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INZULINOVA PUMPA T:SLIM X2 S TECHNOLOGIi CONTROL 1Q+ - UZIVATELSKA PRIRUGKA
Verze softwaru: Control-IQ+ (7.10)

Tato uzivatelska pfirucka ma vam nebo vaSemu pecCovateli N7
pomoci porozumét funkcim inzulinové pumpy t:slim X2™ VAROVAN:
: Technologie Control-IQ+ by se neméla pouzivat u déti

o L™ e e .
S teohnolovgulControl !Q+, - Uvad dulezn_a varovan mladsich dvou let. Technologie Control-IQ+ by se rovnéz
a upozornéni pro spravny provoz a technické informace | T T Y L S L ox

k zajiSténi vasi bezpecnosti. Také poskytuje podrobné pokyny,
které vam pomohou inzulinovou pumpu t:slim X2 s technologif
Control-IQ+ spravné programovat, spravovat a pecovat o ni.

denni davku inzulinu nez 5 jednotek nebo ktefi vazi méné
nez 9 kg (20 liber), coz jsou minimalni hodnoty potfebné
k bezpecnému pouzivani technologie Control-IQ+.

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

74dna Gast této publikace nesmi byt reprodukovana,
uchovavana v pamétovém systému ani pfenasena v jakékoli
podobé a jakymkoli zplisobem, elektronickym nebo
mechanickym, bez pfedchoziho pisemného svoleni
spole¢nosti Tandem Diabetes Care.

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

Tandem Diabetes Care, Inc.
12400 High Bluff Drive

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

1.1 Konvence této prirucky

Nize jsou uvedeny konvence pouzivané v této uzivatelské prirucce (napriklad pojmy, ikony, formatovani textu apod.) spolu
S pfislusnym vysvétlenim.

Konvence formatovani
Konvence Vysvétleni
Tucny text Text ve vété Ci kroku, ktery je zvyraznén tucné, oznacuje nazev ikony na obrazovce nebo fyzického tlacitka na pfistroji.

Kurziva Text kurzivou oznaCuje nazev obrazovky nebo nabidky na displeji pumpy.
g:)sll)oi\ll(a;ne Cislované polozky jsou podrobné pokyny o tom, jak provést konkrétni tkon.
Modry text Oznacuje odkaz na konkrétni misto v uZivatelské priru¢ce nebo na webové stranky.

Definice terminologie

Pojem Definice

Eg:ggg\‘;ﬁa PFedni leskld plocha na pumpé, na které se zobrazuji veSkeré Udaje o programovani, provozu, alarmech a vystrahdch.

Klepnout Rychle a lehce se dotknout prstem obrazovky.

Stisknout PouZit prst ke stisknuti fyzického tlacitka (tlacitko Zapnuti obrazovky / Rychly bolus je jediné fyzické/hardwarové tlacitko na pumpé).
Podrzet Podrzet tlacitko, ikonu nebo nabidku stisknuté, dokud nebude dokonCena souvisejici funkce.

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

Ikona

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

Znacka | Definice

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

0Oznacuje bezpecnostni opatfeni, jejichz ignorovani mize vést k lehkému nebo stiedné t8zkému trazu.

A Oznaduije kritické informace o bezpecnosti, jejichZ ignorovani mlize vést k zavaznému Urazu nebo tmrti.

\/ Ukazuje, jak pumpa a mobilni aplikace Tandem t:slim™ reaguiji na pfedchozi pokyn.
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1.2 Legenda znaéek

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

Legenda znacek inzulinové pumpy t:slim X2

Znacka | Definice Znacka | Definice
. Prilozna ¢ast typu BF (izolace pacienta, bez ochrany proti
A Pozor defibrilaci
@ Viz navod k pouZziti/pfirucka [:[ﬂ Ctéte navod k pouZiti nebo elektronicky navod k pouZiti
K prodeji pouze na lékarsky predpis nebo na objednavku . o e
B( Iékafe (USA) ((( ))) Neionizujici elektromagnetické zareni

Vlyrobni (sériové) Gislo

Cislo modelu

Only
Katalogové Gislo

Cislo vyrobce

Kod davky

Zdravotnicky prostredek

Neni bezpe¢né pro magnetickou rezonanci (MR);

[sN ]
[oan |

P27 Kdd ochrany proti priiniku (IP) @ uchovdvejte mimo dosah zafizeni pro zobrazovani
JioN

magnetickou rezonanci (MRI)

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

Znatka | Definice Znacka | Definice

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi Zplnomocnény zastupce ve Svycarsku
M \lyrobce Odpovédna osoba ve Spojeném kralovstvi I
&l Datum vyroby gigwoax | Oznaceni UKCA (UK Conformity Assessed)

Stejnosmérné napéti (DC) Shoda radiofrekvenci podle predpisti Nového Zélandu

Tridény sbér odpadnich elektrickych a elektronickych

o, Znacka CE
zafizeni

)
n

Elektrické zafizeni uréené k pouzivani predevsim

hy Dovozce
uvnitf budov

Sitovy adaptér s USB konektorem Zarizeni tfidy [EC Il

Nastroj k vyjimani zasobniki Rozsah vihkosti

USB kabel Rozsah teploty
UZivatelska prirucka Chranit pfed vihkem
Pouzdro na pumpu Sitovy adaptér

D@ @ @@ > 1
@ ¥~ 0 &
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1.3 Popis systému

Inzulinova pumpa t:slim X2™

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

z téchto soudasti: inzulinové pumpy
t:slim X2, integrovaného algoritmu
Control-IQ+ a zasobniku t:slim X2

3 ml (300 jednotek). Pumpa t:slim X2
se smi pouzivat pouze s kompatibilnim
infuznim setem.

Pumpu t:slim X2 s technologif
Control-IQ+ Ize pouzit v kombinaci

s kompatibilnim senzorem kontinualni
monitorace hladiny glukdzy (continuous
glucose monitoring, CGM).

S inzulinovou pumpou t:slim X2

s technologii Control-IQ+ je kompatibilni
systém CGM Dexcom G6, systém
CGM Dexcom G7 a CGM Abbott
FreeStyle Libre 3 Plus. Vysilag

Dexcom G6 miize byt oznaovan

jako ,vysilag“. Senzor Dexcom G6
mUze byt oznacovan jako ,senzor.
Vysilat Dexcom G6 a senzor Dexcom G6
mohou spole¢né byt oznaCovany

jako ,kompatibilni CGM*“. Senzory
Dexcom G7 a Abbott FreeStyle Libre 3
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Plus maji zabudovany vysilag. Kazdy
z téchto senzorl bude déle oznacovan
také jako ,kompatibilni CGM*.

Mobilni aplikaci Tandem t:slim™ Ize
pouzivat také s pumpou jako metodu
zobrazeni informaci z pumpy a omezené
kontroly pumpy pomoci chytrého
telefonu. Tato funkce je omezena na
kompatibilni operaéni systémy chytrych
telefond a verze softwaru pumpy.
Mobilni aplikace Tandem t:slim nemusi
byt ve vaSem regionu k dispozici.

Inzulinova pumpa Tandem t:slim X2,
mobilni aplikace Tandem t:slim

a kompatibilni CGM mohou byt
oznacovany jako ,systém®. Senzor CGM
a nékteré komponenty nebo prislusenstvi
nemusi byt ve vaSem regionu zatim
dostupné. V pfipadé dotazd nebo pro
ovéreni dostupnosti ve vasi oblasti

se vzdy poradte se svym lékarem

a mistnim distributorem.

Pumpa podéavé inzulin dvéma zpUsoby:
bazalni podavani inzulinu (kontinualni)
a bolusové podavani inzulinu.
Jednorazovy zasobnik obsahuje az
300 jednotek inzulinu U-100 a je
pfipojen k pumpé. Zasobnik je tfeba
vzdy po 48 az 72 hodinach vyménit.

Funkce automatického davkovani
inzulinu Control-IQ+ je algoritmus
integrovany v softwaru pumpy t:slim X2.
Tato funkce umoznuje pumpé t:slim X2
automaticky upravit podavani inzulinu
na zakladé namérenych hodnot

ze senzoru CGM,; tato funkce vSak
nenahrazuje vasi viastni aktivni roli pfi
lécbé diabetu. Technologie Control-IQ+
vyuzivd namérené hodnoty ze senzoru
CGM k wypoctu predpokladané hodnoty
glykémie 30 minut dopredu. Dalsi
informace o tom, jak je technologie
Control-IQ+ aktivovana, uvadi

Kapitola 30 Uvod do technologie
Control-IQ+.

Pumpu Ize pouZivat k bazalnimu

a bolusovému podavani inzulinu s CGM
i bez ngj. Pokud CGM nepouzijete,
nebudou se hodnoty glukézy ze senzoru
odesilat na displej pumpy a nebudete
moci pouzivat technologii Control-IQ+.

Senzor je jednorazovy zdravotnicky
prostredek, ktery se zavadi pod kiZi

a umoznuje nepretrzité monitorovat
hladinu glukézy. Systémy CGM
Dexcom G6 a Dexcom G7 bezdratove
odesilaji namérené hodnoty do

pumpy kazdych 5 minut. Senzor



Abbott FreeStyle Libre 3 Plus odesila
namérené hodnoty do pumpy kazdou
minutu. Pumpa zobrazuje hodnoty
glukdzy ze senzoru, graf trendu a Sipky
smeéru a rychlosti zmény.

Senzor méfi glukdzu v intersticialni
tekuting pod kazi (nikoli v krvi) a hodnoty
namerené senzorem nejsou identické
s hodnotami glykémie namérenymi
glukometrem.

Mobilni aplikace Tandem t:slim, pokud je
ve vasem regionu dostupna, umoznuje
pripojit k pumpeé chytry telefon pomoci
bezdratové technologie Bluetooth®

a nasledné na chytrém telefonu
zobrazovat informace z pumpy, provadét
nekteré funkce pumpy a zobrazovat
oznameni pumpy. Mobilni aplikace
Tandem t:slim m{ze do cloudu vysilat
data z pumpy a data o lécbé, pokud

je chytry telefon pfipojeny k internetu.
Stahnéte si mobilni aplikaci

Tandem t:slim z obchod( Google Play™
nebo App Store® a navitivte
tandemdiabetes.com/support-center,
kde naleznete pokyny k instalaci.

N POZNAMKA

Aktudini seznam podporovanych chytrych telefond
naleznete na tandemdiabetes.com/compatibility,
nebo klepnéte na Napovéda na obrazovce
Nastaveni mobilni aplikace Tandem t:slim,
potom klepnéte na Priivodce aplikaci.

1.4 0 této uzivatelské prirucce

Tato uzivatelska priru¢ka obsahuje
dllezité informace o zplsobu prace

s pumpou. Obsahuje podrobné pokyny,
které vam pomohou pumpu spravne
programovat, spravovat a pecovat

o ni. Obsahuije také dllezita varovani

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

Uzivatelska prirucka je usporadana do
gasti. Cast 1 uvadi dleZité informace,
které musite znat, nez zaCnete pumpu
pouzivat. Cast 2 obsahuje pokyny

k pouZivani pumpy t:slim X2 a pouzivani
mobilni aplikace Tandem t:slim

s pumpou. Cast 3 obsahuje pokyny

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

Obrazovky pumpy a mobilni aplikace
Tandem t:slim pouzité v této uZivatelské
priru¢ce znazoriuiji pouzivani
jednotlivych funkei a slouzi pouze jako
pfiklad. Nelze je povazovat za navody
uréené pro vase individualni potreby.

Dalsi informace o produktu vam mize
poskytnout mistni zakaznicka podpora.

1.5 Indikace k pouziti

Inzulinova pumpa t:slim X2 je ur€ena
k podkoznimu podavani inzulinu

s pevné stanovenou a proménlivou
rychlosti za ucelem 1é€by diabetu
mellitu u pacient( vyzaduijicich
podavani inzulinu. Pumpa dokaze
spolehlivé a bezpecné komunikovat
s kompatibilnimi digitalné pripojenymi
zafizenimi.

Technologie Control-IQ+ je uréena

k pouZiti s kompatibilnim kontinualnim
monitorem hladiny glukézy (CGM)

a inzulinovou pumpou t:slim X2 pro
automatické zvySeni, snizeni
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a pozastaveni podavani bazalniho
inzulinu na zékladé hodnot z CGM

a predikovanych hodnot glukdzy.
MUZe také podévat korekéni bolusové
davky v pfipadg, Ze predikovana
hodnota glukdzy prekroCi predem
definovanou hrani¢ni hodnotu.

Pumpa je urcena k 1é¢bé diabetu mellitu
1. typu u osob ve véku od 2 let, které
vyzaduiji celkovou denni davku inzulinu
nejméné 5 jednotek a jejichz télesna
hmotnost ¢ini nejméné 9 kilogramd, a k
léCbé diabetu mellitu 2. typu u osob ve
véku od 18 let.

Pumpa je uréena k pouziti u téhotnych
zen s diabetem mellitem 1. typu za
predpokladu, Zze propojeny systém
CGM je vhodny k pouziti v téhotenstvi.

Pumpa je uréena k pouziti jednim
pacientem.

Mobilni aplikace Tandem t:slim je
prislusenstvi urCené k pouziti jako
pripojené softwarové zafizeni, které

je schopné spolehlivé a bezpetné
komunikovat s kompatibilnimi
inzulinovymi pumpami, pfijimat

a zobrazovat informace z pumpy

a posilat pfikazy k podavani inzulinu na
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pfipojenou a kompatibilni inzulinovou
pumpu t:slim X2 uzivatele.

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

e inzulin NovoLog/NovoRapid U-100
® inzulin Humalog U-100

e inzulin Lyumjev U-100 (pouze
Evropské unie, Israel, Norsko,
Svycarsko a Velka Britanie)

¢ inzulin Admelog / inzulin lispro
Sanofi U-100 (pouze Evropska unie,
Norsko a Spojené kralovstvi)

e inzulin Trurapi / inzulin aspart Sanofi
U-100 (pouze Evropska unie
a Spojené kralovstvi)

Inzulin Novolog/NovoRapid a Trurapi /
inzulin aspart Sanofi jsou pro pouziti
se systémem kompatibilni po dobu az
72 hodin (3 dny). Humalog, Lyumjev
a Admelog / inzulin lispro Sanofi jsou

pro pouziti se systémem kompatibilni
po dobu az 48 hodin (2 dny).

S pfipadnymi dotazy ohledné pouziti
jinych inzulin se obracejte na svého
lékare. Pred pouzitim se vzdy poradte
se svym lékafem a prostuduijte si
informace dodavané s danym inzulinem.

1.7 Kompatibilni systémy CGM

Kompatibilnimi systémy CGM jsou:
e CGM Dexcom G6

e  CGM Dexcom G7, 15denni CGM
Dexcom G7 (obecné oznacované
jako CGM Dexcom G7)

e Senzor Abbott FreeStyle Libre 3 Plus

Senzor CGM a nékteré komponenty
nebo pfislusenstvi nemusi byt ve vasem
regionu zatim dostupné. V pripadé
dotaz{l nebo pro ovéreni dostupnosti
ve vasi oblasti se vzdy poradte se svym
lékafem a mistnim distributorem.

Specifikace a funkeni parametry
systémd CGM naleznete v navodu
k pouziti pfislusného vyrobku na
webovych strankach vyrobce.



VSechny komponenty CGM
samostatné prodavaji a dodavaji
prislusni vyrobci nebo jejich mistni
distributofi.

N POZNAMKA

Hodnoty z CGM v mobilni aplikaci Tandem t:slim
jsou poskytovany pres pripojeni k inzulinové
pumpé. Zadna aplikace CGM pro chytry telefon
se pfimo nepfipojuje k mobilni aplikaci Tandem
t:slim. Viz C4st 20.2 Prehled pripojeni zafizent.

N POZNAMKA

Nastaveni mobilniho pfipojeni na vasi pumpg
se netyka spojeni Bluetooth mezi va$im
CGM a pumpou. Pfipojeni CGM k pumpé viz
Cast 21.1 0 technologii Bluetooth. Pripojeni
pumpy k mobilni aplikaci Tandem t:slim viz
Cast 4.3 Pripojeni k chytrému telefonu.

N POZNAMKA

Navody pro vase systémy CGM obsahuji dillezité
informace o tom, jak informace z nich (vCetné
hodnot glukdzy naméfenych senzorem, grafu
trendu, Sipky trendu, alarm/vystrah) pouzivat

k rozhodovani o 1é¢bé. Tyto informace si
prostuduijte a prodiskutujte je se svym lékarem,
ktery vam vysvétli, jak spravné pouzivat
informace z CGM pfi rozhodovani o 16Ché.

1.8 Dilezité informace pro

uzivatele

Pred pouzitim pumpy si prostudujte
v8echny pokyny v této uzivatelské
prirucce.

Pokud nejste schopni pumpu pouzivat
podle pokynd v této uzivatelské prirucce
a dalSich prislusnych uzivatelskych
piiruckach, mizete ohrozit své zdravi
a bezpec€nost.

Pokud CGM teprve zacinate pouZzivat,
pouzivejte nadéle i svdj glukometr,
dokud nebudete mit praci s CGM
zazitou.

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

Zvlastni pozornost v této uzivatelské
pfiruce vénujte varovanim

a bezpecnostnim opatfenim. Varovani
a bezpecnostni opatfeni poznate podle
symbolu A nebo

Budete-li mit dalsi otazky i po
prostudovani této uzivatelské prirucky,

kontaktujte mistni zakaznickou podporu.
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VSechny zavazné nezadouci prihody,

k nimz dojde v souvislosti s vyrobky spo-
leCnosti Tandem Diabetes Care, nahlaste
spole¢nosti Tandem Diabetes Care
nebo jejimu mistnimu distributorovi.

V Evropé je také nahlaste prislusSnému
organu ¢lenského statu, ve kterém
mate bydlisté.

1.9 Diilezité informace pro

pediatrickeé uzivatele

U&elem nasleduijicich doporudent je
pomoci mlad$im uZivatellm a jejich
pecovatelim pumpu naprogramovat,
spravovat a pecovat o ni.

Rozhodnuti, zda je l1é¢ba timto
zdravotnickym prostfedkem a mobilni
aplikaci Tandem t:slim pro daného
pacienta vhodna, je na zodpoveédnosti
lékare a peCovatele.

Malé déti mohou neumysiné stisknout
pumpu nebo klepnout na mobilni
aplikaci Tandem t:slim a zpUsobit
nezadouci podani inzulinu.

Doporucujeme zvazit moznosti Rychly
bolus a Bezpecnostni PIN pumpy
a rozhodnout, jak je nejlépe vyuzit ve
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vasem planu lécby. Tyto funkce
podrobné popisuje Cast 8.9 Rychly
bolus a Cést 5.14 Zapnuti nebo vypnuti
funkce BezpecCnostni PIN.

NeumyslIna dislokace z mista zavedeni
infuzniho setu maze byt v pripadé déti

Castejsi, proto zvazte zabezpeleni mista
zavedeni infuzniho setu a hadicky.

A VAROVANI

Technologie Control-IQ+ by se neméla pouZivat
u pacientli uzivajicich méné nez 5 jednotek
inzulinu denné ani u pacienttl s hmotnostf

nizi nez 9 kilogramdl (20 liber), coz jsou
minimalni vstupni hodnoty potfebné ke spusténi

a bezpegnému provozu technologie Control-IQ+.

A VAROVANI
Inzulinova pumpa t:slim X2 s technologif
Control-IQ+ by se neméla pouzivat u déti
mladsich dvou let.

A VAROVANI

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

a soucasti zasobniku. Malé soucasti mohou
zplisobit zaduseni. V pipadé pozieni i spolknuti
mohou tyto malé soucasti zpdsobit vnitrni
zranéni nebo infekci.
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A VAROVANI

Pumpa obsahuje soucasti (napr. USB kabel

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

A VAROVANI

V pripadé pacientd, kteri nefidi svou 16¢bu sami,
mé byt VZDY zapnut4 funkce Bezpetnostni PIN
(pokud s pumpou pravé nepracuje pecovatel).
Funkce Bezpecnostni PIN slouZi k prevenci
netmysiného klepnuti na obrazovku nebo
stisknuti tlacitek, kterd mohou zplsobit podani
inzulinu nebo zménit nastaveni pumpy. Tyto
zmény mohou potencialné vést k prihodam
hypoglykémie (nizka glykémie) nebo
hyperglykémie (vysoka glykémie). Podrobné
informace o tom, jak zapnout funkci
Bezpecnostni PIN, uvadi Cast 5.14 Zapnuti
nebo vypnuti funkce Bezpecnostni PIN.

A VAROVANI

V piipadé pacienttl, jimz poddvani inzulinu fidi
pedovatel, VZDY vypnéte funkei Rychly bolus,
aby nedoslo k neimysInému podani bolusové
davky. Pokud je funkce Bezpecnostni PIN

zapnutd, funkce Rychly bolus je automaticky
vypnuta. Netimysina klepnuti na obrazovku,
stisknutf tlaCitek nebo zasahy do inzulinové
pumpy mohou zpiisobit podani nadmérného nebo
nedostate¢ného mnoZstvi inzulinu. To miize
vést k piihoddm hypoglykémie (nizka glykémie)
nebo hyperglykémie (vysoka glykémie).
Podrobné informace o tom, jak vypnout funkci
Bezpednostni PIN, uvadi Cast 5.14 Zapnuti
nebo vypnuti funkce Bezpecnostni PIN.

1.10 Diilezité informace pro téhotné

uzivatelky

Systém byste méli pouzivat pouze s
CGM, ktery je vhodny pro pouziti
bé&hem téhotenstvi.

V téhotenstvi se mohou pozadavky na
inzulin zvySovat. To plati zejména od
16. do 20. tydne téhotenstvi, kdy
dochazi ke zvyseni inzulinové
rezistence. Bezprostfedné po porodu
se mohou pozadavky na inzulin rychle
snizovat. Pred pouzitim systému
béhem téhotenstvi, v prabéhu celého
téhotenstvi i po porodu byste se méli
radit se svym lékarem.

Vas Iékar vam mize b&hem téhotenstvi
doporudit Upravy inzulinové lé¢by, aby



byla zajisténa optimalni hladina glukdzy
v krvi. Patfi mezi né:

o \Wyuziti aktivity Spanek v pribéhu
dne i noci, s volitelnym vyuzitim
Fyzické aktivity

e Upravy bazalni rychlosti, poméru
sacharidd a korekéniho faktoru v
nastaveni profilu

e Zména nacasovani bolust k jidlu

Vs Iékar vam mize doporucit zmény
inzulinové terapie bezprostfedné po
téhotenstvi, aby byly zachovany
optimalni hladiny glukézy v krvi. Tyto
zmény mohou kolem doby porodu
zahrnovat navrat k nastaveni profilu z
obdobi pred t&hotenstvim a
prenastaveni Rozvrh{ spanku
Control-IQ+ pouze na no¢ni dobu
bezprostfedné po porodu.

1.11 Pohotovostni souprava

Vzdy byste méli mit u sebe vhodnou
pohotovostni soupravu. Tato souprava
by méla obsahovat minimainé
inzulinovou stfikacku a injekeni lahvicku
s inzulinem nebo predplnéné inzulinové
pero jako zalohu v nouzovych situacich.

O tom, co by tato souprava méla
obsahovat, se poradte se svym lékarem.

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

e potrfeby k méfeni glykémie:
glukometr, prouzky, kontrolni
roztok, lancety, baterie do
glukometru,

¢ rychle plsobici sacharidy ke zvySeni
nizké glykémie,

e svacina s dlouhodobgjSim
pUsobenim, nez maji rychlé
sacharidy,

e pohotovostni souprava glukagonu,

¢ rychle ptsobici inzulin a stiikacky
nebo predplnéné inzulinové pero
a jehly pro pera,

e infuzni sety (alespon 2),

e zasobniky inzulinové pumpy
(alesponi 2),

e potfeby k pfipravé mista zavedeni
infuzniho setu (dezinfekeni
tampony, lepidlo na pokozku),

KAPITOLA 1 ¢ Uvod

karta nebo jiny doplnék identifikujici
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Tato strana je umysIné ponechana prazdna.
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@ Funkce inzulinové pumpy t:slim X2

Ddlezité bezpecnostni
Informace



KAPITOLA 2 ¢ Dulezité bezpecnostni informace

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

a bezpecnostni opatfeni souvisejicl

s pumpou. Vénuijte pozornost dalSim
varovanim a bezpecnostnim opatfenim
uvedenym v této uZivatelskeé prirucce,
jelikoz se vztahuiji ke zvlastnim
okolnostem, funkcim nebo uzivatellim.

2.1 Varovani tykajici se inzulinové

pumpy t:slim X2

A VAROVANI

Pumpu ani mobilni aplikaci Tandem t:slim™
NEPOUZIVEJTE, dokud si neprectete uzivatelskou
prirucku. Nedodrzeni pokyni uvedenych

v uzivatelské priruéce maze zpGsobit podani
nadmérného nebo nedostatecného mnozstvi
inzulinu. To m(iZe vést k prihodam hypoglykémie
(nizka glykémie) nebo hyperglykémie (vysoka
glykémie). Pokud méte otazky nebo potfebujete
dal$i informace o pouZiti pumpy, zeptejte

se svého Iékare nebo kontaktujte mistni
zdkaznickou podporu.

30

A VAROVANI

NEZACINEJTE pumpu pouZivat, dokud vas
adekvatné nevyskoli v praci s ni certifikovany
Skolitel nebo dokud si neprostudujete Skolici
materialy dostupné online, pokud prechazite

na novou verzi pumpy. Chcete-li individuainé
proSkolit v praci s pumpou, obratte se na svého
|ékafe. Pokud nebudete dostatecné proskoleni
v praci s pumpou, mlze dojit k vaznému
poranéni €i smrti.

A VAROVANI

PouZivejte POUZE inzulinova analoga U-100,
ktera byla testovana a shledana jako kompatibilni
pro pouZit s pumpou, a ktera uvadi Cast 1.6
Kompatibilni inzuliny. PouZziti inzulinu s nizsi
neho vy$si koncentraci mize zplisobit podani
nadmérného nebo nedostate¢ného mnozstvi
inzulinu. To mize vést k prihodam hypoglykémie
(nizka glykémie) nebo hyperglykémie (vysoka
glykémie).

A VAROVANI

NEVKLADEJTE do pumpy 4dné jiné Iéky ani
pripravky. Pumpa byla testovana pouze ke
kontinualni podkozni infuzi inzulinu (continuous
subcutaneous insulin infusion, CSIl) za pouziti
inzulinovych analog U-100, které uvadi Cast 1.6
Kompatibilni inzuliny. Pfi pouZiti jinych IéCivych
pripravkd mdze dojit k poSkozeni pumpy

a infuze miZe zplisobit tjmu na zdravi.

A VAROVANI

Béhem pouzivani pumpy NEPOUZIVEJTE
manualné podavané injekce nebo inhalagni
inzuliny. Pouzivani inzulinu nedodaného
pumpou mize zpdsobit nadbytecné dodani
inzulinu systémem, coz milize vést k tézké
hypoglykémii (nizka glykémie).

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

» pouzivat pumpu, CGM a vSechny
ostatni soucasti systému v souladu
s pfisluSnymi pokyny k pouZiti,

» kontrolovat si hladinu glykémie dle
doporuceni lékare,

» piislusnym zplisobem spocCitat mnoZstvi
sacharid(,

» vynakladat dostatecné Usili potfebné
k samostatné |6¢hé diabetu,

» dochdazet na pravidelné kontroly k Iékafi.

UZivatel také musi dostatecné dobre vidét
a slySet, aby rozpoznal vSechny funkce pumpy
véetné vystrah, alarml a pfipomenuti.

A VAROVANI

Pumpu NEPOUZIVEJTE, dokud se neporadite

s Iékafem o tom, které funkce jsou pro vas
nejvhodnéjsi. Pouze vas 1ékaf vam miZe pomoci



stanovit a upravit bazalni rychlosti, poméry
sacharidd, korekéni faktory, cilovou glykémii

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

a zplisob pouziti informaci o trendech ze
senzoru k 16¢bé diabetu. Nespravna nastaveni
mohou zplsobit podani nadmérného nebo
nedostatecného mnozstvi inzulinu. To mize
vést k pfihoddm hypoglykémie (nizka glykémie)
nebo hyperglykémie (vysoka glykémie).

A VAROVANI

VZDY budte pipraveni podat si inzulin
alternativni metodou v pfipadé, Ze z jakéhokoli
diivodu dojde k preruseni jeho podavani. Pumpa
je zkonstruovana k zajisténi spolehlivého
podavani inzulinu; protoZe vSak pouziva pouze
rychle plisobici inzulin, nebudete mit v téle
inzulin s dlouhym pGisobenim. Absence
alternativni metody podanf inzulinu mlize
zplisobit velmi vysokou glykémii nebo
diabetickou ketoaciddzu (DKA).

A VAROVANI

Pouzivejte POUZE zasobniky a infuzni sety

s odpovidajicimi konektory a dodrZujte pokyny
K jejich pouZiti. V opacném pripadé mliZe dojit
k podani nadmémého nebo nedostate¢ného
mnozstvi inzulinu a nasledné k pfihodam
hypoglykémie (nizka glykémie) nebo
hyperglykémie (vysoka glykémie).

A VAROVANI

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

A VAROVANI

VZDY peglivé dodrzujte ndvod k poutiti priloZeny
k vaSemu infuznimu setu, ktery popisuje jeho
spravné zavedeni a péci o misto zavedeni.

V opacném pripadé mlze dojit k podéani
nadmérného nebo nedostate¢ného mnoZzstvi
inzulinu nebo infekci.

A VAROVANI

NIKDY neplite hadicku, kdyZ je infuzni set
pfipojen k vaSemu télu. Pfed vyménou zasobniku
nebo pinénim hadicky vzdy pfekontrolujte, Ze je
infuzni set odpojen od téla. Pokud infuzni set
od téla pred vyménou zasobniku nebo plnénim
hadicky neodpojite, m(ize dojit k podani
nadmérmého mnozstvi inzulinu. To miZe vést

k pfihodam hypoglykémie (nizka glykémie).

A VAROVANI

Pouzivejte POUZE infuzni sety o délce 58, 82
nebo 110 centimetrli (23, 32 nebo 43 palct),
které jsou schvaleny pro pouZiti s pumpou
t:slim X2.
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A VAROVANI

NIKDY nepouzivejte zasobniky opakované

a nepouZivejte jiné zasobniky nez zasobniky
vyrobené spoleCnosti Tandem Diabetes Care.
Pouziti zasobnikil jiného vyrobce nez spolecnosti
Tandem Diabetes Care nebo opakované pouziti
zasobniki mize zpdsobit podani nadmeérného
nebo nedostatecného mnozstvi inzulinu.

To miiZe vést k prihodam hypoglykémie

(nizka glykémie) nebo hyperglykémie (vysokd
glykémie).

A VAROVANI

VZDY dbejte, aby haditka zasobniku a hadicka
infuzniho setu byly pevné spojené. Volné spojeni
miiZe zplsobit tinik inzulinu a v disledku

toho podani nedostatecného mnozstvi inzulinu.
Pokud se spojeni uvolni, pfed opétovnym
utazenim odpojte infuzni set od téla. To m{ize
vést k hyperglykémii (vysokd glykémie).

A VAROVANI

NEODPOJUJTE konektor hadi¢ek mezi hadickou
zasobniku a hadickou infuzniho setu. Pokud

se spojeni uvolni, pfed opétovnym utazenim
odpoijte infuzni set od téla. Pokud set pred
utazenim neodpojite, mliZe dojit k podéani
nadmeérného mnozstvi inzulinu. To mliZe vést

k hypoglykémii (nizka glykémie).
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A VAROVANI

NIKDY z napInéného zasobniku po vioZeni

do pumpy neubirejte inzulin ani do néj inzulin
nepridavejte. Mohlo by to vést k nespravnému
zobrazeni hladiny inzulinu na Uvodhi obrazovce
a inzulin by mohl dojit dfive, neZ pumpa zjisti, Ze
je zasobnik prézdny. To mdze mit za nasledek
velmi vysokou glykémii nebo diabetickou
ketoaciddzu (DKA).

A VAROVANI

NEPODAVEJTE bolusovou dévku, dokud
nezkontrolujete vypocitanou velikost bolusu.
Pokud podate pfili§ velké ¢i malé mnozstvi
inzulinu, miZe to vést k pfihoddm hypoglykémie
(nizka glykémie) nebo hyperglykémie (vysoka
glykémie). Nez se rozhodnete podat bolusovou
davku, mdzete vzdy zvySit nebo sniZit jednotky
inzulinu.

A VAROVANI

Podavani velkych bolusovych davek nebo vice
bolusovych davek tésné za sebou mliZe zplisobit
hypoglykémii (nizka glykémie). Pfed poddvanim
velkych bolusovych davek nebo vice bolusovych
davek vénujte pozornost aktivnimu inzulinu

a davce doporucené kalkulatorem bolusu.
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A VAROVANI

Pokud jste spustili poddvani bolusové davky

a po hoding nebo déle nezaznamenate snizeni
glykémie, doporucujeme zkontrolovat, zda infuzni
set nevykazuje okluzi, vzduchové bubliny ¢i
netésnosti nebo zda nedo§lo k uvolnéni kanyly.
Pokud stav pfetrvava, podle potreby kontaktujte
mistni zakaznickou podporu nebo vyhledejte
|ékarskou pomoc.

A VAROVANI

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

A VAROVANI

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

a soucésti zasobniku. Malé soucésti mohou
zplisobit zaduSeni. V piipadé pozieni ¢i spolknuti
mohou tyto malé soucdsti zplisobit vnitfni
zranéni nebo infeki.

A VAROVANI

Pumpa obsahuje soucasti (napr. USB kabel

a hadicku infuzniho setu), které mohou
predstavovat riziko uskreeni ¢i zaduseni. VZDY
pouzivejte spravnou délku hadicky infuzniho
setu a umistéte kabely a hadicky tak, abyste

minimalizovali riziko uskrceni. ZAJISTETE
ulozeni téchto soucasti na bezpe¢ném mistg,
kdyZ je nepouzivate.

A VAROVANI

V pripadé pacientd, ktefi nefidi svou Iécbu sami,
mé byt VZDY zapnuta funkce Bezpe&nostni PIN
(pokud s pumpou pravé nepracuje pecovatel).
Funkce Bezpecnostni PIN slouzi k prevenci
neumysiného klepnuti na obrazovku nebo
stisknuti tlacitek, kterd mohou zpCisobit podani
inzulinu nebo zménit nastaveni pumpy. Takové
zmény mohou potencialné vést k pfihoddm
hypoglykémie nebo hyperglykémie.

A VAROVANI

V pripadé pacientd, jimz poddvani inzulinu fidi
pecovatel, VZDY vypnéte funkci Rychly bolus,
aby nedoslo k nedmysinému podani bolusové
davky. Pokud je funkce Bezpecnostni PIN
zapnutd, funkce Rychly bolus je automaticky
vypnuta. Netimysina klepnuti na obrazovku,
stisknuti tlaCitek nebo zasahy do inzulinové
pumpy mohou zplsobit podani nadmérného
nebo nedostate¢ného mnozstvi inzulinu. To
miize vést k prihoddm hypoglykémie (nizkd
glykémie) nebo hyperglykémie (vysoka
glykémie).



A VAROVANI

PouZiti prisluSenstvi, kabell, adaptér

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

A VAROVANI

Pfenosna vysokofrekvencni sdélovaci zafizeni
(vEetné perifernich zafizeni, napf. anténovych
kabel(l a externich antén) se nemaji pouzivat
blize nez 30,5 cm (12 palcl) od jakékoliv Césti
pumpy t:slim X2 véetné kabell specifikovanych
vyrobcem. V opaéném piipadé by mohlo dojit ke
zhor8eni funkEnosti tohoto zafizeni.

A VAROVANI

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

magnetickou rezonanci

A VAROVANI

Pumpa neni bezpecna pro magnetickou
rezonanci (MR). Pumpu musite sejmout
a nechat ji mimo vySetfovaci mistnost.

2.3 Radiologické a Iékaiské

zakroky a pumpa t:slim X2

Nez pouzijete mobilni aplikaci

Tandem t:slim v prlbéhu nize
uvedenych radiologickych a lékarskych
vykont, preCtéte si pokyny vyrobce
vaseho chytrého telefonu.

A VAROVANI

VZDY Iékare/technika informuite o svém diabetu
a pumpé. Pokud potfebujete prestat pumpu
pouzivat kvili podstoupeni Iékarskych vykon(,
poradte se s Iékafem o nahrazeni zmeSkaného
inzulinu po opétovném pripojeni k pumpg.
Zméfte si glykémii pred odpojenim od pumpy

a poté znovu po pripojeni k pumpé a vyfeste
vysokou glykémii dle doporuceni lékare.

A VAROVANI
NEVYSTAVUJTE pumpu:

» rentgenovému zareni,

vypocetni tomografii (CT),

» magnetické rezonanci (MR),
pozitronové emisni tomografii (PET),
» diatermii,

» jinym druhdm zarent.

A VAROVANI
NEVYSTAVUJTE pumpu:

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

» srde¢ni katetrizaci,

» nukledrnimu zatéZovému testu.

Pokud méate podstoupit kterykoli z vySe
uvedenych vykond, musite pumpu sejmout
a nechat ji mimo vySetfovaci mistnost.

A VAROVANI

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

Pumpu NEPOUZIVEJTE, pokud trpite
onemocnénim, které by vas podle nazoru vaseho
lékare vystavilo riziku. Pumpu by napfiklad
neméli pouzivat pacienti s nekompenzovanym
(napf. dialyza nebo eGFR < 30), hemofilil nebo
jinou zavaznou poruchou krvacivosti nebo
nestabilnim kardiovaskularmim onemocnénim.

A VAROVANI
Existuiji také dalSi procedury, pfi kterych je tfeba
dbadt opatrnosti:

» Laserové chirurgické zakroky — Pumpu
Ize obvykle béhem zakroku nosit. Nékteré
lasery v8ak mohou zplisobovat ruseni
a zpQsobit spusténi alarmu pumpy.

» Celkova anestezie — V zavislosti na
pouzitém zafizeni mlize nebo nemusf
byt nutné pumpu odstranit. Poradte
se s lékafem.

Varovani tykajici se mobilni

aplikace Tandem t:slim

A VAROVANI

NEPOUZIVEJTE funkci podévani bolusu
na mobilni aplikaci Tandem t:slim, dokud
neabsolvujete prislusné Skoleni k jejimu
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pouzivani. NedodrZeni pokyn(i v této uZivatelské
pfirucce a v napovédeé aplikace ohledngé funkce
podavani bolusu mobilni aplikace Tandem t:slim
by mohlo zpisobit zpozdéni 16¢hy. Pokud
informace zobrazené na mobilni aplikaci
Tandem t:slim neodpovidaji vasim projeviim

a priznakiim, VZDY se podivejte na inzulinovou
pumpu t:slim X2 predtim, neZ ucinite jakékoli
|éCebné rozhodnuti.

A VAROVANI

NEPOUZIVEJTE chytry telefon, na kterém

byla odemknuta omezeni vyrobce (jailbreak) Ci
pristup ke korendim operacniho systému (root),
nebo se zapnutym rezimem vyvojare u telefondl
Android. Pokud mobilni aplikaci Tandem t:slim
nainstalujete na chytry telefon s vySe uvedenymi
modifikacemi, nebo telefon, ktery pouziva dosud
nevydany nebo predbézné vydany operatni
systém, miZe to zpdsobit zranitelnost dat.
Mobilni aplikaci Tandem t:slim stahujte pouze

z obchod( Google Play™ nebo App Store.
Informace o instalaci mobilni aplikace

Tandem t:slim uvadi Kapitola 4 Seznameni

s mobilni aplikaci Tandem t:slim.

A VAROVANI

Kdyz si vyzadate bolus, mate 10 sekund na to,
abyste vyZadany bolus zrusili a tim zcela
zabranili podani inzulinu. Pokud jsou vaSe
pumpa a mobilni aplikace Tandem t:slim

propojené, na pumpg i v mobilni aplikaci
Tandem t:slim se v pribéhu této doby zobrazi
vyZadan bolus“. Bolus miZete zrusit z pumpy
i z aplikace bez ohledu na to, jak jste si ho
vyzadali.

A VAROVANI

Pokud pouzivate chytry telefon, ktery neni
kompatibilni s funkci podavani bolusu, VZDY se
spoléhejte na pumpu, kdyZ délate rozhodnuti

0 16Che.

A VAROVANI

Pokud je wpnuté spojeni Bluetooth mezi vasim
chytrym telefonem a pumpou, pro rozhodnuti
0 16¢bé VZDY pouZijte inzulinovou pumpu
t:slim X2.

A VAROVANI

Pouziti prisluenstvi, kabelll, adaptérd

a nabijeCek jinych nez specifikovanych nebo
doddvanych vyrobcem tohoto zafizeni miize
mit za nasledek zvySeni elektromagnetického
vyzarovani nebo snizeni elektromagnetické
odolnosti tohoto zafizeni a vést k nespravnému

provozu.



A VAROVANI

Prenosna vysokofrekvencni sdélovaci zafizeni
(véetné perifernich zafizeni, napf. anténovych
kabell a externich antén) se nemaji pouZivat
blize nez 30,5 cm (12 palcl) od jakékoliv Césti
pumpy t:slim X2 véetné kabell specifikovanych
vyrobcem. V opaéném piipadé by mohlo dojit ke
zhorSeni funk&nosti tohoto zafizeni.

2.5 Bezpecnostni opatreni tykajici

se inzulinové pumpy t:slim X2

NEPOKOUSEJTE se inzulinovou pumpu oteviit
ani opravovat. Pumpa je uzavieny zdravotnicky
prostredek, ktery smi otevfit a opravovat pouze
spolecnost Tandem Diabetes Care. Upravovani
miiZe zp{sobit bezpecnostni riziko. Pokud je
uzavfeni pumpy naruseno, pumpa prestane
byt vodotésnd a zaruka pozbyva platnosti.

Infuzni set VYMENTE kaZdych 48 hodin, pokud
pouZzivate inzulin Humalog nebo Admelog / inzulin
lispro Sanofi nebo inzulin Lyumjev, a kazdych
72 hodin, pokud pouzivate inzulin NovoLog/
NovoRapid nebo Trurapi / inzulin aspart Sanofi.
Pred manipulaci s infuznim setem si umyjte ruce
antibakteridinim mydlem a peclivé oCistéte

misto zavedeni na téle, abyste zabranili infekci.
Pokud pozorujete v misté infuze inzulinu zndmky
infekce, obratte se na lékare.

Pred zahdjenim podavani inzulinu VZDY z pumpy
odstrarite vSechny vzduchové bubliny. Pfi natazeni
inzulinu do pinici stfikaCky zkontrolujte, Ze nejsou
pritomny zadné vzduchové bubliny: drzte pumpu
tak, aby bily plnici port pfi pinéni hadicky
sméroval vzh{ru, a pfi pinéni se ujistéte,

Ze v hadickéach neziistavaji zadné bubliny.
Vzduch v zasobniku a hadickach zabira misto,
kde by mél byt inzulin, a m{ize ovlivnit podavani
inzulinu.

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

Denné KONTROLUJTE, zda hadicky infuzniho
setu nevykazuiji netésnost, vzduchové bubliny
nebo zalomeni. Vzduch v hadicce a netésnost

KAPITOLA 2 ¢ Dulezité bezpecnostni informace

nebo zalomeni hadi¢ky mohou omezit Ci
prerusit podavani inzulinu a zplisobit podani
nedostateCného mnozstvi inzulinu.

Kazdy den KONTROLUJTE, zda je spojeni mezi
hadiCkou zasobniku a hadickou infuzniho setu
tésné a pevné a zda nevykazuje praskliny,
Ulomky nebo jiné poskozeni. Netésnost kolem
spoje mezi hadickami miiZe zplsobit podani
nedostateCného mnozstvi inzulinu.

NEVYMENUJTE infuzni set pred spanim ani

v dobé, kdy nebudete moci méfit glykémii po
dobu 1-2 hodin po zavedeni nového infuzniho
zaveden spravné a podavé inzulin. Rovnéz je
dlilezité rychle reagovat na jakékoli problémy
se zavedenim, aby bylo zaji§téno nepferusené
podavani inzulinu.

VZDY se pred spanim ujistéte, Ze zasobnik
obsahuje dostatek inzulinu na celou noc.

Ve spanku nemusite slySet alarm prazdného
zasobniku a m{iZete zmeSkat ¢ast podavani
bazélniho inzulinu.

35



KAPITOLA 2 ¢ Dulezité bezpecnostni informace

Pravidelné KONTROLUJTE sva osobni nastaveni
pumpy a ujistéte se, Ze jsou spravna. Nespravna
nastaveni mohou zpGisobit podani nadmeérného
nebo nedostate¢ného mnozstvi inzulinu.

Dle potfeby se poradte se svym lékafem.

VZDY se ujistéte, 7e je v inzulinové pumpé
nastaven spravny €as a datum. Nespravné
nastaveni Casu a data mdzZe ovlivnit bezpecné
podavani inzulinu. Pokud upravujete ¢as,
ujistéte se, Ze je spravné nastaveni AM (dop.) /
PM (odp.) (pouzivate-li 12hodinovy forméat Casu).
AM (dop.) se pouziva pro obdobi od ptilnoci do
11:59 dopoledne. PM (odp.) se pouziva od
poledne do 11:59 v noci.

ZKONTROLUJTE, zda se po pfipojeni zdroje
napdjeni k USB portu rozsviti obrazovka, uslysite
zvukowy signdl, ucitite pumpu zavibrovat a kolem
okraje tladitka Zapnuti obrazovky / Rychly bolus
blika zeleny LED indikdtor. Tyto funkce vas maji
upozornit na vystrahy, alarmy a dal$i situace,
které vyZaduji vasi pozornost. Pokud tyto
funkce nefunguji, prestarite pumpu pouzivat

a kontaktujte mistni zakaznickou podporu.
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Pravidelné KONTROLUJTE, zda pumpa
nezobrazuje mozné alarmové stavy. Je dlilezité
registrovat situace, které mohou ovlivnit
podavani inzulinu a vyzadovat vasi pozornost,
abyste dokazali co nejrychleji reagovat.

NEPOUZIVEJTE funkci vibraci pro wystrahy

a alarmy béhem spanku, pokud vas lékar
nedoporudf jinak. Kdyz budete mit pro vystrahy
a alarmy nastavenou vysokou hlasitost, budete
mit vétsi jistotu, Ze je nepromeskate.

VZDY se pred prvnim pouzitim funkce Rychly
bolus podivejte na obrazovku pumpy a ovéfte
spravné naprogramovani velikosti bolusové
davky. Pohledem na obrazovku se mizete
ujistit, Ze spravné pouzivate prikazy vyjadrené
pipanim/vibrovanim k naprogramovani bolusové
davky pozadované velikosti.

VZDY zkontrolujte, 7e jste pii zadavani Udaj
osobniho profilu spravné umistili desetinnou
teCku (ve funkci desetinné Cérky). Nespravné
umisténi desetinné tecky mdze zpdsobit,

Ze neobdrzite odpovidajici mnoZstvi inzulinu,
které vam predepsal Iékar.

Pumpu NEPOUZIVEJTE, pokud si myslite,

Ze mohla byt poSkozena padem na zem nebo
narazem o tvrdy povrch. Zkontrolujte spravnou
funkEnost pumpy: pripojte zdroj napajeni k USB
portu a overte, Ze se rozsviti obrazovka, uslySite
zvukovy signdl, ucitite pumpu zavibrovat a kolem
okraje tlacitka Zapnuti obrazovky / Rychly bolus
blika zeleny LED indikator. Pokud si nejste jisti,
jestli pumpa neni poSkozena, prestarite ji pouzivat
a kontaktujte mistni zakaznickou podporu.

NEVYSTAVUJTE pumpu teplotdm nizS$im nez

5 °C (41 °F) ani vy88im nez 37 °C (99 °F).
Inzulin miZe pri nizkych teplotach zmrznout a pri
vysokych teplotach mize byt znehodnocen.
Inzulin vystaveny podminkdm mimo rozmezi
doporucené vyrobcem mUze ovlivnit bezpecnost
a funkénost pumpy.

NEPONORUJTE pumpu do tekutiny do hloubky
vétsinez 0,91 m (3 stopy) ani na dobu del3i nez
30 minut (stupefl ochrany IP27). Pokud bude
pumpa vystavena tekutindm nad ramec téchto
omezeni, zkontrolujte, zda nevykazuje znamky
prliniku tekutiny. Pokud Zzjistite znamky préiniku
tekutiny, prestarite pumpu pouzivat a kontaktujte
mistni zakaznickou podporu.



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

NEVZDALUJTE SE dale, neZ vam dovoli délka
kabelu USB, jste-li pfipojeni k pumpé a ke
zdroji napajeni. Pokud se pokusite vzdalit vice,
nez vam dovoli délka kabelu USB, m{Ze dojit
k vytazeni kanyly z mista zavedeni infuzniho
setu. Z tohoto diivodu neni doporuceno nabijet
pumpu béhem spanku.

ODPOJTE infuzni set od téla pfed vstupem na
zabavni atrakce pohybuiici se vysokou rychlosti
nebo s velkym zrychlenim. Rychlé zmény vySky
nebo zrychleni mohou ovlivnit davku inzulinu

a zplsobit tjmu na zdravi.

ODPOJTE infuzni set od téla pred letem

v letadle bez pretlakovani kabiny nebo v letounu
pouzivaném k letecké akrobacii nebo bojové
simulaci (bez ohledu na pretlakovani kabiny).
Rychlé zmény vySky nebo zrychleni mohou

ovlivnit ddvku inzulinu a zpGsobit Ujmu na zdravi.

PORADTE SE s Iékafem ohledné zmén Zivotniho
stylu, ke kterym patfi zvySeni nebo snizeni
hmotnosti a zvySeni nebo snizeni fyzické aktivity.
V souvislosti se zménou Zivotniho stylu se
mohou zménit i vaSe naroky na podavani
inzulinu. M0Ze byt nezbytné upravit bazaini
rychlost a dalSi nastaveni.

ZKONTROLUJTE glykémii pomoci glukometru
po postupné zméné nadmor'ské vySky o kazdych
305 m (1 000 stop), napriklad pfi lyZovani nebo
jizdé po horskych cestach. Pfesnost podavani se
mize liSit a7 0 15 %, dokud nebudou podény
celkem 3 jednotky inzulinu nebo pokud se
nadmorska vyska zmeéni o vice nez 305 m

(1 000 stop). Zmeny v pFesnosti podavani
mohou ovlivnit podavani inzulinu a zpdsobit
(jmu na zdravi.

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

a vyreSte vysokou glykémii dle doporucent Iékare.
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Nez pouZijete pumpu, kterd vam byla doddna

v ramci zaruéni vymény, nejprve ZKONTROLUJTE,
zda jsou v ni naprogramovana vaSe nastaveni
podavani inzulinu. Pokud nezadate spravna
nastaveni podavani inzulinu, méze dojit k podani
nadmérného nebo nedostatetného mnozstvi
inzulinu. To m{iZe vést k prihoddm hypoglykémie
(nizka glykémie) nebo hyperglykémie (vysoka
glykémie). Dle potfeby se poradte se svym
lékarem.

Elektronika pumpy miZe byt ovlivnéna rusenim
z mobilniho telefonu, pokud ho nosite blizko
systému. Doporucujeme nosit pumpu a mobilni
telefon ve vzdalenosti alespori 16,3 ¢cm (6,4 palce)
od sebe navzdjem.

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

S pouZzitymi soucastmi si diikladngé umyjte ruce.
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Pokud budete pouZivat pouzdro na pumpu
nebo jing pfislusenstvi nedodavané spole¢nosti
Tandem, dbejte, abyste NEZAKRYLI Sest
ventilacnich otvor(i na zadni strané pumpy.
Zakryti ventilagnich otvor(i by mohlo ovlivnit
podavani inzulinu.

Funkce nastaveni profilu je ur€ena k pouziti

s celkovym dennim inzulinem zalozenym na
injek&ni terapii. NepouZzivejte funkci nastaveni
profilu, pokud prechdzite z 16Eby pumpou. PouZiti
funkce nastaveni profilu s celkovym dennim
inzulinem prevzatym z dosavadni I1é¢by pumpou
milZe vést k nedostatecnému podavani inzulinu
a nasledné k hyperglykémii (vysoké glykémii).
VZdy si podle potieby kontrolujte glykémii.

2.6 Bezpecnostni opatieni
tykajici se mobilni aplikace

Tandem t:slim

VZDY, kdy? pouzivate mobilni aplikaci
Tandem t:slim, vypnéte rezim zvétSeni. Pokud
mate na chytrém telefonu zapnuty rezim
zvétSeni, méli byste se pfi vSech rozhodnutich
0 1éChé spoléhat na svou pumpu.
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Pokud zahjite manualni vyzadani bolusu

na pumpé, musite je na pumpé dokongit.
Nem(iZete si vyzddat podani bolusu z mobilni
aplikace Tandem t:slim, dokud je na pumpé
aktivni vyZadani bolusu.

Oznameni pumpy nelze potvrdit z mobilni
aplikace Tandem t:slim. Vystrahy, alarmy
a 0znameni pumpy maZete zobrazit na
chytrém telefonu, potvrdit je ale musite na
pumpé t:slim X2.

Mobilni aplikace Tandem t:slim dostava

data z propojené pumpy prostrednictvim
zabezpeCeného bezdratového spojeni Bluetooth.
Pri ztraté spojeni Bluetooth mezi pumpou

a mobilni aplikaci Tandem t:slim mobilni
aplikace Tandem t:slim nebude zobrazovat
aktualni informace z inzulinové pumpy a nelze
ji pouzit k vyZadani bolusu. Aby se udrzelo
bezdrétové spojeni mezi inzulinovou

pumpou a mobilni aplikaci Tandem t:slim,
doporuCujeme, aby vzdalenost mezi chytrym
telefonem s nainstalovanou mobilni aplikaci
Tandem t:slim a kompatibilni inzulinovou
pumpou neprekrocCila 1,5 metru (5 stop).

Pred pouzitim mobilni aplikace Tandem t:slim se
VZDY ujistéte, Ze funguje spojeni Blugtooth mezi
pumpou a chytrym telefonem. Ubezpedte se,

Ze zobrazené informace odpovidaji vasim
projevdim a priznak(im.

Pouzivani mobilni aplikace Tandem t:slim
spole¢né s inzulinovou pumpou miZe ovlivnit
Zivotnost baterie vasi pumpy z diivodu
bezdratového prenosu dat mezi témito
zafizenimi.

VZDY méjte zapnuta ozndment, abyste dostavali
vystrahy, alarmy a 0znameni pumpy na svém
chytrém telefonu. Abyste na svém chytrém
telefonu dostavali oznameni pumpy, musite mit
v chytrém telefonu spusténa oznameni a mobilni
aplikace Tandem t:slim musf bézet na pozadi.
Pokud zavfete nebo vynuceng zastavite mobilni
aplikaci Tandem t:slim, aplikace nepobéZi na
pozadi.



NEIGNORUJTE priznaky vysoké ¢i nizké
glykémie. Pokud naméfené hodnoty z mobilni
aplikace Tandem t:slim neodpovidaji vasim
priznak(im, zkontrolujte displej pumpy a potvrdte,
Ze funguje spojeni Bluetooth mezi pumpou

a chytrym telefonem.

Pro rozhodnuti o 16Ebé se VZDY spoléhejte na
pumpu, pokud:

»

vas$ chytry telefon neni kompatibilni

s funkcl podavani bolusu mobilni
aplikace Tandem t:slim,

» dojde ke ztraté nebo poskozeni vaseho
chytrého telefonu,

vas chytry telefon ztrati spojeni Bluetooth
S pumpou.

NEAKTUALIZUJTE opera¢ni systém vaSeho
chytrého telefonu dfive, nez si ovéfite, Ze nova
verze je kompatibilni' s funkci podévani bolusu
a s funkei zobrazeni a nahrani dat mobilni
aplikace Tandem t:slim. Pokud aktualizujete
telefon na nekompatibilni verzi operacniho
systému, ztratite schopnost vyZadat si,
zastavit nebo zrusit bolus z mobilni aplikace
Tandem t:slim.

Pokud dojde k poSkozeni vaseho chytrého
telefonu nebo velké ¢asti jeho displeje, nebo
pokud se telefon nerozsviti, mobilni aplikaci
Tandem t:slim PRESTANTE POUZIVAT.

Mobilni aplikace Tandem t:slim neni uréena
k tomu, aby nahradila praktiky samostatného
kontrolovani (selfmonitoringu) doporuceného
|ékarem.

Mobilni aplikace Tandem t:slim neni uréena

k pouziti osobami, které neumi dobre pouzivat
chytry telefon. K pouzivani mobilni aplikace
Tandem t:slim musi mit uzivatelé dostatecné
dobry sluch a zrak.

PouZivani mobilnich zafizeni, ktera nesplfiuji
normu IEC 62368-1 nebo jeji ekvivalenty, milze
zvySit riziko naruseni elektrické bezpecnosti.

Podporovana mobilni zafizeni a nabijecky
dodané jejich vyrobci splfiuji pfisluSné
normy elektrické bezpecnosti (IEC 62368-1
nebo jeji ekvivalenty). DalSi informace

0 podporovanych zafizenich naleznete na
tandemdiabetes.com/compatibility, nebo

klepnéte na Napovéda na obrazovce Nastaveni
mobilni aplikace Tandem t:slim, potom klepnéte
na Prlivodce aplikaci.

2.7 Preventivni opatireni
spoleénosti Tandem v oblasti

kybernetické bezpecnosti

Zdravotnické prostfedky mohou stejné
jako ostatni pocitacové systémy byt
zranitelné z hlediska rizik v oblasti
kybernetické bezpecnosti, které mohou
potencialné ovlivnit jejich bezpecnost
a ucinnost. Nespravné pouzivani
inzulinové pumpy t:slim X2 nebo
nedodrzovani pokyn(, bezpecnostnich
opatfeni a varovani uvedenych v této
uzivatelské priru¢ce mohou mit za
nasledek nefunkCni pumpu nebo
vystaveni inzulinové pumpy t:slim X2
kybernetickym rizik&im.

e Dbejte, abyste méli pumpu,
chytry telefon a mobilni aplikaci
Tandem t:slim vzdy pod kontrolou
nebo u sebe.

e Pokud nenahravate udaje z pumpy
nebo neaktualizujete software,
vzdy pumpu odpojte od pocitace
a USB kabelu.
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* \yrobni (sériové) Cislo vasi
pumpy ani parovaci kéd mobilni
aplikace Tandem t:slim nesdilejte
s neznamymi osobami. Tato Cisla
nezapisujte nikam, kde by k nim
mohl ziskat piistup nékdo,
kdo nema vasi divéru.

¢ Nepfipojujte se k zadnym zafizenim
tfetich stran, které nejsou zahruty
do systému Tandem, a nenechte
tato zafizeni sparovat s vasi
pumpou. Popis kompletniho
systému uvadi Cést 1.3 Popis
systému.

e Nepouzivejte zadny software
ani aplikace tretich stran, které
spole¢nost Tandem neautorizovala
jako bezpetné pro pouziti s vasi
pumpou.

e Pokud mate podezreni,
ze vaSe pumpa byla napadena
kybernetickym utokem nebo byla
narusena jeji ochrana, obratte se
na mistni zakaznickou podporu.
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2.8 Potencialni vyhody pouzivani

pumpy

Klinické pfinosy

e prodlouzeni doby, kdy vase
glykémie zUstane v cilovém rozmezi
3,9 — 10,0 mmol/,

e pomoc pfi dosazeni doporuceného
Casu glykémie v cilovém rozmezi
3,9 — 10,0 mmol/,

e pomoc pfi dosazeni nizké Cetnosti
pfihod hypoglykémie,

e ZlepSeni kvality zivota v souvislosti
s fizenim diabetu.

DalSi funkce

e Pumpa zajiStuje automatické
podavani bazéalniho a bolusového
inzulinu. Podavani |ze pfesné nastavit
v ramci az Sesti prizpUsobitelnych
osobnich profildi, z nichz kazdy
ma aZ 16 nastaveni zavislych
na Case pro bazalni rychlost,
pomér sacharid(, korekéni faktor
a cilovou glykémii. Funkce do¢asna
bazalni rychlost navic umoznuje
naprogramovat do¢asnou zmenu

bazalni rychlosti na dobu az 72 hodin.

Pumpa nabizi mozZnost podat
bolus najednou, pfipadné podat
jeho urcity podil b&hem delSiho
Gasoveho obdobi bez nutnosti
prochazet rliznymi nabidkami.
Také mUZzete bolus naprogramovat
diskrétnéji pomoci funkce Rychly
bolus, kterou Ize pouZit bez pohledu
na pumpu a kterou je mozné
naprogramovat v pfirfistcich po
jednotkach inzulinu nebo po
gramech sacharid.

Funkce kalkulator bolusu na
obrazovce Bolus umoZfiuje zadat
vice hodnot sacharidd a secist je.
Kalkulator bolusu v inzulinové
pumpé doporudi davku v zavislosti
na celkovém zadaném mnozstvi
sacharidd. Diky tomu nemusite
mnozstvi inzulinu odhadovat.

Pumpa sleduje mnozstvi aktivnino
inzulinu z bolusovych davek pfi jidle
a korekenich bolusovych davek nebo
z aktivniho inzulinu. Pi programovani
dalsich bolusovych davek pfi jidle

a korekénich bolusovych davek
pumpa odecte mnozstvi aktivniho
inzulinu od doporu¢ené bolusové
davky, pokud je vase glykémie pod
cilovou hodnotou nastavenou



v aktivnim osobnim profilu.

To pomaha predchazet hromadéni
inzulinu, které maze vést

k hypoglykémii (nizka glykémie).

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

¢ Na obrazovce je mozné zobrazit
celou fadu Udajl, véetné Gasu
a velikosti posledni bolusové davky
a celkového podaného inzulinu
za den, vCetné rozpisu na bazal,
bolus pri jidle a korekéni bolus.

2.9 Mozna rizika pouzivani

pumpy

S pouzivanim pumpy se podobné jako
u kazdého zdravotnického prostredku
poji rizika. Mnoha z nich plati pro 1é¢bu

inzulinem obecné, existuji vSak dalsi
rizika spojena s kontinualni infuzf
inzulinu a kontinualni monitoraci hladiny
glukdzy. PrecCteni uzivatelské prirucky
a dodrzovani navodu k pouziti jsou
zasadni pro bezpeny provoz pumpy.
Promluvte si s lékafem o tom, jak se
vas mohou tato rizika tykat.

Zavedeni a pouzivani infuzniho setu
mUzZe zplsobit infekci, krvaceni, bolest
nebo podrézdéni kiize (zarudnuti,
zdureni, zhmozdéni, svédéni, zjizveni
nebo zména barvy pokozky).

Ve velmi vzacnych pfipadech mdze pod
kazi zGstat Ulomek kanyly infuzniho
setu, dojde-li ke zlomeni kanyly béhem
noSeni. Pokud se domnivate, ze se vam
kanyla pod kUzi zlomila, obratte se na
|ékare a mistni zakaznickou podporu.

Mezi dal§i rizika spojena s infuznimi
sety patfi okluze a vzduchové bubliny
v hadi¢kach nebo uvolnéna kanyla,
coz mUze mit viiv na podavani inzulinu.
Pokud se vase glykémie po zahdjeni
podavani bolusovych davek nesnizi
nebo mate jinou neobjasnénou vysokou
glykémii, doporucujeme zkontrolovat,
jestli se v infuznim setu nenachazi okluze
nebo vzduchové bubliny, a ovéfit,

ze se kanyla neuvolnila. Pokud stav
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pretrvava, podle potfeby kontaktujte
mistni zakaznickou podporu nebo
vyhledejte Iékafskou pomoc.

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

® moZna hypoglykémie (nizka glykémie)
v pfipadé podani nepriméreng
vysokého mnozstvi inzulinu
v dlsledku poruchy zafizeni nebo
anoméalie softwaru,

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

2.10 Spoluprace s lékaiem

Veskeré lékarské terminy obsazené

v této uzivatelské pfirucce byly pouzity
s predpokladem, Ze budete o vyznamu
téchto pojmd a o tom, jak se vas tykaiji
ve spoijitosti s [éCbou diabetu, pouceni
svym lékafem. Lékar vam m(ize pomoci
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urcit zasady lécby diabetu, které budou
nejlépe odpovidat vasemu Zivotnimu
stylu a potfebam.

Pred pouzitim pumpy se poradte

se svym lékarem a spole¢né urcete,
které funkce jsou pro vas nejvhodnéjsi.
Pouze vas Iékar vam mUze pomoci
stanovit a upravit bazalni rychlost(j),
pomér(y) inzulinu k sachariddm,
korekeni faktor(y), cilovou glykémii

a dobu trvani aktivity inzulinu. Stejné
tak pouze lékar mUze urdit vhodné
nastaveni CGM a zplsob pouZiti
informaci o trendech ze senzoru

k 1éCbé diabetu.

2.11 Ovéreni spravné funkénosti

Funkénost pumpy

Spolu s pumpou je dodavan napajeci
zdroj (sitovy adaptér s micro-USB
konektorem). Pred pouZitim pumpy se
ujistéte, ze po pfipojeni tohoto zdroje
k USB portu na pumpé probéhnou
nasledujici kontroly:

e zazni zvukova vystraha,

e rozsviti se zeleny indikator kolem
tlacitka Zapnuti obrazovky /
Rychly bolus,
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e dojde k upozornéni zavibrovanim,

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

Dale pred pouzitim pumpy ovérte
nasleduijici:

e stisknutim tlaCitka Zapnuti
obrazovky / Rychly bolus se
zapne obrazovka a je vidét disple;j,

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

ZKONTROLUJTE, zda se po pfipojeni zdroje
napajeni k USB portu rozsviti obrazovka pumpy,
uslysite zvukovy signal, ucitite pumpu zavibrovat
a kolem okraje tlacitka Zapnuti obrazovky /
Rychly bolus blika zeleny LED indikator. Tyto
funkce vas maji upozornit na vystrahy, alarmy

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

Funk&nost mobilni aplikace
Tandem t:slim

Po pripojeni chytrého telefonu k pumpé
a pred pouzitim mobilni aplikace
Tandem t:slim zkontrolujte, Ze data
zobrazena v mobilni aplikaci

Tandem t:slim odpovidaji datdim
zobrazenym na obrazovce vasi pumpy.

Pred pouzitim mobilni aplikace Tandem t:slim se
VZDY ujistéte, Ze funguje spojeni Blugtooth mezi
pumpou a chytrym telefonem. Ubezpecte se,

Ze zobrazeng informace odpovidaji vasim
projeviim a priznakdm.
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3.1 Co obsahuje vas balicek

pumpy t:slim X2

Baleni pumpy by mélo obsahovat
nasledujici polozky:

1. inzulinovou pumpu t:slim X2™

2. pouzdro na pumpu

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

4. USB kabel

5. sitovy adaptér s USB konektorem

6. nastroj k vyjimani zasobnikd

Pokud kterékoli z téchto polozek chybi,

kontaktujte mistni zékaznickou podporu.

Pokud pouzivate CGM, jeho soucasti
samostatné dodava primo jeho
vyrobce.

Pumpa se dodava s Cirym chrani¢em
obrazovky. Chrani¢ obrazovky
neodstranuijte.
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Pumpa se dodava s ochrannym krytem
na misté, kam se bézné vklada zasobnik.
Tento kryt musite pred zahgjenim
podavani inzulinu odstranit a nahradit
zasobnikem.

Zasobnik t:slim X2 o objemu 3 ml

s konektorem t:lock™ sestava

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

s konektorem t:lock. Konektor t:lock
umoznuje bezpecné spojeni mezi
zasobnikem a infuznim setem.
PouZivejte pouze zasobniky t:slim X2
a kompatibilni infuzni sety s konektory
t:lock vyrobenymi pro spole&nost
Tandem Diabetes Care, Inc.

Pumpa také zahrnuje spotrebni
materiél, ktery mize byt nutné béhem
zivotnosti pumpy vymenit, napriklad:

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

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

Objednavani spotfebniho materialu
Pokud si chcete objednat zasobniky,
infuzni sety, spotfebni material,
pfislusenstvi nebo chranice obrazovky,
kontaktujte mistni zakaznickou podporu
nebo svého obvykiého dodavatele
produktl pro diabetes.

3.2 Terminologie pumpy

Aktivni inzulin

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

Bazal

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

a béhem spanku. Méff se v jednotkach
za hodinu (jednotky/hodinu).

Bolus

Bolus je rychla davka inzulinu, ktera

se obvykle podava za ucelem pokryti
pfijatého jidia nebo korekce vysoké
glykémie. Pomoci pumpy Ize tuto davku
podat jako standardni, korekéni,
rozlozeny nebo rychly bolus.



Cilova glykémie

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

Doba plsobeni inzulinu

Doba plsobeni inzulinu je Casové
obdobi, béhem kterého je inzulin aktivni
a k dispozici v téle po podani bolusové
davky. Souvisi také s vypoctem
aktivniho inzulinu.

Do¢. baz. rychlost

Do&. baz. rychlost je zkratkou pro
docasnou bazalni rychlost. Pouziva
se ke zvySeni nebo snizeni aktualni
bazalni davky na kratkou dobu,

aby vyhovovala specialnim situacim.
100 % je stejna bazaini rychlost, jako
je naprogramovana hodnota. 120 %
znamena o 20 % vice a 80 % znamena
0 20 % méné, nez je naprogramovana
bazalni rychlost.

Glykémie

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

Gramy
Gramy jsou mérnou jednotkou pro
sacharidy.

Jednotky
Jednotky predstavuji mnozstvi inzulinu.

Kanyla

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

Korekéni bolus
Korekeni bolus se podava ke korekci
vysoké glykémie.

Korekéni faktor
Korekeni faktor je hodnota glykémie,
kterou snizi 1 jednotka inzulinu. Jinak

také faktor ISF (faktor inzulinové citlivosti).

Osobni profil

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

Parovaci kod

Jedine¢ny docasny kdéd generovany
pumpou t:slim X2 a pouzivany ke
sparovani pumpy s jedinym chytrym

telefonem. Platnost kodu je 5 minut.
Tento parovaci kdd nesouvisi
s parovacim kédem CGM.

Pomér sacharidd

Pomér sacharidl je po&et gram(
sacharidd, které pokryje 1 jednotka
inzulinu. Jinak také pomér inzulinu
k sacharidim.

Rozlozeny bolus

Rozlozeny bolus je davka podavana
béhem uritého Casového obdobi.
Obvykle se pouziva k pokryti jidla, jehoz
straveni trva déle. Pii podavani
rozlozené bolusové davky pomoci
pumpy zadéte podil PODAT NYNI -
tato procentudlni ¢ast inzulinu bude
podana ihned a zbyvajici ¢ast bude
podana béhem nasledujiciho ¢asového
obdobi.

Rychly bolus

Rychly bolus (pfi pouZiti tladitka Zapnuti
obrazovky / Rychly bolus) pfedstavuje
zpUsob, jak podat bolusovou davku
nasledovanim prikazl vyjadrenych
pipanim/vibrovanim (tj. bez prochazeni
¢i sledovani obrazovky pumpy).
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Sacharidy

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

v gramech.

USB kabel

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

k micro-USB portu pumpy.

A VAROVANI

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

Vlozeni

Vlozeni se tyka procesu vyjmuti,
naplnéni a op&tovného vlozeni nového
zasobniku a infuzniho setu.
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3.3 Vysvétleni ikon na inzulinové pumpé t:slim X2

Na pumpé se mohou zobrazovat nasleduijici ikony:

Definice ikon pumpy

KAPITOLA 3 e Seznameni s inzulinovou pumpou t:slim X2

Znacka

Definice

Znacka | Definice

MnoZstvi energie zbyvajici v baterii pumpy.

Mnozstvi inzulinu zbyvajici v zasobniku.

Je aktivni pfipomenuti, vystraha, chyba nebo alarm
systému.

Je aktivni do¢asna bazaini rychlost.

Veskeré podavani inzulinu je zastaveno.

Je aktivni bazaini rychlost 0 jednotek za hodinu.

Je naprogramovan a podavan bazaini inzulin.

Je aktivni do¢asna bazalni rychlost 0 jednotek za hodinu.

Bezdratova technologie Bluetooth

Je podavan bolus.

Prijmout. Slouzi k pfechodu na dalSi obrazovku nebo
vyjadreni odpovédi ,Ano“ ke zpravé na obrazovce pumpy.

Zrusit. Slouzi ke zruSeni aktudini operace.

UloZit. SlouZi k uloZeni nastaveni na obrazovce.

Odmitnout. Slouzi k opusténi obrazovky nebo vyjadreni
odpovédi ,Ne“ ke zpravé na obrazovce pumpy.

Smazat. Slouzi ke smazani znakd na klavesnici.

Zpét. SlouZi k navratu na predchozi obrazovku.

BECfonn-E

Novy. SlouZi k pfidani nové polozky.

Celkem. SlouZi k se€teni hodnot na klavesnici.

DOEE==m-E
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Definice ikon pumpy (pokracovani)

Znacka | Definice Znacka | Definice

Funkce Bezpecnostni PIN byla spusténa. Viz Cast 5.14
Zapnuti nebo vypnuti funkce Bezpecnostni PIN.

Mezera. Klepnutim zadate mezeru na klavesnici.

OK. Klepnutim potvrdite aktudini pokyn nebo nastaveni na

Prislusné nastaveni se zapne.
obrazovce.

Byl podan bolus pri jidle a/nebo korekeni bolus. Tato ikona

o A Prislusné nastaveni se vypne.
se objevi pouze v pripadg, ze je aktivni relace senzoru CGM. SISNe nastaveni se vypne

Byl podan rozlozeny bolus. Ctveretek predstavuje &ést
bolusu PODAT NYN{ a &4ra predstavuje &4st bolusu PODAT
POZDEJI. Tato ikona se objevi pouze v ptipadg, e je aktivni
relace senzoru CGM.

