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UZIVATELSKA PRIRUCKA PRO INZULINOVOU PUMPU T:SLIM X2 S TECHNOLOGIi CONTROL-IQ
Verze softwaru: Control-IQ (7.7)

Blahoprejeme vam ke koupi nové inzulinové pumpy t:slim X2™

s technologii Control-IQ™! VAROVANI:

' Technologie Control-IQ se nesmi pouzivat u déti mladsich
Tato uzivatelska pfiruCka ma vam nebo vaSemu pecovateli Sesti let. Technologie Control-IQ se rovn&z nesmi pouzivat
pomoci porozumét funkcim inzulinové pumpy t:slim X2 u pacientd, kteff vyzaduii niz&i celkovou denni davku inzulinu
s technologii Control-IQ. Uvadi dlleZit4 varovani a upozornéni nez 10 jednotek nebo ktefi vazi méné nez 25 kg (55 liber),
pro spravny provoz a technické informace k zajisténi vasi €0z jsou minimalni hodnoty potfebné k bezpe¢nému
bezpednosti. Také poskytuje podrobné pokyny, které vam pouzivani technologie Control-IQ.

pomohou inzulinovou pumpu t:slim X2 s technologii Control-1Q
spravné programovat, spravovat a pecovat o ni.

Zafizeni, software i postupy pravidelné prochazeji zménami;
popis téchto zmén budou obsahovat budouci vydani této
uzivatelské prirucky.

Z4dna &ast této publikace nesmi byt reprodukovana,
uchovavana v pamétovém systému ani pfenasena v jakékoli
podobé a jakymkoli zplisobem, elektronickym nebo
mechanickym, bez prfedchoziho pisemného svoleni
spole¢nosti Tandem Diabetes Care.

Pokud potfebujete nahradni kopii uzivatelské pfirucky, ktera
odpovida verzi vasi pumpy, obratte se na mistni zakaznickou
podporu. Kontaktni informace pro svou oblast naleznete na
zadni strané obalky této uZivatelské prirucky.

Tandem Diabetes Care, Inc.
12400 High Bluff Drive

San Diego, CA 92130, USA
tandemdiabetes.com
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KAPITOLA 1 ¢ Uvod

1.1 Konvence této prirucky

Nize jsou uvedeny konvence pouzivané v této uzivatelské pfirucce (napfiklad pojmy, ikony, formatovani textu apod.) spolu
s prislusnym vysveétlenim.

Konvence formatovani

Konvence Vysvétleni

Tucny text Text ve vété Ci kroku, ktery je zvyraznén tucné, oznacuje nazev ikony na obrazovce nebo fyzického tlacitka na pfistroji.
Kurziva Text kurzivou oznaduje nazev obrazovky nebo nabidky na displeji pumpy.

S(i)sl:)oi\@né Cislované polozky jsou podrobné pokyny o tom, jak provést konkrétni tkon.

Modry text Oznacuje odkaz na konkrétni misto v uZivatelské prirucce nebo na webové stranky.

Definice terminologie

Pojem Definice

Egg;(g\\lllfa Pfedni leskld plocha na pumpé, na které se zobrazuji veSkeré Udaje o programovani, provozu, alarmech a vystrahdch.

Klepnout Rychle a lehce se dotknout prstem obrazovky.

Stisknout Pouzit prst ke stisknuti fyzického tlacitka (tlaCitko Zapnout obrazovku / Rychly bolus je jediné fyzické/hardwarové tlaCitko na pumpg).
Podrzet Podrzet tlaitko, ikonu nebo nabidku stisknuté, dokud nebude dokoncena souvisejici funkce.

Nabidka Seznam moznosti na dotykové obrazovce, které umoznuiji vykondvat konkrétni tkony.

lkona Obrazek na dotykové obrazovce, ktery zastupuje ur€itou moznost nebo informaci, pripadné znacka na zadni strané pumpy ¢i jejiho baleni.
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Definice znacek

Znacka | Definice

- 0Oznacuje ddleZitou pozndmku tykajici se pouZiti nebo provozu systému. I

Oznacuje bezpe€nostni opatteni, jejichZ ignorovani miize vést k lehkému nebo stiedné tézkému trazu.

A Oznacuie kritické informace o bezpecnosti, jejichZ ignorovani mlize vést k zavaznému trazu nebo tmrti.

\/ Informuje, jak pumpa reaguje na pfedchozi pokyn.




KAPITOLA 1 ¢ Uvod

1.2 Legenda znaéek

Nize jsou uvedeny znacky (spolu s vysvétlenim), které se mohou nachazet na pumpg, spotfebnim materidlu pumpy a/nebo jejich
obalech. Tyto znagky informuji o spravném a bezpeéném pouzivani pumpy. Nékteré z téchto znacek nemusi byt ve vasi oblasti
relevantni a jsou uvedeny pouze pro informacni Ucely.

Legenda znacek inzulinové pumpy t:slim X2

Znacka | Definice Znacka Definice

PriloZna ¢ast typu BF (izolace pacienta, bez ochrany proti
Pozor R | defibrilaci

Dodrzujte pokyny k pouZiti E]j] Ctéte navod k pouziti

QB>

K prodeji pouze na Iékarsky predpis nebo na objednavku . o
B( I6kare (USA) ((t ))) Neionizujici zafen

Viyrobni €islo

Cislo modelu

Only
Katalogové Cislo

Cislo vyrobce

Kdd davky

Zdravotnicky prostredek

Neni bezpe¢né pro magnetickou rezonanci (MR); uchovavejte

[sn]
[ ]

P27 Mezinarodni kod ochrany (IP) @ mimo dosah zafizeni pro zobrazovani magnetickou
JioN

rezonanci (MRI)

PouZivejte pouze inzulin U-100 Znacka shody s predpisy
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Legenda znacek inzulinové pumpy t:slim X2 (pokracovani)

Znacka | Definice Znatka | Definice
Zplnomocnény zastupce v Evropském spoledenstvi Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku
M \lyrobce Zplnomocnény zastupce ve Spojeném kralovstvi I
&I Datum vyroby g x| Oznaleni shody UKCA
——— | Stejnosmérny proud (DC) C €xxx | Oznaceni shody CE

Tridény sbér odpadnich elektrickych a elektronickych

zafizeni Dovozce (kromé USA)

Elektrické zafizeni urené k pouzivani pfedevsim

uvnitt budov Zafizeni tridy IEC II

Sitovy adaptér s USB konektorem Omezeni vihkosti

Nastroj k vyjimani zasobnik( Omezeni teploty

USB kabel Chranit pfed vihkem

@) P&~ | [O] &

UZivatelska pfirucka Sitovy adaptér

Pouzdro na pumpu

®@|® © @[
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1.3 Popis systému

Inzulinova pumpa t:slim X2™

s technologii Control-IQ™ (,pumpa“
nebo ,pumpa t:slim X2“) se sklada

z nasleduijicich ¢asti: inzulinové pumpy
tislim X2, integrovaného algoritmu
Control-IQ a zasobniku t:slim X2 3 ml
(800 jednotek). Pumpa t:slim X2 se
smi pouzivat pouze s kompatibilnim
infuznim setem.

Pumpu t:slim X2 s technologii Control-IQ
Ize pouzit v kombinaci s kompatibilnim
senzorem kontinudlniho monitorovani
glykémie (CGM).

S inzulinovou pumpou t:slim X2

s technologii Control-1Q je kompatibilni
systém CGM Dexcom G6 i systém
CGM Dexcom G7. Vysilat Dexcom G6
mUze byt oznacovan jako ,vysilac”.
Senzor Dexcom G6 mUize byt oznadovan
jako ,senzor”. Vysila& Dexcom G6

a senzor Dexcom G6 mohou spole¢né
byt oznaCovany jako ,.kompatibilni CGM*.
Senzor Dexcom G7 ma integrovany
vysila¢. Oznacuije se téz jako
~kompatibilni CGM*.
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Pumpa podava inzulin dvéma zpUsoby:
bazalni podavani inzulinu (kontinualni)
a bolusové podavani inzulinu.
Jednorazovy zasobnik obsahuje az
300 jednotek inzulinu U-100 a je
pfipojen k pumpé. Zasobnik je tfeba
vzdy po 48 az 72 hodinach vymeénit.

Funkce automatického davkovani
inzulinu Control-1Q je algoritmus
integrovany v softwaru pumpy t:slim X2.
Tato funkce umoznuje pumpé t:slim X2
automaticky upravit podavani inzulinu
na zakladé hodnot ze senzoru CGM,;
tato funkce v8ak nenahrazuje vasi
vlastni aktivni roli pfi 1éCbé diabetu.
Technologie Control-1Q vyuziva
hodnoty ze senzoru CGM k vypoctu
predpokladané hodnoty glykémie

30 minut dopredu. Dalsi informace

o tom, jak je technologie Control-1Q
aktivovana, naleznete v kapitole 29
Uvod do technologie Control-IQ.

Pumpu Ize pouzivat k bazalnimu

a bolusovému podavani inzulinu

s CGM i bez ngj. Pokud systém CGM
nepouzijete, nebudou se hodnoty
glukdzy ze senzoru odesilat na displej
pumpy a nebudete moci pouZzivat
technologii Control-1Q.
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Senzor je jednorazovy prostredek,
ktery se zavadi pod kdzi a umoziiuje
nepretrzité monitorovat hladinu glukozy
(glykémii). CGM kazdych 5 minut
bezdratoveé odesila namérené hodnoty
do pumpy. Pumpa zobrazuje hodnoty
glukdzy ze senzoru, graf trendu a Sipky
sméru a rychlosti zmény.

Senzor méfi glukdzu v intersticialni
tekuting pod kazi (nikoli v krvi) a hodnoty
Ze senzoru nejsou identické s hodnotami
glykémie mérené glukometrem.

1.4 0 této uzivatelské prirucce

Tato uzivatelska priruCka obsahuje
ddlezité informace o zplsobu prace

s pumpou. Obsahuje podrobné pokyny,
které vam pomohou pumpu spravné
programovat, spravovat a pe¢ovat o ni.
Obsahuje také dileZita varovani

a bezpedénostni opatreni tykajici se
spravného provozu a technické
informace k zajisténi vasi bezpecnosti.

UZivatelska pfiruCka je usporadana do
oddild. Oddil 1 uvadi dllezité informace,
které musite znat, nez zacnete pumpu
pouzivat. Oddil 2 obsahuje pokyny

k pouzivani pumpy t:slim X2. Oddil 3



obsahuje pokyny k pouzivani CGM
spole¢né s pumpou. Oddil 4 obsahuje
pokyny pro pouziti technologie
Control-IQ na vasi pumpé. Oddil 5
poskytuje informace tykajici se
technickych specifikaci pumpy.

Obrazovky pumpy pouzité v této
uzivatelské prirucce znazormuji pouzivani
jednotlivych funkci a slouzi pouze jako
priklad. Nelze je povazovat za navody
uréené pro vase individualni potreby.

Dalsi informace o produktu vdam mize
poskytnout mistni zakaznicka podpora.

1.5 Indikace k pouziti

Inzulinova pumpa t:slim X2 je urCena
k podkoznimu podavani inzulinu

s pevné stanovenou a promeénlivou
rychlosti za Ucelem lé€by diabetu
mellitu u pacient’ vyZaduijicich
podavani inzulinu. Pumpa dokaze
spolehlivé a bezpeéné komunikovat
s kompatibilnimi digitaliné pfipojenymi
zarizenimi.

Technologie Control-IQ je urCena

k pouziti s kompatibilnim kontinualnim
monitorem glykémie (CGM) a inzulinovou

pumpou t:slim X2 pro automatické
zvySeni, snizeni a pozastaveni podavani
bazalniho inzulinu na zakladé hodnot
CGM a predpokladané glykémie. Mdze
také podavat korekéni bolusové davky
v pfipadé, ze predpokladana glykémie
prekro&i pfedem definovanou prahovou
hodnotu.

Pumpa je indikovana k pouziti u osob
starSich Sesti let, které vyzaduiji celkovou
denni davku inzulinu nejméné

10 jednotek a maji télesnou hmotnost
nejméné 25 kg.

Pumpa je ur¢ena k pouziti jednim
pacientem.

Pumpa je indikovana k pouziti
s inzulinem U-100 NovoRapid nebo
Humalog.

1.6 Kontraindikace

Pumpu t:slim X2, vysila¢ a senzor
je nutné odstranit pfed vySetfenim
magnetickou rezonanci (MR) nebo
vypodcetni tomografii (CT) a pred
diatermickou IéCbou. Vystaveni MR,
CT nebo diatermii mize soucasti
systému poskodit.
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Technologii Control-IQ NEPOUZIVEJTE,
pokud uzivate hydroxyureu, Iék pouzivany
napr. k 1é¢bé rakoviny nebo srpkovité
anémie. Hodnoty naméfené systémem
CGM Dexcom G6 mohou byt faleSné
zvySeny a mohou vést k nadmeérnému
podavani inzulinu, coz by mohlo
zpUsobit téZkou hypoglykémii.

1.7 Kompatibilni inzuliny

Inzulinova pumpa t:slim X2 s technologif
Control-IQ je uréena k pouZiti s rychle
pUsobicimi inzulinovymi analogy, které
byly testovany a shledany bezpecnymi
pro pouziti v této pumpé:

¢ inzulin NovoLog/NovoRapid U-100,
e inzulin Humalog U-100,

® inzulin Admelog / inzulin lispro
Sanofi U-100 (pouze Finsko,
Némecko, ltdlie, Nizozemsko,
Svédsko a Spojené kralovstvi).

Novolog/NovoRapid je kompatibilni
pro pouZiti se systémem po dobu az
72 hodin (8 dny). Humalog a Admelog /
inzulin lispro Sanofi jsou pro pouziti se
systémem kompatibilni po dobu az

48 hodin (2 dny).
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S pfipadnymi dotazy ohledné pouziti
jinych inzulin se obracejte na svého
|ékare. Pred pouzitim se vzdy poradte
se svym lékafem a prostuduijte si
informace dodavané s danym inzulinem.

1.8 Kompatibilni CGM

Kompatibilnimi systémy CGM jsou:
e CGM Dexcom G6
e CGM Dexcom G7

Specifikace a funkéni parametry
systém CGM Dexcom naleznete

v navodu k pouziti pfislusného vyrobku
na webovych strankach vyrobce.

Systémy CGM Dexcom samostatné
prodava a dodava spole¢nost Dexcom
nebo jeji mistni distributori.

N POZNAMKA

Systémy CGM Dexcom aktualné nelze sparovat
s nékolika zdravotnickymi prostfedky najednou
(mdzete pouzit bud pumpu t:slim X2, nebo
prijimac¢ Dexcom), miZete vSak soucasné
pouzivat aplikaci CGM Dexcom G6 nebo
aplikaci CGM Dexcom G7 a pumpu t:slim X2.
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N POZNAMKA

Navody pro oba systémy CGM Dexcom obsahuiji
dlileZité informace o tom, jak informace z nich
(véetné hodnot glukozy ze senzoru, grafu
trendu, Sipky trendu, alarm{/vystrah) pouzivat

k rozhodovani o I6Cbé. Tyto informace si
prostuduijte a projdéte je se svym lékafem, ktery
vam vysvétli, jak spravné pouzivat informace

z CGM Dexcom pfi rozhodovani o 16€hé.

1.9 Dilezité informace pro

uzivatele

Pred pouzitim pumpy si prostudujte
vSechny pokyny v této uzivatelské
prirucce.

Pokud nejste schopni pumpu pouzivat
podle pokyn( v této uzivatelské
pfiruCce a dalsich prislusnych
uZivatelskych priruckach, mizete
ohrozit své zdravi a bezpecnost.

Pokud CGM teprve zadinate pouZzivat,
pouzivejte nadale i svij glukometr,
dokud nebudete mit praci s CGM
zazitou.

Je velice dileZité, abyste se seznamili
se vSemi pokyny v této uzivatelské
prirucce bez ohledu na to, zda pouzivate
CGM Dexcom nebo ne.

Zvlastni pozornost v této uzivatelské
priru¢ce vénuijte varovanim

a bezpecnostnim opatfenim. Varovani
a bezpeCnostni opatreni poznate podle
symbolu A nebo

Budete-li mit dalsi otazky i po
prostudovani této uzivatelské prirucky,
kontaktujte mistni zakaznickou
podporu.

VSechny zavazné nezadouci prihody,

k nimz dojde v souvislosti s vyrobky
spole¢nosti Tandem Diabetes Care,
nahlaste spolecnosti Tandem Diabetes
Care nebo jejimu mistnimu distributorovi.
V Evropé je také nahlaste prislusnému
organu Clenského statu, ve kterém
mate bydliste.

1.10 Diilezité informace pro

pediatrické uzivatele

Ugelem nasleduijicich doporudent je
pomoci mlads$im uzivateldm a jejich
pecovatellim pumpu naprogramovat,
spravovat a pecovat o ni.



Malé déti mohou nedmysiné stisknout
pumpu nebo na ni klepnout a zpUlsobit
nezadouci podani inzulinu.

Rozhodnuti, zda je lé¢ba timto zafizenim
pro daného pacienta vhodna, je na
zodpovédnosti lékare a pecovatele.

Doporucujeme zvazit moznosti Rychly
bolus a Bezpecnostni PIN pumpy

a rozhodnout, jak je nejlépe vyuzit

ve vasem planu lé¢by. Tyto funkce
podrobné popisuje Cast 7.8 Rychly
bolus a ¢ast 4.14 Zapnuti a vypnuti
funkce Bezpecnostni PIN.

NelmyslIna dislokace z mista zavedeni
infuzniho setu mlze byt v pfipadé déti
Castéjsi, proto zvazte zabezpecCeni
mista zavedeni infuzniho setu a hadicky.

A VAROVANI

Technologie Control-IQ se nesmi pouZivat

u pacientli uzivajicich méné nez 10 jednotek
nez 25 kilogramd (55 liber), coZ jsou minimalni
vstupni hodnoty potfebné ke spusténi

a bezpe¢nému provozu technologie Control-1Q.

A VAROVANI

Inzulinova pumpa t:slim X2 s technologii
Control-IQ se nesmi pouzivat u déti mladSich
Sesti let.

A VAROVANI

DOHLEDNETE, aby malé déti (pouZivajici
pumpu, i ty, které ji nepouzivaji) nespolkly malé
soucasti, jako jsou gumova krytka USB portu

a soucasti zasobniku. Malé soucasti mohou
zplisobit zaduSeni. V pripadé pozieni ¢i spolknuti
mohou tyto malé soucdsti zplsobit vnitfni
zranéni nebo infekci.

A VAROVANI

Pumpa obsahuje soucasti (napr. USB kabel

a hadicku infuzniho setu), které mohou
predstavovat riziko uskrceni i zadueni. Vzdy
pouZzivejte spravnou délku hadicky infuzniho
setu a umistéte kabely a hadicky tak, abyste
minimalizovali riziko uskrceni. ZAJISTETE
uloZeni téchto soucasti na bezpe¢ném misté,
kdyZ je nepouZzivate.

A VAROVANI

V pripadé pacient, ktefi neridi svou 1écbu sami,
ma byt VZDY zapnuta funkce Bezpegnostni PIN
(pokud s pumpou pravé nepracuje pecovatel).
Funkce Bezpecnostni PIN slouZi k prevenci
netimysiného klepnuti na obrazovku nebo

KAPITOLA 1 ¢ Uvod

stisknuti tlacitek, ktera mohou zpiisobit podani
inzulinu nebo zménit nastaveni pumpy. Tyto
zmény mohou potencialné vést k epizodam
hypoglykémie (nizka glykémie) nebo
hyperglykémie (vysokd glykémie). Podrobné
informace o tom, jak zapnout funkci
Bezpe¢nostni PIN, uvadi Cast 4.14 Zapnuti

a vypnuti funkce Bezpecnostni PIN.

A VAROVANI

V pripadé pacient, jimz podavani inzulinu fidi
petovatel, VZDY vypnéte funkci Rychly bolus,
aby nedoslo k netimysInému podani bolusové
davky. Pokud je funkce Bezpe¢nostni PIN
zapnutd, funkce Rychly bolus je automaticky
deaktivovana. Netimysina klepnuti na obrazovku,
stisknuti tlacitek nebo zasahy do inzulinové
pumpy mohou zpdsobit podani nadmérného
nebo nedostate¢ného mnozstvi inzulinu.

To mliZe vést k epizoddm hypoglykémie
(nizka glykémie) nebo hyperglykémie (vysoka
glykémie). Podrobné informace o tom,

jak vypnout funkci Bezpecnostni PIN,

uvadi ¢ast 4.14 Zapnuti a vypnuti funkce
Bezpecnostni PIN.
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> e infuzni sety (al A 2),
1.11 Pohotovostni souprava infuzni sety (alespon 2)
[ ]

zasobniky inzulinové pumpy
Vzdy byste méli mit u sebe vhodnou (alespori 2),

pohotovostni soupravu. Tato souprava
by méla obsahovat minimainé
inzulinovou stfikaCku a injekeni lahvicku
s inzulinem nebo predplnéné inzulinové

e potfeby k pfipravé mista zavedeni
infuzniho setu (antibakteriaini
ubrousky, lepidlo na pokozku),

pero jako zalohu v nouzovych situacich. * karta nebo jiny doplnék identifikujici
O tom, co by tato souprava méla diabetika.

obsahovat, se poradte se svym

|ékarem.

Priklady toho, co ma byt ve vasi bézné
pohotovostni soupravé:

e potfeby k testovani glykémie:
glukometr, prouzky, kontrolni
roztok, lancety, baterie do
glukometru,

¢ rychle pUsobici sacharidy ke zvy3eni
nizké glykémie,

e svacdina s dlouhodobé&jSim
ptisobenim, nez maji rychlé
sacharidy,

e pohotovostni souprava glukagonu,

® rychle pasobici inzulin a stiikacky
nebo predplnéné inzulinové pero
a jehly pro pera,
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@ Funkce inzulinové pumpy t:slim X2

DdlezZité bezpecnostni
Informace



Nésledujici text obsahuje dllezité
bezpecnostni informace tykajici se
pumpy t:slim X2™ a jejich soucasti.
Informace uvedené v této kapitole
nepredstavuji v8echna varovani

a bezpecnostni opatfeni souvisejici

s pumpou. Vénuijte pozornost dalSim
varovanim a bezpe¢nostnim opatfenim
uvedenym v této uZivatelské prirucce,
jelikoz se vztahuiji ke zvlastnim
okolnostem, funkcim nebo uzivatel&im.

2.1 Varovani pro inzulinovou

pumpu t:slim X2

A VAROVANI

Pumpu NEPOUZIVEJTE, dokud si neprectete
uzivatelskou prirucku. Nedodrzeni pokyn(i
uvedenych v uzivatelské priruc¢ce mize zplisobit
podani nadmérného nebo nedostatecného
mnozstvi inzulinu. To mdze vést k epizodam
hypoglykémie (nizka glykémie) nebo
hyperglykémie (vysoka glykémie). Pokud
mate otdzky nebo potiebujete dalsi informace
0 pouZiti pumpy, zeptejte se svého Iékare
nebo kontaktujte mistni zakaznickou podporu.

A VAROVANI
NEZACINEJTE pumpu pouZzivat, dokud vas
adekvatné nevySkoli v praci s ni certifikovany
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Skolitel nebo dokud si neprostudujete Skolici
materidly dostupné online, pokud prechdzite

na novou verzi pumpy. Chcete-li individualné
proSkolit v praci s pumpou, obratte se na svého
|ékare. Pokud nebudete dostatecné proskoleni
v préaci s pumpou, méize dojit k vaznému
poranéni ¢i smrti.

A VAROVANI

S pumpou pouZivejte VYHRADNE inzulin

U-100 Humalog, U-100 Admelog nebo U-100
NovoRapid. Pouze inzuliny U-100 Humalog,
U-100 Admelog a U-100 NovoRapid byly
testovany a shledany kompatibilnimi pro pouZiti
s pumpou. PouZiti vy$$i nebo nizsi koncentrace
miiZe vést k nadmérnému nebo nedostateénému
podavani inzulinu. To miZe vést k epizodam
hypoglykémie (nizkd glykémie) nebo
hyperglykémie (vysoka glykémie).

A VAROVANI

NEVKLADEJTE do pumpy 7adné jiné Iéky

ani pripravky. Pumpa byla testovana pouze ke
kontinualni podkozni infuzi inzulinu (continuous
subcutaneous insulin infusion, CSI) pfi pouZiti
inzulinu U-100 Humalog, U-100 Admelog nebo
U-100 NovoRapid. Pfi pouZiti jinych IéCivych
pipravk( mdze dojit k poskozeni pumpy

a infuze mize zplisobit Ujmu na zdravi.
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A VAROVANI

Béhem pouZivani pumpy NEPOUZIVEJTE
manualni injekce nebo inhalacni inzuliny.
Pouzivani inzulinu nedodaného pumpou mize
zpUisobit nadbytetné dodani inzulinu systémem,
coz mliZe vést k tézké hypoglykémii (nizka
glykémie).

A VAROVANI
Pumpa neni urcena pro osoby, které nemohou
nebo nechtéji:

» pouzivat pumpu, CGM a vSechny ostatni
soucasti systému v souladu s prislusnymi
pokyny k pouZziti,

» kontrolovat si hladinu glykémie dle
doporuceni lékare,

» pifslusnym zplisobem spocitat mnoZstvi
sacharidd,

» vynakladat dostatecné Usili potfebné
k samostatné lécbé diabetu,

» dochazet na pravidelné kontroly k Iékari.

UZivatel také musi dostate¢né dobre vidét
a slySet, aby rozpoznal vSechny funkce pumpy
véetné wystrah, alarm( a pripomenuti.



A VAROVANI

Pumpu NEPOUZIVEJTE, dokud se neporadite

s lékafem o tom, které funkce jsou pro vas
nejvhodnéjsi. Pouze va$ Iékar vam miiZe pomaci
stanovit a upravit bazalni rychlost, pomér
sacharidd, korekéni faktor, cilovou glykénmii

a dobu trvani aktivity inzulinu. Stejné tak pouze
lékar mize urcit vhodné nastaveni CGM

a zplisob pouZiti informaci o trendech ze
senzoru k 16¢bé diabetu. Nespravna nastaveni
mohou zpGsobit podani nadmérného nebo
nedostateného mnozstvi inzulinu. To miZe vést
k epizoddm hypoglykémie (nizka glykémie) nebo
hyperglykémie (vysoka glykémie).

A VAROVANI

VZDY budte pripraveni podat si inzulin alternativni
metodou v pfipadé, Ze z jakéhokoli divodu
dojde k preruseni jeho podavani. Pumpa je
zkonstruovana k zajisténi spolehlivého podavani
inzulinu; protozZe vSak pouZiva pouze rychle
plisobici inzulin, nebudete mit v téle inzulin

s dlouhym plsobenim. Absence alternativni
metody podani inzulinu mlize zp(isobit velmi
vysokou glykémii nebo diabetickou

ketoaciddzu (DKA).
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A VAROVANI

PouZivejte POUZE zasobniky a infuzni sety

s odpovidajicimi konektory a dodrZujte pokyny
k pouZiti. V opa¢ném pripadé miize dojit k podani
nadmémého nebo nedostate¢ného mnozstvi
inzulinu a nasledné k epizoddm hypoglykémie
(nizka glykémie) nebo hyperglykémie (vysoka
glykémie).

A VAROVANI

NEZAVADEJTE infuzni set do mist s jizvami,
bulkami, znaménky, striemi nebo tetovanim.
Zavedeni infuzniho setu do téchto mist mize
zplisobit otok, podrazdgni nebo infekci. To mlize
ovlivnit vstfebavani inzulinu a zplisobit vysokou
nebo nizkou glykémii.

A VAROVANI

VZDY peglivé dodrzujte navod k pouiti piilozeny
k vaSemu infuznimu setu, ktery popisuje jeho
spravné zavedeni a péCi o misto zavedeni.

V opatném pripadé mize dojit k podani
nadmérného nebo nedostate¢ného mnozstvi
inzulinu nebo infekci.

A VAROVANI

NIKDY nepliite hadicku, kdyZ je infuzni set
pfipojen k vaSemu télu. Pfed vyménou zasobniku
nebo pinénim hadicky vzdy pfekontrolujte, Ze je

infuzni set odpojen od téla. Pokud infuzni set
od téla pred vyménou zasobniku nebo plnénim
hadicky neodpojite, miize dojit k podani
nadmérného mnozstvi inzulinu. To mize vést
k epizodam hypoglykémie (nizké glykémie).

A VAROVANI

NIKDY nepouzivejte zasobniky opakovang

a nepouzivejte jiné zasobniky nez zasobniky
vyrobené spole¢nosti Tandem Diabetes Care.
Pouziti zasobnik{ jiného vyrobce nez spolecnosti
Tandem Diabetes Care nebo opakované pouziti
zasobnik{l miiZe zplsobit podani nadmérného
nebo nedostateéného mnozstvi inzulinu. To mlize
vést k epizodam hypoglykémie (nizka glykémie)
nebo hyperglykémie (vysoka glykémie).

A VAROVANI

VZDY dbejte, aby haditka zasobniku a hadicka
infuzniho setu byly pevné spojené. Volné spojeni
miiZe zplsobit dnik inzulinu a v dlisledku toho
podani nedostatecného mnozstvi inzulinu.
Pokud se spojeni uvolni, pfed opétovnym
utazenim odpojte infuzni set od téla. To mlize
vést k hyperglykémii (vysoka glykémie).

A VAROVANI

NEODPOJUJTE konektor hadic¢ek mezi haditkou
zasobniku a hadickou infuzniho setu. Pokud se

spojeni uvolni, pfed opétovnym utazenim odpojte
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infuzni set od téla. Pokud set pred utazenim
neodpojite, mize dojit k podani nadmeérného
mnozstvi inzulinu. To m{Ze vést k hypoglykémii
(nizka glykémie).

A VAROVANI

NIKDY z naplnéného zasobniku po vloZeni

do pumpy neubirejte inzulin ani do néj inzulin
nepridavejte. Mohlo by to vést k nespravnému
zobrazeni hladiny inzulinu na dvodni obrazovce
a inzulin by mohl dojit dfive, nez pumpa Zjisti,
7e je zasobnik prazdny. To miiZe mit za nasledek
velmi vysokou glykémii nebo diabetickou
ketoaciddzu (DKA).

A VAROVANI

NEPODAVEJTE bolusovou ddvku, dokud
nezkontrolujete vypoCitanou velikost bolusu

na displeji pumpy. Pokud podéte prili§ velké

¢i malé mnozstvi inzulinu, miZe to vést

k epizoddm hypoglykémie (nizké glykémie)
nebo hyperglykémie (vysoka glykémie).

NeZ se rozhodnete podat bolusovou davku,
milZete vZdy zvysSit nebo sniZit jednotky inzulinu.

A VAROVANI

VZDY pouzivejte USB kabel dodany s inzulinovou
pumpou t:slim X2, abyste minimalizovali riziko
poZaru nebo popalent.
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A VAROVANI

DOHLEDNETE, aby malé déti (pouzivajici pumpu,
i ty, které ji nepouZzivaji) nespolkly malé soucasti,
jako jsou gumova krytka USB portu a soucasti
zasobniku. Malé sou¢asti mohou zpisobit
zaduSeni. V pfipadé pozieni ¢i spolknuti mohou
tyto malé soucasti zplisobit vnitrni zranéni nebo
infekci.

A VAROVANI

Pumpa obsahuje soucasti (napr. USB kabel

a hadicku infuzniho setu), které mohou
predstavovat riziko uskrcent & zaduseni. VZDY
pouZzivejte spravnou délku hadicky infuzniho
setu a umistéte kabely a hadicky tak, abyste
minimalizovali riziko uskrceni. ZAJISTETE
uloZeni téchto soucasti na bezpe¢ném misté,
kdyZ je nepouZzivate.

A VAROVANI

V pripadé pacientd, ktefi nefidi svou 16cbu sami,
mé byt VZDY zapnuta funkce Bezpe&nostni PIN
(pokud s pumpou pravé nepracuje pecovatel).
Funkce Bezpecnostni PIN slouzi k prevenci
nedmysiného klepnuti na obrazovku nebo
stisknutf tlacitek, ktera mohou zpiisobit podani
inzulinu nebo zménit nastaveni pumpy. Takové
zmeény mohou potencialné vést k epizodam
hypoglykémie nebo hyperglykémie.

A VAROVANI

V pripadé pacientd, jimz podavani inzulinu fidi
petovatel, VZDY vypnéte funkci Rychly bolus,
aby nedoslo k netimysInému podani bolusové
davky. Pokud je funkce Bezpe¢nostni PIN
zapnutd, funkce Rychly bolus je automaticky
deaktivovana. Netimysina klepnuti na obrazovku,
stisknuti tlacitek nebo zasahy do inzulinové
pumpy mohou zplisobit podani nadmérného
nebo nedostateéného mnozstvi inzulinu. To mlize
vést k epizodam hypoglykémie (nizka glykémie)
nebo hyperglykémie (vysoka glykémie).

A VAROVANI

Pouziti prislusenstvi, kabell, adaptérd

a nabijeCek jinych nez specifikovanych nebo
dodavanych vyrobcem tohoto zafizeni mize
mit za nasledek zvySeni elektromagnetického
vyzafovani nebo snizeni elektromagnetické
odolnosti tohoto zafizeni a vést k nespravnému
provozu.

A VAROVANI

Prenosna vysokofrekvenéni sdélovaci zafizeni
(vCetné perifernich zafizeni, napr. anténovych
kabel(l a externich antén) se nemaji pouzivat
blize nez 30,5 cm (12 palcl) od jakékoliv Gasti
pumpy t:slim X2 véetné kabel(l specifikovanych
vyrobcem. V opaéném pfipadé by mohlo dojit
ke zhorSeni funkEnosti tohoto zafizeni.



A VAROVANI

Je tfeba zabranit pouzivani tohoto zafizeni tésné
vedle jiného zafizeni nebo na ném, protoze by to
mohlo vést k nespravné funkci. Pokud je tento
zplisob pouZiti nutny, je tfeba pozorovanim
ovéfit normalini funkci tohoto i jiného zafizeni.

2.2 Bezpecénost pii vySetieni

magnetickou rezonanci

A VAROVANI

Pumpa neni bezpe¢na pro magnetickou
rezonanci (MR). Pumpu a soucésti systému
CGM musite sejmout a nechat je mimo
vySetfovaci mistnost.

2.3 Radiologické a lékarské

vykony a pumpa t:slim X2

A VAROVANI

VZDY lékare/technika informujte o svém diabetu
a pumpé. Pokud potfebujete prestat pumpu
pouzivat kvili podstoupeni Iékarskych vykond,
poradte se s Iékafem o nahrazeni zmeSkaného
inzulinu po opétovném pripojeni k pumpé.
Zméite si glykémii pred odpojenim od pumpy

a poté znovu po pripojeni k pumpg a vyfeSte
vysokou glykémii dle doporuceni Iékare.

A VAROVANI
NEVYSTAVUJTE pumpu ani soucasti
systému CGM:

» rentgenovému zareni,

» vypoCetni tomografii (CT),

» magnetické rezonanci (MR),

» pozitronové emisni tomografii (PET),
» jingm druhim zéafeni.

A VAROVANI

Pri elektrokardiogramu (EKG) ani kolonoskopii
neni odpojeni nutné. Pokud mate otazky,
kontaktujte mistni zakaznickou podporu.

A VAROVANI

Pumpu NEPOUZIVEJTE, pokud mate
onemocnéni, které by pro vas podle vaseho
|ékafe znamenalo riziko. Pumpu by napfiklad
neméli pouzivat pacienti s nekompenzovanym
(napf. dialyza nebo eGFR < 30), hemofilil nebo
jinou zévaznou poruchou krvécivosti nebo
nestabilnim kardiovaskularnim onemocnénim.
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A VAROVANI
NEVYSTAVUJTE pumpu ani soucasti
systému CGM:

» implantaci ¢i programovani kardio-
stimuldtoru / automatického
implantabilniho kardioverter-defibrilatoru
(AICD),

» srdeni katetrizaci,

» nuklearnimu zatéZovému testu.

Pokud mate podstoupit kterykoli z vySe
uvedenych vykon(, musite pumpu a soucasti
systému CGM sejmout a nechat je mimo
vySetfovaci mistnost.

A VAROVANI
Existuji také dalSi procedury, pfi kterych je tfeba
dbat opatrnosti:

» Laserové chirurgické zakroky — Pumpu
Ize obvykle béhem zakroku nosit. Nékteré
lasery vSak mohou zplisobovat ruseni
a zpdsobit spusténi alarmu pumpy.

» Celkova anestezie — V zavislosti na
pouZitém zafizeni milze nebo nemusf
byt nutné pumpu odstranit. Poradte se
s |ékarem.
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2.4 Bezpecnostni opatieni pro

inzulinovou pumpu t:slim X2

NEPOKOUSEJTE se inzulinovou pumpu oteviit
ani opravovat. Pumpa je uzavieng zafizeni,
které smi otevfit a opravovat pouze spolecnost
Tandem Diabetes Care. Upravovani miize
zplisobit bezpecnostni riziko. Pokud je uzavieni
pumpy naruseno, pumpa prestane byt
vodotésnd a zaruka pozbyva platnosti.

Infuzni set VYMENTE kaZdych 48 hodin, pokud
pouZivéte inzulin Humalog nebo Admelog,

a kazdych 72 hodin, pokud pouzivate inzulin
NovoRapid. Pfed manipulaci s infuznim setem si
umyijte ruce antibakterialnim mydlem a peclivé
oCistéte misto zavedeni na téle, abyste zabranili
infekci. Pokud pozorujete v misté zavedeni
infuzniho setu inzulinu znamky infekce, obratte
se na lékare.

Pfed zahdjenim podavéni inzulinu VZDY

z pumpy odstrarite vSechny vzduchové bubliny.
Pri natazeni inzulinu do pinici stfikacky
zkontrolujte, Ze nejsou piitomny Zadné
vzduchové bubliny: drZte pumpu tak, aby bily
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plnici port pfi pinéni hadicky sméroval vzhiru,
a pfi pInéni se ujistéte, Ze v hadiCkach
nezlistavaji Zadné bubliny. Vzduch v zasobniku
a hadickdch zabird misto, kde by mél byt inzulin,
a mdzZe ovlivnit podavani inzulinu.

Kazdy den KONTROLUJTE, zda misto zaveden{
infuzniho setu nevykazuje uvolnéni nebo
netésnost. Pokud v okoli mista zavedeni zjistite
netésnost, VYMENTE infuzni set. Nespravné
umisténi a netésnost kolem mista zavedeni
infuzniho setu mohou zpdsobit podani
nedostatecného mnozstvi inzulinu.

Denné KONTROLUJTE, zda hadicky infuzniho
setu nevykazuji netésnost, vzduchové bubliny
nebo zalomeni. Vzduch v hadiéce a netésnost
nebo zalomen( hadi¢ky mohou omezit ¢i prerusit
podavani inzulinu a zplisobit podani
nedostatecného mnozstvi inzulinu.

Kazdy den KONTROLUJTE, zda je spojeni mezi
hadickou zasobniku a haditkou infuzniho setu
tésné a pevné a zda nevykazuje praskliny,
Ulomky nebo jiné poSkozeni. Netésnost kolem
spoje mezi hadickami mize zpdsobit podani
nedostatecného mnozstvi inzulinu.
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NEVYMENUJTE infuzni set pred spanim ani

v dobé, kdy nebudete moci méfit glykémii po
dobu 1-2 hodin po zavedeni nového infuzniho
setu. Je dlllezité se uijistit, Ze je infuzni set
zaveden spravné a podava inzulin. Rovnéz je
dileZité rychle reagovat na jakékoli problémy
se zavedenim, aby bylo zajiSténo nepferusené
podavani inzulinu.

VZDY se ped spanim ujistéte, 7e zasobnik
obsahuje dostatek inzulinu na celou noc.

Ve spanku nemusite slySet alarm prazdného
zasobniku a zmeSkat ¢ast podavani bazalniho
inzulinu.

Pravidelné KONTROLUJTE, zda mate spravna
osobni nastaveni pumpy. Nespravna nastaveni
mohou zpGisobit podani nadmérného nebo
nedostatecného mnozstvi inzulinu. Dle potfeby
se poradte se svym |ékarem.

VZDY se ujistéte, Ze je v inzulinové pumpé
nastaven spravny ¢as a datum. Nespravné
nastaveni Gasu a data mize ovlivnit bezpecné
poddvani inzulinu. Pokud upravujete Cas, ujistéte
se, Ze je spravné nastaveni AM (dop.) / PM (odp.)



(pouzivéte-li 12hodinovy format Casu).

AM (dop.) se pouziva pro obdobi od pdinoci
do 11:59 dopoledne. PM (odp.) se pouZiva
od poledne do 11:59 v noci.

ZKONTROLUJTE, zda se po pfipojeni zdroje
napajeni k USB portu rozsviti obrazovka, uslySite
zvukovy signdl, ucitite pumpu zavibrovat

a kolem okraje tlacitka Zapnout obrazovku /
Rychly bolus blikd zeleny LED indikator. Tyto
funkce vas maji upozornit na vystrahy, alarmy

a dalsi situace, které vyZaduji vasi pozornost.
Pokud tyto funkce nefunguiji, pfestarite pumpu
pouzivat a kontaktujte mistni zakaznickou
podporu.

Pravidelné KONTROLUJTE, zda pumpa
nezobrazuje mozné alarmové stavy. Je dileZité
registrovat situace, které mohou ovlivnit
podavani inzulinu a vyZadovat vasi pozornost,
abyste dokazali co nejrychleji reagovat.

NEPOUZIVEJTE funkei vibraci pro vystrahy

a alarmy béhem spanku, pokud vas lékar
nedoporuci jinak. KdyZ budete mit pro vystrahy
a alarmy nastavenou vysokou hlasitost, budete
mit vetsi jistotu, Ze je nepromeskate.
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VZDY se pred prvnim pouzitim funkce Rychly
bolus podivejte na obrazovku a ovérte spravné
naprogramovani velikosti bolusové davky.
Pohledem na obrazovku se miiZete ujistit,

Ze spravné pouzivate prikazy vyjadfené pipanim/
vibrovanim k naprogramovani bolusové davky
pozadované velikosti.

Pumpu NEPOUZIVEJTE, pokud si myslite,

Ze mohla byt poSkozena padem na zem nebo
narazem o tvrdy povrch. Zkontrolujte spravnou
funkénost pumpy: pripojte zdroj napdjeni k USB
portu a ovéfte, Ze se rozsviti obrazovka, uslysite
zvukovy signdl, ucitite pumpu zavibrovat

a kolem okraje tlacitka Zapnout obrazovku /
Rychly bolus blika zeleny LED indikator. Pokud
si nejste jisti, jestli pumpa neni poSkozena,
prestante ji pouzivat a kontaktujte mistni
zékaznickou podporu.

NEVYSTAVUJTE pumpu teplotam niz$im nez

5 °C (41 °F) ani vy$$im nez 37 °C (99 °F).
Inzulin mdZe pfi nizkych teplotach zmrznout a pfi
vysokych teplotach mdZe byt znehodnocen.
Inzulin vystaveny podminkdm mimo rozmezi
doporucené vyrobcem mdize ovlivnit bezpecnost
a funk&nost pumpy.

NEPONORUJTE pumpu do tekutiny do hloubky
vétsi nez 0,91 m (3 stopy) ani na dobu del3i nez
30 minut (stupef ochrany IP27). Pokud bude
pumpa vystavena tekutinam nad ramec téchto
omezeni, zkontrolujte, zda nevykazuje zndmky
prliniku tekutiny. Pokud zjistite znamky

priiniku tekutiny, prestarite pumpu pouZivat

a kontaktujte mistni zakaznickou podporu.

VYHNETE se mistdim, kde se mohou ve vzduchu
vyskytovat horlava anestetika nebo vybusné
plyny. PouZiti pumpy na takovych mistech neni
vhodné a hrozi riziko vybuchu. Pokud na takova
mista vstoupit musite, pumpu odstrarite.

NEVZDALUJTE SE ddle, neZ vam dovoli délka
kabelu USB, jste-Ii pfipojeni k pumpé a ke
zdroji napajeni. Pokud se pokusite vzdalit vice,
nez vam dovoli délka kabelu USB, m(iZe dojit
k vytaZeni kanyly z mista zavedeni infuzniho
setu. Z tohoto dlivodu neni doporucéeno nabijet
pumpu béhem spanku.
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ODPOJTE infuzni set z téla pfed vstupem na
zabavni atrakce pohybujici se vysokou rychlosti
nebo s velkym zrychlenim. Rychlé zmény vysSky
nebo zrychleni mohou ovlivnit davku inzulinu

a zplisobit Ujmu na zdravi.

ODPOJTE infuzni set z téla pred letem v letadle
bez pretlakovani kabiny nebo v letounu
pouzivaném Kk letecké akrobacii nebo bojové
simulaci (bez ohledu na pretlakovani kabiny).
Rychlé zmény vySky nebo zrychleni mohou

ovlivnit davku inzulinu a zpGisobit Gjmu na zdravi.

PORADTE SE s Iékafem ohledné zmén Zivotniho
stylu, ke kterym patfi zvySeni nebo snizeni
hmotnosti a zvySeni nebo snizeni fyzické aktivity.
V souvislosti se zménou Zivotniho stylu se
mohou zménit i vaSe naroky na podavani
inzulinu. MdZe byt nezbytné upravit bazalni
rychlost a dalSi nastaven.

ZKONTROLUJTE glykémii pomoci glukometru
po postupné zméné nadmorské vysky o kazdych
305 m (1 000 stop), napfiklad pfi lyzovani nebo
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jizdé po horskych cestach. Pfesnost podavani se
mize liSit az 0 15 %, dokud nebudou podény
celkem 3 jednotky inzulinu nebo se nadmorska
vySka nezméni o vice nez 305 m (1 000 stop).
Zmény v presnosti podavani mohou ovlivnit
podavani inzulinu a zpdsobit Gjmu na zdravi.

VZDY se poradte s lékarem o konkrétnich
postupech, pokud se z jakéhokoli diivodu chcete
nebo potiebujete odpojit od pumpy. V zavislosti
na délce a dlvodu odpojeni mlze byt nutné
nahradit zmeSkany bazalni a/nebo bolusovy
inzulin. Zméfte si glykémii pred odpojenim

od pumpy a poté znovu po pripojeni k pumpé

a vyfeSte vysokou glykémii dle doporuceni
|ékare.

Nez pouzijete pumpu, kterd vam byla dodéna

v ramci zaruéni vymeény, nejprve ZKONTROLUJTE,
zda jsou v ni naprogramovana vase nastaveni
podavani inzulinu. Pokud nezadate spravna
nastaveni podavani inzulinu, mize dojit k podéni
nadmérmného nebo nedostate¢ného mnozstvi
inzulinu. To m{Ze vést k epizoddm hypoglykémie
(nizka glykémie) nebo hyperglykémie (vysoka
glykémie). Dle potfeby se poradte se svym
|ékarem.

Elektronika pumpy mize byt ovlivnéna rusenim
z mobilniho telefonu, pokud ho nosite blizko
systému. Doporu¢ujeme nosit pumpu a mobilni
telefon ve vzdalenosti alespon 16,3 cm

(6,4 palce) od sebe navzajem.

Pouzité soucdsti, jako jsou zasobniky, stfikacky,
jehly, infuzni sety a senzory CGM, VZDY zlikvidujte
v souladu s mistnimi predpisy. Jehly je nutno
Zlikvidovat v nddobé na ostry odpad. NepokouSejte
se jehly znovu zaviCkovat. Po manipulaci

s pouzitymi soucastmi si diikladné umyjte ruce.

Pokud budete pouZivat pouzdro na pumpu
nebo jiné prisluSenstvi nedodavané spole¢nosti
Tandem, dbejte, abyste NEZAKRYLI Sest
ventilacnich otvor(i na zadni strané pumpy.
Zakryti ventilaénich otvord by mohlo ovlivnit
poddvani inzulinu.



2.5 Preventivni opatFeni
spolecnosti Tandem v oblasti

kybernetické bezpecnosti

Zdravotnické prostfedky mohou stejné
jako ostatni poc&itacové systémy byt
zranitelné riziky v oblasti kybernetické
bezpednosti, které mohou potencialné
ovlivnit jejich bezpe&nost a Ucinnost.
Nespravné pouzivani inzulinové pumpy
t:slim X2 nebo nedodrzovani pokynd,
bezpe&nostnich opatfeni a varovani
uvedenych v této uzivatelské prirucce
mohou mit za nasledek nefunkeni
pumpu nebo vystaveni inzulinové

pumpy t:slim X2 kybernetickym rizikim.

e Dbejte, abyste méli pumpu vzdy
pod kontrolou nebo u sebe.

e Pokud nenahravate Udaje z pumpy
nebo neaktualizujete software
pomoci aktualizacniho programu
pro zafizeni Tandem, vzdy pumpu
odpojte od poditace a USB kabelu.

e \Wyrobni &islo pumpy nesdélujte
nikomu, komu nemCizete divérovat.
Tato &isla nezapisujte nikam, kde by
k nim mohl ziskat pfistup nékdo,
kdo nema vasi davéru.

Nepripojujte se k zadnym zafizenim
tfetich stran, ktera nejsou zahrnuta
do systému Tandem, a nenechte
tato zafizeni sparovat s vasi pumpou.
Popis kompletniho systému
naleznete v Casti 1.3 Popis
systému.

Nepouzivejte zadny software

ani aplikace tfetich stran, které
spole¢nost Tandem neautorizovala
jako bezpetné pro pouziti s vasi
pumpou.

Pokud mate podezreni, Ze vase
pumpa byla napadena kybernetickym
utokem nebo byla narusena jeji
ochrana, obratte se na mistni
zakaznickou podporu.

2.6 Potencialni pfinosy pouzivani

pumpy

Pumpa zajistuje automatické
podavani bazalniho a bolusového
inzulinu. Podavani Ize pfesné nastavit
v ramci az Sesti prizpUsobitelnych
osobnich profildi, z nichZ kazdy

ma az 16 nastaven( zavislych

na ¢ase pro bazalni rychlost,
pomér sacharidll, korekéni faktor

KAPITOLA 2 e Dulezité bezpecnostni informace

a cilovou glykémii. Funkce doasna
bazalni rychlost navic umozfiuje
naprogramovat docasnou zménu
bazalni rychlosti na dobu az

72 hodin.

Pumpa nabizi moznost podat bolus
najednou, pfipadné podat jeho
urcity podil béhem delsiho Casového
obdobi bez nutnosti prochazet
rlznymi nabidkami. Také miZete
bolus naprogramovat diskrétnéji
pomoci funkce Rychly bolus, kterou
Ize pouzit bez pohledu na pumpu
a kterou je mozné naprogramovat
v piirlistcich po jednotkéch inzulinu
nebo po gramech sacharidd.

Na obrazovce Bolus umoznuje
funkce ,kalkulagky v kalkulagce”
zadat vice hodnot sacharidd

a secist je. Kalkulacka bolusové
davky v inzulinové pumpé doporuci
davku v zavislosti na celkovém
zadaném mnozstvi sacharidd.

Diky tomu nemusite mnozstvi
inzulinu odhadovat.

Pumpa sleduje mnozstvi aktivnino
inzulinu (IOB) z bolusovych davek
pfi jidle a korek&nich bolusovych
davek. Pri programovani dalsich
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bolusovych davek pfi jidle

a korekcnich bolusovych davek
pumpa odecte mnozstvi aktivniho
inzulinu od doporuc¢ené bolusové
davky, pokud je vase glykémie
pod cilovou hodnotou nastavenou
v aktivnim osobnim profilu.

To pomaha predchazet hromadéni
inzulinu, které maze vést

k hypoglykémii (nizka glykémie).

MUzete naprogramovat fadu
pfipomenuti, ktera vas upozorni,
7€ je tfeba zopakovat testovani
glykémie po zadani nizké nebo
vysokeé glykémie, a také pripomenuti
Zmeskany bolus pfi jidle, které vas
upozorni, pokud béhem zadaného
C¢asového obdobi nezadate zadnou
bolusovou davku. Pokud tyto
funkce aktivujete, mohou vam
pomoci sniZit riziko, Ze na kontrolu
glykémie nebo podani bolusové
davky pfi jidle zapomenete.

Na obrazovce je mozné zobrazit
celou fadu udajll, véetné Casu

a velikosti posledni bolusové davky
a celkového podaného inzulinu

za den, vCetné rozpisu na bazal,
bolus pfi jidle a korekéni bolus.

2.7

S pouzivanim pumpy se podobné jako
u kazdého zdravotnického prostrfedku
poji rizika. Mnoha z nich plati pro 1écbu
inzulinem obecné, existuji vSak dalsi
rizika spojena s kontinualni infuzi
inzulinu a kontinualnim monitorovanim
glykémie. PreCteni uzivatelské prirucky
a dodrzovani navodu k pouziti jsou
zasadni pro bezpecny provoz pumpy.
Promluvte si s Iékafem o tom, jak se
vas mohou tato rizika tykat.

Zavedeni a pouzivani infuzniho setu
mUze zplsobit infekci, krvaceni, bolest
nebo podrazdéni kiiZze (zarudnuti,
zdureni, zhmozdéni, svédéni, zjizveni
nebo zména barvy pokozky).

Ve velmi vzacnych pipadech mdZze pod
kazi zGstat Ulomek kanyly infuzniho
setu, dojde-li ke zlomeni kanyly b&hem
noSeni. Pokud se domnivate, Ze se vam
kanyla pod kzi zlomila, obratte se na
|ékare a mistni zakaznickou podporu.

Mezi dal§i rizika spojena s infuznimi
sety patfi okluze a vzduchové bubliny
v hadi¢kach nebo uvolnéna kanyla,

coz mdze mit vliv na podavani inzulinu.
Pokud se vase glykémie po zahajeni
podavani bolusovych davek nesnizi
nebo mate jinou neobjasnénou vysokou
glykémii, doporucujeme zkontrolovat,
jestli se v infuznim setu nenachazi
okluze nebo vzduchové bubliny,

a overit, ze se kanyla neuvolnila.

Pokud stav pretrvava, podle potreby
kontaktujte mistni zakaznickou podporu
nebo vyhledejte Iékarskou pomoc.

Rizika, ktera mohou vyplyvat ze selhani
pumpy, jsou nasleduiici:

® mozna hypoglykémie (nizka glykémie)
v pfipadé podani nepfiméreng
vysokého mnozstvi inzulinu
v dlsledku poruchy zafizeni nebo
anomadlie softwaru,

e hyperglykémie (vysoka glykémie)
a ketdza, pripadné vedouci
k diabetické ketoaciddze (DKA),
v pfipadé selhani pumpy a zastaveni
podavani inzulinu v disledku
poruchy hardwaru, anomalie
softwaru nebo selhani infuzniho
setu. Zalozni metoda podavani
inzulinu zna¢né snizuje riziko
zavazné hyperglykémie nebo DKA.



Veskeré lékarské terminy obsazené

v této uzivatelské prirucce byly pouzity
s predpokladem, Ze budete o vyznamu
téchto pojmd a o tom, jak se vas tykaji
ve spojitosti s IéCbou diabetu, pouceni
svym lékafem. Lékar vam mUze pomoci
urgit zasady 1é¢by diabetu, které budou
nejlépe odpovidat vasemu Zivotnimu
stylu a potfebam.

Pfed pouzitim pumpy se poradte

se svym lékarfem a spolecné urCete,
které funkce jsou pro vas nejvhodnégjsi.
Pouze vas Iékar vam mlze pomoci
stanovit a upravit bazalni rychlost(j),
pomér(y) inzulinu k sacharid@im,
korekéeni faktor(y), cilovou glykémii

a dobu trvani aktivity inzulinu. Stejné
tak pouze lékal mlze urdit vhodné
nastaveni CGM a zpUsob pouZitf
informaci o trendech ze senzoru

k léCbé diabetu.

2.9 Ovéreni spravné funkénosti

Spolu s pumpou je dodavan napajeci
zdroj (sitovy adaptér s micro-USB
konektorem). Pred pouzitim pumpy

se ujistéte, Ze po pfipojeni tohoto zdroje
k USB portu na pumpé probéhnou
nasledujici kontroly:

e zazni zvukova vystraha,

e rozsviti se zeleny indikator kolem
tlaCitka Zapnout obrazovku /
Rychly bolus,

e dojde k upozornéni zavibrovanim,

e zobrazi se symbol nabijeni (blesk)
na indikatoru stavu baterie.

Dale pred pouZitim pumpy ovérte
nasledujici:

e stisknutim tlaCitka Zapnout
obrazovku / Rychly bolus se zapne
obrazovka a je vidét displej,

e Kkdyz je displej zapnuty, dotykova
obrazovka reaguje na vaSe dotyky.

ZKONTROLUJTE, zda se po pfipojeni zdroje

KAPITOLA 2 e Dulezité bezpecnostni informace
2.8 Spoluprace s lékaiem

napajeni k USB portu rozsviti obrazovka, uslysite

zvukovy signdl, ucitite pumpu zavibrovat

a kolem okraje tlacitka Zapnout obrazovku /

Rychly bolus blika zeleny LED indikator.
Tyto funkce vas maji upozornit na vystrahy,
alarmy a dalSi situace, které vyzaduji vasi
pozornost. Pokud tyto funkce nefungui,
prestaite pumpu pouzivat a kontaktujte
mistni zakaznickou podporu.
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Tato strana je umysiIné ponechana prazdna.
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KAPITOLA 3 ¢ Seznameni s inzulinovou pumpou t:slim X2

3.1 Co obsahuje baleni pumpy
t:slim X2

Baleni pumpy by mélo obsahovat
nasledujici polozky:

1. inzulinovou pumpu t:slim X2™,
2. pouzdro na pumpu,

3. uzivatelskou prirucku pro
inzulinovou pumpu t:slim X2
s technologii Control-IQ™,

4. USB kabel,
5. sitovy adaptér s USB konektorem,
6. nastroj k vyjimani zasobnik.

Pokud kterakoli z téchto polozek chyhbi,
kontaktujte mistni zakaznickou
podporu.

Pokud pouzivate systém CGM, jeho
soucésti samostatné dodava pfimo
jeho vyrobce.

Pumpa se dodava s &irym chrani¢em
obrazovky. Chrani¢ obrazovky
neodstranujte.
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Pumpa se dodava s ochrannym krytem
na misté, kam se bézné vklada zasobnik.
Tento kryt musite pfed zahdjenim
podavani inzulinu odstranit a nahradit
zasobnikem.

Zasobnik t:slim X2 o objemu 3 ml

s konektorem t:lock™ sestava

z komarky nadrzky a mikroaplikacni
komarky pro podavani velmi malych
mnozstvi inzulinu. Spole¢nost Tandem
Diabetes Care, Inc. nabizi fadu
kompatibilnich infuznich set

s konektorem t:lock. Konektor t:lock
umozniuje bezpecné spojeni mezi
zasobnikem a infuznim setem.
Pouzivejte pouze zasobniky t:slim X2
a kompatibilni infuzni sety s konektory
t:lock vyrobenymi pro spoleénost
Tandem Diabetes Care, Inc.

Pumpa také zahrnuje spotrebni
material, ktery mdze byt nutné béhem
Zivotnosti pumpy vyménit, napfiklad:

e pouzdro (pouzdra) na pumpu /
Klips(y) pumpy,

e chrani¢ obrazovky,
e pryzovou krytku USB konektoru,
e USB kabel.

Objednavani spotrebniho materialu
Pokud si chcete objednat zasobniky,
infuzni sety, spotfebni material,
prisluSenstvi nebo chranie obrazovky,
kontaktujte mistni zakaznickou podporu
nebo svého obvyklého dodavatele
produktl pro diabetes.

3.2 Terminologie pumpy

Aktivni inzulin (I0B)

Aktivni inzulin (I0B) je inzulin, ktery je
po podani bolusové davky v téle stale
aktivni (ma schopnost pokracovat ve
snizovani glykémie).

Bazal

Bazal predstavuje pomalé pribézné
podavani inzulinu, které zachovava
stalé hodnoty glykémie mezi jidly

a béhem spanku. Méfi se v jednotkach
za hodinu (j/h).

Bolus

Bolus je rychla davka inzulinu, ktera

se obvykle podava za Ucelem pokryti
prijatého jidla nebo korekce vysoké
glykémie. Pomoci pumpy Ize tuto davku
podat jako standardni, korekéni,
rozlozeny nebo rychly bolus.



