
































































































































































































































KAPITOLA 5 » Nastaveni davek inzulinu

10. Potvrdte nastaveni.

Pokud jsou zadané Udaje
spravné, klepnéte na tlacitko
(v}

= Chcete-li provést zmény,
klepnéte na tlagitko .

11. Chcete-li upravit nastaveni bolusu,
klepnéte na tlacitko IGl. Chcete-li
vytvorit dalSi Casové segmenty,
klepnéte na tlagitko Jham.

4= Nast. éas. segmentu( ==

Pridani vice ¢asovych segmentl

Kdyz pfidavate vice ¢asovych
segmentd, ve$kera nastaveni zadana
v pfedchozim ¢asovém segmentu
budou zkopirovana a zobrazi se

v novém segmentu. To umoZziuje
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jednodusSe upravit pouze urcita
konkrétni nastaveni, aniz by bylo nutné
zadavat vSechna nastaveni znovu.

1.

Na obrazovce Fridat segment
klepnéte na poloZzku Cas zacatku.

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte Cas (hodiny a minuty), kdy
ma tento segment zacit, a klepnéte
na tlacitko B

Na obrazovce Pridat segment
klepnéte na poloZzku Denni doba
a nastavte odp. nebo dop.

Jakmile nastavite asovy segment
za 12:00 odp., vychozi nastaveni se
zméni na odp.

Klepnéte na tlagitko [

Opakuijte kroky 1 az 10 uvedené
v Casti Cast 5.2 Vytvoreni nového
profilu vySe pro kazdy segment,
ktery chcete vytvofit (aZ 16).

Chcete-li si v seznamu zobrazit
Casové segmenty, které nejsou
zobrazeny na prvni obrazovce,
klepnéte na Sipku dold.

Nastaveni bolusu

1. Klepnéte na panel Nastaveni bolusu.

2. Klepnéte na poloZzku Doba aktivity
inzulinu.

3. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte pozadovanou dobu trvani
aktivity inzulinu (2-8 h) a klepnéte
na tlacitko B















Funkce inzulinové pumpy t:slim X2
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KAPITOLA 6 = PéCe o misto zavedeni infuzniho setu a vlozeni zasobniku

6.1 Vybér mista zaved

infuzniho setu a péce o néj

A VAROVANI

VZDY pouZivejte pouze zasobniky a inzulinové
infuzni sety s odpovidajicimi konektory

a dodrzujte pokyny k pouziti. Pokud tak
neucinite, mdZe dojit k podani nadmérného
nebo nedostateéného mnozstvi inzulinu a méize
dojit k hypoglykémii (nizké glykémii) nebo
hyperglykémii (vysoké glykémii).

A VAROVANI

VZDY petlivé dodrzujte navod k pouiti prilozeny
k vaSemu infuznimu setu, ktery popisuje
spravné zavedeni infuzniho setu a péci o misto
zavedeni infuzniho setu. V opacném pripadé
mUzZe dojit k aplikaci nadmérného nebo
nedostateCného mnoZstvi inzulinu nebo infekci.

A VAROVANI

NEZAVADEJTE infuzni set do mist s jizvami,
boulemi, znaménky, striemi nebo tetovanim.
Zavedeni infuzniho setu do téchto mist mize
zpdsobit otok, podrazdéni nebo zaniceni. To
mtize ovlivnit vstfebavani inzulinu a vést

k hypoglykémii (nizka glykémie) nebo
hyperglykémii (vysoka glykémie).
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A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Kazdy den KONTROLUJTE misto zavedeni
infuzniho setu a ujistéte se, Ze nedochazi

k uvolnéni ani dniku. Pokud zjistite, Ze se v okol
mista nachazi netésnosti, nebo pokud se
domnivate, Ze mtize dojit k uvolnéni kanyly
infuzniho setu, infuzni set VYMENTE. Nespravné
umisténi infuzniho setu a tniky kolem mista
zavedeni infuzniho setu mohou zplisobit
nedostatecnou davku inzulinu.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEVYMENUJTE infuznf set pfed spanim ani

v dobg, kdy nebudete maci méfit glykémii po
dobu 1-2 hodin po zavedeni nového infuzniho
zaveden spravné a podava inzulin. Rovnéz je
duilezité rychle reagovat na jakékoli problémy se
zavedenim, aby bylo zajiSténo nepferusSené
podavani inzulinu.

Obecna doporuceni
Vybér mista

e Infuzni set mizete mit zavedeny
kdekoli, kam byste si normalné
vpichovali inzulin. Vstfebavani se
v rdiznych mistech lii.

O dostupnych moZnostech se
poradte se svym lékafem.

e NejCastéji pouzivanymi misty jsou
bficho, horni €ast hyzdi, boky, horni
Céast pazi a horni ¢ast stehen.

e Bficho je nejoblibenéjSim mistem
diky dobrému pfistupu k tukové
tkani. Pokud pouzivate oblast
bficha, VYHNETE SE:

= oblastem, které mohou misto
zavedeni infuzniho setu
omezovat, jako je oblast pasu,
kde mizete mit pasek nebo kde

bézné dochézi k ohybani,

* oblasti v okruhu 5 cm (2 palcd)
kolem pupku,

+ jakymkoli jizvam, znaménkidm,
striim nebo tetovanim,

* oblasti v okruhu 7,6 cm (3 palcd)
polohy senzoru CGM.

Stridani mist

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Infuznf set VYMENTE kaZdych 48—72 hodin dle
doporuceni lékare. Pfed manipulaci s infuznim
setem si umyjte ruce antibakterialnim mydlem
a peclivé ocistéte misto zavedeni, abyste
zabrénili infekci. Pokud pozorujete v misté



zavedenti infuzniho setu inzulinu znamky infekce,
obratte se na lékare.

Infuzni set je nutné vymenit

a pfesunout na jiné misto kazdych
48-72 hodin, v pfipadé potfeby

i Castéji.

Postupem €asu naleznete mista,
kterd kromé dobrého vstfebavani
zajiStuji také vétsi pohodli.
Pamatuijte, Ze pouZzivani stejnych
mist mize zplsobit tvorbu jizev
nebo hrudek, které mohou ovlivnit
absorpci inzulinu.

Poradte se s Iékafem o vytvoreni
planu stfidani téchto mist, ktery
bude nejlépe vyhovovat vasim
potfebam.

Dodrzujte gistotu

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

Umyjte si ruce, pouzite
antibakterialni utérky nebo pfipravky
k pfipravé mista zavedeni infuzniho
setu a udrZujte misto Cisté.

Doporucujeme pouZit k pfipravé
mista zavedeni pfipravky
kombinujici antibakterialni

a adhezivni vlastnosti.
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Oblasti téla pro zavedeni infuzniho setu

81I
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6.2 Pokyny k pouziti zasobniku

Kompletni oznaceni zasobnikd
naleznete v pokynech k pouziti
zasobniku, které jsou dodavany
v krabicce zasobniku t:slim X2™,

6.3 PInéni a vlozeni zasobniku
t:slim

Tato €ast popisuje, jak naplnit zasobnik
inzulinem a vloZit jej do pumpy t:slim X2.
Jednorazovy zasobnik pojme az

300 jednotek (3,0 ml) inzulinu.

A VAROVANI

V pumpé pouZivejte POUZE inzulin U-100.
Pouze inzuliny U-100 Humalog a NovoRapid byly
s touto pumpou testovany a byly shledany
kompatibilnimi. PouZitf inzulinu s nizsi nebo
vy38i koncentraci miize zplisobit nadmérné nebo
nedostatecné davky inzulinu. To mlze vést

k hypoglykémii (nizka glykémie) nebo
hyperglykémii (vysoka glykémie).

A VAROVANI

VZDY pouzivejte zésobniky vyrobené spole¢nosti
Tandem Diabetes Care. Pouziti jakychkoli jinych
zasobnik( mlize vést k aplikaci nadmérného
neho nedostatecného mnozstvi inzulinu. To
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miize vést k hypoglykémii (nizka glykémie) nebo
hyperglykémii (vysoka glykémie).

A VAROVANI

NEPOUZIVEJTE zésobniky opakovang.
Opakované pouZiti zasobnik(i mize vést

k aplikaci nadmérného nebo nedostate¢ného
mnoZstvi inzulinu. To méZe vést k hypoglykémii
(nizka glykémie) nebo hyperglykémii (vysoka
glykémie).

ZACNETE PRIPRAVOU
NASLEDUJICICH POLOZEK:

« 1 neotevfeny zasobnik,
* 3ml stiikacka a plnici jehla,

* jedna lahvicka s kompatibilnim
inzulinem,

e alkoholovy tampon,
e 1 novy infuzni set,

e pokyny k pouziti infuzniho setu.

B POZNAMKA

Hlasitost zvuku pInéni hadiCky: Pumpa bude
b&hem pInéni hadicky inzulinem v zvislosti na
svém nastaveni pipat nebo vibrovat. Chcete-li
zménit nastaveni zvuku pinéni hadicky, prejdéte
k Césti 4.14 Hlasitost zvuku.

B POZNAMKA

Vyjmuti zasobniku: NEVYJIMEJTE pousity
zasobnik z pumpy béhem procesu vkladani,
dokud vas k tomu nevyzve obrazovka pumpy.

B POZNAMKA

Technologie Control-IQ béhem pInéni
zasobniku: Technologie Control-IQ bude béhem
plnéni z&sobniku dale provadét vypocty zalozené
na hodnotach CGM. Vzhledem k tomu, Ze
béhem plnéni zasobniku nebyl podan Zadny
inzulin, Zdn4 Gprava bazélni rychlosti nebude

k dispozici, dokud nebude zasobnik naplnén

a vloZen zpét do pumpy. Technologie Control-1Q
zacne ihned poté norméalné fungovat.



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

PInici port
pro inzulin
Koncovka
konektoru
zasobniku
-

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

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Ne? zahéjfte podévani inzulinu, VZDY ze
zasobniku odstrarite vSechny vzduchové bubliny.
Pfi nabirani inzulinu do pinici stfikacky se
ujistéte, Ze nejsou pritomny Zadné vzduchové
bubliny. Drzte pumpu tak, aby bily plnici port pFi
pInéni hadicky sméfoval vzhlru, a pfi pinéni se
ujistéte, Ze v haditkach nezlistavaji zadné
bubliny. Pokud do systému pronikne vzduch,
zabere misto pro inzulin, coz mize ovlivnit davku
inzulinu.

Odhad naplnéni zobrazeny na pumpé
predstavuje mnoZstvi inzulinu, ktery je
k dispozici k podani. Nezahrnuje inzulin
nezbytny k naplnéni hadicky (az

30 jednotek) ani malou ¢ast inzulinu,
ktera nebude podéna. Pfi plnéni
stfikacky pfidejte priblizné 45 jednotek
k mnozstvi inzulinu, ktery chcete mit

k dispozici k podani.

e Pumpa napfiklad musi mit
k dispozici k podéani alespon
50 jednotek po dokon&eni naplnéni
hadicky. Abyste méli po naplnéni
hadicky k dispozici 50 jednotek
k podani, naplrite stfikacku pfiblizné
95 jednotkami.

1. Zkontrolujte, zda obal jehly
a stfikacky neni poSkozen.
PoSkozeny produkt zlikvidujte.

2. Dukladné si umyijte ruce.

3. Otfete gumové septum lahvicky
s inzulinem alkoholovym tamponem.

4. Vyjméte jehlu a stiikacku z obalu.
Opatrné nasadte jehlu na stfikacku.
Opatrné z jehly odstrarite ochranny
kryt tak, Ze za néj zatahnete
smérem ven.

5. Do stfikacky natahnéte vzduch az
do mista, kam chcete natdhnout
inzulin.

6. LahviCku s inzulinem umistéte tak,
aby byla rovné, a ponofte do ni
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jehlu. Vypustte do lahvi€ky vzduch 8. Pomalu tdhnéte za pist, aZz natdhnete 10. Zkontrolujte, zda nejsou ve
ze stiifkacky. Stéle drzte pist pozadované mnoZzstvi inzulinu. stfikacce vzduchové bubliny,
stiikacky. a provedte néktery z nasledujicich

kroka:

» Pokud naleznete vzduchové
bubliny, zopakuijte krok 9.

= Pokud nenaleznete zadné
vzduchové bubliny, odstrarite
plnici jehlu z lahvicky.

Pokyny k pInéni zasobniku

9. Zatimco je plnici jehla v lahvicce 1. Zkontrolujte, zda obal zasobniku
7. Jehlu nechejte zavedenou a lahvicka je dnem vzhdru, neni poSkozen. Poskozeny produkt

v lahviéce a lahvieku se stiikackou poklepejte na stiikacku tak, aby Zlikviduite.
obratte dnem vzhru. Uvolnéte pist v8echny vzduchové bubliny
stitkacky. Inzulin se zagne vystoupaly nahoru. Poté pist 2. Oteviete obal a vyjméte z €|
natahovat z lahvicky do stikacky. pomalu zatladte smérem nahoru zasobnik.

a vzduchové bubliny zatlaCte zpét

do lahvicky. 3. Drzte zasobnik ve vzpiimené poloze

a opatrné zasufite jehlu do bilého
portu pro pinéni inzulinem. Jehla
neni ur€ena k tomu, aby byla
zasunuta celd, takZe na ni netlacCte.
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N
4. Zatimco udrZujete stfikacku
vertikalné srovnanou se

zasobnikem a jehlu uvnitf plniciho
portu, tdhnéte za pist, dokud
nebude zcela vysunuty. Tim
odstranite vSechen zbyly vzduch
ze zasobniku. Bubliny vystoupaji
smérem K pistu.
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Ujistéte se, 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.

. Vyjméte jehlu z plniciho portu.

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

VZDUCH]

o

IRRN

AN

8. Jemné zatlate na pist, abyste
odstranili vzduchové bubliny, dokud
inzulin nenaplni jehlu a na jeji Spicce
neuvidite kapku inzulinu.

9. Jehlu znovu vpichnéte do plniciho
portu a pomalu napliite zasobnik
inzulinem. Je normalni, Ze pfi
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10.

11.

jemném tlaceni na pist ucitite
protitlak.

Pfi odstrafiovani jehly ze zasobniku
udrzujte tlak na pist. Zkontrolujte,
zda zasobnik neprotéka. Pokud
Zjistite, Ze inzulin unika, zasobnik
zZlikvidujte a cely postup zopakujte
s novym zasobnikem.

Pouzité jehly, stfikacky, zasobniky
a infuzni sety vzdy likvidujte dle
pokynd vadeho Iékare.

Pokyny k vlozeni zasobniku

Pokud vkladate zasobnik Upiné poprvé,
vyjméte prepravni zasobnik (ktery neni
uren k pouziti u lidi) ze zadni strany
pumpy.
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Na tvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

Klepnéte na poloZzku Viozit.

Béhem sekvence vkladani je logo
Tandem neaktivni. Klepnutim na néj
se nevrétite na dvodni obrazovku.

Klepnéte na polozku Vyménit
zasobnik.

Obrazovka vas informuje, ze
vesSkeré davky inzulinu budou
zastaveny. Klepnutim na tlacitko
pokragujte.

8 POZNAMKA

Prvni pouZziti: Tato obrazovka se nezobrazi,
pokud vkladate novy zasobnik poprvé

a nezacali jste pumpu aktivné pouZzivat.

Odpoijte infuzni set od svého téla
a klepnutim na tlagitko
pokracuijte.

Zobrazi se obrazovka Priprava pro
zasobnik.

6. Vyjméte pouzity zasobnik. Pokud je

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

. VloZte spodni €ast zasobniku do

koncové ¢asti prostoru uvnit¥
pumpy. Ujistéte se, Ze je zasobnik
zarovnan s obéma vodicimi liStami.

/
/
/
=

8. Zatlacte na kruhovy plnici port vedle

hadicky zasobniku, abyste zasobnik




zasunuli do pumpy. Po dokonceni
klepnéte na ikonu ODEMKNOUT.

9. Klepnutim na tlagitko
pokracuijte.

v' Zobrazi se obrazovka Detekce
zasobniku.

v Po dokonceni vymény zasobniku
vas pumpa automaticky vyzve
k naplnéni hadicky.

10. Klepnutim na tlagitko 3l napinite
hadicku.

A VAROVANI

NIKDY z napInéného zasobniku po vlozeni do
pumpy neubirejte inzulin ani do néj inzulin
nepfidavejte. Mohlo by to vést k nespravnému
zobrazeni hladiny inzulinu na tivodni obrazovce
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a inzulin by mohl dojit dfive, nez pumpa zjisti, ze
je zasobnik prazdny. To mlze mit za nasledek
velmi vysokou glykémii nebo diabetickou
ketoacidozu (DKA).

6.4 PInéni hadicky

Naplnéni hadi¢ky infuzniho setu
inzulinem

A VAROVANI

NIKDY nepliite hadicku, kdyZ je infuzni set
pfipojen k vaSemu télu. Pfed pInénim hadicky se
vZdy ujistéte, Ze je infuzni set odpojen od téla.
Pokud infuzni set od téla pfed plnénim hadicky
neodpojite, miiZe dojit k podani nadmémého
mnozstvi inzulinu. To miize vést k hypoglykémii
(nizka glykémie).

Tato Céast popisuje, jak naplnit hadic¢ku
infuzniho setu inzulinem po vyméné
zasobniku. Pokud jste pravé dokoncili
krok 10 z pfedchozi €asti, prejdéte ke
kroku 5.

Hlasitost zvuku plnéni hadicky: Pumpa bude
b&hem pinéni hadicky inzulinem v zavislosti na
svém nastaveni pipat nebo vibrovat. Chcete-li
zménit nastaveni zvuku pinéni hadicky, prejdéte
k Csti 4.14 Hlasitost zvuku.

Chcete-li naplnit hadicku bez vymény
zasobniku, na Uvodni obrazovce
klepnéte na polozku MOZNOSTI, na
poloZzku Vlozit a na poloZzku Naplnit
hadi¢ku a poté postupujte dle pokyn(.

= Pokud ste vloZili novy zasobnik,
klepnéte na polozku NOVY.

e Pokud jste nevlozili novy zasobnik
a chcete pokra€ovat v pInéni
hadicky, klepnéte na poloZzku
NAPLNIT.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Kazdy den KONTROLUJTE hadicku infuzniho
setu a ujistéte se, Ze nedochazi k dniku, tvorbé
bublin ani k zalomeni. Vzduch v hadi€ce, Uniky
v hadi¢ce nebo zalomeni hadicky mohou omezit
¢i prerusit podavani inzulinu a zpdsobit podani

1. Ujistéte se, Ze je infuzni set odpojen
od vaseho téla.

2. Zkontrolujte, Ze baleni nového
infuzniho setu neni poskozeno,
a vyjméte z obalu sterilni hadicky.
Pokud je obal poSkozeny nebo
otevieny, odpovidajicim zplsobem
vyrobek zlikvidujte a pouZijte jiny set
hadicky.
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3. Chrante konektor hadicky pfed

znecisténim.

Pfipojte hadicku infuzniho setu ke
konektoru na hadi¢ce zasobniku.
Pevné spoj prsty utahnéte ve sméru
hodinovych rucicek a otocte jej
jeSté o dalsi Ctvrt otacky, abyste
zajistili pevné spojeni.

A VAROVANI

VZDY otodte konektor haditek mezi
hadickou z&sobniku a hadickou infuzniho
setu o Ctvrt otacky navic, abyste zajistili
pevné spojeni. Volné spojeni mlize zplisobit
Unik inzulinu a v désledku toho snizeni
davky inzulinu. To méize vést k prihodam
hyperglykémie (vysoké glykémie).
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5. 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 nastaveni
hlasitosti zvuku.

Zobrazi se obrazovka Zahajeni
pinéni.

Zde jsou uvedena priblizna
mnoZstvi inzulinu nezbytna
k napinéni rliznych délek hadicek:

= 15-20 jednotek u 60cm
(23palcové) hadicky,

= 20-25 jednotek u 80cm
(32palcové) hadicky,

o

= 25-30 jednotek u 110cm
(42palcové) hadicky.

Klepnéte na polozku ZASTAVIT,
jakmile na konci hadi€ky infuzniho
setu uvidite 3 kapky inzulinu.

Zobrazi se obrazovka Zastaveni
plnéni.

Zobrazi se obrazovka Detekce
inzulinu.

. Ujistéte se, Ze vidite kapky,

a klepnéte na polozku HOTOVO.

Pokud kapky nevidite, klepnéte
na polozku NAPLNIT. Zobrazi se
obrazovka Naplinit hadicku,
opakujte kroky 5 a 6, dokud na
konci hadicky infuzniho setu
neuvidite 3 kapky inzulinu.

Hadicky mohou byt béhem
kazdého cyklu naplnény maximéainé
30 jednotkami inzulinu. Pokud
neklepnete na polozku STOP,
otevre se obrazovka

s upozornénim, Ze bylo doplnéno
maximalni mnoZstvi. Provedte jednu
z nasledujicich akci:



a. Pokud jste plnéni hadicky
dokoncili, klepnéte na polozku
HOTOVO.

b. Pokud potfebujete hadicku
naplnit vice nez 30 jednotkami,
klepnutim na poloZzku NAPLNIT
se vratte na obrazovku Plnéni
hadicky.

v" Docasné se otevie obrazovka

Pinéni hadi¢ky dokonceno.

B POZNAMKA

Prvni zobrazeni inzulinu: Po dokonceni

pInéni hadicky se pumpa vrati na dvodni

obrazovku a v pravé horni ¢asti obrazovky
se zobrazi odhad mnoZstvi inzulinu

v zasobniku. Na obrazovce uvidite jeden

z nasledujicich Gdajt:

+40j  Vzasobniku bylo zjisténo vice
neZ 40 jednotek.

+60j  Vzasobniku je zjisténo vice
neZ 60 jednotek.

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

+180j Vzasobniku je zjisténo vice
neZ 180 jednotek.
+240j Vzasobniku bylo zjiSténo vice

neZ 240 jednotek.
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Po podani 10 jednotek se na dvodn/

obrazovce zobrazi skutecny poCet jednotek

zbyvajicich v zasobniku.

Zbyvajici mnoZstvi inzulinu zobrazené na
Uvodni obrazovce se bude snizovat po

5 jednotkéch (uvidite napriklad (daje 140,
135, 130, 125). Jakmile bude zbyvat méngé

nez 40 jednotek, Udaj zacne klesat po

1 jednotce (uvidite napiiklad ddaje 40, 39,
38, 37), dokud nezlistane pouze 1 jednotka.

v’ Zobrazi se obrazovka s pokyny
k vloZeni nového infuzniho setu
a pfipojeni k naplnéné hadicce.

6.5 PInéni kanyly

Naplnéni kanyly infuzniho setu
inzulinem

Tato Céast popisuije, jak naplnit kanylu
infuzniho setu inzulinem po naplnéni
hadicky.

Chcete-li naplnit kanylu bez napInéni

hadicky, na dvodni obrazovce klepnéte

na polozku MOZNOSTI, na polozku
Vlozit a na polozku Naplnit kanylu
a poté postupujte dle pokyn.

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

NaplInéni kanyly:

1.

2.

Klepnéte na polozku Naplnit kanylu.

Zavedte novy infuzni set a piipojte
naplnénou hadicku k mistu zavedeni.
Poté klepnéte na tlagitko K2k

Klepnéte na polozku Upravit
mnozstvi plnéni.

Zobrazené mnoZstvi k naplnéni
kanyly se urcuje podle posledniho
mnoZstvi pouzitého k napinéni
kanyly. PInéni se pfi tomto mnozstvi
zastavi.

Zvolte mnozstvi potfebné k naplnéni
kanyly.

* Odpovidajici mnozstvi k napinéni
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 ZAHAJEN]
PLNENI.

Po dokonceni pInéni se zobrazi
obrazovka ZASTAVENI PLNENI.

B POZNAMKA

Zastaveni plnéni: Béhem procesu plnéni
mUiZete kdykoli proces pInéni kanyly zastavit
klepnutim na polozku ZASTAVIT.

Obrazovka se vrati do nabidky
Viozit, pokud je vypnuta funkce
Pfipomenuti mista vpichu.

. Pokud jste hotovi, klepnutim na

tlagitko obnovte podavani
inzulinu. Klepnutim na polozku
Pripomenuti mista vpichu miizete
také nastavit pfipomenuti. Pokud je
funkce Pfipomenuti 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
Pfipomenuti mista vpichu po napInéni
kanyly.

Chcete-li nastavit funkci Pfipomenuti
mista vpichu bez napInéni kanyly, na
tvodni obrazovce klepnéte na polozku
MOZNOSTI, na polozku VloZit a na
poloZku Pfipomenuti mista vpichu

a poté postupujte dle pokynd.

1. Je-livSe v poradku, klepnéte na
tlaCitko €2 Pokud je tfeba zménit
nastaveni, klepnéte na polozku
Upravitpfipomenuti.

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

v Vychozi hodnota pro Pfipomenuti

mista vpichu je nastavena na 3 dny.

3. Klepnéte na polozku Pfipomenuti v.
Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte Cas a klepnéte na tlacitko
(v !

Klepnutim na polozku Denni doba
nastavte odp. nebo dop. (je-li to
relevantni). Klepnéte na tlacitko
2

. Ovérte, zda je pfipomenuti mista

vpichu nastaveno spravné,
a klepnéte na tlacitko K24

Zobrazi se obrazovka Nastaven/
uloZeno.

Zobrazi se obrazovka VioZit.
Klepnéte na tlagitko 2.

Zobrazi se pfipomenuti testovani
glykémie za 1 az 2 hodiny.

Klepnéte na tlagitko Bz

B POZNAMKA

Prvni pouZiti: Pokud pumpu pouZzivate
poprvé a nemate definovany osobni profil,
obrazovka vas upozorni, ze je pred
obnovenim podavani inzulinu nutné
aktivovat profil. Klepnéte na polozku
ZAVRIT.

Docasné se zobrazi obrazovka
OBNOVIT POD. INZULINU.
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B POZNAMKA

Vyména zasobniku s automatickym
davkovanim inzulinu: Funkce
automatického davkovani inzulinu bude
béhem vymény zasobnik dale fungovat.
Pokud dokongite vyménu zasobniku

a obnovite podavani inzulinu, zatimco
funkce automatického davkovani inzulinu
upravuje inzulin, podavani inzulinu bude
pokraCovat az do dalSiho méfeni CGM za
5 minut. V té dobé bude pumpa pokracovat
v normélnim provozu.
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Tato strana je umysiné ponechana prazdna.
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Funkce inzulinové pumpy t:slim X2
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7.1 Prehled rucniho bolusu

A VAROVANI

NEAPLIKUJTE bolusovou davku, dokud
nezkontrolujete vypocitanou velikost bolusu na
displeji pumpy. Pokud podate pfilis velké ¢i malé
mnoZstvi inzulinu, mGZete vyvolat hypoglykémii
(nizkou glykémii) nebo hyperglykémii (vysokou
glykémii). MnoZstvi inzulinu mizete zménit pred
podanim bolusové davky.

A VAROVANI

Podavani velkych bolusovych davek nebo vice
bolusovych davek soucasné muize zplisobit
hypoglykémii (nizka glykémie) nebo hyperglykémii
(vysoka glykémie). Pfed podavanim velkych
bolusovych d&vek nebo vice bolusovych dévek
vénujte pozornost aktivnimu inzulinu (I0B)

a davce doporucené kalkulackou bolusu.

A VAROVANI

Pokud po spusténi podavani bolusové davky
nezaznamenate snizeni glykémie, doporucujeme
zkontrolovat, zda neni v infuznim setu pfitomna
okluze, zda se v ném nenachazi vzduchové
bubliny ¢i netésnosti nebo zda nedoSlo

k uvolnéni kanyly. Pokud stav pretrvav, podle
potfeby kontaktujte mistni zakaznickou podporu
nebo vyhledejte Iékafskou pomoc.
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Automatické podavani bolusovych davek

a automatické davkovani inzulinu: Informace
v této kapitole se NEVZTAHUJI na bolusové
davky podavané automaticky technologi
Control-IQ. Informace o automatickém podavani
bolusovych davek naleznete v tématu
Automatické podavani korekéniho bolusu

v Casti 29.2 Jak technologie Control-IQ funguije.

Bolus je rychla davka inzulinu, ktera se
obvykle podavé za ucelem pokryti
pfijatého 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 zadsobniku, zobrazi
se zprava o tom, ze k podani bolusové
davky neni dostatek inzulinu.

Pumpa t:slim X2 nabizi moZnost
podavat rizné bolusové davky za
Gcelem pokryti prijatych sacharidl
(bolus pfi jidle) a k navraceni glykémie
do cilového rozmezi (korekeni bolus).
Bolus pfi jidle a korekéni bolus mizete
také programovat spolecné.

Pokud je ve vaSem aktivnim osobnim
profilu aktivovana funkce Sacharidy,

zadate pocet gram{ sacharidll a bolus
bude vypocitan na zakladé vaseho
poméru sacharidd.

Pokud nepouZivate funkci automatického
davkovani inzulinu a ve vaSem aktivnim
osobnim profilu je funkce Sacharidy
deaktivovana, bolus si vyzadate zadanim
poctu jednotek inzulinu.

B POZNAMKA

Rucni bolus a automaticky korekéni bolus:
Pokud podavate ruéni bolusovou davku,
technologie Control-IQ nebude moci podavat
automatickou korek&ni bolusovou déavku do
uplynuti 60 minut od dokonCeni ru¢niho bolusu.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Pravidelné KONTROLUJTE své nastaveni pumpy
a ujistéte se, Ze jsou spravna. Nespravna
nastaveni mohou zpQsobit podani prilis vysoké
nebo prili§ nizké davky inzulinu. Dle potfeby se
poradte se svym lékarem.

7.2 Vypocet korekéniho bolusu

Jakmile pumpa zna hodnotu vasi

glykémie, at uz z CGM, nebo z ruéniho
zadani, rozhodne o tom, zda doporucit
pfidani korek¢niho bolusu k jakémukoli



jinému bolusu vyzadanému na
obrazovce Bolus.

Kdyz je vaSe glykémie:

* \Wy8Sinez cilova glykémie: inzulin
bolusu pfi jidle a korek&niho bolusu
budou secteny. Je-li pfitomen
aktivni inzulin (IOB), je pouze
odecten od korek&ni €asti bolusu.

e Mezi 3,9 mmol/l a cilovou glykémi:
budete mit moznost zmensit bolus
pri jidle za ucelem korekce nizké
glykémie. Pokud je navic pfitomen
aktivni inzulin (IOB), bude také
pouZit ke sniZzeni vypoctené
bolusové davky.

* Niz8i nez 3,9 mmol/l: bolus pfi jidle
bude zmenSen za GCelem
automatické korekce nizké
glykémie. Pokud je navic pfitomen
aktivni inzulin (IOB), bude také
pouzit ke snizeni vypoctené
bolusové davky.

Vzdy upravujte hypoglykémii (nizka
glykémie) rychlymi sacharidy podle
pokyn lékare. Poté méfeni glykémie
zopakuijte, abyste se uijistili, Ze doslo
k napravé.

Automatické doplInéni hodnoty
glykémie z CGM

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Nez pouZijete hodnoty CGM k vypoCtu a podani
korekéniho bolusu, VENUJTE POZORNOST
informacim o trendech na dvodn/ obrazovce CGM
a svym piiznakim. Jednotlivé hodnoty CGM

nemusi byt tak pfesné jako hodnoty z glukometru.

8 POZNAMKA

Rozhodovani o 1é¢bé pomoci CGM: U CGM,
ktery je schvalen pro samostatné pouZiti, neni za
(celem rozhodovani o 16Cbé nutné provadét
testovani z prstu, pokud se vaSe pfiznaky
shoduji s hodnotami CGM. Inzulinova pumpa
t:slim X2 miize automaticky pouzivat hodnoty
CGM v kalkulagce bolusu v pfipadg, Ze je
povolena technologie Control-IQ a Ze je z CGM
k dispozici platna hodnota a Sipka trendu. Pokud
hodnoty CGM neodpovidajf vasim piiznak(im,
doporuguje se dlikladné si umyt ruce a pouzit

k nahrazeni hodnoty CGM v kalkulagce bolusu
glukometr (v pfipadé, Ze hodnota z glukometru
odpovida vasim priznaktim). Chcete-li vyrovnat
CGM s glukometrem, postupujte podle pokyn(
ke kalibraci CGM. Nékdy byste viibec nemgli
pfistupovat k 16ché, ale spiSe pozorovat a Cekat
(a pfedchazet prekryvani inzulinu). NeuZivejte
davky inzulinu pfili$ kratce po sobé. Pokud vam

KAPITOLA 7 « Rucni bolus

byl v posledni dobé podan bolus, pockejte
60 minut, abyste zjistili, zda vaSe hodnoty na
bolus reaguiji.

B POZNAMKA

Rozdil mezi automatickym zadanim pomoci
hodnot CGM v kalkultoru bolusu a ru¢nim
zadanim: Retrospektivni analyza vysledkil
pivotni studie ukazala, ze doslo ke zvySenému
vyskytu hodnot CGM < 3,9 mmol/I pét hodin
poté, co byl bolus podan pfi automatickém
vyplnéni hodnot glykémie. DalSi informace uvadi
Cast 32.9 Dodatecna analyza automatického
doplnéni hodnoty glykémie z CGM .

Hodnota glykémie je automaticky
zadéana do pole GLYKEMIE na
obrazovce Bolus, kdyZ jsou splnény
nasledujici podminky:

< technologie Control-IQ je k dispozici
a zapnuta,

e relace CGM je aktivni,
e hodnota CGM byla zadana,

e na Gvodni obrazovce CGM je
k dispozici Sipka trendu CGM.
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Dalsi informace o Sipkéach trendu CGM

a 0 tom, jak je pouZit pro Ucely rozhodovani
0 16Ché, naleznete v uZivatelské prirucce
vyrobce CGM. MiiZete je nalézt také

v Gasti 24.3 Sipky rychlosti zmény.

Potvrzovaci obrazovku Korekéni bolus
otevrete klepnutim na polozku BOLUS
na tvodni obrazovce CGM.

Pokud systém CGM nepouZzivate nebo
pokud vaSe hodnota CGM nebo

Sipka trendu CGM nejsou na tvodni
obrazovce k dispozici, potvrzovaci
obrazovka Korekcni bolus se v pfipadé
potfeby zobrazi po ru€¢nim zadani
hodnoty glykémie na obrazovce Bolus.

Kdyz je hodnota CGM automaticky
vioZena do kalkulacky bolusu, pouzije
se k vypoctu korekéniho bolusu pouze
aktualni hodnota CGM. Sipka trendu se
nepouziva ve vypoctu davky. Zeptejte
se svého lékare, jak nejlépe pouZzivat
Sipky pro davkovani korek&ni bolusové
davky.

Pokud vam IékaF doporucil pouZivat
Sipku trendu k Upravé korek&ni davky
nebo pokud chcete zménit glykémii
pouzitou k vypoctu korekéni davky,
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m0Zete ruéné prepsat glykémii
automaticky vyplnénou CGM.

Pokud chcete zménit glykémii
automaticky vyplnénou CGM, mlizete
klepnout na hodnotu glykémie na
obrazovce Bolus.

5

jednotky
GLYKEMIE

10.0

mmalll

B POZNAMKA

Zména hodnoty glykémie: Pokud glykémie
automaticky vypInéna ze systému CGM byla
vy$Si nebo nizsi nez cilova glykémie, pumpa
otevfe potvrzovaci obrazovku Korekcni bolus nad
cilovou hodnotou nebo pod cilovou hodnotou.

Potvrzovaci obrazovky Korekéni bolus

Na téchto potvrzovacich obrazovkach
Korekéni bolus nemiiZete klepnout na
hodnotu aktualni glykémie, pokud
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chcete zménit glykémii automaticky
vyplnénou CGM.

Klepnéte na tlagitko nebo

a pokracujte k obrazovce Bolus, kde
mUZete zménit glykémii vySe popsanym
postupem. Pokud bude po zméné
hodnoty ru¢né zadana hodnota nad
cilovou glykémii nebo pod ni, pumpa
opét otevfe obrazovku s potvrzenim
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 cilovou
glykémii, pumpa vam nabidne moznost
vypocitat a pficist korek&ni bolusovou
déavku k jakékoli jiné vami vyzadané
bolusoveé davce.

Glyk. je nad cilovou hodnotou
Pridat korekéni bolus?

0j.



e Korekéni bolus potvrdite stisknutim
tlacitka JE%l. Korekéni bolus je
vypocitan a bude pficten
k jakémukoli bolusu pfi jidle, kterou
si vyZadate na obrazovce Bolus.

e Korekéni bolus Ize odmitnout
stisknutim tlacitka [JE3. Korekéni
bolus nebude pficten k Zadnému
bolusu pfi jidle vyzadané na
obrazovce Bolus.

Pod cilovou hodnotou

Pokud je hodnota glykémie pod vasi
cilovou glykémii, pumpa vam nabidne
moznost vypocitat a odecist korek&ni
bolus od jakékoli jiné vami vyZzadané
bolusové davky.

Glyk. je pod cilovou hodnotou
Snizit vypocet bolusu?

0j.
4.4 mmol/l

v

« Korekéni bolus potvrdite stisknutim
tlacitka E%a. Korekéni bolus je
vypocitan a bude odecten od

jakéhokoli bolusu pfi jidle, kterou si
vyzadate na obrazovce Bolus.

Korekéni bolus Ize odmitnout
stisknutim tlagitka 3. Korekéni
bolus nebude odecten od Zadného
bolusu pfi jidle vyzadané na
obrazovce Bolus.

V cilovém rozmezi

Pokud je vaSe glykémie stejné jako vasSe
cilova glykémie, neotevie se Zzadna
obrazovka Korekcni bolus.

Ruéni zadani hodnoty glykémie

Pokud nebyla hodnota glykémie
automaticky zadana na obrazovce
Bolus na zakladé podminek potfebnych
pro tuto funkci, budete muset zadat
hodnotu glykémie do pumpy rucné
predtim, nez prejdete na potvrzovaci
obrazovku Korekcni bolus. Podminky
potfebné pro funkci automatického
vyplnéni jsou nésledujici:

« technologie Control-IQ je k dispozici
a zapnuta,

* relace CGM je aktivni,

hodnota CGM byla zadana,
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e na Gvodni obrazovce CGM je
k dispozici Sipka trendu CGM.

B POZNAMKA

Dalsi informace o Sipkéch trendu CGM

a 0 tom, jak je pouZit pro cely rozhodovani
0 |6Cbé, naleznete v uZivatelské prirucce
vyrobce CGM. MlZete je nalézt také

v Easti 24.3 Sipky rychlosti zmény.

Po ru¢nim zadani hodnoty glykémie na
obrazovce Bolus se pfipadné zobrazi
potvrzujici obrazovka Korekcni bolus.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku BOLUS.

n

Klepnéte na polozku Zadat glyk.

4 0
Jjednotky
INZULIN GLYKEMIE

jednotky

3. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte hodnotu glykémie
a klepnéte na tlacitko 2.
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Po klepnuti na tlagitko se « Pokud jsou zadané Udaje
hodnota glykémie ulozi do historie spravné, klepnéte na tlacitko
pumpy bez ohledu na to, zda je v |

podan bolus. Pokud pouzivate funkci automatického
davkovani inzulinu, pfejdéte na cast 7.5
Bolus pfi jidle podle gram.

7.4 Bolus pri jidle podle jednotek

= Klepnutim na tlacitko g:38 se
vratite zpét a mlizete provést
zmeény nebo zkontrolovat
vypoctené hodnoty.

4. Postupujte dle krok( v odpovidajici
Casti tykajici se cilové hodnoty vySe
dle vasi vysledné glykémie.

7.3 Piepsani bolusové davky 2.

Vypoditany bolus mdZzete upravit
klepnutim na vypocitanou hodnotu
jednotek a zadanim pozadovaného
poctu jednotek inzulinu. Vzdy je

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
polozku BOLUS.
Klepnéte na polozku 0 jednotek na 6. Klepnite na tiacitko Kl

levé strané obrazovky. v Kréatce se zobrazi obrazovka

BOLUS ZAHAJEN.

7.5 Bolus pfi jidle podle gramii

3. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte pocet jednotek inzulinu
k podani a poté klepnéte na tlacitko

k dispozici moznost pfepsani bolusu. (v |
1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
5 > ¥ A VAROVANI polozku BOLUS.
jednotky VZDY se ujistéte, Ze jste pfi zadavani hodnoty
GLYKEMIE bolusové dévky spravné umistili desetinnou 2. Klepnéte na polozku 0 gramd.

teCku (ve funkci desetinné ¢arky). Nespravné
umisténi desetinné tecky mlze zplisobit, Ze

w

Pomoci klavesnice na obrazovce

5 10.0
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gramy

neobdrZite odpovidajici mnoZstvi inzulinu,
které vam predepsal lékaf.

4. Klepnutim na tlagitko potvrdte
pocet podavanych jednotek
inzulinu.

5. Potvrdte poZadavek.

zadejte pocet grami sacharid(
a klepnéte na tlagitko 2.

= Chcete-li pfidat vice hodnot
sacharidd, zadejte prvni hodnotu,
klepnéte na tlagitko Jasm. poté
zadejte druhou hodnotu
a klepnéte na tlacitko E3K.



Pokracujte, dokud nezadate
vSechny hodnoty.

= Chcete-li vymazat zadanou
hodnotu a zacit znovu, klepnéte
na Sipku zpét f&j.
4. Ujistéte se, Ze je pocet gramli
sacharidd zadany na spravném
misté obrazovky.

5. Klepnutim na tlagitko potvrdte

pocet podavanych jednotek inzulinu.

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

6. Potvrdte pozadavek.

= Pokud jsou zadané udaje

spravné, klepnéte na tlacitko K2

« Klepnutim na tlagitko X se
vratite zpét a mlzZete provést
zmeény nebo zkontrolovat
vypoctené hodnoty.

7. Klepnéte na tlacitko K2R

V' Krétce se zobrazi obrazovka
BOLUS ZAHAJEN.

7.6 Rozlozeny holus

Funkce rozloZzeného bolusu umoziiuje
podat ¢ast bolusové davky hned a Cast
pomalu béhem ¢asového obdobi az

8 hodin. To mdze byt uzite¢né u velmi
tu€nych jidel (napt. pizza) nebo

v pfipadé, Ze trpite gastroparézou
(zpomalené vyprazdfiovani zaludku).

8 POZNAMKA

Technologie Control-IQ a rozloZeny bolus:
Je-li aktivni technologie Control-1Q, vychozi

a maximalni limit doby trvéni je u rozloZzeného
bolusu dvé hodiny.