Logo Tandem. KdyzZ je obrazovka pumpy zapnuta
a odeméena, klepnutim se vratite na Uvodni obrazovku.
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3.4 Vysvétleni barev pumpy

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

Zluty LED indikétor
1 bliknuti Zluté kazdych 30 sekund informuje o vystraze nebo pfipomenuti. I
T

Zeleny LED indikator
ﬁ e 1 bliknuti zelené kazdych 30 sekund informuje, ze pumpa funguje normalné.

e 3 bliknuti zelené kazdych 30 sekund informuiji, Ze se pumpa nabiji.

OranZoveé zvyraznéni
Kdyz upravujete nastaveni, zmény jsou kvUli kontrole pred uloZzenim oznaceny

v

Korekéni faktor

Pomér sacharidd
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3.5 Zadni strana pumpy

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

2. Ventilani otvory: ZajiStuji spravnou
funkci pumpy. Je ddleZité, aby tyto
ventiladni otvory zUstaly nezakryté.

Pokud budete pouZivat pouzdro na pumpu
nebo jiné pfislusenstvi nedodavané
spolecnosti Tandem, dbejte, abyste
NEZAKRYLI $est ventilaénich otvor(i na
zadni strané pumpy. Zakryti ventilaGnich
otvor(i by mohlo ovlivnit podavani inzulinu.
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t:slim X2 c €2797 EEooss

Insulin Pump

wl Tendem Diabetes Care, Inc. * tandemdiabetes.com
1240C High BIuff Dr. » San Diego, California 92130 « USA

som
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U Gena ob k 7. Stav: Zobrazuje aktualni nastaveni
3.6 Uzamcena obrazovka systému a stav podavani inzulinu.
Uzamcena obrazovka se zobrazi pfi 8. Hladina inzulinu: Zobrazuje aktudini
kazdem zapnuti obrazovky. Chcete-li mnozstvi inzulinu v zasobniku.

pumpu odemknout, musite klepnout
na sekvenci 1-2-3.

1. Ukazatel ¢asu a data: Zobrazuje
aktualni ¢as a datum.

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

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

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

5. Aktivni inzulin: Zbyvajici mnoZstvi
a &as veskerého aktivniho inzulinu.

6. lkona aktivni bolusové davky:
Signalizuje, Ze je aktivni bolus.
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10:20
14 Lis 2019

1:01 hod
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3.7 Uvodni obrazovka

1.
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Stav baterie: Zobrazuje Uroven
zbyvajictho nabiti baterie. Kdyz je
pripojen zdroj napajeni, zobrazi se
ikona nabijeni (blesk).

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

Bolus: Programovani a podani
bolusu.

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

a zobrazeni historie.

Aktivni inzulin: Zbyvajici mnoZstvi
a &as veskerého aktivniho inzulinu.

Ukazatel Casu a data: Zobrazuje
aktualni ¢as a datum.

Stav: Zobrazuje aktualni nastaveni
systému a stav podavani inzulinu.

10.

11.

12.

13.

Hladina inzulinu: Zobrazuje aktualni
mnozstvi inzulinu v zasobniku.

Logo Tandem: Slouzi k navratu
na Uvodni obrazovku.

Hadicka zasobniku: Hadicka
pfipojena k zasobniku.

Konektor hadicky: Pfipojuje
hadic¢ku zasobniku k hadi¢ce
infuzniho setu.

Tlacitko Zapnuti obrazovky /
Rychly bolus: Zapina a vypina
obrazovku pumpy nebo programuje
rychly bolus (je-li aktivovan).

LED indikator: Sviti pfi pfipojeni
k napéjecimu zdroji a indikuje
spravnou funkci.
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14:11

20 Bfe 2019

lj BOLUS

{;} Moznosti
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3.8 Obrazovka Aktualni stav

Obrazovka Aktuaini stav je pfistupna

z Uzamcené obrazovky a z Uvodni
obrazovky po klepnuti na symbol hladiny
inzulinu. Slouzi pouze k zobrazeni;

na této obrazovce nelze provadét
zadné zmeény.

1. IR Slouzi k navratu na Uvodni
obrazovku.

2. Profil: Zobrazuje aktudlni aktivni
osobni profil.

3. Bazalni rychlost: Zobrazuje
aktualni bazalni rychlost podavani
Vv jednotkach za hodinu. Je-li aktivni
docasna bazalni rychlost, tento
radek se zmeéni a zobrazi se v ném
docasna bazalni rychlost podavani
Vv jednotkach za hodinu.

4. Posledni bolus: Zobrazuje
mnozstvi, datum a ¢as posledniho
bolusu.

5. Stav Control-IQ: Zobrazuje stav
technologie Control-IQ+.
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10.

11

12.

13.

Sipka nahoru/dold: Signalizuie,
Ze jsou k dispozici dalsi informace.

Korekeni faktor: Zobrazuje aktualni
koreké&ni faktor pouzivany k vypod&tu
bolusu.

Pomér sacharid(: Uvadi aktualni
pomér sacharid( pouZivany
k vypoctu bolusové davky.

Cilova glykémie: Uvadi aktudlni
cilovou glykémii pouzivanou
k vypoctu bolusové davky.

Doba plsobeni inzulinu: Zobrazuje
aktualni nastaveni doby plsobeni
inzulinu pouzivané k vypodtu
aktivniho inzulinu.

. Posledni kalibrace (pouze

Dexcom): Zobrazuje datum a ¢as
posledni kalibrace.

Cas spusténi senzoru: Zobrazuje
datum a Cas posledniho spusteni
senzoru.

Baterie vysilace (pouze
Dexcom G6): Zobrazuje stav
baterie vysilate CGM.

14.

15.

Mobilni pfipojeni: Zobrazuje, zda
je mobilni pfipojeni zapnuté nebo
vypnuté, zda je chytry telefon
sparovany s pumpou a pokud ano,
zda je chytry telefon k pumpé
aktivné pfipojeny.

Zbyvaijici ¢as senzoru (pouze
Dexcom G7 a Abbott FreeStyle
Libre 3 Plus): Zobrazuje zbyvaijici
Cas aktualni relace senzoru CGM.



Aktualni stav

0.75 jihod

VYPNUTO

Aktualni stav

14 Lis 2019
11:47
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ZAPNUTO
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Aktualni stav

1]3 2.8 mmol
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6.1 mmoli t
2 hod. ;

Aktualni stav

1 Led 2011
11:30 AM

10 dny

ZAPNUTO
PFipojeno
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ob ka Bol 5. Glykémie: Zadejte glykémii nebo 7. Sacharidy: Zadejte mnozZstvi
3.9 LG hodnotu glukdzy naméfenou sacharidd v gramech. Toto nastaveni

senzorem. Tato hodnota se zaplni miiZete zménit, aby se pouzivaly

Na obrazovce Bolus se ve vychozim automaticky, pokud jsou spinény jednotky inzulinu. Viz Cést 6.3
nastaveni pouziji jednotky inzulinu pfi v8echny nésledujici podminky: ViytvoFeni nového profilu,
vypodtu bolusu. Toto nastaveni mizete kde naleznete podrobnosti
ve svém osobnim profilu zmenit tak, = technologie Control-IQ+ je o0 nastaven( typu pfirdistku.
aby se misto toho pouzivaly gramy k dispozici a zapnuta,
sacharid. Obé obrazovky jsou
zobrazeny na dals$i strané jako priklady. = relace senzoru CGM je aktivni
1. KR Slouzi k navratu na Uvodni - hodnota z CGM je k dispozici,

obrazovku.

- na Uvodni obrazovce CGM je

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

Toto nastaveni mlzete zménit,
aby se pouZivaly gramy sacharidd.

Viz Cést 6.3 Viytvoreni nového M POZNAMKA

profilu, kde naleznete podrobnosti Dalsi informace o Sipkdch trendu CGM

0 nastaveni typu pﬁrﬁs’[ku a jejich poutiti k rozhodovani o 1é¢hé

naleznete v navodu vjrobce CGM. Viz téz

3. Jednotky: Zobrazuje vypocitané Cast 25.3 Sipky rychlosti zmény.

jednotky celkem. Klepnutim mizete

zadat vyzadani bolusové davky nebo MUzete se rozhodnout pouzit tuto

zménit (prepsat) vypocitany bolus. hodnotu nebo zadat jinou hodnotu

z alternativni metody méreni.

4. Zobrazeni vypocCtu: Zobrazuije, n »
jak byla davka inzulinu vypogitana 6. Kk Prejde na dalsi krok.
podle aktualniho nastaven.
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Pouziti jednotek

INZULIN

jednotky
GLUKOZA
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Pouziti gramu

0

jednotky
GLUKOZA

0 Zadat glykémii

gramy

Zobrazit vypocet
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. ) 8. Nastaveni zafizeni: Nastaveni
3.10 Obrazovka Moznosti displeje, nastaveni Bluetooth,
¢as a datum, hlasitost

1. IR Slouzi k navratu na Uvodni a bezpecnostni PIN.
obrazovku.

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

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

4. Aktivita: Programuje Fyzickou
aktivitu, Spanek a doCasné bazalni
rychlosti.

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

6. Sipka nahoru/dolC: Signalizuje,
ze jsou k dispozici dalsi informace.

7. Moje CGM: Zobrazuje moznosti

konfigurace a pouzivani
kompatibilniho CGM.
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MozZnosti

Moznosti I

00000
XX
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3.11 Obrazovka Moje pumpa

1. KH: Umoziiuje névrat na
obrazovku MoZnosti.

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

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

4. Vystrahy a pfipomenuti:
Prizptisobeni pripomenuti
a vystrah pumpy.

5. Informace o pumpé: Zobrazuje
vyrobni (sériové) Cislo pumpy,
web s kontaktnimi Udaji mistni
zékaznické podpory a dalsf
technické informace.
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Moje pumpa

ni profily

Control1Q

a pripomenuti

0 pumpé
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3.12 Obrazovka Nastaveni zarizeni

1. KH: Umoziiuje névrat na
obrazovku MoZnosti.

2. Nastaveni obrazovky: Pfizplisobeni
nastaveni ¢asového limitu
obrazovky.

3. Nastaveni Bluetooth:
Zapnuti/vypnuti mobilniho pfipojent.

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

5. Hlasitost zvuku: Plizptsobeni
hlasitosti alarmd pumpy, vystrah
pumpy, pfipomenuti, klavesnice,
bolusu, rychlého bolusu, plnéni
hadicek a vystrah CGM.

6. Bezpecnostni PIN: Zapnuti

a vypnuti bezpecnostniho
kodu PIN.

64



KAPITOLA 3 ¢ Seznameni s inzulinovou pumpou t:slim X2

Nastaveni zafFizeni Nastaveni zafizeni

obrazovky

eni Bluetooth

2 datum

00000

tost zvuku
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3.13 Obrazovka ciselné klavesnice

1. Zadana hodnota.

2. E3&: Navrat na predchozi
obrazovku.

3. Ciselna klavesnice.

4. 3 Umoznuje pridani Cisel na
obrazovku gramd. Pokud jsou
pouzivany jednotky, zobrazi se
zde desetinna tecka.

5. Bl Dokonéi kol a uloZi zadané
informace.

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

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

1. Jméno profilu.

2. IK&: Navrat na pfedchozi
obrazovku.

3. =8 Vlozeni mezery.

4. 128: Zména rezimu klavesnice
z pismen (ABC) na Cislice (123).

5. &4 Ulozeni zadanych informaci.

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

7. E&J: Smazani posledniho
zadaného pismena nebo cislice.
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jméno

def
mno
VWX
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Tato strana je umysIné ponechana prazdna.
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4.1 Piehled

Mobilni aplikace Tandem t:slim™

je doprovodna aplikace k inzulinové
pumpe t:slim X2™. Nez zaCnete,
ujistéte se, ze vas chytry telefon

a mobilni aplikace Tandem t:slim jsou
kompatibilni a vypnéte automatické
aktualizace operac¢niho systému (OS)
chytrého telefonu. Sada funkci
dostupnych v mobilni aplikaci
Tandem t:slim zavisi na softwarové
verzi vasi pumpy a na modelu

a operacnim systému vaseho chytrého
telefonu. Dostupné sady funkci:

e Zobrazeni a nahrani dat: Tato sada
funkci poskytuje sekundarni displej
pumpy a informace o kontinualni
monitoraci hladiny glukézy (CGM),
véetné zobrazeni vystrah a alarmd
pumpy, a umoznuje bezdratové
nahrani dat z pumpy a CGM do
cloudu Tandem.

e Podavani bolusu plus zobrazeni
a nahrani dat: Kromé funkci
zobrazeni a nahrani dat umoznuje
funkce podavani bolusu pouzivani
mobilni aplikace Tandem t:slim
k vyzadani, zastaveni a zruseni
bolusu. Konzistentni pouzivani
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mobilni aplikace Tandem t:slim

s funkci bolusu z mobilu mize vést
k niz8im prdmérnym hodnotam
glykémie bez zvySeni Casu

v hypoglykémii.

Mobilni aplikaci Tandem t:slim si stahnéte
z obchodl Google Play™ nebo

App Store. Pokyny k instalaci naleznete
na tandemdiabetes.com/support-center.

N POZNAMKA

Aktudini seznam podporovanych chytrych telefond
naleznete na tandemdiabetes.com/compatibility,
nebo klepnéte na Napovéda na obrazovce
Nastaveni mobilni aplikace Tandem t:slim,
potom klepnéte na Priivodce aplikaci.

Dal§iinformace o nastaveni a konfiguraci
chytrého telefonu pfi praci s mobilni
aplikaci Tandem t:slim naleznete na
tandemdiabetes.com/mobilesupport,
nebo klepnéte na Napovéda na
obrazovce Nastaveni mobilni aplikace
Tandem t:slim, potom klepnéte na
Privodce aplikaci.

V nékterych situacich mohou byt
funkce mobilni aplikace Tandem t:slim
omezené, napiiklad kdyz pouzivate
nekompatibilni chytry telefon nebo
pumpu.

A VAROVANI

Pokud pouZivate chytry telefon, ktery neni
kompatibilni s funkci podavani bolusu, VZDY

se spoléhejte na pumpu, kdyz délate rozhodnuti
0 16¢he.

Pro rozhodnuti 0 1é¢bé se VZDY spoléhejte na
pumpu, pokud:

» va$ chytry telefon neni kompatibilni
s funkci podavani bolusu mobilni
aplikace Tandem t:slim,

» dojde ke ztraté nebo poSkozeni vaseho
chytrého telefonu,

» Va$ chytry telefon ztrati spojeni Bluetooth
S pumpoul.

Ozn&meni pumpy nelze potvrdit z mobilni
aplikace Tandem t:slim. Viystrahy, alarmy

a oznameni pumpy mlZete zobrazit na chytrém
telefonu, potvrdit je ale musite na pumpé
t:slim X2.

NEAKTUALIZUJTE operaCni systém vaSeho
chytrého telefonu dfive, neZ si ovéfite, Ze nova
verze je kompatibilni s funkci podavani bolusu
a s funkci zobrazeni a nahrani dat mobilni
aplikace Tandem t:slim. Pokud aktualizujete
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telefon na nekompatibilni verzi operacniho
systému, ztratite schopnost vyzadat si,
nebo kontrolovat bolus z mobilni aplikace
Tandem t:slim.

Pokud dojde k poSkozeni vaseho chytrého
telefonu nebo velké ¢asti jeho displeje, nebo
pokud se telefon nerozsviti, mobilni aplikaci
Tandem t:slim prestante pouzivat.

4.2 Instalace mobilni aplikace

Tandem t:slim

A VAROVANI

NEPOUZIVEJTE chytry telefon, na kterém

byla odemknuta omezeni vyrobce (jailbreak) Ci
pristup ke korendm operacniho systému (root),
nebo se zapnutym rezimem vyvojare u telefond
Android. Pokud mobilni aplikaci Tandem t:slim
nainstalujete na chytry telefon s vySe uvedenymi
modifikacemi, nebo telefon, ktery pouziva dosud
nevydany nebo pfedbézné vydany operacni
systém, mize to zplisobit zranitelnost dat.
Mobilni aplikaci Tandem t:slim stahujte pouze

z obchodd Google Play™ nebo App Store.

KAPITOLA 4 ¢ Seznameni s mobilni aplikaci Tandem t:slim

VZDY, kdyZ pouZivéte mobilni aplikaci
Tandem t:slim, vypnéte rezim zvétSeni. Pokud
mate na chytrém telefonu zapnuty rezim
zvétSeni, méli byste se pfi vSech rozhodnutich
0 16Cbé spoléhat na svou pumpu.

PouZivani mobilnich zafizeni, ktera nesplfiuij
normu IEC 62368-1 nebo jeji ekvivalenty, milze
zvySit riziko narudeni elektrické bezpe€nosti.

Podporovana mobilni zafizeni a nabije¢ky
dodané jejich vyrobci spliiuji pfisluSné
normy elektrické bezpecnosti (IEC 62368-1
nebo jeji ekvivalenty). DalSi informace

0 podporovanych zafizenich naleznete

na tandemdiabetes.com/compatibility,
nebo klepnéte na Napovéda na obrazovce
Nastaveni mobilni aplikace Tandem t:slim,
potom Klepnéte na Priivodce aplikaci.

N POZNAMKA

Mobilni aplikace Tandem t:slim musi bézet na
pozadi, abyste dostavali a vysilali data z pumpy
a do pumpy a na cloud Tandem. KdyZ spojite
mobilni aplikaci Tandem t:slim s pumpou,
musite ve svém chytrém telefonu vypnout
optimalizaci baterie, abyste zajistili, Ze mobilni

aplikace Tandem t:slim m{Ze dostavat vystrahy

a alarmy. Pfi nabijeni doporucujeme dodrZovat
pokyny wyrobce vaSeho chytrého telefonu.

Nez budete pouzivat mobilni aplikaci
Tandem t:slim k podavani bolusu,
zapnéte zabezpeceni chytrého telefonu
(napr. zamek obrazovky, heslo,
rozpoznani obli¢eje). Sviij bezpecnostni
PIN/heslo nikdy s nikym nesdilejte ani
nedovolte, aby jina osoba pristupovala
do vaSeho chytrého telefonu se svymi
biometrickymi informacemi, aby nedoslo
k nedmysinym zménam v podavani
inzulinu.

Poté, co si stahnete mobilni aplikaci

Tandem t:slim, vyhledejte ji ve svém

chytrém telefonu a otevrete ji. Objevi
se prihlasovaci obrazovka.

e Abyste dostavali véechna oznameni
Z pumpy, odsouhlaste vSechny
zadosti 0 povoleni z mobilni aplikace
Tandem t:slim. Konfigurace
nastaveni ozndmeni uvadi Cast 4.4
Nastaveni oznameni na mobilu.
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e Aby uzivatelé operacniho systému
Android mohli pouZzivat technologii
Bluetooth, mlze je mobilni aplikace
Tandem t:slim pozadat o pfistup
k poloze jejich zafizeni; klepnéte
na Povolit.

Pokud je platforma Tandem Source
dostupna ve vasi oblasti a mate

jiz existuijici ucet, pouzijte stejné
prihlaSovaci Udaje pro prihlaseni
do mobilni aplikace Tandem t:slim.

Pokud jste novy uZivatel:

1. Klepnéte na Vytvofrit ucet.

2. Zadejte informace o Uctu, vCetné
jména, typu Uctu a prihlaSovacich
informaci.

N POZNAMKA

V soucasné dobé nelze osobni licet
vytvofit pro nezletilé osoby. Pokud
pecujete o nezletilé dité nebo jednéte

v jeho zastoupeni, vyberte si Ucet rodice,
zakonného zastupce nebo pecovatele.

3. Pripojte mobilni aplikaci
Tandem t:slim k pumpé,
jak popisuje Cast 4.3 Pripojent
k chytrému telefonu.
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Aktualizace mobilni aplikace
Tandem t:slim

Kdyz budou v obchodech Google Play
nebo App Store k dispozici aktualizace
mobilni aplikace Tandem t:slim,

aplikaci neodinstalujte. Kdyz stahnete
a nainstalujete aktualizaci, vase mobilni
aplikace Tandem t:slim z{istane pripojena
k vaSemu Uctu Tandem t:slim, vas chytry
telefon bude nadéle sparovany

S pumpou a nastaveni aplikace
zlstanou stejna.

Pokud mobilni aplikaci Tandem t:slim
odinstalujete, pfi nové instalaci mobilni
aplikace Tandem t:slim budete pozadani,
abyste se prihlasili pomoci svych
prihlagovacich tdajd. Po prinlaseni
budou obnovena vase nastaveni
mobilni aplikace Tandem t:slim na
stav, kdy byla aplikace naposledy
synchronizovana s cloudem Tandem.

Aktualizace chytrého telefonu

Predtim, nez manualné aktualizujete
operacni systém vaseho chytrého
telefonu, ubezpecte se, ze mobilni
aplikace Tandem t:slim je kompatibilni
s novym operacnim systémem. Pokud
potrebujete dalsi informace o spravée

automatickych aktualizaci, klepnéte

na Napovéda na obrazovce Nastaven/
mobilni aplikace Tandem t:slim, potom
klepnéte na Privodce aplikaci.

NEAKTUALIZUJTE operacni systém vaSeho
chytrého telefonu dfive, nezZ si ovéfite, Ze nova
verze je kompatibilni s funkci podavani bolusu
a s funkci zobrazeni a nahrani dat mobiln{
aplikace Tandem t:slim. Pokud aktualizujete
telefon na nekompatibilni verzi operacniho
systému, ztratite schopnost vyzadat si,

nebo kontrolovat bolus z mobilni aplikace
Tandem t:slim. Dal$i informace naleznete

na tandemdiabetes.com/compatibility,

nebo klepnéte na Napovéda na obrazovce
Nastaveni mobilni aplikace Tandem t:slim,
potom klepnéte na Priivodce aplikaci.

4.3 Pripojeni k chytrému telefonu

K pumpé mizete pripojit jeden
kompatibilni chytry telefon pro
zobrazeni informaci z pumpy

a provadéni nékterych funkci pumpy
na tomtothat chytrém telefonuphone
pomoci mobilni aplikace Tandem t:slim.
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N POZNAMKA

Toto nastaveni mobilniho pipojeni nesouvisi

s pfipojenim CGM pomoci Bluetooth. Informace
o funkei technologie Bluetooth tykajici se CGM
vadi Cast 21.1 0 technologii Blugtooth.

Kdyz spojite mobilni aplikaci

Tandem t:slim s pumpou, musite

ve svém chytrém telefonu vypnout
optimalizaci baterie, abyste zajistili,

7e mobilni aplikace Tandem t:slim mUze
dostavat vystrahy a alarmy. P¥i nabijeni
doporucujeme dodrzovat pokyny
vyrobce vaseho chytrého telefonu.

N POZNAMKA

Dalsi informace o nastaveni a konfiguraci
chytrého telefonu pfi praci s mobilni
aplikaci Tandem t:slim naleznete na
tandemdiabetes.com/mobilesupport,
nebo klepnéte na Napovéda na obrazovce
Nastaveni mobilni aplikace Tandem t:slim,
potom klepnéte na Prlvodce aplikaci.

Sparovani s chytrym telefonem

N POZNAMKA
Ke sparovani pumpy s chytrym telefonem
vZzdy pouzivejte mobilni aplikaci Tandem t:slim.
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NezkouSejte pouzivat nabidku Bluetooth vaSeho
chytrého telefonu.

N POZNAMKA

Pokud je ve vaSem regionu dostupna platforma
Tandem Source, velice doporuCujeme nahrani dat
z pumpy na tuto platformu pomoci USB kabelu
dodaného s pumpou predtim, neZ provedete
proces parovani, abyste zajistili, Ze vSechna data
z vasi pumpy se co nejrychleji nactou do cloudu
Tandem. Prvni nahrani dat do cloudu Tandem
by mohlo trvat mnoho hodin, pokud byste
pouzivali pomalé internetové pripojeni u vaseho
chytrého telefonu.

Mobilni aplikaci Tandem t:slim
sparujte takto:

1. V chytrém telefonu oteviete mobilni
aplikaci Tandem t:slim.

» Pokud jste novy uzivatel, vytvorte Ucet,
jak ukazuje Cast 4.2 Instalace mobilni
aplikace Tandem t:slim.

» Pokud je ve vasem regionu k dispozici
platforma Tandem Source a mate na
ni Cet, prihlaste se pomoci svych
prihlagovacich Udajti.

Mobilni aplikace Tandem t:slim
vas vyzve, abyste zahdjili proces
parovani.

a.

. Z Uvodni obrazovky pumpy:

Klepnéte na polozku
MOZNOSTI.

Klepnéte na Sipku dold.

Klepnéte na polozku Nastaveni
zafizeni.

Klepnéte na polozku Nastaveni
Bluetooth.

Klepnéte na prepinac vedle
polozky Mobilni pfipojeni
a klepnutim na aki
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potvrdte. Zobrazi se polozka
Sparovat zafizeni.

4= Nastaveni Bluetooth

Mobilni pFipojeni

3. Z mobilni aplikace Tandem t:slim
ve vasem chytrém telefonu:

a. V mobilni aplikaci Tandem t:slim
klepnéte na Zahajit. Zobrazi se
vyzva k potvrzeni.

b. Na obrazovce Vybér pumpy
vyberte pfislusné vyrobni
(sériové) Cislo a klepnéte
na Dalsi.

N POZNAMKA

Pokud neznate wrobni (sériové) Gislo
své pumpy, podivejte se na obrazovku
Informace o pumpé, jak uvadi Cast 10.1
Informace o pumpé t:slim X2.
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4. Na obrazovce Nastaveni Bluetooth
na pumpé klepnéte na Sparovat
zafizeni.

5. Na pumpé se objevi obrazovka
Oznameni mobilni aplikace.
Klepnutim na vygenerujte
kod ke sparovani zafizeni.

v" Pumpa zobrazi jedinec¢ny
parovaci kod.

N POZNAMKA

Tento kéd je platny pouze 5 minut - pokud
uplynulo vice nez 5 minut, znovu klepnéte na
Sparovat zafizeni a vygenerujte novy kod.

N POZNAMKA

NEKLEPEJTE na 53R na pumpé. Pfi Klepnuti
na se vratite na obrazovku Nastaveni
Bluetooth a budete muset opakovat krok 4.

6. Na chytrém telefonu zadejte

parovaci kdd vygenerovany v kroku 4
do mobilni aplikace Tandem t:slim
a klepnéte na Sparovat s pumpou.

Na pumpé se objevi obrazovka
s potvrzenim.

Na chytrém telefonu v mobilnf
aplikaci Tandem t:slim klepnéte
na Synchronizovat udaje pumpy
a pokraCuijte v bézném pouzivani
pumpy. Mobilni aplikace

Tandem t:slim zobrazi Nasténku

a zaéne zobrazovat data z pumpy.

N POZNAMKA

Pokud se vas chytry telefon s pumpou
nesparuje, zkontrolujte nastaveni Bluetooth
na chytrém telefonu a znovu provedte
kroky 1-7. Vezméte na védom!i, ze pokud
vas chytry telefon pozada o povoleni
komunikovat s externim zafizenim, méli
byste Z&dost prijmout.

Na pumpé klepnutim na I3
zaviete obrazovku Pdrovaci kdd.
Pokud byla pumpa Uspésné
sparovana s chytrym telefonem,
zobrazi se obrazovka Zafizeni
spdrovano.



Mobilni aplikace Tandem t:slim zlstane
synchronizovana s pumpou tak dlouho,
dokud bude fungovat spojeni
Bluetooth. Mobilni aplikace Tandem
t:slim nahrava data z vasi pumpy do
cloudu Tandem priblizné jednou za
hodinu, kdykoli je pfipojena k Wi-Fi
nebo k mobilnim datéim, v zavislosti

na vaSem nastaveni pouzivani dat.

To umoZhuje vam i vaSemu lékari
snadny piistup k vasim datlim

z platformy Tandem Source, pokud

je ve vaSem regionu dostupna, bez
vyzadani pfistupu k pumpé a bez
pripojovacich kabeld.

Pred pouZitim mobilni aplikace Tandem t:slim se
VZDY ujistéte, 7e funguje spojeni Bluetooth mezi
pumpou a chytrym telefonem. UbezpecCte se,

7e zobrazeng informace odpovidaji vasim
projeviim a priznak(im.

ZruSeni sparovani s chytrym
telefonem

Chytry telefon mizete odpaojit od pumpy:

e Pokud si poridite jiny chytry telefon,
musite nejprve zrusit sparovani
starého chytrého telefonu s pumpou
a teprve potom mdzete spéarovat
novy telefon.
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e Pokud si poridite novou pumpu,
musite nejprve zrusit sparovani
staré pumpy s vasim telefonem
a teprve potom mUzete sparovat
novou pumpu.

Sparovani chytrého telefonu a pumpy
zruste takto:

1. Z mobilni aplikace Tandem t:slim:

a. Klepnéte na Nastaveni
v Navigacnim panelu.

b. Klepnéte na Aplikace.

c. Klepnéte na Sparovana
pumpa.

d. Klepnéte na Zrusit sparovani
pumpy. Zobrazi se vyzva
k potvrzeni.

e. Klepnéte na Zrusit sparovani.
Mobilni aplikace Tandem t:slim
zobrazi banner potvrzuijici,
ze sparovani pumpy bylo
zruSeno a vrati vas na
obrazovku parovan.

2. Z Uvodni obrazovky pumpy vypnéte
prepina¢ Mobilni pfipojeni:

a. Klepnéte na polozku
MOZNOSTI.

b. Klepnéte na polozku Nastaveni
zafizeni.

c. Klepnéte na polozku Nastaveni
Bluetooth.

d. Klepnéte na prepinac vedle
polozky Mobilni pfipojeni
a klepnutim na akai
potvrdte. Polozka Sparovat
zafizeni zmizi.

3. Na chytrém telefonu odstrarite
pumpu ze seznamu zarizeni
Bluetooth.

Pokud pumpa nefunguje spravné nebo
Kk ni jinym zplsobem nemate pristup
(napriklad se ztratila nebo jste ji vratili
spole¢nosti Tandem), ke zruseni
sparovani vaseho chytrého telefonu

S pumpou pouziite mobilni aplikaci
Tandem t:slim takto:

1. Klepnéte na Nastaveni
v Navigacnim panelu.
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2. Klepnéte na Aplikace.
3. Klepnéte na Sparovana pumpa.

4. Klepnéte na Zrusit sparovani
pumpy. Zobrazi se vyzva
k potvrzeni.

5. Klepnéte na Zrusit sparovani.
Mobilni aplikace Tandem t:slim
zobrazi banner potvrzuijici,

Ze sparovani pumpy bylo zruseno
a vrati vas na obrazovku parovani.

Po zruSeni sparovani vaseho chytrého
telefonu a pumpy mlzete sparovat
jinou kombinaci chytrého telefonu

a pumpy, jak popisuje Sparovani

s chytrym telefonem.

4.4 Nastaveni oznameni na

Mobilni aplikace Tandem t:slim mdze
zobrazovat oznameni generovana
vasi pumpou nebo poslana z cloudu
Tandem, v&etnd vystrah, alarmd

a pfipomenuti pumpy.

1. Klepnéte na Nastaveni
v Navigacnim panelu.
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2. Klepnéte na Upozornéni a zvuky.

3. Klepnéte na Nastaveni oznameni
aplikace a podle potfeby zapnéte/
vypnéte push oznameni. Nasleduijici
priklad ukazuje mozna nastaveni
push oznameni.

< Upozornéni a zvuky

Nastaveni oznameni

Oznameni se vzdy zobrazi v sekci oznameni
v aplikaci, do které se dostanete klepnutim
na polozku ,,0znameni" na spodnim
navigaénim panelu.

Tyto pfepinace urcuji, které typy zprav se
odesilaji jako push oznédmeni zobrazovana
mimo aplikaci.

Alarmy a vystrahy pumpy L

Push oznameni se zobrazi, kdyz dojde
k alarmu nebo vystraze pumpy.

Vystrahy a chyby CGM ‘ (\ p

Push ozndmeni se zobrazi, kdyz dojde
k alarmu nebo vystraze CGM.

Jdéte do Nastaveni iOS

Vyberte, jak chcete, aby se oznameni
zobrazovala mimo aplikaci.

Abyste dostavali oznameni v mobilni
aplikaci Tandem t:slim, ujistéte se,
ze zvukovy rezim vaseho chytrého
telefonu neni ztiSeny a povolte
nasledujici nastavent:

e Oznameni mobilni aplikace
Tandem t:slim

e Technologie Bluetooth

Zkontrolujte nastaveni svého chytrého
telefonu, abyste se uiistili, Zze se mobilni
aplikace Tandem t:slim mUZe pripojit

Kk internetu.

VZDY méjte zapnuta oznameni, abyste dostévali
vystrahy, alarmy a oznameni pumpy na svém
chytrém telefonu. Abyste na svém chytrém
telefonu dostévali 0oznameni pumpy, musite mit
v chytrém telefonu spusténd oznameni a mobilni
aplikace Tandem t:slim musf béZet na pozadi.
Dali informace uvédi Cést 4.3 PFipojent

k chytrému telefonu, nebo klepnéte na
Napovéda na obrazovce Nastaveni mobilni
aplikace Tandem t:slim, potom klepnéte na
Priivodce aplikaci.



N POZNAMKA

Zkontrolujte nastaveni push oznameni operacniho
systému vaSeho chytrého telefonu a také
nastaveni mobilni aplikace Tandem t:slim,
abyste se ujistili, Ze vystrahy a alarmy CGM
jsou nastaveny podle vasSich preferenci.

4.5 Zabezpeceni mobilniho

pripojeni

S pumpou Ize sparovat pouze

jediny telefon a jednu mobilni aplikaci
Tandem t:slim. Béhem parovani pumpy
s mobilni aplikaci Tandem t:slim bude
vygenerovan jedinecny kod, ktery se
pouziie k zajisténi komunikace mezi
pumpou a chytrym telefonem. Veskeré
prenosy mezi pumpou a chytrym
telefonem jsou Sifrovany. Pumpa je
konstruovana tak, ze odmitne veskera
neschvalena nebo nerozpoznana
pripojent.

Pumpa je konstruovana tak, aby
kontrolovala integritu v8ech prikazl

a dat obdrzenych z mobilni aplikace
Tandem t:slim. Pokud pumpa dostane
neocekavané prikazy nebo data

z mobilni aplikace Tandem t:slim,
bude je ignorovat a bude pokraCovat
v normalnim provozu.
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4.6 Ztrata spojeni s pumpou

Kdyz je vas chytry telefon déle nez

1,5 metru (5 stop) od pumpy nebo
kdyz dochézi k problémdm se
spojenim Bluetooth, mobilni aplikace
Tandem t:slim nebude zobrazovat data
z pumpy, dokud neobnovite spojeni
mezi chytrym telefonem a pumpou.

Pred pouzitim mobilni aplikace Tandem t:slim se
VZDY ujistéte, 7e funguje spojeni Bluetooth mezi
pumpou a chytrym telefonem. Ubezpecte se,

Ze zobrazené informace odpovidaji vaSim
projev(im a priznakdm.

Aktudlni stav pumpy bude nahrazen
bannerem s oznamenim Ztrdta spojeni
s pumpou, dokud spojeni Bluetooth
neobnovite.

Pfipojeni pumpy k aplikaci bylo
pfed 30 min pferuseno

Zajistéte, aby pumpa a telefon byly
blizko u sebe. Pouzivejte pumpu, dokud
se pfipojeni neobnovi.

Nedavno jste aktualizovali
software pumpé?

005, gL 000000, P |
8.0} 2000000770,
=

1 1.3 1:25 Tjedn/hod

el

Také uvidite Sedou oblast na grafu,
protoZze pfi ztraté spojeni nelze zobrazit
data. P¥i ztraté spojeni pouzivejte

k provadéni léCby pumpu, dokud
neodstranite potize se ztratou spojeni.
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NEIGNORUJTE priznaky vysoké ¢i nizké glykémie.
Pokud namérené hodnoty z mobilni aplikace
Tandem t:slim neodpovidaji vasim priznakim,
zkontrolujte displej pumpy a potvrdte, Ze funguje
spojeni Bluetooth mezi pumpou a chytrym
telefonem.

Pokud chytry telefon neni pfipojen
k pumpg, po klepnuti na Bolus

v Navigacnim panelu se vygeneruje
vystraha Bolus neni k dispozici,

jak ukazuje priklad nize.

Bolus neni k dispozici

Spojte znovu pumpu a aplikaci,
aby bylo mozné podat bolus.

OK
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Obnoveni pfipojeni technologie
Bluetooth

Kdyz uvidite banner s oznamenim
Ztrata spojeni s pumpou:

e Ujistéte se, ze pumpa a chytry telefon
nejsou od sebe dale nez 1,5 metru
(5 stop) a Ze mezi nimi neni zadna
prekazka (véetné ¢asti téla).

e Presveéddte se, Ze je na chytrém
telefonu spusténa technologie
Bluetooth.

Pokud se spojeni do péti minut
neobnovi, resetujte spojeni mezi
chytrym telefonem a pumpou:

1. Zaviete nebo vynucené zastavte
mobilni aplikaci Tandem t:slim.

2. Otevrete mobilni aplikaci
Tandem t:slim.

3. Pokud znovu ztratite spojeni,
vypnéte spojeni Bluetooth na
chytrém telefonu.

4. Zapnéte spojeni Bluetooth na
chytrém telefonu.

5. Pokud znovu ztratite spojent,
odhlaste se z mobilni aplikace
Tandem t:slim.

6. Sparujte chytry telefon s pumpou,
jak popisuje Cast 4.3 Pripojent
k chytrému telefonu.

Pokud spojeni ztratite znovu, prestarite
mobilni aplikaci Tandem t:slim pouZzivat
a kontaktujte mistni zakaznickou
podporu.

4.7 Restartovani mobilni aplikace

Tandem t:slim

Pokud vase problémy s mobilni aplikaci
Tandem t:slim pokraCuji, mobilni aplikaci
Tandem t:slim zaviete nebo vynucend

zastavte, aby se aktualni relace ukoncila.

Zatizen( s iOS:

1. Poklepeijte na tlatitko DomU
nebo potahnéte prstem zespoda
obrazovky nahoru a podrzte.

2. Vyhledejte mobilni aplikaci
Tandem t:slim a potahnutim
nahoru ji zavrete.
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3. Znovu oteviete mobilni aplikaci Pokud problém pretrvava, zkuste znovu
Tandem t:slim. sparovat pumpu:

Zafizeni Android: 1.V mokgilnl'aplikaci Tano!em t:slim
klepnéte na Nastaveni.
1. Oteviete nabidku Nastaveni vaSeho

chytrého telefonu. 2. Klepnéte na Aplikace.

2. Otevrete spravce aplikaci vaseho 3. Klepnéte na Sparovana pumpa.
chytrého telefonu.
4. Klepnéte na Zrusit sparovani

3. Klepnéte na Tandem t:slim. Mozna pumpy.
se budete muset posunout dold
v seznamu aplikaci, abyste ji nasli 5. Opakujte proces sparovani,
mezi ostatnimi aplikacemi. jak uvadi Cast 4.3 Pripojent

k chytrému telefonu.
4. Klepnéte na Vynucené zastaveni.

5. Znovu oteviete mobilni aplikaci
Tandem t:slim.

Mobilni aplikaci Tandem t:slim méjte VZDY
otevfenou na pozadi, aby se na vaSem chytrém
telefonu zobrazovaly wystrahy, alarmy a ozndameni
pumpy. Tato oznameni dostavate pouze tehdy,
kdyzZ je mobilni aplikace Tandem t:slim aktivni
nebo oteviena na pozadi. Pokud zavfete

nebo vynucené zastavite mobilni aplikaci
Tandem t:slim, aplikace nepobéZi na pozadi.
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4.8 Obrazovka Nasténka mobilni

82

aplikace Tandem t:slim

. Stav baterie pumpy: Zobrazuje

stav baterie pumpy. Kdyz je pumpa
pfipojena k nabijeni, zobrazi se
ikona nabijeni (blesk).

Posledni namérena hodnota
glukézy a Sipka trendu.

Zadani glykémie: Hodnota
glykémie, kterou jste zadali do
kalkulatoru bolusu.

Graf poslednich namérenych
hodnot glukdzy: Zobrazuje
namerené hodnoty ze senzoru
CGM a hodnoty glykémie za
poslednich 24 hodin. MdZete
potahnout doleva a doprava, abyste
vidéli celych 24 hodin na grafu.

Podany bolus: Mnozstvi
bolusového inzulinu skute¢né
podaného pfi dané udalosti bolusu.

Podany bazalni inzulin: Inzulin
podany jako bazalni za poslednich
24 hodin. Zahrnuje také zmény

v podavani inzulinu souvisejici

s pouzivanim technologie
Control-IQ+™.,

. Stav: Zobrazuje aktualni nastaveni

systému a stav podavani inzulinu.
Prejedte prstem nahoru a sjedte
doll, pokud si chcete prohlédnout
Uplné informace o stavu. Tato
obrazovka se mize mirné lisit

v zavislosti na pouzivaném

typu CGM.

Navigacni panel: Zobrazuije ikony
predstavuijici kazdou stranu mobilni
aplikace Tandem t:slim. lkona aktivni
strany je zvyraznéna modfre.

Hladina inzulinu: Zobrazuje aktualni
mnozstvi inzulinu v zasobniku.

Na tuto ikonu miiZete také klepnout,
pokud chcete automaticky sjet dol(l
a prohlédnout si UpIné Informace

0 stavu.

10. Aktivni inzulin: Zbyvajici mnozstvi

a &as veskerého aktivniho inzulinu.

11.

12.

13.

14.

Nasténka: Zobrazuje stavovy
radek pumpy, aktualni namérenou
hodnotu glukdzy, stav aktivniho
inzulinu, graf CGM, informace

o Gasu v rozmezi a aktualni stav.

Bolus: Prejde na obrazovku Bolus,
kde naprogramujete a podate bolus
(k dispozici pouze s kompatibilnimi
zafizenimi).

Oznameni: Zobrazuje aktivni
vystrahy, alarmy, pfipomenuti

a poruchy pumpy. Dalsi informace
uvadi Cast 4.4 Nastaveni oznament
na mobilu.

Nastaveni: Pfejde na obrazovku
Nastaveni, kde najdete mozZnosti
jako je zobrazeni hranic hladiny
glukdzy, nastaveni oznameni
aplikace, nastaveni kontroly tdajd,
informace o Uc¢tu Tandem, parovani
pumpy a zruseni sparovani,
informace o aplikaci a napovédu.
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all T ==
CGM data podle [Poskytovatel CGM]

235
7 3 b Aktivni inzulin
o 2.3j

mmol/L

Obnoveno pravé nyni

Cas vrozsahu 1)
Poslednich 24 hod. (4.4-10.0 mmol/L) 82/0

Aktualni stav

Bazalni rychlost 1jedn/hod

Posl. bolus 25j
Standardni/Korekéni
14 Lis—12:15

Control-1Q ZAPNUTO

Profil Vikend
12:00 - 22:00

Sacharidy ZAPNUTO

Korekéni faktor 1j:2.8 mmol/L

Pomeér sacharidd 1j:10g

Cilova glykémie 6.1 mmol/L

1jedn/hod @B Doba pusobeni inzulinu 5hod.

Posledni kalibrace ——
10:00 14 Nov
CGM data podie [Poskytovatel CGM] - vav .
Cas spusténi senzoru

14 Nov

Cas v rozsahu
Poslednich 24 hod. (4.4-10.0 mmol/L)

Zbyvajici ¢as senzoru 10 dny
Aktualni stav

P

a e

Oznameni

~ ® a e

Nasténka Oznament Nastaveni

Nésténka Nastaveni
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4.9 Obrazovka Bolus mobilni

84

aplikace Tandem t:slim

. ZruSit: UkonCeni obrazovky Bolus

a navrat na Nasténku.

Jednotky: Zobrazuje vypocitané
jednotky celkem. Klepnutim mlzete
zadat vyZadani bolusové davky
nebo zmeénit (pfepsat) vypoditany
bolus.

Inzulin: Zadejte jednotky inzulinu.
Toto nastaveni mizete na pumpé
zmeénit tak, aby se misto toho
pouzivaly gramy sacharid(. Dalsi
informace uvadi Cast 6.3 \/ytvoren(
nového profilu.

Vypocet davky: Mnozstvi
bolusového inzulinu skute¢né
podaného pfi dané udalosti bolusu,
véetné rozpisu automaticky
vypocteného korekéniho bolusu,
zadaného bolusu pfi jidle a aktivniho
inzulinu.

Dalsi: Prijmete zmény zadané na
obrazovce Bolus a pokradujete na
obrazovku Potvrzeni bolusu.

6. Glykémie: Zadejte glykémii nebo

hodnotu glukdzy naméfenou
senzorem. Tato hodnota se vyplIni
automaticky, pokud jsou splnény
vSechny nasledujici podminky:

¢ technologie Control-IQ+
je k dispozici a zapnuta,

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

e na Uvodni obrazovce CGM je
k dispozici Sipka trendu CGM.

N POZNAMKA

Dal$i informace o Sipkach trendu CGM

a 0 tom, jak je pouZit pro Ucely rozhodovani
0 lé¢bé, naleznete v uZivatelské prirucce
vyrobce CGM. Viz téZ Cast 25.3 Sipky
rychlosti zmény.

. Sacharidy: Zadejte mnoZzstvi

sacharid’ v gramech. Toto nastaveni
mUzete na pumpé zménit tak,

aby se misto toho pouzivaly
jednotky inzulinu. Dalsi informace
uvadi Cést 6.3 Vytvoreni nového
profilu.

Ciselna klavesnice.

Hotovo: Dokondi ukol a ulozi
zadané informace.



jednotka

Inzulin Glykémie

0 +

jednotka mmol/L

Vypocet davky
Korekce
Jidlo

Aktivni inzulin

Celkem jednotek v davce
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Zrusit

0

jednotka

Sacharidy Glykémie

38 | 6.0

Gramy mmol/L

Korekéni bolus

Vypocet davky

Korekce
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5. Smazat: Objevi se, pokud prstem
prejedete po prfipomenuti nebo
informacnim oznameni (modry
ramecek) doleva. Klepnutim na tuto
ikonu pfipomenuti nebo informacni

Oznameni pumpy nelze potvrdit z mobilni oznameni odstranite.

aplikace Tandem t:slim. Vystrahy, alarmy

a oznameni pumpy mlZete zobrazit na chytrém

telefonu, potvrdit je ale musite na pumpé

tislim X2.

4.10 Obrazovka 0znameni mobilni

aplikace Tandem t:slim

1. Alarm: Zobrazuje alarm pumpy.
Alarmy jsou v mobilni aplikaci
Tandem t:slim oramovany Cervené.

2. Vystraha: Zobrazuje vystrahu pumpy.
Vystrahy jsou v mobilni aplikaci
Tandem t:slim oramovany zluté.

3. Pripomenuti: Zobrazuje pfipomenuti
pumpy. Pfipomenuti jsou v mobilni
aplikaci Tandem t:slim oramovéana
modfre.

4. Zavrit: Objevi se, pokud prstem
prejedete po oznameni vystrahy
(Zluty ramecek) doleva. Klepnutim
na tuto ikonu vystrahu zaviete.
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all T == j all T ==

’ r ’ r

Aarm prazan. zasoonl] ©ZNAMeNi Oznameni
VSECHNY DAVKY ZASTAV|
Vymeénte zasobnik a napl
aby bylo mozné obnovit filICGM — vysoka glykémie Vystraha CGM — vysoka glykémie
18:00, Dnes, 14 Lis - 111 mmol/L —

pnzoru je vysoka. Hodnota senzoru je vysoka.

, 14 Lis 06:30, Dnes, 14 Lis

Vystraha CGM — stoupani Vystraha CGM — stoupani

Hodnoty senzoru rychle stoupaji. Hodnoty senzoru rychle stoupaji.
06:00, Dnes, 14 Lis 06:00, Dnes, 14 Lis

Cas a datum pumpy um pumpy

Cas a datum pumpy se liéi od ¢asu a data m pumpy se lisi od ¢asu a data

telefonu. Nastaveni ¢asu a data pumpy muazete astaveni ¢asu a data pumpy mlzete

upravit v menu pumpy. . Smazat

00:00, Véera, 14 Lis

ot

Nésténka

¢ $ 12 2 ~ & § a2 u

Nasténka Bolus Akce Oznameni Nastaveni Nasténka Bolus Akce Oznémeni Nastaveni
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4.11 Obrazovka Nastaveni mobilni

1.

88

aplikace Tandem t:slim

CGM: Zobrazi informace o CGM
pro aktudlni relaci senzoru nebo
zahdji relaci senzoru Abbott
FreeStyle Libre 3 Plus.

Upozornéni a zvuky: Zapnuti nebo
vypnuti push oznameni (napf.
vystrahy a alarmy pumpy, vystrahy
a chyby CGM) a pfimy pfistup do
nastaveni opera¢niho systému
chytrého telefonu, ktera jsou
relevantni pro mobilni aplikaci
Tandem t:slim (napf. zda povolit
pouzivani mobilnich dat nebo
nahrani dat).

Aplikace: Upravi nastaveni zobrazeni
grafu a zobrazi informace o Uctu,
informace o sparované pumpé,
kontrole (idajd, nastaveni zobrazeni
grafu, historii pumpy a CGM a dalsi
informace o spolec¢nosti Tandem

a jejich podnikovych zasadach.

N POZNAMKA

Nastaveni nebo zména hodnot zobrazeni
grafu nebude mit Zdny vliv na nastaveni
samotné pumpy.

Napoveéda: Pristup k napovédé

v aplikaci, vCetné Casto kladenych
dotaz({, uzivatelské priru¢ce pumpy
a glosari ikon a grafiky a pfirucce

k aplikaci, ktera obsahuje informace
o kompatibilité chytrého telefonu,
nastaveni vaSeho chytrého telefonu
a odstranovani potizi.

Nasténka: Zobrazuje stavovy
radek pumpy, aktualni namérenou
hodnotu glukdzy, stav aktivniho
inzulinu, graf CGM, informace

o Casu v rozmezi a aktualni stav.

Bolus: Prejde na obrazovku Bolus,
kde naprogramujete a podate bolus
(k dispozici pouze s kompatibilnimi
zafizenimi).

. Oznameni: Zobrazuje aktivni

vystrahy, alarmy, pripomenuti

a poruchy pumpy. Dalsi informace
uvadi Cast 4.4 Nastaveni oznamenf
na mobilu.

8. Nastaveni: Pfejde na obrazovku
Nastaveni, kde najdete moznosti
jako je zobrazeni hranic hladiny
glukdzy, nastaveni oznameni
aplikace, nastaveni kontroly tdajd,
informace o U¢tu Tandem, parovani
pumpy a zruseni sparovani,
informace o aplikaci a napovédu.
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Nastaveni

CGM

Spréva, informace

Upozornéni a zvuky
0znameni

Aplikace

Ucet, sparovana pumpa,
zobrazeni grafu

Néapovéda
@: Uzivatelské prirucky, casté

=~/ dotazy, privodce aplikaci,
kontaktujte Tandem

~ ® a e

Nasténka Oznament Nastaveni
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4.12 Nastaveni mobilni aplikace

1.

Tandem t:slim - obrazovka

Aplikace

Nastaveni: Navrat na obrazovku
Nastaveni.

. Zobrazeni grafu: Aktualizace cill

glykémie a frekvence vymeny
zasobniku a infuzniho setu.

. O aplikaci: Pristup k dal§im

informacim, v¢etné rliznych
identifikator( produktu, odkazd na
dllezité bezpecnostni informace,

2. Uget: Aktualizace informaci o U&tu, prohlaseni o souhlasu a navodu
vcetné jména, data narozeni, K pouZiti.
e-mailové adresy a bezpecnostni
otazky. Nasténka: Zobrazuje stavovy
radek pumpy, aktualni namérenou
3. Sparovana pumpa: Zobrazeni hodnotu glukdzy, stav aktivniho

a sprava pumpy, ktera je sparovana

s vasi mobilni aplikaci Tandem t:slim.

inzulinu, graf CGM, informace
0 Casu v rozmezi a aktualni stav.

10. Nastaveni: Prejde na obrazovku
Nastaveni, kde najdete moznosti
jako je zobrazeni hranic hladiny
glukdzy, nastaveni oznameni
aplikace, nastaveni kontroly tdajd,
informace o Uc¢tu Tandem, parovani
pumpy a zruseni sparovani,
informace o aplikaci a napovédu.

N POZNAMKA 8. Bolus: Prejde na obrazovku Bolus,
Ke sparovani pumpy s chytrym kde naprogramujete a podate bolus
telefonem vzdy pouZivejte mobiln (k dispozici pouze s kompatibilnimi
aplikaci Tandem t:slim. NepokouSejte zafizenimi).

se pouzivat nabidku Bluetooth vaseho
chytrého telefonu. 9. Oznameni: Zobrazuje aktivni

vystrahy, alarmy, pfipomenuti

a poruchy pumpy. Dalsi informace
uvadi Cast 4.4 Nastaveni oznamenf
na mobilu.

4. Kontrola udajd: Kontrola pouzivani
dat mobilni aplikaci Tandem t:slim.
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all F .

Odhlasit se

Sparovana pumpa
Kontrola Gdaju
Zobrazeni grafu

0 aplikaci

~ ® a o

Nasténka Oznémeni Nastaveni
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6. Nasténka: Zobrazuje stavovy
fadek pumpy, aktualni namérenou
hodnotu glukdzy, stav aktivniho
inzulinu, graf CGM, informace
o &asu v rozmezi a aktualni stav.

4.13 Nastaveni mobilni aplikace
Tandem t:slim - obrazovka

Napovéda

1. Nastaveni: Navrat na obrazovku

Nastaveni. 7. Bolus: Pfejde na obrazovku Bolus,
kde naprogramujete a podate bolus
2. Slovnicek ikon a grafickych prvki: (k dispozici pouze s kompatibilnimi
Zobrazuje glosare ikon a znacek, zatizenimi).
které mizete nalézt v mobilni
aplikaci Tandem t:slim. 8. Oznameni: Zobrazuje aktivni
vystrahy, alarmy, pripomenuti
3. Uzivatelska pfiru¢ka pumpy: a poruchy pumpy. Dalsi informace
Zobrazuje nejnovéjsi uzivatelskou uvadi Cast 4.4 Nastaveni oznament
prirucku pumpy v samostatném na mobilu.

okné prohlizeCe.
9. Nastaveni: Prejde na obrazovku

4. Casté dotazy: Zobrazuje &lanky Nastaveni, kde najdete moznosti
napovédy mobilni aplikace jako je zobrazeni hranic hladiny
v samostatném okné prohlizece. glukdzy, nastaveni oznameni
aplikace, nastaveni kontroly Gdajd,
5. Prlivodce aplikaci: Zobrazuje informace o G&tu Tandem, pérovani
informace o pouzivani aplikace, pumpy a zrudeni sparovani,
v¢etné kompatibility chytrého informace o aplikaci a napovédu.

telefonu, nastaveni vaseho
chytrého telefonu a informace
0 odstrafiovani potizi.
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oll T .

Slovnicek ikon a grafickych prvk(
Uzivatelska pfirucka pumpy

Casté dotazy

Prdvodce aplikaci

~ ® a e

Nasténka Oznémeni Nastaveni
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Tato strana je umysIné ponechana prazdna.
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@ Funkce inzulinové pumpy t:slim X2
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KAPITOLA 5 e Zadiname

5.1 Nabijeni pumpy t:slim X2

Pumpa je napéjena integrovanou
dobijeci lithium-polymerovou baterii.
Po dplném nabiti baterie obvykle
vydrzi 4 az 7 dni, v zavislosti na tom,
jak pouzivate CGM a mobilni aplikaci
Tandem t:slim™. Pokud pouzivate
CGM i mobilni aplikaci Tandem t:slim,
vase baterie mUze vydrzet az 4 dny.
Pamatuijte, Ze vydrz baterie na jedno
nabiti se mize vyrazné lisit v zavislosti
na individualnim pouzivani véetné
mnozstvi podaného inzulinu, doby
zapnuti obrazovky a Cetnosti
pripomenuti, vystrah a alarmd.

Spolu s pumpou je dodavano
prislusenstvi k nabijeni ze sitovych
zasuvek a z USB portu na poditadi.
K nabijeni pumpy pouZzivejte pouze
dodané prislusenstvi. Pokud jakékoli
prislusenstvi ztratite nebo pokud
potrebujete nahradu, kontaktujte
mistni zékaznickou podporu.

A VAROVANI

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

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

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

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

(10 az 15 minut) pumpu nabijet kazdy
den. Zamezte Castému Uplnému vybiti.

N POZNAMKA

Pokud dojde k UpInému vybiti baterie, obrazovka
se nemusi zapnout ihned po pripojeni ke zdroji
napdjeni. LED indikator kolem tlagitka Zapnuti
obrazovky / Rychly bolus bude blikat zeleng,
dokud nebude Uroven nabiti dostatetna

k zapnuti dotykové obrazovky.

Pumpa bude b&hem nabijeni normaing

fungovat. BEhem nabijeni se od pumpy
nemusite odpojovat.

NEVZDALUJTE SE déle, nez vam dovoli délka
kabelu USB, jste-li pfipojeni k pumpé a ke
zdroji napajeni. Pokud se pokusite vzdalit vice,
nez vam dovoli délka kabelu USB, miiZe dojit
k wtazeni kanyly z mista zavedent infuzniho
setu. Z tohoto diivodu neni doporuc¢eno nabijet
pumpu béhem spanku.

N POZNAMKA
Dbejte, aby nabijeci kabel byl pfi nabijeni

zarovnany s USB portem. Napinanim nabijeciho
kabelu by mohlo dojit k pokozeni pumpy.

Pokud se rozhodnete béhem

nabijeni od pumpy odpajit, zeptejte

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



Postup nabijeni pumpy ze sftové
ZAaSsuvky:

1. Pripojte dodany USB kabel
k sitovému adaptéru.

2. Zapojte sitovy adaptér do
uzemnéné sitové zasuvky.

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

Postup nabijeni pumpy pomoci USB
portu pocitace:

Zkontrolujte, Zze poditac spliuje
bezpecnostni normu IEC 62368-1
(nebo ekvivalentni).

1. Zapojte dodany USB kabel do
pocitaCe.

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

Doba nabijeni se mUze liSit v zavislosti
na poditaci. Pokud nabijeni neprobiha
spravné, pumpa zobrazi zpravu
Vystraha chyby pfipojent.

Postup nabijeni pumpy pomoci USB
adaptéru do auta:

A VAROVANI

KdyZ pouzivate volitelny USB adaptér do auta,
musi byt nabijecka pripojena k izolovanému
12V bateriovému systému, napfiklad

v automobilu. Pfipojeni stejnosmerné
nabijecky s automobilovym adaptérem ke
12V stejnosmérnému napéti generovanému
napajecim zdrojem pfipojenym k sitovému
zdroji se stfidavym napétim je zakazano.

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

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

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

KAPITOLA 5 ¢ Za¢iname

Pri nabijeni pumpy si vS§imnéte
nasledujiciho:

e rozsviti se obrazovka,
e zazni zvukova vystraha,

e LED indikator (kolem okraje tlacitka
Zapnuti obrazovky / Rychly bolus)
zelené blika,

e dojde k upozornéni zavibrovanim,

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

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

a kolem okraje tlacitka Zapnuti obrazovky /
Rychly bolus blika zeleny LED indikator. Tyto
funkce vas maji upozornit na vystrahy, alarmy
a daldi situace, které vyzaduji vaSi pozornost.
Pokud tyto funkce nefunguji, prestarite pumpu
t:slim X2 pouZivat a kontaktujte mistni
zékaznickou podporu.
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5.2 Zapnuti pumpy

Zapojte pumpu do zdroje napajen.
Jakmile se pumpa zapne a je pripravena
k pouziti, vyda slysitelny zvuk.

5.3 Pouziti dotykové obrazovky

Obrazovku pumpy zapnete tak,

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

Pumpa je navrzena tak, aby poskytovala
rychly a snadny pfistup k funkcim,
které budete pouzivat pfi kazdodenni
léCbé diabetu, at uz na zakladni,

¢i pokrocilé Urovni.

Pumpa ma nékolik bezpe&nostnich
funkci, jejichz ucelem je zabranit
neumysinému oviadani dotykové
obrazovky. Obrazovku je tfeba
odemknout klepnutim na sekvenci
1-2-3. Pokud na jakékoli obrazovce
dojde ke klepnuti na tfi neaktivni oblasti
dotykové plochy, nez dojde ke klepnuti
na aktivni oblast, obrazovka se vypne,
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aby nedoslo k neumysinému stisknuti
tladitek. K dispozici je také funkce
Bezpecnostni PIN, jejimz nastavenim
mUzete zabranit nechténému pristupu.
Viz Cést 5.14 Zapnuti nebo vypnuti
funkce Bezpecnostni PIN.

N POZNAMKA

Béhem pouzivani pumpy se mlzete klepnutim
na logo Tandem vrétit na Uvocini obrazovku
nebo se miizete klepnutim na tlacitko e
vratit na pfedchozi obrazovku.

5.4 Zapnuti obrazovky pumpy
t:slim X2

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

V' Zobrazi se Uzamcena obrazovka.

5.5 Vybér jazyka

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

KAPITOLA 5 e Zadiname

Postup vybeéru jazyka:

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

<= Language v

English

Espaniol

2. Klepnutim na tlagitko vybsr
uloZite a mUzZete prejit k nastaveni

pumpy.

5.6 Vypnuti obrazovky pumpy

Stisknutim a uvolnénim tlacitka Zapnuti
obrazovky / Rychly bolus vypnete
obrazovku pumpy. Timto se vypne
obrazovka, ale nikoli pumpa.



N POZNAMKA

Obrazovku pumpy vzdy vypnéte, nez pumpu
vratite do jejiho pouzdra nebo kapsy/odévu.
Pumpu vZzdy umistéte obrazovkou smérem
od pokozky.

Kdyz je obrazovka vypnuta, pumpa
nadéle normalné funguje.

5.7 Vypnuti pumpy

Chcete-li pumpu zcela vypnout, zapojte
ji do zdroje napdjeni a podrzte tlacitko
Zapnuti obrazovky / Rychly bolus po
dobu 30 sekund.

5.8 Odemceni obrazovky pumpy
t:slim X2

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

1. Stisknéte tlaCitko Zapnuti
obrazovky / Rychly bolus.

n

Klepnéte na tlagitko 1.

w

Klepnéte na tlagitko 2.

4. Klepnéte na tladitko 3.

v Obrazovka pumpy je nyni
odemknuta. Zobrazi se naposledy
zobrazena obrazovka.

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

k zopakovani celé odemykaci sekvence
od zaCatku.

Pokud je spusténa funkce
Bezpecnostni PIN, budete muset po
odemdeni obrazovky zadat svdj PIN.

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

VZDY zkontrolujte, Ze pumpa mé nastaveny

spravny ¢as a datum. Nespravné nastaveni ¢asu
a data milZe ovlivnit bezpecné podavani inzulinu.
Pokud upravujete Cas, ujistéte se, Ze je spravné

KAPITOLA 5 ¢ Za¢iname

nastaveni AM (dop.) / PM (odp.) (pouZivate-li
12hodinovy format ¢asu). AM (dop.) se pouziva
pro obdobi od pdinoci do 11:59 dopoledne. PM
(odp.) se pouziva od poledne do 11:59 v noci.

1. Na Uvodn/’olgrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na Sipku dol(.

3. Klepnéte na polozku Nastaveni
zafizeni.

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

7. Pomoci kldvesnice na obrazovce
zadejte hodiny a minuty. Ovérte
spravnost Udajl a klepnéte na
tlasitko K2k

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

Z4dné zmény asu ani data nebudou
uloZeny, dokud neklepnete na
tladitko K24

5.10 Zména data

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

2. Klepnéte na polozku Den.

3. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte aktualni den. Oveérte
spravnost (daj’ a klepnéte na
tlasitko k.

4. Klepnéte na polozku Mésic.

5. Whledejte aktudini mésic zobrazeny
na praveé strané a klepnéte na néj.
Dalsi mésice zobrazite pomoci
Sipek nahoru/dold.

6. Klepnéte na polozku Rok.
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7. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte aktualni rok. Ovérte
spravnost Udajl a klepnéte na
tlasitko .

8. Overte spravnost nastaveni data
a klepnéte na tlacitko K24

5.11 Limit bazalu

Nastaveni limitu bazalu umozniuje
nastavit limit bazalni rychlosti, ktery se
nastavuje v osobnich profilech, a také
mnozstvi inzulinu, ktery se poda pfi
pouziti do€asné bazalni rychlosti.

Nelze nastavit Zzadné bazalni rychlosti
ani doCasné bazalni rychlosti prekracujici
limit bazélu. MzZete nastavit limit bazalu
od 0,2 do 15 jednotek za hodinu. Pri
nastavovani spravného limitu bazalu
spolupracujte se svym Iékarem.

N POZNAMKA

Pokud nastavujete limit bazalu poté, co jste
nastavili kterykoli ze svych osobnich profild,
nastaveny limit bazalu nem(ize byt nizsi, nez
je kterakoli ze stavajicich bazalnich rychlosti.
Viz Cast 6.3 Viytvoreni nového profilu.

KAPITOLA 5 e Zadiname

Na Uvodn/’okv)razovoe klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

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

Klepnéte na polozku Nastaveni
pumpy.

Klepnéte na polozku Limit bazalu.

Nastaveni pumpy

Limit bazalu

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

Klepnéte na tlasitko |2

. Zkontrolujte novou hodnotu limitu

bazélu a klepnéte na tlacitko K2



9. Potvrdte nastaveni a klepnéte na
tlagitko K2k

V' Krétce se zobrazi obrazovka
NASTAVENI ULOZENO.

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

z verze, ktera drive neméla moznost
nastaveni limitu bazalu, limit bazalu
bude nastaven na hodnotu dvakrat
vy$8i, nez je nejvyssi hodnota nastaveni
bazalni rychlosti v pumpé.

N POZNAMKA

KadyZ je zapnuta technologie Control-IQ+™,
miZe dojit k prekrocent limitu bazalu, pokud
technologie Control-IQ+ predikuie, Ze pro setrvani
ve svém cilovém rozmezi budete potrebovat
vice inzulinu. Nastaveni limitu bazalu nema na
fungovani technologie Control-IQ+ Zadny vliv.

5.12 Nastaveni obrazovky

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

Zde miZete nastavit polozku Cas. limit
obrazovky na interval, po ktery ma
z(stat obrazovka zapnutd, nez se
automaticky vypne. Vychozi hodnota

nastaveni asového limitu obrazovky
je 30 sekund. MoZné hodnoty jsou 15,
30, 60 a 120 sekund.

Obrazovku mizete kdykoli vypnout,
nez se vypne sama, a to stisknutim
tlaCitka Zapnuti obrazovky / Rychly
bolus.

1. Na Uvoani obrazovce klepnéte
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na Sipku dold.

3. Klepnéte na polozku Nastaveni
zafizeni.

4. Klepnéte na polozku Nastaveni
obrazovky.

5. Klepnéte na polozku Cas. limit
obrazovky.

6. Zvolte upfednostnovany interval
a klepnéte na tladitko [KZ4.

Hlasitost zvuku je ve vychozim nastaveni
vysoka. Hlasitost zvuku Ize prizplsobit
pro alarmy, vystrahy, pfipomenuti,

KAPITOLA 5 ¢ Za¢iname

klavesnici, bolus, rychly bolus a plnéni
hadi¢ky. MoZnosti hlasitosti zvuku jsou
Vysoka, Stfedni, Nizka a Vibrace.

NEPOUZIVEJTE funkci vibracf pro vystrahy

a alarmy béhem spanku, pokud vas |ékar
nedoporudf jinak. KdyZ budete mit pro vystrahy
a alarmy nastavenou vysokou hlasitost, budete
mit vetsi jistotu, Ze je nepromeskate.

1. Na Uvoadni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na Sipku dol(.

3. Kilepnéte na polozku Nastaveni
zafizeni.

4. Klepnéte na polozku Hlasitost
zvuku.

5. Klepnéte na poZzadovanou
moznost. Pomoci Sipek nahoru/
dold zobrazite dalsi moznosti.

6. Vyberte pozadovanou hlasitost.
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5.14 Zapnuti nebo vypnuti funkce
Bezpecnostni PIN

Opakovanim krokl 5 a 6 pokraduijte
v provadéni zmeén pro vSechny
moznosti hlasitosti zvuku.

Po dokonceni vSech zmén klepnéte
na tlacitko 4.

Funkce Bezpecnostni PIN je ve
vychozim nastaveni vypnuta. Kdyz
bude funkce Bezpecnostni PIN
zapnuta, nebudete moct odemknout

a pouzit pumpu bez zadani
bezpecnostniho PINu. Funkci
Bezpecnostni PIN zapnete nasledujicim
postupem.

1.
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Na Uvodn/’oprazovoe klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

Klepnéte na Sipku dold.

Klepnéte na polozku Nastaveni
zafizeni.

Klepnéte na Sipku dold.

Klepnéte na polozku Bezpec€. PIN.

11.

12.

v

13.

14.

Klepnutim na polozku Bezpe¢. PIN
funkci zapnete.

Klepnutim na tlagitko vytvorite
svij bezpednostni PIN.

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

Klepnéte na tlasitko [

. Klepnutim na tlagitko a8 potvrdte

bezpednostni PIN.

Pomoci kldvesnice zopakujte
a potvrdte novy bezpecnostni PIN.

Klepnéte na tlasitko [

Zobrazi e obrazovka PIN
VYTVOREN.

Klepnutim na zapnete funkci
bezpedénostni PIN.

Klepnéte na tlacitko K2

Svij bezpecnostni PIN mdZete
zménit a milZete také prepsat stary
bezpecnostni PIN, pokud ho
zapomenete.

1.

Na Uvodni obrazovce klepnéte
na polozku MOZNOSTI.

Klepnéte na Sipku dold.

Klepnéte na poloZzku Nastaveni
zafizeni.

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

Klepnéte na polozku Zménit
bezped. PIN.

Klepnéte na tlasitko .

Pomoci klavesnice zadejte
aktualni bezpecnostni PIN. Pokud
bezpecnostni PIN zapomenete,
pouzijte kéd k prepsani 314159.

» Pocet pouZiti PINu k pfepsani neni
omezen, nikdy se neresetuje ani
nezmeéni na jiny PIN. Pfi zapnuté funkci
bezpecnostniho PINu ho mliZete pouzit
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k odemceni pumpy. V pfipadé potfeby
ho miiZete pouZit jako platny
bezpecnostni PIN.

5.15 Mobilni pFipojeni

K pumpé mizete pripojit jeden

9. Klepnéte na tlacitko K2R, kompatibilni chytry telefon pro zobrazent
informaci z pumpy a provadéni nekterych
10. Chcete-li zadat novy bezpecnostni funkci pumpy na tomto chytrém telefonu
PIN, klepnéte na tlagitko I pomoci mobilnf aplikace Tandem t:slim.
Podrobné pokyny k parovani a zruseni
11. Pomoci klavesnice zadejte novy parovani chytrého telefonu a pumpy viz
bezpecnostni PIN. Cast 4.3 Pripojeni k chytrému telefonu.
12. Klepnéte na tlagitko K2k N POZNAMKA I
Nezapinejte mobilni pripojeni, pokud nepouzivate
13. Klepnutim na tlacitko R potvrdte mobilni aplikaci Tandem t:slim nebo k ni nemate
novy bezpecnostni PIN. piistup. Zapnuti mobilniho pfipojeni méize

o ) ) ovlivnit Zivotnost baterie pumpy.
14. Pomoci kldvesnice zopakujte

a potvrdte novy bezpecnostni PIN.
15. Klepnéte na tlasitko K-

v’ Zobrazi se obrg;\zovka PIN
AKTUALIZOVAN.

16. Klepnéte na tlacitko 2.
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Tato strana je umysIné ponechana prazdna.
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6.1 Piehled osobnich profili

A VAROVANI

Pumpu NEPOUZIVEJTE, dokud se neporadite
s lékafem o tom, které funkce jsou pro vas
nejvhodnéjsi. Pouze vas lékar vam miZe pomoci
stanovit a upravit bazalni rychlosti, poméry
sacharidd, korekéni faktory, cilovou glykémii

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

a zplisob pouziti informaci o trendech ze
senzoru k 1é¢hé diabetu. Nespravna nastaveni
mohou zplsobit podani nadmérného nebo
nedostatecného mnozstvi inzulinu. To milze
vést k pfihoddm hypoglykémie (nizka glykémie)
nebo hyperglykémie (vysoka glykémie).

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

e Nastaveni casového segmentu:
Bazalni rychlost, korekéni faktor,
pomér sacharidd a cilova glykémie.
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¢ Nastaveni bolusu: Doba pUsobeni
inzulinu a nastaveni funkce
Sacharidy (zapnuto/vypnuto).

N POZNAMKA

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

Pumpa t:slim X2 pouZziva nastaveni

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

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

Mdzete vytvorit az Sest rliznych osobnich
profildl a v kazdém osobnim profilu Ize
vytvoiit maximainé 16 rdznych ¢asowych
segmentt. Nastaveni nékolika osobnich
profiléi umoZnuje dosahnout vétsi
flexibility podle vaseho stavu a Zivotniho
stylu. Napfiklad mdzete mit profily

»Pracovni den” a ,Vikend", pokud mate
jiné pozadavky na podavani inzulinu
béhem pracovnich dni a vikend(

v zavislosti na Sasovém rozvrhu, pfijmu
potravy, aktivitach apod.

N POZNAMKA

Neékterd nastaveni osobnich profilli se

prepiSou po zapnuti technologie Control-IQ+.
Viz Kapitola 30 Uvod do technologie Control-IQ+.

Kdyz vytvorite osobni profil, mizete
nastavit kterakoli (nebo vSechna)

z nasledujicich nastaveni Easového
segmentu:

e bazalni rychlost (v jednotkach za
hodinu)

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

e pomér sacharidl (mnoZstvi
sacharidt v gramech, které pokryje
1 jednotka inzulinu)

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

Prestoze nemusite definovat vSechna
nastaveni, nékteré funkce pumpy
vyZaduji definovani a aktivovani urcitych
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nastaveni. Kdyz vytvafite novy profil,
pumpa vas vyzve, abyste nastavili
jakékoli povinna nastaveni, nez budete
moci pokraCovat.