Cilova glykémie

Cilova glykémie je konkrétni cil hodnoty
glykémie. Jedna se o presné Cislo,
nikoli rozmezi. Kdyz do pumpy zadate
hodnotu glykémie, vypocteny bolus
inzulinu bude zvySen nebo snizen za
ucelem dosazeni tohoto cile.

Doba pusobeni inzulinu

Doba plsobeni inzulinu je casové
obdobi, béhem kterého je inzulin aktivni
a k dispozici v téle po podani bolusové
davky. Tento pojem také souvisi

s vypoctem aktivniho inzulinu (I0OB).

Do¢. baz. rychlost

Do¢. baz. rychlost je zkratkou pro
doCasnou bazalni rychlost. Pouziva se
ke zvySeni nebo snizeni aktualni bazalni
davky na kratkou dobu, aby vyhovovala
specialnim situacim. 100 % je stejna
bazalni rychlost, jako je naprogramovana
hodnota. 120 % znamena o 20 % vice
a 80 % znamena o 20 % méng, nez je
naprogramovana bazalni rychlost.

Glykémie

Glykémie predstavuje krevni glykémii,
coz je hladina glukdzy v krvi. Mérna
jednotka je mmol/I.

KAPITOLA 3  Seznameni s inzulinovou pumpou t:slim X2

Gramy
Gramy jsou mérnou jednotkou pro
sacharidy.

Jednotky
Jednotky predstavuji mnoZzstvi inzulinu.

Kanyla

Kanyla je souc¢ast infuzniho setu, ktera
se zavadi pod kdZi a skrz kterou je
podavan inzulin.

Korekéni bolus
Korekéni bolus se podava ke korekci
vysokeé glykémie.

Korekéni faktor

Korekeni faktor je hodnota glykémie,
kterou snizi 1 jednotka inzulinu. Jinak
také faktor ISF (faktor inzulinové
citlivosti).

Osobni profil

Osobni profil je personalizovana sada
nastaveni, ktera definuji podavani
bazalniho a bolusového inzulinu v ramci
konkrétnich ¢asovych segment(
béhem 24hodinového intervalu.

Pomér sacharidli

Pomér sacharidl je pocet gram(
sacharidd, které pokryje 1 jednotka
inzulinu. Jinak také pomér inzulinu
k sachariddm.

RozloZeny bolus

Rozlozeny bolus je davka podavana
béhem urcitého Sasového obdobi.
Obvykle se pouziva k pokryti jidla,
jehoZz straveni trva déle. Pri podavani
rozlozené bolusové davky pomoci
pumpy zadate podil PODAT NYNI —
tato procentualni ¢ast inzulinu bude
podana ihned a zbyvajici &ast bude
podana béhem nasleduijiciho ¢asového
obdob.

Rychly bolus

Rychly bolus (pfi pouziti tlacitka Zapnout
obrazovku / Rychly bolus) predstavuje
zpUisob, jak podat bolusovou davku
nasledovanim piikaz{ vyjadrenych
pipanim/vibrovanim (tj. bez prochazeni
&i sledovani obrazovky pumpy).

Sacharidy

Sacharidy neboli uhlohydraty jsou cukry
a Skroby, které télo rozklada na glukdzu
a pouziva jako zdroj energie. Méfi se

v gramech.
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USB kabel

USB je zkratka pro univerzalni sériovou
sbérnici. USB kabel se pripojuje

k micro-USB portu pumpy.

A VAROVANI

VZDY pouZivejte USB kabel dodany s inzulinovou
pumpou t:slim X2, abyste minimalizovali riziko
poZaru nebo popalent.

Vlozeni

VloZeni se tyka procesu vyjmuti, naplnéni
a opétovného viozeni nového zasobniku
a infuzniho setu.
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3.3 Vysvétleni ikon na inzulinové pumpé t:slim X2

Nasleduijici ikony se mohou zobrazovat na obrazovce pumpy:

Definice ikon pumpy

Znacka | Definice Znacka | Definice

MnoZstvi energie zbyvajici v baterii pumpy. MnoZstvi inzulinu zbyvajici v zasobniku.

Je aktivni pfipomenuti, vystraha, chyba nebo alarm
systému.

Je aktivni doCasna bazalni rychlost. I

Veskeré podavani inzulinu je zastaveno. Je aktivni bazalni rychlost 0 j/h.

Je naprogramovan a podavan bazaini inzulin. Je aktivni docasna bazaini rychlost 0 j/h.

Bezdratova technologie Bluetooth Je podavan bolus.

Prijmout. SlouZi k pfechodu na dalSi obrazovku nebo

vyjadreni odpovédi ,Ano“ ke zpravé na obrazovce pumpy. Z1uSit. Slouzi ke zrusent akludini operace.

Odmitnout. SlouZi k opusténi obrazovky nebo vyjadreni

Ulozit. Slouzi k uloZeni nastaveni na obrazovce. N -
odpovédi ,Ne“ ke zpravé na obrazovce pumpy.

Smazat. SlouZi ke smazani znak(i na kldvesnici. Zpét. SlouZi k navratu na predchozi obrazovku.

B0 N onn -k

Novy. SlouZi k pfidani nové polozky. Celkem. SlouZi k secteni hodnot na klavesnici.

DOEE>=m=E
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Definice ikon pumpy (pokra¢ovani)

Znacka | Definice Znacka | Definice

Funkce Bezpecnostni PIN byla aktivovana. Viz ¢ast 4.14
Zapnuti a vypnuti funkce Bezpecnostni PIN.

Mezera. Klepnutim zadate mezeru na klavesnici.

OK. Klepnutim potvrdite aktualni pokyn nebo nastaveni

Prislusné nastaveni se zapne.
na obrazovce.

Byl podan bolus pfi jidle a/nebo korekéni bolus. Tato ikona
se objevi pouze v pfipadg, Ze je aktivni relace senzoru CGM.

PrisluSné nastaveni se vypne.

Byl podén prodiouZeny bolus. Ctveregek predstavuje

Cast bolusu PODAT NYNI a linie predstavuje Gast PODAT
POZDEJI. Tato ikona se objevi pouze v pripadg, Ze je aktivni
relace senzoru CGM.
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3.4 Vysvétleni barev pumpy

Cerveny LED indikator
1 bliknuti Cervené kazdych 30 sekund informuje o poruse nebo alarmu.

Zluty LED indikétor
1 bliknuti Zluté kazdych 30 sekund informuije o vystraze nebo pripomenuti.

Zeleny LED indikator

e 1 bliknuti zelené kazdych 30 sekund informuje, ze pumpa funguje normalné.

e 3 bliknuti zelené kazdych 30 sekund informuii, ze se pumpa nabiji.

v

Korekéni faktor

Pomér sacharidi

OranZové zvyraznéni
Kdyz upravujete nastaveni, zmény jsou kvl kontrole pred ulozenim oznaceny
oranzove.
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3.5 Zadni strana pumpy

1. Zasobnik t:slim X2: Jednorazovy
zasobnik pojme az 300 jednotek
(3,0 ml) inzulinu.

2. Ventila¢ni otvory: Zajistuji spravnou
funkci pumpy. Je dileZité, aby tyto
ventilaéni otvory zUstaly nezakryté.

Pokud budete pouZivat pouzdro na pumpu
nebo jiné prisluSenstvi nedodavané
spolecnosti Tandem, dbejte, abyste
NEZAKRYLI $est ventilacnich otvor(i na
zadni strang pumpy. Zakryti ventilacnich
otvor(i by mohlo ovlivnit podavéni inzulinu.
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t:slim X2 U-100 INSULIN ONLY

Insulin Pump

wl Tandem Diabetes Care, Inc. « tandemdiabetes.com
San Diego, California 92121 « USA
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36 U Zend ob K 7. Stav: Zobrazuje aktualni nastaveni
. e systému a stav podavani inzulinu.

Uzvaméené obra,zovka se zobrazi pfi 8. Hladina inzulinu: Zobrazuje aktudini
kazdém zapnuti obrazovky. Chcete-li mnozstvi inzulinu v zasobniku.
pumpu odemknout, musite klepnout

na sekvenci 1-2-3. 9. Logo Tandem: Slouzi k navratu

1. Ukazatel ¢asu a data: Zobrazuje na dvodn’ obrazovku.

aktualni ¢as a datum.

2. lkona vystrahy: Signalizuje, ze za
uzamcenou obrazovkou je aktivni
pfipomenuti, vystraha nebo alarm.

3. Stav baterie: Zobrazuje uroven
zbyvajiciho nabiti baterie. Kdyz je
pfipojen zdroj napdjeni, zobrazi se
ikona nabijeni (blesk).

4. 1-2-3: Odemkne obrazovku
pumpy.

5. Aktivni inzulin (I0B): Zbyvajici
mnozstvi a ¢as veskerého aktivniho
inzulinu.

6. Ikona aktivni bolusové davky:
Signalizuje, Ze je aktivni bolus.
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3.7 Uvodni obrazovka

1.

50

Stav baterie: Zobrazuje Uroven
Zbyvajiciho nabiti baterie. KdyZ je
pfipojen zdroj napajenti, zobrazi se
ikona nabijeni (blesk).

USB port: Port pro nabijeni baterie
pumpy. Kdyz port nepouzivate,
opatrete ho krytkou.

Bolus: Programovani a podani
bolusu.

Moznosti: Zastaveni/obnoveni
podavani inzulinu, sprava nastaveni
pumpy a CGM, spusténi/zastaveni
aktivit, viozeni zasobniku a zobrazeni
historie.

Aktivni inzulin (I0B): Zbyvajici
mnozstvi a ¢as veskerého aktivniho
inzulinu.

Ukazatel ¢asu a data: Zobrazuje
aktualni Cas a datum.

Stav: Zobrazuje aktualni nastaveni
systému a stav podavani inzulinu.

10.

11.

12.

Hladina inzulinu: Zobrazuje aktualni
mnozstvi inzulinu v zasobniku.

Logo Tandem: SlouZi k navratu
na tvodni obrazovku.

Hadi¢ka zasobniku: Hadicka
pfipojena k zasobniku.

Konektor hadi¢ky: Pripojuje
hadi¢ku zasobniku k hadicce
infuzniho setu.

Tlagitko Zapnout obrazovku /
Rychly bolus: Zapina a vypina
obrazovku pumpy nebo programuje
rychly bolus (je-li aktivovan).

. LED indikator: Sviti pfi pfipojeni

k napajecimu zdroji a indikuje
spravnou funkci.
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Sipka nahoru/dol(i: Signalizuje,
ze jsou k dispozici dal§i informace.

14. Mobilni pfipojeni: Zobrazuje,
zda je mobilni pfipojeni zapnuto
nebo vypnuto, zda je mobilni
zafizeni sparovano s pumpou a,
pokud ano, zda je mobilni zarizeni

Ty o —p— 6.

Obrazovka Aktualni stav je pristupna 7.
z uzamc&ené obrazovky a z tvodni

Korekéni faktor: Zobrazuje aktualni
koreké&ni faktor pouzivany k vypo&tu

obrazovky po klepnuti na symbol
hladiny inzulinu. Slouzi pouze

bolusu.

k pumpé aktivné pripojeno.

k zok?ravzevn[; na tétovobrazovce nelze 8. Pomér sacharidd: Uvadi aktuaini Mobilni pfipojeni nemusi dosud
provadet Zadné zmeny. pomér sacharid(l pouZivany ve vaSem regionu byt k dispozici.
1. &: Slouzi k navratu na uvodni K WypOCtu bolusove davky.
obrazovku. 9. Cilova glykémie: Uvadi aktualni
- . PV cilovou glykémii pouzivanou
2. Profil: IZobrgzu;e aktualni aktivni K vypoctu bolusové davky.
osobni profil.
o . . 10. Doba plsobeni inzulinu: Zobrazuje
8. aBl?ti?a’llrr:If g:zhalﬁ’]?t gﬁgﬁzuf Savan aktuélni nastaveni doby plsobeni
. . rychlost podavani inzulinu pouzivané k vypoctu
v jednotkach za hodinu. Je-li aktivni aktivniho inzulinu
docasna bazalni rychlost, tento '
radvek € zmeni & zobrazi se vnem 11. Posledni kalibrace: Zobrazuje
docasna bazdlni rychlost podavani datum a &as posledni kalibrace
v jednotkach za hodinu. '
. . ) . 12. Cas spusténi senzoru: Zobrazuje
4. ggtsulrendg' g:sluséggg:]?ﬁgjimr}soistw, datum a Cas posledniho spusténi
P ) senzoru.
5. Stav Control-1Q: Zobrazuje stav 13. Baterie vysilace: Zobrazuje stav
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technologie Control-IQ.

baterie vysilace CGM.
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KAPITOLA 3 ¢ Seznameni s inzulinovou pumpou t:slim X2

5. Glykémie: Zadejte hladinu 6. Bl Prejde na dalsi krok.
glykémie. Tato hodnota se zapIni
automaticky, pokud jsou splnény 7. Sacharidy: Zadejte mnozstvi
v8echny nasledujici podminky: sacharidd v gramech. Viz ¢ést 5.2
Vytvoreni nového profilu,
kde naleznete podrobnosti
0 nastaveni typu prirlistku.

Na obrazovce Bolus se ve vychozim
nastaveni pouZiji jednotky inzulinu pfi
vypodctu bolusu. Toto nastaveni mizete = technologie Control-IQ je

ve svém osobnim profilu zménit tak,
aby se misto toho pouzivaly gramy
sacharid’. Obé& obrazovky jsou « relace CGM je aktivn,
zobrazeny na dal$i strané jako priklady.

k dispozici a zapnuta,

1. KK Slouzi k ndvratu na vychoz * hodnota CGM je k dispozici,

obrazovku. * na uvodni obrazovce CGM je

2. Inzulin: Zadejte jednotky inzulinu. k dispozici Sipka trendu CGM.

Viz ¢ast 5.2 Vytvoreni nového

profilu, kde naleznete podrobnosti

0 nastaveni typu pfirQistku.

3. Jednotky: Zobrazuje vypocitané
celkové jednotky. Klepnutim

mUzZete zadat vyzadani bolusové

davky nebo zménit (prepsat)
vypoditany bolus.

4. Zobrazeni vypoctu: Zobrazuije,

jak byla davka inzulinu vypocitana

podle aktualniho nastaven.

54

N POZNAMKA
Dal$i informace o Sipkach trendu CGM
a jejich pouZiti k rozhodovani o lé¢hé

naleznete v navodu vyrobce systemu CGM.

Viz téZ ¢ast 24.3 Sipky rychlosti zmény.

MdZete se rozhodnout pouzit tuto
hodnotu nebo zadat jinou hodnotu
z alternativni metody testovan.



Pouziti jednotek

INZULIN
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Pouziti gramu

0

jednotky
GLUKOZA

0 Zadat glykémii

gramy

Zobrazit vypocet
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. ) 8. Nastaveni zafizeni: Nastaveni
3.10 Obrazovka Moznosti displeje, nastaveni Bluetooth,
¢as a datum, hlasitost
1. EKR: Slouzi k ndvratu na vychoz a bezpecnostni PIN.

obrazovku.

9. Historie: Zobrazuje protokol historie
2. Zastavit inzulin: Zastavi podavani udélosti pumpy a systému CGM.
inzulinu. Pokud zastavite podavani
inzulinu, zobrazi se mozZnost
OBNOVIT POD. INZULINU.

3. Vlozit: Vymeéna zasobniku,
naplnéni hadicky, naplnéni kanyly
a pripomenuti mista vpichu.

4. Aktivita: Zapne funkce Fyzicka
aktivita a Spanek a naprogramuije
rozvrhy spanku a docasné
bazalni davky.

5. Moje pumpa: Osobni profily,
Control-1Q, vystrahy a pfipomenuti
a informace o pumpé.

6. Sipka nahoru/dold: Signalizuie,
7€ jsou k dispozici dalsi informace.

7. Moje CGM: Spusténi/zastaveni
senzoru, kalibrace CGM, vystrahy
CGM, zména typu senzoru,

ID vysilace a informace
0 systému CGM.
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KAPITOLA 3 ¢ Seznameni s inzulinovou pumpou t:slim X2

3.11 Obrazovka Moje pumpa

1. Kol UmoZriuje navrat na
obrazovku MozZnosti.

2. Osobni profily: Skupina nastaveni
definujici bazalni a bolusové
podavani.

3. Control-1Q: Zapnuti/vypnuti
technologie Control-IQ a zadani
pozadovanych hodnot.

4. Vystrahy a pfipomenuti:
Prizplsobeni pfipomenuti a vystrah
pumpy.

5. Informace o pumpé: Zobrazuje
vyrobni ¢islo pumpy, web
s kontaktnimi Udaji mistni
zakaznické podpory a dalsi
technické informace.
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KAPITOLA 3 ¢ Seznameni s inzulinovou pumpou t:slim X2

3.12 Obrazovka Nastaveni zarizeni

1. Kol UmoZriuje navrat na
obrazovku MozZnosti.

2. Nastaveni obrazovky: Prizplisobeni
nastaveni Casového limitu
obrazovky.

3. Nastaveni Bluetooth: Zapnuti/
vypnuti mobilniho pfipojeni. Mobilni
pfipojeni nemusi dosud ve vasem
regionu byt k dispozici.

4. Cas a datum: Uprava ¢asu a data
zobrazovanych na pumpé.

5. Hlasitost zvuku: PrizpUsobte
hlasitost alarmC pumpy, vystrah
pumpy, pfipomenuti, klavesnice,
bolusu, rychlého bolusu, plnéni
hadicek a vystrah systému CGM.

6. Bezpec. PIN: Zapnuti a vypnuti
bezpecénostniho kadu PIN.
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4= Nastaveni zarizeni 4= Nastaveni zarizeni I

Nastaveni obrazovky Bezpeé. PIN

i Bluetooth

00000
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3.13 Obrazovka ciselné klavesnice

1. Zadana hodnota.

2. IK&: Navrat na ptedchozi
obrazovku.

3. Ciselna klavesnice.

4. IE3: Umoznuje pridani &isel na
obrazovku gramd. Pokud jsou
pouzivany jednotky, zobrazi se
zde desetinna tecka.

5. BZ&: Dokondi Ukol a uloZi zadané
informace.

6. Jednotky/gramy: Mérna jednotka
spojena se zadanou hodnotou.

7. K&J: SmaZe posledni zadané &islo.
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3.14 Obrazovka znakové
klavesnice

1. Jméno profilu.

2. Bl Névrat na ptedchozi
obrazovku.

3. =% Viozeni mezery.

4. 123: Zména rezimu klavesnice
z pismen (ABC) na &islice (123).

5. &4 Ulozeni zadanych informaci.

6. Pismena: Jednim klepnutim se
zada prvni zobrazené pismeno,
2 rychlymi klepnutimi druhé
pismeno a 3 rychlymi klepnutimi
tieti pismeno.

7. [E&R: Smazani posledniho
zadaného pismena nebo cislice.
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Tato strana je umysiIné ponechana prazdna.
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KAPITOLA 4 ¢ Zaciname

4.1 Nabijeni pumpy t:slim X2

Pumpa je napéjena integrovanou
nabijitelnou lithium-polymerovou
baterii. Po Uplném nabiti baterie obvykle
vydrzi 4 az 7 dni, v zavislosti na tom,
jak pouzivate CGM. Pfi pouzivani CGM
je baterie navrzena tak, aby vydrzela
az 4 dny. Pamatujte, Ze vydrz baterie
na jedno nabiti se mize vyrazné lisit

v zavislosti na individualnim pouzivani
véetné mnozstvi podaného inzulinu,
doby zapnuti obrazovky a Cetnosti
pripomenuti, vystrah a alarmd.

Spolu s pumpou je dodavano
prisluSenstvi k nabijeni ze sitovych
zasuvek a z USB portu na poditaci.
K nabijeni pumpy pouZivejte pouze
dodané pfisluSenstvi. Pokud jakékoli
prisluSenstvi ztratite nebo pokud
potfebujete nahradu, kontaktujte
mistni zakaznickou podporu.

A VAROVANI

VZDY pouzivejte USB kabel dodany s inzulinovou
pumpou t:slim X2™  abyste minimalizovali
riziko poZaru nebo popaleni.

68

Indikator stavu baterie se zobrazuje

v levém hornim rohu dvodni obrazovky.
Uroveri nabiti se zvySuje nebo snizuje
v krocich po 5 % (napriklad uvidite
hodnoty 100 %, 95 %, 90 % Ci 85 %).
Kdyz bude uroven nabiti nizsi nez 5 %,
bude klesat po krocich o velikosti 1 %
(napriklad uvidite hodnoty 4 %, 3 %,
2%al %).

AZ pumpu obdrzite, je nutné ji pred
prvnim pouzitim pfipojit ke zdroji
napajeni. Nabijejte ji, dokud indikator
stavu baterie v levém hornim rohu
tvodni obrazovky nebude uvadét
hodnotu 100 % (prvni nabijeni mize
trvat az 2,5 hodiny).

Pumpa bude béhem nabijeni normainé
fungovat. BEhem nabijeni se od pumpy
nemusite odpojovat.

NEVZDALUJTE SE déle, nez vam dovoli délka
kabelu USB, jste-li pfipojeni k pumpé a ke
zdroji napdjeni. Pokud se pokusite vzdalit vice,
nez vam dovoli délka kabelu USB, m(iZe dojit
k vytazeni kanyly z mista zavedeni infuzniho

setu. Z tohoto dlivodu neni doporuceno nabijet
pumpu béhem spanku.

N POZNAMKA

Dbejte, aby nabijeci kabel byl pfi nabijeni
zarovnany s USB portem. Napindnim nabijeciho
kabelu by mohlo dojit k poSkozeni pumpy.

Pokud se rozhodnete béhem nabijeni
od pumpy odpoijit, zeptejte se na
konkrétni pokyny svého Iékare.

V zavislosti na dobg, po kterou budete
odpojeni, mdze byt nutné nahradit
zmeskany bazalni a/nebo bolusovy
inzulin. Zkontrolujte si glykémii, nez se
od pumpy odpojite, a poté znovu hned
po pripojeni.

Postup nabijeni pumpy ze sitové
Zasuvky:

1. Pripojte dodany USB kabel
k sitovému adaptéru.

2. Zapojte sitovy adaptér do
uzemneéné sitové zasuvky.

3. Druhy konec kabelu zapojte
do micro-USB portu na pumpg.
Zarovnejte logo Tandem na kabelu
s logem Tandem na pumpe.



Postup nabijeni pumpy pomoci USB
adaptéru do auta:

A VAROVANI

Kdyz pouzivate volitelny USB adaptér do auta,
musi byt nabijecka pripojena k izolovanému
12V bateriovému systému, napiiklad v automobilu.
Pfipojeni stejnosmérné nabijecky s automobilovym
adaptérem ke 12V stejnosmémému napéti
generovanému napajecim zdrojem pfipojenym
k sitovému zdroji se stfidavym napétim je
zakazano.

1. Zapojte USB kabel do napéjeciho
USB adaptéru do auta.

2. USB adaptér do auta zapojte do
uzemneéné zasuvky pro prislusenstvi.

3. Druhy konec kabelu zapojte
do micro-USB portu na pumpé.
Zarovnejte logo Tandem na kabelu
s logem Tandem na pumpe.

Postup nabijeni pumpy pomoci USB
portu pocitace:

Zkontrolujte, Ze poditac spliuje
bezpecnostni normu IEC 60950-1
(nebo ekvivalentni).

1. Zapojte dodany USB kabel do
pocitace.

2. Druhy konec kabelu zapojte do
micro-USB portu na pumpé.
Zarovnejte logo Tandem na kabelu
s logem Tandem na pumpé.

Doba nabijeni se mlze liSit v zavislosti
na pocitadi. Pokud nabijeni neprobiha
spravne, pumpa zobrazi zpravu
VYSTRAHA CHYBY PRIPOJENI.

Pri nabijeni pumpy si vS§imnéte
nasledujiciho:

® rozsviti se obrazovka,
e zazni zvukova vystraha,

e LED indikator (kolem okraje tlacitka
Zapnout obrazovku / Rychly
bolus) zelené blika,

e dojde k upozornéni zavibrovanim,

e zobrazi se symbol nabijeni (blesk)
na indikatoru stavu baterie.

ZKONTROLUJTE, zda se po pfipojeni zdroje
napdjeni k USB portu rozsviti obrazovka, uslySite
zvukovy signdl, ucitite pumpu zavibrovat

KAPITOLA 4 ¢ Zaciname

a kolem okraje tlagitka Zapnout obrazovku /
Rychly bolus blika zeleny LED indikator. Tyto
funkce vas maji upozomit na vystrahy, alarmy
a dalSi situace, které vyzaduji vasi pozornost.
Pokud tyto funkce nefunguji, prestarite pumpu
t:slim X2 pouzivat a kontaktujte mistni
zakaznickou podporu.

Rady ohledné nabijeni

Spole¢nost Tandem Diabetes Care
doporucuje pravidelné kontrolovat
indikator stavu baterie a kratce

(10 az 15 minut) pumpu nabijet kazdy

den. Zamezte Castému vybijeni do
upiného vybiti.

N POZNAMKA

Pokud dojde k UpInému vybiti baterie, obrazovka
se nemusi zapnout ihned po pfipojeni ke zdroji
napéajeni. LED indikator kolem tlacitka Zapnout
obrazovku / Rychly bolus bude blikat zelené,
dokud nebude Uroveri nabiti dostatetna

k zapnuti dotykové obrazovky.

4.2 Zapnuti pumpy

Zapojte pumpu do zdroje napajent.
Jakmile se pumpa zapne a je pfipravena
k pouziti, vyda slysitelny zvuk.
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4.3 Pouziti dotykové obrazovky

Obrazovku pumpy zapnete tak,

7e nejprve stisknete tladitko Zapnout
obrazovku / Rychly bolus a poté
briSkem prstu rychle a zlehka klepnete
na obrazovku. Nepouzivejte k ovladani
obrazovky nehty ani jiné predméty.
Obrazovka na né nebude reagovat.

Pumpa je navrzena tak, aby poskytovala
rychly a snadny pfistup k funkcim, které
budete pouzivat pfi kazdodenni 16Ebé
diabetu, at uz na zakladni, ¢i pokrocilé
drovni.

Pumpa ma nékolik bezpecnostnich
funkci, jejichz ucelem je zabranit
neumysinému oviadani dotykové
obrazovky. Obrazovku je tfeba
odemknout klepnutim na sekvenci
1-2-3. Pokud na jakékoli obrazovce
dojde ke klepnuti na tfi neaktivni oblasti
dotykové plochy, nez dojde ke klepnutf
na aktivni oblast, obrazovka se vypne,
aby nedoslo k neumysinému stisknuti
tlagitek. K dispozici je také funkce
Bezpecnostni PIN, jejimz nastavenim
mUzete zabranit nechténému pristupu
(viz Cast 4.14 Zapnuti a vypnuti funkce
Bezpecnostni PIN).
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 POZNAMKA

Béhem pouzivani pumpy se mizete klepnutim
na logo Tandem vratit na dvodn/ obrazovku
nebo se mizete klepnutim na tlagitko IR
vratit na predchozi obrazovku.

4.4 Zapnuti obrazovky pumpy
t:slim X2

Chcete-li zapnout obrazovku pumpy,
jednou stisknéte tlacitko Zapnout
obrazovku / Rychly bolus na horni
strané pumpy.

v’ Zobrazi se uzamcena obrazovka.

4.5 Vybér jazyka

Kdyz obrazovku pumpy odemknete
poprvé nebo poté, co byla pumpa
vypnuta, zobrazi se obrazovka vybéru
jazyka.

Postup vybéru jazyka:

1.

Klepnéte na puntik vedle jazyka,
ktery chcete zvolit. Klepnutim na
Sipku dold zobrazite dalsi jazyky.

<= Language v

English

Espaiiol

Frangais (Canada)

2. Klepnutim na tlagitko vybsr

ulozite a mUzete prejit k nastaveni
pumpy.

4.6 Vypnuti obrazovky pumpy

Stisknutim a uvolnénim tladitka
Zapnout obrazovku / Rychly bolus
vypnete obrazovku pumpy. Timto se
vypne obrazovka, ale nikoli pumpa.



N POZNAMKA

Obrazovku pumpy stisknutim tla¢itka Zapnout
obrazovku / Rychly bolus vypnéte, nez pumpu
vratite do jejiho pouzdra nebo kapsy/odévu.
Pokud pumpu nosite pod oblecenim, vzdy ji
umistéte obrazovkou smérem od pokozky.

Kdyz je obrazovka vypnuta, pumpa
nadale normalné funguie.

4.7 Vypnuti pumpy

Chcete-li pumpu zcela vypnout, zapojte
ji do zdroje napajeni a podrzte tlacitko
Zapnout obrazovku / Rychly bolus po
dobu 30 sekund.

4.8 0demknuti obrazovky pumpy
t:slim X2

Uzamc&ena obrazovka se zobrazi vzdy,
kdyz zapnete obrazovku, a také po
vyzadani bolusu nebo docasné bazalni
rychlosti. Postup odemknuti obrazovky:

1. Stisknéte tlacitko Zapnout
obrazovku / Rychly bolus.

n

Klepnéte na tlagitko 1.

w

Klepnéte na tlacitko 2.

4. Klepnéte na tladitko 3.

v" Obrazovka pumpy je nyni
odemknuta. Zobrazi se naposledy
zobrazenéa obrazovka.

Chcete-li pumpu odemknout, musite
klepnout na sekvenci 1-2-3. Pokud
neklepnete na tlacitka 1-2-3 ve
spravném poradi, pumpa vas vyzve

k zopakovani celé odemykaci sekvence
od zac¢atku.

Pokud je aktivovana funkce
Bezpecnostni PIN, budete muset po
odemdeni obrazovky zadat sv(j PIN.

4.9 Uprava éasu

Po prvnim zapnuti pumpy nastavte
aktudlni Cas a datum. Pokud budete
potfebovat upravit ¢as kvili cestovani
do jiného Gasového pasma nebo kvdli
posunu na letni/zimni &as, postupuijte
podle pokyn( v této Gasti.

VZDY zkontrolujte, 7e pumpa mé nastaveny
spravny ¢as a datum. Nespravné nastaveni ¢asu
a data m0ze ovlivnit bezpecné podavani
inzulinu. Pokud upravujete ¢as, ujistéte se,

Ze je spravné nastaveni AM (dop.) / PM (odp.)

KAPITOLA 4 ¢ Zaciname

(pouzivéte-li 12hodinovy format Casu) AM (dop.)
se pouziva pro obdobi od pinoci do 11:59
dopoledne. PM (odp.) se pouziva od poledne

do 11:59 v noci.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na Sipku dold.

3. Klepnéte na polozku Nastaveni
zafizeni.

4. Klepnéte na polozku Cas a datum.
5. Klepnéte na polozku Upravit ¢as.
6. Klepnéte na polozku Cas.

7. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte hodiny a minuty. Ovérte
spravnost Udajl a klepnéte na
tlagitko e

8. Klepnutim na polozku Denni
doba nastavte hodnotu AM (dop.)
nebo PM (odp.) nebo klepnutim na
polozku 24h format ¢asu aktivujte
toto nastaven.
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9. Oveérte spravnost nastaveni ¢asu
a klepnéte na tladitko K24

Z4dné zmény &asu ani data nebudou
ulozeny, dokud neklepnete na
tladitko K2

4.10 Uprava data

1. Na obrazovce Cas a datum
klepnéte na polozku Upravit datum.

2. Klepnéte na poloZku Den.

3. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte aktualni den. Oveérte
spravnost Udajl a klepnéte na
tlasitko .

4. Klepnéte na polozku Mésic.

5. Vyhledejte aktualni mésic zobrazeny
na praveé strané a klepnéte na négj.
Dalsi mésice zobrazite pomoci
Sipek nahoru/dold.

6. Klepnéte na polozku Rok.
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7. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte aktualni rok. Ovéfte spravnost
Udajli a klepnéte na tladitko e

8. Oveérte spravnost nastaveni data
a klepnéte na tladitko [KZ.

9. Klepnutim na logo Tandem se
vratte na Uvodni obrazovku.

4.11 Limit bazalu

Nastaveni limitu bazalu umoZznuje
nastavit limit bazalni rychlosti, ktery se
nastavuje v osobnich profilech, a také
mnozstvi inzulinu, ktery se poda pfi
pouziti docasné bazalni rychlosti.

Nelze nastavit Zadné bazalni rychlosti
ani do¢asné bazalni rychlosti
prekraduijici limit bazalu. Mdzete
nastavit limit bazalu od 0,2 do

15 jednotek za hodinu. Pfi nastavovani
spravného limitu bazalu spolupracujte
se svym Iékarem.

N POZNAMKA
Pokud nastavujete limit bazdlu poté, co jste
nastavili kterykoli ze svych osobnich profild,

KAPITOLA 4 ¢ Zaciname

nastaveny limit bazalu nemtize byt nizsi, nez je
kterakoli ze stavajicich bazalnich rychlosti.

Vychozi limit bazalu je 3 jednotky za
hodinu. Pokud aktualizujete pumpu

z verze, ktera drive neméla moznost
nastaveni limitu bazalu, limit bazalu
bude nastaven na hodnotu dvakrat
vy$S8i, nez je nejvyssi hodnota nastaveni
bazalni rychlosti v pumpé.

N POZNAMKA

Kdyz je zapnuta technologie Control-IQ, limit
bazalu mdze byt prekroéen, pokud technologie
Control-1Q predikuje, Ze pro setrvani ve svém
cilovém rozmezi budete potfebovat vice inzulinu.
Nastaveni limitu bazalu nema vliv na vaSe
nastaveni technologie Control-1Q.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na poloZzku Moje pumpa.

3. Klepnéte na poloZku Osobni
profily.

4. Klepnéte na polozku Nastaveni
pumpy.



5. Klepnéte na polozku Limit bazalu.

< Nastaveni pumpy

Rychly bolus 0.5 J

10

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte limit bazalu v rozmezi
0,2—15 jednotek.

Klepnéte na tlasitko K2

. Zkontrolujte novou hodnotu limitu

bazélu a klepnéte na tlacitko K.

. Potvrdte nastaveni a klepnéte na
tlagitko B2k

Kratce se szrazi obrazovka
NASTAVENI ULOZENO.

4.12 Nastaveni obrazovky

Nastaveni obrazovky pumpy t:slim X2
zahrnuje ¢asovy limit obrazovky.

Zde miZete nastavit polozku Cas. limit
obrazovky na interval, po ktery ma
zlstat obrazovka zapnutd, nez se
automaticky vypne. Vychozi hodnota
nastaveni ¢asového limitu obrazovky
je 30 sekund. MozZné hodnoty jsou

15, 30, 60 a 120 sekund.

Obrazovku mlzete kdykoli vypnout, nez
se vypne sama, a to stisknutim tlacitka
Zapnout obrazovku / Rychly bolus.

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na Sipku dold.

3. Klepnéte na polozku Nastaveni
zafizeni.

4. Klepnéte na polozku Nastaveni
obrazovky.

5. Klepnéte na polozku Cas. limit
obrazovky.

KAPITOLA 4 ¢ Zaciname

6. Zvolte upfednosthovany interval
a klepnéte na tlacitko [£Z.

7. Klepnutim na logo Tandem se
vratte na tvodni obrazovku.

4.13 Hlasitost zvuku

Hlasitost zvuku je ve vychozim
nastaveni vysoka. Hlasitost zvuku
Ize prizpUsobit pro alarmy, vystrahy,
pripomenuti, klavesnici, bolus, rychly
bolus a plnéni hadi¢ky. Moznosti
hlasitosti zvuku jsou Vysoka, Stredni,
Nizka a Vibrace.

NEPOUZIVEJTE funkci vibraci pro vystrahy

a alarmy béhem spanku, pokud vas Iékaf
nedoporudi jinak. Kdyz budete mit pro vystrahy
a alarmy nastavenou vysokou hlasitost, budete
mit vétsi jistotu, Ze je nepromeskéte.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na Sipku dold.
3. Klepnéte na poloZzku Nastaveni

zarizeni.
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Klepnéte na polozku Hlasitost
Zvuku.

Klepnéte na poZzadovanou moznost.
Pomoci Sipek nahoru/dol(
zobrazite dalSi moznosti.

Vyberte poZzadovanou hlasitost.
Opakovanim krok( 5 a 6 pokracujte
v provadéni zmén pro vSechny

mozZnosti hlasitosti zvuku.

Po dokonceni vSech zmén klepnéte
na tladitko K&

Klepnutim na logo Tandem se
vratte na dvodni obrazovku.

4.14 Zapnuti a vypnuti funkce
Bezpecnostni PIN

Funkce Bezpecnostni PIN je ve vychozim
nastaveni vypnuta. Kdyz bude funkce
Bezpecnostni PIN zapnuta, nebudete
moct odemknout a pouzit pumpu bez
zadani bezpe¢nostniho PINu. Funkci
Bezpecnostni PIN zapnete nasledujicim
postupem.
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10.

11.

Na dvodni obrazovce klepnéte
na polozku MOZNOSTI.

Klepnéte na Sipku dold.

Klepnéte na polozku Nastaveni
zafizeni.

Klepnéte na Sipku dold.
Klepnéte na polozku Bezpeg. PIN.

Klepnutim na polozku Bezpec. PIN
funkci zapnete.

Klepnutim na tladitko vytvofite
svij bezpednostni PIN.

Pomoci klavesnice zadejte Cislo
v délce Ctyr az Sesti Cislic. PIN nesmi
zacCinat nulou.

Klepnéte na tladitko B

Klepnutim na tlagitko JE3 potvrdte
bezpecnostni PIN.

Pomoci klavesnice zopakuijte
a potvrdte novy bezpecnostni PIN.

12, Klepnéte na tladitko K.

v’ Zobrazi se obrazovka PIN
VYTVOREN.

13. Klepnutim na zapnete funkci
bezpecnostni PIN.

14. Klepnéte na tlacitko 4.
Sviij bezpecnostni PIN miZzete
zménit a mlzZete také prepsat stary

bezpecnostni PIN, pokud ho
zapomenete.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na Sipku dold.

3. Klepnéte na polozku Nastaveni
zarizeni.

4. Klepnéte na Sipku dold.
5. Klepnéte na polozku Bezpe¢. PIN.

6. Klepnéte na polozku Zménit bezp.
PIN kéd.

7. Klepnéte na tlasitko .
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8. Pomoci klavesnice zadejte 15. Klepnéte na tlacitko B2
aktualni bezpecnostni PIN. Pokud
bezpecnostni PIN zapomenete, v’ Zobrazi se obrazovka PIN
pouZijte kdd k prepsani 314159. AKTUALIZOVAN.
» PoCet pouZiti PIN k prepsani neni omezen, 16. Klepnéte na tlacitko [$Zu.

nikdy se neresetuje ani nezméni na jiny
PIN. Pfi zapnuté funkci bezpecnostniho
PINu ho miiZete pouzit k odemdeni
pumpy. V pripadé potfeby ho mizete
pouZit jako platny bezpe¢nostni PIN.

9. Klepnéte na tladitko B I

10. Chcete-li zadat novy bezpeénostni
PIN, klepnéte na tlasitko [IEH.

11. Pomoci klavesnice zadejte novy
bezpec&nostni PIN.

12. Klepnéte na tladitko Bz

13. Klepnutim na tlagitko potvrdte
novy bezpecnostni PIN.

14. Pomoci klavesnice zopakuijte
a potvrdte novy bezpecnostni PIN.
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Tato strana je umysiIné ponechana prazdna.
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KAPITOLA 5 ¢ Nastaveni podavani inzulinu

5.1 Prehled osobnich profilii

A VAROVANI

Pumpu NEPOUZIVEJTE, dokud se neporadite

s |lékafem o tom, které funkce jsou pro vas
nejvhodnéjsi. Pouze vas Iékar vam miiZe pomaoci
stanovit a upravit bazalni rychlost, pomér
sacharid, korekéni faktor, cilovou glykémii

a dobu trvani aktivity inzulinu. Stejné tak

pouze Iékaf miiZe urcit vhodné nastaveni CGM
a zplisob pouZiti informacf o trendech ze
senzoru k 16¢bé diabetu. Nespravna nastaveni
mohou zp(isobit podani nadmérmého nebo
nedostate¢ného mnoZstvi inzulinu. To m(ize
vést k epizodam hypoglykémie (nizka glykémie)
nebo hyperglykémie (vysoka glykémie).

Osobni profil je sada nastaveni, ktera
definuji bazalni a bolusové podavani
inzulinu v ramci konkrétnich ¢asovych
segment’ béhem 24hodinového
intervalu. Kazdy upraveny profil mdze
mit vlastni nazev. V ramci osobniho
profilu Ize nastavit nasleduiici:

¢ Nastaveni Casového segmentu:
Bazalni rychlost, korekeni faktor,
pomér sacharid( a cilova glykémie.
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¢ Nastaveni bolusu: Doba plsobeni
inzulinu a nastaveni funkce Sacharidy
(zapnuto/vypnuto).

 POZNAMKA

Aby bylo mozné zapnout technologii Control-IQ™,
musi byt pro kazdy ¢asovy segment zadano
Nastaveni Casového segmentu a v nastaveni
bolusu musi byt zapnuto nastaveni Sacharidy.

Pumpa t:slim X2 pouziva nastaveni

ve vaSem aktivnim profilu k vypoctu
podavani bazalniho inzulinu, bolusovych
davek pri jidle a korek&nich bolusovych
davek v zavislosti na vasi cilové glykémii.
Pokud v ramci Nastaveni ¢asového
segmentu definujete pouze bazalni
rychlost, pumpa bude schopna
podavat pouze bazalni inzulin

a standardni a rozlozené bolusové
davky. Nebude poditat korekéni
bolusové davky.

MUzete vytvorit az Sest rliznych
osobnich profildl a v kazdém osobnim
profilu Ize vytvorit maximalné

16 rlznych ¢asovych segmentd.
Nastaveni nékolika osobnich profilli
umoznuje dosahnout vétsi flexibility
podle vaseho stavu a Zivotniho stylu.
Napiiklad mézete mit profily ,,Pracovni

den“ a ,Vikend", pokud mate jiné
pozadavky na podavani inzulinu béhem
pracovnich dni a vikend( v zavislosti
na ¢asovém rozvrhu, pfijmu potravy,
aktivit apod.

N POZNAMKA

Neékterd nastaveni osobnich profilli jsou
pfepsana pfi zapnuti technologie Control-IQ.
Viz kapitola 29 Uvod do technologie Control-1Q.

5.2 Vytvoieni nového profilu

Vytvéreni osobnich profilli

MUzete si vytvorit aZ Sest osobnich
profilll, vzdy v8ak m{ze byt aktivni
pouze jeden. Na obrazovce Osobni
profily se aktivni profil nachazi na
zaCatku seznamu a ma oznaceni
ZAPNUTO. Kdyz vytvorite osobni profil,
mUzete nastavit kterakoli (nebo vdechna)
z nasledujicich nastaveni asového
segmentu:

e bazalni rychlost (v jednotkach za
hodinu),

e korekeni faktor (hodnota, o kterou
1 jednotka inzulinu snizi glykémii),



e pomér sacharidd (mnozstvi
sacharid’ v gramech, které pokryje
1 jednotka inzulinu),

e cilova glykémie (vaSe idealni
glykémie, v mmol/l).

Prestoze nemusite definovat vSechna
nastaveni, nékteré funkce pumpy
vyzaduji definovani a aktivovani ur€itych
nastaveni. Kdyz vytvarite novy profil,
pumpa vas vyzve, abyste nastavili
jakakoli povinna nastaveni, nez budete
moci pokraCovat.

Rozmezi, kterd mlzete nastavit pro
nastaveni Gasového segmentu:

e Bazdl (rozmezi: 0a0,1az 15 j/h)

N POZNAMKA

Bazaini rychlost nesmi prekroc€it limit bazalu
stanoveny v Nastaveni pumpy (¢ast 4.11
Limit bazalu). Pokud nastavite limit bazélu
poté, co jste nastavili kterykoli ze svych
osobnich profild, nastaveny limit bazélu
nem(iZe byt nizsi, nez je kterakoli ze
stavajicich bazalnich rychlosti.

N POZNAMKA

Je-li technologie Control-IQ zapnuta

a pumpa neobdrzela hodnotu CGM po dobu
20 minut, systém automaticky snizi vasi
maximalini bazalni rychlost na 3 j/h. Pumpa
neobdrZi hodnoty CGM napf. v nasledujicich
situacich: kdyZ jsou pumpa a CGM mimo
dosah, béhem doby aktivace senzoru nebo
pfi skonceni relace senzoru. Pokud zadate
hodnotu bazalni rychlosti vyssi nez 3 j/h,
obdrzite v tomto pfipadé méné inzulinu,
nez se ocekava.

A VAROVANI

Pokud pumpa neobdrzi hodnotu CGM po
dobu 20 minut, technologie Control-1Q
omezi bazalni rychlost na 3 j/h. Mize se

to stat napfiklad kdyZ jsou pumpa a CGM
mimo dosah, béhem doby aktivace senzoru,
pfi skonCeni relace senzoru nebo v pripadé,
Ze dojde k chybé vysilace &i senzoru.
Cheete-li v téchto pripadech pfijmout vice
nez 3 j/h, vypnéte technologii Control-I1Q.

Korekeni faktor (rozmezi:
1 jednotka:0,1 mmol/l az
1 jednotka:33,3 mmol/l)

Pomér sacharidll (rozmezi:
1 jednotka:1 gram az
1 jednotka:300 gramd)

KAPITOLA 5 ¢ Nastaveni podavani inzulinu

Pri niz8im poméru sacharidd
nez 1:10 Ize hodnoty zadavat

v prirGistcich po 0,1 g. Napriklad
Ize naprogramovat pomeér
sacharid’ 1:8,2.

e Cilova glykémie (rozmezi:
3,9 mmol/l az 13,9 mmol/l)

Navic mdzete stanovit tato nastaveni
bolusu:

¢ Doba ptsobeni inzulinu (jak dlouho
bolus snizuje glykémii).

e Sacharidy (ZAPNUTO znaci
zadavani gramd sacharidd;
VYPNUTO znadi zadavani jednotek
inzulinu).

Vychozi nastaveni a rozmezi pro
nastaveni bolusu jsou nasledujici:

¢ Doba pUsobeni inzulinu (vychozi:
5 hodin; rozmezi: 2 az 8 hodin)

N POZNAMKA

Pfi pouZiti technologie Control-IQ je doba
plisobenf inzulinu nastavena na pét hodin
a nelze ji zménit. Tato doba se pouziva pro
vSechny bolusové aplikace i pro bazalni
Upravy provedené technologii Control-1Q.
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e Sacharidy (vychozi: v zavislosti na
historii pumpy).

N POZNAMKA

Pokud jste obdrZeli novou pumpu

s technologif Control-I1Q, bude vychoz
nastaveni zapnuté. Pokud jste aktualizovali
pumpu, vychozi nastaveni bude stejné jako
to, které jste nastavili na pumpé drive.
Zkontrolujte, zda je nastaveni sacharid(i
zapnuté, aby bylo mozné pouzivat
technologii Control-1Q.

Doba pusobeni inzulinu a aktivni
inzulin (10B)

Pumpa si pamatuije, kolik inzulinu jste
pfijali v ramci pfedchozich bolusovych
davek. Zakladem vypoctu je doba
plsobeni inzulinu. Doba plsobeni
inzulinu odrazi ¢asovy interval, v jehoz
ramci vam inzulin aktivné snizuje
glykémii.

Zatimco nastaveni Doba pUsobeni
inzulinu odrazi, jak dlouho inzulin
glykémii, funkce Aktivni inzulin (I0OB)
odrazi, kolik inzulinu v organismu zbyva

inzulin (I0B) se vzdy zobrazuje na

80

tvodni obrazovce a v pfipadé potreby
slouzi k vypodtu bolusovych davek.
Kdyz béhem programovani bolusové
davky zadate glykémii, pumpa zohledni
jakykoli aktivni inzulin (IOB) a v pfipadé
potreby vypodita upraveny bolus.

Pokud neni aktivovana technologie
Control-IQ, zobrazuje se doba plsobeni
inzulinu na uvodni obrazovce.

Ohledné presného nastaveni doby
plsobeni inzulinu se poradte se svym
|ékarem.

Pokud je aktivovana technologie
Control-IQ, aktivni inzulin (IOB)

zahrne kromé veskerého podaného
bolusového inzulinu také vSechny bazalni
davky nad a pod naprogramovanou
bazélni rychlosti. Doba plsobeni
inzulinu se na uvodni obrazovce
nezobrazuje.

Kdyz je aktivovana technologie
Control-IQ, doba plsobeni inzulinu je
nastavena na 5 hodin a nelze ji zménit.

1. Na 0vodn/’otv>razovce klepnéte na
poloZzku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Moje pumpa.

3. Klepnéte na polozku Osobni profily.

4. Klepnutim na tlagitko vytvotte

novy profil.

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte ndzev profilu (max. 16 znakd)
a klepnéte na tlacitko (K2

Pri pouzivani znakoveé klavesnice
jednim klepnutim zadate prvni
zobrazené pismeno, dvéma
rychlymi klepnutimi druhé pismeno
a tfemi rychlymi klepnutimi treti
pismeno.

Klepnutim na polozku Nastavit
zahdjite nastaveni podavani inzulinu.

<= Profil 1

Nastaveni ¢as. segmentu

Nastaveni beolusu

5 hod ZAPNU




5.3 Naprogramovani nového
osobniho profilu
|

Jakmile je osobni profil vytvoren,
je tfeba naprogramovat nastaveni.
Prvni asovy segment zacne o pdinoci.

Aby bylo mozné dany osobni profil
aktivovat, musite naprogramovat
bazalni rychlost.

Aby bylo moZné zapnout technologii
Control-1Q, musite mit zapnutou
moznost Sacharidy a musite
nastavit bazalni rychlost, korekéni
faktor, pomér sacharid’ a cilovou
glykémii.

Po zadani nebo zméné hodnoty
nezapomente klepnout na

tladitko KZu.

VZDY zkontrolujte, 7e jste pii zadavani (daj
osobniho profilu spravné umistili desetinnou
teCku (ve funkci desetinné ¢arky). Nespravné
umisténi desetinné tecky mlize zplsobit,

7e neobdrzite odpovidajici mnozstvi inzulinu,
které vam predepsal |ékar.

Nastaveni ¢asového segmentu

Po vytvoreni nového profilu klepnéte
na polozku Bazal.

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte hodnotu bazaini rychlosti
a klepnéte na tladitko Bz

N POZNAMKA

Pokud jste v nastaveni pumpy nastavili limit
bazalu, bazalni rychlost, ktera byla zadana,
musi byt nizsi neZ limit bazalu zadany

v nastaveni pumpy.

Klepnéte na polozku Korekéni

faktor.

KAPITOLA 5 ¢ Nastaveni podavani inzulinu

4, Pomoci klavesnice na obrazovce

zadejte korekeni faktor

(hodnota mmol/l, o kterou

1 jednotka inzulinu snizi glykémii)
a klepnéte na tlagitko 2.

Klepnéte na polozku Pomér
sacharidd.

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte pomér inzulinu k sacharid@im
(mnoZstvi sacharidd v gramech,
které pokryje 1 jednotka inzulinu)

a klepnéte na tlagitko [

Klepnéte na polozku Cilova
glykémie.

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte cilovou glykémii a klepnéte
na tladitko K2

N POZNAMKA

Po zapnuti technologie Control-1Q se
vychozi cilova glykémie nastavi na

6,1 mmol/l. Podrobnosti o cilovych
rozmezich a principech fungovani
technologie Control-1Q viz kapitola 29 Uvod
do technologie Control-1Q.

81



KAPITOLA 5 ¢ Nastaveni podavani inzulinu

9. Zkontrolujte zadané hodnoty Pridani dal$ich ¢asovych segmentd 5. Opakuijte kroky 1 az 10 uvedené
a klepnéte na tlacitko [K2u. v Casti 5.2 Vytvoreni nového profilu
Kdyz pridavate dalsi Casové segmenty, wyde pro kazdy segment, ktery
10. Potvrdte nastaven. veskera nastaveni zadana chcete vytvorit (az do maximalniho
v pfedchozim ¢asovém segmentu poctu 16).
» Pokud jsou zadané Udaje spravné, budou zkopirovana a zobrazi se
klepnéte na tlagitko Rl v novém segmentu. To umoZfiuje Chcete-li si v seznamu zobrazit
jednoduse upravit pouze urcita asové segmenty, které nejsou
« Chcete-li provést zmény, konkrétni nastaveni, aniz by bylo nutné zobrazeny na prvni obrazovce,
klepnéte na tlagitko IERM. zadavat vsechna nastaveni znovu. klepnéte na Sipku dold.

1. Na obrazovce Pridat segment

Klepnéte na polozku Cas zadatku. Nastaveni bolusu

11. Klepnutim na Il prejdéte na
nastaveni bolusu nebo klepnutim na 5 ]
vytvoite daldi asové 1. Klepnéte na panel Nastaveni

segmenty.

2. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte ¢as (hodiny a minuty), kdy
ma tento segment zadit, a klepnéte
na tlagitko K.

bolusu.

e Profile 1

Nastaveni ¢as. segmentu 00:00 - 00:00

3. Na obrazovce Pridat segment
klepnéte na polozku Denni doba 0.75 1:28  1:5 6.7 =

a nastavte PM (odp.) nebo AM (dop.)

Nastaveni bolusu

V' Jakmile nastavite Casovy segment Bhod ZAPNUTO
za 12:00 PM (odp.), vychozi

nastaveni se zméni na PM (odp.)

4. Klepnéte na tladitko B
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2. Klepnéte na polozku Doba

plsobeni inzulinu.

Nastaveni bolusu

Pomoci klavesnice na obrazovce

zadejte pozadovanou dobu trvani
aktivity inzulinu (2-8 h) a klepnéte
na tlacitko K.

. Zkontrolujte zadané hodnoty
a klepnéte na tlacitko (£2u.

Potvrdte nastaveni.

= Pokud jsou zadané Udaje spravné,
klepnéte na tlasitko [E%8.

= Chcete-li provést zmény,
Klepnéte na tladitko 3.

Klepnutim na logo Tandem se
vratte na dvodni obrazovku.

Pridani dalsich osobnich profilli

1. Na uvodni obrazovce klepnéte
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na poloZzku Moje pumpa.

3. Klepnéte na polozku Osobni
profily.

4. Klepnéte na tlasitko Eam.

5. Pojmenuijte novy profil a zopakujte
kroky pro poloZky Nastaveni
Casového segmentu a Nastaveni
bolusu.

N POZNAMKA

Moznost Sacharidy je ve vychozim
nastaveni zapnuta, ale bude nutné
definovat pomér. MoZnost Sacharidy
je nutné pouzit, pokud je aktivovana
technologie Control-1Q.

5.4 Uprava a kontrola existujiciho

profilu

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Moje pumpa.

KAPITOLA 5 ¢ Nastaveni podavani inzulinu

Klepnéte na polozku Osobni profily.

Klepnéte na ndzev osobniho profilu,
ktery chcete upravit nebo
zkontrolovat.

Klepnéte na tlacitko Upravit.

N POZNAMKA

Chcete-li zkontrolovat nastaveni, ale
nechcete je upravovat, preskoCte zbyvajici
kroky v této ¢asti. Klepnutim na tlacitko
K=l mizete priejit na seznam osobnich
profil, nebo se mdZzete klepnutim na logo
Tandem vratit na tvodni obrazovku.

Klepnéte na panel Nast. ¢as.
segmentu.

Klepnéte na Casovy segment, ktery
chcete upravit.

Po klepnuti na polozky Bazal,
Korekéni faktor, Pomér sacharidl
nebo Cil. glykémie mUzete podle
potreby provadét zmény pomoci
klavesnice na obrazovce. Klepnéte
na tlacitko B

. Zkontrolujte posledni zmény

a klepnéte na tlacitko K2

83



KAPITOLA 5 ¢ Nastaveni podavani inzulinu

10.

11.

12.

13.

14.
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Potvrdte nastaveni.

= Pokud jsou zadané Udaje spravné,
Klepnéte na tladitko Bl

= Chcete-li provést zmény,
klepnéte na tlagitko TEam.

V ramci Nastaveni ¢asového
segmentu mlzete upravit dalsi
Casové segmenty; klepnéte na
né a poté postupuijte dle vyse
uvedenych krokd.

Po uprave vSech Casovych
segment(l klepnéte na tladitko KR

Po klepnuti na panel Nastaveni
bolusu mlzete dle potreby zménit
nastaveni Doba pUsobeni inzulinu
nebo Sacharidy. Pomoci klavesnice
na obrazovce zadejte pozadované
zmeény. Klepnéte na tlacitko K2

Potvrdte nastaveni.

= Pokud jsou zadané Udaje spravng,
Klepnéte na tladitko Bl

« Klepnéte na tlagitko IEH
a provedte zmény.

15. Klepnutim na logo Tandem se
vratte na dvodni obrazovku.

N POZNAMKA
Cheete-li pridat ¢asovy segment, klepnéte na

polozku a zadejte poZadovany ¢as spustén.

N POZNAMKA

Cheete-li Casovy segment odstranit, klepnéte
na tlaCitko X nalevo od ¢asového segmentu
a potvrdte klepnutim na tlacitko K%

5.5 Duplikace existujiciho profilu

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na poloZzku Moje pumpa.
3. Klepnéte na polozku Osobni profily.

4. Klepnéte na nazev osobniho profilu,

ktery chcete duplikovat.

5. Klepnéte na poloZku Duplikovat.

6. Potvrdte duplikaci profilu klepnutim

na tlacitko B

7. Pomoci klavesnice na obrazovce

zadejte ndzev nového profilu
(max. 16 znakd) a klepnéte na
tlacitko K2

v’ Zobrazi se obrazovka Profil

duplikovan.

v Bude vytvoren novy osobni profil

se stejnym nastavenim, jako ma
kopirovany profil.

8. Klepnutim na panel Nastaveni ¢as.

segmentu nebo Nastaveni bolusu
mUzete provést Upravy nového
profilu.

5.6 Aktivace existujiciho profilu

Na tvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

Klepnéte na polozku Moje pumpa.

3. Klepnéte na polozku Osobni profily.



4. Klepnéte na nazev osobniho profilu,
ktery chcete aktivovat.

= Moznosti Aktivovat a Smazat
nejsou u aktivniho profilu
k dispozici, protoze je tento profil
jiz aktivovan. Profil nelze smazat,
dokud neaktivujete jiny profil.

= Pokud mate definovany pouze
jeden profil, nemusite ho aktivovat
(tento profil je aktivovan
automaticky).
5. Klepnéte na polozku Aktivovat.

v’ Zobrazi se obrazovka s potvrzenim
pozadavku na aktivaci.

6. Klepnéte na tlacitko K.

v’ Zobrazi se obrazovka Profil aktivovan.

5.7 Piejmenovani existujiciho

profilu

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Moje pumpa.

3. Klepnéte na polozku Osobni profily.

4. Klepnéte na nazev osobniho profiluy,
ktery chcete prejmenovat.

5. Klepnéte na Sipku dold a poté na
polozku Prejmenovat.

6. Pomoci klavesnice na obrazovce
zmérite nazev profilu (max. 16 znakd)
a klepnéte na tlacitko 2.

7. Klepnutim na logo Tandem se
vratte na dvodni obrazovku.

5.8 Smazani existujiciho profilu

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na poloZzku Moje pumpa.

3. Klepnéte na polozku Osobni
profily.

4. Klepnéte na nazev osobniho profilu,
ktery chcete smazat.

N POZNAMKA
Smazat nelze aktivni osobni profil.

KAPITOLA 5 ¢ Nastaveni podavani inzulinu

o

Klepnéte na polozku Smazat.

o

Klepnéte na tladitko ek

v Zobrazi se obrazovka Profil smazan.

~

Klepnutim na logo Tandem se
vratte na tvodni obrazovku.

5.9 Spusténi doéasné bazalni

rychlosti

Doc&asna bazalni rychlost slouzi

k procentudlnimu zvyseni nebo snizeni
aktualni bazalni rychlosti na urcité
Gasové obdobi. Tato funkce mize

byt uzite€¢na napriklad v kontextu
onemocnéni nebo zvysené fyzické
aktivity.

