[0;0,056] 2536 0,2% (4/2536) | 0,9% (23/2536) 22,4% 67,7% 7,8% 1,1% (27/2536)
(568/2536) (1716/2536) (198/2536)
(0,056;0,111] 750 0,1% (1/750) 0,5% (4/750) | 3,1% (23/750) 32,9% 52,4% 10,9% (82/750)
(247/750) (393/750)
>0,111 284 0,0% (0/284) | 0,7%(2/284) | 1,4%(4/284) | 6,0%(17/284) | 30,6% (87/284) 61,3%
(174/284)

Les mesures de CGM se situent dans la plage 2,8-22,2 mmol/I, inclus.

Précision dans le temps

La période de port a été définie comme suit : début (jours 1 et 2 écoulés),

milieu (jours 3, 4, 5 écoulés) et fin (jours 6, 7 écoulés).

Tableau 40. Précision du capteur par rapport a YS!l au fil du temps ; adultes,

bras

Nombre de valeurs
de glucose du cap-

Pourcentage de glu-
cose du capteur dans

Pourcentage de glu-
cose du capteur dans

Pourcentage de glu-
cose du capteur dans

Période de port teur-YS| appairées 15% de YSI (%)* 20% de YSI (%)* 40% de YSI (%)* MARD (%)
Début 4377 751 86,7 98,6 12
Milieu 8207 82,4 92,5 99,7 9,5

Fin 2821 82,9 91,7 99,0 9,6

Les mesures de CGM se situent dans la plage 2,8-22,2 mmol/I, inclus.

* Pour la cible de référence < 3,9 mmol/|, la concordance reposait sur
0,83/1,11/2,22 mmol/I.

Tableau 41. Précision du capteur par rapport a YSI au fil du temps ; enfants
(7-17 ans), bras

Période de port

Nombre de valeurs
de glucose du cap-
teur-YSI appairées

Pourcentage de glu-
cose du capteur dans
15% de YSI (%)*

Pourcentage de glu-
cose du capteur dans
20% de YSI (%)*

Pourcentage de glu-
cose du capteur dans
40% de YSI (%)*

MARD (%)

Début

2452

70,8

84,2

98,5

13,1
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Tableau 41. Précision du capteur par rapport a YSI au fil du temps ; enfants
(7-17 ans), bras (suite)

Nombre de valeurs
de glucose du cap-

Pourcentage de glu-
cose du capteurdans

Pourcentage de glu-
cose du capteurdans

Pourcentage de glu-
cose du capteurdans

Période de port teur-YS| appairées 15% de YSI (%)* 20% de YSI (%)* 40% de YSI (%)* MARD (%)
Milieu 4337 82,4 91,5 98,8 9,7
Fin 1493 83,1 89,7 98,7 10,1

Les mesures de CGM se situent dans la plage 2,8-22,2 mmol/I, inclus.

* Pour la cible de référence < 3,9 mmol/I, la concordance reposait sur
0,83/1,11/2,22 mmol/I.

Tableau 42. Précision du capteur par rapport a YSI au fil du temps ; enfants

(7-17 ans), fesse

Nombre de valeurs
de glucose du cap-

Pourcentage de glu-
cose du capteurdans

Pourcentage de glu-
cose du capteurdans

Pourcentage de glu-
cose du capteurdans

Période de port teur-YS| appairées 15% de YSI (%)* 20% de YSI (%)* 40% de YSI (%)* MARD (%)
Début 2271 72,1 83,7 98,8 12,5
Milieu 3962 85,7 92,3 99,2 9.1

Fin 1336 85 93,3 99,8 8,9

Les mesures de CGM se situent dans la plage 2,8-22,2 mmol/I, inclus.

* Pour la cible de référence < 3,9 mmol/|, la concordance reposait sur
0,83/1,11/2,22 mmol/I.

Taux de capture de mesure

Tableau 43. Taux de capture de mesure par jour de port fonctionnel ;

adultes, bras

Jour de port fonctionnel Nombre de capteurs Taux de capture* (%)
1 118 98,5
2 114 99,8
3 110 99,9
4 110 99,8
5 104 99,1
6 99 97,7
7 88 96,7

* Le taux de capture est fondé sur I'heure de fin de fonctionnelle du capteur.
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Tableau 44. Taux de capture de mesure par jour de port fonctionnel ;

enfants (7-17 ans), bras

Jour de port fonctionnel

Nombre de capteurs

Taux de capture* (%)

1 94 98,6
2 92 100
3 92 100
4 92 98,1
5 87 96,5
6 78 97,5
7 63 90,1

* Le taux de capture est basé sur I'heure de fin de fonctionnelle du capteur.

Tableau 45. Taux de capture de mesure par jour de port fonctionnel ;

enfants (7-17 ans), fesse

Jour de port fonctionnel

Nombre de capteurs

Taux de capture* (%)

1 90 98

2 88 97,7
3 87 98,7
4 87 97,9
5 82 97,8
6 72 91,8
7 54 94,7

* Le taux de capture est basé sur I'heure de fin de fonctionnelle du capteur.

Précision

La précision du systeme a été évaluée en comparant les résultats de

deux capteurs distincts portés a I'emplacement sur le méme sujet au méme

moment.
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Tableau 46. Précision du capteur

Nombre de points

Pourcentage des
valeurs absolues
des différences

Coefficient de var-

appairés (PARD) iation (%CV)
7 317 ans bras 9723 8,2 5,9
7 a 17 ans fesse 8268 8,1 58
18 ans et plus bras 36 459 9.0 6,2

Durée de vie du capteur

Adultes (18 a 80 ans)

La durée de vie fonctionnelle moyenne du capteur pour les capteurs portés
dans le site d'insertion du bras tout au long de 'étude était de 147,8 heures
avec une durée de vie fonctionnelle médiane de 167,9 heures. 74,4% des
capteurs sont restés fonctionnels apres 6 jours ou plus.