P¥i rozloZeni bolusové davky bude
jakykoli korek&ni bolus podan v rdmci
ésti PODAT NYNI. O tom, zda je pro
vas tato funkce vhodnd, se poradte se
svym lékafem. Pokud ano, nechejte si
doporudit rozdéleni okamzité

a zpozdéné davky a dobu trvani
zpozdéné davky.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku BOLUS.

2. Klepnéte na polozku 0 gram{ (nebo
0 jednotek).

KAPITOLA 7 « Rucni bolus

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte po&et gramd sacharid(i
(nebo jednotek inzulinu). Klepnéte
na tlagitko B

.V pfipadé potfeby klepnéte na

polozku Zadat glyk. a pomoci
klavesnice na obrazovce zadejte
hodnotu glykémie. Klepnéte na
tlacitko .

Klepnutim na tlagitko potvrdte
pocet podavanych jednotek inzulinu.

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

Potvrdte pozadavek.

= Pokud jsou zadané udaje
spravné, klepnéte na tlacitko 2.

= Klepnutim na tlagitko ma3s se
vratite zpét a mliZzete provést
zmény nebo zkontrolovat
vypoctené hodnoty.

Klepnutim na polozku
ROZLOZENY aktivujte funkci
rozlozené davky a klepnéte na
tlagitko e
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8. Po Klepnuti na polozku 50 % pod
polozkou PODAT NYNIi mGzete
upravit procento bolusu pfi jidle,
kterd bude podana okam?zité.

Procentualni hodnotu polozky
PODAT POZDEJI pumpa
automaticky vypocita. Vychozi
nastaveni je 50 % NYNi a 50 %
POZDEJI. Vychozi hodnota polozky
DOBA TRVANI jsou 2 hodiny.

9. Pomoci klavesnice na obrazovce
mdZete zadat procentulni podil
bolusové davky, kterou chcete
PODAT NYNI, a poté klepnéte na
tlacitko Ba.

Minimalni hodnota podilu PODAT
NYNI je 0,05 jednotky. Pokud je
podil PODAT NYNI mensi ne?
0,05 jednotky, budete upozornéni
a podil PODAT NYNI bude
nastaven na 0,05 jednotky.

Podil PODAT POZDEJI v ramci
rozlozené bolusové davky ma také
minimalni a maximalni dobu trvani.
Pokud naprogramujete dobu trvani
podilu PODAT POZDEJI mimo tyto
limity, budete upozornéni a doba
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10.

11.

12.

13.

trvani podilu PODAT POZDEJI bude
upravena.

Klepnéte na polozku 2 hod v ramci
polozky DOBA TRVANI.

Vychozi maximalni doba trvani
rozloZzenych bolusovych davek je

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

Pomoci klavesnice na obrazovce

upravte dobu trvani, béhem které
ma byt bolus podavan, a klepnéte
na tlagitko K.

Klepnéte na tlagitko B2
Klepnutim na polozku Zobrazit j. si
mUZete kdykoli zobrazit rozpis )
jednotek, které budou podany NYNI
a které POZDEJI.

Potvrdte poZadavek.

= Pokud jsou zadané udaje

spravné, klepnéte na tlacitko [

« Klepnutim na tlagitko se
vratite zpét a mizZete provést

zmény nebo zkontrolovat
vypoctené hodnoty.

14. Klepnéte na tlagitko .

15. Kratce se zob,razi obrazovka
BOLUS ZAHAJEN.

Neni mozné, aby bylo soucasné
aktivnich vice rozloZenych bolusovych
davek. Pokud je vSak stéle aktivni ¢ast
PODAT POZDEJI dfive vyzadané
rozlozené bolusové davky, mizete si
vyzadat dal§i standardni bolus.

7.7 Max. bolus

Nastaveni Max. bolus umoznuje
nastavit limit maximalniho mnozstvi
davky inzulinu pro jeden bolus.

Vychozi nastaveni pro maximalni bolus
je 10 jednotek, ale Ize jej zménit na
libovolnou hodnotu mezi 1

a 25 jednotkami. Chcete-li upravit
nastaveni maximalniho bolusu,
postupuite podle nasleduijicich krokd.

1. Nauvodni 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 Max. bolus.
d— Nastaveni pumpy
Rychly bolus 0.5 _|

Max. bolus 10 j

Limit bazalu

3 j/hod

6. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte poZzadovanou velikost
maximalni bolusové davky
(1-25 jednotek) a klepnéte na
tlasitko B2

B POZNAMKA

Max. bolus 25 jednotek: Pokud nastavite
maximalni bolusovou davku na 25 jednotek
a na zakladé poméru sacharidd nebo
korekéniho faktoru bude vypogitan bolus
Vetsi nez 25 jednotek, zobrazi se po podani
bolusové déavky obrazovka s pfipomenutim.

Bude vam nabidnuta moznost podat
zhyvajici €ast bolusu do maxima dalSich
25 jednotek (viz Cast 12.9 Vystrahy
maximalniho bolusu). Pouzivate-li
technologii Control-IQ, nezobrazi se
obrazovka pfipomenuti, ale stale mate
moznost podat zbyvajici bolusovou davku
podle potfeby.

7.8 Rychly bolus

Funkce Rychly bolus umozni podat
bolusovou davku pouhym stisknutim
tlagitka. Timto zplsobem miizete podat
bolusovou davku nasledovanim prikazl
vyjadrenych pipanim/vibrovanim (tj. bez
prochazeni ¢i sledovani obrazovky
pumpy).

Rychly bolus Ize konfigurovat bud na
jednotky inzulinu, nebo gramy
sacharid(l. Je-li aktivovana funkce
automatického davkovani inzulinu,
pouzije funkci Rychly bolus jako
korekéni bolus, pokud je konfigurovan
jako jednotka inzulinu, nebo jako bolus
pfi jidle, pokud je konfigurovan

jako gramy sacharidd. Funkce
automatického déavkovani inzulinu
pouZiva informace o pfijmu sacharid(
k optimalizaci podavani inzulinu po jidle.

KAPITOLA 7 « Rucni bolus

Konfigurace funkce Rychly bolus

Ve vychozim nastaveni je funkce Rychly
bolus vypnuta. Rychly bolus Ize nastavit
bud na jednotky inzulinu, nebo gramy
sacharid@i. MoZnosti pfirGstku jsou 0,5,
1,0, 2,0 a 5,0 jednotek, nebo 2, 5, 10
a 15 grama.

B POZNAMKA

Automatické davkovani inzulinu

a sacharidd: Pfi podavani bolusovych davek po
jidle a pfi pouzivani funkce automatického
davkovani inzulinu je nutné pouzit gramy
sacharidd. Model pouzivany k vytvafeni
predikaci a davkovani inzulinu je presnéjsi,
kdy? je informovan o tom, Ze jite.

1. Nadvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. 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.
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7. Klepnutim vyberte polozku jednotky
inzulinu nebo gramy sacharidd.
Klepnéte na tlacitko 2R

8. Klepnéte na polozku Mnozstvi
prirGstku.

9. Vyberte poZadovanou velikost
prirdstku.

B8 POZNAMKA

Mnozstvi prirlistku: Mnozstvi piir(istku je
pfi podavani rychlé bolusové davky pfidano
s kazdym dalSim stisknutim tlacitka
Zapnout obrazovku / Rychly bolus.

10. Zkontrolujte zadané hodnoty
a klepnéte na tlacitko [$Zu.

11. Potvrdte nastaveni.
= Pokud jsou zadané udaje
spravné, klepnéte na tlacitko

]

= Pokud se chcete vratit a provést
zmény, klepnéte na tlacitko 3.

12. Klepnutim na logo Tandem se
vratite na tvodni obrazovku.
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Podani rychlého bolusu

Pokud zapnete funkci Rychly bolus,
miZete podat bolusovou davku, aniz
byste se museli divat na obrazovku
pumpy t:slim X2. Jednoduse k podani
bolusové davky pouZijte tlacitko
Zapnout obrazovku / Rychly bolus.
Rychlé bolusové davky jsou podavany
jako standardni bolusové davky (bez
zadavani glykémie Ci rozlozené
bolusové davky).

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
VZDY se pred prvnim pouZitim funkce Rychly
bolus podivejte na obrazovku a ovéfte spravné
naprogramovani velikosti bolusové davky.
Pohledem na obrazovku se miZete ujistit, Ze
spravné pouzivate pfikazy vyjadrené pipanim/
vibrovanim k naprogramovani bolusové davky
pozadované velikosti.

1. Stisknéte a podrzte tlacitko
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).

2. Stisknéte tlacitko Zapnout

obrazovku / Rychly bolus pro
kazdy pfirGstek az do dosazeni
poZadovaného mnozZstvi. Pumpa
pipne/zavibruje pfi kazdém stisknuti
tlacitka.

Pockejte, nez pumpa pipne/
zavibruje, kdyz stisknutim tlacitka
pridate dalsi prirGstek, za ucelem
potvrzeni pozadovaného mnozstvi.

Poté, co pumpa pipne/zavibruje,
mUZete stisknutim a podrzenim
tlaCitka Zapnout obrazovku /
Rychly bolus po nékolik sekund
nastavenou bolusovou davku podat.

8 POZNAMKA

Bezpecnostni funkce: Pokud chcete bolus
zrusit a vratit se na tvodni obrazovku,
klepnéte na tlacitko na obrazovce
Rychly bolus.

Pokud uplyne vice nez 10 sekund bez
jakékoli akce, bolus bude zruSen a nebude
nikdy podéan.

PFi pouzivani funkce Rychly bolus nesmite
prekrogit nastaveni Max. bolus definované
v nastaveni pumpy. Jakmile dosahnete
hodnoty Max. bolus, budete na to
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Zastaveni bolusové davky, pokud jiz

upozornéni odliSnym ténem (pokud je pro :
podavani BYLO ZAHAJENO:

funkci Rychly bolus nastaveno vibrovani,
pumpa pfestane pfi dalSim pouzivani

zastaveni

bolusové davky

tlagitka vibrovat). Pohledem na obrazovku y o 1. Klepnutim na sekvenci 1-2-3

zkontrolujte velikost bolusové dévky. ZruSeni bolusové davky, pokud otevrete tvodni obrazovku.
podavani DOSUD NEZACALO:

Pii poutiti funkce Rychly bolus nemizete ) 2. Klepnutim na tlacitko zastavite

prekrogit 20 stisknuti tlacitka. Jakmile 1. Klepnutim na sekvenci 1-2-3 podavani.

dosahnete 20 stisknuti tlagitka, budete na otevfete uvodni obrazovku.

to upozoméni odli$nym ténem (pokud je pro 3. Klepnéte na tlagitko Bz

funkci Rychly bolus nastaveno vibrovani, 2. Klepnutim na tlagitko K3 bolus

pumpa prestane pfi dal$im pouzivani zrusite. v/ Zobrazi se obrazovka BOLUS

tlacitka vibrovat). Pohledem na obrazovku ZASTAVEN a budou vypocitany

zkontrolujte velikost bolusové dévky. o LS00 B podané jednotky.

Pokud v jakémkoli okamziku programovani ] “x . .
uslysite odliSny tén nebo pumpa prestane A BOLUS esee . Y i%?]roizkl se vyzadané a podane
vibrovat v reakci na stisknuti tlagitka, Yyzadantbolust 10).. ] ¥

pohledem na obrazovku zkontrolujte
velikost bolusové davky. Pokud obrazovka
Rychly bolus neukazuje spravnou velikost

4. Klepnéte na tlacitko TR

bolusové davky, pouzijte k zadani davky -l
dotykovou obrazovku. Jednotly 0.9 s
v’ Kratce se zobrazi obrazovka v Béhem procesu ruseni bolusové
BOLUS ZAHAJEN. davky bude tlagitko BOLUS
neaktivni.

B POZNAMKA

Rychly bolus b&hem Gpravy inzulinu: Pokud
je funkce automatického davkovani inzulinu
zapnutd a ma béhem rychlého bolusu upravené
davky inzulinu, zbyvajici davka inzulinu rychlého
bolusu bude podana.

v Po zruSeni davky bude tlacitko
BOLUS na uvodni obrazovce opét
k dispozici.
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Tato strana je umysiné ponechana prazdna.
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Funkce inzulinové pumpy t:slim X2

KAPITOLA 8

Spusténi, zastaveni nebo
obnoveni podavani inzulinu




KAPITOLA 8 = 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 naleznete
v kapitole 5 Nastaveni davek inzulinu.

8.2 Zastaveni podavani inzulinu

Veskeré podavani inzulinu mlzete kdykoli
zastavit. Kdyz zastavite veSkeré podavani
inzulinu, jakékoli aktivni bolusové déavky
a aktivni docasna bazalni rychlost budou
okamZité zastaveny. KdyzZ je pumpa
zastavena, nemize probihat Zadné
podavani inzulinu.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku ZASTAVIT
INZULIN.

3. Klepnéte na tlacitko 2R
v’ Zobrazi se obrazovka VSechny
addvky zastaveny a poté se zobrazi

tvodni obrazovka se stavem
VSECHNY DAVKY ZASTAVENY.
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Napravo od Casu a data se také
zobrazi Cerveny vykfi€nik.

B POZNAMKA

Ruéni zastaveni inzulinu a automatické
davkovani inzulinu: Pokud ru€né zastavite
podavani inzulinu, je nutné jej rucné obnovit.
Funkce automatického davkovani inzulinu
neobnovi inzulin automaticky, pokud jej zastavite
rucné.

8.3 Obnoveni podavani inzulinu

Pokud obrazovka pumpy neni zapnuta,
stisknéte jednou tlacitko Zapnout
obrazovku / Rychly bolus, abyste
obrazovku pumpy t:slim X2 aktivovali.

1. Klepnéte na sekvenci 1-2-3.

2. Klepnéte na tlagitko B2

v DocCasné 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 tlacitko B

Docasné se zobrazi obrazovka
OBNOVIT POD. INZULINU.

8.4 0dpojeni pri pouziti

automatického davkovani
inzulinu

KdyZ potfebujete odpojit pumpu od
téla, zastavte podavani inzulinu.
Zastaveni podavani inzulinu informuje
systém, Ze nebudete aktivné podavat
inzulin, ¢imZ se rovnéz zastavi funkce
automatického davkovani inzulinu, aby
nedochéazelo k dalSimu vypoctu uprav
podavani inzulinu.
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Informace o inzulinové
pumpe t:slim X2 a jeji historie




KAPITOLA 9 = Informace o inzulinové pumpé t:slim X2 a jeji historie

9.1 Informace o pumpé t:slim X2

Pumpa t:slim X2™ umoZniuje ziskat
pfistup k informacim o pumpé. Na
obrazovce Informace o pumpé mizete
vyhledat polozky jako napfiklad sériové
Cislo pumpy, internetovou stranku

s kontaktnimi informacemi na mistni
sluzbu zakaznické podpory a verze
softwaru/hardwaru.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Moje pumpa.

3. Klepnéte na poloZzku Informace
0 pumpeé.

4. Informace o pumpé mdzZete
prochazet pomoci Sipek nahoru/
dold.

5. Klepnutim na logo Tandem se
vratite na uvodni obrazovku.

9.2 Historie pumpy t:slim X2

Historie pumpy uvadi 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
odstranény a jsou nahrazeny
nejnovéjsimi 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 bazélniho
a bolusového typu v jednotkach

a v procentech. Zobrazeni je mozné
podle vybraného ¢asového obdobi:
Dnes, Prdmér za 7 dni, Primér za
14 dni a Prdimér za 30 dni.

Celkova denni davka uvadi rozpis
bazalniho a bolusového podani

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

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

Cast Kompletni zahrnuje viechny
informace z kazdé €asti a kromé toho
také jakékoli zmény nastaveni.

Pismeno ,.D* (D: Vystraha) pfed vystrahou
nebo alarmem uvadi €as, kdy k udélosti
doslo. Pismeno ,,C* (C: Vystraha) uvadi
Cas, kdy byla udalost potvrzena.

Historie bolusovych davek uvadi
vyzadanou bolusovou davku, ¢as
zahdjeni této davky a Cas jejiho
dokonceni.

Historie Control-1Q uvadi historicky
zaznam o stavu technologie Control-I1Q,
véetné momentd, kdy je funkce
povolena nebo zakazana, kdy byly
provedeny zmény bazalni rychlosti
a kdy byly podany bolusové davky
technologie Control-1Q. Rychlost
podavani inzulinu se mlize ménit
kazdych pét minut.
1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na Sipku dol(.

3. Klepnéte na poloZku Historie.

4. Klepnéte na polozku Historie pumpy.
5. Klepnéte na poZadovanou moznost.

6. Klepnutim na logo Tandem se
vratite na tvodni obrazovku.
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Pumpa poskytuje dllezité informace

0 systému v podobé pfipomenuti,
vystrah a alarm(. U¢elem pfipomenuti
je upozornit vds na moznost, kterou jste
nastavili (napfiklad pfipomenuti kontroly
glykémie po podani bolusové davky).
Vystrahy se zobrazuji automaticky

a upozorfuji vas na situace souvisejici
s bezpecnosti, o kterych byste méli
védeét (napt. vystraha, Ze hladina
inzulinu je nizka). Alarmy se zobrazuji
automaticky a upozorfuji vas na mozné
nebo realné zastaveni podavani inzulinu
(napf. alarm, Ze je zasobnik inzulinu
prazdny). Alarmdm vénuijte zvIastni
pozornost.

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

a nakonec pfipomenuti. Kazdou z téchto
Zprav je nutné samostatné potvrdit.

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

Pfipomenuti vas upozorni jednou
sekvenci tii tdnl nebo jednim
zavibrovanim, v zavislosti na nastaveni
hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.
Opakuiji se kazdych 10 minut az do
potvrzeni. Pfipomenuti se nestupniuj.
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10.1 Pfipomenuti nizké glykémie

Pfipomenuti nizké glykémie vdm
pfipomene, Ze mate zopakovat test
glykémie po naméreni 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, budou nastaveny hodnoty
Pfipomenuti pod 3,9 mmol/l

a Pfipomenuti po 15 min, mlzete je
vSak nastavit v rozmezi 3,9 az

6,7 mmol/l a 10-20 min.

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 Pfipomenuti
pumpy.

5. Klepnéte na poloZku Nizka
glykémie.

6. Nizka glykémie je zapnuta; vypnete ji
klepnutim na polozku Nizka glykémie.

a. Klepnéte na polozku
PFfipomenuti pod a pomoci
klavesnice na obrazovce zadejte
hodnotu nizké glykémie (od 3,9
do 6,7 mmol/l), pfi které se méa
pfipomenuti spustit. Poté
klepnéte na tlacitko K.

b. Klepnéte na poloZzku
PFfipomenuti po a pomoci
klavesnice na obrazovce zadejte
Cas (od 10 do 20 min). Poté
klepnéte na tlagitko B

c. Po dokongeni vSech zmén
klepnéte na tlacitko K.

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

Reakce na Pfipomenuti nizké glykémie

Pfipomenuti potvrdte klepnutim na
tlagitko a poté zkontrolujte glykémii.

10.2 PFipomenuti vysoké glykémie

Pfipomenuti vysoké glykémie vam
pfipomene, Ze mate zopakovat test



glykémie po naméreni vysoké hodnoty
glykémie. Kdyz toto pfipomenuti
zapnete, je tfeba nastavit hodnotu
vysoké glykémie, kterd pfipomenuti
spusti, a také Casovou prodlevu, ktera
ma pred pfipomenutim uplynout.

Ve vychozim nastaveni je toto
pfipomenuti vypnuto. Pokud ho
zapnete, budou nastaveny hodnoty
Pfipomenuti nad 11,1 mmol/l

a Pfipomenuti po 120 min, mdzZete je
vSak nastavit v rozmezi 8,3 az

16,7 mmol/l a 1-3 hodiny.

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Moje pumpa.

3. Klepnéte na polozku Vystrahy
a pfipomenuti.

4. Klepnéte na poloZzku Pfipomenuti
pumpy.

5. Klepnéte na polozku Vysoka
glykémie.

6. Vysoka glykémie je zapnuta;
vypnete ji kiepnutim na polozku
VYSOKA GLYKEMIE.
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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 pfipomenuti spustit. Poté
klepnéte na tlagitko K.

b. Klepnéte na poloZku
Pfipomenuti po a pomoci
klavesnice na obrazovce zadejte
€as (od 1 do 3 hodin). Poté
klepnéte na tlagitko KR

c. Po dokongeni vSech zmén
klepnéte na tlacitko Kz.

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

Reakce na Pfipomenuti vysoké
glykémie

Pfipomenuti potvrdte klepnutim na

tlacitko 2l a poté zkontrolujte glykémii.

10.3 Pripomenuti méreni glykémie

po bolusu

Pfipomenuti méfeni glykémie po bolusu
vas vyzve ke zméfeni glykémie ve
zvoleny €as po podani bolusové davky.

Kdy?Z toto pfipomenuti zapnete, je tfeba
nastavit Casovou prodlevu, kterd ma
uplynout pred pfipomenutim. Vychozi
hodnota je 1 hodina a 30 minut. Lze ji
nastavit v rozmezi 1-3 hodin.

1. Nadvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na poloZzku Moje pumpa.

3. Klepnéte na polozku Vystrahy
a pfipomenuti.

4. Klepnéte na polozku Pfipomenuti
pumpy.

5. Klepnéte na polozku Glykémie po
bolusu.

6. Funkce Glykémie po bolusu je
zapnuta; vypnete ji klepnutim na
polozku Glykémie po bolusu.

7. Klepnéte na polozku Pfipomenuti po
a pomoci klévesnice na obrazovce
zadejte €as (od 1 do 3 hodin), kdy
chcete pfipomenuti zobrazit. Poté
klepnéte na tlacitko B2

8. Po dokonc€eni vSech zmén klepnéte
na tlacitko (K2
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9. Klepnutim na logo Tandem se
vrétite na tvodni obrazovku.

Reakce na Pripomenuti méfeni
glykémie po bolusu

Pfipomenuti potvrdte klepnutim na

tlacitko 23l a poté zkontrolujte glykémii
pomoci glukometru.

10.4 Pripomenuti zmeskaného

bolusu pfi jidle

Pfipomenuti zmeskaného bolusu pfijidle
vas upozorni, pokud b&hem ur€eného
Casového obdobi nebyla podana
bolusova davka. K dispozici jsou

Ctyfi samostatna pfipomenuti. Pfi
programovani tohoto pfipomenuti je
tfeba nastavit polozky Dny, Cas zagatku
a Cas konce pro kaZdé pfipomenuti.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Moje pumpa.

3. Klepnéte na poloZzku Vystrahy
a pfipomenuti.
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4. Klepnéte na polozku Pfipomenuti
pumpy.

5. Klepnéte na poloZzku ZmeSk. bolus
pfi jid.

6. Na obrazovce ZmeSkany bolus pfi
jidle klepnéte na pfipomenuti, které
chcete nastavit (pfipomenuti 1 az 4),
a provedte nasleduijici:

a. Klepnéte na poloZzku
Pfipomenuti 1 (nebo 2, 3 &i 4).

b. Pfipomenuti 1 je zapnuto;
vypnete ho klepnutim na
polozku Pfipomenuti 1.

c. Klepnéte na polozku Vybrané
dny a klepnéte na dny, kdy
chcete pfipomenuti zobrazit.
Poté klepnéte na tlagitko K.

d. Klepnéte na polozku Cas
za&étku, poté na polozku Cas
a pomoci klavesnice na
obrazovce zadejte Cas zacCatku.
Poté klepnéte na tlagitko B

e. Klepnutim na polozku Denni
doba nastavte odp. nebo dop.

(je-li to relevantni). Poté klepnéte
na tlacitko [

f. Klepnéte na polozku Cas
konce, poté na polozku Cas
a pomoci klavesnice na
obrazovce zadejte €as konce.
Poté klepnéte na tlagitko [Ea.

g. Klepnutim na polozku Denni
doba nastavte odp. nebo dop.
(je-li to relevantni). Poté klepnéte
na tlagitko K-

h. Po dokonceni vSech zmén
klepnéte na tlacitko K.

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

Reakce na Pfipomenuti zmeskaného
bolusu pfi jidle

Pfipomenuti potvrdte klepnutim na
tlacitko 3l a v pfipadé potfeby
podeijte bolus.



10.5 Pripomenuti mista vpichu

Pfipomenuti mista vpichu vas upozorni
na vyménu infuzniho setu. Ve vychozim
nastaveni je toto pfipomenuti vypnuto.
Pokud je toto pfipomenuti zapnuto,
mdZete ho nastavit na 1 az 3 dny a na
vami vybranou denni dobu.

Podrobné informace o funkci
Pfipomenuti mista vpichu naleznete

v Casti 6.6 Nastaveni pfipomenuti mista
vpichu.

Reakce na pfipomenuti mista vpichu

Pfipomenuti potvrdte klepnutim na
tlagitko a vyméfite infuzni set.

KAPITOLA 10 « Pfipomenuti inzulinové pumpy t:slim X2
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Tato strana je umysiné ponechana prazdna.
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Funkce inzulinové pumpy t:slim X2

KAPITOLA 11

Uzivatelem nastavitelné
vystrahy a alarmy




KAPITOLA 11 » UZivatelem nastavitelné vystrahy a alarmy

11.1 Vystraha nizké hladiny

inzulinu

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
mdZete upravit v rozmezi od 10 do
40 jednotek. KdyZz mnozstvi inzulinu
dosahne nastavené hodnoty, pumpa
zapipa/zavibruje a zobrazi se vystraha
nizké hladiny inzulinu. Po potvrzeni
vystrahy se zobrazi indikator nizké
hladiny inzulinu (jedna Cervena Carka
v ukazateli hladiny inzulinu na dvodni
obrazovce).

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Moje pumpa.

3. Klepnéte na polozku Vystrahy
a pfipomenuti.

4. Klepnéte na polozku Vystrahy
pumpy.

5. Klepnéte na polozku Nizka hlad.
inzulinu.
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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 K.

7. Po dokon¢&eni vSech zmén klepnéte
na tlacitko £Z4.

Postup potvrzeni vystrahy nizké
hladiny inzulinu

Abyste vystrahu potvrdili, klepnéte na
tlacitko .

Hladina zasobniku:
Zbyva méné nez 20 j.

11.2 Alarm automatického vypnuti

Pumpa mdZe zastavit podavani inzulinu
a upozornit vas (nebo kohokoli ve

vaSem okoli), pokud nedojde k interakci
S pumpou v ramci ur€eného ¢asového
intervalu. Ve vychozim stavu je tento
alarm nastaven na 12 hodin. MdZete ho
nastavit na jakoukoli hodnotu od 5 do
24 hodin, nebo ho vypnout. Tento
alarm véas upozorni, kdyZ nedojde

k Zadné interakci s pumpou béhem
nastaveného poctu hodin, a pumpa se
vypne po 60 sekundach.

Jakmile po€et hodin od posledniho
stisknuti tla€itka Zapnout obrazovku /
Rychly bolus a klepnuti na kteroukoli
interaktivni moznost na obrazovce
nebo podani rychlé bolusové davky
prekroc¢i nastavenou hodnotu, alarm
automatického vypnuti zapipé a zobrazi
se na obrazovce a podavani inzulinu se
zastavi.

1. Nadvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Moje pumpa.

3. Klepnéte na polozku Vystrahy
a pfipomenuti.

4. Klepnéte na polozku Vystrahy
pumpy.



10.

Klepnéte na poloZzku Autom.
vypnuti.

Klepnéte na poloZzku Autom.
vypnuti. Zobrazi se potvrzovaci
obrazovka.

+ Klepnutim na tlagitko
pokracuijte.

« Klepnutim na tlagitko se
vratte zpét.

Ujistéte se, Ze je automatické
vypnuti zapnuto, a klepnéte na
polozku Cas.

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte pocet hodin (5 az 24 hodin),
po kterém se alarm automatického
vypnuti spusti, a klepnéte na
tlacitko [B28.

Po dokon€eni v8ech zmén klepnéte
na tlagitko a poté K21,

Klepnutim na logo Tandem se
vratite na tvodni obrazovku.

KAPITOLA 11  UZivatelem nastavitelné vystrahy a alarmy

Postup potvrzeni varovani
automatického vypnuti

Klepnéte na tlacitko NEVYPINAT.

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

12 hod.

60 sek.

NEVYPINAT

v" Varovani zmizi a pumpa se vrati do

normalniho provozu.

Pokud varovani nepotvrdite béhem
60sekundového odpoctu, zobrazi se
alarm automatického vypnuti
doprovazeny zvukovym alarmem.
Tento alarm vas upozorni, Ze pumpa
prestala podavat inzulin.

Obrazovka alarmu automatického
vypnuti

Klepnéte na tlacitko .

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY

Zadna aktivita po dobu delsinez
12 hodin.

v’ Zobrazi se uvodni obrazovka se
stavem V3echny davky zastaveny.

Abyste mohli pokraCovat v I16Ché,
musite podavani inzulinu obnovit (viz
Cést 8.3 Obnoveni podavani inzulinu).

11.3 Vystraha maximalniho bazalu

Pumpa vam umozfuje nastavit limit
bazalni rychlosti, ktery vam pumpa pfi
docasné bazalni rychlosti nedovoli
prekrocit.

Po nastaveni limitu bazalu v nastaveni
pumpy (viz ast 4.7 Vypnuti pumpy) se
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KAPITOLA 11 = UZivatelem nastavitelné vys

zobrazi vystraha, pokud dojde
k nésledujicim situacim.

1. Byla vyZzadana docasna bazalni
rychlost, ktera prekraCuje limit
bazalu.

2. Probiha do€asna bazalni rychlost
a byl zahajen novy €asovy segment
osobniho profilu, v diisledku ¢ehoz
docasna bazalni rychlost prekrocila
limit bazéalu.

Reakce na vystrahu max. bazalu

Klepnutim na tlagitko [ pfijméte
snizenou doc¢asnou bazalni rychlost.
SniZzend hodnota do€asné bazalni
rychlosti je stejna jako hodnota limitu
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bazalu, ktera byla nastavena
v osobnich profilech.

Aktualni segment ve vasem
osobnim profilu prekrogil
nastavenilimitu bazalu. Do¢asnéa

bazalni rychlost byla snizena na
hodnotu 3.0 u/h.

OK



Funkce inzulinové pumpy t:slim X2

KAPITOLA 12

Vystrahy inzulinové
pumpy t:slim X2



KAPITOLA 12 = Vys

Pumpa poskytuje dllezité informace

0 systému v podobé pfipomenuti,
vystrah a alarm(. U¢elem pfipomenuti
je upozornit vds na moznost, kterou jste
nastavili (napfiklad pfipomenuti kontroly
glykémie po podani bolusové davky).
Vystrahy se zobrazuji automaticky

a upozorfuji vas na situace souvisejici
s bezpecnosti, o kterych byste méli
védét (napt. vystraha, Ze hladina
inzulinu je nizka). Alarmy se zobrazuji
automaticky a upozorfuji vas na mozné
nebo realné zastaveni podavani inzulinu
(napf. alarm, Ze je zasobnik inzulinu
prazdny). Alarmdm vénuijte zvIastni
pozornost.

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

a nakonec pfipomenuti. Kazdou z téchto
Zprav je nutné samostatné potvrdit.

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

Vystrahy vas upozorni 2 sekvencemi
3 t6n0 nebo 2 zavibrovanimi,

v zavislosti na nastaveni hlasitosti/
vibraci v €asti Hlasitost zvuku. Opakuiji
se pravidelng, dokud je nepotvrdite.
Vystrahy se nestupniuji.
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y inzulinové pumpy t:slim X2

8 POZNAMKA

Vystrahy CGM: V kapitole 25 Vystrahy a chyby
CGM je uveden dalsi seznam vystrah a chyb
souvisejicich s pouzivanim CGM.

B POZNAMKA

Vystrahy automatického davkovani inzulinu:
V kapitole 31 Vystrahy technologie Control-IQ je
uveden dalsi seznam vystrah a chyb
souvisejicich s pouzivanim funkce
automatického davkovani inzulinu.



12.1 Vystraha nizké hladiny inzulinu

KAPITOLA 12 « Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

Vyménte zasobnik, jinak pumpa
zastavivSechny davky.

Co to znamena?

V z&sobniku zbyvéa 5 nebo méné jednotek inzulinu.

Jak mé systém upozorni?

2 sekvencemi 3 tont nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni

hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tiacitko [EEZm. Co nejdfive vyméiite zasobnik, aby
nedoSlo k ALARMU PRAZDNEHO ZASOBNIKU a vyCerpani inzulinu.
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12.2 Vystrahy slabé baterie

Vystraha slabé baterie 1

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena? Zbyva méné nez 25 % kapacity baterie.

2 sekvencemi 3 tond nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni

. i "
Jak mé system upozomi? hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Stav baterie: Upozorni mé systém opakované? | Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.
Zbyva méné nez 25 %.

Klepnéte na tlagitko JEZl. Co nejdfive pumpu nabijte, aby se

Jak mam reagovat? neozvala druha VYSTRAHA SLABE BATERIE.

B POZNAMKA

Zobrazeni slabé baterie: Jakmile se vyskytne VYSTRAHA SLABE BATERIE, zobrazi se indikétor slabé baterie (jedna Gervena carka v ukazateli Grovné nabiti
baterie na tvodni obrazovce a uzamcené obrazovce).
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Vystraha slabé baterie 2

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Zbyva méné neZ 5 % kapacity baterie. Podavani inzulinu bude
Co to znamena? pokracovat po dobu 30 minut a poté se pumpa vypne a podavani
inzulinu se zastavi.

. . , . X . 2 sekvencemi 3 tond nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni
Nabijte pumpu, jinak dojde Jak mé systém upozorni? sekvencemi 3 tonu nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastave
k zastaveni davek. hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakovang? Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Klepnéte na tlacitko JEZl. hned pumpu nabijte, aby se neaktivoval

Jak mam reagovat? ALARM SLABE BATERIE a pumpa se nevypnula.

B POZNAMKA

Zobrazeni slabé baterie: Jakmile se vyskytne VYSTRAHA SLABE BATERIE, zobrazi se indikator slabé baterie (jedna Gervena &érka v ukazateli (rovné nabiti
baterie na tvodni obrazovce a uzamcené obrazovce).
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12.3 Vystraha nedokonéeného bolusu

Obrazovka Vysvétleni

Zahdjili jste vyzadani bolusové davky, ale nedokongili jste jej do
90 sekund.

Co uvidim na obrazovce? i
Co to znamena?

2 sekvencemi 3 tont nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni

. i i
Jak mé system upozomi? hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Tento bolus nebyl podan.

Upozorni mé systém opakovang? Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Klepnéte na tlagitko [Ream- Zobrazi se obrazovka Bolus. Pokracujte

Jak mam reagovat? ve vyZadani bolusové davky.
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KAPITOLA 12 « Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

12.4 Vystraha nedokoncené do¢asné bazalni rychlosti

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Zahdjili jste nastaveni doCasné bazalni rychlosti, ale nedokongili jste

47
Co to znamen? poZadavek do 90 sekund.

2 sekvencemi 3 tont nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni

. i "
Jak mé system upozomi? hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Tato do€. baz. rychlost nebyla
spusténa.

Upozorni mé systém opakovang? Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.

1. Klepnéte na tlacitko JlE3. Zobrazi se obrazovka Do¢. baz.
rychlost. Pokracuijte v nastaveni docasné bazalni rychlosti.

2. Pokud nechcete pokraCovat v nastavovani do¢asné bazalni
rychlosti, klepnéte na tlacitko .

Jak mam reagovat?
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KAPITOLA 12 « Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

12.5 Vystraha nedokonéeného viozeni zasobniku, pinéni hadicky a kanyly

Vystraha nedokoncéené vymény zasobniku

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

Proces vlozeni zasobniku nebyl
dokonéen.

Co to znamena?

V nabidce VioZit jste vybrali moznost Vyménit zasobnik, ale
nedokoncili jste proces do 3 minut.

Jak mé systém upozorni?

2 sekvencemi 3 tond nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni
hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakovang?

Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlaitko . Dokoncete proces vymeény zésobniku.
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Vystraha nedokonéeného plnéni hadic¢ky

KAPITOLA 12 « Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

PInéni hadicky nebylo dokonéeno.

Co to znamena?

V nabidce VioZit jste vybrali moznost Naplnit hadicku, ale
nedokoncili jste proces do 3 minut.

Jak mé systém upozorni?

2 sekvencemi 3 tond nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni
hlasitosti/vibraci v €asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakovang?

Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko . Dokoncete proces plnéni hadicky.
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Vystraha nedokonéeného plnéni kanyly

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

PInéni kanyly nebylo dokonéeno.

Co to znamena?

V nabidce VioZitjste vybrali moznost Naplnit kanylu, ale nedokonili
jste proces do 3 minut.

Jak mé systém upozorni?

2 sekvencemi 3 tond nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni
hlasitosti/vibraci v €asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakovang?

Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko . Dokoncete proces plnéni kanyly.
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KAPITOLA 12 « Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

12.6 Vystraha nedokonéeného nastaveni

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Zatali jste nastavovat novy osobni profil nebo automatické
Co to znamena? déavkovani inzulinu, ale neuloZili/nedokondili jste programovani do
5 minut.

2 sekvencemi 3 tond nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni

Nastaveni bylo zménéno, avéak Jak mé systém upozorni? O ;
4 y P hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

nebylo uloZeno.

Upozorni mé systém opakovang? Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Klepnéte na tlagitko JRLam. Dokongete programovani osobniho profilu

Jak mam reagovat? L o . J
eago nebo nastavovani automatického davkovani inzulinu.
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12.7 Vystraha zadani bazalni rychlosti

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

Pred ulozenim segmentu je treba
pfidat bazalni rychlost.

Co to znamena?

Nezadali jste bazalni rychlost v Casovém segmentu v osobnich
profilech. Bazalni rychlost je tfeba zadat v kaZzdém Casovém
segmentu (rychlost mdze byt O j/h).

Jak mé systém upozorni?

Pouze obrazovka s upozornénim.

Upozorni mé systém opakovang?

Ne. Bazalni rychlost je tfeba zadat, aby bylo mozné ¢asovy segment
uloZit.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlagitko [REam- Zadejte bazélni rychlost do Gasového
segmentu.
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KAPITOLA 12 « Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

maximalniho bolusu za hodinu

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamend? B&hem predchozich 60 minut jste si vyzadali celkové podani
’ bolusovych davek vé&tsi neZ 1,5 nasobek maximéini bolusové dévky.

Jak mé systém upozorni? Pouze obrazovka s upozornénim.

Max. bolus za hod. byl pFekro¢en. Unozorni mé svstém opakovang? | V& Musfte klepnout na tlatitko B3, nebo klepnutim na tlagitko
P ystem op ; potvrdit podéni bolusové davky.

Chcete potvrdit poZadovany bolus
8j.?

« Klepnutim na tlagitko se vratite na obrazovku Bolus, kde
Jak mam reagovat? mUzete upravit velikost podané bolusové davky.
v = Klepnutim na tlagitko bolus potvrdite.
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12.9 Vystrahy maximalniho bolusu

Vystraha maximalniho bolusu 1

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamend? VyZadali jste si bolus vétsi, neZ povoluje nastaveni Max. bolus
’ v aktivnim osobnim profilu.

Jak mé systém upozorni? Pouze obrazovka s upozornénim.

Max. nastaveni bolusu 10 j. bylo Unozorni mé svstém opakovang? | V& Musfte klepnout na tiatitko EX&. nebo klepnutim na tlagitko
prekrogeno. p y p ’ potvrdit podani bolusové davky.

Chcete potvrdit bolus 10 j.?

« Klepnutim na tlaitko se vratite na obrazovku Bolus, kde
mUiZete upravit velikost podané bolusové davky.

« Klepnutim na tlagitko potvrdite velikost nastaveni Max.
bolus.

Jak mam reagovat?

X v
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KAPITOLA 12 « Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

Vystraha maximalniho bolusu 2

Nasledujici plati pouze v pfipad€, 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 znamena? 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 systém upozorni? Pouze obrazovka s upozornénim.

V aktualni poZadované davce ; = ; =,

2hygvé 4739 I\ Unozorni mé svstém opakovang? | N&: Musite Klepnout na tiacitko B3, nebo Klepnutim na tlacitko

P y p ’ podat zbyvajici ¢ast vyZadané bolusové dévky.

Chcete poZadat o dalsi max. bolus . . - . . .

252 NeZ na tuto vystrahu zareagujete, vidy zvazte, zda se vaSe
pozadavky na inzulinovy bolus od jeho plvodniho vyzadani
nezménily.

X v Jak mam reagovat?  Zbyvajici Cast vyzadané bolusové davky podate klepnutim na

tlacitko %l Zobrazi se potvrzovaci obrazovka.
= Pokud nechcete podat zbyvajici ¢ast vyzadané bolusové davky,
klepnéte na tlagitko EE.
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hy inzulinové pumpy t:slim X2

maximalniho bazalu

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

Aktualni segment ve vasem
osobnim profilu prekrogil
nastaveni limitu bazalu. Do¢asna

bazalnirychlost byla snizena na
hodnotu 3.0 u/h.

OK

Co to znamena?

Aktivni do€asna bazalni rychlost prekracuje nastaveni limitu bazalu
v diisledku aktivace nového Gasovaného segmentu v osobnich
profilech. Tato vystraha se zobrazi pouze po zméné Casového
segmentu.

Jak mé systém upozorni?

2 sekvencemi 3 tond nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni
hlasitosti/vibrace v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakované?

Ne. Aby bylo moZné pokracovat, musite klepnout na tlacitko 3.

Jak mam reagovat?

Klepnutim na tlacitko pfijméte sniZenou doCasnou bazalni
rychlost. Snizena hodnota do¢asné bazalni rychlosti je stejna jako
hodnota limitu bazélu, ktera byla nastavena v osobnich profilech.
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KAPITOLA 12 « Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

12.11 Vystrahy minimalniho bazalu

Vystraha minimalniho bazalu 1

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Pi zadavani bazalni rychlosti nebo vyzadani docasné bazalni
Co to znamena? rychlosti jste vyZadali bazalni rychlost o polovinu nizsi, nez je nejniz3i
bazéini rychlost definovana ve vaSem osobnim profilu.

. e Jak mé systém upozorni? Pouze obrazovka s upozornénim.
Nastavena rychlost je nizsi, nez je

polovina nejnizsiho nastaveni
bazalu. Chcete pokragovat? Upozorni mé systém opakovang?