Kdyz vstoupite na obrazovku Doc. baz.
rychlost, vychozi hodnoty jsou 100 %
(aktualni bazalni rychlost) a Doba trvani
0:15 min. Do¢asnou bazalni rychlost Ize
nastavit od minimalnich 0 % aktudlni
bazalni rychlosti az do maximalnich
250 % aktualni bazalni rychlosti

v prirGstcich po 1 %.
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Doba trvani mize byt nastavena
od minimalnich 15 minut az do
maximalnich 72 hodin v pfirastcich
po 1 minuté.

Pokud naprogramujete do¢asnou

bazalni rychlost vy$Sinez 0 %, ale nizsi,
nez je minimalni mozna bazalni rychlost
0,1 j/h, budete upozornéni, ze zvolena
rychlost je pfilis nizka a bude nastavena
na minimalni moznou rychlost podavan.

Pokud naprogramujete doCasnou
bazalni rychlost vyssi, nez je maximalni
pripustna bazalni rychlost 15 j/h, nebo
vy$8i, nez je limit bazalu nastaveny

v nastaveni pumpy, budete upozornéni,
ze zvolena bazalni rychlost je prilis
vysoka a ze bude snizena, aby
neprekrocila maximalni povolenou
rychlost podavan.

N POZNAMKA
Pokud chcete pouzit docasné rychlosti, musi byt
vypnuta technologie Control-1Q.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Aktivita.
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Klepnéte na polozku Do¢. baz.
rychlost.

. Znovu klepnéte na poloZku Do¢.

baz. rychlost.

Pomoci kldvesnice na obrazovce
zadejte pozadované procento.
Aktudlni rychlost je 100 %. ZvySeni
je hodnota vétsi nez 100 %, snizeni
hodnota mensi nez 100 %.

Klepnéte na tlacitko Kk

Klepnéte na polozku Doba trvani.
Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte pozadovanou dobu pro
docasnou bazalni rychlost.
Klepnéte na tladitko e

Vzdy miZete klepnutim na polozku
Zobrazit j. zobrazit skuteCny pocet
jednotek k podani.

. Zkontrolujte nastaveni a klepnéte na

tlasitko K2

Kra’toga se zoprazf obrazovka
ZAHAJ. DOC. BAZ. RYCHLOSTI.

v Zobrazi se uzamcena obrazovka
s ikonou informuijici o aktivni
docasné bazalni rychlosti.

= ,T“voranzovém okné znaci, Ze je
aktivni do€asna bazalni rychlost.

= T v Gerveném okné znadi,
ze je aktivni doCasna bazalni
rychlost O j/h.

N POZNAMKA

Pokud je doCasna bazalni rychlost aktivni pfi
zastaveni inzulinu (véetné vymény zasobniku
nebo infuzniho setu), asovat doCasné bazaini
rychlosti zistane aktivni. Docasna bazalni
rychlost se obnovi, jakmile se obnovi podavani
inzulinu, pokud jeSté nevyprsel ¢as nastaveny
pro doCasnou bazalni rychlost.

5.10 Zastaveni docasné bazalni

rychlosti

Postup zastaveni aktivni do¢asné
bazalni rychlosti:

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Aktivita.
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3. Na obrazovce Aktivita klepnéte na
ikonu napravo od dogasné
bazalni rychlosti.

4. Na potvrzovaci obrazovce klepnéte
na tlagitko [

v Pred ndvratem na obrazovku

Aktivita se qurazi obrazovka
KONEC DOC. BAZ. RYCHL.
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Tato strana je umysiIné ponechana prazdna.
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KAPITOLA 6

Péce o0 misto zavedeni
iNnfuzniho setu a vlozeni
zasobniku
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6.1 Vybér mista zavedeni

infuzniho setu a péce o néj

A VAROVANI

VZDY pouZivejte zasobniky a inzulinové infuzni
sety jen s odpovidajicimi konektory a dodrzujte
pokyny k pouZiti. V opaéném piipadg miize dojit
k podani nadmérného nebo nedostate¢ného
mnozstvi inzulinu a nasledngé k epizodam
hypoglykémie (nizka glykémie) nebo
hyperglykémie (vysoka glykémie).

A VAROVANI

VZDY petlivé dodrzujte navod k pouitf prilozeny
k vaSemu infuznimu setu, ktery popisuje jeho
spravné zavedeni a péCi o misto zavedeni.

V opaéném pripadé mize dojit k podani
nadmérného nebo nedostate¢ného mnozstvi
inzulinu nebo infekci.

A VAROVANI

NEZAVADEJTE infuzni set do mist s jizvami,
bulkami, znaménky, striemi nebo tetovanim.
Zavedeni infuzniho setu do téchto mist

miZe zplsobit otok, podrazdéni nebo infekci.
To miiZe ovlivnit vstiebdvani inzulinu a vést
k hypoglykémii (nizka glykémie) nebo
hyperglykémii (vysokd glykémie).
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Kazdy den KONTROLUJTE, zda misto zavedeni
infuzniho setu nevykazuje uvolnéni nebo
netésnost. Pokud v okoli mista zavedeni zjistite
netésnosti nebo pokud se domnivate, ze mohlo
dojit k uvolnéni kanyly infuzniho setu, infuzni set
VYMENTE. Nespravné umisténi a netésnost
kolem mista zavedeni infuzniho setu mohou
zplisobit podani nedostate¢ného mnozstvi
inzulinu.

NEVYMENUJTE infuzni set pred spanim ani

v dobé, kdy nebudete moci méfit glykémii po
dobu 1-2 hodin po zavedeni nového infuzniho
setu. Je dlleZité se uijistit, Ze je infuzni set
zaveden spravné a podava inzulin. Rovnéz je
diileZité rychle reagovat na jakékoli problémy
se zavedenim, aby bylo zajiSténo nepferuSené
podavani inzulinu.

Obecné zasady
Vybér mista

o Infuzni set mizete mit zavedeny
kdekoli, kam byste si normalné
vpichovali inzulin. Vstrebavani se
v riznych mistech ligf. O dostupnych
moznostech se poradte se svym
|ékarem.

e NejCastéji pouzivanymi misty jsou
bricho, horni ¢ast hyzdi, boky, horni
Cast pazi a horni ¢ast stehen.

¢ Bficho je nejoblibengjSim mistem
diky dobrému pristupu k tukové
tkani. Pokud pouzivate oblast
bficha, VYHNETE SE:

= oblastem, které mohou misto
zavedeni infuzniho setu omezovat,
jako je oblast pasu, kde miZzete
mit pasek nebo kde bézné
dochazi k ohybani,

= oblasti v okruhu 5 cm (2 palcQ)
kolem pupku.

¢ \Whnéte se mistlim s jizvami,
znameénky, striemi nebo tetovanimi.

¢ \lyhybejte se mistdim ve vzdalenosti
7,6 cm (3 palce) od polohy
senzoru CGM.

Stridani mist

Infuzni set VYMENTE kazdych 48 hodin, pokud
pouzivdte inzulin Humalog nebo Admelog,

a kazdych 72 hodin, pokud pouzivate inzulin
NovoRapid. Pfed manipulaci s infuznim setem
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si umyjte ruce antibakterialnim mydlem

a peclivé oCistéte misto zavedeni na téle, abyste

zabranili infekci. Pokud pozorujete v misté

zavedeni infuzniho setu inzulinu zndmky infekce, Oblasti téla pro zavedeni infuzniho setu
obratte se na Iékare.

* Infuzni set se musi vyménit a misto
vystfidat kazdych 48 hodin, pokud
pouzivate inzulin Humalog nebo
Admelog, kazdych 72 hodin, pokud
pouzivate inzulin NovoRapid, nebo
podle potreby Castéji. I

e Postupem &asu naleznete mista,
ktera kromé lepsiho vstrfebavani
zajistuji také vétsi pohodli. Pamatuijte,
Ze pouZivani stejnych mist mize
zplsobit tvorbu jizev nebo bulek,
které mohou ovlivnit absorpci
inzulinu.

e Poradte se s lékafem o vytvoreni
planu stfidani téchto mist, ktery
bude nejlépe vyhovovat vasim
potrebam.
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Dodrzujte Cistotu

e Pfi vyméné infuzniho setu dbejte
na Cistotu, abyste predesli infekci.

e Umyijte siruce, pouZijte antibakterialni
utérky nebo pfipravky k pfiprave
mista zavedeni infuzniho setu
a udrzujte misto &isté.

e Doporucujeme k pripraveé mista
zavedeni pouzivat pfipravky
kombinujici antibakterialni
a adhezivni vlastnosti.

6.2 Pokyny k pouziti zasobniku

Kompletni informace o zna&eni
zasobnikd naleznete v pokynech

K pouZziti zasobnikd, které jsou dodavany
v krabiCce zasobniku t:slim X2™.

6.3 PInéni a vlozeni zasobniku

t:slim X2

Tato ¢ast popisuje, jak naplnit
zasobnik inzulinem a vilozit ho do
pumpy t:slim X2™. Jednorazovy
zésobnik pojme az 300 jednotek
(3,0 ml) inzulinu.
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A VAROVANI

S pumpou pouZivejte VYHRADNE inzuliny U-100
Humalog, U-100 Admelog nebo U-100 NovoRapid.
Pouze inzuliny U-100 Humalog, U-100 Admelog
a NovoRapid byly testovany a shledany
kompatibilnimi pro pouZiti s pumpou. Pouziti
inzulinu s niz8i nebo vysSi koncentraci

mize zplsobit podani nadmérného nebo
nedostatetného mnoZstvi inzulinu. To milZe
vést k epizodam hypoglykémie (nizké glykémie)
nebo hyperglykémie (vysoka glykémie).

A VAROVANI

VZDY pouzivejte zasobniky vyrobené spolenosti
Tandem Diabetes Care. PouZiti jakychkoli jinych
zasobnik(l miize vést k podani nadmérného
nebo nedostate¢ného mnozstvi inzulinu.

To mzZe vést k epizodam hypoglykémie

(nizka glykémie) nebo hyperglykémie (vysoka
glykémie).

A VAROVANI

NEPOUZIVEJTE zasobniky opakované.
Opakované pouZiti zasobnik(i miize vést

k podani nadmeérného nebo nedostatetného
mnozstvi inzulinu. To mize vést k epizoddm
hypoglykémie (nizkd glykémie) nebo
hyperglykémie (vysokd glykémie).

ZACNETE PRIPRAVOU
NASLEDUJICICH POLOZEK:

e 1 neotevreny zasobnik,
e 3,0ml stfikacka a plnici jehla,

e jedna lahvicka s kompatibilnim
inzulinem,

e alkoholovy tampon,
e 1 novy infuzni set,

e pokyny k pouziti infuzniho setu.

N POZNAMKA

Pumpa bude béhem pinéni hadicky inzulinem
v zavislosti na nastaveni pipat nebo vibrovat.
Chcete-li zménit zvuk pfi pinéni hadicky,

viz ¢ast 4.13 Hlasitost zvuku.

N POZNAMKA

Behem procesu vkladani NEVYJIMEJTE pouzity
zasobnik z pumpy, dokud vés k tomu nevyzve
obrazovka pumpy.

M POZNAMKA

Technologie Control-IQ™ bude nadale provadét
vypocty na zakladé hodnot CGM béhem pinéni
zasobniku. Vzhledem k tomu, Ze béhem pinéni
zasobniku se nepodava zadny inzulin, nebudou



se provadét dpravy bazalni rychlosti, dokud
nebude zasobnik napinén a vioZen zpét do

pumpy. Technologie Control-IQ za¢ne ihned
poté normalné fungovat.

Obrazek znazornuje konektor a plnici
port inzulinu pouzivané béhem
procesu plnéni zasobniku.

PInici port

pro inzulin
Koncovka
konektoru
zasobniku

Zésobnik VYMENTE kazdych 48-72 hodin dle
doporuceni lékare. Pfed manipulaci s infuznim
setem si umyijte ruce antibakterialnim mydlem
a peclivé oCistéte misto zavedeni na téle, abyste
zabranili infekci. Pokud pozorujete v misté
zavedeni infuzniho setu inzulinu zndmky infekce,
obratte se na Iékare.
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Pokyny k natazeni inzulinu z injekéni
lahvi¢ky do stfikacky

NeZ zahdjite podavani inzulinu, VZDY ze
zasobniku odstrarite vSechny vzduchové bubliny.
Pfi natazeni inzulinu do plnici stfikaCky
zkontrolujte, Ze nejsou pritomny zadné
vzduchové bubliny: drzte pumpu tak, aby bily
plnici port pfi pinéni hadiéky sméfoval vzhiiru,
a pfi pinéni se uijistéte, Ze v haditkach
nezlistavaji Zadné bubliny. Vzduch v zasobniku
a hadickach zabira misto, kde by mél byt inzulin,
a miiZe ovlivnit poddvani inzulinu.

Pumpa musi mit po provedeni procesu
vloZeni v zasobniku k dispozici alespon
50 jednotek inzulinu. Aby se zohlednil
inzulin pouzity pfi plnéni hadicky
infuzniho setu, pridejte k mnozstvi
inzulinu, které chcete mit k dispozici

k podani, nejméne 45 jednotek.
Doporucujeme, abyste do stfikacky
natahli nejméné 120 jednotek inzulinu.

1. Zkontrolujte, zda obal jehly
a strikacky neni poskozen.
Poskozeny produkt zlikvidujte.

2. Ddkladné si umyjte ruce.

3.

Otfete gumové septum injekeni
lahvicky s inzulinem alkoholovym
tamponem.

Vyjméte jehlu a stfikacku z obalu.
Bezpecné nasroubuijte jehlu na
stfikacku. Tazenim smérem

ven opatrné z jehly sundejte
ochranny kryt.

Do strikacky natahnéte vzduch az
do mista, kam chcete natahnout
inzulin.
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6. Injekeni lahvicku s inzulinem 8. Pomalu tahnéte za pist, az natahnete
umistéte do vzpiimené polohy pozadované mnozstvi inzulinu.
a zasunte do ni jehlu. Vypustte do
lahvicky vzduch ze stiikacky. Stale
drzte pist strikacky.

10. Zkontrolujte, zda nejsou ve stiikadce
vzduchové bubliny, a provedte
néktery z nasleduijicich kroku:

9. Zatimco je plnici jehla v injekéni
lahvicce a lahvicka je dnem vzhUru,
poklepejte na stiikacku tak,

= Pokud naleznete vzduchové
bubliny, zopakuijte krok 9.

7. Jehlu nechejte zavedenou v injekéni aby vSechny vzduchové bubliny
lahvi¢ce a lahvicku i se stiikatkou vystoupaly nahoru. Poté pist L
obratte dnem vzhru. Uvolnéte pomalu zatladte smérem nahoru * Pokud nenaleznete zadné
pist sttikadky. Inzulin se zadne a vzduchové bubliny zatladte zpét vzduchoveé bubliny, vytahnéte
natahovat z injek¢ni lahvicky do do lahvicky. pinici jehlu z injekeni lahvicky.
stiikacCky.
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Pokyny k plnéni zasobniku

1.

Zkontrolujte, zda obal zasobniku
neni poSkozeny. PoSkozeny
produkt zlikvidujte.

Oteviete obal a vyjméte z néj
zasobnik.

Drzte zasobnik ve vzpiimené poloze
a opatrné zasunte jehlu do bilého
portu pro plnéni inzulinem. Jehla
nema byt zasunuta celd, takze na ni
netladte.

Udrzujte stiikacku vertikalné
zarovnanou se zasobnikem s jehlou
uvnitf piniciho portu a tahnéte za
pist, dokud nebude zcela vysunuty.
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Tim odstranite vSechen zbyly
vzduch ze zasobniku. Bubliny
vystoupaji smérem k pistu.

5. Zkontrolujte, ze je jehla stale

v plnicim portu, a uvolnéte pist.
Podtlakem se pist vrati do neutralni
polohy, ale zadny vzduch se pfitom
NEDOSTANE zpét do zasobniku.

. Vytahnéte jehlu z plniciho portu.

Obratte stfikaCku do vzpfimené
polohy a zatahnéte za pist. Klepnéte
do téla strikacky, aby vSechny
vzduchové bubliny vystoupaly
nahoru.

)

VZDUCH

\
?

IAARARRRRAR)
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8.
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Jemné zatlacte na pist, abyste
odstranili vzduchoveé bubliny, dokud
inzulin nenaplni jehlu a na jeji Spicce
neuvidite kapku inzulinu.

Jehlu znovu vpichnéte do plniciho
portu a pomalu naplnte zasobnik
inzulinem. Je normalni, ze pfi jemném
tlaceni na pist ucitite protitlak.

10. PFi odstranovani jehly ze zasobniku

11.

udrzuijte tlak na pist. Zkontroluijte,
zda zasobnik neprotéka. Pokud
zZjistite, Ze inzulin unika, zasobnik
zlikvidujte a cely postup zopakujte
s novym zasobnikem.

Pouzité jehly, stfikacky, zasobniky
a infuzni sety vzdy zlikvidujte podle
mistnich predpist. Jehly je nutno
zlikvidovat v nadobé na ostry
odpad. Nepokousejte se jehly
znovu zavickovat. Po manipulaci

s pouzitymi soucastmi si dikladné
umyijte ruce.

Pokyny k vlozeni zasobniku

Pokud vkladate zasobnik UpIné poprve,
vyjméte prepravni zasobnik (ktery nenf
uréen k pouiti u lidi) ze zadni strany
pumpy.

1.

2.

v

Na dvodni obrazovce klepnéte
na polozku MOZNOSTI.

Klepnéte na polozku Vlozit.
Béhem sekvence vkladani je logo

Tandem neaktivni. Klepnutim na néj
se nevratite na uvodni obrazovku.

3. Klepnéte na polozku Vymeénit

zasobnik.

Obrazovka vas informuije,
7e veskeré podavani inzulinu
bude zastaveno. Pokracujte
klepnutim na tlagitko B

N POZNAMKA

Tato obrazovka se nezobrazi, pokud
vkladate novy zasobnik poprvé a nezacali
jste pumpu jeSté aktivné pouzivat.

Odpoijte infuzni set od téla
a pokracuijte klepnutim na
tlacitko K.

Zobrazi se obrazovka Priprava pro
zdasobnik.

. Wyjméte pouzity zasobnik. Pokud je

to tfeba, vsunte nastroj k vyjimani
zasobnikd nebo hranu mince do
zarezu na spodni strané zasobniku
a otoCenim usnadnéte vyjmuti
zasobniku.



7. Vlozte spodni ¢ast zasobniku
do koncové &asti prostoru uvnitf
pumpy. Zkontrolujte, ze je zasobnik
zarovnan s obéma vodicimi listami.

8. Zatlacenim na kruhovy plnici port
vedle hadicky zasobniku zasunte
zasobnik do pumpy. Po dokond&eni
stisknéte tlacitko ODEMKNOUT.
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9. Pokracuijte klepnutim na
tlasitko K2

V' Zobrazi se obrazovka Detekce
zasobniku.

v" Po dokon&eni vymény zasobniku
vas pumpa automaticky vyzve
k naplnéni hadicky.

10. Klepnutim na tlagitko naplnite
hadi¢ku.

A VAROVANI

NIKDY z napInéného zasobniku po vloZeni do
pumpy neubirejte inzulin ani do ngj inzulin
nepfidavejte. Mohlo by to vést k nespravnému
zobrazeni hladiny inzulinu na dvodni obrazovce
a inzulin by mohl dojit dfive, nez pumpa zjisti,
76 je zasobnik prazdny. To miZe mit za nasledek
velmi vysokou glykémii nebo diabetickou
ketoaciddzu (DKA).

6.4 PInéni hadicky

NaplInéni hadicky infuzniho setu
inzulinem

A VAROVANI
NIKDY nepliite haditku, kdyZ je infuzni set
pfipojen k vaSemu télu. Pfed plnénim hadicky se

vzdy ujistéte, Ze je infuzni set odpojen od téla.
Pokud infuzni set od téla pfed pinénim hadicky
neodpojite, mliZe dojit k poddni nadmérného
mnozstvi inzulinu. To miZe vést k epizoddm
hypoglykémie (nizké glykémie).

M POZNAMKA

Pumpa bude béhem pInéni hadicky inzulinem
v zavislosti na nastaveni pipat nebo vibrovat.
Chcete-li zménit zvuk pri pinéni hadicky,

viz Céast 4.13 Hlasitost zvuku.

Chcete-li naplnit hadicku bez vymény
zasobniku, na tvodni obrazovce
klepnéte na polozku MOZNOSTI, na
polozku Vlozit a na poloZzku Naplnit
hadi¢ku a poté postupuite dle pokyna.

e Pokud jste vlozili novy zésgbnﬂ<,
klepnéte na polozku NOVY.

e Pokud jste nevlozili novy zasobnik
a chcete pokracovat v pinéni hadicky,
klepnéte na polozku NAPLNIT.

Denné KONTROLUJTE, zda hadicky infuzniho
setu nevykazuji netésnost, vzduchové bubliny
nebo zalomeni. Vzduch v hadi¢ce a netésnost
nebo zalomeni hadi¢ky mohou omezit ¢i prerusit
podavani inzulinu a zplisobit podani
nedostatecného mnozstvi inzulinu.
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1.
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Zkontrolujte, Ze mate infuzni set
odpojeny od téla.

Zkontrolujte, Ze baleni nového
infuzniho setu neni poskozeno,

a vyjméte z obalu sterilni hadicku.
Pokud je obal poSkozeny nebo
otevreny, odpovidajicim zplsobem
vyrobek zlikvidujte a pouZijte jiny set
hadicky. Chrarite konektor hadiCky
pred znecisténim.

Pripojte hadicku infuzniho setu ke
konektoru na hadi¢ce zasobniku.
Pevné spoj prsty utahnéte otacenim
po sméru hodinovych rugicek.

A VAROVANI

VZDY dbejte, aby hadicka zasobniku

a hadicka infuzniho setu byly pevné
spojené. VoIné spojeni mlize zplisobit tnik
inzulinu a v ddisledku toho k podéni
nedostate¢ného mnozstvi inzulinu. To mlize
vést k hyperglykémii (vysoké glykémii).

Drzte pumpu svisle, aby nejprve
unikl veskery pfipadny vzduch

v zasobniku. Klepnéte na polozku
SPUSTIT. Pumpa bude béhem
plnéni hadicky pravidelné pipat

a vibrovat, v zavislosti na nastaven(
hlasitosti zvuku.

v’ Zobrazi se obrazovka Zahdjeni

plnéni.

. AZ na konci hadic¢ky infuzniho setu

uvidite 3 kapky inzulinu, klepnéte na
polozku STOP.

Zobrazi se obrazovka Zastaveni
pinéni.

Zobrazi se obrazovka Detekce
inzulinu.

. Zkontrolujte, ze vidite kapky,

a klepnéte na polozku HOTOVO.

Pokud kapky nevidite, klepnéte
na polozku NAPLNIT. Zobrazi
se obrazovka Napinit hadicku.
Opakuite kroky 4 az 5, dokud na
konci hadi¢ky infuzni soupravy
neuvidite 3 kapky inzulinu.

N POZNAMKA

Hadi¢ky mohou byt béhem kazdého

cyklu naplnény maximalné 30 jednotkami
inzulinu. Pokud neklepnete na polozku
STOP, zobrazi se obrazovka s upozornénim,
Ze bylo dopInéno maximalni mnozstvi.
Provedte jednu z nasledujicich akcf:

» Pokud jste pInéni hadicky dokonCili,
klepnéte na polozku HOTOVO.



» Pokud potfebujete hadicku napinit
vice nez 30 jednotkami, klepnutim na
polozku NAPLNIT se vratte na obrazovku
Napinit hadicku.

V' Kréatce se zobrazi obrazovka Pinéni
hadicky dokonceno.

N POZNAMKA

Po naplnéni hadicky se pumpa vrati na tvodnf
obrazovku. V pravé horni ¢asti obrazovky se
zobrazi odhad mnozstvi inzulinu v z&sobniku.
Na obrazovce uvidite jeden z nasledujicich Gdajd:

+40j  Vzasobniku bylo zjiSténo vice
nez 40 jednotek.

+60j  Vzasobniku bylo zjiSténo vice
neZ 60 jednotek.

+120j V zasobniku bylo zjiSténo vice
nez 120 jednotek.

+180j Vzasobniku bylo zjiSténo vice
nez 180 jednotek.

+240j 'V zasobniku bylo zjisténo vice
nez 240 jednotek.

Po podani 10 jednotek se na tvodni obrazovce
zobrazi skute¢ny pocet jednotek zbyvajicich
v z&sobniku.
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Zbyvajici mnozstvi inzulinu zobrazené na tvodni
obrazovce se bude sniZovat po 5 jednotkach
(uvidite napfiklad ddaje 140, 135, 130 a 125).
Jakmile bude zbyvat méng nez 40 jednotek,
(idaj zacne klesat po 1 jednotce (uvidite napriklad
(daje 40, 39, 38 a 37), dokud nezlistane pouze
1 jednotka.

v’ Zobrazi se obrazovka s pokyny
k vlozeni nového infuzniho setu
a pripojeni k naplnéné hadicce.

6.5 PInéni kanyly

Naplnéni kanyly infuzniho setu
inzulinem

Tato &ast popisuje, jak inzulinem naplnit
kanylu infuzniho setu po naplnéni
hadicky.

Chcete-li naplnit kanylu bez naplnéni
hadicky, na uvodni obrazovce klepnéte
na polozku MOZNOSTI, na polozku
Vlozit a na polozku Naplnit kanylu

a poté postupujte dle pokynd.

Pokud pouzivate infuzni set s ocelovou
jehlou, kanyla neni pouzita; tuto ¢ast
preskocte.

Naplnéni kanyly:
1. Klepnéte na polozku Naplnit kanylu.

2. Zavedte novy infuzni set a pfipojte
naplnénou hadi¢ku k mistu zavedeni.
Poté klepnéte na tladitko K.

3. Klepnéte na polozku Upravit
mnozstvi plnéni.

v’ Zobrazené mnozstvi k naplnéni
kanyly se urCuje podle posledniho
mnozstvi pouzitého k naplnéni
kanyly. PInéni se pfi tomto mnozstvi
zastavi.

4. Zvolte mnozstvi potfebné k naplnéni
kanyly.

= Odpovidajici mnozstvi k naplnéni
kanyly naleznete v pokynech
k pouziti infuzniho setu.

= Pokud potfebné mnozstvi neni
uvedeno, klepnéte na polozku
Jiné mnoz. a pomoci klavesnice
na obrazovce zadejte hodnotu od
0,1 do 1,0 jednotky.
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Klepnéte na polozku SPUSTIT.

Zobrazi se obrazovka ZAHAJENI
PLNENI.

Po dokonceni pinéni se zobrazi
obrazovka ZASTAVENI PLNENI.

N POZNAMKA

Béhem procesu pinéni mizete kdykoli
proces plnéni kanyly zastavit klepnutim
na tlaCitko STOP.

Pokud je vypnuta funkce Pripomenuti
mista vpichu, obrazovka se vrati do
nabidky VioZit.

. Pokud jste hotovi, klepnutim na

tlacitko obnovte podavani
inzulinu. Klepnutim na polozku
Pripomenuti mista vpichu mlzete
také nastavit prfipomenuti. Pokud
je funkce Pripomenuti mista vpichu
zapnuta, pumpa automaticky
zobrazi obrazovku Pripomenuti
mista vpichu (viz dalSi Cast).
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6.6 Nastaveni pfipomenuti mista

vpichu

Tato Cast popisuje, jak nastavit funkci
Pripomenuti mista vpichu po naplnéni
kanyly.

Chcete-li nastavit funkci Pfipomenuti
mista vpichu bez naplnéni kanyly,

na uvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI, na polozku
Vlozit a na polozku Pfipomenuti mista
vpichu a poté postupuijte dle pokynd.

1.

Pokud jsou nastaveni spravna,
klepnéte na tlacitko a prejdéte
na krok 6. Pokud chcete nastaveni
zménit, klepnéte na polozku Upravit
pripomenuti.

Klepnéte na polozku Pfipomenuti
za a vyberte pocet dni (1 az 3).

Vychozi hodnota pro Pripomenutf

mista vpichu je nastavena na 3 dny.

Klepnéte na polozku Pfipomenutiv.
Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte Cas a klepnéte na

tlasitko K2

Klepnutim na polozku Denni doba
nastavte AM (dop.) nebo PM (odp.)
(pokud je to relevantni). Klepnéte na
tlaitko 2.

. Zkontrolujte, zda je pfipomenuti

mista vpichu nastaveno spravng,
a klepnéte na tlaCitko 2.

Zobrazi se obrazovka Nastaveni
uloZeno.

Zobrazi se obrazovka VioZit.
Klepnéte na tladitko ez

Zobrazi se pfipomenuti testovani
glykémie za 1 az 2 hodiny.

Klepnéte na tladitko .

N POZNAMKA

Pokud pumpu pouzivate poprvé a neméate
definovany osobni profil, obrazovka vas
upozorni, Ze je tfeba pfed obnovenim
podavani inzulinu nutné aktivovat profil.
Klepnéte na polozku ZAVRIT.

Kratce se zobrazi obrazovka
OBNOVIT POD. INZULINU.



N POZNAMKA

Technologie Control-IQ funguje i béhem
vymény zasobniku. Pokud dokonCite
vymenu zasobniku a obnovite podavani
inzulinu v dobé, kdy technologie Control-IQ
nastavuje inzulin, podavani inzulinu se
obnovi az do dalSiho pétiminutového odectu
ze systému CGM. V té dobé bude pumpa
obnovi normalni provoz.
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Tato strana je umysiIné ponechana prazdna.
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@ Funkce inzulinové pumpy t:slim X2

KAPITOLA 7

Rucni bolus



KAPITOLA 7 ¢ Rucni bolus

7.1 Prehled rucniho bolusu

A VAROVANI

NEPODAVEJTE bolusovou davku, dokud
nezkontrolujete vypoCitanou velikost bolusu
na displeji pumpy. Pokud podate prili§ velké
¢i malé mnozstvi inzulinu, miiZe to vést

k epizodam hypoglykémie (nizka glykémie)
nebo hyperglykémie (vysoka glykémie).
Mnozstvi inzulinu mizete zménit pred
podanim bolusové davky.

A VAROVANI

Podavani velkych bolusovych davek nebo vice
bolusovych davek sou¢asné mlze zpdsobit
hypoglykémii (nizka glykémie). Pfed poddvanim
velkych bolusovych davek nebo vice bolusovych
davek vénujte pozornost aktivnimu inzulinu (I0B)
a davce doporucené kalkulackou bolusu.

A VAROVANI

Pokud po spusténi podavani bolusové davky
nezaznamenate snizeni glykémie, doporucujeme
zkontrolovat, zda infuzni set nevykazuje okluzi,
vzduchové bubliny ¢i netésnosti nebo zda
nedoslo k uvolnéni kanyly. Pokud stav pretrvava,
podle potieby kontaktujte mistni zakaznickou
podporu nebo vyhledejte Iékafskou pomoc.
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N POZNAMKA

Informace v této kapitole SE NEVZTAHUJI

na bolusy podané automaticky technologii
Control-IQ™. Informace o automatickém
podavani bolus viz Automatické podavani
korekéniho bolusu (Gast 29.2 Jak technologie
Control-1Q funguije).

Bolus je rychla davka inzulinu, ktera
se obvykle podava za ucelem pokryti
prijatého jidla nebo korekce vysoké
glykémie.

Minimalni velikost bolusové davky

je 0,05 jednotky. Maximalni velikost
bolusové davky je 25 jednotek. Pokud
se pokusite podat bolus vétsi, nez je
mnozstvi inzulinu v zasobniku, zobrazi
se zprava o tom, ze k podani bolusové
davky neni dostatek inzulinu.

Pumpa t:slim X2 nabizi moznost
podavat rizné bolusové davky za
ucelem pokryti prijatych sacharidd
(bolus pfi jidle) a k navraceni glykémie
do cilového rozmezi (korekeni bolus).
Bolus pti jidle a korekéni bolus miZete
také programovat spolec¢né.

Pokud v aktivnim osobnim profilu
zapnete sacharidy, zadate gramy
sacharidd a bolus bude vypoditan na
zékladé poméru sacharidd.

Pokud technologii Control-IQ
nepouzivate a sacharidy jsou ve vasem
aktivnim osobnim profilu vypnuty, zadate
jednotky inzulinu pro vyzadani bolusu.

M POZNAMKA

Pokud podate manualni bolus, nebude
technologie Control-IQ moci podat automaticky
korekéni bolus, dokud neuplyne 60 minut po
dokonceni manualniho bolusu.

Pravidelné KONTROLUJTE sva nastaveni pumpy
a Ujistéte se, 7e jsou spravna. Nespravna
nastaveni mohou zpGsobit podani nadmérného
nebo nedostate¢ného mnozstvi inzulinu.

Dle potfeby se poradte se svym lékafem.

7.2 Vypocet korekéniho bolusu

Jakmile pumpa zna hodnotu vasi
glykémie, at uz z CGM, nebo z ruéniho
zadani, rozhodne o tom, zda doporucit
pridani korekéniho bolusu k jakémukoli
jinému bolusu vyzadanému na
obrazovce Bolus.



Pokud je vase glykémie:

e \WSSi nez cilova glykémie: inzulin
bolusu pfi jidle a korekéniho bolusu
budou secteny. Je-li pfitomen
aktivni inzulin (I0B), je pouze
odecten od korekeni ¢asti bolusu.

e Mezi 3,9 mmol/l a cilovou glykémii:
Budete mit moznost snizit bolus
pfi jidle, aby se zohlednila nizsi
glykémie. Pokud je navic pfitomen
aktivni inzulin (I0B), bude také
pouzit ke snizeni vypoctené
bolusové davky.

e Nizsi nez 3,9 mmol/l: Bolus pri jidle
bude snizen s ohledem na nizkou
hodnotu glykémie. Pokud je navic
pritomen aktivni inzulin (I0B), bude
také pouZit ke snizeni vypoctené
bolusové davky.

Vzdy upravujte hypoglykémii (nizka
glykémie) rychlymi sacharidy podle
pokynt lékare. Poté méreni glykémie
zopakuijte, abyste se uijistili, Ze doslo
k naprave.

Automatické doplnéni hodnoty
glykémie z CGM

Nez pouZijete hodnoty CGM k vypoCtu a podani
korekéniho bolusu, VENUJTE POZORNOST
informacim o trendech na tvoani obrazovce
CGM a svym priznakiim. Jednotlivé hodnoty
CGM nemusi byt tak presné jako hodnoty

z glukometru.

N POZNAMKA

V pfipadé systému CGM, ktery je schvalen pro
samostatné pouziti, neni nutné, aby se pro
rozhodnuti o 16¢bé muselo provadét méreni

z prstu, pokud vase priznaky odpovidajf
hodnotdm ze systému CGM. Inzulinova pumpa
t:slim X2 miZe automaticky pouZivat hodnoty
CGM v kalkulagce bolusu v pfipadé, ze je
aktivovana technologie Control-IQ a Ze je z CGM
k dispozici platna hodnota a Sipka trendu. Pokud
hodnoty CGM neodpovidaji vasim pfiznakdm,
doporucuje se diikladng si umyt ruce a pouzit

k nahrazeni hodnoty CGM v kalkulagce bolusu
glukometr (v pfipadé, Ze hodnota z glukometru
odpovida vasim priznak(im). Chcete-li
harmonizovat CGM s glukometrem, postupujte
podle pokyn(i ke kalibraci CGM. NeuZivejte
davky inzulinu pili§ blizko u sebe (tzv. hromadéni
inzulinu). Pokud vam byl v posledni dobé podan
bolus, miiZe byt vhodné pockat 60 minut,
abyste zjistili, zda hodnoty na bolus reagujf.

KAPITOLA 7 e Rucni bolus

M POZNAMKA

Retrospektivni analyza vysledki pivotni

studie ukazala, Ze pfi automatickém zadavani
hodnot glykémie byl vySSi vyskyt hodnot CGM
<3,9 mmol/| pét hodin po podani bolusu. Dalsi
informace viz ¢ast 32.9 Dodatecna analyza
automatického doplnéni hodnoty glykémie

z CGM.

Hodnota glykémie se automaticky zada
do pole GLYKEMIE na obrazovce
Bolus, jsou-li spinény vSechny
nasledujici podminky:

e technologie Control-IQ je k dispozici
a zapnuta,

e relace CGM je aktivni,
¢ hodnota CGM je k dispozici,

* na uvodni obrazovce CGM je
k dispozici Sipka trendu CGM.

 POZNAMKA

DalSi informace o Sipkach trendu CGM

a jejich pouZiti k rozhodovani o léché
naleznete v ndvodu vyrobce systému CGM.
Viz &7 S4st 24.3 Sipky rychlosti zmény.

Potvrzovaci obrazovku Korekcni bolus

otevrete klepnutim na polozku BOLUS
na uvodni obrazovce CGM.
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Pokud systém CGM nepouzivate
nebo pokud vase hodnota CGM nebo
Sipka trendu CGM nejsou na uvoadni
obrazovce k dispozici, potvrzovaci
obrazovka Korekéni bolus se v pfipadé
potreby zobrazi po ruénim zadani
hodnoty glykémie na obrazovce Bolus.

Kdyz je hodnota CGM automaticky
zadana do kalkulacky bolusu, pouzije
se k vypoctu korekéniho bolusu pouze
aktudini hodnota CGM. Sipka trendu se
pfi vypoCtu davky nepouziva. Zeptejte
se svého Iékare, jak nejlépe pouZzivat
Sipky pro davkovani korekéni bolusové
davky.

Pokud vam lékar doporucil pouzivat
Sipku trendu k Upravé korekeni davky
nebo pokud chcete zménit glykémii
pouzitou k vypoctu korekéni davky,
mUzete ruéné prepsat glykémii
automaticky zadanou systémem CGM.
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Pokud chcete zménit glykémii
automaticky zadanou systémem CGM,
klepnéte na hodnotu glykémie na
obrazovce Bolus.

jednotky

GLYKEMIE

N POZNAMKA

Pokud hodnota glykémie automaticky zadana
systémem CGM byla nad nebo pod vasi cilovou
glykémii, pumpa zobrazi potvrzovaci obrazovku
Korekcni bolus bud Nad cilovou hodnotou,
nebo Pod cilovou hodnotou.

Potvrzovaci obrazovky Korekéni bolus

Na téchto potvrzovacich obrazovkach
Korekéni bolus nemdzete zménit
glykémii automaticky zadanou
systémem CGM klepnutim na polozku
Aktudlni glykémie.

KAPITOLA 7 ¢ Rucni bolus

Klepnéte na tlacitko nebo
a prejdéte na obrazovku Bolus,

kde mUzete glykémii zménit vyse
popsanym postupem. Pokud bude
po zméné hodnoty ruéné zadana
hodnota nad nebo pod vasi cilovou
glykémii, pumpa opét otevre
potvrzovaci obrazovku Nad cilovou
hodnotou nebo Pod cilovou hodnotou,
kde se miZete rozhodnout, zda
korekeni bolusovou davku pfijmete
nebo odmitnete.

Nad cilovou hodnotou

Pokud je hodnota glykémie nad vasi
cilovou glykémif, pumpa vam nabidne,
ze vypocita korekeni bolusovou davku
a pricte ji k jakékoli jiné vami vyzadané
bolusoveé davce.

Glyk. je nad cilovou hodnotou
Pridat korekéni bolus?

0j.




e Korekéni bolus potvrdite stisknutim
tlagitka Bl Korekeni bolus je
vypoditan a bude pricten k jakémukoli
bolusu pri jidle, ktery si vyzadate na
obrazovce Bolus.

e Korekéni bolus Ize odmitnout
stisknutim tlasitka [JEll. Korekdni
bolus nebude pricten k zadnému
bolusu pfi jidle vyzadanému na
obrazovce Bolus.

Pod cilovou hodnotou

Pokud je hodnota glykémie pod vasi
cilovou glykémii, pumpa vam nabidne,
ze vypocita korekeni bolusovou davku
a odedte ji od jakékoli jiné vami
vyzadané bolusové davky.

Glyk. je pod cilovou hodnotou
Snizit vypocet bolusu?

0j.
4.4 mmol/l

v

e Korekéni bolus potvrdite stisknutim
tlasitka [E%ll. Korekéni bolus je
vypoditan a bude odecten od
jakéhokoli bolusu pfi jidle, ktery si
vyzadate na obrazovce Bolus.

e Korekéni bolus Ize odmitnout
stisknutim tlasitka IE3. Korekéni
bolus nebude odecten od zadného
bolusu pri jidle vyzadaného na
obrazovce Bolus.

V cilovém rozmezi

Pokud je vase glykémie stejna jako vase
cilova glykémie, neotevre se zadna
obrazovka Korekcni bolus.

Ruéni zadani hodnoty glykémie

Pokud nebyla hodnota glykémie
automaticky zadana na obrazovce
Bolus na zékladé podminek potrfebnych
pro tuto funkci, budete muset zadat
hodnotu glykémie do pumpy ru¢né
predtim, nez prejdete na potvrzovaci
obrazovky Korekéni bolus. Podminky
potfebné pro funkci automatického
zadani jsou nasleduijici:

¢ technologie Control-1Q je k dispozici
a zapnuta,

* relace CGM je aktivni,

KAPITOLA 7 e Rucni bolus

e hodnota CGM je k dispozici,

® na uvodni obrazovce CGM je
k dispozici Sipka trendu CGM.

N POZNAMKA

Dal$i informace o Sipkach trendu CGM

a 0 tom, jak je pouzit pro tcely rozhodovani
0 lé¢bé, naleznete v uzivatelské prirucce
vyrobce CGM. Viz téZ &4st 24.3 Sipky
rychlosti zmény.

Po ruénim zadani hodnoty glykémie na
obrazovce Bolus se pfipadné zobrazi
potvrzujici obrazovky Korekcni bolus.

1. Na Uvodni obrazovce klepnéte na
polozku BOLUS.

2. Klepnéte na polozku Zadat glyk.

4
jednotky
INZULIN GLYKEMIE

@D
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3. Pomoci klavesnice na obrazovce e ) 5. Potvrdte pozadavek.
zadejte hodnotu glykémie a klepnéte 7.4 Bolus pri jidle podle jednotek

na tlagitko Bam. Po klepnuti na  Pokud jsou zadané Udaje spravné,
tlagitko se hodnota glykémie Pokud pouzivate technologii klepnéte na tlacitko K.

uloZi do historie pumpy bez ohledu Control-1Q, prejdéte na Cast 7.5 Bolus

na to, zda je podan bolus. pfi jidle podle gramd. + Klepnutim na tlacitko se

vrétite zpét a mlzete provést
zmény nebo zkontrolovat
vypoctené hodnoty.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na

4. 'V zavislosti na vztahu vysledné polozku BOLUS.

glykémie k cilové hodnoté
postupujte podle pfislusné vySe

uvedené &asti. 2. Klepnéte na polozku 0 jednotek na

levé strané obrazovky.

" . e s . v’ Krétce se zobrazi obrazovka
7.3 Piepsani bolusové davky . Pomoci klavesnice na obrazovce BOLUS ZAHAJEN
zadejte pocet jednotek inzulinu '
k podani a poté klepnéte na

Vypocitany bolus miZete prepsat T e @
Klepnutim na vypo&itanou hodnotu tiacitko K. 7.5 Bolus pii jidle podle gramu

jednotek inzulinu a zadanim poza-

6. Klepnéte na tladitko e

w

dovaného poctu jednotek inzulinu. A VAROVANI 1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
Moznost prepsani bolusu je vzdy VZDY se ujistéte, Ze jste pfi zadavani polozku BOLUS.
k dispozici. hodnoty bolusové davky spravné umistili
desetinnou te¢ku (ve funkci desetinné 2. Klepnéte na polozku 0 gramd.
‘ Cérky). Nespravné umisténi desetinné tecky
= dnmkyf-""" miZe zplsobit, Ze neobdrZite odpovidajici 3. Pomoci klavesnice na obrazovce
CLUKOZA mnozstvi inzulinu, které vam predepsal lékar. zadejte poc¢et gramU sacharid(

a klepnéte na tlagitko 2.
4. Klepnutim na tlagitko potvrdte
pocet podavanych jednotek = Chcete-li pfidat vice hodnot
inzulinu. sacharidd, zadejte prvni hodnotu,
Klepnéte na tlasitko E38, poté
zadejte dalsi hodnotu a klepnéte
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na tlacitko JEa. Pokraduite, 7. Klepnéte na tlagitko 2.
dokud nezadate vSechny

hodnoty.

7.6 Rozlozeny bholus

Funkce Rozlozeny bolus umozniuje
podat ¢ast bolusu ihned a ¢ast bolusu
pomalu po dobu az 8 hodin nebo
podavat cely bolus po delsi dobu.
ikona. To mUze byt uziteCné u velmi tuénych

v Kratce se zobrazi obrazovka
BOLUS ZAHAJEN.
= Chcete-li vymazat zadanou
hodnotu a zacit znovu, klepnéte v" Po podani bolusové davky se pod
na Sipku zpét R grafem CGM zobrazi odpovidajici

jidel (napt. pizza) nebo v pfipadé,
ze trpite gastroparézou (zpomalené
vyprazdnovani zaludku).

4. Zkontrolujte, Ze je poCet gramdi
sacharid( zadany na spravném
misté obrazovky.

5. Klepnutim na tlagitko potvrdte
pocet podavanych jednotek
inzulinu.

N POZNAMKA I
Je-li aktivovana technologie Control-IQ, vychozi

a maximalni limit doby trvani pro rozlozeny bolus

jsou dvé hodiny.

Klepnutim na polozku Zobrazit
vypocet si mizete kdykoli zobrazit
obrazovku Vypocet davky.

Pri rozloZeni bolusové davky bude
jakykoli korekéni bolus vzdy podan
v ramci asti PODAT NYNI. O tom,
zda je pro vas tato funkce vhodna,
se poradte se svym lékarem. Pokud
ano, nechte si doporucit rozdéleni

N POZNAMKA
Kazda ikona bolusu predstavuje jedno

6. Potvrdte pozadavek.

= Pokud jsou zadané Udaje spravng,
Klepnéte na tladitko Bl

Klepnutim na tlagitko se
vrétite zpét a mdzete provést
zmeény nebo zkontrolovat
vypodtené hodnoty.

podani bolusu. Mrizky na li$té bolust
oznaduji prirlistky ¢asu v zavislosti

na vasich nastavenich pro graf a pfi
proménach grafu v priibéhu ¢asu mohou
doCasné zakryt ikonu bolusu.

okamzité a zpozdéné Casti davky
a dobu trvani zpozdéné Casti.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na

polozku BOLUS.

2. Klepnéte na polozku 0 gramd
(nebo 0 jednotek).
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3. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte pocet gram( sacharid(l
(nebo jednotek inzulinu). Klepnéte
na tlacitko .

4. 'V pfipadé potreby klepnéte na
polozku Zadat glyk. a pomoci
klavesnice na obrazovce zadejte
hodnotu glykémie. Klepnéte na
tlasitko K2

5. Klepnutim na tlagitko potvrdte

pocet podavanych jednotek inzulinu.

Klepnutim na polozku Zobrazit
vypocet si mizete kdykoli zobrazit
obrazovku Vypodet davky.

6. Potvrdte pozadavek.

= Pokud jsou zadané Udaje spravné,
klepnéte na tlagitko K.

« Klepnutim na tlacitko B3R se
vratite zpét a mdlzete provést
zmény nebo zkontrolovat
vypoctené hodnoty.

7. Klepnutim na polozku ROZLOZENY

aktivujte funkci rozlozené davky
a potom klepnéte na tladitko e
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Po klepnuti na polozku 50 % pod

" polozkou PODAT NYNI mézZete

upravit procento bolusu pfi jidle,
ktery bude podan okamzité.

Procentualni hodnotu polozky

PODAT POZDEJI pumpa 10.

automaticky vypocita. Vychozi
nastaveni je 50 % NYNi a 50 %
POZDEJI. Wchozi hodnota polozky
DOBA TRVANI jsou 2 hodiny.

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte procentualni podil bolusové
davky, kterou chcete PODAT NYNI,
a klepnéte na tladitko .

11.

Minimalni hodnota podilu PODAT
NYNI, kterou pumpa mdze podat,
je 0,05 jednotky. Mdzete ji v8ak
nastavit na O jednotek, pokud

chcete, aby cely bolus byl podan 12.

v ramci podilu PODAT POZDEJI.
Jakakoli zadana hodnota vétsi nez
0,00 a mensi nez 0,05 jednotky
bude automaticky zaokrouhlena
na 0,05 jednotky.

Podil PODAT POZDEJI v rémgi
rozlozené bolusové davky ma také
minimalni a maximalni rychlost.

Pokud naprogramuijete rychlost
podani podilu PODAT POZDEJI
mimo tyto limity, budete upozornéni
a doba trvani podilu PODAT
POZDEJI bude upravena.

Klepnéte na poloZku 2 hod v ramci
polozky DOBA TRVANI.

Vychozi maximalni doba trvani
rozlozenych bolusovych davek je

8 hodin. Je-li aktivni technologie
Control-1Q, vychozi maximalni doba
trvani rozloZzenych bolusovych
davek se zméni na 2 hodiny.

Pomoci kldvesnice na obrazovce
upravte dobu trvani, béhem které
ma byt bolus podavan, a klepnéte
na tlagitko K-

Klepnéte na tlasitko K2

Klepnutim na polozku Zobrazit j.

si mUzete kdykoli zobrazit rozpis
jednotek, které budou podany NYNI
a které POZDEJI.



KAPITOLA 7 e Rucni bolus

13. Potvrdte pozadavek. Neni mozné, aby bylo soucasné 5. Klepnéte na polozku Max. bolus.
aktivnich vice rozlozenych bolusovych
= Pokud jsou zadang Udaje spravné, davek. Pokud je vSak stale aktivni 4= Nastaveni pumpy
Klepnéte na tladitko Bl Sast PODAT POZDEJI dfive vyzadané
rozlozené bolusové davky, mizete si :
+ Klepnutim na tlagitko se vyzédat dal$i standardni bolus. i i

vratite zpét a mlzete provést = ; 10j
zmény nebo zkontrolovat 7.7 Maximalni bolus
vypoctené hodnoty. m L 3 jlhod

14. Kiepnéte na tlacitko % Nastaveni Max. bolus umoznuje

nastavit limit maximalniho mnozstvi
v Kratoe se zobrazi obrazovka inzulinu podaného pro jeden bolus. o .
BOLUS ZAHAJEN. \ychozi nastaveni pro maximalni 6. E;ég?g' kloaz\gsg\l/(;igi \?él)irlfozé)tvce
e o L bolus je 10 jednotek, ale Ize ho maxijm él?n’ bolusové déavk
¥ Po dokonceni podani rozloZené zménit na libovolnou hodnotu mezi (1-25 jednotek) a Kle nété na
bolusove davky se pod grafem 1 a 25 jednotkami. Chcete-li upravit tlaéftkcj) P
CGM zobrazi ikona. nastaveni maximalniho bolusu, :
postupuite podle nasleduiicich krokd. i
18‘:13 N POZNAMKA
Ll 1. Na dvoadni obrazovce klepnéte na Pokud nastavite maximaini bolusovou
polozku MOZNOSTI. davku na 25 jednotek a na zakladé poméru
. . . sacharid(i nebo korekeniho faktoru bude
2. Klepnéte na polozku Moje pumpa. vypoctitan bolus vétsi nez 25 jednotek,
y 5 . zobrazi se po podani bolusové davky
P > 3. Klepnéte na polozku Osobni obrazovka s pfipominkou. Bude vam
2oL 0.98 j |3:46 hod profily. poskytnuta moznost podani zbyvajiciho
Y Moznosti & y 5 . mnoZzstvi bolusu aZ do dalSich 25 jednotek
o - 4. Klepnéte na polozku Nastaveni (viz East 12.9 Vystrahy maximalniho

pumpy. bolusu).



7.8 Rychly bolus

Funkce Rychly bolus umoznuje podani
bolusové davky jedinym stisknutim
tlaGitka, je-li aktivni. Timto zpUsobem
mUzete podat bolusovou davku
nasledovanim piikaz( vyjadrenych
pipanim/vibrovanim (tj. bez prochazeni
¢i sledovani obrazovky pumpy).

Rychly bolus Ize nastavit tak, aby
odpovidal bud jednotkam inzulinu, nebo
gramCm sacharidd. Je-li aktivovana
technologie Control-IQ, pouZije funkci
Rychly bolus jako korekéni bolus,
pokud je nakonfigurovana jako jednotky
inzulinu, nebo jako bolus pfi jidle,
pokud je nakonfigurovana jako gramy
sacharidl. Technologie Control-IQ
vyuziva informace o prijmu sacharidd

k optimalizaci podavani inzulinu po jidle.

Konfigurace funkce Rychly bolus

Ve vychozim nastaveni je funkce Rychly
bolus vypnuta. Rychly bolus Ize nastavit
bud na jednotky inzulinu, nebo gramy
sacharidt. Moznosti pfirfstkd jsou

0,5, 1,0, 2,0 a 5,0 jednotek, nebo
2,5,10a 15 gramd.
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 POZNAMKA

Pokud pouZivate technologii Control-IQ,
doporuguje se pfi podani bolusu pouzivat gramy
sacharid.

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku MOZNOSTI.

n

Klepnéte na polozku Moje pumpa.
3. Klepnéte na polozku Osobni profily.

4. Klepnéte na polozku Nastaveni
pumpy.

5. Klepnéte na polozku Rychly bolus.

6. Klepnéte na polozku Typ pfirdstku.

7. Klepnutim vyberte polozku jednotky
inzulinu nebo gramy sacharidu.

Klepnéte na tlasitko K.

8. Klepnéte na poloZzku Mnozstvi
prirGstku.

9. Vyberte pozadovanou velikost
prirdistku.
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N POZNAMKA

Mnozstvi prirdistku je pri podavani rychlé
bolusové davky pfidano s kazdym dals$im
stisknutim tlacitka Zapnout obrazovku /
Rychly bolus.

10. Zkontrolujte zadané hodnoty
a klepnéte na tlacCitko K2

11. Potvrdte nastaveni.

= Pokud jsou zadané Udaje spravné,
Klepnéte na tlasitko K28

= Pokud se chcete vratit a provést
zmény, klepnéte na tlacitko .

12. Klepnutim na logo Tandem se
vratte na tvodni obrazovku.

Podani rychlého bolusu

Je-li zapnuta funkce Rychly bolus,
mUzete bolus podat stisknutim tlacitka
Zapnout obrazovku / Rychly bolus.
Rychlé bolusové davky jsou podavany
jako standardni bolusové davky

(bez zadavani glykémie Ci rozlozené
bolusové davky).
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4. Poté, co pumpa pipne/zavibruje,

P¥i prvnim pouiti funkce Rychly bolus VZDY
zkontrolujte obrazovku a potvrdte spravné
naprogramovani velikosti bolusu. Kontrolou
obrazovky se presvédcte, zda spravné pouzivate
pfikazy pipnuti/zavibrovani k naprogramovani
zamySleného mnozstvi bolusu.

1.

Stisknéte a podrzte tlagitko
Zapnout obrazovku / Rychly
bolus. Zobrazi se obrazovka Rychly
bolus. Uslysite dvé pipnuti (pokud
je pro hlasitost zvuku nastaveno
pipnuti) nebo ucitite vibrace (pokud
je pro hlasitost zvuku nastaveno
vibrovani).

Stisknéte tladitko Zapnout
obrazovku / Rychly bolus pro
kazdy prirGstek az do dosazeni
pozadovaného mnozstvi. Pumpa
pipne/zavibruje pfi kazdém stisknuti
tladitka.

stisknutim a podrzenim tlagitka
Zapnout obrazovku / Rychly bolus
po nékolik sekund nastavenou
bolusovou davku podeijte.

N POZNAMKA

Pokud chcete bolus zrusit a vratit se na
tivodniobrazovku, klepnéte na tlagitko
na obrazovce Rychly bolus.

Pokud uplyne vice nez 10 sekund
bez jakékoli akce, bolus bude
zru$en a nebude nikdy podan.

Pri pouzivani funkce Rychly bolus
nesmite prekrodit nastaveni
maximalniho bolusu definované

v nastaveni pumpy. Jakmile
dosahnete hodnoty Max. bolus,
budete na to upozornéni odliSnym
ténem (pokud je pro funkci Rychly
bolus nastaveno vibrovani, pumpa
vas upozorni tim, Ze pfi dal§im

Pri pouziti funkce Rychly bolus
nemtiZete prekrodit 20 po sobé
nasleduijicich stisknuti tlacitka.
Jakmile tlaCitko stisknete 20x,
budete na to upozornéni odlisSnym
ténem (pokud je pro funkci Rychly
bolus nastaveno vibrovani, pumpa
vas upozorni tim, ze pfi dalsim
stisknuti tlacitka prestane vibrovat).
Pohledem na obrazovku zkontrolujte
velikost bolusové davky.

Pokud v jakémkoli okamziku
programovani uslysite odliSny ton
nebo pumpa prestane vibrovat

v reakci na stisknuti tlaCitka,
pohledem na obrazovku zkontrolujte
velikost bolusové davky. Pokud
obrazovka Rychly bolus neukazuje
spravnou velikost bolusové davky,
pouZijte k zadani davky dotykovou
obrazovku.

Kratce se zobrazi obrazovka

3. Pockejte, nez pumpa pipne/zavibruje, stisknuti tlacitka prestane vibrovat). BOLUS ZAHAJEN.
kdyz stisknutim tlacitka pridate dalsi Pohledem na obrazovku zkontrolujte )
prirdstek, a tim potvrdi pozadované velikost bolusové davky. M POZNAMKA

mMNoZstvi.

Pokud je technologie Control-IQ zapnuta

a béhem rychlého bolusu upravila podavani
inzulinu, bude podan zbyvajici inzulin rychlého
bolusu.
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KAPITOLA 7 ¢ Rucni bolus
- ’ Zastaveni bolusové davky, pokud jiz
7.9 Zruseni nebo zastaveni podavani BYLO ZAHAJENO:
bolusoveé davky

1. Klepnutim na sekvenci 1-2-3

Zrueni bolusové davky, pokud otevrete uvodni obrazovku.
podavani DOSUD NEZACALO:

2. Klepnutim na tladitko B3 zastavte
1. Klepnutim na sekvenci 1-2-3 podavani.
otevrete tvodni obrazovku.
3. Klepnéte na tladitko B
2. Klepnutim na tlagitko TR zruste
bolus. v’ Zobrazi se obrazovka BOLUS
ZASTAVEN a budou vypocitany
UL podané jednotky.
v’ Zobrazi se vyzédané a podané
jednotky.

&)
k_. VyzZadani belusu 10 j..

&>

Klepnéte na tlasitko .

{;‘\ Moznosti

1:01 hod

v B&hem procesu ruseni bolusové
davky bude tlagitko BOLUS
neaktivni.

v Po zrudeni davky bude tlacitko

BOLUS na uvodni obrazovce opét
aktivni.
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Spusteni, zastaveni nebo
obnoveni podavani inzulinu



KAPITOLA 8 e Spusténi, zastaveni nebo obnoveni podavani inzulinu

8.1 Spusténi podavani inzulinu

Podavani inzulinu je spusténo po
konfiguraci a aktivaci osobniho profilu.
Pokyny k vytvoreni, konfiguraci a aktivaci
osobniho profilu uvadi kapitola 5
Nastaveni podavani inzulinu.

8.2 Zastaveni podavani inzulinu

Veskeré podavani inzulinu méizete
kdykoli zastavit. Kdyz zastavite veSkeré
podavani inzulinu, jakékoli aktivni
bolusové davky a aktivni do¢asna
bazalni rychlost budou okamzité
zastaveny. Kdyz je pumpa zastavena,
nemUze probihat Zadné podavani
inzulinu. Pumpa zobrazi alarm obnoveni
pumpy, ktery vam pripomene, ze mate
po urcité dobé podavani inzulinu ru¢né
obnovit. Vychozi nastaveni tohoto
alarmu je 15 minut.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku ZASTAVIT
INZULIN.

v’ Zobrazi se potvrzovaci obrazovka.
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3. Chcete-li zménit nastaveni alarmu

obnoveni pumpy, prejdéte ke
kroku 4. V opacném pripadé
klepnutim na potvrdte vychozi
nastaveni.

Zobrazi se obrazovka Vsechny
davky zastaveny a poté se zobrazi
tvodni obrazovka se stavem
VSECHNY DAVKY ZASTAVENY.
Napravo od Casu a data se také
zobrazi Cerveny vykficnik.

. Chcete-li zménit nastaveni alarmu

obnoveni pumpy, klepnéte na panel
uprostfed obrazovky.