Rozmezi, kterd mlzete nastavit pro
nastaveni ¢asového segmentu:

Bazal (rozmezi: 0 a 0,1 az
15 jednotek za hodinu)

A VAROVANI

Pokud pumpa neobdrZi hodnotu z CGM

po dobu 20 minut, technologie Control-1Q+
se vrati k vasi naprogramované bazalni
rychlosti. M(iZe se to napriklad stat, kdyz
jsou pumpa a CGM mimo dosah, béhem
doby aktivace senzoru, pfi ukonceni relace
senzoru nebo v pfipadé, Ze dojde k chybé
vysilace Ci senzoru.

N POZNAMKA

Bazalni rychlost nesmi prekrocit limit bazalu
stanoveny v Nastaveni pumpy (Cast 5.11
Limit bazalu). Pokud nastavite limit bazalu
poté, co jste nastavili kterykoli ze svych
osobnich profilli, nastaveny limit bazalu
nem(iZe byt nizsi, nez je kterakoli ze
stavajicich bazalnich rychlosti.

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

Pomér sacharid( (rozmezi:
1 jednotka : 1 gram az
1 jednotka : 300 gramU)

Pfi niz8im poméru sacharid
nez 1 : 10 Ize hodnoty zadavat
v prirGstcich po 0,1 g. Napriklad
Ize naprogramovat pomér
sacharidd 1 : 8,2.

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

Navic mizete stanovit tato nastaveni
bolusu:

Doba plsobeni inzulinu je ¢asové
obdobi, béhem kterého je inzulin
aktivni a k dispozici v téle po podani
bolusové davky.

Sacharidy (ZAPNUTO znad&i zadavani
gramU sacharidd; VYPNUTO znadi
zadavani jednotek inzulinu).

N POZNAMKA

Zména nastaveni sacharid(i na pumpé
zméni kalkulatory bolusu v pumpé

i v mobilni aplikaci Tandem t:slim™.,

Vychozi nastaveni a rozmezi pro
nastaveni bolusu jsou nasledujict:

Doba ptsobeni inzulinu (vychoz:
5 hodin; rozmezi: 2-8 hodin)

N POZNAMKA

Pfi pouziti technologie Control-IQ+ je doba
plisobent inzulinu nastavena na pét hodin
a nelze ji zménit. Tato doba se pouziva pro
v8echny bolusové davky i pro bazélni tpravy
provedené technologii Control-IQ+.

Sacharidy (vychozi: v zavislosti
na historii pumpy).

N POZNAMKA

Pokud jste obdrzeli novou pumpu

s technologii Control-IQ-+, bude vychozi
nastaveni zapnuté. Pokud jste aktualizovali
pumpu, vychozi nastaveni bude stejné
jako to, které jste nastavili na pumpé dfive.
Aby bylo mozné technologii Control-IQ+
pouZivat, zkontrolujte, zda je zapnuté
nastaveni sacharidd.
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Doba pusobeni inzulinu a aktivni inzulin

Pumpa si pamatuje, kolik inzulinu
podala v ramci predchozich bolusovych
davek. Zakladem vypoctu je doba
plsobeni inzulinu. Doba plisobeni
inzulinu odrazi asovy interval, v jehoz
rémci vam inzulin aktivné snizuje
glykémii.

Zatimco nastaveni Doba plsobeni
inzulinu odrazi, jak dlouho inzulin
glykémii, funkce Aktivni inzulin odrazi,
kolik inzulinu v organismu zbyva
inzulin se vzdy zobrazuje na Uvodni
obrazovce a v pfipadé potreby slouzi
k vypoctu bolusovych davek. Kdyz
béhem programovani bolusové davky
zadate glykémii, pumpa zohledni
jakykoli aktivni inzulin a v pfipadé
potreby vypocita upraveny bolus.

Pokud neni spusténa technologie
Control-IQ+, doba plsobenti inzulinu
se zobrazuje na Uvodni obrazovce.

Ohledné presného nastaveni doby
ptisobeni inzulinu se poradte se svym
|ékarem.
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Pokud je spusténa technologie
Control-IQ+, aktivni inzulin zahrne
kromé veSkerého podaného bolusového
inzulinu také vSechny bazalni davky
nad a pod naprogramovanou bazaln{
rychlosti. Doba plsobeni inzulinu se
na Uvodni obrazovce nezobrazuie.

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

6.2 Vytvoieni vaseho prvniho
profilu

Pokud v soucasnosti pouZivate
inzulinové injekce, mlZete si vytvorit
pocatecni profil pomoci kalkulatoru

v nastaveni profilu. Kalkulator

v nastaveni profilu pouziva vasi
hmotnost a celkovy denni inzulin (TDI)
k vytvoreni vaseho profilu.

N POZNAMKA

Kalkulator v nastaveni profilu je dostupny pouze
pfi prvnim nastaveni nové pumpy. Tato funkce
neni dostupnd po poCatecnim nastaveni profilu.

1. Na Uvodn/’okv)razovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

Klepnéte na polozku Moje pumpa.

Klepnéte na polozku Osobni
profily.

Klepnutim na tlacitko vytvorte
novy profil.

Objevi se obrazovka Nastaven/
profilu.

4= Nastaveni profilu

Prichazim z injekci

PFrichazim z pumpy

Pokud klepnete na moznost
Prichazim z injekci, mlzete si bud
vytvofit viastni profil klepnutim na
Zadat vlastni nastaveni, nebo
pouzit vychozi nastaveni pumpy
klepnutim na Navrhni mi nastaveni.
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Pokud klepnete na moznost
Prichazim z pumpy, vytvofite
a zadate svUj prvni profil podle
postupu, ktery uvadi Cast 6.3
VWytvoreni nového profilu.

Nastaveni profilu

Pouziti kalkulatoru v nastaveni profilu
k vytvoreni vaseho prvniho profilu:

1.

Klepnéte na Navrhni mi nastaveni.

4= Nastaveni profilu

Navrhni mi nastaveni

Zadani vlastnich nastaveni

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte nézev profilu (max. 16 znakd)
a klepnéte na tlacitko KZa.

Klepnéte na polozku Hmotnost.

Klepnutim na polozku Libry nebo
Kilogramy nastavte jednotku
hmotnosti.

Klepnéte na tlasitko K2k

Pomoci Ciselné klavesnice na
obrazovce zadejte hodnotu
hmotnosti. Hmotnost Ize nastavit
od minimalné 1 kilogramu nebo

1 libry do maximalné 999 kilogramdi
nebo liber.

Klepnéte na tlacitko Kk

Klepnéte na polozku Celkovy denni
inzulin.

Pomoci numerické klavesnice
zadejte celkovy pocet jednotek
inzulinu, které jsou obvykle potreba
bé&hem 24hodinového obdobi.
Celkovy denni inzulin Ize nastavit

v rozmezi od minima 1 jednotky do
maxima 999 jednotek. Tato davka
musi zahrnovat jak dlouhodobé

plsobici, tak rychle pUsobici inzulin.

N POZNAMKA

Hodnoty zadané na obrazovce nastaveni profilu

pro hmotnost a celkovy denni inzulin jsou
odli$né od hodnot zadanych pro hmotnost
a celkovy denni inzulin v ramci technologie
Control-IQ+. Podrobné informace o aktivaci
technologie Control-IQ+ viz Kapitola 31
Konfigurace a pouzivani technologie
Control-1Q+.

N POZNAMKA
Pokud zadané hodnoty hmotnosti nebo

celkového denniho inzulinu povedou k bazalni

rychlosti, korekénimu faktoru nebo poméru

sacharid(, které spadaji mimo povolend rozmezi

pumpy, profil nebude vytvoren a zobrazi se
zprava s vyzvou, abyste se pro dalSi pokyny

obréatili na svého Skolitele Tandem nebo lékare.
Povolend rozmezi bazalni rychlosti, korekéniho
faktoru a pomér(i sacharid(i viz Cast 6.1 Prehled

osobnich profild.

10. Klepnéte na tladitko B

11. Klepnutim na |2 ulozite nastaveni

hmotnosti a celkového denniho
inzulinu.

v' Kréatce se zobrazi obrazovka

VYTVARI SE NASTAVEN! PROFILU.
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6.3 Vytvoieni nového profilu

Funkce nastaveni profilu je urcena k pouziti

s celkovym dennim inzulinem zalozenym na
injek&ni terapii. NepouZzivejte funkci nastaveni
profilu, pokud pfechazite z 1écby pumpou.
Pouziti funkce nastaveni profilu s celkovym
dennim inzulinem prevzatym z dosavadni Ié¢by
pumpou miiZe vést k nedostatecnému podavani
inzulinu a nasledné k hyperglykémii (vysoké
glykémii). Vzdy si podle potfeby kontrolujte
glykémii.

Zadejte vSechna nastaveni

Zadani nastaveni pumpy, ktera vam
pro vytvoreni prvniho profilu poskytl
vas lékar:

1.
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Klepnéte na Zadani vlastnich
nastaveni.

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte nazev profilu (max. 16 znakd)
a klepnéte na tlagitko K2

Klepnéte na Stisknout pro
nastaveni.

Nastaveni pumpy naprogramuijte,
jak uvadi Cast 6.4 Naprogramovani
nového osobniho profilu.

MUzZete si vytvorit az Sest osobnich
profild, vzdy v8ak mize byt aktivni
pouze jeden. Na obrazovce Osobni
profily se aktivni profil nachazi na
zaCatku seznamu a ma oznadeni
ZAPNUTO.

Ohledné presného nastaveni osobniho
profilu se poradte se svym lékarem.

Vytvoreni nového osobniho profilu:

1. Na Uvoadni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

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

4. Klepnutim na tlagitko vytvorte
novy profil.

5. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte ndzev profilu (max. 16 znakd)
a klepnéte na tlacitko [KZ4.

Pri pouzivani znakové klavesnice
jednim klepnutim zadate prvni
zobrazené pismeno, dvéma

rychlymi klepnutimi druhé pismeno
a tfemi rychlymi klepnutimi treti
pismeno.

6. Klepnutim na poloZzku Nastavit
zahdjite nastaveni podavani inzulinu.

= Profile 1

Nastaveni éas. segmentu

Nastaveni bolusu

S5hod ZAPNUTO

6.4 Naprogramovani nového
osobniho profilu

Jakmile je osobni profil vytvoren,
je tfeba naprogramovat nastaveni. Prvni
Gasovy segment zac¢ne o pUinoci.

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



KAPITOLA 6 ® Nastaveni podavani inzulinu

e Aby bylo mozné zapnout technologii Po vytvoreni nového profilu klepnéte 7. Klepnéte na polozku Cilova
Control-IQ+, musite mit zapnutou na polozku Bazal. glykémie.
moznost sacharidy a musite nastavit
bazalni rychlost, korekeni faktor, Pomoci klavesnice na obrazovce 8. Pomoci kldvesnice na obrazovce
pomér sacharidd a cilovou glykémii. zadejte hodnotu bazalni rychlosti zadejte cilovou glykémii a klepnéte
o . a klepnéte na tlagitko K. na tlagitko 2.
* Po zadani nebo zméné hodnoty
H:éﬁﬁg rgte Klepnout na N POZNAMKA N POZNAMKA
Pokud jste v nastaveni pumpy nastavili limit Po zapnuti technologie Control-IQ+
bazalu, bazalni rychlost, kterd byla zaddana, se vychozi cilova glykémie nastavi na
VZDY zkontrolujte, 7e jste pii zadavani udaja musi byt nizsi neZ limit bazalu zadany 6,1 mmol/l. Podrobnosti o cilovych
osobniho profilu spravné umistili desetinnou v nastaveni pumpy. rozmezichl a principech fUUQOVéU" I
tecku (ve funkci desetinné arky). Nespravné 5 5 - technologie Control-1Q-+ viz Kapitola 30
umisténi desetinné tetky mize zplisobit, Klepnéte na polozku Korekeni Uvod do technologie Control-1Q+.
Ze neobdrZite odpovidajici mnoZsti inzulinu, faktor.
Které vam predepsal I6kar. 9. Zkontrolujte zadané hodnoty

Nastaveni ¢asového segmentu

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte korekéni faktor a klepnéte
na tlagitko K.

Klepnéte na polozku Pomér
sacharidd.

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte pomér sacharidll a klepnéte
na tlagitko e

a klepnéte na tlacitko 2.

10. Potvrdte nastaven!.

= Pokud jsou zadané udaje spravné,
Klepnéte na tlagitko -

= Chcete-li provést zmény,
klepnéte na tlagitko IER.
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11. Klepnutim na Il prejdéte na 2. Pomoci klavesnice na obrazovce Nastaveni bolusu
nastaveni bolusu nebo klepnutim zadejte Cas (hodiny a minuty), kdy
na vytvorte daldi Sasové ma tento segment zadit, a klepnéte 1. Klepnéte na panel Nastaveni bolusu.
segmenty. na tlagitko B

4 Profile 1

4= Nast. éas. segment 3. Na obrazovce Pridat segment
klepnéte na polozku Denni doba
a nastavte AM (dop.) nebo PM 1 1:04 11 5.5
(odp.), je-li to relevantni.

Nastaveni cas. segmentu 00:00 - 00:00

. L 3 Nastaveni bolusu
v Jakmile nastavite Casovy segment

za 12:00 PM (odp.), vychozi Tl ZeELILT
nastaveni se zméni na PM (odp.)

4. Klepnate na tladitko K 2. Kilepnéte na polozku Doba

Pfidani dal$ich ¢asovych segmentii 5. Opakujte kroky 1 a2 10, které plsobent inzulinu.
uvadi Cést 6.3 Vytvoreni nového
profilu, pro kazdy segment, ktery
chcete vytvorit (az do maximalniho
poctu 16).

Kdyz pridavate dalsi Casové segmenty,
veskera nastaveni zadana v pfedchozim
Casovém segmentu budou zkopirovana
a zobrazi se v novém segmentu.

To umozhiuje jednoduse upravit pouze
ur€ita konkrétni nastaveni, aniz by bylo
nutné zadavat vSechna nastaveni
ZNOVU.

Nastaveni bolusu

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

1. Na obrazovce Pridat segment
klepnéte na polozku Cas za&atku.
3. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte pozadovanou dobu trvani
aktivity inzulinu (2-8 hodin)
a klepnéte na tladitko .
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4. Zkontrolujte zadané hodnoty
a klepnéte na tladitko (K24

5. Potvrdte nastaveni.

= Pokud jsou zadané Udaje spravné,
klepnéte na tlagitko [El.

= Chcete-li provést zmény,
Klepnéte na tlacitko E.

Pfidani dal8ich osobnich profild

Pokud chcete pridat profil, ktery
sdili nastaveni s existujicim profilem,
viz Cast 6.6 Duplikace existujiciho
profilu.

6.5 Uprava a kontrola existujiciho
profilu

1. Na Uvogn/’obrazovoe klepnéte
na MOZNOSTI, potom na Moje
pumpa a poté na Osobni profily.

2. Klepnéte na nazev osobniho profilu,
ktery chcete upravit nebo
zkontrolovat.

3. Klepnéte na tladitko Upravit.

N POZNAMKA

Chcete-li zkontrolovat nastaveni, ale
nechcete je upravovat, preskoCte zbyvajici
kroky v této ¢asti. Klepnutim na tlacitko
K& miizete prejit na seznam osobnich
profilli, nebo se mizete klepnutim na logo
Tandem vratit na Uvodni obrazovku.

Klepnéte na panel Nast. ¢as.
segmentu.

Klepnéte na Casovy segment, ktery
chcete upravit.

Po klepnuti na polozky Bazal,
Korekéni faktor, Pomér sacharid(
nebo Cil. glykémie mizete podle
potreby provadét zmény pomoci
klavesnice na obrazovce. Klepnéte
na tlacitko K2k

. Zkontrolujte posledni zmény

a klepnéte na tlacitko 2.
Potvrdte nastaveni.

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

= Chcete-li provést zmény,
klepnéte na tlasitko IE3R.

KAPITOLA 6 ® Nastaveni podavani inzulinu

9. Opakujte kroky 5-8 a upravte dalsi
Gasoveé segmenty.

10. Po upravé vSech ¢asovych
segment( klepnéte na tlagitko IKal.

11. Po klepnuti na panel Nastaveni
bolusu mdzete dle potfeby zménit
nastaveni poloZzek Doba plsobeni
inzulinu nebo Sacharidy. Pomoci
klavesnice na obrazovce zadejte
pozadované zmeény. Klepnéte na
tladitko 2.

12. Potvrdte nastaven.

= Pokud jsou zadangé Udaje spravné,
Klepnéte na tladitko 2.

= Klepnéte na tladitko e
a provedte zmény.

N POZNAMKA
Chcete-li pridat Casovy segment, klepnéte na
polozku a zadejte pozadovany ¢as Spusténi.

N POZNAMKA

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

113



KAPITOLA 6 ¢ Nastaveni podavani inzulinu
6.6 Duplikace existujiciho profilu

1.
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Na Uvodni obrazovce klepnéte
na MOZNOSTI, potom na Moje
pumpa a poté na Osobni profily.

Klepnéte na nazev osobniho profiluy,
ktery chcete duplikovat.

Klepnéte na polozku Duplikovat.

Potvrdte duplikaci profilu klepnutim
na tlacitko K.

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte nazev nového profilu
(max. 16 znakd{) a klepnéte na
tladitko K24

Zobrazi se Qbrazovka PROFIL
DUPLIKOVAN.

Bude vytvoren novy osobni profil
se stejnym nastavenim, jako ma
duplikovany profil.

Klepnutim na panel Nastaveni ¢as.
segmentu nebo Nastaveni bolusu
mUzZete provést Upravy nového
profilu.

6.7 Aktivace existujiciho profilu

. Na Uvodni obrazovce klepnéte
na MOZNOSTI, potom na Moje
pumpa a poté na Osobni profily.

ktery chcete aktivovat.

= MozZnosti Aktivovat a Smazat
nejsou u aktivniho profilu

k dispozici, protoze je tento profil
jiz aktivovan. Profil nelze smazat,

dokud neaktivujete jiny profil.

= Pokud mate definovany pouze
jeden profil, tento profil je
aktivovan automaticky.

3. Klepnéte na polozku Aktivovat.

pozadavku na aktivaci.

4. Klepnéte na tlacitko B

V' Zobrazi se obrazovka PROFIL

AKTIVOVAN.

Klepnéte na nazev osobniho profilu,

Zobrazi se obrazovka s potvrzenim

1.

1.

6.8 Prejmenovani existujiciho

profilu

Na Uvodni obrazovce klepnéte
na MOZNOSTI, potom na Moje
pumpa a poté na Osobni profily.

Klepnéte na ndzev osobniho profilu,
ktery chcete prejmenovat.

Klepnéte na Sipku doll a poté na
polozku Prejmenovat.

Pomoci klavesnice na obrazovce
zmérite ndzev profilu (max. 16 znakd)
a klepnéte na tlacitko Kz

6.9 Smazani existujiciho profilu

Na Uvodni obrazovce klepnéte
na MOZNOSTI, potom na Moje
pumpa a poté na Osobni profily.

Klepnéte na nazev osobniho profilu,
ktery chcete smazat.

N POZNAMKA
Smazat nelze aktivni osobni profil.



3. Klepnéte na polozku Smazat.
4. Klepnéte na tlasitko K2k

V' Zobrazi se obrazovka PROFIL
ODSTRANEN.

6.10 Spusténi docasné bazalni

rychlosti

Docasna bazalni rychlost se pouziva
ke zméné aktuaini bazalni rychlosti

o procentni hodnotu na &asové obdobi.
Tato funkce mUze byt uzite¢na napiiklad
v kontextu onemocnéni nebo zvysené
fyzické aktivity.

VWychozi hodnoty doCasné bazalni
rychlosti jsou 100 % (aktualni bazalni
rychlost) a doba trvani 15 minut.
Docasnou bazalni rychlost mizete
nastavit od minima 0 % souCasné
bazalni rychlosti na maximum 250 %
soucasné bazalni rychlosti v prirlstcich
po 1 %.

Doba trvani mlze byt nastavena od
minimalnich 15 minut az do maximalnich
72 hodin v pfirdstcich po 1 minuté.

Pokud naprogramujete do¢asnou
bazalni rychlost vys$si nez 0 %, ale nizsi,

nez je minimalni mozna bazalni rychlost
0,1 jednotek za hodinu, budete
upozornéni, ze zvolena rychlost je prilis
nizka a rychlost bude nastavena na
minimalni moznou rychlost podavani.

Pokud naprogramuijete do¢asnou
bazalni rychlost vyssi, nez je maximalni
pfipustna bazalni rychlost 15 jednotek
za hodinu, nebo vyssi, nez je limit
bazalu nastaveny v nastaveni pumpy,
budete upozornéni, ze zvolena bazalni
rychlost je prilis vysoka a ze bude
snizena, aby neprekroCila maximalni
povolenou rychlost podavani.

1. Na Uvoadni obrazovce Klepnéte
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Aktivita.

3. Klepnéte na polozku Do€. baz.
rychlost.

4. Znovu klepnéte na polozku Do¢.
baz. rychlost.

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

6. Klepnéte na tlasitko k.

7. Klepnéte na polozku Doba trvani.
Pomaoci klavesnice na obrazovce
zadejte pozadovanou dobu pro
docasnou bazalni rychlost.
Klepnéte na tlasitko 2.

Vzdy mlzete klepnutim na polozku
Zobrazit j. zobrazit skutecny pocet
jednotek k podani.

8. Zkontrolujte nastaveni a klepnéte na
tlacitko 2.

v Kratce se zobrazi obrazovka
ZAHAJ. DOC. BAZ. RYCHLOSTI.

v’ Zobrazi se Uzamcena obrazovka
s ikonou informuijici o aktivni
doCasné bazalni rychlosti.

=, T“voranzovém okné znaci, Ze je
aktivni doCasna bazalni rychlost.

=, T“v &erveném okné znadi, Ze je

aktivni doCasna bazalni rychlost
0 jednotek za hodinu.
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N POZNAMKA

Pokud je doCasna bazaini rychlost aktivni pfi
zastaveni inzulinu (vetné vymény zasobniku
nebo infuzniho setu), Casovac docasné bazalni
rychlosti zdistane aktivni. Docasna bazalni
rychlost se obnovi, jakmile se obnovi podavani
inzulinu, pokud je$té nevyprsel ¢as nastaveny
pro dogasnou bazaini rychlost.

6.11 Zastaveni do¢éasné bazalni

rychlosti

Postup zastaveni aktivni doCasné
bazalni rychlosti:

1. Na Uvodni obrazovce klepnéte
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Aktivita.
3. Na obrazovce Aktivita klepnéte na
ikonu [IE3 napravo od dodasné

bazalni rychlosti.

4. Na potvrzovaci obrazovce klepnéte
na tlacitko K2k

v Pred ndvratem na obrazovku

Aktivita se qurazi obrazovka
KONEC DOC. BAZ. RYCHL.
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7.1 Vybér mista zavedeni

infuzniho setu a péce o néj

A VAROVANI

PouZivejte POUZE zasobniky a infuzni sety

s odpovidajicimi konektory a dodrzujte pokyny
k jejich pouZiti. V opacném pripadé mliZe dojit
k podani nadmémého nebo nedostatecného
mnozstvi inzulinu a nasledné k pfihodam
hypoglykémie (nizka glykémie) nebo
hyperglykémie (vysoka glykémie).

A VAROVANI

Pouzivejte POUZE infuzni sety o délce 58, 82
nebo 110 centimetr{l (23, 32 nebo 43 palcl),
které jsou schvaleny pro pouZiti s pumpou
tislim X2.

A VAROVANI

VZDY petlivé dodrzujte navod k pouZiti priloZeny
k vaSemu infuznimu setu, ktery popisuje jeho
spravné zavedeni a péci o misto zavedeni.

V opacném pripadé mize dojit k podani
nadmémého nebo nedostate¢ného mnozstvi
inzulinu nebo infekci.

A VAROVANI

NEZAVADEJTE infuzni set do mist s jizvami,

bulkami, znaménky, striemi nebo tetovanim.

Zavedeni infuzniho setu do tBchto mist mlize
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znUisobit otok, podraZdéni nebo infekci. To milze
ovlivnit vstiebavani inzulinu a vést k hypoglykémii
(nizka glykémie) nebo hyperglykémii (vysoka
glykémie).

Kazdy den KONTROLUJTE, zda misto zavedeni
infuzniho setu nevykazuje uvolnéni nebo netésnost.
Pokud v okoli mista zavedeni zjistite netésnosti
nebo pokud se domnivéte, Ze mohlo dojit

k uvolnéni kanyly infuzniho setu, infuzni set
VYMENTE. Nespravné umist&ni a netésnost kolem
mista zavedeni infuzniho setu mohou zplsobit
podani nedostatecného mnozstvi inzulinu.

NEVYMENUJTE infuznf set pred spanim ani

v dobé, kdy nebudete moci méfit glykémii po
dobu 1-2 hodin po zavedeni nového infuzniho
zaveden spravné a podava inzulin. Rovnéz je
ddleZité rychle reagovat na jakékoli problémy
se zavedenim, aby bylo zaji$téno neprerusené
podavani inzulinu.

Obecné zasady
Vybér mista

¢ Infuzni set mlzete mit zavedeny
kdekoli, kam byste si normalné
vpichovali inzulin. Vstfebavani se

v rdznych mistech ligf. O dostupnych
moznostech se poradte se svym
lékarem.

NejCastéji pouzivanymi misty jsou
bricho, horni ¢ast hyzdi, boky, horni
Gast pazi a horni &ast stehen.

Bricho je nejoblibengjSim 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 miizete
mit pasek nebo kde bézné
dochazi k ohybani,

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

Vyhnéte se mistlm s jizvami,
znameénky, striemi nebo tetovanimi.

Vyhybejte se mistlim ve vzdalenosti
7,6 cm (3 palce) od polohy
senzoru CGM.



Sttidani mist

Infuzni set VYMENTE kazdych 48 hodin, pokud
pouZzivate inzulin Humalog nebo Admelog /
inzulin lispro Sanofi nebo inzulin Lyumjev,

a kazdych 72 hodin, pokud pouZivéte inzulin
NovoLog/NovoRapid nebo Trurapi / inzulin
aspart Sanofi. Pfed manipulaci s infuznim
setem si umyjte ruce antibakterialnim mydlem
a peclivé oCistéte misto zavedeni na téle, abyste
zabranili infekci. Pokud pozorujete v misté infuze
inzulinu znamky infekce, obratte se na Iékare.

e Infuzni set se musi vymeénit a misto
vystiidat kazdych 48 hodin, pokud
pouzivate inzulin Humalog nebo
Admelog / inzulin lispro Sanofi nebo
inzulin Lyumjev, a kazdych 72 hodin,
pokud pouzivate inzulin NovolLog /
NovoRapid nebo Trurapi / inzulin
aspart Sanofi, nebo podle potreby
Castéji.

e Postupem Casu naleznete mista,
ktera kromé lepsiho vstrebavani
zajistuiji takeé vétsi pohodli.
Pamatuijte, Ze pouzivani stejnych
mist mGze zpUsobit tvorbu jizev
nebo bulek, které mohou ovlivnit
absorpci inzulinu.

KAPITOLA 7 » Péce o misto zavedeni infuzniho setu a vloZeni zasobniku

Oblasti téla pro zavedeni infuzniho setu
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e Poradte se s lékarem o vytvoreni
planu stfidani téchto mist, ktery
bude nejlépe vyhovovat vasim
potfebam.

Dodrzujte Cistotu

e P¥i vyméné infuzniho setu dbejte
na &istotu, abyste predesli infekci.

e Umyijte si ruce, pouzite dezinfekeni
tampony nebo pfipravky k pfipravé
mista zavedeni infuzniho setu
a udrzujte misto Cisté.

e Doporucujeme k pripravé mista
zavedeni pouzivat pfipravky
kombinuijici antibakterialni
a adhezivni vlastnosti.

7.2 Pokyny k pouziti zasobniku

Kompletni informace o zna&eni
zasobnik{ naleznete v pokynech
k pouziti zasobnikd, které jsou
dodavany v krabi¢ce zasobniku
t:slim X2™,
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7.3 PInéni a vlozeni zasobniku

t:slim X2

Tato Cast popisuje, jak naplnit zasobnik
inzulinem a vloZit ho do pumpy t:slim X2.
Jednorazovy zasobnik pojme az

300 jednotek (3,0 ml) inzulinu.

A VAROVANI

Pouzivejte POUZE inzulinova analoga U-100,
ktera byla testovana a shledana jako kompatibilni
pro pouiti s pumpou, a ktera uvadi Cast 1.6
Kompatibilni inzuliny. PouZiti inzulinu s nizsi
neho vy$si koncentraci mize zplisobit podani
nadmérného nebo nedostate¢ného mnozstvi
inzulinu. To mize vést k prihodam hypoglykémie
(nizka glykémie) nebo hyperglykémie (vysoka
glykémie).

A VAROVANI

VZDY pouzivejte zasobniky vyrobené spole¢nosti
Tandem Diabetes Care. PouZiti jakychkoli jinych
zasobnik(l mliZe vést k podani nadmérného
nebo nedostateéného mnozstvi inzulinu. To mlize
vést k prihodam hypoglykémie (nizka glykémie)
nebo hyperglykémie (vysoka glykémie).

A VAROVANI

NEPOUZIVEJTE zasobniky opakovang. Opakované
poutZti zasobnik( mize vést k podani nadmérného
nebo nedostateéného mnozstvi inzulinu. To mlize
vést k prihodam hypoglykémie (nizka glykémie)

nebo hyperglykémie (vysoka glykémie).

A VAROVANI

NIKDY nepliite hadicku, kdyZ je infuzni set
pripojen k vaSemu télu. Pfed vyménou zasobniku
nebo pinénim hadicky vzdy prekontrolujte, Ze je
infuzni set odpojen od téla. Pokud infuzni set od
téla pred pInénim hadicky neodpojite, mlize dojit
k podéni nadmérného mnoZzstvi inzulinu. To miiZze
vést k piihoddm hypoglykémie (nizka glykémie).

Nez zagnete, ujistéte se, Zze mate
nasleduijici polozky:

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

¢ 1 lahvitka kompatibilniho inzulinu
U-100, jak uvadi Cast 1.6
Kompatibilni inzuliny,

e alkoholovy tampon,
e 1 novy infuzni set,

e pokyny k pouziti infuzniho setu.



N POZNAMKA

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

viz Cast 5.13 Hlasitost zvuku.

N POZNAMKA

Bghem procesu vkladani NEVYJIMEJTE pouZity
z&sobnik z pumpy, dokud vas k tomu nevyzve
obrazovka pumpy.

N POZNAMKA

Technologie Control-IQ+™ bude nadéle
provadét vypocty na zakladé hodnot z CGM
béhem pinéni zasobniku. Vzhledem k tomu,

Ze béhem pinéni zasobniku se nepodéva zadny
inzulin, nebudou se provadét Upravy bazalni
rychlosti, dokud nebude zasobnik napinén a viozen
zpét do pumpy. Technologie Control-IQ+ za¢ne
ihned poté normainé fungovat.

KAPITOLA 7 ¢ Péce o misto zavedeni infuzniho setu a viozeni zasobniku

Obrazek znazorniuje konektor a plnici
port inzulinu pouzivané béhem
procesu pInéni zasobniku.

PInici port

pro inzulin
Koncovka
konektoru
zésobniku

Z4sobnik VYMENTE kaZdych 48 hodin, pokud
pouZivate inzulin Humalog nebo Admelog / inzulin
lispro Sanafi nebo inzulin Lyumijev, a kazdych
72 hodin, pokud pouzivate inzulin NovoLog/
NovoRapid nebo Trurapi / inzulin aspart Sanofi.
Pred manipulaci s infuznim setem si umyjte ruce
antibakteriainim mydlem a peclivé oistéte
misto zavedeni na téle, abyste zabranili infekci.
Pokud pozorujete v misté infuze inzulinu zndmky
infekce, obratte se na Iékare.

Natazeni inzulinu z lahvicky do stfikacky

NeZ zahdjite podavani inzulinu, VZDY ze zasobniku
odstrarte v3echny vzduchové bubliny. Pri natazeni
inzulinu do pinici strikacky zkontrolujte, Ze nejsou
pritomny Z&dné vzduchové bubliny: drzte pumpu
tak, aby bily plnici port pfi pinéni hadicky
sméfoval vzhliru, a pii pinéni se ujistéte,

Ze v hadickach nezidistavaji Zadné bubliny.
Vzduch v zasobniku a hadickach zabira misto,
kde by mél byt inzulin, a m{ize ovlivnit poddvani
inzulinu.

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

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

1. Zkontrolujte, zda obal jehly
a stiikacky neni poSkozen.
Poskozeny produkt zlikvidujte.

2. Ddkladné si umyjte ruce.

121



KAPITOLA 7 ¢ Péce o misto zavedeni infuzniho setu a vlozeni zasobniku

3.

122

Otrete gumové septum injekEni
lahvi¢ky s inzulinem alkoholovym
tamponem.

Vyjméte jehlu a strikacku z obalu.
Bezpecné nasroubuijte jehlu

na stiikacku. Tazenim smérem
ven opatrné z jehly sundejte
ochranny kryt.

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

Injekéni lahvicku s inzulinem
umistéte do vzpfimené polohy

a zasunte do ni jehlu. Vypustte do
lahvi¢ky vzduch ze stfikacky. Stale
drzte pist strikacky.

. Jehlu nechejte zavedenou v injekeni

lahvi¢ce a lahvicku i se strikackou
obratte dnem vzhdru. Uvolnéte pist
stfikacky. Inzulin se zacne natahovat
z injekeni lahvicky do strikacky.

8. Pomalu tahnéte za pist, az natahnete

pozadované mnozstvi inzulinu.

9. Zatimco je plnici jehla v injek&ni

lahvi¢ce a lahvicka je dnem vzhdru,
poklepejte na stikacku tak,

aby v8echny vzduchové bubliny
vystoupaly nahoru. Poté pist pomalu
zatlacte smérem nahoru a vzduchové
bubliny zatlaCte zpét do lahvicky.




10. Zkontrolujte, zda nejsou ve stfikaCce

vzduchové bubliny, a provedte
néktery z nasleduijicich krokd:

» Pokud naleznete vzduchové
bubliny, zopakujte krok 9.

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

PInéni zasobniku

1.

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

Otevrete obal a vyjméte z ngj
zasobnik.

Drzte zasobnik ve vzpfimené poloze
a opatrné zasurite jehlu do bilého
portu pro plnéni inzulinem. Jehla
nema byt zasunuta cela, takze na ni
netlacCte.

KAPITOLA 7 ¢ Péce o misto zavedeni infuzniho setu a viozeni zasobniku

V) Gt )

[

©

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

5.

6.

7.

Zkontrolujte, Ze je jehla stale

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

Vytahnéte jehlu z piniciho portu.

Obratte stfikacku do vzpfimené
polohy a zatahnéte za pist. Klepnéte
do téla stfikaCky, aby vSechny
vzduchové bubliny vystoupaly
nahoru.
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8. Jemné zatlacte na pist, abyste

odstranili vzduchové bubliny, dokud
inzulin nenaplni jehlu a na jeji Spicce
neuvidite kapku inzulinu.

9.

10.

11.
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Jehlu znovu vpichnéte do plniciho
portu a pomalu naplite zasobnik
inzulinem. Je normalni, Ze pfi jernném
tlaceni na pist ucitite protitlak.

Pri odstrafiovani jehly ze zasobniku
udrzuijte tlak na pist. Zkontroluijte,
zda zasobnik neprotéka. Pokud
zZjistite, ze inzulin unika, zasobnik
Zlikvidujte a cely postup zopakujte
s novym zasobnikem.

PouZité jehly, strfikacky, zasobniky
a infuzni sety vzdy zlikvidujte podle
mistnich predpisd. Jehly je nutno
Zlikvidovat v nadobé na ostry
odpad. Nepokousejte se jehly
znovu zavickovat. Po manipulaci

s pouzitymi soucastmi si diikladné
umyjte ruce.

7.4 Vlozeni zasobniku

Pokud vkladate zasobnik Upiné poprvé,
vyjmeéte prepravni zasobnik ze zadni
strany pumpy. Nenf uréen k pouZiti u lidi.

1. Na Uvoadni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na poloZku Vlozit.

v B&hem sekvence vkladani je logo
Tandem neaktivni. Klepnutim na néj
se nevratite na Uvodni obrazovku.

3. Kilepnéte na polozku Vymeénit
zasobnik.

4. Obrazovka vas informuje,
ze veskeré podavani inzulinu
bude zastaveno. PokracCuijte
Klepnutim na tladitko Bz

N POZNAMKA

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



. Odpojte infuzni set od téla
a pokracujte klepnutim na
tlagitko K2

Zobrazi se obrazovka PRIPRAVA
PRO ZASOBNIK.

. Wjméte pouzity zasobnik. Pokud je
to tfeba, vsurte nastroj k vyjimani
zasobnikd nebo hranu mince do
zarezu na spodni strané zasobniku
a otoCenim usnadnéte vyjmuti
zasobniku.

. Vlozte spodni ast zasobniku

do koncoveé ¢asti prostoru uvnitf
pumpy. Zkontrolujte, Ze je zasobnik
zarovnan s obéma vodicimi litami.

10.
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ZatlaGenim na kruhovy plnici port
vedle hadicky zasobniku zasurite
zasobnik do pumpy. Po dokonceni
stisknéte tlacitko ODEMKNOUT.

Pokracujte klepnutim na
tladitko .

qurazf se obrazovka DET] EKCE
ZASOBNIKU.

Po dokonc&eni vymény zasobniku
vas pumpa automaticky vyzve
k naplnéni hadicky.

Klepnutim na tladitko 23 naplnite

hadic¢ku. Viz Cast 7.5 Pinéni hadicky.

A VAROVANI

NIKDY z naplnéného zasobniku po vlozeni

do pumpy neubirejte inzulin ani do néj inzulin
nepfidavejte. Povede to k nespravnému zobrazeni
hladiny inzulinu na Uvodniobrazovee a inzulin by
mohl dojit dfive, neZ pumpa Zzjisti, Ze je zasobnik
préazdny. To m(ize mit za nasledek velmi vysokou
glykémii nebo diabetickou ketoacidozu (DKA).

7.5 PInéni hadicky

A VAROVANI

NIKDY nepliite hadicku, kdyZ je infuzni set
pripojen k vaSemu télu. Pfed vyménou zasobniku
nebo pinénim hadicky vzdy prekontrolujte, Ze je
infuzni set odpojen od téla. Pokud infuzni set
od téla pred vyménou zasobniku nebo pinénim
hadicky neodpojite, mize dojit k podani
nadmeérného mnozstvi inzulinu. To mliZe vést

k prihodam hypoglykémie (nizka glykémie).

A VAROVANI

Pouzivejte POUZE infuzni sety o délce 58, 82
nebo 110 centimetrd (23, 32 nebo 43 palcl),
které jsou schvaleny pro pouZiti s pumpou
tislim X2.
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N POZNAMKA

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

viz Cast 5.13 Hlasitost zvuku.

PInéni hadicky:

1.

126

Zkontrolujte, ze mate infuzni set
odpojeny od téla.

Zkontrolujte, Ze baleni nového
infuzniho setu neni poskozeno,

a vyjmeéte z obalu sterilni hadiCku.
Pokud je obal poskozeny nebo
otevieny, odpovidajicim zplsobem
vyrobek Zlikvidujte a pouZijte jiny set
hadicky. Chrante konektor hadicky
pred znecisténim.

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

A VAROVANI

VZDY dbejte, aby haditka zasobniku

a hadicka infuzniho setu byly pevné
spojené. Volné spojeni mize zpdsobit

Unik inzulinu a v disledku toho podani
nedostate¢ného mnozstvi inzulinu. To mliZze
vést k hyperglykémii (vysoké glykémii).

Drzte pumpu svisle, aby nejprve

unikl veskery pfipadny vzduch

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

a vibrovat, v zavislosti na nastaveni
hlasitosti zvuku.

Zobrazi se obrazovka ZAHAJENI
PLNENI.

N POZNAMKA

Haditky musi byt béhem kazdého cyklu
plnéni naplnény minimalné 10 jednotkami
inzulinu.

. AZ na konci hadic¢ky infuzniho setu

uvidite 3 kapky inzulinu, klepnéte na
polozku STOP. Pokud kapky
nevidite, klepnéte na polozku
NAPLNIT. Zobrazi se obrazovka
Naplnit hadicku. Opakuijte kroky 4 a
5, dokud na konci hadicky infuzniho
setu neuvidite 3 kapky inzulinu.

Zobrazi se obrazovka ZASTAVEN/
PLNENI.




v Zobrazi se obrazovka DETEKCE

INZULINU.

. Zkontrolujte, ze vidite kapky,

a klepnéte na polozku HOTOVO.
Pokud chcete zavést infuzni set,
viz Cast 7.7 PInéni kanyly.

A VAROVANI

NIKDY nepliite hadicku, kdyZ je infuzni

set pfipojen k vaSemu télu. Pfed vyménou
z&sobniku nebo plnénim hadicky vzdy
prekontrolujte, Ze je infuzni set odpojen

od téla. Pokud infuzni set od téla pfed
vymeénou zasobniku nebo pinénim hadicky
neodpojite, miiZe dojit k podani nadmérného
mnozstvi inzulinu. To miize vést k prihodam
hypoglykémie (nizka glykémie).
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N POZNAMKA

Pokud neklepnete na polozku STOP, zobrazi
se obrazovka s upozornénim, Ze bylo
dopInéno maximalni mnozstvi 30 jednotek.
Provedte jednu z nasleduijicich akci:

» Pokud jste pinéni hadicky dokoncili,
klepnéte na polozku HOTOVO. Kratce
se zobrazi obrazovka Plnéni hadicky
dokonceno.

» Pokud chcete naplnit hadicku vice nez
30 jednotkami, potvrdte, Ze hadicku
nemate pripojenou k télu, potom se
klepnutim na NAPLNIT vratte na
obrazovku Napinit hadicku a opakuijte
kroky 4 a 5.

PInéni hadicky bez vymény

zasobniku

Jak naplnit hadic¢ku bez vymeény
zasobniku:

1.

Na Uvodni obrazovce Klepnéte na
poloZzku MOZNOSTI.

Klepnéte na polozku Vlozit.

Klepnéte na polozku Naplnit
hadi¢ku.

4. Obrazovka vas informuije, Ze veskeré

podavani inzulinu bude zastaveno.
Klepnéte na tlasitko K2

Potvrdte, Ze hadiCku mate
odpojenou od téla a pokracuijte
Klepnutim na tlagitko 2.

Pokud jste neviloZili novy zasobnik
a chcete naplnit hadicku, klepnéte
na polozku NAPLNIT.

NapInéni hadicky viz Cast 7.5
Plnéni hadicky.

Denné KONTROLUJTE, zda hadicky
infuzniho setu nevykazuji netésnost,
vzduchové bubliny nebo zalomeni. Vzduch
v hadi¢ce a netésnost nebo zalomeni
hadicky mohou omezit ¢i prerusit podavani
inzulinu a zplsobit podani nedostatetného
mnozstvi inzulinu.
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7.7 PInéni kanyly

N POZNAMKA

Pokud zavadite infuzni set s ocelovou jehlou,
opatrné postupuijte podle pokyni k pouZiti
vaSeho infuzniho setu a tuto ¢éast preskocte.
Infuzni sety s ocelovou jehlou nemaji kanylu.

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

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

a poté postupujte die pokynd.

NaplInéni kanyly
1. Zavedte novy infuzni set podle

pokynl k pouziti vaseho
infuzniho setu.

2. Naplnénou hadicku pfipojte k mistu
infuze.

3. Klepnéte na poloZzku Naplnit kanylu.
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Klepnéte na tlasitko K2k

Klepnéte na polozku Upravit
mnozstvi pInéni.

Zobrazené mnozstvi k naplnéni
kanyly se ur€uje podle posledniho
mnozstvi pouzitého k naplnéni
kanyly. PInéni se pfi tomto
mnozstvi zastavi.

. Vyberte mnozstvi potfebné pro

naplnéni kanyly podie pokyn(

k pouziti vaseho infuzniho setu.
Pokud potfebné mnozstvi neni

na obrazovce pumpy uvedeno,
klepnéte na polozku Jiné mnoz.

a pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte hodnotu od 0,1 do

1,0 jednotky.

Klepnéte na poloZzku SPUSTIT.

Zobrazi se obrazovka ZAHAJENI
PLNENI.

Po dokonceni plnéni se zobrazi
obrazovka ZASTAVENI PLNENI.

N POZNAMKA

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

v' Pokud je vypnuta funkce Pripomenuti
mista vpichu, obrazovka se vrati do
nabidky Viozit.

8. Pokud je vypnuta funkce Pfipomenuti
mista vpichu, objevi se obrazovka
Viozit. Pokud jste hotovi, klepnutim
na tlagitko obnovte podavani
inzulinu nebo klepnutim na
PFfipomenuti mista vpichu nastavte
pripomenuti. Viz Cast 7.8 Nastaven(
pfipomenuti mista vpichu. Jinak
prejdéte ke kroku 9.

9. Pokud je funkce Pripomenuti mista
vpichu zapnuta, pumpa automaticky
zobrazi obrazovku Pripomenuti mista
vpichu. Viz Cést 7.8 Nastaveni
pfipomenuti mista vpichu.

N POZNAMKA

Po dokonceni pinéni hadicky, kdyZ se pumpa
vrati na Uvoani obrazovku, zobrazi se odhad
hladiny inzulinu v zasobniku (napr. +60 j znamena,
Ze v zasobniku bylo detekovano vice nez

60 jednotek).



Po podani 10 jednotek hladina inzulinu zobrazi
skutecny poCet jednotek v zsobniku a znaménko
plus zmizi.

Zobrazena hladina inzulinu se snizi vzdy

0 5 jednotek, dokud nezlistane 40 jednotek.
Jakmile bude zbyvat méné nez 40 jednotek,
(daj zacne klesat po 1 jednotce, dokud
nezlistane pouze 1 jednotka.

7.8 Nastaveni pripomenuti mista

vpichu

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

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

na Uvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI, na polozku
Vlozit a na polozku Pfipomenuti mista
vpichu a poté postupujte dle pokynd.

1. Pokud jsou nastaveni spravna,
klepnéte na tlaCitko a prejdéte
na krok 6. Pokud chcete nastaveni
zmeénit, klepnéte na polozku Upravit
pfipomenuti.
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Klepnéte na poloZku Pfipomenuti
za a vyberte pocet dni (1 az 3).

Vychozi hodnota pro Pripomenuti

mista vpichu je nastavena na 3 dny.

Klepnéte na polozku Pfipomenuti v.
Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte Cas a klepnéte na

tlagitko B2k

Klepnutim na polozku Denni doba

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

(pokud je to relevantni). Klepnéte na
tlagitko K2

. Zkontrolujte, zda je pfipomenuti

mista vpichu nastaveno spravne,
a klepnéte na tlacitko [KZ.

Zobrazi se obrazovka NASTAVEN/
ULOZENO.

Zobrazi se obrazovka VioZit.
Klepnéte na tlasitko Kk

Zobrazi se pfipomenuti testovani
glykémie za 1 az 2 hodiny.

Klepnéte na tlasitko K2

N POZNAMKA

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

Kratce se zobrazi obrazovka
OBNOVIT POD. INZULINU.

N POZNAMKA

Technologie Control-1Q+ funguje i béhem
vymény zasobniku. Pokud dokoncite vyménu
zé&sobniku a obnovite podavani inzulinu

v dobé, kdy technologie Control-IQ+ upravuje
inzulin, poddvani inzulinu se obnovi az od
dal$iho pétiminutového odectu z CGM.

V té dobé pumpa obnovi normalni provoz.
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Tato strana je umysIné ponechana prazdna.
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@ Funkce inzulinové pumpy t:slim X2

KAPITOLA 8

Rucni bolus



KAPITOLA 8 e Ru¢ni bolus

8.1 Prehled rucniho bolusu

A VAROVANI

NEPODAVEJTE bolusovou davku, dokud
nezkontrolujete vypoditanou velikost bolusu.
Pokud podate pfili§ velké ¢i malé mnozstvi
inzulinu, miiZe to vést k pfihoddm hypoglykémie
(nizka glykémie) nebo hyperglykémie (vysoka
glykémie). MnoZzstvi inzulinu mizete zménit pred
podanim bolusové davky.

A VAROVANI

Podavani velkych bolusovych dévek nebo vice
bolusovych davek tésné za sebou mliZe zpiisobit
hypoglykémii (nizka glykémie). Pfed podavanim
velkych bolusovych davek nebo vice bolusovych
davek vénujte pozornost aktivnimu inzulinu

a davce doporucené kalkulatorem bolusu.

A VAROVANI

Pokud jste spustili podavani bolusové davky

a po hoding nebo déle nezaznamenate snizeni
glykémie, doporucujeme zkontrolovat, zda infuzni
set nevykazuje okluzi, vzduchové bubliny Ci
netésnosti nebo zda nedo$lo k uvolnéni kanyly.
Pokud stav pretrvava, podle potfeby kontaktujte
mistni zakaznickou podporu nebo vyhledejte
|ékar'skou pomoc.
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N POZNAMKA

Informace v této kapitole se NEVZTAHUJI

na bolusy podané automaticky technologif
Control-IQ+™. Informace 0 automatickém
podavani bolusi viz Automatické podavani
korekéniho bolusu Cast 30.2 Princip fungovéni
technologie Control-1Q+.

Bolus je rychla davka inzulinu, ktera
se obvykle podava za ucelem pokryti
prijatého jidla nebo korekce vysoké
glykémie. Bolus mizete vyzadat bud
z inzulinové pumpy t:slim X2™ nebo
z mobilni aplikace Tandem t:slim™.

Minimalni velikost bolusové davky

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

MUzete podavat riizné bolusové davky
za Ucelem pokryti prijatych sacharid(
(bolus pri jidle) a k navraceni glykémie
do cilového rozmezi (korekéni bolus).
Bolus pti jidle a korekéni bolus méizete
také programovat spolecné.

N POZNAMKA

Pokud zahéjite manualni vyzadani bolusu na
pumpg, musite je na pumpé dokoncit. NemUzete
si vyzadat podani bolusu z mobilni aplikace
Tandem t:slim, dokud je na pumpé aktivni
vyzadani bolusu.

Pokud v aktivnim osobnim profilu
zapnete sacharidy, zadate gramy
sacharidll a bolus bude vypocitan
na zakladé poméru sacharidd.

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

N POZNAMKA

Pokud podéte rucni bolus, nebude technologie
Control-IQ+ moci podat automaticky korekéni
bolus, dokud neuplyne 60 minut po dokonceni
rucniho bolusu.

Predtim, nez budete pouzivat mobilni
aplikaci Tandem t:slim k podani bolusu,
zkontrolujte, Ze mate zapnutou
bezpecnostni funkci vaseho chytrého
telefonu (napf. zamek obrazovky, heslo,
rozpoznani obli¢eje). Svij bezpecnostni
PIN/heslo nikdy s nikym nesdilejte ani



nedovolte, aby jina osoba pristupovala
do vaSeho chytrého telefonu se svymi
biometrickymi informacemi, aby nedoslo
k neumysinym zménam v podavani
inzulinu.

N POZNAMKA

Pokud va$ chytry telefon neni pfipojeny k pumpg,
miiZete si bolus vyZadat pouze z pumpy. DalSi
informace o zfizeni spojeni mezi vasim chytrym
telefonem a pumpou uvadi Cast 4.3 Pripojeni

k chytrému telefonu.

Pravidelné KONTROLUJTE své osobni nastaveni
pumpy a ujistéte se, Ze jsou spravnd. Nespravna
nastaveni mohou zpGisobit podani nadmérného
nebo nedostatecného mnozstvi inzulinu.

Dle potfeby se poradte se svym lékafem.

8.2 Zahdjeni bolusu

Pokud si chcete vyzadat bolus, klepnéte
na BOLUS na Uvodni obrazovce

vasi pumpy, nebo klepnéte na Bolus

v Navigacnim panelu mobilni aplikace
Tandem t:slim.

A VAROVANI

KdyZ si vyZadate bolus, mate 10 sekund na to,
abyste vyzadany bolus zrusili a tim zcela zabranili
podani inzulinu; na pumpé i v mobilni aplikaci
Tandem t:slim se v pribéhu této doby zobrazi
,vyZzadan bolus”. Pokyny ke zruSeni bolusu uvadi
Cast 8.10 Zrudeni nebo zastaveni bolusu
pomoci pumpy nebo Cast 8.15 Zruseni nebo
zastaveni bolusu pomoci mobilni aplikace
Tandem t:slim.

Bolus pomoci mobilni aplikace
Tandem t:slim si mUzete vyZzadat
pfi spinéni vSech nize uvedenych
podminek:

e mate kompatibilni chytry telefon
(viz tandemdiabetes.com/
compatibility).

e vas chytry telefon je pfipojen
K pumpg.

e mate zapnutou nativni bezpe&nostni
funkci na chytrém telefonu.

Dalsi pokyny k pouzivani mobilni
aplikace Tandem t:slim k vyzadani
bolusu uvadi Cast 8.11 Podani bolusu
pomoci mobilni aplikace Tandem t:slim.

KAPITOLA 8 ¢ Rucni bolus

8.3 Vypocet korekéniho bolusu

Jakmile pumpa zna vasi hodnotu
glukdzy, rozhodne o tom, zda doporucit
pridani korekéniho bolusu k jakémukoli
jinému bolusu vyzadanému na
obrazovce Bolus. Pumpa mize vasi
hodnotu glukézy ziskat z manudlniho
zadani do pumpy nebo z CGM.

Pokud je vaSe hodnota glukdzy:

e \/ySSi nez cilova glykémie: Inzulin
bolusu pfi jidle a korekéniho bolusu
budou secteny. Je-li pfitomen
aktivni inzulin, je pouze odecten
od korekéni ¢asti bolusu.

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

e Nizsi nez 3,9 mmol/l: Bolus pfi jidle
bude snizen s ohledem na nizkou
hodnotu glykémie. Pokud je navic
pritomen aktivni inzulin, bude také
pouzit ke snizeni vypoctené
bolusové davky.
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Vzdy upravujte hypoglykémii (nizka
glykémie) rychlymi sacharidy podle
pokynU Iékare. Poté méreni glykémie
zopakuijte, abyste se ujistili, ze doslo
k ndpravé.

Automatické doplnéni hodnoty
glukézy se systémem CGM

Nez pouzijete hodnoty z CGM k vypoctu a podani
korekéniho bolusu, VENUJTE POZORNOST
informacim o trendech na Uvodni obrazovce
CGM a svym pfiznakim. Jednotlivé hodnoty

z CGM nemusi byt tak pfesné, jako hodnoty

Z glukometru.

Pokud pouzivate kompatibilni CGM,
neni nutné, aby se pro rozhodnuti

0 léCbé muselo provadét méreni

z prstu, pokud vase pfiznaky odpovidaji
namérenym hodnotam z CGM. Pumpa
a mobilni aplikace Tandem t:slim
mohou automaticky pouzivat namerené
hodnoty z CGM v kalkuldtoru bolusu

v pfipadé, Ze je spusténa technologie
Control-IQ+ a z CGM je k dispozici
platna namérena hodnota a Sipka trendu.
Pokud namérené hodnoty z CGM
neodpovidaji vasim priznakdm,
doporucuje se dikladné si umyt ruce

a pouzit k nahrazeni hodnoty z CGM
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v kalkulatoru bolusu hodnotu namérenou
glukometrem (v pfipadé, Ze hodnota
Z glukometru odpovida vasim
piiznakdm). Chcete-li harmonizovat
CGM s glukometrem, postupuite
podle pokyn( ke kalibraci CGM.
Nepodavejte davky inzulinu pfilis brzy
po sobé (Casto oznacovano jako
hromadéni inzulinu). Pokud vam byl
v posledni dobé podan bolus, mdze
byt vhodné pockat 60 minut, abyste
zZjistili, zda vase namérené hodnoty
na bolus reaguiji.

m POZNAMKA

Retrospektivni analyza vysledk(i pivotni studie
ukdzala, Ze pfi automatickém doplnéni hodnot
glukdzy byl pét hodin po podani bolusu
zaznamenan vysSi vyskyt hodnot z CGM

< 3,9 mmol/l. Daldi informace uvadi

Kapitola 33 Prehled Klinickych studif technologit
Control-1Q a Control-1Q+.

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

¢ technologie Control-IQ+ je
k dispozici a zapnuta,

¢ relace CGM je aktivni,

KAPITOLA 8 e Ru¢ni bolus

e hodnota z CGM je k dispozici,

e na Uvodni obrazovce CGM je
k dispozici Sipka trendu CGM.

N POZNAMKA

Dal$i informace o Sipkdch trendu CGM

a jejich pouZiti k rozhodovani o léché
naleznete v navodu vyrobce CGM. Viz té7
Cést 25.3 Sipky rychlosti zmény.

Kdyz je naméfena hodnota z CGM
automaticky zadana do kalkulatoru
bolusu, pouzije se k vypoctu
korekéniho bolusu pouze aktualni
hodnota z CGM. Sipka trendu se pi
vypocCtu davky nepouziva. Zeptejte
se svého Iékare, jak nejlépe pouzivat
Sipky pro davkovani korekéni
bolusové davky.

Pokud vam Iékar doporucil pouzivat
Sipku trendu k Upravé korekéni davky
nebo pokud chcete zménit hodnotu
glukdzy pouzitou k vypoctu korekeni
davky, mlzete manualné prepsat
hodnotu glukézy automaticky zadanou
z CGM v poli glykémie.



Pokud chcete zménit hodnotu glukdzy
automaticky zadanou z CGM, klepnéte
na jeji hodnotu na obrazovce Bolus.
Nasleduijici priklad ukazuje obrazovku
Bolus na pumpé:

jednotky

GLYKEMIE

N POZNAMKA

Pokud hodnota glukdzy automaticky zadana

z CGM byla nad nebo pod vasi cilovou glykémii,
pumpa zobrazi potvrzovaci obrazovku Korekcni
bolus bud Nad cilovou hodnotou, nebo Pod
cilovou hodnotou.

Potvrzovaci obrazovky Korekéniho
bolusu

Potvrzovaci obrazovku Korek¢niho
bolusu na pumpé oteviete klepnutim
na polozku BOLUS na Uvoadni
obrazovce CGM.

e Pokud na Uvodni obrazovce neni
dostupna vase hodnota z CGM
nebo Sipka trendu, objevi se
obrazovka Bolus.

e Pokud mate hodnotu z CGM a Sipku
trendu, objevi se potvrzovaci
obrazovka Korekcni bolus (pokud
je to potfeba).

Na téchto potvrzovacich obrazovkach
Korekéniho bolusu nemdzete zménit
hodnotu glukdzy automaticky zadanou
z CGM Kklepnutim na polozku Aktualni
glykémie.

Klepnéte na tlagitko nebo Bea

a prejdéte na obrazovku Bolus, kde
mUzZete hodnotu glukdzy zménit vyse
popsanym postupem. Pokud bude

po zméné hodnoty manuainé zadana
hodnota nad nebo pod vasi cilovou
glykémii, pumpa opét otevie potvrzovaci
obrazovku Nad cilovou hodnotou nebo
Pod cilovou hodnotou, kde se mlzete
rozhodnout, zda korekéni bolusovou
davku prijmete nebo odmitnete.

Nad cilovou hodnotou

Pokud je hodnota glukdzy nad vasi
cilovou glykémii, pumpa vam nabidne,

KAPITOLA 8 ¢ Rucni bolus

ze vypocita korekéni bolusovou davku
a pricte ji k jakékoli jiné vami vyzadané
bolusoveé davce.

Glyk. je nad cilovou hodnotou
Pridat korekéni bolus?

0j.

Korekéni bolus z pumpy vypoditejte
a pridejte takto:

e Korekéni bolus potvrdite klepnutim
na . Korekéni bolus je vypo&itan
a bude pricten k jakémukoli bolusu
pfi jidle, ktery si vyzadate na
obrazovce Bolus.

e Korekéni bolus odmitnete klepnutim
na . Korekéni bolus nebude
pricten k zadnému bolusu pfi jidle
vyzadanému na obrazovce Bolus.

v Po klepnuti na nebo se
objevi obrazovka Bolus.
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Pod cilovou hodnotou

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

Glyk. je pod cilovou hodnotou
Snizit vypocet bolusu?

0j.
4.4 mmolll

v

Korekeni bolus z pumpy vypoditejte
a pridejte takto:

e Korekeni bolus potvrdite klepnutim
na . Korekani bolus je vypod&itan
a bude odecten od jakéhokoli
bolusu pfi jidle, ktery si vyzadate
na obrazovce Bolus.

e Korekéni bolus odmitnete klepnutim
na [E38. Korekéni bolus nebude
odecten od zadného bolusu pfi jidle
vyzadaného na obrazovce Bolus.
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v Po klepnuti na nebo se
objevi obrazovka Bolus.

V cilovém rozmezi

Pokud je vase hodnota glukdzy stejna
jako vase cilova glykémie, neotevie se
obrazovka Korekcni bolus.

Manualni zadani hodnoty glykémie

Pokud nebyla hodnota glukdzy
automaticky zadana na obrazovce
Bolus na zakladé podminek potrebnych
pro tuto funkci, budete muset zadat
hodnotu vasi glykémie do pumpy
manualné predtim, nez prejdete na
potvrzovaci obrazovky Korekcniho
bolusu. Podminky potfebné pro funkci
automatického zadani jsou nasleduijici:

e technologie Control-IQ+ je
k dispozici a zapnuta,

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

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

KAPITOLA 8 ¢ Rucni bolus

N POZNAMKA

Dal$i informace o Sipkach trendu CGM

a 0 tom, jak je pouZit pro ucely rozhodovani
0 |6¢bé, naleznete v uzivatelské pfirucce
vyrobce CGM. Viz té7 Cast 25.3 Sipky
rychlosti zmény.

Po manualnim zadani hodnoty glykémie
na obrazovce Bolus se pripadné
zobrazi potvrzuijici obrazovky Korekéni
bolus. Manualné zadejte hodnotu vasi
glykémie do pumpy takto:

1. Na Uvodni obrazovce klepnéte na
polozku BOLUS.

2. Klepnéte na polozku Zadat glyk.

jednotky

GLYKEMIE
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3. Pomoci klavesnice na obrazovce _ . 5. Potvrdte poZadavek.
zadejte hodnotu glykémie a klepnéte 8.5 Bolus pri jidle podle jednotek

na tlagitko [B%ll. Tim se hodnota » Pokud jsou zadané Udaje spravné,
glykémie uloZi do historie pumpy bez Pokud pouzivate technologii klepnéte na tladitko Eaa.
ohledu na to, zda je podén bolus. Control-IQ+, prejdéte na Cast 8.6
Bolus pfi jidle podle gramC. Podani + Klepnutim na tlagitko se
4. V zavislosti na vztahu vysledné bolusu pfi jidle pomoci pumpy: vrétite zp&t a mlzete provést

zmeény nebo zkontrolovat
vypoctené hodnoty.

glykémie k cilové hodnoté postupuite . . -
podle pfislusné vySe uvedené &asti. 1. Na Uvodn/ obrazovee klepnéte na

polozku BOLUS.

» . e o v . 6. Klepnéte na tladitko K.
8.4 Piepsani bolusové davky 2. Klepnéte na polozku 0 jednotek P —
na levé strané obrazovky. v Krétce se zobrazi obrazovka
Vypoditany bolus miZete prepsat BOLUS ZAHAJEN.

Klepnutim na vypod&itanou hodnotu 3. Pomoci Klavesnice na obrazovce
zadejte pocet jednotek inzulinu

jednotek inzulinu a zadanim > P ; > — .
pozadovaného podtu jednotek inzulinu. k podani a pote klepnéte na 8.6 Bolus pri jidle podle gramu
tlasitko K2

Moznost prepsani bolusu je vzdy

k dispozici. Nasleduijici priklad ukazuje o 1. Na Uvodni obrazovce klepnéte na

prepsani bolusu na obrazovce pumpy: A VAROVANI polozku BOLUS.
VZDY se ujistéte, Ze jste pfi zadavani
hodnoty bolusové davky spravné umistili 2. Klepnéte na polozku 0 gramd.

eaneliy desetinnou tecku (ve funkci desetinné
GLYKEMIE Garky). Nespravné umisténi desetinné 3. Pomoci klavesnice na obrazovce
tecky miZe zplisobit, Ze neobdrzite zadejte poc¢et gramd sacharid
odpovidajici mnozstvi inzulinu, které vam a klepnéte na tlacitko .
predepsal lékar.
= Chcete-li pfidat vice hodnot
4. Klepnutim na tlagitko potvrdte sacharid{l, zadejte prvni hodnotu,

podet podavanych jednotek inzulinu. klepnéte na tlagitko aam, poté

zadejte dalsi hodnotu a klepnéte
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na tladitko Eaam. Pokraduite,
dokud nezadate vSechny
hodnoty.

= Chcete-li vymazat zadanou
hodnotu a za&it znovu, klepnéte
na Sipku zpét K&l

4. Zkontrolujte, Ze je poCet gramii
sacharid’ zadany na spravném
misté obrazovky.

5. Klepnutim na tlacitko potvrdte
pocet podavanych jednotek
inzulinu.

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

6. Potvrdte pozadavek.

= Pokud jsou zadané Udaje spravneg,
klepnéte na tlagitko B

« Klepnutim na tladitko se
vrétite zpét a mlzZete provést
zmeény nebo zkontrolovat
vypod&tené hodnoty.
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7. Klepnéte na tlasitko Kk

v’ Kréatce se zobrazi obrazovka
BOLUS ZAHAJEN.

v" Po podéani bolusové davky se pod
grafem CGM zobrazi odpovidajici
ikona.

Inm = 12:00
2 Rij 2021

0.08) | 4:01 hod
{3 MOZNOSTI @

N POZNAMKA

Kazda ikona bolusu predstavuje jedno
podani bolusu. Vertikdlni ¢ary na listé
bolusdl predstavuji pirdstky ¢asu

v zavislosti na vaSich nastavenich pro graf
a pii proménach grafu v priibéhu ¢asu
mohou doGasné zakryt ikonu bolusu.

KAPITOLA 8 ¢ Rucni bolus
8.7 Rozlozeny holus

Funkce Rozlozeny bolus umozniuje
podat &ast bolusu ihned a ¢ast bolusu
pomalu po dobu az 8 hodin nebo
podavat cely bolus po delsi dobu.

To méiZe byt uZitecné u velmi tu¢nych
jidel (napf. pizza) nebo v pripadé,

Ze trpite gastroparézou (zpomalené
vyprazdfiovani Zaludku).

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

a dobu trvani zpozdéné ¢asti.

1. Na Uvodni obrazovce klepnéte na
polozku BOLUS.

2. Klepnéte na polozku 0 gramu (nebo
0 jednotek).

3. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte poc¢et gramd sacharid(l
(nebo jednotek inzulinu). Klepnéte
na tlacitko k.



.V pripadé potreby klepnéte na
polozku Zadat glyk. a pomoci
klavesnice na obrazovce zadejte
hodnotu glykémie. Klepnéte na
tlagitko Bk

. Klepnutim na tlagitko potvrdte

pocet podavanych jednotek inzulinu.

Klepnutim na polozku Zobrazit
vypodet si miZzete kdykoli zobrazit
obrazovku Vypocet davky.

. Potvrdte poZzadavek.

= Pokud jsou zadané udaje
spravné, klepnéte na tladitko
(v §

» Klepnutim na tlacitko S& se
vratite zpét a mlzete provést
zmény nebo zkontrolovat
vypoctené hodnoty.

- Klepnéte na prepinac vedie
polozky ROZLOZENY, poté
klepnéte na B2

. Po Klepnuti na polozku 50 % pod
polozkou PODAT NYNi mdzete
upravit procento bolusu pfi jidle,
ktery bude podan okamzité.

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

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte procentualni podil bolusové
dévky, kterou chcete PODAT NYNI,
a klepnéte na tlagitko K2

Minimalni hodnota podilu PODAT
NYNI, kterou pumpa mcize podat,
je 0,05 jednotky. Mdzete ji v8ak
nastavit na 0 jednotek, pokud
chcete, aby cely bolus byl podan
v réamai podilu PODAT POZDEJI.
Jakakoli zadana hodnota vétsi nez
0,00 a mensi nez 0,05 jednotky
bude automaticky zaokrouhlena
na 0,05 jednotky.

Podil PODAT POZDEJI v rdmci
rozlozené bolusové davky ma také
minimalni a maximalni rychlost.
Pokud naprogramuijete rychlost
podani podilu PODAT POZDEJI
mimo tyto limity, budete upozornéni
a doba trvani podilu PODAT
POZDEJI bude upravena.

11.

12.
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10.

Klepnéte na polozku 2 hod v ramci
polozky DOBA TRVANI.

Pomoci klavesnice na obrazovce
upravte dobu, po jakou se ma bolus
podavat. MizZete si vybrat dobu

od 15 minut do 8 hodin v krocich
po jedné minuté. Klepnéte na
tlagitko .

Klepnéte na tlasitko B2

Klepnutim na polozku Zobrazit j.

si mUzete kdykoli zobrazit rozpis
jednotek, které budou podany nyni
a které pozdéji.

13. Potvrdte poZadavek.

» Pokud jsou zadané Udaje spravné,
Klepnéte na tlagitko K.

+ Klepnutim na tlagitko se
vratite zpét a miZete provést
zmény nebo zkontrolovat
vypoctené hodnoty.

14. Klepnéte na tladitko .

v

Kratce se zob,razf obrazovka
BOLUS ZAHAJEN.
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v Po dokondéeni podani rozlozené
bolusové davky se pod grafem
CGM zobrazi ikona.

18:13
14 Lis 2020

0.98) | 3:46 hod
3 MOZNOSTI @

Neni mozné, aby bylo soucasné
aktivnich vice rozlozenych bolusovych
davek. Pokud je vSak stale aktivni ¢ast
PODAT POZDEJ! diive vyzadané
rozlozené bolusové davky, mizete

si vyzadat dalsi standardni bolus.

8.8 Maximalni bolus

Nastaveni maximalniho bolusu umoznuje
nastavit limit maximalniho mnozstvi
inzulinu podaného pro jeden bolus.

Vychozi nastaveni pro maximalni
bolus je 10 jednotek, ale Ize ho
zmenit na libovolnou hodnotu mezi
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1 a 25 jednotkami v prirGstcich po
jedné jednotce. Uprava nastaveni
maximalniho bolusu:

1. Na Uvoani 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 poloZzku Max. bolus.

< Nastaveni pumpy

6. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte pozadovanou velikost
maximalni bolusové davky
a klepnéte na tladitko B

KAPITOLA 8 ¢ Rucni bolus

N POZNAMKA

Pokud nastavite maximaini bolusovou
davku na 25 jednotek a na zakladé poméru
sacharid( nebo korekéniho faktoru bude
vypocitan bolus vétsi neZ 25 jednotek,
zobrazi se po podani bolusové davky
obrazovka s pripomenutim. Nadale mizete
podat zbyvajici mnoZstvi bolusu az do
dalsich 25 jednotek. Viz Cast 13.9 VWstrahy
maximalniho bolusu. Podani tohoto dal$iho
mnozstvi musite potvrdit na pumpé.

8.9 Rychly bolus

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

Rychly bolus Ize nastavit tak, aby
odpovidal bud'jednotkam inzulinu,
nebo gramdim sacharidd. Je-li spusténa
technologie Control-IQ+, pouzije funkci
Rychly bolus jako korekéni bolus,
pokud je nakonfigurovana jako jednotky
inzulinu, nebo jako bolus pfijidle, pokud
je nakonfigurovana jako gramy sacharidd.



Technologie Control-IQ+ vyuziva
informace o pfijmu sacharid(

k optimalizaci podavani inzulinu po jidle.

Konfigurace funkce Rychly bolus

Ve vychozim nastaveni je funkce Rychly
bolus vypnuta. Rychly bolus Ize nastavit
bud’ na jednotky inzulinu, nebo gramy
sacharid’. Moznosti pfirlstkd jsou 0,5,
1,0, 2,0 a 5,0 jednotek, nebo 2, 5,

10 a 15 gram0.

 POZNAMKA

Pokud pouzivéte technologii Control-1Q+,
doporuduje se pfi podani bolusu pouzivat gramy
sacharidd.

1. Na Uvodn/’oprazovoe klepnéte na
poloZzku MOZNOSTI.

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

4. Klepnéte na polozku Nastaveni
pumpy.

5. Klepnéte na polozku Rychly bolus.

6. Klepnéte na polozku Typ pfirdstku.

7. Klepnutim vyberte jednotky inzulinu
nebo gramy sacharidd. Klepnéte
na tlagitko K-

8. Klepnéte na polozku Mnozstvi
prirlstku.

9. Vyberte pozadované mnozstvi
prirdstku.

N POZNAMKA

Mnozstvi prirlistku je pfi poddvani rychlé
bolusové davky pfidano s kazdym dalSim
stisknutim tlacitka Zapnuti obrazovky /
Rychly bolus.

10. Zkontrolujte zadané hodnoty
a klepnéte na tlacitko K24

11. Potvrdte nastaveni.

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

= Pokud se chcete vrétit a provést
zmény, Klepnéte na tlasitko 3.

KAPITOLA 8 ¢ Rucni bolus

Podani rychlého bolusu

Pokud je zapnuta funkce Rychly bolus,
mUzete bolus podat stisknutim tladitka
Zapnuti obrazovky / Rychly bolus

a podat bolus, aniz byste museli
prochazet pumpou nebo zobrazit
obrazovku pumpy.

VZDY se pred prvnim pouzitim funkce Rychly
bolus podivejte na obrazovku pumpy a ovérte
spravné naprogramovani velikosti bolusové
davky. Kontrolou obrazovky se presvédcte, zda
spravné pouzivate piikazy pipnuti/zavibrovani

k naprogramovani zamysleného mnoZzstvi bolusu.