Ne. Aby bylo mozné pokracovat, muste klepnout na tlagitko
nebo 2.

« Klepnutim na tlagitko se vratite na pfedchozi obrazovku, kde
. mizZete upravit prislusnou hodnotu.

v Jak mam reagovat? « Klepnutim na tlagitko vystrahu zruste a pokracujte

v pozadavku.
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KAPITOLA 12 « Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

Vystraha minimalniho bazalu 2

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

Doslo ke snizeni bazalu pod

Zkontrolujte aktualni do¢. baz.

rychlost v nabidce MoZnosti.

Co to znamena?

nastaveni bazalu definovaného v osobnim profilu.

Jak mé systém upozorni?

2 sekvencemi 3 tond nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni
hlasitosti/vibraci v €asti Hlasitost zvuku.

polovinu jeho nejnizsiho nastaveni.

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlaCitko a zkontrolujte aktualni do€asnou bazaini
rychlost v nabidce Aktivita.
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ha chyby pfipojeni

KAPITOLA 12 « Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

Pumpa se nemizZe spojit
s pocitacem. Zavrete tuto vyzvu
a znovu pripojte kabel USB

a pokuste se o pfipojeni.

Co to znamena?

Pfipojili jste pumpu k poitai pomoci kabelu USB za ucelem
nabijeni, ale spojeni se nepodafilo navazat.

Jak mé systém upozorni?

2 sekvencemi 3 tond nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni
hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakovang?

Ano, kaZdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko JEZ. Zkuste kabel USB odpojit a znovu pfipojt.
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12.13 Vyprsel kod ke sparovani

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Pokusili jste se k pumpé pfipojit mobilni zafizeni, ale proces

47
Co to znamena? parovani trval pfili§ dlouho (vice nez 5 minut) a byl netspésny.

2 sekvencemi 3 tont nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni

. i o
Jak mé system upozomi? hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Zavrete tuto vyzvu a stisknéte
tlacitko Sparovat zarizeni pro
vygenerovani nového parovaciho
kodu.

Upozorni mé systém opakované? Ne.

Jak mam reagovat? Klepnéte na tlagitko [am- Zkuste mobilni zafizeni spérovat znovu.
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Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

Pumpa se nenabiji pomoci
aktualniho zdroje energie.

Vyzkou3ejte jiny zdroj energie.

Co to znamena?

Pripajili jste pumpu ke zdroji napajent, ktery nema dostatecny vykon
k nabiti pumpy.

Jak mé systém upozorni?

2 sekvencemi 3 tont nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni
hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakovang?

Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko [am- PFipojte pumpu k jinému zdroji napéjeni.
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12.15 Vystraha chybnych dat

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena? U pumpy nastal stav, ktery by mohl potencialné zplsobit ztratu dat.

2 sekvencemi 3 tond nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni

. X o
Jak mé system upozomi? hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Overte, Ze aktivni profil Upozorni mé systém opakované? | Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.
a nastaveni pumpy jsou spravné.

Klepnéte na tlagitko . Zkontrolujte osobni profily a nastaveni
Jak mam reagovat? pumpy a ovéfte jejich spravnost. Viz ¢ast 5.4 Uprava a kontrola
existujiciho profilu.
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Funkce inzulinové pumpy t:slim X2

KAPITOLA 13

Alarmy inzulinové
pumpy t:slim X2



A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Pravidelné pumpu KONTROLUJTE, zda
nezobrazuje mozné alarmoveé stavy. Je dilezité
registrovat situace, které mohou ovlivnit
podavani inzulinu a vyZadovat vasi pozornost,
abyste dokazali co nejrychleji reagovat.

Pumpa t:slim X2™ poskytuje dllezité
informace o systému v podobé
pfipomenuti, vystrah a alarmd. Ucelem
pfipomenuti je upozornit vas na
moznost, kterou jste nastavili (napfiklad
pripomenuti kontroly glykémie po
podani bolusové davky). Vystrahy se
zobrazuji automaticky a upozorfuji vas
na situace souvisejici s bezpe€nosti,

o kterych byste méli védét (napr.
vystraha, Ze hladina inzulinu je nizkd).
Alarmy se zobrazuji automaticky

a upozorfuji vas na mozné nebo realné
zastaveni podavani inzulinu (napfr.
alarm, Ze je zasobnik inzulinu prazdny).
Alarm0m vénuijte zvlatni pozornost.

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

a nakonec pfipomenuti. Kazdou

z téchto zprav je nutné samostatné
potvrdit.
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Informace uvedené v této Casti vam
pomohou na alarmy spravné reagovat.

Alarmy vas upozorni 3 sekvencemi

3 ténd nebo 3 zavibrovanimi,

v zavislosti na nastaveni hlasitosti/
vibraci v €asti Hlasitost zvuku. Pokud je
nepotvrdite, alarmy se stupfiuji na
nejvyssi hlasitost a silu vibraci. Alarmy
se pravidelné opakuji, dokud neni
napravena situace, ktera je spustila.

B POZNAMKA

Vystrahy CGM: V kapitole 25 Vystrahy a chyby
CGM je uveden seznam vystrah a chyb
souvisejicich s pouzivanim systému CGM.

8 POZNAMKA

Vystrahy automatického davkovani inzulinu:
V kapitole 31 Vystrahy technologie Control-IQ je
uveden seznam vystrah a chyb souvisejicich

s pouzivanim funkce automatického davkovani
inzulinu.



KAPITOLA 13 = Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

13.1 Alarm obnoveni pumpy

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

Pumpa byla zastavena po delSi
dobu.

Vyberte moznost OBNOVIT POD.

INZULINU v nabidce Moznosti pro
pokracovani v terapii.

OK

Co to znamena?

Zvolili jste polozku ZASTAVIT INZULIN v nabidce MoZnosti
a podavani inzulinu bylo zastaveno déle nez 15 minut.

Jak mé systém upozorni?

3 sekvencemi 3 tont nebo 3 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni
hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakované?

Ano.

= Pokud zpravu nepotvrdite klepnutim na tlagitko JReam, Systém vas
bude znovu upozoriiovat kazdé 3 minuty nejvyssi hlasitosti
a vibrovanim.

« Pokud zpravu potvrdite klepnutim na tlagitko g, Systém vas
znovu upozorni za 15 minut.

Jak mam reagovat?

Chcete-li obnovit podavani inzulinu, v nabidce MozZnosti klepnéte
na polozku OBNOVIT POD. INZULINU a poté na polozku
OBNOVIT B
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KAPITOLA 13 « Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

13.2 Alarm slabé baterie

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY

Pumpa se brzy vypne. lhned

pumpu nabijte.

Co to znamena?

Pumpa zjistila, Ze zbyvajici energie baterie je na Urovni 1 % nebo
nizsi, a veSkeré podavani inzulinu bylo zastaveno.

Jak mé systém upozorni?

3 sekvencemi 3 tond nebo 3 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni
hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakovang?

Ano, kazdé 3 minuty, dokud nebude zbyvat Zadna energie a pumpa
se nevypne.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko JEZ. Pumpu ihned nabijte, aby mohla
pokraCovat v podavani inzulinu.
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KAPITOLA 13 = Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

13.3 Alarm prazdného zasobniku

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY

Vyménte zasobnik a naplite jej

inzulinem pro obnoveni davek.

Co to znamena?

Pumpa zjistila, Ze zasobnik je prazdny, a veSkeré podavani inzulinu
bylo zastaveno.

Jak mé systém upozorni?

3 sekvencemi 3 tont nebo 3 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni
hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakovang?

Ano, kazdé 3 minuty, dokud z&sobnik nevyménite.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko [EZM. Ihned vyméfite zésobnik klepnutim na
tvodni obrazovce na polozku MOZNOSTI a poté na polozku Vlozit
a postupuite podle pokynl v ¢asti 6.3 PInéni a viozeni zasobniku
t:slim.
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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 zasobnik nelze pouZit, a veSkeré podavani inzulinu
bylo zastaveno. Pfi¢inou mliZe byt vada zasobniku, nedodrzZeni
spravného postupu vkladani zasobniku nebo prepInéni zasobniku
(vice nez 300 jednotek inzulinu).

Co to znamena?

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY e IV p
. ; . 3 sekvencemi 3 tont nebo 3 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni
Jak mé systém upozorni?

Tento zasobnik nelze pouzit. hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Odstrante jej a viozte novy R " " — - . - —
zasobnik. Upozorni mé systém opakované? Ano, kazdé 3 minuty, dokud z&sobnik nevyménite.

Klepnéte na tlacitko [IEZH. Ihned vyméfite zésobnik klepnutim na
tivodni obrazovce na polozku MOZNOSTI a poté na polozku VloZit
a postupuite podle pokynli v ¢asti 6.3 PInéni a viozeni zasobniku
t:slim.

Jak mam reagovat?
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KAPITOLA 13 = 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 vioZeni
nového zasobniku nebo stisknéte

Co to znamena?

Pumpa zjistila, Ze zasobnik byl vyjmut, a veSkeré podavani inzulinu
bylo zastaveno.

Jak mé systém upozorni?

3 sekvencemi 3 tont nebo 3 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni
hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakovang?

Ano, kazdé 3 minuty, dokud znovu nepfipojite dfive pouzivany
zasobnik nebo jej nevyménite za novy.

PRIPOJIT pro pfipojeni aktualniho.

PRIPOJIT VLOZIT

Jak mam reagovat?

Klepnéte na polozku PRIPOJIT, pokud chcete Znovu pripojit aktualné
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 nizi nez 2 °C
(35 °F) nebo vy3Si nez 52 °C (125 °F), a vSechny davky inzulinu byly
zastaveny.

Co to znamena?

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY e RV p
. . . 3 sekvencemi 3 tont nebo 3 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni
Jak mé systém upozorni?

Pfemistéte pumpu mimo dosah hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

extrémnich teplot a poté obnovte
podavaniinzulinu. Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdé 3 minuty, dokud nebude zjiSténa teplota v provoznim
rozmezi.

Klepnéte na tlacitko JEZ. Odstrarite pumpu z prostfedi s extrémni

OK ;
Jak mam reagovat? teplotou a obnovte podavani inzulinu.
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KAPITOLA 13 = 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. Dalsi informace o tom, jak dlouho
mizZe systému trvat, nez okluzi zjisti, naleznete v ¢asti 33.4
Viykonova charakteristika pumpy t:slim X2.

Co to znamena?

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY

Jak m& systém upozomi? 3 sekvencemi 3 tondi nebo 3 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni

Podavani inzulinu maze byt hlasitosti/vibraci v Casti Hlasitost zvuku.

zablokované. Zkontrolujte 0 " " ; —

zasobnik, hadiéku a misto vpichu. Upozorni mé systém opakované? | Ano, kazdé 3 minuty, dokud neobnovite podavani inzulinu.
Klepnéte na tlacitko TR Zkontrolujte zésobnik, haditku a misto

OK zavedeni infuzniho setu, zda nedoslo k poSkozeni nebo zablokovani,
Jak mam reagovat? a problém napravte. Chcete-li obnovit podavani inzulinu, v nabidce

MozZnosti klepnéte na polozku OBNOVIT POD. INZULINU a poté na
polozku OBNOVIT %28

B POZNAMKA

Okluze béhem bolusové davky: Pokud dojde k alarmu okluze béhem podavani bolusové davky, po klepnuti na tlacitko se zobrazi obrazovka s informaci
0 tom, jaka €ast vyZadané bolusové davky byla pfed alarmem okluze podana. Po odstranéni okluze je mozné podat €ast nebo cely objem dfive vyzadaného
inzulinu. Otestujte si glykémii v okamZiku alarmu a postupuite podle pokyn(i Iékar'e pi odstrariovani potenciaini nebo potvrzené okluze.
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KAPITOLA 13 « Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

Alarm okluze 2

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamend? Pumpa zjistila druhy alarm okluze kréatce po prvnim alarmu okluze
’ a veSkeré podavani inzulinu bylo zastaveno.

. 3 . 3 sekvencemi 3 tond nebo 3 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni
Jak mé systém upozorni? hlasitostifvibraci v st Hiasitost zvuki
VSECHNY DAVKY ZASTAVENY UKU.

R A Upozorni mé systém opakované? | Ano, kazdé 3 minuty, dokud neobnovite podavani inzulinu.
Podavani inzulinu mize byt

zablokovane. Zménte misto vpichu

a pFeméfte glykémii za Klepnéte na tlagitko [aam. Vyméfite zasobnik, hadicku a misto
1-2 hodiny. . zavedeni infuzniho setu, abyste zajistili bezproblémové podavani
Jak mam reagovat? - A f o . o .
inzulinu. Po vyméné zasobniku, hadicky a mista zavedeni infuzniho
OK setu obnovte podavani inzulinu.

B POZNAMKA

Okluze b&hem bolusové davky: Pokud se b&hem podavéni bolusové davky vyskytne druhy alarm okluze, po klepnuti na tlacitko [ se zobrazi obrazovka
s informaci, Ze mnozstvi podané bolusové davky nelze urcit a nebylo pficteno k aktivnimu inzulinu (I0B).
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KAPITOLA 13 = Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

13.8 Alarm tlacitka Zapnuti obrazovky / Rychly bolus

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY

Tlagitko Zap. obrazovky / Rychly

bolus muze byt zaseknuté.
Kontaktujte zakaznickou podporu
na tandemdiabetes.com/contact.

OK

Co to znamena?

Tla¢itko Zapnout obrazovku / Rychly bolus (na horni strané pumpy)
je zaseknuté nebo nefunguje spravné a veskeré podavani inzulinu
bylo zastaveno.

Jak mé systém upozorni?

3 sekvencemi 3 tond nebo 3 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni
hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakovang?

Ano, kaZzdé 3 minuty, dokud situace nebude napravena.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko [ Kontaktujte mistni zakaznickou podporu.
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KAPITOLA 13 « Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2
13.9 Alarm nadmoi'ské vySky

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Pumpa zjistila rozdil tlaku mezi vnitfkem zasobniku a okolnim
Co to znamena? vzduchem mimo dovolené provozni rozmezi -369 aZ 3 048 metr(
(-1 300 a7z 10 000 stop) a vSechny davky inzulinu byly zastaveny.

3 sekvencemi 3 tond nebo 3 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY Jak mé systém upozorni? e )
y P hlasitosti/vibraci v asti Hlasitost zvuku.

Vyjméte zasobnik , viozt P . " o ,
YIS zason it 2 pUmpy, vioZte Upozorni mé systém opakovangé? Ano, kazdé 3 minuty, dokud situace nebude napravena.

jej zpatky a zkuste obnovit
podavani inzulinu.

Jak mam reagovat? Klepn,ete na t|aCItkf) . Vyjrpgtg zasobn|vI§ Z pumpy (coz umozni
OK jeho Uplné odvzdusnéni) a poté jej znovu pfipojte.
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KAPITOLA 13 = Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

13.10 Alarm resetu

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

VSechny aktivni davky byly
zastaveny a aktivni inzulin (10B) a
max. bolus za hod. byly
resetovany. Kontaktujte

zakaznickou podporu na
tandemdiabetes.com/contact.

OK

Co to znamena?

Pumpa zjistila, Ze u nékterého z jejich mikroprocesorti doslo
k resetovani, a veSkeré podavani inzulinu bylo zastaveno.

Jak mé systém upozorni?

3 sekvencemi 3 tont nebo 3 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni
hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakovang?

Ano, kaZdé 3 minuty, dokud neklepnete na tlagitko .

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlagitko [Ram- Kontaktujte mistni zakaznickou podporu.
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KAPITOLA 13 « Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

Tato strana je umysiné ponechana prazdna.
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pumpy t:slim X2



KAPITOLA 14 « Porucha inzulinové pumpy t:slim X2

14.1 Porucha

Pokud pumpa zjisti chybu systému,
zobrazi se obrazovka PORUCHA

a vSechny davky inzulinu budou
zastaveny. Kontaktujte mistni
zékaznickou podporu.

Na poruchy budete upozornéni

3 sekvencemi 3 tonl pii nejvyssi
hlasitosti a 3 zavibrovanimi. Upozornéni
se opakuije v pravidelnych intervalech,
dokud ho nepotvrdite klepnutim na
polozku ZTLUMIT ALARM.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

VZDY se poradte s Iékafem o konkrétnich
postupech, pokud se z jakéhokoli divodu chcete
nebo potfebujete odpojit od pumpy. V zavislosti
na délce a dlivodu odpojeni mlize byt nutné
nahradit zmeSkany bazélni a/nebo bolusovy
inzulin. Zméfte si glykémii pfed odpojenim od
pumpy a poté znovu po pripojeni k pumpé

a vyfeSte vysokou a nizkou glykémii dle
doporuceni lékafe.
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KAPITOLA 14 » Porucha inzulinové pumpy t:slim X2

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce? Co to znamend? Pumpa zjistila chybu systému a veSkeré podavani inzulinu bylo
zastaveno.
Jak mé systém upozorni? 3 sekvencemi 3 tond pri nejvy3si hlasitosti a 3 zavibrovanimi.

Pumpa nefunguje spravné. Kontak- s . . ;
tujte tandemdiabetes.comicontact. [TNCTE RN Ano, kazdé 3 minuty, dokud poruchu nepotvrdite klepnutim na

tlacitko ZTLUMIT ALARM.
USA: 1-877-801-6901
KAN:1-833-509-3598  ZapiSte si kod poruchy, ktery se zobrazi na obrazovce.
4-0x4014 < Klepnéte na polozku ZTLUMIT ALARM. Obrazovka PORUCHA na
Jak mam reagovat? pumpé zlistane otevena i poté, co alarm ztlumite.
ZTLUMIT ALARM « Kontaktujte mistni zakaznickou podporu a uvedte kod poruchy,

ktery jste si zapsali.
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Tato strana je umysiné ponechana prazdna.
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KAPITOLA 15 = PécCe o pumpu

15.1 Piehled

Tato Cast uvadi informace souvisejici
s péci o pumpu a jeji udrzbou.

Cisténi pumpy

K Cisténi pumpy pouzijte vihky hadrik
nepoustejici viakna. Nepouzivejte
komeréni ani primyslové &istice,
rozpoustédla, bélidla, abraziva,
chemikalie ani ostré predméty. Nikdy
pumpu kvdli ¢isténi neponofujte do
vody ani k jejimu CiSténi nepouzivejte
Zadnou jinou tekutinu. Nedavejte
pumpu do my€ky na nddobi ani k jejimu
CiSténi nepouZzivejte horkou vodu.
Pokud je to nutné, pouZzijte pouze velmi
Setrny Cistici prostfedek, napfiklad malé
mnozstvi tekutého mydia s teplou
vodou. K osuSeni pumpy pouZzijte
mékky ru€nik. Nikdy pumpu nesuste

v mikrovinné ani pecici troubé.

Mezi obdobimi pouZzivani otfete vnéjsi
povrch vysilace vihkym hadfikem

nepoustéjicim vldkna nebo utérkou
navlhéenou isopropylalkoholem.
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Udrzba pumpy

Pumpa nevyZaduje Zadnou preventivni
adrzbu.

Zjistovani poskozeni pumpy

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEPOQUZIVEJTE pumpu, pokud si myslite, 7e
mohla byt poSkozena padem na zem nebo
narazem o tvrdy povrch. Zkontrolujte spravnou
funk&nost pumpy: pfipojte zdroj napéjeni k portu
USB a ovérte, Ze se rozsviti obrazovka, uslySite
zvukovy signal, ucitite pumpu zavibrovat

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

Pokud pumpu upustite nebo pokud
utrpi naraz o tvrdy povrch, ujistéte se,
zda stéle spravné funguje. Ujistéte se,
Ze dotykova obrazovka funguje a je
Citelné a Ze se zasobnik a infuzni set
nachazi na spravném misté.
Zkontrolujte, zda kolem zasobniku nebo
konektoru hadi¢ky k infuznimu setu
nedochazi k Unikdim. Pokud si viimnete
jakychkoli prasklin, tlomk( nebo jiného
poskozeni, ihned kontaktujte mistni
zakaznickou podporu.

Uskladnéni pumpy

Pokud potfebujete pumpu na delsi
dobu prestat pouzivat, mlzete ji
prepnout do rezimu skladovani. Abyste
pumpu pfepnuli do rezimu skladovani,
pfipojte ji ke zdroji napéjeni a poté
stisknéte a podrzte tlacitko Zapnout
obrazovku / Rychly bolus po dobu

30 sekund. Nez pumpa pfejde do
rezimu skladovani, tfikrat zapipa.
Odpojte pumpu od zdroje napéjeni.

KdyZz pumpu nepouzivate, uchovavejte
ji v bezpedi. Skladujte pfi 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 napajen.

Likvidace soucasti systému

Poradte se s Iékafem ohledné likvidace
zafizeni obsahuijicich elektronicky
odpad, jako je i pumpa, a rovnéz
ohledné likvidace potencialné
biologicky nebezpe&nych materiald,
jako jsou pouzité zasobniky, jehly,
stfikaCky, infuzni sety a senzory.
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KAPITOLA 16 = Zivotni styl a cestovani

16.1 Piehled

PrestozZe prakti¢nost a flexibilita pumpy
umoziiuje vetsiné uzivatelll vénovat se
Siroké Skale €innosti, mohou byt
nezbytné jisté zmeény Zivotniho stylu.
Vase naroky na podavani inzulinu se
navic mohou v zavislosti na zménach
Zivotniho stylu rovnéz zmenit.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
PORADTE SE s Iékafem ohledné zmén 7ivotniho
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. M0ze byt nezbytné upravit bazalni
rychlost a dalsi nastaveni.

Fyzicka aktivita

Pumpu m0Zete nosit béhem vétsiny
druh( fyzické aktivity, jako je béh,
cyklistika, pé&Si turistika a odporové
cvieni. Béhem cviceni mlzZete mit
pumpu v dodavaném obalu, kapse
nebo obalech ur€enych pro sport od
jingch vyrobcd.

V pfipadé kontaktnich sportd, jako jsou
baseball, hokej, bojové sporty nebo
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basketbal, mizete pumpu kratkodobé
odpoijit. Pokud méte v imyslu pumpu
odpojit, poradte se s lékafem

0 kompenzaci podavani bazalniho
inzulinu, ktery zmeskate béhem doby
odpojeni, a nezapomerite si pribé&zné
kontrolovat hladinu glykémie. | kdyz
odpojite hadi¢ku od mista zavedeni
infuzniho setu, pumpa by méla nadéale
pfijimat data z vysilace, dokud bude

v dosahu 6 m (20 stop) bez pfekazek.

Vodni sporty

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEPONORUJTE pumpu do tekutiny do hloubky
vétsi nez 0,91 metrli (3 stopy) ani na dobu dels
nez 30 minut (kryti IPX7). Pokud bude pumpa
vystavena tekutindm nad rdmec téchto omezen,
hledejte znamky priiniku tekutiny do pumpy.
Pokud naleznete zndmky vstupu tekutiny,
prestarite pumpu pouzivat a kontaktujte mistni
zakaznickou podporu.

Pumpa je vodéodolna do hloubky

0,91 metru (3 stop) po dobu az

30 minut (kryti IPX7), neni vSak zcela
vodotésné. Pumpu nepouzivejte pfi
plavani, potapéni, surfovani ani jinych
aktivitach, pfi kterych by mohla byt delSi
dobu ponofena pod vodou. Pumpu

nepouzivejte v horkych koupelich ani
vifivkach.

Extrémni nadmorské vysky

Né&které aktivity, jako napfiklad pési
turistika, lyZzovani nebo snowboarding,
mohou pumpu vystavit extrémnim
nadmorskym vySkam. Pumpa byla
testovana v nadmorské vySce do

3 048 metrd (10 000 stop) pii
standardnich provoznich teplotach.

Extrémni teploty

Vyhnéte se Cinnostem, které mohou
systém vystavit teplotdm niz§im nez 5 °C
(41 °F) nebo vy§§im nez 37 °C (98,6 °F),
protoZe inzulin mize pfi nizkych
teplotdch zmrznout a pfi vysokych
teplotach mize byt znehodnocen.

Dal&i ¢innosti, které vyzaduji odpojeni
pumpy

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pokud pumpu odpojite na dobu az 30 minut
nebo déle, doporucujeme vypnout technologii
Control-IQ, aby se potencialné uSetfil inzulin.
Béhem toho, co je pumpa odpojend, bude
funkce dale fungovat, a pokud dojde ke zvySeni
hodnot glykémie, bude pokracovat v davkovani
inzulinu.



Existuji dalsi €innosti, jako napfiklad
koupani a intimni styk, kdy midze byt
pohodinéjSi pumpu odpoijit. Kratkodobé
je to zcela bezpecné. Pokud mate

v Umyslu pumpu odpojit, poradte se

s |ékafem o kompenzaci podavani
bazalniho inzulinu, ktery zmeskate
béhem doby odpojeni, a nezapomeiite
si Casto kontrolovat glykémii. Zmeskani
bazalni davky mdze zplsobit zvy3eni
glykémie.

Cestovani

Flexibilita, kterou inzulinova pumpa
nabizi, miize zjednodusit nékteré
aspekty cestovani, ale presto je nutné
urcité planovani. Pfed cestou si
nezapomerite objednat spotfebni
materidl k pumpé, abyste jej méli
dostatek na dobu mimo domov. Kromé
spotfebniho materialu k pumpé byste
méli mit vzdy s sebou také nasledujici:

* polozky obsazené v pohotovostni
soupravé popsané v ¢asti 1.10
Pohotovostni souprava,

= predpis na rychleplsobici
i dlouhodobé pulsobici inzulin typu
doporuceného vasim lékafem pro
pfipad, Ze byste potfebovali injek&ni
podani inzulinu,

« dopis od lékare vysvétlujici IEkaFské
opodstatnéni inzulinové pumpy
a spotfebniho materialu.

Letecka preprava

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEVYSTAVUJTE pumpu rentgenové kontrole
pfirucnich ani odbavovanych zavazadel. 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 zéareni, a pozadejte o alternativni
zplsob kontroly.

Pumpa je navrZena tak, aby odolavala
béznému elektromagnetickému ruseni,
véetné letidtnich detektord kovu.

Pumpu Ize bezpec€né pouzivat v ramci
komer€nich aerolinek. Pumpa je
zdravotnické pfenosné elektronické
zafizeni (M-PED). Systém spliiuje
pozadavky na vyzafované emise
definované normou RTCA/DO-160G,
Cast 21, kategorie M. VeSkera zafizeni
M-PED splfiujici pozadavky této normy
ve vSech rezimech provozu Ize pouzivat
v letadlech bez nutnosti dalSiho
testovani ze strany obsluhy.

KAPITOLA 16 « Zivotni styl a cestovani

Spotfebni material k pumpé si zabalte
do pfiruéniho zavazadla. NEBALTE
spotfebni material do zavazadla

k odbaveni, protoZe by mohlo dojit

k jeho zpozdéni nebo ztraceni.

Pokud planujete cestovat mimo svou
zemi, obratte se pfed cestou na mistni
zakaznickou podporu a prodiskutujte
postupy v pfipadé poruchy pumpy.
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Tato strana je umysiné ponechana prazdna.
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Funkce CGM

KAPITOLA 17

Dulezité informace
0 bezpecnosti CGM



KAPITOLA 17 = Dulezité informace o bezpeénosti CGM

Nasledujici text obsahuje dllezité
informace o bezpecnosti spojené

s CGM a jeho soucastmi. Informace

v této kapitole nezahrnuji vS8echna
varovani a bezpe€nostni opatfeni
spojend s CGM. Na internetovych
strankach vyrobce CGM naleznete
relevantni uZivatelské pfirucky, které takeé
uvadi varovani a bezpe€nostni opatfeni.

17.1 Varovani CGM

Pouziti systému Dexcom G6
s inzulinovou pumpou t:slim X2™

A VAROVANI

NEIGNORUJTE pfiznaky vysoké i nizké
glykémie. Pokud se vystrahy a hodnoty glykémie
ze senzoru neshoduji s vaSimi pfiznaky, zméfte
si glykémii pomoci glukometru i v pfipadé, ze
senzor neuvadi vysoké €i nizké hodnoty.

A VAROVANI

NEIGNORUJTE zalomeni dratku senzoru. Ve
vzacnych pfipadech se mohou senzory zalomit.
Pokud se dratek senzoru zalomi a nad pokozkou
neni zadnd jeho East viditelna, nepokousejte se
jej sami vytahnout. Pokud se v misté zavedeni
objevi pfiznaky infekce nebo zanétu (tj.
zarudnuti, otok nebo bolest), vyhledejte
odbornou Iékafskou pomoc. Pokud narazite na
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poskozeny dratek senzoru, nahlaste problém
mistni zakaznické podpore.

A VAROVANI

NEPOUZIVEJTE CGM Dexcom G6, pokud jste
téhotna nebo pokud podstupujete dialyzu.
Systém neni schvalen k pouZiti v téhotenstvi ani
u osob podstupujicich dialyzu a nebyl u téchto
pacientd testovan. Hodnoty glykémie ze senzoru
mohou byt u téchto skupin nepfesné a miize
dojit k promeskani epizody tézké hypoglykémie
(nizk4 hladina glukézy) nebo hyperglykémie
(vysoka hladina glukozy).

A VAROVANI

NEPOUZIVEJTE CGM Dexcom G6 pii vaznych
onemocnénich. Neni znamo, jak mohou riizné
podminky a léciva specificka pro vazné nemocné
pacienty ovlivnit funkEnost systému. Hodnoty
glykémie ze senzoru mohou byt u vazné
nemocnych pacientdl nepfesné a v piipadé
spoléhani vyhradné na hodnoty a vystrahy
glykémie ze senzoru muize dojit k promeskani
epizody t&Zké hypoglykémie (nizka hladina glukozy)
nebo hyperglykémie (vysokd hladina glukozy).

A VAROVANI

NEZAVADEJTE senzor na jina mista, nez je
bficho nebo horni ¢ast hyZdi (pouze u vékové
kategorie 6-17 let). Jina mista nebyla testovana

a nejsou schvalena. PFi pouZiti na jinych mistech
mohou byt hodnoty glykémie ze senzoru
nepriesné a miize dojit k promeskani epizody
tézké hypoglykémie (nizka hladina glukoézy) nebo
hyperglykémie (vysoka hladina glukdzy).

A VAROVANI

NEOCEKAVEJTE vystrahy CGM dfive nez po
uplynuti dvouhodinové aktivace. Zadné hodnoty
glykémie ze senzoru ani vystrahy se
NEZOBRAZI, dokud neskong&i dvouhodinova
doba aktivace. Béhem této doby mlze dojit

k promeskani epizody tézké hypoglykémie (nizka
hladina glukdzy) nebo hyperglykémie (vysoka
hladina glukézy).

A VAROVANI

NEPOUZIVEJTE wysilag, pokud je poskozeny/
praskly. Mlze existovat riziko poruchy, ktera by
mohla zapfi€init zasazeni elektrickym proudem.

A VAROVANI

SKLADUJTE senzor CGM Dexcom G6 po jeho
dobu pouZitelnosti pfi teploté od 2,2 °C (36 °F)
az 30 °C (86 °F). Senzor m{izete skladovat

v chladni¢ce, pokud teplota spada do
uvedeného rozmezi. Senzor neni vhodné
skladovat v mrazni€ce. Nespravné skladovani
senzoru mlize mit za nasledek nepfesné
hodnoty glykémie ze senzoru a mize dojit



k promeskani epizody tézké hypoglykémie (nizka
hladina glukézy) nebo hyperglykémie (vysoka
hladina glukézy).

A VAROVANI

NEPONECHAVEJTE senzor, vysilag ani krabici
soupravy vysilate v dosahu malych déti bez
dozoru. Senzor a vysila¢ obsahuji malé soucasti,
které mohou pfedstavovat riziko zaduSeni.

17.2 Bezpeénostni opatieni CGM

Pouziti CGM Dexcom G6
s inzulinovou pumpou t:slim X2

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEOTEVIREJTE baleni senzoru dfive, neZ si
umyjete ruce mydlem a vodou a nechéate je
oschnout. Pokud budete mit pfi zavadéni
senzoru zneCi$téné ruce, mlzete kontaminovat
misto zavedeni a pfivodit si infekci.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEZAVADEJTE senzor dfive, ne? ogistite kiizi
v misté zavedeni vhodnym lok&lnim
antimikrobialnim roztokem, jako je napf.
isopropylalkohol, a nechate kizi oschnout.
Zavedeni senzoru pries zne¢isténou kizi mize
zplisobit infekci. Senzor nezavadgite, dokud

oCiSténé misto zcela neoschne. Lepici Cast
senzoru pak bude Iépe drzet.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEPOUZIVEJTE k zavedenf senzoru opakované
stejné misto. Mista umisténi senzoru stfidejte

a nepouZivejte stejné misto pro dvé relace za
sebou. Pfi pouZiti stejného mista zavedeni mlize
dojit k tvorbé jizev nebo podrazdéni kiize.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEZAVADEJTE senzor v mistech, ktera mohou
byt vystavena naraztim, Uderlim &i tlaku, ani

v mistech s jizvami, tetovanim €i podrazdénim.
Tato mista nejsou k méfeni glykémie vhodna.
Zavedeni na tato mista miZe ovlivnit presnost
amdze dojit k promeskani epizody tézké
hypoglykémie (nizka glykémie) nebo
hyperglykémie (vysoka glykémie).

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
VYVARUJTE SE vstfikovani inzulinu nebo
umisténi infuzniho setu blize nez 7,6 cm

(3 palce) od senzoru. Inzulin by mohl ovlivnit
presnost senzoru a mohlo by dojit k promeskani
epizody tézké hypoglykémie (nizka glykémie)
nebo hyperglykémie (vysoka glykémie).
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A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEPOUZIVEJTE senzor, pokud byl jeho sterilni
obal poskozen nebo otevien. PouZiti nesterilniho
senzoru mize zpQsobit infekci.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Nez pouzijete hodnoty CGM k vypoctu a podani
korekéniho bolusu, VENUJTE POZORNOST
informacim o trendech na dvodni obrazovce
CGM a svym piiznakiim. Jednotlivé hodnoty
CGM nemusi byt tak presné jako hodnoty

z glukometru.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

P¥i kalibraci CGM Dexcom G6 zadejte VZDY
presnou hodnotu glykémie zobrazenou
glukometrem, a to do 5 minut od peclivé
provedeného méreni glykémie. Pfi kalibraci
nezadavejte hodnoty glykémie ze senzoru. Pfi
zadani nespravnych hodnot glykémie, zadani
hodnot glykémie starSich nez 5 minut nebo
zadani hodnot glykémie ze senzoru mize dojit

k ovlivnéni pfesnosti senzoru a nasledné

k promeskani epizody tézké hypoglykémie (nizka
glykémie) nebo hyperglykémie (vysoka glykémie).

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEPROVADEJTE Kalibraci v pfipads, 7e se
hodnota glykémie rychle méni, typicky o vice
nez 0,1 mmol/l za minutu. Kalibraci
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neprovadéjte v pfipadé, Ze je na obrazovce
pfijimace zobrazena stoupajici nebo klesajici
jednoducha nebo dvajita Sipka. Tento symbol
oznaduje rychly narlist nebo pokles hodnot
glykémie. Kalibrace béhem rychlého narlistu
nebo poklesu hodnot glykémie méze ovlivnit
presnost senzoru a mlize dojit k promeskani
epizody t&Zké hypoglykémie (nizka glykémie)
nebo hyperglykémie (vysoka glykémie).

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Piesnost CGM Dexcom G6 miize byt ovlivnéna,
kdyz se glykémie méni vysokou rychlosti (napf.
0,1 az 0,2 mmol/l/min nebo vice nez 0,2 mmol/l
za minutu), napfiklad béhem fyzické aktivity
nebo po jidle.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEVZDALUJTE vysila¢ od pumpy na vice nez

6 metr(i (20 stop). Pfenosova vzdalenost mezi
vysilaéem a pumpou je maximalng 6 metrd

(20 stop) bez prekazek. Bezdratova komunikace
nefunguije spolehlivé pfes vodu, dosah je tedy
mnohem mensi, nachazite-li se v bazénu, ve
vang, na vodni posteli atd. Komunikace
vyZaduje, abyste otoCili obrazovku pumpy
smérem od téla a nosili pumpu na stejné strané
téla jako CGM. Druhy pfekazek se mohou lisit

a nebyly testovany. Pokud je vzdalenost mezi
vysilaem a pumpou vétsi nez 6 metrdi (20 stop)
nebo je mezi nimi prekazka, oba pfistroje spolu
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nemusf komunikovat vilbec nebo mlze byt
komunikacni dosah omezen. V ddsledku toho
miize dojit k promeskani epizody tézké
hypoglykémie (nizk& glykémie) nebo
hyperglykémie (vysoka glykémie).

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEPOUZIVEJTE ke kalibraci alternativni mista
testovani glykémie (krev odebrana z dlané ¢i
predlokti apod.). Hodnoty glykémie

z alternativnich mist odbéru se mohou lisit od
hodnot glykémie z bfiSka prstu a nemusi

Ke kalibraci pouzivejte pouze hodnotu glykémie
Ziskanou odbérem z bfiSka prstu. Hodnoty
glykémie z alternativnich odbérovych mist
mohou ovlivnit presnost senzoru a méize dojit

k promeskani epizody téZké hypoglykémie (nizka
hladina glukézy) nebo hyperglykémie (vysoka
hladina glukézy).

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Pokud vam byla dodana nahradni pumpa

v rdmci zarucni vymény: dfive, neZ pouZijete
systém, SE UJISTETE, Ze je v pumpé
naprogramovano ID vysilace. Pumpa nemize
s vysilacem komunikovat bez zadaného ID
vysilace. Pokud pumpa a vysila¢ nekomunikuif,
nebudou se zobrazovat hodnoty glykémie ze
senzoru a mize dojft k promeskani epizody
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t87ké hypoglykémie (nizka hladina glukozy) nebo
hyperglykémie (vysoka hladina glukdzy).

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Vysila¢ NEVYHAZUJTE. Lze jej pouZit
opakované. Stejny vysila€ Ize pouZit pro dalSi
relace az do konce Zivotnosti baterie vysilace.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Senzor Dexcom G6 neni kompatibilni se starSimi
verzemi vysilad nebo piijimact. Nemichejte
vysilaCe, prijimace a senzory riiznych generaci.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pokud uzivate hydroxyureu, vaSe hodnoty CGM
Dexcom mohou byt fale3né zvySeny a mohou
mit za nasledek zmeskané vystrahy ohledné
hypoglykémie nebo chyby v rozhodovani o 1é6¢hé
diabetu. Uroveri nepfesnosti zavisi na mnozstvi
hydroxyurey ve vaSem téle. PouZijte glukometr
a poradte se se svym lékafem o alternativnich
postupech monitorovani glykémie.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Hydroxyurea je Iék pouZivany pfi 16Cbé nemoci
vCetné rakoviny a srpkovité anémie. Je zndmo, Ze
ovliviiuje hodnoty glykémie ze senzoru Dexcom.
PouZiti hydroxyurey bude mit za nasledek, Ze
hodnoty glykémie ze senzoru budou vySSi nez
skute&né hodnoty glykémie. Urovei nepfesnosti



hodnot glykémie ze senzoru se odviji od mnoZzstvi
hydroxyurey v téle. Spoléhani na vysledky
glykémie ze senzoru béhem uzivani hydroxyurey
mUiZe mit za nasledek promeskané vystrahy
ohledné hypoglykémie nebo chyby pfi I6Cbé
diabetu, jako je napfiklad podavani vyssi davky
inzulinu, neZ je nutné ke korekci faleSné vysokych
hodnot glykémie ze senzoru. Mtize to také vést

k chybam pfi kontrole, analyze a interpretaci
historickych vzorkd za G¢elem vyhodnoceni
kontroly glykémie. NEPOUZIVEJTE hodnoty CGM
Dexcom k rozhodovani o 1éCbé diabetu ani

k vyhodnoceni kontroly glykémie pfi uzivani
hydroxyurey.

17.3 Potencialni vyhody pouzivani

systému t:slim X2

e Pokud sparujete vysila¢ a senzor
Dexcom G6, kazdych 5 minut mlize
pumpa pfijimat hodnoty CGM, které
se budou na uvodni obrazovce
CGM zobrazovat v grafu trendd.
Pumpu mUZete také
naprogramovat, aby vas
upozorhovala, kdyz jsou hodnoty
CGM nad &i pod stanovenou
hladinou nebo rychle stoupaji Ci
klesaji. Na rozdil od hodnot ze
standardniho glukometru umoZznuiji
hodnoty CGM zjiStovat okamzité

trendy a také zachycovat informace
v okamZicich, kdy byste jinak
nemohli glykémii kontrolovat —
napfiklad kdyz spite. Tyto informace
mohou byt pro vas a vaSeho lékare
uziteCné pfi zvazovani Uprav vasi
|éChy. Programovatelné vystrahy
vdm mohou pomoci zaznamenat
potencialni nizkou nebo vysokou
glykémii dfive, nez kdybyste
pouzivali pouze glukometr.

V nékterych studiich bylo
prokazano, ze CGM prodluZuje
dobu stravenou v cilovém rozmezi
glykémie. Subjekty v téchto studiich
meély Iépe kompenzovany diabetes
(niz8i hodnoty A1C, snizeni
glykemické variability a zkraceni
doby stravené v rozmezich nizké

a vysoké glykémie),22 coz mdze
pomoci omezit komplikace spojené
s diabetem.*5 Tyto vyhody jsou
patrné obzvlasté pfi pouzivani CGM
v redlném case alespon Sest dni

v tydnu? a jsou dlouhodobé
udrzitelné.® V nékterych pfipadech
pacienti pfi pouzivani CGM
zaznamenali zvySeni kvality Zivota
a mentalniho pohodli a vyjadfili
vysokou Uroven spokojenosti
sCGM.7
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6 JDRF CGM Study Group. Sustained * Vystrahy glykémie ze senzoru
benefit of continuous glucose neobdrzite, kdyZ bude funkce
monitoring on Alc, glucose profiles, vystrah vypnuta, vysilac a pumpa
and hypoglycemia in adults with type 1 budou mimo vzjemny dosah nebo
diabetes, Diabetes Care 2009; kdyZ pumpa nebude zobrazovat
32(11):2047-2049. hodnoty glykémie ze senzoru.

Vystrahy mdzete promeskat
v situacich, kdy nebudete schopni
slySet zvuky i citit vibrace.