Timto se zastavi vSechny davky
inzulinu.

Zastavit vSechny davky?

@ 15 min

%

5. VWberte prepinac, ktery odpovida
dobé, po které chcete zobrazit
alarm obnoveni pumpy.

V" Pumpa se vrati na potvrzovaci
obrazovku.

v' Pumpa novy ¢as alarmu ulozi a toto
nastaveni pouzije pfi dalS$im ruénim
pozastaveni inzulinu, pokud nebyla
resetovana; v takovém pfipadé se
pouzije vychozi nastaveni.

6. Klepnéte na tlasitko K2

v’ Zobrazi se obrazovka VSechny
davky zastaveny a poté se zobrazi
tvodni obrazovka se stavem
VSECHNY DAVKY ZASTAVENY.
Napravo od Casu a data se také
zobrazi Cerveny vykficnik.

N POZNAMKA

Pokud manuélné zastavite podavani inzulinu,

je nutné ho také manudiné obnovit. Technologie
Control-IQ™ neobnovi inzulin automaticky,
pokud ho zastavite rucné.



8.3 Obnoveni podavani inzulinu

Pokud obrazovka pumpy t:slim X2
neni zapnuta, jednim stisknutim tlaCitka
Zapnout obrazovku / Rychly bolus ji
aktivuijte.

1. Klepnéte na sekvenci 1-2-3.
2. Klepnéte na tlacitko .

V' Kréatce se zobrazi obrazovka
OBNOVIT POD. INZULINU.

- NEBO -

1. Na dvodni obrazovce klepnéte
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku OBNOVIT
POD. INZULINU.

3. Klepnéte na tladitko B

Kratce se zobrazi obrazovka OBNOVIT
POD. INZULINU.

KAPITOLA 8 e Spusténi, zastaveni nebo obnoveni podavani inzulinu

8.4 0dpojeni pii pouziti

technologie Control-1Q

Pokud potrebujete odpojit pumpu

od téla, zastavte podavani inzulinu.
Zastaveni podavani inzulinu informuje
pumpu o tom, Ze neaplikujete aktivné
inzulin, coz také zastavi technologii
Control-1Q, ktera prestane vypocitavat
Upravy podavani inzulinu.
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KAPITOLA 8 e Spusténi, zastaveni nebo obnoveni podavani inzulinu

Tato strana je umysiIné ponechana prazdna.
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KAPITOLA 9 ¢ Informace o inzulinové pumpé t:slim X2 a jeji historie

9.1 t:slim X2 Informace o pumpé

Pumpa t:slim X2™ umozfiuje ziskat
pfistup k informacim o pumpé.

Na obrazovce Informace o pumpé
naleznete napfiklad vyrobni Cislo
pumpy, webovou stranku s kontaktnimi
informacemi na mistni zakaznickou
podporu a verzi softwaru/hardwaru.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na poloZzku Moje pumpa.

3. Klepnéte na polozku Informace
0 pumpe.

4. Informace o pumpé mizete

prochazet pomoci Sipek
nahoru/dol(.

5. Klepnutim na logo Tandem se
vratte na dvodni obrazovku.

9.2 t:slim X2 Historie pumpy

Historie pumpy zobrazuje protokol
historie udalosti pumpy. V historii Ize
zobrazit nejméné 90 dni dat. Po dosazeni
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maximalniho po&tu udalosti jsou
nejstarsi udalosti z protokolu historie
udalostmi. V historii pumpy naleznete
nasledujici polozky:

Souhrn davek, Celkova denni davka,
Bolus, Bazal, Vlozit, Glykémie, Vystrahy
a alarmy, Control-IQ a Kompletni.

Souhrn davek uvadi rozpis celkové
podaného inzulinu podle bazalniho

a bolusového typu v jednotkach

a v procentech. Lze ho zobrazit podle
zvoleného ¢asového obdobi: Dnes,
7denni, 14denni a 30denni prlmér.

Celkova denni davka uvadi rozpis
bazalniho a bolusového podani

v jednotkach a v procentech pro
kazdy jednotlivy den. Pfi prochazeni
jednotlivymi dny mUzete sledovat
celkové podany inzulin.

Polozky Bolus, Bazal, Vlozit, Glykémie
a Vystrahy a alarmy jsou kategorizovany
podle data. Podrobnosti udalosti v kazdé
zprave jsou sefazeny podle ¢asu.

Cést Kompletni zahrnuje v&echny
informace z kazdé Casti a krome toho
také jakékoli zmény nastaveni.

Pismeno ,D* (D: Vystraha) pred
vystrahou nebo alarmem uvadi

Cas, kdy udalost byla oznamena.
Pismeno ,C* (C: Vystraha) uvadi ¢as,
kdy byla udalost potvrzena.

Historie bolusovych davek uvadi
vyzadanou bolusovou davku,

Cas zahajeni této davky a Cas jejiho
dokoncen.

Historie Control-1Q uvadi protokol
historie stavu technologie Control-IQ™
vCetné toho, kdy byla tato funkce
aktivovana nebo deaktivovana, kdy byly
provedeny zmény bazalnich davek

a kdy byly aplikovany bolusy technologie
Control-IQ. Rychlost podavani inzulinu
se mize ménit kazdych pét minut.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na Sipku dold.

3. Klepnéte na polozku Historie.

4. Klepnéte na polozku Historie pumpy.
5. Klepnéte na poZzadovanou mozZnost.

6. Klepnutim na logo Tandem se
vratte na tvodni obrazovku.
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KAPITOLA 10 e Pripomenuti inzulinové pumpy t:slim X2

Pumpa poskytuje dllezité informace

v podobé pfipomenuti, vystrah

a alarmd. Ucelem pripomenuti je
upozornit vas na moznost, kterou jste
nastavili (napfiklad pripomenuti kontroly
glykémie po podani bolusové davky).
Vystrahy se zobrazuiji automaticky

a upozorfiuiji vas na situace souvisejici
s bezpecnosti, o kterych musite védét
(napft. vystraha, Ze hladina inzulinu

je nizkd). Alarmy se také zobrazuji
automaticky a upozorfiuji vas na mozné
nebo realné zastaveni podavani inzulinu
(napt. alarm, Ze je zasobnik inzulinu
prazdny). Alarmdm vénujte zvIastni
pozornost.

Pokud se soucasné vyskytnou
pfipomenuti, vystrahy a alarmy,
nejprve se zobrazi alarmy, poté
vystrahy a nakonec pripomenuti.
Kazdou z téchto zprav je nutné
samostatné potvrdit.

Informace uvedené v této Casti vam
pomohou spravné reagovat na
pripomenuti.

Pripomenuti vas upozorni jednou
sekvenci dvou tonl nebo jednim
zavibrovanim, v zavislosti na nastaven{
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hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.
Opakuiji se kazdych 10 minut az do
potvrzeni. Pfipomenuti se nestupriuji.

10.1 PFipomenuti nizké glykémie

Pripomenuti nizké glykémie vas vyzve,
abyste zopakovali test glykémie po
nameéreni nizké hodnoty glykémie. Kdyz
toto pfipomenuti zapnete, je tfeba
nastavit hodnotu nizké glykémie, ktera
pfipomenuti spusti, a také Casovou
prodlevu, ktera ma pred pfipomenutim
uplynout.

Ve vychozim nastaveni je toto
pfipomenuti vypnuto. Pokud ho
zapnete, bude mit vychozi hodnoty
Pfipomenuti pod 3,9 mmol/l

a Pripomenuti po 15 min, mzete
je vSak nastavit v rozmezi 3,9 az
6,7 mmol/l a 10 az 20 min.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Moje pumpa.

3. Klepnéte na polozku Vystrahy
a pfipomenuti.

Klepnéte na polozku Pfipomenuti
pumpy.

Klepnéte na polozku Nizka
glykémie.

Nizka glykémie je zapnuta; vypnete
ji Klepnutim na polozku Nizka
glykémie.

a. Klepnéte na polozku
PFipomenuti pod a pomoci
klavesnice na obrazovce
zadejte hodnotu nizké glykémie
(od 3,9 do 6,7 mmol/l), pfi které
se ma pripomenuti spustit.
Poté klepnéte na tlagitko KR

b. Klepnéte na polozku
Pfipomenuti po a pomoci
klavesnice na obrazovce
zadejte Cas (od 10 do 20 min).
Poté klepnéte na tlagitko Baa.

c. Po dokonceni vSech zmén
klepnéte na tlacitko K4

d. Klepnutim na logo Tandem se
vratte na tvodni obrazovku.



Reakce na pfipomenuti nizké
glykémie

Pripomenuti potvrdte klepnutim na
tlagitko a poté si zkontrolujte
glykémii.

10.2 Piipomenuti vysoké glykémie

Pripomenuti vysoké glykémie vas vyzve,
abyste zopakovali test glykémie po
naméreni vysoké hodnoty glykémie.
Kdyz toto pfipomenuti zapnete, je tfeba
nastavit hodnotu vysoké glykémie,
ktera pripomenuti spusti, a také
¢asovou prodlevu, ktera ma pred
pfipomenutim uplynout.

Ve vychozim nastaveni je toto
pfipomenuti vypnuto. Pokud ho
zapnete, bude mit vychozi hodnoty
Pripomenuti nad 11,1 mmol/l

a Pripomenuti po 120 min, mUzete
je vSak nastavit v rozmezi 8,3 az
16,7 mmol/l a 1 az 3 hodiny.

1. Na uvoadn/ obrazovce klepnéte
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Moje pumpa.

KAPITOLA 10 e Pripomenuti inzulinové pumpy t:slim X2

Klepnéte na polozku Vystrahy
a pfipomenuti.

Klepnéte na poloZku Pfipomenuti
pumpy.

Klepnéte na polozku Vysoka

. glykémie.

. Vysoka glykémie je zapnuta;

vypnete ji Klepnutim na polozku
Vysoka glykémie.

a. Klepnéte na polozku
Pfipomenuti nad a pomoci
klavesnice na obrazovce zadejte
hodnotu vysoké glykémie
(od 8,3 do 16,7 mmol/l),
pfi které se ma pripomenuti
spustit. Poté klepnéte na
tlasitko 2.

b. Klepnéte na polozku
Pfipomenuti po a pomoci
klavesnice na obrazovce
zadejte Cas (od 1 do 3 hodin).
Poté klepnéte na tladitko Ba.

c. Po dokonceni véech zmén
klepnéte na tlaCitko [$4u.

7. Klepnutim na logo Tandem se
vratte na tvodni obrazovku.

Reakce na pfipomenuti vysoké
glykémie

Pripomenuti potvrdte klepnutim na
tlagitko EZl a poté si zkontrolujte
glykémii.

10.3 Pripomenuti méreni glykémie

po bolusu

Pripomenuti méfeni glykémie po bolusu
vas vyzve, abyste si ve zvoleny ¢as po
podani bolusové davky zméfili glykémii.
Kdyz toto pripomenuti zapnete, je tfeba
nastavit Casovou prodlevu, ktera ma
uplynout pred pfipomenutim. Vychozi

hodnota je 1 hodina a 30 minut. Lze ji
nastavit v rozmezi 1-3 hodin.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Moje pumpa.

3. Klepnéte na polozku Vystrahy
a pfipomenuti.
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KAPITOLA 10 e Pripomenuti inzulinové pumpy t:slim X2

6. Na obrazovce Zmeskany bolus pfi
jidle klepnéte na pfipomenuti, které
chcete nastavit (pfipomenuti 1 az 4),

4. Klepnéte na polozku Pripomenuti

pumpy. 10.4 Pripome

bolusu

5. Klepnéte na polozku Glykémie
po bolusu.

Pripomenuti zmeskaného bolusu

a provedte nasledujici:

pfi jidle vas upozorni, pokud béhem a. Klepnéte na polozku
6. Funkce Glykémie po bolusu je ur€eného Casového obdobi nebyla Pfipomenuti 1 (nebo 2, 3 Ci 4).
zapnutd; vypnete ji klepnutim na podana bolusova davka. K dispozici
polozku Glykémie po bolusu. jsou Ctyfi samostatna pripomenuti. b. Pfipomenuti 1 je zapnuto;
PFi programovani tohoto pripomenuti vypnete ho klepnutim na
7. Klepnéte na tlacitko Pfipomenuti je pro kazdeé pripomenuti tfeba nastavit polozku Pfipomenuti 1.
po a pomoci kldvesnice na polozky Dny, Cas zaCatku a Cas konce.
obrazovce zadejte ¢as (od 1 do , , . c. Klepnéte na polozku Vybrané
3 hodin), kdy chcete pripomenuti 1. Na “VOQ”’ obrazovce Klepnéte dny a klepnéte na den (dny),
zobrazit. Poté klepnéte na na polozku MOZNOSTI. kdy chcete pripomenuti
tiacitko K 2. Klepnéte na polozku Moje pumpa. igg&iﬂtgt_e Klepnéte na
8. Po dokonceni vSech zmén klepnéte o . ,
na tlacitko K. 3. Kleenete na p,olozku Vystrahy d. Klepnéte na polozku Cas
a pripomenuti. zacatku, poté na polozku
9. Klepnutim na logo Tandem se . v ” , Cas a pomoci klavesnice na
vratte na dvodni obrazovku. 4. Klepnéte na polozku Pfipomenuti obrazovce zadejte ¢as zacatku.
pumpy. Poté klepnéte na tlagitko B
Reakce na pfipomenuti méreni N . N ,
glykémie po bolusu 5. Klepnéte na polozku Zmeskany e. Klepnutim na poloZku Denni

Pripomenuti potvrdte klepnutim
na tlacitko a poté si pomoci
glukometru zkontrolujte glykémii.
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bolus pfi jidle.

doba nastavte AM (dop.)
nebo PM (odp.) (pokud je to
relevantni). Poté klepnéte na
tlasitko 2R



KAPITOLA 10 e Pripomenuti inzulinové pumpy t:slim X2

f.  Klepnéte na polozku Cas Pokud je toto pripomenuti zapnuto,
konce, poté na polozku mUzete ho nastavit na 1 az 3 dny a na
Cas a pomoci klavesnice na vami vybranou denni dobu.
obrazovce zadejte ¢as konce. . . i
Poté klepnéte na tlasitko 2. Podrobné informace o funkci Pfipomenuti

mista vpichu uvadi ¢ast 6.6 Nastaveni

g. Klepnutim na polozku Denni pripomenuti mista vpichu.

doba nastavte AM (dop.)

X Reakce na pfipomenuti mista vpichu
nebo PM (odp.) (pokud je to

relevantni). Poté klepnéte na Pripomenuti potvrdte klepnutim na
tladitko . tlasitko M a vyménite infuzni set.
h. Po dokonceni vSdech zmén I

klepnéte na tlaCitko 4.

7. Klepnutim na logo Tandem se
vratte na uvodni obrazovku.

Reakce na pfipomenuti zmeskaného
bolusu pfi jidle

Pripomenuti potvrdte klepnutim na
tlacitko JRaM a v pripadé potreby
podejte bolus.

10.5 PFipomenuti mista vpichu

Pripomenuti mista vpichu vas vyzve,
abyste si vymeénili infuzni set. Ve vychozim
nastaveni je toto pfipomenuti vypnuto.
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Tato strana je umysiIné ponechana prazdna.
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KAPITOLA 11 e Uzivatelem nastavitelné vystrahy a alarmy

11.1 Vystraha nizké hladiny

Vase pumpa t:slim X2™ sleduje, kolik
inzulinu zbyva v zasobniku, a upozorni
vas na nizkou hladinu. Ve vychozim
stavu je tato vystraha nastavena na
20 jednotek. Nastaveni této vystrahy
mUzZete upravit v rozmezi od 10 do

40 jednotek. Kdyz mnozstvi inzulinu
dosahne nastavené hodnoty, pumpa
zapipd/zavibruje a na obrazovce se
zobrazi vystraha nizké hladiny inzulinu.
Po potvrzeni vystrahy se zobrazi
indikator nizké hladiny inzulinu (jedna
Cervena Carka v zobrazeni hladiny
inzulinu na Uvodni obrazovce).

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na poloZzku Moje pumpa.

3. Klepnéte na polozku Vystrahy
a pfipomenuti.

4. Klepnéte na polozku Vystrahy
pumpy.
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5. Klepnéte na polozku Nizka hlad.
inzulinu.

6. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte pocet jednotek (10 az
40 jednotek), na ktery chcete
hodnotu vystrahy nizké hladiny
inzulinu nastavit, a klepnéte na
tlacitko K2k

7. Po dokonceni vSech zmén klepnéte
na tladitko i£Z4.

Reakce na vystrahu nizké hladiny
inzulinu

Potvrdte vystrahu klepnutim na tlacitko
B Podle pokynd v ¢asti 6.3 Pinéni
a vlozeni zasobniku t:slim X2 vymeénte
zasobnik inzulinu.

Hladina zasobniku:
Zbyva meéné nez 20 j.

11.2 Alarm automatického vypnuti

Pumpa miiZe zastavit podavani inzulinu
a upozornit vas (nebo kohokoli ve
vasem okoli), pokud nedojde k interakci
S pumpou v ramci uréeného ¢asového
intervalu, zejména pokud nenosite
CGM ani nepouzivate technologii
Control-IQ™.

Ve vychozim nastaveni je tento alarm
vypnuty. Pokud tuto funkci zapnete,
vychozi nastaveny ¢as je 12 hodin.
MUZete ho nastavit na jakoukoli hodnotu
od 5 do 24 hodin. Tento alarm vas
upozorni, ze béhem nastaveného poctu
hodin nedoslo k zadné interakci

S puMpou, a pumpa se po

30 sekundéach vypne.

Alarm automatického vypnuti zapipa
a zobrazi se na obrazovce a podavani
inzulinu se zastavi, pokud prekrocite
stanoveny pocet hodin, aniz byste
provedli nékterou z téchto cinnosti:

e podani rychlého bolusu,

e stisknuti tlaCitka Zapnout
obrazovku / Rychly bolus
a odemceni pumpy zadanim
sekvence 1-2-3.



Postup zapnuti a nastaveni alarmu
automatického vypnuti:

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Moje pumpa.

3. Klepnéte na polozku Vystrahy
a pfipomenuti.

4. Klepnéte na polozku Vystrahy
pumpy.

5. Klepnéte na polozku Autom.
vypnuti. Zobrazi se potvrzovaci
obrazovka.

= Pokracujte klepnutim na
tlasitko B2

* Klepnutim na tlagitko [ se
vratte zpét.

6. Zkontrolujte, Ze je automatické
vypnuti zapnuto, a klepnéte na
polozku Cas.

KAPITOLA 11 e Uzivatelem nastavitelné vystr

7. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte poCet hodin (5 az 24 hodin),
po kterém se alarm automatického
vypnuti spusti, a klepnéte na
tlacitko K2k

8. Po dokon&eni vSech zmén
klepnéte na tlasitko apoté
na tlacitko (4.

9. Klepnutim na logo Tandem se
vratte na tvodni obrazovku.

Reakce na varovani automatického
vypnuti

Klepnéte na tlagitko NEVYPINAT.

Alarm autom. vypnuti vypne pumpu,
nebude-li zaznamenana ¢innost.

12 hod.

30 sek.

NEVYPINAT

V" Varovani zmizi a pumpa se vrati do
normalniho provozu.

Pokud varovani nepotvrdite béhem
30sekundového odpocitavani, zobrazi
se alarm automatického vypnuti
doprovéazeny zvukovym alarmem.
Tento alarm vas upozorni, ze pumpa
prestala podavat inzulin.

Obrazovka alarmu automatického
vypnuti

Klepnéte na tladitko .

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY

2adna aktivita po dobu delsi nez
12 hodin.

v’ Zobrazi se tvodni obrazovka se
stavem VSechny davky zastaveny.

Abyste mohli pokracovat v 1EEbE,
musite podavani inzulinu obnovit
(viz Cast 8.3 Obnoveni podavani

inzulinu).
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KAPITOLA 11 e Uzivatelem nastavitelné vystrahy a alarmy

11.3 Vystraha maximalniho bazalu

Pumpa vam umoznuje nastavit limit
bazalni rychlosti, ktery vam pumpa pfi

Reakce na vystrahu maximalniho
bazalu

Klepnutim na tlagitko [l prijméte
snizenou do¢asnou bazalni rychlost.

Snizena hodnota dogasné bazalni
rychlosti je stejna jako hodnota limitu
bazalu, ktera byla nastavena

v 0sobnich profilech.

docasné bazalni rychlosti nedovoli
prekrocit.

Po nastaveni limitu bazalu v nastaveni
pumpy (viz ¢ast 4.11 Limit bazalu)

se zobrazi vystraha, pokud dojde

k nasledujicim situacim:

NP Y . . Aktualni segment ve vasem
1. Dbyla vyZzadana doCasna bazalni osobnim profilu pfekroéil

rychlost, které prekraCuje limit nastaveni limitu bazalu. Doéasna
bazalu, bazalni rychlost byla snizena na
hodnotu 3.0 u/h.

2. pouziva se doCasna bazalni rychlost
a byl zahdjen novy Casovy segment OK
osobniho profilu, v disledku ¢ehoz
docasna bazalni rychlost prekrocila
limit bazalu.
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@ Funkce inzulinové pumpy t:slim X2

Vystrahy inzulinové pumpy
t:slim X2



KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

Pumpa vam poskytuje ddleZité v Casti Hlasitost zvuku. Opakuiji se
informace o funkci systému pravidelng, dokud je nepotvrdite.
s pfipomenutimi, vystrahami a alarmy. Vystrahy se nestupniuiji.

Ucelem pripomenuti je upozornit vas na )

moznost, kterou jste nastavili (napfiklad N POZNAMKA

pripomenuti kontroly glykémie po Kapitola 25 Vystrahy a chyby CGM uvadi
podani bolusové davky). Vystrahy se dal$i seznam vystrah a chyb souvisejicich
zobrazuji automaticky a upozornuiji vas s pouzivanim systému CGM.

na situace souvisejici s bezpecnosti,

o kterych musite védét (napf. vystraha, m POZNAMKA

ze hladina inzulinu je nizkd). Alarmy se
také zobrazuiji automaticky a upozoriuj
vas na mozné nebo realné zastaveni
podavani inzulinu (napf. alarm, ze je
zésobnik inzulinu prézdny). Alarmdm
vénuijte zvlastni pozornost.

Kapitola 31 Viystrahy technologie Control-IQ
uvadi dalsi seznam vystrah souvisejicich
s pouzivanim technologie Control-IQ™.

Pokud se soucasné vyskytnou
pfipomenuti, vystrahy a alarmy, nejprve
se zobrazi alarmy, poté vystrahy

a nakonec pripomenuti. Kazdou

z téchto zprav je nutné samostatné
potvrdit.

Informace uvedené v této ¢asti vam
pomohou spravné reagovat na
vystrahy.

Vystrahy vas upozorni 1 nebo

2 sekvencemi 3 tonl nebo 1 &i

2 zavibrovanimi, v zavislosti na priorit&
vystrahy a nastaveni hlasitosti/vibraci
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

12.1 Vystraha nizké hladiny inzulinu

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena? V zasobniku zbyva 5 nebo méné jednotek inzulinu.

1 sekvenci 3 tond nebo 1 zavibrovanim v zavislosti na nastaveni

. ,,)
Jak mé pumpa upozomi? hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Vymente zasobnik, jinak pumpa Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.
zastavi vsechny davky.

Kiepnéte na tlacitko JRaam- Co nejdfive vyméiite zasobnik,

Jak mam reagovat? « U PSPV
eagova aby nedoslo k alarmu prazdného zasobniku a vyCerpani inzulinu.
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

12.2 Vystrahy slabé baterie

Vystraha slabé baterie 1

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena? Zbyva méné neZ 25 % kapacity baterie.

1 sekvenci 3 tond nebo 1 zavibrovanim v zavislosti na nastaveni

. n
Jak mé pumpa upozomi? hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Stav baterie: Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.
Zbyva méné nez 25 %.

Klepnéte na tlacitko Jaeam- Co nejdfive pumpu nabijte, aby se

3 ?
Jak mam reagovat’ neozvala druhd vystraha slabé baterie.

m POZNAMKA

Jakmile se zobrazi vystraha slabé baterie, zobrazi se indikator slabé baterie (jedna Cervena Céarka v ukazateli stavu baterie na dvodni obrazovce a uzamcené
obrazovce).
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

Vystraha slabé baterie 2

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Zbyva méné nez 5 % kapacity baterie. Poddvani inzulinu bude
Co to znamena? pokracovat po dobu 30 minut a poté se pumpa vypne a podavani
inzulinu se zastavi.

. . . . , 1 sekvenci 3 tonli nebo 1 zavibrovanim v zavislosti na nastaveni
Nabijte pumpu, jinak dojde km m zorni? e PR .
K zasfta\feni Eévjek. ! Jak mé pumpa upozo hlasitosti/vibraci v Casti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni. I

Kiepnéte na tlacitko [l hned pumpu nabijte, aby se neaktivoval

Jak mam reagovat? . .
alarm slabé baterie a pumpa se nevypnula.

N POZNAMKA

Jakmile se zobrazi vystraha slabé baterie, zobrazi se indikator slabé baterie (jedna Cervena ¢arka v ukazateli stavu baterie na tvoani obrazovce a uzamcené
obrazovce).
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

12.3 Vystraha nedokonéeného bolusu

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co o znamené? Zahéjili jste vyzadani bolusové davky, ale nedokongili jste je do
' 90 sekund.

2 sekvencemi 3 ton{ nebo 2 zavibrovanimi v zavislosti na nastaveni

. o
Jak mé pumpa upozorni? hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Tento bolus nebyl podan. Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdych 5 minut az do potvrzen.

Dokontete bolus nebo se vratte
na domovskou obrazovku.
Klepnéte na tlagitko [EEam. Zobrazi se obrazovka Bolus. Pokratujte

4 2
Jak mam reagovat’ ve vyZadani bolusové davky.

OK
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12.4 Vystraha nedokonéené docéasné bazalni rychlosti

KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

Tato doc. baz. rychlost nebyla
spusténa.

Co to znamena?

Zahéjili jste nastaveni do¢asné bazalni rychlosti, ale poZadavek jste
nedokoncili do 90 sekund.

Jak mé pumpa upozorni?

2 sekvencemi 3 ton{ nebo 2 zavibrovanimi v zavislosti na nastaveni
hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé pumpa znovu?

Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

1. Klepnéte na tlacitko Faeam. Zobrazi se obrazovka Doc. baz.
rychlost. Pokraujte v nastaveni docasné bazalni rychlosti.

2. Pokud nechcete pokragovat v nastavovani do¢asné bazalni
rychlosti, klepnéte na tlacitko G
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

12.5 Vystrahy nedokonceného viozeni zasobniku, pinéni hadi¢ky a kanyly

Vystraha nedokon&ené vymeény zasobniku

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

Proces vloZeni zasobniku nebyl
dokoncen.

Co to znamena?

V nabidce VioZit jste vybrali moznost Vymeénit zasobnik, ale proces
jste nedokondili do 3 minut.

Jak mé pumpa upozorni?

2 sekvencemi 3 tond nebo 2 zavibrovanimi v zavislosti na nastaveni
hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé pumpa znovu?

Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Kiepnéte na tlagitko JReam- Dokondete proces vymény zésobniku.
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

Vystraha nedokonceného plnéni hadicky

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? V nabidce VioZit jste vybrali moznost Naplnit hadicku, ale proces

47
Co to znamenc? jste nedokoncili do 3 minut.

2 sekvencemi 3 ton{ nebo 2 zavibrovanimi v zavislosti na nastaveni

. o
Jak mé pumpa upozorni? hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

PInéni hadicky nebylo dokonéeno.

Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kaZdych 5 minut az do potvrzeni.

Jak mam reagovat? Klepnéte na tlagitko . Dokoncete proces pinéni hadicky.
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

Vystraha nedokon&eného plnéni kanyly

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

PInéni kanyly nebylo dokonéeno.

Co to znamena?

V nabidce VioZit jste vybrali moznost Naplnit kanylu, ale proces jste
nedokoncili do 3 minut.

Jak mé pumpa upozorni?

2 sekvencemi 3 ton{ nebo 2 zavibrovanimi v zavislosti na nastaveni
hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé pumpa znovu?

Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko Il Dokondete proces pinéni kanyly.
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

12.6 Vystraha nedokonéeného nastaveni

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamené? Zactali jste nastavovat novy osobni profil nebo technologii Control-1Q,
' ale hodnoty jste neuloZili nebo programovani nedokoncili do 5 minut.

2 sekvencemi 3 ton{ nebo 2 zavibrovanimi v zavislosti na nastaveni

. o
Jak mé pumpa upozorni? hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Nastaveni bylo zménéno, avsak
nebylo ulozeno.

Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kaZzdych 5 minut aZ do potvrzeni. I

Klepnéte na tlagitko . Dokondete programovani nastaveni

5 ?
Jak mam reagovat’ osobniho profilu nebo technologie Control-1Q.
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

12.7 Vystraha za azalni rychlosti

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Nezadali jste bazalni rychlost v casovém segmentu v osobnich
Co to znamena? profilech. Bazalni rychlost je tfeba zadat v kazdém Casovém

Pfed ulozenim segmentu je tfeba
pridat bazalni rychlost.

segmentu (rychlost méize byt 0 j/h).

Jak mé pumpa upozorni?

Pouze na displeji, pumpa nebude pipat ani vibrovat.

Upozorni mé pumpa znovu?

Ne. Budete muset zadat bazaini rychlost, aby bylo mozné ¢asovy
segment uloZzit.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tladitko [eam. Zadejte bazaini rychlost do ¢asového
segmentu.
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12.8 Vystraha maximalniho bolusu za hodinu

KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

Max. bolus za hod. byl pfekrocen.

Chcete potvrdit pozadovany bolus
8.7

v

Co to znamena?

Béhem predchozich 60 minut jste si vyZadali celkové podani

bolusovych davek vétsi nez 1,5nasobek maximaini bolusové davky.

Jak mé pumpa upozorni?

Pouze na displeji, pumpa nebude pipat ani vibrovat.

Upozorni mé pumpa znovu?

Ne. Musite klepnout na tlacitko [, nebo klepnutim na
tlaitko podat bolus.

Jak mam reagovat?

* Klepnutim na tlacitko e se vratite na obrazovku Bolus,
kde mZete upravit velikost podané bolusové davky.
o Klepnutim na tlagitko bolus potvrdite.
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

12.9 Vystrahy maximélniho bolusu

Vystraha maximalniho bolusu 1

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamené? VlyZadali jste si bolus vétsi, neZ povoluje nastaveni maximalniho
' bolusu v aktivnim osobnim profilu.

Jak mé pumpa upozorni? Pouze na displeji, pumpa nebude pipat ani vibrovat.
Nastaveni max. bolusu 10 j. bylo Unozorni mé buma znovu? Ne. Musite klepnout na tlacitko 38, nebo klepnutim na
prekroceno. p pump ’ tlagitko podat bolus.

Chcete potvrdit bolus 10 j.?
e Klepnutim na tlaGitko se vratite na obrazovku Bolus,
kde miiZete upravit velikost podané bolusové dévky.
o Klgpnutim na tlacitko podéte mnoZstvi ve vasem nastaveni
maximalniho bolusu.

Jak mam reagovat?

X v
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

Vystraha maximalniho bolusu 2

Nasleduijici plati pouze v pfipadé, ze mate v aktivnim osobnim profilu zapnutou funkci Sacharidy a maximalni velikost bolusové
davky je nastavena na 25 jednotek.

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamend? Maximalni bolus je nastaven na 25 jednotek a vy jste si vyzadali
' bolusovou davku vétsi nez 25 jednotek.

Max. bolus 25 j. byl podan. Jak mé pumpa upozorni? Pouze na displeji, pumpa nebude pipat ani vibrovat.

V aktualni poZadované da
Zbaw::;g;ojlza ovane cavee Unozorni mé bumoa znovu? Ne. Musite klepnout na tlacitko e, nebo klepnutim na
p pump ’ tlacitko podat zbyvajici ¢ast vyzadané bolusové dévky.

Chcete pozacdat o dalsi max. bolus . B - . . " .
25).2 Nez na tuto vystrahu zareaguijete, vZzdy zvazte, zda se vase pozadavky

na inzulinovy bolus od jeho plivodniho vyZzadani nezmenily.

b 4 v Jak mam reagovat? o Zhyvajici Cast vyzadané bolusové davky podate klepnutim na
tlacitko %l Zobrazi se potvrzovaci obrazovka.

o Pokud nechcete podat zbyvajici ¢ast vyzadané bolusové davky,
Klepnéte na tlacitko .
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

12.10 Vystraha maximalniho bazalu

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

Aktualni segment ve vasem
osobnim profilu pfekrocil
nastaveni limitu bazalu. Do¢asna
bazalni rychlost byla snizena na
hodnotu 3.0 u/h.

OK

Co to znamena?

Aktivni do¢asna bazalni rychlost prekraduje nastaveni limitu bazalu
v diisledku aktivace nového asového segmentu v osobnich profilech.
Tato vystraha se zobrazi pouze po zméné Casového segmentu.

Jak mé pumpa upozorni?

2 sekvencemi 3 ton{ nebo 2 zavibrovanimi v zavislosti na nastaveni
hlasitosti/vibrace v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé pumpa znovu?

Ne. Aby bylo mozné pokraGovat, musite klepnout na tlacitko R

Jak mam reagovat?

Klepnutim na tlacitko pfijméte snizenou dotasnou bazalni
rychlost. Snizend hodnota do¢asné bazalni rychlosti je stejna jako
hodnota limitu bazalu, ktera byla nastavena v osobnich profilech.
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

12.11 Vystrahy minimalniho bazalu

Vystraha minimalniho bazalu 1

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce? Pri zadavani bazaini rychlosti nebo vyzadani doéasné bazalni
Co to znamena? rychlosti jste vyzadali bazalni rychlost vice nez o polovinu nizsi,
nez je nejnizSi bazalni rychlost definovand ve vaSem osobnim profilu
Nastavena rychlost je nizsi, nef je Jak mé pumpa upozorni? Pouze na displeji, pumpa nebude pipat ani vibrovat.
polovina nejnizsiho nastaveni 3 % . X
bazAlu. Cheote pokradovat? Upozori mé pumpa znovu? Ne. Aby bylo moZné pokracovat, musite klepnout na tlacitko

nebo .

e Klepnutim na tlaGitko se vratite na pfedchozi obrazovku,
, kde mliZete upravit pfislu$nou hodnotu.
2
v Jak mam reagovat’ e Klepnutim na tlagitko vystrahu zruste a pokracuite
v pozZadavku.
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Vystraha minimalniho bazalu 2

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

Doslo ke snizeni bazalu pod

Zkontrolujte aktualni doc. baz.

rychlost v nabidce Moznosti.

Co to znamena?

Aktivni doCasna bazalni rychlost klesla pod polovinu nejnizsiho
nastaveni bazalu definovaného v osobnim profilu.

Jak mé pumpa upozorni?

1 sekvenci 3 tonli nebo 1 zavibrovanim v zavislosti na nastaveni
hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

polovinu jeho nejnizsiho nastaveni.

Upozorni mé pumpa znovu?

Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Kiepnéte na tlagitko [l a zkontrolujte aktudini dotasnou bazaini
rychlost v nabidce Aktivita.
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12.12 Vystraha chyby pFipojeni

KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

Pumpa se nemuize spojit
s pocitacem. Zavrete tuto vyzvu
a znovu pripojte kabel USB

a pokuste se o pfipojeni.

Co to znamena?

Pripojili jste pumpu k pocitaci pomoci kabelu USB za Ucelem
nabijeni, ale spojeni se nepodafilo navazat.

Jak mé pumpa upozorni?

2 sekvencemi 3 ton{ nebo 2 zavibrovanimi v zavislosti na nastaveni
hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé pumpa znovu?

Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlagitko JReam. ZKuste USB kabel odpojit a znovu pripojit.
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

12.13 Vystraha zdroje energie

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Pfipojili jste pumpu ke zdroji napajeni, ktery nema dostate¢ny vykon

3?
Co to znamena? K nabit pumpy.

1 sekvenci 3 tonli nebo 1 zavibrovanim v zavislosti na nastaveni

. o
Jak mé pumpa upozorni? hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Pumpa se nenabiji pomoci
aktualniho zdroje energie. Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdych 5 minut az do potvrzen.

Vyzkousejte jiny zdroj energie.

Jak mam reagovat? Klepnéte na tlagitko [aam. Pfipojte pumpu k jinému zdroji napajeni.
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

12.14 Vystraha chybnych dat

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena? U pumpy nastal stav, ktery by mohl potenciéiné zplisobit ztratu dat.

2 sekvencemi 3 tond nebo 2 zavibrovanimi v zavislosti na nastaveni

. ,,)
Jak mé pumpa upozomi? hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Overte, Ze aktivni profil Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.
a nastaveni pumpy jsou spravné. I

Klepnéte na tlacitko JReam. Zkontrolujte 0sobni profily a nastaveni
Jak mam reagovat? pumpy a ovérte jejich spravnost. Viz ¢ast 5.4 Uprava a kontrola
existujiciho profilu.
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

Tato strana je umysiIné ponechana prazdna.
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@ Funkce inzulinové pumpy t:slim X2

Alarmy inzulinoveé pumpy
t:slim X2



Pravidelné KONTROLUJTE, zda pumpa
nezobrazuje mozné alarmové stavy. Je dlilezité
registrovat situace, které mohou ovlivnit
podavani inzulinu a vyZadovat vasi pozornost,
abyste dokazali co nejrychleji reagovat.

Pumpa t:slim X2™ vam dava

ddleZité informace o svém provozu
prostfednictvim pfipomenuti, vystrah

a alarm@l. Ugelem piipomenuti je
upozornit vas na moznost, kterou jste
nastavili (napriklad pfipomenuti kontroly
glykémie po podani bolusové davky).
Vystrahy se zobrazuiji automaticky

a upozorfuji vas na situace souvisejici
s bezpecnosti, o kterych musite védét
(napf. vystraha, ze hladina inzulinu

je nizkd). Alarmy se také zobrazuji
automaticky a upozorfiuji vas na mozné
nebo reainé zastaveni podavani inzulinu
(napf. alarm, Ze je zasobnik inzulinu
prazdny). Alarmlm vénujte zviastni
pozornost.

Pokud se sou¢asné vyskytnou
pripomenuti, vystrahy a alarmy,
nejprve se zobrazi alarmy, poté
vystrahy a nakonec pfipomenuti.
Kazdou z téchto zprav je nutné
samostatné potvrdit.
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KAPITOLA 13 ¢ Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

Informace uvedené v této &asti vam
pomohou spravne reagovat na alarmy.

Alarmy vas upozorni 3 sekvencemi

3 ténl nebo 3 zavibrovanimi v zavislosti
na nastaveni hlasitosti/vibraci v Casti
Hlasitost zvuku. Pokud je nepotvrdite,
alarmy se stupniuji na nejvyssi hlasitost
a silu vibraci. Alarmy se pravidelné
opakuji, dokud neni napravena situace,
ktera je spustila.

N POZNAMKA

Seznam vystrah a chyb souvisgjicich

s pouzivanim systému CGM uvadi kapitola 25
Vlystrahy a chyby CGM.

N POZNAMKA

Seznam vystrah souvisgjicich s pouzitim
technologie Control-IQ™ uvadi kapitola 31
Vlystrahy technologie Control-IQ.



KAPITOLA 13 e Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

13.1 Alarm obnoveni pumpy

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Zvolili jste polozku ZASTAVIT INZULIN v nabidce MoZnosti

to znamena? AT ) N .
Co to znamena a podavani inzulinu bylo zastaveno déle nez 15 minut.

3 sekvencemi 3 ton{ nebo 3 zavibrovanimi v zavislosti na nastaveni

. o
Jak mé pumpa upozorni? hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Pumpa byla zastavena po delsi

dobu. Ano
Vyberte moznost OBNOVIT POD. I
INZULINU v nabidce Moznosti pro e Pokud zpravu nepotvrdite klepnutim na tlagitko e, pumpa vés
pokraéovani v terapii. Upozorni mé pumpa znovu? bude opakované upozoriovat kazdé 3 minuty na nejvySsi hlasitost
a silu vibrovani.
OK o Pokud zpravu potvrdite klepnutim na tlagitko R, pumpa vas

znovu upozorni za 15 minut.

Chcete-li obnovit podavani inzulinu, v nabidce MozZnosti klepnéte na

3 ?
Jak mam reagovat’ polozku OBNOVIT POD. INZULINU a potvrcte Klepnutim na %,
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KAPITOLA 13 ¢ Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2
13.2 Alarm slabé baterie

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Pumpa zjistila, Ze zbyvajici kapacita baterie je na trovni 1 % nebo

to znamena? o T
Co to znamena nizi, a veSkeré podavani inzulinu bylo zastaveno.

3 sekvencemi 3 ton{ nebo 3 zavibrovanimi v zavislosti na nastaveni

. o
Jak mé pumpa upozorni? hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY

Ano, kaZzdé 3 minuty, dokud nebude zbyvat Zadna energie a pumpa

Pumpa se brzy vypne. lhned Upozorni mé pumpa znovu?
P yvyp p pump se nevypne.

pumpu nabijte.

Klepnéte na tladitko [l Pumpu ihned nabijte, aby mohla obnovit

Jak mam reagovat? e
podavani inzulinu.
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KAPITOLA 13 e Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

13.3 Alarm prazdného zasobniku

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Pumpa zjistila, Ze zasobnik je prazdny, a veSkeré podavani inzulinu

Co to znamena?
bylo zastaveno.

3 sekvencemi 3 ton{ nebo 3 zavibrovanimi v zavislosti na nastaveni

. o
Jak mé pumpa upozorni? hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY

Vymeénte zasobnik a napliite jej

inzulinem pro obnoveni davek.

Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kaZzdé 3 minuty, dokud zasobnik nevyménite. I

Klepnéte na tlagitko JReam- Ihned vymérite zasobnik klepnutim
na tlaitko MOZNOSTI na (ivodni obrazovce, poté Viozit a déle
postupujte podle pokyndl, které uvadi ¢ast 6.3 PInéni a viozeni
zasobniku t:slim X2.

Jak mam reagovat?
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KAPITOLA 13 ¢ Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2
13.4 Alarm chyby zasobniku

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Pumpa zjistila, Ze zsobnik nelze pouZit, a veSkeré podavani inzulinu
bylo zastaveno. Pricinou miize byt vada zasobniku, nedodrZeni
spravného postupu vkladani zasobniku nebo preplnéni zasobniku
(vice nez 300 jednotek inzulinu).

Co to znamena?

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY 3 sok 3 160 76b0 3 Zavibrovanim v Zavislosti v
v ., sekvencemi o tonu nepno o zavibrovanimi v zavisSiostl ha nastaveni
Jak mé pumpa upozorni?

Tento zasobnik nelze pouzit. hlasitosti/vibraci v €asti Hlasitost zvuku.

Odstraiite jeja vioZte novy — — - - - —
zasobnik. Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdé 3 minuty, dokud zasobnik nevyménite.

Klepnéte na tlacitko . hned vymérite zasobnik Klepnutim
na tlagitko MOZNOSTI na dvodni obrazovce, poté VloZit a déle
postupujte podle pokyn(l, které uvadi ¢ast 6.3 PInéni a viozeni
zasobniku t:slim X2.

Jak mam reagovat?

158



KAPITOLA 13 e Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

13.5 Alarm vyjmuti zasobniku

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY

Zasobnik nelze detekovat.
Stisknéte VLOZIT pro vlozeni
nového zasobniku nebo stisknéte

PRIPOJIT VLOZIT

Co to znamena?

Pumpa zjistila, Ze zasobnik byl vyjmut, a veSkeré podavani inzulinu
bylo zastaveno.

Jak mé pumpa upozorni?

3 sekvencemi 3 ton{ nebo 3 zavibrovanimi v zavislosti na nastaveni
hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé pumpa znovu?

Ano, kazdé 3 minuty, dokud znovu nepfipojite dfive pouzivany
zasobnik nebo ho nevyménite za novy.

PRIPOJIT pro pfipojeni aktualniho.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na polozku PRIPOJIT, pokud chcete znovu pripojit aktuaing
pouzivany zasobnik. Klepnéte na polozku VLOZIT, pokud chcete
vloZit novy zasobnik.
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KAPITOLA 13 ¢ Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2
13.6 Alarm teploty

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Pumpa zjistila, Ze vnitfni teplota je nizsi nez 2 °C (35 °F) nebo vySsi
nez 45 °C (113 °F), pfipadné Ze je teplota baterie nizSi nez 2 °C
(35 °F) nebo vysSi nez 52 °C (125 °F), a veSkeré podavani inzulinu
bylo zastaveno.

Co to znamena?

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY 3 sok 3 160 76b0 3 Zavibrovanim v Zavislosti v
v ., sekvencemi o tonu nepno o zavibrovanimi v zavisSiostl ha nastaveni
Jak mé pumpa upozorni?

Premistéte pumpu mimo dosah hlasitosti/vibraci v €asti Hlasitost zvuku.

extremnich teplot a poté obnovte
podavaniinzulinu. Upozorni mé pumpa znovu?

Ano, kazdé 3 minuty, dokud nebude zjiSténa teplota v provoznim
rozmezi.

Kiepnéte na tlacitko [JE3l. Odstrarite pumpu z prostiedi s extrémni

(0] 4 A 2
Jak mam reagovat? teplotou a obnovte podavani inzulinu.
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KAPITOLA 13 e Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

13.7 Alarmy okluze

Alarm okluze 1

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Pumpa zjistila, Ze podavani inzulinu je zablokovano, a veskeré
podavani inzulinu bylo zastaveno. Dal$i informace o tom, jak dlouho

47
Co to znamen? méize pumpé trvat, nez okluzi detekuie, viz cést 33.4 tslim X2
Funkeni parametry pumpy.
VSECHNY DAVKY ZASTAVENY o . YN p
. . 3 sekvencemi 3 tond nebo 3 zavibrovanimi v zavislosti na nastaveni
R L Jak mé pumpa upozorni? SO .
Podavani inzulinu mize byt hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.
zablokované. Zkontrolujte P - - . .
zasobnik, hadiéku a misto vpichu. Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdeé 3 minuty, dokud neobnovite podavani inzulinu.
Kiepnéte na tlacitko . Zkontrolujte, zda zasobnik, hadicka nebo
OK misto zavedeni infuzniho setu nevykazuji poskozeni nebo zablokovani,
Jak mam reagovat? a problém napravte. Chcete-li obnovit podavani inzulinu, v nabidce
MoZnosti klepnéte na polozku OBNOVIT POD. INZULINU a potvrdte
klepnutim na 24

N POZNAMKA

Pokud se alarm okluze vyskytne bghem podavéni bolusové davky, po klepnuti na tlacitko [l se zobrazi obrazovka s informaci o tom, jaka ¢ast vyzadané
bolusové davky byla pred alarmem okluze podana. Po odstranéni okluze je mozné podat ¢ast nebo cely objem dfive vyzadaného inzulinu. Otestujte si glykémii
v okamziku alarmu a postupuijte podle pokynii Iékare pfi odstrariovani potenciélni nebo potvrzené okluze.
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KAPITOLA 13 ¢ Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

Alarm okluze 2

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY

Podavani inzulinu maze byt

zablokované. Zménte misto vpichu
a premérte glykémii za
1-2 hodiny.

OK

Co to znamena?

Pumpa zjistila druhy alarm okluze kratce po prvnim alarmu okluze
a veSkeré podavani inzulinu bylo zastaveno.

Jak mé pumpa upozorni?

3 sekvencemi 3 ton{ nebo 3 zavibrovanimi v zavislosti na nastaveni
hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé pumpa znovu?

Ano, kazdé 3 minuty, dokud neobnovite poddvani inzulinu.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlagitko R Vyméiite zasobnik, hadicku a misto
zavedeni infuzniho setu, abyste zajistili bezproblémové podavani
inzulinu. Po vyméné zasobniku, hadicky a mista zavedeni infuzniho
setu obnovte podavani inzulinu.

j POZNAMKA

Pokud se druhy alarm okluze vyskytne béhem podavani bolusové davky, po klepnuti na tlacitko se zobrazi obrazovka s informaci, ze mnozstvi podané
bolusové davky nelze urcit a nebylo pricteno k aktivnimu inzulinu (I0B).
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KAPITOLA 13 e Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

13.8 Alarm tlacitka Zapnout obrazovku / Rychly bolus

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY

Tlacitko Zap. obrazovky / Rychly

bolus maze byt zaseknuté.
Kontaktujte zakaznickou podporu
na tandemdiabetes.com/contact.

OK

Co to znamena?

Tlacitko Zapnout obrazovku / Rychly bolus na horni strané pumpy
je zaseknuté nebo nefunguje spravné a veskeré podavani inzulinu
bylo zastaveno.

Jak mé pumpa upozorni?

3 sekvencemi 3 ton{ nebo 3 zavibrovanimi v zavislosti na nastaveni
hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé pumpa znovu?

Ano, kazdé 3 minuty, dokud situace nebude napravena.

Jak mam reagovat?

Kiepnéte na tlacitko . Kontaktujte mistni zakaznickou podporu.
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KAPITOLA 13 e Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2
13.9 Alarm nadmoiské vysky

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Pumpa zjistila rozdil tlaku mezi vnittkem zasobniku a okolnim
prostfedim mimo dovolené provozni rozmezi —396 m a7
3048 m (—1 300 az 10 000 stop) a veSkeré podavani inzulinu
bylo zastaveno.

Co to znamena?

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY 3 sok 3 16 76b0 3 Zavibrovanim v Zvislosti v
v P sekvencemi o tonu neno o zavidrovanimi v zavislosti na nastaveni
Jak mé pumpa upozorni?

Vyjméte zasobnik z pumpy, vioite hlasitosti/vibraci v €asti Hlasitost zvuku.

jej zpatky a zkuste obnovit — - - -
podavani inzulinu. Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdé 3 minuty, dokud situace nebude napravena.

Kiepnéte na tlacitko . Vyjméte zasobnik z pumpy (coZ umozni

4 ?
OK Jak mam reagovat’ jeho UpIné odvzduSnéni) a poté ho znovu pfipojte.
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KAPITOLA 13 e Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

13.10 Alarm resetovani

Obrazovka Vysvétleni

Doslo k resetovani pumpy a veSkeré podavani inzulinu bylo
zastaveno.

vidim na obrazovce? ,
Co uvidim na obrazovce Co to znamena?

3 sekvencemi 3 ton{ nebo 3 zavibrovanimi v zavislosti na nastaveni

. o
Jak mé pumpa upozorni? hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Vsechny aktivni davky byly
ST A0T G LD TTEI 2 Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdé 3 minuty, dokud neklepnete na tlagitko JR. I

max. bolus za hod. byly

resetovany. Kontaktujte
zakaznickou podporu na
tandemdiabetes.com/contact.

Jak mam reagovat? Klepnéte na tlacitko . Kontaktujte mistni zakaznickou podporu.
OK
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KAPITOLA 13 ¢ Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

Tato strana je umysiIné ponechana prazdna.
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@ Funkce inzulinové pumpy t:slim X2

KAPITOLA 14

Porucha inzulinové pumpy
t:slim X2



KAPITOLA 14 e Porucha inzulinové pumpy t:slim X2

14.1 Porucha

Pokud pumpa zjisti kritickou chybu,
zobrazi se obrazovka PORUCHA

a veskeré podavani inzulinu je
zastaveno. Kontaktujte mistni
zékaznickou podporu.

Na poruchy budete upozornéni

3 sekvencemi 3 tonU pfi nejvyssi
hlasitosti a 3 zavibrovanimi. Upozornéni
se opakuije v pravidelnych intervalech,
dokud ho nepotvrdite klepnutim na
poloZku ZTLUMIT ALARM.

VZDY se poradte s Iékarem o konkrétnich
postupech, pokud se z jakéhokoli diivodu chcete
nebo potrebujete odpojit od pumpy. V zavislosti
na délce a dlivodu odpojeni mlize byt nutné
nahradit zmeSkany bazalni a/nebo bolusovy
inzulin. Zméfte si glykémii pfed odpojenim

od pumpy a poté znovu po pfipojeni k pumpé

a vyreste vysokou a nizkou glykémii die
doporuceni lékare.
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KAPITOLA 14 e Porucha inzulinové pumpy t:slim X2

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce? Pumpa zjistila kritickou chybu a veSkeré podavani inzulinu bylo
Co to znamend? zastaveno. Pfejdéte na svou zalozni metodu podavani inzulinu,
’ nebo ohledné alternativniho planu podavani inzulinu kontaktujte
. . svého lékare.
Pumpa nefunguje spravné. Kontak-
tujte tandemdiabetes.com/contact. EEREVENER I ERTA (1 3 sekvencemi 3 tond pri nejvy$si hlasitosti a 3 zavibrovanimi.
USA: 1-877-801-6901 vz . / .
KAN: 1-833-509-3598 Upozorni mé pumpa znovu? ﬁggfﬂszzdﬁﬁ '\r}lwll_lr_luAtEA (Fj{(l)\;l(Ud poruchu nepotvrdite klepnutim na I
400t o ZapiSte si kod poruchy, ktery se zobrazi na obrazovce.
ZTLUMIT ALARM * Klepnéte na polozku ZTLUMIT ALARM. Obrazovka PORUCHA
Jak mam reagovat? na pumpg zlistane oteviena i poté, co alarm ztlumite.
e Kontaktujte mistni zakaznickou podporu a uvedte kod poruchy,
ktery jste si zapsali.
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KAPITOLA 14 e Porucha inzulinové pumpy t:slim X2

Tato strana je umysiIné ponechana prazdna.
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@ Funkce inzulinové pumpy t:slim X2

KAPITOLA 15

PécCe o pumpu



15.1 Pirehled

Tato ¢ast uvadi informace souvisejici
s péci o pumpu a jeji idrzbou.

Citéni pumpy

K ¢isténi pumpy pouzijte vihky hadiik
nepoustéjici viakna. Nepouziveijte Cistici
prostfedky, rozpoustédla, bélidla,
draténky, ani chemikalie pro pouziti

v domacnosti nebo v komercnich ¢i
pramyslovych prostredich ani ostré
predméty. Nikdy pumpu kvali &isténi
neponofujte do vody ani Kk jejimu Cisténi
nepouzivejte zadnou jinou kapalinu.
Nedavejte pumpu do mycky na nadobi
ani k jejimu &isténi nepouzivejte horkou
vodu. Pokud je to nutné, pouzijte pouze
velmi Setrny &istici prostfedek, napriklad
malé mnozstvi tekutého mydla s teplou
vodou. K osuseni pumpy pouZijte
mekky rucnik. Nikdy pumpu nesuste

v mikrovinné ani pedici troubé.

Udrzba pumpy

Pumpa nevyzaduje zadnou preventivni
udrzbu.

172

Kontrola mozného poskozeni pumpy

Pumpu NEPOUZIVEJTE, pokud si myslite,

Ze mohla byt poSkozena padem na zem nebo
narazem o tvrdy povrch. Zkontrolujte spravnou
funk&nost pumpy: pfipojte zdroj napajeni k USB
portu a ovéfte, Ze se rozsviti obrazovka, uslySite
zvukovy signdl, ucitite pumpu zavibrovat

a kolem okraje tlacitka Zapnout obrazovku /
Rychly bolus blika zeleny LED indikator. Pokud
si nejste jisti, jestli pumpa neni poSkozena,
prestante ji pouzivat a kontaktujte mistni
zakaznickou podporu.

Pokud pumpu upustite nebo pokud
narazi na tvrdy povrch, zkontroluijte,
zda stale spravné funguije. Zkontrolujte,
ze dotykova obrazovka funguije a je
Citelna a ze se zasobnik a infuzni set
nachazi na spravném misté. Zkontroluijte,
zda kolem zasobniku nebo konektoru
hadi¢ky k infuznimu setu nedochazi

k Unikdm. Pokud si v8imnete jakychkoli
prasklin, tlomk{ nebo jiného poskozen,
ihned kontaktujte mistni zakaznickou
podporu.

Skladovani pumpy

Pokud potrebujete pumpu na delsi
dobu prestat pouzivat, mdzete ji

KAPITOLA 15 ¢ Péce o pumpu

prepnout do reZimu skladovani. Pokud
chcete pumpu prepnout do rezimu
skladovani, pfipojte ji ke zdroji napajeni
a poté po dobu 30 sekund stisknéte

a podrzte tlaCitko Zapnout obrazovku /
Rychly bolus. Nez pumpa prejde do
rezimu skladovani, 3x zapipa. Odpojte
pumpu od zdroje napéjen.

Kdyz pumpu nepouzivate, uchovavejte
ji na bezpecném misté. Skladujte pri
teploté od —20 °C (-4 °F) do 60 °C
(140 °F) a pfi 20% az 90% relativni
vihkosti.

Chcete-li pumpu pfepnout zpét z rezimu
skladovani, jednoduse ji pfipojte ke
zdroji napajent.

Likvidace soucasti systému

Pokyny k likvidaci zafizeni obsahuijicich
elektronicky odpad, jako je napfiklad
pumpa, vam poskytne mistni zakaznicky
servis. Pfilikvidaci potencialné biologicky
nebezpednych materiald, jako jsou
pouzité zasobniky, jehly, stfikacky,
infuzni sety a senzory, postupuijte podle
mistnich predpisd. Jehly je nutno
zlikvidovat v nadobé na ostry odpad.
Nepokousejte se jehly znovu zavickovat.
Po manipulaci s pouzitymi soucastmi si
dtikladné umyjte ruce.
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KAPITOLA 16 e Zivotni styl a cestovani

16.1 Pirehled

Prestoze prakti¢nost a flexibilita pumpy
vEt8ing uzivateld umoZnuiji vénovat

se Siroké Skale ¢innosti, jisté zmény
zivotniho stylu mohou byt nezbytné.
VaSe naroky na podavani inzulinu se
navic mohou v zavislosti na zménach
zivotniho stylu rovnéz zménit.

PORADTE SE s Iékafem ohledné zmén Zivotniho
stylu, ke kterym patfi zvySeni nebo snizeni
hmotnosti a zvySeni nebo snizeni fyzické aktivity.
V souvislosti se zménou Zivotniho stylu se
mohou zménit i vaSe naroky na podavani
inzulinu. MdZe byt nezbytné upravit bazalni
rychlost a dalSi nastaven.

Fyzicka aktivita

Pumpu mUzete nosit béhem vétsiny
druh fyzické aktivity, jako je béhani,
cyklistika, pé&si turistika a odporové
cvideni. B&hem cviceni mlzete mit
pumpu v dodavaném obalu, kapse
nebo pouzdrech uréenych pro sport
od jinych vyrobcd. PFi vybéru pouzder
nebo samolepek pumpy dbejte, abyste
nezakryli Sest ventilacnich otvort na
zadni strané pumpy.
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Pokud budete pouZivat pouzdro na pumpu
nebo jiné prisluSenstvi nedodavané spole¢nosti
Tandem, dbejte, abyste NEZAKRYLI Sest
ventilacnich otvord na zadni strané pumpy.
Zakryti ventilaénich otvordl by mohlo ovlivnit
podavani inzulinu.

B&hem kontaktnich sportl (napf. fotbal,
hokej, bojové sporty nebo basketbal)
mUzete pumpu kratkodobé odpojit.
Pokud mate v imyslu pumpu odpoaijit,
poradte se s lIékafrem o kompenzaci
podavani bazalniho inzulinu, ktery
zmeSkate béhem doby odpojent,

a nezapomerite si pribézné kontrolovat
hladinu glykémie. | kdyz odpojite
hadicku od mista zavedeni infuzniho
setu, pumpa by méla nadale prijimat
data z vysilace, dokud bude v dosahu
6 m (20 stop) bez prekazek.

Vodni sporty

NEPONORUJTE pumpu do tekutiny do hloubky
vétsinez 0,91 m (3 stopy) ani na dobu delSi nez
30 minut (stuperi ochrany IP27). Pokud bude
pumpa vystavena tekutindm nad ramec téchto
omezeni, zkontrolujte, zda nevykazuje znamky

prliniku tekutiny. Pokud zjistite znamky priiniku
tekutiny, prestafite pumpu pouzivat a kontaktujte
mistni zakaznickou podporu.

Pumpa je vodotésna do hloubky

0,91 m (8 stopy) po dobu az 30 minut
(stupen ochrany IP27), neni vSak zcela
vodéodolna. Pumpu nepouzivejte pri
plavani, potapéni, surfovani ani jinych
aktivitach, pfi kterych by mohla byt delsi
dobu ponofena pod vodou. Pumpu
nepouZzivejte ve vitivkach ani v sauné.