1. Stisknéte a podrzte tlacitko Zapnuti
obrazovky / Rychly bolus. Zobrazi
se obrazovka Rychly bolus. UslySite
dveé pipnuti (pokud je pro hlasitost
zvuku nastaveno pipnuti) nebo
ucitite vibrace (pokud je pro hlasitost
zvuku nastaveno vibrovani).

2. Stisknéte tlaCitko Zapnuti
obrazovky / Rychly bolus pro
kazdy piirGistek az do dosazeni
pozadovaného mnozstvi. Pumpa
pipne/zavibruje pii kazdém stisknuti
tlacCitka.
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3. Pockeijte, nez pumpa pipne/zavibruje,
kdyz stisknutim tlacitka pridate dalsi
prirGstek, a tim potvrdi poZzadované
mnozstvi.

4. Poté, co pumpa pipne/zavibruije,
stisknutim a podrzenim tlacitka
Zapnuti obrazovky / Rychly bolus
po nékolik sekund nastavenou
bolusovou davku podejte.

N POZNAMKA

Pokud chcete bolus zrusit a vratit se

na Uvodni obrazovku, klepnéte na
tlacitko na obrazovce Rychly bolus.

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

V tomto pfipadé se na pumpé

a pripadné také na vaSem chytrém
telefonu pres mobilni aplikaci
Tandem t:slim zobrazi vystraha
nedokonc¢eného bolusu.

PFi pouzivani funkce Rychly bolus
nesmite prekrocit nastaveni
maximalniho bolusu definované

v nastaveni pumpy. Po dosazeni
maximalniho bolusu zazni jiny ton,
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ktery vas na to upozorni. Pokud
mate nastaveny rychly bolus tak,
Ze budete upozornéni vibrovanim,
pumpa zastavi vibrovani po dalSich
stisknutich tlacitka. Pohledem na
obrazovku zkontrolujte velikost
bolusové davky.

Pri pouziti funkce Rychly bolus
nemUizete prekrocit 20 po sobé
nasledujicich stisknuti tlacitka.

Po 20 po sobé nasleduijicich
stisknutich tlacitka zazni jiny ton,
ktery vas na to upozorni. Pokud
mate nastaveny rychly bolus tak,
ze budete upozornéni vibrovanim,
pumpa zastavi vibrovani po dalsich
stisknutich tlacitka. Pohledem na
obrazovku zkontrolujte velikost
bolusové davky.

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

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

V' Kréatce se zoprazf obrazovka
BOLUS ZAHAJEN.

N POZNAMKA

Pokud je technologie Control-IQ+ zapnuta

a béhem rychlého bolusu upravila podavani
inzulinu, bude podén zbyvajici inzulin rychlého
bolusu.

8.10 ZrusSeni nebo zastaveni bolusu

pomoci pumpy

Kdyz si vyzadate bolus, mate 10 sekund
na to, abyste vyzadany bolus zrusili

a tim zcela zabranili podani inzulinu;

na pumpé se v prdbéhu této doby
zobrazi ,vyzadan bolus”.

ZruSeni vyzadaného bolusu z pumpy:

1. Klepnutim na sekvenci 1-2-3
oteviete Uvodni obrazovku.



2. Klepnutim na tladitko X zruste
bolus.

][] [ g 12:57

20 Pro 2021

0j | 0:00 min

. o
5 Standardni: 2.4 j.

v Béhem procesu ruseni bolusové
davky bude tlagitko BOLUS
neaktivni.

v Po zrueni davky bude tlacitko
BOLUS na Uvodni obrazovce
opét aktivni.

Zastaveni bolusové davky poté, co se
jeji podavani jiz spustilo:

1. Klepnutim na sekvenci 1-2-3
oteviete Uvodni obrazovku.

2. Klepnutim na tladitko zastavte
podavan.

3. Klepnéte na tlasitko Kk

v’ Zobrazi se obrazovka BOLUS
ZASTAVEN a budou vypocitany
podané jednotky.

v’ Zobrazi se vyzédané a podané
jednotky.

4. Klepnéte na tlasitko 3.

8.11 Podani bolusu pomoci mobilni

aplikace Tandem t:slim

Pred pouzitim mobilni aplikace
Tandem t:slim k podéani bolusu zapnéte
bezpe&nostni funkci vaseho chytrého
telefonu (napr. zamek obrazovky, heslo,
rozpoznani obli¢eje). Svlj bezpecnostni
PIN/heslo nikdy s nikym nesdilejte ani
nedovolte, aby jina osoba pristupovala
do vaseho chytrého telefonu se svymi
biometrickymi informacemi, aby nedoslo
k neumysinému podavani inzulinu.

N POZNAMKA

Pokud vas chytry telefon neni kompatibilni se
sadou funkci podavani bolusu pomoci mobilni
aplikace Tandem t:slim, mobilni aplikaci
Tandem t:slim nemdZete pouZivat k vyZadani,

KAPITOLA 8 ¢ Rucni bolus

zruSeni nebo zastaveni bolusu. Aktudlni seznam
podporovanych chytrych telefon( naleznete na
tandemdiabetes.com/compatibility, nebo
klepnéte na Napovéda na obrazovce Nastaveni
mobilni aplikace Tandem t:slim.

Mobilni aplikaci Tandem t:slim miZete
pouzivat k podani nasledujicich bolus(:

*  korekéni bolus (viz Cast 8.12
Korekéni bolus pomoci mobilni
aplikace Tandem t:slim)

e prepsany bolus (viz Cast 8.13
Prepsani bolusu pomoci mobilni
aplikace Tandem t:slim)

e Dbolus pfi jidle s pouzitim bud’
jednotek inzulinu nebo gramd
sacharidd (viz Cast 8.14 Bolus pii
jidle pomoci mobilni aplikace
Tandem t:slim)

Pro nasleduijici funkce musite pouzit
pumpu:

e rozlozeny bolus (viz Cést 8.7
Rozlozeny bolus)

¢ nastaveni maximainiho bolusu
(viz Cast 8.8 Maximalni bolus)

e rychly bolus (viz Cést 8.9 Rychly
bolus)
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Pokud si vyzadate jakykoli bolus na
pumpé, musite akci na pumpé dokoncit.
Pokud zkusite vyzadat bolus z mobilni
aplikace Tandem t:slim kdyz je na
pumpé aktivni vyzadani bolusu, mobilni
aplikace Tandem t:slim vygeneruje
oznameni Probihajici podavani bolusu
na pumpé a zabrani vam ve spusténi
bolusu.

Probihajici podévani bolusu

na pumpé

Aplikace zjistila, Ze probiha podéavani
bolusu. Zkontrolujte prosim svou
pumpu a ovétte sviij aktivni inzulin
(10B).

oK
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8.12 Korekéni bolus pomoci
mobilni aplikace

Tandem t:slim

Jakmile mobilni aplikace Tandem t:slim
zna hodnotu vasi glukdzy, rozhodne

0 tom, zda doporucit pridani korekeéniho
bolusu k jakémukoli jinému bolusu
vyZzéadanému na obrazovce Bolus.
Mobilni aplikace Tandem t:slim méze
obdrzet hodnotu vasi glukdzy z
manualniho zadani do mobilni aplikace
Tandem t:slim nebo tato hodnota mize
byt zadana automaticky z CGM. Dalsi
informace o automaticky doplnénych
hodnotach glukdzy uvadi Automaticke
doplnéni hodnoty glukdzy se systémem
CGM.

Pokud chcete zménit hodnotu glukdzy
automaticky zadanou z CGM, klepnéte
na pole Glykémie na obrazovce Bolus.

KAPITOLA 8 e Ru¢ni bolus

Nasledujici priklad ukazuje obrazovku
Bolus v mobilni aplikaci Tandem t:slim:

Zrusit Bolus Dalsi

0

jednotka

Sacharidy Glykémie
jednotka mmol/L

Potvrzovaci obrazovky Korekéniho
bolusu

Pro pfistup na potvrzovaci obrazovku
Korekéni bolus v mobilni aplikaci
Tandem t:slim a zapnuti pfepinace
Korekéni bolus klepnéte na Bolus

v Navigacnim panelu.

e Pokud hodnota z CGM nebo
Sipka trendu nejsou na obrazovce
Nasténka k dispozici, po zadani
hodnoty glykémie do mobilni
aplikace Tandem t:slim, jak je
uvedeno vyse, se objevi potvrzovaci
obrazovka Korekéni bolus.
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e Pokud mate hodnotu z CGM a Sipku Pokud klepnete na Ano, zapne se Korekéni bolus v mobilni aplikaci
trendu, objevi se potvrzovaci prepinac korekéniho bolusu. Korekéni Tandem t:slim vypocitate a pridate
obrazovka Korekcni bolus po bolus mizete pozdéji odmitnout takto:
klepnuti na Bolus (pokud je to klepnutim na prepina¢ korekéniho L » i
aplikovatelng). bolusu do vypnuté polohy. *  Korekeni bolus prijmete klepnutim

na Ano na potvrzovaci obrazovce

Nad cilovou hodnotou Korekéni bolus.

Zrusit Bolus Dalsi

Pokud je vaSe glykémie nebo hodnota r

glukdzy nameérena senzorem nad vasi Snizit vypodet bolusu?

cilovou glykémii, mizete vypoditat 2 .7 Vage glykémie je pod hodnotou

a pridat korekéni bolus k jakémukoli Jednotka cilové glykémie 6.1 mmol/l.

jinému bolusu, ktery jste si vyzadali. ST Giykémie I

Korekani bolus v mobilnf aplikaci 43 7 9 Ne Ano
. €

Tandem t:slim vypoditate a pridate
Gramy mmol/L

takto: e Korekéni bolus odmitnete klepnutim
*  Korekeni bolus prijmete klepnutim SRR na Ne na potvrzovaci obrazovce
na Ano na potvrzovaci obrazovce Korekéni bolus.
Korekcni bolus. Pod cilovou hodnotou Pokud klepnete na Ano, zapne se
) Pokud je hodnota vasi glykémie nebo grelplnac; ‘f"trek"”'gf?,bfgus,tu- Ki)rekcnl
PFidat korek&ni bolus? hodnota glukdzy naméfena senzorem Olus Muzete pozdeji odmitnoul
. o d vasi cllovou alvkémil. mobilni klepnutim na prepinac korekéniho
Vase glykémie je nad hodnotou pac giyx 1 ) bolusu do vypnuté polohy
cilové glykémie 6.1 mmol/l. aplikace Tandem t:slim vam nabidne ’

moznost, Zze korekéni bolus odecte od
jakékoli jiné vami vyzadané bolusové

§ N2 L | dévky; vechny hodnoty, které kalkulator
- . . bolusu mobilni aplikace Tandem t:slim
e Korekeni bolus odmitnete klepnutim ukazuje derveng, se odedtou od
na Ne na potvrzovaci obrazovce vypocteného bolusu.

Korekcni bolus.
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N POZNAMKA

Pokud je vase glykémie nizsi nez 3,9 mmol/l,
bolus pfi jidle bude snizen za U¢elem automatické
korekce nizké glykémie. V tomto pfipadé nebude
prepina¢ korekéniho bolusu k dispozici a mobilni
aplikace Tandem t:slim zobrazi namisto néj
vystrahu nizké glykémie.

Zrusit Bolus Dalsi
jednotka
Sacharidy Glykémie
O 3 ° 8
Gramy mmol/L

o Glykémie je nizka.
Snézte sacharidy a pfemérte glykémii.

V cilovém rozmezi

Pokud je vase glykémie nebo hodnota
glukdzy naméfena senzorem stejna
jako vaSe cilova glykémie, ve vypoctu

bolusu nebude obsazen korekéni bolus.
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Manualni zadani hodnoty glykémie
pomoci mobilni aplikace Tandem t:slim

Hodnotu glykémie do mobilni aplikace
Tandem t:slim manuélné zadate takto:

1. V Navigacnim panelu klepnéte
na Bolus.

2. Klepnéte na Glykémie.

Zrudit Bolus Dalsi
jednotka
Sacharidy Glykémie
jednotka mmol/L

3. Pomoci ¢iselné klavesnice na
obrazovce zadejte hodnotu
glykémie.

4. Na d&iselné klavesnici klepnéte na
Hotovo (i0S) nebo na « (Android),
aby se hodnota glykémie ulozila do
historie pumpy a Ciselnou klavesnici
zavrete.

N POZNAMKA

Tim se hodnota glykémie ulozi do historie
pumpy bez ohledu na to, zda je podan
bolus.

5. V zavislosti na vztahu vysledné
glykémie k cilové hodnoté postupuite
podle prislusné vyse uvedené Casti.

8.13 Pirepsani bolusu pomoci

mobilni aplikace
Tandem t:slim

Vypoditany bolus miZete prepsat
klepnutim na vypoditanou hodnotu
jednotek inzulinu a zadanim
pozadovaného poctu jednotek
inzulinu. MoZnost prepsani bolusu je
vzdy k dispozici. Nasleduijici pfiklad
ukazuje prepsani bolusu v mobilni
aplikaci Tandem t:slim:

Zrusit Bolus Dalsi

4

jednotka
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Pokud k prepsani hodnoty bolusové 3. PoufZijte &iselnou klavesnici k zadani 8. Mobilni aplikace Tandem t:slim
davky pouzivate mobilni aplikaci jednotek inzulinu nebo gramd vygeneruje vyzvu k potvrzeni.
Tandem t:slim, na obrazovce Bolus se sacharidd, které maji byt podany. Pomoci bezpecnostni funkce
jako informacni zprava objevi vystraha vasSeho chytrého telefonu potvrdte
prepsani bolusové davky. 4. Klavesnici zaviete klepnutim na vyzadany bolus nebo se klepnutim
Hotovo (i0OS) nebo « (Android) na Zrusit vratte na obrazovku Bolus.
S Bollls e na Ciselné klavesnici.
v Mobilni aplikace Tandem t:slim vas
v Celkové mnozstvi bolusu v horni vrati na obrazovku Nasténka.
4 Casti obrazovky se aktualizuje
jednotka (pokud je to relevantni). 9. Nad Navigacnim panelem se objevi
) . lista bolusu, dokud nebude podan
gy Sl e 5. Klepnutim na tladitko Dalsi ((0S) cely bolus. Je na ni tladitko zrusit/ I
43 7 9 nebo — (Android) potvrdte pocet zastavit a také typ a mnoZzstvi
iy mr;ol I podavanych jednotek inzulinu. vyzadaného bolusu.
Zadali jste uprav_er]y’ 1pfep§ar_1y’)__?olus, v . .
W, i o eIelE gﬁ\t;z,f Zozlzgraa obrazovka 8.15 Zruseni nebo zastaveni bolusu
pomoci mol_Jllm aplikace
8.14 Bolus pii jidle pomoci mobilni 6. Potvrdte pozadavek: fandem Eslim
aplikace Tandem t:slim
¢ Klepnéte na Dalsi (ilOS) nebo na A VAROVANI
Podani bolusu pi jidle pomoci mobilni ’fj (Android), pokud jsou zadane Pokazaé, kdyz si vyzaddte bolus, mate 10 sekund
aplikace Tandem t:slim: udaje spravne. na to, abyste vyzadany bolus zrusili a tim zcela

zabranili podani inzulinu. Pokud jsou vaSe
pumpa a mobilni aplikace Tandem t:slim
propojené, na pumpe i v mobilni aplikaci
Tandem t:slim se v priibéhu této doby zobrazi
2. Nalevé strané obrazovky klepnéte na ,WZadan bolus“. Bolus mliZete zrusit z pumpy

polozku 0 gram(i nebo 0 jednotek, 7. Klepnéte na ikonu Podat bolus. i z aplikace bez ohledu na to, jak jste si ho

v zavislosti na nastaveni ve vaSem vyZadali.

aktivnim osobnim profilu.

e Klepnutim na Zpét (i0S) nebo X
(Android) se vratite zpét a mizete
provést zmény nebo zkontrolovat
vypodtené hodnoty.

1. Klepnéte na ikonu Bolus na
Navigacnim panelu.
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Jakykoli bolus mUZete zrusit

nebo zastavit z mobilni aplikace
Tandem t:slim, pokud je mobilni
aplikace Tandem t:slim pfipojena pres
Bluetooth k pumpé, bez ohledu na to,
zda jste bolus spustili z pumpy nebo
z mobilni aplikace Tandem t:slim.

ZruSeni vyzadaného bolusu z mobilni
aplikace Tandem t:slim:

1. Klepnutim na [X] zrusite podavani.

PROBIHAJICI PODAVANI BOLUSU
Vyzadavani bolusu 2 j
~ ® a o

Nasténka Bolus Oznameni Nastaveni

N POZNAMKA

Tlacitko (%] je v mobilni aplikaci

Tandem t:slim k dispozici vZdy — je sou¢asti
liSty bolusu v pribéhu podavani bolusu.

Ke zruSeni bolusu nemusite prejit na
obrazovku Bolus.

2. Klepnutim na Ano ve vyzvé
k potvrzeni bolus zrusite.
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Zastavit bolus?

Zastaveni bolusu zp(sobi, Ze nebude
podana jeho zbyvajici ast.

Ne Ano

v Objevi se vystraha zastaveni bolusu
a uvadi podané jednotky jako 0.

Zastaveni bolusové davky poté, co se
jeji podavani jiz spustilo:
1. Klepnutim na (%] na li&t& bolusu

mobilni aplikace Tandem t:slim
podavani zastavite.

2. Klepnéte na Ano ve vyzve k potvrzeni
mobilni aplikace Tandem t:slim.

v’ Zobrazi se obrazovka BOLUS
ZASTAVEN a budou vypocitany
podané jednotky.

v’ Zobrazi se vyzéddané a podané
jednotky.

3. Vinformacni zpravé mobilni aplikace
Tandem t:slim klepnéte na OK.

8.16 Ztrata spojeni s pumpou

Pfi vyzadani bolusu doslo ke ztraté
spojeni

Pokud pfi vyzadani bolusu predtim,
nez podani bolusu potvrdite, dojde

k preruseni spojeni mezi chytrym
telefonem a pumpou, mobilni aplikace
Tandem t:slim vygeneruje vystrahu
Ztrdta spojeni' s pumpou. Kdyz obdrzite
toto oznameni, klepnutim na OK se
vratte na obrazovku Nasténka.

e Bolus podan nebude. K podani
bolusu pouzijte pumpu.

e Zkontrolujte spojeni Bluetooth
a nastaven( Bluetooh na vasem
chytrém telefonu.

e Mobilni aplikaci Tandem t:slim
nemUzete pouzit k vyzadani bolusu,
dokud neobnovite spojeni mezi
vasim chytrym telefonem a pumpou.

Pfi podavani bolusu doslo ke ztraté
spojeni

Pokud pfi podavani bolusu dojde
k preruseni spojeni mezi chytrym
telefonem a pumpou, mobilni aplikace



Tandem t:slim vygeneruje vystrahu
Ztrata spojeni s pumpou. Kdyz
dostanete toto oznameni, mobilni
aplikace Tandem t:slim se vrati na
obrazovku Nasténka.

e Pumpa i tak poda zbytek bolusu,
pokud pomoci pumpy bolus
nezastavite.

e Spojeni mezi chytrym telefonem
musite obnovit, nez budete moci
pouzit mobilni aplikaci Tandem t:slim
k podani dalsiho bolusu. Presto,
ze doslo k preruSeni spojeni,
aktivni inzulin na vasi pumpé bude
aktualizovan o podany bolus.

Viz Cést 4.3 Pripojeni k chytrému
telefonu.

NEIGNORUJTE priznaky vysoké i nizké
glykémie. Pokud naméfené hodnoty z mobilni
aplikace Tandem t:slim neodpovidaji vasim
priznakdm, zkontrolujte displej pumpy a potvrdte,
Ze funguje spojeni Bluetooth mezi pumpou

a chytrym telefonem.

N POZNAMKA

Toto nastaveni mobilniho pfipojeni nesouvisi

s pfipojenim CGM pomoci Bluetooth. Informace
o funkci technologie Bluetooth tykajici se CGM
uvadi Cast 21.1 0 technologii Bluetooth.

| kdyZ je mobilni aplikace Tandem t:slim
pfipojena k pumpé, mobilni aplikaci
Tandem t:slim nemdizete pouzit

k vyzadani bolusu, dokud neobdrzi
nastaveni bolusu z pumpy. Pokud si

v pribéhu této doby vyzadate bolus
klepnutim na Bolus, mobilni aplikace
Tandem t:slim vygeneruje vystrahu
Bolus neni k dispozici, jak ukazuje
nasledujici priklad. Klepnutim na tlacitko
OK se vratte na obrazovku Nasténka.

Bolus neni k dispozici

Zkontrolujte pumpu a v pfipadé
potfeby znovu spustte bolus.

OK

KAPITOLA 8 ¢ Rucni bolus
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KAPITOLA 9 e Spusténi, zastaveni nebo obnoveni podavani inzulinu

9.1 Spusténi podavani inzulinu

Podavani inzulinu je spusténo po
konfiguraci a aktivaci osobniho profilu.
Pokyny k vytvoreni, konfiguraci a aktivaci
osobniho profilu uvadi Kapitola 6
Nastaveni podavani inzulinu.

9.2 Zastaveni podavani inzulinu

Veskeré podavani inzulinu mdzete
kdykoli zastavit. Kdyz zastavite veskeré
podavani inzulinu, jakékoli aktivni
bolusové davky a aktivni doCasna
bazalni rychlost budou okamZzit&
zastaveny. Kdyz je pumpa zastavena,
nemtZe probihat Zadné podavani
inzulinu. Pumpa zobrazi alarm obnoveni
pumpy, ktery vam pripomene, Ze mate
po urcité dobé podavani inzulinu
manualné obnovit. Vychozi nastaveni
tohoto alarmu je 15 minut.

1. Na Uvodni obrazovce klepnéte
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku ZASTAVIT
INZULIN.

v’ Zobrazi se potvrzovaci obrazovka.
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3. Chcete-li zménit nastaveni alarmu
obnoveni pumpy, prejdéte ke
kroku 4. V opacném pripadé
klepnutim na potvrdte vychozi
nastaveni.

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

4. Chcete-li zménit nastaveni alarmu
obnoveni pumpy, klepnéte na panel
uprostred obrazovky.

Timto se zastavi vSechny davky
inzulinu.

Zastavit vSechny davky?

@ 15 min

%

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

V' Pumpa se vrati na potvrzovaci
obrazovku.

v" Pumpa novy ¢as alarmu ulozi a toto
nastaveni pouzije pfi dalSim ruénim
pozastaveni inzulinu, pokud nebyla
resetovana; v takovém pripadé se
pouzije vychozi nastaveni.

6. Klepnéte na tlasitko B2k

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

N POZNAMKA

Pokud manudiné zastavite podavani inzulinu,

je nutné ho také manuainé obnovit. Technologie
Control-IQ+™ neobnovi podavani inzulinu
automaticky, pokud ho zastavite manudiné.



9.3 Obnoveni podavani inzulinu

Pokud obrazovka pumpy t:slim X2™
neni zapnuta, jednim stisknutim tlacitka
Zapnuti obrazovky / Rychly bolus ji
aktivujte.

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

V' Krétce se zobrazi obrazovka
OBNOVIT POD. INZULINU.

- NEBO -

1. Na Uvodn/’oprazovoe klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku OBNOVIT
POD. INZULINU.

3. Klepnéte na tlacitko K-

Kratce se zobrazi obrazovka OBNOVIT
POD. INZULINU.

KAPITOLA 9 ¢ Spusténi, zastaveni nebo obnoveni podavani inzulinu

9.4 Odpojeni pii pouziti

technologie Gontrol-10+

Pokud potrebujete odpojit pumpu

od téla, zastavte podavani inzulinu.
Zastaveni podavani inzulinu informuje
pumpu o tom, Ze nepodavate aktivné
inzulin, coz také zastavi technologii
Control-IQ+, ktera prestane vypoditavat
Upravy podavani inzulinu.
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KAPITOLA 10 e Informace o inzulinové pumpé t:slim X2 a jeji historie

10.1 Informace o pumpé t:slim X2

Pumpa t:slim X2™ umoznuje ziskat
pfistup k informacim o pumpg.

Na obrazovce Informace o pumpé
naleznete naptiklad vyrobni (sériové)
Cislo pumpy, webovou stranku

s kontaktnimi informacemi na mistni
zakaznickou podporu a verzi
softwaru/hardwaru.

1. Na Uvodn/’oprazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Moje pumpa.

3. Klepnéte na polozku Informace
0 pumpe.

4. Informace o pumpé mizete
prochazet pomoci Sipek
nahoru/dol(.

10.2 Historie pumpy t:slim X2

Historie pumpy zobrazuje protokol
historie uddlosti pumpy. V historii Ize
zobrazit nejméné 30 dni dat. Po dosazeni
maximalniho poctu udalosti jsou nejstarsi
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udalosti z protokolu historie odstranény
V historii pumpy naleznete nasleduijici
polozky:

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

Souhrn davek uvadi rozpis celkovée
podaného inzulinu podle bazalniho

a bolusového typu v jednotkach

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

Celkova denni davka uvadi rozpis
bazalniho a bolusového podani

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

Polozky Bolus, Bazal, Viozit, Glykémie
a Vystrahy a alarmy jsou kategorizovany
podle data. Podrobnosti udalosti v kazdé
zprave jsou sefazeny podle Casu.

Cast Kompletni zahrmuije véechny
informace z kazdé &asti a kromé toho
také jakékoli zmény nastaven.

Pismeno ,D* (D: Vystraha) pred
vystrahou nebo alarmem uvadi ¢as,
kdy udalost byla oznamena. Pismeno ,,C“
(C: Wystraha) uvadi Cas, kdy byla
udalost potvrzena.

Historie bolusovych davek uvadi
vyzadanou bolusovou davku,

Cas zacCatku této davky a &as jejiho
dokoncen.

e Pismena ,PB" oznacuji bolus —
pozadovany, zruSeny nebo
zastaveny pomoci pumpy.

e Pismena ,RB“ oznacuji bolus —
pozadovany, zruSeny nebo
zastaveny pomoci mobilni aplikace
Tandem t:slim.

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

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

1. Na Uvoadni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.
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2. Klepnéte na Sipku dold. e Obrazovka O aplikaci poskytuje
pfistup k polozkam jako jsou napf.
3. Klepnéte na polozku Historie. navod k pouziti mobilni aplikace
Tandem t:slim, pravni informace
4. Klepnéte na polozku Historie a verze softwaru mobilni aplikace
pumpy. Tandem t:slim.

Pokud chcete v mobilni aplikaci

5. Klepnéte na pozadovanou ’
Tandem t:slim vyhledat obrazovky

moZnost. A o <
Népovéda a O aplikaci, klepnéte na
N POZNAMKA Nastaveni.
Pfistup k témto protokollim musite ziskat
z pumpy; mobilni aplikace Tandem t:slim™

nezobrazuje protokoly historie pumpy.

10.3 Informace o mobilni aplikaci

Tandem t:slim

Mobilni aplikace Tandem t:slim umoznuje
pfistup k informacim o mobilni aplikaci
Tandem t:slim.

e Obrazovka Ndpovéda poskytuje
pristup k polozkam aplikace, napr.
k prirucce ke konfiguraci a pouzivani
mobilni aplikace Tandem t:slim,
seznamu ¢asto kladenych dotaz(i
a kontaktnim informacim
zékaznické technické podpory.
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KAPITOLA 11 e Pfipomenuti inzulinové pumpy t:slim X2

Pumpa poskytuje dllezité informace

v podobé pripomenuti, vystrah a alarm0.
Ugelem pripomenuti je upozornit vés na
moznost, kterou jste nastavili (napfiklad
pripomenuti kontroly glykémie po podani
bolusové davky). Viystrahy se zobrazujf
automaticky a upozorriuji vas na situace,
které souviseji s bezpecnosti a o kterych
musite v&deét (napf. vystraha, Ze hladina
inzulinu je nizka). Alarmy se také
zobrazuji automaticky a upozornuiji
vas na mozné nebo rediné zastaveni
podavani inzulinu (napf. alarm, Ze je
zasobnik inzulinu prazdny). Alarmdm
vénujte zvlastni pozornost.

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

a nakonec pripomenuti. Kazdou z téchto
zprav je nutné samostatné potvrdit.

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

Pripomenuti vas upozorni jednou
sekvenci dvou ténl nebo jednim
zavibrovanim, v zavislosti na nastaveni
hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.
Opakuji se kazdych 10 minut az do
potvrzeni. Pripomenuti se nestupnuiji.
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11.1 Pfipomenuti nizké glykémie

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

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

a Pripomenuti po 15 min, mlzete
je vSak nastavit v rozmezi od 3,9
do 6,7 mmol/l a od 10 do 20 minut.

1. Na Uvodni obrazovce klepnéte
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku 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 zapnutd; vypnete
ji Klepnutim na polozku Nizka
glykémie.

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

b. Klepnéte na polozku
PFipomenuti po a pomoci
klavesnice na obrazovce zadejte
¢as (od 10 do 20 min). Poté
Klepnéte na tlagitko B

c. Po dokonceni vSech zmén
klepnéte na tlacitko K.

Reakce na pfipomenuti nizké
glykémie

Pripomenuti potvrdte klepnutim na
tlacitko 3l a poté si zkontrolujte
glykémii.



11.2 Pripomenuti vysoké glykémie

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

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

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

1. Na Uvodni obrazovce klepnéte
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Moje pumpa.
3. Klepnéte na polozku Vystrahy.

4. Klepnéte na polozku Pfipomenuti
pumpy.

5. Klepnéte na polozku Vysoka
glykémie.

KAPITOLA 11 e Pripomenuti inzulinové pumpy t:slim X2

6. Vysoka glykémie je zapnutg;
vypnete ji klepnutim na polozku
Vysoka glykémie.

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

b. Klepnéte na polozku
Pfipomenuti po a pomoci
klavesnice na obrazovce zadejte
¢as (od 1 do 3 hodin). Poté
Klepnéte na tlagitko K.

c. Po dokonceni v8ech zmén
klepnéte na tlacitko Kza.

Reakce na pfipomenuti vysoké
glykémie

Pripomenuti potvrdte klepnutim na
tlasitko Ell a poté si zkontrolujte
glykémii.

11.3 Pfipomenuti méreni glykémie

po bolusu

Pripomenuti méreni glykémie po bolusu
vas vyzve, abyste si ve zvoleny ¢as po
podani bolusové davky zmeéfili glykémii.
Kdyz toto pfipomenuti zapnete, je tfeba
nastavit Casovou prodlevu, ktera ma
uplynout pred pripomenutim. Vychozi
hodnota je 1 hodina a 30 minut. Lze ji
nastavit v rozmezi 1-3 hodin.

1. Na Uvodn/'oprazovoe klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Kilepnéte 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.
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7. Klepnéte na tlacitko Pfipomenuti po
a pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte Cas (od 1 do 3 hodin),
kdy chcete pfipomenuti zobrazit.
Poté klepnéte na tlagitko Bl

8. Po dokonceni vSech zmén klepnéte
na tlaCitko Kz

Reakce na pfipomenuti méreni
glykémie po bolusu

Pripomenuti potvrdte klepnutim na
tlagitko a poté si pomoci
glukometru zkontrolujte glykémii.

11.4 Pripomenuti zmeSkaného

bolusu pri jidl

Pripomenuti zmeSkaného bolusu

pfi jidle vas upozorni, pokud béhem
uréeného Casového obdobi nebyla
podana bolusova davka. K dispozici
jsou &tyfi samostatna pfipomenuti.

Pri programovani tohoto pfipomenuti
je pro kazdé pripomenuti tfeba nastavit

polozky Dny, Cas zadatku a Cas konce.

1. Na Uvodn/’oprazovoe klepnéte na
poloZzku MOZNOST!I.
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Klepnéte na poloZzku Moje pumpa.

Klepnéte na polozku Vystrahy
a pfipomenuti.

Klepnéte na polozku Pripomenuti
pumpy.

Klepnéte na poloZzku Zmeskany
bolus pfi jidle.

Na obrazovce Zmeskany bolus pfi
jidle klepnéte na pripomenuti, které
chcete nastavit (pfipomenuti 1 az 4),
a provedte nasledujici:

a. Klepnéte na polozku
Pripomenuti 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 den (dny),
kdy chcete pripomenuti zobrazit.
Poté klepnéte na tlagitko Gl

d. Klepnéte na polozku Cas
zacatku, poté na poloZku
Cas a pomoci klavesnice na

obrazovce zadejte Sas za&atku.
Poté klepnéte na tlagitko K.

e. Klepnutim na polozku Denni
doba nastavte AM (dop.)
nebo PM (odp.) (pokud je to
relevantni). Poté klepnéte na
tladitko g

f.  Klepnéte na polozku Cas
konce, poté na polozku Cas
a pomoci klavesnice na
obrazovce zadejte ¢as konce.
Poté klepnéte na tlagitko K.

g. Klepnutim na polozku Denni
doba nastavte AM (dop.)
nebo PM (odp.) (pokud je to
relevantni). Poté klepnéte na
tladitko B

h. Po dokoncéeni vSech zmeén
klepnéte na tlacitko K4

Reakce na pfipomenuti zmeskaného
bolusu pfi jidle

Pripomenuti potvrdte klepnutim na
tlacitko 2l a v pFipadé potreby
podejte bolus.
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11.5 Pripomenuti mista vpichu

Pripomenuti mista vpichu vas vyzve,
abyste si vymeénili infuzni set. Ve vychozim
nastaveni je toto pfipomenuti vypnuto.
Pokud je toto pfipomenuti zapnuto,
mUzete ho nastavit na 1 az 3 dny a na
vami vybranou denni dobu.

Poadrobné informace o funkci Pripomenuti
mista vpichu uvadi Cast 7.8 Nastaveni
pripomenuti mista vpichu.

Reakce na pfipomenuti mista vpichu

Pripomenuti potvrdte klepnutim na
tlasitko [l a vyménte infuzni set.
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12.1 Vystraha nizké hladiny

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

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

1. Na Uvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku MOZNOST!I.

2. Klepnéte na polozku Moje pumpa.

3. Klepnéte na polozku Vystrahy
a pfipomenuti.

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

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

7. Po dokonceni véech zmén klepnéte
na tladitko i£2.

Reakce na vystrahu nizké hladiny
inzulinu

Potvrdte vystrahu klepnutim na

tlagitko gl Podle pokyndl, které uvadi
Céast 7.3 PInéni a viozeni zasobniku
t:slim X2, vymeénte zasobnik inzulinu.

Hladina zasobniku:
Zbyva méné nez 20 j.

12.2 Alarm automatického vypnuti

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

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

S pumpou, a pumpa se po

30 sekundach vypne.

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

e podani rychlého bolusu,

e stisknuti tladitka Zapnuti obrazovky /
Rychly bolus a odem&eni pumpy
zadanim sekvence 1-2-3,
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e provedeni nékterych krokd v mobilni
aplikaci Tandem t:slim™,

7. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte pocet hodin (5 az 24 hodin),
po kterém se alarm automatického
vypnuti spusti, a klepnéte na
tlagitko k.

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

Postup zapnuti a nastaveni alarmu
automatického vypnuti:

1. Na Uvodni obrazovce klepnéte

na polozku MOZNOSTI. 8. Po dokondeni vSech zmén

klepnéte na tlacitko a poté
na tladitko i£2u.

Obrazovka alarmu automatického

. . ) vypnuti
2. Klepnéte na polozku Moje pumpa.

Reakce na varovani automatického Klepnéte na tiacitko Il

3. Klepnéte na polozku Vystrahy onuti
vypnuti

a pfipomenuti.
Klepnéte na tlagitko NEVYPINAT.

4. Klepnéte na polozku Vystrahy
pumpy.

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

= Pokracujte klepnutim na
tlagitko B2

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

12 hod.

30 sek.

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY

Zadna aktivita po dobu delsi nez
12 hodin.

v Zobrazi se Uvodni obrazovka se

NEVYPINAT

- Klepnutim na tla&itko se stavem VSechny davky zastaveny.

vratte zpét.

Abyste mohli pokraCovat v 1€Cbeé, musite
podavani inzulinu obnovit (viz Cast 9.3
Obnoveni podavani inzulinu).

V" Varovani zmizi a pumpa se vrati
6. Zkontrolujte, ze je automatické do normalniho provozu.
vypnuti zapnuto, a klepnéte na

polozku Cas.
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KAPITOLA 12 e Uzivatelsky nastavitelné vystrahy a alarmy

12.3 Vystraha maximalniho bazalu

Aktualni segment ve vasem

Pumpa vam umoznuje nastavit limit osobnim profilu pFekrodil

bazalni rychlosti, ktery vam pumpa nastaveni limitu bazalu. Doéasna
pfi do¢asné bazalni rychlosti nedovol bazalni rychlost byla snizena na
prekrocit. hodnotu 3.0 j/hod.

Po nastaveni limitu bazalu v nastaveni
pumpy (viz Cast 5.11 Limit bazalu) OK
se zobrazi vystraha, pokud dojde
k nasledujicim situacim:

1. byla vyZzadana docasna bazalni
rychlost, ktera prekracuije limit bazalu,

2. pouziva se doCasna bazalni rychlost
a byl zahajen novy ¢asovy segment
osobniho profilu, v disledku ¢ehoz
docasna bazalni rychlost prekrocila
limit bazalu.

Reakce na vystrahu maximalniho
bazalu

Klepnutim na tlagitko [l ptiméte
snizenou do¢asnou bazalni rychlost.
Snizena hodnota doc¢asné bazalni
rychlosti je stejna jako hodnota limitu
bazalu, ktera byla nastavena

v osobnich profilech.
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Vystrahy inzulinové pumpy
t:slim X2



KAPITOLA 13 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

Pumpa vam poskytuje dllezité
informace o funkci systému
prostrednictvim pfipomenuti, vystrah

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

a upozorfiuji vas na situace, které
souviseji s bezpecnosti a o kterych
musite védét (napf. vystraha, ze hladina
inzulinu je nizkd). Alarmy se také
zobrazuji automaticky a upozornuiji

vas na mozné nebo realné zastaveni
podavani inzulinu (napf. alarm, Ze je
zéasobnik inzulinu prézdny). Alarmdm
vénujte zvlastni pozornost.

Pokud se sou¢asné vyskytnou
pripomenuti, vystrahy a alarmy, nejprve
se zobrazi alarmy, poté vystrahy

a nakonec pfipomenuti. Kazdou

z téchto zprav je nutné samostatné
potvrdit.

Informace uvedené v této ¢asti vam

pomohou spravné reagovat na vystrahy.

Vystrahy vas upozorni 1 nebo

2 sekvencemi 3 ténl nebo 1 Gi

2 zavibrovanimi, v zavislosti na priorit&
vystrahy a nastaveni hlasitosti/vibraci
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v Casti Hlasitost zvuku. Opakuiji se
pravidelng, dokud je nepotvrdite.
Vystrahy se nestupnuiji.

Pokud se objevi vice vystrah najednou,
mUzete je potvrdit v libovolném poradi.

Mobilni aplikace Tandem t:slim™
mUzZe také poskytovat zpravy, vystrahy
a alarmy z pumpy t:slim X2™ ve formé
push oznameni na vasem chytrém
telefonu. Tato push oznameni budou
stejna jako na displeji pumpy, pokud

v této kapitole neni uvedeno jinak.

VZDY méjte zapnuté ozndmeni, abyste dostévali
vystrahy, alarmy a oznameni pumpy na svém
chytrém telefonu. Abyste na svém chytrém
telefonu dostavali oznameni pumpy, musite mit
v chytrém telefonu spusténa oznameni a mobilni
aplikace Tandem t:slim musi bézet na pozadi.
Dal$i informace o spojeni vasi pumpy s chytrym
telefonem viz Cast 4.3 Pripojeni k chytrému
telefonu, nebo klepnéte na Napovéda na
obrazovce Nastaveni mobilni aplikace Tandem
t:slim, potom klepnéte na Priivodce aplikaci.

N POZNAMKA

Kapitola 26 Vystrahy a chyby CGM uvadi dalsf
seznam vystrah a chyb souvissjicich

s pouzivanim CGM.

N POZNAMKA

Dal$i seznam vystrah souvisejicich s pouzivanim
technologie Control-IQ+™ uvadi Kapitola 32
Vystrahy souvisejici s technologif Control-IQ-+.



KAPITOLA 13 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

13.1 Vystraha nizké hladiny inzulinu

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena? V zasobniku zbyva 5 nebo méné jednotek inzulinu.

1 sekvenci 3 tond nebo 1 zavibrovanim v zavislosti na nastaveni

. o
Jak mé pumpa upozorni’ hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Vyméiite zasobnik, jinak pumpa Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.
zastavi vSechny davky. I

Kiepnéte na tlacitko JEl. Co nejdfive vymérite zasobnik,

Jak mam reagovat? . T PO
g aby nedoSlo k alarmu prazdného zasobniku a vyCerpani inzulinu.
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KAPITOLA 13 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

13.2 Vystrahy slabé baterie

Vystraha slabé baterie 1

Obrazovka Vysvétleni

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

1 sekvenci 3 tonli nebo 1 zavibrovanim v zavislosti na nastaveni

. o
Jak mé pumpa upozorni? hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Stav baterie: Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.
Zbyva méné nez 25 %.

Klepnéte na tlacitko . Co nejdfive pumpu nabijte, aby se

Jak mam reagovat? neozvala druhd vystraha slabé baterie.

N POZNAMKA

Jakmile se zobrazi vystraha slabé baterie, zobrazi se indikator slabé baterie (jedna Cervend &arka v ukazateli stavu baterie na Uvodni obrazovce a Uzamcené
obrazovce).
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KAPITOLA 13 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

Vystraha slabé baterie 2

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Zhyva 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.

R T R Jak mé pumpa upozorni? 1 selkverl10|l3 tor)u 'j?b(? 1 zaylbrovanlm v zavislosti na nastaveni
k zastaveni davek. hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kaZdych 5 minut az do potvrzeni. I

Kiepnéte na tlacitko 3. Ihned pumpu nabijte, aby se neaktivoval

Jak mam reagovat? . .
alarm slabé baterie a pumpa se nevypnula.

 POZNAMKA

Jakmile se zobrazi vystraha slabé baterie, zobrazi se indikator slabé baterie (jedna ¢ervend ¢arka v ukazateli stavu baterie na Uvodni obrazovce a Uzamcené
obrazovce).
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KAPITOLA 13 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

13.3 Vystraha nedokonceného bolusu

Vystraha nedokoncéeného bolusu - obrazovka pumpy

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamend? Zahdijili jste vyzadani bolusové davky, ale nedokonili jste je do
’ 90 sekund.

2 sekvencemi 3 tond nebo 2 zavibrovanimi v zavislosti na nastaveni

. o
Jak mé pumpa upozorni’ hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

R BT T R I Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kaZdych 5 minut aZ do potvrzen.

Dokoncete bolus nebo se vratte
na domovskou obrazovku.

Jak mam reagovat? Klepnvgte na tlacitko m Zobrazi se obrazovka Bolus. PokracCujte
ve vyzadani bolusové davky.

OK
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KAPITOLA 13 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

Vystraha nedokonéeného bolusu - obrazovka mobilni aplikace Tandem t:slim

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim v mobilni aplikaci Tandem I Zahdjili jste vyZadani bolusové davky, ale nedokongili jste je do
tslim? Co to znamend? 90 sekund.

e Pokud je mobilni aplikace Tandem t:slim otevfend a je na
obrazovce Bolus, objevi se informacni zprava.
o Pokud dostanete vystrahu nedokoncéeného bolusu z ddvodu

Jak mé mobilni aplikace Tandem pouzivani jinych funkci chytrého telefonu (napf. telefonujete nebo

t:slim upozorni? o AR .
Slim upozo pouzivate jinou aplikaci), nebo na mobilni aplikaci Tandem t:slim
je otevfena jina obrazovka, vystrahu obdrZite ve formé banneru
S 0znamenim.
Upozorni mé mobilni aplikace Ne, vystraha z(istane na obrazovce mobilni aplikace Tandem t:slim,
Tandem t:slim znovu? dokud neklepnete na OK.
Vystraha nedokonéeného o ) . ) -
bolusu V mobilni aplikaci Tandem t:slim klepnéte na OK v informacni
Tento bolus neby! podén. Jak mam reagovat? zprave. Zobrazi se obrazovka Bolus. Pokradujte ve vyZadani

bolusové davky.

OK

N POZNAMKA

Vlystraha nedokon¢eného bolusu je jedina vystraha v této kapitole, ktera se na pumpé zobrazi jinak. V8echny ostatni vystrahy pumpy jsou pfesné stejné, jako
v mobilni aplikaci Tandem t:slim.
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KAPITOLA 13 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

13.4 Vystraha nedokoncené doéasné bazalni rychlosti

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

Tato doc. baz. rychlost nebyla
spusténa.

Co to znamena?

Zahdjili jste nastaveni do¢asné bazalni rychlosti, ale poZadavek jste
nedokoncili do 90 sekund.

Jak mé pumpa upozorni?

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

Upozorni mé pumpa znovu?

Ano, kazdych 5 minut aZz do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

1. Klepnéte na tlacitko 23l Zobrazi se obrazovka Doc. baz.
rychlost. Pokracuijte v nastaveni do¢asné bazalni rychlosti.

2. Pokud nechcete pokraCovat v nastavovani docasné bazalni
rychlosti, klepnéte na tlagitko .
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KAPITOLA 13 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

13.5 Vystrahy nedokonéené vymény zasobniku, pinéni hadicky a kanyly

Vystraha nedokoncéené vymény zasobniku

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamené? V nabidce VioZit jste vybrali mozZnost Vyménit zasobnik, ale proces
’ jste nedokondili do 3 minut.

2 sekvencemi 3 tond nebo 2 zavibrovanimi v zavislosti na nastaveni

Jak mé pumpa upozorni? e
Proces viozeni zasobniku nebyl hlasitosti/vibraci v Casti Hlasitost zvuku. I
LaleTtie Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kaZzdych 5 minut aZ do potvrzeni,

Jak mam reagovat? Klepnéte na tlacitko [eam. Dokoncete proces vymény zésobniku.
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KAPITOLA 13 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

Vystraha nedokonéeného plnéni hadicky

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

Co to znamena?

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

PInéni hadicky nebylo dokonéeno.

Jak mé pumpa upozorni?

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

Upozorni mé pumpa znovu?

Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko . Dokondete proces pinéni hadicky.
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KAPITOLA 13 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

Vystraha nedokonéeného plnéni kanyly

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? . V nabidce VioZit jste vybrali moznost Naplnit kanylu, ale proces jste
?
Co to znamen? nedokon¢ili do 3 minut.

Jak mé pumpa upozorni? 2 sekvencemi 3 ton{ nebo 2 zavibrovanimi v zavislosti na nastaveni

U o e e e hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.
Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.
Jak mam reagovat? Klepnéte na tlacitko [eam. Dokongete proces pinéni kanyly.
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KAPITOLA 13 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

13.6 Vystraha nedokonceného nastaveni

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? ZaCali jste nastavovat novy osobni profil nebo technologii
Co to znamena? Control-IQ+, ale hodnoty jste neuloZili nebo programovani
nedokoncili do 5 minut.

. . . . ; 2 sekvencemi 3 tonli nebo 2 zavibrovanimi v zavislosti na nastaveni
Nastaveni bylo zménéno, aviak Jak mé pumpa upozorni? Y ARt -
nebylo ulozeno. hlasitosti/vibraci v Casti Hiasitost zvuku.

Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kaZdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Klepnéte na tlacitko [aam. Dokondete programovani nastaveni

Jak mam reagovat? osobniho profilu nebo technologie Control-1Q+.
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13.7 Vystraha vyzadované bazalni rychlosti

KAPITOLA 13 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

Pred ulozenim segmentu je treba
pfidat bazalni rychlost.

Co to znamena?

Nezadali jste bazaini rychlost v asovém segmentu v osobnich
profilech. Bazalni rychlost je tfeba zadat v kazdém ¢asovém
segmentu (rychlost miize byt 0 jednotek za hodinu).

Jak mé pumpa upozorni?

Pouze na displeji, pumpa nebude pipat ani vibrovat.

Upozorni mé pumpa znovu?

Ne. Budete muset zadat bazaini rychlost, aby bylo mozné ¢asovy
segment uloZit.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko [ Zadejte bazalni rychlost v Gasovém
segmentu.
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KAPITOLA 13 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

13.8 Vystraha maximalniho bolusu za hodinu

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

Max. bolus za hod. byl prekrocen.

Chcete potvrdit poZzadovany bolus
8j.?

v

Co to znamena?

B&hem pfedchozich 60 minut jste si vyZadali celkové podani
bolusovych davek vétsi nez 1,5 nasobek maximalni bolusové davky.

Jak mé pumpa upozorni?

Pouze na displeji, pumpa nebude pipat ani vibrovat.

Upozorni mé pumpa znovu?

Ne. Musite klepnout na tlagitko [, nebo klepnutim na tlagitko
podat bolus.

Jak mam reagovat?

o Klepnutim na tlagitko se vratite na obrazovku Bolus, kde
miizete upravit velikost podané bolusové davky.
* Klepnutim na tlagitko bolus potvrdite.
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KAPITOLA 13 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

13.9 Vystrahy maximalniho bolusu

Vystraha maximalniho bolusu 1

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamend? VlyZadali jste si bolus vétsi, nez povoluje nastaveni maximalniho
’ bolusu v aktivnim osobnim profilu.

Jak mé pumpa upozorni? Pouze na displeji, pumpa nebude pipat ani vibrovat.
Nastaveni max. bolusu 10 j. bylo L Ne. Musite klepnout na tlagitko JE3m, nebo klepnutim na tlacitko
s tave ? '
pFekrogeno. Upozorni mé pumpa znovu? podat bolus.

Chcete potvrdit bolus 10 j.?

o Klepnutim na tlacitko 3l se vratite na obrazovku Bolus, kde
milzete upravit velikost podané bolusové davky.

* Klepnutim na tlacitko podate mnoZstvi ve vasem nastaveni
maximalniho bolusu.

Jak mam reagovat?

X v
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KAPITOLA 13 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

Vystraha maximalniho bolusu 2

Nasledujici plati pouze v pfipade, 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 o znamené? Maximalni bolus je nastaven na 25 jednotek a vy jste si vyzadali
’ bolusovou davku vétsi nez 25 jednotek.
Max. bolus 25 j. byl podan. Jak mé pumpa upozorni? Pouze na displeji, pumpa nebude pipat ani vibrovat.
V aktualni pozad 5 da
st;v: ey '3,‘;‘},“ ovane cavee Unozorni mé pumpa znovu? Ne. Musite klepnout na tlacitko [, nebo Klepnutim na tlagitko
P pump : podat zbyvajici ¢ast vyzadané bolusové dévky.
Chcete poZadat o dal8i max. bolus
25j.2 P Nez na tuto vystrahu zareagujete, vZdy zvazte, zda se vase
pozadavky na inzulinovy bolus od jeho plvodniho vyzadani
nezmenily.
X v Jak mam reagovat? o Zhyvajici ¢ast vyzadané bolusové davky podate klepnutim na
tlacitko Rl Zobrazi se potvrzovaci obrazovka.
e Pokud nechcete podat zbyvajici ¢ast vyZzadané bolusové davky,
klepnéte na tlagitko EEGE.
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KAPITOLA 13 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

13.10 Vystraha maximalniho bazélu

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce? Aktivni do¢asnd bazalni rychlost pfekracuje nastaveni limitu bazalu
. v disledku aktivace nového ¢asovéh mentu v nich
Co to znamena? duls edku akt ace noveno casoveno segme tle Vovsob c
profilech. Tato vystraha se zobrazi pouze po zméné ¢asového
segmentu.
Aktualni segment ve vasem ., - . 3 )
osobnim profilu pFekroéil Jak mé pumpa upozorni? 2 sekvencemi 3 tonu nebo 2 zavibrovanimi v zavislosti na nastaveni
nastaveni limitu bazalu. Doéasna ’ hlasitosti/vibrace v €asti Hlasitost zvuku.
bazalnirychlost byla snizena na S - . ; =
hodnotu 3.0 jlhod. Upozorni mé pumpa znovu? Ne. Aby bylo mozné pokraGovat, musite klepnout na tlacitko JRam.

Klepnutim na tlacitko prijméte snizenou dotasnou bazaini
OK Jak mam reagovat? rychlost. Snizend hodnota dogasné bazaini rychlosti je stejnd jako
hodnota limitu bazalu, ktera byla nastavena v osobnich profilech.
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KAPITOLA 13 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

13.11 Vystrahy minimalniho bazalu

Vystraha minimalniho bazalu 1

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Pfi zadavani bazalni rychlosti nebo vyzadani do¢asné bazalni
Co to znamena? rychlosti jste vyZadali bazalni rychlost o vice neZ polovinu nizsi, nez
je nejniz8i bazalni rychlost definovana ve vaSem osobnim profilu.

i T s T, ek Jak mé pumpa upozorni? Pouze na displeji, pumpa nebude pipat ani vibrovat.
polovina nejnizsiho nastaveni ¥ 4 < . v
bazélu. Chcete pokragovat? Upozorni mé pumpa znovu? Eeebéb-ylo mozné pokracovat, musite klepnout na tiacitko

o Klepnutim na tlagitko S se vratite na predchozi obrazovku, kde
milzete upravit prislusnou hodnotu.

o Klepnutim na tlagitko vystrahu zruste a pokracujte
v poZadavku.

Jak mam reagovat?

v
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KAPITOLA 13 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

Vystraha minimalniho bazalu 2

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamend? Aktivni doCasna bazalni rychlost klesla pod polovinu nejniz§iho
’ nastaveni bazalu definovaného v osobnim profilu.

. . 1 sekvenci 3 tonli nebo 1 zavibrovanim v zavislosti na nastaveni
Jakmé pumpa upozorni? hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku
Doslo ke snizeni bazalu pod )

polovinu jeho nejnizsiho nastaveni. fna n ¥4 . 5 ,
T T A oo (e Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdych 5 minut aZz do potvrzeni.

rychlost v nabidce MoZnosti. I

Klepnéte na tladitko s a zkontrolujte aktudini dogasnou bazalni

Jak mam reagovat? rychlost v nabidce Aktivita.
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KAPITOLA 13 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

13.12 Vystraha chyby piipojeni

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

Pumpa se nemize spojit
s poéitagem. Zavrete tuto vyzvu
a znovu pripojte kabel USB

a pokuste se o pFipojeni.

Co to znamena?

Pripaijili jste pumpu k pocCitaci pomoci kabelu USB za Ucelem
nabijeni nebo odeslani tidajli do platformy Tandem Source, pokud je
ve vaSem regionu k dispozici, ale spojeni se nepodafilo navazat.

Jak mé pumpa upozorni?

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

Upozorni mé pumpa znovu?

Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko R ZKuste USB kabel odpojit a znovu pripojit.
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KAPITOLA 13 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

13.13 Vyprsel parovaci kdd

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Pokusili jste se k pumpé pfipojit chytry telefon, ale proces parovani

47
Coto znamena’ trval pfilis dlouho (vice nez 5 minut) a byl nedispésny.

Jak mé pumpa upozorni? Pouze na displeji, pumpa nebude pipat ani vibrovat.
Zavrete tuto vyzvu a stisknéte Upozorni mé pumpa znovu? Ne.
tlagitko Sparovat zafizeni pro
vygenerovani nového parovaciho
kédu.
Jak mam reagovat? Klepnéte na tlacitko JRaam. ZKuste chytry telefon spérovat znovu.
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KAPITOLA 13 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

13.14 Vystraha zdroje energie

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

Pumpa se nenabiji pomoci
aktualniho zdroje energie.

Vyzkouiejte jiny zdroj energie.

Co to znamena?

Pripaijili jste pumpu ke zdroji napdjent, ktery nema dostate¢ny vykon
k nabiti pumpy.

Jak mé pumpa upozorni?

1 sekvenci 3 tond nebo 1 zavibrovanim v zavislosti na nastaveni
hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé pumpa znovu?

Ano, kazdych 5 minut aZz do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko [eam. Pfipojte pumpu k jinému zdroji napajent.
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KAPITOLA 13 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

13.15 Vystraha chybnych dat

Obrazovka Vysvétleni

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

2 sekvencemi 3 tond nebo 2 zavibrovanimi v zavislosti na nastaveni

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

Overte, Ze aktivni profil Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.
a nastaveni pumpy jsou spravné. I

Klepnéte na tlacitko . Zkontrolujte osobni profily a nastaven
Jak mam reagovat? pumpy a ovérte jejich spravnost. Viz Cast 6.5 Uprava a kontrola
existujiciho profilu.
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KAPITOLA 13 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

13.16 Vystraha ztraty spojeni s pumpou - mobilni aplikace Tandem t:slim

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim v mobilni aplikaci Tandem t:slim? Zahdijili jste vyZadani bolusu v mobilni aplikaci Tandem t:slim,
Co to znamena? ale pred podanim bolusu nebo v jeho priibéhu doslo ke ztraté
spojeni mezi chytrym telefonem a pumpou.
Zkontrolujte svou pumpu e Pokud je mobilni aplikace Tandem t:slim otevfend a je na
pdcbEzustyerolan mez (aplikcl Jak mé mobilni aplikace obrazovce Bolus, objevi se informacni zprava.
a pumpou byl aktivni bolus. . " nor sy . ¥
Tandem t:slim upozorni? e Pokud probihd poddvani bolusu, dostanete tuto vystrahu ve formé
PouZijt ke spusténi neb Aman(
- teienibolisinehone i banneru s oznamenim.
zkontrolujte aktudini podavani P — N , N —, - -
bolusové davky. Upozorni mé mobilni aplikace Ne, vystraha zlistane na obrazovce mobilni aplikace Tandem t:slim,
Tandem t:slim znovu? dokud neklepnete na OK.

OK

Klepnutim na tlacitko OK se vratte na Ndsténku.

e Pokud probiha podavani bolusu, pumpa i tak poda zbytek bolusu,
pokud pomoci pumpy bolus nezastavite.

o Mobilni aplikaci Tandem t:slim nem{Zete pouZit k vyzadani dalSiho
bolusu, dokud neobnovite spojeni mezi chytrym telefonem
a pumpou.

Jak mam reagovat?

N POZNAMKA
\lystraha ztraty spojeni s pumpou je jedina vystraha v této kapitole, ktera se objevi v mobilni aplikaci Tandem t:slim, ale ne na pumpg.
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@ Funkce inzulinové pumpy t:slim X2

Alarmy inzulinové pumpy
t:slim X2



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

Pumpa t:slim X2™ vam dava

daleZité informace o svém provozu
prostrednictvim pripomenuti, vystrah

a alarm@i. U&elem pripomenuti je
upozornit vas na moznost, kterou jste
nastavili (napriklad pfipomenuti kontroly
glykémie po podani bolusové davky).
Vystrahy se zobrazuiji automaticky

a upozornuiji vas na situace, které
souviseji s bezpecnosti a o kterych
musite védét (napf. vystraha, ze hladina
inzulinu je nizka). Alarmy se také
zobrazuji automaticky a upozormiuji

vas na mozné nebo realné zastaveni
podavani inzulinu (napf. alarm, Ze je
zasobnik inzulinu prazdny). Alarmdm
vénuijte zvlaStni pozornost.

Pokud se soucasné vyskytnou
pripomenuti, vystrahy a alarmy,
nejprve se zobrazi alarmy, poté
vystrahy a nakonec pfipomenuti.
Kazdou z téchto zprav je nutné
samostatné potvrdit.
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Informace uvedené v této ¢asti vam
pomohou spravné reagovat na alarmy.

Alarmy vas upozorni 3 sekvencemi

3 ténl nebo 3 zavibrovanimi v zavislosti
na nastaveni hlasitosti/vibraci v ¢asti
Hlasitost zvuku. Pokud je nepotvrdite,
alarmy se stupnuji na nejvyssi hlasitost
a silu vibraci. Alarmy se pravidelné
opakuiji, dokud neni napravena situace,
ktera je spustila.

Pokud se objevi vice vystrah najednou,
mUzZete je potvrdit v libovolném poradi.

Mobilni aplikace Tandem t:slim™
mUze také poskytovat zpravy, vystrahy
a alarmy z pumpy t:slim X2™ ve formé
push oznameni na vaSem chytrém
telefonu. Tato push oznameni budou
stejna jako na displeji pumpy, pokud

v této kapitole neni uvedeno jinak.

VZDY méjte zapnuté ozndmeni, abyste dostévali
vystrahy, alarmy a oznameni pumpy na svém
chytrém telefonu. Abyste na svém chytrém
telefonu dostavali oznameni pumpy, musite mit
v chytrém telefonu spusténa oznameni a mobilni
aplikace Tandem t:slim musi bézet na pozadi.
Dalsi informace o spojeni vasi pumpy s chytrym
telefonem viz Cast 4.3 Pripojeni k chytrému
telefonu, nebo klepnéte na Napovéda na

KAPITOLA 14 e Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

obrazovce Nastavenimobilni aplikace
Tandem t:slim, potom klepnéte na Prlivodce
aplikaci.

N POZNAMKA

Seznam vystrah a chyb souvisejicich

s pouzivanim CGM uvadi Kapitola 26 Vystrahy
a chyby CGM.

N POZNAMKA

Seznam vystrah souvisejicich s pouzivanim
technologie Control-IQ+™ uvadi Kapitola 32
Vystrahy souvisejici s technologii Control-IQ+.



KAPITOLA 14 ¢ Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2
14.1 Alarm obnoveni pumpy

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Zvolili jste polozku ZASTAVIT INZULIN v nabidce MoZnosti

Co to znamena? AP , . .
a podavani inzulinu bylo zastaveno déle nez 15 minut.

3 sekvencemi 3 tond nebo 3 zavibrovanimi v zavislosti na nastaveni

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

Pumpa byla zastavena po delSi

dobu. Ano
Vyberte moznost OBNOVIT POD. I
INZULINU v nabidce Moznosti pro e Pokud zpréavu nepotvrdite klepnutim na tlagitko Jacam, pumpa vés
pokragovani v terapii. Upozorni mé pumpa znovu? bude opakované upozoriiovat kazdé 3 minuty na nejvySsi hlasitost
a sflu vibrovani.
OK o Pokud zpravu potvrdite klepnutim na tlacitko [, pumpa vas

znovu upozorni za 15 minut.

Chcete-li obnovit podavani inzulinu, v nabidce Moznosti klepnéte na

Jak mam reagovat? polozku OBNOVIT POD. INZULINU a potvrdte Klepnutim na K%,
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KAPITOLA 14 e Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2
14.2 Alarm slabé baterie

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Pumpa zjistila, Ze zbyvajici kapacita baterie je na trovni 1 % nebo

Co to znamena? AL
nizsi, a veSkeré podavani inzulinu bylo zastaveno.

3 sekvencemi 3 tond nebo 3 zavibrovanimi v zavislosti na nastaveni

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

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY

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

Pumpa se brzy vypne. lhned Upozorni mé pumpa znovu?
P yvyp P pump se nevypne.

pumpu nabijte.

Klepnéte na tlacitko [Eam- Pumpu ihned nabijte, aby mohla obnovit

k mam reagovat? PR
Jak mam reagova poddavani inzulinu.
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KAPITOLA 14 ¢ Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2
14.3 Alarm prazdného zasobniku

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Pumpa zjistila, Ze zasobnik je prazdny, a veSkeré podavani inzulinu

Co to znamena?
bylo zastaveno.

3 sekvencemi 3 tond nebo 3 zavibrovanimi v zavislosti na nastaveni

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

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY

Vyménte zasobnik a naplite jej

inzulinem pro obnoveni davek.

Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdé 3 minuty, dokud zasobnik nevymenite. I

Klepnéte na tlacitko EZl. hned vyménite zasobnik klepnutim
na tlagitko MOZNOSTI na Uvodni obrazovce, poté Vlozit a déle
postupujte podle pokynd, které uvadi Cast 7.3 Pinéni a viozenf
zasobniku t:slim X2.

Jak mam reagovat?
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KAPITOLA 14 e Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2
14.4 Alarm chyby zasobniku

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Pumpa zjistila, Ze zasobnik nelze pouZit, a veSkeré podavani inzulinu
bylo zastaveno. Pri¢inou m{ize byt vada zasobniku, nedodrzeni
spravného postupu vkladani zasobniku nebo prepinéni zasobniku
(vice nez 300 jednotek inzulinu).

Co to znamena?

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY . VR p
« . 3 sekvencemi 3 tont nebo 3 zavibrovanimi v zavislosti na nastaveni
Jak mé pumpa upozorni?

Tento zasobnik nelze pouzit. hlasitosti/vibraci v €asti Hiasitost zvuku.

Odstrante jej a viozte novy S - - ; - —
zasobnik. Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdé 3 minuty, dokud zasobnik nevyménite.

Klepnéte na tlacitko [eam. lhned vyméiite zasobnik klepnutim
na tlagitko MOZNOSTI na Uvodni obrazovce, poté Viozit a déle
postupujte podle pokynd, které uvadi Cast 7.3 Pinéni a viozenf
zasobniku t:slim X2.

Jak mam reagovat?
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KAPITOLA 14 ¢ Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2
14.5 Alarm vyjmuti zasobniku

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Pumpa zjistila, Ze zasobnik byl vyjmut, a veSkeré podavani inzulinu

Co to znamena?
bylo zastaveno.

3 sekvencemi 3 tond nebo 3 zavibrovanimi v zavislosti na nastaveni

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

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY

Zasobnik nelze detekovat. Upozorni mé pumpa znovu? A[]O, ka,zdé 3 minuty, dOKVUd, Znovu ngpFipojite drive pouzivany

Stisknéte VLOZIT pro vioZeni z&sobnik nebo ho nevyménite za novy.

nového zasobniku nebo stisknéte

PRIPOJIT pro pfipojeni aktualniho. Klepnéte na polozku PRIPOJIT, pokud chcete znovu pripajit aktuaing
Jak mam reagovat? pouzivany zasobnik. Klepnéte na polozku VLOZIT, pokud chcete

PRIPOJIT VLOZIT

viozit novy zasobnik.
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KAPITOLA 14 e Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2
14.6 Alarm teploty

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Pumpa zjistila, Ze vnitfni teplota je nizsi nez 2 °C (35 °F) nebo vySsi
nez 45 °C (113 °F), pfipadné Ze je teplota baterie nizSi nez 2 °C
(35 °F) nebo vysSi nez 52 °C (125 °F), a veSkeré podavani inzulinu
bylo zastaveno.

Co to znamena?

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY . VR p
« . 3 sekvencemi 3 tont nebo 3 zavibrovanimi v zavislosti na nastaveni
Jak mé pumpa upozorni?

Pi‘emistéte pumpu mimo dosah hlasitosti/vibraci v €asti Hiasitost zvuku.

extrémnich teplot a poté obnovte
podavani inzulinu.

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

zorni mé pumpa znovu? ]
Upozo € pumpa znovu rozmezi.

Klepnéte na tlacitko [eam. Odstraiite pumpu z prostredi s extrémni

(0] ¢ :
Jak mam reagovat? teplotou a obnovte poddvani inzulinu.
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KAPITOLA 14 ¢ Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2
14.7 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
? .
Co to znamen? m(iZe pumpé trvat, nez okluzi zjisti, viz Cast 34.4 \lykonnostni
parametry pumpy t:slim X2,
VSECHNY DAVKY ZASTAVENY . IR .
. . 3 sekvencemi 3 tonu nebo 3 zavibrovanimi v zavislosti na nastaveni
PR L Jak mé pumpa upozorni? T ;
Podavani inzulinu mize byt hlasitosti/vibraci v Casti Hiasitost zvuku.
zablokované. Zkontrolujte A . X y PRV
zasobnik, hadiéku a misto vpichu. Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdé 3 minuty, dokud neobnovite podavani inzulinu.
Klepnéte na tlacitko R Zkontrolujte, zda zasobnik, haditka
OK nebo misto zavedeni infuzniho setu nevykazuji poSkozeni nebo
Jak mam reagovat? zablokovani, a problém napravte. Chcete-li obnovit podavani
inzulinu, v nabidce MoZnosti klepnéte na polozku OBNOVIT POD.
INZULINU a potvrdte klepnutim na s

N POZNAMKA

Pokud se alarm okluze vyskytne béhem podavani bolusové davky, po klepnuti na tlacitko se zobrazi obrazovka s informaci o tom, jaka ¢ast vyzadané
bolusové davky byla pred alarmem okluze podana. Po odstranéni okluze je mozné podat ¢ast nebo cely objem drive vyzadaného inzulinu. Zméfte si glykémii
v okamZziku alarmu a postupujte podle pokyn(i Iékafe pfi odstrafiovani potencialni nebo potvrzené okluze.
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KAPITOLA 14 e Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

Alarm okluze 2

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Pumpa zjistila druhy alarm okluze kratce po prvnim alarmu okluze

to znamena? AP
Co o znamena a veskeré podavani inzulinu bylo zastaveno.

3 sekvencemi 3 ton{ nebo 3 zavibrovanimi v zavislosti na nastaveni

. o
Jak me pumpa upozorni? hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY

L R Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdé 3 minuty, dokud neobnovite podavani inzulinu.
Podavani inzulinu mize byt

zablokovane. Zménte misto vpichu
a preméfte glykémii za Klepnéte na tlaitko [aam. Vyméiite zasobnik, hadicku a misto

1-2 hodiny. zavedeni infuzniho setu, abyste zajistili bezproblémové podavani
inzulinu. Po vyméné zasobniku, hadicky a mista zavedeni infuzniho

OK setu obnovte podavani inzulinu.

Jak mam reagovat?

N POZNAMKA
Pokud se druhy alarm okluze vyskytne béhem podavani bolusové davky, po klepnuti na tlacitko se zobrazi obrazovka s informaci, Ze mnozstvi podané
bolusové dévky nelze ur€it a nebylo pficteno k aktivnimu inzulinu.
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14.8 Alarm tlacitka Zapnuti obrazovky / Rychly bolus

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Tlacitko Zapnuti obrazovky / Rychly bolus na horni strané pumpy
Co to znamena? je zaseknuté nebo nefunguje spravné a veskeré podavani inzulinu
bylo zastaveno.

3 sekvencemi 3 tond nebo 3 zavibrovanimi v zavislosti na nastaveni

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY Jak mé pumpa upozorni? T ;
pumpa up hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Tlagitko Zap. obrazovky / Rychly P v ) )
bolus maze byt zaseknuté. Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdé 3 minuty, dokud situace nebude napravena.

Kontaktujte zakaznickou podporu
na tandemdiabetes.com/contact.

B Jak mam reagovat? Klepnéte na tlacitko R Kontakiujte mistni zakaznickou podporu.
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KAPITOLA 14 e Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2
14.9 Alarm nadmorské vysky

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Pumpa zjistila rozdil tlaku mezi vnittkem zasobniku a okolnim
prostfedim mimo dovolené provozni rozmezi —396 m az 3 048 m
(=1 300 az 10 000 stop) a veSkeré podavani inzulinu bylo
zastaveno.

Co to znamena?

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY e VR p
« . 3 sekvencemi 3 tont nebo 3 zavibrovanimi v zavislosti na nastaveni
Jak mé pumpa upozorni?

Vyjméte zasobnik z pumpy, viozte hlasitosti/vibraci v €asti Hiasitost zvuku.

jej zpatky a zkuste obnovit S . - -
podavani inzulinu. Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdé 3 minuty, dokud situace nebude napravena.

Klepnéte na tlacitko . \yjméte zasobnik z pumpy (coz umozni

OK Jak mam reagovat? jeho Uplné odvzdu$néni) a poté ho znovu pripojte.
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KAPITOLA 14 ¢ Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2
14.10 Alarm resetovani

Obrazovka Vysvétleni

DoSlo k resetovani pumpy a veSkeré podavani inzulinu bylo
zastaveno.

Co uvidim na obrazovce? ,
Co to znamena?

3 sekvencemi 3 tond nebo 3 zavibrovanimi v zavislosti na nastaveni

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

VSechny aktivni davky byly
L Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdé 3 minuty, dokud neklepnete na tlacitko . I

max. bolus za hod. byly

resetovany. Kontaktujte
zakaznickou podporu na
tandemdiabetes.com/contact.

Jak mam reagovat? Klepnéte na tlacitko [Ram- Kontaktujte mistni zakaznickou podporu.
OK
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KAPITOLA 14 e Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

Tato strana je umysIné ponechana prazdna.
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@ Funkce inzulinové pumpy t:slim X2

KAPITOLA 15

Porucha inzulinové pumpy
t:slim X2



KAPITOLA 15 ¢ Porucha inzulinové pumpy t:slim X2

Pokud pumpa zjisti kritickou chybu,
zobrazi se obrazovka PORUCHA

a vesSkeré podavani inzulinu bude
zastaveno. Kontaktujte mistni
zékaznickou podporu.

Na poruchy budete upozornéni

3 sekvencemi 3 tond pfi nejvyssi
hlasitosti a 3 zavibrovanimi. Upozornéni
se opakuije v pravidelnych intervalech,
dokud ho nepotvrdite klepnutim na
polozku ZTLUMIT ALARM. Vzorec
vibraci vasi pumpy se mize lisit v
zavislosti na konkrétni poruse, kterou
zaznamenavate.

VZDY se poradte s lékafem o konkrétnich
postupech, pokud se z jakéhokoli diivodu chcete
nebo potfebujete odpojit od pumpy. V zavislosti
na délce a dlivodu odpojeni mize byt nutné
nahradit zmeskany bazalni a/nebo bolusovy
inzulin. Zméite si glykémii pred odpojenim

od pumpy a poté znovu po pripojeni k pumpé

a vyfeSte vysokou a nizkou glykémii dle
doporudeni lékare.
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Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Pumpa zjistila kritickou chybu a veSkeré podavani inzulinu bylo
zastaveno. Pfejdéte na svou zalozni metodu podavani inzulinu,
nebo ohledné alternativniho planu podavani inzulinu kontaktujte
svého Iékare.

Co to znamena?