7 JDRF CGM Study Group. Quality-of-
Life measures in children and adults
with type 1 diabetes. Diabetes Care

2010; 33(10):2175-2177. « Existuje fada rizik vyplyvajicich ze
skute¢nosti, ze CGM Dexcom G6

17.4 Moiné rizika pouiivéni méﬁ hOanty \' teku“né pOd kﬂii
systému t:slim X2 (intersticialni tekutina), nikoli v krvi.

Mezi méfenim glykémie v krvi

a méfenim v intersticidlni tekutiné
jsou rozdily. Glukéza je do
intersticialni tekutiny absorbovana
pomaleji nez do krve, coZz mize
zplsobit zpozdéni hodnot z CGM
za hodnotami z glukometrem.

Zavedeni senzoru a aplikace naplasti
mUzZe zpdsobit infekci, krvaceni, bolest
nebo podrazdéni kiize (zarudnuti, otok,
podiitina, svédéni, zjizveni nebo zména
barvy pokozky).

Ve velmi vzacnych piipadech mize pod
kdzi zGstat Glomek senzoru, dojde-li

k zalomeni dratku senzoru béhem
noSeni. Pokud se domnivate, Ze se vam
dratek senzoru pod kizi zalomil,
obratte se nalékare a kontaktujte mistni
zékaznickou podporu.

Dalsi rizika spojend s pouzivanim CGM
zahrnuji nasledujici:
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18.1 Terminologie CGM

Aplikator

Aplikator je jednorazova soucast, ktera
je pfipevnéna k podloZce senzoru

a umoziuje zavedeni senzoru pod kdzi.
Uvnitf aplikatoru se nachdzi jehla, ktera
je po zavedeni senzoru vytazena.

CGM
Kontinualni monitorovani glykémie.

Chybéjici data glykémie

Udaje o glykémii mohou chybét, kdyz
neni systém schopen zjistit hodnotu
glykémie ze senzoru.

Doba aktivace

Doba aktivace je 2hodinovy €asovy
interval poté, co systém informujete, ze
jste zavedli novy senzor. Béhem této
doby se nezobrazuji hodnoty glykémie
ze senzoru.

Hodnota zobrazena systémem
Hodnota zobrazena systémem je
hodnota glykémie ze senzoru
zobrazovana na pumpé. Tyto hodnoty
jsou uvadeény v jednotkach mmol/|

a aktualizuji se kazdych 5 minut.
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HypoRepeat (opakovani pfi nizkych
hodnotach)

HypoRepeat je volitelné nastaveni
vystrahy, které neustéle opakuje
vystrahu nizké glykémie pod pevnou
hranici kazdych 5 sekund, dokud se
glykémie nezvysi nad 3,1 mmol/l nebo
dokud vystrahu nepotvrdite. Tato
vystraha je uZite€nd, pokud potfebujete
dalSi upozornéni na nebezpecné nizké
hodnoty.

ID vysilage

ID vysilace je fada Cislic a/nebo pismen,
které je tfeba zadat do pumpy, aby se
mohla pfipojit a komunikovat

s vysilacem.

Kalibrace

Kalibrace je proces zadani hodnot
glykémie z glukometru do systému.
Kalibrace jsou nezbytné, aby systém
mohl zobrazovat kontinualni hodnoty
glykémie a informace o trendech.

mmol/l

Milimoly na litr. Standardni mérna
jednotka pro hodnoty glykémie ze
senzoru.

Podlozka senzoru

Podlozka senzoru je mala plastova
zéakladna pfilepend k pokoZzce, ktera
obsahuje senzor a drzi vysila¢ na misté.
Pfijimac

KdyZ s pumpou pouzivate CGM
Dexcom G6 k zobrazovani hodnot
CGM, inzulinova pumpa nahrazuje
pfiimac pro terapeuticky CGM. Vedle
inzulinové pumpy Ize k pfijmu hodnot ze
senzoru pouZit také chytry telefon

s aplikaci Dexcom.

Senzor

Senzor je soucast CGM zahrnujici
aplikator a dréatek. Aplikator zavede
dratek pod kiiZi a tento kabel poté méfi
hodnoty glykémie z mezibunécné
tekutiny.

Sipky trendu (rychlost zmény)

Sipky trendu informuif, jak rychle se
méni hodnoty glykémie. Existuje sedm
rGznych Sipek, které znazorfuji smér
a rychlost zmény glykémie.

Testovani hladiny glukdzy

z alternativniho mista

Testovani hladiny glukozy

z alternativniho mista predstavuje
meéfeni glykémie glukometrem za
pouziti vzorku krve z jiného mista na



KAPITOLA 18 = Seznameni s CGM

téle nez z briska prstu. Méfeni
z alternativniho mista nepouzivejte ke
kalibraci senzoru.

Trendy glykémie

Trendy glykémie umoziiuji sledovat
vzorce hodnot glykémie. Graf trendd
znazorfuje, kde se vaSe hodnoty
glykémie nachézely béhem doby
znazornéné na obrazovce a kde se
nachazeji ted.

VF

VF je zkratka pro vysokofrekvencni
vyzafovani. VF pfenos slouZi k odesilani
informaci o glykémii z vysilae do
pumpy.

Vysilag

Vysilag je sou€ast CGM, ktera je
upevnéna v podloZce senzoru

a bezdratové posila informace

o glykémii do pumpy.

Vystrahy stoupani a klesani (rychlost
zmeny)

K vystrahdm stoupéni a klesani dochazi
v zavislosti na tom, o kolik a jak rychle
hodnoty glykémie stoupaji nebo klesaji.
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18.2 Vysvétleni ikon pumpy CGM

Nésledujici ikony CGM se mohou zobrazovat na obrazovce pumpy:
Definice ikon CGM

Symbol | Vyznam Symbol | Vyznam

Neznama hodnota ze senzoru. P Chyba vysilace.

Relace senzoru CGM je aktivni a vysila¢ komunikuje
S pumpoul.

P Relace senzoru CGM je aktivni, ale vysila€ a pumpa jsou
@ mimo dosah.

e Senzor CGM selhal.
Relace senzoru CGM skongila.

i@ Chyba kalibrace, pockejte 15 minut.

Relace senzoru CGM je aktivni, ale vysila¢ nekomunikuje
S pumpoul.

Aktivace senzoru 0—30 minut.

Aktivace senzoru 31-60 minut.

@@ Je vyzadovana (vodni kalibrace (2 hodnoty glykémie). Aktivace senzoru 61-90 minut.

Aktivace senzoru 91-119 minut.

eee el RS

\éj(@ Je vy7adovana dal3f ivodnf kalibrace.

@ Je vyZadovana kalibrace CGM.
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Tato strana je umysiné ponechana prazdna.
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., 8. 1-2-3: Odemkne obrazovku
18.3 Obrazovka Uzaméeni CGM pumpy.

Obrazovka Uzamceni CGM se zobrazi 9. lkona aktivni bolusové davky:
vzdy, kdyZ zapnete obrazovku Informuje o aplikované bolusové
a pouzivate svou pumpu s CGM. davce.

1. Zobrazeni ¢asu a data: Zobrazuje

L x 10. Stav: Zobrazuje aktuélni nastaveni
aktualni Cas a datum.

systému a stav podavani inzulinu.

2. Anténa: Informuje o stavu
komunikace mezi pumpou
a vysilacem.

11. Hladina inzulinu: Zobrazuje aktualni
mnozstvi inzulinu v zasobniku.

3. Urovef nabiti baterie: Informuje 12 Ngjs?:fjl:]?(l:r;]egshwnelfnl glykemie za
o0 stavu nabiti baterie. Kdyz je P '
pfipojen zdroj napajeni, zobrazi se

ikona nabijeni (blesk). 13. Sipka trendu: Informuje o sméru

a rychlosti zmény.

4. Nastaveni vystrahy vysoké

glykémie 14. Casovy ramec grafu (HOD.):

Zobrazeni obdobi 1, 3, 6, 12 nebo

5. Gilové rozmezi glykémie. 24 hodin.

15. Aktivni inzulin (I0B): Zbyvajici
mnoZzstvi a ¢as plsobeni jakéhokoli
aktivniho inzulinu.

6. Nastaveni vystrahy nizké
glykémie.

7. Graf poslednich hodnot glykémie
ze senzoru.
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18.4 Uvodni obrazovka CGM

1. Zobrazeni ¢asu a data: Zobrazuje
aktualni Cas a datum.

. Anténa: Informuje o stavu
komunikace mezi pumpou
a vysilacem.

Uroven nabiti baterie: Informuje
0 stavu nabiti baterie. Kdyz je
pfipojen zdroj napéjeni, zobrazi se
ikona nabijeni (blesk).

. Nastaveni vystrahy vysoké
glykémie.

Cilové rozmezi glykémie.

Nastaveni vystrahy nizké
glykémie.

Graf poslednich hodnot glykémie
ze senzoru.

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

a zobrazeni historie.

I 178

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Bolus: Naprogramovani a podani
bolusové davky.

Stav: Zobrazuje aktualni nastaveni
systému a stav podavani inzulinu.

Hladina inzulinu: Zobrazuje aktualni
mnoZstvi inzulinu v zasobniku.

Nejaktualnéjsi méreni glykémie za
poslednich 5 minut.

Sipka trendu: Informuje o sméru
a rychlosti zmény.

Casovy ramec grafu (HOD.):
Zobrazeni obdobi 1, 3, 6, 12 nebo
24 hodin.

Aktivni inzulin (IOB): Zbyvajici
mnozstvi a ¢as plsobeni jakéhokoli
aktivniho inzulinu.

KAPITOLA 18 » Seznameni s CGM

Postup zobrazeni informaci ze
systému CGM na celé obrazovce:
Na tvodni obrazovce CGM klepnéte
kamkoli v rdmci grafu trendd CGM.

][] g 10:08
0% 19 Kvé 2019

"
4
4
4
4

AKTIVNI INZULIN 0j  0:00 min

£ Moznosti @ BOLUS

Klepnutim na ikonu minimalizace se
vratite na tvodni obrazovku CGM.
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02:28
21Pro 2018

1
AKTIYMI INZULIN 24j  5hod

' sedd
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18.5 Obrazovka Moje CGM

1. Spustit senzor: Zahdji relaci CGM.
Kdyz je senzor aktivni, zobrazi se
moznost ZASTAVIT SENZOR.

2. Kalibrovat CGM: Umoziuje zadat
kalibra¢ni hodnotu glykémie. Tato
moznost je aktivni, pouze kdyz je
aktivni relace senzoru.

3. Vystrahy CGM: UmoZiiuje
pfizpUsobit vystrahy systému CGM.

4. ID vysilace: UmoZzfiuje zadat ID
vysilace.

5. CGM info: Umozfuje zobrazit
informace o CGM.

I 180



KAPITOLA 18 « Seznameni s CGM

Moje CGM Moje CGM

0000

888888 i |
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Tato strana je umysiné ponechana prazdna.
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KAPITOLA 19

Prehled CGM



19.1 Piehled CGM

Tato ¢éast uZivatelské pfirucky obsahuje
pokyny k pouzivani CGM s pumpou
t:slim X2. Pouziti CGM je volitelné, ale
funkce automatického davkovani
inzulinu jej vyZaduje. Pokud CGM
pouzijete, budou se vdm hodnoty ze
senzoru zobrazovat na obrazovce
pumpy. K rozhodovani o 1éCbé béhem
doby aktivace nového senzoru budete
pfi pouZivani tohoto systému
potfebovat také komercné dostupny
glukometr.

Prikladem kompatibilniho CGM je CGM
Dexcom G6 sestavajici ze senzoru,
vysilace a pfijimace.

B POZNAMKA

PFipojeni zafizeni: CGM Dexcom G6 umozfiuje
v dany moment sparovani pouze s jednim
zdravotnickym zafizenim (bud' s pumpou

t:slim X2™, nebo s prijimatem Dexcom), méizete
vSak soucasné pouzivat aplikaci CGM Dexcom G6
a pumpu za pouziti stejného ID vysilace.

Senzor Dexcom G6 je jednorazové
zafizeni, které se zavadi pod kizi

a umoziuje nepretrzité monitorovat
glykémii. Vysila¢ Dexcom G6 je pfipojen
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k senzoru pomoci bezdratové
technologie Bluetooth a odesila
hodnoty na displej pumpy kazdych

5 minut. Displej pumpy zobrazuje
hodnoty glykémie ze senzoru, graf
trendd a Sipky trendu a rychlosti zmény
glykémie. Informace o zavedeni
senzoru CGM Dexcom G6 a uloZeni
vysilate Dexcom G6 a specifikace
produktu Dexcom G6 naleznete

v relevantnich uZzivatelskych pfiruckach
a Skalicich informacich na internetovych
strankach vyrobce.

Pumpu mUZete také naprogramovat,
aby vas upozornovala, kdyz jsou
hodnoty CGM nad €i pod stanovenou
hladinou nebo rychle stoupaji €i klesaji.
Pokud hodnoty CGM doséahnou Urovné
3,1 mmol/l nebo nizsi, aktivuje se
vystraha CGM - pfednastavena Uroven
nizké glykémie. Tuto vystrahu nelze
upravovat.

Na rozdil od hodnot ze standardniho
glukometru umoznuji hodnoty CGM
zjiStovat okamzité trendy a také
zachycovat informace v okamZicich,
kdy byste jinak nemohli glykémii
kontrolovat, napriklad kdyz spite. Tyto
informace mohou byt pro vas a vaseho
|ékare uziteCné pfi zvaZzovéani Uprav vasi
|éCby. Kromé toho vam

KAPITOLA 19 » Pfehled CGM

programovatelné vystrahy mohou
pomoci zaznamenat potencialni nizkou
nebo vysokou glykémii diive, nez
kdybyste pouZivali pouze glukometr.

19.2 Pirehled pfijimace (inzulinova

pumpa t:slim X2)

Informace o ikonach a ovladacich
prvcich na dvodni obrazovce

s povolenym CGM naleznete

v Gasti 18.4 Uvodni obrazovka CGM.

19.3 Prehled vysilace

Tato €ast obsahuje informace

0 zafizenich CGM, ktera maji
samostatny vysila€. Informace
obsazené v této Casti jsou specifické
pro CGM Dexcom G6 a jsou uvedeny
jako priklad. Informace o vysila€i
Dexcom G6 naleznete v relevantnich
uzivatelskych pfiruckach na
internetovych strankach vyrobce.

Po zaklapnuti do drzaku bude vysilac
bezdratové odesilat informace o hladiné
glukézy do vasi pumpy. Pokud mate
novy vysilag, oteviete jeho obal az

v okamziku, kdy jej budete pfipraveni
pouzit.



| kdyZ odpojite hadicku od mista
zavedeni infuzniho setu, pumpa by
méla nadale pfijimat data z vysilaCe,
dokud bude v dosahu 6 m (20 stop)
bez prekazek.

Pokud je vysila¢ poSkozeny nebo
praskly, nepouzivejte ho. Pokud si
vSimnete jakékoli praskliny nebo jiného
poskozeni, ihned kontaktujte mistni
zékaznickou podporu. NepouZivejte
senzor, pokud byl jeho sterilni obal
poskozen nebo otevien.

Vlastnosti vysilace:
« Je opakované pouZitelny.

= Po skonceni relace senzoru jej
nevyhazujte.

= Je urCen jen pro vas, nedélte se
0 néj.

< Je vodéodolny.

= MdizZe odesilat idaje do vasi pumpy
ze vzdalenosti az 6 metrd (20 stop).
Pod vodou se dosah zkracuije.

< Baterie vydrZi pfiblizné 90 dni.
Pumpa nebo chytré zafizeni vas
upozorni na nizkou Uroven nabiti
baterie.

e Sériové Cislo naleznete na zadni
strané.

e UrCeni M-PED
= Hladiny emisi splfiuji normy IATA.

= Lze pouzivat v letadle bez dalSiho
testovani ze strany obsluhy.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Vysilag a pumpu UDRZUJTE v dosahu 6 metrii
(20 stop) bez prekazek (jako jsou zdi nebo kov).
V opacném pfipadé nemusi byt schopny
komunikovat. Pokud se mezi vysilatem

a pumpou nachézi voda (napf. pfi sprchovani
neho plavani), drzte je k sobé blize. Dosah je
mensi, protoZe Bluetooth dobre nefunguje pod
vodou. Komunikace vyzaduje, abyste otocili
obrazovku pumpy smérem od téla a nosili
pumpu na stejné strang téla jako CGM.
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U pexcomGé
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Baterie vysilaCe vydrzi 90 dni. Jakmile
se zobrazi vystraha slabé baterie
vysilaCe, co nejdfive vysilac vymeérite.
Po zobrazeni této vystrahy se mlze
baterie vysilaCe vybit uz za 7 dni.

@ Brzy vyménte
- A vysilag.
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19.4 Piehled senzoru

Tato ¢ast obsahuje informace

o zafizenich CGM, ktera maji
samostatny senzor. Informace
obsazené v této casti jsou specifické
pro CGM Dexcom G6 a jsou uvedeny
jako pfiklad. Informace o senzoru
Dexcom G6 naleznete v relevantnich
uzivatelskych pfiruckach na
internetovych strankach vyrobce.

Senzor Dexcom G6 je vodéodolny pfi
sprchovani, koupani a plavani, je-li
vysila€ zcela zacvaknuty. Senzor byl
testovan a je vodéodolny pfi ponofeni
az do 2,4 metru (8 stop) na dobu az
24 hodin. PouZivani pod vodou m4 vliv
na schopnost komunikovat s pumpou,
proto bude dosah mnohem mensi nez
béhem normalniho pouZzivani. DelSi
kontakt s vodou miZe oslabit lepidlo
pouzité na infuznich setech

a senzorech CGM Dexcom. V dUsledku
toho miize dojit k jejich pfedGasnému
odpojeni.
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KAPITOLA 20 = Nastaveni CGM
. A 3. Klepnéte na Sipku dold.
20.1 Informace o rozhrani 8 POZNAMKA _ _ _ P P
Bluetooth Vypnéte prijimac: Nestacf jen zastavit rglgm 4. Klepnéte na polozku Moje CGM.
senzoru v pijimagi Dexcom pied sparovanim

Technologie Bluetooth Low Energy je s pumpou. Aby nedochazelo k problémdm 5. Klepnéte na polozku ID vysilade
typ bezdratové komunikace, ktery svefipojvenim, je tfeba zcela vypnout napéjeni ' '
pouzivaji mobilni telefony a mnoho prijimace. 6. Pomocf klavesnice na obrazovce
dalSich zafizeni. VaSe pumpa t:slim X2 . L. 5 zadejte jedineéné ID vysilace.

a vysilat CGM se bezdratové sparuji S pumpou muzete soucasné pouzivat

s dal3imi zafizenimi pomoci bezdratové chytry telefon s aplikaci CGM Dexcom ID vysilage naleznete na spodni
komunika&ni technologie Bluetooth. G6 za pouZiti stejného ID vysilace. strang vysflage.

Diky tomu mdZe pumpa a vysilaése
sparovanymi zafizenimi bezpe¢né 20.3 Zadani ID vysilace Pismenal, O, V aZ nejsou v ID
komunikovat bez rizika ruSeni jinou

komunikaci.

vysilae pouzivana a nezadavaji se.

Abyste mohli aktivovat komunikaci Pokud jedno z téchto pismen
pomoci bezdratové technologie zadéte, budete upozornéni, Ze bylo
20.2 Odpojeni od piijimace Dexcom Bluetooth, musfte do pumpy zadat zadano neplatné ID, a budete
jedinecné ID vysilaCe. Po zadani ID vyzvani k zadani platného ID.
CGM Dexcom G6 neumoziiuje sparovan vysilace do pumpy je mozné obé 5 3
s vice zdravotnickymi zafizenimi zafizeni sparovat, aby se hodnoty 7. Klepnéte na tlagitko Bz
sougasné. Pfed sparovanim s pumpou glykémie zobrazovaly na pumpé. 6 7atcel A
iistéte. ¥ lac neni pFipoi . Za (cCelem zajisténi zadani
se lf.J.',Ste'[E’ € vysﬂa; nen pnpOJerJ' Pokud potrebujete vyménit vysilac, spravného ID] silade budete
k pfijimaci. Postupujte nasledovné: bude tH . p ¢ vysl _
ude tfeba do pumpy zadat ID noveho vyzvani, abyste jej zadali znovu.
Pfed zadanim ID vysilate CGM do vysilace. POKUQ potfebujete vymenit
pumpy vypnéte pfijimac Dexcom G6 pumpu, bude ffeba zadat ID vysila€e do 9. zopakuite vyse uvedeny krok 6
a pockejte 15 minut. To umozni vysilagi nove pumpy. a klepnéte na tlagitko K24
Dexcom G6 zapomenout aktualné - oo
e T T 1. Vyjméte vysila€ z obalu.
navazané pripojeni k pfijmaci 2 y Pokud se zadana ID vysilace
Dexcom G6. neshoduji, budete vyzvani, abyste

2. Na uvodni obrazovce klepnéte na :
polozku MOZNOSTI. postup zopakovali.
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v Pokud se zadané hodnoty shoduji,
znovu se zobrazi obrazovka Moje
CGM a zadané ID vysilace bude
zvyraznéno oranZove.

20.4 Nastaveni hlasitosti CGM

Dle svych potieb mlZete nastavit zvuky
a hlasitost vystrah a vyzev CGM.
Pfipomenuti, vystrahy a alarmy
souvisejici s funkcemi pumpy se lisi od
vystrah a chyb funkci systému CGM

a nevyuzivaji stejné zvuky a hlasitost.

Informace o nastaveni hlasitosti zvuku
naleznete v ¢asti 4.14 Hlasitost zvuku.

Moznosti hlasitosti CGM:

Vibrace

MdZete nastavit své CGM, aby vas
upozornilo vibraci, ne zvukem. Jedinou
vyjimkou je vystraha nizké glykémie pod
pevnou hranici 3,1 mmol/l, pfi které
budete upozornéni nejprve
zavibrovanim a o 5 minut pozdéji
pipanim, pokud upozornéni
nepotvrdite.

Jemna

Vystrahy budou méneé vyrazné.
Hlasitost pipani u vSech vystrah
a alarm(l bude nizsi.

Normalni

Vychozi profil nastaveny, kdyz
dostanete svou pumpu. Hlasitost pipani
u v8ech vystrah a alarmi bude vyS$si.

HypoRepeat (opakovani pfi nizkych
hodnotach)

Podoba se normalnimu profilu, ale
neustale opakuje vystrahu nizké
glykémie pod pevnou hranici kazdych
5 sekund, dokud vystrahu nepotvrdite
nebo se hodnoty glykémie ze senzoru
nezvednou nad 3,1 mmol/l. Tato funkce
je uzite€nd, pokud potfebujete dalsi
vystrahu nebezpecné nizké hodnoty
glykémie ze senzoru.

Zvolené nastaveni hlasitosti CGM plati
pro vSechny vystrahy, chyby a vyzvy
CGM, které maiji sv(j viastni jedineény
zvukovy vzorec, ton a hlasitost. Diky
tomu mUZete snadno rozpoznat
jednotlivé vystrahy a chyby.

Vystrahu nizké glykémie pod pevnou
hranici 3,1 mmol/| nelze vypnout ani
zménit.

MozZnosti Jemn&, Normalni
a HypoRepeat pouZzivaji nasledujici
sekvenci:

Prvni vystraha pouze zavibruje.

Pokud vystrahu do 5 minut
nepotvrdite, systém zavibruje
a zapipa.

KAPITOLA 20 = Nastaveni CGM

Pokud vystrahu za dalSich 5 minut

nepotvrdite, systém zavibruje

a zapipa hlasitgji. Toto upozornéni

se opakuije pfi stejné hlasitosti

kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Pokud vystrahu potvrdite, ale
hodnoty glykémie ze senzoru
budou nadale rovny 3,1 mmol/l

nebo budou nizsi, systém sekvenci

vystrah za 30 minut zopakuje
(pouze moznost HypoRepeat).
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Hlasitost CGM

Vibrace

Jemna

Normalni

HypoRepeat (opakovani
pfi nizkych hodnotach)

Vystraha vysoké glykémie

2 dlouha zavibrovani

2 dlouha zavibrovani +
2 ticha pipnuti

2 dlouhd zavibrovani +
2 stfedni pipnuti

2 dlouhd 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 dlouha zavibrovani

2 dlouhd zavibrovani +
2 ticha pipnuti

2 dlouhd zavibrovani +
2 stfedni pipnuti

2 dlouhd zavibrovani +
2 stfedni pipnuti

Vlystraha klesani

3 kratka 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 snizeni pod pevné
nastavenou hranici

4 kratkd zavibrovani +
4 pipnutf stfednim ténem

4 kratkd zavibrovani +
4 pipnutf stfednim ténem

4 kréatkd zavibrovani +
4 pipnutf stfednim ténem

4 krétka zavibrovani +
4 pipnuti stfednim ténem +
pauza + opakovani sekvence

VSechny 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 dUvodni obrazovce Klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

Klepnéte na Sipku dold.

Klepnéte na polozku Nastaveni
zafizeni.

Klepnéte na polozku Hlasitost
zvuku.

Klepnéte na Sipku dold.

Klepnéte na polozku Vystrahy
CGM.

Klepnutim vyberte polozku
Vibrovani, Jemnd, Normalni nebo
HypoRepeat.

Po vybéru hodnoty se pumpa vrati
na predchozi obrazovku.

Klepnéte na tlacitko i£2u.

Polozka CGM info zahrnuje d(lezZité
informace o zafizeni. V poloZzce CGM
info naleznete néasleduijici:

Revize firmwaru,
Revize hardwaru,
ID BLE hardware,

Cislo softwaru.

Tyto informace si mGzZete kdykoli
prohlédnout.

1.

Na uvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

Klepnéte na Sipku dold.
Klepnéte na polozku Moje CGM.
Klepnéte na Sipku dol0.

Klepnéte na polozku CGM info.
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Tato strana je umysiné ponechana prazdna.
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Nastaveni vystrah CGM

MdZete si vytvofit osobni nastaveni
toho, jak a kdy vas bude systém
upozornovat na to, co se déje.

B POZNAMKA

Nastaveni samostatnych vystrah CGM: 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 samostatné.

Vystrahy vysoké a nizké glykémie vam
oznamuji, kdy se hodnoty glykémie ze
senzoru nachazi mimo cilové rozmezi
glykémie.

Vystrahy stoupani a klesani (rychlosti
zmeény) vam oznamuji, kdy se vaSe
hodnoty glykémie rychle méni.

Systém ma také vystrahu nizké
glykémie pod pevnou hranici 3,1 mmol/I,
kterou nelze zménit ani vypnout. Tato
bezpecnostni funkce vas upozorni,
kdyz mlze byt hladina glykémie
nebezpecné nizka.

Vystraha mimo dosah oznamuie, ze
vysila€ a pumpa nekomunikuiji. UdrZujte
vysila€ a pumpu ve vzajemné
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vzdéalenosti maximalné 6 m (20 stop)
bez prekazek. Pokud jsou od sebe
vysila€ a pumpa pfilis daleko, nebudou
se zobrazovat hodnoty glykémie ze
senzoru ani vystrahy.

Vystrahy vysoké a nizké glykémie

Vystrahy vysoké a nizké glykémie, které
vam oznamuiji, kdy se hodnoty glykémie
ze senzoru nachazi mimo cilové
rozmezi glykémie, si mizete
pfizplsobit. Pokud méate zapnutou
vystrahu vysoké i nizké glykémie, Seda
oblast v grafu trend(l znazorfiuje vase
cilové rozmezi. Ve vychozim nastaveni
je vystraha vysoké glykémie zapnuta,
11,4 mmol/l. Ve vychozim nastaveni je
vystraha nizké glykémie zapnuta,

4,4 mmol/l. Pfed nastavenim hodnoty
vystrahy vysoké a nizké glykémie se
poradte s |ékafem.

21.1 Nastaveni vystrahy vysoké

glykémie a funkce opakovani

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na Sipku dol(.

3. Klepnéte na polozku Moje CGM.
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Klepnéte na polozku Vystrahy CGM.

Klepnéte na polozku Vysoka
a nizka glyk.

Chcete-li nastavit vystrahu vysoké
glykémie, klepnéte na poloZzku
Vystraha vysoké glyk.

Klepnéte na polozku Vystraha nad.

Vychozi nastaveni vystrahy vysoké
glykémie je 11,1 mmol/I.

8 POZNAMKA

Vypnuti vystrahy: Pokud chcete vystrahu
vysokeé glykémie vypnout, klepnéte na
vypinag.

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte hodnotu, pfi jejimz
prekro€eni chcete byt upozornéni.
Lze ji nastavit mezi 6,7 a 22,2 mmol/l
v pfirdstcich po 0,1 mmol/l.

Klepnéte na tlacitko B2k

Funkce opakovani umozfiuje
nastavit cas k opakovanému zaznéni
a zobrazeni vystrahy vysoké
glykémie na pumpé, pokud hodnota



glykémie ze senzoru zlstane nad
hodnotou vystrahy vysoké glykémie.
Vychozi hodnota je: Nikdy (vystraha
se nebude opakovat). Funkci miizete
nastavit tak, aby se opakovala
kazdych 15 minut, 30 minut,

1 hodinu, 2 hodiny, 3 hodiny,

4 hodiny nebo 5 hodin, pokud vase
hodnoty glykémie ze senzoru
zUstanou 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
napriklad vyberete 1 hod, vystraha
se zopakuje kazdou hodinu, dokud
hodnota glykémie ze senzoru
neklesne pod hodnotu vystrahy
vysoké glykémie.

VSechny mozZnosti opakovani si
mUZete zobrazit pomoci Sipek
nahoru a dold.

Po vybéru hodnoty se pumpa vrati
na predchozi obrazovku.

12. Klepnéte na tlacitko [£4..

21.2 Nastaveni vystrahy nizkeé

glykémie a funkce opakovani

Na uvodni 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 glyk.

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.

8 POZNAMKA
Vypnuti vystrahy: Pokud chcete vystrahu

nizké glykémie vypnout, klepnéte na vypinac.

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte hodnotu, na jejiz
nedosazeni chcete byt upozornéni.

KAPITOLA 21 = Nastaveni vystrah CGM

Lze ji nastavit mezi 3,3 a 5,6 mmol/|
v piirGstcich po 0,1 mmol/l.

Klepnéte na tlacitko Bz

Funkce opakovani umoziiuje
nastavit ¢as k opakovanému
zaznéni a zobrazeni vystrahy nizké
glykémie na pumpé, pokud
hodnota glykémie ze senzoru
zUstane pod hodnotou vystrahy
nizké glykémie. Vychozi hodnota je:
Nikdy (vystraha se nebude
opakovat). Funkci mliZzete nastavit
tak, aby se opakovala kazdych

15 minut, 30 minut, 1 hodinu,

2 hodiny, 3 hodiny, 4 hodiny nebo
5 hodin, pokud vase hodnoty
glykémie ze senzoru zistanou pod
hodnotou vystrahy nizké 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 moznost 1 hod,
vystraha se bude opakovat kazdou
hodinu, dokud hodnota glykémie ze
senzoru zlstane pod hodnotou
vystrahy nizké glykémie.
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VSechny moznosti opakovani si
mUzete zobrazit pomoci Sipek
nahoru a dold.

v Po vybéru hodnoty se pumpa vréati
na predchozi obrazovku.

12. Klepnéte na tlacitko 2.

21.3 Vystraha zmeény rychlosti

Vystrahy zmeény rychlosti vas informuji
o tom, kdyz vaSe hodnoty glykémie
stoupaji (vystraha stoupani) nebo klesaji
(vystraha klesani), a o kolik. Vystrahu
mliZete nastavit tak, aby se zobrazila,
kdyz vaSe hodnoty glykémie ze senzoru
rostou nebo klesaji rychlosti 0,11 mmol/|
¢i rychleji za minutu, nebo rychlosti
0,17 mmol/I &i rychleji za minutu. Ve
vychozim nastaveni je vystraha klesani
i stoupéni vypnuta. V pfipadé zapnuti je
vychozi hodnota 0,17 mmol/Il. Pfed
nastavenim vystrahy stoupani a klesani
glykémie se poradte s Iékafem.

Priklady

Pokud nastavite vystrahu klesani na
0,11 mmol/l za minutu a hodnoty
glykémie ze senzoru budou klesat touto
rychlosti nebo rychleji, zobrazi se
vystraha CGM - klesani s jednou
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Sipkou ukazuijici smérem dold. Pumpa
zavibruje nebo zapipa podle zvolené
hlasitosti CGM.

Hodnoty senzoru
rychle klesaji.

Pokud nastavite vystrahu stoupani na
0,17 mmol/l za minutu a hodnoty
glykémie ze senzoru budou stoupat
touto rychlosti nebo rychleji, zobrazi se
vystraha CGM - stoupani se dvéma
Sipkami ukazujicimi smérem nahoru.
Pumpa zavibruje nebo zapipa podle
zvolené hlasitosti CGM.

Vystraha CGM - stoupani (6C)

rychle stoupaiji.

i i Hodnoty senzoru

21.4 Nastaveni vystrahy stoupani

Na uvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

Klepnéte na Sipku dold.
Klepnéte na polozku Moje CGM.
Klepnéte na polozku Vystrahy CGM.

Klepnéte na polozku Stoupani
a klesani.

Klepnéte na polozku Vystraha
stoupani.

Chcete-li vybrat vychozi nastaveni
0,17 mmol/l/min, klepnéte na

tlacitko 2.

Chcete-li volbu zménit, klepnéte na
poloZzku Rychlost.

B POZNAMKA
Vypnuti vystrahy: Pokud chcete vystrahu
stoupani vypnout, klepnéte na vypinac.

Klepnutim vyberte moznost
0,11 mmol/I/min.



v Po vybéru hodnoty se pumpa vréati
na predchozi obrazovku.

9. Klepnéte na tlacitko K24.

21.5 Nastaveni vystrahy klesani

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na Sipku dol.
3. Klepnéte na polozku Moje CGM.
4. Klepnéte na poloZzku Vystrahy CGM.

5. Klepnéte na polozku Stoupani
a klesani.

6. Klepnéte na polozku Vystraha
klesani.

7. Chcete-li vybrat vychozi nastaveni
0,17 mmol/l/min, klepnéte na

tlacitko K24

Chcete-li volbu zménit, klepnéte na
poloZku Rychlost.

B POZNAMKA
Vypnuti vystrahy: Pokud chcete vystrahu
klesani vypnout, klepnéte na vypinac.

8. Klepnutim vyberte moznost
0,11 mmol/l/min.

v Po vybéru hodnoty se pumpa vrati
na predchozi obrazovku.

9. Klepnéte na tlacitko K21

21.6 Nastaveni vystrahy mimo
dosah

Dosah mezi vysilacem a pumpou je
maximalné 6 metrd (20 stop) bez
prekazek.

Vystraha mimo dosah upozorfiuje, Ze
vysila€ a pumpa vzajemné
nekomunikuji. Tato vystraha je ve
vychozim nastaveni zapnuta.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Doporucujeme nechat vystrahu CGM mimo
dosah zapnutou, aby vas upozornila, pokud je
CGM odpojeno od vasi pumpy, kdyZ aktivné
nesledujete stav své pumpy. CGM poskytuje
Udaje, které technologie Control-IQ potfebuje

KAPITOLA 21 = Nastaveni vystrah CGM

k vytvoFeni predikaci za Gc¢elem automatizace
dévkovani inzulinu.

UdrZuijte vysila€ a pumpu ve vzajemné
vzdalenosti maximéalné 6 m (20 stop) bez
prekazek. Komunikace vyzaduje, abyste
otocili obrazovku pumpy smérem od téla
a nosili pumpu na stejné strané téla jako
CGM. Pokud spolu vysila¢ a pumpa
nekomunikuji, nebudou se zobrazovat
hodnoty glykémie ze senzoru ani
vystrahy. Vychozi hodnota je zapnuto

a upozornéni se aktivuje po

20 minutach.

Kdyz vysila¢ a pumpa nekomuniku,
zobrazi se na dvodni obrazovce pumpy
a na obrazovce Vystrahy mimo dosah
(pokud je zapnutd) symbol Mimo dosah.
Na obrazovce vystrahy se zobrazi také
doba mimo dosah. Vystraha se bude
opakovat, dokud vysila¢ a pumpa
nebudou znovu v dosahu.

B POZNAMKA

Automatizované davkovani inzulinu ve stavu
mimo dosah: Funkce automatického davkovani
inzulinu bude dale fungovat po dobu prvnich

15 minut, kdy jsou vysila¢ a pumpa mimo dosah.
Jestlize stav mimo dosah trva 20 minut, funkce
automatického davkovani inzulinu zastavi provoz,
dokud nebudou tato dvé zafizeni v dosahu.
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Postup nastaveni vystrahy mimo
dosah:

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 Mimo dosah.

Ve vychozim nastaveni je funkce
zapnuta a Cas je nastaven na
20 minut.

6. Chcete-li dobu zménit, klepnéte na
polozku Vystraha po.

7. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte dobu, po jejimz uplynuti
chcete byt upozornéni (v rozmezi
od 20 minut do 3 hodin a 20 minut),
a klepnéte na tlacitko 2.

8. Klepnéte na tlacitko K4
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KAPITOLA 22

Spusténi nebo zastaveni
relace senzoru CGM



22.1 Spusténi senzoru

Relaci CGM spustite nésledujicimi kroky.

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na

polozku MOZNOSTI.
Klepnéte na Sipku dold.
Klepnéte na polozku Moje CGM.

. Klepnéte na polozku SPUSTIT
SENZOR.

Jakmile zahajite relaci senzoru,
moznost SPUSTIT SENZOR bude
nahrazena moznosti ZASTAVIT
SENZOR.

Zobrazi se nasledujici obrazovka

S vyzvou, abyste zadali kdd senzoru
nebo tento krok preskocili. Pokud
se rozhodnete zadat kéd senzoru,
systém vas nebude zadat

o kalibraci po dobu trvani relace
senzoru. Informace o kédech
senzoru CGM Dexcom G6
naleznete v relevantnich
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uzivatelskych priruckach na
internetovych strankach vyrobce.

Mate-li kod senzoru, stisknéte
KOD pro jeho zadani.

Pokud kod senzoru nemate nebo
jste jiz spustili relaci CGM na
mobilnim zarizeni, stisknéte
DALSI.

DALSI KOD

Klepnéte na polozku KOD, abyste
mohli zadat Ctyfciferny kdd senzoru.
Pokud nemate kéd nebo pokud jste
jiz spustili relaci senzoru s aplikaci
CGM Dexcom G6, mizete klepnout
na polozku DALSI.

Pokud nezadate kéd do pumpy
t:slim X2 nebo aplikace CGM
Dexcom G6, bude nutné senzor
kalibrovat jednou za 24 hodin. Na
pumpé a v aplikaci CGM Dexcom
G6 se zobrazi vyzva ke kalibraci

pumpy.

Klepnutim na tlagitko akci
potvrdte.

KAPITOLA 22 « Spusténi nebo zastaveni relace senzoru CGM

Zobr@zi se obrazovka SENZOR
SPUSTEN, ktera véas informuje
0 spusténi senzoru.

Pumpa se vrati na dvodni obrazovku
CGM s 3hodinovym grafem trendd
a zobrazenym symbolem odpoctu
spusténi senzoru.

. Zkontrolujte uvodni obrazovku CGM

na pumpé 10 minut po zahdjeni
relace senzoru, abyste méli jistotu,
Ze pumpa a vysilac komunikuji.
Symbol antény by se mél nachazet
napravo od indikatoru baterie a mél

by byt bily.

Pokud pod ukazatelem hladiny
inzulinu uvidite symbol Mimo dosah
a symbol antény je Sedy,
vyzkousejte nasledujici rady

k odstranéni potizi:

a. Ujistéte se, Ze jsou vysilac
a pumpa ve vzjemné
vzdalenosti maximalné 6 metrd
(20 stop) bez prekazek. Za
dalSich 10 minut zkontroluijte,
zda je symbol Mimo dosah stéle
pfitomny.
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b. Pokud pumpa a vysila€ stale . Aktuélnost doby aktivace senzoru
nekomunikuji, zkontrolujte na
obrazovce Moje CGM, ze je
zadano spravné ID vysilage. Napriklad senzor Dexcom G6 potfebuje Zadatek
2hodinovou dobu aktivace, aby se
c. Pokud je zadano spravné ID piizplsobil prostiedi pod kdzi. Hodnoty
vysilage, a pumpa s vysiacem glykémie ze senzoru ani vystrahy
presto nekomunikuji, obratte se se nezobrazi, dokud neskonci
na mistni zakaznickou podporu. dvouhodinova doba aktivace.
Informace o dobach aktivace senzoru
CGM Dexcom G6 naleznete
v relevantnich uZzivatelskych pfiruckach
na internetovych strankach vyrobce.

0-30 minut

. , 1_ H
Béhem doby aktivace se v pravém 31-60 minut

hornim rohu dvodni obrazovky CGM Q
na pumpé zobrazi symbol odpoctu \L

2 hodin. Symbol odpoctu se postupné

vyplni, coz znadi blizici se aktivni relace

Senzoru. 61-90 minut
A VAROVANI

Béhem doby aktivace senzoru technologie \I,
Control-IQ omezi bazalni rychlost na 3 j/h.

Chcete-li béhem aktivace senzoru CGM pfijmout @

vice neZ 3 j/h, vypnéte technologii Control-IQ. 91120 minut
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A VAROVANI

Béhem 2hodinové doby aktivace nadale
zakladejte sva rozhodnuti o 16Cbé na glukometru
a testovych prouzcich.

B POZNAMKA

Doba aktivace senzoru a automatické
davkovani inzulinu: Béhem doby aktivace
senzoru nebude mit funkce automatického
dévkovani inzulinu vliv na bazalni rychlosti ani
nebude podavat automatické korekéni bolusové
dévky. Senzor musi aktivné poskytovat hodnoty pro
Ucely funkce automatického davkovani inzulinu.

PFiklady

Pokud jste napfiklad relaci senzoru
zahéjili pfed 20 minutami, uvidite na
uvodni obrazovce CGM tento symbol
odpoctu.

I~ 14:06
100% 20 Pro 2018

AKTIVNI INZULIN

11j | 5hod
£ Moznosti @ BOLUS
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Pokud jste relaci senzoru zahéjili pfed
90 minutami, uvidite na tvoadni
obrazovce CGM tento symbol odpoctu.

15:06
20 Pro 2018

‘
9.6) | 4:01 hod

{:} Moznosti @ BOLUS

AKTIVNI INZULIN

Na konci 2hodinové doby aktivace
bude symbol odpoctu nahrazen
aktualni hodnotou CGM.