Extrémni nadmorské vysky

Ne&které aktivity, jako napriklad pési
turistika, lyzovani nebo snowboarding,
mohou pumpu vystavit extrémnim
nadmorskym vyskam. Pumpa byla
testovana v nadmorskych vyskach do
3048 m (10 000 stop) pfi standardnich
provoznich teplotach.

Extrémni teploty

Vyhnéte se Cinnostem, které mohou
systém vystavit teplotam nizS§im nez
5°C (41 °F) nebo vys$sim nez 37 °C
(99 °F), protoze inzulin mdze pii nizkych
teplotach zmrznout a pfi vysokych
teplotach mize byt znehodnocen.



Dalsi ¢innosti, které vyzaduiji
odstranéni pumpy

Pokud pumpu odstranite na dobu 30 minut
nebo déle, doporucuje se pozastavit podavani
inzulinu. Pokud neni inzulin pozastaven, bude
technologie Control-IQ™ nadale fungovat

i po odstranéni pumpy a bude pokracovat

v davkovani inzulinu.

| pfi nékterych dalSich ¢innostech, jako
napiiklad koupani a intimnim styku,
mUzZe byt pohodIngjsi pumpu odstranit.
Kratkodobg je to bezpecné. Pokud
mate v Umyslu pumpu odpoijit, poradte
se s lékafem o kompenzaci podavani
bazalniho inzulinu, ktery zmeskate
b&hem doby odpojeni, a nezapomente
si Casto kontrolovat glykémii. Zmeskani
bazalni davky mlze zplsobit zvyseni
glykémie.

Cestovani

Flexibilita, kterou inzulinova pumpa
nabizi, mize ziednodusit nékteré
aspekty cestovani, ale presto je
nutné urcité planovani. Pred cestou
si nezapomefite objednat spotrebni
material k pumpé, abyste ho méli

dostatek na dobu mimo domov. Kromé
spotfebniho materialu k pumpé byste
méli mit vzdy s sebou také nasleduijici:

e polozky obsazené v pohotovostni
souprave, které popisuje ¢ast 1.11
Pohotovostni souprava,

e predpis na rychle i dliouhodobé
ptsobici inzulin typu doporu¢eného
vasim lékarem pro pfipad, ze byste
potrebovali injekéni podani inzulinu,

e dopis od lékare vysveétlujicl lékarské
opodstatnéni inzulinové pumpy
a spotfebniho materialu.

Cestovani letadlem

NEVYSTAVUJTE pumpu rentgenové kontrole
pouzivané pro pfirucni nebo odbavovana
zavazadla. NovéjSi celotélové skenery pouzivané
na letistich jsou také formou rentgenu a pumpa
by jim neméla byt vystavena. Upozornéte
bezpecnostniho pracovnika, Ze pumpa nesmi
byt vystavena rentgenovému zareni, a pozadejte
o alternativni zplisob kontroly.

Pumpa je navrzena tak, aby odolavala
béznému elektromagnetickému ruseni
véetné letistnich detektorl kovu.

Pumpu Ize bezpecné pouzivat v ramci
komercnich aerolinek. Pumpa je
prenosny elektronicky zdravotnicky
prostredek. Pumpa splfiuje pozadavky
na vyzafované emise definované

v RTCA/DO-160G, ¢ast 21, kategorie M.
Prenosny elektronicky zdravotnicky
prostredek, ktery splhuje pozadavky
této normy ve v8ech provoznich
reZimech, mdze byt pouzivan na palubé
letadla bez nutnosti dalSiho testovani ze
strany obsluhy.

Spotrebni material k pumpé si zabalte
do pfiruéniho zavazadla. NEBALTE
spotrebni material do zavazadla

k odbaveni, protoze by mohlo dojit

k jeho zpozdéni nebo ztraté.

Pokud planujete cestovat mimo svou
zemi, obratte se pred cestou na mistni
zakaznickou podporu a prodiskutujte
postupy v pfipadé poruchy pumpy.
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KAPITOLA 17 e Dulezité bezpecnostni informace pro pouzivani inzulinové pumpy t:slim X2 s kompatibilnim systémem CGM

Nésledujici text obsahuje dllezité
informace o bezpecnosti spojené

s CGM a jeho souc¢astmi. Informace

v této kapitole nezahrnuji vSechna
varovani a bezpecnostni opatreni
spojena s CGM. Pokyny k pfislusnému
vyrobku v&etné varovani a bezpecnost-
nich opatfeni naleznete na webovych
strankach vyrobce systému CGM.

17.1 Varovani

Pouziti systému CGM Dexcom
s inzulinovou pumpou t:slim X2™

A VAROVANI

NEIGNORUJTE pfiznaky vysoké i nizké
glykémie. Pokud se vystrahy a hodnoty glukdzy
ze senzoru neshoduji s vasimi pfiznaky, zmérte
si glykémii pomoci glukometru i v pfipadé,

7e senzor neuvadi vysokeé €i nizké hodnoty.

A VAROVANI

NEOCEKAVEJTE wystrahy CGM dfive nez po
uplynuti Gvodni kalibrace po 2 hodindch. Zadné
hodnoty glukdzy ze senzoru ani vystrahy se
NEZOBRAZI, dokud neskongi tvodni kalibrace
po 2 hodinach. Béhem této doby miize dojit

k promeSkani epizody tézké hypoglykémie (nizka
hladina glukézy) nebo hyperglykémie (vysokd
hladina glukdzy).
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A VAROVANI

Pokud je relace senzoru ukoncena, at jiz
automaticky, nebo ru¢né, nebudete dostavat
Zadné vystrahy CGM. Aby bylo mozZné pfijimat
vystrahy systému CGM, je nutné zahdjit relaci
senzoru a prenaSet hodnoty senzoru do pumpy
na zakladé kodu senzoru nebo kalibrace
senzoru.

17.2 Bezpecnostni opatieni

Pouziti systému CGM Dexcom
s inzulinovou pumpou t:slim X2

VYVARUJTE SE podavani inzulinu nebo umisténi
infuzniho setu blize nez 7,6 cm (3 palce) od
senzoru. Inzulin by mohl ovlivnit pfesnost
senzoru a mohlo by dojit k promeSkani epizody
t6Zké hypoglykémie (nizka glykémie) nebo
hyperglykémie (vysoka glykémie).

NeZ pouzijete hodnoty CGM k vypoCtu a podani
korek&niho bolusu, VENUJTE POZORNOST
informacim o trendech na dvodni obrazovce
CGM a svym priznak(im. Jednotlivé hodnoty
CGM nemusi byt tak presné jako hodnoty

Z glukometru.

NEVZDALUJTE vysila¢ od pumpy na vice nez

6 metr(i (20 stop). Pfenosova vzddlenost mezi
vysilatem a pumpou je maximaing 6 metr(i

(20 stop) bez prekazek. Bezdratova komunikace
nefunguje dobre pfes vodu, takze pokud jste

v bazénu, ve vané nebo na vodni posteli atd.,
dosah se snizuje. Pro zajisténi komunikace se
doporuduje, abyste obrazovku pumpy orientovali
smérem od téla a pumpu umistili na stejné
strané téla jako systém CGM. Existujf r(izné
druhy prekazek, které nebyly testovany. Pokud
je vzdalenost mezi vysiladem a pumpou Vvétsi
nez 6 metrli (20 stop) nebo je mezi nimi
prekazka, oba pfistroje spolu nemusi komunikovat
vibec nebo m(ize byt komunikaéni dosah omezen.
V dsledku toho miize dojit k promeskani
epizody t6Zké hypoglykémie (nizka glykémie)
nebo hyperglykémie (vysoka glykémie).

Pokud obdrzite nahradni pumpu v ramci zaruky,
pred jejim pouZitim OVERTE, Ze je do ni
naprogramovano ID vysilae. Pumpa nemiize

s vysilatem komunikovat bez zadaného ID
vysilaCe. Pokud pumpa a vysila¢ nekomunikuif,
nebudou se prijimat hodnoty glukozy ze senzoru
a miZe dojit k promeskani epizody tézké
hypoglykémie (nizka hladina glukézy) nebo
hyperglykémie (vysokd hladina glukozy).
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Hydroxyurea je Iék pouzivany pfi lé¢bé nemoci
veetné rakoviny a srpkovité anémie. Je zndmo,
Ze ovliviiuje hodnoty glukdzy ze senzoru Dexcom.
Pri pouZivani hydroxyurey budou hodnoty
glukdzy namérené senzorem vySSi nez
skute&né. Uroveri nepiesnosti hodnot glukézy
namérenych senzorem zavisi na mnozstvi
hydroxyurey v téle. Spoléhani na vysledky
glukdzy ze senzoru béhem uzivani hydroxyurey
miZe mit za nasledek promeskané vystrahy
ohledné hypoglykémie nebo chyby pfi 16Ché
diabetu, jako je napfiklad podavani vyssi davky
inzulinu, nez je nutné ke korekci faleSné
vysokych hodnot glukdzy ze senzoru. Miize

to také vést k chybam pfi kontrole, analyze

a interpretaci historickych vzorcl pri vyhodnoceni
kontroly glykémie. Pokud uzivate hydroxyureu,
NEPOUZIVEJTE hodnoty CGM Dexcom

k rozhodovani o 16¢bé diabetu ani k vyhodnoceni
kontroly glykémie. Pouzijte glukometr a poradte
se se svym lékafem o alternativnich postupech
monitorovani glykémie.

17.3 Mozné prinosy pouzivani
inzulinové pumpy t:slim X2

se systémem CGM

Pumpa sparovana s kompatibilnim
systémem CGM kazdych 5 minut
dostava hodnoty CGM, které se na

tvodni obrazovce CGM zobrazuji

v grafu trendu. Pumpu mdzZete také
naprogramovat, aby vas upozorriovala,
kdyZ jsou hodnoty CGM nad ¢i pod
stanovenou hladinou nebo rychle
stoupaji i klesaji. Hodnoty CGM na
rozdil od hodnot ze standardniho
glukometru umoZniuiji sledovat trendy

v realném &ase a porizovat informace

i v dobg, kdy byste jinak nemohli
glykémii kontrolovat — napfiklad kdyz
spite. Tyto informace mohou pro vas .
a vaSeho Iékare byt uzite€né pfi zvazovani

Uprav vasi léCby. Programovatelné

vystrahy vdm mohou navic pomaoci
zaznamenat potencialni nizkou nebo

vysokou glykémii dfive, nez kdybyste

pouzivali pouze glukometr.

17.4 Mozna rizika pouzivani
inzulinové pumpy t:slim X2

s CGM

Ve velmi vzacnych pripadech mize
pod kdzi zGstat tlomek dratku senzoru,
pokud se b&hem noseni zlomi. Pokud
se domnivate, ze se vam dratek senzoru
pod kdzi zlomil, obratte se na lékare

a kontaktujte mistni zakaznickou
podporu.

Dalsi rizika spojena s pouzivanim CGM:

Vystrahy glukdzy ze senzoru
neobdrzite, kdyz bude funkce
vystrah vypnuta, vysila¢ a pumpa
budou mimo vzajemny dosah nebo
kdyZ pumpa nebude zobrazovat
hodnoty glukdzy ze senzoru.
Vystrahy mlzete promeskat

v situacich, kdy nebudete moci
slySet zvuky Ci citit vibrace.

Rada rizik vyplyva ze skutecnosti,
ze CGM Dexcom méfi hodnoty

v tekuting pod kdZi (intersticialni
tekutina), nikoli v krvi. Mezi mérenim
glykémie v krvi a méfenim

v intersticialni tekutiné jsou rozdily.
Glukdza je do intersticialni tekutiny
absorbovana pomaleji nez do krve,
coz miize zplsobit zpozdéni
hodnot z CGM oproti hodnotam

Z glukometru.
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18.1 Terminologie CGM

Aplikator

Aplikator je jednorazova soucast, ktera
obsahuje senzor se zavadéci jehlou.
Po zavedeni senzoru se cely aplikator
vyhodi.

CGM

Kontinualni monitorovani glykémie
(z anglického ,,continuous glucose
monitoring®).

Chybéjici data o glukoze

Mezery v Udajich o glukdze se objevi,
kdyZ pumpa neni schopna poskytnout
hodnotu glukdzy naméfenou senzorem.

Doba aktivace

Kdyz je na pumpé zahajena nova relace
senzoru, doba aktivace je Casovy Usek,
po ktery novy senzor ustavuje spojeni

S pumpou. Béhem této doby nejsou

k dispozici hodnoty glukdzy ze senzoru.

Hodnota CGM

Hodnoty CGM jsou hodnoty glukdzy
namerené senzorem zobrazené na
pumpé. Tyto hodnoty jsou uvadeény
v jednotkach mmol/Il a aktualizuiji se
kazdych 5 minut.
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HypoRepeat

HypoRepeat je volitelné nastaveni
zvukoveé a vibracni vystrahy CGM,
které opakuje vystrahu snizeni pod
pevné nastavenou hodnotu kazdych
5 sekund, dokud se hodnota glukdzy
nameérend senzorem nezvedne nad
hodnotu 3,1 mmol/l, nebo dokud ho
nepotvrdite. Tato vystraha je uzitecna,
pokud chcete dalsi upozornéni na velmi
nizké hodnoty.

ID vysilace — pouze Dexcom G6

ID vysilaCe je fada Cislic a/nebo pismen,
které je tfeba zadat do pumpy, aby se
mohla spojit a komunikovat s vysilatem.

Kalibrace

Kalibrace je zadavani hodnot glykémie
z glukometru do pumpy. Kalibrace
mohou byt nutné, aby pumpa
zobrazovala kontinualni hodnoty
glukdzy a informace o trendu.

Kod senzoru — pouze Dexcom G6
Kéd dodavany s kazdym senzorem
Dexcom G6. Pokud je pouZit, umoZniuje
pouziti senzoru Dexcom G6 bez potreby
testovani z prstu Ci kalibraci.

mmol/|

Milimoly na litr. Standardni mérna
jednotka pro hodnoty glukdzy
namefené senzorem.

Parovaci kod — pouze Dexcom G7
Jedine¢ny kod dodavany s kazdym
senzorem CGM, ktery slouzi ke
sparovani pumpy t:slim X2™ s timto
konkrétnim senzorem.

Podlozka senzoru — pouze Dexcom G6
Podlozka senzoru je mala plastova
zakladna senzoru prilepena k pokozce,
ktera drzi vysila¢ na misté.

Prijimac

Pokud s pumpou k zobrazovani
hodnot CGM pouZzivate CGM Dexcom,
inzulinova pumpa nahrazuje prijimac pro
terapeutické CGM. Kromé inzulinové
pumpy Ize k pfijmu hodnot ze senzoru
pouzit také chytry telefon s aplikaci
Dexcom.

Senzor

Senzor je soucast CGM, ktera se
zavadi pod kdZi a umozriuje méfit
hladinu glukdzy.



Sipky trendu (rychlost zmény)
Sipky trendu informuijf, jak rychle se
méni hladina glukdzy. Existuje sedm
rlznych Sipek, které znazornuji smér
a rychlost zmény hladiny glukdzy.

Testovani glykémie z alternativniho
mista

Testovani glykémie z alternativniho
mista predstavuje méreni glykémie
glukometrem za pourziti vzorku krve
Z jiného mista na téle nez z briska
prstu. Méfeni z alternativniho mista
nepouzivejte ke kalibraci senzoru.

Trendy hladiny glukézy

Trendy hladiny glukdzy umoznuiji
sledovat vzorce hladiny glukdzy. Graf
trendu znazorfuje, kde se hladiny
glukdzy nachazely béhem doby
znazornéné na obrazovce a kde se
nachazeji ted.

VF

VF je zkratka pro vysokou frekvenci.
Vysokofrekveneni (VF) pfenos slouzi
k odesilani informaci o glukéze

z vysilaCe do pumpy.

Vysila¢

Vysilag Dexcom G6 je soucast systému

CGM, ktera je upevnéna v podlozce

senzoru a bezdratove odesila informace

0 glukdze do pumpy.

Dexcom G7 je zjednoduseny,
integrovany senzor se zabudovanym
jednorazovym vysilaCem.

Vystrahy stoupani a klesani (rychlost
zmeény)

K vystraham stoupani a klesani dochazi

v zavislosti na tom, o kolik a jak rychle
hladina glukdzy stoupa nebo klesa.

KAPITOLA 18 e Seznameni se systémem CGM
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18.2 Vysvétieni ikon CGM na pumpé

Na obrazovce pumpy se mohou zobrazovat tyto ikony CGM:
Definice ikon CGM

Znacka | Vyznam Znacka | Vyznam

Neznama hodnota ze senzoru. Chyba vysilace.

Relace senzoru CGM je aktivni a vysila¢ komunikuje

mimo dosah. S pumpou.

Relace senzoru CGM je aktivni, ale vysila¢ nekomunikuje

Senzor CGM selhal.
S pumpou.

Relace senzoru CGM je aktivni, ale vysila¢ a pumpa jsou

Relace senzoru CGM skongila. Prvni segment aktivace senzoru.

i‘ Chyba kalibrace, poCkejte 15 minut. Druhy segment aktivace senzoru.

00 Je vyzadovana Uvodni kalibrace (2 hodnoty glykémie). Treti segment aktivace senzoru.

Posledni segment aktivace senzoru.

eeeceRRS

Q@ Je wZadovana dalsi Gvodnf kalibrace.

A Je vyZadovana kalibrace CGM.
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. . 8.
18.3 Obrazovka Uzaméeni CGM

Obrazovka Uzaméeni CGM se zobrazi 9.

1-2-3: Odemkne obrazovku
pumpy.

vzdy, kdyZ zapnete obrazovku
a pouzivate svou pumpu s CGM.

1.

Ukazatel ¢asu a data: Zobrazuje
aktualni Cas a datum.

10.

11.

Ikona aktivni bolusové davky:
Signalizuje podavani bolusu.

Stav: Zobrazuje aktualni nastaveni
systému a stav podavani inzulinu.

Hladina inzulinu: Zobrazuje aktualni

2 Anteng: Signalizuje stav mnozstvi inzulinu v zasobniku.
komunikace mezi pumpou
a vysilacem. 12. Nejaktualnéjsi hodnota glukozy
3. Stav baterie: Zobrazuje Uroven za poslednich 5 minut.
é?iévo?g(r:m@(()jrr;??\gpt;?éi?ezloﬁgflge 13. Sipka trendu: Oznaduje smér
ikona nabijen (blesk). arychlost zmeny.
. . 14. Casovy ramec grafu trendu
4. Nastaveni vystrahy vysoké (HOD.)):I Zabrazent obdopl 1. 3, 6,
glykemie. 12 nebo 24 hodin.
5. Cilové rozmez{ glykémie. 15. Aktivni inzulin (1OB): Zbyvajici
- s mnozstvi a Eas veskerého aktivniho
6. Nastaveni vystrahy nizké L
P inzulinu.
glykémie.
7. Graf poslednich hodnot glukozy
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naméfenych senzorem.
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18.4 Uvodni obrazovka CGM

1.

188

Ukazatel ¢asu a data: Zobrazuje
aktualni ¢as a datum.

Anténa: Signalizuje stav komunikace
mezi pumpou a vysilaCem.

Stav baterie: Zobrazuje Uroven
zbyvajiciho nabiti baterie. Kdyz je
pripojen zdroj napajeni, zobrazi se
ikona nabijeni (blesk).

Nastaveni vystrahy vysoké
glykémie.

Cilové rozmezi glykémie.

Nastaveni vystrahy nizké
glykémie.

Graf poslednich hodnot glukozy
nameéfenych senzorem.

Moznosti: Zastaveni/obnoveni
podavani inzulinu, sprava nastaveni
pumpy a CGM, spusténi/zastaveni
aktivit, viozeni zasobniku

a zobrazen( historie.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Ikona bolusu: Predstavuje podani
bolusu. Kazda ikona bolusu
predstavuje jedno podani bolusu;
na ligté bolust mohou tyto ikony
byt pfi vyvoji grafu v Case doCasné
zakryty miizkami.

Bolus: Programovani a podani
bolusu.

Stav: Zobrazuje aktualni nastaveni
systému a stav podavani inzulinu.

Hladina inzulinu: Zobrazuje aktualni
mnozstvi inzulinu v zasobniku.

Nejaktualnéjsi hodnota glukozy
za poslednich 5 minut.

Sipka trendu: Oznaduje smér
a rychlost zmény.

Casovy ramec grafu trendu
(HOD.): Zobrazeni obdobi 1, 3, 6,
12 nebo 24 hodin.

Aktivni inzulin (I0B): Zbyvajici
mnozstvi a ¢as veSkerého aktivniho
inzulinu.

Postup zobrazeni informaci ze
systému CGM na celé obrazovce:
Na dvodni obrazovce CGM Kklepnéte
kamkoli v ramci grafu trendu CGM.

TTTT

12:00
2 Rij 2021

0j 1 0:00 min

Klepnutim na ikonu minimalizace se
vratite na Uvodni obrazovku CGM.




KAPITOLA 18 e Seznameni se systémem CGM

01:04
13 ZaF 2023

4
4
4
4

189



KAPITOLA 18 e Seznameni se systémem CGM

18.5 Obrazovka Dexcom G6

1. SPUSTIT SENZOR G6: Spusti
relaci CGM. Kdyz je senzor aktivni,
zobrazi se moznost ZASTAVIT
SENZOR G6.

2. Kalibrovat CGM: Zadejte kalibra¢ni
hodnotu glykémie. Tato moznost je
aktivni, pouze kdyz je aktivni relace
senzoru.

3. Vystrahy CGM: Prizplsobte
vystrahy CGM svym potrebam.

4. ID vysilace: Zadsijte ID vysilace.

5. CGM info: Zobrazi informace
o CGM.

6. Zména typu senzoru: Zméni typ
senzoru.
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Dexcom G6 4 Dexcom G6

CGM info

Zména typu senzoru

888888

0000

191



KAPITOLA 18 e Seznameni se systémem CGM

18.6 Obrazovka Dexcom G7

1. SPUSTIT SENZOR G7: Spusti
relaci CGM. Kdyz je senzor aktivni,
zobrazi se moznost ZASTAVIT
SENZOR G7.

2. Kalibrovat CGM: Zadejte kalibra¢ni
hodnotu glykémie. Tato moznost je
aktivni, pouze kdyz je aktivni relace
senzoru. Kalibrace je volitelna.

3. Vystrahy CGM: Prizplsobte
vystrahy CGM svym potrebam.

4. Zména typu senzoru: Zméni typ
senzoru.

5. CGM info: Zobrazi informace
o CGM.
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Dexcom G7 Dexcom G7

0000
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19.1 Piehled systému CGM

Tato &ast uzivatelské prirucky obsahuje
pokyny pro pouziti CGM s vasi pumpou
t:slim X2™, PouZiti systému CGM

je volitelné, je vSak nutné k pouziti
technologie Control-IQ™. Pokud CGM
pouzijete, budou se vam hodnoty ze
senzoru zobrazovat na obrazovce
pumpy. K rozhodovani o IéCbé béhem
doby aktivace nového senzoru budete
pfi pouzivani tohoto systému potfebovat
také komercné dostupny glukometr.

Kompatibilni systémy CGM jsou
Dexcom GB, ktery sestava ze senzoru
a vysilaCe, a Dexcom G7, ktery sestava
ze senzoru s integrovanym vysilatem.
Prijima& Dexcom se dodava
samostatné.

Oba systémy CGM jsou prostredky,
které se zavadi pod kdzi pro nepretrzité
(kontinualni) monitorovani hladiny
glukdzy. Systém CGM komunikuje
pomoci bezdratové technologie
Bluetooth a kazdych 5 minut odesila
hodnoty na displej pumpy. Displej
pumpy zobrazuje hodnoty glukdzy ze
senzoru, graf trendu a Sipky sméru

a rychlosti zmeény. Informace
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o zavedeni senzoru CGM Dexcom,
pripojeni a sparovani se systémem CGM
a technickych specifikacich vyrobkd
Dexcom naleznete na webovych
strankach vyrobce spolu s navody

k pouziti a informacemi o Skoleni.

Pumpu mdzete také naprogramovat,
aby vas upozoriovala, kdyz jsou hodnoty
CGM nad ¢&i pod stanovenou hladinou
nebo rychle stoupaiji &i klesaji. Pokud
hodnoty CGM dosahnou urovné

3,1 mmol/l nebo nizsi, aktivuje se
vystraha CGM — prednastavena Uroven
nizké glykémie. Tuto vystrahu nelze
upravovat.

19.2 Piehled pfipojeni prostiedkii

Systémy CGM Dexcom aktudlné nelze
sparovat s nekolika zdravotnickymi
prostfedky najednou (mohou byt
sparovany bud's pumpou t:slim X2,
nebo s prijimacem Dexcom), mlZete
v8ak soucasné pouzivat aplikaci CGM
Dexcom G6 nebo aplikaci CGM
Dexcom G7 a pumpul.

Na rozdil od hodnot ze standardniho
glukometru umozniuji hodnoty CGM
zjistovat trendy prakticky v realném

KAPITOLA 19 ¢ Pfehled CGM

Case a porizovat informace o trendu

a vzorcich hladiny glukézy v dobé, kdy
je nelze ziskat glukometrem, napftiklad
kdyz spite. Tyto informace mohou pro
vas a vaSeho lékare byt uzitecné pfi
zvazovani Uprav vasi IéCby. Kromé toho
vam programovateliné vystrahy mohou
pomoci zaznamenat potenciaini

nizkou nebo vysokou glykémii dfive,
nez kdybyste pouzivali pouze glukometr.

19.3 Prehled prijimace (inzulinova

pumpa t:slim X2)

Prehled ikon a ovladacich prvk{
zobrazenych na tvodni obrazovce pfi
aktivované funkci CGM viz Cast 18.4
Uvodni obrazovka CGM.

19.4 Piehled vysilace Dexcom G6

Tato Cast obsahuje informace

o prostfedcich CGM, které maiji
samostatny vysila¢. Informace
obsazené v této Casti jsou specifické
pro CGM Dexcom G6 a jsou uvedeny
jako priklad. Informace o vysilaci
Dexcom G6 naleznete v pfislusSném
navodu k pouziti na webovych
strankach vyrobce.
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. 19.5 Pirehled senzoru
Viysila¢ a pumpu UDRZUJTE v dosahu 6 metril _

(20 stop) bez prekazek (jako jsou zdi nebo kov).
V opacném pfipadé nemusi byt schopny
komunikovat. Pokud se mezi vysilacem

a pumpou nachazi voda (napf. pfi sprchovani
nebo plavani), drzte je k sobé blize. Dosah je
snizen, protoZe technologie Bluetooth nefunguje
tak dobre pfes vodu. Pro zajisténi komunikace
se doporu¢uje, abyste obrazovku pumpy
orientovali smérem od téla a pumpu umistili

na stejné strané téla jako systém CGM.

Informace o senzorech CGM Dexcom
naleznete v navodu k pouZiti pfislusného
vyrobku na webovych strankach
vyrobce.

Baterie vysilaCe vydrzi pFiblizné tfi

mésice. Kdyz se zobrazi vystraha slabé

baterie vysilae, co nejdrive vysila¢

vymeénte. Po zobrazeni této vystrahy se

mUze baterie vysilace vybit uz za 7 dni. I

|;'v[7 Vyméiite brzy
‘ A vysilag.
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KAPITOLA 20 ¢ Nastaveni CGM

20.1 Informace o technologii
Bluetooth

Technologie Bluetooth Low Energy

je typ bezdratové komunikace, ktery
pouzivaji mobilni telefony a mnoho
dalSich zarfizeni. Pumpa t:slim X2™
pouziva bezdratovou technologii
Bluetooth k bezdratovému sparovani

s jinymi zafizenimi, jako je systém CGM.
To pumpé umoznuje bezdratové

a bezpecné komunikovat vyhradné

se sparovanymi zafizenimi.

20.2 Odpojeni od prijimace Dexcom

Systémy CGM Dexcom neumozniuiji
sparovani s vice zdravotnickymi
prostfedky sougasné. Pred sparovanim
S pumpou nize uvedenym postupem
zkontrolujte, ze systém CGM neni
pfipojen k prijimaci:

Pred sparovanim systému CGM

S pumpou vypnéte prijima¢ Dexcom

a pockejte 15 minut. Systému CGM to
umozni zapomenout aktualné navazané
spojeni s prijimacem Dexcom.
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N POZNAMKA

Pred sparovanim s pumpou nestaci jen
zastavit relaci senzoru v prijimaci Dexcom.
Aby nedochdzelo k problémdm s pripojenim,
je tfeba zcela vypnout prijimac.

Souc¢asné s pumpou mdzete vzdy
pouzivat aplikaci CGM Dexcom G6
nebo Dexcom G7 na chytrém telefonu.

20.3 Nastaveni hlasitosti CGM

Dle svych potfeb mlzete nastavit
zvuky a hlasitost vystrah a vyzev CGM.
Pripomenuti, vystrahy a alarmy souvisejic
s funkcemi pumpy se liSi od vystrah

a chyb funkci systému CGM a nevyuzivaj
stejné zvuky a hlasitost.

Informace o nastaveni hlasitosti zvuku
naleznete v &asti 4.13 Hlasitost zvuku.

Moznosti hlasitosti CGM:

Vibrace

U systému CGM mUizete nastavit,

aby vas upozornil vibraci, ne zvukem.
Jedinou vyjimkou je vystraha nizké
glykémie pod pevnou hranici 3,1 mmol/l,

pri které budete upozornéni nejprve
zavibrovanim a o 5 minut pozdéji
pipanim, pokud upozornéni nepotvrdite.

Jemna

Vystrahy budou méné vyrazné. Hlasitost
pipani u véech vystrah a alarm0 bude
niZsi.

Normalni

Wychozi profil nastaveny, kdyz dostanete
svou pumpu. Hiasitost pipani u vSech
vystrah a alarm0 bude vyssi.

HypoRepeat

Podoba se normalnimu profilu,

ale neustale opakuije vystrahu nizké
glykémie pod pevnou hranici kazdych
5 sekund, dokud se hodnoty glukdzy
ze senzoru nezvednou nad 3,1 mmol/|
nebo vystrahu nepotvrdite. Tato funkce
je uzite¢na, pokud potrebujete dalsf
vystrahu pfi velmi nizkych hodnotach
glukdzy namérenych senzorem.

Zvolené nastaveni hlasitosti CGM plati
pro vSechny vystrahy, chyby a vyzvy
CGM, které maiji sv{j vlastni jedinecny
zvukovy vzorec, ton a hlasitost. Diky
tomu miZete rozeznat jednotlivé
vystrahy a chyby.
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Vystrahu nizké glykémie pod pevnou
hranici 3,1 mmol/l nelze vypnout ani
zmenit.

Moznosti Jemna, Normalni
a HypoRepeat pouzivaji nasledujici
sekvenci:

e Prvni vystraha pouze zavibruije.

e Pokud vystrahu do 5 minut
nepotvrdite, pumpa zavibruje
a zapipa.

e Pokud vystrahu nepotvrdite do
dalSich 5 minut, pumpa zavibruje
a pipne hlasitgji. Toto upozornéni se
opakuje pfi stejné hlasitosti kazdych
5 minut az do potvrzeni. I

e Pokud vystrahu potvrdite a hodnoty
glukodzy ze senzoru budou nadale
na uUrovni 3,1 mmol/l nebo nizsi,
pumpa opakuje sekvenci vystrah
za 30 minut (pouze moznost
HypoRepeat).
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Hlasitost CGM

Vibrace

Jemna

Normalni

HypoRepeat

Vystraha vysoké glykémie

2 dlouhd zavibrovani

2 dlouha zavibrovani +
2 ticha pipnuti

2 dlouha zavibrovani +
2 stfedni pipnuti

2 dlouha zavibrovani +
2 stfedni pipnuti

Vlystraha nizké glykémie

3 kratka zavibrovani

3 kratka zavibrovani +
3 ticha pipnuti

3 kratka zavibrovani +
3 stfedni pipnuti

3 kratka zavibrovani +
3 stfedni pipnuti

Vystraha stoupani

2 dlouhd zavibrovani

2 dlouha zavibrovani +
2 ticha pipnutf

2 dlouha zavibrovani +
2 stfedni pipnuti

2 dlouha zavibrovani +
2 stfedni pipnuti

Vlystraha klesani

3 kratkd zavibrovani

3 kratka zavibrovani +
3 ticha pipnuti

3 kratka zavibrovani +
3 stfedni pipnuti

3 kratka zavibrovani +
3 stfedni pipnuti

Vystraha mimo dosah

1 dlouhé zavibrovani

1 dlouhé zavibrovani +
1 tiché pipnuti

1 dlouhé zavibrovani +
1 stfedni pipnuti

1 dlouhé zavibrovani +
1 stfedni pipnuti

Vlystraha nizké glykémie
pod pevnou hranici

4 kratka zavibrovani +
4 stfedni tonova pipnuti

4 kratka zavibrovani +
4 stfedni tonova pipnuti

4 kratka zavibrovani +
4 stfedni tonova pipnuti

4 kratkd zavibrovani +
4 stfedni tonova pipnuti +
pauza + opakovani sekvence

V8echny ostatni vystrahy

1 dlouhé zavibrovani

1 dlouhé zavibrovani +
1 tiché pipnuti

1 dlouhé zavibrovani +
1 stfedni pipnuti

1 dlouhé zavibrovani +
1 stfedni pipnuti
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Vybér hlasitosti CGM:

1. Na dvodni obrazovce klepnéte
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na Sipku dold.

3. Klepnéte na polozku Nastaveni
zarizeni.

4. Klepnéte na polozku Hlasitost
zvuku.

5. Klepnéte na Sipku dold.

6. Klepnéte na polozku Vystrahy CGM.

7. Klepnutim vyberte polozku
Vibrovani, Jemna, Normalni nebo
HypoRepeat.

v Po vybéru hodnoty se pumpa vréati
na predchozi obrazovku.

8. Klepnéte na tlacitko K.

Polozka CGM info zahrnuje ddlezité
informace o prostredku. V polozce CGM
info naleznete tyto informace:

* revize firmwaru,

® revize hardwaru,

e |D BLE hardwaru,

e Cislo softwaru.

Tyto informace mdzete zobrazit kdykoli.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na Sipku dol(.
3. Klepnéte na poloZzku Moje CGM.
4. Klepnéte na Sipku dol.

5. Klepnéte na polozku CGM info.

KAPITOLA 20 ¢ Nastaveni CGM
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Nastaveni vystrah CGM

MUzZete si vytvorit osobni nastaven,
jak a kdy chcete, aby vam pumpa
sdélila, co se dgje.

N POZNAMKA

Pro nastaveni vystrah CGM na pumpé plati

nasledujici. Pokud pouzivate aplikaci CGM,

veSkeré vystrahy nastavené v aplikaci se do
pumpy automaticky nepfenesou a musi byt
nastaveny samostatng.

Vystrahy vysoké a nizké glykémie
vam oznamuii, Ze se hodnoty glukdzy
nameérené senzorem nachazi mimo
vase cilové rozmezi glykémie.

Vystrahy stoupani a klesani (rychlosti
zmény) vam oznamuiji, Ze se hladina
glukdzy rychle méni.

Systém ma také vystrahu nizké
glykémie pod pevnou hranici 3,1 mmol/l,
kterou nelze zménit ani vypnout. Tato
bezpednostni funkce vas upozorni na
moznou nebezpecné nizkou hladinu
glukodzy.

Vystraha mimo dosah oznamuie,
ze systém CGM a pumpa nekomunikui.
Udrzujte systém CGM a pumpu ve
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vzajemné vzdalenosti maximalné

6 metr( (20 stop) bez prekézek. Pokud
jsou od sebe systém CGM a pumpa
pfilis daleko, nebudou se zobrazovat
hodnoty glukdzy ze senzoru ani
vystrahy.

Vystrahy vysoké a nizké glykémie

Vystrahy vysoké a nizké glykémie, které
vam oznamuji, ze se hodnoty glukdzy
nameéfené senzorem nachazi mimo
cilové rozmezi glykémie, si mizete
prizpUsobit. Pokud méte zapnuté
vystrahy vysoké i nizké glykémie, Seda
oblast v grafu trendu znazorfiuje vase
cilové rozmezi. Ve vychozim nastaveni
je vystraha vysoké glykémie zapnuta

a hodnota je 11,4 mmol/l. Ve vychozim
nastaveni je vystraha nizké glykémie
zapnuta a hodnota je 4,4 mmol/l. Pred
nastavenim hodnoty vystrahy vysoké

a nizké glykémie se poradte s Iékarfem.

21.1 Nastaveni vystrahy vysoké

glykémie a funkce opakovani

1. Na uvodni obrazovce klepnéte
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na Sipku dold.
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Klepnéte na polozku Moje CGM.
Klepnéte na polozku Vystrahy CGM.

Klepnéte na polozku Vysoka
a nizka glykémie.

Chcete-li nastavit vystrahu vysoké
glykémie, klepnéte na polozku
Vystraha vysokeé glyk.

Klepnéte na polozku Vystraha nad.

\ychozi nastaveni vystrahy vysoké
glykémie je 11,1 mmol/l.

N POZNAMKA
Pokud chcete vystrahu vysoké glykémie
vypnout, klepnéte na vypinac.

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte horni mez, pfi jejimz
prekroCeni chcete byt upozornéni.
Lze ji nastavit mezi 6,7 a 22,2 mmol/l
v piirGistcich po 0,1 mmol/l.

Klepnéte na tladitko ek
Funkce opakovani umoznuje

nastavit Cas k opakovanému
zaznéni a zobrazeni vystrahy vysoké



glykémie na pumpé, dokud hodnota
glukdzy namérena senzorem
z(stava nad hodnotou vystrahy
vysokeé glykémie. Vychozi hodnota
je: Nikdy (vystraha se neopakuije).
Funkci mlzete nastavit tak, aby se
opakovala kazdych 15 minut,

30 minut, 1 hodinu, 2 hodiny,

3 hodiny, 4 hodiny nebo 5 hodin,
dokud hodnota glukézy namérena
senzorem z(stava nad hodnotou
vystrahy vysoké glykémie.

Postup nastaveni funkce opakovani:

10. Klepnéte na polozku Opakovat.

11. Chcete-li nastavit ¢as opakovani,

klepnéte na Cas, kdy chcete
vystrahu znovu opakovat. Pokud
napfiklad vyberete 1 hod, vystraha
se zopakuje kazdou hodinu, dokud
hodnota glukézy naméfena
senzorem neklesne pod hodnotu
vystrahy vysoké glykémie.

VSechny moznosti opakovani si
mUzete zobrazit pomoci Sipek
nahoru a dold.

na predchozi obrazovku.

12. Klepnéte na tlaCitko 2.

21.2 Nastaveni vystrahy nizké

glykémie a funkce opakovani

Na tvodni obrazovce klepnéte na

" polozku MOZNOSTI.

Klepnéte na Sipku dold.
Klepnéte na polozku Moje CGM.
Klepnéte na polozku Vystrahy CGM.

Klepnéte na polozku Vysoka
a nizka glykémie.

. Chcete-li nastavit vystrahu nizké

glykémie, klepnéte na polozku
Vystraha nizké glyk.

Klepnéte na poloZku Vystraha pod.

Vychozi nastaveni vystrahy nizké
glykémie je 4,4 mmol/l.

N POZNAMKA
Pokud chcete vystrahu nizké glykémie
vypnout, klepnéte na vypinac.

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte doIni mez, pfi jejimz
prekroCeni chcete byt upozornéni.
Lze ji nastavit mezi 3,3 a 5,6 mmol/I
v piirGistcich po 0,1 mmol/l.

Klepnéte na tladitko ek

Funkce opakovani umozniuje nastavit
Cas k opakovanému zaznéni

a zobrazeni vystrahy nizké glykémie
na pumpé, dokud hodnota glukdzy
namérena senzorem zUstava pod
hodnotou vystrahy nizké glykémie.
Vychozi hodnota je: Nikdy (vystraha
se neopakuje). Funkci miZzete
nastavit tak, aby se opakovala
kazdych 15 minut, 30 minut,

1 hodinu, 2 hodiny, 3 hodiny,

4 hodiny nebo 5 hodin, dokud
hodnota glukdzy naméfena
senzorem zUstava pod hodnotou
vystrahy nizké glykémie.
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Postup nastaveni funkce opakovani:

10. Klepnéte na polozku Opakovat.

11. Chcete-li nastavit ¢as opakovani,
klepnéte na ¢as, kdy chcete
vystrahu znovu opakovat. Pokud
napriklad vyberete moznost 1 hod,
vystraha se zopakuje kazdou
hodinu, dokud hodnota glukdzy
nameéfena senzorem zlstane pod
hodnotou vystrahy nizké glykémie.

VSechny moznosti opakovani si
mUzete zobrazit pomoci Sipek
nahoru a dold.

v Po vybéru hodnoty se pumpa vrati
na predchozi obrazovku.

12. Klepnéte na tlaCitko 4.

21.3 Vystrahy zmény rychlosti

Vystrahy zmény rychlosti vas informuiji
o tom, Ze hladina glukdzy stoupa
(vystraha stoupani) nebo klesa (vystraha
klesani), a o kolik. Viystrahu miiZete
nastavit tak, aby se zobrazila, kdyz
hodnota glukdzy namérena senzorem

208

roste nebo klesa rychlosti 0,11 mmol/I
Ci vétsi za minutu nebo rychlosti

0,17 mmol/I &i vétsi za minutu.

Ve vychozim nastaveni jsou vystrahy
klesani i stoupani vypnuté. Pokud je
zapnete, vychozi hodnota je 0,17 mmol/l.
Pred nastavenim vystrah stoupani

a klesani se poradte s |ékarem.

Priklady

Pokud nastavite vystrahu klesani

na 0,11 mmol/l za minutu a hodnoty
glukdzy ze senzoru budou klesat touto
rychlosti nebo rychleji, zobrazi se
vystraha CGM - klesani s jednou Sipkou
smérem dolll. Pumpa zavibruje nebo
zapipa podle zvolené hlasitosti CGM.

Hodnoty senzoru
rychle klesaiji.

Pokud nastavite vystrahu stoupani
na 0,17 mmol/l za minutu a hodnoty
glukdzy ze senzoru budou stoupat

touto rychlosti nebo rychleji, zobrazi
se vystraha CGM - stoupani se dvéma
Sipkami smérem nahoru. Pumpa
zavibruje nebo zapipéa podle zvolené
hlasitosti CGM.

rychle stoupaiji.

i i Hodnoty senzoru

21.4 Nastaveni vystrahy stoupani

1. Na dvodni obrazovce klepnéte
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na Sipku dold.
3. Klepnéte na polozku Moje CGM.
4. Klepnéte na polozku Vystrahy CGM.

5. Klepnéte na polozku Stoupani
a klesani.



6. Klepnéte na polozku Vystraha
stoupani.

7. Chcete-li vybrat vychozi nastaveni
0,17 mmol/l/min, klepnéte na
tladitko K2

Chcete-li volbu zménit, klepnéte
na polozku Rychlost.

N POZNAMKA
Pokud chcete vystrahu stoupani vypnout,
klepnéte na vypinac.

8. Klepnutim vyberte moznost
0,11 mmol/I/min.

v Po vybéru hodnoty se pumpa vréati
na predchozi obrazovku.

9. Klepnéte na tlacitko K4

21.5 Nastaveni vystrahy klesani

1. Na dvodni obrazovce klepnéte
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na Sipku dold.

4.

5.

Klepnéte na polozku Moje CGM.
Klepnéte na polozku Vystrahy CGM.

Klepnéte na polozku Stoupani
a klesani.

Klepnéte na polozku Vystraha
klesani.

Chcete-li vybrat vychozi nastaveni
0,17 mmol/l/min, klepnéte na
tladitko K24

Chcete-li volbu zménit, klepnéte
na polozku Rychlost.

N POZNAMKA
Pokud chcete vystrahu klesani vypnout,
klepnéte na vypinac.

Klepnutim vyberte moznost
0,11 mmol/lI/min.

Po vybéru hodnoty se pumpa vrati
na predchozi obrazovku.

Klepnéte na tlaCitko 2.

21.6 Nastaveni vystrahy mimo
dosah

Dosah mezi systémem CGM a pumpou
je maximaing 6 metr( (20 stop) bez
prekazek.

Vystraha mimo dosah upozorfiuje,
ze systém CGM a pumpa vzajemné
nekomunikuiji. Tato vystraha je ve
vychozim nastaveni zapnuta.

Doporucujeme nechat vystrahu CGM mimo
dosah zapnutou, aby vas upozornila, pokud

je CGM od pumpy odpojeno, kdyZ aktivné
nesledujete stav pumpy. CGM poskytuje udaje,
které technologie Control-IQ™ potfebuje

k vytvofeni predikci za UCelem automatizace
davkovani inzulinu.

Udrzujte systém CGM a pumpu

ve vzajemné vzdalenosti maximalné

6 metrll (20 stop) bez prekazek.

Pro zajisténi komunikace se doporucuie,
abyste obrazovku pumpy orientovali
smérem od téla a pumpu umistili na
stejné strané téla jako systém CGM.
Pokud spolu vysila¢ a pumpa
nekomunikuji, nebudou se zobrazovat
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hodnoty glukdzy namérené senzorem 3. Klepnéte na polozku Moje CGM.
ani vystrahy. Ve vychozim nastaveni je
funkce zapnuté a vystraha se aktivuje 4. Klepnéte na polozku Vystrahy CGM.

po 20 minutach.

3 5. Klepnéte na polozku Mimo dosah.
Pokud systém CGM a pumpa

nekomunikuiji, zobrazi se na uvodni Ve wchozim nastavent je funkce

obrazovce CGM pumpy a na obrazovce zapnuté a &as je nastaven na

Vystraha mimo dosah (pokud je zapnuta) 20 minut.

symbol Mimo dosah. Na obrazovce

vystrahy se 2obrazi take doba mimo 6. Chcete-li dobu zméntt, klepnéte

dosah. Vystraha se bude opakovat, na polozku Vystraha po.

dokud systém CGM a pumpa nebudou

znowu v dosahu. 7. Pomoci klavesnice na obrazovce
. zadejte dobu, po jejimz uplynuti

F POZNAMKA ) chcete byt upozornéni (v rozmezi

Technologie Control-IQ bude nadéle pracovat po od 20 minut do 3 hodin a 20 minut),

dobu prvnich 15 minut, kdy jsou systém CGM a Klepnéte na tladitko K.

a pumpa vzajemné mimo dosah. Pokud stav

Mimo dosah pretrvava 20 minut a déle, 8. Klepnéte na tladitko K24

technologie Control-IQ pfestane pracovat, dokud
nebudou oba prostfedky v dosahu.

Postup nastaveni vystrahy mimo
dosah:

1. Na dvodni obrazovce klepnéte
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na Sipku dold.
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Spustéeni nebo zastaveni
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KAPITOLA 22 e Spusténi nebo zastaveni relace senzoru CGM
22.1 Vyhér typu senzoru

Pokud pumpu pouzivate poprvé nebo
pokud jste od zahajeni posledni relace
senzoru aktualizovali software pumpy,
budete vyzvani k vybéru typu CGM.
Pumpa bude volbu z prvotniho vybéru
nasledné pouzivat jako vychozi. Typ
CGM mlzete v pripadé potieby zménit

vysilate. Pokud potfebujete vymeénit
pumpu, bude tfeba ID vysilace znovu
zadat do nové pumpy.

S Vybér senzoru

1. Vyjméte vysilac z obalu.

A VAROVANI

Vysilag NEPOUZIVEJTE, pokud je poskozeny
nebo praskly. Mohlo by tim dojit k narueni
elektrické bezpecnosti s naslednym Urazem

z nabidky MOZNOSTI na pumpé.

elektrickym proudem.

1. Klepnéte na polozku MOZNOSTI. 22.2 Zadani ID vysilace Dexcom G6 2. Na dvodni obrazovce klepnéte na
. - o polozku MOZNOSTI.
2. Kl t ku dold.
ohnete na sipid dolu Dale uvedené informace jsou specifické 5 K U dol
. St Si Q.
3. Klepnéte na polozku Moje CGM. pro CGM Dexcof‘? G,G' Pokuvd choete epnete na sipru dold
informace o0 zahajeni a ukonceni relace 4 K 05ku Moie CGM
. . o Feidé . éte na polozku Moje .
4. Kl t ku dolti. senzoru Dexcom G7, prejdéte na epne
opnete na sipid dolu Gast 22.8 Spusténi senzoru Dexcom G7.
N . Y 5. Klepnéte na polozku ID vysilace.
5. Klepnéte na polozku Zmeéna typu Abyste mohli aktivovat komunikaci
senzoru. pomoci bezdratové technologie 6. Pomoci kldvesnice na obrazovce

6. Vyberte typ senzoru.
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Bluetooth, musite do pumpy zadat
jedinecné ID vysilace. Po zadani ID
vysilace do pumpy je mozné obé
zarizeni sparovat, aby se hodnoty
glukdzy namérené senzorem
zobrazovaly na pumpé.

Pokud potrebujete vyménit vysilag,
bude tfeba do pumpy zadat ID nového

zadejte jedinecné ID vysilacCe.

ID vysilaCe naleznete na zadni
strané vysilace nebo na krabiCce
vysilaCe.

Pismena |, O, V a Z nejsou v ID
vysilaCe pouzivana a nezadavaji se.
Pokud jedno z téchto pismen



zadate, budete upozornéni, Ze bylo
zadano neplatné ID, a budete
vyzvani k zadani platného ID.

Klepnéte na tlacitko K.
Pro kontrolu zadani spravného ID

vysilaCe budete vyzvani, abyste ho
zadali znovu.

. Zopakuijte vySe uvedeny krok 6

a klepnéte na tlacitko [£2u.

Pokud se zadana ID vysilaCe
neshoduiji, budete vyzvani, abyste
postup zopakovali.

Pokud se zadané hodnoty shoduiji,
znovu se zobrazi obrazovka Moje
CGM a zadané ID vysilaCe bude
zZvyraznéno oranzove.

22.3 Spusténi senzoru Dexcom G6

Relaci CGM spustite nize uvedenym
postupem.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na Sipku dold.
3. Klepnéte na polozku Moje CGM.

4. Klepnéte na polozku SPUSTIT
SENZOR G6.

v Jakmile zahgjite relaci senzoru,
moznost SPUSTIT SENZOR G6
bude nahrazena moznost{
ZASTAVIT SENZOR G6.

Zobrazi se nasledujici obrazovka

s vyzvou, abyste zadali kdd senzoru
nebo tento krok preskocili. Pokud
se rozhodnete zadat kéd senzoru,
systém vas nebude Zzadat o kalibraci
po dobu trvani relace senzoru.
Informace o kédech senzoru CGM
Dexcom G6 naleznete v prislusném
navodu k pouziti na webovych
strankach vyrobce.

KAPITOLA 22 e Spusténi nebo zastaveni relace senzoru CGM

Mate-li kod senzoru, stisknéte
KOD pro jeho zadani.

Pokud kod senzoru nemate nebo
jste jiz spustili relaci CGM na
mohilnim zafizeni, stisknéte
DALSI.

DALSI KOD

Klepnutim na polozku KOD prejdéte
k zadani Ctyfciferného kddu senzoru.
Pokud kad nemate nebo pokud jste
jiz spustili relaci senzoru pomoci
aplikace CGM Dexcom G6, mUzete
klepnout na polozku DALSI.

Pokud kéd nezadate ani do pumpy
t:slim X2, budete muset senzor
kazdych 24 hodin kalibrovat.

Na pumpé se zobrazi vyzva ke
kalibraci.

Potvrdte klepnutim na tlacitko .
Zobrazi se obrazovka SENZOR

SPUSTEN, kterd vas informuije
o spusténi senzoru.
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V' Pumpa se vrati na tvodni
obrazovku CGM s 3hodinovym
grafem trendu a zobrazenym
symbolem odpocitavani aktivace
senzoru.

6. Zkontrolujte uvodni obrazovku CGM
na pumpé 10 minut po zahajeni
relace senzoru, abyste méli jistotu,
ze pumpa a vysila¢ komunikuiji.
Napravo od indikatoru baterie by
se mél nachazet symbol antény
a mél by byt bily.

7. Pokud pod ukazatelem hladiny
inzulinu uvidite symbol Mimo dosah
a symbol antény je Sedy, vyzkousSejte
nasleduijici rady k feSeni problémd:

a. Zkontrolujte, zda pumpa
a systém CGM nejsou déle
nez 6 metrd (20 stop) od
sebe a zda mezi nimi nejsou
prekazky. Za dalSich 10 minut
zkontrolujte, zda je symbol
Mimo dosah stale pfitomny.

b. Pokud pumpa a CGM stéle
nekomunikuii, zkontrolujte na
obrazovce Moje CGM, zda je
zadano spravné ID vysilaCe.
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c. Pokud je zadano spravné ID
vysilaCe a pumpa se systémem
CGM presto nekomunikuije,
obratte se na mistni
zakaznickou podporu.

22.4 Doba aktivace senzoru

Senzor Dexcom G6 potrebuje
2hodinovou dobu aktivace, aby se
prizplsobil prostredi v podkozi.
Hodnoty glukdzy ze senzoru ani
vystrahy se nezobrazi, dokud neskondi
Uvodni kalibrace po 2 hodinach.
Informace o dobach aktivace senzoru
CGM Dexcom G6 naleznete

v prislusném navodu k pouziti na
webovych strankach vyrobce.

Béhem doby aktivace se v pravém
hornim rohu dvodni obrazovky CGM na
pumpé zobrazi symbol odpocitavani

2 hodin. Symbol odpocitavani se
postupné vypliuje, coz znaci
priblizovani aktivni relace senzoru.

A VAROVANI

Béhem doby aktivace senzoru technologie
Control-IQ™ limituje bazalni rychlost na 3 j/h.
Chcete-li béhem aktivace senzoru CGM pfijmout
vice nez 3 j/h, vypnéte technologii Control-1Q.

KAPITOLA 22 e Spusténi nebo zastaveni relace senzoru CGM

Casové zobrazeni doby aktivace
senzoru

Zacatek

‘ 0-30 minut

‘ 31-60 minut

O 61-90 minut

‘ 91-120 minut
Konec




A VAROVANI

Béhem 2hodinové doby aktivace nadale
zakladejte sva rozhodnuti o 16€hé na glukometru
a testovacich prouzcich.

N POZNAMKA

Béhem doby aktivace senzoru nebude
technologie Control-IQ upravovat bazaini davky
ani aplikovat automatické korekéni bolusy.
Podminkou fungovani technologie Control-1Q je
aktivni zasilani naméfenych hodnot senzorem.

Piklady

Pokud jste napfiklad relaci senzoru
zahdjili pfed 20 minutami, uvidite na
uvodni obrazovce CGM tento symbol
odpocditavani.

TRz 02:06 mnn
¥% 20 Pro 2021 240

3

HOD

it
11j | 2 hod

{:) Moznosti )]

Pokud jste relaci senzoru zahgjili
pred 90 minutami, uvidite na dvodni
obrazovce CGM tento symbol
odpocitavani.

mnv 03:06
] 20 Pro 2021

3
HOD

1] Al
4.94j | 1:01 hod

{:} Moznosti ()

Na konci 2hodinové doby aktivace
bude symbol odpoditavani nahrazen
aktualni hodnotou CGM.

nmnv 04:08 EL
20 Pro 2021

3

4
4
4
4
! HOD.

4
0j | 0:00 min
@ BOLUS

£} Moznosti
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Kalibrujte senzor podle postupu
uvedeného v nasleduijici kapitole.
Pokud jste zadali kéd senzoru,
preskoCte pokyny ke kalibraci. Kalibraci
mUzete zadat do pumpy kdykoli, i kdyz
jste jiz zadali kod senzoru. Vénujte
pozornost svym priznakim, a pokud
neodpovidaji hodnotam aktualné
namérenym pomoci CGM, miZete
zadat kalibraci.

Ukonceni relace senzoru

Jakmile relace senzoru skonci, budete
muset senzor vymeénit a zahajit novou
relaci senzoru. V nékterych pfipadech
mUze relace senzoru skondit pfedcasné.
Relaci senzoru se také miZete
rozhodnout prfedCasné ukoncit. Pokud
vSak relaci senzoru ukoncite predcasne,
nemdiZete znovu spustit relaci se
stejnym senzorem. Je nutné pouzit
Nnovy senzor.

M POZNAMKA

Na konci relace senzoru NEVYHAZUJTE vysilac.
Pokracujte v pouzivani vysilace, dokud vam
pumpa neoznami, Ze baterie vysilace bude brzy
vybitd. Mezi jednotlivymi relacemi senzoru otete
vnéjSi povrch vysilace izopropylalkoholem.
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Vystrahy a alarmy glykémie po skonceni Kdyz se zobrazi obrazovka BliZzi se 22.6 Skonceni rel

relace senzoru nefunguiji. Po skonceni exspirace senzoru: . Deggg;mﬁl(-iepal'%?l senzoru
relace senzoru nejsou k dispozici ani el .
hodnoty CGM. PcJ>kud pouiﬁ’)véte 1. Klepnutim na tlagitko IEl se vratte automatickym vypnutim

technologii Control-IQ, po skon&enf na predchozi obrazovku.

relace senzoru CGM prestane byt » ' Relaci senzoru mdzete skoncit kdykoli
aktivn. v Obrazovka BliZi se exspirace senzoru pred automatickym vypnutim senzoru.

se zobrazi znowu, kdyZ budou Postup predgasného skonéeni relace
A VAROVANI zbyvat posledni 2 hodiny a kdyz Senzoru:

Technologie Control-IQ po skonéeni relace bude zbyvat poslednich 30 minut.

senzoru limituje bazalni rychlost na 3 j/h.
Chcete-li po skonceni relace senzoru CGM
pfijmout vice nez 3 j/h, vypnéte technologii
Control-1Q.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
V" Po uplynuti poslednich 30 minut se polozku MOZNOSTI.

zobrazi obrazovka Vymérite senzor.
2. Klepnéte na Sipku dol(.

2. Klepnéte na tlasitko 3.
3. Klepnéte na polozku Moje CGM.

22.5 Automatickeé vypnuti senzoru v’ Zobrazi se tvodni obrazovka CGM
Dexcom G6 s ikonou vymény senzoru na mists, 4. Klepnéte na polozku ZASTAVIT
SENZOR G6.

kde se normalné zobrazuiji hodnoty

Pumpa t:slim X2™ vés informuje o tom, glukdzy namerené senzorem. ) 5

kolik Gasu zbyva do dokondeni relace 5. Potvrdte Klepnutim na tiaditko K2l
senzoru. Obrazovka BliZi se exspirace Noveé hodnoty glukdzy ze senzoru se na ) o

senzoru se zobrazuie, kdyz do skongeni pumpé po skonceni relace senzoru jiz v Kratce se zobrazi zprava SENZOR
relace Zbyva 24 hodin, 2 hodiny nebudou zobrazovat. Je nutné senzor ZASTAVEN.

a 30 minut. Po kaZdém tomto vyjmout a zavést novy.

v’ Zobrazi se tvodni obrazovka CGM
s ikonou vymeény senzoru na miste,
kde se normalné zobrazuiji hodnoty
glukdzy namérené senzorem.

pfipomenuti budou nadale prijimany
hodnoty glukézy ze senzoru.
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Noveé hodnoty glukdzy ze senzoru se na
pumpé po skonceni relace senzoru jiz
nebudou zobrazovat. Je nutné senzor
vyjmout a zavést novy.

22.7 Odstranéni senzoru a vysilace
Dexcom G6

A VAROVANI

NEIGNORUJTE zlomené ¢&i odpojené dratky
senzoru. Dratek senzoru miZe zlistat pod kiizi.
Pokud se dratek senzoru zlomi pod k(izi a vy ho
nevidite, nesnazte se ho odstranit. Kontaktujte
svého lékare. Odbornou Iékafskou pomoc
vyhledejte také v pfipadé, Ze se v misté zavedeni
objevi pfiznaky infekce nebo zanétu (zarudnuti,
otok nebo bolest). Pokud dojde k rozbiti senzoru,
informujte o tom mistni zakaznickou podporu.

Informace o odstranéni senzoru
Dexcom G6 a vysilate Dexcom G6
naleznete v prisluSném navodu k pouZiti
na webovych strankach vyrobce.