Sujets pédiatriques (7 a 17 ans)

Pour les sujets dgés de 7 a 17 ans, la durée de vie fonctionnelle moyenne du
capteur pour les capteurs portés au niveau du site d'insertion du bras toutau
long de lI'étude était de 146,3 heures avec une durée de vie fonctionnelle

médiane de 162,5 heures. 64,5% des capteurs sont restés fonctionnels apres

6 jours ou plus.

Pour les sujets agés de 7 a 17 ans, la durée de vie fonctionnelle moyenne du
capteur pour les capteurs portés au niveau du site d'insertion de la fesse tout
au long de l'étude était de 142,7 heures avec une durée de vie fonctionnelle
médiane de 161,0 heures. 60,7% des capteurs sont restés fonctionnels apres
6 jours ou plus.

Sécurité
Les événements indésirables liés au dispositif étaient limités a une douleur

ou a une ecchymose au site d'insertion du capteur.
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Performances des alertes

Le systétme de CGM permet a un appareil d'afficher des mesures de glucose
du capteur, desfleches et des graphiques de tendance glycémique ainsi que
des alertes de glucose du capteur, par exemple, alertes Haut et Bas du
glucose du capteur, alertes prédictives Haute et Basse, et alertes de vitesse
de changement Montée et Descente.

Les alertes Haut et Bas du glucose du capteur (alertes de seuil) informent
I'utilisateur lorsque le glucose du capteur se situe a la limite haute ou
au-dessus, ou a la limite basse ou en dessous. L'utilisation d'une alerte de
seuil haut ou bas uniquement peut réduire le nombre de fausses alertes,
mais ne fournit aucun avertissement avant qu’une limite haute ou basse soit

atteinte.

Les alertes prédictives avisent les utilisateurs que leur taux de glucose du
capteur peut bientot atteindre un réglage de limite haute ou basse. Les
utilisateurs peuvent choisir le moment auquel ils aimeraient étre informés
avant que leur taux de glucose du capteur n‘atteigne une limite haute ou
basse. L'avertissement le plus précoce intervient 60 minutes avant
d'atteindre une limite haute ou basse, mais les utilisateurs peuvent réduire la
durée d'avertissement a 10 minutes. Les utilisateurs recoivent une alerte
prédictive lorsque le systéme prévoit que leur taux de glucose du capteur
atteindra leur limite haute ou basse au moment du Tps avant hyper ou du Tps
avant hypo sélectionné dans les réglages. En regle générale, plus
l'avertissement est émis tot, plus I'utilisateur a de temps pour réagir a une
limite haute ou basse potentielle, mais ceci augmente également le risque
de fausses alertes.

Une alerte prédictive est simplement une estimation d'un futur taux de
glucose du capteur par rapport au réglage de limite haute ou basse. Si la
valeur de glucose du capteur future prédictive est supérieure ou égale a la
limite haute ou est inférieure ou égale a la limite basse, une alerte prédictive
est alors émise méme si le niveau de glucose du capteur actuel n'a pas
franchi la limite haute ou basse. Le taux de glucose du capteur anticipé est
calculé a l'aide du taux de glucose du capteur actuel, de la dérivée des
mesures de glucose du capteur actuelles et précédentes (la tendance ou la
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pente des mesures de glucose du capteur) et de la durée du Tps avant hyper
ou du Tps avant hypo sélectionnée par |'utilisateur.

L'appareil alerte systématiquement |'utilisateur avec une alerte glucose bas
urgente lorsque la CGM mesure que |'utilisateur se situe a 3,0 mmol/l ou en
dessous indépendamment du seuil haut/bas et/ou des alertes prédictives

définis par I'utilisateur.

Taux de VRAIES alertes de glucose

Le taux de vraies alertes de glucose estle taux auquel la glycémie a confirmé
que l'alerte de CGM a été déclenchée correctement. Par exemple :

* |Le taux de vraies alertes hypoglycémiques du seuil est une mesure de
la fréquence a laquelle la CGM mesure que I'utilisateur se trouvait au
niveau du seuil bas ou en dessous de ce seuil et que la glycémie de
I'utilisateur se situait réellement au niveau de ce seuil bas ou en dessous

de ce seuil.

* Letauxde vraies alertes hyperglycémiques du seuil est une mesure de
la fréquence a laquelle la CGM mesure que l'utilisateur se trouvait au
niveau ou au-dessus du seuil haut et que la glycémie de I'utilisateur se
situait réellement au niveau ou au-dessus de ce seuil haut.

* Le taux de vraies alertes hypoglycémiques prédictives est une mesure
de la fréquence a laquelle la CGM a prédit que |'utilisateur atteindrait le
seuil bas ou descendrait en dessous de ce seuil et que la glycémie de
I'utilisateur se situait réellement au niveau de ce seuil bas ou en dessous

de ce seuil dans les 15 ou 30 minutes.

e |etauxde vraies alertes hyperglycémiques prédictives est une mesure
de la fréquence a laquelle la CGM a prédit que |'utilisateur atteindrait le
seuil haut ou se situerait au-dessus du seuil haut et que la glycémie de
I'utilisateur se situait réellement au niveau du seuil haut ou au-dessus de
ce seuil haut dans les 15 ou 30 minutes.