I~ 12:03
100% 12 Pro 2019

4
0j | 0:00 min

£ Moznosti @ BOLUS

AKTIVNI INZULIN

Kalibrujte senzor podle postupu
uvedeného v nasledujici kapitole.
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Pokud jste kéd senzoru zadali,
preskocte pokyny ke kalibraci. Kalibraci
mUzZete zadat do systému kdykoli,

i kdyz jste jiz zadali kdd senzoru.
Vénujte pozornost svym priznakdm,

a pokud neodpovidaji hodnotam
aktualné nameéfenym pomoci CGM,
mUZete zadat kalibraci.

Ukonceni relace senzoru

Jakmile relace senzoru skonci, budete
muset senzor vyménit a zahajit novou
relaci senzoru. V nékterych pfipadech
mdiZe relace senzoru skongit piedcasné.
Také se mizete rozhodnout ukongit
relaci senzoru pfedCasné.

Vystrahy a alarmy glykémie po skonceni
relace senzoru nefunguji. Po skonceni
relace senzoru nejsou hodnoty CGM

k dispozici. Pokud pouZivate funkci
automatického davkovani inzulinu, po
skonceni relace senzoru CGM bude
neaktivni.

A VAROVANI

Po skonCeni relace senzoru technologie Control-
IQ omezi bazalni rychlost na 3 j/h. Chcete-li po
skonCeni relace senzoru CGM piijmout vice nez
3 j/h, vypnéte technologii Control-IQ.



22.3 Automatické vypnuti senzoru

Pumpa t:slim X2 vas bude informovat
o tom, kolik €asu zbyva do dokonceni
relace senzoru. Obrazovka BLIZf SE
EXSPIRACE SENZORU se zobrazi

6 hodin pfed skon€enim, 2 hodiny pfed
skon€enim a 30 minut pfed skon€enim
relace. Po kazdém tomto pfipomenuti
se budou hodnoty glykémie ze senzoru
nadéle zobrazovat.

Kdy? se zobrazi obrazovka BLIZI SE
EXSPIRACE SENZORU-

1. Klepnutim na tlagitko se vratte
na pfedchozi obrazovku.

v Obrazovka BLIZ SE EXSPIRACE
SENZORU se zobrazi znovu, kdyz
budou zbyvat posledni 2 hodiny
a kdyz bude zbyvat poslednich
30 minut.

v Po uplynuti poslednich 30 minut se
zobrazi obrazovka VYMENTE
SENZOR.

2. Klepnéte na tlacitko [

V' Zobrazi se uvodni obrazovka CGM
s ikonou vymény senzoru na misté,

kde se normélné zobrazuji hodnoty

glykémie ze senzoru.

Nové hodnoty glykémie ze senzoru se
na vasi pumpé po skonceni relace
senzoru jiz nebudou zobrazovat. Je
nutné senzor vyjmout a zavést novy.

22.4 Skonceni relace senzoru pired

automatickym vypnutim

Relaci senzoru miizete skonéit kdykoli
pred automatickym vypnutim senzoru.
Postup pred€asného skonceni relace
Senzoru:

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na Sipku dold.
3. Klepnéte na polozku Moje CGM.

4. Klepnéte na polozku ZASTAVIT
SENZOR.

5. Klepnutim na tlagitko akci
potvrdte.

v Docasné se zobrazi zprava
SENZOR ZASTAVEN.
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v' Zobrazi se tvodni obrazovka CGM
s ikonou vymeény senzoru na miste,
kde se normalné zobrazuji hodnoty
glykémie ze senzoru.

Nové hodnoty glykémie ze senzoru se
na vasi pumpé po skonceni relace
senzoru jiz nebudou zobrazovat. Je
nutné senzor vyjmout a zavést novy.

22.5 Sejmuti senzoru a vysilace

A VAROVANI

NEIGNORUJTE zalomené i oddélené dratky
senzoru. Dratek senzoru méize zdstat pod kdizi.
Pokud se vam kabel senzoru zalomi pod Kz
a vy jej neuvidite, nesnazte se jej odstranit.
Kontaktujte svého lékare. Pokud se v misté
zavedeni objevi pfiznaky infekce nebo zanétu
(zarudnuti, otok nebo holest), vyhledejte
odbornou lékafskou pomoc. Pokud narazite na
poskozeny senzor, nahlaste problém mistni
z&kaznické podpore.

Informace o odstranéni senzoru
Dexcom G6 a vysilate Dexcom G6
naleznete v relevantnich uzivatelskych
pfiruckach na internetovych strankach
vyrobce.
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Tato strana je umysiné ponechana prazdna.
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KAPITOLA 23

Kalibrace CGM



KAPITOLA 23 » Kalibrace CGM

23.1 Prehled kalibrace

Pokud jste nezadali kod senzoru CGM
pfi spousténi relace senzoru, systém
vas vyzve ke kalibraci v nasledujicich
intervalech:

« Gvodni kalibrace po 2 hodinach:
2 kalibrace 2 hodiny po zahéjeni
relace senzoru,

e aktualizacni kalibrace po
12 hodinach: 12 hodin po
2hodinové uvodni kalibraci,

« aktualizacni kalibrace po
24 hodinach: 24 hodin po
2hodinové Gvodni kalibraci,

e jednou za 24 hodin: kazdych
24 hodin po aktualizaéni kalibraci
po 24 hodinach,

* na pozadani.

Prvni den relace senzoru musite za
Ucelem kalibrace zadat do pumpy Ctyfi
hodnoty glykémie. Po Gvodni kalibraci
pak musite zadat jednu kalibracni
hodnotu glykémie kazdych 24 hodin.
Pumpa véas upozorni, kdyz bude

systém tyto kalibrace vyzadovat. Navic
mUzZete byt vyzvani k zadani dalSich
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hodnot glykémie za Gcelem kalibrace
dle potteby.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEKALIBRUJTE, kdyz vidite Sipku trendu smérem
vzh(iru nebo doldi i dvojitou Sipku smérem vzhtiru
nebo dold, protoZe vase glykémie se méni o vice
nez 0,11 mmol/l za minutu.

Pfi kalibraci musite hodnoty glykémie
zadat do pumpy ruéné. MlzZete pouzit
jakykoli komer€né dostupny glukometr.
Aby byly hodnoty glykémie ze senzoru
presné, je nutné ke kalibraci pouZivat
presné hodnoty glykémie z glukometru.

PFi ziskavani hodnot glykémie pro
ucCely kalibrace se fidte témito
dullezitymi pokyny:

e Hodnoty glykémie pouZité pro
kalibraci se musi nachazet mezi 2,2
a 22,2 mmol/l a je nutné je odebrat
béhem poslednich 5 minut.

* Senzor nelze zkalibrovat, pokud je
hodnota glykémie z glukometru
nizsi nez 2,2 mmol/l. Pokud je vaSe
glykémie nizka, z bezpecnostnich
ddvodi nejprve zajistéte zvyseni
glykémie.

e Pred kalibraci se ujistéte, ze se
v pravé horni ¢asti tvodni
obrazovky CGM zobrazuje
hodnota glykémie ze senzoru.

e Pred kalibraci se ujistéte, Ze je na
tvoadni obrazovce CGM viditelny
symbol antény vpravo od indikatoru
baterie a Ze je aktivni (bily, nikoli
Sedy).

e Vzdy pouzivejte ke kalibraci stejny
glukometr, ktery pravidelné
pouzivate k méfeni glykémie.
Nemérite glukometr v pribéhu
relace senzoru. Pfesnost glukometr(i
a prouzkd riznych znadek se lisi.

e Presnost glukometru pouzitého ke
kalibraci mlze ovlivnit presnost
hodnot glykémie ze senzoru. Pfi
zjiStovani glykémie se fidte pokyny
vyrobce glukometru.

23.2 Uvodni kalibrace

Pokud jste pfi zahdjeni relace senzoru
nezadali kod senzoru, systém vas vyzve
ke kalibraci, aby ziskal pfesné
informace.
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t87ké hypoglykémie (nizka glykémie) nebo

A BEZPECNOSTNI OPATRENI gl lizka giyK
hyperglykémie (vysoka glykémie).

Ke kalibraci z glukometru POUZIJTE bfiska
prstd. Krev z jinych oblasti méize byt méné
pfesna a odbér nemusi byt proveden

B POZNAMKA
Kéd senzoru: Pokyny v této Casti neplati, pokud

jste pii zahdjeni relace senzoru zadali kod senzoru. 9. Klepnéte na tlagitko K%

Dvé hodiny po zahajeni relace senzoru dostatecné v€as. ’ » )
se zobraziyo‘t))razovkja KALIBROVAT 10. Klgpnut!m na tlacitko potvrdte
CGM, ktera vas vyzve k zadani dvou 4. Klepnéte na polozku MOZNOSTI. kalibraci.

samostatnych hodnot glykémie PR
z glukometru. Dokud pumpa nepfijme 5. Klepnéte na Sipku dol(. Egg#g dz?ehsoggg.t:n?lik?Lnk'grf]r;fge
hodnoty glykémie, neuvidite hodnoty Kie néte]na tlaéitjko ng Znovu sé
glykémie ze senzoru. 6. Klepnéte na polozku Moje CGM. P -

zobrazi klavesnice na obrazovce.

1. Na obrazovce KALIBROVAT CGM Zadejte presnou hodnotu

klepnéte na tlacitko JRE.

Klepnéte na poloZku Kalibrovat
CGM.

z glukometru.

Zobrazi se tivodni obrazovka CGM Pomoci klavesnice na obrazovce v IZD%SJrZZTEAse obrazovka KALIBRACE
se dvema_kapkaml krve v pravé zadejte hodnotu glykémie JATA.
horni €asti obrazovky. Tyto dvé z glukometru. ) 4
kapky krve na obrazovce zlstanou, v Zobrazi se obrazovka Moje CGM.
dokud nezadate 2 samostatné - ; B
hodnoty glykémie ke kalibraci. A BEZPECNOSTNI OPATRENI 11. Klepnéte na tlacitko Kalibrovat
Za (celem kalibrace systému ZADEJTE CGM, abyste mohli zadat druhou
Umyjte a osuste si ruce, ujistéte se, presnou hodnotu glykémie zobrazenou hodnotu glykémie.
Ze testovaci prouzky byly spravné glukometrem, a o do 5 minut od peciivé
skladovany a nejsou exspirované proved’engho méfeni glykgm!e. Pii kalibraci v’ Zobrazi se klavesnice na
a 7e ma glukometr odpovidajici nezadavejte hodnoty glykémie ze senzoru. obrazovce.
oznagen (je-li to tieba). Pii zadani nespravnych hodnot glykémie,
zadani hodnot glykemie starsich nez 12. Umyjte a osuste si ruce, ujistéte se,

Pomoci glukometru zméfte
glykémii. Peclivé aplikujte vzorek
krve na testovaci prouzek podle
pokyni vyrobce glukometru.

5 minut nebo zadani hodnot glykémie ze
senzoru miiZe dojit k ovlivnéni presnosti
senzoru a nasledné k promeSkani epizody

Ze testovaci prouzky byly spravné
skladovany a nejsou proslé a Ze méa
glukometr odpovidajici oznaceni (je-
li to tfeba).

207 I



13. Pomoci glukometru zmérte
glykémii. Peclivé aplikujte vzorek
krve na testovaci prouzek podle
pokynt vyrobce glukometru.

14. Podle krok(i 8-10 zadejte druhou
hodnotu glykémie.

23.3 Kalibraéni hodnota glykémie

a korekeni bolus

Pumpa t:slim X2 pouzije kalibracni
hodnotu glykémie k urCeni, zda je
zapottebi korek&ni bolus, nebo

k poskytnuti dalich dllezZitych
informaci o vaSem aktivnim inzulinu
a glykémii.

« Pokud zadéte kalibracni hodnotu,
kterd je nad vaSi cilovou glykémii
v osobnich profilech, zobrazi se
potvrzovaci obrazovka Nad cilovou
hladinou korekcniho bolusu.
Chcete-li pfidat korekeni bolus,
klepnéte na tlagitko Bam. Korekéni
bolus si mdZete podat podie
pokyn(i v Easti 7.2 Vypocet
korekéniho bolusu.

* Pokud zadate kalibracni hodnotu,
kterd je pod vaSi cilovou glykémii
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v osobnich profilech, zobrazi se
zprava ,,Glyk. je pod cilovou
hladinou® spolu s dal$imi dilezitymi
informacemi.

e Pokud zadate svou cilovou glykémii
jako kalibra¢ni hodnotu, pumpa se
vrati na uvodni obrazovku CGM.

23.4 Mozné diivody ke kalibraci

MoZzna budete muset provést kalibraci,
pokud vaSe pfiznaky neodpovidaji
hodnotam glykémie poskytovanym
CGM.

Pokud se zobrazi obrazovka CHYBA
KALIBRACE, budete vyzvani k zadani
hodnoty glykémie za Gcelem kalibrace
za 15 minut nebo za 1 hodinu,

v z4vislosti na chybé.

B POZNAMKA

Kalibrace po zadani kddu senzoru: | kdyz to
neni nutné a systém vas nevyzve ke kalibraci,
kalibraci miZzete zadat do systému kdykoli,

i kdyz jste jiz zadali kod senzoru. Vénujte
pozornost svym pfiznakdm, a pokud
neodpovidaji hodnotam aktualné naméfenym
pomoci CGM, miZete zadat kalibraci.



Funkce CGM

KAPITOLA 24

Zobrazeni udaju z CGM na
Inzulinovée pumpe t:slim X2
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24.1 Pirehled

A VAROVANI

NEIGNORUJTE to, jak se citite. Pokud vaSe
vystrahy glykémie a naméfené hodnoty
neodpovidaji vasim pocitiim, rozhodujte se

0 1éCbé dle hodnot naméfenych pomoci
glukometru nebo v pripadé potfeby vyhledejte
okamzZitou Iékarskou pomoc.

Obrazovky pumpy v této ¢asti
znazornuji obrazovku, kdyz je funkce
automatického davkovani inzulinu
vypnuta. Informace o obrazovkach
CGM pfi zapnuté funkci automatického
davkovani inzulinu naleznete

v ¢asti 30.9 Informace o technologii
Control-IQ na obrazovce.

Béhem aktivni relace senzoru jsou
hodnoty CGM odesilany do pumpy
kazdych 5 minut. V této ¢asti se
naucite, jak interpretovat hodnoty
glykémie ze senzoru a informace

o trendech. Graf trend(i poskytuje dalsi
informace, které glukometr nenabizi.
Znazornuje aktualni hodnotu glykémie,
smeér jeji zmeény a také rychlost zmény.
Graf trend(l vam téz mlze ukazat, jaka
byla vase glykémie v priibéhu Casu.
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Glukometr méfi mnozstvi glukézy

v krvi. Senzor méf mnozstvi glukdzy

v intersticialni tekutiné (mezibunécna
tekutina). ProtoZe je mnozstvi glukdzy
méfeno v rdznych tekutinch, hodnoty
z glukometru a ze senzoru se nemusi
shodovat.

Nejvétsi vyhodou pouzivani
kontinu&iniho monitorovani glykémie
jsou informace o trendech. Je dilezité
zameéfit se na trendy a rychlosti zmén
na prijimaci nebo pumpé spiSe nez na
presnou hodnotu glykémie.

Stisknutim tlacitka Zapnout obrazovku /
Rychly bolus zapnéte obrazovku.
Pokud je aktivni relace CGM, zobrazi se
tvodni obrazovka CGM se zobrazenym
tfihodinovym grafem trendd.

10:08
19 Kvé 2019

4
4
4
4
4

4
0j | 0:00 min

£ Moznosti @ BOLUS

AKTIVNI INZULIN

Aktualni datum a ¢as jsou uvedeny
uprostfed v horni ¢asti obrazovky.

Kazdy ,bod“ na grafu trendl je
hodnota glykémie ze senzoru
méfena kazdych 5 minut.

Nastaveni vystrahy vysoké glykémie
je znazornéno vodorovnou
oranzovou linkou protinajici graf
trendd.

Nastaveni vystrahy nizké glykémie je
znazornéno vodorovnou cervenou
linkou protinajici graf trendi.

Seda z6na zvyrazfiuje vase cilové
rozmezi glykémie v zavislosti na
nastaveni vystrah pro vysoké

a nizké hodnoty.

Hodnoty glykémie ze senzoru jsou
uvedeny v milimolech na litr (mmol/I).

Pokud je hodnota glykémie ze
senzoru mezi hodnotami nastaveni
vystrah pro vysokou a nizkou
glykémii, zobrazuje se v bilé barveé.

Pokud je hodnota glykémie ze
senzoru vySSi nez nastaveni
vystrahy vysoké glykémie,
zobrazuje se v oranZzové barvé.



e Pokud je hodnota glykémie ze
senzoru niz§i nez nastaveni vystrahy
nizké glykémie, zobrazuje se
v Cervené barvé.

e Pokud je hodnota glykémie
3,1 mmol/l nebo niz§i, zobrazuje se
v Cervené barve, a to bez ohledu na
nastaveni vystrahy nizké glykémie.

= Body na grafu trend( také méni
barvy v zavislosti na nastaveni
vystrah vysokych a nizkych hodnot:
bila barva je pro oblast mezi
nastavenimi vysoké a nizké
glykémie, oranzova barva je pro
oblast nad nastavenim vystrahy
vysoké glykémie, Cervend barva je
pro oblast pod nastavenim vystrahy
nizké glykémie.

24.2 Grafy trendii CGM

Starsi informace o trendech glykémie
ze senzoru si miZete prohlizet na
uvodni obrazovce CGM.

K dispozici je 1-, 3-, 6-, 12-

a 24hodinové zobrazeni trendd.
3hodinovy graf trendd je vychozim
zobrazenim a zobrazi se na uvodni

KAPITOLA 24 = Zobrazeni idajii z CGM na inzulinové pumpé t:slim X2

obrazovce CGM, i kdyZz byl pfi vypnuti
obrazovky zobrazen jiny graf trendd.

Informace o glykémii ze senzoru jsou
zobrazovany pouze v pfipadé hodnot
v rozmezi 2,2 a 22,2 mmol/l. Kdyz je
vaSe glykémie mimo toto rozmezi,
zobrazi graf trend(i rovnou &aru nebo
te€ky na trovni 2,2 nebo 22,2 mmol/l.

Chcete-li zobrazit rizné Casové ramce
grafu trend(, klepnutim na polozku
Casovy ramec grafu (HOD) miizete
prochazet moznosti.

3hodinovy graf trendd (vychozi
zobrazeni) zobrazuje aktuélni hodnotu
glykémie vedle poslednich 3 hodin
hodnot glykémie ze senzoru.

10:08 ™ ERERR
19 Kvé 2019 240 j

5.0

TTTTE:

4
4
4
4
4

--

0j | 0:00 min
£ Moznosti @ BOLUS

AKTIVNI INZULIN

6hodinovy graf trendd zobrazuje
aktualni hodnotu glykémie vedle

poslednich 6 hodin hodnot glykémie ze
senzoru.

AKTIVNI INZULIN

{:} MozZnosti

0j 0:00 min
¢ BOLUS

12hodinovy graf trendl zobrazuje
aktualni hodnotu glykémie vedle
poslednich 12 hodin hodnot glykémie
ze senzoru.

¢ BOLUS

AKTIVNI INZULIN

{:} MozZnosti

0j 0:00 min

24hodinovy graf trendll zobrazuje
aktualni hodnotu glykémie vedle
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poslednich 24 hodin hodnot glykémie
ze senzoru.

111 1] e 10:11
100% 19 Kvé 2019

4
4
4
4
M\J\N'
4

0j | 0:00 min
¢ BOLUS

AKTIVNI INZULIN

{:} Moznosti

lhodinovy graf trend(l zobrazuje
aktualni hodnotu glykémie vedle
posledni 1 hodiny hodnot glykémie ze
senzoru.

mmn 10:12

100% 19 Kvé 2019
4
4
4
4
4
4

0j | 0:00 min
¢ BOLUS

AKTIVNI INZULIN

{:} Moznosti
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Pokud je posledni hodnota glykémie ze
senzoru niZéi nez 2,2 mmol/l, zobrazi se
daj NiZKA.

| Mg 19:11
0% 20 Pro 2018

A
0j | 0:00 min
£ Moznosti @ BOLUS

AKTIVNI INZULIN

Pokud je posledni hodnota glykémie ze
senzoru vyssi nez 22,2 mmol/l, zobrazi
se Udaj VYS.

mmn+a 22:26
20 Pro 2018

AKTIVNI INZULIN

0j | 0:00 min

24.3 Sipky rychlosti zmény

Sipky rychlosti zmény pridavaji
podrobnou informaci o0 sméru

a rychlosti zmeény glykémie béhem
poslednich 15-20 minut.

Sipky trendil se zobrazuji pod aktuélni
hodnotou glykémie ze senzoru.

10:08
19 Kvé 2019

AKTIVNI INZULIN

0j 0:00 min
£ Moznosti @ BOLUS

Sipky rychlosti zmény predstavuji pouze
doplfujici udaj, nereaguijte na né
pfehnané. NezZ podstoupite jakykoli
krok, vezméte do Gvahy posledni davky
inzulinu, aktivitu, pfijem potravy, celkovy
graf trend@ a hodnotu glykémie v krvi.
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Pokud béhem poslednich 15-20 minut
doSlo ke zmeSkani komunikace mezi
senzorem a pumpou (kvli vzdalenosti
nebo chybovému stavu), nemusi se
Sipka zobrazit. Pokud Sipka trendu
chybi a obavéte se, ze vase glykémie
stoupéa nebo klesd, provedte méfeni
glykémie z krve pomoci glukometru.
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NiZe uvedena tabulka znazoriuje réizné Sipky trendd, které pfijimac¢ nebo pumpa zobrazuje:

Definice Sipek trendu

=

Konstantni: Glykémie je stala (nezvySuje/nesnizuje se o vice
nez 0,06 mmol/l za minutu). VaSe glykémie by se mohla
ZvySit nebo snizit maximalné o 0,9 mmol/l za 15 minut.

b’

Pomalu klesé: Glykémie klesé o 0,06—0,11 mmol/l za
minutu. Pokud by snizovani touto rychlosti pokracovalo,
mohla by se vaSe glykémie sniZit az 0 1,7 mmol/l za
15 minut.

>y

Pomalu stoupa: Glykémie stoupé o 0,06-0,11 mmol/l za
minutu. Pokud by zvySovani touto rychlosti pokracovalo,
mohla by se vaSe glykémie zvySit az 0 1,7 mmol/l za

15 minut.

¥

Klesa: Glykémie klesa 0 0,11-0,17 mmol/l za minutu.
Pokud by snizovani touto rychlosti pokracovalo, mohla by se
vase glykémie snizit az 0 2,5 mmol/l za 15 minut.

1

Stoupa: Glykémie stoupa 0 0,11-0,17 mmol/l za minutu.
Pokud by zvySovani touto rychlosti pokracovalo, mohla by se
vase glykémie zvysit az 0 2,5 mmol/l za 15 minut.

¥

Rychle klesa: Glykémie klesa o vice nez 0,17 mmol/l za
minutu. Pokud by snizovani touto rychlosti pokracovalo,
mohla by se vaSe glykémie sniZit o vice nez 2,5 mmol/l za
15 minut.

1

Rychle stoupa: Glykémie stoupa o vice nez 0,17 mmol/l za
minutu. Pokud by zvySovani touto rychlosti pokracovalo,
mohla by se vaSe glykémie zvysit o vice nez 2,5 mmol/l za
15 minut.

Zadna
Sipka

Z4dné informace o tempu zmény: Systém momentainé
nemdize vypoditat, jak rychle glykémie stoupa nebo klesa.
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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

nejnoveéjsimi udalostmi. Zobrazit
mdZete nasledujici sekce historie:

* Relace a kalibrace,
« \Vystrahy 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 zahdjeni kazdé relace senzoru,
Cas a datum zastaveni kazdé relace
senzoru a vSechny zadané kalibracni
hodnoty glykémie.

Sekce Vystrahy a chyby zahrnuje
datum a €as vSech vystrah a chyb,
ke kterym doslo. Pismeno ,,D*

(D: Vystraha) pred vystrahou nebo

KAPITOLA 24 = Zobrazeni idajii z CGM na inzulinové pumpé t:slim X2

alarmem uvadi €as, kdy k udalosti
doslo. Pismeno ,,C* (C: Vystraha) uvadi
Cas, kdy byla udalost potvrzena.

Sekce Kompletni zahrnuje v8echny
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 dol(.

3. Klepnéte na poloZku Historie.

4. Klepnéte na polozku Historie CGM.

5. Klepnéte na sekci, kterou chcete
zobrazit. Kazdéa sekce je
usporadana podle data. Klepnutim
na datum zobrazite udalosti
z daného dne. Pomoci Sipky dold
zobrazite dalsi data.

24.5 Vynechana méreni

Pokud vaSe pumpa néjakou dobu
vynecha méfeni CGM, zobrazi se na
uvodni obrazovce CGM a na uzamcéené
obrazovce na misté méfeni CGM tfi
pomicky. Systém se automaticky

pokusi o zpétné doplnéni chybéjicich
Gdajovych bodi za az 6 hodin

v minulosti, kdyZ bude pfipojeni
obnoveno a za¢nou se objevovat
naméfené hodnoty. Pokud chybi
numericka hladina glukdzy nebo Sipka
trendu a obavate se, Ze vaSe glykémie
stoupé nebo klesa, provedte méfeni
glykémie pomoci glukometru.

B POZNAMKA

Automatizované davkovani inzulinu

a chybégjici idaje CGM: Funkce automatického
davkovani inzulinu bude pokracovat v Cinnosti
po dobu prvnich 15 minut poté, co hodnoty
CGM prestanou byt dostupné. Pokud nedojde

k obnoveni konektivity po 20 minutach, funkce
automatického davkovani inzulinu zastavi
¢innost, dokud nebudou hodnoty CGM

k dispozici. PfestoZe funkce automatického
davkovani inzulinu nepokracuje v ¢innosti,
pumpa bude nadale podavat inzulin podle
nastaveni vaSeho osobniho profilu. Jakmile jsou
k dispozici hodnoty CGM, funkce automatického
davkovani inzulinu se automaticky obnovi. Dalsi
informace naleznete v kapitole 29 Uvod do
technologie Control-IQ.
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Tato strana je umysiné ponechana prazdna.
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Vystrahy a chyby CGM
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Informace uved’ené v této €asti vam A BEZPECNOSTNI OPATRENI
pomohou na vystrahy a chyby CGM . . ) )

P 7 Nastaveni vystrahy CGM je nutné upravit
spravné reagovat. Tyk4 se to pouze . - N I
e 9 . . samostatné na vasi pumpeé t:slim X2 a v aplikaci
¢asti CGM vaSeho systému. Vystrahy i -

Yo CGM Dexcom G6. Nastaveni vystrahy se vztahuji
a chyby CGM nevyuZivaji stejné vzorce N
. PO . B na telefon a pumpu samostatng.
vibrovani a pipani jako pfipomenuti,
vystrahy a alarmy tykajici se podavani
inzulinu.

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 tykajicich
seautomatického davkovani inzulinu
naleznete v kapitole 31 Vystrahy
technologie Control-1Q.

A VAROVANI

Je-li relace senzoru skonCena, a to bud
automaticky, nebo ru¢né, technologie Control-1Q
neni k dispozici a nebude upravovat inzulin. Aby
bylo mozné povolit technologii Control-IQ, je
nutné zahdjit relaci senzoru a odeslat hodnoty ze
senzoru do pumpy na zakladé kddu senzoru
nebo kalibrace senzoru.
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25.1 Vystraha uvodni kalibrace

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamend? Dvouhodinova doba aktivace systému CGM je dokoncena. Polozka
’ se zobrazi, pouze pokud nezadate kdd senzoru.

Jednim zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut

. . o
Jak mé systém upozorni? a? do potvrzen,

Pro kalibraci senzoru

[\ /\ CGMzadejte 2 hodnoty
Q Q glykémie.

Upozorni mé systém opakovang? Ano, kazdych 15 minut aZ do kalibrace.

Klepnéte na tlagitko a zadejte 2 samostatné hodnoty glykémie

Jak mam reagovat? ke kalibraci systému a zahajeni relace CGM.
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25.2 Vystraha druhé tvodni kalibrace

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

Pro kalibraci senzoru

/ \as /\ CGMzadejte 1 hodnotu
ge glykémie.

Co to znamena?

Systém vyZaduje dalSi hodnotu glykémie k dokonceni Gvodni
kalibrace. PoloZka se zobrazi, pouze pokud nezadate kod senzoru.

Jak mé systém upozorni?

Jednim zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut
az do potvrzeni.

Upozorni mé systém opakovang?

Ano, kazdych 15 minut, dokud nezadate druhou kalibraci.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlaCitko a zadejte hodnotu glykémie ke kalibraci
systému a zahjeni relace CGM.
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KAPITOLA 25 » Vystrahy a chyby CGM

25.3 Vystraha kalibrace po 12 hodinach

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce? . Systém vyZaduje hodnotu glykémie ke kalibraci. Polozka se zobrazi,
Co to znamend? s
pouze pokud nezadate kod senzoru.
Jak mé systém upozorni? Na obrazovce, ale bez vibrovani €i pipani.

Upozorni mé systém opakovang? Ano, kazdych 15 minut.

CGM zadejte glykémii.

Q Pro kalibraci senzoru

Klepnéte na tlaitko JE3ll a zadejte hodnotu glykémie ke kalibraci

Jak mam reagovat? .
systému.
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25.4 Nedokoncena kalibrace

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

Tato kalibrace CGM nebyla
dokonéena.

Co to znamena?

Pokud zaCnete zadavat kalibrani hodnotu pomoci klavesnice
a nedokoncite zadavani do 90 sekund, zobrazi se tato obrazovka.

Jak mé systém upozorni?

2 pipnutimi nebo zavibrovanimi, v zvislosti na zvoleném nastaveni
hlasitosti zvuku.

Upozorni mé systém opakovang?

Ano, kaZdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlaCitko a dokoncete kalibraci zadanim hodnoty
pomoci klavesnice na obrazovce.
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KAPITOLA 25 » Vystrahy a chyby CGM
25.5 Vyprsel ¢as. limit kalibrace

Obrazovka Vysvétleni

Pokud za€nete zadavat kalibracni hodnotu pomoci klavesnice
a nedokonCite zadavani do 5 minut, zobrazi se tato obrazovka.

Co uvidim na obrazovce? i
Co to znamena?

2 pipnutimi nebo zavibrovanimi, v zvislosti na zvoleném nastaveni

. . o
Jak mé systém upozorni? hlasitosti Zvuku.

Prekrocili jste maximalni dobu pro
kalibraci CGM.

Upozorni mé systém opakovang? Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Pouzijte novou hodnotu glykémie
pro kalibraci CGM.

Klepnéte na tlacitko [ a zméfte novou hodnotu glykémie pomoci
Jak mam reagovat? glukometru. Zadejte tuto hodnotu pomoci klavesnice na obrazovce
OK ke kalibraci systému.
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25.6 Vystraha chyby kalibrace, pockejte 15 minut

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

Zadejte hodnotu
glykémie pro

Co to znamena?

Senzor nemdZe byt nakalibrovan.

Jak mé systém upozorni?

Jednim zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kaZdych 5 minut
az do potvrzeni.

Upozorni mé systém opakovang?

Ne.

kalibraci do 15 min.

Jak mam reagovat?

Klepnutim na tlagitko [ akci potvrdte. Pockejte 15 minut

a zadejte 1 dalsi hodnotu glykémie. Pockejte dalSich 15 minut.
Pokud se stale zobrazuje chybova obrazovka, zadejte 1 dalsi
hodnotu glykémie. Pockejte 15 minut. Pokud se nezobrazuji zadné
hodnoty glykémie ze senzoru, je nutné senzor vyménit.
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KAPITOLA 25 » Vystrahy a chyby CGM
25.7 Vystraha pozad. kalibrace

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamend? Systém vyZaduje hodnotu glykémie ke kalibraci. Hodnoty glykémie
’ ze senzoru nebudou v tomto okamZiku zobrazeny.

Jednim zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut

. . o
Jak mé systém upozorni? a? do potvrzen,

Upozorni mé systém opakovang? Ano, kazdych 15 minut.

CGM zadejte glykémii.

Q Pro kalibraci senzoru

Klepnéte na tlaCitko a zadejte hodnotu glykémie ke kalibraci

Jak mam reagovat? .
systému.
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25.8 Vystraha CGM - vysoka glykémie

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamend? VaSe posledni hodnota glykémie ze senzoru je vy33i nebo rovna
’ nastavené hodnoté pro vystrahu vysoké glykémie.

Vystraha CGM - vysoka glyk.(2C) ) ] ] Dvéma zayibrovénimi, poté dvéma zavibrovéni,mi(pipnuti,mi kziidych
Jak mé systém upozorni? 5 minut aZ do potvrzeni nebo do poklesu glykémie pod Groven
vystrahy.
. __ Hodnot j S - . . -
n:d':c: _i s:;‘;ﬁ:-,r_u i Upozorni mé systém opakované? | Pouze pokud mate aktivovanu funkci Opakovat.
Jak mam reagovat? Klepnutim na tlagitko akci potvrdte.
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KAPITOLA 25 » Vystrahy a chyby CGM

25.9 Vystraha CGM - nizka glykémie

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamend? VaSe posledni hodnota glykémie ze senzoru je nizsi nebo rovna
’ nastavené hodnoté pro vystrahu nizké glykémie.

Tremi zavibrovanimi, poté tfemi zavibrovanimi/pipnutimi kazdych

Jak mé systém upozorni? 5 minut aZ do potvrzeni nebo do zvySeni glykémie nad Groven
vystrahy.
Hodnot j PR < . . -
pf:d :c_’f,:,:zﬁfruje Upozorni mé systém opakovangé? | Pouze pokud mate aktivovanu funkci Opakovat.
Jak mam reagovat? Klepnutim na tlagitko akci potvrdte.
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KAPITOLA 25 « Vystrahy a chyby CGM

ha CGM - prednastavena itirovei nizké glykémie

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

a je-li to potieba,

snézte sacharidy.

Co to znamena?

VaSe posledni hodnota glykémie ze senzoru je nizsi nebo rovna
hodnoté 3,1 mmol/l.

Premérte glykémii,

Jak mé systém upozorni?

Ctyfmi zavibrovanimi, poté &tyfmi zavibrovanimi/pipnutimi kazdjch
5 minut aZ do potvrzeni nebo do zvySeni hodnoty glykémie nad
3,1 mmol/l.

Upozorni mé systém opakované?

Ano, 30 minut po kazdém potvrzeni, dokud hodnota glykémie
nestoupne nad 3,1 mmol/l.

Jak mam reagovat?

Klepnutim na tlagitko akci potvrdte.
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KAPITOLA 25 » Vystrahy a chyby CGM
25.11 Vystraha CGM - stoupani

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamend? VaSe hodnoty glykémie stoupaji rychlosti 0,11 mmol/l za minutu
’ nebo rychleji (alespori 1,7 mmol/l béhem 15 minut).

Dvéma zavibrovanimi, poté dvéma zavibrovanimi/pipnutimi kazdych

Vystraha CGM - stoupani (5C) 8 : i? . 5 )
yorrana P Jakme system upozori? 5 minut nebo aZ do potvrzeni.

Upozorni mé systém opakovang? Ne.

i Hodnoty senzoru

rychle stoupaiji.

Jak mam reagovat? Klepnutim na tlagitko akci potvrdte.
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ha CGM - rychlé stoupani

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

Vystraha CGM - stoupani (6C)

4 45 Hodnoty senzoru
' ' rychle stoupaiji.

Co to znamena?

VaSe hodnoty glykémie stoupaji rychlosti 0,17 mmol/l za minutu
nebo rychleji (alespori 2,5 mmol/l béhem 15 minut).

Jak mé systém upozorni?

Dvéma zavibrovanimi, poté dvéma zavibrovanimi/pipnutimi kazdych
5 minut nebo aZ do potvrzeni.

Upozorni mé systém opakovang?

Ne.

Jak mam reagovat?

Klepnutim na tlagitko akci potvrdte.
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KAPITOLA 25 » Vystrahy a chyby CGM

25.13 Vystraha CGM - klesani

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamend? VaSe hodnoty glykémie klesaji rychlosti 0,11 mmol/l za minutu nebo
’ rychleji (alespori 1,7 mmol/l b&hem 15 minut).

Tremi zavibrovanimi, poté tfemi zavibrovanimi/pipnutimi kazdych
5 minut aZ do potvrzeni.

P . %0
l e Upozorni meé systém opakované? Ne.

Jak mé systém upozorni?

rychle klesaji.

Jak mam reagovat? Klepnutim na tlagitko akci potvrdte.
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ha CGM - rychlé klesani

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

Hodnoty senzoru

rychle klesaji.

Co to znamena?

VaSe hodnoty glykémie klesaji rychlosti 0,17 mmol/l za minutu nebo
rychleji (alespori 2,5 mmol/l b&hem 15 minut).

Jak mé systém upozorni?

Tremi zavibrovanimi, poté tfemi zavibrovanimi/pipnutimi kazdych
5 minut aZ do potvrzeni.

Upozorni mé systém opakované?

Ne.

Jak mam reagovat?

Klepnutim na tlagitko akci potvrdte.
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KAPITOLA 25 » Vystrahy a chyby CGM

25.15 Neznama hodnota glykémie ze senzoru

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Senzor odesila hodnoty glykémie, které systém neni schopen
Co to znamena? rozpoznat. Hodnoty glykémie ze senzoru se vdm nebudou

02:31 zobrazovat.
21 Pro 2018

Jak mé systém upozorni? Na obrazovce, ale bez vibrovani i pipani.

Tri poml¢ky na obrazovce zdstanou, dokud nebude pfijata nova
hodnota glykémie k zobrazeni. Pokud po 20 minutach nebudou ze
senzoru pfijaty zadné hodnoty glykémie, spusti se vystraha
nedostupnosti CGM. Viz ¢ast 25.20 CGM neni dostupné.

Upozorni mé systém opakovang?

"
4
4
4
4

AKTIVNI INZULIN 2.4 | 4:58 hod

5 : PoCkejte 30 minut na dalsi informace ze systému. Nezadavejte
¥ Moznosti @ BOLUS Jak mam reagovat? hodnoty glykémie ke kalibraci. KdyZ se na obrazovce zobrazuje
» - =, systém nepouzije hodnoty glykémie ke kalibraci.
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ha mimo dosah

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Vysfla€ a pumpa nekomunikuji. Pumpa ze senzoru neobdrzi hodnoty
Co to znamena? glykémie a funkce automatického davkovani inzulinu nedokaze
predvidat glykémii nebo upravovat davky inzulinu.

Jednim zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut,
Jak mé systém upozorni? dokud vysila¢ a pumpa nebudou opét spravné komunikovat
Vysilag je mimo (nebudou navzajem v dosahu).

dosah po dobu 30 min.

Upozorni mé systém opakované? | Ano, pokud vysila¢ a pumpa navzajem z(istanou mimo dosah.

Klepnutim na tlagitko zprévu potvrdte a priblizte vysilag
Jak mam reagovat? a pumpu blize k sobé, nebo odstrarite prekazku, ktera se mezi nimi
nachdzi.

A VAROVANI

Technologie Control-IQ umoZiiuje upravit podani inzulinu, pouze kdy? je vaSe CGM v dosahu. Pokud se béhem (pravy inzulinu dostanete mimo dosah, podani
bazélniho inzulinu se vréti 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.
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25.17 Vystraha slabé baterie vysilace

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena? Baterie ve vysilagi je slaba.

Jednim zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kaZdych 5 minut

. ) o
Jak mé systém upozorni? a2 do potvrzen,

Ano, alarm vas upozorni, kdyZ bude zbyvat 21, 14 a 7 dni vydrze

Upozorni mé systém opakovang? ; o
baterie ve vysila€i.

@ Brzy vyménte
\ A vysilag.

Klepnutim na tlagitko akci potvrdte. Co nejdrive vysilac

Jak mam reagovat? e
vymente.
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KAPITOLA 25 « Vystrahy a chyby CGM

25.18 Chyba vysilace

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena? Vysfla€ selhal a relace CGM byla ukoncena.

Jak mé systém upozorni? Jednim zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut.

Upozorni mé systém opakovang? Ne.

& Nyni vymeite Klepnéte na tla&itko VICE INFO. Zobrazi se obrazovka, ktera vés
' vysilac. upozorni, ze relace CGM byla ukongena, ale podavéni inzulinu
Jak mam reagovat? pokracuje.
VICE INFO Ihned vysila€ vymérite.
A VAROVANI
V pripadé chyby vysilace technologie Control-IQ omezi bazalni rychlost na 3 j/h. Chcete-li béhem chyby vysilage pfijmout vice nez 3 j/h, vypnéte technologii
Control-IQ.
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25.19 Chyba selhani senzoru

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena? Senzor nepracuje spravné a relace CGM byla ukon¢ena.

Jak mé systém upozorni? Jednim zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut.

Upozorni mé systém opakované? Ne.

x Vyménte Klepnéte na tlacitko VICE INFO. Zobrazi se obrazovka, ktera vas
senzor CGM. upozorni, Ze relace CGM byla ukongena, ale podavéni inzulinu
Jak mam reagovat? pokracuje.
VICE INFO Vyménte senzor a zahajte novou relaci CGM.
A VAROVANI
V pripadé selhani senzoru technologie Control-IQ omezi bazalni rychlost na 3 j/h. Chcete-li v pfipadé selhani senzoru pfijmout vice nez 3 j/h, vypnéte technologii
Control-IQ.
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25.20 CGM neni dostupné

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

Nedostanete Zadné vystrahy CGM,
chyby nebo hodnoty glyk. ze
senzoru. Pokud nedostanete

zadné hodnoty ze senzoru ani po
3 hodinach, kontaktujte
tandemdiabetes.com/contact.

OK

Co to znamena?

Relace CGM byla zastavena na vice nez 20 minut a CGM jiz nelze
poufZit.

Jak mé systém upozorni?

Dvéma zavibrovanimi, poté dvéma zavibrovanimi/pipnutimi kazdych
5 minut nebo aZ do potvrzeni.

Upozorni mé systém opakovang?

Ano, kazdych 20 minut, dokud nebude relace CGM dostupna.
Pokud stav pretrva po dobu 3 hodin, zobrazi se vystraha ohledné
selhani senzoru. Viz ¢ast 25.19 Chyba selhani senzoru.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko JEZ3 a kontaktujte mistni zakaznickou podporu.