22.8 Spusténi senzoru Dexcom G7

Dale uvedené informace jsou specifické
pro CGM Dexcom G7. Informace
0 zahdjeni a ukon&eni relace senzoru

Dexcom G6 naleznete v ¢asti 22.2
Zadani ID vysilate Dexcom G6.

Relaci CGM spustite nize uvedenym
postupem.

1. Na dvodni obrazovce CGM
klepnéte na polozku MOZNOSTI.
2. Klepnéte na Sipku dold.

3. Klepnéte na poloZzku Moje CGM.

4. Klepnéte na polozku SPUSTIT
SENZOR G7.

v Jakmile zahgjite relaci senzoru,
moznost SPUSTIT SENZOR G7
bude nahrazena moznost{
ZASTAVIT SENZOR G7.

5. Zadejte parovaci kod. Potvrdte
klepnutim na tlagitko.

6. Zadejte parovaci kéd znovu
a potvrdte klepnutim na tlacitko.

7. Spustte senzor. Potvrdte klepnutim
na tlacitko.
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v’ Zobrazi se obrazovka SENZOR
SPUSTEN, ktera vas informuje
0 spusténi senzoru.

v Pumpa se vrati na uvodni
obrazovku CGM s 3hodinovym
grafem trendu a zobrazenym
symbolem odpocitavani aktivace
senzoru.

8. Zkontrolujte uvodni obrazovku CGM

na pumpé 10 minut po zahajeni
relace senzoru, abyste méli jistotu,
ze pumpa a systém CGM komunikuii.
Napravo od indikatoru baterie by se
mél nachazet symbol antény a mél
by byt bily.

9. Pokud pod ukazatelem hladiny

inzulinu uvidite symbol Mimo dosah
a symbol antény je Sedy, vyzkousejte
nasledujici rady k feSeni problém:

Zkontrolujte, zda pumpa a systém
CGM nejsou déle nez 6 metr(

(20 stop) od sebe a zda mezi nimi
nejsou prekazky. Za dalSich

10 minut zkontrolujte, zda je symbol
Mimo dosah stéle pritomny.
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10. Pokud pumpa se systémem CGM
stale nekomunikuje, obratte se na
mistni zakaznickou podporu.

22.9 Doba aktivace senzoru
Dexcom G7

Senzor Dexcom G7 potrebuje
30minutovou dobu aktivace, aby se
prizplsobil prostredi v podkozi. Doba
aktivace automaticky za¢ne po
zavedeni senzoru. Hodnoty glukdzy ze
senzoru ani vystrahy se nezobrazi,
dokud neskon¢i 30minutova doba
aktivace. Informace o dobach aktivace
senzoru CGM Dexcom G7 naleznete
v pfislusném navodu k pouziti na
webovych strankach vyrobce.

Béhem doby aktivace se v pravém
hornim rohu uvodni obrazovky CGM na
pumpé zobrazi symbol odpocitavani
30 minut. Symbol odpocitavani se
postupné vyplfuje, coz znaci
priblizovani aktivni relace senzoru.

A VAROVANI

Béhem doby aktivace senzoru technologie
Control-IQ™ limituje bazalni rychlost na 3 j/h.
Chcete-li béhem aktivace senzoru CGM pfijmout
vice nez 3 j/h, vypnéte technologii Control-1Q.
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Casové zobrazeni doby aktivace

senzoru

Zacatek

l
¢
¢
?
©
L

0—7 minut

8—15 minut

16—23 minut

24-30 minut

Konec
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A VAROVANI

Béhem 30minutové doby aktivace nadale
zakladejte sva rozhodnuti o 6¢bé na glukometru
a testovacich prouzcich.

N POZNAMKA

Béhem doby aktivace senzoru nebude
technologie Control-IQ upravovat bazalni davky
ani aplikovat automatické korekéni bolusy.
Podminkou fungovani technologie Control-IQ je
aktivni zasilani naméfenych hodnot senzorem.

22.10 Automatické vypnuti senzoru
Dexcom G7

Pumpa t:slim X2 vas informuje o tom,
kolik Casu zbyvéa do dokonCeni relace
senzoru. Obrazovka BlZi se exspirace
senzoru se zobrazuje, kdyz do skon&eni
relace zbyva 24 hodin a 2 hodiny.

Po exspiraci senzoru zacina 12hodinova
doba na vyménu senzoru. Béhem doby
na vymenu senzoru budou nadale
prijimany hodnoty glukdzy ze senzoru.
Béhem doby na vyménu senzoru vas
pumpa informuje, kdyz budou zbyvat
posledni 2 hodiny a poté znovu, kdyz
bude zbyvat poslednich 30 minut.




Kdyz se zobrazi obrazovka Blizi se
exspirace senzoru:

1. Klepnutim na tlacitko [l se vratte
na predchozi obrazovku.

v Pokud se po zobrazeni obrazovky
Blizi se exspirace senzoru rozhodnete
senzor nezastavit, obrazovka BIZ{
se exspirace senzoru se zobrazi,
az bude zbyvat 12 hodin a pak
znovu az budou zbyvat posledni
2 hodiny.

v" Potom zaéne 12hodinova doba
na vymeénu senzoru a obrazovka
BIiZi se exspirace senzoru se znovu
zobrazi, kdyz zbyvaji 2 hodiny a pak
30 minut.

Po uplynuti poslednich 30 minut se
zobrazi obrazovka Vymeérite senzor.

2. Klepnéte na tlagitko B

v’ Zobrazi se tvodni obrazovka CGM
s ikonou vymény senzoru na misté&,
kde se normalné zobrazuji hodnoty
glukdzy namérené senzorem.

Nové hodnoty glukdzy ze senzoru se na
pumpé po skonceni relace senzoru jiz
nebudou zobrazovat. Je nutné senzor
vyjmout a zavést novy.

22.11 Skonceni relace senzoru
Dexcom G7 pied

automatickym vypnutim

Relaci senzoru mlzete skoncit kdykoli
pred automatickym vypnutim senzoru.
Postup predCasného skonceni relace
senzoru:

1. Na dvodni obrazovce CGM
klepnéte na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na Sipku dol(.
3. Klepnéte na polozku Moje CGM.

4. Klepnéte na polozku ZASTAVIT
SENZOR G7.

5. Potvrdte klepnutim na tlagitko [EZl.

v’ Kratce se zobrazi zprava SENZOR
ZASTAVEN.
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v’ Zobrazi se tivodni obrazovka CGM
s ikonou vymeény senzoru na miste,
kde se normalné zobrazuji hodnoty
glukdzy namérené senzorem.

Nové hodnoty glukdzy ze senzoru se na
pumpé po skonceni relace senzoru jiz
nebudou zobrazovat. Je nutné senzor
vyjmout a zavést novy.

22.12 Odstranéni senzoru
Dexcom G7

A VAROVANI

NEIGNORUJTE zlomené ¢i odpojené dratky
senzoru. Dratek senzoru miiZe ziistat pod kiZ.
Pokud se dratek senzoru zlomi pod kilZi a vy ho
nevidite, nesnazte se ho odstranit. Kontaktujte
svého lékare. Odbornou Iékar'skou pomoc
vyhledejte také v pfipadé, Ze se v misté zavedeni
objevi pfiznaky infekce nebo zanétu (zarudnuti,
otok nebo bolest). Pokud dojde k rozhiti senzoru,
informujte o tom mistni zakaznickou podporu.

Informace o odstranéni CGM
Dexcom G7 naleznete v pfislusném
navodu k pouziti na webovych
strankach vyrobce.

219



KAPITOLA 22 e Spusténi nebo zastaveni relace senzoru CGM

Tato strana je umysiIné ponechana prazdna.
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Kalibrace systemu CGM
Dexcom



KAPITOLA 23 e Kalibrace systému CGM Dexcom

Pokud pfi zahajeni relace senzoru
nezadate kdéd senzoru, je nutné systém
CGM Dexcom G6 kalibrovat. Jinak je
kalibrace volitelna.

Kalibrace je volitelnd u systému CGM
Dexcom G7 a Ize ji provést, pokud
mate priznaky, které neodpovidaji
zobrazenym hodnotam z CGM.

23.1 Prehled kalibrace

Pokud pouzivate Dexcom G6 a nezadali
jste pfi spusténi relace senzoru kod
senzoru CGM, systém vas vyzve ke
kalibraci v nasleduijicich intervalech:

e (vodni kalibrace po 2 hodinach:
2 kalibrace 2 hodiny po zahajeni
relace senzoru,

e aktualizadni kalibrace po
12 hodinach: 12 hodin po kalibraci
pfi 2hodinové aktivaci,

e aktualizaCni kalibrace po
24 hodinach: 24 hodin po kalibraci
pfi 2hodinové aktivaci,

e kazdych 24 hodin: jednou za
24 hodin po aktualiza¢ni kalibraci
po 24 hodinach,

* napozadani.
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Prvni den relace senzoru musite za
Ucelem kalibrace zadat do pumpy Ctyfi
hodnoty glykémie. Po uvodni kalibraci
pak musite zadat jednu kalibracni
hodnotu glykémie kazdych 24 hodin.
Pumpa vam pripomene, kdy je tfeba
kalibrace provést. Navic mdzete byt
vyzvani k zadani dalSich hodnot glykémie
za Uc¢elem kalibrace dle potreby.

Pri kalibraci musite hodnoty glykémie
zadat do pumpy ru¢né. MUzete pouzit
jakykoli komercné dostupny glukometr.
Aby byly hodnoty glukézy ze senzoru
presné, je nutné ke kalibraci pouzivat
presné hodnoty glykémie z glukometru.

PFi méreni glykémie pro ucely kalibrace
dodrzujte tyto ddlezité pokyny:

e Hodnoty glykémie pouzité pro
kalibraci musi byt v rozmezi 1,1 az
33,3 mmol/l a nesmi byt starsi nez
5 minut.

e Senzor nelze kalibrovat, pokud je
hodnota glukdzy z glukometru nizsi
nez 1,1 mmol/l nebo v&tsi nez
33,3 mmol/l. Z bezpecnostnich
dlvod( se doporucuje pred
kalibraci takové hodnoty glykémie
nejdrive vyresit.

e Pred kalibraci se ujistéte, Ze se
v pravé horni ¢asti dvodni obrazovky
CGM zobrazuje hodnota glukdzy ze
senzoru.

e Pred kalibraci zkontrolujte, Ze se
na uvodni obrazovce CGM vpravo
od indikatoru baterie zobrazuje
symbol antény a ze je aktivni (bily,
nikoli Sedy).

e Ke kalibraci vzdy pouZzivejte
stejny glukometr, ktery pravidelné
pouzivate k méfeni glykémie.
Nemeérite glukometr v pribéhu
relace senzoru. Pfesnost
glukometr( a prouzkd réiznych
znacek se lisi.

e Presnost glukometru pouzitého
ke kalibraci mdze ovlivnit pfesnost
hodnot glukdzy namérenych
senzorem. Pri méfeni glykémie
dodrzujte pokyny vyrobce
glukometru.

23.2 Uvodni kalibrace

Pokud jste pfi spusténi systému CGM
Dexcom G6 nezadali kdd senzoru,
pumpa vas vyzve k provedeni kalibrace,
aby poskytoval presné informace.



Kalibraci systému CGM Dexcom G6
i systému CGM Dexcom G7 zaCnéte
nize uvedenym krokem 1.

N POZNAMKA

Pokyny v této ¢asti nejsou pro vas relevantni,
pokud jste pri zahajeni relace senzoru zadali
kod senzoru — s vyjimkou situaci, kdy provédite
volitelnou kalibraci.

Po ukonceni doby aktivace systému
CGM se zobrazi obrazovka Kalibrovat
CGM, ktera vas informuje, ze je nutné
zadat dvé samostatné hodnoty glykémie
z glukometru. Dokud pumpa nepfijme
tyto hodnoty glykémie, neuvidite
hodnoty glukézy namérené senzorem.

1. Na obrazovce Kalibrovat CGM
Klepnéte na tladitko .

V' Zobrazi se uvodni obrazovka CGM
se dvéma kapkami krve ve své pravé
horni Casti. Dvé kapky krve na
obrazovce zUstanou, dokud
nezadate dvé samostatné hodnoty
glykémie ke kalibraci.

2. Umyijte a osuste si ruce,
zkontrolujte, ze testovaci prouzky
byly spravné skladovany a nejsou
proslé a Ze glukometr je fadné
kalibrovany (je-li to tfeba).

3. Zmérte glykémii pomoci glukometru.
Peclivé aplikujte vzorek krve na
testovaci prouzek podle pokynd
vyrobce glukometru.

Ke kalibraci z glukometru pouZijte BRISKA
PRSTU. Krev z jinych oblasti mdze byt
méné pfesna a odbér nemusi byt proveden
dostate¢né vcas.

4. Klepnéte na polozku MOZNOSTI.
5. Klepnéte na Sipku dold.
6. Klepnéte na polozku Moje CGM.

7. Klepnéte na polozku
Kalibrovat CGM.

8. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte hodnotu glykémie
Z glukometru.
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Ke kalibraci systému CGM zadejte
PRESNOU hodnotu glykémie zobrazenou
glukometrem, a to do 5 minut od peclivé
provedeného méfeni glykémie. Pfi kalibraci
nezaddvejte hodnotu glukézy naméfenou
senzorem. Zadani nespravnych hodnot
glykémie, hodnot glykémie starsich vice nez
5 minut nebo hodnot glukdzy ze senzoru
miiZe ovlivnit presnost senzoru a vést

k promeskani epizody t6Zké hypoglykémie
(nizké glykémie) nebo hyperglykémie
(vysoka glykémie).

9. Klepnéte na tlasitko K2

10. Klepnutim na tla¢itko potvrdte
kalibraci.

Pokud se hodnota glykémie presné
neshoduje s Udajem z glukometru,
Klepnéte na tlasitko JE3. Znovu se
zobrazi klavesnice na obrazovce.
Zadejte presnou hodnotu

Z glukometru.

v Zobrazi se obrazovka KALIBRACE
PRIJATA.

v’ Zobrazi se obrazovka Moje CGM.
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11. Klepnéte na tlaCitko Kalibrovat
CGM, abyste mohli zadat druhou
hodnotu glykémie.

v Zobrazi se klavesnice na
obrazovce.

12. Umyjte a osuste si ruce,
zkontrolujte, Ze testovaci prouzky
byly spravné skladovany a nejsou
proslé a ze glukometr je fadné
kalibrovany (je-li to tfeba).

18. Zmérte glykémii pomoci
glukometru. Peclivé aplikujte vzorek
krve na testovaci prouzek podle
pokynt vyrobce glukometru.

14. Podle krok& 8-10 zadejte druhou
hodnotu glykémie.

23.3 Kalibracni hodnota glykémie

a korekeni bolus

Pumpa t:slim X2™ pouziva hodnotu
glykémie zadanou ke kalibraci ke
zjiSténi, zda je zapotrebi korekéni bolus,
nebo k poskytnuti daldich ddlezitych
informaci o vaSem aktivnim inzulinu

a glykémii.
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Pokud zadate kalibraéni hodnotu,
ktera je nad vasi cilovou glykémii
v osobnich profilech:

» Pokud je vypnuta technologie
Control-IQ, zobrazi se potvrzovaci
obrazovka Glyk. je nad cilovou
hodnotou. Pridat korekcni bolus?
Pokud chcete pridat korekéni
bolus, klepnéte na tlacitko
a potom postupujte podle
pokyn( v ¢asti 7.2 Vypodet
korekeniho bolusu.

» Pokud je technologie Control-IQ
zapnuta, pumpa se vrati na
obrazovku Moje CGM.

Pokud zadate kalibraéni hodnotu,
ktera je pod vasi cllovou glykémit

v osobnich profilech, zobrazi

se zprava ,Glyk. je pod cilovou
hladinou“ spolu s dalgimi ddleZitymi
informacemi.

Pokud zadate cilovou glykémii jako
kalibrani hodnotu, pumpa se vrati
na uvodni obrazovku CGM.

23.4 Mozné diivody ke kalibraci

Kalibraci mUze byt potfeba provést,
pokud vase priznaky neodpovidaji
hodnotam glukdzy poskytovanym CGM.

Pokud se zobrazi obrazovka CHYBA
KALIBRACE, budete vyzvani k zadani
hodnoty glykémie za ucelem kalibrace
za 15 minut nebo za 1 hodinu,

v zavislosti na chybé.

N POZNAMKA

Ackoli to neni vyzadovano a nebudete vyzvani
ke kalibraci, m(izete do pumpy kdykoli zadat
kalibraci, a to i v pfipadé, e jste jiz zadali kod
senzoru. Vénujte pozornost svym priznakdm,

a pokud neodpovidaji hodnotam aktuéiné
namérenym pomoci CGM, milZete zadat kalibraci.



@ Funkce CGM

KAPITOLA 24
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iInzulinové pumpe t:slim X2



KAPITOLA 24 ¢ Zobrazeni idaji z CGM na inzulinové pumpé t:slim X2

24.1 Pirehled

A VAROVANI

NEIGNORUJTE to, jak se citite. Pokud vase
vystrahy glykémie a naméfené hodnoty
neodpovidajf vasim pocitiim, rozhodujte

se 0 lécbé dle hodnot naméfenych pomoci
glukometru nebo v pfipadé potfeby vyhledejte
okamzitou lékarskou pomoc.

Obrazky pumpy v této Casti ilustruji
obrazovku, kdyz je technologie
Control-IQ™ vypnuta. Informace

o obrazovkach CGM, kdyz je
technologie Control-IQ zapnuta,

viz Cast 30.9 Informace o technologii
Control-IQ na obrazovce.

Bé&hem aktivni relace senzoru jsou
hodnoty CGM do pumpy odesilany
kazdych 5 minut. V této Casti se
naucite, jak interpretovat hodnoty
glukdzy ze senzoru a informace

o trendech. Graf trendu poskytuje dalsi
informace, které glukometr nenabizi.
Znazornuje aktualni hodnotu glukozy

a smér i rychlost jeji zmeény. Graf trendu
vam téz mze ukéazat, jaka byla vade
hladina glukdzy v pribéhu casu.
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Glukometr méri mnozstvi glukdzy

v krvi. Senzor méfi mnozstvi glukdzy

v intersticidlni tekuting (tekutina

v podkoZzi). ProtoZe je mnozstvi glukdzy
méreno v rdznych tekutinach, hodnoty
z glukometru a ze senzoru se nemusi
shodovat.

NejvetSim prinosem pouzivani
kontinualniho monitorovani glykémie
jsou informace o trendech. Je dllezité
zameé¥it se na trendy a rychlosti zmén
na pfijimaci nebo pumpé spise nez

na presnou hodnotu glukdzy.
Stisknutim tlacitka Zapnout obrazovku /
Rychly bolus zapnéte obrazovku.
Pokud je aktivni relace CGM, zobrazi se

uvodni obrazovka CGM se zobrazenym
3hodinovym grafem trendu.

12:00
2 Rij 2021

Aktudlni datum a ¢as jsou uvedeny
uprostred v horni ¢asti obrazovky.

Kazdy bod na grafu trendu
predstavuje hodnotu glukdzy
namérfenou senzorem kazdych
5 minut.

Nastaveni vystrahy vysoké glykémie
je znazornéno vodorovnou
oranzovou linkou protinajici graf
trendu.

Nastaveni vystrahy nizké glykémie je
znazornéno vodorovnou ¢ervenou
linkou protinajici graf trendu.

Seda zéna zvyraziiuje vade cilové
rozmezi glykémie v zavislosti na
nastaveni vystrah pro vysoké

a nizké hodnoty.

Hodnoty glukdzy namérené
senzorem jsou uvedeny v milimolech
na litr (mmol/l).

Pokud je hodnota glukdzy ze
senzoru mezi hodnotami nastaveni
vystrah pro vysokou a nizkou
glykémii, zobrazuje se bile.

Pokud je hodnota glukdzy ze senzoru
vySSi nez nastaveni vystrahy vysoké
glykémie, zobrazuje se oranzove.



e Pokud je hodnota glukozy ze
senzoru niz§i nez nastaveni vystrahy
nizké glykémie, zobrazuje se
Gerveng.

e Pokud vystraha nizké glykémie
neni nastavena a hodnota glukdzy
je 3,1 mmol/I nebo nizsi, zobrazuje
se Cervene.

24.2 Grafy trendu CGM

Starsi informace o trendech hladiny
glukdzy ze senzoru si mizete prohlizet
na uvoadni obrazovce CGM.

Trend Ize zobrazit v rozmezi 1, 3, 6, 12
a 24 hodin. Vychozi moznosti je
3hodinovy graf trendu, ktery se
zobrazuje na uvodni obrazovce CGM,
i kdyZ byl pfi vypnuti obrazovky
zobrazen jiny graf trendu.

Pokud je hladina glukdzy mimo rozmezi
2,8 az 22,2 mmol/l, graf trend{ zobrazi
na Urovni jeho limitl rovnou ¢aru

nebo tecCky.

Chcete-li zobrazit rizné ¢asové ramce
grafu trendu, klepnutim na polozku
Gasového ramce grafu (HOD.) mUzete
prochazet moznostmi.
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3hodinovy graf trendu (vychozi zobrazeni)
zobrazuje aktualni hodnotu glukdzy
spole¢né s hodnotami nameérenymi
senzorem za posledni 3 hodiny.
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Bhodinovy graf trendu zobrazuje
aktualni hodnotu glukdzy spolecné
s hodnotami namérenymi senzorem
za poslednich 6 hodin.
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12hodinovy graf trendu zobrazuje
aktualni hodnotu glukdzy spolec¢né
s hodnotami namérenymi senzorem
za poslednich 12 hodin.
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24hodinovy graf trendu zobrazuje
aktualni hodnotu glukdzy spolecné

s hodnotami namérenymi senzorem za
poslednich 24 hodin.
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KAPITOLA 24 ¢ Zobrazeni idaji z CGM na inzulinové pumpé t:slim X2

Hodinovy graf trendu zobrazuje aktualni Pokud je posledni hodnota glukdzy ze Sipky trendu se zobrazuji pod aktudlni
hodnotu glukdzy spoleéné s hodnotami senzoru vyssi nez 22,2 mmol/l, zobrazi hodnotou glukdzy ze senzoru.
namérenymi senzorem za posledni se Udaj VYS.

1 hodinu. 1] % 12:00

2 Rij 2021

20 Pro 2021

7.3
3
HOD

12:00
2 Rij 2021

4
4
4
4
4

0j | 0:00 min
{;} MoZnosti @ BOLUS

A
0j | 0:00 min
{;} Moznosti @ BOLUS

4
0j | 0:00 min

{;} Moznosti @ BOLUsS

Sipky rychlosti zmény predstavuji pouze

- —_ doplfujici udaj, nereaguijte na né
24.3 Sipky rychlosti zmény prehnané. Nez prijmete opatien,

Pokud je posledni hodnota glukdzy ze

senzoru nizsinez 2,2 mmol/l, zobrazi se vezmeéte do uvahy posledni davky
udaj NIZ. Sipky rychlosti zmény pridavaji inzulinu, aktivitu, pfijem potravy, celkovy
podrobnou informaci o sméru graf trendu a hodnotu glykémie z krve.

07:11 ! a rychlosti zmény glykémie bé&hem

20 Pro 2021 poslednich 15-20 minut. Pokud béhem poslednich 15-20 minut

doslo ke zmesSkani komunikace mezi
CGM a pumpou (kvdli vzdalenosti nebo
chybovému stavu), nemusi se Sipka
zobrazit. Pokud Sipka trendu chybi

1 a obavate se, ze vaSe glykémie stoupa
. nebo klesa, provedte méreni glykémie

0j | 0:00 min ,
. . z krve pomoci glukometru.
£ Moznosti @ BOLUS
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KAPITOLA 24 ¢ Zobrazeni daji z CGM na inzulinové pumpé t:slim X2

NiZe uvedena tabulka znazornuje rizné Sipky trendu zobrazované pfijimac¢em nebo pumpou:

Definice Sipek trendu

=

Konstantni: Hladina glukdzy je stabilni (nezvySuje/nesnizuje
se 0 vice neZ 0 0,06 mmol/I kazdou minutu). Hladina
glukdzy by se mohla zvySit nebo snizit maximalné

00,9 mmol/l za 15 minut.

b

Pomalu klesd: Hladina glukozy klesa o 0,06—0,11 mmol/l
kazdou minutu. Pokud by sniZovani touto rychlosti
pokracovalo, mohla by se hladina glukézy snizit az

01,7 mmol/l za 15 minut.

>

Pomalu stoupa: Hladina glukozy stoupd o 0,06-0,11 mmol/l
kazdou minutu. Pokud by zvySovani touto rychlosti
pokracovalo, mohla by se hladina glukézy zvysit az

01,7 mmol/l za 15 minut.

¥

Klesa: Hladina glukdzy klesa o 0,11-0,17 mmol/l kazdou
minutu. Pokud by sniZovani touto rychlosti pokracovalo,
mohla by se hladina glukdzy sniZit az o0 2,5 mmol/l za

15 minut.

1)

Stoupéd: Hladina glukdzy stoupa o 0,11-0,17 mmol/I kazdou
minutu. Pokud by zvySovani touto rychlosti pokraCovalo,
mohla by se hladina glukdzy zvysit az 0 2,5 mmol/l za

15 minut.

¥

Rychle klesé: Hladina glukdzy klesa o vice nez 0,17 mmol/|
kazdou minutu. Pokud by snizovani touto rychlosti
pokracovalo, mohla by se hladina glukozy sniZit o vice nez
2,5 mmol/l za 15 minut.

1

Rychle stoupd: Hladina glukdzy stoupa o vice nez 0,17 mmol/l
kaZdou minutu. Pokud by zvySovani touto rychlosti
pokracovalo, mohla by se hladina glukézy zvysit o vice nez
2,5 mmol/l za 15 minut.

Zadna
Sipka

Informace o rychlosti zmény nejsou k dispozici: Systém
CGM nedokaze vypocitat, jak rychle hladina glukdzy
aktuding stoupa nebo klesa.

229



KAPITOLA 24 ¢ Zobrazeni idaji z CGM na inzulinové pumpé t:slim X2

24.4 Historie CGM

Historie CGM zobrazi protokol historie
udalosti CGM. V historii Ize zobrazit
nejméné 90 dni dat. Po dosazeni
maximalniho poctu udalosti jsou
nejstarSi udalosti z protokolu historie
odstranény a jsou nahrazeny
nejnovejsimi udalostmi. Zobrazit
mUzete nasleduijici sekce historie:

¢ Relace a kalibrace
e \ystrahy a chyby
e Kompletni

Kazda z vySe uvedenych sekci je
usporadana podle data. Pokud

s urcitym datem nejsou spojeny zadné
udalosti, tento den nebude v seznamu
zobrazen.

Sekce Relace a kalibrace zahrnuje &as
a datum zahajeni kazdé relace senzoru,
Cas a datum zastaveni kazdé relace
senzoru a vSechny zadané kalibraéni
hodnoty glykémie.

Sekce Wystrahy a chyby zahrnuje datum
a Cas vSech vystrah a chyb, ke kterym
doslo. Pismeno ,D“ (D: Vystraha) pred
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vystrahou nebo alarmem uvadi ¢as, kdy
uddlost byla oznamena. Pismeno ,C*
(C: Vystraha) uvadi ¢as, kdy byla
udélost potvrzena.

Sekce Kompletni zahrnuje vSechny
informace ze sekci Relace a kalibrace
a Vystrahy a chyby a kromé toho také
jakékoli zmény nastaveni.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na Sipku dold.
3. Klepnéte na polozku Historie.
4. Klepnéte na polozku Historie CGM.

5. Klepnéte na sekci, kterou chcete
zobrazit. Kazda sekce je usporadana
podle data. Klepnutim na datum
zobrazite udalosti z daného dne.
Pomoci Sipky dold zobrazite
dalsi data.

24.5 Vynechané hodnoty

Pokud vase pumpa po ur€itou dobu
vynecha hodnoty CGM, zobrazi se na
tvodni obrazovce CGM a na obrazovce

uzamceni CGM na misté méfeni CGM
tfi pomlICky. Pumpa se automaticky
pokusi zpétné doplnit chybéjici datové
body do doby az 6 hodin v minulosti
poté, co bude pfipojeni obnoveno

a zacnou se objevovat nameérené
hodnoty. Pokud chybi numericka
hodnota glukézy namérené senzorem
nebo Sipka trendu a obavate se,

ze vase glykémie stoupa nebo klesa,
provedte méreni glykémie pomoci
glukometru.

m POZNAMKA

Technologie Control-IQ bude nadale fungovat
po dobu prvnich 15 minut poté, co prestanou
byt k dispozici hodnoty CGM. Pokud nedojde

k obnoveni pripojeni po 20 minutach, technologie
Control-1Q pfestane pracovat, dokud nebudou
k dispozici hodnoty CGM. | pokud technologie
Control-IQ nepracuje, pumpa bude nadale
poddvat inzulin podle vaSich nastaveni osobniho
profilu. Jakmile budou hodnoty CGM k dispozici,
technologie Control-1Q se automaticky znovu
spusti. DalSi informace naleznete v kapitole 29
Uvod do technologie Control-1Q.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM

Informace uvedené v této ¢asti vam

pomohou spravné reagovat na vystrahy Nastaveni vystrah CGM na pumpé t:slim X2
a chyby CGM. Plati pouze pro soucast a v aplikaci CGM Dexcom je nutné upravit
CGM vageho systému. VWystrahy a chyby samostatng. Nastaveni vystrah pro telefon
CGM nevyuzivaji stejné vzorce vibrovani a pumpu jsou oddglend.

a pipani jako pfipomenuti, vystrahy
a alarmy tykajici se podavani inzulinu.

N POZNAMKA
Informace o pripomenutich, vystrahdch Ne vSechny vystrahy jsou relevantni pro vSechny
a alarmech tykajicich se podavani typy CGM. Obrazovky vystrah se mohou mirné
inzulinu naleznete v kapitolach 12 liit v zavislosti na pouzivaném typu CGM.

Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2,
13 Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2
a 14 Porucha inzulinové pumpy t:slim X2.

Informace o vystrahach technologie
Control-IQ™ naleznete v kapitole 31
Vystrahy technologie Control-1Q.

A VAROVANI

Je-li relace senzoru skoncena, a to bud
automaticky, nebo rucné, technologie Control-1Q
neni k dispozici a nebude upravovat inzulin.
Aby bylo mozné aktivovat technologii Control-IQ,
musi byt zahajena relace senzoru a odesilany
hodnoty ze senzoru do pumpy na zakladé kddu
senzoru, parovaciho kodu nebo kalibrace
senzoru.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM

25.1 Vystraha tvodni kalibrace — pouze Dexcom G6

Obrazovka Vysvétleni

Uvodni kalibrace po 2 hodinéch systému CGM je dokoncena.
Zobrazi se, pouze pokud jste nezadali kdd senzoru.

vidim na obrazovce? ,
Co uvidim na obrazovce Co to znamena?

1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut

. o
Jak mé pumpa upozorni? a2 do potvrzen,

Pro kalibraci senzoru

CGM zadejte 2 hodnoty Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdych 15 minut aZ do kalibrace.

‘-&J h} glykémie.

—

Klepnéte na tlacitko JER a zadejte 2 samostatné hodnoty glykémie

5 ?
Jak mam reagovat’ ke kalibraci systému CGM a zahdjeni relace CGM.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM

25.2 Vystraha druhé tvodni kalibrace — pouze Dexcom G6

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Systém CGM vyZaduje k dokonceni tvodni kalibrace dalSi hodnotu

3?
Co to znamena’ glykémie. Zobrazi se, pouze pokud jste nezadali kdd senzoru.

1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut

. o
Jak mé pumpa upozorni? a2 do potvrzen,

Pro kalibraci senzoru

CGM zadejte 1 hodnotu Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdych 15 minut, dokud nezadate druhou kalibraci.

t! ) glykémie.

—

A ()
N4

Klepnéte na tlacitko IR a zadejte hodnotu glykémie ke kalibraci

5 ?
Jak mam reagovat’ CGM a zahdjeni relace CGM.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM

25.3 Vystraha kalibrace po 12 hodinach — pouze Dexcom G6

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce? . Systém CGM ke kalibraci potfebuje hodnotu glykémie. Zobrazi se,
?
Co to znamena’ pouze pokud jste nezadali kdd senzoru.
Jak mé pumpa upozorni? Pouze na obrazovce, bez vibrovani ¢i pipani.
Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdych 15 minut.

P Pro kalibraci senzoru
(" ) COMzadejte glykémii.

_

Klepnéte na tlagitko a zadejte hodnotu glykémie ke

;) ?
Jak mé&m reagovat? kalibraci CGM.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM
25.4 Nedokoncena kalibrace

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Pokud zaCnete zaddvat kalibratni hodnotu pomoci kldvesnice

3?
Co to znamena’ a nedokoncéite zadavani do 90 sekund, zobrazi se tato obrazovka.

2 pipnutimi nebo zavibrovanimi v zavislosti na zvoleném nastaveni

. o
Jak mé pumpa upozorni? hlasitosti zvuku.

Tato kalibrace CGM nebyla
dokoncena.

Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kaZdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Klepnéte na tlacitko S a dokonete kalibraci zadanim hodnoty

Jak mam reagovat? R
pomoci klavesnice na obrazovce.
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25.5 Vyprsel ¢asovy limit kalibrace

Obrazovka Vysvétleni

Pokud zaCnete zadavat kalibracni hodnotu pomoci klavesnice
a nedokoncite zadavani do 5 minut, zobrazi se tato obrazovka.

vidim na obrazovce? ,
Co uvidim na obrazovce Co to znamena?

2 pipnutimi nebo zavibrovanimi v zavislosti na zvoleném nastaveni

. o
Jak mé pumpa upozorni? hlasitosti zvuku.

Prekrocili jste maximalni dobu pro
kalibraci CGM.

Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kaZzdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Pouzijte novou hodnotu glykémie

pro kalibraci CGM.

Klepnéte na tlacitko a zméite novou hodnotu glykémie pomoci
Jak mam reagovat? glukometru. Zadejte hodnotu pomoci klavesnice na obrazovce ke
OK kalibraci systému CGM.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM
25.6 Vystraha chyby kalibrace

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? . CGM nelze kalibrovat pfi pouZiti posledni hodnoty z glukometru,
?
Co to znamena? kterou jste zadali.

1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut

. o
Jak mé pumpa upozorni? a2 do potvrzen,

Zadejte hodnotu
glykémie pro
kalibraci do 15 min. Potvrdte klepnutim na tlacitko [zam. Potkejte nejméné 15 minut.
Tim systému CGM a glykémii ddte as na srovnani. Pokud je stale
potfeba provést kalibraci nebo se nezobrazuji naméfené hodnoty,
akci opakujte. Pokud se po posledni provedené kalibraci nezobrazuji
hodnoty glukdzy naméfené senzorem, vyhledejte pokyny

k prisluSnému vyrobku na webovych strankach vyrobce.

Upozorni mé pumpa znovu? Ne.

Jak mam reagovat?
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25.7 Vystraha pozadované kalibrace — pouze Dexcom G6

Obrazovka Vysvétleni

Systém CGM ke kalibraci potfebuje hodnotu glykémie. Hodnoty
glukozy ze senzoru nebudou v této dobé zobrazeny.

vidim na obrazovce? ,
Co uvidim na obrazovce Co to znamena?

1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut

. o
Jak mé pumpa upozorni? a2 do potvrzen,

P o P .
Pro kalibraci senzory Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdych 15 minut.

(" ) COMzadejte glykémii.

_

Klepnéte na tlacitko R a zadejte hodnotu glykémie ke

4 ?
Jak mam reagovat? kalibraci CGM.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM
25.8 Vystraha CGM - vysoka glykémie

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co o znamené? Posledni hodnota glukézy naméfena senzorem je vyS$i nebo rovna
' nastavené hodnoté pro vystrahu vysoké glykémie.

2 zavibrovanimi, poté 2 zavibrovanimi/pipnutimi kazdych 5 minut az

. o
Jak mé pumpa upozorni? do potvrzeni nebo do poklesu hodnoty glukdzy pod trovei vystrahy.

Upozorni mé pumpa znovu? Pouze pokud mate aktivovanu funkci Opakovat.
Hodnota senzoru

je 11.2 mmol/l.

Jak mam reagovat? Potvrdte klepnutim na tlacitko .
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25.9 Vystraha CGM - nizka glykémie

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamené? Posledni hodnota glukézy naméfena senzorem je nizsi nebo rovna
' nastavené hodnoté pro vystrahu nizké glykémie.

3 zavibrovanimi, poté 3 zavibrovanimi/pipnutimi kazdych 5 minut az

. o
Jak mé pumpa upozorni? do potvrzeni nebo do zvySeni hodnoty glukdzy nad droven vystrahy.

Upozorni mé pumpa znovu? Pouze pokud mate aktivovanu funkci Opakovat.
Hodnota senzoru

je 4.1 mmolil.

Jak mam reagovat? Potvrdte klepnutim na tlacitko -
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25.10 Vystraha CGM - pirednastavena tirovei nizké glykémie

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Posledni hodnota glukézy naméfena senzorem je nizsi nebo rovna

37
Co to znamena’ hodnoté 3,1 mmol/l.

4 zavibrovanimi, poté 4 zavibrovanimi/pipnutimi kazdych 5 minut

. o
Jak mé pumpa upozorni? aZ do potvrzeni nebo do zvySeni hodnoty glukézy nad 3,1 mmol/l.

Premérte glykémii, ; ¥z ; .
aje-li to potFeba, Upozorni mé pumpa znovu? ﬁgst’oign”;'ggzp; 1k?§c;$(;nmpotvrzen|, dokud hodnota glukozy

snézte sacharidy.

Jak mam reagovat? Potvrdte klepnutim na tlacitko .
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25.11 Vystraha CGM - stoupani

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Hladina glukézy stoupa rychlosti 0,11 mmol/I za minutu nebo

3?
Co to znamen? rychleji (nejméné 1,7 mmol/l bshem 15 minut)

2 zavibrovanimi, poté 2 zavibrovanimi/pipnutimi kazdych 5 minut

. o
Jak mé pumpa upozorni? nebo az do potvrzeni.

A

i mé ?
r Hodnoty senzoru Upozorni mé pumpa znovu? Ne.

rychle stoupaiji.

Jak mam reagovat? Potvrdte klepnutim na tlacitko .
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25.12 Vystraha CGM - rychlé stoupani

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Hladina glukézy stoupa rychlosti 0,17 mmol/I za minutu nebo

3?
Co to znamen? rychleji (nejméné 2,5 mmol/l bdhem 15 minut)

2 zavibrovanimi, poté 2 zavibrovanimi/pipnutimi kazdych 5 minut

. o
Jak mé pumpa upozorni? nebo az do potvrzeni.

Upozorni mé pumpa znovu? Ne.

‘?’F Hodnoty senzoru

rychle stoupaiji.

Jak mam reagovat? Potvrdte klepnutim na tlacitko .
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25.13 Vystraha CGM - klesani

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Hladina glukozy klesa rychlosti 0,11 mmol/I za minutu nebo rychleji

47
Co to znamen? (nejméné 1,7 mmol/l béhem 15 minut).

3 zavibrovanimi, poté 3 zavibrovanimi/pipnutimi kazdych 5 minut

. o
Jak mé pumpa upozorn’’ nebo az do potvrzeni.

Upozorni mé pumpa znovu? Ne.

. Hodnoty senzoru
v

rychle klesaiji.

Jak mam reagovat? Potvrdte klepnutim na tlacitko .
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25.14 Vystraha CGM - rychlé klesani

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Hladina glukozy klesa rychlosti 0,17 mmol/I za minutu nebo rychleji

37
Co to znamen? (nejméné 2,5 mmol/l béhem 15 minut).

3 zavibrovanimi, poté 3 zavibrovanimi/pipnutimi kazdych 5 minut

. o
Jak mé pumpa upozorn'’ nebo az do potvrzeni.

Upozorni mé pumpa znovu? Ne.

l . Hodnoty senzoru
h A 4

rychle klesaiji.

Jak mam reagovat? Potvrdte klepnutim na tlacitko .
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25.15 Neznama hodnota glukdzy ze senzoru

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce? Co to znamené? Senzor odesila hodnoty glukézy ze senzoru, kterym pumpa
' nerozumi. Hodnoty glukézy ze senzoru se vam nebudou zobrazovat.
17:46 < ; .
20 Pro 2021 Jak mé pumpa upozorni? Pouze na obrazovce, bez vibrovani ¢i pipani.
: Tri pomlIcky na obrazovce zlistanou, dokud nebude prijata nova
- hodnota glukézy k zobrazeni. Pokud po 20 minutach nebudou
. ?
. Upozorni mé pumpa znovu’? ze senzoru prijaty Zadné hodnoty glukdzy, spusti se vystraha
. nedostupnosti CGM. Viz cast 25.21 CGM neni dostupné.
o o0n = VyCkejte 30 minut na dal3i informace z pumpy. Nezaddvejte hodnoty
- _ : = Jak mam reagovat? glykémie ke kalibraci. KdyZ se na obrazovce zobrazuje ,- - -,
3 Moznosti ¥ pumpa nepouZzije hodnoty glykémie ke Kalibraci. I
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25.16 Vystraha mimo dosah

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce? Vlysila¢ a pumpa nekomunikuji. Chybové obrazovky se mohou mimé
, liSit v zavislosti na pouzivaném systému CGM. Pumpa nebude
?
Co to znamenc? pfijimat hodnoty glukozy ze senzoru a technologie Control-IQ neni

schopna predpovidat hladiny glukézy ani upravit podavani inzulinu.

Y . 1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut,
7
G Vysilag je mimo Jak mé pumpa upozorn’’ dokud vysila¢ a pumpa nebudou opét v dosahu.

’ dosah po dobu 30 min.

Upozorni mé pumpa znovu? Ano, pokud vysila¢ a pumpa navzajem ziistanou mimo dosah.
Klepnutim na tlacitko [Ream zprévu potvrdte a vysilag a pumpu

Jak mam reagovat? premistéte blize k sobé nebo odstrarite pfekazku, ktera se mezi
nimi nachazi.

A VAROVANI
Technologie Control-IQ miZe podavani inzulinu upravovat, pouze pokud je systém CGM v dosahu. Pokud se béhem Upravy inzulinu dostane mimo dosah,
podani bazainiho inzulinu se vrati k nastaveni bazalni rychlosti ve vaSem aktivnim osobnim profilu, a to maximainé do 3 j/h. Chcete-li pfijmout vice nez 3 j/h

v dobé, kdy senzor nekomunikuje s pumpou, vypnéte technologii Control-I1Q.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM

25.17 Vystraha slabé baterie vysilace — pouze Dexcom G6

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena? Baterie ve vysilaci je slaba.

1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut

. ,,)
Jak mé pumpa upozorni? a2 do potvrzent

Ano, alarm vas upozorni, kdyZ bude zbyvat 21, 14 a 7 dni vydrze

Upozorni mé pumpa znovu? . )
p pump baterie ve vysilaci.

|:- 7, Vyménte brzy
4 A vysilag.

Jak mam reagovat? Potvrdte klepnutim na tlacitko JER. Co nejdiive vysilat vymérite.
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25.18 Chyba vysilace — pouze Dexcom G6

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce? Co to znamena? Viysila¢ selhal a relace CGM byla ukonéena.
Jak mé pumpa upozorni? 1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut.
Upozorni mé pumpa znovu? Ne.
fr- = .
(s ’7 . Nynivyméte Klepnéte na tlagitko VICE INFO. Zobrazi se obrazovka, které vas
/ vySHEC, upozorni, 7e relace CGM byla ukon¢ena a Ze podavani inzulinu bude
Jak mam reagovat? pokracovat normaing.
VICE INFO lhned vysilaC vymérite.
A VAROVANI
V pripadé chyby vysilace technologie Control-IQ limituje bazalni rychlost na 3 j/h. Chcete-li béhem chyby vysilace pfijmout vice nez 3 j/h, vypnéte technologii
Control-1Q.

250



KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM

25.19 Chyba selhani senzoru

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena? Senzor nepracuje spravné a relace CGM byla ukonéena.
Jak mé pumpa upozorni? 1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut.
Upozorni mé pumpa znovu? Ne.

x Vymeiite Klepnéte na tlagitko VICE INFO. Zobrazi se obrazovka, ktera vas
SRROEEUN upozorni, 7e relace CGM byla ukon¢ena a Ze podavani inzulinu bude
Jak mam reagovat? pokraCovat normaing.
VICE INFO Vymeéite senzor a zahajte novou relaci CGM.

A VAROVANI
V pfipadé selhani senzoru technologie Control-IQ limituje bazalni rychlost na 3 j/h. Cheete-li v pripadé selhani senzoru pfijmout vice nez 3 j/h, vypnéte
technologii Control-1Q.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM

25.20 Vystraha nekompatibilniho senzoru - pouze Dexcom G7

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Systém CGM Dexcom G7, ktery se snazite sparovat, neni

3?
Coto znamena? kompatibilni s vasi pumpou.

N . 1 pipnutim/zavibrovanim, poté pipnutim/zavibrovanim kazdych
Jak mé pumpa upozorni? ) . .
Tento senzor G7 neni 5 minut aZ do potvrzeni.

kompatibilni a .
x nebude s pumpou Upozorni mé pumpa znovu? Ne.

fungovat.

DALSI KROKY

Klepnéte na polozku DALSI KROKY. Zobrazi se obrazovka
s pokynem, abyste kontaktovali technickou podporu.

Kontaktujte technickou podporu
spolecnosti Dexcom, abyste zjistili,

e S e S Klepnutim na tlagitko [ vystrahu zavrete.

Jak mam reagovat?

Vice se dozvite na
tandemdiabetes.com/G7support

OK

A VAROVANI
V pfipadé selhani senzoru technologie Control-IQ limituje bazalni rychlost na 3 j/h. Cheete-li v pripadé selhani senzoru prijmout vice nez 3 j/h, vypnéte
technologii Control-1Q.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM
25.21 CGM neni dostupné

Obrazovka Vysvétleni

Relace CGM byla zastavena na vice nez 20 minut a CGM jiz
nelze pouzit.

vidim na obrazovce? ,
Co uvidim na obrazovce Co to znamena?

2 zavibrovanimi, poté 2 zavibrovanimi/pipnutimi kazdych 5 minut

. o
Jak mé pumpa upozorni? nebo az do potvrzeni.

Nedostanete zadné vystrahy CGM,
P DT T G 2 Ne. Pokud stav pfetrva po dobu 3 hodin, zobrazi se wstraha

senzoru. Pokud nedostanete Upozorni mé pumpa znovu? P L -y L
2adné hodnoty ze senzoru ani po ohledné selhani senzoru. Viz ¢ast 25.19 Chyba selhani senzoru.

3 hodinach, kontaktujte
tandemdiabetes.com/contact.

B Jak mam reagovat? Klepnéte na tlacitko JEZ a kontaktujte mistni zakaznickou podporu.

A VAROVANI
V piipadé nedostupnosti CGM technologie Control-IQ limituje bazalni rychlost na 3 j/h. Cheete-li v pripadé nedostupnosti CGM pfijmout vice nez 3 j/h, vypnéte

technologii Control-1Q.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM
25.22 Chyba CGM - pouze Dexcom G7

Obrazovka Vysvétleni

Senzor CGM Dexcom G7 nefunguije spravné; relace CGM byla
ukonCena a CGM jiZ nelze pouzivat.

vidim na obrazovce? ,
Co uvidim na obrazovce Co to znamena?

Jak mé pumpa upozorni? 1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut.

Chyba aktualizace softwaru CGM. Pox 2 ¥ ) Y .
tujte tandemdiabetes.com/contact. Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdych 5 minut aZz do potvrzeni.

USA:1-877-801-6901

KAN: 1-833-509-3598

i Nejprve kontaktujte technickou podporu. Vystrahu potvrdte
? .
16404 Jak mam reagovat’ klepnutim na polozku VIiCE INFO a potom na .

VIiCE INFO

A VAROVANI
V piipadé nedostupnosti CGM technologie Control-IQ limituje bazalni rychlost na 3 j/h. Cheete-li v pripadé nedostupnosti CGM pfijmout vice nez 3 j/h, vypnéte

technologii Control-1Q.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM
25.23 Nelze sparovat — pouze Dexcom G7

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Vas senzor Dexcom G7 uskute&nil prili§ mnoho pokusi o sparovani

to znamena? v R o
Coto znamend na misté, kde je pfili§ mnoho senzorl Dexcom G7.

Jak mé pumpa upozorni? 1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut.

JLs Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdych 5 minut aZz do potvrzeni.
Dexcom G7. Presunte pumpu a

senzor ha misto s méné senzory v

LG

Klepnéte na tlagitko JReam, pesurite se na misto, kde je méné

K mam ri vat? o X
Jak mam reagova senzoru, a zkuste znovu sparovat.

N POZNAMKA I
Pokud se zobrazi vystraha a pumpa navaze relaci CGM, vystraha zmizi.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM
25.24 Chyba systému CGM

Obrazovka Vysvétleni

Systém CGM nefunguje spravné; relace CGM byla zastavena a CGM
jiz nelze pouzivat.

vidim na obrazovce? ,
Co uvidim na obrazovce Co to znamena?

Jak mé pumpa upozorni? 1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut.

Bluetooth nefunguje. Kontaktujte

tandemdiabetes.com/contact. UpOZOI’nI me pumpa znovu? Ne.

USA: 1-877-801-6901
KAN: 1-833-509-3598 ,
Klepnéte na tlaCitko VICE INFO. Zobrazi se obrazovka, ktera vas

255 Jak mam reagovat? upozorni, Ze relace CGM byla ukonCena a Ze podavani inzulinu bude
pokraCovat normaingé. Kontaktujte mistni zakaznickou podporu.

VIiCE INFO

A VAROVANI
V pfipadé chyby CGM technologie Control-IQ limituje bazalni rychlost na 3 j/h. Chcete-li béhem chyby CGM pfijmout vice nez 3 j/h, vypnéte technologii
Control-1Q.
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KAPITOLA 26 * Reseni problémt s CGM

Tato kapitola poskytuje uzitecné rady
a pokyny k feeni probléma, na které
mUzZete narazit pfi pouzivani ¢asti
systému, ktera zajistuje kontinualni
monitorovani glykémie (CGM).

Pokud kroky v této kapitole problém
nevyresi, kontaktujte mistni
zakaznickou podporu.

Nasleduijici rady jsou specifické pro
fedeni problémU se systémem CGM
Dexcom pripojenym k pumpé. Dalsi
informace o feSeni problémd se
systémy CGM Dexcom naleznete

v pfislusnych uzivatelskych pfiru¢kach
na webovych strankach vyrobce.

26.1 Reseni problémii
s parovanim CGM

Mozny problém:

Potize s parovanim systému CGM
Dexcom s inzulinovou pumpou
tislim X2™,

Rada pro feSeni:

Systém CGM Dexcom neumozfiuje
sparovani s vice zdravotnickymi
zafizenimi sou¢asné. Pred sparovanim
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S pumpou se ujistéte, ze systém CGM
neni pripojen k pfijimaci Dexcom.
Souc¢asné s pumpou mdzete vzdy
pouzivat aplikaci CGM Dexcom G6
nebo Dexcom G7. Viz ¢ast 20.2
Odpojeni od prijimace Dexcom.

26.2 Reseni problémi s kalibraci

Abyste zajistili spravnou kalibraci CGM,
fidte se témito ddlezitymi radami.

Nez budete méfit hodnotu glykémie pro
Ucely kalibrace, umyjte si ruce, uijistéte
se, ze testovaci prouzky byly spravné
skladovany a nejsou prosié a ze
glukometr je radné kalibrovany (je-li

to tfeba). Peclivé aplikujte vzorek krve
na testovaci prouzek podle pokynd
dodanych s glukometrem nebo
testovacimi prouzky.

Neprovadejte kalibraci, pokud vidite
symbol Mimo dosah na misté, kde se
na obrazovce normalné zobrazuiji
hodnoty glukdzy ze senzoru.

Neprovadeéijte kalibraci, pokud vidite
udaj ,,- - -“ na misté, kde se na
obrazovce normalné zobrazuiji hodnoty
glukézy ze senzoru.

Neprovadeéijte kalibraci, pokud je vase
glykémie nizsi nez 1,1 mmol/l nebo
vy$Si nez 33,3 mmol/l.

26.3 Reseni problémii s neznamou
hodnotou ze senzoru

Kdyz CGM nedokaze zjistit hodnotu
glukdzy ze senzoru, zobrazi se na
misté, kde se na obrazovce tyto hodnoty
normalné zobrazuiji, Udaj ,,- - -“.
To znamena, ze pumpa docasné
nerozumi signalu senzoru.

Pumpa Gasto tento problém vyresi

a dale prijima hodnoty glukdzy ze
senzoru. Pokud od posledni hodnoty
glukdzy namérené senzorem uplynuly
minimalné 3 hodiny, kontaktujte mistni
zakaznickou podporu.

KdyZ je na obrazovce uveden uUdaj

.- - -, nezadavejte zadné hodnoty
glykémie za Uc¢elem kalibrace. Kdyz se
na obrazovce zobrazuje tento symbol,
pumpa nepouzije hodnoty glykémie ke
kalibraci.



Pokud b&hem relace senzoru vidite
udaj ,- - -“ Casto, postupuijte pred
zavedenim nového senzoru podle nize
uvedenych rad k feseni problémd.

e Zkontrolujte, Ze neskoncila
pouzitelnost senzoru.

e Zkontrolujte, Ze podlozka senzoru
neni uvolnéna nebo se neodlepuije.

e Pouze Dexcom G6: Zkontrolujte,
ze je vysilag zcela zacvaknuty.

e Zkontrolujte, Ze se o podlozku
senzoru nic neotira (napf. oblecenti,
bezpecnostni pas apod.).

e Dbejte, abyste vybrali vhodné misto
k zavedeni.

e Pred zavedenim senzoru je tfeba
zajistit, aby misto zavedeni bylo
Cisté a suché.

e Pouze Dexcom G6: Otfete spodni
stranu vysilaCe vihkym hadfikem
nebo utérkou navihéenou
izopropylalkoholem. PoloZte vysila¢
na Cisty a suchy hadfik a nechte ho
2-3 minuty oschnout.

26.4 Reseni problémi s CGM mimo

dosah / ztratou signalu antény

A VAROVANI

Technologie Control-IQ™ mi(iZe podévani
inzulinu upravovat, pouze pokud je systém CGM
v dosahu. Pokud se béhem Upravy inzulinu
dostane mimo dosah, podani bazalniho inzulinu
se vrati k nastaveni bazalni rychlosti ve vaSem
aktivnim osobnim profilu, a to maximainé do

3 j/h. Cheete-li pfijmout vice nez 3 j/h v dobé,
kdy senzor nekomunikuje s pumpou, vypnéte
technologii Control-1Q.

NEVZDALUJTE systém CGM od pumpy na vice
nez 6 metrdl (20 stop). Pfenosova vzdalenost
mezi systémem CGM a pumpou je maximainé
6 metr( (20 stop) bez prekazek. Bezdratova
komunikace nefunguje dobfe pres vodu, takze
dosah je mnohem mensi, pokud jste v bazénu,
ve vang, na vodni posteli atd. Existuji rlizné
druhy prekazek, které nebyly testovany. Pokud
je vzdalenost mezi systémem CGM a pumpou
VvétSi nez 6 metril (20 stop) nebo je mezi nimi
prekazka, nemusi spolu komunikovat viibec
nebo mliZe byt komunikacni dosah omezen,

a miZe tak dojit k promeskani epizody tézké
hypoglykémie (nizka glykémie) nebo
hyperglykémie (vysokd glykémie).

KAPITOLA 26 * Reseni problémt s CGM

Pokud se na obrazovce v miste,

kde se normalné zobrazuiji hodnoty
glukdzy ze senzoru, zobrazi ikona Mimo
dosah, pumpa t:slim X2 nekomunikuje
se systémem CGM a hodnoty glukdzy
nameérené senzorem se nebudou
zobrazovat. Pfi kazdém zahajeni nové
relace senzoru pockejte 10 minut,

nez pumpa t:slim X2 za¢ne komunikovat
se systémem CGM. Kdyz je aktivni
relace senzoru, mize nékdy dojit

ke ztraté spojeni na dobu 10 minut.

To je normalni.

Pokud se ikona Mimo dosah zobrazuje
déle nez 10 minut, presurite pumpu
t:slim X2 a systém CGM bilize k sobé

a odstranite pripadné prekazky.

Do 10 minut by mélo dojit k obnoveni
komunikace.

Aby se zobrazovaly hodnoty glukdzy
ze senzoru, musite do pumpy spravné
zadat ID vysilage nebo parovaci kod
(viz Cast 22.2 Zadani ID vysilace
Dexcom GB6). Pfed zménou ID vysilace
nebo parovaciho kddu musite odstranit
senzor a zastavit relaci senzoru. Béhem
relace senzoru nelze ID vysilaCe ani
parovaci kod zmeénit.
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Pokud se vam stéle nedafi ziskat
hodnoty glukdzy ze senzoru, kontaktujte
mistni zakaznickou podporu.

26.5 Reseni problémii se selhanim
senzoru

Pumpa miize zjistit potize se senzorem,
pfi kterych nelze urcit hodnotu glukdzy.
Relace senzoru v takovém pfipadé
skond&i a na pumpé t:slim X2 se zobrazi
zprava Selhani senzoru. Pokud se
zobrazi tato obrazovka, znamena to,
ze relace CGM skoncila.

e (QOdstrarite senzor a zavedte novy.

* Aby senzor v budoucnosti fungoval
lépe, fidte se nize uvedenymi
radami k feseni probléma.

e Zkontrolujte, ze neskoncila
pouzitelnost senzoru.

e Zkontrolujte, Ze podlozka senzoru
neni uvolnéna nebo se neodlepuije.

e Pokud pouzivate senzor Dexcom
GB6, zkontrolujte, ze je vysilaC zcela
zacvaknuty.
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e Zkontrolujte, Ze se o podiozku
senzoru nic neotira (napf. obleceni,
bezpecnostni pas apod.).

Zkontrolujte, Ze jste vybrali vhodné
misto k zavedeni.

26.6 Nepiesnosti senzoru

Nepresnosti obvykle souviseji pouze

se senzorem, nikoli se systémem CGM
nebo pumpou. Hodnoty glukdzy
nameérené senzorem maiji slouzit pouze
pro ucely sledovani trendu. Senzor méfi
glukézu v podkozni tekuting (nikoli

v krvi) a hodnoty glukézy ze senzoru
nejsou totozné s hodnotami

z glukometru.

PYi kalibraci systému zadejte PRESNOU hodnotu
glykémie zobrazenou glukometrem, a to do

5 minut od peclivé provedeného méfeni.

Pfi kalibraci nezadavejte hodnoty glukozy ze
senzoru. Zadani nespravnych hodnot glykémie,
hodnot glykémie starSich vice nez 5 minut
nebo hodnot glukdzy ze senzoru mize ovlivnit
pfesnost senzoru a vést k promeskani epizody
t6Zké hypoglykémie (nizka glykémie) nebo
hyperglykémie (vysoka glykémie).

KAPITOLA 26 * Reseni problémt s CGM

Pokud rozdil mezi hodnotou glukdzy
ze senzoru a hodnotou glykémie

z glukometru €ini vice nez 20 % hodnoty
glykémie z glukometru (kdyZ jsou
hodnoty ze senzoru > 4,4 mmol/l) nebo
vice nez 1,1 mmol/l (kdyz jsou hodnoty
ze senzoru < 4,4 mmol/l), umyjte si
ruce a provedte dalsi méreni glykémie.
Pokud je rozdil mezi timto druhym
méfenim glykémie z glukometru

a hodnotou ze senzoru stale vétsi nez
20 % (kdyz jsou hodnoty ze senzoru

> 4,4 mmol/l) nebo vétsinez 1,1 mmol/Il
(kdyz jsou hodnoty ze senzoru

< 4,4 mmol/l), provedte kalibraci senzoru
pomoci druhé hodnoty glykémie

z glukometru. Hodnota glukdzy ze
senzoru se koriguje béhem nasleduijicich
15 minut. Pokud zaznamenate rozdily
mezi hodnotami glukdzy ze senzoru

a z glukometru, které prekracuji toto
prijatelné rozmezi, postupuijte pred
zavedenim nového senzoru podle nize
uvedenych rad k feseni problém:

e Zkontrolujte, Ze neskoncila
pouzitelnost senzoru.

e Neprovadeéjte kalibraci, kdyz je na
obrazovce udaj ,- - -“ nebo ikona
mimo dosah.
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Ke kalibraci nepouzivejte alternativni
mista testovani glykémie (krev
odebrana z dlané ¢&i prediokti apod.),
protoZe hodnoty z alternativnich
mist mohou byt odlisné. Ke kalibraci
pouzivejte pouze hodnotu glykémie
ziskanou odbérem z bfiSka prstu.