Le taux de vraies alertes estimportant, car il est nécessaire que les utilisateurs
soient avisés lorsque leur glycémie est basse (ou haute) afin qu'ils puissent
corriger leur glycémie basse (ou haute). Un taux élevé de vraies alertes
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signifie que lorsque le systeme de CGM indique que leurs valeurs de
glucose se situent a un seuil spécifié ou atteindront ce seuil, la glycémie de

I'utilisateur est susceptible de se trouver a ce seuil ou s'en approcher.

Par exemple, d'apres le tableau suivant, les alertes de glucose bas auraient
indiqué correctement que |'utilisateur se trouvait au niveau ou en dessous du
seuil (a savoir, seuil uniquement) ou était susceptible d'atteindre le seuil ou
de situer en dessous du seuil (a savoir, prédictive uniquement) ou les deux
(seuil et prédictive) 81,0%, 58,7% ou 66,7% du temps dans les 30 minutes (ou
80,4%, 54,4% ou 63,7% du temps dans les 15 minutes) lorsque |'utilisateur
présentait des valeurs de glycémie inférieures ou égales a 3,9 mmol/l pour

un capteur inséré dans le bras d'un adulte.

Tableau 47. Performances des VRAIES alertes de glucose, adultes
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Taux de VRAIES alertes de glucose
Seuil uniquement Prédictive uniquement Seuil et prédictive
mmol/l Site d'insertion

30 min 15 min 30 min 15 min 30 min 15 min
2,8 Bras 31,8% 31,8% 21,7% 21,0% 24,2% 23,6%
3,0 Bras 51,7% 51,7% 34,5% 29,8% 38,9% 35,4%
33 Bras 72,2% 71,3% 50,7% 45,4% 58,1% 54,3%
3,9 Bras 81,0% 80,4% 58,7% 54,4% 66,7% 63,7%
4,4 Bras 79,4% 78,0% 56,3% 53,6% 65,0% 62,8%
50 Bras 75,9% 75,9% 61,7% 56,3% 67,7% 64,5%
10,0 Bras 88,5% 88,3% 63,0% 60,5% 72,5% 70,8%
12,2 Bras 89,8% 89,1% 60,8% 58,5% 71,2% 69,5%
13,9 Bras 90,1% 89,5% 57,7% 55,2% 68,5% 66,7%
16,7 Bras 95,7% 95,7% 62,0% 57,2% 72,5% 69,2%

Tableau 48. Performances des VRAIES alertes de glucose, sujets
pédiatriques (dgésde 7 a 17 ans)

Taux de VRAIES alertes de glucose
Seuil uniquement Prédictive uniquement Seuil et prédictive
mmol/l Site d'insertion

30 min 15 min 30 min 15 min 30 min 15 min

Fesse 48,1% 48,1% 22,9% 17,7% 28,5% 24,4%

29 Bras 52,4% 52,4% 23,6% 18,0% 291% 24,5%
Fesse 71,0% 71,0% 30,4% 23,5% 39,0% 33,6%

30 Bras 65,6% 65,6% 27,7% 24,1% 36,1% 33,3%
Fesse 85,7% 85,7% 48,9% 42,1% 58,8% 53,8%

33 Bras 69,1% 69,1% 46,0% 39,6% 53,6% 49,3%
Fesse 78,7% 78,7% 58,0% 54,0% 65,3% 62,7%

> Bras 75,7% 74,8% 54,2% 50,2% 61,7% 58,8%
Fesse 78,6% 77,8% 59,8% 55,3% 67,1% 64,0%

o Bras 71,9% 71,2% 55,7% 52,7% 62,1% 60,0%
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Tableau 48. Performances des VRAIES alertes de glucose, sujets
pédiatriques (agés de 7 a 17 ans) (suite)

Taux de VRAIES alertes de glucose
Seuil uniquement Prédictive uniquement Seuil et prédictive
mmol/| Site d'insertion

30 min 15 min 30 min 15 min 30 min 15 min

Fesse 83,3% 82,1% 65,3% 61,3% 72,9% 70,0%

>0 Bras 76,5% 76,0% 62,1% 59,5% 67,9% 66,1%
Fesse 88,8% 88,8% 68,9% 66,3% 76,8% 75,3%

100 Bras 89,5% 89,1% 73,2% 69,8% 79.9% 77,8%
Fesse 93,2% 93,2% 67,3% 64,0% 77,0% 75,0%

122 Bras 93,9% 93,4% 68,6% 65,4% 78,2% 76,0%
Fesse 91,3% 90,6% 61,3% 56,4% 72,2% 68,8%

197 Bras 90,3% 89,7% 63,8% 59,0% 73,4% 70,1%
Fesse 88,1% 88,1% 52,7% 50,0% 65,2% 63,4%

17 Bras 89,7% 89,7% 57,2% 55,0% 68,6% 67,1%

Taux de FAUSSES alertes de glucose

Le taux de fausses alertes de glucose est la fréquence a laquelle la glycémie
n'a pas confirmé que l'alerte de CGM avait été déclenchée a juste titre. Par

exemple :

e |etauxdefausses alertes hypoglycémiques du seuil est une mesure de
la fréquence a laquelle la CGM mesure que I'utilisateur se trouvait au
niveau du seuil bas ou en dessous de ce seuil, mais que la glycémie de

I'utilisateur se situait réellement au-dessus de ce seuil bas.

e |etauxdefaussesalertes hyperglycémiques duseuil estune mesure de
la fréquence a laquelle la CGM mesure que I'utilisateur se trouvait au
niveau du seuil haut ou au-dessus de ce seuil, mais que la glycémie de
I'utilisateur se situait réellement en dessous de ce seuil haut.

e |etauxdefaussesalertes hypoglycémiques prédictives est une mesure
de la fréquence a laquelle la CGM a prédit que |'utilisateur se trouverait
au niveau du seuil bas ou en dessous de ce seuil, mais que la glycémie de
I'utilisateur se situait réellement au-dessus de ce seuil bas dansles 15 ou

30 minutes.