Pumpa nefunguje spravné. Kontak-

tujte tandemdiabetes.com/contact. 3 sekvencemi 3 ton(i pri nejvySSi hlasitosti a 3 zavibrovanimi. Vzorec
USA- 1-877-801-6901 Jak mé pumpa upozorni? vibraci vasi pumpy se mize liSit v zavislosti na konkrétni poruse,
KAN: 1-833-509-3598 kterou zaznamenévéte. I

4-0x4014 Ubozorni mé pumba znovu? Ano, kazdé 3 minuty, dokud poruchu nepotvrdite klepnutim
p pump : na tlagitko ZTLUMIT ALARM.

o 7ZapiSte si kod poruchy, ktery se zobrazi na obrazovce.

e Klepnéte na polozku ZTLUMIT ALARM. Obrazovka PORUCHA

Jak mam reagovat? na pumpé zlistane oteviena i poté, co alarm ztlumite.

o Kontaktujte mistni zakaznickou podporu a uvedte kod poruchy,
ktery jste si zapsali.

ZTLUMIT ALARM

209



KAPITOLA 15 ¢ Porucha inzulinové pumpy t:slim X2

Tato strana je umysIné ponechana prazdna.
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KAPITOLA 16 » Péce o pumpu
16.1 Pirehled

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

Cisténi pumpy

K &isténi pumpy pouzijte vihky hadrik
nepoustejici viakna. NepouZivejte
Cistici prostredky, rozpoustédia, bélidla,
draténky, ani chemikalie pro pouZiti

v domécnosti nebo v komerenich &i
pramyslovych prostredich ani ostré
predméty. Nikdy pumpu kvali &idténi
neponorujte do vody ani K jejimu Cisténi
nepouzivejte zadnou jinou kapalinu.
Nedavejte pumpu do mycky na nadobi
ani k jejimu &isténi nepouzivejte horkou
vodu. Pokud je to nutné, pouzijte pouze
velmi Setrny Cistici prostfedek, napiiklad
malé mnozstvi tekutého mydla s teplou
vodou. K osuseni pumpy pouZijte
mekky ruénik. Nikdy pumpu nesuste

v mikrovinné ani pecici troubé.

Udrzba pumpy

Pumpa nevyzaduje zadnou preventivni
udrzbu.
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Kontrola mozného poskozeni pumpy

Pumpu NEPOUZIVEJTE, pokud si myslite,

Ze mohla byt poSkozena padem na zem nebo
narazem o tvrdy povrch. Zkontrolujte spravnou
funk&nost pumpy: pfipojte zdroj napéjeni k USB
portu a ovérte, Ze se rozsviti obrazovka, uslysite
zvukovy signdl, ucitite pumpu zavibrovat

a kolem okraje tlacitka Zapnuti obrazovky /
Rychly bolus blika zeleny LED indikator. Pokud
si nejste jisti, jestli pumpa neni poskozena,
prestante ji pouzivat a kontaktujte mistni
zakaznickou podporu.

Pokud pumpu upustite nebo pokud
narazi na tvrdy povrch, zkontrolujte,
zda stéle spravné funguje. Zkontrolujte,
ze dotykova obrazovka funguije a je
Citelnd a ze se zasobnik a infuzni

set nachazi na spravném misté.
Zkontrolujte, zda kolem zasobniku
nebo konektoru hadi¢ky k infuznimu
setu nedochézi k Unikém. Pokud si
v8imnete jakychkoli prasklin, tlomkd
nebo jiného poskozeni, ihned kontaktujte
mistni zakaznickou podporu.

Skladovani pumpy

Pokud potfebujete pumpu na delsi dobu
prestat pouzivat, mizete ji pfepnout do
rezimu skladovani. Pokud chcete

pumpu prepnout do rezimu skladovani,
pripojte ji ke zdroji napajeni a poté po
dobu 30 sekund stisknéte a podrzte
tladitko Zapnuti obrazovky / Rychly
bolus. Nez pumpa prejde do rezimu
skladovani, 3x zapipa. Odpojte pumpu
od zdroje napajent.

Kdyz pumpu nepouzivate, uchovavejte
ji na bezpe¢ném misté. Skladujte pfi
teploté od —20 °C (-4 °F) do 60 °C
(140 °F) a pii 20% az 90% relativni
vihkosti.

Chcete-li pumpu prepnout zpét
z rezimu skladovani, jednoduse ji
pfipojte ke zdroji napajent.

Likvidace soucasti systému

Pokyny k likvidaci zafizeni obsahuijicich
elektronicky odpad, jako je napriklad
pumpa, vam poskytne mistni
zékaznicky servis. Pfi likvidaci
potencidlné biologicky nebezpenych
materiald, jako jsou pouZité zasobniky,
jehly, stfikacky, infuzni sety a senzory,
postupujte podie mistnich predpisd.
Jehly je nutno zlikvidovat v nadobé na
ostry odpad. Nepokousejte se jehly
znovu zavickovat. Po manipulaci

s pouzitymi sou¢astmi si dikladné
umyijte ruce.
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KAPITOLA 17 e Zivotni styl a cestovani

17.1 Pirehled

Prestoze prakticnost a flexibilita pumpy
vét8ing uzivateld umoznuje vénovat

se Siroké skale ¢innosti, jisté zmény
zivotniho stylu mohou byt nezbytné.
Vase naroky na podavani inzulinu se
navic mohou v zavislosti na zménach
zivotniho stylu rovnéz zménit.

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

Fyzicka aktivita

Pumpu mzete nosit béhem vétsiny
druh( fyzické aktivity, jako je béhani,
cyklistika, pési turistika a odporové
cviceni. Bé&hem fyzické aktivity mizete
mit pumpu v dodavaném pouzdru,
kapse nebo pouzdrech uréenych pro
sport od jinych vyrobcd. Pri vybéru
pouzder nebo samolepek pumpy dbejte,
abyste nezakryli Sest ventilaCnich
otvorl na zadni stran& pumpy.
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Pokud budete pouZivat pouzdro na pumpu
nebo jiné prisluSenstvi nedodavané spole¢nosti
Tandem, dbejte, abyste NEZAKRYLI Sest
ventilacnich otvord na zadni strané pumpy.
Zakryti ventilaénich otvor(l by mohlo ovlivnit
podavani inzulinu.

B&hem kontaktnich sportd (napf. fotbal,
hokej, bojové sporty nebo basketbal)
mUzete pumpu kratkodobé odpojit.
Pokud mate v umyslu pumpu odpoajit,
poradte se s lIékafem o kompenzaci
podavani bazalniho inzulinu, ktery
zmesSkate behem doby odpojent,

a nezapomenite si pribézné kontrolovat
hladinu glykémie. | kdyz odpojite
hadicku od mista zavedeni infuzniho
setu, pumpa by méla nadale prijimat
data z CGM, dokud bude v dosahu

6 m (20 stop) bez prekazek.

Vodni sporty

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

prliniku tekutiny. Pokud Zzjistite znamky préniku
tekutiny, prestarite pumpu pouzivat a kontaktujte
mistni zakaznickou podporu.

Pumpa je vodotésna do hloubky

0,91 m (3 stopy) po dobu az 30 minut
(stupen ochrany IP27), neni viak zcela
vodéodolna. Pumpu nepouzivejte pfi
plavani, potapéni, surfovani ani jinych
aktivitach, pfi kterych by mohla byt delsi
dobu ponorena pod vodou. Pumpu
nepouzivejte ve vifivkach ani v sauné.

Extrémni nadmorské vySky

Nékteré aktivity, jako napriklad pési
turistika, lyZzovani nebo snowboarding,
mohou pumpu vystavit extrémnim
nadmorskym vySkam. Pumpa byla
testovana v nadmorskych vyskach do
3 048 m (10 000 stop) pfi standardnich
provoznich teplotach.

Extrémni teploty

Vyhnéte se ¢innostem, které mohou
systém vystavit teplotam niz&§im nez

5 °C (41 °F) nebo vy$8im nez 37 °C
(99 °F), protoZe inzulin mdze pfi nizkych
teplotach zmrznout a pfi vysokych
teplotach méiZze byt znehodnocen.



Dalsi ¢innosti, které vyzaduiji
odstranéni pumpy

Pokud pumpu odstranite na dobu 30 minut
nebo déle, doporuCuje se pozastavit podavani
inzulinu. Pokud neni inzulin pozastaven, bude
technologie Control-IQ+™ nadale fungovat

i po odstranéni pumpy a bude pokracovat

v davkovani inzulinu.

| pfi nékterych dalsich Cinnostech,
jako napfiklad koupani a intimnim
styku, mdze byt pohodIngjsi pumpu

odstranit. Kratkodobé je to bezpecné.

Pokud mate v umyslu pumpu odpoijit,
poradte se s lékafem o kompenzaci
podavani bazalniho inzulinu, ktery
zmeskate béhem doby odpojeni,

a nezapomerite si Casto kontrolovat
glykémii. Zmeskani bazaini davky
mUzZe zplsobit zvyseni glykémie.

Cestovani

Flexibilita, kterou inzulinova pumpa
nabizi, mize zjednodusit nékteré
aspekty cestovani, ale presto je
nutné urcité planovani. Pfed cestou
si nezapomenite objednat spotrebni
material k pumpé, abyste ho méli

dostatek na dobu mimo domov. Kromé
spotfebniho materidlu k pumpé byste
méli mit vzdy s sebou také nasleduijict:

* polozky obsazené v pohotovostni
souprave, které popisuje Cast 1.11
Pohotovostni souprava,

e predpis na rychle i dlouhodobé
plsobici inzulin typu doporu¢eného
vasim lékarem pro pfipad, ze byste
potrebovali injekeni podani inzulinu,

e dopis od lékare vysvétlujic Iékarské
opodstatnéni inzulinové pumpy
a spotrfebniho materialu.

Cestovani letadlem

NEVYSTAVUJTE pumpu rentgenoveé kontrole
pouzivané pro pfirucni nebo odbavovana
zavazadla. Novejsi celotélové skenery pouZzivané
na letiStich jsou také formou rentgenu a pumpa
by jim neméla byt vystavena. Upozornéte
bezpecnostniho pracovnika, ze pumpa nesmi
byt vystavena rentgenovému zareni, a pozadejte
o alternativni zplisob kontroly.

Pumpa je navrzena tak, aby odolavala
béznému elektromagnetickému ruseni
véetné letiStnich detektord kovu.

Pumpu Ize bezpeéné pouzivat v ramci
komercnich aerolinek. Pumpa je
prenosny elektronicky zdravotnicky
prostfedek. Pumpa splfuje pozadavky
na vyzafované emise definované

v RTCA/DO-160G, ¢ast 21, kategorie M.
Prenosny elektronicky zdravotnicky
prostredek, ktery splfuje pozadavky této
normy ve vSech provoznich rezimech,
mUzZe byt pouzivan na palubé letadla
bez nutnosti dalsiho testovani ze strany
obsluhy.

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

k odbaveni, protoZze by mohlo dojit

k jeho zpozdéni nebo ztraté.

Pokud planujete cestovat mimo svou
zemi, obratte se pred cestou na mistni
zékaznickou podporu a prodiskutujte
postupy v pfipadé poruchy pumpy.

Pokud aktivujete rezim Letadlo na
chytrém telefonu, musite udrzovat
aktivni spojeni Bluetooth mezi svym
chytrym telefonem a pumpou, abyste
mohli pouzivat mobilni aplikaci
Tandem t:slim™. Pokud nem(zete
propojit chytry telefon s pumpou,
mUzete k podani bolusu vzdy pouzit
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pumpu. Pred cestou si prectéte
pokyny vyrobce vaseho chytrého
telefonu a informuijte se u své letecké
spole¢nosti 0 podminkach pouzivani
technologie Bluetooth.

A VAROVANI

Pokud je vypnuté spojeni Bluetooth mezi vaSim
chytrym telefonem a pumpou, pro lé¢ebna
rozhodnuti VZDY pouZijte inzulinovou pumpu
tislim X2™,

N POZNAMKA

Mobilni aplikace Tandem t:slim vyZaduje aktivni
spojeni Bluetooth pro pripojeni k pumpé. Pokud
zapnete rezim Letadlo, ujistéte se, Ze nechate
spusténou technologii Bluetooth pro pfipojeni
K pumpé.
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KAPITOLA 18 e Dulezité bezpecnostni informace pro pouzivani inzulinové pumpy t:slim X2 s kompatibilnim CGM

Nasleduijici text obsahuje dllezité
informace o bezpecnosti spojené s CGM
a jeho soucastmi. Informace v této
kapitole nezahrnuji vSechna varovani

a bezpecCnostni opatreni spojena

s CGM. Pokyny k prislusnému vyrobku
vCetné varovani a bezpeénostnich
opatfeni naleznete na webovych
strankach vyrobce CGM.

18.1 Varovani tykajici se CGM

A VAROVANI

NEIGNORUJTE priznaky vysoké Ci nizké glykémie.
Pokud se vystrahy a hodnoty glukézy naméfené
senzorem neshoduiji s vaSimi pfiznaky, zmérte
si glykémii pomoci glukometru i v pfipadeé,

7e senzor neuvadi vysokeé €i nizké hodnoty.

A VAROVANI

NEOCEKAVEJTE, Ze se vystrahy souvisjici

s CGM objevi dfive nez po skongeni doby
aktivace CGM. Z&dné hodnoty glukézy ze
senzoru ani wstrahy se NEZOBRAZI, dokud
neskonéi doba aktivace. Béhem této doby mize
dojit k promeskani prihody téZké hypoglykémie
(nizka hladina glukozy) nebo hyperglykémie
(vysokd hladina glukdzy).
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A VAROVANI

Pokud je relace senzoru ukonCena, at jiz
automaticky, nebo manuaing, nebudete
dostévat zadné vystrahy CGM. Aby bylo mozné
pfijimat vystrahy z CGM, je nutné zahdjit relaci
senzoru a prenaset namérené hodnoty ze
senzoru do pumpy.

A VAROVANI

Vysilag NEPOUZIVEJTE, pokud je podkozeny nebo
praskly. Mohlo by dojit k ohroZeni elektrické
bezpecnosti nebo k poruse, ktera by mohla
zplisobit traz elektrickym proudem.

A VAROVANI

Béhem doby aktivace senzoru CGM nadale
zakladejte sva rozhodnuti o 16¢hé na glukometru
a testovacich prouZcich.

Pouziti CGM Dexcom s inzulinovou
pumpou t:slim X2™

A VAROVANI

NEIGNORUJTE zlomené ¢&i odpojené dratky
senzoru. Dratek senzoru miiZe ziistat pod kiiZi.
Pokud se dratek senzoru zlomi pod kiizi a vy ho
nevidite, nesnazte se ho odstranit. Kontaktujte
svého Iékare. Odbornou Iékar'skou pomoc
vyhledejte také v pripadg, Ze se v misté zavedeni
objevi pfiznaky infekce nebo zanétu (zarudnuti,

otok nebo bolest). Pokud dojde k rozbiti senzoru,
informujte o tom mistni zakaznickou podporu.

18.2 Bezpecnostni opatieni tykajici

se CGM

Pro spravny vybér mista zavedeni a pfi
samotném zavedeni senzoru CGM vZdy peclivé
dodrZujte pokyny k poutziti, které jsou k senzoru
piloZeny. Inzulin by mohl ovlivnit presnost
senzoru a mohlo by dojit k promeskani prihody
téZké hypoglykémie (nizka glykémie) nebo
hyperglykémie (vysoka glykémie).

NeZ pouZijete hodnoty z CGM k vypoctu a podani
korek&niho bolusu, VENUJTE POZORNOST
informacim o trendech na Uvodni obrazovce
CGM a svym pfiznakdm. Jednotlivé hodnoty

z CGM nemusi byt tak pfesné, jako hodnoty

z glukometru.

NEVZDALUJTE CGM od pumpy na vice nez

6 metr(i (20 stop). Prenosova vzddlenost mezi
CGM a pumpou je maximalng 6 metrd (20 stop)
bez prekazek. Bezdratova komunikace nefunguje
dobfe pfes vodu, takze pokud jste v bazénu,
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ve vané nebo na vodni posteli atd., dosah se
snizuje. Pro zajiSténi komunikace se doporucuije,
abyste obrazovku pumpy orientovali smérem

od téla a pumpu umistili na stejné strané téla
jako CGM. Existuji riizné druhy prekazek, které
nebyly testovany. Pokud je vzdalenost mezi CGM
a pumpou Vétsi neZ 6 metrt (20 stop) nebo je
mezi nimi prekazka, nemusi spolu komunikovat
vlibec nebo mliZze byt komunikacni dosah
omezen, a miiZe tak dojit k promeskani prihody
t67Zké hypoglykémie (nizka glykémie) nebo
hyperglykémie (vysoka glykémie).

Doporucujeme nechat vystrahu CGM mimo
dosah zapnutou, aby vas upozornila, pokud je
spojeni mezi CGM a pumpou peruseno v dobé,
kdyz aktivné nesledujete stav pumpy. CGM
poskytuje Udaje, které technologie Control-IQ™
potfebuje k vytvoreni predikei za Ucelem
automatizace davkovani inzulinu.

Pouziti CGM Dexcom s inzulinovou
pumpou t:slim X2

Nastaveni vystrah CGM na pumpé t:slim X2
a v aplikaci CGM Dexcom je nutné upravit
samostatné. Nastaveni vystrah pro telefon
a pumpu jsou oddélend.

Ke kalibraci CGM ZADEJTE presnou hodnotu
glykémie zobrazenou glukometrem, a to do

5 minut od peclivé provedeného méreni
glykémie. Pfi kalibraci nezadavejte hodnotu
glukdzy naméfenou senzorem. Zadani
nespravnych hodnot glykémie, hodnot glykémie
starSich vice nez 5 minut nebo hodnot glukdzy
namérenych senzorem miZe ovlivnit pfesnost
senzoru a vést k promeskani prihody t€zké
hypoglykémie (nizka glykémie) nebo
hyperglykémie (vysoka glykémie).

Ke kalibraci z glukometru POUZIJTE bfi$ka
prstll. Krev z jinych oblasti m{Zze byt méné
presna a odbér nemusf byt proveden
dostatecné vcas.

Hydroxyurea je 1€k pouzivany pfi lécbé nemoci
véetné rakoviny a srpkovité anémie. Je znamo,
Ze ovliviuje hodnoty glukézy naméfené
senzorem Dexcom. Pfi pouzivani hydroxyurey
budou senzorem naméfené hodnoty glukézy
w881 nez skutetné. Urovedt nepriesnosti hodnot
glukézy naméfenych senzorem zavisi na
mnozstvi hydroxyurey v téle. Spoléhdni se na
vysledky glukozy naméfené senzorem béhem
uzivani hydroxyurey miize mit za nasledek

promeskang vystrahy ohledné hypoglykémie
nebo chyby pfi I6Cbé diabetu, jako je napriklad
podavani vysSi davky inzulinu, neZ je nutné
ke korekci faleSné vysokych hodnot glukdzy
naméfenych senzorem. M(iZe to také vést

k chybam pfi kontrole, analyze a interpretaci
historickych vzorc( pfi vyhodnoceni kontroly
glykémie. Pokud uZivate hydroxyureu,
NEPOUZIVEJTE naméfené hodnoty z CGM
Dexcom k rozhodovani o IéCbé diabetu ani
k whodnoceni kontroly glykémie. Pouzijte
glukometr a poradte se se svym lékafem

o alternativnich postupech monitorovani
glykémie.

18.3 Potencialni vyhody pouzivani
inzulinové pumpy t:slim X2

s CGM

Kdyz je pumpa sparovana se senzorem
CGM Dexcom, mdze prijimat namérené
hodnoty z CGM kazdych 5 minut. Kdyz
je pumpa sparovana se senzorem
Abbott FreeStyle Libre 3 Plus, mize
pfijimat naméfené hodnoty z CGM
kazdou minutu. Hodnoty z CGM se
kazdych 5 minut zobrazuiji jako graf
trendu na Uvodni obrazovce CGM.
Pumpu mUzete také naprogramovat,
aby vas upozorfiovala, kdyZz jsou
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nameérené hodnoty z CGM nad ¢i pod
stanovenou hladinou nebo rychle
stoupaji ¢i klesaji. Namérené hodnoty z
CGM na rozdil od hodnot

ze standardniho glukometru umozniuji
sledovat trendy v redlném Case

a porizovat informace i v dobg, kdy
byste jinak nemohli glykémii kontrolovat
— napfiklad kdyz spite. Tyto informace
mohou pro vas a vaseho Iékare byt
uzitecné pfi zvazovani Uprav vasi 1écby.
Programovatelné vystrahy vam mohou
navic pomoci zaznamenat potencialni
nizkou nebo vysokou glykémii dfive,
nez kdybyste pouzivali pouze
glukometr.

18.4 Mozna rizika pouzivani
inzulinové pumpy t:slim X2

s CGM

Behem relace senzoru Dexcom CGM
mUze ve velmi vzacnych pripadech pod
kdzi zGstat Ulomek dratku senzoru,
pokud se béhem noseni zliomi. Pokud
se domnivate, ze se vam dratek
senzoru pod kdzi zlomil, obratte se na
lékare a kontaktujte mistni zakaznickou
podporu.
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Dalsi rizika spojena s pouzivanim CGM:

Vystrahy hladiny glukdzy ze senzoru
neobdrzite, kdyz bude funkce vystrah
vypnuta, CGM a pumpa budou
mimo vzajemny dosah nebo

kdyz pumpa nebude zobrazovat
senzorem namérené hodnoty
glukdzy. Wystrahy miZete promeskat
v situacich, kdy nebudete moci
slySet zvuky Ci citit vibrace.

Rada rizik vyplyva ze skutednosti,
ze CGM méfi hodnoty v tekuting
pod kdZi (intersticiaini tekutina),
nikoli v krvi. Mezi méfenim glykémie
v krvi a méfenim v intersticialni
tekutiné jsou rozdily. Glukdza je do
intersticialni tekutiny absorbovana
pomaleji nez do krve, coz mize
zpUsobit zpozdéni namérenych
hodnot z CGM oproti hodnotam

Z glukometru.
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KAPITOLA 19 e Seznameni se systémem CGM
19.1 Terminologie CGM

Aplikator

Aplikator je jednorazova soucast, ktera
obsahuje senzor se zavadéci jehlou.
Po zavedeni senzoru se cely aplikator
vyhodi.

CGM

Kontinudlni monitorace hladiny glukézy
(z anglického ,continuous glucose
monitoring®).

Doba aktivace

Kdyz je na pumpé zahajena nova relace
senzoru, doba aktivace je ¢asovy Usek,
po ktery novy senzor ustavuje spojeni
s pumpou. Béhem této doby nejsou

k dispozici hodnoty glukdzy namérené
senzorem.

Hodnota z CGM

Hodnoty z CGM jsou hodnoty glukdzy
nameérené senzorem a zobrazené na
pumpé. Tyto hodnoty jsou uvadény

v jednotkach mmol/I a aktualizuji se
kazdych 5 minut.

HypoRepeat

HypoRepeat je volitelné nastaveni
zvukoveé a vibracni vystrany CGM, které
opakuije vystrahu snizeni pod pevné
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nastavenou hodnotu kazdych 5 sekund,
dokud se hodnota glukdzy namérena
senzorem nezvedne nad hodnotu

3,1 mmol/l, nebo dokud ji nepotvrdite.
Tato vystraha je uzite¢nd, pokud chcete
dalsi upozornéni na velmi nizké hodnoty.

Chybéjici data o glukdze ze senzoru
Mezery v Udajich o glukdze se objevi,
kdyz pumpa neni schopna poskytnout

hodnotu glukézy namérenou senzorem.

ID vysilace — pouze Dexcom G6

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

s vysilaGem.

Kalibrace - pouze CGM Dexcom
Kalibrace je zadavani hodnot glykémie
Z glukometru do pumpy. Kalibrace
mohou byt nutné, aby pumpa
zobrazovala kontinualni nameérené
hodnoty glukdzy a informace o trendu.

Koéd senzoru — pouze Dexcom G6
Kod dodavany s kazdym senzorem
Dexcom G6. Pokud je pouZit, umozniuje
pouziti senzoru Dexcom G6 bez
potreby testovani z prstu &i kalibraci.

Méreni glykémie z alternativniho mista
Méreni glykémie z alternativniho mista
je méfeni glykémie glukometrem za
pouziti vzorku krve z jiného mista na
téle nez z briska prstu. Pokud nosite
CGM Dexcom, ke kalibraci senzoru
nepouzivejte méfeni z alternativnino
mista.

mmol/I

Milimoly na litr. Standardni mérna
jednotka pro hodnoty glukdzy
nameérené senzorem.

Parovaci kéd — pouze Dexcom G7
Jedine¢ny kéd dodavany s kazdym
senzorem CGM, ktery slouzi ke
sparovani pumpy t:slim X2™ s timto
konkrétnim senzorem.

Pfijima¢ - pouze CGM Dexcom
Pokud s pumpou k zobrazovani
namerenych hodnot z CGM pouzivate
CGM Dexcom, inzulinova pumpa
nahrazuje pfijimac pro terapeutické
CGM. Kromg inzulinové pumpy Ize

k pfijmu hodnot nameéfenych senzorem
pouZit také chytry telefon s aplikaci
Dexcom.



Senzor

Senzor je soucast CGM, ktera se
zavadi pod kzi a umozniuje méfit
hladinu glukézy.

Sipky trendu (rychlost zmény)

Sipky trendu informuiji, jak rychle se
meéni hladina glukdzy. Ruzné Sipky
ukazuiji zmenu smeru a rychlost zmeny
vasi hladiny glukézy.

Trendy hladiny glukézy ze senzoru
Trendy hladiny glukdzy umoznuji
sledovat vzorce hladiny glukdzy.

Graf trendu znéazormuje, kde se
hladiny glukézy nachazely béhem
doby znazornéné na obrazovce a kde
se nachazeji ted.

VF

VF je zkratka pro vysokou frekvenci.
Vysokofrekvenéni (VF) pfenos slouzi

k odesilani informaci o glukéze z CGM
do pumpy.

Vysila¢

Vysilac Dexcom G6 je soucast CGM,
ktera je upevnéna v podloZce senzoru
a bezdratové odesila informace

0 glukdéze do pumpy.

Senzory Dexcom G7 a Abbott
FreeStyle Libre 3 Plus maji kompaktni
multifunkéni senzor s vestavénym
jednorazovym vysilacem.

Vystrahy stoupani a klesani

(rychlost zmény)

K vystraham stoupani a klesani dochazi
v zavislosti na tom, o kolik a jak rychle
hladina glukdzy stoupa nebo klesa.

KAPITOLA 19 e Seznameni se systémem CGM
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19.2 Vysvétleni ikon pumpy CGM

Na obrazovce pumpy se mohou zobrazovat tyto ikony CGM:
Definice ikon CGM

Symbol

Vyznam

Symbol

Vyznam

Neznama hodnota ze senzoru.

Chyba vysilace (pouze Dexcom GB).

Relace senzoru CGM je aktivni, ale vysila¢ a pumpa jsou
mimo dosah.

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

Senzor CGM selhal.

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

Je vyZadovana kalibrace CGM (pouze Dexcom).

Relace senzoru CGM skondila.

Chyba kalibrace, poCkejte 15 minut (pouze Dexcom).

eCHE®

Doba aktivace senzoru; tato ikona se mdZe vzhledové liSit
v zavislosti na vyrobci senzoru.

Je vyZadovana Uvodni kalibrace (2 hodnoty glykémie;
pouze Dexcom G6).

Je aktivni pfipomenuti, vystraha, chyba nebo alarm (pouze
Abbott FreeStyle Libre 3 Plus). Tento symbol se zobrazi
pouze na Uzamcené obrazovce CGM.

K @ | »a ¢
s s-0cfl

Je vyZzadovana dalSi Gvodni kalibrace (pouze Dexcom G6).
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Tato strana je umysIné ponechana prazdna.
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19.3 Uzaméena obrazovka CGM

Uzamc&ena obrazovka CGM se zobrazi
vzdy, kdyz zapnete obrazovku
a pouzivate svou pumpu s CGM.

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

2. Anténa: Signalizuje stav
komunikace mezi pumpou a CGM.

3. Stav baterie: Zobrazuje uroven
zbyvajiciho nabiti baterie. KdyZ je
pripojen zdroj napajenti, zobrazi se
ikona nabijeni (blesk).

4. Nastaveni vystrahy vysoké
glykémie.

5. Cilové rozmezi hladiny glukézy
ze senzoru.

6. Nastaveni vystrahy nizké
glykémie.

7. Graf poslednich hodnot glukézy
namérenych senzorem.

8. 1-2-3: Odemkne obrazovku pumpy.
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9. lkona aktivni bolusové davky:

Signalizuje podavani bolusu.

10. Stav: Zobrazuje aktudlni nastaveni
systému a stav podavani inzulinu.

11. Hladina inzulinu: Zobrazuje aktualn{
mnozstvi inzulinu v zasobniku.

12. Nejaktualnéjsi hodnota glukozy
namérena senzorem za
poslednich 5 minut.

13. Sipka trendu: Oznaduje smér
a rychlost zmény.

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

15. Aktivni inzulin: Zbyvajici mnozZstvi
a &as veskerého aktivniho inzulinu.
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KAPITOLA 19 e Seznameni se systémem CGM
19.4 Uvodni obrazovka CGM

1. Ukazatel Casu a data: Zobrazuje
aktualni Cas a datum.

2. Anténa: Signalizuje stav komunikace
mezi pumpou a CGM.

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

4. Nastaveni vystrahy vysoké
glykémie.

5. Cilové rozmezi hladiny glukézy
ze senzoru.

6. Nastaveni vystrahy nizké
glykémie.

7. Graf poslednich hodnot glukézy
nameéfenych senzorem.

8. Moznosti: Zastaveni/obnoveni
podavani inzulinu, sprava nastaven{
pumpy a CGM, spusténi/zastaveni
aktivit, viozeni zasobniku
a zobrazeni historie.
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10.

11.

12

13.

14.

15.

16.

Ikona bolusu: Predstavuje podani
bolusu. Kazda ikona bolusu
predstavuje jedno podani bolusu;
na li§té bolust mohou tyto ikony byt
pfi vyvaoji grafu v Case doGasné
zakryty miizkami.

Bolus: Programovani a podani
bolusu.

Stav: Zobrazuje aktualni nastaveni
systému a stav podavani inzulinu.

. Hladina inzulinu: Zobrazuje aktualni

mnozstvi inzulinu v zasobniku.

NejaktualnéjSi hodnota glukoézy
nameérena senzorem za
poslednich 5 minut.

Sipka trendu: Oznaduje smér
a rychlost zmény.

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

Aktivni inzulin: Zbyvajici mnozstvi
a Cas veskerého aktivniho inzulinu.

Postup zobrazeni informaci z CGM
na celé obrazovce:

Na Uvodni obrazovce CGM Klepnéte
kamkoli v ramci grafu trendu CGM.

Klepnutim na ikonu ,minimalizace*
se vratite na Uvodni obrazovku CGM.
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19.5 Obrazovka Dexcom G6

Na obrazovku Dexcom G6 se dostanete
z obrazovky Moje CGM klepnutim na
Zména typu senzoru. Viz Cast 23.1
Whbér typu senzoru.

1. SPUSTIT SENZOR G6: Spusti
relaci CGM. Kdyz je senzor aktivni,
zobrazi se moznost ZASTAVIT
SENZOR G6.

2. Kalibrovat CGM: Zadejte kalibracni
hodnotu glykémie. Tato moznost je
aktivni, pouze kdyz je aktivni relace
senzoru.

3. Vystrahy CGM: Prizplsobte
vystrahy CGM svym potfebam.

4. D vysilace: Zadejte ID vysilaCe.

5. CGM info: Zobrazi informace
o CGM.

6. Zména typu senzoru: Vratte se na
obrazovku Vybér senzoru, pokud
chcete zahdjit novou relaci senzoru
S jinym typem senzoru.
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Dexcom G6 L ) Dexcom G6

CGM info

Zména typu senzoru

000e
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19.6 Obrazovka Dexcom G7

Na obrazovku Dexcom G7 se dostanete
z obrazovky Moje CGM klepnutim na
Zména typu senzoru. Viz Cast 23.1
Whbér typu senzoru.

1. SPUSTIT SENZOR G7: Spusti
relaci CGM. Kdyz je senzor aktivni,
zobrazi se moznost ZASTAVIT
SENZOR G7.

2. Kalibrovat CGM: Zadejte kalibracni
hodnotu glykémie. Tato moznost je
aktivni, pouze kdyz je aktivni relace
senzoru. Kalibrace je volitelna.

3. Vystrahy CGM: Prizplsobte
vystrahy CGM svym potfebam.

4. Zmeéna typu senzoru: Vratte se na
obrazovku Vybér senzoru, pokud
chcete zahajit novou relaci senzoru
S jinym typem senzoru.

5. CGM info: Zobrazi informace
o CGM.
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Dexcom G7 Dexcom G7

0000

Vystrahy CGM I
nénz I's
|

233



KAPITOLA 19 e Seznameni se systémem CGM

19.7 Obrazovka senzoru Abbott
FreeStyle Libre 3 Plus

Na obrazovku FreeStyle Libre 3 Plus
se dostanete z obrazovky Moje CGM
klepnutim na Zména typu senzoru.
Viz Cést 23.1 lybér typu senzoru.

1. K&: Umoziiuje névrat na
obrazovku MozZnosti.

2. Zastavit senzor: Zastavi relaci CGM.

3. Vystrahy CGM: Prizplsobte
vystrahy CGM svym potfebam.

4. CGM info: Zobrazi informace
o CGM.

5. Zména typu senzoru: Vratte se na
obrazovku Vybér senzoru, pokud
chcete zahgjit novou relaci senzoru
s jinym typem senzoru CGM.

N POZNAMKA

Relaci senzoru Abbott FreeStyle Libre 3 Plus
musite zahdjit z mobilni aplikace Tandem
t:slim. Pokud klepnete na FreeStyle Libre 3
Plus na obrazovce Wbér senzoru, zobrazi
se vyzva, kterd vas nasméruje k pouziti
mobilni aplikace Tandem t:slim.
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Senzor FreeStyle Libre 3

11717
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Tato strana je umysIné ponechana prazdna.
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20.1 Pirehled systému CGM

Tato Cast uZivatelské priru¢ky obsahuje
pokyny k pouzivani CGM spole¢né

s pumpou. Pouziti CGM je volitelné,

je v8ak nutné k pouziti technologie
Control-IQ+™. Pokud CGM pouzijete,
budou se vdam hodnoty namérené
senzorem zobrazovat na obrazovce
pumpy. K rozhodovani o lé¢bé béhem
doby aktivace nového senzoru budete
pri pouzivani tohoto systému potfebovat
také komercné dostupny glukometr.

Kompatibilni CGM jsou CGM
Dexcom G6, CGM Dexcom G7
a senzor Abbott FreeStyle Libre 3 Plus.

e CGM Dexcom G7 a Abbott
FreeStyle Libre 3 Plus maji senzor
se zabudovanym vysilatem.

e CGM Dexcom G6 se sklada ze
senzoru a vysilace.

Vsechny tfi senzory CGM jsou zafizen,
kterd se zavadséji pod kizi za Gcelem
kontinualniho monitorovani hladiny
glukdzy. CGM vyuziva bezdratovou
komunikaci pomoci technologie
Bluetooth.

238

¢ Namérené hodnoty z CGM Dexcom
se aktualizuji kazdych 5 minut.

e Numerické hodnoty senzoru Abbott
FreeStyle Libre 3 Plus se aktualizuiji
kazdou minutu a hodnoty grafu

trendu se aktualizuji kazdych 5 minut.

Displej pumpy zobrazuje hodnoty
glukdzy nameérena senzorem, graf
trendu a Sipky sméru a rychlosti
zmeény. Informace o zavedeni senzoru
CGM, pripojeni a sparovani s CGM

a technickych specifikacich vyrobkd
CGM naleznete na webovych strankach
vyrobce spolu s navody k pouziti

a informacemi o Skolen.

Pumpu mdZzete také naprogramovat,
aby vas upozoriovala, kdyz jsou
nameérené hodnoty z CGM nad Ci

pod stanovenou hladinou nebo rychle
stoupaiji &i klesaji. Pokud namérené
hodnoty z CGM dosahnou Urovné

3,1 mmol/l nebo nizsi, aktivuje se
vystraha CGM - pfednastavena Uroven
nizké glykémie. Tuto vystrahu nelze
upravovat.

NEVZDALUJTE CGM od pumpy na vice nez
6 metrl (20 stop). Prenosova vzdélenost mezi

CGM a pumpou je maximalné 6 metrii (20 stop)
bez prekazek. Bezdratova komunikace nefunguje
dobre pres vodu, takze pokud jste v bazénu,

ve vané nebo na vodni posteli atd., dosah se
snizuje. Pro zajiSténi komunikace se doporuCuje,
abyste obrazovku pumpy orientovali smérem od
téla a pumpu umistili na stejné strané téla jako
CGM. Existuji riizné druhy prekézek, které
nebyly testovany. Pokud je vzdalenost mezi CGM
a pumpou vétsi nez 6 metril (20 stop) nebo je
mezi nimi pfekazka, nemusi spolu komunikovat
viibec nebo miiZze byt komunikacni dosah
omezen, a miZze tak dojit k promeskani pthody
tézké hypoglykémie (nizka glykémie) nebo
hyperglykémie (vysoka glykémie).

20.2 Prehled pfipojeni zarizeni

Namérené hodnoty z CGM v mobilni
aplikaci Tandem t:slim™ jsou
poskytovany pres pfipojeni k inzulinové
pumpé. Pfed sparovanim s jakymikoli
dal§imi zarizenimi nebo mobilnimi
aplikacemi se ujistéte, ze vas CGM

je pripojen k pumpé t:slim X2.



20.3 Piehled prijimace (inzulinova

pumpa t:slim X2)

Prehled ikon a ovladacich prvkd
zobrazenych na Uvodni obrazovce pi
spusténém CGM uvadi Cast 19.4
Uvodni obrazovka CGM.

20.4 Piehled vysilace Dexcom G6

Tato ¢ast obsahuje informace

o zdravotnickych prostfedcich CGM,
které maji samostatny vysilac. Informace
obsazené v této Casti jsou specifické
pro CGM Dexcom G6 a jsou uvedeny
jako priklad. Informace o vysilaci
Dexcom G6 naleznete v pfislusném
navodu k pouziti na webovych
strankach vyrobce.

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

a pumpou nachazi voda (napf. pfi sprchovani
nebo plavani), drzte je k sobé blize. Dosah je
snizen, protoze technologie Bluetooth nefunguje
tak dobfe pres vodu. Pro zajisténi komunikace

se doporuuje, abyste obrazovku pumpy
orientovali smérem od téla a pumpu umistili
na stejné strané téla jako CGM.

Baterie vysilace vydrzi priblizné tfi
meésice. Kdyz se zobrazi vystraha Slaba
baterie vysilace, co nejdfive vysilaC
vymeénte. Po zobrazeni této vystrahy se
mUZe baterie vysilae vybit uz za 7 dni.

|:-' 7 Vyméite brzy
\ A vysilaé.

20.5 Prehled senzoru

Informace o senzorech CGM naleznete
v navodu k pouZiti pFislusného vyrobku
na webovych strankach vyrobce.

KAPITOLA 20 » Piehled CGM
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Tato strana je umysIné ponechana prazdna.
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KAPITOLA 21 ¢ Nastaveni CGM

21.1 0 technologii Bluetooth

Technologie Bluetooth Low Energy je typ
bezdratové komunikace, ktery pouzivaji
mobilni telefony a mnoho dalSich zarizent.
VaSe pumpa pouziva bezdratovou
komunikaci pomoci technologie
Bluetooth k bezdratovému sparovani

s jinymi zafizenimi, jako je CGM

nebo chytry telefon s mobilni aplikaci
Tandem t:slim™. To pumpé umoznuje
bezdratove a bezpecné komunikovat
vyhradné se sparovanymi zafizenimi.

21.2 0dpojeni od prijimace Dexcom

Pred sparovanim s pumpou nize
uvedenym postupem zkontrolujte,
e CGM neni pripojen k pfiimadi:

Pred sparovanim systému Dexcom
CGM s pumpou vypnéte prijimac
Dexcom a pockejte 15 minut. CGM to
umozni zapomenout aktualné navazané
spojeni s pfijimacem Dexcom.
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N POZNAMKA

Pred sparovanim s pumpou nestaci jen
zastavit relaci senzoru v pfijimaci Dexcom.
Aby nedochdzelo k problémdm s pripojenim,
je tfeba zcela vypnout prijimac.

Soucasné s pumpou miZete vzdy
pouzivat aplikaci CGM Dexcom G6
nebo Dexcom G7 na chytrém telefonu.

21.3 Nastaveni hlasitosti CGM

Dle svych potfeb mlzete nastavit
zvuky a hlasitost vystrah a vyzev

CGM. Pripomenuti, vystrahy a alarmy
souvisejici s funkcemi pumpy se lisi od
vystrah a chyb funkci CGM a nevyuzivaji
stejné zvuky a hlasitost.

Inform@ce 0 nastaveni hlasitosti zvuku
uvadi Cast 5.13 Hlasitost zvuku.

Moznosti hlasitosti CGM:

Vibrace

CGM mUzete nastavit tak, aby vas
upozornil 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 pozdsji
pipanim, pokud upozornéni nepotvrdite.

Jemna

Vystrahy budou méné vyrazné.
Hlasitost pipani u vSech vystrah
a alarmd bude nizsi.

Normalni

Wchozi profil nastaveny, kdyZ dostanete
svou pumpu. Hlasitost pipani u vdech
vystrah a alarm{ bude vyssi.

HypoRepeat

Podoba se normalnimu profilu,

ale neustdle opakuje vystrahu nizké
glykémie pod pevnou hranici kazdych
5 sekund, dokud se hodnoty glukdzy
namerené senzorem nezvednou nad
3,1 mmol/l nebo dokud vystrahu
nepotvrdite. Tato funkce je uZite¢na,
pokud potfebujete dalsi vystrahu pfi
velmi nizkych hodnotach glukdzy
namérenych senzorem.

Zvolené nastaveni hlasitosti CGM plati
pro v8echny vystrahy, chyby a vyzvy
CGM, které maji sv(j vlastni jedine¢ny
zvukovy vzorec, ton a hlasitost. Diky
tomu mdZete rozeznat jednotlivé
vystrahy a chyby.

Vystrahu nizké glykémie pod pevnou
hranici 3,1 mmol/l nelze vypnout ani
zmenit.
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MoZnosti Jemna, Normalni
a HypoRepeat pouzivaji nasleduijici
sekvenci:

Prvni vystraha pouze zavibruje.

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

Pokud vystrahu nepotvrdite do
dalSich 5 minut, pumpa zavibruje
a pipne hlasitgji. Toto upozornéni
se opakuije pri stejné hlasitosti
kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Pokud vystrahu potvrdite a hodnoty
glukdzy namérené senzorem budou
nadale na urovni 3,1 mmol/| nebo
nizsi, pumpa opakuje sekvenci
vystrah za 30 minut (pouze
moznost HypoRepeat).

Vybér hlasitosti CGM:

1.

Na U'vodniobragovoe klepnéte
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na Sipku dold.

3. Klepnéte na polozku Nastaveni

zafizeni.

Klepnéte na polozku Hlasitost
zvuku.

Klepnéte na Sipku dold.

Klepnéte na polozku Vystrahy CGM.

Klepnutim vyberte polozku
Vibrovani, Jemna, Normalni nebo
HypoRepeat.

Po vybéru hodnoty se pumpa vrati
na predchozi obrazovku.

Klepnéte na tlacitko [KZ.
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Popisy nastaveni zvuku (pouze Dexcom)

KAPITOLA 21  Nastaveni CGM

Hlasitost CGM Vibrace Jemna Normalni HypoRepeat
Vystraha vysoké glykémie | 2 dlouhd zavibrovénf 2 dlouhd zavibrovani + 2 dlouhd zavibrovani + 2 dlouhd zavibrovani +
2 tichd pipnutf 2 stfedni pipnuti 2 stfedni pipnuti
, L i R 3 kratka zavibrovani + 3 kratka zavibrovani + 3 kratka zavibrovani +
Vystraha nizke glykemie 3 kratka zavibrovani 3 tichd pipnuti 3 stfednf pipnuti 3 stfedni pipnuti
VWstraha stoupdni 2 dlouhd zavibrovni 2 dlouhd zavibrovani + 2 dlouhd zavibrovani + 2 dlouhd zavibrovani +
y P 2 ticha pipnuti 2 stfednf pipnuti 2 stfednf pipnuti
Vystraha Klesani 3 Kkrétka zavibrovani 3 kratka zavibrovani + 3 kratka zavibrovani + 3 kratka zavibrovani +

3 ticha pipnuti

3 stfedni pipnuti

3 stfedni pipnuti

Vystraha mimo dosah

1 dlouhé zavibrovani

1 dlouhé zavibrovani +
1 tiché pipnutf

1 dlouhé zavibrovani +
1 stfedni pipnuti

1 dlouhé zavibrovani +
1 stfedni pipnuti

Vystraha nizké glykémie
pod pevnou hranici

4 kratka zavibrovani +
4 stfedni tonova pipnuti

4 kratka zavibrovani +
4 stfedni ténova pipnuti

4 kratka zavibrovani +
4 stfedni tonova pipnuti

4 krétka zavibrovani +
4 stfedni tonova pipnuti +
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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Popisy nastaveni zvuku (pouze Abbott)
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Hlasitost CGM

Vibrace

Jemna

Normalni

HypoRepeat

Vystraha vysoké glykémie

2 kratka zavibrovani

2 dlouhd zavibrovani +
2 ticha pipnutf

2 dlouhd zavibrovani +
2 stfedni pipnuti

2 dlouhd zavibrovani +
2 stfedni pipnuti

Vlystraha nizké glykémie

3 kratka zavibrovani

3 kratka zavibrovani +
3 tichd pipnuti

3 kratka zavibrovani +
3 stfednf pipnuti

3 kratka zavibrovani +
3 stfedni pipnuti

Vystraha stoupani

2 kratka zavibrovani

2 kratka zavibrovani +
2 tiché vzestupné tony

2 kratka zavibrovani +
2 stfedni vzestupné tony

2 kratka zavibrovani +
2 stiedni vzestupné tony

Vystraha klesani

2 kratka zavibrovani

2 kratka zavibrovani +
2 tiché sestupné tony

2 kratka zavibrovani +
2 stfedni sestupné tony

2 kratka zavibrovani +
2 stfedni sestupné tony

Vlystraha - rychlé klesani

3 kratka zavibrovani

3 kratka zavibrovani +
3 tiché sestupné tony

3 kratka zavibrovani +
3 stfedni sestupné tony

3 kratka zavibrovani +
3 stfedni sestupné tony

Vystraha mimo dosah

1 dlouhé zavibrovani

1 dlouhé zavibrovani +
2 ticha pipnuti

1 dlouhé zavibrovani +
2 stfedni pipnuti

1 dlouhé zavibrovani +
2 stfedni pipnuti

Vystraha nizké glykémie
pod pevnou hranici

3 kratka zavibrovani

3 kratka zavibrovani +
3 stfedni tony

3 kratka zavibrovani +
3 stfedni tony

3 kratka zavibrovani +
3 stfedni pipnuti

VSechny ostatni vystrahy

1 dlouhé zavibrovani

1 dlouhé zavibrovani +
2 ticha pipnuti

1 dlouhé zavibrovani +
2 stfedni pipnuti

1 dlouhé zavibrovani +
2 stfedni pipnuti
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M Tyto informace mUZete zobrazit kdykoli.
1. Na Uvodni obrazovce klepnéte na

Polozka CGM info zahrnuje dCileZité polozku MOZNOSTI.
informace o zdravotnickém prostredku.

Klepnéte na Sipku dold.
Pokud pouzivate Dexcom CGM, v sekci

CGM info naleznete tyto Udaje: 3. Klepnéte na polozku Moje CGM.

* revize firmwaru 4. Klepnéte na Sipku dold.

® revize hardwaru

5. Klepnéte na polozku CGM info.
e |D BLE hardwaru
e (islo softwaru

Pokud pouzivate senzor Abbott
FreeStyle Libre 3 Plus, v sekci CGM
info naleznete tyto Udaje:

e wrobce

e model

e |D senzoru

e stav

e datum spusténi senzoru

e datum vypnuti senzoru
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KAPITOLA 22 ¢ Nastaveni vystrah CGM

Nastaveni vystrah CGM

MUzZete si vytvorit osobni nastaven,
jak a kdy chcete, aby vam pumpa
sdélila, co se dégje.

N POZNAMKA

Pro nastaveni vystrah CGM na pumpé plati
nasledujici. Pokud pouZzivate aplikaci Dexcom
CGM, wystrahy nastavené v aplikaci se do
pumpy automaticky nepfenesou a musi byt
nastaveny samostatné.

Vystrahy vysoké a nizké glykémie vam
oznamuiji, Ze se senzorem namerené
hodnoty glukdzy nachéazeji mimo vase
cilové rozmezi glykémie.

Vystrahy stoupani a klesani (rychlosti
zmeny) vam oznamuji, ze se hladina
glukdzy rychle méni.

Systém ma také vystrahu nizké glykémie
pod pevnou hranici 3,1 mmol/l,

kterou nelze zménit ani vypnout. Tato
bezpecnostni funkce vas upozomi na
moznou nebezpedné nizkou hladinu
glukdzy nameérenou senzorem.

Vystraha mimo dosah oznamuie, ze
CGM a pumpa nekomunikuji. Udrzujte
CGM a pumpu ve vzajemné vzdalenosti
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maximalné 6 metrd (20 stop) bez
prekazek. Pokud jsou od sebe CGM
a pumpa piili§ daleko, nebudou se
zobrazovat senzorem namérené
hodnoty glukdzy ani vystrahy.

Vystrahy vysoké a nizké glykémie

Vystrahy vysoké a nizké glykémie,
které vam oznamuii, Zze se senzorem
nameérené hodnoty glukdzy nachazeji
mimo cilové rozmezi glukdzy ze
senzoru, si mizZete prizpdsobit. Pokud
mate zapnuté vystrahy vysoké i nizké
glykémie, Seda oblast v grafu trendu
znazornuije vase cilové rozmezi.

Ve vychozim nastaveni je vystraha
vysoké glykémie zapnuta a hodnota je
11,1 mmol/I. Ve vychozim nastaveni
je vystraha nizké glykémie zapnuta

a hodnota je 4,4 mmol/l. Pfed
nastavenim hodnoty vystrahy vysoké

a nizké glykémie se poradte s Iékarem.

22.1 Nastaveni vystrahy vysoké

glykémie a funkce opakovani

1. Na Uvoadni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na Sipku dold.

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

Klepnéte na polozku Vysoka
a nizka glykémie.

. Chcete-li nastavit vystrahu vysoké

glykémie, klepnéte na polozku
Vystraha vysokeé glyk.

Klepnéte na poloZku Vystraha nad.

\ychozi nastaveni vystrahy vysoké
glykémie je 11,1 mmol/l.

N POZNAMKA

Pokud chcete vystrahu vysoké glykémie
vypnout, klepnéte na vypinac.

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte horni mez, pfi jejimz
prekroCeni chcete byt upozornéni.
Lze ji nastavit mezi 6,7 a 22,2 mmol/|
v piirGistcich po 0,1 mmol/l.

Klepnéte na tladitko e



Funkce opakovani umozriuje
nastavit ¢as k opakovanému
zaznéni a zobrazeni vystrahy
vysoké glykémie na pumpé,
dokud hodnota glukdzy namérena
senzorem zUstava nad hodnotou
vystrahy vysoké glykémie. Vychozi
hodnota je: Nikdy (vystraha se
neopakuje). Funkci miZete nastavit
tak, aby se opakovala kazdych

15 minut, 30 minut, 1 hodinu,

2 hodiny, 3 hodiny, 4 hodiny nebo
5 hodin, dokud hodnota glukdzy
namérena senzorem zUstava 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 glukdzy namérena
senzorem neklesne pod hodnotu
vystrahy vysoké glykémie.

VSechny moznosti opakovani si
mUzete zobrazit pomoci Sipek
nahoru a dold.

Po vybéru hodnoty se pumpa vrati
na predchozi obrazovku.

12. Klepnéte na tlacCitko KZa.

22.2 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 glykémie.

. Chcete-li nastavit vystrahu nizké

glykémie, klepnéte na polozku
Vystraha nizké glykémie.

KAPITOLA 22 ¢ Nastaveni vystrah CGM

7. Klepnéte na polozku Vystraha pod.

Vychozi nastaveni vystrahy nizké

glykémie je 4,4 mmol/l.

N POZNAMKA
Pokud chcete vystrahu nizké glykémie
vypnout, klepnéte na vypinac.

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte doIni mez, pfi jejimz
prekroceni chcete byt upozornéni.
Lze ji nastavit mezi 3,3 a 5,6 mmol/l
v piirGistcich po 0,1 mmol/l.

Klepnéte na tladitko K2k

Funkce opakovani umoznuje
nastavit Cas k opakovanému
zaznéni a zobrazeni vystrahy
nizké glykémie na pumpé, dokud
hodnota glukdzy namérena
senzorem zUstavé pod hodnotou
vystrahy nizké glykémie. Vychozi
hodnota je: Nikdy (vystraha se
neopakuije). Funkci mdzete nastavit
tak, aby se opakovala kazdych

15 minut, 30 minut, 1 hodinu,

2 hodiny, 3 hodiny, 4 hodiny nebo
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5 hodin, dokud hodnota glukdzy
namérena senzorem zlstava 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
napriklad vyberete moznost 1 hod,
vystraha se zopakuje kazdou
hodinu, dokud hodnota glukdzy
naméfend senzorem zdlstane pod
hodnotou vystrahy nizké glykémie.

V8echny moznosti opakovani
si mlzete zobrazit pomoci Sipek
nahoru a dold.

v Po vybéru hodnoty se pumpa vrati
na predchozi obrazovku.

12. Klepnéte na tlacitko i£4u.
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22.3 Vystrahy zmény rychlosti

Vystrahy zmény rychlosti vas informuiji
o tom, Ze hladina glukdzy stoupa
(vystraha stoupani) nebo klesa (vystraha
klesani), a o kolik. Vystrahu méiZete
nastavit tak, aby se zobrazila, kdyz
hodnota glukdzy namérena senzorem
roste nebo klesa rychlosti 0,11 mmol/|
¢i vétsi za minutu nebo rychlosti

0,17 mmol/I &i vétsi za minutu.

Ve vychozim nastaveni jsou vystrahy
klesani i stoupani vypnuté. Pokud

je zapnete, vychozi hodnota je

0,17 mmol/l. Pfed nastavenim vystrah
stoupani a klesani se poradte s lékarem.

Priklady

Pokud nastavite vystrahu klesani

na hodnotu 0,11 mmol/l za minutu

a hodnoty glukdzy naméfené senzorem
budou klesat touto rychlosti nebo
rychleji, zobrazi se vystraha CGM
klesani s jednou Sipkou smérem dol(l.
Pumpa zavibruje nebo zapipa podle
zvolené hlasitosti CGM.

I Hodnoty senzoru
rychle klesaiji.
w y ]

Pokud nastavite vystrahu stoupani

na hodnotu 0,17 mmol/l za minutu

a hodnoty glukdzy naméfené senzorem
budou stoupat touto rychlosti nebo
rychleji, pumpa zavibruje nebo zapipa
podle zvolené hlasitosti CGM. B&hem
relace senzoru Dexcom se zobrazi
vystraha CGM stoupani se dvéma
Sipkami sméfujicimi nahoru. Béhem
relace senzoru Abbott FreeStyle Libre 3
Plus vystraha CGM stoupani ukazuje
jednu Sipku sméfuijici nahoru.
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7. Chcete-li vybrat vychozi nastaveni 5. Klepnéte na polozku Stoupani
0,17 mmol/I/min, klepnéte na a klesani.
tladitko K2
6. Klepnéte na polozku Vystraha
4 4 Hodnoty senzoru Chcete-li volbu zménit, klepnéte klesani.
F F rychle stoupaji. na poloZku Rychlost.
7. Chcete-li vybrat vychozi nastaveni
N POZNAMKA 0,17 mmol/l/min, klepnéte na
Pokud chcete vystrahu stoupani vypnot, tladitko k4.

klepnéte na vypinad. , L. .
Chcete-li volbu zménit, klepnéte na

- L 8. Klepnutim vyberte moznost polozku Rychlost.
22.4 Nastaveni vystrahy stoupani 0.11 mmoli/min.

. ] } N POZNAMKA
1. Na Uvodni obrazovce klepnéte na v Po vybéru hodnoty se pumpa vrati Pokud cheete vystrahu klesani vypnout,
polozku MOZNOSTI. na predchozi obrazovku. klepnéte na vypinac.
2. Klepnéte na Sipku dold. 9. Klepnéte na tladitko K24 8. Klepnutim vyberte moznost I
0,11 mmol/I/min.

3. Klepnéte na polozku Moje CGM.

22.5 Nastaveni vystrahy klesani v Po wbéru hodnoty se pumpa vrati
4. Klepnéte na polozku Vystrahy CGM.

) na predchozi obrazovku.
1. Na Uvodni obrazovce klepnéte na

5. KIEFné,te,na polozku Stoupani polozku MOZNOSTI. 9. Klepnéte na tla&itko K24
a Klesanl.

2. Klepnéte na Sipku dold.
6. Klepnéte na polozku Vystraha
stoupani. 3. Klepnéte na polozku Moje CGM.

4. Klepnéte na polozku Vystrahy CGM.
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22.6 Nastaveni vystrahy mimo
dosah

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

Vystraha mimo dosah upozornuije,
ze CGM a pumpa vzajemné
nekomunikuji. Tato vystraha je ve
vychozim nastaveni zapnuta.

Doporucujeme nechat vystrahu CGM mimo
dosah zapnutou, aby vas upozornila, pokud je
spojeni mezi CGM a pumpou pferuseno v dobé,
kdyz aktivné nesledujete stav pumpy. CGM
poskytuje Udaje, které technologie Control-IQ+™
potrebuje k vytvoreni predikci k automatizaci
davkovani inzulinu.

Udrzujte CGM a pumpu ve vzajemné
vzdalenosti maximalné 6 metrd

(20 stop) bez prekazek. Pro zajisténi
komunikace se doporucuje, abyste
obrazovku pumpy orientovali smérem
od téla a pumpu umistili na stejné
strané téla jako CGM. Pokud vysilag

a pumpa nekomunikuiji, nebudou se
zobrazovat hodnoty glukdzy ze senzoru
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ani vystrahy. Ve vychozim nastaveni je
funkce zapnuta a vystraha se aktivuje
po 20 minutach.

Pokud CGM a pumpa nekomunikuji,
zobrazi se na Uvodni obrazovce CGM
pumpy a na obrazovce Vystraha mimo
dosah (pokud je zapnuta) symbol
Mimo dosah. Na obrazovce vystrahy
se zobrazi také doba mimo dosah.
Vystraha se bude opakovat, dokud
CGM a pumpa nebudou znovu

v dosahu.

N POZNAMKA

Technologie Control-IQ+ bude naddle pracovat
po dobu prvnich 15 minut, kdy jsou CGM

a pumpa vzajemné mimo dosah. Pokud stav
Mimo dosah pretrvava 20 minut a déle,
technologie Control-IQ+ prestane pracovat,
dokud nebudou obé zafizeni v dosahu.

Postup nastaveni vystrahy mimo
dosah:

1. Na Uvoadni obrazovce klepnéte
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na Sipku dold.

3. Klepnéte na polozku Moje CGM.

Klepnéte na polozku Vystrahy CGM.
Klepnéte na polozku Mimo dosah.
Ve vychozim nastaveni je funkce

zapnuta a Cas je nastaven na
20 minut.

. Chcete-li dobu zménit, klepnéte

na polozku Vystraha po.

Pomoci kldvesnice na obrazovce
zadejte dobu, po jejimz uplynuti
chcete byt upozornéni (v rozmezi
od 20 minut do 3 hodin a 20 minut),
a klepnéte na tlagitko B

Klepnéte na tladitko KZ4.



@ Funkce CGM

KAPITOLA 23

Spustéeni nebo zastaveni
relace senzoru CGM



KAPITOLA 23 e Spusténi nebo zastaveni relace senzoru CGM

23.1 Vybér typu senzoru

Pokud pumpu pouzivate poprvé nebo
pokud jste od zahdjeni posledni relace
senzoru aktualizovali software pumpy,
budete vyzvani k vybéru typu CGM.
Pumpa bude volbu z prvotniho vybéru
nasledné pouzivat jako vychozi.

N POZNAMKA

Pfed sparovanim s jakymikoli dalSimi zafizenimi
nebo mobilnimi aplikacemi se ujistéte, 7e vas
CGM je pripojen k pumpé t:slim X2.

Senzor CGM a nékteré komponenty
nebo pfislusenstvi nemusi byt ve vasem
regionu zatim dostupné. V piipadé
dotaz{l nebo pro ovéreni dostupnosti ve
vasi oblasti se vzdy poradte se svym
lékafem a mistnim distributorem.

Typ CGM mizete v pripadé potreby
zménit z nabidky MOZNOSTI na
pumpé takto:

1. Klepnéte na polozku MOZNOSTI.
2. Klepnéte na Sipku dold.

3. Klepnéte na polozku Moje CGM.
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4. Klepnéte na poloZku Zména typu
senzoru.

5. Vyberte typ senzoru.

4 Vybér senzoru

Dexcom G6

Senzor FreeStyle Libre 3 Plus

N POZNAMKA

Relaci senzoru Abbott FreeStyle Libre 3 Plus
musite zahdjit z mobilni aplikace

Tandem t:slim. Pokud klepnete na
FreeStyle Libre 3 Plus na obrazovce Vybér
senzoru, zobrazi se vyzva, kterd vas
nasméruje k pouziti mobilni aplikace
Tandem t:slim.

6. Zahajte pfislusny proces parovani,
jak popisuje Cést 23.3 Zadani 1D
vysilate Dexcom G6 nebo
Cast 23.9 Spusténi senzoru
Dexcom G7.

23.2 Obrazovky aktivace senzoru
CGM

Priklady obrazovek

Po spusténi relace senzoru CGM se na
Uvodni obrazovce CGM zobrazi tento
symbol odpoditavani.

nmmn - 02:07
20 Pro 2021

A

11j | 2 hod
£ MOZNOSTI @

Tento symbol se bude postupné
vyplfiovat zeleng, dokud se senzor
CGM nezahfeje. Symbol zahfivani se
aktualizuje v nastavenych intervalech.
Konkrétni informace o zahfivani vaseho
senzoru najdete v Cast 23.5 Doba
aktivace senzoru Dexcom G6,

Cést 23.10 Doba aktivace senzoru
Dexcom G7 a Cast 23.15 Doba
aktivace senzoru Abbott FreeStyle Libre
3 Plus.



Na konci doby aktivace bude symbol
odpocditavani nahrazen aktualni
nameérenou hodnotou z CGM.
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23.3 Zadani ID vysilace Dexcom G6

Abyste mohli aktivovat komunikaci mezi
pumpou a CGM Dexcom G6 pomoci
bezdratové technologie Bluetooth,
musite do pumpy zadat jedine¢né ID
vysilaCe. Po zadani ID vysilace do
pumpy je mozné obé zafizeni sparovat,
aby se hodnoty glukdzy namérené
senzorem zobrazovaly na pumpé.

Pokud potfebujete vymeénit vysilag,
bude tfeba do pumpy zadat ID nového
vysilaCe. Pokud potfebujete vymeénit

pumpu, bude tfeba ID vysilate znovu
zadat do nové pumpy.

1.

Vyjméte vysilag z obalu.

A VAROVANI

Vysilag NEPOUZIVEJTE, pokud je poskozeny
nebo praskly. Mohlo by dojit k ohrozeni
elektrické bezpegnosti nebo k poruse,
ktera by mohla zpdsobit Uraz elektrickym
proudem.

Na Uvodni obrazovce Klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

Klepnéte na Sipku dold.
Klepnéte na polozku Moje CGM.
Klepnéte na polozku ID vysilace.

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte jedinecné ID vysilace.

ID vysilaCe naleznete na zadni
strané vysilate nebo na krabi¢ce
vysilaCe.

Pismena |, O, Va Z nejsou v ID
vysilaCe pouzivana a nezadavaji se.
Pokud jedno z téchto pismen zadate,
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budete upozornéni, Ze bylo zadano
neplatné ID, a budete vyzvani
k zadani platného ID.

7. Klepnéte na tladitko B2k

8. Pro kontrolu zadani spravného ID
vysilae budete vyzvani, abyste ho
zadali znovu.

9. Zopakujte vySe uvedeny krok 6
a klepnéte na tlacitko KZa.

Pokud se zadana ID vysilaCe
neshoduiji, budete vyzvani, abyste
postup zopakovali.

v Pokud se zadané hodnoty shoduji,
Znovu se zobrazi obrazovka Moje
CGM a zadané ID vysilace bude
Zvyraznéno oranzove.

23.4 Spusténi senzoru Dexcom G6

Relaci senzoru CGM Dexcom G6
spustite nize uvedenym postupem.

1. Na Uvodn/’oprazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.
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2. Klepnéte na Sipku dold.
3. Klepnéte na polozku Moje CGM.

4. Klepnéte na polozku SPUSTIT
SENZOR G6.

v Jakmile zahdjite relaci senzoru,
moznost SPUSTIT SENZOR G6
bude nahrazena moznostf
ZASTAVIT SENZOR G6.

Zobrazi se nasledujici obrazovka

s vyzvou, abyste zadali kod 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 pfislusném
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navodu k pouziti na webovych
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

Klepnutim na polozku KOD prejdéte
k zadani Ctyrciferného kodu senzoru.
Pokud kod nemate nebo pokud jste
jiz spustili relaci senzoru pomoci
aplikace CGM Dexcom G6, mUzZete
klepnout na polozku DALSI.

Pokud kéd nezadate ani do pumpy
t:slim X2, budete muset senzor
kazdych 24 hodin kalibrovat.

Na pumpé se zobrazi vyzva ke
kalibraci.

5. Potvrdte klepnutim na tlacitko K2R

v’ Zobrazi se obrazovka SENZOR
SPUSTEN, ktera vas informuje
0 spusténi doby aktivace senzoru.

v Pumpa se vrati na Uvodni
obrazovku CGM s 3hodinovym
grafem trendu a zobrazenym
symbolem odpocitavani aktivace
senzoru.

Zkontrolujte Uvodni obrazovku CGM
na pumpé 10 minut po zahajeni relace
senzoru, abyste méli jistotu, ze pumpa
a CGM komunikuji. Napravo od
indikatoru baterie by se mél nachazet
symbol antény a mél by byt bily.

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

e Zkontrolujte, zda pumpa a CGM
nejsou vic nez 6 metrd (20 stop) od
sebe a zda mezi nimi nejsou
prekazky. Za dalSich 10 minut
zkontrolujte, zda je symbol Mimo
dosah stéle pritomny.



e Pokud pumpa a CGM stéle
nekomunikuiji, zkontrolujte na
obrazovce Moje CGM, zda je
zadano spravné ID vysilace.

e Pokud je zadano spravné ID
vysilace a pumpa s CGM presto
nekomunikuje, obratte se na mistni
zékaznickou podporu.

23.5 Doba aktivace senzoru
Dexcom G6

Senzor Dexcom G6 vyzaduje
2hodinovou dobu aktivace, aby se
prizpusobil podkoZnimu prostredi.
Hodnoty glukdézy namérené senzorem
ani vystrahy se nezobrazi, dokud
neskonci 2hodinova doba aktivace.
Informace o dobach aktivace senzoru
CGM Dexcom G6 naleznete v prislusném
navodu k pouziti na webovych
strankach vyrobce.

Behem doby aktivace se v pravém
hornim rohu Uvodni obrazovky CGM na
pumpe zobrazi symbol odpocitavani

2 hodin. Text oznameni o odpocitavani
se v prubehu casu meni, aby ukazal, ze
se priblizujete k aktivni relaci senzoru.

A VAROVANI

Béhem 2hodinové doby aktivace nadale
zakladejte sva rozhodnuti o 16¢bé na glukometru
a testovacich prouzcich.

N POZNAMKA

Béhem doby aktivace senzoru nebude
technologie Control-IQ+™ upravovat bazalni
davky z vaseho profilu ani aplikovat automatické
korekéni bolusy. Podminkou fungovani
technologie Control-1Q+ je aktivni zasilani
hodnot naméfenych senzorem.

Kalibrujte senzor podle postupu
uvedeného v nasleduijici kapitole.
Pokud jste zadali kéd senzoru,
preskocte pokyny ke kalibraci. Kalibraci
mUzete zadat do pumpy kdykoli, i kdyz
jste jiz zadali kodd senzoru. Vénujte
pozornost svym priznak@im, a pokud
neodpovidaji hodnotam aktudlné
namérenym pomoci CGM, mlzZete
zvolit zadani kalibrace.

Konec relace senzoru Dexcom G6

Jakmile relace senzoru skondi, budete
muset senzor vymeénit a zahdjit novou
relaci senzoru. V nékterych pfipadech
mUzZe relace senzoru skoncit predéasné.
Relaci senzoru se také mUzZete
rozhodnout pred¢asné ukondit. Pokud

KAPITOLA 23 ¢ Spusténi nebo zastaveni relace senzoru CGM

vSak relaci senzoru ukondite predcasné,
nemUzete znovu spustit relaci se
stejnym senzorem. Je nutné pouzit
novy senzor.

N POZNAMKA

Na konci relace senzoru NEVYHAZUJTE vysilag.
Pokracujte v pouzivani vysilace, dokud vam
pumpa neoznami, ze baterie vysilace bude brzy
vybita. Mezi jednotlivymi relacemi senzoru otfete
vnéjsi povrch vysilaCe izopropylalkoholem.

Vystrahy a alarmy glykémie po skonceni
relace senzoru nefunguiji. Po skonceni
relace senzoru nejsou k dispozici ani
namérené hodnoty z CGM. Pokud
pouzivate technologii Control-IQ+,

po skonceni relace senzoru CGM
prestane byt technologie aktivni.

23.6 Automatickeé vypnuti senzoru

Dexcom G6

Pumpa t:slim X2™ vas informuje o tom,
kolik Casu zbyvéa do dokonceni relace
senzoru. Obrazovka BliZi se exspirace
senzoru se zobrazuje, kdyz do skon&eni
relace zbyva 24 hodin, 2 hodiny

a 30 minut. Po kazdém tomto
pfipomenuti budou nadale prijimany
hodnoty glukdzy naméfené senzorem.
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KdyZ se zobrazi obrazovka BIZi se
exspirace senzoru:

1. Klepnutim na tlagitko se vratte
na predchozi obrazovku.

v Obrazovka BliZi 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 Vymeérite senzor.

2. Klepnéte na tlagitko .

v Zobrazi se Uvodni obrazovka CGM
s ikonou vymény senzoru na miste,
kde se normalné zobrazuiji hodnoty
glukdzy namérené senzorem.

Nové hodnoty glukdzy namérené
senzorem se na vasi pumpé nebo

v mobilni aplikaci Tandem t:slim po
ukondeni relace senzoru jiz nebudou
zobrazovat. Musite odstranit senzor,
zavést novy senzor a zahajit novou
relaci senzoru.
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23.7 Konec relace senzoru
Dexcom G6 pied

automatickym vypnutim

Relaci senzoru mlzete ukondit kdykoli
pred automatickym vypnutim senzoru.
Postup predCasného ukondeni relace
senzoru:

1. Na Uvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku MOZNOSTI.

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

4. Klepnéte na polozku ZASTAVIT
SENZOR G6.

5. Potvrdte klepnutim na tlagitko K.

v’ Kratce se zobrazi zprava SENZOR
ZASTAVEN.

v Zobrazi se Uvodni obrazovka CGM
s ikonou vymény senzoru na miste,
kde se normalné zobrazuji hodnoty
glukdzy namérené senzorem.

Nové hodnoty glukézy namérené
senzorem se na vasi pumpé nebo
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v mobilni aplikaci Tandem t:slim po
ukonceni relace senzoru jiz nebudou
zobrazovat. Musite odstranit senzor,
zavést novy senzor a zahdjit novou
relaci senzoru.

23.8 Odstranéni senzoru a vysilace
Dexcom G6

A VAROVANI

NEIGNORUJTE zlomeng ¢i odpojené drétky
senzoru. Dratek senzoru miZe zlistat pod ki,
Pokud se dratek senzoru ziomi pod kiizi a vy ho
nevidite, nesnazte se ho odstranit. Kontaktuijte
svého Iékare. Odbornou Iékarskou pomoc
vyhledejte také v pfipadé, Ze se v misté zavedeni
objevi pfiznaky infekce nebo zanétu (zarudnutf,
otok nebo bolest). Pokud dojde k rozbiti senzoru,
informujte o tom mistni zakaznickou podporu.

Informace o odstranéni senzoru
Dexcom G6 a vysilate Dexcom G6
naleznete v prislusném navodu k pouziti
na webovych strankach vyrobce.