A VAROVANI

V pfipadé nedostupnosti CGM technologie Control-IQ omezi bazalni rychlost na 3 j/h. Chcete-li v pfipadé nedostupnosti CGM pfijmout vice nez 3 j/h, vypnéte

technologii Control-1Q.
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Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce? . CGM nefunguije spravné; relace CGM byla ukonCena a CGM jiz nelze
Co to znamend? o
pouzivat.
Jak mé systém upozorni? Jednim zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut.
Bluetooth nefunguje. Kontaktujte P , .
tandemdiabetes.com/contact. Upozorni mé systém opakovang? Ne.

USA: 1-877-801-6901
KAN: 1-833-509-3598

Klepnéte na tla&itko VICE INFO. Zobrazi se obrazovka, ktera
255 Jak mam reagovat? upozorfiuje, Ze CGM nefunguje, ale podavani inzulinu pokracuje.
. Kontaktujte mistni zakaznickou podporu.
VICE INFO

A VAROVANI

V pfipadé chyby CGM technologie Control-IQ omezi bazalni rychlost na 3 j/h. Chcete-li béhem chyby CGM pfijmout vice nez 3 j/h, vypnéte technologii
Control-IQ.
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Tato strana je umysiné ponechana prazdna.
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Funkce CGM

KAPITOLA 26

ReSeni potizi s CGM



KAPITOLA 26 = ReSeni potizi s CGM

Tato kapitola poskytuje uzitecné rady
a pokyny k feSeni problémd, na které
mUZete narazit pfi pouzivani ¢asti
systému, jezZ zajiStuje kontinualini
monitorovani glykémie (CGM).

Pokud kroky feSeni potizi v této kapitole
problém nevyfesi, kontaktujte mistni
z&kaznickou podporu.

Nésleduijici tipy jsou specifické pro
feSeni potizi s CGM Dexcom G6
pfipojenym k vasi pumpé. Dalsi
informace o feSeni potizi s CGM
Dexcom G6 naleznete v relevantnich
uzivatelskych pfiruckach na
internetovych strankach vyrobce.

26.1 Reseni potizi s parovanim
GM

Mozny problém:

PotiZze s parovanim CGM Dexcom G6
s inzulinovou pumpou t:slim X2™

Rada pro vyreseni potizi:

CGM Dexcom G6 neumoziuje
sparovani s vice zdravotnickymi
zafizenimi soucasné. Pred sparovanim
S pumpou se ujistéte, Ze CGM neni
pfipojeno k pfijimaci Dexcom.
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S inzulinovou pumpou t:slim X2 mlzete
soucasné pouzivat chytry telefon

s aplikaci CGM Dexcom G6 za pouZiti
stejného ID vysilace. Viz ¢ast 20.2
Odpojeni od pfijimace Dexcom.

26.2 Reseni potizi s kalibraci

Abyste zajistili spravnou kalibraci CGM,
fidte se témito ddlezitymi radami.

Nez budete méfit hodnotu glykémie pro
Ucely kalibrace, umyijte si ruce, ujistéte
se, Ze testovaci prouzky byly spravné
skladovény a nejsou exspirované a ze
ma glukometr odpovidajici oznaceni
(ie-li to tfeba). Peclivé aplikujte vzorek
krve na testovaci prouzek podle pokynd
dodanych s glukometrem nebo
testovacimi prouzky.

Neprovadéjte kalibraci, pokud vidite
symbol Mimo dosah na misté, kde se
na obrazovce normalné zobrazuji
hodnoty glykémie ze senzoru.

Neprovadéjte kalibraci, pokud vidite
udaj ,,- - -“ na misté, kde se na
obrazovce normalné zobrazuiji hodnoty
glykémie ze senzoru.

Neprovadéjte kalibraci, pokud je vase
glykémie nizsi nez 2,2 mmol/l nebo
vySSi nez 22,2 mmol/l.

26.3 Reseni potizi s neznamou
hodnotou ze senzoru

KdyZz CGM nedokéze zjistit hodnotu
glykémie ze senzoru, na misté, kde se
na obrazovce tyto hodnoty normalné
zobrazuji, se zobrazi Gdaj ,- - -“. To
znamena, Ze systém docCasné
nerozpoznéava signal ze senzoru.

Systém je v mnoha pfipadech schopen
problém napravit a pokracovat

v zobrazovani hodnot glykémie ze
senzoru. Pokud od posledniho méfeni
glukézy senzorem uplynuly minimalné
3 hodiny, kontaktujte mistni
zakaznickou podporu.

Kdyz je na obrazovce uveden Udaj

« - -, nezadavejte Zadné hodnoty
glykémie za Ucelem kalibrace. Kdyz je
na obrazovce zobrazen tento symbol,
systém nepouzije hodnoty glykémie ke
kalibraci.

Pokud b&hem relace senzoru vidite
udaj ,- - -“ Casto, fidte se nize
uvedenymi radami k feSeni potizi, nez
zavedete novy senzor.



* Ujistéte se, Ze senzor neexspiroval.

* Ujistéte se, Ze podlozka senzoru
neni uvolnéna nebo se neodlepuje.

* Ujistéte se, Ze je vysila€ zcela
zacvaknuty.

* Ujistéte se, Ze se o podloZzku
senzoru nic neotira (napf. obleceni,
bezpecnostni pas apod.).

* Ujistéte se, Ze jste vybrali vhodné
misto k zavedeni.

« Pred zavedenim senzoru je nutné
se ujistit, Ze je misto k zavedeni
Cisté a suché.

« Otfete spodni stranu vysilace
vihkym hadfikem nebo utérkou
navlih&enou isopropylalkoholem.
Polozte vysilac na Cisty a suchy
hadfik a nechejte ho 2-3 minuty
osusit na vzduchu.

26.4 Reseni potizi se ztratou

signalu antény

A VAROVANI

Technologie Control-IQ umozZfiuje upravit podani
inzulinu, pouze kdyZ je vaSe CGM v dosahu.
Pokud se béhem Gpravy inzulinu dostanete

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 dobg, kdy
senzor nekomunikuje s pumpou, vypnéte
technologii Control-1Q.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEVZDALUJTE vysila€ od pumpy na vice nez
6 metr(i (20 stop). Pfenosova vzdalenost mezi
vysilaéem a pumpou je maximélné 6 metrdi
(20 stop) bez prekazek. Bezdratova komunikace
nefunguije spolehlivé pfes vodu, dosah je tedy
mnohem mensi, nachazite-li se v bazénu, ve
vané, na vodni posteli atd. Druhy pfekazek se
mohou liSit a nebyly testovany. Pokud je
vzdalenost mezi vysilatem a pumpou vétsi nez
6 metrdl (20 stop) nebo je mezi nimi prekazka,
oba pfistroje spolu nemusi komunikovat vibec
nebo mdze byt komunikacni dosah omezen.

V disledku toho m(ize dojit k promeskani
epizody tézké hypoglykémie (nizka glykémie)
nebo hyperglykémie (vysoka glykémie).

Pokud se na obrazovce v misté, kde se
normalné zobrazuji hodnoty glykémie
ze senzoru, zobrazi ikona Mimo dosah,
pumpa t:slim X2 nekomunikuje

s vysilatem a hodnoty glykémie ze
senzoru se nebudou zobrazovat. P¥i
kazdém zahéjeni nové relace senzoru

KAPITOLA 26 = ReSeni potizi s CGM

pockejte 10 minut, nez pumpa t:slim X2
zacne komunikovat s vysilacem. Kdyz
je aktivni relace senzoru, mlize nékdy
dojit ke ztraté spojeni na dobu

10 minut. To je normalni.

Pokud ikonu mimo dosah vidite déle
nez 10 minut, pfiblizte pumpu t:slim X2
a vysilac CGM blize k sobé a odstrarte
pfipadné prekazky. Po 10 minutach by
meélo dojit k obnoveni komunikace.

Aby se zobrazovaly hodnoty glykémie

ze senzoru, musite do pumpy spravné
zadat ID vysilaCe (viz ¢ast 20.3 Zadani
ID vysilaCe). Pfed kontrolou ¢i zménou

ID vysilaCe je tfeba vyjmout senzor

a zastavit relaci senzoru. B&hem relace
senzoru nelze zménit ID vysilace.

Pokud méte stale problémy ziskat
hodnoty glykémie ze senzoru,
kontaktujte mistni zakaznickou podporu.

26.5 Reseni potizi se selhanim
senzoru

Systém mdZe zjistit potiZze se senzorem,
pfi kterych nelze urcit hodnotu
glykémie. Relace senzoru se v takovém
pfipadé ukonci a na pumpé t:slim X2 se
zobrazi zprava SELHANI SENZORU.
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Pokud se tato obrazovka zobrazi,
relace CGM skongila.

* Vyjméte senzor a zavedte novy.

e Aby senzor v budoucnosti fungoval
Iépe, fidte se nize uvedenymi
radami k feSeni potizi.

* Ujistéte se, Ze senzor neexspiroval.

* Ujistéte se, Ze podlozka senzoru
neni uvolnéna nebo se neodlepuje.

« Ujistéte se, Ze je vysila€ zcela
zacvaknuty.

* Ujistéte se, Ze se o podliozku
senzoru nic neotira (napf. obleceni,
bezpecnostni pas apod.).

* Ujistéte se, Ze jste vybrali vhodné
misto k zavedeni.

26.6 Nepi'esnosti senzoru

Nepfesnosti jsou obvykle zplsobeny
pouze senzorem, nikoli vysilacem ¢i
pumpou. Hodnoty glykémie ze senzoru
maji slouZit pouze pro Gcely sledovani
trendd. Senzor méfi glykémii

z mezibunécné tekutiny (nikoli v krvi)
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a hodnoty glykémie ze senzoru nejsou
shodné s hodnotami z glukometru.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pfi kalibraci systému ZADEJTE pfesnou hodnotu
glykémie zobrazenou glukometrem, a to do
5 minut od peclivé provedeného méfeni
glykémie. Pfi kalibraci nezadavejte hodnoty
glykémie ze senzoru. Pi zadani nespravnych
hodnot glykémie, zadani hodnot glykémie
starSich nez 5 minut nebo zadani hodnot
glykémie ze senzoru mize dojit k ovlivnéni
presnosti senzoru a nasledné k promeskani
epizody t&Zké hypoglykémie (nizka glykémie)
nebo hyperglykémie (vysoka glykémie).

Pokud rozdil mezi hodnotou glykémie
ze senzoru a hodnotou glykémie

z glukometru ¢ini vice nez 20 %
hodnoty glykémie z krve (kdyzZ 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/I
(kdyZ jsou hodnoty ze senzoru

< 4,4 mmol/l), provedte kalibraci

senzoru pomoci druhé hodnoty
glykémie z glukometru. Hodnota
glykémie ze senzoru se upravi béhem
nasledujicich 15 minut. Pokud
zaznamenate rozdily mezi hodnotami
glykémie ze senzoru a z glukometru,
které prekracuji toto pfijatelné rozmezi,
pred zavedenim dalSiho senzoru se
fidte niZze uvedenymi radami k feSeni
potizi:

« Ujistéte se, Ze senzor neexspiroval.

* Neprovadéijte kalibraci, kdyZ je na
obrazovce Udaj ,,- - -“ nebo ikona
mimo dosah.

« Ke kalibraci nepouZivejte alternativni
mista testovani glykémie (krev
odebrand z dlané ¢i predlokti
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
2,2-22,2 mmol/l. Pokud jsou jedna
nebo vice z vaSich hodnot mimo
toto rozmezi, pfijimac se
nenakalibruje.
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* Pouzivejte ke kalibraci stejny
glukometr, ktery pravidelné
pouzivate k méfeni glykémie.
Nemérite glukometr v priib&hu
relace senzoru. Pfesnost
glukometr(i a prouzkd rdiznych
znacek se lisi.

« NezZ budete méfit hodnotu glykémie
pro Ucely kalibrace, umyijte si ruce,
ujistéte se, Ze testovaci prouzky
byly spravné skladovany a nejsou
exspirované a Ze ma glukometr
odpovidajici oznaceni (je-li to tfeba).
Peclivé aplikujte vzorek krve na
testovaci prouzek podle pokyn(
dodanych s glukometrem nebo
testovacimi prouzky.

* Vidy pouzivejte glukometr
v souladu s pokyny vyrobce, abyste
zZiskali pfesné hodnoty glykémie pro
Ucely kalibrace.
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Tato strana je umysiné ponechana prazdna.
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Nasledujici text obsahuje dllezité
informace o bezpecnosti spojené

s technologii Control-IQ™. Informace
v této kapitole nezahrnuiji vSechna
varovani a bezpecnostni opatfeni
spojena se systémem. Vénujte
pozornost dalSim varovanim

a bezpec€nostnim opatfenim uvedenym
v této uzivatelské pfirucce, jelikoz se
vztahuji ke zvlaStnim okolnostem,
funkcim nebo uZivateltm.

27.1 Varovani Control-1Q

A VAROVANI

Technologii Control-IQ nemaji pouZivat osoby,
které denné uzivaji méné neZ 10 jednotek
inzulinu nebo vazi méné nez 24,9 kilogramu
(55 liber), coz jsou minimalni vstupni hodnoty
potfebné ke spusténi technologie Control-IQ
a k jejimu bezpe¢nému pouzivani.

A VAROVANI

Inzulinova pumpa t:slim X2 s technologif
Control-IQ nema byt pouzivana u déti mladsich
Sesti let.

A VAROVANI

Pokud pumpa neobdrZela hodnotu CGM po
dobu 20 minut, technologie Control-IQ omezi
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bazalni rychlost na 3 j/h. Napfiklad kdyz jsou
pumpa a CGM mimo dosah héhem doby
aktivace senzoru, po skon€eni relace senzoru
nebo v pfipadg, Ze dojde k chybé vysilace Ci
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 ru¢né, technologie Control-1Q
neni k dispozici a nebude upravovat inzulin. Aby
bylo mozné povolit technologii Control-1Q, je
nutné zah4jit relaci senzoru a odeslat hodnoty ze
senzoru do pumpy na zakladé kédu senzoru
nebo kalibrace senzoru.

A VAROVANI

Pfi pouZivani technologie Control-IQ se
VYHNETE pouZivani ru¢nich injekci nebo
inhalovani inzulinu. PouZiti inzulinu
neposkytovaného pumpou pfi pouZiti terapie
uzavieného cyklu méize zplisobit, Ze systém
bude podavat nadmérné nebo nedostatecné
davky inzulinu, coz mlZe vést k zavainé
hypoglykémii (nizka glykémie) nebo
hyperglykémii (vysoka glykémie).

A VAROVANI

NEPQUZIVEJTE technologii Control-IQ, pokud
uzivate hydroxyureu, lék pouzivany pri 16¢bé
nemoci véetné rakoviny a srpkovité anémie.

Hodnoty naméfené CGM Dexcom G6 mohou byt
faleSné zvySeny a mohou vést k nadmérnému
podavant inzulinu, coz by mohlo zplisobit t&zkou
hypoglykémii.

A VAROVANI

NEPOUZIVEJTE technologii Control-IQ, pokud
uzivate hydroxyureu, lék pouzivany pfi lé¢hé
nemoci vCetné rakoviny a srpkovité anémie.
PouZitf hydroxyurey bude mit za nasledek, ze
hodnoty glykémie ze senzoru budou vy3$i nez
skutené hodnoty glykémie. Urovefi nepfesnosti
hodnot glykémie ze senzoru se odviji od
mnozstvi hydroxyurey v téle. Technologie
Control-IQ vyuZiva hodnot glykémie ze senzoru
k Upravé inzulinu, zajisténi automatickych
korekénich bolusli a poskytovani vystrah vysoké
a nizké glykémie. Pokud technologie Control-IQ
obdrZi ze senzoru hodnoty, které jsou vy3si nez
skute¢né hodnoty glykémie, miZe to vést ke
zmeSkanym vystraham ohledné hypoglykémie
a k chybdm v léché diabetu, jako je napfiklad
podani nadmérného bazalniho inzulinu

a korekénich bolus(, véetné automatickych
korekénich bolusd. Uzivani hydroxyurey miize
také vést k chybam pfi kontrole, analyze

a interpretaci historickych vzork( za (celem
vyhodnoceni kontroly glykémie.
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27.2 Bezpecnostni opatieni
Control-1Q

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pokud pumpu odpojite na dobu az 30 minut
nebo déle, doporu€ujeme vypnout technologii
Control-IQ, aby se potencialné uSetfil inzulin.
Béhem toho, co je pumpa odpojend, bude
funkce déle fungovat, a pokud dojde ke zvySeni
hodnot glykémie, bude pokraCovat v davkovani
inzulinu.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Doporu€ujeme nechat vystrahu CGM mimo
dosah zapnutou, aby vas upozornila, pokud je
CGM odpojeno od vasi pumpy, kdyz aktivné
nesledujete stav své pumpy. CGM poskytuje
Udaje, které technologie Control-IQ potfebuje
k vytvofeni predikaci za (icelem automatizace
déavkovani inzulinu.
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Tato strana je umysiné ponechana prazdna.
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28.1 Zodpovédné pouziti
technologie Control-1Q

Systémy jako inzulinovd pumpa

t:slim X2 s technologii Control-IQ™
nenahrazuiji aktivni IléCbu diabetu,
v€etné ru€niho podani bolusu pfi jidle.
Existuji béZné situace, kdy
automatizované systémy nejsou
schopny predejit pfihodé hypoglykémie.
Technologie Control-IQ je zaloZena na
aktuélnich hodnotéch ze senzoru CGM.
Nebude schopna predvidat hodnoty
glykémie ze senzoru a pozastavit
podavani inzulinu, pokud nebude
pacientovo CGM fungovat spravné
nebo pokud nebude pumpa schopna
prijimat signal z CGM. Pacienti maji byt
vyzvani, aby vzdy pouzivali souc¢asti
systému pumpy (pumpa, zasobniky,
CGM a infuzni sety) podle relevantnich
pokynd k pouziti, pravidelné je
kontrolovali a ujistili se, Ze funguji podle
ocekavani. Pacienti maji vzdy vénovat
pozornost hodnotam sveé glykémie,
aktivné ji monitorovat a upravovat

a odpovidajicim zplsobem glykémii
[éCit.
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28.2 Vysvétleni ikon technologie Control-1Q

Pokud mate aktivni relaci CGM a pouZivéate technologii Control-IQ, na obrazovce pumpy se mohou zobrazit dalSi nasleduijici ikony:

Definice ikon technologie Control-1Q

Symbol | Vyznam Symbol | Vyznam

Technologie Control-IQ je povolena, ale aktivné nezvySuje

X M P Je naprogramovan a podavan bazalni inzulin.
ani nesnizuje davky bazainiho inzulinu.

Technologie Control-IQ zvySuje davky bazélniho inzulinu. Technologie Control-IQ zvySuje davky bazélniho inzulinu.

Technologie Control-IQ snizuje davky bazalniho inzulinu. Technologie Control-IQ snizuje davky bazalniho inzulinu.

Davky bazalniho inzulinu jsou zastaveny a je aktivni bazalni

Technologie Control-IQ zastavila davky bazalniho inzulinu. rychlost O jih.

Technologie Control-IQ podava automaticky korekéni bolus
Sy (nebo autom. bolus).

Technologie Control-IQ podava automaticky korekéni bolus
(nebo autom. bolus).

i} ||
AoEsc=

Spankova aktivita je povolena. Fyzick aktivita je povolena.
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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 povolenou technologii Control-I1Q.
Obrazovka Uzamceni Control-IQ je
stejné jako obrazovka Uzamceni CGM
s néasledujicimi doplnénimi. Viz

¢ast 18.3 Obrazovka Uzamceni CGM.

1. Stav technologie Control-IQ:
Oznacuije stav technologie
Control-IQ.

2. Stinovani grafu CGM: Cervené
stinovani informuje, Ze technologie
Control-IQ podavéa nebo podavala
0 jednotek po uvedenou dobu.
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28.4 Uvodni obrazovka Control-1Q

Uvodni obrazovka s povolenou
technologii Control-IQ je stejné jako
uvodni obrazovka CGM s nésledujicimi
doplitky. Viz &ast 18.4 Uvodni
obrazovka CGM.

1. Stav technologie Control-1Q:
Oznacuje stav technologie
Control-IQ.

2. Stav aktivity technologie
Control-1Q: Informuije, Ze aktivita
byla povolena.

3. Stinovani grafu CGM: Cervené
stinovani informuje, Ze technologie
Control-IQ podavéa nebo podavala
0 jednotek inzulinu po uvedenou
dobu.
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s |ékafem, abyste ziskali tuto hodnotu.
28.5 Obrazovka Control-1Q Minimalni hodnota pro TDI je 10 jednotek.

1. Zapnuti/vypnuti technologie
Control-1Q: Zapne nebo vypne
technologiiControl-1Q.

2. Hmotnost: Zobrazuje aktuéini
hmotnost. Tato hodnota je zadana
ruéné na numerické klavesnici.

B POZNAMKA

Hmotnost pomoci technologie
Control-1Q: VaSe hmotnost by méla
odpovidat hodnoté vasi hmotnosti pfi
spusténi systému. Hmotnost Ize
aktualizovat, jakmile navstivite lékare.
Minimalni hodnota pro hmotnost je 24,9 kg
(55 Ih).

3. Celkovy denni inzulin: Zobrazuje
vas aktualni celkovy denni inzulin
v jednotkéach. Tato hodnota je
zadéna rucné na numerické
klavesnici.

B POZNAMKA

Celkovy denni inzulin pomoci
technologie Control-IQ: Pokud neznate
sv0ij celkovy denn inzulin (TDI), poradte se
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<= Control-1Q

Control-1Q [ |

Hmotnost 80 kg

Ce nni inzulin 50 _I
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29.1 Pirehled technologie Control-1Q

Technologie Control-IQ™ je funkce
pumpy t:slim X2™, ktera automaticky
upravuje rychlost podavani inzulinu a jeho
mnozstvi v zavislosti na hodnotach

z CGM. Pumpu Ize pouzit s povolenou
technologii Control-IQ nebo bez ni.
Nasleduijici ¢asti popisuji, jak technologie
Control-IQ funguije a jak reaguje na
hodnoty CGM, kdy? jste vzhru, spite

a provadite fyzickou aktivitu.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Musite i nadale uZivat bolusové davky za icelem
pokryti pijatého jidla nebo korekce vysoké
glykémie. Pred aktivaci technologie Control-IQ si
prectéte vSechny pokyny k technologii Control-IQ.

8 POZNAMKA

Cilova rozmezi CGM: Cilova rozmezi CGM
pouzivana technologii Control-IQ nelze
prizpdsobit.

B POZNAMKA

Technologie Control-1Q a doasna bazalni
rychlost: Pfed aktivaci docasné bazalni
rychlosti (viz Cast 5.9 Spusténi docasné bazalni
rychlosti) musite technologii Control-IQ vypnout.
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B POZNAMKA

Zbyvajici €as aktivniho inzulinu (I0B):
Zbyvajici Cas aktivniho inzulinu (I0B), ktery
informuje o tom, jak dlouho bude celkovy pocet
jednotek inzulinu z jidla a korekénich bolusovych
davek aktivni v téle, se nezobrazi, pokud je
technologie Control-IQ povolena v ddsledku
variability davek inzulinu v ¢ase, kdy
automaticky reaguje na hodnoty CGM. Jednotky
aktivniho inzulinu (I0OB) se vZdy zobrazi na tvodn/
a uzamceng obrazovce.

29.2 Jak technologie Control-1Q
funguje

A VAROVANI

Technologie Control-IQ nenahrazuje porozuméni
vasi soucasné nebo budouci 16¢bé diabetu

a schopnost nad ni kdykoli pfevzit ruéni kontrolu.

A VAROVANI

Cilem technologie Control-IQ neni predejit
veskerym epizodam hypoglykémie (nizké
glykémie) nebo hyperglykémie (vysoké glykémie).

A VAROVANI

Technologie Control-IQ upravuje podavani
inzulinu, ale nelé¢i nizkou glykémii. Vzdy vénujte
pozornost svym piiznak(im, upravujte svou

glykémii a postupujte dle doporuceni svého
|ékare.

A VAROVANI
Nepouzivejte technologii Control-1Q, pokud to
vas 1ékaf nedoporutuje.

A VAROVANI
NepouZivejte technologii Control-1Q, dokud se
s ni nenaucite pracovat.

A VAROVANI

Technologie Control-IQ je zaloZena na
hodnotach ze senzoru CGM. Nebude schopna
presné predvidat glykémii a upravit podavani
inzulinu, pokud z néjakého dlvodu nebude vase
CGM fungovat spravné a neodesle tfi

z poslednich Ctyf hodnot ze senzoru do pumpy.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Doporucujeme pfi pouZiti technologie Control-1Q
povolit vystrahu vysokeé a nizké glykémie, aby
vas systém upozornil, pokud budou hodnoty
glykémie ze senzoru mimo cilové rozmezi.

U hyperglykémie nebo hypoglykémie postupujte
dle doporuceni svého Iékare.

Technologie Control-IQ reaguje na
aktualni hodnoty CGM a také predvida
hodnoty CGM 30 minut dopfedu.



Podavani inzulinu se automaticky
upravuje v zavislosti na pfedvidané
hodnoté CGM, vaSem aktivnim
osobnim profilu a na tom, zda je aktivita
technologie Control-IQ povolena.

B POZNAMKA

Povoleni aktivity technologie Control-IQ:
Typy aktivit technologie Control-IQ nejsou
automaticky povoleny a jejich vyskyt musi byt
naplanovan nebo musf byt zapnuty podle
potfeby. Dalsi informace naleznete

v Castech 30.5 Planovani spanku, 30.7 Rucni
spusténi nebo zastaveni spanku a 30.8 Rucni
spusténi nebo zastaveni fyzické aktivity.

Technologie Control-IQ upravuje
podavani inzulinu nékolika zplsoby.
Snizi nebo pozastavi davky inzulinu,
kdyz jsou pfedvidané hodnoty glykémie
pod cilovym rozmezim, zvysi davky
inzulinu, kdyZ jsou predvidané hodnoty
glykémie nad cilovym rozmezim,

a v pfipadé potfeby automaticky poda
jednou za hodinu az 60 % korekéniho
bolusu. Maximalni limity podani inzulinu
jsou stanoveny na zakladé nastaveni
vaseho osobniho profilu. Tyto rGzné
zplsoby podavani inzulinu jsou
popsany nize. Kazda Uprava podavani
inzulinu se provadi rGznymi zplsoby

v zavislosti na tom, zda spite, provadite
fyzickou aktivitu nebo délate néco
jiného. Podrobnéjsi informace o tom,
jak se provadi Gpravy inzulinu pfi
rliznych aktivitich naleznete v ¢astech
Technologie Control-IQ bez povolené
aktivity, Technologie Control-IQ béhem
spanku a Technologie Control-1Q
béhem fyzické aktivity v této kapitole.

Podavani pfi bazalni rychlosti dle
osobniho profilu

Je-li pfedvidana hodnota CGM

v cilovém rozmezi, pumpa poda inzulin
pfi rychlosti stanovené na zékladé
aktivniho nastaveni osobniho profilu.

Aby bylo mozné pouZivat technologii
Control-IQ, je nutné dokoncit vSechna
nastaveni osobniho profilu. Dalsi
informace o osobnich profilech
naleznete v kapitole 5 Nastaveni davek
inzulinu.

Snizené davky inzulinu

Kdyz technologie Control-IQ pfedvida,
Ze hodnota glykémie bude 30 minut
dopredu v cilovém rozmezi nebo nizsi,
rychlost podéani inzulinu se zacne
sniZzovat ve snaze uchovat skute¢né

KAPITOLA 29 « Uvod do technologie Control-IQ

hodnoty glykémie v cilovém rozmezi.
Nésleduijici diagramy znazornuji, jak
systém pouzivd 30minutové predikace
k postupnému snizeni davek inzulinu ve
srovnani s bazalni rychlosti nastavenou
v osobnim profilu. Diagram na levé
strané znazornuje predikaci, diagram
na pravé strané znazorfiuje mnozstvi
inzulinu a hodnoty CGM, které by byly
aktualni v pfipadé, pokud by graf CGM
pokracoval v trendu.
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Aktudlni 30minutova
hodnota predikce

— - T - . — -~
~—" 0 e — ~~~ -
Fo I . — ~
....... ~—
=~ ~~
—— S5minutovy interval  ------ Predikce CGM [l Bazalni rychlost dle osobniho profilu Bazalni rychlost snizena technologii Control-IQ

8 POZNAMKA
Diagramy jsou ilustrativni: Diagramy slouzi pouze k ilustraénim Gcel(im a nejsou uréeny k tomu, aby reflektovaly skutecné vysledky.
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Snizeni mnozstvi inzulinu nebo podani
0 jednotek za hodinu

Kromé UpIného pozastaveni mize
technologie Control-IQ sniZit bazalni
davky na procento bazalni rychlosti.
Kdyz technologie Control-IQ pfedvida,
Ze hodnota glykémie bude 30 minut
dopredu pod cilovém rozmezi, rychlost
podani inzulinu se snizi a bazalni
rychlost mliZze byt nastavena, bude-li to
tfeba, na 0 jednotek za hodinu ve snaze
uchovat skutecné hodnoty glykémie

v cilovém rozmezi. Ruéni bolusové
davky lze podavat i v pfipadé, ze
technologie Control-IQ snizi nebo
pozastavi davky inzulinu. Nésleduijici
diagramy znazorfuji piiklad, kdy mlze
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.

B POZNAMKA

Kdyz technologie Control-IQ nastavi bazalni
rychlost na O jednotek za hodinu, podavani
bolusovych davek bude pokragovat. To zahmuje
spusténi nového bolusu a jakéhokoli zbyvajiciho
bolusu z rozloZenych bolusovych davek.
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Aktualni
hodnota

B POZNAMKA

30minutova
predikce

—— b5minutovy interval

Predikce CGM

Podavani
pfi rychlosti 0 j/h

Podéavani
obnoveno

Bazalni rychlost snizena technologii Control-1Q

Diagramy jsou ilustrativni: Diagramy slouZi pouze k ilustraénim G¢ellim a nejsou uréeny k tomu, aby reflektovaly skutetné vysledky.
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Zvyseni davek inzulinu

Kdyz technologie Control-IQ predvida,
Ze hodnota glykémie bude 30 minut
dopfedu nad hornim limitem cilového
rozmezi, rychlost podavani inzulinu se
zaCne zvySovat ve snaze uchovat
skute€né hodnoty CGM v cilovém
rozmezi CGM. Nasledujici diagramy
znazoriuji, kdy mlze technologie
Control-IQ rychlost zvySovat a dodavat
inzulin pfi maximalni zvySené bazalni
rychlosti.

Maximalni podavani inzulinu

Kdyz technologie Control-IQ pFedvida,
Ze hodnota glykémie bude 30 minut
dopfedu nad hornim limitem cilového
rozmezi, ale byla dosazena maximalni
rychlost podavani inzulinu, technologie
Control-IQ pfestane rychlost podavani
inzulinu zvySovat. Maximalni rychlost
podavani inzulinu je vypoctena
hodnota, ktera zavisi na nastaveni
koreké&niho faktoru u konkrétniho
pacienta (nachazi se v aktivnim
osobnim profilu), celkového denniho
inzulinu odhadnutého technologit
Control-IQ na zékladé skute€nych
hodnot celkového denniho inzulinu

a aktualniho aktivniho inzulinu (IOB).
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B POZNAMKA
Diagramy jsou ilustrativni: Diagramy slouZi pouze k ilustracnim Ggeldm a nejsou uréeny k tomu, aby reflektovaly skuteéné vysledky.

Aktualni 30minutova Aktualni 30minutova
hodnota predikce hodnota predikce

—— b5minutovy interval  ------ Predikce CGM

[l Bazalni rychlost dle osobniho profilu [l Bazalni rychlost zvy$ena technologii Control-IQ Il Max. bazalni rychlost technologie Control-1Q
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Automatické podavani korekéniho
bolusu

Kdyz technologie Control-IQ predvida,
Ze hodnota CGM bude 30 minut
dopredu vySsi nebo rovna 10 mmol/l,
a kdyZ technologie Control-IQ zvySuje
davky inzulinu nebo podava maximalni
davky inzulinu, pumpa automaticky
poda korekeni bolusové davky ve snaze
dosahnout cilového rozmezi.

Funkce automatického korekéniho
bolusu poda 60 % celkovych
koreké&nich bolusovych davek
vypocitanych na zakladé korekéniho
faktoru v osobnim profilu a pfedvidané
hodnoty CGM. Cilova glykémie pro
automaticky korekéni bolus je

6,1 mmol/l. Automatické podani bolusu
se provadi maximalné jednou za

60 minut a bolusova davka nebude
podana do 60 minut od spusténi,
zruSeni nebo dokonceni automatického
¢i ruéniho 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 pfekryvani inzulinu,
které by mohlo zplsobit nebezpe¢na
snizeni hodnot glykémie.

8 POZNAMKA

Automatické podavani korek&niho bolusu:
Kazdou automatickou davku korekéniho bolusu
Ize rucné zrusit nebo zastavit béhem jejiho
podavani, a to stejnym zplisobem, jako je mozné
zastavit ruéni bolus. Viz ¢ast 7.9 ZruSeni nebo
zastaveni bolusové déavky.

8 POZNAMKA

Maximalni automaticky korekéni bolus:
Maximalni mnozstvi inzulinu, které bude podano
prostfednictvim funkce automaticky korek&ni
bolus, je 6 jednotek. Tuto hodnotu nelze zvysit,
ale po dokonceni podavani automatického
korekéniho holusu je mozné podat ruéni bolus.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Aby pumpa informovala o ¢ase, kdy bylo
spusténo podavani automatického korekéniho
bolusu, neaktivuje zvuk ani vibraci. Nasledujici
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ikona a zprava na obrazovce pumpy signalizuji,
Ze se podava automaticky korekéni bolus.

12:59
14 Lis 2019

1.21j

{} BOLUS ee e

Control-1Q: 1.69 j
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Aktualni 30minutova
hodnota predikce

_ —— 5minutovy interval
o (e Predikce CGM

[l Bazalni rychlost dle
osobniho profilu

Hl Bazalni rychlost
zvySena technologii
Control-1Q

Hl Max. bazalni rychlost
. . . . . technologie Control-1Q
H Automaticky

korek¢ni bolus

B POZNAMKA
Diagramy jsou ilustrativni: Diagramy slouZi pouze k ilustracnim Ggeldm a nejsou uréeny k tomu, aby reflektovaly skuteéné vysledky.
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29.3 Technologie Control-1Q
a aktivita

Kdyz je technologie Control-IQ zapnuta,
mUzete aktivovat spankovou aktivitu
nebo fyzickou aktivitu, aby systém mohl
upravit nastaveni automatického
davkovani inzulinu, jak je popsano

v pfedchozich ¢astech.

Pokud jste nespustili spanek ani
fyzickou aktivitu, systém pouZzije
nastaveni popsana v nasledujici ¢asti.

Technologie Control-IQ bez povolené
aktivity

Cilové rozmezi CGM stanovené
technologii Control-IQ bez povolené
aktivity 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, kdyzZ jsou lidé
vzh(ru a neprovadi fyzickou aktivitu.

Snizeni davek inzulinu bez povolené
aktivity

Kdy?Z technologie Control-IQ predvida
hodnotu CGM < 6,25 mmol/l 30 minut
dopfedu, davky inzulinu se snizi.

Pozastaveni davek inzulinu bez
povolené aktivity

Kdyz technologie Control-IQ pfedvida
hodnotu CGM < 3,9 mmol/l 30 minut
dopredu, davky inzulinu se nastavi na
hodnotu 0 j/h.

Zvyseni davek inzulinu bez povolené
aktivity

Kdyz technologie Control-IQ pfedvida
hodnotu CGM = 8,9 mmol/l 30 minut
dopredu, davky inzulinu se zvysi.

Automaticky korekéni bolus bez
aktivity

Neni-li povolena Zadné aktivita,
technologie Control-IQ bude podavat
automatické korekéni bolusové davky, jak
je popsano v ¢asti Automatické podavani
korekéniho bolusu této kapitoly.

Technologie Control-1Q béhem
spanku

Rozmezi pro spanek je technologi
Control-IQ stanoveno v priibéhu
planovanych intervalti spanku a pii
ruénim spusténi spanku (az do jeho
zastaveni). Pokyny k nastaveni Casu, ve
kterém planujete spat, naleznete v Casti
Aktivace rozvrhu spanku a v kapitole 30
Konfigurace a pouziti technologie
Control-IQ a pokyny k ruénimu spusténi
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spanku naleznete v Casti Rucni
spusténi spanku.

Rozmezi CGM stanovené technologi
Control-IQ béhem spéanku 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 dobg, kdy
spite. Technologie Control-IQ nebude
b&hem spanku podéavat automatické
bolusové davky.

SniZzeni davek inzulinu béhem spanku
Kdyz technologie Control-IQ pfedvida
hodnotu CGM < 6,25 mmol/l 30 minut
dopfedu, davky inzulinu se snizi.

Pozastaveni davek inzulinu béhem
spanku

Kdyz technologie Control-IQ pfedvida
hodnotu CGM < 3,9 mmol/l 30 minut
dopfedu, davky inzulinu se nastavi na
hodnotu 0 j/h.

ZvySeni davek inzulinu béhem spanku
Kdyz technologie Control-IQ pfedvida
hodnotu CGM = 6,7 mmol/l 30 minut
doptedu, davky inzulinu se zvysi.
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Automaticky korekéni bolus béhem
spanku

Kdy?Z je povolen spanek, automatické
korekéni bolusové davky nebudou
podany.

B POZNAMKA

Doba trvani spanku: Schopnost technologie
Control-IQ dosahnout cilového rozmezi CGM pro
spanek CasteCné zavisi na tom, jak dlouho spite.
Chcete-li, aby technologie Control-IQ fadné
fungovala, méli byste spanek spustit (nebo
naplanovat) v pfipadé, Ze planujete spat
nejméné 5 po sobé nasledujicich hodin.
Nemusite napfiklad pouZivat nastaveni spanku,
pokud si planujete zdfimnout po dobu kratSi nez
pét hodin.

8 POZNAMKA

Spanek kratSi nez pét hodin: Pokud spite
méné neZ 5 hodin, technologie Control-IQ
nemusi byt schopna doséhnout skute¢nych
hodnot CGM v cilovém rozmezi pro spanek nebo
je udrzet. Pokud se vSak obcas probudite v dobé
spanku, neni nezbytné nutné spanek vypinat.

Kdyz se technologie Control-IQ pfepina
zpét na nastaveni bez povolené aktivity,
at uz podle planovaného casu
probuzeni, nebo v dlsledku ruéniho
zastaveni spanku, zména z cilového
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rozmezi CGM pro spanek na cilové
nastaveni rozmezi CGM bez povolené
aktivity nastane pomalu a mlze trvat
30-60 minut. Tim se zajisti, Ze skute€né
hodnoty CGM se postupné zméni.

Technologie Control-IQ béhem
fyzické aktivity

Béhem fyzické aktivity pouziva
technologie Control-IQ cilové rozmezi
CGM 7,8 mmal/l - 8,9 mmol/l. Toto
cilové rozmezi je mensi a vyssi nez
cilové rozmezi bez povolené aktivity za
Ucelem zohlednéni pravdépodobného
pfirozeného poklesu glykémie po
fyzické aktivité.

Je-li fyzicka aktivita zapnuta

v momenté, kdy se mé spustit rozvrh
spanku, rozvrh spanku se nespusti.

V takové situaci musite spanek ru¢né
spustit po vypnuti fyzické aktivity.

Snizeni davek inzulinu béhem fyzické
aktivity

Kdyz technologie Control-IQ pfedvida
hodnotu CGM < 7,8 mmol/l 30 minut
dopfedu, davky inzulinu se snizi.

Pozastaveni davek inzulinu béhem
fyzické aktivity

Kdyz technologie Control-IQ pfedvida
hodnotu CGM < 4,4 mmol/l 30 minut
dopfedu, davky inzulinu se nastavi na
hodnotu 0 j/h.

ZvySeni davek inzulinu béhem fyzické
aktivity

KdyZ technologie Control-IQ pfedvid4
hodnotu CGM = 8,9 mmol/l 30 minut
dopfedu, davky inzulinu se zvysi.

Automaticky korekéni bolus béhem
fyzické aktivity

Pokud je povolena fyzickéa aktivita,
technologie Control-IQ bude podéavat
automatické korekéni bolusové davky,
jak je popsano v €asti Automatickeé
podavani korekéniho bolusu této
kapitoly.

Pokyny ke spusténi nebo zastaveni
fyzické aktivity naleznete v kapitole 30
Konfigurace a pouziti technologie
Control-IQ.
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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 k nastaveni téchto hodnot
naleznete v kapitole 5 Nastaveni davek
inzulinu.

e Bazalni rychlost
« Korekéni faktor
e Pomér sacharidl
e Cilova glykémie

e Sacharidy zapnuté v nastaveni
bolusu

Pozadovana nastaveni pumpy
s technologii Control-IQ

Kromé poZadovanych nastaveni
osobniho profilu existuji dvé hodnoty
specifické pro technologii Control-IQ,
které je nutné nastavit. Jedna se

0 nasledujici hodnoty:

e Hmotnost,

e Celkovy denni inzulin.
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Doporucéena nastaveni pumpy
s technologii Control-IQ

PrfestoZe Ize spanek spustit a zastavit
ruéné, doporucujeme jej planovat. Tato
kapitola vysvétluje, jak provést oba
ukony. K planovani spanku se vyzaduj
nasledujici nastaveni:

e Vybrané dny,
« Cas zacatku,

« Cas konce.

30.2 Nastaveni hmotnosti
technologie Control-1Q

Technologii Control-IQ nelze zapnout,
pokud neni zadana hmotnost. Hodnotu
hmotnosti Ize aktualizovat, jakmile
navstivite lékare.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Moje pumpa.
3. Klepnéte na polozku Control-1Q.

v Zobrazi se obrazovka Control-IQ .

4 Control-IQ

Control-1Q -

Hmotnost 80 kg

Celkovy denni inzulin 50 j

Klepnéte na polozku Hmotnost.
Klepnéte na polozku Libry nebo
Kilogramy, ¢imZ nastavite jednotku
hmotnosti.

Klepnéte na tlacitko [k

Na numerické klavesnici zadejte
hodnotu hmotnosti.

Klepnéte na tlagitko B2

Pokud jste nastaveni Control-IQ
dokoncili, klepnéte na tlacitko £Zu.