* |e taux de fausses alertes hyperglycémiques prédictives est une
mesure de la fréquence a laquelle la CGM a prédit que I'utilisateur se

trouverait au niveau du seuil haut ou au-dessus de ce seuil, mais que la
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glycémie de I'utilisateur se situait réellement en dessous du seuil haut
dansles 15 ou 30 minutes.

Le taux de fausses alertes est important, car il est nécessaire que les
utilisateurs soient avisés correctement lorsque leur glucose est bas ou haut
afin qu'ils puissent le corriger. Un taux bas de fausses alertes signifie que
lorsque la CGM indique que leurs valeurs de glucose se situent a un seuil
spécifié ou atteindront ce seuil, le glucose de I'utilisateur atteint
probablement ce seuil ou s'en approche. Par exemple, d'apres le tableau
suivant, les alertes de seuil de glucose haut auraient indiqué de maniere
incorrecte que l'utilisateur se trouvait au niveau ou au-dessus du seuil (a
savoir, seuil uniquement) ou était susceptible d'atteindre le seuil ou de se
trouver au-dessus du seuil (a savoir, prédictive uniquement) ou les deux
(seuil et prédictive) pour les adultes 11,5%, 37,0% ou 27,5% du temps dans
les 30 minutes (ou 11,8%, 39,5% ou 29,2% du temps dans les 15 minutes)
lorsque I'utilisateur présentait une glycémie supérieure ou égale a

10,0 mmol/l pour un capteur inséré dans le bras.

Tableau 49. Performances des FAUSSES alertes de glucose, adultes

Taux de FAUSSES alertes de glucose
Seuil uniquement Prédictive uniquement Seuil et prédictive
mmol/l Site d'insertion

30 min 15 min 30 min 15 min 30 min 15 min
2,8 Bras 68,2% 68,2% 78,3% 79,0% 75,8% 76,4%
3,0 Bras 48,3% 48,3% 65,5% 70,2% 61,1% 64,6%
3,3 Bras 27,8% 28,7% 49,3% 54,6% 41,9% 45,7%
39 Bras 19,0% 41,3% 41,3% 45,6% 33,3% 36,3%
4,4 Bras 20,6% 22,0% 43,7% 46,4% 35,0% 37.2%
5,0 Bras 24,1% 241% 38,3% 43,7% 32,3% 35,5%
10,0 Bras 11,5% 11,8% 37,0% 39,5% 27,5% 29,2%
12,2 Bras 10,2% 10,9% 39.2% 41,5% 28,8% 30,5%
13,9 Bras 9,9% 10,5% 42,3% 44,8% 31,5% 33,3%
16,7 Bras 4,3% 4,3% 38,0% 42,8% 27,5% 30,8%

Tableau 50. Performances des FAUSSES alertes de glucose, sujets
pédiatriques (dgésde 7 a 17 ans)

Taux de FAUSSES alertes de glucose
Seuil uniquement Prédictive uniquement Seuil et prédictive
mmol/l Site d'insertion
30 min 15 min 30 min 15 min 30 min 15 min
bs Fesse 51,9% 51,9% 77,1% 82,3% 71,5% 75,6%
' Bras 47,6% 47,6% 76,4% 82,0% 70,9% 75,5%
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Tableau 50. Performances des FAUSSES alertes de glucose, sujets
pédiatriques (agés de 7 a 17 ans) (suite)

Taux de FAUSSES alertes de glucose
Seuil uniquement Prédictive uniquement Seuil et prédictive
mmol/| Site d'insertion
30 min 15 min 30 min 15 min 30 min 15 min
Fesse 29,0% 29,0% 69,6% 76,5% 61,0% 66,4%
30
Bras 34,4% 34,4% 72,3% 75,9% 63,9% 66,7%
33 Fesse 14,3% 14,3% 51,1% 57,9% 41,2% 46,2%
' Bras 30,9% 30,9% 54,0% 60,4% 46,4% 50,7%
39 Fesse 21,3% 21,3% 42,0% 46,0% 34,7% 37,3%
' Bras 24,3% 25,2% 45,8% 49,8% 38,3% 41,2%
Fesse 21,4% 22,2% 40,2% 44,7% 32,9% 36,0%
4,4
Bras 28,1% 28,8% 44,3% 47,3% 37,9% 40,0%
0 Fesse 16,7% 17,9% 34,7% 38,7% 27,1% 30,0%
5,
Bras 23,5% 24,0% 37,9% 40,5% 32,1% 33,9%
Fesse 11,2% 1,2% 31,1% 33,7% 23,2% 24,7%
10,0
Bras 10,5% 10,9% 26,8% 30,2% 20,1% 22,2%
Fesse 6,8% 6,8% 32,7% 36,0% 23,0% 25,0%
12,2
Bras 6,1% 6,6% 31,4% 34,6% 21,8% 24,0%
39 Fesse 8,8% 9,4% 38,7% 43,6% 27,8% 31,2%
13,
Bras 9,7% 10,3% 36,2% 41,0% 26,6% 29,9%
167 Fesse 11,9% 11,9% 47,3% 50,0% 34,8% 36,6%
' Bras 10,3% 10,3% 42,8% 45,0% 31,4% 32,9%

Taux de détections correctes du glucose

Le taux de détections correctes du glucose est le taux auquel le dispositif a
bien émis une alerte lorsqu'il aurait di en émettre une. Par exemple, la

glycémie se situait au niveau du seuil hypoglycémique ou en dessous de ce
seuil ou bien se situait au niveau du seuil hyperglycémique ou au-dessus de

ce seuil et le dispositif a émis une alerte de seuil ou prédictive.