23.9 Spusténi senzoru Dexcom G7

Relaci CGM G7 spustite nize uvedenym
postupem.
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1. Na Uvodni obrazovce CGM grafem trendu a zobrazenym P
Klepnéte na polozku MOZNOSTI. symbolem odpoditavani aktivace 3.10 Doba aktivace senzoru
senzoru. Dexcom G7

2. Klepnéte na Sipku dold.

Zkontrolujte Uvodni obrazovku CGM Senzor Dexcom G7 vyzaduje dobu
3. Klepnéte na polozku Moje CGM. na pumpé 10 minut po zahdjeni relace aktivace, aby se pfizplsobil
senzoru, abyste méli jistotu, Ze pumpa podkoznimu prostiedi. Doba aktivace
4. Klepnéte na polozku SPUSTIT a CGM komunikuiji. Napravo od automaticky zacne po zavedeni
SENZOR G7. indikatoru baterie by se mél nachazet senzoru.

symbol antény a mél by byt bily. . .
v Jakmile zahéjite relaci senzoru, Nebudete dostavat namérené hodnoty

mosnost SPUSTIT SENZOR G7 Pokud pod ukazatelem hladiny inzulinu glukdzy ze senzoru ani vystrahy, dokud
bude nahrazena mosnosti uvidite symbol Mimo dosah a symbol neskondi dopa aktivace. Informace
ZASTAVIT SENZOR G7. antény je Sedy, vyzkousejte nasledujici 0 dobach aktivace senzoru CGM
rady k feeni probléma: Dexcom G7 naleznete v pfislusném
5. Zadejte,parovaci !<od. Potvrate e Zkontrolujte, zda pumpa a CGM gﬁg%igoi%?%ggga webowyeh
klepnutim na tlacitko K. nejsou vic nez 6 metrdi (20 stop) ' ) I
o o od sebe a zda mezi nimi nejsou Béhem doby aktivace se na Uvodni
6. Znovu zadejte parovaci kéd prekazky. Za daldich 10 minut obrazovce CGM pumpy v pravé horni
a potvrdte klepnutim na zkontrolujte, zda je symbol Mimo &asti zobrazuje symbol odpoditavani.
tlaCitko iS22 dosah stéle pritomny. Symbol odpod&itavani se postupné
vyplfuje, coz znadi priblizovani aktivni
7. Spustte senzor. Potvrdte klepnutim e Pokud pumpa s CGM stale relace senzoru.
na tladitko Baa. nekomunikuje, obratte se na mistni
zékaznickou podporu. A VAROVANI
v’ Zobrazi se obrazovka SENZOR B&hem doby aktivace pokradujte v pouzivani
SPUSTEN, ktera vas informuje glukometru a testovacich prouzkéi, abyste mohli
0 spusténi doby aktivace senzoru. ¢init rozhodnuti o 1¢hé&.

V" Pumpa se vrati na Uvodni
obrazovku CGM s 3hodinovym
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zavést novy senzor a zahdjit novou
relaci senzoru.

1. Klepnutim na tlagitko g se vratte
na predchozi obrazovku.

N POZNAMKA

Béhem doby aktivace senzoru nebude
technologie Control-IQ+ upravovat bazalni
davky z vaSeho profilu ani aplikovat automatické
korekéni bolusy. Podminkou fungovani
technologie Control-IQ+ je aktivni zasilani
hodnot naméfenych senzorem.

v" Pokud se rozhodnete nezastavit
senzor, kdyz uvidite obrazovku BIiZi
se exspirace senzoru, zobrazi se
tato obrazovka znovu, kdyz bude
Zbyvat poslednich 12 hodin, a jesté
jednou, kdyz budou zbyvat posledni
2 hodiny.

23.12 Konec relace senzoru
Dexcom G7 pied

automatickym vypnutim

Relaci senzoru mizete ukondit kdykoli
pred automatickym vypnutim senzoru.
Postup pred¢asného ukondeni relace
senzoru:

Na konci doby aktivace bude symbol
odpocditavani nahrazen aktualni
nameérenou hodnotou z CGM.

23.11 Automatické vypnuti senzoru
Dexcom G7

Pumpa t:slim X2 vas informuje o tom,
kolik Easu zbyva do dokonceni relace
senzoru. Obrazovka Blizi se exspirace
senzoru se zobrazuje, kdyz do skonceni . 5
relace Zbyva 24 hodin a 2 hodiny. 2. Kiepnéte na tlacitko Il
Po exspiraci senzoru za¢ina 12hodinova
doba na vyménu senzoru. Béhem doby

v' Potom za¢ne bézet 12hodinova
doba na vyménu senzoru 1.
a obrazovka BliZi se exspirace
senzoru se znovu zobrazi, kdyz
Zbyvaji 2 hodiny a pak 30 minut. 2. Klepnéte na Sipku dold.

Na Uvodni obrazovce CGM
klepnéte na polozku MOZNOSTI.

Po uplynuti poslednich 30 minut se 3. Klepnéte na polozku Moje CGM.

zobrazi obrazovka Vymérite senzor.

4. Klepnéte na poloZzku ZASTAVIT
SENZOR G7.

J ’ i ’
Zobrazi se Uvoan/ obrazovka CGM 5. Potvrdte klepnutim na tlagitko K2k

na vymeénu senzoru budou nadale
prijimany hodnoty glukdzy namérené
senzorem. Béhem doby na vyménu
senzoru vas pumpa informuje, kdyz

budou zbyvat posledni 2 hodiny a poté

znovu, kdyz bude zbyvat poslednich
30 minut.

Kdyz se zobrazi obrazovka BlZi se
exspirace senzoru:
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s ikonou vymény senzoru na miste,
kde se normalné zobrazuji hodnoty

glukdzy namérené senzorem.

Nové hodnoty glukdzy naméfené
senzorem se na vasi pumpé nebo

v mobilni aplikaci Tandem t:slim po
ukongeni relace senzoru jiz nebudou
zobrazovat. Musite odstranit senzor,

Kratce se zobrazi zprava SENZOR
ZASTAVEN.

Zobrazi se Uvodni obrazovka CGM
s ikonou vymeény senzoru na miste,
kde se normalné zobrazuiji hodnoty
glukdzy namérené senzorem.



Nové hodnoty glukdzy namérené
senzorem se na vasi pumpé nebo

v mobilni aplikaci Tandem t:slim po
ukondeni relace senzoru jiz nebudou
zobrazovat. Musite odstranit senzor,
zavést novy senzor a zahajit novou
relaci senzoru.

23.13 Odstranéni senzoru
Dexcom G7

A VAROVANI

NEIGNORUJTE zlomené ¢&i odpojené dratky
senzoru. Dratek senzoru miize zlistat pod kiZi.
Pokud se dratek senzoru zlomi pod kiZi a vy ho
nevidite, nesnazte se ho odstranit. Kontaktujte
svého Iékare. Odbornou lékarskou pomoc
vyhledejte také v pfipadé, Ze se v misté zavedeni
objevi pfiznaky infekce nebo zanétu (zarudnuti,
otok nebo bolest). Pokud dojde k rozbiti senzoru,
informuijte o tom mistni zakaznickou podporu.

Informace o odstranéni CGM
Dexcom G7 naleznete v prislusném
navodu k pouziti na webovych
strankach vyrobce.

Relaci senzoru Abbott FreeStyle Libre 3
Plus budete muset spustit pomoci
mobilni aplikace Tandem t:slim a béhem
doby aktivace senzoru budete muset
udrzovat chytry telefon do vzdalenosti
5 stop od pumpy. Pred spusténim
relace CGM pfipojte svou pumpu

k mobilni aplikaci Tandem t:slim,

jak popisuje Cést 4.3 Pripojent

k chytrému telefonu.

N POZNAMKA

Pred sparovanim CGM s pumpou se ujistéte,
Ze senzor Abbott FreeStyle Libre 3 Plus neni
pfipojeny k aplikaci systému Abbott FreeStyle
Libre 3 nebo &tecce. Senzor Abbott FreeStyle
Libre 3 Plus je mozZné sparovat pouze s jednim
zafizenim najednou.

Relaci CGM spustite nize uvedenym
postupem.

1. Na pumpé se vratte na Uvodni
obrazovku.

2. 'V mobilni aplikaci Tandem t:slim
klepnéte na Nastaveni v Navigacnim
panelu.
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23.14 Spusténi senzoru Abhott
FreeStyle Libre 3 Plus

Klepnéte na CGM.
Klepnéte na FreeStyle Libre 3 Plus.

Objevi se obrazovka Spusteni
senzoru. Pro chytré telefony s i0OS
viz krok 5; pro chytré telefony

s operacnim systémem Android
viz krok 6.

Na chytrém telefonu s iOS klepnéte
na Spustit skenovani.

Kdyz vas mobilni aplikace
Tandem t:slim vyzve, pridrzte
horni ¢ast svého chytrého telefonu
u senzoru, dokud se neobjevi
obrazovka Dokonéeni skenovani
a vas telefon nezavibruje nebo
nevyda zvuk. Preskocte na krok 7.

Na svém chytrém telefonu

s operaénim systémem Android

v nabidce nastaveni telefonu se
ujistéte, Ze je spusténa funkce
komunikace na kratkou vzdalenost
(Near Field Communication, NFC).

KdyZ vas mobilni aplikace

Tandem t:slim vyzve, pfidrzte
zadni ¢ast svého chytrého telefonu
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u senzoru, dokud vas telefon
dvakrat nezavibruje nebo nevyda
dva zvuky.

7. Kdyz se zobrazi obrazovka Relace
senzoru zahajena, klepnéte na OK.

v Mobilni aplikace Tandem t:slim se
vrati na obrazovku Ndsténka.

Zkontrolujte Uvodni obrazovku CGM
na pumpé 10 minut po zahajeni relace
senzoru, abyste méli jistotu, Zze pumpa
a senzor CGM komunikuiji. Napravo od
indikatoru baterie by se mél nachazet
symbol antény a mél by byt bily.

Pokud pod ukazatelem hladiny inzulinu
uvidite symbol Mimo dosah a symbol
antény je Sedy, vyzkousejte nasleduijici
rady k feSeni problémd:

e Zkontrolujte, ze pumpa a senzor
CGM nejsou déle nez 6 metr(
(20 stop) od sebe a Ze mezi nimi
nejsou prekazky. Za dalSich 10 minut
zkontrolujte, zda je symbol Mimo
dosah stale pritomny.

e Pokud pumpa s vysilatem stéle
nekomunikuje, obratte se na mistni
zékaznickou podporu.
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23.15 Doba aktivace senzoru 23.16 Automatické vypnuti senzoru
Abbott FreeStyle Libre 3 Plus Abbott FreeStyle Libre 3 Plus

Senzor Abbott FreeStyle Libre 3 Plus
potfebuje 1Thodinovou dobu aktivace,
aby se prizptsobil prostredi v podkoZi.
Hodnoty glukdzy namérené senzorem
ani vystrahy se nezobrazi, dokud
neskond&i 1hodinova doba aktivace.
Informace o dobach aktivace senzoru
Abbott FreeStyle Libre 3 Plus naleznete
v prislusném navodu k pouziti na
webovych strankach vyrobce.

B&hem doby aktivace se na Uvoadni
obrazovce CGM i na obrazovce
Nésténka mobilni aplikace Tandem t:slim
zobrazi symbol odpoditavani 1 hodiny.
Symbol odpoditavani se postupné
vyplfiuje, coz znadi priblizovani aktivni
relace senzoru. Mobilni aplikace
Tandem t:slim také zobrazi zbyvajici
Cas do dokon&eni doby aktivace.

Béhem 1hodinové doby aktivace nadale
zakladejte sva rozhodnuti o 16¢bé na glukometru
a testovacich prouzcich.

Pumpa t:slim X2 vas informuje o tom,
kolik asu zbyva do dokonceni relace
senzoru. Obrazovka BliZi se exspirace
senzoru se zobrazuje, kdyz do skon&eni
relace zbyva 24 hodin, 2 hodiny

a 30 minut. Po kazdém tomto
pfipomenuti budou nadale prijimany
hodnoty glukdzy namérené senzorem.

Kdyz se zobrazi obrazovka Blizi se
exspirace senzoru:

1. Klepnutim na tlagitko se vratte
na pfedchozi obrazovku.

v" Obrazovka BliZi 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 Vymérite senzor.
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2. Klepnéte na tlasitko TR 4. Klepnéte na polozku ZASTAVIT
SENZOR.

v Zobrazi se Uvodni obrazovka CGM

s ikonou vymény senzoru na misté, 5. Klepnéte na tladitko K.

kde se normalné zobrazuji hodnoty

glukdzy nameérené senzorem. 6. Potvrdte klepnutim na tlacitko B2
Nové hodnoty glukdzy namérené v Kratce se zobrazi zprava SENZOR
senzorem se na vasi pumpé nebo ZASTAVEN.
v mobilni aplikaci Tandem t:slim po
ukonceni relace senzoru jiz nebudou v Zobrazi se Uvodni obrazovka CGM
zobrazovat. Musite odstranit senzor, s ikonou vymény senzoru na miste,
zavést novy senzor a zahajit novou kde se normalné zobrazuji hodnoty
relaci senzoru. glukdzy nameérené senzorem.

23.17 Konec relace senzoru Abbott Nove hodnoty glukézy namerene
FreeStyle Libre 3 Plus pied senzorem se na vasi pumpé nebo I

automatickym vypnutim v mobilni aplikaci Tandem t:slim po
ukonceni relace senzoru jiz nebudou

zobrazovat. Musite odstranit senzor,
zavést novy senzor a zahgjit novou
relaci senzoru.

Relaci senzoru mdzete ukondit kdykoli
pred automatickym vypnutim senzoru.
Postup pred¢asného ukonéeni relace

senzoru:
. 23.18 Odstranéni senzoru Abbott
1. Na Uvodni obrazovce klepnéte na FreeStyle Libre 3 Plus
polozku MOZNOSTI.

Informace o odstranéni senzoru

2. Klepnéte na Sipku dol. Abbott FreeStyle Libre 3 Plus naleznete
3 . ) v prislusném navodu k pouZziti na
3. Klepnéte na polozku Moje CGM. webowch strankéch wrobce.
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Tato strana je umysIné ponechana prazdna.
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Pokud pfi zahajeni relace senzoru
nezadate koéd senzoru, je nutné CGM
Dexcom G6 kalibrovat. Jinak je
kalibrace volitelna.

Kalibrace CGM Dexcom G7 je volitelna
a lze ji provést, pokud mate piiznaky,
které neodpovidaji zobrazenym
hodnotam z CGM.

24.1 Piehled kalibrace

Pokud pouzivate Dexcom G6 a nezadali
jste pfi spusténi relace senzoru kod
senzoru CGM, systém vas vyzve ke
kalibraci v nasleduijicich intervalech:

e Uvodni kalibrace po 2hodinové
aktivaci: 2 kalibrace 2 hodiny po
zahdjeni relace senzoru,

e aktualizaCni kalibrace po
12 hodinach: 12 hodin po uvodni
kalibraci provedené po 2hodinové
aktivaci,

e aktualizaCni kalibrace po
24 hodinach: 24 hodin po uvodni
kalibraci provedené po 2hodinové
aktivaci,
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e kazdych 24 hodin: jednou za
24 hodin po aktualiza¢ni kalibraci
po 24 hodinach,

e napozadani.

Prvni den relace senzoru musite za
Ucelem kalibrace zadat do pumpy Ctyfi
hodnoty glykémie. Po Uvodni kalibraci
pak musite zadat jednu kalibracni
hodnotu glykémie kazdych 24 hodin.
Pumpa vam pripomene, kdy je tfeba
kalibrace provést. Navic mdZete byt
vyzvani k zadani dalSich hodnot glykémie
za Uc¢elem kalibrace dle potreby.

Pri kalibraci musite hodnoty glykémie
zadat do pumpy manuéalné. Mzete
pouzit jakykoli komeréné dostupny
glukometr. Aby byly hodnoty glukdzy
nameérené senzorem presné, je nutné
ke kalibraci pouzivat pfesné hodnoty
glykémie z glukometru.

Pri méfeni glykémie pro Ucely kalibrace
dodrzujte tyto dulezité pokyny:

e Hodnoty glykémie pouzité pro
kalibraci musi byt v rozmezi 1,1
az 33,3 mmol/l a nesmi byt starsi
nez 5 minut.

Senzor nelze kalibrovat, pokud je
hodnota glykémie z glukometru
nizsi nez 1,1 mmol/l nebo vyssi nez
33,3 mmol/l. Z bezpecnostnich
ddvod( se doporuduje pred
kalibraci takové hodnoty glykémie
nejdrive vyresit.

Pred kalibraci se uijistéte, ze se

v pravé horni &asti Uvodni
obrazovky CGM zobrazuje hodnota
glukdzy namérena senzorem.

Pred kalibraci zkontrolujte, Zze se na
Uvodni obrazovce CGM vpravo od

indikatoru baterie zobrazuje symbol
antény a ze je aktivni (bily, nikoli Sedy).

Ke kalibraci vzdy pouZivejte stejny
glukometr, ktery pravidelné
pouzivate k méfeni glykémie.
Nemérite glukometr v prlibéhu
relace senzoru. Presnost
glukometr( a prouzk{ rliznych
znacek se lisi.

Presnost glukometru pouzitého
ke kalibraci m{ze ovlivnit prfesnost
hodnot glukézy namérenych
senzorem. Pri méfeni glykémie
dodrzujte pokyny vyrobce
glukometru.



Pokud jste pri spusténi CGM
Dexcom G6 nezadali kdd senzoru,
pumpa vas vyzve k provedeni
kalibrace, aby poskytoval prfesné

informace. Kalibraci CGM Dexcom G6

i CGM Dexcom G7 zaCnéte nize
uvedenym krokem 1.

N POZNAMKA
Pokyny v této ¢asti nejsou pro vas relevantni,
pokud jste pfi zahdjeni relace senzoru zadali

kdd senzoru — s vyjimkou situaci, kdy provadite

volitelnou kalibraci.

Po ukonceni doby aktivace CGM se
zobrazi obrazovka Kalibrovat CGM,
ktera vas informuje, ze je nutné zadat
dvé samostatné hodnoty glykémie

z glukometru. Dokud pumpa nepfijme

tyto hodnoty glykémie, neuvidite

hodnoty glukézy namérené senzorem.

1. Na obrazovce Kalibrovat CGM
Klepnéte na tlagitko .

v Zobrazi se Uvodni obrazovka CGM

se dvéma kapkami krve ve své
pravé horni Casti. Dvé kapky krve
na obrazovce zlstanou, dokud

nezadate dvé samostatné hodnoty

glykémie ke kalibraci.

. Umyjte a osuste si ruce, zkontrolujte,

Ze testovaci prouzky pro méfeni
glykémie byly spravné skladovany
a nejsou proslé a ze glukometr je
radné kalibrovany (je-li to tfeba).

. Zmérte glykémii pomoci

glukometru. Peclivé aplikujte vzorek
krve na testovaci prouzek podle
pokynd vyrobce glukometru.

Ke kalibraci z glukometru POUZIJTE briska
prstd. Krev z jinych oblasti mlize byt méné
presna a odbér nemusf byt proveden
dostatecné vcas.

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

Klepnéte na polozku
Kalibrovat CGM.

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte hodnotu glykémie
Z glukometru.

10.

v

KAPITOLA 24 « Kalibrace CGM Dexcom
24.2 Uvodni kalibrace

Ke kalibraci CGM ZADEJTE pfesnou hodnotu
glykémie zobrazenou glukometrem, a to do
5 minut od peclivé provedeného méfeni
glykémie. Pfi kalibraci nezadavejte hodnotu
glukdzy naméfenou senzorem. Zadani
nespravnych hodnot glykémie, hodnot
glykémie starSich vice nez 5 minut nebo
hodnot glukdzy naméfenych senzorem
mdZe ovlivnit presnost senzoru a vést

k promeSkani piihody tézké hypoglykémie
(nizka glykémie) nebo hyperglykémie
(vysokd glykémie).

Klepnéte na tladitko e

Klepnutim na tlacitko potvrdte
kalibraci.

Pokud se hodnota glykémie presné
neshoduje s Udajem z glukometru,
Klepnéte na tlagitko IE3. Znovu se
zobrazi klavesnice na obrazovce.
Zadejte presnou hodnotu

z glukometru.

qurazf se obrazovka KALIBRACE
PRIJATA.

Zobrazi se obrazovka Moje CGM.
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11. Klepnéte na tlacitko Kalibrovat
CGM, abyste mohli zadat druhou
hodnotu glykémie.

v Na obrazovce se zobrazi
klavesnice.

12. Umyjte a osuste si ruce, zkontroluijte,
Ze testovaci prouzky pro méreni
glykémie byly spravné skladovany
a nejsou proslé a ze glukometr je
radné kalibrovany (je-li to tfeba).

13. Zmétte glykémii pomoci glukometru.
Peclivé aplikujte vzorek krve na
testovaci prouzek podle pokynd
vyrobce glukometru.

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

24.3 Kalibraéni hodnota glykémie

a korekeni bolus

Pumpa t:slim X2™ pouziva hodnotu
glykémie zadanou ke kalibraci ke
zjisténi, zda je zapotrebi korekéni bolus,
nebo k poskytnuti daldich ddleZitych
informaci o vaSem aktivnim inzulinu

a glykémii.
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Pokud zadate kalibraéni hodnotu,
ktera je nad vasi cilovou glykémif
v osobnich profilech:

» Pokud je technologie Control-IQ+
vypnuta, zobrazi se potvrzovaci
obrazovka Korekcéniho bolusu:
Glyk. je nad cilovou hodnotou.
Pokud chcete pridat korekeni
bolus, klepnéte na tladitko
a potom postupujte podle
pokynd, které uvadi Cést 8.3
Vypocet korekeniho bolusu.

» Pokud je technologie Control-IQ+
spusténa, pumpa se vrati na
obrazovku Moje CGM.

Pokud zadate kalibra¢ni hodnotu,
ktera je pod vasi cilovou glykémif
v osobnich profilech, zobrazi se
zprava ,Glyk. je pod cilovou
hodnotou” spolu s dalSimi
dalezitymi informacemi.

Pokud zadate cilovou glykémii jako
kalibracni hodnotu, pumpa se vrati
na Uvodni obrazovku CGM.

24.4 Mozné divody ke kalibraci

Kalibraci m(ize byt potfeba provést,
pokud vaSe pfiznaky neodpovidaji CGM
nameérenym hodnotam glukézy
poskytnutym z CGM.

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

v zavislosti na chybé.

N POZNAMKA

Ackoli to neni vyZadovano a nebudete vyzvani
ke Kalibraci, miZete do pumpy kdykoli zadat
kalibraci, a to i v pfipadé, Ze jste jiZ zadali kdd
senzoru. Vénujte pozornost svym priznakdm,

a pokud neodpovidaji hodnotam aktualné
nameérenym pomoci CGM, mlZete zvolit zadani
kalibrace.
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25.1 Pirehled

A VAROVANI

NEIGNORUJTE pfiznaky vysoké ¢i nizké glykémie.
Pokud se vystrahy a hodnoty glukézy naméfené
senzorem neshoduji s vaSimi pfiznaky, zméfte
si glykémii pomoci glukometru i v pfipadeé,

Ze senzor neuvadi vysoké Ci nizké hodnoty.

Obrazovky pumpy v této Casti ilustruiji
obrazovku, kdyz je technologie
Control-IQ+™ vypnuta. Informace

o obrazovkach CGM, kdyz je
technologie Control-IQ+ zapnuta,
uvadi Cést 31.9 Informace

o technologii Control-IQ+ na
obrazovce.

V této &asti se naudite, jak interpretovat
hodnoty glukézy namérené senzorem
a informace o trendech.

e Beé&hem relace senzoru CGM
Dexcom se vase namérené hodnoty
aktualizuji kazdych 5 minut.

e B&hem relace senzoru Abbott
FreeStyle Libre 3 Plus se vase
namerené hodnoty aktualizuiji
kazdou minutu.
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e Bg&hem aktivni relace senzoru CGM
se graf trendu aktualizuje kazdych
5 minut bez ohledu na to, ktery
senzor CGM pouzivéte.

Graf trendu poskytuje dalsi informace,
které glukometr nenabizi. Ukazuje
smer, kterym se méni hladina glukdzy
nameérena senzorem, a jak rychle se
méni. Graf trendu vam téz miize ukézat,
jaké byla vase hladina glukézy namérena
senzorem v prabéhu casu.

Glukometr méfi mnozstvi glukdzy

v krvi. Senzor méfi mnozstvi glukdzy
v intersticialni tekuting (tekutina

v podkoZi). Protoze je mnozstvi
glukdzy méreno v rliznych tekutinach,
nameérené hodnoty z glukometru

a ze senzoru se nemusf shodovat.

Nejvétsim pfinosem pouzivani
kontinudlni monitorace hladiny glukézy
jsou informace o trendech. Je dlleZité
zameéfit se na trendy a rychlosti zmén
na prijimaci nebo pumpé spise nez na
presnou hodnotu glukdzy naméfenou
senzorem.

Stisknutim tlacitka Zapnuti obrazovky /
Rychly bolus zapnéte obrazovku.
Pokud je aktivni relace CGM, zobrazi

se Uvodni obrazovka CGM se
zobrazenym 3hodinovym grafem
trendu.

12:00
2 Rij 2021

‘
0j ' 0:00 min

{3 MOZNOSTI ¢

e Aktudlni datum a €as jsou uvedeny
uprostfed v horni ¢asti obrazovky.

e Kazdy ,bod“ na grafu trendu
predstavuje hodnotu glukdzy
namerenou senzorem kazdych
5 minut.

e Nastaveni vystrahy vysoké glykémie
je znazornéno vodorovnou oranZovou
linkou protinajici graf trendu.

e Nastaveni vystrahy nizké glykémie
je znazornéno vodorovnou
Gervenou linkou protinajici graf
trendu.



Seda zéna zwraziiuje vase cilové
rozmezi hodnot glukdzy namérenych
senzorem v zavislosti na nastaveni
vystrah pro vysoké a nizké hodnoty
glykémie.

Hodnoty glukézy namérené
senzorem jsou uvedeny
v milimolech na litr (mmol/).

Pokud je hodnota glukézy namérena
senzorem mezi nastavenymi
hodnotami vystrah vysoké a nizké
glykémie, zobrazuje se bile.

Pokud je hodnota glukdzy namérena
senzorem vySSi nez nastavena
hodnota vystrahy vysoké glykémie,
zobrazuje se oranzove.

Pokud je hodnota glukdzy
namerena senzorem nizsi nez
nastavena hodnota vystrahy nizké
glykémie, zobrazuje se Cervené.

Pokud je hodnota glukdézy
namérena senzorem 3,1 mmol/I
nebo nizsi, zobrazi se Cervené bez
ohledu na nastaveni vystrahy nizké
glykémie.
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25.2 Grafy trendu CGM

Starsi informace o trendech hladiny
glukdzy namérenych senzorem

si mCzete prohlizet na Uvoadni
obrazovce CGM.

Trend Ize zobrazit v rozmezi 1, 3, 6,
12 a 24 hodin. Vychozi moznosti

je 3hodinovy graf trendu, ktery se
zobrazuje na Uvodni obrazovce CGM,
i kdyz byl pfi vypnuti obrazovky
zobrazen jiny graf trendu.

Pokud je vase hladina glukdzy mimo
toto rozmezi, zobrazi graf trend(
rovnou &aru nebo tecky na Urovni
2,8 nebo 22,2 mmol/I.

Chcete-li zobrazit réizné casové ramce
grafu trendu, klepnutim na polozku
Gasového ramce grafu (HOD.) mizete
prochazet moznostmi.

3hodinovy graf trendu (vychozi
zobrazeni) zobrazuje aktualni hodnotu
glukdzy namérenou senzorem spolecné
s hodnotami naméfenymi senzorem za
posledni 3 hodiny.

12:00
2 Rij 2021

"
4
4
4

4

4
0j | 0:00 min

{3 MOZNOSTI ¢

Bhodinovy graf trendu zobrazuje
aktuani hodnotu glukézy naméfenou
senzorem spole¢né s hodnotami
namerfenymi senzorem za poslednich
6 hodin.

11:59
2 Rij 2021

"
4
4
4
4

: H
0j | 0:00 min

{3 MOZNOSTI ¢
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12hodinovy graf trendu zobrazuje
aktualni hodnotu glukézy nameérenou
senzorem spole¢né s hodnotami
namefenymi senzorem za poslednich
12 hodin.

11:59
2 Rij 2021

4
4
4
4
4

KTIVNI IN 0j | 0:00 min
{,‘} MOZNOSTI @ BOLUS

24hodinovy graf trendu zobrazuje
aktualni hodnotu glukdzy namérenou
senzorem spole¢né s hodnotami
namefenymi senzorem za poslednich
24 hodin.

11:59
2 Rij 2021

0j | 0:00 min

£} MOZNOSTI @ BOLUS
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Hodinovy graf trendu zobrazuje aktualni
hodnotu glukézy namérenou senzorem

spole¢né s hodnotami namérenymi
senzorem za posledni 1 hodinu.

1200 ™ EEEEE
2 Rij 2021

4
0j | 0:00 min

£} MOZNOSTI @ BOLUS

Pokud je posledni hodnota glukdzy
namefena senzorem nizsi nez
2,2 mmol/l, zobrazi se udaj NIZ.

210 |
[niz. |
-»

3
of

05:31
20 Pro 2021

4

N 0j | 0:00 min
£} MOZNOSTI @ BOLUS

Pokud je posledni hodnota glukdzy
namerena senzorem vySsi nez
22,2 mmol/l, zobrazi se udaj VYS.

4
4
4
4

0j 0:00 min

{} MOZNOSTI § BOLUS

25.3 Sipky rychlosti zmény

Sipky rychlosti zmény pridavajf
podrobnou informaci o sméru

a rychlosti zmeény hladiny glukdzy
namerené senzorem béhem poslednich
15-20 minut.



Sipky trendu se zobrazuiji pod aktualni
hodnotou glukézy naméfenou
senzorem.

12:00

2 Rij 2021

0j | 0:00 min

£ MOZNOSTI @

Sipky rychlosti zmény predstavuif
pouze doplnuijici idaj, nereagujte na
neé pfehnané. Nez pfijmete opatfeni,
vezmeéte do uvahy posledni davky
inzulinu, aktivitu, pfijem potravy, celkovy
graf trendu a hodnotu glykémie z krve.

Pokud b&hem poslednich 15-20 minut
doslo k vynechani komunikace mezi
CGM a pumpou (kvlli vzdalenosti nebo
chybovému stavu), nemusi se Sipka
zobrazit. Pokud Sipka trendu chybi

a obavate se, ze vaSe glykémie stoupa
nebo klesd, provedte méreni glykémie
z krve pomoci glukometru.

KAPITOLA 25 ¢ Zobrazeni tidaji z CGM na inzulinové pumpé t:slim X2
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Tabulka nize ukazuje rtizné Sipky trendu, které mizete vidét béhem své relace senzoru CGM.

Vysvétleni Sipek trendu senzoru CGM

Znacka

Vysvétleni pro Dexcom

Vysvétleni pro Abbott

=

Konstantni: VaSe hladina glukdzy naméfena senzorem je stabilni
(nezvySuje/nesnizuje se o vice nez 0,06 mmol/l kazdou minutu).
VasSe hladina glukdzy namérena senzorem by se mohla zvysit
nebo snizit az 0 0,9 mmol/l za 15 minut.

Pomalu se méni: VaSe hladina glukézy naméfend senzorem je stabilni
(zvySuje/snizuje se 0 0,06 mmol/l nebo méné kazdou minutu). Vase
hladina glukzy naméfena senzorem by se mohla zvysit nebo snizit az
01,7 mmol/l za 30 minut.

>

Pomalu stoupa: VaSe hladina glukdzy namérend senzorem stoupa
0 0,06—0,11 mmol/l kazdou minutu. Pokud by zvySovani touto
rychlosti pokracovalo, mohla by se hladina glukézy naméfena
senzorem zvySit az 0 1,7 mmol/l za 15 minut.

Stoupé: VaSe hladina glukdzy namérena senzorem stoupa

0 0,06—0,11 mmol/l kaZzdou minutu. Pokud by zvySovani touto rychlosti
pokracovalo, mohla by se hladina glukézy naméfena senzorem zvysit az
0 3,3 mmol/l za 30 minut.

1

Stoupéd: VaSe hladina glukdzy naméfena senzorem stoupa

0 0,11-=0,17 mmol/l kaZdou minutu. Pokud by zvySovani touto
rychlosti pokracovalo, mohla by se hladina glukézy naméfena
senzorem zvySit az 0 2,5 mmol/l za 15 minut.

Rychle stoupa: VaSe hladina glukézy naméfend senzorem stoupa o vice
nez 0,11 mmol/l kazdou minutu. Pokud by zvySovani touto rychlosti
pokraGovalo, mohla by se hladina glukézy naméfena senzorem zvysit

0 vice nez 3,3 mmol/l za 30 minut.

1

Rychle stoupa: VaSe hladina glukézy naméfend senzorem stoupa
0 vice nez 0,17 mmol/l kazdou minutu. Pokud by zvySovani touto
rychlosti pokracovalo, mohla by se hladina glukdzy namérena
senzorem zvySit o vice nez 2,5 mmol/| za 15 minut.

Tato Sipka trendu se na vasi pumpg béhem relace senzoru
Abbott FreeStyle Libre 3 Plus neobjevi.

Pomalu klesa: Vase hladina glukézy nameéfena senzorem kleséa
0 0,06—0,11 mmol/l kaZdou minutu. Pokud by snizovani touto
rychlosti pokracovalo, mohla by se hladina glukdzy naméfena

senzorem snizit az 0 1,7 mmol/l za 15 minut.

Klesa: VaSe hladina glukdzy naméfena senzorem klesa o 0,06—0,11 mmol/I
kazdou minutu. Pokud by sniZovani touto rychlosti pokracovalo, mohla by
se hladina glukdzy naméfena senzorem snizit az o 3,3 mmol/| za

30 minut.
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KAPITOLA 25 e Zobrazeni idaji z CGM na inzulinové pumpé t:slim X2

Vysvétleni Sipek trendu senzoru CGM (pokracovani)

Klesa: VaSe hladina glukdzy namérend senzorem klesa Rychle klesé: VaSe hladina glukdzy namérena senzorem klesa o vice
0 0,11-0,17 mmol/l kazdou minutu. Pokud by snizovani touto nez 0,11 mmol/l kazdou minutu. Pokud by snizovani touto rychlosti

‘ rychlosti pokracovalo, mohla by se hladina glukézy naméfena pokraGovalo, mohla by se hladina glukézy naméfena senzorem snizit
senzorem snizit az 0 2,5 mmol/l za 15 minut. 0 vice nez 3,3 mmol/l za 30 minut.

Rychle klesd: VaSe hladina glukdzy namérena senzorem klesa
0 vice nez 0,17 mmol/l kazdou minutu. Pokud by snizovani touto | Tato Sipka trendu se na vaSi pumpé béhem relace senzoru
“ rychlosti pokracovalo, mohla by se hladina glukézy naméfena Abbott FreeStyle Libre 3 Plus neobjevi.

senzorem sniZit o vice nez 2,5 mmol/l za 15 minut.

24dn4 | Informace o rychlosti zmény nejsou k dispozici: CGM nedokaze
Zadna

Zink vypoCitat, jak rychle hladina glukézy naméfend senzorem
SIpKa | aktuaing stoupa nebo klesa.

Informace o rychlosti zmény nejsou k dispozici: CGM nedokdze vypocitat,
jak rychle hladina glukdzy namérend senzorem aktudlné stoupa nebo klesa.
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KAPITOLA 25 e Zobrazeni udaji z CGM na inzulinové pumpé t:slim X2

25.4 Historie CGM

Historie CGM zobrazi protokol historie
udalosti CGM. V historii Ize zobrazit
nejméné 30 dni dat. Po dosazeni
maximalniho po&tu udalosti jsou
nejstarsi udalosti z protokolu historie
odstranény a jsou nahrazeny
nejnovejsimi udalostmi. Zobrazit
mUzete nasleduijici sekce historie:

e Relace a kalibrace
e \Wystrahy a chyby
e Kompletni

Kazda z vyse uvedenych sekci

je usporadana podle data. Pokud

s urgitym datem nejsou spojeny zadné
udalosti, tento den nebude v seznamu
zobrazen.

Sekce Relace a kalibrace zahmuije Cas
a datum zahdjeni kazdé relace senzoru,
¢as a datum zastaveni kazdé relace
senzoru a vSechny zadané kalibracni
hodnoty glykémie Dexcom.

Sekce Wystrahy a chyby zahrnuje datum
a Cas vSech vystrah a chyb, ke kterym
doslo. Pismeno ,D“ (D: Vystraha) pred
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vystrahou nebo alarmem uvadi ¢as, kdy
udalost byla oznamena. Pismeno ,C*
(C: Vystraha) uvadi Cas, kdy byla
udalost potvrzena.

Sekce Kompletni zahrnuje v8echny
informace ze sekci Relace a kalibrace
a VWystrahy a chyby a kromé toho také
jakékoli zmény nastaveni.

1. Na Uvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na Sipku dold.
3. Klepnéte na poloZku Historie.
4. Klepnéte na polozku Historie CGM.

5. Klepnéte na &ast, kterou chcete
zobrazit. Kazda sekce je
usporadana podle data. Klepnutim
na datum zobrazite udalosti
z daného dne. Pomoci Sipky doll
zobrazite dalsi data.

25.5 Vynechané namérené hodnoty

Pokud vase pumpa po urcitou dobu
vynecha hodnoty z CGM, zobrazi se na
Uvodni obrazovce CGM a na Uzamcené

obrazovce CGM na misté, kde je
obvykle hodnota z CGM, tfi pomicky.
Pumpa se automaticky pokusi zpétné
doplnit chybgjici datové body poté,
co se pripojeni obnovi a zaénou se
objevovat namérené hodnoty. Pumpa
doplfuje chybéjici datové body az

6 hodin zpétné.

Pokud chybi numericka hodnota
glukdzy naméfend senzorem nebo
Sipka trendu a obavate se, Ze vase
glykémie stoupa nebo klesa, provedte
meéfeni glykémie pomoci glukometru.

N POZNAMKA

Technologie Control-IQ+ bude nadale pracovat
po dobu prvnich 15 minut poté, co prestanou
byt k dispozici hodnoty z CGM. Pokud nedojde
k obnoveni pfipojeni po 20 minutach, technologie
Control-IQ+ prestane pracovat, dokud nebudou
k dispozici hodnoty z CGM. | pokud technologie
Control-IQ+ nepracuje, pumpa bude nadale
podavat inzulin podle vasich nastaveni osobniho
profilu. Jakmile budou hodnoty z CGM k dispozici,
technologie Control-1Q+ se automaticky znovu
spusti. Dalsf informace viz Kapitola 30 Uvod do
technologie Control-1Q+.



@ Funkce CGM

KAPITOLA 26

Vystrahy a chyby CGM



Informace uvedené v této casti vam
pomohou spravné reagovat na vystrahy
a chyby CGM. Plati pouze pro soucast
CGM vaseho systému. Vystrahy

a chyby CGM nevyuZzivaji stejné vzorce
vibrovani a pipani jako pripomenuti,
vystrahy a alarmy tykajici se podavani
inzulinu.

Mobilni aplikace Tandem t:slim™

mUZe také poskytovat zpravy, vystrahy
a alarmy z pumpy t:slim X2™ ve formé
push oznameni na vaSem chytrém
telefonu. Tato push oznameni budou
stejna jako na displeji pumpy, pokud

v této kapitole neni uvedeno jinak.

VZDY méjte zapnuta oznameni, abyste dostévali
vystrahy, alarmy a oznameni pumpy na svém
chytrém telefonu. Abyste na svém chytrém
telefonu dostavali oznameni pumpy, musite mit
v chytrém telefonu spusténa oznameni a mobilni
aplikace Tandem t:slim musi béZet na pozadi.
Dalsi informace o spojeni vasi pumpy s chytrym
telefonem viz Cést 4.3 Pfipojen( k chytrému
telefonu, nebo klepnéte na Napovéda na
obrazovce Nastaveni/ mobilni aplikace

Tandem t:slim, potom klepnéte na Priivodce
aplikaci.

278

N POZNAMKA

Ne v8echny vystrahy jsou relevantni pro vechny
typy CGM. Obrazovky vystrah se mohou mirné
liSit v zavislosti na pouzivaném typu CGM.

e Body 26.1 az 26.10 obsahuji bézné
vystrahy a chyby souvisejici s CGM.

e \Wystrahy specifické pro Dexcom jsou
uvedené v bodech 26.11-26.23.

e \ystrahy specifické pro Abbott jsou
uvedené v bodech 26.24-26.25.

Informace o pfipomenutich, vystrahach
a alarmech tykaijicich se podavani
inzulinu naleznete v kapitolach 13
Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2,

14 Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

a 15 Porucha inzulinové pumpy t:slim X2.

Informace o vystrahach technologie
Control-IQ+™ viz Kapitola 32 Vystrahy
souvisejici s technologii Control-IQ+.

A VAROVANI

Je-li relace senzoru ukoncéena, a to bud
automaticky, nebo manuaing, technologie
Control-IQ+ neni k dispozici a nebude upravovat
inzulin. Aby bylo mozné spustit technologii
Control-1Q+, musi byt zahdjena relace senzoru

a musi se odesilat hodnoty ze senzoru do pumpy.

KAPITOLA 26 ¢ Vystrahy a chyby CGM

Nastaveni vystrah CGM na pumpé t:slim X2
a v aplikaci CGM Dexcom je nutné upravit
samostatné. Nastaveni vystrah pro telefon
a pumpu jsou oddélena.



KAPITOLA 26 ¢ Vystrahy a chyby CGM
26.1 Vystraha CGM - vysoka glykémie

Obrazovka Vysvétleni

Posledni hodnota glukdzy naméfena senzorem je vySSi nebo rovna
nastavené hodnoté pro vystrahu vysoké glykémie.

Co uvidim na obrazovce? ,
Co to znamena?

2 zavibrovanimi, poté 2 zavibrovanimi/pipnutimi kazdych 5 minut az
Jak mé pumpa upozorni? do potvrzeni nebo do poklesu hodnoty glukézy naméfené senzorem
pod droveri vystrahy.

Hodnota senzoru P . . .
je 11.2 mmolll. Upozorni mé pumpa znovu? Pouze pokud mate aktivovanu funkci Opakovat.

Jak mam reagovat? Potvrate Klepnutim na tlagitko .
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KAPITOLA 26 ¢ Vystrahy a chyby CGM

26.2 Vystraha CGM - nizka glykémie

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Posledni hodnota glukdzy naméfena senzorem je nizsi nebo rovna

47
Co to znamen? nastavené hodnoté pro vystrahu nizké glykémie.

3 zavibrovanimi, poté 3 zavibrovanimi/pipnutimi kazdych 5 minut az
Jak mé pumpa upozorni? do potvrzeni nebo do zvySeni hodnoty glukézy naméfené senzorem
nad uroveri vystrahy.

Hodnota senzoru . . L .
Upozorni mé pumpa znovu? Pouze pokud mate aktivovanu funkci Opakovat.

je 4.1 mmoll.

Jak mam reagovat? Potvrate Klepnutim na tlagitko .
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KAPITOLA 26 ¢ Vystrahy a chyby CGM

26.3 Vystraha CGM - prednastavena tiroveii nizké glykémie

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce? . Posledni hodnota glukdzy naméfena senzorem je nizsi nebo rovna
Co to znamend? .
hodnoté 3,1 mmol/I.
Zavibrovanimi, poté zavibrovanimi/pipnutimi kazdych 5 minut az
do potvrzeni nebo do zvySeni hodnoty glukdzy namérené senzorem
Preméfte glykemil, Jak mé pumpa upozorni? nad 3,1 mmol/l. V&S zvukovy vzorec se miize mimg iSit v zavislosti
a je-li to potieba, na tom, ktery CGM pouZivate, jak uvadi Cast 21.3 Nastaveni
snézte sacharidy. hlasitosti CGM.

Ano, 30 minut po kazdém potvrzeni, dokud hodnota glukdzy

Upozorni mé pumpa znovu? o
P pump naméfena senzorem nestoupne nad 3,1 mmol/l.

Jak mam reagovat? Potvrdte klepnutim na tlacitko . I
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KAPITOLA 26 ¢ Vystrahy a chyby CGM
26.4 Vystraha CGM - stoupani

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Hladina glukdzy naméfena senzorem stoupd rychlosti 0,11 mmol/l

47
Co to znamena’ za minutu nebo rychleji (nejméné 1,7 mmol/l béhem 15 minut).

2 zavibrovanimi, poté 2 zavibrovanimi/pipnutimi kazdych 5 minut

. o
Jak mé pumpa upozorni’ nebo az do potvrzeni.

i meé ?
;F el Upozorni mé pumpa znovu? Ne.

rychle stoupaiji.

Jak mam reagovat? Potvrate Klepnutim na tlagitko .
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KAPITOLA 26 ¢ Vystrahy a chyby CGM
26.5 vystraha CGM - klesani

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamend? Hladina glukdzy naméfena senzorem klesa rychlosti 0,11 mmol/l
’ za minutu nebo rychleji (nejméné 1,7 mmol/l béhem 15 minut).

Zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut nebo
az do potvrzeni. Vas zvukovy vzorec se rr]fﬁe mimé lisit v zavislosti
na tom, ktery CGM pouZivate, jak uvadi Cast 21.3 Nastaveni

. Hodnoty senzoru hlasitosti CGM.
4

Jak mé pumpa upozorni?

rychle klesaji.

Upozorni mé pumpa znovu? Ne.

Jak mam reagovat? Potvrdte klepnutim na tlagitko .
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KAPITOLA 26 ¢ Vystrahy a chyby CGM
26.6 Neznama hodnota glukézy ze senzoru

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce? Co to znamend? Senzor odesila hodnoty glukézy, kterym pumpa nerozumi. Hodnoty
’ glukdzy ze senzoru se vam nebudou zobrazovat.
2{,1,,?[:,‘,}(?21 Jak mé pumpa upozorni? Pouze na obrazovce, bez vibrovani ¢i pipani.
: Tri pomlicky na obrazovee zdistanou, dokud nebude pfijata nova
» Ubozorni mé pumba znovu? hodnota glukézy ze senzoru k zobrazeni. Pokud po 20 minutach
” p pump ’ nebudou ze senzoru pijaty Zadné hodnoty glukdzy, spusti se
. vystraha nedostupnosti CGM. Viz Cast 26.9 CGM neni dostupné.
o oo VyCkejte 30 minut na dalsi informace z pumpy. Pokud pouzivéate
S Jak mAm reagovat? Dexcom CGM, nezadévejte hodnoty glykémie za Ucelem Kalibrace.
{}- MoZnosti ) govat KdyZ se na obrazovce zobrazuje ,,- - -“, pumpa nepouzije hodnoty
glykémie ke kalibraci.
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KAPITOLA 26 ¢ Vystrahy a chyby CGM
26.7 Vystraha mimo dosah

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce? CGM a pumpa nekomunikuiji. Chybové obrazovky se mohou mirné
liSit v zavislosti na pouzivaném CGM. Pumpa nebude pfijimat
Co to znamena? senzorem naméfené hodnoty glukozy a technologie Control-IQ+

neni schopna predikovat senzorem namérené hodnoty glukozy ani
upravit podavani inzulinu.

G/ Vysilag je mimo Zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut, dokud
' dosah po dobu 30 min. . , CGM a pumpa nebudou opét v dosahu. Vas zvukovy vzorec se mlize
7
Jak mé pumpa upozorni’ mirng lisit v zavislosti na tom, ktery CGM pouZivate, jak uvadi
Cast 21.3 Nastaveni hlasitosti CGM.

Upozorni mé pumpa znovu? Ano, pokud CGM a pumpa navzajem ziistanou mimo dosah.
Kiepnutim na tlagitko zZpravu potvrdte a CGM a pumpu

Jak mam reagovat? premistéte blize k sobé nebo odstrarite prekazku, ktera se mezi
nimi nachazi.

A VAROVANI
Technologie Control-IQ+ miZe podévani inzulinu upravovat, pouze pokud je CGM v dosahu. Pokud se béhem Upravy inzulinu dostane mimo dosah, podavani
bazalniho inzulinu se vrati k nastaveni bazaini rychlosti ve vaSem aktivnim osobnim profilu.
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KAPITOLA 26 ¢ Vystrahy a chyby CGM
26.8 Chyba selhani senzoru

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena? Senzor nepracuje spravné a relace CGM byla ukoncena.

Zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut.
Jak mé pumpa upozorni? Vas zvukovy vzorec se mGZe mirné lisit v zavislosti na tom, ktery
CGM pouzivate, jak uvadi Cast 21.3 Nastaveni hlasitosti CGM.

Upozorni mé pumpa znovu? Ne.

x Vyménte
) ST EL Klepnéte na tla&itko VICE INFO. Zobrazi se obrazovka, kterd vas
upozorni, Ze relace CGM hyla ukonena a Ze podavani inzulinu bude

Jak mam reagovat? pokracovat normalng.

VIiCE INFO

Vymérite senzor a zahajte novou relaci CGM.
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KAPITOLA 26 ¢ Vystrahy a chyby CGM
26.9 CGM neni dostupné

Obrazovka Vysvétleni

Relace CGM byla zastavena na vice nez 20 minut a CGM jiz nelze
pouZit.

Co uvidim na obrazovce? ,
Co to znamena?

Zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut nebo
Nedostanete Zadné vystrahy CGM, Jak mé pumpa upozorni? az do potvrzt?m. Vas zvuvlfoyy vzorec se muize mime lisit v zay|slost|
chyby nebo hodnoty glyk. ze na tom, ktery CGM pouzivéte, jak uvadi Cast 21.3 Nastaveni

senzoru. Pokud nedostanete hlasitosti CGM.
zadné hodnoty ze senzoru ani po

Ne. Pokud stav pretrva po dobu 3 hodin, zobrazi se vystraha
ohledné selhani senzoru. Viz Cast 26.8 Chyba selhani senzoru.

3 hodinach, kontaktujte
tandemdiabetes.com/contact.

Upozorni mé pumpa znovu?

OK Jak mam reagovat? Kiepnéte na [ a kontaktujte vyrobce CGM.
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KAPITOLA 26 ¢ Vystrahy a chyby CGM
26.10 Chyba CGM

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce? . CGM nefunguije spravné; relace CGM byla zastavena a CGM jiZ nelze
Co to znamena? “
pouZzivat.
1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut.
Bluetooth nefunguje. Kontaktujte Jak mé pumpa upozorni? Vas zvukovy vzorec se mﬁge mirng liit v zvislosti na tom, ktery
tandemdiabetes.com/contact. CGM poutzivate, jak uvadi Cast 21.3 Nastaveni hlasitosti CGM.
PAPRILN IR it Upozorni mé pumpa znovu? Ne.

o 7ZapiSte si kod poruchy, ktery se zobrazi na obrazovce.

o Klepnéte na tlacitko VICE INFO. Zobrazi se obrazovka, kterd vés

VICE INFO Jak mam reagovat? upozorni, Ze relace CGM byla ukoncena a Ze podavani inzulinu
bude pokracovat normaing.

o Kontaktujte mistni zakaznickou podporu.

255
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KAPITOLA 26 ¢ Vystrahy a chyby CGM
26.11 Nedokoncena kalibrace (pouze Dexcom)

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Pokud zaCnete zaddvat kalibracni hodnotu pomoci klavesnice

1?7
Co to znamena’ a nedokon¢ite zaddvani do 90 sekund, zobrazi se tato obrazovka.

2 pipnutimi nebo zavibrovanimi v zavislosti na zvoleném nastaveni

] ”
Jak mé pumpa upozomi? hlasitosti zvuku.

Tato kalibrace CGM nebyla
dokonéena.

Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdych 5 minut aZz do potvrzeni.

Klepnéte na tlagitko a dokongete kalibraci zadanim hodnoty

Jak mam reagovat? P
g pomoci klavesnice na obrazovce.
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KAPITOLA 26 ¢ Vystrahy a chyby CGM
26.12 Vyprsel éasovy limit kalibrace (pouze Dexcom)

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Pokud zaCnete zaddvat kalibracni hodnotu pomoci klavesnice

Co to znamena? Y P ) :
a nedokoncite zadavani do 5 minut, zobrazi se tato obrazovka.

2 pipnutimi nebo zavibrovanimi v zavislosti na zvoleném nastaveni

) -
Jak mé pumpa upozorni’ hlasitosti zvuku.

Prekrocili jste maximalni dobu pro
kalibraci CGM.

Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdych 5 minut aZz do potvrzeni.

Pouzijte novou hodnotu glykémie

pro Kkalibraci CGM.

Klepnéte na tlacitko [l a zméfte novou hodnotu glykémie pomoc
Jak mam reagovat? glukometru. Zadejte hodnotu pomoci kldvesnice na obrazovce ke
OK kalibraci CGM.
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26.13 Vystraha chyby kalibrace (pouze Dexcom)

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? CGM nelze kalibrovat pfi pouziti posledni hodnoty z glukometru,

47
Co to znamena’ kterou jste zadali.

1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut az

. i
Jak mé pumpa upozorni? do potvrzen.

from— Zadejte hodnotu
\ \ glykémie pro

(%.} kalibraci do 15 min.
L -

Upozorni mé pumpa znovu? Ne.

Potvrdte klepnutim na tlacitko Jaam. Pockejte nejméné 15 minut.
Tim CGM a glykémii date Cas na srovnani. Pokud je stale potfeba
provést kalibraci nebo se nezobrazuji naméfené hodnoty, akci
opakuijte. Pokud se po posledni provedené kalibraci nezobrazuji
hodnoty glukdzy namérené senzorem, vyhledejte pokyny I

Jak mam reagovat?

k pfisluSnému vyrobku na webovych strankach vyrobce.
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KAPITOLA 26 ¢ Vystrahy a chyby CGM

26.14 Vystraha CGM - rychlé stoupani (pouze Dexcom)

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Hladina glukdzy naméfena senzorem stoupd rychlosti 0,17 mmol/l

47
Co to znamena’ za minutu nebo rychleji (nejméné 2,5 mmol/l béhem 15 minut).

2 zavibrovanimi, poté 2 zavibrovanimi/pipnutimi kazdych 5 minut

. o
Jak mé pumpa upozomi? nebo az do potvrzeni.

Upozorni mé pumpa znovu? Ne.

’F'F Hodnoty senzoru

rychle stoupaiji.

Jak mam reagovat? Potvrate Klepnutim na tlagitko .
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KAPITOLA 26 ¢ Vystrahy a chyby CGM

26.15 Vystraha CGM - rychlé klesani (pouze Dexcom)

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Hladina glukdzy naméfena senzorem klesa rychlosti 0,17 mmol/l

47
Co to znamena’ za minutu nebo rychleji (nejméné 2,5 mmol/l béhem 15 minut).

3 zavibrovanimi, poté 3 zavibrovanimi/pipnutimi kazdych 5 minut

. i
Jak mé pumpa upozorni’ nebo az do potvrzeni.

Upozorni mé pumpa znovu? Ne.

rychle klesaji.

l ' Hodnoty senzoru
A A

Jak mam reagovat? Potvrate Klepnutim na tlacitko .
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26.16 Vystraha uvodni kalibrace (pouze Dexcom G6)

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? 2hodinové doba aktivace CGM je dokongena. Zobrazi se, pouze

47
Co to znamen? pokud jste nezadali kod senzoru.

1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut az do

M in
Jak me pumpa upozorni? potvrzen,

Pro kalibraci senzoru P D) ¥4 . . .
CGM zadejte 2 hodnoty Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdych 15 minut az do kalibrace.

(4 :‘ L‘j glykémie.

=

Klepnéte na tlaGitko a zadejte 2 samostatné hodnoty glykémie

Jak mam reagovat? z glukometru ke kalibraci CGM a zahgjeni relace CGM.
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26.17 Vystraha druhé uvodni kalibrace (pouze Dexcom G6)

Obrazovka Vysvétleni

CGM vyZaduije k dokonCeni Gvodni kalibrace dalSi hodnotu glykémie.
Zobrazi se, pouze pokud jste nezadali kdd senzoru.

Co uvidim na obrazovce? ,
Co to znamena?

1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut az do

M in
Jak me pumpa upozorni? potvrzen,

Pro kalibraci senzoru £ D) ¥ : ; . .
CGM zadejte 1 hodnotu Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdych 15 minut, dokud nezadate druhou kalibraci.

‘1 ) glykémie.

Klepnéte na tladitko a zadejte hodnotu glykémie z glukometru

Jak mam reagovat? ke kalibraci CGM a zahdjeni relace CGM.

OK
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KAPITOLA 26 ¢ Vystrahy a chyby CGM

26.18 Vystraha kalibrace po 12 hodinach (pouze Dexcom G6)

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamend? CGM ke Kkalibraci potfebuje hodnotu glykémie. Zobrazi se, pouze
’ pokud jste nezadali kod senzoru.

Jak mé pumpa upozorni? Pouze na obrazovce, bez vibrovani ¢i pipani.

Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdych 15 minut.

/ Pro kalibraci senzoru
[ ) CGMzadejte glykémii.

—

Klepnéte na tlacitko [JE3ll a zadejte hodnotu glykémie ke

Jak mam reagovat? Kalibraci CGM.
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26.19 Vystraha pozadované kalibrace (pouze Dexcom G6)

Obrazovka Vysvétleni

CGM ke kalibraci potfebuje hodnotu glykémie. Hodnoty glukozy
naméfené senzorem nebudou v této dobé zobrazeny.

Co uvidim na obrazovce? ,
Co to znamena?

1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut az do

M in
Jak me pumpa upozorni? potvrzen,

P o v .
N RO — Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdych 15 minut.

G ) CGM zadejte glykeémii.

—

Klepnéte na tlagitko a zadejte hodnotu glykémie ke

Jak mam reagovat? Kalibraci CGM.
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26.20 Vystraha slabé baterie vysilace (pouze Dexcom G6)

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena? Baterie ve vysilaci Dexcom G6 je slaba.

1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut az do

% ?
Jak me pumpa upozorni? potvrzen,

Ano, alarm vés upozomi, kdyZ bude zbyvat 21, 14 a 7 dni vwdrze

Upozorni mé pumpa znovu? . P
P pump baterie ve vysilaci.

r;% Vyméite brzy
2 A vysilac.

Jak mam reagovat? Potvrdte klepnutim na tlacitko Jaam. Co nejdfive vysilac wméiite.
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26.21 Chyba vysilace (pouze Dexcom G6)

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce? Co to znamena? Vlysila¢ Dexcom G6 selhal a relace CGM byla ukongena.
Jak mé pumpa upozorni? 1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut.
Upozorni mé pumpa znovu? Ne.
f"r- ’
(< F7 ,  Nynivyméite Klepnéte na tlacitko VICE INFO. Zobrazi se obrazovka, které vas
/ vysiiac: upozomi, 7e relace CGM byla ukonéena a Ze poddvéni inzulinu bude
Jak mam reagovat? pokraCovat normainé.
VICE INFO Ihned vysilaC vyméite.
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26.22 Chyba CGM (pouze Dexcom G7)

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamend? Senzor CGM Dexcom G7 nefunguje spravné; relace CGM byla
' ukoncena a CGM jiZ nelze pouzivat.

Jak mé pumpa upozorni? 1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut.
cliebin sl el L) Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kaZdych 5 minut aZ do potvrzeni.
tujte tandemdiabetes.com/contact.
USA: 1-877-801-6901
KAN: 1-833-509-3598
, Nejprve kontaktujte technickou podporu. Vystrahu potvrdte
16404 Jak mam reagovat? P I poap y P

klepnutim na polozku VIiCE INFO a potom na iR.

VIiCE INFO
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KAPITOLA 26 ¢ Vystrahy a chyby CGM
26.23 Nelze sparovat (pouze Dexcom G7)

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce? Co to znamend? Senzpr CGM Dexgorp G7 u.skuzle.cvml prili§ mnohoapokusu
0 sparovani na misté, kde je pfili§ mnoho senzor(i Dexcom G7.
Jak mé pumpa upozorni? 1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut.
V blizkosti je prili$ mnoho senzord Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdych 5 minut a2 do potvrzeni.

Dexcom G7. PFesurite pumpu a
senzor ha misto s méné senzory v

okoli.

Klepnéte na tlacitko JEZHll, presufite se na misto, kde je méné

Jak mam reagovat? o .
g senzord, a zkuste znovu sparovat.

N POZNAMKA
Pokud se zobrazi vystraha a pumpa navaze relaci CGM, vystraha zmizi.
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26.24 Vystraha CGM neni dostupné (pouze senzor Abbott FreeStyle Libre 3 Plus)

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena? Senzor odesila hodnoty glukdzy, kterym pumpa nerozumi.

1 zavibrovanim, poté 1 zavibrovanim/2 pipnutimi kazdych 5 minut

. n
Jak mé pumpa upozorni? a2 do potvrzent,

V dusledku problému se senzorem Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdych 60 minut aZ do konce prvnich 12 hodin noSeni senzoru.

CGM, chyby ani hodnoty gliukézy
ze senzoru.
Namérené hodnoty se obnovi za

0 min Jak mém reagovat? Potvrdte klepnutim na tlacitko 3. Vystraha vdm oznémi,

kdy se obnovi vase hodnoty glukézy naméfené senzorem.

OK
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26.25 Vystraha teploty senzoru (pouze senzor Abbott FreeStyle Libre 3 Plus)

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena? Senzor CGM je mimo rozsah své provozni teploty.

1 zavibrovanim, poté 1 zavibrovanim/2 pipnutimi kazdych 5 minut

. o
Jak mé pumpa upozorni? a2 do potvizent,

Extrémni teploty brani vasemu Upozorni mé pumpa znovu? Ano, pokud senzor CGM zlistane mimo rozsah své provozni teploty.
senzoru v odesilani hodnot

glukozy. PFesufite senzor na

misto, kde je vhodna teplota.

Presurite senzor CGM do teploty nad 10 °C (50 °F) a pod 45 °C

Jak mam reagovat? (113 °F). Potvrdte klepnutim na tlacitko .
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KAPITOLA 26 ¢ Vystrahy a chyby CGM

Tato strana je umysIné ponechana prazdna.
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@ Funkce CGM

KAPITOLA 27

Reseni potizi s CGM



Tato kapitola poskytuje uzitecné rady
a pokyny k feseni potizi, na které
mUzete narazit pfi pouzivani asti
systému, ktera zajistuje kontinualni
monitoraci hladiny glukézy (CGM).

Pokud kroky v této kapitole problém
nevyresi, kontaktujte mistni
zékaznickou podporu.

Nasleduijici rady jsou specifické

pro feSeni potizi s CGM pripojenym

k pumpé. Dalsi informace o feSeni
problémU se systémy CGM naleznete
v prislusnych uzivatelskych pfiruckach
na webovych strankach vyrobce.

Mozny problém:

Potize s parovanim CGM s inzulinovou
pumpou t:slim X2™,

Rada pro feseni:

Pred sparovanim s jakymikoli dalsimi
zarfizenimi nebo mobilnimi aplikacemi
se ujistéte, ze je vas CGM pfipojen

Kk pumpé t:slim X2. Viz Cast 21.2
Odpojeni od prijimace Dexcom.
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27.2 Reseni potizi s kalibraci -

pouze Dexcom

V zajmu zajisténi spravné kalibrace
CGM Dexcom se fidte témito dlezitymi
radami.

Nez budete méfit hodnotu glykémie pro
Ucely kalibrace, umyijte si ruce, uijistéte
se, ze prouzky pro testovani glykémie
byly spravné skladovany a nejsou prosié
a ze glukometr je fadné kalibrovany (je-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 zobrazuiji
hodnoty glukdzy namérené senzorem.

Neprovadgijte kalibraci, pokud se objevi
.~ - - na misté, kde se na obrazovce
normalné zobrazuiji hodnoty glukdzy
nameérené senzorem.

Neprovadéijte kalibraci, pokud je vase
glykémie nizsi nez 1,1 mmol/l nebo
vy$§Si nez 33,3 mmol/l.

KAPITOLA 27  Re$eni potizi s CGM

27.3 Reseni potizi s neznamou
hodnotou ze senzoru

Kdyz CGM nedokaze zjistit hodnotu
glukdzy ze senzoru, zobrazi se na mistg,
kde se na obrazovce tyto hodnoty
normalné zobrazuiji, udaj ,- - -“.
To znameng, ze pumpa docasné
nerozumi signélu senzoru.

Pumpa Casto tento problém vyresi

a déle prijima hodnoty glukdzy ze
senzoru. Pokud od posledni hodnoty
glukdzy ze senzoru uplynuly minimalné
3 hodiny, kontaktujte vyrobce CGM.

Pokud pouzivate Dexcom CGM a na
obrazovce se objevi ,- - -“, nezadavejte
zadné hodnoty glykémie za ucelem
kalibrace. Kdyz se na obrazovce
zobrazuje tento symbol, pumpa
nepouzije hodnoty glykémie ke kalibraci.

Pokud bé&hem relace senzoru Casto
vidite udaj ,- - -“, postupuijte pred
zavedenim nového senzoru podle
nize uvedenych rad k feSeni potizi.

e Zkontrolujte, Ze senzor neni prosly.

e Zkontrolujte, Ze senzor neni
uvolnény nebo se neodlepuije.



e Pouze Dexcom G6: Zkontrolujte,
ze je vysilac zcela zacvaknuty.

e Zkontrolujte, ze se 0 senzor nic
neotira (napfr. oblecent,
bezpe&nostni pas).

e Dbejte, abyste vybrali vhodné misto
k zavedeni.

e Pred zavedenim senzoru je tfeba
zajistit, aby misto zavedeni bylo
Cisté a suche.

e Pouze Dexcom G6: Otrete spodni
stranu vysilace utérkou navih¢enou
izopropylalkoholem. Polozte vysila¢
na Cisty a suchy hadfik a nechte ho
2-3 minuty oschnout.

27.4 Reseni potizi s CGM mimo

dosah / ztratou signalu
antény

A VAROVANI

Technologie Control-IQ+™ mUzZe podavani
inzulinu upravovat, pouze pokud je CGM

v dosahu. Pokud se béhem Upravy inzulinu
dostane mimo dosah, podavani bazalniho
inzulinu se vrati k nastaveni bazdini rychlosti
ve vaSem aktivnim osobnim profilu.

NEVZDALUJTE CGM od pumpy na vice nez

6 metrl (20 stop). Prenosova vzdélenost mezi
CGM a pumpou je maximainé 6 metri (20 stop)
bez prekazek. Bezdratova komunikace nefunguje
dobre pfes vodu, takze dosah je mnohem
mensi, pokud jste v bazénu, ve vané, na vodni
posteli atd. Existuji r(izné druhy prekazek, které
nebyly testovany. Pokud je vzdalenost mezi CGM
a pumpou vétsi nez 6 metrll (20 stop) nebo je
mezi nimi prekazka, nemusi spolu komunikovat
viibec nebo mlize byt komunikacni dosah
omezen, a miZe tak dojit k promeskani prihody
tezké hypoglykémie (nizka glykémie) nebo
hyperglykémie (vysoka glykémie).

Pokud se na obrazovce v misté, kde se
normalné zobrazuji senzorem nameérené
hodnoty glukdzy, zobrazi ikona Mimo
dosah, pumpa t:slim X2 nekomunikuje
s CGM a senzorem namérené hodnoty
glukdzy se nebudou zobrazovat.

Pri kazdém zahajeni nové relace
senzoru poc¢kejte 10 minut, nez pumpa
t:slim X2 zaéne komunikovat s CGM.
Kdyz je aktivni relace senzoru, mize
nekdy dojit ke ztraté spojeni na dobu
10 minut. To je normalni.

KAPITOLA 27 * Reseni potizi s CGM

Pokud se ikona Mimo dosah zobrazuje
déle nez 10 minut, presurite pumpu
t:slim X2 a CGM blize k sobé a odstrarite
pfipadné prekazky. Do 10 minut by
mélo dojit k obnoveni komunikace.

Pokud pouzivate CGM Dexcom:

e Aby se zobrazovaly hodnoty glukézy
naméfené senzorem, musite do
pumpy spravné zadat ID vysilaCe
nebo parovaci kdd (viz Cast 23.3
Zadani ID vysilate Dexcom GB).

e Pred zménou ID vysilage nebo
parovaciho kédu musite odstranit
senzor a zastavit relaci senzoru.
Bé&hem relace senzoru nelze ID
vysilate ani parovaci kdd zmeénit.

Pokud se vam stéle nedafi ziskat
senzorem namérené hodnoty glukdzy,
kontaktujte mistni zakaznickou podporu.
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27.5 Reseni potizi pii selhani

senzoru

Pumpa miize zjistit potize se senzorem,
pfi kterych nelze urcit hodnotu glukdzy.
Relace senzoru v takovém pfipadé
skondi a na pumpé t:slim X2 se zobrazi
zprava Selhani senzoru. Pokud se
zobrazi tato obrazovka, znamena to,
ze relace CGM skoncila.

e QOdstrante senzor a zavedte novy.

e Aby senzor v budoucnosti fungoval
lépe, fidte se nize uvedenymi
radami k feSeni potizi.

e Zkontrolujte, Ze senzor neni prosly.

e Zkontrolujte, Ze senzor neni
uvolnény nebo se neodlepuie.

e Pokud pouzivate senzor
Dexcom GB6, zkontrolujte, Ze je
vysilaC zcela zacvaknuty.

e Zkontrolujte, Ze se 0 senzor nic
neotira (napf. oblecent,
bezpecnostni pas).

e Zkontrolujte, ze jste vybrali vhodné
misto k zaveden.
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27.6 Nepiesnosti senzoru - pouze
Dexcom

Nepresnosti obvykle souviseji pouze se
senzorem, nikoli s CGM nebo pumpoul.
Hodnoty glukézy namérfené senzorem
maji slouzit pouze pro Ucely sledovani
trendu. Senzor méfi glukdzu v podkozni
tekuting (nikoli v krvi) a hodnoty glukdzy
nameérené senzorem nejsou totozné

s hodnotami z glukometru.

Pri kalibraci systému ZADEJTE presnou hodnotu
glykémie zobrazenou glukometrem, a to do

5 minut od peclivé provedeného méfent glykémie.
Pri kalibraci nezadaveijte hodnoty glukdzy
namerené senzorem. Zadani nespravnych
hodnot glykémie, hodnot glykémie starSich vice
nez 5 minut nebo hodnot glukdzy naméfenych
senzorem mize ovlivnit pifesnost senzoru a vést
k promeskani prihody tézké hypoglykémie (nizka
glykémie) nebo hyperglykémie (vysoka glykémie).

Pokud rozdil mezi hodnotou glukdzy
namérenou senzorem a hodnotou
glykémie z glukometru &ini vice nez
20 % hodnoty glykémie z glukometru
(kdyz jsou hodnoty namérené
senzorem > 4,4 mmol/l) nebo vice

nez 1,1 mmol/I (kdyZ jsou hodnoty
namérené senzorem < 4,4 mmol/I),
umyjte si ruce a provedte dalsi méreni
glykémie. Pokud je rozdil mezi timto
druhym méfenim glykémie z glukometru
a hodnotou ze senzoru stéle vétsi nez
20 % (kdyz jsou hodnoty namérené
senzorem > 4,4 mmol/l) nebo vetsi
nez 1,1 mmol/l (kdyz jsou hodnoty
namérené senzorem < 4,4 mmol/l),
provedte kalibraci senzoru pomoci
druhé hodnoty glykémie z glukometru.
Hodnota glukdzy namérfené senzorem
se opravi béhem nasleduijicich

15 minut. Pokud zaznamenate rozdily
mezi hodnotami glukézy namérenymi
senzorem a hodnotami glykémie

z glukometru, které prekraCuii toto
prijatelné rozmezi, postupuite pred
zavedenim nového senzoru podle nize
uvedenych rad k feSeni probléma:

e Zkontrolujte, ze senzor neni prosly.

Neprovadéijte kalibraci, kdyz je na
obrazovce Udaj ,,- - -“ nebo ikona
mimo dosah.
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e Ke kalibraci nepouZivejte alternativni e VZdy pouZivejte glukometr v souladu
mista méreni glykémie (krev s pokyny vyrobce, abyste ziskali
odebrana z dlané Ci predlokti presné hodnoty glykémie pro ucely
apod.), protoze nameérené hodnoty kalibrace.

z alternativnich mist mohou byt

odlisné. Ke kalibraci lpo‘uil’\{ejte 27.7 Nepresnosti senzoru - pouze
pouze hodnotu glykémie ziskanou Abbott FreeStyle Libre 3 Plus
odbérem z briska prstu.

e Ke kalibraci pouzivejte pouze Senzor méfi glukdzu v podkozni
hodnoty glykémie v rozmezi tekutiné (nikoli v krvi) a hodnoty glukdzy
1,1-33,3 mmol/l. P¥i hodnoté& nameérené senzorem nejsou totozné
(hodnotach) mimo toto rozmezi s hodnotami z glukometru. Pokud se
prijimac kalibraci neprovede. domnivate, ze vaSe senzorem

nameérené hodnoty glukdzy nejsou

* Ke kalibraci pouzivejte stejny spravné nebo neodpovidaji tomu,
glukgmetr, ktetyi prgvide!né jak se citite, provedte méfeni glykémie
pouzivate k mereni glykemie. k potvrzeni senzorem namétenych
Neméfite glukometr v prubehu hodnot glukdzy a upravte 1é¢bu na
relace senzoru. Presnost zakladé tohoto vysledku. Pokud
glulﬁometr&.?, prouzki riiznych problém pretrvava, zvazte vyménu
znacek se lisi. senzoru. Kontaktujte zékaznicky

e Nez budete méfit hodnotu glykémie servis Abbott a poZadejte 0 pomoc.

pro uUcely kalibrace, umyjte si ruce,
ujistéte se, Ze testovaci prouzky
byly spravné skladovany a nejsou
proslé a ze glukometr je radné
kalibrovany (je-li to tfeba). Peclivé
aplikujte vzorek krve na testovaci
prouzek podle pokynl dodanych
s glukometrem nebo testovacimi
prouzky.
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Tato strana je umysIné ponechana prazdna.
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KAPITOLA 28

Dulezité informace
0 bezpecnosti technologie
Control-1Q+



KAPITOLA 28 e Dullezité informace o bezpecnosti technologie Control-1Q+

Nasleduijici text obsahuje dllezité
informace o bezpecnosti spojené

s technologii Control-IQ+™. Informace
uvedené v této kapitole nepredstavuji
v8echna varovani a bezpecnostni
opatreni souvisejici s pumpou.

Vénuijte pozornost dalSim varovanim

a bezpecnostnim opatfenim uvedenym
v této uZivatelské prirucce, jelikoz se
vztahuiji ke zvlastnim okolnostem,
funkecim nebo uZivateltm.

28.1 Varovani tykajici se

technologie Control-10+

A VAROVANI

Technologie Control-IQ+ nebyla hodnocena u
0sob podstupuijicich dialyzu. Hodnoty glukézy
namerené senzorem mohou byt u této populace
nepresné a mlize dojit k promeskani piihody
t6Zké hypoglykémie (nizka glykémie) nebo
hyperglykémie (vysoka glykémie).