Docasné se zobrazi obrazovka
NASTAVEN{ 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 podani
inzulinu a k zajisténi bezpecného

a ucinného zvySeni davky inzulinu.

Hodnotu celkového denniho inzulinu Ize
aktualizovat, jakmile navstivite Iékare.

B POZNAMKA

Celkovy denni inzulin: Po pouZitf technologie
Control-IQ bude tato technologie zajiStovat

a pouzivat skutecny celkovy podany inzulin,
v€etné provedenych Uprav u bazalnich davek
a viech typd bolusovych davek béhem pouzivani
systému. Jakmile navstivite Iékare, je dllezité
aktualizovat nastaveni celkového denniho
inzulinu na obrazovce Control-IQ. Tato hodnota
se pouziva pro Ucely vystrahy maximalniho
inzulinu na 2 hodiny.

Je tfeba zadat odhad celkového
denniho inzulinu. Zahrite vSechny typy
inzulinu (bazalniho a bolusového)
podaného béhem 24hodinového
obdobi. Pokud potfebujete pomoc
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s odhadem svych pozadavkd na inzulin,
poradte se s |ékafem.

Zadani hodnoty celkového denniho
inzulinu

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Moje pumpa.
3. Klepnéte na poloZzku Control-1Q.

4. Klepnéte na polozku Celkovy denni
inzulin.

5. Pomoci numerické klavesnice
zadejte celkovy pocet jednotek
inzulinu, které se obvykle vyzaduiji
bé&hem 24hodinového obdobi.

6. Klepnéte na tlacitko B2k

7. Pokud jste nastaveni Control-IQ
dokoncili, klepnéte na tlacitko 2.

v" Docasné se zobrqzi obrazovka
NASTAVENI ULOZENO.

8. Po dokonceni nastaveni Control-1Q
se klepnutim na logo tandem vratite
na uvodni obrazovku CGM.

30.4 Zapnuti nebo vypnuti
technologie Control-1Q

1. Nadvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na poloZzku Moje pumpa.
3. Klepnéte na polozku Control-IQ.

4. Chcete-li zapnout technologii
Control-IQ, klepnéte na vypinac
vedle polozky Control-IQ.

B POZNAMKA

Aktivni do€. baz. rychlost nebo
rozlozeny bolus: Je-li po zapnuti
technologie Control-IQ aktivni do¢asna
bazalni rychlost nebo rozlozeny bolus,
budete upozornéni, ze pokud budete
pokracovat, docasna bazalni rychlost nebo
rozloZeny bolus budou zastaveny.

5. Chcete-li vypnout technologii
Control-IQ, klepnéte na vypinac
vedle polozky Control-IQ.

« Klepnutim na tlacitko akci

potvrdte a technologii Control-IQ
vypnéte.
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« Klepnutim na tla¢itko B3
nechate technologii Control-IQ
zapnutou.

30.5 Planovani spanku

Technologie Control-IQ funguje béhem
spanku odliSng, nez kdyZ neni povolena
Zadna aktivita. Rezim spéanku lze
planovat tak, aby se automaticky
zapnul a vypnul, nebo jej Ize zapnout

a vypnout ru¢né. Tato Cast popisuje, jak
nastavit spanek k automatickému
zapnuti a vypnuti. Podrobné informace
o tom, jak pouzivat technologii
Control-IQ, naleznete v kapitole 29
Uvod do technologie Control-IQ.

MdzZete konfigurovat dva rdizné rozvrhy
spanku, jako je napfiklad rozvrh spanku
v pracovnich dnech a rozvrh spanku

o vikendech, aby bylo moZné zohlednit
zmény v Zivotnim stylu.

B POZNAMKA

Rucni spuSténi/zastaveni spanku: Pokud
spanek rucné spustite pfed zahajenim rozvrhu
spanku, nebude to mit vliv na planovanou dobu
probouzeni. Pokud je napfiklad rozvrh spanku
nastaven od 22:00 do 6:00 (od 10 vecer do

6 rano) a spustite spanek ruéné ve 21:00
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(9 vecer), spanek skonci podle planu v 6:00
(6 réno); pokud nenf zastaven ru€ng.

B POZNAMKA

Planovany spanek a fyzicka aktivita: Je-li

v Case, kdy je planovano spusténi spanku,
aktivni fyzicka aktivita, spanek nebude zahajen.
Jakmile je fyzicka aktivita vypnutd, musite
spustit spanek rucné nebo pockat az do dalsiho
planovaného spankového cyklu.

B POZNAMKA

Spanek kratSi nez 5 hodin: Pokud spite méné
nez pét hadin, technologie Control-IQ nemusi byt
schopna dosahnout hodnot CGM v cilovém
rozmezi pro spanek nebo je udrZet. Pokud budete
spat méné nezZ pét hodin, spanek nezapinejte.
Pokud se vSak obCas probudite v dobé spanku,
neni nezbytné nutné spanek vypinat.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na poloZzku Aktivita.

3. Klepnéte na polozku Rozvrhy
spanku.

»

Vyberte rozvrh spanku, ktery chcete
konfigurovat.

= Nejsou-li nakonfigurovany zadné
rozvrhy spanku, klepnéte na
polozku Rozvrh spanku 1.

= Pokud upravujete existujici
rozvrh, klepnéte na souhrn
rozvrhd, ktery se zobrazi vpravo
od rozvrhu spanku, jenZ chcete
upravit.

4 Rozvrhy spanku

Rozvrh spanku 1 21:30 -18:30

Rozvrh spanku 2

5. 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.

6. Na obrazovce Vybrané dny
klepnéte na znak zaskrtnuti vpravo
od kazdého dne v tydnu, ktery
chcete zahrnout do rozvrhu spanku.



Je-li znak zaSkrtnuti zeleny,
odpovidajici den v tydnu je aktivni.
Chcete-li den deaktivovat, znovu
klepnéte na pfislusny znak
zaSkrtnuti, aby zeSedl.

Klepnutim na Sipku dol(i zobrazite
dali dny v tydnu.

d— Vybrat dny

Pondéli

Utery

Streda

Ctvrtek

Po dokonceni vybéru dni klepnéte
na tlagitko Baa.

8 POZNAMKA

Nebyly vybrany zadné dny: Pokud nejsou
po klepnuti na tlacitko vybréany 7adné
dny, rozvrh se nastavi na moznost vypnuto
a zbyvajici nastaveni rozvrhu spanku se
nezobrazi. Zbyvajici pokyny se na
nedokonceny rozvrh nevztahuii.

11.

12.

13.

14.

15.

16.
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Klepnéte na polozku Cas za&atku.

Klepnéte na polozku Cas. Zobrazi
se Ciselna klavesnice.

. Zadejte Cas, ve kterém chcete, aby

se rozvrh spanku spustil, a to
zadanim Cisel pro hodiny

a nasledné pro minuty. Napfiklad
klepnutim na 9 3 0 nastavite Cas na
9:30, klepnutim na 2 1 0 0 nastavite
Cas na 21:00.

Klepnéte na tlagitko 2. Vratite se
na obrazovku Cas zacatku.

Klepnutim na polozku Odp. nebo
Dop. nastavte denni dobu (je-li to
relevantni).

Klepnéte na tlacitko B Vratite se
na obrazovku Rozvrh spanku 1.

Klepnéte na polozku Cas konce.

Klepnéte na polozku Cas. Zobrazi
se Ciselna klavesnice.

Zadejte Cas, kdy chcete ukongit
rozvrh spanku, a klepnéte na
tlacitko [B%l. Vratite se na
obrazovku Cas konce.

17.

18.

19.

20.

Klepnutim na polozku Odp. nebo
Dop. nastavte denni dobu (je-li to
relevantni).

Klepnéte na tla¢itko Ba8. Zobrazi
se obrazovka Rozvrh spanku 1.

Klepnutim na tlagitko rozvrh
uloZite.

Docasneé se zobrazi obrazovka
NASTAVEN| ULOZENO a poté
obrazovka Rozvrhy spanku.

Po dokonceni konfigurace spanku
se stisknutim tlacitka R vratite
na obrazovku Aktivita nebo se
klepnutim na logo Tandem vrétite
na tvodni obrazovku.

30.6 Aktivace nebo deaktivace
rozvrhu spanku

Jakmile je konfigurace rozvrhu spanku
dokoncena, rozvrh spanku je po ulozeni
ve vychozim nastaveni aktivovan.
Pokud méte nakonfigurovano vice
rozvrh{ spanku, mdzete zménit aktivni
rozvrh spanku nebo rozvrhy spanku
zcela vypnout.
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Aktivace rozvrhu spanku

1.

6.

Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

Klepnéte na polozku Aktivita.

Klepnéte na polozku Rozvrhy
spanku.

Klepnéte na souhrn rozvrh(i vedle
nazvu rozvrhu spanku, ktery chcete
aktivovat. (Pokud nejsou
nakonfigurovany Zadné rozvrhy
spanku, nahlédnéte do Casti 30.5
Planovani spanku.)

Klepnéte na vypinac vedle nazvu
rozvrhu.

Klepnéte na tlacitko K.

Deaktivace rozvrhu spanku

1.

Na uvodni obrazovce Klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

Klepnéte na polozku Aktivita.

Klepnéte na polozku Rozvrhy
spanku.
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Klepnéte na souhrn rozvrh(i vedle
rozvrhu spanku, ktery chcete
deaktivovat.

d— Rozvrhy spanku

Rozvrh spanku 1

Rozvrh spanku 2

4. Klepnéte na vypinac.

5. Klepnéte na tlagitko K&

30.7 Ruéni spusténi nebo zastaveni

spanku

Kromé planovani spanku Ize spanek
ruéné spustit a/nebo zastavit.

Cas spanku uréuje, kdy se technologie
Control-IQ, je-li povolena, pfepne na
spankovou aktivitu. Aby se spanek
spustil, technologie Control-IQ musi byt
zapnuta a relace CGM musi byt aktivni.

Ruéni spusténi spanku

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na poloZku Aktivita.

3. Klepnéte na text SPUSTIT vedle
polozky Spanek.

S o Aktivita

Fyzicka aktivita

Spanek

Rozvrhy spanku

Doc. baz. rychlost

v" DoCasné se zobrazi obrazovka
SPANEK SPUSTEN. Na dvodni
obrazovce se zobrazi ikona spanku.

Ruéni zastaveni spanku

1. Nadvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Aktivita.



3. Klepnéte na text STOP vedle
polozky Spanek.

Aktivita

Spanek ( ‘

Rozvrhy spanku

Doc. baz. rychlost

v' DoCasné se zobrazi zprava
SPANEK ZASTAVEN. Z uvodni
obrazovky zmizi ikona spanku.

30.8 Ruéni spusténi nebo zastaveni

fyzické aktivity

Spusténi fyzické aktivity

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na poloZzku Aktivita.

3. Vedle polozky Fyzicka aktivita
klepnéte na text SPUSTIT.
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v DocCasné se zobrazi zprava FYZ.
AKTIVITA ZAHAJENA. Na dvodni
obrazovce se zobrazi ikona fyzické
aktivity.

Zastaveni fyzické aktivity

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na poloZzku Aktivita.

3. Vedle polozky Fyzicka aktivita
klepnéte na text STOP.

v DocCasné se zobrazi zprava FYZ.
AKTIVITA ZASTAVENA. Z uvodni
obrazovky zmizi ikona fyzické
aktivity.

30.9 Informace o technologii
Control-1Q na obrazovce

Ikona stavu technologie Control-IQ

Kdyz je technologie Control-IQ zapnuta,
v hornim levém rohu grafu trendd CGM
se zobrazi ikona diamantu. Tato ikona
pouziva rlizné barvy ke sdélovani
informaci o tom, jak technologie
Control-IQ funguje. KaZdou barvu a jeji

vyznam lze nalézt v Casti 28.2
Vysvétleni ikon technologie Control-IQ.

Kdyz je technologie Control-IQ zapnuta,
ale neaktivni (tzn. inzulin se podava
normalné), ikona diamantu je Seda (viz
obrazek nize). Nezavisle na barvé se
ikona vzdy zobrazi na stejném miste.

AKTIVNI INZULIN

£ Moznosti @ BOLUS

Ikony fyzické aktivity a spanku

Kdyz jsou fyzicka aktivita nebo spanek
zapnuté, pfislusna ikona se zobrazi na
stejném misté na obrazovce, protoze
nemohou byt nikdy aktivni sou€asné.
Nasledujici obrazek znazorfiuje aktivni
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ikonu spanku na obrazovce grafu
trendd CGM.

29
14 Lis 2019

AKTIVNI INZ

{:} Moznosti

Je-li fyzicka aktivita zapnuta, zobrazi se
na stejném misté ikona fyzické aktivity.

Ikony bazalnich stavi

Existuje nékolik ikon bazalnich stavd,
které se zobrazuiji v rliznych barvach,

z nichz kazda sdéluje informace o tom,
jak technologie Control-IQ funguje.
KaZzdou barvu a jeji vyznam Ize nalézt
v Casti 28.2 Vysvétleni ikon technologie
Control-IQ.
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Na nasledujicim obrazku je zvyraznéno,
kde se zobrazuiji ikony bazalnich stavd.

16:13
14 Lis 2019

AKTIVNI INZULIN

f:} Moznosti

lkona stavu automatického
korekéniho bolusu

Kdy?Z je technologie Control-IQ zapnuta
a podéava automaticky korekéni bolus,
ikona se zobrazi vievo od ikony
bazéalniho stavu. (lkona ru¢niho bolusu
se zobrazi na stejném misté na
obrazovce; obrazek ikony ruéniho
bolusu naleznete v ¢asti 3.3 Vysvétleni
ikon na inzulinové pumpé t:slim X2.)
Nésledujici obrazek znazornuje misto,
kde se nachazi ikona bolusu.

B POZNAMKA

Indikétor bolusu technologie Control-IQ: Text
BOLUS nésledovany tfemi elipsami se zobrazuje
pod grafem CGM. Text Control-IQ zobrazeny

pod textem BOLUS informuje o tom, Ze je

k dispozici automaticky korekéni bolus podavany
technologii Control-1Q. Zobrazi se také mnozstvi
bolusu.

][] g 12:59
100% 14 Lis 2019

AKTIVNI INZULIN 1.21j

ﬁ BOLUS e e e

Control-1Q: 1.69 j

Pozastavené davky inzulinu na grafu
trendd CGM

Casti grafu trendd CGM, ve kterych se
na pozadi zobrazuje Cerveny prouzek,
oznacuji Casy, ve kterych technologie
Control-IQ podavala 0 j/h. Kazda tecka
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v grafu CGM predstavuije pfirdstek
béhem nésledujicich péti minut.

17:54
14 Lis 2019
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Vystrahy technologie
Control-1Q
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Informace uvedené v této Casti vam
pomohou na vystrahy a chyby
technologie Control-IQ spravné
reagovat. Vztahuji se pouze k technologii
Control-IQ ve vaSem systému. Vystrahy
technologie Control-IQ dodrZuji 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

CGM naleznete v kapitole 25 Vystrahy
a chyby CGM.

I 284



KAPITOLA 31 » Vystrahy technologie Control-IQ

31.1 Vystraha mimo dosah - technologie Control-1Q je vypnuta

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Vysfla€ a pumpa nekomunikuji. Pumpa nebude zobrazovat hodnoty
Co to znamena? glykémie ze senzoru a technologie Control-IQ neni schopna
predvidat hodnoty glykémie ani upravit davky inzulinu.

Jednim zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut,
Jak mé systém upozorni? dokud vysila¢ a pumpa nebudou opét spravné komunikovat
Vysilag je mimo (nebudou navzajem v dosahu).

dosah po dobu 30 min.

Upozorni mé systém opakované? | Ano, pokud vysila¢ a pumpa navzajem zlistanou mimo dosah.

Klepnutim na tlagitko zprévu potvrdte a priblizte vysilag
Jak mam reagovat? a pumpu blize k sobé nebo odstrarite prekazku, kterd se mezi nimi
nachdzi.

A VAROVANI

Technologie Control-IQ umoZiiuje upravit podani inzulinu, pouze kdy? je vaSe CGM v dosahu. Pokud se béhem Gpravy inzulinu dostanete mimo dosah, podani
bazélniho inzulinu se vréti 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.
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31.2 Vystraha mimo dosah - technologie Control-1Q je zapnuta

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Technologie Control-IQ je zapnutd, ale vysila€ a pumpa
nekomunikuji. Pumpa nebude zobrazovat hodnoty glykémie ze
senzoru. Technologie Control-IQ bude pokracovat v Uipravé

Co to znamena? bazlnich rychlosti a poda automatické korekéni bolusové déavky
Control-1Q neni momentalné k béhem prvnich 20 minut, kdy se vysila¢ a pumpa nachazi mimo
dispozici a vaSe normalni bazalni dosah. Technologie Control-IQ obnovi automatické davkovani
davka byla nastavena na inzulinu, jakmile budou vysfla¢ a pumpa opét v dosahu.

1.0 u/h.

Jednim zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut,
Jak mé systém upozorni? dokud vysfla¢ a pumpa nebudou opét spravné komunikovat
(nebudou navzajem v dosahu).

Control-IQ se obnovi, jakmile bude
vas vysilac opét v dosahu.

OK

Upozorni mé systém opakované? | Ano, pokud vysila¢ a pumpa navzajem z(istanou mimo dosah.

Klepnutim na tlagitko SR zpravu potvrdte a priblizte vysilag
Jak mam reagovat? a pumpu hlize k sobé nebo odstrarite prekazku, ktera se mezi nimi
nachazi.

A VAROVANI

Technologie Control-IQ umoziiuje upravit podani inzulinu, pouze kdyZ je vaSe CGM v dosahu. Pokud se b&hem Upravy inzulinu dostanete mimo dosah, podani
bazélniho 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 dobg, kdy
senzor nekomunikuje s pumpou, vypnéte technologii Control-1Q.

B POZNAMKA

Vystraha mimo dosah a automatické davkovani inzulinu: Doporu€uje se ponechat vystrahu mimo dosah zapnutou a nastavenou na 20 minut. Pokud se
pumpa a CGM béhem 20 minut nepfipoji, funkce automatického davkovani inzulinu nebude fungovat. Funkce automatického davkovani inzulinu zacne fungovat
ihned, jakmile budou vysila¢ a pumpa zpéatky v dosahu.
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31.3 Vystraha technologie Control-1Q nizké glyk.

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Vlystraha Control-IQ nizké glykémie pFedvida, Ze hodnota glykémie
Co to znamena? klesne pod 3,9 mmol/l nebo pod 4,4 mmol/l b&hem dalSich
15 minut, je-li povolena fyzicka aktivita.

ST SR T e e R Jak mé systém upozomi? Dvéma zavibrovanimi, poté dvéma zavibrovanimi/pipnutimi kazdych

shizeni glykémie pod 3.9 mmol/l 5 minut az do potvrzen.
b&hem nasledujicich 15 minut.

Upozorni mé systém opakované? | Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Snézte sacharidy a zmérte
glykémii.

OK

Snézte sacharidy a zméfte glykémii. Klepnutim na tlagitko [

y je, ze doj Jak méam reagovat? y .
ControklQ odhaduje, Ze dojde ke g zavfete obrazovku vystrahy.

snizeni glykémie pod 4.4 mmol/l
b&hem nasledujicich 15 minut.

Snézte sacharidy a zmérte
glykemii.

OK
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31.4 Vystraha Control-1Q vysoké glyk.

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Technologie Control-IQ zvySila davky inzulinu, ale zjistila hodnotu
Co to znamena? glykémie nad 11,1 mmol/l a nepfedvida, Ze se hodnota glykémie
béhem dalSich 30 minut snizi.

il S e T, T Jak mé systém upozomi? Dvéma zavibrovanimi, poté dvéma zavibrovanimi/pipnutimi kazdych

hodnoty senzoru jsou nadale nad 5 minut az do potvrzen.
11.1 mmolll.

Upozorni mé systém opakovang? Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Zkontrolujte zasobnik, hadicku a

misto vpichu a pfemérte glykémii. Zkontrolujte zasobnik, hadicku a misto a zméfte glykémii. Snizte
Jak mam reagovat? vysokou glykémii podle potfeby. Klepnutim na tlacitko zavfete
OK obrazovku vystrahy.
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31.5 Vystraha maximalniho mnozstvi inzulinu

hy technologie Control-1Q

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce? Prostfednictvim pumpy bylo podano maximaini pfipustné mnozstvi
inzulinu na dvé hodiny na zakladé nastaveni celkového denniho
inzulinu. Tato vystraha se zobrazi v pfipadg, Ze technologie Control-IQ
c , podala 50 % vaSeho celkového denniho inzulinu (prostfednictvim
0 to znamena?

Control-lQ podalo max. povolené
mnozstvi inzulinu béhem dvou
hodin.

Ujistéte se, ze celkovy denni
inzulin je v nastaveni Control-IQ
uveden spravneé.

OK

bazélnich a/nebo bolusovych davek) béhem predchoziho uplynulého
2hodinového intervalu a zjistuje tento stav po dobu 20 minut v fadg.
Technologie Control-IQ pozastavi podavani inzulinu alespofi na

5 minut a obnovi je ve chvili, kdy tento stav jiz neni zjistén.

Jak mé systém upozorni?

Dvéma zavibrovanimi, poté dvéma zavibrovanimi/pipnutimi kazdych
5 minut aZ do potvrzeni.

Upozorni mé systém opakovang?

Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko .
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Prehled klinickych studii
s technologii Control-1Q
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Nasledujici udaje predstavuji klinicky
vykon inzulinové pumpy t:slim X2™

s technologii Control-IQ™ ve dvou
studiich. Prvni pivotni studie (DCLP3)
zahrnovala Gc€astniky ve véku = 14 let.
Druha pivotni studie (DCLP5)
zahrnovala Ucastniky ve véku = 6 az
13 let. V obou studiich byla inzulinova
pumpa t:slim X2 s technologii Control-IQ
srovnavana s jednoduchou terapi
pumpou augmentovanou senzorem
(SAP) (kontrolni skupina). VSichni
UcCastnici obou studii pouzili CGM
Dexcom G6.

32.2 Prehled klinické studie

Cilem studii DCLP3 i DCLP5 bylo
vyhodnotit bezpe€nost a Ucinnost
technologie Control-IQ pfi pouziti

24 hodin denné po dobu 4 az 6 mésicd
za normalnich podminek. Vykon
systému byl hodnocen v téchto dvou
randomizovanych kontrolovanych
studiich srovnéavajicich pouziti
technologie Control-IQ a terapie SAP
ve stejném Casovém obdobi. Oba
studijni protokoly byly velmi podobné.
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Ve studii DCLP3 byli G€astnici (N = 168)
nahodné pridéleni ke studijnim
skupindm pouZzivajicim technologii
Control-IQ nebo SAP v poméru 2:1.
Skupina Control-IQ zahrnovala

112 Gcastnikd a skupina SAP
zahrnovala 56 G¢astnikd. Klinické
hodnoceni dokoncilo v8ech

168 ucastnikd. Populace studie
sestavala z pacientl s klinickou
diagn6zou diabetu typu 1, ve véku 14
az 71 let, léCenych inzulinem za pouZiti
inzulinové pumpy nebo injekci po dobu
minimalné jednoho roku. Téhotné Zeny
nebyly zafazeny. Souhrnna statistika
prezentovana pro studii DCLP3
popisuje primarni vysledné méfeni doby
glykémie v rozmezi 3,9-10 mmol/l
hlaSené lécebnou skupinou. Byla také
provedena analyza sekundarnich
cilovych parametr(l a dalSich metrik.

Ve studii DCLP5 byli G€astnici (N = 101)
nahodné pridéleni ke skupinam
Control-IQ nebo SAP v poméru 3:1.

V této studii skupina Control-IQ
zahrnovala 78 Gcastnikl a skupina SAP
zahrnovala 23 Ucastnikd. Populace
studie se podobala populaci DCLP5 na
zakladeé toho, Ze ucastnici méli klinickou
diagno6zu diabetu typu 1, ale byli
mladsi, ve véku 6 az 13 let. Byli Iéceni

inzulinem za pouZiti inzulinové pumpy
nebo injekci po dobu alespori jednoho
roku. Vazili = 25 kg a < 140 kg a uzivali
alesponi 10 jednotek inzulinu za den.
Téhotné Zeny nebyly zafazeny. Od
Gcastnikl se vyzadovalo, aby Zili
alespoii s jednim z rodi¢t nebo
zakonnych zastupcu, ktery by mél
znalosti o diabetu a zvladal by
mimoradné udalosti souvisejici

s diabetem a byl by ochotny se
GCastnit vSech Skoleni.

Beéhem obou klinickych studii byla
subjektlim poskytnuta pfileZitost

k dokonceni Skoliciho obdobi, aby si
inzulinovou pumpu t:slim X2 a CGM
pfed nahodnym zafazenim do studie
osvojili. 83 ucastnikd studie DCLP3
a 68 Gcastnikl studie DCLP5 $koleni
odmitlo, zatimco 85 Gc¢astnikd studie
DCLP3 a 33 tcastnik( studie DCLP5
Skoleni dokongilo. U&astnici, ktefi
Skoleni dokonili, s Ié€bou pomoci
pumpy nebo CGM, pfipadné obou
technologii, pfevazné zacinali.

Ve skupiné DCLP3 Control-IQ byla
hldSena jedna epizoda diabetické
ketoaciddzy (DKA) zplisobena selhanim
v misté zavedeni infuzniho setu. Ve
skupiné DCLP5 nebyly hlaSeny zadné



epizody DKA. Béhem studii nebyly
hlaSeny zadné zavazné hypoglykemické
pfihody. Nebyly hlaSeny Zadné dalsi
nezadouci Gcinky souvisejici se
zafizenim.

KAPITOLA 32 « Prehled klinickych studii s technologii Control-1Q
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tudii s technologii Control-IQ

32.3 Demografické udaje

Vychozi charakteristiky véetné demografickych tdaj Géastnikd studie jsou uvedeny v tabulce nize.

DCLP3: Vychozi charakteristiky véetné demografickych Gdajl pfi zafazeni (N = 168)

Primérny vék ; Prlimérné HbA,. S Uzivatelé Median trvani diabetu
(roky) Pohlavi (rozmezi) UZivatelé MDI CoM (roky)
) 33 48 % zeny 74% . . 17
Control-1Q (14-71) 52 % muii (5,4 % — 10,6 %) 20% 0% (1-62)
33 54 % 7eny 7.4 % . . 15
SAP (14-63) 46 % mud (6,0 % — 9,0 %) 23% 1% (1-53)
DCLP5: Vychozi charakteristiky véetné demografickych udajd pfi zafazeni (N = 101
Prlimérny vék ] Primérné HbA, . S UZivatelé Medién trvani diabetu
(oky) Pohlavi (rozmezi) UZivatelé MDI CGM (roky)
) 11 49 9% 7eny 7,6 % . . 5
Control-1Q (6-13) 51 % musi (5,7 % — 10,0 %) 21% 92% (1-12)
10 52 % Zeny 7,9 % 0 0 6
SAP (6-13) 48 % musi (6,0 % — 10,1 %) 17% 91 % (1-12)

Do studie DCLP5 nebyli zafazeni Zadni dcastnici s nasledujicimi stavy:
nemocnicni psychiatrickd lécba za poslednich 6 mésicd, pritomnost znamé poruchy nadleavin, nelécené onemocnéni stitné Zldzy, cysticka fibroza, zavazny infekéni proces podle
predpokladu neresitelny pred provedenim studijnich postupd (napr: meningitida, zdpal plic, osteomyelitida), jakékoli koZni onemocneéni v oblasti zavedeni, které by zabranilo
bezpecnému umisténi senzoru nebo pumpy (napr. spalenina od slunce, jiz existujici dermatitida, intertrigo, psoridza, rozsahlé zjizveni, celulitida), pouZiti jakéhokoli léku, jakékoli
karcinogenni onemocnéni, nebo jind vyznamna zdravotni porucha, pokud toto zranéni, Iéky nebo onemocnéni podle usudku zkouSejiciho oviivni dokonceni protokolu, testy
abnormaini funkce jater (fransamindza > 3nasobek horniho limitu normalu), vysledky test( abnormaini funkce ledvin (odhad GFR < 60 mi/min/1,73 m2)

Bezpecnost a/nebo dcinnost technologie Control-IQ u pediatrickych uZivatelil s vySe uvedenymi stavy neni zndma.
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32.4 Shoda s intervenci

Nasledujici tabulky uvadi pfehled Cetnosti pouZziti inzulinové pumpy t:slim X2 s technologii Control-IQ, CGM Dexcom G6
a glukometru v prébéhu studii. Analyza pouziti technologie Control-IQ je specificka pro skupinu Control-IQ a analyzu pouziti CGM
a glukometru predstavuiji obé skupiny Control-1Q i SAP.

DCLP3: Procento pouziti inzulinové pumpy t:slim X2 s technologii Control-IQ po dobu 6 mésicl (n = 112)

Priimérné pousiti pumpy* Prdmérna dobgocz](%féﬁ)ggfti 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.

;?;i;ugn;ség fliucoﬁnologie Control-1Q se vypocita jako procento ¢asu, kdy byla technologie Control-IQ dostupna a normainé fungovala béhem obdobi studie
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DCLP5: Procento pouziti inzulinové pumpy t:slim X2 s technologii Control-IQ po dobu 4 mésicl (n = 78)

Prdimérna 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 casu, kdy byla technologie Control-1Q dostupné a normainé fungovala behem obdobi studie
v délce 4 mésicd.

DCLPS3: Procento pouziti CGM po dobu 6 mésicl (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 mozZna doba béhem obdobi studie v délce 6 mésici. Pouziti CGM zahruje zahfivaci dobu.
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DCLP5: Procento pouziti CGM po dobu 4 mésicd (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 moZnd doba béhem obdobi studie v délce 4 meésicd. Pouziti CGM zahrnuje zahiivaci dobu.

DCLP3: Procento denniho pouziti glukometru po dobu 6 mésict (N = 168)

Control-IQ SAP

PouZiti glukometru za den

(orimé) 0,67 0,73

DCLP5: Procento denniho pouziti glukometru po dobu 4 mésicl (N = 101)

Control-1Q SAP

PouZiti glukometru za den

A 0,37 0,36
(prumer)
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32.5 Primarni analyza

Primarnim vysledkem obou stydii DCLP3 a DCLP5 bylo srovnani hodnot ze senzoru CGM v rozmezi 3,9-10 mmol/l mezi skupinami
Control-1Q a skupinami SAP. Udaje predstavuiji celkovy vykon systému 24 hodin denné.

DCLP3: Porovnani hodnot CGM mezi uzivateli technologie Control-IQ a SAP (N = 168)

. Rozdil mezi studijni skupinou
Charakteristika Control-1Q SAP a kontrolni skupinou
Primérna glykémie 8,7 mmol/l 9,4 mmol/l 07 mmolll
(smérodatna odchylka) (1,1 mmol/l) (1,4 mmol/l) '

Primér % 3,9—10 mmol/l 71,4 % 59,2 % +11%
(smérodatna odchylka) (11,7 %) (14,6 %) 0
Primér % > 10 mmol/I 27 % 38,5% 10 %
(smérodatna odchylka) (12 %) (15,2 %) °
Primér % < 3,9 mmol/I 1,59 % 2,25% -0.88 %
(smérodatna odchylka) (1,15 %) (1,46 %) 007
Primér % < 3 mmol/l 0,29 % 0,35 % 010 %
(smérodatna odchylka) (0,29 %) (0,32 %) S
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DCLP5: Porovnani hodnot CGM mezi uzivateli technologie Control-IQ a SAP (N = 101)

. Rozdil mezi studijni skupinou
Charakteristika Control-I1Q SAP a kontrolni skupinou
Primérna glykémie 9,0 mmol/l 9,9 mmol/l -0.9 mmol/
(smérodatna odchylka) (1,0 mmol/l) (1,4 mmol/l) '

Prdmér % 3,9-10 mmol/l 67 % 55 % +11 %
(smérodatna odchylka) (10 %) (13 %) °
Primér % > 10 mmol/| 31% 43% 10%
(smérodatna odchylka) (10 %) (14 %) 0
Primér % < 3,9 mmol/I 1,8% 2,1% 2040 %
(smérodatna odchylka) (1,38 %) (1,18 %) B
Priimér % < 3 mmol/l 0,34 % 0,38 % 007 %
(smérodatna odchylka) (0,35 %) (0,35 %) o
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Nize uvedené tabulky popisuji primérny ¢as, ktery Gcastnici v obou studiich za mésic stravili s hodnotami glykémie mezi
3,9-10 mmol/I na pocatku a béhem obdobi studie.

DCLP3: Procento ¢asu na studijni skupinu v rozmezi po mésici (N = 168)

Mésic Control-1Q SAP
Vychozi 61 % 59 %
Mésic 1 73% 62 %
Mésic 2 2% 60 %
Mésic 3 71% 60 %
Mésic 4 72 % 58 %
Mésic 5 1% 58 %
Mésic 6 70 % 58 %

DCLP5: Procento ¢asu na studijni skupinu v rozmezi po mésici (N = 101)

Mésic Control-IQ SAP
Vychozi 53 % 51 %
Mésic 1 68 % 56 %
Mésic 2 68 % 54 %
Meésic 3 67 % 56 %
Mésic 4 66 % 55 %
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32.6 Sekundarni analyza

Nasledujici tabulky srovnavaji procento Casu, ktery Gcastnici stravili pfi uvedenych hodnotach glykémie béhem dne a v noci.
Definice dennich a noc€nich hodin se mezi obéma studiemi mirné lisi a jsou uvedeny v tabulkach.

DCLP3: Sekundarni analyza dle denni doby (N = 168)

Den Noc
Charakteristika | Jednotka méfeni (ER00 2500 (BTt
Control-1Q SAP Control-1Q SAP
Prlimérna glykémie 8,8 mmol/l 9,4 mmol/| 8,3 mmol/l 9,4 mmol/l
Celkové kontrola | (Smérodatna odchylka) (1,12 mmol/l) (1,4 mmol/l) (1,0 mmol/l) (1,5 mmol/l)
glykemie Primérna % glykémie 3,9—10 mmol/l 69,8 % 59,4 % 76,1 % 58,5 %
(smérodatné odchylka) (12,4 %) (14,6 %) (12,4 %) (16,2 %)
DCLP5: Sekundarni analyza dle denni doby (N = 101)
Den Noc
Charakteristika | Jednotka méreni (U500~ 22301 () =Tt
Control-IQ SAP Control-IQ SAP
Priimérna glykémie 9,3 mmol/l 9,9 mmol/| 8,1 mmol/| 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 Primérna % glykémie 3,9—10 mmol/l 63 % 56 % 80 % 54 %
(smérodatna odchylka) (11 %) (14 %) (9 %) (16 %)
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Nasledujici tabulka srovnava procento ¢asu straveného pii hodnotach mezi 3,9-10 mmol/I napfi¢ rdiznymi vychozimi hodnotami
HbAlc pozorovanymi ve studii DCLP3 v obou lé¢ebnych skupinach.

Procento ¢asu v rozmezi na studijni skupinu dle vychozi HbA1c (N = 168)

Cas v rozmezi

Vychozi HbAlc

Control-1Q SAP
<6,5 85 % 78 %
6,6-7,0 76 % 69 %
71-75 1% 49 %
7,6-8,0 69 % 56 %
> 8,1 60 % 47 %

Nasledujici tabulka srovnava priimérné hodnoty HbAlc pro vSechny Géastniky studie DCLP3 od podcatku aZ po obdobi 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-IQ 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

Nasledujici tabulka srovnava statistiku podavani inzulinu mezi skupinou Control-IQ a skupinou SAP ve studii DCLP3.
DCLP3: Srovnani podavani inzulinu (N = 168)

Charakteristika Casovy interval Control-IQ SAP
V pridméru po 2 tydnech 50 50

(smérodatnd odchylka) (25) (21)

i .|\ priméru po 13 tydnech 54 50

Celkem dennich jednotek inzulinu (smérodatna odchylka) 27) (19)
V priiméru po 26 tydnech 55 51

(smérodatnd odchylka) (27) (20

V priiméru po 2 tydnech 1,1 1,2
(smérodatna odchylka) (0,5) (0,8)

Pomér bazalnich a bolusovych V priiméru po 13 tydnech 11 1,3
davek (smérodatnd odchylka) (0,6) (1,6)
V priiméru po 26 tydnech 1,1 1,2
(smérodatna odchylka) 0,7) (0,6)
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Nasledujici tabulka srovnava statistiku podavani inzulinu mezi skupinou Control-IQ a skupinou SAP ve studii DCLP5. Celkovy denni
inzulin je hlaSen jako jednotky inzulinu na télesnou hmotnost Gcastnika v kilogramech (kg) za den.

DCLP5: Srovnani podavani inzulinu (N = 101)

Charakteristika Casovy interval Control-1Q SAP

L 0,89 0,94

o Vychozi (0,24) (0,24)
Celkovy denni inzulin (j/kg/den) -

V priiméru po 16 tydnech 0,94 0,98

(smérodatna odchylka) (0,25) (0,32)

Vychozi 0.73 089

Pomér bazalnich a bolusovych (0,26) (0.33)

davek V priiméru po 16 tydnech 0,87 0,84

(smérodatna odchylka) (0,30) (0,38)
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32.8 Piresnost vystrahy technologie Control-1Q vysoké a nizké glyk.

Nasledujici tabulka udajli charakterizuje pfesnost vystrahy technologie Control-IQ vysoké a nizké glyk. Tato analyza znazoriuje
procento vystrah, které byly spustény vzhledem k tomu, Ze vysledna hodnota glykémie dosahla hladiny, kterou vystraha predvidala.

Vystraha technologie Control-IQ nizké glyk. upozorni uZivatele, pokud technologie Control-IQ pfedvida, Ze hodnota glykémie bude
15 minut dopfedu pod 3,9 mmol/l, nebo 4,4 mmol/l v pfipadé, Ze je povolena fyzicka aktivita.

Vystraha technologie Control-IQ vysoké glyk. upozorni uzivatele, pokud technologie Control-IQ pfedvida, Ze hodnota glykémie
zdstane nad 11,1 mmol/l po dobu 30 minut nebo déle.

DCLP3: Procento faleSnych a zmeskanych vystrah u vystrah technologie Control-1Q (n=112)

Prediktivni vystraha FaleSné vystrahy ZmeSkané vystrahy
Vlystraha technologie Control-1Q nizkeé glyk. 57 % 41 %
Vystraha technologie Control-1Q vysokeé glyk. 16 % 23%

DCLP5: Procento faleSnych a zmeskanych vystrah u vystrah technologie Control-1Q (n = 78)

Prediktivni vystraha FaleSné vystrahy Zmeskané vystrahy
Vystraha technologie Control-1Q nizké glyk. 50 % 54 %
Vystraha technologie Control-1Q vysokeé glyk. 17 % 25%
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Nésledujici tabulka znazornuje vykon vystrah technologie Control-IQ vysoké a nizké glyk. pfi vyhodnocovani vysledné hodnoty
glykémie po 15 a 30 minutach.

DCLP3: Procento spravnych vystrah technologie Control-1Q (n = 112)

Vykon
Prediktivni vystraha
15 minut 30 minut
Vystraha technologie Control-1Q nizké glyk. 49 % 59 %
Vlystraha technologie Control-1Q vysoké glyk. 75 % 77 %
DCLP5: Procento presnych vystrah technologie Control-1Q (n = 78)
Vykon
Prediktivni vystraha
15 minut 30 minut
Vlystraha technologie Control-1Q nizkeé glyk. 38 % 46 %
Vystraha technologie Control-1Q vysokeé glyk. 78 % 63 %
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Po dokonceni pivotni studie bylo provedeno vyhodnoceni automatického dopinéni hodnot CGM do kalkulacky bolusu. Vysledky
analyzy upozorfuiji, kdy byla hodnota glykémie > 13,9 mmol/l, ve srovnani s hodnotami pét hodin po podavani bolusu pomoci ruéné
zadanych hodnot glykémie byl vyskyt hodnot CGM < 3,9 mmol/l zvySeny pét hodin poté, co byl bolus podan za pouziti automaticky

doplnénych hodnot CGM.

DCLP3: Hodnoty CGM bolusovych davek (5 hodin) po korekci: VSechny bolusové davky

Jedna nebo vice hodnot

Tfi po sobé néasledujici hodnoty

Pét nebo vice hodnot

Typ zadani CGM < 3,0 mmol/I CGM < 3,9 mmol/I CGM < 3,9 mmol/I
(95 % ClI) (95 % Cl) (95 % ClI)
Automaticky vypinéno 4% 8% 12%
(n=17023) (3,6;4,2) % (7.5 8,3) % (11,2; 12,2) %
Zadano rucné 5% 9% 12%
(n=1905) (3,8,5,7) % (7.4, 10,0) % (10,3;13,2) %

DCLP5: Hodnoty CGM bolusov

ych davek (5 hodin) po korekci: VSechny bolusové davky

Jedna nebo vice hodnot

Tfi po sobé nasledujici hodnoty

P&t nebo vice hodnot

Typ zadani CGM < 3,0 mmol/I CGM < 3,9 mmol/I CGM < 3,9 mmol/I
(95 % CI) (95 % Cl) (95 % Cl)
Automaticky vypinéno 6 % 15 % 9%
(n=12323) (57,65 % (14,4; 15,6) % (8,4, 9,4) %
Zadéano rucné 6 % 14 % 9%
(n=1630) (4,9,7,3) % (12,1; 15,5) % (7,4, 10,2) %
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DCLP3: Hodnoty CGM bolusovych davek po korekci (5 hodin): Na zakladé pocatenich hodnot glykémie

Jedna nebo vice hodnot

Ti po sobé nasledujici
hodnoty

Pét nebo vice hodnot

Hodnota CGM Typ zadéani CGM(;53(£ g:)mol/l CGM < 3.9 mmol/l CGM(;536/§ g:)mol/l
(95 % Cl)
Automaticky vypinéno 3% 7% 11%
(n=8700) (2,8;3,5) % (6,6;7,6) % (10,3; 11,6) %
3,9-10,0 mmol/|
Zadéno rucné 5% 9% 13 %
(n = 953) (3,2:5,8) % (7,4;11,1) % (10,4; 14,6) %
Automaticky vypinéno 4% 9% 12 %
(n=6071) (3,9;5,0) % (8,0; 9,4) % (11,3;13,0)%
10,1-13,9 mmol/|
Zadéano rucné 5% 9% 12 %
(n = 568) (3,4:7,1) % (6,6; 11,3) % (9,5: 14,8) %
Automaticky vypinéno 5% 9% 13 %
(n=2252) (4,0;5,8) % (7,5, 9,8) % (11,9; 14,7) %
> 13,9 mmol/l
Zadéano rucné 4% 7% 9%
(n=384) (2,4,6,5 % (4,5;9,6) % (6,5;12,3) %
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DCLP5: Hodnoty CGM bolusovych davek po korekci (5 hodin): Na zakladé pocatenich hodnot glykémie

Jedna nebo vice hodnot

Ti po sobé nasledujici
hodnoty

Pét nebo vice hodnot

Hodnota CGM Typ zadani CGM(;53(£ g:)mol/l CGM < 3.9 mmol/l CGM(;536/§ g:)mol/l
(95 % Cl)

Automaticky vypinéno 6 % 16 % 9%

(n =5 646) (5,5; 6,7) % (15,0; 17,0) % (8,4;10,0) %
3,9-10,0 mmol/I

Zadéno rucné 7% 16 % 11%

(n=627) 47,87 % (13,2; 19,0) % (8,6; 13,4) %

Automaticky vypinéno 7% 16 % 10 %

(n=3622) (6,0;7,6) % (14,4; 16,8) % 9,1;11,1) %
10,1-13,9 mmol/|

Zadéno rucné 6 % 14 % 7%

(n =437 (3,4:7,6) % (10,9; 17,5) % (4,5,9,2) %

Automaticky vypinéno 6 % 13 % 7%

(n=3035) 4,7,6,3) % (11,5; 13,9) % (6,2; 8,0) %
> 13,9 mmol/l

Zadéno rucné 6% 11% 8%

(n = 566) (39,7, % (8,4; 13,6) % (5,6; 10,0) %
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Tato strana je umysiné ponechana prazdna.
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33.1 Prehled

Tato ¢ast obsahuije tabulky technickych tdajl, vykonovych charakteristik, moznosti, nastaveni a informaci o elektromagnetické
kompatibilité pumpy t:slim X2™. Specifikace v této ¢asti splfiuji mezinarodni standardy stanovené normami IEC 60601-1
a IEC 60601-2-24.