Ke kalibraci pouzivejte pouze
hodnoty glykémie v rozmezi
1,1-33,3 mmol/l. Pfi hodnoté&
(hodnotach) mimo toto rozmezi
se pfijimac nenakalibruje.

Ke kalibraci pouZivejte stejny
glukometr, ktery pravidelng
pouzivate k méreni glykémie.
Neménte glukometr v pribéhu
relace senzoru. Presnost
glukometrl a prouzkd rliznych
znacek se lisi.

Nez budete méfit hodnotu glykémie
pro Ucely kalibrace, umyijte si ruce,
ujistéte se, Ze testovaci prouzky
byly spravné skladovany a nejsou
proslé a ze glukometr je radné
kalibrovany (je-li to tfeba). Peclivé
aplikujte vzorek krve na testovaci
prouzek podle pokynl dodanych

s glukometrem nebo testovacimi
prouzky.

Vzdy pouzivejte glukometr

v souladu s pokyny vyrobce, abyste
ziskali pfesné hodnoty glykémie pro
Ucely kalibrace.
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Tato strana je umysiIné ponechana prazdna.
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KAPITOLA 27 e Dulezité informace o bezpeénosti technologie Control-1Q

Nésledujici text obsahuje dllezité
informace o bezpecnosti spojené

s technologil Control-IQ™. Informace
uvedené v této kapitole nepredstavuji
v8echna varovani a bezpeénostni
opatreni souvisejici s pumpou.
Vénuijte pozornost dalSim varovanim
a bezpecnostnim opatfenim uvedenym
v této uzivatelské prirucce, jelikoz se
vztahuji ke zvlastnim okolnostem,
funkcim nebo uZivatellm.

27.1 Varovani pro technologii
Control-1Q

A VAROVANI

Technologie Control-IQ nebyla hodnocena

u t8hotnych Zen nebo osob na dialyze. Hodnoty
glukdzy naméfené senzorem mohou byt u téchto
populaci nepresné a mlize dojit k promeskani
epizody tézké hypoglykémie (nizka hladina
glukdzy) nebo hyperglykémie (vysoka hladina
glukozy).

A VAROVANI

Technologie Control-IQ nebyla hodnocena

u kriticky nemocnych pacienttl. Neni znamo,
jak rlizné stavy nebo Iéky bézné u kriticky
nemocné populace mohou ovlivnit funkci
technologie Control-1Q. Hodnoty glukézy
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namérené senzorem mohou byt u kriticky
nemocnych pacientli nepresné a pii spoléhani
vyhradné na hodnoty a vystrahy hodnot glukdzy
ze senzoru miize dojit k promeskani epizody
tezké hypoglykémie (nizka hladina glukézy)
nebo hyperglykémie (vysoka hladina glukdzy).

A VAROVANI

Technologii Control-IQ nemaji pouzivat osoby,
které uzivaji méné nez 10 jednotek inzulinu denné
ani osoby s hmotnosti nizsi nez 25 kilogrami
(65 liber), coZ jsou minimaini vstupni hodnoty
potfebné k spusténi technologie Control-1Q

a k jejimu bezpe¢nému provozu.

A VAROVANI

Inzulinovd pumpa t:slim X2 s technologif
Control-1Q se nesmi pouZivat u déti mladSich
Sesti let.

A VAROVANI

Pokud pumpa neobdrzi hodnotu CGM po dobu
20 minut, technologie Control-IQ omezi bazaini
rychlost na 3 j/h. MiZe se to stat napfiklad kdyz
jsou pumpa a CGM mimo dosah, béhem doby
aktivace senzoru, pfi skonceni relace senzoru
nebo v pfipadé, Ze dojde k chybé vysilace i
senzoru. Cheete-li v téchto pfipadech pfijmout
vice nez 3 j/h, vypnéte technologii Control-1Q.

A VAROVANI

Je-li relace senzoru skoncena, a to bud’
automaticky, nebo rucné, technologie Control-1Q
neni k dispozici a nebude upravovat inzulin.
Aby bylo mozné aktivovat technologii Control-1Q,
musi byt zahajena relace senzoru a odesilany
hodnoty ze senzoru do pumpy na zakladé kédu
senzoru nebo kalibrace senzoru.

A VAROVANI

Pfi pouzivani technologie Control-IQ
NEPOUZIVEJTE manuaini injekce nebo inhala&ni
inzuliny. PouZivani inzulinu, ktery béhem lécby
s uzavienou smyckou nedoda pumpa, mize
zplisobit nadmeérné podavani inzulinu systémem,
coz mliZe vést k epizoddm tézké hypoglykémie
(nizka glykémie).

A VAROVANI

Technologii Control-IQ NEPOUZIVEJTE, pokud
uzivate hydroxyureu, Iék pouzivany napt. k 16€bé
rakoviny nebo srpkovité anémie. Pri pouzivani
hydroxyurey budou hodnoty glukézy naméfené
senzorem vy&3( ne skuteéné. Urover nepresnosti
hodnot glukézy namérenych senzorem zavisi
na mnozstvi hydroxyurey v téle. Technologie
Control-1Q vyuZiva hodnot glukdzy ze senzoru

k Uprave inzulinu, podavani automatickych
korekénich bolusd a poskytovani vystrah vysoké
a nizké glykémie. Pokud technologie Control-IQ
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obdrzi ze senzoru hodnoty, které jsou vy$Si nez

skutecné hodnoty glykémie, miZe to vést ke Doporucujeme nechat vystrahu CGM mimo
zmeskanym vystraham ohledng hypoglykémie dosah zapnutou, aby vas upozornila, pokud

a k chybam v 16Ché diabetu, jako je napiiklad je CGM od pumpy odpojeno, kdyz aktivné
podani rvlanérnéh(DJ bgzélrv]iho inzulipu , nesledujete stav pumpy. CGM poskytuje

a korevkc,mch bolunsu veetne automanckychw (daje, které technologie Control-IQ potiebuje
kOﬂ?kC,ﬂlCh b0|US,U- UZJYaﬂl hydroxyurgy muze k vytvoreni predikci k automatizaci davkovani
také vést k chybam pfi kontrole, analyze inzulinu.

a interpretaci historickych vzorcd pfi vyhodnoceni
kontroly glykémie. Pouzijte glukometr a poradte
se se svym lékafem o alternativnich postupech

monitorovani glykémie.

27.2 Bezpecnostni opatieni pro

technologii Control-1Q

Pokud pumpu odstranite na dobu 30 minut
nebo déle, doporuCuje se pozastavit podavani
inzulinu. Pokud nenf inzulin pozastaven, bude
technologie Control-IQ nadale fungovat i po
odstranéni pumpy a bude pokraCovat

v davkovani inzulinu.
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Tato strana je umysiIné ponechana prazdna.
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28.1 Zodpovédné pouzivani

technologie Control-1Q

Systémy, jako je inzulinova pumpa
t:slim X2™ s technologii Control-IQ™,
nenahrazuiji aktivni 1é€bu diabetu,
vCetné manualniho podani bolusu

pfi jidle. Existuiji b&zné situace,

kdy automatizované systémy nejsou
schopny predejit hypoglykemické
udalosti. Technologie Control-IQ
spoléha na prdbézné hodnoty
namérené senzorem CGM. Nebude
schopna predpovidat hodnoty glukdzy
ze senzoru a pozastavit podavani
inzulinu, pokud nebude pacientovo
CGM fungovat spravné nebo pokud
nebude pumpa schopna pfijimat signal
z CGM. Pacienty je nutné poucit,

aby vzdy pouzivali soucasti inzulinové
pumpy t:slim X2 s technologif
Control-1Q (pumpa, zasobniky,
systém CGM a infuzni sety) v souladu
s prislusnymi pokyny k pouzitf

a pravidelné kontrolovali, ze funguij
ocekavanym zplisobem. Pacienti maji
vzdy vénovat pozornost hodnotam
své glykémie, aktivné ji monitorovat

a upravovat a prizpUsobovat
odpovidajicim zpUsobem svou 1é¢bu.
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28.2 Vysvétieni ikon technologie Control-1Q

KAPITOLA 28  Seznameni s technologii Control-1Q

Pokud mate aktivni relaci CGM a pouzivate technologii Control-IQ, na obrazovce pumpy se mohou zobrazit tyto dalsi ikony:

Definice ikon technologie Control-IQ

Znacka

Vyznam

Znacka

Vyznam

Technologie Control-IQ je aktivovana, ale aktivné nezvySuje
ani nesnizuje podavani bazalniho inzulinu.

Je naprogramovan a podavan bazalni inzulin.

Technologie Control-1Q zvySuje podavani bazalniho inzulinu.

Technologie Control-1Q zvySuje podavani bazalniho inzulinu.

Technologie Control-1Q snizuje podavani bazalniho inzulinu.

Technologie Control-1Q snizuje podavani bazainiho inzulinu.

Technologie Control-IQ zastavila podavani bazalniho
inzulinu.

Podavani bazalniho inzulinu je zastaveno a je aktivni bazaini
rychlost O j/h.

o0
Control-1Q: 2.8

Technologie Control-IQ podava automaticky korekéni bolus.

Technologie Control-IQ podéava automaticky korekéni bolus.

Je aktivovana spankova aktivita.

OB = EE

Je aktivovana fyzicka aktivita.

Technologie Control-IQ podala automaticky korekéni bolus.
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28.3 Obrazovka Uzamceni
Control-1Q

Obrazovka Uzamceni Control-IQ

se zobrazi vzdy, kdyz zapnete
obrazovku a pouzivate pumpu s CGM
a s aktivovanou technologii Control-I1Q.
Obrazovka Uzamceni Control-IQ

je stejna jako obrazovka Uzamceni
CGM s nize uvedenymi dalSimi
informacemi. Viz ¢ast 18.3 Obrazovka
Uzamceni CGM.

1. Stav technologie Control-IQ: Uvadi
stav technologie Control-1Q.

2. Stinovani grafu CGM: Cervené
stinovani informuje, Ze technologie
Control-1Q v uvedeném obdobi
podava nebo podavala O jednotek
inzulinu.
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28.4 Uvodni obrazovka Control-1Q

Uvodni obrazovka je pii aktivované
technologii Control-IQ stejna jako
uvodni obrazovka CGM s nize
uvedenymi dalSimi informacemi.

Viz &ast 18.4 Uvodni obrazovka CGM.

1. Stav technologie Control-IQ: Uvadi
stav technologie Control-IQ.

2. Stav aktivity Control-1Q: Oznacuje,
ze aktivita byla aktivovana.

3. Stinovani grafu CGM: Cervené
stinovani informuje, ze technologie
Control-1Q v uvedeném obdobi
podava nebo podavala O jednotek
inzulinu.
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28.5 Obrazovka Control-1Q M POZNAMKA
Pokud neznate sv(ij celkovy denni inzulin

(Total Daily Insulin, TDI), vyZadejte si tuto
hodnotu od svého Iékare. Minimaini
hodnota TDI je 10 jednotek. Maximalni
hodnota TDI je 100 jednotek.

1. Prepina¢ zapnuti/vypnuti
technologie Control-1Q: Zapina
nebo vypina technologii Control-1Q.

2. Hmotnost: Zobrazuje vasi aktualni
télesnou hmotnost. Tato hodnota
se zadava ruéné na numerické
klavesnici.

N POZNAMKA

Je to vaSe télesna hmotnost pfi spusténi
technologie Control-1Q. Hmotnost Ize
aktualizovat po kontrole u Iékafe. Minimalni
hodnota hmotnosti je 25 kg (55 liber).
Maximalni hodnota hmotnosti je 140 kg
(308 liber).

3. Celkovy denni inzulin: Zobrazuje
aktualni celkovou hodnotu denniho
inzulinu v jednotkach. Tato hodnota
se zadava ruéné na numerické
klavesnici.
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Control-1Q

Hmotnost 80 kg

117

nni inzulin 50 _|
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Tato strana je umysiIné ponechana prazdna.
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KAPITOLA 29 ¢ Uvod do technologie Control-IQ

29.1 Pirehled technologie
Control-1Q

Technologie Control-IQ™ je funkci
pumpy t:slim X2™, ktera automaticky
upravuje davkovani inzulinu v reakci
na hodnoty ze systému CGM. Pumpu
Ize pouzit s aktivovanou technologif
Control-IQ nebo bez ni. Nasleduijici
Casti popisuii, jak technologie
Control-IQ funguje a jak reaguje

na hodnoty CGM, kdyz bdite, spite

a provadite fyzickou aktivitu.

Musite i naddle uzivat bolusové davky za celem
pokryti pfijatého jidla nebo korekce vysoké
glykémie. Pfed aktivaci technologie Control-IQ
si prectéte vSechny pokyny k ni.

m POZNAMKA

Cilové rozsahy CGM pouZzivané technologif
Control-1Q nelze upravit.

jm POZNAMKA

Pred aktivaci dotasné bazaini rychlosti
(viz Gast 5.9 Spusténi docasné bazaini rychlosti),
musite vypnout technologii Control-1Q.

278

N POZNAMKA

Pokud je aktivovana technologie Control-IQ,
nezobrazuje se (kvli variabilité podavani
inzulinu pfi automatickych reakcich na hodnoty
CGM) zbyvajici Cas aktivniho inzulinu (I0B), ktery
udava, jak dlouho budou v téle aktivni celkové
jednotky inzulinu z bolus( pfi jidle a korekénich
bolust. Jednotky aktivniho inzulinu (I0B) se vzdy
zobrazi na dvodni' a uzamcené obrazovce.

29.2 Jak technologie Control-1Q
funguje

A VAROVANI

Technologie Control-IQ nenahrazuje porozumeéni
vasSi souCasné nebo budouci 16Ché diabetu

a schopnost nad ni kdykoli prevzit rucni kontrolu.

A VAROVANI

Technologie Control-IQ neni navrZzena tak,

aby predesla veSkerym epizoddm hypoglykémie
(nizké glykémie) nebo hyperglykémie (vysoké
glykémie).

A VAROVANI

Technologie Control-IQ upravuje podavani
inzulinu, ale neléci nizkou glykémii. Vzdy
vénuijte pozornost svym piiznakdm, upravujte
svou glykémii a postupuijte dle doporuceni
svého lékare.

A VAROVANI
Technologii Control-1Q pouzivejte, pouze pokud
vam to doporudi Iékar.

A VAROVANI
Technologii Control-1Q nepouZivejte, dokud
se s ni nenaudite pracovat.

A VAROVANI

Technologie Control-1Q spoléha na pribézné
hodnoty namérené senzorem CGM. Nebude
schopna presné predpovidat hodnoty glykémie
a upravovat podavani inzulinu, pokud systém
CGM z ngjakého dlvodu nefunguje spravné
nebo pokud pumpa neobdrZi Zadné hodnoty
CGM po dobu 21 minut.

Doporucujeme pfi pouZiti technologie Control-1Q
aktivovat vystrahu vysoké a nizké glykémie,

aby vas systém upozornil, pokud budou hodnoty
glukézy ze senzoru mimo vase cilové rozmezi,

a mohli jste hyperglykémii nebo hypoglykémii
feSit podle doporuceni svého lékare.

Technologie Control-IQ reaguje na
aktualni namérené hodnoty CGM

a predikuje hodnoty CGM 30 minut
dopredu. Podavani inzulinu se
automaticky upravuje v zavislosti



na predpovidané hodnoté CGM, vaSem
aktivnim osobnim profilu a na tom,

zda je aktivovana néktera aktivita
technologie Control-IQ.

N POZNAMKA

Typy aktivit technologie Control-1Q nejsou
automaticky aktivovany a musi byt nastaveny
jako naplanovany vyskyt nebo zapnuty podle
potfeby. Dalsi informace naleznete v ¢astech
30.5 Planovani spanku, 30.7 Ruéni spusténi
nebo zastaveni Spanku a 30.8 Aktivace

a deaktivace Fyzické aktivity.

Technologie Control-IQ upravuje
podavani inzulinu nékolika zpCisoby,
aby se vase skutecna hodnota glykémie
udrzela v cilovém rozmezi. Snizi nebo
pozastavi podavani inzulinu, pokud
jsou predpovidané hodnoty glykémie
pod prednastavenou hodnotou, zvysi
podavani inzulinu, pokud predpovidané
hodnoty glykémie prekro¢i pfednasta-
venou hodnotu, a podle potreby
automaticky aplikuje korekeni bolus
jednou za hodinu. Automaticky korekéni
bolus je zalozen na predpovidané
hodnoté glukdzy ze senzoru. Maximalni
limity podani inzulinu jsou stanoveny
podle nastaveni vaseho osobniho
profilu. Tyto rdzné zplisoby podavani

inzulinu jsou popsany nize. Kazda
Uprava podavani inzulinu se provadi
rlznymi zpUsoby v zavislosti na tom,
zda pouzivate spankovou aktivitu,
fyzickou aktivitu nebo zda jsou tyto
moznosti vypnuté. Podrobné&jsi
informace o tom, jak se provadi
Upravy inzulinu pfi réiznych aktivitach
naleznete v Castech Technologie
Control-IQ bez aktivované aktivity,
Technologie Control-IQ béhem Spanku
a Technologie Control-IQ béhem
Fyzické aktivity v této kapitole.

Podavani pfi bazalni rychlosti dle
osobniho profilu

Kdyz se predpovézena hodnota CGM
nachazi v rozmezi Ié¢ebnych hodnot
(6,25 mmol/l - 8,9 mmol/l), pumpa
bude inzulin podavat rychlostf
stanovenou aktivnim nastavenim
osobniho profilu.

Aby bylo mozné pouzivat technologii
Control-1Q, je nutné dokoncit vSechna
nastaveni osobniho profilu. Dalsi
informace o osobnich profilech viz
kapitola 5 Nastaveni podavani inzulinu.

KAPITOLA 29 ¢ Uvod do technologie Control-IQ

Snizené podavani inzulinu

Kdyz technologie Control-IQ predikuje,
Ze vaSe hodnota glykémie bude za

30 minut na prednastavené hodnoté
lécby (6,25 mmol/l) nebo pod ni, zane
se rychlost podavani inzulinu snizovat
ve snaze udrzet skute¢né hodnoty
glykémie v cilovém rozmezi. Nasleduijici
schémata znazorfiuji, jak pumpa
pouziva 30minutové predpovedi

k postupnému snizovani podavani
inzulinu ve srovnani s osobni profilovou
bazalni rychlosti. Diagram na levé
strané znazornuje predikci, diagram

na prave strané znazornuje mnozstvi
inzulinu a hodnoty CGM, které by
mohly nastat, pokud by graf CGM
pokracoval v trendu.
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Aktualni 30minutova
hodnota predikce

—— Sminutovy interval ~ ----e- Predikce CGM [l Bazalni rychlost dle osobniho profilu [T Bazalni rychlost snizena technologii Control-1Q

N POZNAMKA
Schémata slouzi pouze pro ilustraci a nemaji odrazet skutecné vysledky.
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Snizeni mnoZzstvi inzulinu nebo podani
0 jednotek za hodinu

Kromé UpIného pozastaveni mize
technologie Control-IQ snizit bazalni
podavani na ur€ité procento bazalni
rychlosti. Kdyz technologie Control-IQ
predikuje, ze vaSe hodnota glukdzy
bude za 30 minut nizsi neZ prednasta-
vena hodnota Ié¢by (3,9 mmol/l),
podavani inzulinu se snizi a mdze

v pfipadé potfeby nastavit bazalni
rychlost na O jednotek za hodinu,
pokud je to nutné pro udrzeni skuteéné
hodnoty glykémie v cilovém rozmezi.
Rucni bolusové davky Ize podavat

i v pripadg, Ze technologie Control-IQ
snizi nebo pozastavi davky inzulinu.
Nasledujici diagramy znazornuii priklad,
kdy mdZze technologie Control-IQ
nastavit rychlost podavani inzulinu na
0 jednotek za hodinu a kdy se podavani
obnovi pfi snizené rychlosti v situaci,
jakmile se 30minutova predikce
dostane nad cilovou hodnotu glykémie.

N POZNAMKA

KdyZ technologie Control-IQ nastavi bazalni
rychlost na O jednotek za hodinu, podavani
bolusovych davek bude pokracovat. To zahrnuje
spusténi nového bolusu a jakéhokoli zbyvajiciho
bolusu z rozlozenych bolusovych davek.
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Aktualni 30minutova
hodnota predikce

Podavani pfi
rychlosti 0 j/h

~~ ~~~
~~|. ~—
...... ~—
......... ~~
. — . —
—— Sminutovy interval .- Predikce CGM
N POZNAMKA

Schémata slouzi pouze pro ilustraci a nemaji odrazet skutecné vysledky.
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Zvyseni podavani inzulinu

Kdyz technologie Control-1Q predikuje,
ze vaSe hodnota glykémie bude za
30 minut na prfednastavené hodnoté
léCby (8,9 mmol/l) nebo nad ni, zacne
se rychlost podavani inzulinu zvySovat
ve shaze udrzet skutecné hodnoty
CGM v cilovém CGM rozmezi.
Nasleduijici diagramy znazorriuji,

kdy mlze technologie Control-IQ
rychlost zvySovat a dodavat inzulin pfi
maximalni zvySené bazalni rychlosti.

Maximalni podavani inzulinu

Kdyz technologie Control-IQ predikuje,
7e vaSe hodnota glykémie bude za

30 minut nad prfednastavenou hodnotou
lécby (8,9 mmol/l), ale bylo dosazeno
maximalni rychlosti podavani inzulinu,
technologie Control-IQ prestane
zvySovat rychlost podavani inzulinu.
Maximalni rychlost podavani inzulinu

je vypoctena hodnota, ktera zavisi I
na nastaveni korekéniho faktoru

u konkrétniho pacienta (nachazi se

v aktivnim osobnim profilu), celkového
denniho inzulinu odhadnutého
technologii Control-IQ na zakladé
skute¢nych hodnot celkového

denniho inzulinu a aktualniho aktivniho
inzulinu (10B).
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Aktualni 30minutova Aktudlni 30minutova
hodnota predikce hodnota predikce

—— Sminutovy interval  ----- Predikce CGM

[l Bazalni rychlost dle osobniho profilu [l Bazalni rychlost zvySena technologii Control-IQ [l Max. bazalni rychlost technologie Control-IQ

N POZNAMKA
Schémata slouzi pouze pro ilustraci a nemaji odrazet skutecné vysledky.
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Automatické podavani korekéniho
bolusu

Kdyz technologie Control-IQ predikuije,
ze hodnota CGM bude za 30 minut
vySSi nebo rovna 10 mmol/l, a kdyz
technologie Control-IQ zvySuje
podavani inzulinu nebo podava
maximalni mnozstvi inzulinu, pumpa
automaticky poda korekéni bolusové
davky ve snaze dosahnout cilového
rozmezi.

Automaticky korekéni bolus doda
celkovy korekeni bolus vypoditany na
zékladé korekeniho faktoru osobniho
profilu a predpovézené hodnoty CGM.
Cilova glykémie pro automaticky
korekéni bolus je 6,1 mmol/l. Podani
automatického korekeniho bolusu
probihda maximalné jednou za 60 minut
a nebude provedeno béhem 60 minut
od zahdjeni, zruSeni nebo dokon&eni
automatického bolusu nebo ru¢niho
bolusu. U rozloZzeného bolusu se
téchto 60 minut nespusti do té doby,
nez uplyne doba trvani funkce

PODAT NYNI. Procento a doba mezi
bolusovymi davkami jsou navrzeny tak,
aby se zabranilo hromadéni inzulinu,
které by mohlo zpdsobit nebezpecna
snizeni hodnot glykémie.

N POZNAMKA

Kazdé podani automatického korekéniho bolusu
Ize béhem podavani manudiné zrusit nebo
zastavit stejnym zplisobem, jakym Ize zastavit
ruéni bolus. Viz Cast 7.9 ZruSeni nebo zastaveni
bolusové davky.

N POZNAMKA

Maximdlni mnoZzstvi inzulinu podané jako
automaticky korekCni bolus je 6 jednotek.
Tuto hodnotu nelze zwysit, ale po podani
automatického korekéniho bolusu je mozné
podat ruéni bolus.

Pumpa o zahdjeni podavani automatického
korekéniho bolusu, neinformuje zvukové ani
vibraci. Nasledujici obrazovky pumpy uvadi,
Ze je podavan automaticky korekéni bolus
respektive Ze byl podan.

][] ] 2 00:23
2 Rij 2021

0j

S =
Control-IQ: 2.533 j

21:23
14 Lis 2020
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Aktualni 30minutova
hodnota predikce

— —— 5minutovy interval
U N A S R Predikce CGM

[l Bazalni rychlost dle
osobniho profilu

H Bazalni rychlost
zvySena technologii
Control-1Q

M Max. bazalni rychlost
. . . . . technologie Control-1Q
M Automaticky korekéni

bolus

N POZNAMKA
Schémata slouzi pouze pro ilustraci a nemaji odrazet skutecné vysledky.
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29.3 Technologie Control-1Q
a aktivita

KdyzZ je zapnuta technologie Control-1Q,
mUzete zvolit rezim spankové nebo
fyzické aktivity, ktery pumpé pomUze
upravit nastaveni automatického
davkovani inzulinu, jak je popsano

v pfedchozich Castech.

Pokud jste nespustili rezim spankové
ani fyzické aktivity, pumpa pouzije
nastaveni popsana v nasleduijici Casti.

Technologie Control-IQ bez
aktivované aktivity

Pokud neni aktivovany zadny rezim
aktivity, rozsah CGM cileny technologif
Control-IQ je 6,25-8,9 mmol/l. Toto
rozmezi je Sirsi neZ rozmezi pro spanek
a fyzickou aktivitu, aby bylo mozné
poditat s variabilitou faktord, které
ovliviiuji hodnoty CGM, kdyz lidé bdi

a neprovadi fyzickou aktivitu.

Snizeni davek inzulinu bez povolené
aktivity

Kdyz technologie Control-IQ pfedpovida,
z¢e hodnota CGM bude za 30 minut

< 6,25 mmol/l, podavani inzulinu

se snizi.

Pozastaveni davek inzulinu bez
povolené aktivity

Kdyz technologie Control-IQ pfedpovida,
ze hodnota CGM bude za 30 minut

< 3,9 mmol/l, podavani inzulinu se
nastavi na hodnotu O j/h.

ZvySeni davek inzulinu bez

povolené aktivity

Kdyz technologie Control-IQ prfedpovida,
7e hodnota CGM bude za 30 minut

> 8,9 mmol/l, podavani inzulinu se zvysi.

Automaticky korekéni bolus bez
aktivity

Neni-li aktivovana zadna aktivita,
technologie Control-IQ bude podavat
automatické korekéni bolusové davky,
jak je popsano v ¢asti Automatické
podavani korekéniho bolusu této
kapitoly.

Technologie Control-IQ b&éhem
Spanku

Technologie Control-IQ pouziva cilové
rozmezi pro spanek béhem planovanych
intervalll Spanku a pfi ru¢nim spusténi
Spanku (az do jeho zastaveni). Viz pokyny
v kapitole 30 Konfigurace a pouzivani
technologie Control-IQ a ¢asti 30.6
Aktivace a deaktivace rozvrhu spanku

KAPITOLA 29 ¢ Uvod do technologie Control-IQ

ohledné nastaveni planovaného ¢asu
spanku a Rucni spusténi Spanku
ohledné rucniho spusténi spanku v téze
kapitole.

Rozmezi CGM cilené technologif
Control-IQ béhem spanku je

6,25 mmol/l — 6,7 mmol/l. Toto rozmezi
je mensi nez cilové rozmezi bez
povolené aktivity, protoze je zde méné
proménnych, které ovliviiuji hodnoty
CGM v dobé, kdy spite. Technologie
Control-1Q nebude béhem spanku
podavat automatické korekeni
bolusové davky.

Snizeni davek inzulinu béhem Spanku
Kdyz technologie Control-IQ pfedpovida,
ze hodnota CGM bude za 30 minut

< 6,25 mmol/l, podavani inzulinu

se snizi.

Pozastaveni davek inzulinu

béhem Spanku

Kdyz technologie Control-1Q
predpovida, ze hodnota CGM bude
za 30 minut < 3,9 mmol/l, podavani
inzulinu se nastavi na hodnotu O j/h.
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Zvyseni davek inzulinu béhem Spanku
Kdyz technologie Control-IQ pfedpovida,
ze hodnota CGM bude za 30 minut

> 6,7 mmol/l, podavani inzulinu se zvysi.

Automaticky korekéni bolus

béhem Spanku

Kdyz je aktivovan rezim spankoveé
aktivity, automatické korek&ni bolusové
davky nebudou podavany.

Kdyz se technologie Control-IQ prepne
zpét na nastaveni bez povolené aktivity,
at' uz podle planovaného Casu probuzeni,
nebo v ddsledku ruéniho ukonceni
Spanku, zména z cilového rozmezi
CGM pro spanek na cilové rozmezi
CGM bez povolené aktivity probéhne
pomalu a mlze trvat 30-60 minut.

Tim se zajisti, Ze skutecné hodnoty
CGM se méni postupné.

Technologie Control-IQ béhem
Fyzické aktivity

Beéhem fyzické aktivity pouziva
technologie Control-1Q cilové rozmezi
CGM 7,8 mmol/l - 8,9 mmol/l. Toto
cilové rozmezi je mensi a vySSi nez
cilové rozmezi bez povolené aktivity
k zohlednéni pravdépodobného
prirozeného poklesu glykémie po
fyzické aktivité.
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Je-li fyzicka aktivita zapnuta v dobé,
kdy se ma spustit rozvrh spanku, rozvrh
spanku se nespusti. V takoveé situaci
musite spanek ruéné spustit po vypnuti
fyzické aktivity.

Snizeni davek inzulinu béhem
Fyzické aktivity

Kdyz technologie Control-IQ
predpovida, ze hodnota CGM bude
za 30 minut < 7,8 mmol/l, podavani
inzulinu se snizi.

Pozastaveni davek inzulinu béhem
Fyzické aktivity

Kdyz technologie Control-IQ prfedpovida,
7e hodnota CGM bude za 30 minut

< 4,4 mmol/l, podavani inzulinu se
nastavi na hodnotu O j/h.

Zvyseni davek inzulinu béhem
Fyzické aktivity

Kdyz technologie Control-1Q
predpovida, ze hodnota CGM bude
za 30 minut > 8,9 mmol/l, podavani
inzulinu se zvysi.

Automaticky korekéni bolus béhem
Fyzické aktivity

Pokud je aktivovana fyzicka aktivita,
technologie Control-IQ bude podavat
automatické korekéni bolusové davky,
jak je popséano v ¢asti Automaticke
podavani korekéniho bolusu této
kapitoly.

Pokyny ke spusténi nebo zastaveni
Fyzické aktivity viz kapitola 30
Konfigurace a pouzivani technologie
Control-1Q.

Souhrn vSech lé€ebnych hodnot a jejich
odlisnosti pro kazdou aktivitu naleznete
v diagramu na dalsi strané.
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éd Ea

Control-1Q Spankova aktivita Pohybova aktivita

Podava automaticky korekéni bolus, pokud se
& I Podava predpoklada, e hodnota glukézy ze senzoru 10,0 — 10,0
jevyssinez mmol/I

ZvySuje bazalni podavaniinzulinu, pokud se
Q B zvyiuje predpoklada, Ze glukozy ze senzoru je vy3si 89 6,7 8,9
nez mmol/I

UdrZuje aktivni nastaveni osobniho profilu,
Q . UdrZuje kdy? je hodnota glukézy ze senzoru 6,25-8,9 6,25-6,7 7,8-8,9
v rozmezi - mmol/|

Snizuje bazalni podavaniinzulinu, pokud se
Q Bl snizuje predpoklada, Ze glukdzy ze senzoru je nizsi 6,25 6,25 7.8
nez mmol/I

Zastavi bazalni podavani inzulinu, pokud se
<& M zastavi predpoklada, 7e glukozy ze senzoru je nizsi 39 39 44
nez mmol/I|
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Tato strana je umysiIné ponechana prazdna.
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30.1 Pozadovana nastaveni

Pozadovana nastaveni osobniho
profilu

Aby bylo mozné pouzivat technologii
Control-IQ™, je nutné konfigurovat
nasledujici nastaveni osobniho profilu.
Pokyny pro nastaveni téchto hodnot
viz Kapitola 5 Nastaveni podavani
inzulinu.

e Bazalni rychlost
e Korekeni faktor
e Pomér sacharidd
e Cilova glykémie

e Sacharidy zapnuté v nastaveni
bolusu

PoZadovana nastaveni pumpy
s technologii Control-1Q

Kromé pozadovanych nastaveni
osobniho profilu existuji dvé hodnoty
specifické pro technologii Control-1Q,
které je nutné nastavit. Jsou to:

e Hmotnost

e Celkovy denni inzulin
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Doporucena nastaveni pumpy
s technologii Control-IQ

Prestoze Ize Spanek spustit a zastavit
ruéné, doporuc€ujeme ho naplanovat.
Tato kapitola popisuje oba postupy.
K planovani spanku se vyzaduij
nasledujici nastaveni:

e \ybrané dny
o Cas zagatku

o Cas konce

30.2 Nastaveni hmotnosti

Technologii Control-IQ nelze zapnout,
pokud neni zadana hmotnost. Hodnotu
hmotnosti Ize aktualizovat po kontrole
u lékare.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Moje pumpa.
3. Klepnéte na polozku Control-IQ.

v Zobrazi se obrazovka Control-IQ.

L Control-1Q

Control-1Q

Hmotnost 80 kg

Celkovy denni inzulin 50j

Klepnéte na polozku Hmotnost.

Klepnutim na polozku Libry nebo
Kilogramy nastavte jednotku
hmotnosti.

Klepnéte na tlasitko B2

Na numerické klavesnici zadejte
hodnotu hmotnosti. Hmotnost Ize
nastavit od minimalné 25 kilogramd
(55 liber) do maximalné

140 kilogram( (308 liber).

Klepnéte na tlasitko 2.

Pokud jste nastaveni Control-1Q
dokoncili, klepnéte na tlacitko [KZu.

Kratce se ngrazf obrazovka
NASTAVENI ULOZENO.



30.3 Nastaveni celkového denniho
inzulinu

Technologii Control-IQ nelze zapnout,
pokud neni zadan celkovy denni inzulin.
Technologie Control-IQ pouziva
hodnotu celkového denniho inzulinu

k vypoctu maximalni rychlosti podavani
inzulinu a k zajisténi bezpecného

a ucinného zvySeni davky inzulinu.

Hodnotu celkového denniho inzulinu
Ize aktualizovat po kontrole u lékare.

N POZNAMKA

KdyZ za¢nete pouzivat technologii Control-1Q,
bude pfi pouzivani pumpy sledovat a pouzivat
skutecény celkovy podany inzulin, véetné dprav
bazalu a vSech typd bolusd. Po kontrole u Iékare
je dlileZité aktualizovat nastaveni celkového
denniho inzulinu na obrazovce Control-1Q.

Tato hodnota se pouziva pro Ucely vystrahy
maximalniho inzulinu na 2 hodiny.

Je tfeba zadat odhad celkového denniho
inzulinu. Zahrite vSechny typy inzulinu
(bazal a bolusy) podané béhem
24hodinového obdobi. Pokud
potrebujete pomoc s odhadem svych
pozadavk( na inzulin, poradte se

s lékarfem.

KAPITOLA 30 ¢ Konfigurace a pouzivani technologie Control-IQ

30.4 Zapnuti nebo vypnuti
technologie Control-1Q

1.

Zadani hodnoty celkového denniho
inzulinu

1. Na uvodni obrazovce klepnéte
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na poloZzku Moje pumpa.
3. Klepnéte na polozku Control-IQ.

4. Klepnéte na polozku Celkovy denni
inzulin.

5. Pomoci numerické klavesnice
zadejte celkovy podet jednotek
inzulinu, které jsou obvykle potfeba
béhem 24hodinového obdobi.
Celkovy denni inzulin Ize nastavit
v rozmezi od minima 10 jednotek
do maxima 100 jednotek.

6. Klepnéte na tladitko B

7. Pokud jste nastaveni Control-IQ
dokondili, klepnéte na tlacCitko K4

V' Kréatce se zc;brazf obrazovka
NASTAVENI ULOZENO.

8. Po dokonceni nastaveni Control-1Q
se klepnutim na logo Tandem
vratte na uvoadni obrazovku CGM.

Na tvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

Klepnéte na polozku Moje pumpa.
Klepnéte na polozku Control-1Q.

Chcete-li zapnout technologii
Control-IQ, klepnéte na vypinaé
vedle polozky Control-1Q.

N POZNAMKA

Pokud je v dobé, kdy zapnete technologii
Control-1Q, aktivni doCasna bazaini rychlost
nebo rozloZeny bolus, budete upozormnéni,
Ze se zastavi, pokud budete pokracovat.

Chcete-li vypnout technologii
Control-IQ, klepnéte na vypinaé
vedle polozky Control-IQ.

e Klepnutim na tlagitko akoi
potvrdte a technologii Control-1Q
vypnéte.

¢ Klepnutim na tlasitko IE3
nechate technologii Control-IQ
zapnutou.
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30.5 Planovani spanku

Technologie Control-IQ funguje béhem
Spanku jinak, nez kdyz neni aktivovana
zadna aktivita. Rezim spanku Ize
planovat tak, aby se automaticky
zapnul a vypnul, nebo ho Ize zapnout
a vypnout ru¢né. Tato ¢ast popisuije,
jak nastavit automatické zapnuti

a vypnuti Spanku. Podrobné informace
o pouziti technologie Control-IQ viz
Kapitola 29 Uvod do technologie
Control-1Q.

MUZete nakonfigurovat dva rlizné
rozvrhy spanku, napf. rozvrh spanku

v pracovnich dnech a rozvrh spanku

o vikendech, aby bylo mozné zohlednit
zmény v zivotnim stylu.

N POZNAMKA

Pokud rezim spanku spustite ru¢né pfed
zahajenim rozvrhu spanku, nebude to mit viiv
na naplanovanou dobu probuzeni. Pokud je
napriklad rozvrh spanku nastaven od 22:00 do
6:00 (od 10 veger do 6 rano) a spustite rezim
spanku ruéné ve 21:00 (9 vecCer), rezim spanku
skon€i podle planu v 6:00 (6 rano); pokud neni
zastaven rucné.
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N POZNAMKA

Rezimy Fyzicka aktivita a Spanek nelze aktivovat
soucasné. Pokud je Fyzicka aktivita aktivni

v dobé, kdy za¢ina rozvrh spanku, rozvrh spanku
se nespusti. Jakmile je vSak Fyzicka aktivita
vypnuta, rozvrh spanku se spusti automaticky.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Aktivita.
3. Klepnéte na polozku Spanek.

4. Klepnéte na polozku Rozvrhy
spanku.

5. Vyberte rozvrh spanku, ktery chcete
konfigurovat.

¢ Nejsou-li nakonfigurovany zadné
rozvrhy spanku, klepnéte na
polozku Rozvrh spanku 1.

e Pokud upravuijete jiz existujici
rozvrh, klepnéte na souhrnné
informace o rozvrhu zobrazené
vpravo od rozvrhu spanku, ktery
chcete upravit.

o Rozvrhy spanku

CtPaSoNe

Rozvrh spanku 1 11:00p - 7:00a

6. Na obrazovce Rozvrh spanku

klepnéte na polozku Vybrané dny.
Vychozi nastaveni je pouze aktualni
den v tydnu, a to v zavislosti na dni
v tydnu nastaveném na pumpé.

Na obrazovce Vybrané dny klepnéte
na znak zaskrtnuti vpravo od
kazdého dne v tydnu, ktery chcete
zahrnout do rozvrhu spanku.

Je-li znak zasSkrtnuti zeleny,
odpovidajici den v tydnu je aktivni.
Chcete-li den deaktivovat, znovu
klepnéte na pfislusny znak
zaskrtnuti, aby zeSedl.



Klepnutim na Sipku dolll zobrazite
dalsi dny v tydnu.

s Vybrat dny

Pondéli

Utery

Stieda

8. Po dokonc&eni vybéru dni klepnéte
na tlacitko B

M POZNAMKA

Pokud pfed klepnutim na tlacitko
nevyberete Zadné dny, je plan nastaven na
vypnuto a nezobrazi se zbyvajici nastaveni
rozvrhu spanku. Zbyvajici pokyny se na
nedokonceny rozvrh nevztahuji.

9. Klepnéte na polozku Cas zadatku.

10. Klepnéte na polozku Cas. Zobrazi
se Ciselna klavesnice.

12.

13.

14.

15.

16.

17.
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. Zadejte Cas, ve kterém chcete,

aby se rozvrh spanku spustil, a to
zadanim Cisel pro hodiny a nasledné
pro minuty. Napiiklad klepnutim

na 9 3 0 nastavite ¢as na 9:30,
klepnutim na 2 1 0 0 nastavite Cas
na 21:00.

Klepnéte na tlagitko K. Vrétite se
na obrazovku Cas zacatku.

Klepnutim na polozku AM (dop.)
nebo PM (odp.) nastavte denni
dobu (je-li to relevantni).

Klepnéte na tlasitko Bk Vratite se
na obrazovku Rozvrh spanku 1.

Klepnéte na polozku Cas konce.

Klepnéte na polozku Cas. Zobrazi
se Ciselna klavesnice.

Zadejte &as, kdy chcete ukondit
rozvrh spanku, a klepnéte na
tlacitko K. Vratite se na
obrazovku Cas konce.

18. Klepnutim na polozku AM (dop.)
nebo PM (odp.) nastavte denni
dobu (je-li to relevantni).

19. Klepnéte na tlacitko K%l Zobrazi
se obrazovka Rozvrh spanku 1.

20. Klepnutim na tlacitko rozvrh
ulozte.

v’ Kréatce se zobrazi obrazovka
NASTAVENI ULOZENO a poté
obrazovka Rozvrhy spanku.

21. Po dokonceni konfigurace spanku
se stisknutim tlacitka Ko vratte
na obrazovku Aktivita nebo se
klepnutim na logo Tandem vratte
na uvodni obrazovku.

30.6 Aktivace a deaktivace rozvrhu
spanku

Nakonfigurovany rozvrh spanku je pfi
uloZeni ve vychozim nastaveni aktivovan.
Pokud mate nakonfigurovano vice
rozvrh( spanku, mdzete zménit, ktery
z nich je aktivovany, nebo je vSechny
vypnout.
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Aktivace rozvrhu spanku 4. Klepnéte na polozku Rozvrhy Cas spanku uréuje, kdy se technologie
spanku. Control-IQ, je-li aktivovana, pfepne na
1. Na tivodni obrazovce klepnéte spankovou aktivitu. Aby se Spanek
na polozku MOZNOSTI. Klepnéte na souhrnné informace spustil, technologie Control-IQ musf byt
o rozvrhu vedle rozvrhu spanku, zapnuta a relace CGM musi byt aktivni.
2. Klepnéte na polozku Aktivita. ktery chcete deaktivovat.

Ruéni spusténi Spanku

3. Klepnéte na polozku Spanek. .
P P P - Rozvrhy spanku 1. Na dvodni obrazovce klepnéte
4. Klepnéte na polozku Rozvrhy T na polozku MOZNOSTI.
spanku. Ll 2l 11:00p - 7:00a

no

Klepnéte na polozku Aktivita.

5. Klepnéte na souhrnné informace
o rozvrhu vedle nazvu rozvrhu
spanku, ktery chcete aktivovat.
(Pokud nejsou nakonfigurovany
zadné rozvrhy spanku, viz ¢ast 30.5
Planovani spanku.)

3. Klepnéte na polozku Spanek.

&

Klepnéte na polozku SPUSTIT.

5. Klepnéte na vypina¢ vedle nazvu
6. Klepnéte na tladitko K. rozvrhu.

Deaktivace rozvrhu spanku 6. Klepnéte na tlacitko KZ24.

1. Na uvodni obrazovce klepnéte - " .
na polozku MOZNOSTI. 30.7 Ruéni spusténi nebo zastaveni

Spanku

2. Klepnéte na polozku Aktivita.

Kromé naplanovani Ize Spanek spustit
3. Klepnéte na poloZzku Spanek. a/nebo zastavit ruéné. v Kréatce se zobrazi obrazovka
SPANEK SPUSTEN. Na dvodni
obrazovce se zobrazi ikona spanku.
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budete chtit dobu trvani upravit,
prejdéte na krok 6.

ReZim spanku bude automaticky
deaktivovan, pokud je aktivovan rezim
fyzické aktivity.

30.8 Aktivace a deaktivace Fyzické

aktivity

. o s Fyzicka aktivita
Rucni zastaveni Spanku Mate na vybér ze dvou typ(i fyzické
aktivity. Fyzickou aktivitu Ize zapnout
a vypnout ru¢né nebo nastavit na
uzivatelem stanovenou dobu trvani.
Podrobné informace o pouzit
technologie Control-1Q viz Kapitola 29
Uvod do technologie Control-IQ.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Aktivita.

3. Klepnéte na tlacitko EE-

Aktivace Fyzické aktivity s asovacem

Aktivita

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na 6.
polozku MOZNOSTI.

Klepnéte na polozku Doba trvani.
Zobrazi se Ciselna klavesnice.
MdzZete zadat trvani fyzické aktivity
v rozmezi od 30 minut do 8 hodin.
Pumpa tuto novou dobu trvani ulozi
pro pristi aktivaci fyzické aktivity.

2. Klepnéte na polozku Aktivita.

3. Klepnéte na polozku Fyzicka
aktivita.

7. Klepnéte na tlagitko K.

4. Klepnéte na polozku Nastaveni

. Casovace. . .
v Kratce se zobrazi zprava SPANEK 8. Klepnéte na polozku SPUSTIT. I

ZASTAVEN. Z uvodni obrazovky 5. Wchozi doba trvani je 30 minut. v Krétce se zobrazi zprava FYZ
zmizi ikona spanku. Klepnutim na SPUSTIT zahajite AKTIVITA ZAHAJENA. Na t]vc;dn/’

30 minut fyzické aktivity. Pokud obrazovce se zobrazi ikona fyzické

aktivity.
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ReZim fyzické aktivity bude automaticky Aktivace fyzické aktivity bez ¢asovace ruéné aktivovan rezim spanku. Pokud
deaktivovan po vyprseni nastavené ) ; 5 je aktivovan rozvrh spanku, nebude
doby nebo pfi ruéni aktivaci rezimu 1. Na uvodni obrazovce klepnete na zahdjen, dokud fyzicka aktivita neni
spanku. Pokud je aktivovan rozvrh polozku MOZNOSTI. ru¢né deaktivovana.
spanku, nebude zahajen, dokud o . o
neuplyne &as nastaveny na &asovadi 2. Klepnéte na polozku Aktivita. Deaktivace probihajici fyzické aktivity
fyzické aktivity. bez Casovace
3. Klepnéte na polozku Fyzicka ) ) .

Ruéni deaktivace Fyzické aktivity pred aktivita. 1. Na dvodni obrazovce Klepnéte
uplynutim &asu na éasovadi na polozku MOZNOSTI.

. ) 5 4. Klepnéte na polozku SPUSTIT. . . .
1. Na uvodni obrazovce klepnéte na 2. Klepnéte na polozku Aktivita.

polozku MOZNOSTI. P
+  Pzickaaktivita 3. Klepnéte na tlasitko I
2. Klepnéte na polozku Aktivita.
Aktivita
3. Klepnéte na tlagitko 3.

Aktivita

Spanek
- v Krétce se zobrazi zprava FYZ.
Doé. baz. rychlos AKTIVITA ZAHAJENA. Na uvodni
obrazovce se zobrazi ikona fyzické ) L,
aktivity. v’ Krétce se zobrazi zprava FYZ.

AKTIVITA ZASTAVENA. Z dvodni
obrazovky zmizi ikona fyzické

Fyzicka aktivita je nyni aktivovana o
aktivity.

a bude aktivni, dokud nebude ru¢né
deaktivovana nebo dokud nebude

v’ Kréatce se zobrazi zpréva FYZ.
AKTIVITA ZASTAVENA. Z dvodni
obrazovky zmizi ikona fyzické aktivity.
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30.9 Informace o technologii
Control-1Q na obrazovce

Ikona stavu technologie Control-IQ

Kdyz je technologie Control-1Q zapnuta,
v hornim levém rohu grafu trendu CGM
se zobrazi ikona diamantu. Tato ikona
rlznymi barvami informuje o tom,

jak technologie Control-1Q funguje.
Informace o barvach a jejich vyznamu
naleznete v Casti 28.2 Vysvétleni ikon
technologie Control-1Q.

Kdyz je technologie Control-IQ zapnuta,
ale neaktivni (tzn. inzulin se podava
normalng), ikona diamantu je Seda (viz
obrazek nize). Ikona se vzdy zobrazuje
na stejném misté bez ohledu na barvu.

14:33
14 Lis 2019

KAPITOLA 30 ¢ Konfigurace a pouzivani technologie Control-IQ

Ikony Fyzické aktivity a Spanku

Kdyz jsou Fyzicka aktivita nebo Spanek
zapnuté, prislusna ikona se zobrazi na
stejném misté na obrazovce, protoze
nemohou byt nikdy aktivni soucasné.
Nasleduijici obrazek znazorfiuje ikonu
Spanku aktivni na obrazovce grafu
trendu CGM.

19:29
14 Lis 2019

Je-li Fyzicka aktivita zapnutd, zobrazi se
na stejném misté ikona Fyzické aktivity.

Ikony bazalnich stav(

Existuje nékolik ikon bazalnich stavd,
které rliznymi barvami informuji o tom,
jak technologie Control-IQ funguije.
Informace o barvach a jejich vyznamu
naleznete v Casti 28.2 Vysvétleni ikon
technologie Control-IQ.

Na nasledujicim obrazku je znazornéno,
kde se zobrazuif ikony bazalnich stavd.

lkona stavu automatického
korekéniho bolusu

Kdyz je technologie Control-IQ zapnuta
a podava automaticky korekéni bolus,
ikona se zobrazi vievo od ikony
bazalniho stavu. (lkona ruéniho bolusu
se zobrazi na stejném misté na
obrazovce; obrazek ikony rué¢niho
bolusu viz ¢ast 3.3 Vysvétleni ikon na
inzulinové pumpe t:slim X2.) Nasleduijici
obrazek ukazuje umisténi ikony bolusu.
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KAPITOLA 30 ¢ Konfigurace a pouzivani technologie Control-1Q

N POZNAMKA

Pod grafem CGM se zobrazuje text BOLUS
nasledovany tfemi krouzky. Text Control-1Q
zobrazeny pod textem BOLUS informuje o tom,
Ze je technologii Control-IQ poddvan automaticky
korekeni bolus. Zobrazi se také velikost bolusu.

00:23

2 Rij 2021

0j

S =
; Control-1Q: 2,533 j

Pozastavené podavani inzulinu na
grafu trendu CGM

Casti grafu trendu CGM, ve kterych se
na pozadi zobrazuje Cerveny prouzek,

oznaduiji Casy, ve kterych technologie

Control-IQ podavala 0O j/h.
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Vystrahy technologie
Control-1Q



KAPITOLA 31 e Vystrahy technologie Control-1Q

Informace uvedené v této Casti vam
pomohou spravné reagovat na vystrahy
a chyby technologie Control-IQ™.
Tykaji se pouze technologie Control-1Q
v pumpé. Vystrahy technologie
Control-1Q dodrzuii stejny vzorec

jako jiné vystrahy pumpy dle vaseho
nastaveni hlasitosti.

Informace o pfipomenutich, vystrahach
a alarmech tykajicich se podavani
inzulinu naleznete v kapitolach 12
Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2,

13 Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

a 14 Porucha inzulinové pumpy t:slim X2.

Informace o vystrahach a chybach

systému CGM naleznete v kapitole 25
Vystrahy a chyby CGM.
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KAPITOLA 31 e Vystrahy technologie Control-1Q

31.1 Vystraha mimo dosah - technologie Control-IQ je vypnuta

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Vysila¢ a pumpa nekomunikuji. Pumpa nebude pfijimat hodnoty
Co to znamena? glukdzy ze senzoru a technologie Control-IQ neni schopna
predpovidat hodnoty glykémie ani upravit podavani inzulinu.

1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut,

. ”
Jak mé pumpa upozorni’ dokud vysila¢ a pumpa nebudou opét v dosahu.

G Vysilac je mimo .. " L o .
/ y : Upozorni mé pumpa znovu? Ano, pokud vysila¢ a pumpa navzajem ziistanou mimo dosah.

dosah po dobu 30 min.

Klepnutim na tlacitko zZpravu potvrdte a vysila¢ a pumpu
Jak mam reagovat? premistéte blize k sobé nebo odstrafite pfekazku, ktera se mezi
nimi nachaz.

A VAROVANI
Technologie Control-IQ miZe podavani inzulinu upravovat, pouze pokud je systém CGM v dosahu. Pokud se béhem Upravy inzulinu dostane mimo dosah,
podani bazalniho inzulinu se vrati k nastaveni bazalni rychlosti ve vaSem aktivnim osobnim profilu, a to maximainé do 3 j/h. Chcete-li pfijmout vice nez 3 j/h

v dobé, kdy senzor nekomunikuje s pumpou, vypnéte technologii Control-1Q. I
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31.2 Vystraha mimo dosah - technologie Control-IQ je zapnuta

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Technologie Control-IQ je zapnutd, ale vysila¢ a pumpa nekomunikuji.
Pumpa nebude pfijimat hodnoty glukézy ze senzoru. Prvnich
20 minut, kdy jsou vysila¢ a pumpa mimo dosah, bude technologie

Co to znamena? Control-1Q pokracovat v Upravé bazalnich rychlosti a podavani
Control-1Q neni momentainé automatickych korekénich bolusi. Technologie Control-1Q obnovi
k dispozici a vase normalni bazalni automatické davkovani inzulinu, jakmile budou vysfla¢ a pumpa opét
davka byla nastavena na 1.0 u/h. v dosahu.
Control-1Q se obnovi, jakmile bude . . . . L , , . .
V45 vysilaZ opét v dosahu. Jak mé pumpa upozormi? 1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut,

dokud vysila¢ a pumpa nebudou opét v dosahu.

OK Upozorni mé pumpa znovu? Ano, pokud vysila¢ a pumpa navzajem ziistanou mimo dosah.

Klepnutim na tlacitko e zprévu potvrdte a vysilag a pumpu
Jak mam reagovat? premistéte blize k sobé nebo odstrarite pfekazku, ktera se mezi
nimi nachazi.

A VAROVANI

Technologie Control-IQ miiZe podévani inzulinu upravovat, pouze pokud je systém CGM v dosahu. Pokud se béhem Upravy inzulinu dostane mimo dosah,
podani bazalniho inzulinu se vrati k nastaveni bazalni rychlosti ve vaSem aktivnim osobnim profilu, a to maximalné do 3 j/h. Chcete-li pfijmout vice nez 3 j/h
v dobé, kdy senzor nekomunikuje s pumpou, vypnéte technologii Control-IQ.

 POZNAMKA

Doporucujeme, abyste vystrahu mimo dosah zapnuli a nastavili na 20 minut. Pokud pumpa a systém CGM nejsou pipojeny po dobu 20 minut, technologie
Control-IQ nebude fungovat. Technologie Control-IQ zacne znovu fungovat hned, kdyz budou vysila¢ a pumpa znovu v dosahu.
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31.3 Vystraha nizké glykémie technologie Control-1Q

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Vlystraha nizké glykémie technologie Control-1Q predpovida,
Ze hodnota glykémie béhem piistich 15 minut klesne pod
3,9 mmol/l respektive pod 4,4 mmol/l, pokud je aktivovana
fyzicka aktivita.

Co to znamena?

Control-lQ odhaduje, Zze dojde ke ) VR , - ., T v :
snizeni glykémie pod 3.9 mmol/l Jak mé pumpa upozorni? 2VzaV|brovan|ml|, poté 2 zavibrovanimi/pipnutimi kazdych 5 minut
béhem nasledujicich 15 minut. az do potvrzeni.

Snézte sacharidy a zméite Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.
glykémii.

OK

Snézte sacharidy a zméfte glykémii. Klepnutim na tlacitko
zavi'ete obrazovku vystrahy.

Control-IQ odhaduje, Zze dojde ke
shizeni glykémie pod 4.4 mmol/l
béhem nasledujicich 15 minut.

Jak mam reagovat?

Snézte sacharidy a zmérte I
glykemii.

OK
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31.4 Vystraha vysoké glykémie technologie Control-1Q

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Technologie Control-IQ mé k dispozici tfi hodiny (idajdl ze systému
CGM a zvysila podavéni inzulinu, ale zaznamenala hodnotu glykémie

47
Co to znamenc? nad 11,1 mmol/I a nepfedpovida, Ze se odecet glykémie béhem
dal$ich 30 minut snizi.
Control-1Q zvySilo inzulin, ale ; . 3 ; T, T v, :
hodnoty sen;ro,.u jsou nadale nad Jak mé pumpa upozorni? 2 zavibrovanimi, poté 2 zavibrovanimi/pipnutimi kazdych 5 minut

11.1 mmol/l. az do potvrzeni.

Ano, kaZdych 5 minut az do potvrzeni a pak kazdé 2 hodiny, pokud
problém pretrvava.

Zkontrolujte zasobnik, hadicku
a misto vpichu a pfeméite glykémii.

Upozorni mé pumpa znovu?

oK Zkontrolujte zasobnik, hadi¢ku a misto a zméfte glykémii. Snizte
Jak mam reagovat? vysokou glykémii podle potreby. Klepnutim na tlacitko zaviete
obrazovku vystrahy.
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31.5 Vystraha maximalniho mnozstvi inzulinu

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Pumpa podala maximaini pfipustné mnoZstvi inzulinu na 2 hodiny
(podle nastaveni celkového denniho inzulinu). Tato vystraha se
zobrazi v pfipadg, Ze technologie Control-IQ podala 50 % vaSeho
celkového denniho inzulinu (prostfednictvim bazalnich a/nebo

Control-Q podalo max. povolené Co to znamenia? bolusovych davek) béhem pfedchoziho uplynulého 2hodinového
mnozstvi inzulinu béhem dvou intervalu a zjistuje tento stav po dobu 20 minut v fadg. Technologie
UL Control-1Q pozastavi podavani inzulinu alespofi na 5 minut a obnovi
Ujistéte se, Ze celkovy dennl je ve chvili, kdy tento stav jiz neni zjistén.

inzulin je v nastaveni Control-1IQ
uveden spravné.

OK

2 zavibrovanimi, poté 2 zavibrovanimi/pipnutimi kazdych 5 minut

. o
Jak mé pumpa upozorni? a2 do potvizen.

Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Jak mam reagovat? Klepnéte na tlagitko I
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Tato strana je umysiIné ponechana prazdna.
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KAPITOLA 32 e Prehled klinickych studii technologie Control-1Q

Nasleduijici Udaje predstavuii klinickou
funkci inzulinové pumpy t:slim X2™

s technologii Control-IQ™ ve dvou
studiich. Prvni pivotni studie (DCLP3)
zahrnovala subjekty ve véku > 14 let.
Druha pivotni studie (DCLP5) zahrnovala
subjekty ve véku = 6 az 13 let. V obou
studiich byla inzulinova pumpa t:slim X2
s technologii Control-1Q srovnavana

s jednoduchou terapii pumpou
augmentovanou senzorem (sensor
augmented pump, SAP) (kontrolni
skupina). VSechny subjekty v obou
studiich pouzivaly CGM Dexcom G6.