A VAROVANI

Technologie Control-IQ+ nebyla hodnocena
u kriticky nemocnych pacienti. Nenf znamo,
jak riizné stavy nebo 16ky bézné u kriticky
nemocné populace mohou ovlivnit funkci
technologie Control-IQ+. Hodnoty glukézy
namérené senzorem mohou byt u kriticky
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nemocnych pacient(i nepresné a pri spoléhani
vyhradné na wystrahy a senzorem naméfené
hodnoty glukdzy miZe dojit k promeskéni
prihody téZké hypoglykémie (nizka glykémie)
nebo hyperglykémie (vysoka glykémie).

A VAROVANI

Technologie Control-IQ+ by neméla byt
pouzivana osobami, které uzivaji méné nez

5 jednotek inzulinu denngé ani osobami

s hmotnosti nizsi nez 9 kilogram(i (20 liber),
€07 jsou minimalni vstupni hodnoty potfebné
ke spusténi technologie Control-IQ+ a k jejimu
bezpecnému provozu.

A VAROVANI

Technologie Control-IQ+ nenahrazuje
porozumeni vasi sou¢asné nebo budouci 16¢bé
diabetu a schopnost nad ni kdykoli pfevzit
manualni kontrolu.

A VAROVANI

Technologie Control-IQ+ neni navrzena tak,
aby predesla veSkerym piihoddm hypoglykémie
(nizké glykémie) nebo hyperglykémie (vysoké
glykémie).

A VAROVANI
Technologie Control-IQ+ upravuje podavani
inzulinu, ale nelé¢i nizkou glykémii. Vzdy vénujte

pozornost svym priznak(im, upravujte svou
glykémii a postupuite dle doporuceni svého
lékare.

A VAROVANI
Technologii Control-IQ+ pouZivejte pouze
v pipadé, Ze vam to doporudi lékar.

A VAROVANI
Technologii Control-IQ+ nepouZivejte, dokud
nejste proSkoleni.

A VAROVANI
Inzulinova pumpa t:slim X2 s technologit
Control-IQ+ by se neméla pouzivat u déti
mladSich dvou let.

A VAROVANI

Pokud pumpa neobdrzi hodnotu z CGM po dobu
20 minut, technologie Control-IQ+ se vrati

k vasi naprogramované bazalni rychlosti. Mlze
se to napriklad stat, kdyZ jsou pumpa a CGM
mimo dosah, béhem doby aktivace senzoru,

pfi ukon&eni relace senzoru nebo v pripadg,

Ze dojde k chybé vysilage Ci senzoru.

A VAROVANI
Je-li relace senzoru ukoncena, a to bud
automaticky, nebo manualng, technologie



Control-IQ+ neni k dispozici a nebude upravovat
inzulin. Aby bylo mozné spustit technologii
Control-IQ+, musi byt zahdjena relace senzoru
a musi se odesilat hodnoty ze senzoru do

pumpy.

A VAROVANI

Pfi pouzivani technologie Control-IQ+
NEPOUZIVEJTE manuaing poddvané injekce
nebo inhalacni inzuliny. Pouzivani inzulinu,
ktery béhem léchy s uzavienou smyckou
nedoda pumpa, miZze zplisobit nadmeérné
poddvani inzulinu systémem, coZ miize vést
k piihodam tézké hypoglykémie (nizka
glykémie).

Pouziti technologie Control-1Q+
s CGM Dexcom

A VAROVANI

Technologii Control-IQ+ s CGM Dexcom
NEPOUZIVEJTE, pokud uzivéte hydroxyureu,
|ék pouzivany napf. k 16Cbé rakoviny nebo
srpkovité anémie. Pri pouzivani hydroxyurey
budou senzorem naméfené hodnoty glukézy
vy$8i ne7 skutecné. Uroveri nepfresnosti hodnot
glukézy naméfenych senzorem zavisi na
mnozstvi hydroxyurey v téle. Technologie
Control-IQ+ vyuZiva senzorem naméfené
hodnoty glukdzy k Uprave inzulinu, podavani
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automatickych korekénich bolusi a poskytovani
vystrah vysoké a nizké glykémie. Pokud
technologie Control-IQ+ obdrZi ze senzoru
hodnoty, které jsou vySSi nez skute¢né hodnoty
glykémie, miZe to vést k promeskanym
vystrahdm hypoglykémie a k chybam v lé¢hé
diabetu, jako je napfiklad podani nadmérného
bazalniho inzulinu a korekénich bolusd, véetné
automatickych korekénich bolusd. Uzivani
hydroxyurey miZe také vést k chybam pri
kontrole, analyze a interpretaci historickych
vzorc(i pfi vyhodnoceni kontroly glykémie.
PouZijte glukometr a poradte se se svym
|ékarem o alternativnich postupech
monitorovani glykémie.

28.2 Bezpecnostni opatreni tykajici

se technologie Control-1Q+

Musite i nadale uzivat bolusové davky za Uicelem
pokryti pfijatého jidla nebo korekce vysoké
hodnoty glukézy naméfené senzorem. Pred
aktivaci technologie Control-IQ+ si pfectéte
vSechny pokyny k této technologii.

Pokud pumpu odstranite na dobu 30 minut
nebo déle, doporucuje se pozastavit podavani

inzulinu. Pokud neni inzulin pozastaven, bude
technologie Control-IQ+ nadale pracovat i po
odstranéni pumpy a bude pokratovat

v davkovani inzulinu.

Doporucujeme nechat vystrahu CGM mimo
dosah zapnutou, aby vas upozornila, pokud je
spojeni mezi CGM a pumpou pferuseno v dobe,
kdyz aktivné nesledujete stav pumpy. CGM
poskytuje Udaje, které technologie Control-1Q+
potrebuje k vytvoreni predikci k automatickému
podavani inzulinu.

Doporucujeme pfi pouzitl technologie
Control-IQ+ aktivovat vystrahu vysokeé a nizké
glykémie, abyste byli upozornéni v pripads,

Ze vaSe senzorem nameéfené hodnoty glukdzy
budou mimo vase cilové rozmezi, a mohli jste
tak hyperglykémii nebo hypoglykémii fesit podle
doporuceni svého Iékare.
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Tato strana je umysIné ponechana prazdna.
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29.1 Zodpovédné pouzivani
technologie Control-10+

Systémy, jako je inzulinova pumpa
t:slim X2™ s technologii Control-IQ+™,
nenahrazuiji aktivni 1é¢bu diabetu,
vcetné manualniho podani bolusu pfi
jidle. Existuji bézné situace, kdy
automatizované systémy nejsou
schopny predejit hypoglykemické
udalosti. Technologie Control-IQ+
spoléha na aktualni hodnoty namérené
senzorem CGM. Nebude schopna
predpovidat senzorem namérené
hodnoty glukézy a pozastavit podavani
inzulinu, pokud nebude pacienttiv CGM
fungovat spravné nebo pokud nebude
pumpa schopna pfijimat signal z CGM.
Pacienty je nutné poucit, aby vzdy
pouzivali soucasti systému inzulinové
pumpy t:slim X2 (pumpa, zasobniky,
CGM, infuzni sety a aplikaci) v souladu
s pfislusnymi pokyny k pouziti

a pravidelné se ujistili, ze funguiji
ocekavanym zplsobem. Pacienti maji
vZzdy vénovat pozornost hodnotam
glukdzy naméfenym senzorem, aktivné
glykémii monitorovat a upravovat

a prizpUsobovat svou lécbu
odpovidajicim zplsobem.
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29.2 Vysvétleni ikon technologie Control-10+

Pokud mate aktivni relaci CGM a pouzivate technologii Control-IQ+, na obrazovce pumpy se mohou zobrazit tyto dalsi ikony:

Definice ikon technologie Control-IQ+

Znatka | Vyznam Znacka | Vyznam

Technologie Control-IQ+ je spusténd, ale aktivné nezvySuje

) 5 vl C Je naprogramovan a podavan bazalni inzulin.
ani nesnizuje podavani bazalniho inzulinu.

Technologie Control-IQ+ zvySuje podavani bazalniho
inzulinu.

Technologie Control-IQ+ zvySuje poddvani bazalniho
inzulinu.

Technologie Control-IQ+ sniZuje podavani bazalniho
inzulinu.

Technologie Control-IQ+ sniZuje podavani bazalniho
inzulinu.

Technologie Control-IQ+ zastavila podavani bazalniho
inzulinu.

Poddvani bazalniho inzulinu je zastaveno a je aktivni bazalni
rychlost 0 jednotek/hodinu.

QOO8 | Technologie Control-IQ+ podava automaticky korekéni bolus.

ControkIQ: 2.8 u

Technologie Control-IQ+ podava automaticky korekéni bolus.

OB = E =

Je spusténa aktivita Spanek. Je spusténa Fyzicka aktivita.

Technologie Control-IQ+ podala automaticky korekéni bolus. I
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29.3 Uzaméena obrazovka
Control-10+

Uzamcéena obrazovka Control-IQ+ se
zobrazi vzdy, kdyZ zapnete obrazovku
a pouzivate pumpu s CGM a se
spusténou technologii Control-1Q+.
Uzamcéena obrazovka Control-IQ+ je
stejnd jako Uzamcena obrazovka CGM
s nize uvedenymi dalSimi informacemi.
Viz Cést 19.3 Uzam&end obrazovka
CGM.

1. Stav technologie Control-1Q+:
Ukazuije stav technologie
Control-IQ+.

2. Stinovani grafu CGM: Cervené
stinovani informuje, Ze technologie
Control-IQ+ v uvedeném obdobi
podava nebo podala 0 jednotek.
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29.4 Uvodni obrazovka Control-10+

Uvodni obrazovka je pri aktivované
technologii Control-IQ+ stejna jako
Uvodni obrazovka CGM s nize
uvedenymi dalSimi informacemi. Viz
Cést 19.4 Uvodni obrazovka CGM.

1. Stav technologie Control
Technology-IQ+: Ukazuije stav
technologie Control-IQ+.

2. Stav aktivity Control-1Q+: Uvad,
Z€ je spusténa aktivita.

3. Stinovani grafu CGM: Cervené
stinovani informuje, ze technologie
Control-IQ+ v uvedeném obdobi
podava nebo podala 0 jednotek
inzulinu.
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29.5 Obrazovka Control-10+ M POZNAMKA
Pokud neznate sv(ij celkovy denni inzulin

(Total Daily Insulin, TDI), vyZadejte si tuto
hodnotu od svého Iékare. Minimalni
hodnota celkového denniho inzulinu je

5 jednotek. Maximalni hodnota celkového
denniho inzulinu je 200 jednotek.

1. Prepina¢ zapnuti/vypnuti
technologie Control-1Q:
Zapina nebo vypina technologii
Control-1Q+.

2. Hmotnost: Zobrazuje vasi aktudlni
télesnou hmotnost. Tato hodnota
se zadava manualné na numerické
klavesnici.

N POZNAMKA

VaSe hmotnost by méla odpovidat vasi
hmotnosti v okamziku zahdjeni pouzivani
technologie Control-IQ+. Hmotnost Ize
aktualizovat po kontrole u lékare. Minimalni
hodnota hmotnosti je 9 kg (20 liber).
Maximalni hodnota hmotnosti je 200 kg
(440 liber).

3. Celkovy denni inzulin: Zobrazuje
aktualni celkovou hodnotu denniho
inzulinu v jednotkach. Tato hodnota
se zadava manualné na numerické
klavesnici.
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=

Control-1Q

Hmotnost

Control-1Q

nni inzulin

80 kg

50
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Tato strana je umysIné ponechana prazdna.
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Uvod do technologie
Control-1Q+



30.1 Pirehled technologie
Control-10+

Technologie Control-IQ+™ je funkce
pumpy, ktera automaticky upravuje
davkovani inzulinu v reakci na nameérené
hodnoty z CGM. Pumpu Ize pouzivat
se spusténou technologii Control-IQ+
nebo bez ni. Nasleduijici ¢asti popisuii,
jak technologie Control-IQ+ funguje

a jak reaguje na hodnoty z CGM, kdyz
bdite, spite a provadite fyzickou aktivitu.

Musite i naddle uzivat bolusové davky za Ucelem
pokryti pfijatého jidla nebo korekce vysoké
hodnoty glukdzy naméfené senzorem. Pred
aktivaci technologie Control-IQ+ si pfectéte
vSechny pokyny k této technologii.

N POZNAMKA
Cilova rozmezi CGM pouzivana technologit
Control-IQ+ nelze upravit.

N POZNAMKA

Pokud je spusténa technologie Control-IQ+,
nezobrazuje se (kvilli variabilité podavani
inzulinu pfi automatickych reakcich na
hodnoty z CGM) zbyvaijici ¢as aktivniho inzulinu
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(Insulin On Board, I0B), ktery udava, jak dlouho
budou v téle aktivni celkové jednotky inzulinu

z bolustl pri jidle a korekénich bolusd. Jednotky
aktivniho inzulinu se vZdy zobrazi na Uvodn/
obrazovce a Uzamcené obrazovce.

30.2 Princip fungovani technologie
Control-10+

A VAROVANI

Technologie Control-IQ+ nenahrazuje porozumeéni
vasi soucasné nebo budouci I6¢hé diabetu

a schopnost nad ni kdykoli prevzit manuaini
kontrolu.

A VAROVANI

Technologie Control-IQ+ neni navrzena tak,
aby predesla veSkerym piihoddm 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 postupuite dle doporuceni svého
|ékare.

KAPITOLA 30 ¢ Uvod do technologie Control-1Q+

A VAROVANI
Technologii Control-IQ+ pouZivejte pouze
v pipadé, Ze vam to doporudi lékar.

A VAROVANI
Technologii Control-IQ+ nepouZivejte, dokud
nejste proSkoleni.

A VAROVANI

Technologie Control-IQ+ spoléha na aktualni
hodnoty naméfené senzorem CGM. Nebude
schopna presné predikovat glykémii a upravovat
podavani inzulinu, pokud CGM z néjakého
dlivodu nefunguje spravné nebo pokud pumpa
neobdrZi Zadné hodnoty z CGM po dobu

21 minut.

Doporucujeme pfi pouzitl technologie
Control-IQ+ aktivovat vystrahu vysokeé a nizké
glykémie, abyste byli upozornéni v pfipadg,

Ze vaSe senzorem naméfené hodnoty glukdzy
budou mimo vase cilové rozmezi, a mohli jste
tak hyperglykémii nebo hypoglykémii fesit podle
doporugeni svého lékare.

Technologie Control-IQ+ reaguje na
aktualni namérené hodnoty z CGM

a predikuje hodnoty z CGM 30 minut
dopredu. Podavani inzulinu se



automaticky upravuje v zavislosti na
predpovidané hodnoté z CGM, vasem
aktivnim osobnim profilu a na tom, zda
je spusténa néktera aktivita technologie
Control-IQ+.

N POZNAMKA

Typy aktivit technologie Control-IQ+ nejsou
automaticky spustény a musi byt nastaveny
podle planu nebo zapnuty podle potfeby. Dalsi
informace naleznete v Castech 31.5 Rozvrhy
Spanku, 31.7 Manudlini spusténi nebo zastaveni
aktivity Spanek a 31.8 Aktivace a deaktivace
Fyzické aktivity.

Technologie Control-IQ+ upravuje
podavani inzulinu nékolika zptisoby,
aby se vaSe skute¢na hodnota
glykémie udrzela v cilovém rozmezi.
Snizi nebo pozastavi podavani inzulinu,
pokud jsou predikované hodnoty glukézy
ze senzoru pod prednastavenou
hodnotou, zvysi podavani inzulinu,
pokud predikované hodnoty glukdzy
ze senzoru prekro¢i pfednastavenou
hodnotu, a podle potfeby jednou za
hodinu automaticky aplikuje korekéni
bolus. Automaticky korekéni bolus je
zalozen na predpovidané hodnoté
glukdzy naméfené senzorem. Maximalni
limity podani inzulinu jsou stanoveny

podle nastaveni vaseho osobniho
profilu. Tyto rizné zptisoby podavani
inzulinu jsou popsany nize. Kazda
Uprava podavani inzulinu se provadi
rlznymi zpUisoby v zavislosti na tom,
zda spustite Spanek nebo Fyzickou
aktivitu, nebo zda obé moznosti vypnete.
provadi Upravy inzulinu pfi rznych
aktivitach naleznete v ¢astech
Technologie Control-IQ+ bez spusténé
aktivity, Technologie Control-IQ+
béhem aktivity Spanek a Technologie
Control-IQ+ béhem Fyzické aktivity

v této kapitole.

Podavani pfi bazalni rychlosti dle
osobniho profilu

Kdyz se predikovana hodnota z CGM
nachazi v rozmezi léCebnych hodnot
(6,25 mmol/I-8,9 mmol/l), pumpa bude
inzulin podavat rychlosti stanovenou
nastavenim v aktivnim osobnim profilu.

Aby bylo mozné pouzivat technologii
Control-IQ+, je nutné dokoncit vSechna
nastaveni osobniho profilu. Dalsi
informace o osobnich profilech viz
Kapitola 6 Nastaveni podavani inzulinu.

KAPITOLA 30 ¢ Uvod do technologie Control-IQ+

Snizené podavani inzulinu

Kdyz technologie Control-IQ+
vyhodnoti, ze vaSe senzorem namerena
hodnota glukézy bude za 30 minut pod
prednastavenou lé¢ebnou hodnotou
(6,25 mmol/l), zacne se rychlost
podavani inzulinu snizovat ve snaze
udrzet skute¢né hodnoty glukdzy ze
senzoru v cilovém rozmezi. Nasleduijici
schémata znazorfiuiji, jak pumpa
pouziva 30minutové predpovedi

k postupnému snizovani podavani
inzulinu ve srovnani s bazalni rychlosti
nastavenou v osobnim profilu. Diagram
na levé strané znazorfiuje predikci,
diagram na pravé strané znazornuje
mnozstvi inzulinu a namérené hodnoty
z CGM, které by mohly nastat, pokud
by graf CGM pokracoval danym
trendem.
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Aktudlni 30minutova
hodnota predikce

—— 5 minutovy interval  ------ Predikce CGM [l Bazalni rychlost dle osobniho profilu [T Bazalni rychlost snizena technologii Control-1Q

N POZNAMKA
Schémata slouzi pouze pro ilustraci a nemaji odrazet skutecné vysledky.
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Snizeni mnozstvi inzulinu nebo podani
0 jednotek za hodinu

Kromé UpIného pozastaveni mize
technologie Control-IQ+ snizit bazalni
davky na urcité procento bazalni
rychlosti. Kdyz technologie Control-IQ+
predikuje, ze vaSe senzorem nameérena
hodnota glukézy bude za 30 minut nizsi
nez prednastavena léGebna hodnota
(3,9 mmol/l), podavani inzulinu se snizi
amUze v pripadé potfeby nastavit
bazalni rychlost na O jednotek za
hodinu, pokud je to nutné pro udrzeni
skute¢né senzorem namerené hodnoty
glukdzy v cilovém rozmezi. Ruéni
bolusové davky Ize podavat i v pfipade,
Ze technologie Control-IQ+ snizi nebo
pozastavi davky inzulinu. Nasledujici
diagramy znazormuiji priklad, kdy mdze
technologie Control-IQ+ nastavit
rychlost podavaniinzulinu na O jednotek
za hodinu a kdy se podavani obnovi pfi
snizené rychlosti, jakmile se 30minutova
predikce dostane nad cilovou hodnotu
glukdzy naméfenou senzorem.

N POZNAMKA

Kdyz technologie Control-IQ+ nastavi bazalni
rychlost na 0 jednotek za hodinu, podavani
bolusovych davek bude pokracovat. Zahmuije to
spusténi nového bolusu a jakéhokoli zbyvajiciho
bolusu z rozlozenych bolusovych davek.

KAPITOLA 30 ¢ Uvod do technologie Control-IQ+
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Aktualni 30minutova Podavani pri Podavani 30minutova
hodnota predikce rychlosti 0 j/h obnoveno predikce

~~ - ~~ -
.......... ~— .
............. =~ - _—
""""" =~
\ \ ...................
S — . — —
—— 5 minutovy interval  ----- Predikce CGM [T Bazalni rychlost snizena technologii Control-1Q
N POZNAMKA

Schémata slouzi pouze pro ilustraci a nemaji odrazet skutecné vysledky.
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ZvySeni podavani inzulinu na zékladé skutecnych hodnot
. . o celkového denniho inzulinu
Kdyz technologie Control-IQ+ predikuie, a na aktualnim aktivnim inzulinu.

ze vase senzorem namerena hodnota
glukdzy bude za 30 minut nad
prednastavenou léCebnou hodnotou
(8,9 mmol/l), zagne se rychlost
podavani inzulinu zvySovat ve snaze
udrzet skute¢né hodnoty z CGM

v cilovém rozmezi CGM. Nasleduijici
diagramy znazoriuji, kdy mdze
technologie Control-IQ+ rychlost
zvySovat a dodavat inzulin pfi maximalni
zvySené bazalni rychlosti.

Maximalni podavani inzulinu

Kdyz technologie Control-IQ+ predikuje,
7e vaSe senzorem naméfena hodnota
glukdzy bude za 30 minut nad
prednastavenou lé¢ebnou hodnotou
(8,9 mmol/l), ale bylo dosazeno
maximalni rychlosti podavani inzulinu,
technologie Control-IQ+ prestane
zvySovat rychlost podavani inzulinu. I
Maximalni rychlost podavani inzulinu

je vypoctena hodnota, ktera zavisi

na nastaveni korekéniho faktoru

u konkrétniho pacienta (nachazi

se v aktivnim osobnim profilu),

na celkovém dennim inzulinu
odhadnutém technologii Control-IQ+
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30minutova Aktudlni 30minutova
predikce hodnota predikce

Aktualni
hodnota

’\l

—— 5 minutovy interval ~ +----- Predikce CGM

[l Bazalni rychlost dle osobniho profilu [l Bazalni rychlost zvysena technologii Control-IQ [l Max. bazalni rychlost technologie Control-IQ

N POZNAMKA
Schémata slouzi pouze pro ilustraci a nemaji odrazet skute¢né vysledky.
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Automatické podavani korekéniho
bolusu

Kdyz technologie Control-IQ+ predikuije,
ze hodnota z CGM bude za 30 minut
vySSi nebo rovna prednastavené
léCebné hodnoté (10 mmol/l), a kdyz
technologie Control-IQ+ zvySuje
podavani inzulinu nebo podava
maximalni mnozstvi inzulinu, pumpa
automaticky poda korekeni bolusové
davky ve snaze dosahnout cilového
rozmezi.

Automaticky korekéni bolus doda
celkovy korek&ni bolus vypocitany na
zékladé korekeniho faktoru osobniho
profilu a predikované hodnoty z CGM.
Cilova hodnota glukézy namérené
senzorem pro automaticky korekeni
bolus je 6,1 mmol/l. Podani
automatického korekéniho bolusu
probiha maximalné jednou za 60 minut
a nebude provedeno béhem 60 minut
od zahajeni, zruSeni nebo dokoncéeni
automatického bolusu nebo ruéniho
bolusu. U rozlozeného bolusu se
téchto 60 minut nespusti do té doby,
nez uplyne doba trvani funkce

PODAT NYNI. Procento a doba mezi
bolusovymi davkami jsou navrzeny tak,

aby se zabranilo hromadéni inzulinu,
které by mohlo zpUsobit nebezpetna
snizeni senzorem namérenych hodnot
glukdzy.

N POZNAMKA

Kazdé podani automatického korekéniho bolusu
Ize béhem podavani manualné zrusit nebo
zastavit stejnym zplisobem, jakym Ize zastavit
manualni bolus. Viz Cést 8.10 Zruenf nebo
zastaveni bolusu pomoci pumpy nebo Cést 8.15
Zrueni nebo zastaveni bolusu pomoci mobilni
aplikace Tandem t:slim.

N POZNAMKA

Maximalni mnozstvi inzulinu podang jako
automaticky korekeni bolus je 6 jednotek.
Tuto hodnotu nelze zvysit, ale po podani
automatického korekéniho bolusu je mozné
podat ru¢ni bolus.

Pumpa o zahdjeni poddvani automatického
korekéniho bolusu, neinformuje zvukové ani
vibraci. Nésledujici obrazovky pumpy uvadi,
7€ je podavan automaticky korekéni bolus
respektive Ze byl podan.

00:23
2 Rij 2021

0j

5 o
Control-1Q: 2.533 |

02:48
2 Rij 2021

=]

{3 MOZNOSTI ¢

0.60j
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Aktudlni 30minutova
hodnota predikce

— —— 5 minutovy interval
Lo e | -Re Predikce CGM

[l Bazalni rychlost dle
osobniho profilu

W Bazalni rychlost
zvySena technologii
Control-IQ

Hl Max. bazalni rychlost
. . . . l technologie Control-IQ
Hl Automaticky korek¢ni

bolus

N POZNAMKA
Schémata slouzi pouze pro ilustraci a nemaji odrazet skutecné vysledky.
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30.3 Technologie Control-10+
a aktivita

Kdyz je zapnuta technologie
Control-IQ+, mUzete aktivovat rezimy
Spanek nebo Fyzicka aktivita, které
pumpé pomohou upravit nastaveni
automatického davkovani inzulinu,

jak je popséano v predchozich ¢astech.

Pokud jste neaktivovali rezimy Spanek
nebo Fyzicka aktivita, pumpa pouzije
nastaveni popsana v nasleduijici ¢asti.

Technologie Control-IQ+ bez
spusténé aktivity

Pokud neni spusténa zadna aktivita,
rozmezi CGM cilené technologif
Control-1Q+ je 6,25 mmol/I-8,9 mmol/l.
Toto rozmezi je SirSi nez rozmezi pro
Spanek a Fyzickou aktivitu, aby bylo
mozné poditat s variabilitou faktord,
které ovliviuji hodnoty z CGM, kdyz
lidé bdi a neprovadi fyzickou aktivitu.

Snizeni davek inzulinu bez

spusténé aktivity

Kdyz technologie Control-IQ+ vyhodnoti,
ze hodnota z CGM bude za 30 minut
< 6,25 mmol/l, podavani inzulinu

se snizi.

Pozastaveni davek inzulinu bez
spusténé aktivity

Kdyz technologie Control-IQ+ vyhodnoti,
ze hodnota z CGM bude za 30 minut
< 3,9 mmol/l, podavani inzulinu se

nastavi na hodnotu O jednotek za hodinu.

Zvyseni davek inzulinu bez spusténé
aktivity

Kdyz technologie Control-IQ+ vyhodnoti,
ze hodnota z CGM bude za 30 minut
> 8,9 mmol/l, podavani inzulinu se zvysi.

Automaticky korekéni bolus bez
aktivity

Neni-li spusténa zadna aktivita,
technologie Control-IQ+ bude podavat
automatické korekeni bolusové davky,
jak je popsano v ¢asti Automaticke
podavani korekéniho bolusu této
kapitoly.

Technologie Control-IQ+ béhem
aktivity Spanek

Technologie Control-IQ+ pouziva cilové
rozmezi pro aktivitu Spanek béhem
planovanych intervalll spanku a pii
manualnim spusténi aktivity Spanek
(az do jeho zastaveni). Viz Kapitola 31
Konfigurace a pouzivani technologie
Control-IQ+ a Cést 31.6 Spuéténi a
vypnuti Rozvrhu spanku ohledné

nastaveni planovaného ¢asu spanku
a Cast 31.7 Manudlni spusténi nebo
zastaveni aktivity Spanek ohledné
manualniho spusténi aktivity Spanek
v téze kapitole.

Rozmezi CGM, na které cili technologie
Control-IQ+ béhem aktivity Spanek,

je 6,25 mmol/I-6,7 mmol/l. Toto rozmezi
je mens&i nez cilové rozmezi bez
povolené aktivity, protoze je zde méné
proménnych, které ovliviuji hodnoty

z CGM v dobé, kdy spite. Technologie
Control-IQ+ nebude béhem aktivity
Spanek podavat automatické korekeni
bolusy.

Snizeni davek inzulinu béhem aktivity
Spanek

Kdyz technologie Control-IQ+ vyhodnoti,
ze hodnota z CGM bude za 30 minut

< 6,25 mmol/l, podavani inzulinu se snizi.

Pozastaveni davek inzulinu béhem
aktivity Spanek

Kdyz technologie Control-IQ+ vyhodnoti,
ze hodnota z CGM bude za 30 minut

< 3,9 mmol/l, podavani inzulinu se
nastavi na hodnotu O jednotek za hodinu.
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Zvyseni davek inzulinu béhem aktivity
Spanek

Kdyz technologie Control-IQ+ vyhodnoti,
ze hodnota z CGM bude za 30 minut

> 6,7 mmol/l, podavani inzulinu se zvysi.

Automaticky korekéni bolus béhem
aktivity Spanek

Kdyz je spusténa aktivita Spanek,
automatické korekéni bolusové davky
nebudou podavany.

Kdyz se technologie Control-IQ+
prepne zpét na nastaveni bez spusténé
aktivity, at uz podle planovaného Casu
probuzeni, nebo v ddsledku manualniho
ukondeni aktivity Spanek, zména

z cilového rozmezi CGM pro Spanek
na cilové rozmezi CGM bez spusténé
aktivity probé&hne pomalu a mdze trvat
30-60 minut. Tim se zajisti, Ze skutecné
hodnoty z CGM se méni postupné.

Technologie Control-IQ+ béhem
Fyzické aktivity

Béhem Fyzické aktivity pouziva
technologie Control-IQ+ cilové
rozmezi CGM 7,8 mmol/I-8,9 mmol/l.
Toto cilové rozmezi je uzsi a vySsi nez
cilové rozmezi bez spusténé aktivity
k zohlednéni pravdépodobného
prirozeného poklesu glykémie po
fyzické aktivité.
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Pokud je zapnuta Fyzicka aktivita,

kdyz ma zacit Rozvrh spanku, Rozvrh
spanku se nespusti, dokud neubéhne
Cas pro Fyzickou aktivitu nebo pokud
Fyzickou aktivitu nezastavite manualng.

Snizeni davek inzulinu béhem Fyzické
aktivity

Kdyz technologie Control-IQ+
vyhodnoti, Ze hodnota z CGM bude za
30 minut < 7,8 mmol/l, podavani
inzulinu se snizi.

Pozastaveni davek inzulinu béhem
Fyzické aktivity

Kdyz technologie Control-IQ+ vyhodnoti,
ze hodnota z CGM bude za 30 minut
< 4,4 mmol/l, podavani inzulinu se

nastavi na hodnotu O jednotek za hodinu.

ZvySeni davek inzulinu béhem
Fyzické aktivity

Kdyz technologie Control-IQ+ vyhodnoti,
Ze hodnota z CGM bude za 30 minut

> 8,9 mmol/l, podavani inzulinu se zvysi.

Automaticky korek&ni bolus béhem
Fyzické aktivity

Pokud je spusténa Fyzicka aktivita,
technologie Control-IQ+ bude podavat
automatické korekeni bolusy, jak je
popsano v Casti Automaticke podavani
korekéniho bolusu této kapitoly.

KAPITOLA 30 ¢ Uvod do technologie Control-1Q+

Pokyny ke spusténi nebo zastaveni
Fyzické aktivity uvadi Kapitola 31
Konfigurace a pouzivani technologie
Control-IQ+.

Souhrmn vSech lécebnych hodnot a jejich
odliSnosti pro kazdou aktivitu naleznete
v diagramu na dal$i strané.
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& Podava Automaticky bolus

10,0 10,0 X
OB zvysuje Bazalni inzulin

8,9 8,9 6,7
@ Udrzuje Nastaveni profilu

6,3 7,8 6,3
© B snizuje Bazalni inzulin

3,9 4.4 3,9
<& [ zastavi Bazalni inzulin
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Tato strana je umysIné ponechana prazdna.
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@ Vlastnosti technologie Control-IQ+

Konfigurace a pouzivani
technologie Control-1Q+



KAPITOLA 31 e Konfigurace a pouzivani technologie Control-1Q+

31.1 Pozadovana nastaveni

Pozadovana nastaveni osobniho
profilu manualng, doporucujeme ho naplanovat.
Tato kapitola popisuje oba postupy. Hmotnost 80 kg
K planovani spanku se vyzaduit
nasledujici nastaveni:

Doporucéena nastaveni pumpy

s technologii Control-1Q+ = Control-Q

Prestoze Ize Spanek spustit a zastavit ControlQ

Aby bylo mozné pouzivat technologii
Control-IQ+™, je nutné konfigurovat
nasleduijici nastaveni osobniho profilu.
Pokyny pro nastaveni téchto hodnot viz * Vybrang dny
Kapitola 6 Nastaveni podavani inzulinu.

vy denni inzulin 50 ]

o Cas zagatku

e Bazalni rychlost e Gas konce 4. Klepnéte na polozku Hmotnost.

31.2 Nastaveni hmotnosti

Technologii Control-IQ+ nelze zapnout, y .
pokud nenf zaddna hmotnost. Hodnotu 6. Klepnéte na tlacitko K.

e Korekeni faktor 5. Kilepnutim na polozku Libry nebo
Kilogramy nastavte jednotku

hmotnosti.

e Pomér sacharidl

e Cilova glykémie

e Sacharidy zapnuté v nastaveni
bolusu

Pozadovana nastaveni pumpy
s technologii Control-IQ+

Kromé pozadovanych nastaveni
osobniho profilu je tfeba nastavit dvé
hodnoty, které jsou specifické pro
technologii Control-IQ+. Jsou to:

e Hmotnost

e Celkovy denni inzulin
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hmotnosti Ize aktualizovat po kontrole
u lékare.

1. Na Uvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Moje pumpa.
3. Klepnéte na polozku Control-1Q.

V' Zobrazi se obrazovka Control-IQ.

Na numerické klavesnici zadejte
hodnotu hmotnosti. Hmotnost Ize
nastavit od minimalné 9 kilogrami
(20 liber) do maximalné

200 kilogram@ (440 liber).

Klepnéte na tlacitko K2k



9. Pokud jste nastaveni technologie
Control-IQ+ dokoncili, klepnéte
na tlacitko K4

v' Kréatce se szrazi obrazovka
NASTAVENI ULOZENO.

31.3 Nastaveni celkového denniho

Technologii Control-IQ+ nelze zapnout,
pokud neni zadan celkovy denni inzulin.
Technologie Control-IQ+ pouZziva
hodnotu celkového denniho inzulinu

k vypoctu maximalni rychlosti podavani
inzulinu a k zajisténi bezpecného

a ucinného zvyseni davky inzulinu.

Hodnotu celkového denniho inzulinu
Ize aktualizovat po kontrole u lékare.

N POZNAMKA

Jakmile zacnete pouZivat technologii Control-1Q+,
bude pfi pouzivani pumpy sledovat a pouzivat
skutecny celkovy podany inzulin, véetné prav
bazalu a vSech typd bolusd. Po kontrole u Iékare
je dilezité aktualizovat nastaveni celkového
denniho inzulinu na obrazovce Control-1Q.

Tato hodnota se pouziva pro Ucely vystrahy
maximalniho inzulinu na 2 hodiny.

KAPITOLA 31 ¢ Konfigurace a pouzivani technologie Control-1Q+

Je tfeba zadat odhad celkového
denniho inzulinu. Zahrite vSechny
typy inzulinu (bazal a bolusy) podané
béhem 24hodinového obdobi. Pokud
potrebujete pomoc s odhadem svych
pozadavki na inzulin, poradte se

s |ékarem.

Zadani hodnoty celkového denniho
inzulinu

1. Na Uvoani obrazovce klepnéte na
poloZzku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Moje pumpa.
3. Klepnéte na polozku Control-1Q.

4. Klepnéte na polozku Celkovy denni
inzulin.

5. Pomoci numerické klavesnice
zadejte celkovy pocet jednotek
inzulinu, které jsou obvykle potfeba
bé&hem 24hodinového obdobi.
Celkovy denni inzulin Ize nastavit
v rozmezi od minima 5 jednotek
do maxima 200 jednotek.

6. Klepnéte na tlacitko .

7. Pokud jste nastaveni technologie
Control-IQ+ dokoncili, klepnéte na
tladitko K24

v' Kréatce se ngrazfvobrazovka
NASTAVENI ULOZENO.

8. Po dokongeni nastaveni Control-IQ+

se klepnutim na logo Tandem
vratte na Uvodni obrazovku CGM.

31.4 Zapnuti nebo vypnuti
technologie Control-10+

1. Na Uvodn/'oprazovoe klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na poloZzku Moje pumpa.
3. Klepnéte na polozku Control-1Q.
4. Chcete-li zapnout technologii

Control-IQ+, klepnéte na prepinac
vedle polozky Control-IQ.
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5. Chcete-li vypnout technologii
Control-IQ+, klepnéte na prepinad
vedle polozky Control-IQ.

e Klepnutim na tla&itko svou
volbu potvrdte a technologii
Control-IQ+ vypnéte.

e Klepnutim na tlagitko
nechéate technologii Control-IQ+
zapnutou.

31.5 Rozvrhy Spanku

Technologie Control-IQ+ funguje
béhem aktivity Spanek jinak, nez kdyz
neni spusténa zadna aktivita. Aktivitu
Spanek Ize planovat tak, aby se
automaticky zapnula a vypnula, nebo

ji Ize zapnout a vypnout manualné.
Tato ¢ast popisuje, jak nastavit
automatické zapnuti a vypnuti aktivity
Spének. Podrobné informace o pouziti
technologie Control-IQ+ viz Kapitola 30
Uvod do technologie Control-IQ+.

MUZete nakonfigurovat dva rdzné
Rozvrhy spanku, napf. rozvrh spanku
v pracovnich dnech a rozvrh spanku

o vikendech, aby bylo mozné zohlednit
zmény v zivotnim stylu.
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N POZNAMKA

Pokud aktivitu Spanek spustite manualné pred
zahajenim Rozvrhu spanku, nebude to mit viiv
na naplanovanou dobu probuzeni. Pokud je
napfiklad Rozvrh spanku nastaven od 22:00 do
6:00 (od 10 vecer do 6 rano) a spustite Spanek
manualné ve 21:00 (9 vecer), Spanek skonci
podle planu v 6:00 (6 rano); pokud neni
zastaven manualné.

N POZNAMKA

Rezimy Fyzicka aktivita a Spanek nelze spustit
soucasné. Pokud je zapnuta Fyzicka aktivita,
kdyZz ma zacCit Rozvrh spanku, Rozvrh spanku
se nespusti, dokud nevyprsi ¢asova¢ Fyzické
aktivity nebo dokud Fyzickou aktivitu nezastavite
manuaing.

1. Na Uvodn/'oprazovce klepnéte na
poloZzku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Aktivita.
3. Klepnéte na polozku Spanek.

4. Klepnéte na polozku Rozvrhy
spanku.

5. Vyberte Rozvrh spanku, ktery
chcete konfigurovat.

¢ Nejsou-li nakonfigurovany zadné
Rozvrhy spanku, klepnéte na
polozku Rozvrh spanku 1.

e Pokud upravuijete jiz existujici
rozvrh, klepnéte na souhrnné
informace o rozvrhu zobrazené
vpravo od rozvrhu spanku,
ktery chcete upravit.

Rozvrhy spanku

CtPaSoNe
11:00p - 7:00a

6. Na obrazovce Rozvrhy spanku
klepnéte na polozku Vybrat dny.
Vychozi nastaveni je pouze aktualni
den v tydnu, a to v zavislosti na dni
v tydnu nastaveném na pumpé.



7. Na obrazovce Vybrat 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 prislusny znak zaskrtnuti,
aby zesed..

Klepnutim na Sipku dol( zobrazite
dalsi dny v tydnu.

4 Vybrat dny v

Pondéli

Utery

Streda

Ctvrtek

8. Po dokonceni vybéru dni klepnéte

na tlacitko Kk

10.

11.

12.

13.

14.

N POZNAMKA

Pokud pfed klepnutim na tlacitko
nevyberete zadné dny, je plan nastaven na
vypnuto a nezobrazi se zbyvajici nastaveni
rozvrhu spanku. Zbyvajici pokyny se na
nedokonceny rozvrh nevztahuji.

Klepnéte na polozku Cas zagatku.

Klepnéte na polozku Cas. Zobrazf
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 ¢as na
9:30, klepnutimna 2 1 0 0 nastavite
¢as na 21:00.

Klepnéte na tladitko K. Vratite
se na obrazovku Cas zacdatku.

Klepnutim na polozku AM (dop.)
nebo PM (odp.) nastavte denni
dobu (je-li to relevantni).

Klepnéte na tlasitko B Vratite se
na obrazovku Rozvrh spanku 1.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

KAPITOLA 31 e Konfigurace a pouzivani technologie Control-1Q+

15.

Klepnéte na polozku Cas konce.

Klepnéte na polozku Cas. Zobraz
se Ciselna klavesnice.

Zadejte ¢as, kdy chcete ukoncit
Rozvrh spanku, a klepnéte na
tlacitko K. Vrétite se na
obrazovku Cas konce.

Klepnutim na polozku AM (dop.)
nebo PM (odp.) nastavte denni
dobu (je-li to relevantni).

Klepnéte na tlasitko B2l Zobrazi
se obrazovka Rozvrh spanku 1.

Klepnutim na tlacitko £ rozvrh
ulozte.

Kratce se zobrazi obrazovka
NASTAVENI ULOZENO a poté
obrazovka Rozvrhy spanku.

Po dokonceni konfigurace spanku
se klepnutim na tlasitko Gl vratte
na obrazovku Aktivita nebo se
klepnutim na logo Tandem vratte
na Uvodni obrazovku.
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an . ; V ti R h ank - e
31.6 Spystem a vypnuti Rozvrhu ypnufi Rozvrnu spaniu 31.7 Manualm' spusteni ne})o
spanku 1. Na Uvodni obrazovce klepnéte na zastaveni aktivity Spanek
polozku MOZNOSTI.

Nakonfigurovany Rozvrh spanku je pfi Kromé& naplanovani Ize aktivitu Spanek
ulozeni ve vychozim nastaveni aktivovan. 2. Kiepnéte na polozku Aktivita. spustit a/nebo zastavit manuaing.
Pokud mate nakonfigurovano vice . ) _ ,
Rozvrhti spanku, mizete zmeénit, ktery 3. Klepnéte na polozku Spanek. Cas spanku urGuje, kdy se technologie
Z nich je spustény, nebo je viechny Control-1Q+, je-li spusténa, prepne
Vypnou. 4. Klepnéte na polozku Rozvrhy na aktivitu Spanek. Aby se mohla:
spanku. aktivita Spanek spustit, technologie
Spusténi Rozvrhu spanku Control-IQ+ musi byt zapnuta a relace
. . 3 Klepnéte na souhrnné informace CGM musi byt aktivni.
1. Na L{vodn/ obrazovce Kepnéte na o rozvrhu vedle Rozvrhu spanku, M aIni stani aktivity Spanek
polozku MOZNOSTI. ktery chcete vypnt. anualni spusténi aktivity Spane
2. Klepnéte na polozku Aktivita. , 1. Na Uvodni obrazovoe klepnéte na
Rozvrhy spanku polozku MOZNOSTI.
3. Klepnéte na polozku Spanek. — . . -
f:';: ?G?P_ng 2. Klepnéte na polozku Aktivita.
4. Klepnéte na polozku Rozvrhy ok . 5 )
spanku. 3. Klepnéte na polozku Spanek.
5. Klepnéte na souhrnné informace 4. Klepnéte na polozku SPUSTIT.
o rozvrhu vedle nazvu Rozvrhu
spanku, ktery chcete aktivovat.
(Pokud nejsou nakonfigurovany
Zadng rozvrhy spanku, viz 5. Klepnéte na vypina¢ vedle nazvu
Cast 31.5 Rozvrhy Spanku.) rozvrhu.
6. Klepnéte na tlacitko K. 6. Klepnéte na tladitko IK21.
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Rozvrhy spanku

v’ Kréatce se zobrazi obrazovka
SPANEK SPUSTEN. Na Uvoani
obrazovce se zobrazi ikona
Spanku.

Aktivita Spanek bude automaticky
vypnuta, pokud je spusténa Fyzicka
aktivita.

Manualni zastaveni aktivity Spanek

1. Na Uvoahi obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Aktivita.

KAPITOLA 31 e Konfigurace a pouzivani technologie Control-1Q+

3. Klepnéte na tlacitko B3 Aktivace Fyzické aktivity s Casovacem

Aktivita 1. Na vaodn/'oprazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Aktivita.

3. Klepnéte na polozku Fyzicka

Doc. baz. rychlost aktivita.

4. Klepnéte na polozku Nastaveni
Casovace.

v Krétce se zobrazi zprava SPANEK 5. Vychozi doba trvani je 30 minut.
ZASTAVEN. Z Uvoani obrazovky Klepnutim na SPUSTIT zahajite
zmizi ikona Spanku. 30 minut fyzické aktivity. Pokud

budete chtit dobu trvani upravit,

31.8 Aktivace a deaktivace Fyzické prejdete na krok 6.

aktivity Fyzicka aktivita

Mate na vybér ze dvou typl Fyzické
aktivity. Fyzickou aktivitu Ize zapnout

a vypnout manualné nebo nastavit na
uzivatelem stanovenou dobu trvani.
Podrobné informace o pouziti
technologie Control-IQ+ viz Kapitola 30
Uvod do technologie Control-IQ+.

N

[LLERGYED]
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6. Klepnéte na polozku Doba trvani.
Zobrazi se &iselna klavesnice.
MUzete zadat trvani Fyzické aktivity
v rozmezi od 30 minut do 8 hodin.
Pumpa tuto novou dobu trvani ulozi
pro pristi aktivaci Fyzickeé aktivity.

7. Klepnéte na tladitko Ba.
8. Klepnéte na polozku SPUSTIT.

V' Krétce se zobrazi zprava FYZ.
AKTIVITA ZAHAJENA. Na Uvodni
obrazovce se zobrazi ikona Fyzické
aktivity.

Rezim Fyzické aktivity bude
automaticky vypnut po vyprseni
nastavené doby nebo pfi manualnim
spusténi aktivity Spanek. Pokud je
spustén Rozvrh spanku, nebude
zahdjen, dokud neuplyne ¢as nastaveny
na Casovadi Fyzické aktivity.

Manualni vypnuti Fyzicke aktivity pfed
uplynutim €asu na ¢asovaci

1. Na Uvodni obrazovce Klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Aktivita.
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3. Klepnéte na tlasitko 3R

Aktivita

v Kratce se zobrazi zprava FYZ.
AKTIVITA ZASTAVENA. Z Uvodni
obrazovky zmizi ikona Fyzické
akltivity.

Aktivace Fyzické aktivity bez
Casovace

1. Na Uvodn/’okv)razovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Aktivita.

3. Klepnéte na polozku Fyzicka
aktivita.

4. Klepnéte na polozku SPUSTIT.

4 Fyzicka aktivita

V' Kréatce se zobrazi zprava FYZ.
AKTIVITA ZAHAJENA. Z Uvoadni
obrazovky zmizi ikona Fyzické
aktivity.

Fyzicka aktivita je nyni spusténa a bude
aktivni, dokud nebude manuéainé
vypnuta nebo dokud nebude manualné
spusténa aktivita Spanek. Pokud je
spustén Rozvrh spanku, nebude
zahajen, dokud Fyzicka aktivita nebude
manualné vypnuta.



Vypnuti probihajici Fyzické aktivity
bez Casovace

1. Na Uvodn/’oprazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Aktivita.
3. Klepnéte na tlasitko .

Aktivita

]

v Kréatce se zobrazi zpréava FYZ.
AKTIVITA ZASTAVENA. Z Uvodni
obrazovky zmizi ikona Fyzické
aktivity.

KAPITOLA 31 ¢ Konfigurace a pouzivani technologie Control-1Q+

31.9 Informace o technologii
Control-10+ na obrazovce

Ikona stavu technologie Control-IQ+

Kdyz je technologie Control-IQ+
zapnutd, v hornim levém rohu grafu
trendu CGM se zobrazi ikona diamantu.
Tato ikona rliznymi barvami informuje
o tom, jak technologie Control-IQ+
funguje. Informace o barvach a jejich
vyznamu uvadi Cast 29.2 \lysvétlent
ikon technologie Control-IQ+.

Kdyz je technologie Control-IQ+
zapnuta, ale neaktivni (tzn. inzulin se
podava normalng), ikona diamantu je
Seda (viz obrazek nize). Ikona se vzdy
zobrazuje na stejném misté bez ohledu
na barvu.

14:58
1 Rij 2021

£ MOZNOSTI ¢

Ikony Fyzické aktivity a Spanku

Kdyz jsou Fyzicka aktivita nebo Spanek
zapnuty, pfislusna ikona se zobrazi na
stejném misté na obrazovce, protoze
nemohou byt nikdy aktivni soucasné.
Nasleduijici obrazek znazorfiuje ikonu
Spanku aktivni na obrazovce grafu
trendu CGM.

15:08
1 Rij 2021

£ MOZNOSTI ¢

Je-li Fyzicka aktivita zapnutd, zobrazi se
na stejném misté ikona Fyzické aktivity.

Ikony stavll bazalu

Systém pouziva nékolik ikon stav(
bazélu, které réiznymi barvami informuif
o tom, jak technologie Control-IQ+
funguje. Informace o barvach a jejich
vyznamu uvadi Cést 29.2 Vysvétlent
ikon technologie Control-IQ+.
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Na nasledujicim obrazku je znazornéno,
kde se zobrazuii ikony stav bazalu.

18:13
1 Rij 2021

0j
£} MOZNOSTI ¢ BOLUS

Ikona stavu automatického
korekéniho bolusu

Kdyz je technologie Control-IQ+
zapnuta a podava automaticky
korekéni bolus, ikona se zobrazi vievo
od ikony stavu bazalu. (lkona ru¢niho
bolusu se zobrazi na stejném misté

na obrazovce; obrazek ikony ru¢niho
bolusu viz Cast 3.3 Vysvétleni ikon na
inzulinove pumpeé t:slim X2.) Nasledujici
obrézek ukazuje umisténi ikony bolusu.
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N POZNAMKA

Pod grafem CGM se zobrazuje text BOLUS
nasledovany tfemi krouzky. Text Control-1Q
zobrazeny pod textem BOLUS informuje o tom,
Ze technologie Control-IQ+ podava automaticky
korekéni bolus. Zobrazi se také velikost bolusu.

00:23
2 Rij 2021

0j
{;} BOLUS se e

Control-1Q: 2.533 j

Pozastavené podavani inzulinu na
grafu trendu CGM

Casti grafu trendu CGM, ve kterych se
na pozadi zobrazuje Serveny prouzek,
oznaduji Gasy, ve kterych technologie
Control-IQ+ podavala 0 jednotek za
hodinu.

Kazdy bod na grafu CGM predstavuje
pétiminutovy casovy Usek.

11 14:58
1 Rij 20

"
4
4
4
4
4

0j
£ MOZNOSTI ¢ BOLUS
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Vlystrahy souvisejici
s technologii Control-1Q+



KAPITOLA 32 e Vystrahy souvisejici s technologii Control-IQ+

Informace uvedené v této casti vam
pomohou spravné reagovat na vystrahy
a chyby souvisegjici s technologif
Control-IQ+™. Tykaji se pouze
technologie Control-IQ+ v pumpé.
Wystrahy souvissjici s technologif
Control-IQ+ se fidi stejnym vzorcem
jako jiné vystrahy pumpy dle vaseho
nastaveni hlasitosti.

Mobilni aplikace Tandem t:slim™

mUZe také poskytovat zpravy, vystrahy
a alarmy z pumpy t:slim X2™ ve formé
push oznameni na vaSem chytrém
telefonu. Tato push oznameni budou
stejna jako na displeji pumpy, pokud

v této kapitole neni uvedeno jinak.

VZDY méjte zapnuta oznameni, abyste dostavali
vystrahy, alarmy a oznameni pumpy na svém
chytrém telefonu. Abyste na svém chytrém
telefonu dostavali oznameni pumpy, musite mit
v chytrém telefonu spusténa ozndmeni a mobilni
aplikace Tandem t:slim musi béZet na pozadi.
Dalsi informace o spojeni vasi pumpy s chytrym
telefonem viz Cést 4.3 Pripojeni k chytrému
telefonu, nebo klepnéte na Napovéda na
obrazovce Nastaveni/ mobilni aplikace Tandem
t:slim, potom klepnéte na Priivodce aplikaci.
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Informace o pfipomenutich, vystrahach
a alarmech tykajicich se podavani
inzulinu naleznete v kapitolach 13
Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2,

14 Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

a 15 Porucha inzulinové pumpy t:slim X2.

Informace o vystrahach a chybach
CGM uvadi Kapitola 26 Vystrahy
a chyby CGM.
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32.1 Vystraha mimo dosah - technologie Control-1Q+ je vypnuta

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce? CGM a pumpa nekomunikuiji. Chybové obrazovky se mohou mirné
liSit v zavislosti na pouzivaném CGM. Pumpa nebude pfijimat
Co to znamena? senzorem naméfené hodnoty glukozy a technologie Control-IQ+

neni schopna predikovat senzorem namérené hodnoty glukozy ani
upravit podavani inzulinu.

G/ Vysilag je mimo . o 1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut,
Jak mé pumpa upozorn’’ dokud CGM a pumpa nebudou opét v dosahu.

dosah po dobu 30 min.

Upozorni mé pumpa znovu? Ano, pokud CGM a pumpa navzajem ziistanou mimo dosah.
Klepnutim na tlacitko zpravu potvrdte a CGM a pumpu
Jak mam reagovat? premistéte blize k sobé nebo odstrarite prekazku, ktera se mezi
nimi nachazi.
A VAROVANI
Technologie Control-IQ+ miiZe podavani inzulinu upravovat, pouze pokud je CGM v dosahu. Pokud se béhem Upravy inzulinu dostane mimo dosah, podavani
bazalniho inzulinu se vrati k nastaveni bazaini rychlosti ve vaSem aktivnim osobnim profilu. I
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32.2 Vystraha mimo dosah - technologie Control-1Q+ je zapnuta

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Technologie Control-IQ+ je zapnutd, ale CGM a pumpa
nekomunikuji. Pumpa nebude pfijimat senzorem naméfené hodnoty
glukdzy. Prvnich 20 minut, kdy jsou CGM a pumpa mimo dosah,

Co to znamena? bude technologie Control-IQ+ pokraCovat v Upravé bazdinich
Control-1Q nenf momentaing rychlosti a podavani automatickych korekénich bolusi. Technologie
k dispozici a vase normaln( bazaini Control-IQ+ obnovi automatické dévkovani inzulinu, jakmile budou
davka byla nastavena na 1.0 u/h. CGM a pumpa Opét v dosahu.
Control-1Q se obnovl, jakmile bude ) L. . ) - , , Y .
V&5 vysflaé opét v dosahu. Jak mé pumpa upozormi? 1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut,

dokud CGM a pumpa nebudou opét v dosahu.

OK Upozorni mé pumpa znovu? Ano, pokud CGM a pumpa navzajem ziistanou mimo dosah.

Kiepnutim na tlagitko zZpravu potvrdte a CGM a pumpu
Jak mam reagovat? premistéte blize k sobé nebo odstrarite prekazku, ktera se mezi
nimi nachazi.

A VAROVANI
Technologie Control-IQ+ m(iZe podavani inzulinu upravovat, pouze pokud je CGM v dosahu. Pokud se béhem tpravy inzulinu dostane mimo dosah, podévani
bazélniho inzulinu se vrati k nastaveni bazalni rychlosti ve vaSem aktivnim osobnim profilu.

N POZNAMKA

Doporucujeme, abyste vystrahu mimo dosah zapnuli a nastavili na 20 minut. Pokud je spojeni mezi pumpou a CGM preruSeno po dobu 20 minut, technologie
Control-1Q+ nebude fungovat. Technologie Control-IQ+ zagne znovu fungovat, jakmile budou CGM a pumpa opét v dosahu.
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32.3 Vystraha nizké glykémie technologie Control-1Q

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Vlystraha nizké glykémie technologie Control-1Q pfedpovida,

Ze hodnota glukdzy naméfena senzorem béhem pfistich 15 minut
klesne pod 3,9 mmol/I respektive pod 4,4 mmol/l, pokud je
spusténa Fyzicka aktivita.

Co to znamena?

Control-IQ odhaduje, Ze dojde ke ) . ] ) ., T, -
snizeni glykémie pod 3.9 mmoll Jak mé pumpa upozorni? 2vzaV|brovan|ml|, poté 2 zavibrovanimi/pipnutimi kazdych 5 minut
b&hem nasledujicich 15 minut. aZ do potvrzeni.

Snézte sacharidy a zméfte Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.
glykémii.

OK

ControHQ odhaduje, e dojde ke Jak mém reagovat? Snézte sacharidy a zméfte glykémii. Klepnutim na tlagitko
snizeni glykémie pod 4.4 mmol/l govat: zaviete obrazovku vystrahy.
b&hem nasledujicich 15 minut. I

Snézte sacharidy a zmérte
glykemii.

OK
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32.4 Vystraha vysoké glykémie technologie Control-1Q

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Technologie Control-IQ+ méa k dispozici tfi hodiny Gdaji z CGM

a zvySila podavani inzulinu, ale zaznamenala hodnotu glukézy
namefenou senzorem nad 11,1 mmol/l a nepfedpovida, Ze se
hodnota glukézy naméfend senzorem béhem dalSich 30 minut snizi.

Co to znamena?

Control-1Q zvysilo inzulin, ale ) . ] ) ., T, -
hodnoty senzoru jsou nadale nad Jak mé pumpa upozorni? 2vzaV|brovan|ml|, poté 2 zavibrovanimi/pipnutimi kazdych 5 minut
11.1 mmolil. aZ do potvrzeni.

Ano, kaZdych 5 minut aZ do potvrzeni a pak kazdé 2 hodiny, pokud
problém pretrvava.

Zkontrolujte zasobnik, hadicku
a misto vpichu a pfeméfte glykémii.

Upozorni mé pumpa znovu?

OK Zkontrolujte zasobnik, hadicku i misto zavedeni infuzniho sstu

a zméfte si glykémii. VyfeSte vysokou hladinu glukdzy ze senzoru
podle potfeby. Klepnutim na tlacitko zaviete obrazovku
vystrahy.

Jak mam reagovat?
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32.5 Vystraha maximalniho mnozstvi inzulinu

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Pumpa podala maximaini pipustné mnozstvi inzulinu na 2 hodiny
(podle nastaveni celkového denniho inzulinu). Tato vystraha se
zobrazi v pfipadé, Ze technologie Control-IQ+ podala 50 % vaSeho
celkového denniho inzulinu (prostfednictvim bazalnich a/nebo

ControlHQ podalo max. povolené Co to znamena? bolusovych dévek) béhem predchoziho uplynulého dvouhodinového
mnozstviinzulinu b&hem dvou intervalu a zjistuje tento stav po dobu 20 po sobé nasledujicich
hodin. minut. Technologie Control-IQ+ pozastavi podévéni inzulinu alespoi
Ujistéte se, Ze celkovy denn( na 5 minut a obnovi ho ve chvili, kdy tento stav jiz neni zjiStén.

inzulin je v nastaveni Control-1Q
uveden spravné.

OK

2 zavibrovanimi, poté 2 zavibrovanimi/pipnutimi kazdych 5 minut

. I
Jak mé pumpa upozorni? a2 do potvizen,

Upozorni mé pumpa znovu? Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Jak mam reagovat? Klepnéte na tladitko .
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Tato strana je umysIné ponechana prazdna.
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KAPITOLA 33

Prehled klinickych studii
technologii Control-1Q
a Control-1Q+



KAPITOLA 33 ¢ Prehled klinickych studii technologii Control-1Q a Control-1Q+

Nasleduijici udaje pojednavaiji o klinické
funkci inzulinové pumpy t:slim X2™

s technologii Control-IQ™ v nékolika
studiich.

Prvni pivotni studie (DCLP3) zahrnovala
UcCastniky ve véku > 14 let. Druha pivotni
studie (DCLP5) zahrnovala ucastniky
ve véku 6 az 13 let. Treti pivotni studie
(PEDAP) zahrnovala u¢astniky ve véku
2 a? < 6 let. Ctvrta studie (CIRCUIT)
zahrnovala téhotné zeny s diabetem

1. typu. V téchto Ctyfech studiich byla
pouzita plvodni verze této technologie,
technologie Control-IQ (v1.0), a ve
vSech pripadech se jednalo o
randomizované kontrolované studie
(randomized control trials, RCT).

Nasledné probéhly dalsi tfi pivotni
studie. Studie PEDAP byla prodlouzena
o tfimésicni obdobi, béhem kterého
vSichni UCastnici pouzivali hodnoceny
zdravotnicky prostredek. Uzivani
velkého mnozstvi inzulinu bylo
hodnoceno ve studii s jednou skupinou
s ndzvem Higher-IQ. Technologie
Control-1Q byla hodnocena v ramci
randomizované kontrolované studie
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(RCT) u dospélych s diabetem 2. typu v
ramci studie 2IQP. V téchto tfech
studiich byla pouzita aktualizovana
verze technologie Control-1Q,
technologie Control-IQ+ (v1.5).

Vsichni U€astnici téchto studii pouzivali
CGM Dexcom G6.

Technologie Control-IQ nebyla
hodnocena u déti mladsich 2 let.
Bezpecnost a/nebo ucinnost
technologie Control-IQ u déti do
2 let neni znama.

Uplné shrnuti bezpednosti
a klinického vykonu naleznete na
tandemdiabetes.com/legal.


https://www.tandemdiabetes.com/legal

KAPITOLA 33 ¢ Prehled klinickych studii technologii Control-1Q a Control-1Q+

33.2 Historie verzi softwaru

V technologii Control-1Q+ (v1.5) byly zavedeny zmény umoznuijici SirSi rozmezi hmotnosti a zadavani celkového denniho inzulinu
(Total Daily Insulin, TDI). Byly implementovany i dalsi zmény, které uvadi tabulka nize.

Parametr Control-1Q (v1.0) Control-1Q+ (v1.5)
Zadani minimalni davky celkového denniho inzulinu 10 jednotek 5 jednotek
Zadani maximalni davky celkového denniho inzulinu 100 jednotek 200 jednotek
Zadani minimalni hmotnosti 25 kg 9kg

Zadani maximalni hmotnosti 140 kg 200 kg
Rozmezi korekéniho faktoru akceptované algoritmem 1:06az1:11 1:0,6az1:33,3
Maximalni doba aplikace rozloZzeného bolusu 2 hodiny 8 hodin
Docasné bazalni rychlosti s aktivni uzavienou smyckou Ne Ano
Omezeni bazalni rychlosti* Ano Ne

*Omezeno na 3 jednotky za hodinu pfi podavani naprogramované bazaini rychlosti
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33.3 Studie DCLP 3

Cilem této studie bylo posoudit
bezpecnost a ucinnost technologie
Control-IQ pfi pouZzivani 24 hodin denné
po dobu 6 mésicd za normalnich
podminek u dospélych a dospivajicich
osob ve veku 14 let a starSich. Vykon
systému byl hodnocen v RCT, ktera
porovnavala pouziti technologie
Control-IQ s pouzitim samotné terapie
pumpou augmentovanou senzorem
(sensor augmented pump, SAP)
(kontrolni skupina). Tyto skupiny jsou
v tabulkach v této ¢asti oznaCované
jako technologie Control-IQ a SAP.

168 Ucastnikd bylo v ramci studie
nahodné pfifazeno k pouziti technologie
Control-IQ nebo SAP v poméru 2 : 1.
Skupina s technologii Control-1Q
zahrnovala 112 G¢astnikd a skupina se
SAP zahrnovala 56 Gc¢astnikd. Klinickou
studii dokoncilo v8ech 168 tcastnikd.

Tato Cast uvadi zakladni charakteristiky
Ucastnikd studie. Populace studie
sestavala z pacient s klinickou
diagnézou diabetu 1. typu, ve véku

14 az 71 let, IéCenych inzulinem za
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pouziti inzulinové pumpy nebo injekci
po dobu minimalné jednoho roku.
Téhotné Zeny nebyly zarazeny.

Souhrnna statistika prezentovana

pro studii DCLP3 popisuje primarni
vysledné méfeni doby hladiny glukdzy
nameérené senzorem v rozmezi

3,9 — 10,0 mmol/I hlasené lé¢ebnou
skupinou. Byla také provedena analyza
sekundarnich cilovych parametrd.

Vysledky analyz vSech podskupin
naznacuji, ze Ucinek léCby technologif
Control-1Q je podobny napfi¢ rozdéleni
podle véku, rasy a prijmu. Neexistuji
7&dné dlkazy, které by naznacovaly,
Ze zakladni demografické Udaje se poji
s v&tSim nebo mensim prinosem nebo
rizikem pfi pouzivani inzulinové pumpy
t:slim X2 s technologii Control-IQ. Cilem
studie neni stanovit rozdil v pfinosu
nebo riziku pro jednotlivé podskupiny.
Vsichni U¢astnici ve skuping

s technologii Control-IQ pouzivali

plvodni algoritmus technologie
Control-1Q (Control-1Q v1.0).

Primarni vysledek Casu senzoru

v rozmezi 3,9 — 10,0 mmol/l ukazal
pramérny upraveny rozdil 11% zlepseni
pfi pouziti technologie Control-IQ ve
srovnani s kontrolni skupinou.

Ve skupiné s technologii Control-IQ
byla hlasena jedna prihoda DKA
zplsobena selhanim v misté zavedeni
infuzniho setu. Ve studii DCLP3
nedoslo pfi pouziti technologie
Control-IQ k zadnym zavaznym
hypoglykemickym prihodam.

V souvislosti se zdravotnickym
prostfedkem nebyly hlaSeny zadné
dal§i zavazné nezadouci prihody.



Vychozi charakteristiky

KAPITOLA 33 ¢ Prehled klinickych studii technologii Control-1Q a Control-1Q+

DCLP3: Vychozi charakteristiky véetné demografickych Udajd pfi zafazeni do studie (N = 168)

Parametr Control-1Q (n = 112) SAP (n = 56)
VEk (roky)
Primér = SO 33+16 33x17
Rozmezi 14 a7 71 14 a7 63
<18 let 31 (28 %) 17 (30 %)
> 18 let 81 (72 %) 39 (70 %)
Pohlavi — pocet icastnic Zenského pohlavi (%) 54 (48 %) 30 (54 %)
Rasa/etnicita®
Bila, nehispanska 94 (86 %) 53 (95 %)
Cernd / Afroamerican 4 (4 %) 0 (0 %)
Asijska 3(3%) 2 (4 %)
1w o0
Vice nez jedna rasa 7 (6 %) 12 %)
Prijem®
<50 000 USD 10 (11 %) 2 (4 %)
50 000 USD az < 100 000 USD 24.(27 %) 18 (36 %)
> 100 000 USD 55 (62 %) 30 (60 %)
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DCLP3: Vychozi charakteristiky véetné demografickych Gdajll pfi zafazeni do studie (N = 168) (pokracovani)

Parametr Control-1Q (n = 112) SAP (n = 56)
Vzdglan*
< Ukongené stfedoSkolské 33 %) 6 (11 %)
x;/;s):( gdéll)(%rlr;a Skola nebo nedokoncena 13 (12 %) 7(3%
Bakalarsky titul 51 (46 %) 21 (38 %)
Magistersky titul 32 (28 %) 17 (30 %)
Doktorat nebo odborny akademicky titul 13 (12 %) 5(9 %)
Zdravotni pojisténis
Soukromé 102 (94 %) 50 (91 %)
Nizkonékladové statni pojisténi / Medicaid 5 (5 %) 5(9 %)
Z4dné 22 %) 0(0 %)

*Tri tcastnici ve skupiné s technologif Control-IQ neuvedli svou rasu.

T Dvacet tii dcastnikd ve skuping s technologii Control-IQ a 6 tcastnikii ve skupiné se SAP neposkytlo informace o piijmu.

*Nejuyssi dosazend roveri vzaélani dcastnika nebo priméarniho pecovatele, pokud byl tcastnik miadsi 18 let. Jeden dcastnik ve skupiné s technologif
Control-1Q neposkyt! informace o vzdéldni.

STii tcastnici ve skupiné s technologii Control-IQ a jeden dcastnik ve skupiné se SAP neposkytli informace o pojistént.
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Nezadouci ucinky

Nasledujici tabulka uvadi Uplny seznam nezadoucich pithod, které nastaly v pribéhu hlavni ¢asti studie DCLP3:

DCLP3: Typy nezadoucich pfihod podle |é€ebné skupiny (N = 168)

Pocet pfihod

Control-1Q (n = 112)

SAP (n = 56)

Celkovy pocet nezédoucich pfihod

13

3

Nezadouci pfihody souvisejici s hodnocenym zdravotnickym prostfedkem

Ketdza (selhani v misté infuze)

Hyperglykémie (selhani v misté infuze)

Hyperglykémie (vadny zasobnik)

Diabeticka ketoaciddza (selhani v misté infuze)

ol O N O

Nezadouci ucinky nesouvisejici s hodnocenym zdravotnickym prostfedkem

Hyperglykémie (chyba uZzivatele)

Hyperglykémie (infekce dychacich cest)

Koronarni bypass

Zanét vnéjSiho zvukovodu

Otfes mozku

o O] O
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Nezadouci ucinky

Nasledujici tabulka uvadi seznam pouze piihod hyperglykémie nebo ketdzy béhem studie DCLP3.

DCLP3: Pfihody hyperglykémie/ketdzy podle IéEebné skupiny (N = 168)

Pocet pfihod
Control-1Q (n = 112) SAP (n = 56)
Ketdza (selhani v misté infuze) 3 0
Hyperglykémie (selhani v misté infuze) 4 2
Hyperglykémie (vadny zasobnik) 1 0
Diabeticka ketoaciddza (selhani v misté infuze) 1 0
Hyperglykémie (chyba uzivatele)* 3 0
Hyperglykémie (infekce dychacich cest) 0 1

*“Vyrazend pumpa, ucastnik ji zapomnél vymenit
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Shoda s intervenci

Nasledujici tabulka uvadi prehled &etnosti pouziti inzulinové pumpy t:slim X2 s technologii Control-IQ ve skupiné s technologif
Control-1Q:

DCLP3: Procento pouziti inzulinové pumpy t:slim X2 s technologii Control-1Q béhem 6mési¢niho obdobi (N = 112)

Priimémé pouZivéni pumpy* Prdmérna dObgo(:l(;?;lll-il)gg*Sﬁ 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 mozZna doba béhem obdobi studie v délce 6 mesicd.
;;%gﬁy;z%ltechno/ogie Control-1Q se vypocitd jako procento ¢asu, kdy byla technologie Control-IQ k dispozici a normainé fungovala v priibéhu 6mésicniho
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Primarni analyza

Primarnim vysledkem studie DCLP3 bylo srovnani hodnot ze senzoru CGM v rozmezi 3,9-10,0 mmol/l mezi skupinami s technologii
Control-1Q a se SAP. Udaje pojednavaji o celkové funkci systému 24 hodin denné.

DCLP3: Porovnani hodnot z CGM mezi uzivateli Control-IQ a SAP (N = 168)

Parametr Control-i0 SAP Rozdfl mezi stuinl upinou
Prdmérna hodnota glukdzy

v 8,7 mmol/l 9,4 mmol/|
namverena sgnzorem (1.1 mmolf) (1.4 mmol/) 0,7 mmol/l
(smérodatna odchylka)
Prlimérna hodnota v % 7149 592 %

— ’ ’ 0
39 v10,0 mmol/l 117 %) (146 %) +11%
(smérodatna odchylka)

Prdmérna hodnota v %
27 % 38,5 %
> 10,0 mmol/l 0 o -10%
(smérodatna odchylka) (12 %) (15,2 %)
Prdmérna hodnota v %

1,59 % 2,25 % 0
< 3,v9 mmoII/I (115 %) (1,46 %) -0,88 %
(smérodatna odchylka)

Primérna hodnota v % 0.29 % 0.35 %

) ) 0,
< 3,9 mmoI(I (0,29 %) (032 %) 0,10 %
(smérodatna odchylka)
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Nize uvedena tabulka popisuje primeérny ¢as, po ktery méli icastnici ve skupiné s technologii Control-IQ a skupiné se SAP hodnoty
glukdzy namérené senzorem v rozmezi 3,9-10,0 mmol/l ve vychozim stavu a v pribéhu studie v jednotlivych mésicich:

DCLP3: Procento ¢asu v rozmezi pro kazdé rameno studie za mésic (N = 168)

Mésic Control-1Q SAP
Vychozi 61 % 59 %
Mésic 1 73 % 62 %
Mésic 2 72 % 60 %
Mésic 3 71 % 60 %
Mésic 4 72 % 58 %
Mésic 5 1% 58 %
Mésic 6 70 % 58 %
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Sekundarni analyza

Nasleduijici tabulka ukazuje sekundarni analyzu srovnavajici procento ¢asu, po ktery U¢astnici studie DCLP3 méli uvedené hodnoty
glukdzy nameérené senzorem b&hem dne a v noci:

DCLP3: Sekundarni analyza podle denni doby (N = 168)

Den Noc
Parametr Mérna jednotka
Control-1Q SAP Control-1Q SAP
Celkové kontrola | Prdmérna hodnota glukézy naméfena 8,8 mmol/l 9,4 mmol/l 8,3 mmol/l 9,4 mmol/l
hodnot glukdzy | Senzorem (smérodatna odchylka) (1,1 mmol/) (1,4 mmol/l) (1,0 mmol/l) (1,5 mmol/l)
namefenych Primémé % glukdzy naméfené senzorem 69,8 % 59,4 % 76,1 % 58,5 %
senzorem 3,9-10,0 mmol/I (smérodatna odchylka) (12,4 %) (14,6 %) (12,4 %) (16,2 %)
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Nésledujici tabulka srovnava procento ¢asu, po ktery byly naméfeny hodnoty v rozmezi 3,9—-10,0 mmol/I pro riizné vychozi hodnoty
HbA1c hlasené ve studii DCLP3 v obou Ié€ebnych skupinach:

Procento ¢asu v rozmezi na studijni skupinu dle vychoziho HbA1c (N = 168)

Cas v rozmezi

Vlychozi HbA1c

Control-1Q SAP
<6,5% 85 % 78 %
6,6 %—7,0 % 76 % 69 %
7,1 %-75% 71 % 49 %
7,6 %-8,0 % 69 % 56 %
>81% 60 % 47 %

Nésledujici tabulka srovnava primérné hodnoty HbA1 ¢ pro vSechny Ucastniky studie DCLP3 ve vychozim stavu, po 13 tydnech
a po 26 tydnech. Mezi skupinou s technologii Control-1Q a skupinou se SAP byl hlaSen relativni rozdil -0,33 %:

Porovnani hodnot HbA1c (N = 168)

Casové obdobi Control-IQ SAP

Vlychozi 7,40 % 7,40 % I
Po 13 tydnech 7,02 % 7,36 %

Po 26 tydnech 7,06 % 7,39 %
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Nasledujici tabulka srovnava zménu v hodnotach HbA1c u Ucastnikd v priibéhu studie DCLPS:
DCLP3: Zména v hodnotach HbA1c od randomizace do 26 tydnl (N = 168)

Pocet ticastnikii (% tcastniki) se zménou v HbA1c
Snizeni Snizeni « ZvySeni ZvySeni
>1% 0az 1% Beze zmeny 0az1% 1%
n % n % n % n % n %
Vychozi HbA1c 0
z centralni laboratore
5 0% < HbATC < 6 % Lécebna 8 0 0% 1 13% 0 0% 7 88 % 0 0%
b < c< (]
Kontrolni 0 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
6 % < HoAT . LéCebna 30 0 0% 18 60 % 3 10 % 9 30 % 0 0%
b < c< ()
Kontrolni 19 0 0% 10 53 % 0 0% 9 47 % 0 0%
7 0% < HOAT . Létebna 45 4 9% 33 73 % 2 4% 5 11 % 1 2%
h < c< ()
Kontrolni 22 0 0% 11 50 % 1 5% 8 36 % 2 9%
8 % < HbAT 9% Lécebna 22 5 23 % 15 68 % 1 5% 1 5% 0 0%
b < c< ()
Kontrolni 13 0 0% 8 62 % 0 0% 4 31 % 1 8 %
9% < HbATc < 109 Lécebna 4 1 25 % 2 50 % 0 0% 1 25 % 0 0%
(= c< ()
Kontrolni 1 0 0% 0 0% 0 0% 1 100 % 0 0%
HOAT 0% Lécebna 2 2 100 % 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
c= (]
Kontrolni 0 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
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DCLP3: Zména v hodnotach HbA1c od randomizace do 26 tydnl (N = 168) (pokracovani)

Pocet tcastnikii (% tcastniki) se zménou v HbA1c

Lécebnd 111 12 11 % 69 62 % 6 5% 23 21 % 1 <1%
Kontrolni 55 0 0% 29 53 % 1 2% 22 40 % 3 5%

Celkem
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33.4 Studie DCLP5

Cilem této studie bylo posoudit
bezpecnost a ucinnost technologie
Control-IQ pfi pouZzivani 24 hodin denné
po dobu 3 mésicl za normalnich
podminek u déti ve véku od 6 do 13 let.
Funkce systému byla hodnocena

v RCT srovnavajici pouziti technologie
Control-IQ a samotné terapie SAP
(kontrolni skupina).