Les taux de détections correctes sont importants, car il est nécessaire que les
utilisateurs soient avisés lorsque leur glucose est bas ou haut afin qu'ils
puissent le corriger. Un taux élevé de détections correctes du glucose
indique que les utilisateurs peuvent étre assurés d'étre informés par

l'appareil si leur glucose est bas ou haut.

Par exemple, d'apres le tableau suivant, I'alerte de seuil, l'alerte prédictive ou
les deux (seuil et prédictive) pour les adultes ont informé I'utilisateur 90,2%,
98,4% ou 98,6% du temps dans les 30 minutes (ou 88,3%, 95,1% ou 95,8%
dansles 15 minutes) lorsque |'utilisateur présentait une glycémie supérieure

ou égale a 10,0 mmol/l pour un capteur inséré dans le bras.
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Tableau 51. Performances des alertes de DETECTION CORRECTE du

glucose, adultes

Taux d'alertes de DETECTION CORRECTE du glucose
Seuil uniquement Prédictive uniquement Seuil et prédictive
mmol/I Site d'insertion 30 min 15 min 30 min 15 min 30 min 15 min
2,8 Bras 41,2% 41,2% 85,3% 85,3% 85,3% 85,3%
3,0 Bras 47,6% 47,6% 90,5% 81,0% 90,5% 81,0%
33 Bras 65,5% 64,7% 90,5% 81,9% 90,5% 82,8%
39 Bras 82,2% 82,2% 93,4% 89,5% 93,4% 91,4%
4.4 Bras 86,8% 84,9% 93,9% 91,0% 94,3% 91,0%
50 Bras 84,9% 84,6% 90,9% 84,6% 91.2% 88,1%
10,0 Bras 90,2% 88,3% 98,4% 95,1% 98,6% 95,8%
12,2 Bras 85,9% 85,6% 95,8% 93,3% 96,1% 94,0%
13,9 Bras 80,3% 80,3% 93,6% 90,6% 93,6% 91,6%
16,7 Bras 74,6% 73,7% 94,9% 89,0% 94,9% 89,8%

Tableau 52. Performances des alertes de DETECTION CORRECTE du
glucose, sujets pédiatriques (dgés de 7 a 17 ans)

>
5
5
Q)]
X
D
O
U
o
5
5
(ON
D
w
[ON
D
O
()
-
31
o
-
3
o
S
0
()

Taux de DETECTION CORRECTE du glucose
" o Seuil uniquement Prédictive uniquement Seuil et prédictive
mmol Site d'insertion
30 min 15 min 30 min 15 min 30 min 15 min
Fesse 52,0% 52,0% 92,0% 68,0% 92,0% 72,0%
2,8
Bras 42,3% 42,3% 84,6% 65,4% 84,6% 65,4%
30 Fesse 53,5% 53,5% 88,4% 67,4% 88,4% 69,8%
' Bras 51,2% 51,2% 79.1% 67,4% 79.1% 69,8%
33 Fesse 57,5% 57,5% 86,3% 80,0% 86,3% 81,3%
' Bras 61,7% 59,3% 86,4% 77,8% 86,4% 80,2%
Fesse 80,4% 79,3% 96,7% 92,4% 96,7% 94,6%
39
Bras 80,0% 79,0% 95,0% 92,0% 95,0% 93,0%
Fesse 91,4% 90,5% 99,1% 94,0% 99.1% 95,7%
44
Bras 92,0% 91,2% 97,6% 96,0% 97,6% 96,8%
<o Fesse 91,0% 91,0% 96,5% 93,1% 96,5% 94,4%
' Bras 87,4% 86,8% 96,9% 93,7% 96,9% 95,6%
Fesse 94,4% 93,4% 98,3% 95,5% 98,3% 97,9%
10,0
Bras 93,7% 91,7% 96,7% 93,4% 97,3% 96,7%
> Fesse 92,9% 90,7% 98,7% 96,4% 98,7% 97,8%
12,
Bras 90,7% 89,8% 96,6% 94,9% 96,6% 95,3%
39 Fesse 88,3% 88,3% 95,3% 93,0% 95,9% 94,2%
13,
Bras 86,9% 85,8% 95,6% 94,0% 95,6% 95,1%
Fesse 91,8% 91,8% 95,9% 93,8% 95,9% 94,8%
16,7
Bras 82,1% 81,3% 89,3% 84,8% 90,2% 88,4%

Taux de détections manquées du glucose

Le taux de détections manquées est le taux auquel le dispositif n'a pas émis
d'alerte lorsqu'il aurait dG. Par exemple, la glycémie se situait au niveau du
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seuil hypoglycémique ou en dessous de ce seuil ou bien se situait au niveau
du seuil hyperglycémique ou au-dessus de ce seuil et le dispositif n'a émis

aucune alerte de seuil ou prédictive.

Les taux de détections manquées sont importants, car il est nécessaire que
les utilisateurs soient avisés lorsque leur glucose est bas ou haut afin qu'ils
puissent le corriger. Un taux bas de détections manquées indique que les
utilisateurs peuvent étre assurés d'étre informés par le dispositif en cas de

glucose bas ou haut.