33.2 Specifikace pumpy t:slim X2

Specifikace pumpy t:slim X2

Typ specifikace Podrobnosti specifikace
Externi zdroj napéjenf: tfida Il, infuzni pumpa. Vnitfné poh&néné zafizeni, pfilozna ¢ast typu BF. Nebezpeti
Klasifikace zapaleni hoflavych anestetik a vybusnych plynti pumpou je velmi malé. PrestoZe je toto riziko nizké,
nedoporucuje se pouzivat pumpu t:slim X2 v pitomnosti hoflavych anestetik &i vybusnych plynd.
Velikost 7,95 cm x 5,08 cm x 1,52 cm (D x S x V) — (3,13 palce x 2,0 palce x 0,6 palce)
Hmotnost (maximalni naplnéni) 112 gramd (3,95 unce)

Teplota: 5 °C (41 °F) aZ 37 °C (98,6 °F)

Vlhkost: 20 % aZ 90 % (relativni vihkost) bez kondenzace
Teplota: -20 °C (-4 °F) az 60 °C (140 °F)

Vlhkost: 20 % az 90 % (relativni vihkost) bez kondenzace

Provozni podminky

Podminky skladovani

Atmosféricky tlak -369 metri aZ 3 048 metrdi (-1 300 stop aZ 10 000 stop)

Ochrana proti vihkosti IPX7: Vodéodolnost do hloubky 0,91 metru (3 stop) na dobu az 30 minut
Objem zasobniku 3,0 ml nebo 300 jednotek

MnoZstvi k napInéni kanyly 0,1 az 1,0 jednotky inzulinu
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Specifikace pumpy t:slim X2 (pokra¢ovani)

Typ specifikace

Podrobnosti specifikace

Koncentrace inzulinu

U-100

Typ alarmu

Vizudlni, zvukovy a vibragni

Presnost bazalniho podavani pfi vSech
priitocich (testovano dle normy
IEC 60601-2-24)

+5%

Pumpa je navrZena tak, aby se automaticky odvzdu3nila, kdyZ existuje rozdil tlaku mezi vnitfkem z&sobniku

a okolnim vzduchem. Za uréitych podminek, jako je postupna zména nadmorské vysky o 305 metr(l

(1 000 stop), se pumpa nemusi odvzdusnit ihned a pfesnost podavani se mize lisit az o 15 %, dokud nebudou
podany 3 jednotky nebo se nadmorska vyska nezméni o vice nez 305 metrdi (1 000 stop).

Presnost bolusové davky pfi vSech
objemech (testovano dle normy
IEC 60601-2-24)

+5%

Ochrana pacienta proti infuzi vzduchu

Pumpa zajistuje podkozni podavani do intersticialni tkané, nejedna se o nitrozilni injekci. Ciré hadicky
napomahaji detekci vzduchu.

Maximalni generovany tlak infuze
a prah alarmu okluze

30 PSI

Frekvence bazalni davky

5 minut u vSech bazalnich rychlosti

Doba uchovani elektronické paméti po
UpIném vybiti integrované baterie
systému (véetné nastaveni alarmdi

a historie alarmdi)

Vice nez 30 dni

Infuzni set pouZity pfi testovani

Infuzni set Unomedical Comfort

Typicka vydrz baterie, kdyZ systém
pracuje pfi stfedni rychlosti

PFi béZném pouzivani, kdy je stfedni rychlost 2 j/h, Ize oéekévat vydrz baterie mezi 4 a 7 dny (v zavislosti na
vaSem pouzivani funkci CGM) ze stavu UpIného nabiti do stavu Upiného vybiti.
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Specifikace pumpy t:slim X2 (pokra¢ovani)

Typ specifikace Podrobnosti specifikace

Zplisob podavani oddéluje inzulinovou komdrku od pacienta a software priibézné monitoruje stav systému.
Nékolik softwarovych monitord zajistuje redundantni ochranu proti nebezpeénym situacim.

Nadmeémé infuzi pfedchazi monitorovani glykémie (af uZ prostfednictvim CGM, glukometru, nebo obou zafizeni),
nékolikatiroviiové redundance a potvrzeni a nékolik dal3ich bezpeénostnich alarmdl. Uzivatelé musf pfed
Opatfeni proti nadmérné nebo zahjenim podavani inzulinu zkontrolovat a potvrdit hodnoty vSech bolusovych davek, bazalnich rychlosti
nedostatecné infuzi a docasnych bazalnich rychlosti. Po potvrzeni bolusové davky ma navic uzivatel 5 sekund na zruSeni podavani,
nez bude zahajeno. Volitelné se mliZe spustit alarm automatického vypnuti, pokud nedojde k Zadné interakci

s uzivatelskym rozhranim pumpy béhem pfednastaveného ¢asového intervalu.

Nedostatecné infuzi brani detekce okluze a monitorovani glykémie, nebot zaznamy glykémie jsou
zaznamenavany. Uzivatel je vyzvan k pokryti vysoké glykémie korek&nim bolusem.

Objem bolusu pfi uvolnéni okluze

(bazal 2 jednotky za hodinu) Méné neZ 3 jednotky s infuznim setem Unomedical Comfort (110 cm)

Zbytkovy inzulin zbyvajici v zasobniku

A Priblizné 15 jednotek
(nepouzitelny)

Minimalni hlasitost zvukového alarmu | 45 dBA ve vySce 1 metru

B POZNAMKA
Pfesnost davek: Presnosti uvedené v této tabulce plati pro viechny infuzni sety spole¢nosti Tandem Diabetes Care, Inc., véetné infuznich setti AutoSoft™ 90,
AutoSoft™ XC, AutoSoft™ 30, VariSoft™ a TruSteel ™.
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Technické udaje kabelu USB k napajeni/stahovani

Typ specifikace Podrobnosti specifikace
C. dilu Tandem 004113

Délka 2 metry (6 stop)

Typ USB A na MicroUSB B

Napéajeni/nabijecka, sitové napajeni, zastrcka, specifikace USB

Typ specifikace Podrobnosti specifikace
C. dilu Tandem 007866

Vstup 100-240V AC, 50/60 Hz
Vystupni napéti 5VDC

Max. vystupni vykon 5W

Vystupni konektor USB typu A
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Adaptér USB do cigaretové zasuvky (autoadaptér) (prodava se samostatné), specifikace

Typ specifikace Podrobnosti specifikace
C. dilu Tandem 003934

Vstup 12V DC

Vystupni napéti 5VvDC

Max. vystupni vykon Min.5W

Vystupni konektor USB typu A

Pocita¢, konektor USB, specifikace

Typ specifikace Podrobnosti specifikace
Vystupni napéti 5VvDC

Vystupni konektor USB typu A

Soulad s bezpe¢nostnimi normami 60950-1, 60601-1 nebo ekvivalent
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Pozadavky na nabijeni pfes pocitac

Pumpa t:slim X2 je ur€ena k pfipojeni
k hostitelskému pocitaCi za ucelem
nabijeni baterie a pfenosu dat.
Hostitelsky pocitac musi spliiovat
nasledujici minimalni charakteristiky:

e port USB 1.1 (nebo novegjsi),

e pocitaC splfujici normu 60950-1
nebo odpovidajici bezpe€nostni
normu.

Pfipojeni pumpy k hostitelskému
pocitaci, ktery je pfipojen k jinym
zafizenim, mZe mit za nasledek dosud
neidentifikovana rizika pro pacienta,
obsluhu nebo tfeti strany. UZivatel by
mél tato rizika identifikovat, analyzovat,
vyhodnotit a eliminovat.

Nasledné zmény v hostitelském
pocitaci mohou pfinést nova rizika

a vyzadovat dalSi analyzu. Tyto zmény
mohou mimo jiné zahrnovat zmény
konfigurace pocitace, pfipojeni dalSich
zafizeni k pocitaci, odpojeni zafizeni od
pocitace a aktualizace nebo upgrade
zafizeni pfipojenych k pocitai.
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33.3 Moznosti a nastaveni pumpy t:slim X2

Moznosti a nastaveni pumpy t:slim X2

Typ moznosti/nastaveni

Podrobnosti moznosti/nastaveni

(bazél a bolus)

Cas Je mozné nastavit 12- nebo 24hodinovy format (vychozi je 12hodinovy).
Maximalni bazalni rychlost 0,1-15j/h
Profily podavani inzulinu 6

Segmenty bazalni rychlosti

16 na kazdy profil podavani

PrirGistek bazalni rychlosti

0,001 pfi naprogramovanych rychlostech 0,1 j/h nebo vysSich

DocCasna bazalni rychlost

15 minut aZ 72 hodin s rozliSenim 1 minuty a rozmezi 0 % aZz 250 %

Nastaveni bolusu

Umoziiuje podavani na zakladé prijmu sacharidd (gramy) nebo davky inzulinu (jednotky). Rozmezi pro sacharidy je
1 az 999 gramd, rozmezi pro inzulin je 0,05 aZ 25 jednotek.

Pomeér inzulinu vzhledem
k sacharid(im (IC)

16 Gasovych segment(i béhem 24hodinového intervalu; pomér: 1 jednotka inzulinu na x grami sacharid;
1:1 a7 1:300 (pod hodnotou 10 Ize nastavovat po pfirdstcich po 0,1)

Hodnota cilové glykémie

16 Casovych segment. 3,9 az 13,9 mmol/l v pfirGstcich po 0,1 mmol/l

Korekéni faktor

16 Gasovych segment(; pomér: 1 jednotka inzulinu snizi glykémii o x mmol/l; 1:0,1 az 1:33,3 (v piirdstcich po
0,1 mmol/l)

Doba aktivity inzulinu

1 Casovy segment; 2 aZ 8 hodin v Iminutovych pfirCistcich (vychozi hodnota je 5 hodin)

PrirGistek bolusu

0,01 pfi objemech vétSich nez 0,05 jednotky

PrirGistky rychlého bolusu

Pii nastaveni na jednotky inzulinu: 0,5; 1; 2; 5 jednotek (vychozi je 0,5 jednotky); pii nastaveni na gramy sacharidu:
2,5, 10, 15 gramti (vychozi jsou 2 g)
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Moznosti a nastaveni pumpy t:slim X2 (pokracovani)

Typ moZnosti/nastaveni

Podrobnosti moznosti/nastaveni

Maximalni doba rozloZeného bolusu

8 hodin (2 hodiny, je-li aktivni technologie Control-IQ)

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 nastavitelna uzivatelem v rozmezi
10 az 40 jednotek (vychozi nastaveni je 20 jednotek).

Alarm automatického vypnuti

Zapnuto nebo vypnuto (ve vychozim nastaveni zapnuto); nastavitelné uZivatelem (5 aZz 24 hodin; vychozi hodnota je
12 hodin a mlzete ji zménit, kdyZ je moznost zapnuta).

Uchovavani historie

Nejméné 90 dni dat

Jazyk

Zavisi na oblasti pouzivani. Je mozné nastavit anglictinu, ¢estinu, danstinu, nizozemstinu, fintinu, francouzstinu,
némcinu, italstinu, norstinu, Spanélstinu a Svédstinu (vychozi je anglictina).

Bezpecnostni PIN

Chrani pfed nechténym pfistupem a blokuje pfistup k rychlému bolusu, kdyz je zapnuty (ve wychozim stavu je vypnuty).

Zémek obrazovky

Chréani pfed nechténym pouzivanim obrazovky.

Pfipomenuti mista vpichu

Vyzve uZivatele k vyméné infuzniho setu. Lze ho nastavit vidy na 1 aZ 3 dny dle vybéru uZivatele (ve vychozim
nastaveni vypnuto).

Pfipomenuti zmeSkaného bolusu pfi jidie

Vyzve uZzivatele, pokud nedoSlo k bolusu béhem ¢asového intervalu, pro ktery je pfipomenuti nastaveno. K dispozici
jsou 4 pfipomenuti (ve vychozim nastaveni vypnuto).

Pfipomenuti méFeni glykémie po
bolusu

Vyzve uZivatele ke zméFeni glykémie v urcitou dobu po podéni bolusu. Lze nastavit v rozmezi 1 aZ 3 hodin (ve
vychozim nastaveni vypnuto).

Pfipomenuti vysoké glykémie

Vyzve uZivatele k opakovanému zméreni glykémie po zadani vysoké glykémie. Uzivatel vybere hodnotu vysoké
glykémie a Cas pfipomenuti (ve vychozim nastaveni vypnuto).

Pfipomenuti nizké glykémie

Vyzve uZivatele k opakovanému zméfeni glykémie po zadani nizké glykémie. Uzivatel vybere hodnotu nizké glykémie
a Cas pfipomenuti (ve vychozim nastaveni vypnuto).
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33.4 Vykonova charakteristika pumpy t:slim X2

Inzulinova pumpa t:slim X2 podava inzulin dvéma zplsoby: podani bazalniho inzulinu (kontinualni) a podani bolusu inzulinu.
Nasledujici idaje o pfesnosti byly sesbirany u obou typl podani béhem laboratornich studii provedenych spolenosti Tandem.

Podavani bazalni davky

Za Gcelem vyhodnoceni pfesnosti podavani bazalnich davek bylo testovano 32 pump t:slim X2 prostfednictvim podavani pfi
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 pouzivani Ctyr let pravidelného pouzivani. V rdmci pouzivanych i novych pump bylo pokazdé testovano 8 pump s novym
zasobnikem a 8 se zasobnikem, ktery byl vystaven dva roky provozu v readlném €ase. Jako nahrada inzulinu byla pouzita voda.
Voda byla éerpana do nadoby na vaze a hmotnost kapaliny byla v riznych ¢asovych bodech pouzita k vyhodnoceni pfesnosti
pumpovani.

Nasledujici tabulky uvadi typicky pozorovany bazalni vykon (median) spolu s nejniz&§imi a nejvy$Simi vysledky pozorovanymi pfi
nizkém, stfednim a vysokém nastaveni bazalni rychlosti u vSech testovanych pump. U stfednich a vysokych bazalnich rychlosti je
presnost hlaSena v Case, kdy byly bazaini davky spustény, bez doby zahfivani. U minimaini bazalni rychlosti je pfesnost hlaSena po
uplynuti 1 hodiny zahfivani. Pro kazdé c¢asové obdobi uvadi tabulky v prvnim fadku objem vyZzadaného inzulinu a ve druném fadku
uvadi podany objem tak, jak byl naméfen pomoci vahy.

Nizky vykon podavani s bazalni rychlosti (0,1 j/h)

Doba trvani podavani bazalnich davek 1 hodina 6 hodin 12 hodin
(pocet jednotek podavanych pfi nastaveni 0,1 j/h) 0,17 (0,6) (1,27
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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Stfedni vykon podavani s bazalni rychlosti (2,0 j/h)

Doba trvani podavani bazalnich davek 1 hodina 6 hodin 12 hodin
(pocet jednotek podavanych pri nastaveni 2 j/h) ) (22j) (247
Podané mnozstvi 2,1j 12,4 24,3
[min., max.] [2,1;2,2] [12,0; 12,8] [22,0; 24,9]
Vysoky vykon podavani s bazalni rychlosti (15 j/h)
Doba trvani podavani bazalnich davek 1 hodina 6 hodin 12 hodin
(pocet jednotek podavanych pri nastaveni 15 j/h) (25j) (90j) (180j)
Podané mnozstvi 15,4 ] 90,4 181
[min., max.] [14,7; 15,7] [86,6; 93,0] [175,0; 187,0]

Podavani bolusu

Za U€elem vyhodnoceni pfesnosti 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 0 16 novych pump a 16 pump se
simulovanou dobou pouzivani Ctyf let pravidelného pouzivani. V ramci pouzivanych i novych pump bylo pokazdé testovano 8 pump
s novym zasobnikem a 8 se zadsobnikem, ktery byl vystaven dva roky provozu v redlném €ase. Jako nahrada inzulinu byla pfi tomto
testovani pouzita voda. Voda byla &erpana do nadoby na vaze a hmotnost kapaliny byla v rliznych ¢asovych bodech pouzita

k vyhodnoceni pfesnosti pumpovani.

Objemy podavaného bolusu byly srovnany s vyzadanym objemem bolusovych davek pfi minimélnich, stfednich a maximélnich
objemech bolusu. Nize uvedené tabulky uvadi prdmérné, minimalni a maximalni velikosti bolusu a také pocet bolusd, které byly
pozorovany ve specifikovaném rozmezi kazdého cilového objemu bolusu.
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Souhrn vykonu podavani bolusovych davek (n = 32 pump)

Cilova velikost Stredni velikost Minimalni Maximalni
Vykon presnosti jednotlivé bolusové davky bolusové davky | bolusové davky | velikostbolusové | velikost bolusové
[iednotky] [jednotky] davky [jednotky] | davky [jednotky]
Minimalni vykon podavéni bolusovych davek
(n = 800 bolusowych davek) 0,050 0,050 0,000 0.114
Stfedni vykon podavani bolusovych davek
(n =800 bolusovych davek) 2,50 2,46 0,00 2,70
Maximalni vykon podavani bolusovych davek
(n = 256 bolusovych davek) 25,00 25,08 22,43 25,91
Nizky vykon podavani bolusovych davek (0,05 j) (n = 800 bolusovych davek)
Jednotky inzulinu podané po poZadavku na bolusovou davku o 0,05 |
0,0125- | 0,0375- 0,045— 0,0475- 0,0525- 0,055- 0,0625— 0,0875-
;%%%5’ 00375 | 0045 | 00475 | 00525 | 0055 00625 | 0,087 0125 | 35(1)%2)
(25-75 %) | (75-90 %) | (90-95 %) | (95-105 %) | (105-110 %) | (110125 %) | (125-175 %) | (175-250 %)
PoCet
aprocento |, / / / / / / / / /
bolusovyich 21/800 79/800 63/800 34/800 272/300 180/800 105/800 29/800 17/800 0/800
davek (2,6 %) (9,9 %) (7,9 %) (4,3 %) (34,0 %) (22,5 %) (13,1 %) (3,6 %) (2,1%) (0,0 %)
v rozmezi
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Jednotky inzulinu podané po poZadavku na bolusovou davku 0 2,5 |

<0625 01'6827% 153;2‘ ;ggg 22'367255‘ 2.625-2,75 | 2,75-3,125 | 3,125-4375 | 4375625 | > 625

(SB%) | 55 7500 | (7500 %) | (90,95 %) | (95105 | (105-110%) | (110-125%) | (125-175%) | (175-250%) | (> 250 %)
Pocet
ﬁopl[f;%‘\’l;tg] 9/800 | 14/800 | 11/800 | 8/800 | 753/800 5/800 0/800 0/800 0/800 0/800
Lok L1%) | (L8%) | (L4%) | (LO%) | (941%) (0,6 %) 0,0 %) 0,0 %) 00% | (0,0%)
V rozmezi

Vysoky vykon podavani bolusovych davek (25 j) (n = 256 bolusovych davek)
Jednotky inzulinu podané po poZadavku na bolusovou davku o 25
<625 613825% 1227 55" gg‘;’g 22367255_ 26,25 2755 | 27,5 31,25 341é275g 4375-625  >625

(2% | 157505 | (7590 %) | (00-65 06 | (65105 o | (L05-110%) | (110-125%) | ()00 o | (175-250 %) | (> 250 %)
Pocet
ﬁopl[f;%‘\’l;tc‘;] 0/256 | 0256 | 1/256 | 3/256 | 252/256 0/256 0/256 0/256 0/256 0/256
Gavok 00%) | (00% | (04%) | (1,2% | (98.4%) 0,0 %) (0,0 %) (0,0 %) 00% | (0,0%)
V rozmezi
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Rychlost davky
Charakteristika Hodnota
Rychlost podani bolusu 25 jednotek 2,97 j/min (obvykle)
Rychlost podani bolusu 2,5 jednotky 1,43 j/min (obvykle)
PInéni 20 jednotek 9,88 j/min (obvykle)

Doba trvani bolusu

Charakteristika Hodnota
Doba trvéni bolusu 25 jednotek 8 minut 26 sekund (obvykle)
Doba trvani bolusu 2,5 jednotky 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
Bazal (0,1 j/h) 19 hodin 43 minut 36 hodin

*Cas do alarmu okluze je zaloZen na nepodaném objemu inzulinu. KdyZ dojde k okluzi (ucpani), bolusy mensi ne? 3 jednotky nemuseji alarm okluze spustit, pokud neni poddvén
bazalni inzulin. Velikost bolusu zkrati dobu do alarmu okluze v zavislosti na bazalni rychlosti.
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33.5 Elektromagneticka

kompatibilita

Informace obsazené v této Casti jsou
specifické pro systém. Tyto informace
poskytuji pfiméfené ujisténi

0 normélnim provozu, nezaru€uji ho
vSak za vSech podminek. Pokud je
tfeba pouzivat systém v bezprostfedni
blizkosti jinych elektrickych zafizeni, je
vhodné systém v daném prostfedi
sledovat za U¢elem ovéreni normalniho
provozu. Pfi pouzivani lékafskych
elektrickych zafizeni je tfeba dbat na
zvlastni bezpec€nostni opatfeni ohledné
elektromagnetické kompatibility.
Systém smi byt uveden do provozu za
predpokladu respektovani zde
uvedenych informaci

o elektromagnetické kompatibilité.
Pouzivani kabeld a pfislusenstvi
neuvedenych v této uzivatelské
priruéce mdze negativné ovlivnit
bezpecnost, funkénost

a elektromagnetickou kompatibilitu
(vCetné zvySeného vyzafovani Ci
snizené imunity).

Pro ucely testovani IEC 60601-1 je
zékladni funkénost systému
definovana nasledovné:

e Systém nepoda ze zdravotniho
hlediska vyznamné zvySené
mnozstvi inzulinu.

* Systém nepoda ze zdravotniho
hlediska vyznamné snizené mnoZstvi
inzulinu, aniz by uzivatele upozornil.

e Systém nepoda ze zdravotniho
hlediska vyznamné mnozstvi
inzulinu po uvolnéni okluze.

e Systém neprestane zobrazovat data
ze systému CGM, aniz by uZivatele
upozornil.

Tato ¢ast obsahuje nasledujici tabulky
informaci:

* Bezdratova komunikace
a zabezpeceni dat

* Elektromagnetické vyzarovani
e Elektromagneticka imunita

e Vzdalenosti mezi systémem a VF
zafizenimi
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33.6 Bezdratova komunikace
a zabezpeceni dat

Systém je navrzen tak, aby fungoval
bezpecné a efektivné v pfitomnosti
bezdratovych zafizeni, ktera se obvykle
vyskytuji v domécnostech, na
pracovistich, v prodejnach a na
mistech, kde bézné travime volny Cas.
Dalsi informace uvadi Cast 33.9
Vzdalenosti mezi pumpou t:slim X2

a VF zafizenimi.

Systém byl navrzen k obousmérné
komunikaci bezdratovou technologif
Bluetooth. Komunikace neni navazana,
dokud do pumpy nezadate pfislusné
ovéfovaci Udaje.

Systém a jeho soucasti zajistuji
bezpecnost dat prostfednictvim
specialné vyvinutych prvkd. Dale
zajistuji spravnost dat pomoci procest
kontroly chyb, jako jsou kontroly CRC.
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33.7 Elektromagnetické vyzaiovani

Systém je urCen k pouZivani v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. VZdy se ujistéte, Ze je systém pouzivan
v odpovidajicim prostfedi.

Pouceni a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické vyzarovani

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostredi — pouceni

Systém vyuZiva VF zafeni pouze ke svému internimu
L . fungovani. Proto je VF zafeni velmi slabé

VF vyzafovani, CISPR 11 Skupina 1 a pravdépodobné nezplisobi zadné ruseni blizkého
elektronického vybaveni.

VF vyzafovani, CISPR 11 Trida B
Systém je vhodny pro pouZiti ve vSech prostfedich,

Harmonické vyzarovani, IEC 61000-3-2 | — veetné doméciho prostredi a mist pfimo napojenych na
vefejnou sit nizkonapétového vedeni zasobujici obytné

Vyzafovani zplisobené kolisanim napéti, | _ budovy.

IEC 61000-3-3
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33.8 Elektromagneticka imunita

Systém je urCen k pouzivani v nize specifikovaném elektromagnetickém prostfedi. Vzdy se ujistéte, Ze je systém pouZzivan
v odpovidajicim prostfedi.

Pouceni a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka imunita

Test imunity

Uroven testu IEC 60601

Uroveni shody

Elektromagnetické prostredi —
pouceni

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

kontakt £8 kV
vzduch £15 kV

kontakt £8 kV
vzduch £15 kV

Podlaha by méla byt dfevéna, betonova
nebo z keramickych dlazdic. Pokud je
podlaha pokryta syntetickym materialem,
méla by byt relativni vihkost minimalné
30 %.

Elektrické rychlé pfevodové jevy /
vyboj IEC 61000-4-4

+2 kV pro obvod napajeni
+1 kV pro obvod vstupu/vystupu
(frekvence opakovani 100 kHz)

+2 kV pro obvod napajeni
+1 kV pro obvod vstupu/vystupu
(frekvence opakovani 100 kHz)

Kvalita napajeni by méla byt jako
v typickém komer¢nim ¢i nemocni¢nim
prosttedi.

Raz IEC 61000-4-5

Diferencialni rezim 1 kV
BeZny rezim £2 kV

Diferencialni rezim £1 kV
B&Zny rezim £2 kV

Kvalita napajeni by méla byt jako
v typickém komer&nim ¢i nemocnicnim
prostredi.
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Pouceni a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita (pokracovani)

Elektromagnetické prostredi —
pouceni

Test imunity Urovei testu IEC 60601 Uroveri shody
Vedené VF IEC 61000-4-6 3 Vrms, 150 kHz az 80 MHz 10 Vrms

. , 10 V/m
Vyzarované VF IEC 61000-4-3 80 MHz a2 2.7 GHz 30 V/m

Pole v blizkosti bezdratovych
vysilaci

385 MHz: 27 V/m pii 18Hz pulzni
modulaci

450 MHz: 28 V/m pii frekvenéni
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 V/m pfi 217Hz pulzni modulaci

2 450 MHz: 28 V/m pfi 217Hz pulzni
modulaci

5 240 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 frekvencni
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,

1970 MHz:

28 V/m pfi 217Hz pulzni
modulaci

2 450 MHz: 28 V/m pfi 217Hz
pulzni modulaci

5 240 MHz, 5 500 MHz,

5 785 MHz:

9 V/m pfi 217Hz pulzni modulaci

Prenosna a mobilni zafizeni vyuZivajici VF
komunikaci by neméla byt pouzivana blize
k zadné soucasti pumpy, vetné kabeld,
nez je doporucend separaéni vzdalenost
vypocitana ze vzorce platného pro
frekvenci vysilace.

Doporucena separa¢ni vzdalenost:

150 MHz a7 80 MHz, d = 1,20VP

80 MHz aZ 800 MHz, d = 1,20VP

800 MHz a7 2,5 GHz, d = 2,30VP

P je maximalni vykon vysilace ve wattech
(W) podle vyrabce vysilate a d je
doporucena separacni vzdalenost

v metrech (m).

Sily pole z fixnich VF vysilacl zjisténé pfi
elektromagnetickém priizkumu lokality*
by mély byt mensi nez droven shody

v kazdém frekvencnim rozmezi**,

K rueni mdze dojit v blizkosti zafizeni
oznaceného nasledujicim symbolem:
(.
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Pouceni a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita (pokracovani)

Test imunity

Uroven testu IEC 60601

Uroveri shody

Elektromagnetické prostredi —
pouceni

Poklesy napéti, kratka preruSeni
a kolisani napéti ve vstupnich
napajecich vedenich

IEC 61000-4-11

70 % Ur (30% pokles Ur) na 25 cykl
0 % Ur (100% pokles Ur) na 1 cyklus
pfi 0 stupnich

0 % Ur (100% pokles Ur) na

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 cykl@

0 % Ur (100% pokles Ur) na

1 cyklus pfi 0 stupnich

0 % Ur (100% pokles Ur) na
0,5 cyklu pfi 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 a 315 stupnich
0 % Ur (100% pokles Ur) na
250 cykld

Kvalita napajeni by méla byt jako

v typickém komer&nim ¢i nemocniénim
prosttedi. Pokud uZivatel pumpy
potfebuije zajistit provoz béhem vypadku
dodavky elektrické energie,
doporucujeme napajeni pumpy ze
zalozniho napajeciho zdroje UPS nebo
baterie.

POZNAMKA: Ur je napéti napajen
stfidavého proudu pred aplikaci testovaci
Grovné.

Frekvence napajeni (50/60 Hz)
Magnetické pole IEC 61000-4-8

30 A/m

400 A/m (IEC 60601-2-24)

Frekvence napajeni magnetického pole by
méla byt na drovnich charakteristickych
pro typické umisténi v typickém
komer&nim nebo nemocniénim prostredi.

POZNAMKA 1: Pii 80 MHz a 800 MHz plati vssi frekvenéni rozsah.
POZNAMKA 2: Tato pouceni nemusi platit ve viech situacich. Na Sifeni elektromagnetickych vin mé viiv absorpce budovami, pfedméty a osobami a odraz od nich.

*Sily pole z fixnich vysilacii (napfiklad zakladni stanice pro radiotelefony (mobilni/bezadratové) a pozemni mobilni radiostanice, amatérska rddia, vysilani rozhlasu v rozsahu AM

a FM a televizni vysildni) nelze teoreticky presné predvidat. Aby bylo moZné vyhodnotit elektromagnetické prostiedi vzhledem k fixnim VF vysilaciim, mélo by se zvéZit provedeni
elektromagnetického priizkumu. Pokud zmérend intenzita pole na misté, kde je pumpa pouZivana, prekracuje platnou troveri shody VF v tabulce, sledujte pumpu a ovérte, zda
funguje norméainé. Pokud zaznamendte abnormaini fungovéni, miiZe byt nezbytné provést dalsi opatreni; napriklad zménu orientace ¢i umisténi prijimace.

““Ve frekvencnim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by mély byt intenzity pole mensi nez 10 V/m.
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33.9 Vzdalenosti mezi pumpou t:slim X2 a VF zafizenimi

Systém je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi obvyklém pro domacnosti, pracovisté, prodejny a mista, kde bézné
travime volny Cas. NiZe uvedenou tabulku mdZete pouzit ke stanoveni doporu¢ené minimalni vzdalenosti mezi vysokofrekvencnim
(VF) vysilatem a systémem. Pokud mate konkrétni obavy ohledné ruSeni provozu systému ur€itym VF vysilaCem, obratte se na
vyrobce vysilate CGM s dotazem na jmenovity vykon a frekvenci.

Doporucené vzdalenosti mezi systémem a vysokofrekvencnim vysilacem

Separacni vzdalenost v zavislosti na frekvenci vysilace (m)
Maximalni jmenovity vystupni
vykon vysilace ve wattech 150 kHz a7z 80 MHz 80 MHz aZz 800 MHz 800 MHz a7 2,5 GHz
(d=1,20VP) (d =1,20VP) (d =2,30VP)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

U vyse neuvedenych vysilacti hodnocenych na maximalnim vystupnim vykonu je mozné doporucenou separacni vzdalenost (d) v metrech (m) urcit pomoci rovnice platné pro
frekvenci vysilace, kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: Pii 80 MHz a 800 MHz plati separacni vzdalenost pro vyssi frekvencni rozsah.

POZNAMKA 2: Tato pouceni nemusi platit ve vdech situacich. Na Sifeni elektromagnetickych vin mé viiv absorpce budovami, pfedméty a osobami a odraz od nich.
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NiZe uvedena tabulka uvadi seznam bé&znych zafizeni, ktera odpovidajf riiznym tGrovnim vykonu a frekvence vyzafovani,
a doporucené separacni vzdalenosti od vysilace a systému.

Doporucené vzdalenosti mezi systémem a zafizenimi

Maximalni jmenovity vystupni

vykon vysilace ve wattech Obvykla zafizen Doporucena separacni vzdalenost v metrech (palcich)
Bluetooth tfidy 3 (standardni dosah
0,001 W 1 metr); b&zné pouZiti pro sluchétka 0,007 m (0,3 palce) -<(((o m
Bluetooth
Pripojeni prehravace k internetu;
0,01 W béZné pouZiti k bezdratovému 0,013 m (0,5 palce) -<—(((o
pfenosu hudby
Bluetooth tfidy 1 (dosah 100 metrd),
01W bezdrétovy smérova (Wi-Fi) 0,073 m (2,9 palce) -<—(((. |-, n
Obvykly mobilni/chytry telefon*
Obvyklé VF zéFeni unikajici
1w z mikrovinné trouby 0,23 m (9,0 palce) e «"E

*Pozor: Elektronika pumpy mtiZe byt oviivnéna rusenim z mobilniho telefonu, pokud ho nosite blizko systému. Doporucujeme nosit pumpu a mobilni telefon ve vzdélenosti
alesponi 0,163 metru (6,4 palce) od sebe.
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33.10 Kvalita bezdratové
komunikace

Vyrobce definuje kvalitu komunikace
systému na zakladé procenta hodnot
uspésné prijatych pumpou, kdyz se
vysila€ CGM a pumpa pokusi

0 komunikaci kazdych 5 minut. Jeden
ze zasadnich pozadavk( na funkénost
systému stanovuje, Ze systém nesmi
prestat zprostfedkovavat data a/nebo
informace z vysilace Dexcom G6 bez
upozornéni uzivatele.

Systém uZzivatele upozorni v pfipadé
zmesSkané hodnoty nebo v pfipadé, ze
jsou vysila¢ a pumpa z jakéhokoli
divodu mimo vzajemny dosah.

K prvnimu upozornéni dojde, kdyz je
zmeskan bod na grafu trendd CGM (do
5 minut od predchoziho méfeni).

K druhému upozornéni dojde po

10 minutach, kdy se na tvodni
obrazovce CGM zobrazi ikona mimo
dosah. Treti upozornéni je uzivatelem
nastavitelna vystraha, kterd oznami, ze
vysila€ a pumpa jsou mimo vzajemny
dosah. Nastaveni této vystrahy je
popséano v Casti 21.6 Nastaveni
vystrahy mimo dosah.
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Pozadavky na funkénost systému
stanovuji, ze 90 % naméfenych hodnot
musi byt ispésné pfeneseno na displej
pumpy, kdyz jsou vysilac a pumpa

v dosahu 6 metr(i (20 stop) od sebe,

a nesmi byt zmeskano vice nez 12 po
sobé nasledujicich hodnot (1 hodina).

Aby bylo mozné zvysit kvalitu
komunikace, kdyz se v okoli nachazeji
jina zafizeni pracujici v pAsmu 2,4 GHz,
pouZziva inzulinova pumpa t:slim X2
integrované koexistencni funkce
technologie Bluetooth.

33.11 Prohlaseni FCC ohledné
ruseni

Vysila€ popisovany v této uzivatelské
prirucce je certifikovan v ramci FCC ID:
PH29433.

Ackoli byl vysila€ schvalen americkym
Ufadem FCC, neexistuje Zadné zaruka,
Ze nebude ovlivnén ruSenim ani Zze bude
jakykoli konkrétni pfenos z vysilace bez
ruseni.

Prohlaseni o shodé (Cast 15.19)

Toto zafizeni splfiuje poZadavky
smérnic FCC, Céast 15.

Provoz podléha néasledujicim dvéma
podminkam:

1. Toto zafizeni nesmi zplsobit
Skodlivé ruseni.

2. Toto zafizeni musi akceptovat
jakékoli prijaté ruseni, v€etné ruseni,
které by mohlo zpUsobit nezadouci
provozni stav.

Varovani (¢ast 15.21)

Zmeény ¢&i Gpravy, které nejsou vyslovné
schvaleny stranou odpovédnou za
shodu, mohou zapfi€init ztratu
opravnéni uzivatele k provozovani
zafizenl.

Prohlaseni FCC o ruseni
(¢ast 15.105 (b))

Toto zafizeni bylo testovano a splfiuje
limity stanovené pro digitaIni zafizeni
tfidy B, dle €asti 15 smérnic FCC.

Tyto limity byly navrZzeny za Gcelem
poskytnuti pfiméfené ochrany proti
Skodlivému ruSeni v obytnych
budovéch. Toto zafizeni vytvafi, pouziva
a mlze vyzarovat vysokofrekvencéni
energii, a pokud neni instalovano

a pouzivano v souladu s pokyny, miize
zplsobovat Skodlivé ruseni radiové



komunikace. Nelze vSak zarucit, Zze

k ruSeni nedojde v jakékoli konkrétni
instalaci. Pokud toto zafizeni zpUsobi
Skodlivé ruseni pfijmu radiového i
televizniho signalu, coz mlizete oveéfit
zapnutim nebo vypnutim zafizeni, mlze
se uzivatel pokusit ruSeni odstranit
jednim z nasledujicich kroku:

« Pootocte nebo presunte pfijimajici
anténu.

e ZvySte vzdalenost mezi zafizenim
a prijimacem.

« Pripojte zafizeni k elektrické
zasuvce v rdmci jiného okruhu, nez
ke kterému je pfipojen pfijimac.

« Poradte se s prodejcem nebo
zkuSenym radio/TV technikem.

Tento prenosny vysila€ s anténou
spliiuje poZadavky FCC/IC na limity
vystaveni VF zafeni pro vefejnost /
nekontrolované vystaveni.

33.12 Zaruéni informace

Zarucni informace pro svou oblast
naleznete na internetové strance
tandemdiabetes.com/warranty.

Zaruka na CGM

Spole¢nost Tandem Diabetes Care
Z&dné senzory ani vysilate CGM
neprodava, takZze na senzory a vysilace
CGM pouzivané s inzulinovou pumpou
t:slim X2 neposkytuje Zadnou zaruku.
DalSi informace o zaruce na vyrobky
CGM naleznete na webu pfislusného
vyrobce.

33.13 Pravidla pro vraceni zbozi

Informace o vraceni zbozi ve své oblasti
naleznete na internetové strance
tandemdiabetes.com/warranty.

33.14 Data udalosti inzulinové

pumpy t:slim X2 (¢erna
skiiika)
|

Data udalosti pumpy t:slim X2 jsou
sledovéna a zaznamenavana v pumpe.
Pokud jsou data pumpy nahrana do
aplikace pro spravu dat, ktera
podporuje pumpu t:slim X2, nebo
pokud je pumpa z néjakého ddvodu
vracena, informace uloZzené v pumpé
mohou byt stahovany a pouzivany
mistni zakaznickou podporou za
Ucelem feSeni potizi. Tato data mohou
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byt rovnéz pfedavana dalSim
subjektdim, které na né maji zakonné
pravo nebo které od vas dostaly
souhlas s jejich ¢tenim a pouzivanim.

33.15 Seznam produkti

Se zadosti o Gplny seznam produktd se
obratte na mistni sluzbu zakaznické

podpory.

Podavani inzulinu
e Inzulinova pumpa t:slim X2
s technologii Control-IQ™

e t:case (kryt pumpy s klipsem)
e UZivatelska pfirucka t:slim X2
e Kabel USB

e Nabijecka USB s napéjecimi
zastrCkami

= Nastroj k vyjimani zasobnik(

Spotrebni material
e Zasobnik

e Zasobnik t:slim X2 (konektor
t:lock™)

e Infuzni set (vSe s konektorem t:lock)
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Infuzni sety jsou k dispozici * Autoadaptér pro nabijeci kabel USB
s rdznymi velikostmi kanyly, délkami t:slim

hadi¢ek a uhly zavadéni a mohou
se dodéavat se zavadécim zafizenim
nebo bez néj. Nékteré infuzni sety
maji jemnou kanylu a jiné maji
ocelovou jehlu. * PryZova krytka konektoru USB

= Nastroj k vyjimani zasobnikd

e Chrani€ obrazovky t:slim

Kontaktujte mistni sluzbu
zékaznické podpory se zadosti

o informace o dostupnych
velikostech a délkach nasledujicich
infuznich setl s konektory t:lock:

« Infuzni set AutoSoft™ 90
e Infuzni set AutoSoft 30

e Infuzni set VariSoft™

« Infuzni set TruSteel™

Volitelné pfislusenstvi / nahradni
soucasti

e Kryt pumpy t:case (Cerny, modry,
rGzovy, fialovy, tyrkysovy, olivovy)

« Nabijeci kabel USB t:slim
* Nabije¢ka USB t:slim

* Napéjeci zastrCka pro nabijecku
USB t:slim

I 334



KAPITOLA 33 = Technické specifikace

Tato strana je umysiné ponechana prazdna.
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