32.2 Piehled klinickych studii

Cilem studii DCLP3 i DCLP5 bylo
vyhodnotit bezpedénost a Ucinnost
technologie Control-IQ pfi pouziti

24 hodin denné po dobu 4 az 6 mésicl
za normalnich podminek. Funkce
systému byla hodnocena v téchto
dvou randomizovanych kontrolovanych
klinickych studiich srovnavajicich
pouziti technologie Control-IQ a terapie
SAP ve stejném casovém obdobi.
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Protokoly obou studii byly velmi
podobné. V DCLP3 byly subjekty

(N = 168) nahodné pfifazeny k pouzit
Control-IQ nebo SAP v ramci studie

v pomeéru 2:1. Skupina Control-1Q
zahrnovala 112 subjektt a skupina
SAP zahrnovala 56 subjektd. Klinickou
studii dokoncilo v8ech 168 subjektd.
Populace studie sestavala z pacient(
s klinickou diagnézou diabetu typu 1,
ve veku 14 az 71 let, 1éCenych
inzulinem za pouziti inzulinové pumpy
nebo injekci po dobu minimalné
jednoho roku. Téhotné Zeny nebyly
zarazeny. Souhrnna statistika
prezentovana pro studii DCLP3 popisuje
primarni vysledné méreni doby glykémie
v rozmezi 3,9-10 mmol/I hlaSené
|éCebnou skupinou. Byla také
provedena analyza sekundarnich
cilovych parametr( a daldich metrik.

Ve studii DCLP5 byly subjekty (N = 101)
nahodné pfifazeny ke skupinam
Control-1Q nebo SAP v poméru 3:1.
Skupina Control-1Q v této studii
zahrnovala 78 subjekt( a skupina

SAP 23 subjektt. Populace studie

se podobala populaci DCLP3 v tom,
ze subjekty mély klinickou diagnézu
diabetu typu 1, byly vS8ak mladsi,

ve véku 6 aZ 13 let. Byly IéGeny inzulinem
za pouziti inzulinové pumpy nebo injekci
po dobu alespon jednoho roku. Mély
hmotnost = 25 kg a < 140 kg a uzivaly
alespon 10 jednotek inzulinu za den.
Téhotné Zeny nebyly zarfazeny. Subjekty
musely zit alespon s jednim rodi¢em
nebo zakonnym zastupce se znalostmi
o diabetu schopnym zviadat mimoradné
udalosti souvisejici s diabetem

a ochotnym se Ucastnit vSech Skoleni.

Béhem obou klinickych studii byla
subjektlim poskytnuta piileZitost projit
obdobim zaskolovani, aby si inzulinovou
pumpu t:slim X2 a CGM pred
randomizaci v ramci studie osvojili.

83 subjektt studie DCLP3 a 68 subjektli
studie DCLP5 zaskoleni odmitlo,
zatimco 85 subjektd studie DCLP3

a 33 subjektl studie DCLP5 zagkoleni
absolvovalo. Subjekty, které prosly
zaskolenim, s IéCbou pomoci pumpy
nebo CGM (pfipadné obou) prevazné
teprve zacinaly.



KAPITOLA 32 e Prehled klinickych studii technologie Control-1Q

Ve skupiné s Control-IQ ve studii DCLP3
byla hlaSena jedna epizoda diabetické
ketoaciddzy (DKA) zplisobena selhanim
v misté zavedeni infuzniho setu. Ve studii
DCLP5 se nevyskytly zadné epizody
DKA. V zadné studii nebyly hlaseny
zavazné hypoglykemické udalosti.
Nebyly hlaSeny zadné dalsi nezadouci
Ucinky souvisejici s prostfedkem.
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32.3 Demografické udaje

Charakteristiku vychoziho stavu véetné demografickych Udajl subjektl uvadi tabulka nize.

DCLP3: Vychozi charakteristiky véetné demografickych Gdajl pfi zafazeni do studie (N = 168)

Primérny vék : Primérny HbA,, = z = : Median doby trvani diabetu
(let) Pohlavi (rozsah) Uzivatelé MDI | Uzivatelé CGM (let)
i 33 48 % Zen 7,4 % 0 0 17
Contro-Q (14-71) 52%mul | (5,4%-106%) 20% 70% (1-62)
33 54 % zen 74% . . 15
SAP (14-63) 46 % muzi (6,0 % —9,0 %) 23% % (1-53)

DCLPS5: Vychozi charakteristiky véetné demografickych udajd pfi zafazeni do studie (N = 101)

Primérny vék . Pramérny HbA1c | 1 1sivntala coo Median doby trvani diabetu
(let) Pohlavi (rozsah) Uzivatelé MDI | UZivatelé CGM (let)
11 49 % sen 7,6 % 5
Control-10 (6-13) 51%musi | (5,7%-10,0%) 21% 92% (1-12)
10 52 % Zen 79% 0 0 6
SAP 6-13) 48%muzi | (6.0%—10,1%) 17% o1 % (1-12)

Do studie DCLP5 nebyly zafazeny Zadné subjekty s témito zdravotnimi stavy:
Hospitalizacni psychiatrickd Iécba za poslednich 6 mésicti, pfitomnost znamé poruchy nadledvin, nelécena onemocnéni Stitné Zldzy, cysticka fibrdza, zavazny infekcni proces,
JjehoZ vyreseni se neocekavd pred provadénim postupd v rdmci studie (napr: meningitida, pneumonie, osteomyelitida), stavy kiiZe v misté zavedeni bréanici bezpecnému zavedeni
senzoru nebo pumpy (napr: t6zkd spalenina od slunce, preexistujici dermatitida, intertrigo, psoridza, rozsahlé zjizveni, celulitida), uzivani lécivého pripravku, karcinogenni
onemocnéni nebo jiny vyznamny chorobny stav, pokud toto poranéni, medikace nebo onemocnéni dle Usudku zkousejiciho oviivni provedent protokolu, abnormalni vysledky
testii jaternich funkcr (transamindza > 3x horni limit normalu), abnormaini vysledky testu rendinich funkei (odhadované hodnoty GFR < 60 ml/min/1, 73n72)

Bezpecnost a/nebo tcinnost technologie Control-1Q u pediatrickych uZivateld s vyse uvedenymi stavy neni zndma.
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32.4 Shoda s intervenci

Nasleduijici tabulky uvadi pfehled cetnosti pouziti inzulinové pumpy t:slim X2 s technologii Control-IQ, CGM Dexcom G6
a glukometru v prdbéhu studii. Analyza pouziti technologie Control-IQ je specificka pro skupinu Control-IQ a analyzu pouziti CGM
a glukometru plati pro obé skupiny, Control-1Q i SAP.

DCLP3: Procento pouziti inzulinové pumpy t:slim X2 s technologii Control-IQ béhem 6mésic¢niho obdobi (n = 112)

Priimérné pougivéni pumpy* Primérna dObéo?\(if(t)lll-?ggfﬁ technologie
Tyden 1-4 100 % 91 %
Tyden 5-8 99 % 91 %
Tyden 9-12 100 % 91 %
Tyden 12-16 99 % 91 %
Tyden 17-20 99 % 91 %
Tyden 21 — konec 99 % 82 %
Celkem 99 % 89 %
*Jmenovatel je celkovd mozna doba béhem obdobi studie v délce 6 mesicd.
;;Dd%%tlgggjz;;technologie Control-IQ se vypocitd jako procento ¢asu, kdy byla technologie Control-1Q k dispozici a normalné fungovala v pribéhu 6mésicniho
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DCLP5: Procento pouziti inzulinové pumpy t:slim X2 s technologii Control-IQ po dobu 4 mésict (n = 78)

Priimérna doba dostupnosti technologie Control-10*
Tyden 1-4 93,4 %
Tyden 5-8 93,8 %
Tyden 9-12 94,1 %
Tyden 13 — konec 94,4 %
Celkem 92,8 %

*Dostupnost technologie Control-IQ se vypoCitd jako procento ¢asu, kdy byla technologie Control-IQ k dispozici a normainé fungovala v pribéhu 4mésicniho
obdobi studie.

DCLP3: Procento pouzivani systému CGM za 6mési¢ni obdobi (N = 168)

Control-1Q* SAP*
Tyden 1-4 96 % 94 %
Tyden 5-8 96 % 93 %
Tyden 9-12 96 % 91 %
Tyden 12-16 96 % 90 %
Tyden 17-20 97 % 91 %
Tyden 21 — konec 95 % 90 %
Celkem 96 % 91 %

*Jmenovatel je celkovd mozna doba béhem obdobi studie v délce 6 mésicd. Pouziti CGM zahrnuje zahrivaci dobu.
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DCLPS5: Procento pouziti CGM za 4mési¢ni obdobi (N = 101)

Control-1Q* SAP*
Tyden 1-4 98 % 95 %
Tyden 5-8 98 % 96 %
Tyden 9-12 98 % 96 %
Tyden 13 — konec 97 % 97 %
Celkem 97 % 96 %

*Jmenovatel je celkovd mozna doba béhem obdobi studie v délce 4 mésicd. Pouziti CGM zahrnuje zahiivaci dobu.

DCLP3: Denni pouzivani glukometru béhem 6mési¢niho obdobi (N = 168)

Control-1Q SAP

(Pr?rl:nznlﬂa rg)lukometru za den 0,67 0,73
DCLP5: Denni pouzivani glukometru béhem 4mési¢niho obdobi (N = 101)

Control-IQ SAP

PouZiti glukometru za den 037 0,36

(prGimér)

315



KAPITOLA 32 e Prehled klinickych studii technologie Control-1Q

32.5 Primarni analyza

Primarnim vysledkem studie DCLP3 i stu,die DCLPS5 bylo srovnani hodnot ze senzoru CGM v rozmezi 3,9-10 mmol/| mezi
skupinami Control-IQ a skupinami SAP. Udaje predstavuiji celkovou funkci systému 24 hodin denné.

DCLP3: Porovnani hodnot CGM mezi uzivateli Control-1Q a SAP (N = 168)

) Rozdil mezi studijni skupinou

Parametr Control-1Q SAP a kontrolni skupinou
Priimérna glykémie 8,7mmol/| 9,4 mmol/| ~0.7 mmol/
(smérodatna odchylka) (1,1 mmol/l) (1,4 mmol/l) '

. .
(smérodatna odchylka) (1.7 %) (14,6 %)

. ;
(smérodatna odchylka) (12%) (15,2 %)

. .
(smérodatné odchylka) (1,15 %) (1,46 %) ]

- .
zn;nr]r?rrr?j/:mdnma " 0.29 % 0.35% ~0,10%
(smérodatna odchylka) (0,29 %) (0,32 %) ]
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DCLP5: Porovnani hodnot CGM mezi uzivateli Control-1Q a SAP (N = 101)

) Rozdil mezi studijni skupinou

Parametr Control-1Q SAP a kontrolni skupinou
Priméma glykémie 9,0 mmol/l 9,9 mmol/l ~0.9 mmol/
(smérodatna odchylka) (1,0 mmol/l) (1,4 mmol/l) k

. .
(smérodatna odchylka) (10%) (13 %)

. ;
(smérodatna odchylka) (10%) (14 %)

- .
(smérodatné odchylka) (1,38 %) (1,18 %) ’

. .
Z“é"?fﬁ?ﬁﬁ"d""m " 0,34 % 0,38 % -0,07 %
(smérodatna odchylka) (0,35 %) (0,35%) Y
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Nize uvedené tabulky popisuji prdmémy cas, ktery subjekty v obou studiich za mésic stravily s hodnotami glykémie
mezi 3,9-10 mmol/l ve vychozim stavu a v pribéhu studie.

DCLP3: Procento ¢asu v rozmezi pro kazdé rameno studie za mésic (N = 168)

Mésic Control-1Q SAP
Vychozi 61 % 59 %
Mésic 1 73 % 62 %
Mésic 2 72 % 60 %
Mésic 3 1% 60 %
Mésic 4 72 % 58 %
Mésic 5 1% 58 %
Mésic 6 70 % 58 %

DCLP5: Procento ¢asu v rozmezi pro kazdé rameno studie za mésic (N = 101)

Mésic Control-1Q SAP
Vychozi 53 % 51 %
Mésic 1 68 % 56 %
Mésic 2 68 % 54 %
Mésic 3 67 % 56 %
Mésic 4 66 % 55 %
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32.6 Sekundarni analyza

Nasledujici tabulky srovnavaji procento Casu, ktery subjekty stravily pfi uvedenych hodnotach glykémie béhem dne a v noci.
Definice dennich a no&nich hodin se mezi obéma studiemi mirné lisi a jsou uvedeny v tabulkach.

DCLP3: Sekundarni analyza podle denni doby (N = 168)

Den Noc
Parametr Mérna jednotka (B2 (EADI= )
Control-1Q SAP Control-1Q SAP
Prlimérna glykémie 8,8 mmol/l 9,4 mmol/| 8,3 mmol/| 9,4 mmol/|
Celkova kontrola | (Smérodatna odchylka) (1,1 mmol/) (1,4 mmol/) (1,0 mmol/) (1,5 mmol/)
glykemie Préiméma % glykémie 3,910 mmol/ 69,8 % 59,4 % 76,1 % 58,5 %
(smérodatnd odchylka) (12,4 %) (14,6 %) (12,4 %) (16,2 %)
DCLP5: Sekundarni analyza podle denni doby (N = 101)
Den Noc
Parametr Mérna jednotka e (LB
Control-1Q SAP Control-1Q SAP
Prlimérna glykémie 9,3 mmol/l 9,9 mmol/I 8,1 mmol/I 10,0 mmol/l
Celkova kontrola | (Smérodatna odchylka) (1,5 mmol/l) (1,5 mmol/l) (0,9 mmol/l) (1,5 mmol/l)
glykemie Priiméma % glykémie 3,910 mmol/l 63 % 56 % 80 % 54 %
(smérodatna odchylka) (11 %) (14 %) 9 %) (16 %)
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Nésledujici tabulka srovnavéa procento ¢asu straveného pfi hodnotach mezi 3,9-10 mmol/l pro rfizné vychozi hodnoty HoA1c
hlasené ve studii DCLP3 v obou Ié€ebnych skupinach.

Procento ¢asu v rozmezi na studijni skupinu dle vychoziho HbA1c (N = 168)

Cas v rozmezi

Viychozi HbA1c

Control-1Q SAP
<6,5 85 % 78 %
6,6—-7,0 76 % 69 %
71-75 71 % 49 %
7,6-8,0 69 % 56 %
> 8,1 60 % 47 %

Nésledujici tabulka srovnava prdmérné hodnoty HbA1c pro vdechny subjekty studie DCLP3 ve vychozim stavu, po 13 tydnech a po
26 tydnech. Mezi skupinou Control-IQ a skupinou SAP byl hlasen relativni rozdil -0,33 %.

Porovnani hodnot HbA1c (N = 168)

Casové obdobi Control-lQ SAP
Vychozi 7,40 7,40
Po 13 tydnech 7,02 7,36
Po 26 tydnech 7,06 7,39
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32.7 Rozdily v podavani inzulinu

Nasleduijici tabulka srovnava statistiku podavani inzulinu mezi skupinou Control-IQ a skupinou SAP ve studii DCLP3.

DCLP3: Porovnani podavani inzulinu (N = 168)

Parametr Casovy bod Control-1Q SAP
Priimér po 2 tydnech 50 50
(smérodatna odchylka) (25) (21)
Jednotky celkového denniho Priimér po 13 tydnech 54 50
inzulinu (smérodatna odchylka) 27) (19
Priimér po 26 tydnech 55 51
(smérodatna odchylka) (27 (20)
Priimér po 2 tydnech 1,1 1,2
(smérodatna odchylka) (0,5) 0,8)
Pomér bazalnich a bolusovych Priimér po 13 tydnech 1,1 1,3
davek (smérodatna odchylka) (0,6) (1,6)
PrGimér po 26 tydnech 1,1 1.2
(smérodatna odchylka) 0,7) (0,6) I
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Nasleduijici tabulka srovnava statistiku podavani inzulinu mezi skupinou Control-1Q a skupinou SAP ve studii DCLP5. Celkovy denni
inzulin je hlasen jako jednotky inzulinu na télesnou hmotnost subjektu v kilogramech (kg) za den.

DCLP5: Porovnani podavani inzulinu (N = 101)

Parametr Casovy bod Control-1Q SAP
L, 0,89 0,94
o Yeho 024 (0.24)
Celkovy denni inzulin (j/kg/den) — -

Prmér po 16 tydnech 0,94 0,98
(smérodatna odchylka) (0,25) 0,32
N 0,73 0,89

Vlychozi ' '
Pomér bazalnich a bolusovych (0,26) (0,33)
davek Primér po 16 tydnech 0,87 0,84
(smérodatna odchylka) (0,30) (0,38)
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32.8 Piesnost vystrahy vysoké a nizké glykémie technologie Control-1Q

Nasledujici tabulka Udajl charakterizuje presnost vystrahy vysoké a nizké glykémie technologie Control-IQ. Tato analyza zndzorrnuje
procento spusténych vystrah vici poctu pripadd, kdy vysledna glykémie dosahla hodnotu predpovidanou vystrahou.

Vystraha nizké glykémie technologie Control-IQ uzivatele upozorni, pokud technologie Control-IQ pfedpovidd, ze hodnota glykémie
béhem pristich 15 minut klesne pod 3,9 mmol/l respektive 4,4 mmol/l v pfipade, Ze je aktivovana fyzicka aktivita.

Vystraha vysoké glykémie technologie Control-IQ uZzivatele upozorni, pokud technologie Control-1Q pfedpovida, ze hodnota
glykémie zlstane nad 11,1 mmol/l po dobu 30 minut nebo déle.

DCLP3: Procento faleSnych a zmeSkanych vystrah technologie Control-1Q (n = 112)

Prediktivni vystraha FaleSné vystrahy ZmesSkané vystrahy
Vystraha nizké glykémie technologie

Control-1Q 57% 41 %
Vystraha vysoke glykémie technologie 16 % 239
Control-1Q

DCLP5: Procento faleSnych a zmeskanych vystrah technologie Control-1Q (n = 78)

Prediktivni vystraha Fale$Sné vystrahy ZmesSkané vystrahy I
Vystraha nizké glykémie technologie 50 % 549

Control-1Q

Vlystraha vysoké glykémie technologie

Control-1Q 7% 25%
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Nasleduijici tabulka znazorfiuje funkci vystrah vysoké a nizké glykémie technologie Control-IQ pfi vyhodnocovani vysledné hodnoty
glykémie po 15 a 30 minutach.

DCLP3: Procento pfesnych vystrah technologie Control-1Q (n = 112)

Funkce
Prediktivni vystraha
15 minut 30 minut
Vlystraha nizké glykémie technologie
Control-IQ 49% 59%
Vystraha vysoké glykémie technologie
Control-1Q 5% 7%
DCLP5: Procento pfesnych vystrah technologie Control-IQ (n = 78)
Funkce
Prediktivni vystraha
15 minut 30 minut
Vystraha nizké glykémie technologie 38 % 46 %
Control-IQ
Vystraha vysoké glykémie technologie
Control-IQ 78 % 63 %
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32.9 Dodatecna analyza automatického dopinéni hodnoty glykémie z CGM

Po dokonc&eni pivotni studie bylo provedeno vyhodnoceni automatického dopliiovani hodnot CGM do kalkulacky bolusu. Vysledky
analyzy naznacuiji, ze kdyz byla hodnota glykémie > 13,9 mmol/l, dosSlo k zvySenému vyskytu hodnot CGM < 3,9 mmol/l pét hodin

po podani bolusu za pouZiti automaticky doplnénych hodnot CGM ve srovnani s péti hodinami po podani bolusu, ktery byl podan
za pouziti ruéné zadanych hodnot glykémie.

DCLP3: Hodnoty CGM po korekénim bolusu (5 hodin): VSechny bolusy

Jedna nebo vice hodnot CGM

Tri po sobé nasledujici hodnoty | Pét nebo vice hodnot CGM
Typ zadani < 3,0 mmol/l CGM < 3,9 mmol/I < 3,9 mmol/Il
(95% interval spolehlivosti) (95% interval spolehlivosti) (95% interval spolehlivosti)
Automaticky doplnéné 4% 8 % 12 %
(n=17023) (3,6:4,2) % (7,5:8,3) % 11,2,12,2) %
Rucné zadané 5% 9% 12%
(n=1905) (3,8;5,7) % (7,4;,10,0) %

(10,3;13,2) %

DCLP5: Hodnoty CGM po kore

kénim bolusu (5 hodin): VSechny

bolusy

Jedna nebo vice hodnot CGM

Tri po sobé nasledujici hodnoty | Pét nebo vice hodnot CGM
Typ zadani < 3,0 mmol/l CGM < 3,9 mmol/I < 3,9 mmol/l
(95% interval spolehlivosti) (95% interval spolehlivosti) (95% interval spolehlivosti)
Automaticky dopinéné 6 % 15 % 9%
(n=12323) (57,6,5 % (14,4, 15,6) % (8,4; 9,4) %
Rucné zadané 6 % 14 % 9%
(n=1630) 4,9,7,3) % (12,1, 15,5 %

(7,4,10,2) %
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DCLP3: Hodnoty CGM po korekénim bolusu (5 hodin): Podle pocate¢nich hodnot glykémie

Jedna nebo vice hodnot

Tfi po sobé nasleduijici

Pét nebo vice hodnot

hodnoty CGM
o CGM < 3,0 mmol/l CGM < 3,9 mmol/I
Hodnota CGM Typ zadani (95% interval (3 530’/9 _mtmoI/II (95% interval
P % interval L e
spolehlivosti) spolehlivosti) spolehlivosti)
Automaticky doplnéné 3% 7% 1%
56.10.0 Mol (n = 8700) 2,8:3,5) % (6,6;7,6) % (10,3; 11,6) %
,9-10,0 mmo
Ru¢né zadané 5% 9% 13 %
(n=953) (3,2,5,8) % (7,4;,11,1) % (10,4; 14,6) %
Automaticky doplnéné 4% 9% 12 %
104-13.9 ¥ (n=6071) (3,9; 5,0) % (8,0; 9,4) % (11,3;13,0) %
,1-13,9 mmo
Ru¢né zadané 5% 9% 12 %
(n =568) 34,71 % 6,6;11,3) % (9,5,14,8) %
Automaticky dopInéné 5% 9% 13 %
130 mmall (n=2252) (4,0:5,8) % (7,5, 9,8) % (11,9; 14,7) %
> 13,9 mmol
Ru¢né zadané 4% 7% 9%
(n=384) (2,4;6,5 % (4,5,9,6) % (6,5,12,3) %
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DCLP5: Hodnoty CGM po korekénim bolusu (5 hodin): Podle pocatecnich hodnot glykémie

Jedna nebo vice hodnot

Ti po sobé nasleduijici

Pét nebo vice hodnot

hodnoty CGM
o CGM < 3,0 mmol/I CGM < 3,9 mmol/I
Hodnota GGM Typ zadanl (95% interval é53°’/? irl:]tglro\lléllll (95% interval
spolehlivosti) spolehlivosti) spolehlivosti)

Automaticky doplnéné 6 % 16 % 9%

(n =5 646) (5,56,7) % (15,0; 17,0) % (8,4;10,0) %
3,9-10,0 mmol/I

Ru¢né zadané 7% 16 % 1%

(n=627) 4,7,8,7) % (13,2,19,0) % (8,6; 13,4) %

Automaticky dopInéné 7% 16 % 10 %

(n =3622) (6.0;7,6) % (14,4;16,8) % ©1;11,1) %
10,1-13,9 mmol/l

Rucné zadané 6 % 14 % 7%

(n=437) (34,7,6)% (10,9,17,5) % 45,92 %

Automaticky dopInéné 6 % 13% 7%

(n =3035) (47:6,3) % (11,5;13,9) % 6,2; 8,0) %
> 13,9 mmol/l

Rucné zadané 6 % 1% 8 %

(n = 566) (39, 7,1)% (8,4, 13,6) % (5,6; 10,0) %
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Tato strana je umysiIné ponechana prazdna.
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33.1 Pirehled

Tato ¢ast obsahuje tabulky technickych specifikaci, funkénich parametrd, moZnosti, nastaveni a informaci o elektromagnetické
kompatibilité pumpy t:slim X2™. Specifikace v této ¢asti vyhovuji mezinarodnim normam IEC 60601-1, IEC 60601-6,
IEC 60601-1-11 a IEC 60601-2-24.

33.2 Specifikace pumpy t:slim X2

Specifikace pumpy t:slim X2

Typ specifikace Podrobnosti specifikace

Externi napdjeci zdroj: tfida Il, infuzni pumpa. Pistroj s vnitfnim napajenim, pfilozna ¢ast typu BF. Nebezpedi
Klasifikace zapdleni horlavych anestetik a vybusnych plyni pumpou je velmi malé. Pestoze je toto riziko velmi malé,
nedoporuguje se pumpu pouzivat t:slim X2 v pfitomnosti hoflavych anestetik ¢i vybusnych plynd.

Velikost 7,95¢cm x 5,08 cm x 1,52 cm (d x § x v) — (3,13 palce x 2,0 palce x 0,6 palce)

Hmotnost (maximalni naplnéni) 112 g (3,95 unce)

Teplota: 5 °C (41 °F) az 37 °C (99 °F)
Vihkost: 20% az 90% relativni vihkost bez kondenzace

Teplota: —20 °C (=4 °F) a7 60 °C (140 °F)
Vihkost: 20% az 90% relativni vihkost bez kondenzace

Provozni podminky

Podminky skladovani

Atmosféricky tlak —396 m az 3 048 m (—1 300 stop az 10 000 stop)

Ochrana proti vihkosti IP27: Vodotésné do hloubky 0,91 m (3 stopy) po dobu az 30 minut
Objem zasobniku 3,0 ml nebo 300 jednotek

Mnozstvi k napInéni kanyly 0,1 az 1,0 jednotka inzulinu
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Specifikace pumpy t:slim X2 (pokra¢ovani)

Typ specifikace

Podrobnosti specifikace

Koncentrace inzulinu

U-100

Podminky Zivotnosti

Zivotnost pumpy je &tyfi roky. Pokyny pro bezpe&nou likvidaci pumpy vam poskytne mistni zékaznicka podpora.

Typ alarmu

Vizualni, zvukovy a vibraéni

Pfesnost bazalniho podavani pfi
vSech priitocich (testovano dle normy
IEC 60601-2-24)

+5%

Pumpa je navrzena tak, aby se automaticky odvzdusnila, pokud je rozdil tlaku mezi vnitfnim prostfedim
zasobniku a okolnim prostfedim. Za urCitych podminek, jako je postupna zména nadmorské vySky
0305 m (1 000 stop), se pumpa nemusi odvzdusnit ihned a presnost podavani se mize liSit az 0 15 %,
dokud nebudou podany 3 jednotky nebo se nadmorska vysSka nezmeéni o vice nez 305 m (1 000 stop).

Pfesnost podani bolusové davky pfi
vSech objemech (testovano dle normy
IEC 60601-2-24)

+5%

Ochrana pacienta proti infuzi vzduchu

Pumpa zajistuje podkozni podévani do intersticiaini tkang, nejedna se o nitrozilni injekci. Ciré haditky
napomahaji detekci vzduchu.

Maximalni generovany tlak infuze
a prah alarmu okluze

30 PSI

Frekvence bazalniho podavani

5 minut u v8ech bazalnich rychlosti

Doba uchovani elektronické paméti pfi
Uplném vybiti vnitfni baterie pumpy
(véetné nastaveni alarm( a historie
alarm()

Vice nez 30 dni

Infuzni set pouZity pfi testovani

Infuzni set Unomedical Comfort
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Specifikace pumpy t:slim X2 (pokraovani)

Typ specifikace Podrobnosti specifikace
Typicka provozni doba, kdyZ pumpa PFi bézném pouzivani, kdy je stfedni rychlost 2 j/h, Ize oCekavat vydrz baterie mezi 4 a 7 dny (v zavislosti na
pracuije pfi stfedni rychlosti vaSem pouzivani funkci CGM) ze stavu UplIného nabiti do stavu tplného vybiti.

Zplisob podavani izoluje inzulinovou komoru od pacienta a software provadi asté monitorovani stavu pumpy.
Neékolik softwarovych monitori zajistuje redundantni ochranu proti nebezpegnym staviim.

Nadmémé infuzi predchdzi monitorovani glykémie (prostfednictvim CGM, glukometru nebo obou zafizeni),
nékolikatroviiové redundance a potvrzeni a fada dalSich bezpecnostnich alarm(l. Uzivatelé musf pred zahajenim
Opatfeni proti nadmérné nebo poddvani inzulinu zkontrolovat a potvrdit hodnoty vSech bolusovych davek, bazalnich rychlosti a do¢asnych
nedostatecné infuzi bazélnich rychlosti. Po potvrzeni bolusové davky md navic uzivatel 5 sekund na zruSeni podavani, nez bude
zahdjeno. Volitelné se miize spustit alarm automatického vypnuti, pokud nedojde k Zadné interakci

S uzivatelskym rozhranim pumpy béhem prednastaveného ¢asového intervalu.

Nedostate¢né infuzi brani detekce okluze a monitorovani glykémie, nebot zaznamy glykémie jsou
zaznamenavany. Uzivatel je vyzvan k pokryti vysoké glykémie korekénim bolusem.

Objem bolusu pfi uvolnéni okluze

(bazalni rychlost 2 j/h) Méné nez 3 jednotky s infuznim setem Unomedical Comfort (110 cm)

Zbytkovy inzulin zbyvajici v zasobniku

< Priblizné 15 jednotek
(nepouzitelny)

Minimalni hlasitost zvukového alarmu 45 dBA ve vzdalenosti 1 metru

N POZNAMKA
Presnost uvedend v této tabulce plati pro vSechny znaCkové infuzni sety spolecnosti Tandem Diabetes Care, Inc. véetné: znackovych infuznich setd
AutoSoft™ 90, AutoSoft™ XC, AutoSoft™ 30, VariSoft™ a TruSteel™.

332



KAPITOLA 33 ¢ Technické specifikace

Specifikace USB kabelu k nabijeni/stahovani

Typ specifikace Podrobnosti specifikace
Kat. €. Tandem 004113

Délka 2 metry (6 stop)

Typ USB A na MicroUSB B

Specifikace napajeni/nabijecky, sitového napajeni, zastrcky a USB

Typ specifikace Podrobnosti specifikace
Kat. €. Tandem 007866

Vstup 100-240 V AC, 50/60 Hz
Vlystupni napéti 5VDC

Max. vystupni vykon 5W

Vystupni konektor USB typu A

Specifikace pocitate a USB konektoru

Typ specifikace Podrobnosti specifikace

Vystupni napéti 5VDC

Vlystupni konektor USB typu A

Soulad s bezpeénostnimi normami 60601-1 nebo 60950-1 nebo ekvivalentni I
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PoZadavky na nabijeni pfes pocita¢ A VAROVANI

VZDY pouzivejte USB kabel dodany s inzulinovou
pumpou t:slim X2, abyste minimalizovali riziko
pozaru nebo popaleni.

Pumpa t:slim X2 je urCena k pfipojeni
k hostitelskému pocitaci za ucelem
nabijeni baterie a pfenosu dat.
Hostitelsky pocita¢ musf splfiovat
nasledujici minimalni charakteristiky:

e port USB 1.1 (nebo novejsi),

e pocitaC splfujici normu 60950-1
nebo odpovidajici bezpecnostni
normul.

Pripojeni pumpy k hostitelskému
poditadi, ktery je pripojen Kk jinym
zafizenim, mdze mit za nasledek dosud
neidentifikovana rizika pro pacienta,
obsluhu nebo treti strany. UzZivatel by
mél tato rizika identifikovat, analyzovat,
vyhodnotit a mit pod kontrolou.

Nasledné zmeény v hostitelském
pocitaCi mohou pfinést nova rizika

a vyzadovat dalsi analyzu. Tyto zmeény
mohou mimo jiné zahrnovat zmény
konfigurace pocitace, pripojeni dalSich
zarfizeni k pocitaCi, odpojeni zafizeni od
pocitace a aktualizace nebo upgrade
zarizeni pripojenych k pocitaci.
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33.3 t:slim X2 Moznosti a nastaveni pumpy

Moznosti a nastaveni pumpy t:slim X2

Typ moznosti/nastaveni Podrobnosti moznosti/nastaveni
Cas Je mozné nastavit 12hodinovy nebo 24hodinovy format (vjchozi je 12hodinovy).
Rozsah nastaveni bazalni rychlosti 0,1-15j/h

Profily podavani inzulinu (bazal a bolus) 6

Segmenty bazalni rychlosti 16 na kazdy profil podavani
PrirGistek bazalni rychlosti 0,001 pfi naprogramovanych rychlostech 0,1 j/h nebo vy3$Sich
Docasna bazalni rychlost 15 minut az 72 hodin s rozliSenim 1 minuty a rozmezi 0 % az 250 %

UmoZriuje poddvani na zakladé piijmu sacharid(i (gramy) nebo davky inzulinu (jednotky). Rozmezi pro sacharidy

Nastaveni bolusu je 1.az 999 g, rozmezi pro inzulin je 0,05 az 25 j.

Pomér inzulinu vzhledem k sacharidiim 16 ¢asovych segment(i za 24hodinové obdobi; Pomér: 1 jednotka inzulinu na x gramd sacharidtl; 1:1 a7 1:300

(Insulin-to-Carb, IC) (pod 10 Ize nastavit po 0,1)

Hodnota cilové glykémie 16 ¢asovych segmentd. 3,9 az 13,9 mmol/l v prirGstcich po 0,1 mmol/l

Korekéni faktor 2) 61 é;?;);?i/(lz)h segmenttl; Pomér: 1 jednotka inzulinu sniZzuje glykémii o x mmol/l; 1:0,1 az 1:33,3 (pfirdistky
Doba trvani aktivity inzulinu 1 ¢asovy segment; 2 aZ 8 hodin v 1Tminutovych prirlistcich (vwchozi hodnota je 5 hodin)

Priristek bolusu 0,01 pfi objemech vétsich nez 0,05 jednotky

Pfi nastaveni na jednotky inzulinu: 0,5, 1, 2, 5 jednotek (vychozi je 0,5 jednotky); nebo pfi nastaveni na gramy
sacharidd: 2, 5, 10, 15 g (vjehozi je 2 g) I

Maximalni doba rozloZeného bolusu 8 hodin (2 hodiny, kdyZ je aktivovana technologie Control-IQ™)

Prirlistky rychlého bolusu
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Moznosti a nastaveni pumpy t:slim X2 (pokracovani)

Typ moznosti/nastaveni

Podrobnosti moznosti/nastaveni

Maximalni velikost bolusu

25 jednotek

Maximalni velikost automatického bolusu

6 jednotek

Indikator nizkého objemu zasobniku

Indikator stavu viditelny na tvodni obrazovce; vystraha nizké hladiny inzulinu je nastavitelnd uzivatelem v rozmezi
10 az 40 jednotek (vychozi nastaveni je 20 jednotek).

Alarm automatického vypnuti

Zapnuto nebo vypnuto (ve vychozim nastaveni vypnuto); nastavitelné uzivatelem (5 az 24 hodin; vychozi hodnota
je 12 hodin a mlZete ji zménit, kdyZ je moZnost zapnuta).

Uchovavani historie

Data za nejméné 90 dni

Jazyk

Zavisi na oblasti pouzivani. Lze nastavit anglictinu, ¢estinu, danstinu, nizozemstinu, fintinu, francouzstinu,
némcinu, italStinu, norstinu, portugalStinu, Spanélstinu nebo Svédstinu (vychozi je anglictina).

Bezpecnostni PIN

Chréni pfed nechténym pfistupem a blokuje pfistup k rychlému bolusu, pokud je zapnuty (ve vychozim stavu
je vypnuty).

Uzamcena obrazovka

Chréni pfed nechténym pouzivanim obrazovky.

Pfipomenuti mista vpichu

Vlyzve uZivatele k vyméng infuzniho setu. Lze ho nastavit vzdy na 1 az 3 dny dle vybéru uzivatele (ve vychozim
nastaveni vypnuto).

Pfipomenuti zmeSkaného bolusu pfi jidle

Vlyzve uZivatele, pokud k bolusu nedoSlo béhem doby, po které je pfipomenuti nastaveno. Jsou k dispozici
4 pfipomenuti (ve vychozim nastaveni vypnuto).

Pfipomenuti méfeni glykémie po bolusu

Vlyzve uZivatele ke zméfeni glykémie v urcitou dobu po podani bolusu. Lze nastavit v rozmezi 1 az 3 hodin
(ve vychozim nastaveni vypnuto).

Pfipomenuti vysoké glykémie

Vlyzve uZivatele k opakovanému zméreni glykémie po zadani vysoké glykémie. Uzivatel vybere hodnotu vysoké
glykémie a Cas pfipomenuti (ve vychozim nastaveni vypnuto).

Pfipomenuti nizké glykémie

Vlyzve uZivatele k opakovanému zméreni glykémie po zadani nizké glykémie. UZivatel vybere hodnotu nizké
glykémie a Cas pfipomenuti (ve vychozim nastaveni vypnuto).
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33.4 t:slim X2 Funkéni parametry pumpy

Inzulinova pumpa t:slim X2 podava inzulin dvéma zplsoby: podani bazélniho inzulinu (kontinuélni) a podani bolusu inzulinu.
Nésledujici Gidaje o presnosti byly shroméazdény u obou typl podani b&hem laboratornich studii provedenych spolecnosti Tandem.

Bazalni podavani

Za Ucelem vyhodnoceni presnosti podavani bazalnich davek bylo testovano 32 pump t:slim X2 prostfednictvim podavani pri
nizkych, stfednich a vysokych bazalnich rychlostech (0,1; 2,0 a 15 j/h). Jednalo se o 16 novych pump a 16 pump se simulovanou
dobou Ctyr let pravidelného pouzivani. V ramci pouzivanych i novych pump bylo pokazdé testovano 8 pump s novym zasobnikem
a 8 se zasobnikem, ktery byl vystaven dva roky provozu v redlném Case. Jako nahrada inzulinu byla pouzita voda. Voda byla
Serpana do nadoby na véaze a hmotnost kapaliny byla v réiznych ¢asovych bodech pouzita k vyhodnoceni pfesnosti pumpovani.

Nasleduijici tabulky uvadi typicky pozorovany bazalni vykon (median) spolu s nejnizsimi a nejvyssimi vysledky pozorovanymi pfi
nizkém, stfednim a vysokém nastaveni bazalni rychlosti u vSech testovanych pump. U stfednich a vysokych bazalnich rychlosti je
presnost hlaSena od okamziku spusténi bazalniho podavani, bez doby zahfivani. U minimalni bazalni rychlosti je prfesnost hlaSena
po uplynuti 1 hodiny zahfivani. Pro kazdé ¢asové obdobi uvadi tabulky v prvnim fadku objem vyzadaného inzulinu a ve druhém
fadku uvadi podany objem naméreny pomoci vahy.

Funkce podavani pfi nizké bazalni rychlosti (0,1 j/h)

Doba trvani podavani bazalnich davek 1 hodina 6 hodin 12 hodin
(Pocet jednotek podanych pfi nastaveni 0,1 j/h) (0,1j) (0,6 j) (1,2j)
Podané mnozstvi 0,12] 0,67 ] 1,24
[min.; max.] [0,09; 0,16] [0,56; 0,76] [1,04;1,48]
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Funkce podavani pfi stfedni bazalni rychlosti (2,0 j/h)

Doba trvani podavani bazalnich davek 1 hodina 6 hodin 12 hodin
(Pocet jednotek podanych pfi nastaveni 2 j/h) (2j)) (12j) (24))
Podané mnozstvi 2,1] 12,4 24,3
[min.; max.] [2,1:2,2] [12,0; 12,8] [22,0; 24,9]

Funkce podavani pfi vysoké bazalni rychlosti (15 j/h)

Doba trvani podavani bazalnich davek 1 hodina 6 hodin 12 hodin
(Pocet jednotek podanych pifi nastaveni 15 j/h) (15j) (90j) (180 j)
Podané mnozstvi 15,4 90,4] 181
[min.; max.] [14,7;15,7] [86,6; 93,0] [175,0;187,0]

Podavani bolusu

Za ucelem vyhodnoceni presnosti podavani bolusu bylo testovano 32 pump t:slim X2 prostfednictvim podavani postupné pfi
nizkych, stfednich a vysokych objemech bolusovych davek (0,05; 2,5 a 25 j/h). Jednalo se o 16 novych pump a 16 pump se
simulovanou dobou Ctyr let pravidelného pouzivani. V ramci pouzivanych i novych pump bylo pokazdé testovano 8 pump s novym
zasobnikem a 8 se zasobnikem, ktery byl vystaven dva roky provozu v realném ¢ase. Jako ndhrada inzulinu byla pfi tomto testovani
pouzita voda. Voda byla Gerpana do nadoby na vaze a hmotnost kapaliny byla v réiznych ¢asovych bodech pouzita k vyhodnoceni
presnosti pumpovani.

Objemy podavaného bolusu byly srovnany s vyzadanym objemem bolusovych davek pfi minimalnich, stfednich a maximalnich
objemech bolusu. Nize uvedené tabulky uvadi prdmérné, minimaini a maximalni velikosti bolusu a také pocet bolust, které byly
pozorovany ve specifikovaném rozmezi kazdého cilového objemu bolusu.
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Souhrn funkce podavani bolusovych davek (n = 32 pump)

Cilova velikost Stredni velikost Minimalni Maximalni
Piesnost jednotlivych bolusovych davek bolusové davky | bolusové davky | velikostbolusové | velikost bolusové
[iednotky] [iednotky] davky [jednotky] | davky [jednotky]
Funkce podavaenl minimalnich bolusovych davek 0,050 0,050 0,000 0414
(n = 800 bolusu)
Funkce podavani stfednich bolusovych davek
(n = 800 bolusi) 2,50 2,46 0,00 2,70
Funkce podavapl maximalnich bolusovych davek 25,00 25,03 22,43 25,91
(n = 256 bolusu)
Funkce podavani nizkych bolusovych davek (0,05 j) (n = 800 bolusovych davek)
Jednotky inzulinu podané po pozadavku na bolusovou davku 0,05 j
<0.0125 0,0125—- | 0,0375- 0,045- 0,0475- 0,0525— 0,055— 0,0625— 0,0875- > 0125
(< é5 %) 0,0375 0,045 0,0475 0,0525 0,055 0,0625 0,0875 0,125 > 2’50 %)
% | (25-75 %) | (75-90 %) | (90-95 %) | (95-105 %) | (105-110 %) | (110-125 %) | (125-175 %) | (175250 %) °
Eglcl‘f; gv‘fg’hc‘*"m 21/800 | 79/800 | 63/800 | 34/800 | 272/800 | 180/800 | 105/800 | 29/300 17/800 | 0/800
davek vyrozmezi (2,6%) | (9,9 %) (7,9 %) (4,3 %) (34,0 %) (22,5 %) (13,1 %) (3,6 %) 2,1 %) (0,0 %)
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Funkce podavani stfednich bolusovych davek (2,5 j) (n = 800 bolusovych davek)

Jednotky inzulinu podané po pozadavku na bolusovou davku 2,5 j
<0,625 01'68275; 1,875-2,25|2,25-2,375| 2,375-2,625 | 2.625-2,75 | 2,75-3,125 | 3,125-4,375 | 4,375-6,25 | > 6,25
(<25%) | g 75 | (75-90%) | (90-95%) | (95-105%) | (105-110 %) | (110-125 %) (125175 %) | (175-250 %) | (> 250 %
ngf;gv‘?rc"rfe”t" 9/800 | 14/800 | 11/800 | 8/800 | 753/800 5/800 0/800 0/800 0/800 0/800
ek V"rozmezi A1%) | (1,8% | (1,4% | (1,0%) | (94,1°%) 0,6 %) 0,0 %) 0,0 %) 00% | (00%)

Funkce podavani vysokych bolusovych davek (25 j) (n = 256 bolusovych davek)

Jednotky inzulinu podané po poZadavku na bolusovou davku 25 j

<6,25 |6,25-18,75/18,75-22,5|22,56-23,75| 23,75-26,25 | 26,25-27,5 | 27,56-31,25 | 31,25-43,75| 43,75-62,5 | >62,5
(<25 %) | (2575 %) | (75-90 %) | (90-95 %) | (95105 %) | (105110 %) | (110-125 %) | (125-175 %) | (175250 %) | (> 250 %)

ngf;:ﬁ;%ce”to 0/256 | 0/256 | 1/256 3/256 | 252/256 0/256 0/256 0/256 0/256 0/256
o V‘:Ozmezi 00% | 00% | 04% | (12% | (984% 0,0 %) 0,0 %) 0,0 %) 00% | (00%)
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Rychlost podani
Parametr Hodnota
Rychlost podani bolusu 25 jednotek 2,97 j/min (obvykle)
Rychlost podani bolusu 2,5 jednotek 1,43 j/min (obvykle)
PInéni 20 jednotek 9,88 j/min (obvykle)
Doba trvani bolusu
Parametr Hodnota
Doba trvani bolusu 25 jednotek 8 minut 26 sekund (obvykle)
Doba trvani bolusu 2,5 jednotek 1 minuta 45 sekund (obvykle)

Cas do alarmu okluze*

Provozni rychlost Obvykle Maximum
Bolus (3 jednotky nebo vétsi) 1 minuta 2 sekundy 3 minuty
Bazal (2 j/h) 1 hodina 4 minuty 2 hodiny
Bazdl (0,1 j/h) 19 hodin 43 minut 36 hodin

*Cas do alarmu okluze vychézi z nepodaného objemu inzulinu. KdyZ dojde k okluzi (ucpani), bolusy mensi nez 3 jednotky nemuseyi alarm okluze spustit, pokud neni podavan
bazalni inzulin. Velikost bolusu zkrati ¢as do alarmu okluze v zavislosti na bazalni rychlosti.
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33.5 Elektromagneticka

kompatibilita

Informace obsazené v této Casti
jsou specifické pro pumpu a CGM.
Tyto informace slouzi k pfiméfenému

zgjisténi normalniho provozu, nezarucuji

ho vsak za v8ech podminek. Pokud je
nutné pumpu a systém CGM pouzivat
v bezprostfedni blizkosti jinych
elektrickych zafizeni, je v tomto
prostredi nutné pumpu a systém CGM
sledovat, aby se ovéfil normalni provoz.
Pfi pouzivani zdravotnickych elektrickych
piistrojd je tfeba dbat na zviastni
bezpecnostni opatfeni ohledné
elektromagnetické kompatibility.
Pumpa a systém CGM smi byt
uvedeny do provozu za predpokladu
dodrzovani zde uvedenych informaci

o elektromagnetické kompatibilite.

A VAROVANI

Pouziti prisluSenstvi, kabel(i, adaptér

a nabijecek jinych nez specifikovanych nebo
dodévanych vyrobcem tohoto zafizeni mlize
mit za nasledek zvySeni elektromagnetického
vyzafovani nebo snizeni elektromagnetické
odolnosti tohoto zafizeni a vést k nespravnému
provozu.
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A VAROVANI

VZDY pouzivejte USB kabel dodany s inzulinovou
pumpou t:slim X2, abyste minimalizovali riziko
pozaru nebo popaleni.

Pro ucely testovani podle IEC 60601-1
je nezbytna funk&nost systému
definovana takto:

e Pumpa nepoda klinicky vyznamné
nadmeérné mnozstvi inzulinu.

e Pumpa nepoda klinicky vyznamné
nedostateéné mnozstvi inzulinu,
aniz by uzivatele upozornila.

e Pumpa nepoda klinicky vyznamné
mnozstvi inzulinu po uvolnéni
okluze.

e Pumpa neprerusi hlaSeni dat
systému CGM, aniz by uZivatele
upozornila.

Tato ¢ast obsahuje nasledujici tabulky
informaci:

Elektromagnetické vyzarovani

Elektromagneticka odolnost

Bezdratova technologie

KAPITOLA 33 ¢ Technické specifikace

33.6 Koexistence bezdratove

komunikace a zabezpeceni dat

Pumpa a systém CGM jsou navrzeny
tak, aby fungovaly bezpecné

a efektivné v pritomnosti bezdratovych
zafizeni, ktera se typicky nachazeji

v domacnostech, na pracovistich,

v prodejnach a na mistech, kde bézné
travime volny &as.

A VAROVANI

Prenosna vysokofrekvencni sdélovaci zafizeni
(véetné perifernich zafizeni, napf. anténovych
kabelli a externich antén) se nemaji pouzivat
blize nez 30,5 cm (12 palcli) od jakékoliv ¢asti
pumpy t:slim X2 véetné kabelll specifikovanych
vyrobcem. V opaéném pfipadé by mohlo dojit
ke zhorSeni funk&nosti tohoto zafizeni.

Pumpa a systém CGM jsou navrzeny

k obousmeérné komunikaci bezdratovou
technologii. Komunikace neni navazana,
dokud do pumpy nezadate prislusné
overovaci udaje.

Pumpa a systém CGM a jejich soucasti
jsou navrzeny tak, aby zajistily bez-
pecnost dat a divérnost Udajd o pacien-
tovi pomoci fady opatfeni kybernetické
bezpecnosti, véetné autentifikace
zafizeni, Sifrovani zprav a validace zprav.
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33.7 Elektromagnetické vyzarovani

Pumpa a systém CGM jsou urCeny k pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. VVzdy zajistéte, ze jsou v takovém
prostfedi pouzivany.

Navod a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické vyzarovani

Zkouska vyzarovani Shoda Elektromagnetické prostredi — navod

Pumpa vyuziva vysokofrekvencni (VF) energii pouze
pro svou vnitfni funkci. Proto je VF vyzafovani velmi
slabé a je nepravdépodobné, Ze by mohlo zpiisobovat
ruSeni blizkych elektronickych zafizeni.

Vysokofrekvenéni vyzafovani, CISPR 11 | Skupina 1

Vysokofrekvencni vyzarovani, CISPR 11 | Trida B

] . Pumpa je vhodna pro pouZiti ve vSech prosttedich,
Emise harmonického proudu, _ vetné doméciho prostiedi a mist pfimo napojenych
IEC 61000-3-2 na vefejnou sit nizkonapétového vedeni zasobuijici
obytné budovy.

Kolisani napéti / emise flikru,
IEC 61000-3-3
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33.8 Elektromagneticka odolnost

Pumpa a systém CGM jsou urCeny k pouziti v elektromagnetickych prostredich domaci zdravotni péce specifikovanych nize.

Navod a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Zkouska odolnosti ZkuSebni uroveri podle IEC 60601 Vyhovujici troveri
Elektrostaticky vyboj (ESD) IEC 61000-4-2 K e

Rychlé elektrické pfechodové jevy / skupiny
impulzd IEC 61000-4-4

+2 kV u napgjeciho vedeni
+1 kV u vstupniho/vystupniho vedeni (opakovaci
frekvence 100 kHz)

+2 kV u napéajeciho vedeni
+1 kV u vstupniho/vystupniho vedeni
(opakovaci frekvence 100 kHz)

Razovy impulz IEC 61000-4-5

+1 kV diferencni rezim
+2 kV spole¢ny rezim

+1 KV diferenéni reZim
+2 kV spole¢ny rezim

Vedeny vysoky kmitocet I[EC 61000-4-6 3Vrms, 150 kHz a7 80 MHz 10 Vrms
Vyzafovany vysoky kmitoGet IEC 61000-4-3 | 10 /™ 10 V/m
80 MHz a7 2,7 GHz




Navod a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost (pokracovani)

KAPITOLA 33 ¢ Technické specifikace

Zkouska odolnosti

ZkuSebni droveii podle IEC 60601

Vyhovuijici uroven

Blizka pole bezdratovych vysilacl

385 MHz: 27 V/m pfi 18Hz pulzni modulaci
450 MHz: 28 V/m pfi FM modulaci 710 MHz,
745 MHz, 780 MHz:

9 V/m pfi 217Hz pulzni modulaci

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m pfi 18Hz pulzni modulaci

1720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz:

28 Vl/m pfi 217Hz pulzni modulaci

2 450 MHz: 28 V/m pfi 217Hz pulzni modulaci
5240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz:

9 V/m pfi 217Hz pulzni modulaci

385 MHz: 27 V//m pfi 18Hz pulzni modulaci
450 MHz: 28 V/m pfi FM modulaci 710 MHz,
745 MHz, 780 MHz:

9 V/m pfi 217Hz pulzni modulaci

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m pii 18Hz pulzni modulaci

1720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz:

28 V/m pfi 217Hz pulzni modulaci

2 450 MHz: 28 V/m pfi 217Hz pulzni modulaci
5240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz:

9 V/m pfi 217Hz pulzni modulaci

Kratkodobé poklesy napéti, kratka preruSeni
a pomalé zmény napéti v napajecich vstupnich
vedenich [EC 61000-4-11

70% Ur (30% pokles Ur) na 25 cykli

0% Ur (100% pokles Ur) na 1 cyklus pfi O stupnich
0% Ur (100% pokles Ur) po dobu 0,5 cyklu pfi 0, 45,
90, 135, 180, 225, 270 a 315 stupnich

0% Ur (100% pokles Ur) na 250 cykld

70% Ur (30% pokles Ur) na 25 cykld

0% Ur (100% pokles Ur) na 1 cyklus pfi

0 stupnich

0% Ur (100% pokles Ur) po dobu 0,5 cyklu pfi
0, 45,90, 135, 180, 225, 270 a 315 stupnich
0% Ur (100% pokles Ur) na 250 cykld

Magnetické pole sitového kmitoctu (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

400 A/m (IEC 60601-2-24)
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Kvalita bezdratové komunikace

mezi pumpou a systémem CGM je
definovana jako procento hodnot CGM,
které pumpa uspésne prijala. Jednim

z pozadavkl na nezbytnou funkénost
je, Ze pumpa neprestane bez
upozornéni uzivateli hlasit data a/nebo
informace z vysilate CGM.

Pumpa nékolika zplsoby upozorni
uzivatele na zmeskanou hodnotu nebo
pokud jsou systém CGM a pumpa
vzajemné mimo dosah. Prvnim je
vynechani tecky na grafu trendu CGM,
k némuz dojde do pé&ti minut od
predchoziho méreni. K druhému
upozornéni dojde po 10 minutach,
kdyz se na uvodni obrazovce CGM
zobrazi ikona Mimo dosah. Treti
upozornéni je uZivatelem nastavitelna
vystraha, ktera oznami, ze vysila¢

a pumpa jsou mimo vzajemny dosah.
Nastaveni této vystrahy je definovano
v Casti 21.6 Nastaveni vystrahy mimo
dosah.
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33.9 Kvalita bezdratové
komunikace

Minimalni kvalita bezdratové
komunikace pumpy a systému CGM
zarucCuije, ze 90 % hodnot CGM

bude uspésdné preneseno na displej
pumpy, kdyZ jsou vysila¢ a pumpa

ve vzdalenosti do 6 metr( (20 stop)

od sebe a nebude zmeskano vice nez
12 po sobeé jdoucich hodnot (1 hodina).

Pro zvySeni kvality komunikace

v situaci, kdy se v okoli nachazeji jina
zarizeni pracuijici v pasmu 2,4 GHz,
inzulinova pumpa t:slim X2 pouziva
integrované koexistencni funkce
bezdratové technologie Bluetooth.
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33.10 Bezdratova technologie

Pumpa a systém CGM vyuzivaji bezdratovou technologii s nasledujicimi charakteristikami:

Specifikace bezdratové technologie

Typ specifikace Podrobnosti specifikace
Bezdratova technologie Bluetooth low Energy (BLE) verze 5.0
Frekvencni rozsah vysilac/pfijimac 2,360 az 2,500 GHz

Sitka pasma (na kanal) 2 MHz

Vlyzafovany vystupni vykon (maximalni) +8 dBm

Modulace Gaussovska s frekvenCnim klicovanim
Rozsah dat 2 Mb/s

Dosah datové komunikace (maximum) 6 m (20 stop)
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33.15 Seznam vyrobku

Se zadosti 0 Uplny seznam vyrobkd
se obratte na mistni sluzbu zékaznické
podpory.

Podavani inzulinu

33.11 Prohlaseni americkeé
Federalni komunikacni komise

(FCC) ohledné ruseni

Prostfedek, na ktery se vztahuje tato
uzivatelska prirucka, je certifikovany
FCC pod ID: 2AA9B04.

Tento prostrfedek splfiuje pozadavky
smérnic FCC, &ast 15.

Pri provozovani musi byt splinény tyto
dvé podminky:

1. Tento prostfedek nesmi
zplsobovat Skodlivé rugeni.

2. Tento prostfedek musi zvladat
jakékoli prijimané ruseni, vCetné
rudeni, které mlze zplsobit
nezadouci provoz.

33.12 Zarucni informace

Informace o zaruce na pumpu platné
ve vasem regionu naleznete na webu
tandemdiabetes.com/warranty.

348

33.13 Pravidla reklamaci

Informace o pravidlech reklamaci ve
vaSem regionu naleznete na webu
tandemdiabetes.com/warranty.

33.14 Data udalosti inzulinové
pumpy t:slim X2 (¢erna

skriika)

Data udalosti pumpy t:slim X2 jsou
sledovana a zaznamenavana v pumpé.
Informace ulozené v pumpé mohou byt
ziskany a pouzity mistni zakaznickou
podporou pro Ucely fedeni problémd,
kdyZz je pumpa nahrana do aplikace pro
spravu dat, ktera podporuje pouZziti
pumpy t:slim X2, nebo pokud je pumpa
vracena. Tato data mohou byt rovnéz
predavana dal$im subjektlim, které na
né& maji zakonné pravo nebo které od
vas dostaly souhlas s jejich ¢tenim

a pouzivanim. Oznameni o ochrané
osobnich Udajt je k dispozici na webu
tandemdiabetes.com/privacy/
privacy-policy.

inzulinova pumpa t:slim X2
s technologii Control-1Q

t:case (kryt pumpy s klipsem)
uzivatelska prirucka t:slim X2
USB kabel

USB nabije¢ka s napajecimi
zastrCkami

nastroj k vyjimani zasobnikd

Spotrebni material

zasobnik t:slim X2 (konektor t:lock)
infuzni set (vSe s konektorem t:lock)

Infuzni sety jsou k dispozici

s rlznymi velikostmi kanyly, délkami
hadi¢ek a uhly zavadéni a mohou
se dodavat se zavadécim zafizenim
nebo bez ngj. Nékteré infuzni sety
maji jemnou kanylu a jiné maji
ocelovou jehlu.


https://www.tandemdiabetes.com/privacy/privacy-policy
https://www.tandemdiabetes.com/privacy/privacy-policy
https://www.tandemdiabetes.com/warranty
https://www.tandemdiabetes.com/privacy/privacy-policy
https://www.tandemdiabetes.com/privacy/privacy-policy
https://www.tandemdiabetes.com/warranty

KAPITOLA 33 ¢ Technické specifikace

Kontaktujte mistni sluzbu
zékaznické podpory se zadosti

o informace o dostupnych
velikostech a délkach nasleduijicich
infuznich setl s konektory t:lock:

* infuzni set AutoSoft 90

e infuzni set AutoSoft 30

e infuzni set AutoSoft XC

e infuzni set VariSoft

e infuzni set TruSteel
Volitelné pfislusenstvi / nahradni
soucasti

e kryt pumpy t:case (Cerny, modry,
rGzovy, fialovy, tyrkysovy, olivovy)

e pouzdro t:holster
e USB nabijeci kabel t:slim
e USB nabijecka t:slim

* napajeci zastrcka pro USB
nabijeCku t:slim

® nastroj k vyjimani zasobnik{
e chrani€ obrazovky t:slim I
e pryzova krytka USB konektoru
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PATENTY A OCHRANNE ZNAMKY

Chranéno jednim nebo vice patenty. Seznam patent(
naleznete na adrese tandemdiabetes.com/legal/patents. Medical Device Safety Service GmbH C €z797
) . ) Schiffgraben 41
Tandem Diabetes Care, logo Tandem Diabetes Care, t:slim X2, 30175 Hannover
t:lock, AutoSoft, TruSteel, VariSoft a Control-IQ jsou N&mecko
registrované ochranné znamky nebo ochranné znamky
spole¢nosti Tandem Diabetes Care, Inc. ve Spojenych statech
americkych a/nebo jinych zemich. Dexcom, Dexcom G6,
Dexcom G7, G6 a G7 a s nimi souvisejici loga a grafické
znacky jsou registrované ochranné znamky nebo ochranné MDSS CH GmbH
znamky spole¢nosti Dexcom, Inc. ve Spojenych statech Laurenzenvorstadt 61
americkych a/nebo jinych zemich. Logotyp a loga 5000 Aarau
Bluetooth jsou registrované ochranné znamky spolecnosti Svycarsko
Bluetooth SIG, Inc. a jakékoli jejich pouziti ze strany
spole¢nosti Tandem Diabetes Care, Inc. podléha licenci.
VSechny ostatni znéemky tfetich stran jsou majetkem UK 0086
pfislusnych vlastnikd. MDSS-UK RP Lid. cA
6 Wimslow Road, Rusholme
Manchester
M14 5TP

Anglie, Spojené kralovstvi
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