Par exemple, d'apres le tableau suivant, I'alerte de seuil, l'alerte prédictive ou
les deux alertes (seuil et prédictive) pour les adultes n‘ont pas retenti 17,8%,
6,6% ou 6,6% du temps dans les 30 minutes (ou 17,8%, 10,5% ou 8,6% dans
les 15 minutes) lorsque I'utilisateur présentait une glycémie inférieure ou

égale a 3,9 mmol/l pour un capteur inséré dans le bras.

Tableau 53. Performances de détection MANQUEE du glucose, adultes

Taux de détection manquée du glucose
Seuil uniquement Prédictive uniquement Seuil et prédictive
mmol/| Site d'insertion

30 min 15 min 30 min 15 min 30 min 15 min
2,8 Bras 58,8% 58,8% 14,7% 14,7% 14,7% 14,7%
3,0 Bras 52,4% 52,4% 9,5% 19,0% 9,5% 19,0%
33 Bras 34,5% 35,3% 9,5% 18,1% 9,5% 17,2%
3,9 Bras 17,8% 17,8% 6,6% 10,5% 6,6% 8,6%
4,4 Bras 13,2% 151% 6,1% 9,0% 57% 9,0%
5,0 Bras 151% 15,4% 9.1% 15,4% 8,8% 11.9%
10,0 Bras 9,8% 11,7% 1,6% 4,9% 1,4% 4,2%
12,2 Bras 14,1% 14,4% 4,2% 6,7% 3,9% 6,0%
13,9 Bras 19,7% 19,7% 6,4% 9,4% 6,4% 8,4%
16,7 Bras 25,4% 26,3% 5,1% 11,0% 51% 10,2%

Tableau 54. Performances de la détection MANQUEE du glucose, sujets
pédiatriques (dgés de 7 a 17 ans)

Taux de détection MANQUEE du glucose
Seuil uniquement Prédictive uniquement Seuil et prédictive
mmol/| Site d'insertion

30 min 15 min 30 min 15 min 30 min 15 min

2,8 Fesse 48,0% 48,0% 8,0% 32,0% 8,0% 28,0%
Bras 57.7% 57.7% 15,4% 34,6% 15,4% 34,6%

3,0 Fesse 46,5% 46,5% 11,6% 32,6% 11,6% 30,2%
Bras 48,8% 48,8% 20,9% 32,6% 20,9% 30,2%

33 Fesse 42,5% 42,5% 13,8% 20,0% 13,8% 18,8%
Bras 38,3% 40,7% 13,6% 22,2% 13,6% 19,8%
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Tableau 54. Performances de la détection MANQUEE du glucose, sujets
pédiatriques (agés de 7 a 17 ans) (suite)

Taux de détection MANQUEE du glucose
Seuil uniquement Prédictive uniquement Seuil et prédictive
mmol/l Site d'insertion

30 min 15 min 30 min 15 min 30 min 15 min

3,9 Fesse 19,6% 20,7% 3,3% 7,6% 3,3% 5,4%
Bras 20,0% 21,0% 5,0% 8,0% 5,0% 7,0%

4,4 Fesse 8,6% 9,5% 0,9% 6,0% 0,9% 4,3%
Bras 8,0% 8,8% 2,4% 4,0% 2,4% 3.2%

50 Fesse 9,0% 9,0% 3,5% 6,9% 3,5% 5,6%
Bras 12,6% 13,2% 3,1% 6,3% 3,1% 4,4%

10,0 Fesse 5,6% 6,6% 1,7% 4,5% 1,7% 2,1%
Bras 6,3% 8,3% 3,3% 6,6% 2,7% 3,3%

12,2 Fesse 7,1% 9,3% 1,3% 3,6% 1,3% 2,2%
Bras 9,3% 10,2% 3,4% 5,1% 3,4% 4,7%

13,9 Fesse 11,7% 1,7% 4,7% 7,0% 41% 5,8%
Bras 131% 14,2% 4,4% 6,0% 4,4% 4,9%

16,7 Fesse 8,2% 8,2% 4,1% 6,2% 4,1% 52%
Bras 17,9% 18,8% 10,7% 15,2% 9,8% 11,6%
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Glossaire

Accumulation d’insuline

Se produit lorsqu’un bolus est administré pendant
que l'insuline active d'un bolus précédent continue
d'abaisser les niveaux de glucose. L'accumulation d'in-

suline peut entrainer une hypoglycémie.

Acidocétose diabétique

Condition grave qui survient lorsque les niveaux d'in-
suline sont bas, que les niveaux de glycémie sont
élevés et que le corps utilise les matieres grasses pour
I'énergie. Ce processus produit des corps cétoniques
qui bouleversent I'équilibre acido-basique du corps,

entrainant une situation pouvant menacer le pronostic

vital.

Alarme Bip audible ou vibration accompagné d'un message
qui exige une attention immédiate.

Alerte Bip audible ou vibration accompagné d'un message

pour informer d'une situation susceptible de requérir

une attention.

Alerte avant hypo

Alerte émise a l'approche de la mesure de glucose du

capteur basse.

Alerte hypo

Alerte émise lorsque la mesure de glucose du capteur

atteint la limite basse ou descend en dessous.

Alerte reprise basal

Alerte qui se déclenche lorsque la pompe a insuline
a automatiquement repris I'administration d'insuline
basale aprés un événement Arrét avant hypo ou Arrét
hypo puisque les mesures de glucose du capteur
ont satisfait aux critéres nécessaires. Cette alerte est
systématiquement émise si 'administration d'insuline
basale a repris parce que la durée maximum d'arrét de

deux heures est écoulée.
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Alerte vitesse mont.

Alerte qui se déclenche si la mesure de glucose du

capteur monte rapidement.

Arrét avant hypo

Fonction qui arréte I'administration d'insuline lorsque
le capteur estime que la mesure de glucose du capteur

s'approche de la limite basse.

Arrét hypo Fonction qui arréte I'administration d'insuline lorsque
la mesure de glucose du capteur atteint la limite basse
ou passe en dessous.

Arrét temp Les fonctions d'arrét incluent la fonction Arrét avant

hypo et la fonction Arrét hypo.

Arrét temporaire

Fonction qui arréte toutes les administrations d'insu-
line jusqu'a ce qu'elles soient reprises. Seule I'insuline

basale redémarre lorsque I'administration est reprise.

Bague de transfert

Elément en plastique fixé au réservoir. Il sert a connec-
ter le réservoir au flacon d'insuline alors que le réser-

voir se remplit d'insuline.

Basal auto

Insuline basale ajustée automatiquement administrée
par la fonction SmartGuard sur la base des mesures

de glucose du capteur actuelles.

Basal temporaire prédé-

fini

Fonction qui permet de configurer et d’'enregistrer des

débits basaux temporaires pour un usage répété.

Bolus Bolus carré

Bolus administré de facon réguliére sur la période

spécifiée.

Bolus Bolus duo

Type de bolus qui fournit une dose d'insuline admi-
nistrée sous la forme d'une combinaison d'un bolus

normal suivi d'un bolus Bolus carré.

Bolus de correc. auto

Bolus de correction automatiquement administré par
le systtme MiniMed 780G afin de maximiser la durée
dans la cible. Le bolus de correction auto n'a lieu que

lorsque la fonction SmartGuard est utilisée.
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Bolus de correction Insuline utilisée pour abaisser une mesure de glycémie
ou de glucose du capteur haute jusqua une valeur

cible.

Bolus de repas Dose d'insuline administrée pour couvrir une montée

prévue des niveaux de glucose due aux glucides.

Bolus express Fonction qui administre un bolus normal par incré-

ments prédéfinis au moyen d'une confirmation sonore

ou vibratoire.

Bolus manuel Fonction servant a saisir manuellement et & administr-

211esso|0)

er une dose d'insuline.

Bolus max Quantité de bolus maximum pouvant étre program-

mée par |'utilisateur en une seule dose.

Bolus normal Type de bolus qui fournit immeédiatement une dose

complete d'insuline.

Bolus prédéfini Fonction qui permet de configurer et d'enregistrer un
bolus pour des repas ou des collations spécifiques pris

fréquemment.

Calibrer Processus qui permet d'améliorer la précision des
mesures du glucose du capteur afin qu'elles corres-
pondent davantage au glucose mesuré dans le sang.
Pour ce faire, vous devez saisir les mesures du lecteur

de glycémie dans le systeme.

Canule Tubulure courte, fine et souple placée dans les tissus

sous la peau. L'insuline est administrée via la canule.

Capteur (capteur de glu- Petit composant du systeme de CGM qui est inséré
cose) juste sous la peau pour mesurer les niveaux de glucose
dans le liquide interstitiel et recueillir les données
du capteur. Le capteur envoie par liaison sans fil les
données du capteur recueillies a la pompe ou a un

autre appareil mobile compatible.
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Cathéter

Tubulure quise connecte au réservoir a une extrémité,
et comporte une aiguille ou une canule a l'autre extr-
émité, qui est insérée dans le corps. L'insuline circule

depuis la pompe a insuline via le cathéter dans le

corps.
CEM Acronyme pour compatibilité électromagnétique.
CGM Acronyme pour « continuous glucose monitoring »,
mesure du glucose en continu. Pour plus d'informa-
tions, consultez Mesure du glucose en continu (CGM).
Débit basal Réglage de la quantité d'insuline basale continue de-

vant étre administrée par heure.

Débit basal maximum

Quantité maximale d'insuline basale pouvant étre pro-

grammée par l'utilisateur par heure en mode Manuel.

Débit basal temp (débit

basal temporaire)

Fonction qui augmente ou diminue temporairement

le débit basal actuel pendant la durée spécifiée.

DES

Acronyme pour décharges électrostatiques.

Dose totale quot.

Acronyme pour dose totale quotidienne.

Durée d’insuline active

Affecte la durée pendant laquelle I'insuline de bolus

est suivie en tant qu’insuline active.

Fonction Assistant bolus

En mode Manuel, fonction qui utilise les réglages indi-
viduels de I'Assistant bolus pour calculer une quantité
de bolus estimée d'apres la valeur de glycémie et

les glucides saisis. Ces réglages incluent Ratio de glu-
cides, Sensibilité a l'insuline, Objectifs glycémiques et

Durée d'insuline active.

Fonction Bolus

Fonction aidant a calculer une quantité de bolus re-

SmartGuard commandée sur la base d'un apport facultatif de glu-
cides et d'une mesure facultative de glycémie ou de
glucose du capteur. Une des deux valeurs facultatives
ou les deux peuvent étre saisies.
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Fonction SmartGuard

Fonction d'administration d'insuline qui contréle auto-
matiquement I'administration d'insuline basale pour
réguler les niveaux de glycémie sur une valeur d'ob-

jectif glycémique du capteur.

Gluc.

Abréviation pour glucose du capteur. Pour plus d'in-

formations, consultez Glucose du capteur (Gluc).

Glucose du capteur
(Gluc)

Glucose présent dans le liquide interstitiel et mesuré

par un capteur de glucose.

Glyc. Abréviation pour glycémie. Pour plus d'informations,
consultez Glycémie.

Glycémie Glucose présent dans le sang, généralement mesuré
par un lecteur de glycémie.

GPS Acronyme pour « global positioning system ».

Hist. quotidien

Détails des événements saisis ou des actions effec-

tuées a l'aide de la pompe a insuline.

Historique des alarmes

Fonction qui stocke des informations sur les alarmes

et les alertes récentes.

Insuline active

L'insuline active est I'insuline de bolus administrée
par la pompe a insuline qui continue a abaisser les
niveaux de glycémie. Linsuline active ne refléte pas
nécessairement la pharmacocinétique et la pharma-

codynamique des insulines a action rapide.

Insuline basale

Insuline administrée en continu par la pompe a insu-
line pour répondre aux besoins en insuline entre les

repas et durant le sommeil.

Insuline de bolus

Insuline utilisée pour couvrir une montée prévue des
niveaux de glycémie due aux glucides ou pour abais-
ser une mesure de glycémie haute jusqu'a la cible

d'objectifs glycémiques.

IRM

Acronyme pour imagerie par résonance magnétique.

Acronyme pour intraveineux.
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Lecteur

Terme désignant tout lecteur de glycémie.

Lecteur de glycémie

Dispositif qui mesure les taux de glucose dans le sang.

Limite basse

Réglage que la pompe a insuline utilise pour détermi-
ner le moment ou l'alerte de glucose du capteur bas
doit étre émise et ou I'administration d'insuline doit

étre arrétée.

Limite haute

Réglage que la pompe a insuline utilise pour détermi-
ner le moment ou l'alerte de glucose du capteur haut

doit étre émise.

Limites des alertes

Réglages qui déterminentle momentou les alertes de

glucose du capteur haut et bas sont déclenchées.

Liquide interstitiel

Liquide qui entoure les cellules dans le corps.

Mesure du glucose en
continu (CGM)

Outil de mesure qui utilise un capteur de glucose
placé sousla peau pour mesureren continu la quantité

de glucose dans le liquide interstitiel.

Mode actif

Etat dans lequel I'écran de la pompe est allumé. L'éc-
ran d'accueil apparaita moins qu’un autre écran ne soit

utilisé.

Mode d'économie

Ftat dans lequel la pompe & insuline est totalement

d'énergie fonctionnelle, mais I'écran devient noir pour économi-
ser |'énergie.

Mode Manuel Le mode Manuel fait référence aux fonctions du sys-
téme quisont utilisées lorsque la fonction SmartGuard
n'est pas active.

Mode Veille Etat dans lequel la pompe a insuline est totalement

fonctionnelle, mais I'écran est noir. La pompe a insu-
line passe automatiquement en mode Veille lorsque
I'utilisateur n‘a appuyé sur aucune touche pendant

environ deux minutes.
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Mode verrouillage Fonction qui limite la capacité de modifier tous les
réglages. Certaines fonctions peuvent toujours étre
exécutées, notamment arréter 'administration d'insu-

line ou effacer les alarmes et les alertes.

Ni-MH Acronyme pour « nickel-metal hydride », nickel-hydr-

ure métallique.

Notifications Toutes les notifications sont congues pour attirer l'at-
tention et faire passer différents types d'information.

Elles incluent des alarmes, des alertes, des rappels et
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des messages.

NS Acronyme pour numéro de série.

Objectifs glycémiques Mesures de glycémie haute et basse utilisées pour la
correction de la glycémie lorsque la fonction Assistant

bolus est utilisée en mode Manuel.

Occlusion Obstruction ou pincement de la canule ou de la
tubulure qui empéche la circulation appropriée de

I'insuline.

Piston Partie de la pompe a insuline qui s'engage dans le

réservoir et déplace l'insuline par la tubulure.

Protection pour activité ~ Fixation qui maintient le réservoir durant les activités

physique ou lorsque la pompe a insuline est portée par un
enfant.
Rappel Type de notification servant a se rappeler une action.

Rappel Bolus repas ou-  Rappel émis lorsqu’un bolus n'est pas administré dur-
blié antla période spécifiée qui se situe souvent autour des

heures de repas.

Rappel Glyc. aprés bolus Rappel pour la vérification de la glycémie apres la
programmation d'un bolus. Le rappel apparaitlorsque

la période spécifiée est écoulée.

Rappel Remplacer cathé- Rappel pour le remplacement du cathéter.

ter

Glossaire 475




Ratio de glucides

Quantité de glucides en grammes couverte par une
unité d'insuline. Le ratio de glucides est utilisé pour

calculer les quantités de bolus.

Réservoir

Petit récipient qui est rempli d'insuline et inséré dans

la pompe ainsuline.

Retour du piston

Fonction qui rameéne le piston a sa position de départ
pour mettre en place un nouveau réservoir dans la

pompe a insuline.

RF

Acronyme pour radiofréquence.

Schéma basal

Ensemble d'un ou plusieurs débits basaux couvrant

une période de 24 heures.

Sensibilité

Pour plus d'informations, consultez Sensibilité a I'in-

suline.

Sensibilité a l'insuline

Baisse de la glycémie pour une unité d'insuline. Le
facteur de sensibilité a l'insuline est utilisé pour calcu-

ler les doses de bolus de correction.

Site de perfusion

Emplacement du corps ou le cathéter est inséré.

Stop auto Fonction qui arréte I'administration d'insuline et dé-
clenche une alarme si aucune touche n'est enfoncée
pendant la période spécifiée. Ladministration d'insu-
line reprend lorsque I'alarme est effacée.

TDM Acronyme pour tomodensitométrie.

Verrouillage

Fonction qui prévient toute pression accidentelle

d'une touche.

Vitesse de bolus

Vitesse d’administration de I'insuline de bolus.
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