Usporadani studie bylo velice podobné
studii DCLP3. Ve studii DCLP5 byli
Ucastnici (N = 101) nahodné pfifazeni
do skupin s technologii Control-1Q nebo
se SAP v poméru 3 : 1.V této studii
skupina s technologii Control-IQ
zahrnovala 78 Ucastnikd. Stejné jako
ve studii DCLP3 méla populace této
studie klinickou diagnézu diabetu
1.typu. Na rozdil od DCLP3 bylo
ucastnikm DCLP5 6 aZ 13 let. Byli
[éCeni inzulinem za pouZiti inzulinové
pumpy nebo injekci po dobu alespon
jednoho roku. Vazili od 25 kilogramd
véetné (55 liber) do 140 kilogramdi
véetné (308 liber) a uzivali minimalné
10 jednotek inzulinu denné. Téhotné
Zeny nebyly zarazeny. Ugastnici museli
zit alespon s jednim rodi¢em nebo
zakonnym zastupcem se znalostmi
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o diabetu schopnym zviadat
mimoradné udalosti souvisejici

s diabetem a ochotnym se Ucastnit
vSech Skoleni.

Do studie DCLP5 nebyli zafazeni

zadni UCastnici, ktefi méli v poslednich
6 mésicich psychiatrickou léCbu

s hospitalizaci, znamé onemocnéni
nadledvin, nelécené onemocnéni

Stitné zlazy, cystickou fibrézu, zavazny
infekéni proces, u kterého se neocekava
vyfeseni pred zahajenim studie (napf.
meningitida, pneumonie, osteomyelitida),
jakékoliv kozni onemocnéni v oblasti
zavedeni, které znemoZfiuje bezpecné
umisténi senzoru nebo pumpy (napf.
silné spaleni sluncem, predchozi
dermatitida, intertrigo, lupénka,
rozsahlé zjizveni, celulitida), abnormalni
jaterni testy (transaminaza > 3nasobek
horni hranice normalu) nebo abnormalni
vysledky testl funkce ledvin (odhadovana
rychlost glomerularni filtrace [GFR]

< 60 mi/minutu/1,7 m?). Ugastnici

byli také vyloudeni z dlvodu uzivani
jakéhokoli léku, jakéhokoli karcinogenniho
onemocnéni nebo jinych vyznamnych
zdravotnich potiZi, pokud by podle
Usudku zkousejiciho toto zranéni, Iéky
nebo onemocnéni ovlivnily dokond&eni
protokolu.

Souhrnna statistika prezentovana

pro studii DCLP5 popisuje primarni
vysledné méreni doby hladiny glukdzy
namérené senzorem v rozmezi
3,9-10,0 mmol/l hiaSené lécebnou
skupinou. Byla také provedena analyza
sekundarnich cilovych parametrd.

Vysledky analyz vSech podskupin
naznacuji, ze Ucinek lécby technologif
Control-1Q je podobny napfi¢ rozdéleni
podle véku, rasy a pfijmu. Neexistuji
74dné dlkazy, které by naznacovaly,
ze zakladni demografické Udaje se poji
s vétsim nebo mensim prinosem nebo
rizikem pfi pouzivani inzulinové pumpy
t:slim X2 s technologii Control-1Q. Cilem
studie neni stanovit rozdil v pfinosu
nebo riziku pro jednotlivé podskupiny.

Vsichni tcastnici ve skupiné s technologif
Control-1Q pouzivali plvodni algoritmus
technologie Control-1Q (Control-IQ v1.0).
Ve studii DCLP5 nenastaly Zadné
pfihody DKA. Ve studii DCLP5 nedoslo
pfi pouziti technologie Control-IQ

k zadnym zavaznym hypoglykemickym
prihodam. V souvislosti se zdravotnickym
prostfedkem nebyly hlaSeny zadné dalsi
zévazné nezadouci prihody.



Vychozi charakteristiky
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DCLP5: Vychozi charakteristiky véetné demografickych udajd pfi zafazeni do studie (N = 101)

Parametr Control-1Q (n = 78%) SAP (n = 23%)
VEk (roky)
6az9 21 (27 %) 8 (35 %)
10az13 57 (73 %) 15 (65 %)
Priimér (IQR) 119,12 10 (8, 13)
Rozmezi 6az13 6az13
Pohlavi — pocet Gcastnic Zenského pohlavi (%) 38 (49 %) 12 (52 %)
Rasa/etnicita®
Bila, nehispanska 64 (82 %) 18 (78 %)
Hispanska nebo latinskoamericka 6 (8 %) 29 %)
Cerna/Afroameri¢an 0(0 %) 0(0 %)
Asijské 101 %) 14 %)
Vice nez jedna rasa 79 %) 29 %)
Rocni pfijmy domacnosti
< 25000 USD 00 %) 0(0 %)
25000 USD az < 35 000 USD 2 (3 %) 0 (0 %)
35000 USD az < 50 000 USD 1(1 %) 2 (10 %)
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DCLPS5: Vychozi charakteristiky véetné demografickych Gdajl pfi zafazeni do studie (N = 101) (pokracovani)

Parametr Control-1Q (n = 78%) SAP (n = 23%)
50 000 USD az < 75 000 USD 5(7 %) 0(0 %)
75000 USD az < 100 000 USD 3(18 %) 419 %)
100 000 USD az < 200 000 USD 7 (36 %) 8 (38 %)
=200 000 USD 26 (35 %) 7 (33 %)
Vzdélani rodict
< Ukongené strfedoSkolské 2 (3 %) 0(0 %)
gﬁg:’(gdétl)&rlgé Skola nebo nedokoncend 5 (6 %) 114 %
Bakalarsky titul 32 (41 %) 9 (39 %)
Magistersky titul 34 (44 %) 11 (48 %)
Doktorat nebo odborny akademicky titul 5 (6 %) 2(9 %)
Zdravotni pojisténi
Soukromé 102 (94 %) 50 (91 %)
Nizkonékladové statni pojiSténi / Medicaid 5 (5 %) 5(9 %)
Vojenské 2 (3 %) 1(4 %)
Jiné 0(0 %) 0(0%)
Z&dné 0(0%) 0(0%)
*Chybejici tidaje (CLC/SAP): rocni pfijem domédcnosti 4 (5 %)/2 (9 %), celkova denni ddvka inzulinu 1 (1 %)/0 (0 %). U ostatnich proménnych nechybi
Zddnd data.

374



KAPITOLA 33 ¢ Prehled klinickych studii technologii Control-1Q a Control-1Q+

Nezadouci ucinky
Nasledujici tabulky uvadéji tplny seznam nezadoucich piihod, které nastaly v prabéhu hlavni ¢asti studie DCLP5:

DCLP5: Typy nezadoucich pfihod podle 1é€ebné skupiny (N = 101)

Pocet prihod
Control-1Q (n = 78) SAP (n = 23)
Celkovy pocet nezadoucich pfihod 16 3
Nezadouci pfihody souvisejici s hodnocenym zdravotnickym prostfedkem
Ketdza (selhani v misté infuze) 8 0
Absces v misté senzoru (senzor CGM) 0 2
Hyperglykémie (vadny zasobnik) 1 0
NezZadouci ucinky nesouvisejici s hodnocenym zdravotnickym prostfedkem
Hypoglykémie (chyba uZzivatele) 1 0
Ketdza (chyba uzivatele) 2 1
Ketdza (gastroenteritida) 1 0
Hyperglykémie (chyba uZivatele) 2 0 I
Ngl]myslné pfedavkovani inzulinem (chyba 1 0
uZivatele)*
*Jeden Ucastnik naplnil hadicku, kdyZ byla piipojena k télu. Jednalo se o zavaZnou neZddouci pfihodu, kterd vyZadovala Iécbu na pohotovosti k prevenci
hypoglykémie.
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Nasledujici tabulka uvadi seznam pouze piihod hyperglykémie nebo ketdzy béhem studie DCLP5.

DCLPS5: Pfihody hyperglykémie/ketozy podle léCebné skupiny (N = 101)

Pocet pfihod
Control-1Q (n = 78) SAP (n =23)
Ketdza (selhani v misté infuze) 8 0
Hyperglykémie (vadny zasobnik) 1 0
Ketdza (chyba uZivatele)* 2 1
Ketdza (gastroenteritida) 1 0
Hyperglykémie (chyba uzivatele)™ 2 0

*Nespravné napinéni zasobniku
T Selhani nabijent baterie pumpy
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Shoda s intervenci

Nasledujici tabulka uvadi prehled &etnosti pouziti inzulinové pumpy t:slim X2 s technologii Control-IQ ve skupiné s technologif
Control-1Q:

DCLP5: Procento pouziti inzulinové pumpy t:slim X2 s technologii Control-IQ po dobu 4 mésicl (n = 78)

Primérna doba dostupnosti technologie Control-10*
Tyden 1-4 93,4 %
Tyden 5-8 93,8 %
Tyden 9-12 941 %
Tyden 13-konec 94,4 %
Celkem 92,8 %

*Dostupnost technologie Control-1Q se vypocitd jako procento casu, kdy byla technologie Control-IQ k dispozici a norméiné fungovala v pribéhu 4mésicniho
obdobi studie.
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Primarni analyza

Primarnim vysledkem studie DCLPS5 bylo srovnani hodnot ze senzoru CGM v rozmezi 3,9-10,0 mmol/l mezi skupinou s technologif
Control-1Q a se SAP. Udaje pojednavaji o celkové funkci systému 24 hodin denné.

DCLP5: Porovnani hodnot z CGM mezi uzivateli Control-IQ a SAP (N = 101)

) Rozdil mezi studijni skupinou
Parametr Control-IQ SAP a kontrolni skupinou
Prdmérna hodnota glukdzy
v 9,0 mmol/l 9,9 mmol/I
namerena senzorem (1.1 mmol) (1.4 mmol) —0,9 mmol/l
(smérodatna odchylka)
Prlimérna hodnota v % 0 0
3,9—V10 mmpl/l (% 02) (?g 02) +11%
(smérodatna odchylka)
Prdmérna hodnota v %
31% 43 %
> 10 mmol/l 0 0 -10%
(smérodatna odchylka) (10%) (14.%)
Primérna hodnota v %
1,8% 21% 0
< 3,v9 mmoll/l (1,38 %) (118 %) -0,40 %
(smérodatna odchylka)
Prlimérna hodnota v % 0.34 % 0.38 %
< 3 mmol/l P ko 0,07 %
(smérodatna odchylka) (0,35 %) (0,35 %)
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Nize uvedena tabulka popisuje primeérny ¢as, po ktery méli icastnici ve skupiné s technologii Control-IQ a skupiné se SAP hodnoty
glukdzy namérené senzorem v rozmezi 3,9-10,0 mmol/l ve vychozim stavu a v pribéhu studie v jednotlivych mésicich:

DCLP5: Procento ¢asu v rozmezi pro kazdé rameno studie za mésic (N = 101)

Mésic Control-1Q SAP
Vychozi 53 % 51 %
Mésic 1 68 % 56 %
Mésic 2 68 % 54 %
Mésic 3 67 % 56 %
Mésic 4 66 % 55 %

Sekundarni analyza

Nize uvadime sekundarni analyzu srovnavajici procento ¢asu, po ktery Uc€astnici studie DCLP5 méli uvedené hodnoty glukézy
nameérené senzorem béhem dne a v noci:

DCLP5: Sekundarni analyza podle denni doby (N = 101)

Den Noc
Parametr Mérna jednotka
Control-1Q SAP Control-1Q SAP I
, Frumerna hodnota glukczy namerena 9,3 mmol/ 9,9 mmol/ 8,1 mmol/ 10,0 mmol/
Celkova kontrola o . (1,5 mmol/l) (1,5 mmol/l) (0,9 mmol/l) (1,5 mmol/l)
hodnot glukézy | (Smérodatna odchylka)
namerenych | pramemé % glukdzy naméfené senzorem
senzorem 3,9-10 mm°o?/| ' ?13 Zo ?2 ‘;o %00;’/0 ?g Zo
(smérodatna odchylka) (11 %) (14 %) © %) (16 %)
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Nasledujici tabulka srovnava zménu v hodnotach HbA1c u Ucastnikd v priibéhu studie DCLP5:
DCLP5: Zména v hodnotach HbA1c od randomizace do 16 tydnl (N = 101)

Pocet ticastnikii (% tcastniki) se zménou v HbA1c
Snizeni Snizeni . Zvyseni ZvySeni
>1% 0az 1% Beze zmeny 0az1% 1%
n % n % n % n % n %
Vychozi HbA1c 0
z centralni laboratore
5 0% < HbATC < 6 % Lécebna 3 0 0% 0 0% 2 67 % 1 33 % 0 0%
b < c< (]
Kontrolni 0 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
6 % < HoAT - LéCebna 18 0 0% 9 50 % 1 6 % 8 44 % 0 0%
b < c< (]
Kontrolni 3 0 0% 1 33 % 0 0% 2 67 % 0 0%
7 0% < HbATc < 8 % Lécebna 28 3 1% 20 71 % 0 0% 5 18 % 0 0%
h < c< ()
Kontrolni 8 0 0% 5 63 % 0 0% 2 25 % 1 13 %
8 % < HbAT 9% Lécebna 20 11 55 % 9 45 % 0 0% 0 0% 0 0%
b < c< ()
Kontrolni 10 0 0% 7 70 % 0 0% 3 30 % 0 0%
9% < HbATc < 109 Lécebna 7 5 71 % 1 14 % 0 0% 1 14 % 0 0%
h < c< (]
Kontrolni 1 0 0% 1 100 % 0 0% 0 0% 0 0%
HOAT 0% Lécebna 1 0 0% 1 100 % 0 0% 0 0% 0 0%
c= ()
Kontrolni 1 0 0% 1 100 % 0 0% 0 0% 0 0%
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DCLP5: Zména v hodnotach HbA1c od randomizace do 16 tydnl (N = 101) (pokracovani)

Pocet tcastnikii (% tcastniki) se zménou v HbA1c

Lécebnd 77 19 25% 40 52 % 3 4% 15 19% 0 0%
Kontrolni 23 0 0% 15 65 % 0 0% 7 30 % 1 4%

Celkem
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33.5 Studie PEDAP

Cilem této studie bylo posoudit
bezpecnost a ucinnost technologie
Control-1Q pfi pouzivani 24 hodin denné
po dobu 4 mésict za normalnich
podminek u déti v prfedSkolnim véku od
2 do < 6 let. Vykonnost systému byla
hodnocena v RCT, ktera porovnavala
pouZziti technologie Control-IQ s béZznou
péci (Standard Care, SC, coz byla
kontrolni skupina), ktera zahrnovala
terapii SAP a terapii s nékolika injekcemi
za den (multiple daily injection, MDI).

Ve studii PEDAP byli u¢astnici (N = 102)
nahodné prifazeni do skupin s technologi
Control-IQ nebo se SC v poméru 2 : 1.

Skupina s technologii Control-1Q
zahrnovala 68 Ucastnikd a skupina se
SC zahrnovala 34 Gcastnikd. Ucastnici
meéli klinickou diagndzu diabetu 1. typu
a byli ve véku 2-5 let. Byli léCeni inzulinem
za pouziti inzulinové pumpy nebo injekci
po dobu alespor 6 mésicU. Vazili
minimélné 9 kilogram( (20 liber) a uzivali
minimalné 5 jednotek inzulinu denné.

Ugastnici museli Zit alespori s jednim
rodi¢em nebo zakonnym zastupcem se
znalostmi o diabetu schopnym zviadat
mimoradné udalosti souvissjici

s diabetem a ochotnym se U¢astnit
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véech 8koleni. Zadny Ggastnik nemél

v anamnéze adrenalni insuficienci,
nelécené onemocnéni titné zlazy,
neuzival peroralni nebo injekéni
steroidy v poslednich 8 tydnech,

nemél v anamnéze chronické
onemocneéni ledvin nebo nebyl aktualng
na hemodialyze, nemél hemofilii nebo
jiné poruchy srazlivosti krve, nemél

Vv anamnéze vice nez jednu zavaznou
hypoglykemickou piihodu se zachvatem
nebo ztratou védomi v poslednich

3 mésicich, nemél v anamnéze vice
nez jednu prihodu DKA v poslednich

6 mésicich, ktera nesouvisela s nemoci,
selhanim infuzniho setu nebo pocatedni
diagndzou, nemél znamou probihajici
intoleranci na lepidla nebo jiny stav,
ktery by podle nazoru zkousejiciho mohl
ohrozit ucastnika nebo studii. Soubézné
uzivani jakéhokoli Iéku snizujiciho
hladinu glukdzy bez inzulinu (vCetné
agonistd GLP-1, Symlinu, inhibitor(
DPP-4 a sulfonylurey) nebylo povoleno.

Souhrnna statistika prezentovana

pro studii popisuje primarni vysledné
méreni doby hladiny glukézy nameérené
senzorem v rozmezi 3,9 — 10,0 mmol/l
hlaSené lécebnou skupinou. Byla také
provedena analyza sekundarnich
cilovych parametrd.

Vysledky analyz vSech podskupin
naznacuji, ze ucinek IéCby technologif
Control-IQ je podobny napfi¢ rozdéleni
podle véku, rasy a prijmu. Neexistuji
7&dné dlkazy, které by naznacovaly,
7e zakladni demografické Udaje se poji
s vétSim nebo mensim prinosem nebo
rizikem pfi pouzivani inzulinové pumpy
t:slim X2 s technologii Control-1Q. Cilem
studie nebylo stanovit rozdily v pfinosu
nebo riziku pro jednotlivé podskupiny.

Vsichni u€astnici ve skupiné s technologif
Control-IQ pouZivali plivodni algoritmus
Control-1Q (technologie Control-IQ v1.0)
upraveny tak, aby umoznoval zadani
niz&i hmotnosti a celkové denni davky
inzulinu.

Primarni vysledek Casu senzoru

v rozmezi 3,9 — 10,0 mmol/l ukazal
primémy upraveny rozdil 12,4% zlepseni
pfi pouziti technologie Control-IQ ve
srovnani se skupinou se SC.

Ve skupiné s technologii Control-IQ
byla hlasena jedna prihoda DKA
zpUsobena selhanim v misté zavedeni
infuzniho setu. Ve skupiné s technologif
Control-1Q byly dvé pfihody zavazné
hypoglykémie, jedna prihoda byla

ve skupiné SC. V souvislosti se
zdravotnickym prostfedkem nebyly
hlaseny Zadné dalsi zavazné
nezadouci prihody.



Vychozi charakteristiky

PEDAP: Vlychozi charakteristiky véetné demografickych tdajl pfi zafazeni do studie (N = 102)

KAPITOLA 33 ¢ Prehled klinickych studii technologii Control-1Q a Control-1Q+

Parametr Celkem (n =102) | Control-1Q (n = 68) SC (n = 34)
Vek (roky)

Primér + SO 3,94 +1,24 3,84 (1,23) 4,06 (1,25)

Rozmezi 2,00 a75,98 2,00 a7 5,98 2,02 a7 5,90

2ar<4 47 (46 %) 31 (46 %) 16 (47 %)

4a7<6 55 (54 %) 37 (54 %) 18 (53 %)
Hmotnost (kg)

Priimér (S0) 17,7 (4,2) 17,747 17,7 (3,3)

Rozmezi 11,1az44,7 11,1 a2 44,7 11,8a7239
Celkovy denni inzulin (jednotky/kg/den)

Priimér (IQR) 0,66 (0,54, 0,79) 0,66 (0,55, 0,77) 0,66 (0,51, 0,80)

Rozmezi 0,26 a7 2,12 0,26 a7 2,12 0,31 az 1,64
Pohlavi — pocet ucastnic Zenského pohlavi (%) 52 (51 %) 33 (49 %) 19 (56 %)
Rasa/etnicita

Bild, nehispanska 75 (74 %) 50 (74 %) 25 (74 %)

Cerna/Afroamerican 6 (6 %) 4 (6 %) 2(6%)

Asijska 2 (2 %) 1(1 %) 1(3 %)

Vice nezZ jedna rasa 3 (3 %) 2 (3 %) 1(3 %)
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PEDAP: Vlychozi charakteristiky véetné demografickych Gdajl pfi zafazeni do studie (N = 102) (pokracovani)

Parametr Celkem (n=102) | Control-1Q (n = 68) SC (n = 34)
Prijem*
<50 000 USD 14.(14 %) 8 (12 %) 6 (19 %)
50 000 USD az < 100 000 USD 31 (33 %) 19 (30 %) 12 (38 %)
=100 000 USD 51 (63 %) 37 (57 %) 14 (44 %)
Vzdélani rodicd
< Ukoncené stfedoSkolské 99 %) 6 (9 %) 3(9 %)
Technické/vyuceni 33 %) 2 (3 %) 1(3%)
Vy3si odbornd $kola 11 (11 %) 6 (9 %) 5 (15 %)
Ukoncena vysoka Skola (bakalar nebo vyssi) 35 (34 %) 22 (32 %) 13 (38 %)
aol?l;gr_raa(t‘(lij_é)ﬂm vzdélani (magistr, PhDr. 44 (43 %) 32 (47 %) 12 (35 %)
Zdravotni pojisténi
Soukromé* 78 (77 %) 52 (76 %) 26 (79 %)
Nizkonakladové statni pojisténi / Medicaid 22 (24 %) 15 (22 %) 7 (21 %)
Z&dné 1(<1%) 1(1%) 0(0%)

*Chybéjici tidaje (CLC/SC): Zdravotni pojisteni 0/1, rocni pifjem domdcnosti 4/2, percentil BMI 2/0, HbATc 4/2 U ostatnich proménnych nechybi
Zddnd data.

ty dcastniki se soukromym pojisténim meélo 7 dcastnikii také Medicaid, 1 dcastnik mél také Medicare a 1 ticastnik mél jiné statni pojistent.

U dcastnikii s Medicaid mél 1 dcastnik také Jjiné statni pojistén.
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Nezadouci ucinky

Nasledujici tabulka uvadi Uplny seznam nezadoucich prihod, které nastaly v pribéhu hlavni Easti studie PEDAP:
PEDAP: Typy nezadoucich pfihod podle 1é¢ebné skupiny (N = 102)

Pocet pfihod
Control-1Q (n = 68) SC (n=34)

Celkovy pocet nezadoucich pfihod 71 14
Pfihody zavazné hypoglykémie* 2 1
Ptihody DKAT 1 0
Jiné zavazné nezadouci pithody* (Serious Adverse Events, SAE) 0 1
Jiné nezadouci piihody Pocet piihod / Pocet ticastniki 68/40 12/9

Hyperglykémie s ketdzou nebo bez ketdzy

souvisejici s hodnocenym zdravotnickym 39/26 0

prostfedkem

Hyperglykémie s ket6zou nebo bez ketdzy

nesouvisejici s hodnocenym zdravotnickym 12/9 8/7

prostfedkem

Hypoglykémie (nezavazna) 2/2 0/0

Popéleni i 0/0
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PEDAP: Typy nezadoucich pfihod podle 1é¢ebné skupiny (N = 102) (pokraovani)

Pocet prihod
Control-1Q (n = 68) SC (n=34)
COvID-19 3/3 0/0
Pad 11 0/0
Zlomeny prst 11 0/0
Gastroentritida 2/2 2/2
Hematurie 11 0/0
Krvéceni v misté zavedeni zdravotnického
. 11 0/0
prostiedku
Kozni infekce 3/2 0/0
Bolest v krku zpiisobena streptokokem 11 0/0
Infekce hornich dychacich cest 11 0/0
Zvraceni 0/0 2/1
*Zdvazna hypoglykemicka piihoda je definovana jako hypoglykemickd prihoda, kterd a) vyZadovala pomoc jiné osoby kvili zménénému védomi, a b) vyZadovala,
aby jind osoba aktivné podala sacharidy, glukagon nebo jiné resuscitacni opatrent.
1 Pithody DKA spiiujici kritéria DCCT,
* Jeden (castnik ve skupiné s SC byl hospitalizovan kvili zhorseni astmatu.
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Shoda s intervenci

Nasledujici tabulka uvadi prfehled Getnosti pouZiti inzulinové pumpy t:slim X2 s technologii Control-IQ ve studii PEDAP ve skupiné
s intervenci.

Procento pouZiti inzulinové pumpy t:slim X2 s technologii Control-IQ ve studii PEDAP po dobu 13 tydnd (n = 68)

Priimérna doba pouzivani technologie Control-1Q*
Tyden 1-4 92 %
Tyden 5-8 95 % (n = 67)
Tyden 9-13 95 % (n =67)
Celkem 94 %

*Jmenovatel udavd pocet dni mezi zacdtkem Ctvrtého dne po randomizaci a koncem dne pred navstévou ve 13. tydnu nebo koncem dne pfed datem
posledniho kontaktu castnika, ktery studii opustil.
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Primarni analyza

Primarnim vysledkem studie PEDAP bylo srovnani hodnot ze senzoru CGM v rozmezi 3,9-10,0 mmol/l mezi skupinou s technologif
Control-IQ a se SC. Udaje pojednavaji o celkové funkci systému 24 hodin denné.

PEDAP: Procento ¢asu v rozmezi: Primarni cilovy parametr testovany pro superioritu (N = 101)

Cas a zména Control-1Q (n = 67) SC (n = 34)
Vychozi 57 % (18) 55 % (15)
13 tydnui 69 % (11) (n = 68) 56 % (13)
Primérna zména od o 0
vychoziho stavu (SO) 125%(11.8) 1.0%(6.6)
Upraveny rozdil mezi

skupinami po 13 tydnech 12,4 % (9,5, 15,3) [< 0,001]

(C1 95 %) [p-hodnota]
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Sekundarni analyza

Zména hodnot HbA1c¢ podle vychozich HoA1c v podskupindch je zobrazena nasledovné:

PEDAP: Zména hodnot HbA1c podle vychozich HbA1c v podskupinach (Ié¢ebna n = 59, kontrolni n = 31)

L e, Priimérna zména od
i Vychozi prumer (S0) vychoziho stavu (S0)
Vychozi HbA1c
Lé¢ebna 21 6,4 (0,5) —-0,08 (0,33)
<7,0%
Kontrolni 8 6,5(0,3) -0,18(0,37)
Létebnd 19 7,5(0,3) -0,51(0,34)
7% <HbA1c < 8%
Kontrolni 8 7,4(0,2) —-0,01 (0,36)
Lé¢ebna 19 8,9(0,9 -1,22 (0,81)
HbA1c =8 %
Kontrolni 15 8,5(0,4) -0,31(0,40)
LéCebnd 59 8,9(0,9) -1,22 (0,81)
Celkem
Kontrolni 15 8,5(0,4) -0,31 (0,40)
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33.6 Prodlouzena faze studie
PEDAP

Cilem této studie bylo posoudit
bezpecnost a ucinnost technologie
Control-1Q pfi pouZzivani 24 hodin denné
po dobu 3 mésicd za normalnich
podminek u déti v predskolnim véku
od 2 do < 6 let. Prodlouzena faze studie
PEDAP umoznila Uc¢astnikiim predchozi
RCT PEDAP pokracovat ve studii

po dobu daldich 13 tydnt béhem
prodlouzené faze (N = 96), pricemz
vSichni UCastnici pouzivali technologii
Control-IQ po dobu dalsich 3 mésicd.
Podskupina Uc¢astnik(l také béhem
studie plnila ukoly tykajici se jidla

a fyzické aktivity.

Ugastnici pouZivali bud kontrolu uzaviené
smycky (Closed-Loop Control, CLC)
pro RCT a prodlouzenou fazi studie
(CLC-CLC), nebo pouzivali SC pro RCT
skupinu studie a poté presli na CLC
béhem prodlouzené faze (SC-CLC).

Ug&astnici ve skuping CLC-CLC

(n = B3, ti, ktefi pokracovali v pouzivani
technologie Control-IQ) byli porovnavani
se skupinou SC-CLC (kteff byli ve
skupiné se standardni péci pro RCT
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a poté presli na technologii Control-1Q
bé&hem prodlouzené faze, n = 33).

Souhrnné statistiky prezentované pro
prodlouzenou fazi PEDAP popisuiji
klicové vysledky CGM, stejné jako
analyzu sekundarnich cilovych
parametrd.

Vsichni U&astnici v prodlouzené fazi
PEDAP pouzivali aktualizovany
algoritmus technologie Control-1Q,
technologii Control-IQ+ (v1.5).

Klicové vysledky CGM ukazaly, Ze ve
skupiné CLC-CLC se &as v rozmezi
3,9 — 10,0 mmol/l zwysil z 57 % na
zaCatku PEDAP RCT na 70 % na konci
13tydenni RCT, a tento stav byl udrzen
bé&hem prodlouzené faze na 70 %,

bez vyznamné zmeény pfi srovnani
pouziti CLC ve fazi RCT s pouzitim
CLC v prodlouzené fazi.

Ve skupiné SC-CLC byl ¢as v rozmezi
3,9 — 10,0 mmol/l 55 % na zacatku
PEDAP RCT, 56 % b&éhem RCT a 68 %
béhem faze prodlouzeni. Pfi srovnani
standardni péce z RCT s pouzitim CLC
v prodlouZené fazi byl prdmérny rozdil
v &ase v rozmezi 3,9 — 10,0 mmol/l
11,8 %.

Ve skupingé CLC-CLC byly mezi

63 ucCastniky zaznamenany dvé
pfihody zavazné hypoglykémie (3 %),
které nesouvisely s hodnocenym
zdravotnickym prostfedkem, a ve
skupiné SC-CLC mezi 33 uc¢astniky
nebyly zaznamenany Zzadné piihody.
Nebyly hlaSeny zadné prihody DKA.
V souvislosti se zdravotnickym
prostfedkem nebyly hlaSeny zadné
dal§i zavazné nezadouci pfihody.
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Vychozi charakteristiky

Prodlouzena faze studie PEDAP: Vychozi charakteristiky véetné demografickych Udajd pfi zafazeni do studie (N = 96)

Parametr Celkem (N = 96) CLC-CLC (n = 63) SC-CLC (n = 33)
Vék na zaCatku prodlouzené faze (roky)
Priimér (S0) 417 (1,23) 4,10 (1,23) 4,32 (1,23)
Rozmezi 2,30 276,33 2,332a76,33 2,35a76,22
2a7<4 44 (46 %) 29 (46 %) 15 (45 %)
4ai<6 44 (46 %) 31 (49 %) 13 (39 %)
6az<7 8 (8 %) 3(5%) 5 (15 %)
Pohlavi — pocet ucastnic Zenského pohlavi (%) 51 (53 %) 32 (51 %) 19 (58 %)
Hmotnost (kg)
Priimér (S0) 18,5 (4,4) 18,7 (4,9) 18,2 (3,3)
Rozmezi 12,2 a7 47,2 12,7 a2 47,2 12,2a7 24,4
Celkovy denni inzulin (jednotky/kg/den) na zaCatku prodlouzené faze
Prlimér (IQR) 0,69 (0,59, 0,82) 0,69 (0,59, 0,80) 0,69 (0,55, 0,94) I
Rozmezi 0,42 a7z 1,70 0,42 a7 1,70 0,44 a7 1,38
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Prodlouzena faze studie PEDAP: Vychozi charakteristiky véetné demografickych Udajd pfi zafazeni do studie (N = 96)

Parametr Celkem (N = 96) CLC-CLC (n = 63) SC-CLC (n =33)
Rasa/etnicita
Bild, nehispanska 81 (84 %) 53 (85 %) 28 (85 %)
Cerné / Afroameri¢an 5(5 %) 3(5 %) 2 (6 %)
Asijska 22 %) 12 %) 13 %)
Vice nez jedna rasa 8 (8 %) 6 (10 %) 2 (6 %)
Hispanskad etnicita 14 (15 %) 9(14 %) 5 (15 %)
PFijem ve vychozim stavu v RCT*
< 50 000 USD 13 (14 %) 711 %) 6 (19 %)
50 000 USD az 100 000 USD 31 (34 %) 19 (33 %) 12 (39 %)
> 100 000 USD 46 (51 %) 33 (56 %) 13 (42 %)

Vzdélani rodicti ve vychozim stavu RCT

Absolvent stfedni Skoly/stfedoSkolsky diplom/GED

(zkouSka misto nedokongeného stfedoskolského 7(7 %) 46 %) 309 %)

vzdélani)

Technické/vyuceni 33 %) 2 (3 %) 13 %)

Vy3si odborna Skola 11 (11 %) 6 (10 %) 5(15 %)
UkonCena vysokd Skola (bakalar nebo ekvivalent) 34 (35 %) 22 (35 %) 12 (36 %)
Postgradualni vzdélani (magistr, PhDr. MUDr. atd.) 41 (43 %) 29 (46 %) 12 (36 %)
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Prodlouzena faze studie PEDAP: Vychozi charakteristiky véetné demografickych Udajd pfi zafazeni do studie (N = 96)

Parametr

Celkem (N = 96)

CLC-CLC (n = 63)

SC-CLC (n = 33)

Zdravotni pojiSténi ve vychozim stavu RCT*

Soukromé* 74 (78 %) 49 (78 %) 25 (78 %)
Medicare / Medicaid 13 (14 %) 914 %) 412 %)
Jiné zdravotni pojisténi 8 (8 %) 5 (8 %) 39 %)

*Chybéjici tidaje (CLC-CLC / SC-CLC): Zdravotni pojiSteni 0/1, rocni pijem domacnosti 4/2. U ostatnich proménnych nechybi Zddna data.

U dcastniki se soukromym pojisténim meélo 6 dcastnikii také Medicaid, 1 tcastnik mel také Medicare a 1 ticastnik mél jiné statni pojistent.

YU dcastnikii s Medicaid mél 1 dcastnik také Jjiné statni pojisténi.

KAPITOLA 33 ¢ Prehled klinickych studii technologii Control-1Q a Control-1Q+
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Nezadouci ucinky

Nasledujici tabulka uvadi Uplny seznam nezadoucich piihod, které nastaly v pribéhu prodlouzené faze studie PEDAP. Nevyskytly
se zadné prihody DKA:

Souhrn nezadoucich pfihod v priibéhu prodlouzené faze studie PEDAP (N = 96)

Pocet prihod
CLC-CLC (n = 63) SC-CLC (n=33)

Celkovy pocet nezadoucich pfihod 46 29
Pfihody zavazné hyperglykémie* Pocet prihod / Pocet ticastnikii 2/2 0/0
Jiné zavazné nezadouci piihody! Pocet prihod / Pocet ticastnikd 11 0/0
Jiné nezadouci pihody Pocet piihod / Pocet ticastnikii 43/34 29/16

Hyperglykémie s ketdzou nebo bez ketdzy

souvisejici s hodnocenym zdravotnickym 20/18 8/8

prostfedkem

Hyperglykémie s ketdzou nebo bez ketdzy

nesouvisejici s hodnocenym zdravotnickym 10/8 12/4

prostfedkem

Hypoglykémie (nezavazna) 11 0/0

Alergie, jinde nespecifikovand 11 0/0
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Souhrn nezadoucich pfihod v pribéhu prodlouzené faze studie PEDAP (N = 96) (pokracovani)

Pocet prihod
CLC-CLC (n = 63) SC-CLC (n = 33)

Celulitida 0/0 11

COovID-19 3/3 0/0

Horecka 0/0 11

Gastroentritida 2/2 2/2

Poranéni hlavy 0/0 11

Chfipka 171 0/0

Lacerace 0/0 11

Pneumonie 11 0/0

KoZni infekce 171 2/2

Infekce hornich dychacich cest 11 0/0

Virovy syndrom 11 0/0

Zvraceni 11 11 I
*ZavaZnd hypoglykemicka piihoda je definovdna jako hypoglykemicka prihoda, kterd a) vyZadovala pomoc jiné osoby kviili zménénému védomi, a b) vyZadovala,
aby jind osoba aktivné podala sacharidy, glukagon nebo jiné resuscitacni opatien.
T Jeden dcastnik ve skuping s CLC-CLC byl hospitalizovan kvili bolesti svaldl.
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Shoda s intervenci

Nasledujici tabulka uvadi prfehled Getnosti pouziti inzulinové pumpy t:slim X2 s technologii Control-IQ béhem prodlouzené faze
studie PEDAP. Vsichni U¢astnici ve skupiné s CLC-CLC v tydnech 1-13 pouZivali plvodni algoritmus Control-IQ (technologie
Control-1Q v1.0) upraveny tak, aby umoznoval zadani niz§i hmotnosti a celkové denni davky inzulinu. Ve 14. az 26. tydnu vSichni
UcCastnici v prodlouzené fazi, jak ve skupiné s CLC-CLGC, tak ve skupiné s SC-CLC, pouzivali aktualizovany algoritmus Control-IQ
(technologie Control-IQ+ v1.5).

Median procenta ¢asu pouzivani systému s uzavienou smyckou v prodlouzené fazi PEDAP

CLC-CLC SC-CLC
Tyden 1-13* 94 % (n = 63) NA (n = 33)
Tyden 14-17 96 % (n = 63) 96 % (n = 33)
Tyden 18-21 96 % (n = 62) 96 % (n=32)
Tyden 22-26 96 % (n=61) 96 % (n=31)
Tyden 14-26** 96 % (n = 63) 95 % (n=33)
*Jmenovatel pro tydny 1—13 udava pocet dni mezi zacatkem Ctvrtého dne po randomizaci a koncem dne pred navstevou ve 13. tydnu.
**Jmenovatel pro tydny 14-26 uddvd pocet dni mezi zacdtkem ctvrteho dne po skolici ndvstévé pro prodiouZenou fazi a koncem dne pred navstévou ve
26. tydnu nebo koncem dne pred datem posledniho kontaktu ticastnikd, kteri studii opustil.
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Hlavni vysledky CGM

NiZe je uveden ¢as v rozmezi 3,9-10,0 mmol/l pro vSechny faze studie. VSichni U¢astnici ve skupiné s CLC-CLC v tydnech
1-13 pouzivali pavodni algoritmus Control-IQ (technologie Control-IQ v1.0) upraveny tak, aby umozioval zadani niz8i hmotnosti

a celkové denni davky inzulinu. Ve 14. az 26. tydnu vSichni U¢astnici v prodlouzené fazi, jak ve skupiné s CLC-CLC, tak ve skupiné

s SC-CLC, pouzivali aktualizovany algoritmus Control-IQ (technologie Control-IQ+ v1.5).

Prodlouzena faze studie PEDAP: Procento ¢asu v rozmezi 3,9-10,0 mmol/l: Primarni cilovy parametr testovany pro
superioritu (N = 96)

Cas a zména CLC-CLC (n =63) SC-CLC (n = 33)
Vychozi stav RCT 57 % (18) (n = 62) 55 % (15)
Tyden 1-13 70 % (11) 56 % (13)
Tyden 14-26 70% (11) 68 % (9)

Upraveny rozdil mezi
skupinami po 26 tydnech 0.1 % (-1,2,1,4) [0,86]
(C1 95 %) [p-hodnota]*

*Bodovy odhad a 95% interval spolehlivosti pro rozdil byly vypocitany z modelu pfimé pravdepodobnosti. Tento model byl upraven tak, aby zohledrioval vychozi
hodnotu metriky v RCT, vék ticastniki, predchozi pouZivani CGM a pumpy, a misto jako ndhodny efekt. P-hodnoty a intervaly spolehlivosti byly upraveny tak,
aby minimalizovaly riziko falesnych detekcr.
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Sekundarni analyza

Nasledujici tabulka ukazuje sekundarni analyzu vysledkl HbA1c. VSichni U¢astnici ve skupingé s CLC-CLC v tydnech 1-13 pouzivali
plvodni algoritmus Control-IQ (technologie Control-IQ v1.0) upraveny tak, aby umoZzioval zadani nizsi hmotnosti a celkové denni
davky inzulinu. Ve 14. az 26. tydnu vSichni Ucastnici v prodlouzené fazi, jak ve skupiné s CLC-CLC, tak ve skupiné s SC-CLC,
pouzivali aktualizovany algoritmus Control-IQ (technologie Control-IQ+ v1.5):

Prodlouzena faze studie PEDAP: Vysledky HbA1c*

N HbA1¢ (%) primér (S0)

CLC-CLC 59 76(1,2)
Vlychozi stav RCT

SC-CLC 32 7,7(0,9)

CLC-CLC 58 7,0(0,7)
Tyden 13

SC-CLC 32 7,5(0,9)

CLC-CLC 55 7,1(0,8)
Tyden 26

SC-CLC 28 7,2(0,7)
*Skupina CLC-CLC pouZivala kontrolu uzaviené smycky jak béhem RCT, tak i v prodlouZené fdzi. Skupina SC-CLC
pouZivala standardni péci béhem RCT a kontrolu uzaviené smycky v prodlouzené fazi.
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33.7 Studie Higher-1Q

Cilem této studie bylo posoudit
bezpecnost a ucinnost technologie
Control-IQ pfi pouZzivani 24 hodin denné
po dobu 3 mésicd za normalnich
podminek u dospélych osob s vysokou
potfebou inzulinu.

Studie Higher-IQ zahrnovala dospglé
pacienty (N = 34) s diabetem 1. typu,
ktefi pouzivali alespon jednu bazalni
davku vyssi nez 3 jednotky za hodinu,
v prospektivni studii s jednou skupinou
zamérenou na pouzivani technologie
Control-IQ po dobu 13 tydnd. Vsichni
UcCastnici také béhem studie plnili ukoly
tykajici se jidla a fyzické aktivity.

Ugastnik&im bylo alespori 18 let, m&li
diabetes 1. typu po dobu alespor
jednoho roku, pouzivali inzulinovou
pumpu minimalné 3 mésice, méli
hodnotu hemoglobinu AC1c az 10,5 %
a vazili maximalné 200 kilogramdi
véetné (440 liber).

NiZe jsou uvedeny zakladni
charakteristiky Ucastnikl studie.
UCastnici s vice nez jednou prihodu
zavazné hypoglykémie nebo DKA za
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poslednich 6 mesicl nebyli zafazeni.
Téhotné Zeny nebyly zafazeny. U&astnici
s hemofilii nebo jinou poruchou
srazlivosti krve, s anamnézou adrenalni
insuficience, neléCenym onemocnénim
Stitné Zlazy, chronickym onemocnénim
ledvin, které by mohlo ovlivnit pfesnost
CGM, s anamnézou gastroparézy nebo
s jakymkoli jinym stavem, ktery by
podle nazoru zkousejictho nebo jeho
povérené osoby mohl ohrozit Ucastnika
nebo samotnou studii, nebyli zarazeni.

Lécba derivaty sulfonylurey, meglitinidy
nebo Symlinem nebyla povolena.
Ueastnici uzivajici agonisty GLP-1
receptoru, inhibitory DPP-4 a/nebo
inhibitory SGLT-2 mohli pokracovat

v uzivani téchto 1ék0, pokud byli na
stabilni davce po dobu poslednich

3 mésica.

Souhrnné statistiky prezentované
pro studii Higher-1Q popisuii kli¢ove
vysledky CGM, stejné jako analyzu
zmeény HbA1c.

Vsichni U¢astnici studie Higher-1Q
pouzivali aktualizovany algoritmus
Control-1Q, technologii Control-IQ+
(v1.5).

Hlavni vysledky CGM ukazaly, ze Cas
v rozmezi 3,9-10,0 mmol/l byl celkové
64,75 %, pricemz Cas v hypoglykémii
¢inil 1,04 %.

Hodnota HbA1c klesla ze 7,69 %
na zacatku studie na 6,87 % po
13 tydnech pouzivani technologie
Control-IQ, cozZ predstavuje pokles
00,82 %.

Ve studii nebyly hlaseny pfihody DKA
ani zavazné hypoglykemickeé prihody.
V souvislosti se zdravotnickym
prostfedkem nebyly hlaSeny zadné
dalsi zavazné nezadouci prihody.
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Vychozi charakteristiky

Vychozi charakteristiky studie Higher-1Q veetné demografickych udajd pfi zafazeni do studie (N = 34)

Parametr VSichni ucastnici pouzivali technologii Control-IQ (N = 34)
VEk (roky)

Priimér (S0) 39,9 (11,9)

Rozmezi 20 a7 66

Pohlavi — pocet ucastnic zenského pohlavi (%)

(14) 41,2 %

Hmotnost (kg)
Primér (S0) 114,8(17,4)
Rozmezi 85,1a7169,3
Celkovy denni inzulin (jednotky/kg/den)
Priimér (IQR) 1,2(0,4)
Rozmezi 0,5az2,0
Rasa/etnicita
Bila, nehispanska 34 (100 %)
Cerné / Afroameri¢an 2(5,9 %)
(I?:tdrgi/’,ﬁHavajec nebo jiny obyvatel tichomorskych 1(2.9%)
Hispanska etnicita 3(8,8%)
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Vychozi charakteristiky studie Higher-1Q v&etné demografickych udajl pfi zafazeni do studie (N = 34) (pokra¢ovani)

Parametr VSichni acastnici pouzivali technologii Control-1Q (N = 34)

NejvySSi dosazena Uroven vzdélani

NiZ8i nez stfedni Skola 1(2,9 %)

Absolvent stfedni Skoly / stfedoSkolsky
diplom/GED (zkou$ka misto nedokonCeného 4 (11,8 %)
stfedoSkolského vzdélani)

Studium na vysoké Skole bez titulu 8 (23,5 %)
VysSi odborna Skola 3(8,8 %)

Ukoncena vysoka Skola (bakalar nebo ekvivalent) 13 (38,2 %)
Postgradudlni vzdélani (magistr, PhDr. MUDr. atd.) 5 (14,7 %)

Nezadouci ucinky
Nasledujici tabulka uvadi dplny seznam nezadoucich piihod, které nastaly v prabéhu studie Higher-1Q:

Higher-1Q - vS8echny nezadouci pfihody (N = 34)

Podet piihod I
VSichni ucastnici pouzivali technologii Control-1Q
Celkovy pocet nezadoucich pfihod 38
Pfihody zavazné hypoglykémie* 0
Pfihody DKAT 0
Jiné zavazné nezadouci pithody* (Serious Adverse Events, SAE) 1
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Higher-1Q — v§echny nezadouci pfihody (N = 34) (pokracovani)

Pocet piihod
VSichni uéastnici pouzivali technologii Control-1Q
Jiné nezadouci prihody Pocet prihod / Pocet ticastnikii 3718

Hyperglykérpie S ketézoy ngbo bez Ifetézy souvisgjici 11
s hodnocenym zdravotnickym prostfedkem

Hyperglykémie s ketdzou nebo bez ketdzy nesouvisejici 0/0
s hodnocenym zdravotnickym prostfedkem

Bronchitida 1n
Chronické onemocnéni ledvin 11
KaSel 11
COvID-19 2/2
Dislipidemie 1N
Hypertenze 11
Chfipka 3/3
Natrzeni vazu 1n
Migréna 1N
Myalgie 11
Nevolnost/zvraceni 2/2
Bolest v ustni ¢4sti hitanu 11
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Higher-1Q - vS§echny nezadouci pfihody (N = 34) (pokracovani)

Pocet piihod
VSichni Gcastnici pouzivali technologii Control-1Q

Zanét vnéjSiho zvukovodu 11

Zanét stfedniho ucha 2/2

Streptokokova faryngitida 11

Odrenina 11

Syndrom spankové apnoe 11

Syndrom ztuhlé osoby 11

Zubni absces 11

Zlomenina zubu 1n

Perforace bubinku 11

Infekce hornich dychacich cest 10/7
*Zavazna hypoglykemicka piihoda je definovana jako hypoglykemickd pihoda, kterd a) vyZadovala pomoc jiné osoby kvili zménénému védomi, a b) vyZadovala,
aby jind osoba aktivné podala sacharidy, glukagon nebo jiné resuscitacni opatient.
T Prihody DKA spiiiujici kritéria DCCT, I
Y Jeden dcastnik byl hospitalizovdn kvili nové vznikié fibritaci sint.
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Shoda s intervenci

Nasledujici tabulka uvadi prehled Getnosti pouziti inzulinové pumpy t:slim X2 s technologii Control-IQ béhem studie Higher-1Q:
Dodrzovani intervence Higher-IQ béhem 13tydenniho obdobi studie (N = 34)

Pouzivani systému s uzavienou

Pouzivani senzoru (%) smyékou (%)

Priimér (SO) 97,9 % 93 %

Hlavni vysledky CGM

Nize jsou uvedeny hlavni vysledky CGM, a to celkove, béhem dne a pfes noc:

Higher-1Q: Procento €asu v glykemickych rozmezich (N = 34)

g?us n;/érro;)n}gz(;)namereny CGM, Celkem Den Noc
3,9-10,0 mmol/I 64,75 % (10,75) 63,47 % (10,89) 68,47 % (14,81)
> 10,0 mmol/I 34,21 % (11,05) 35,62 % (11,25) 30,09 % (15,01)
> 13,9 mmol/l 10,45 % (6,78) 10,74 % (6,29) 9,58 % (10,39)
3,9-7,8 mmol/l 37,87 % (10,75) 36,96 % (10,81) 40,55 % (14,43)
< 3,0 mmol/I 0,20 % (0,22) 0,15 % (0,17) 0,35 % (0,42)
< 3,9 mmol/l 1,04 % (0,98) 0,90 % (0,90) 1,44 % (1,48)
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Sekundarni analyza
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Higher-1Q: Zména HbA1c v centralni laboratofi po 13 tydnech (N = 34)

. g S Zména od vychoziho
Vychozi 13 tydnu el P-hodnota
HbA1c (%) Primér (SO) 7,69 (1,08) 6,87 (0,57) 0,82 (0,73) p < 0,001
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33.8 Studie 21QP

Cilem této studie bylo posoudit
bezpenost, Ucinnost, spokojenost
uzivatell a kvalitu Zivota pii pouZivani
technologie Control-IQ u dospélych s
diabetem 2. typu, ktefi po dobu

13 tydn{ podstupovali inzulinovou
terapii zaméfenou na pokryti hladiny
cukru v krvi b&hem jidla. Viykon systému
byl hodnocen v randomizované
kontrolované studii (RCT), ktera
porovnavala pouziti technologie
Control-1Q a pokracuijici pouzivani
inzulinové terapie formou injekci se
senzorem Dexcom GB6 (skupina CGM).

319 Udastnikl bylo v rdmci studie
nahodné prifazeno k pouzit
technologie Control-IQ nebo CGM

v poméru 2 : 1. Skupina s technologif
Control-IQ zahrnovala 215 Ucastnik(

a skupina s CGM zahrnovala

104 Gcastnik(. Ucastnici skupiny
vyuzivajici technologii Control-IQ
absolvovali vyzvy tykajici se stravovani a
cviceni.

NiZe jsou uvedeny zakladni
charakteristiky Uc¢astnik( studie.
Populace studie se skladala z pacient(
s klinickou diagnézou diabetu 2. typu
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ve véku od 19 do 87 let, kterf
podstupovali inzulinovou terapii
spocivajici v alespor jedné injekci rychle
plsobiciho inzulinu denné nebo v
pouzivani inzulinové pumpy, a to
alespon 3 mésice pred zarazenim do
studie. Bylo povoleno predchozi uzivani
kombinovaného inzulinu s rychle
pusobici slozkou. Téhotné Zeny nebyly
zarazeny.

Lécba derivaty sulfonylurey, meglitinidy
nebo Symlinem nebyla povolena.
UGastnici, ktefi uzivali jiné neinzulinové
Iéky na snizeni hladiny glukézy (jako
jsou agonisté receptort GLP-1,
inhibitory DPP-4 nebo inhibitory
SGLT-2) nebo léky na snizeni
hmotnosti, mohli v uzivani téchto Iékd
pokradovat, pokud je uzivali ve stabilni
davce po dobu poslednich 3 mésicl.

P zarazeni do studie mélo 9 %
Ucastnikd hodnotu HbA1c <7 %, 30 %
meélo hodnotu HbA1c od 7,0 do

< 8,0 %, 31 % mélo hodnotu HbA1c od
8,0 do < 9,0 % a 30 % mélo hodnotu
HbA1c > 9,0 %.

Souhrnné statistické Udaje popisuiji
primarni méfitko vysledku, jimz je
zména hladiny HbA1c, porovnana mezi
jednotlivymi léCebnymi skupinami. Byla

rovnéz provedena analyza cilovych
parametrd CGM.

Vysledky analyz vSech podskupin
ukazuji, Ze UCinek léCby technologif
Control-1Q je podobny napfi¢ rozdéleni
podle véku, rasy a pfijmu. Neexistuji
zadné dlkazy, které by ukazovaly, 7e
vychozi demografické charakteristiky
souviseji s vétsim & men&im prinosem
nebo rizikem plynoucim z pouziti
technologie Control-1Q. Cilem studie
nebylo stanovit rozdily v pfinosu nebo
riziku pro jednotlivé podskupiny.

VSichni U¢astnici ve skuping s
technologii Control-1Q pouzivali
aktualizovany algoritmus Control-IQ
(technologie Control-1Q+ v1.5).

Hodnota HbA1c se ve skupingé s
technologii Control-IQ zlepsila z 8,2 %
v dobé& randomizace na 7,3 % po

13 tydnech, coz predstavuje zménu o
-0,9 %. Ve skuping CGM se HbA1c
zlepsil z 8,1 % v dobé randomizace na
7,7 % ve 13. tydnu, coz predstavuje
zménu o -0,3 %. To predstavuje
upraveny rozdil mezi skupinami ve vysi
—-0,6 % ve prospéch skupiny vyuzivajici
technologii Control-1Q. U ¢asu v
rozmezi 3,8-10,0 mmol/I méreného
senzorem byl po 13 tydnech
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zaznamenan upraveny rozdil mezi
skupinami ve prospéch skupiny
vyuzivajici technologii Control-IQ, a to o
14 % ve srovnani se skupinou CGM.

Ve studii se nevyskytly Zadné pripady
DKA ani hyperosmolarniho
hyperglykemického syndromu. Ve
skupiné technologie Control-IQ se
vyskytl jeden pfipad t&zké
hypoglykemie a ve skupiné CGM
zadny. Ve skupiné s CGM doslo k
jednomu umrti, které nesouviselo se
studii. Ve skupiné technologie
Control-1Q nedoslo k zadnému umrti.
V souvislosti se zdravotnickym
prostfedkem nebyly hlaseny zadné
dalsi zavazné nezadouci prihody.
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Vychozi charakteristiky

2IQP: Typy nezadoucich pfihod podle Ié¢ebné skupiny (n = 319)

Parametr Control-1Q (n = 215) CGM (n =104)
Veék (roky)
Primér = SO 59+ 12 57 +12
Rozmezi 19 az 87 232780
Pohlavi — poCet ucastnic Zenského pohlavi (%)
Hmotnost (kg)
Primér (IQR) 99 (84, 117) 103 (87, 117)
Rozmezi 49 a7 164 51az 174
Celkovy denni inzulin (jednotky/kg/den)
Prlimér (IQR) 0,9(0,6,1,2) 0,9(0,6,1,2)
Rozmezi 0,2az2,7 0,2az3,6
HbA1c v centrélni laboratofi v dobé randomizace*
Prlimér = SO 8,2(1,4) 8,1(1,2)
Rozmezi 57az14,1 52az124
Rasa*
Bila 148 (69 %) 74 (71 %)
Cerné / Afroameri¢an 45 (21 %) 24 (23 %)
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21QP: Typy nezadoucich pfihod podle 1é¢ebné skupiny (n = 319) (pokra¢ovani)

Parametr Control-1Q (n = 215) CGM (n =104)
Asijska 10 (5 %) 3(3%)
oy e o vt 2t 00%
Americti indiani / domorodci z Aljasky 1(<1%) 1(<1%)
Vice neZ jedna rasa 6 (3 %) 2 (2 %)
Neznamé / nebylo uvedeno 3(1%) 0(0 %)

Etnicka prislusnost
Hispanska nebo latinskoamericka 23 (11 %) 11 (11 %)
e et 0% 029
Neznamé / nebylo uvedeno 2 (<1 %) 0(0 %)

Rocni pfijmy domacnosti

<$50.000 60 (28 %) 26 (25 %)

$50.000 — <§100.000 52 (24 %) 21 (20 %) I
>$100.000 53 (25 %) 36 (35 %)

Neznamé 115 %) 5 (5 %)

Nechce uvést 39 (18 %) 16 (15 %)
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21QP: Typy nezadoucich pfihod podle 1é¢ebné skupiny (n = 319) (pokra¢ovani)

Parametr Control-1Q (n = 215) CGM (n =104)

Vzdglan*
< Ukongené stfedoSkolské 8 (4 %) 3(3%)
Maturita / maturitni vysvédceni / GED 57 (27 %) 21 (20 %)
Technické/odborné 25 (12 %) 12 (12 %)
Vy3si odborna Skola 33 (15 %) 16 (15 %)
Absolvent vysoké Skoly 49 (23 %) 32 (31 %)
sgﬁg::ﬁ;’a’llggfz:g)émi (napf. magistersky, 33 (15 %) 16 (15 %)
Neznamé 1(<1%) 0(0 %)
Nechce uvést 9 (4 %) 4 (4 %)

Zdravotni pojisténi
Soukromé 116 (54 %) 65 (63 %)
Medicare 57 (27 %) 15 (14 %)
Medicaid 10 (5 %) 13 (13 %)
Jiné zdravotni pojisténi 23 (11 %) 8(8 %)
Bez pojisténi 2(<1%) 2 (2 %)
Neznamé / bez odpoveédi 7 (3 %) 1(<1%)

*U jedné osoby ve skupiné AID nebylo moZné vzorek analyzovat.
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Nezadouci ucinky
Nasledujici tabulky uvadéji tplny seznam nezadoucich piihod, které nastaly v prdbéhu hlavni ¢asti studie 21QP.

21QP: Typy nezadoucich pfihod podle 1é€ebné skupiny (n = 319)

Pocet pfihod
Control-1Q (n = 215) CGM (n =104)

Celkovy pocet nezadoucich pfihod 106 26
Pfihody zavazné hypoglykémie* 1 0
Piihody DKAT 0 0
Pfipady hyperosmolarniho hyperglykemického syndromu

0 0
(HHS)
Jiné zavazné nezadouci prihody* (Serious Adverse Events,
SAE) 18 7
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21QP: Typy nezadoucich pfihod podle 1é¢ebné skupiny (n = 319) (pokracovani)

Pocet pfihod
Control-1Q (n = 215) CGM (n = 104)
Operace patefe 1 0
Duktalni karcinom prsu 1 0
COvID-19 2 0
Kardiomyopatie 1 0
Tlak na hrudi 1 0
Kongestivni srdecni selhani 1 1
Ischemicka choroba srdecni 0 1
Zhor3eni astmatu 1 0
Infekce nohy 1 0
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2IQP: Typy nezadoucich pfihod podle 1é€ebné skupiny (n = 319) (pokra¢ovani)

Pocet pfihod
Control-1Q (n = 215) CGM (n = 104)
Bolest hlavy 0 1
Zlomenina kycle 1 0
Hypotenze 1 0
(Chronicka) infekce pahylu po amputaci 1 0
Operace kolene (NOS) 1 0
Multinodularni struma 1 0
Jiné 1 0
Pankreatitida 1 0
Pankreatitida (s fatalnim priibéhem) 0 1
Pneumonie 0 1
Zubni absces 0 1
Totalni endoprotéza kolenniho kloubu 1 0 I
Nestabilni angina pectoris 0 1
Krvaceni do sklivce 1 0
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21QP: Typy nezadoucich pfihod podle 1é¢ebné skupiny (n = 319) (pokra¢ovani)

Pocet pfihod

Control-1Q (n = 215) CGM (n = 104)

Méné zavazné nezadouci pfihody

Hyperglykémie s ket6zou nebo bez ketdzy
souvisejici s hodnocenym zdravotnickym 20 0
prostfedkem

Hyperglykémie s ket6zou nebo bez ketdzy
nesouvisejici s hodnocenym zdravotnickym 1 2
prostfedkem

Hypoglykémie (nezavazna) 10 2

DalSi hlaSené nezadouci prihody 56 15

*ZavaZna hypoglykemickd piihoda je definovana jako hypoglykemicka piihoda, kterd a) vyZadovala pomoc jiné osoby kviili zménénému védomi, a b) vyZadovala,
aby jind osoba aktivne podala sacharidy, glukagon nebo jiné resuscitacni opatient.
tPritody DKA spifiujici kritéria DCCT.
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Shoda s intervenci
Nasledujici tabulka poskytuje prehled o tom, jak Casto byla technologie Control-IQ aktivni ve skupiné s technologii Control-1Q.

2IQP: Pouzivani systému s uzavienou smyckou po dobu 13 tydnd

Celkem Tyden 1-4 Tyden 5-8 Tyden 9-13

% Gasu provozu v uzaviené

smyéce medidn (0, Qg)* 93 %, (87 %, 95 %) 93 %, (86 %, 95 %) 94 %, (90 %, 96 %) 93 %, (86 %, 96 %)
1s

*Jmenovatel piedstavuje pocet dnii mezi prvnim dnem po zahdjeni pouZivani pumpy a poslednim dnem, kdy byla pumpa pouZivdna v reZimu bez pozastavent,
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Primarni analyza

Bylo spinéno kritérium pro prokézani superiority v priméarnim cilovém parametru. V primérni analyze se prlimérna hodnota HbA1c ve
skupiné s technologii Control-IQ snizila 0 0,9 % z 8,2 + 1,4 % na za&éatku studie na 7,3 + 0,9 % b&hem sledovaciho obdobi,
zatimco ve skuping s CGM se snizila 0 0,3 % 28,1 + 1,2 % na 7,7 + 1,1 %. Upraveny rozdil mezi skupinami [technologie Control-IQ
minus CGM] = -0,6 %; 95% CI -0,8 % az 0,4 %; p < 0,001.

2IQP: Procento €asu v cilovém rozmezi: primarni cilovy parametr testovany na superioritu

Cas a zména Control-IQ CGM
Vychozi stav (n) n=214* n=104
Vlychozi priimér (SO) 8,2 % (1,4 %) 8,1 % (1,2 %)
13 tydn (n) n=209" n=102%
Priimér za 13 tydn(i (SD) 7,3 % (0,9 %) 7,7% (1,1 %)
i et 0% 1% 09%09%
Upraveny rozdil mezi

skupinami za 13 tydnd —0,6 % (-0,8 %, —0,4 %) [< 0,001]

(95% CI) [hodnota p]

*U jednoho castnika chybi tdaj (vzorek nelze analyzovat).

+ Ciyif Ucastnici ze studie odesli pred zavérecnou ndvstévou ve 13. tydnu. Vzorek jednoho dcastnika nebyl analyzovatelny. Vzorek jednoho iéastnika byl odebrdn
mimo predem stanovené ¢asové rozmezi pro analyzu, a proto nebyl zahmut.

I Dva dcastnici ze studie odesli pred zavéreCnou ndvstévou ve 13. tydnu.

§ Rozdil je AID — CGM. Byl pouZit model primé pravdépodobnosti. Tento model byl upraven tak, aby zohledrioval vychozi hodnotu metriky, a na centrum jako
nahodny efekt.

416



KAPITOLA 33 ¢ Prehled klinickych studii technologii Control-1Q a Control-1Q+

Sekundarni analyza

Zmeéna v Case straveném v cilovém rozmezi ve 13. tydnu ukazala 14% zlepSeni upraveného rozdilu mezi skupinami ve prospéch
skupiny vyuzivajici technologii Control-IQ.

2IQP: Primérna (SD) zména doby stravené v cilovém rozmezi podle CGM bé&hem sledovaného obdobi

Cas a zména Control-1Q CGM
Vychozi 48 % (24 %) 51 % (21 %)
13 tydnd 64 % (16 %) 52 % (21 %)
Zmeéna od vychoziho 16 % (19 %) 1% (14 %)
stavu

Upraveny rozdil mezi

skupinami po 13 tydnech 14 % (11 %, 17 %) [< 0,001]

(C1 95 %) [p-hodnota]
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33.9 Studie CIRCUIT

Tato studie hodnotila ucinnost
technologie Control-1Q ve srovnani se
standardni péci (SC) doplnénou o CGM
u téhotnych zen s diabetem 1. typu.
VWkon systému byl hodnocen v
randomizované kontrolované studii
(RCT) porovnavajici technologii
Control-IQ se standardni inzulinovou
terapii se senzorem Dexcom G6 (SC).

Po tydennim adaptacnim obdobi s
CGM bylo 91 Zen nahodné rozdéleno
do skupiny pouzivajici Control-IQ (N =
46) a skupiny pouzivajici SC (N = 45).
88 Zen dokondilo studii az do 6 tydnd
po porodu.

Populaci studie tvofily téhotné zeny s
diabetem 1. typu trvajicim nejméné
jeden rok, ve véku 18 az 45 let, s
hodnotou HbA1c v rozmezi 6,2 az
10,0 %, podstupuijici intenzifikovanou
inzulinovou léc¢bu, u nichz byl
ultrazvukem potvrzen jeden
zivotaschopny plod a které byly
zarazeny do studie pfed 14. tydnem
téhotenstvi. Celkova denni davka
inzulinu se pfi zarazeni mohla
pohybovat od 8 do 250 jednotek/den.
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Predchozi pouziti systému AID nebylo
povoleno.

Pramérny vék ¢inil 32,0 let ve skupiné
Control-IQ a 31,4 let ve skupiné SC.
Obg skupiny tvofili z ~80 % lidé
evropského nebo stfedomorského
plvodu. HbA1c v Easném téhotenstvi
¢inil 7,29 % ve skuping Control-IQ a
7,48 % ve skupiné SC. Priblizné
polovina Ucastnic v obou skupinach pfi
zarazeni do studie uzivala MDI.

Primarnim vysledkem byla zména doby
v cilovém rozmezi 3,5-7,8 mmol/l v
téhotenstvi, porovnavana mezi
léCebnymi skupinami od 16. tydne do
34. tydne a 6. dne téhotenstvi. Byly
rovnéz analyzovany dalsi sekundarni
cilové parametry CGM.

Vysledky vSech analyz podskupin
ukazuji, Ze l1éCebny ucinek technologie
Control-1Q je podobny napfi¢
rozlozenim véku matky, vychozi
hodnoty HbA1c i pfedchozi terapie
(MDI nebo pumpa). Neexistuji zadné
dlkazy, které by ukazovaly, Ze vychozi
demografické charakteristiky souviseji s
vétsim ¢i mensim pfinosem nebo
rizikem plynoucim z pouziti technologie
Control-1Q. Cilem studie nebylo stanovit

rozdily v pfinosu nebo riziku pro
jednotlivé podskupiny.

VSichni U¢astnici ve skuping Control-1Q
pouzivali plvodni algoritmus
technologie Control-IQ (Control-IQ
v1.0). Pouzivani aktivity Spanek (6,25—
6,7 mmol/l) bylo doporuceno po cely
den i noc. Nastaveni bazalni rychlosti
bylo upraveno tak, aby celkova
naprogramovana bazalni davka
odpovidala alespor priimémé celkové
bazalni davce inzulinu podavané béhem
predchozich 1 az 2 tydn{. Po 20. tydnu
téhotenstvi bylo doporuceno zvysit
naprogramované nastaveni celkove
denni bazalni rychlosti priblizné o 20 %
oproti pridmérnému celkovému
mnozstvi bazalniho inzulinu
automaticky podaného béhem
predchozich 1 az 2 tydnd. Nastaveni
profilu bylo poté v dobé porodu
snizeno.

Doba v cllovém rozmezi 3,5-7,8 mmol/I
se zlepsila z vychozich 54,2 % na

65,4 % ve skuping Control-IQ a z
vychozich 47,8 % na 50,3 % ve
skupiné SC, s primérnym upravenym
rozdilem 12,5 procentniho bodu

(95% ClI 9,5; 15,6; p < 0,001). Skupina
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Control-IQ rovnéz dosahla upravenych
rozdill 11,5 procentniho bodu méné
¢asu nad 7,8 mmol/l a 1,0 procentniho
bodu méné Casu pod 3,5 mmol/l. Ve
skupiné Control-IQ se vyskytly dva
pripady DKA a ve skuping SC jeden av
kazdé skupiné jeden pripad tézké
hypoglykemie. Nedoslo k zadnym
Umrtim matek.
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Vychozi charakteristiky
CIRCUIT: Vychozi charakteristiky podle 1é¢ebné skupiny (N = 88)

Parametr Control-1Q (n = 44) Standardni péce (n = 44)
Vek (roky)
| Priimér = S0 | 320+5 | 3145
BMI (kg/m?)
\ Priimér (SO) \ 28,2+ 53 \ 28,6 + 4,5
Doba trvani diabetu (v letech)
\ Priimér (IQR) \ 20,4 [16,5, 26,1] \ 19,5 [14,4, 24,0]
Celkovy denni inzulin (jednotky/kg/den)
| Primér = S0 | 07+03 | 0,7+02
HbA1c (%) v rané fazi téhotenstvi
| Primér = S0 | 7,29+0,9 | 748+10
Rasa a etnicka pfislusnost — pocet (%)
Evropska nebo stfedomorska 36 (84) 35(80,0)
Domoroda 2(4,7) 24,5
Jihoasijska 2(4,7) 2(4,5)
Jiné 3(7,0) 5(11,3)

420



KAPITOLA 33 ¢ Prehled klinickych studii technologii Control-1Q a Control-1Q+

CIRCUIT: Vychozi charakteristiky podle 1é¢ebné skupiny (N = 88) (pokra¢ovani)

Parametr Control-1Q (n = 44) Standardni péce (n = 44)
Urovei vzdélani — pocet (%)
Zakladni vzdélani (vék 5-11 let) 1(2,3) 0(0)
Stredni vzdélani (vék 11-17 let) 6 (13,6) 10 (22,7)
Diplom z odborné/technické Skoly 12 (27,3) 8(18,2)
Bakalarsky titul 15 (34,1) 15 (34,1)
VysokoSkolsky titul 10 (22,7) 11 (25,0)
Tyden téhotenstvi v dobé registrace
| Primér = S0 | 11,1220 | 11,0=1,7
Tyden téhotenstvi v dobé randomizace
| Priimér S0 | 12419 | 122417
Tyden téhotenstvi pfi zahajeni uzaviené smycky
| Priimér = S0 | 133+16 | Nehodi se
Podavani inzulinu — pocet (%)
Vicecetné denni injekce 23 (52,3) 21 (47,7) I
Ionpz:rlltr:gzs)pumpa (bez uzavrené smycky, 21 (47.7) 23 (52,3)
“Usastnici sami uvadéli rasu v dotazniku s pevné danymi kategoriemi s moznosti voliteIné dopsané odpovédi. Ve skupiné s uzavienou smyckou uvedlo vsledky
43 dcastnikd, pr”/égmz' mezi ostatnimi rasovymi nebo etnickymi skupinami byli 2 tcastnici, ktefi se sami identifikovali jako vychodoasiaté, a 1, ktery se sam
identifikoval jako Zid. Ve skupiné se standardni péci uvedlo vysledky 44 tcastniki, pricemz 2 se sami identifikovali jako cernosi, 2 jako lidé blizkovychodniho
piivodu a 1 jako Clovek vice etnik.
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Nezadouci ucinky
Nasledujici tabulka obsahuje Uplny seznam nezadoucich prihod, které se vyskytly v ramci studie CIRCUIT od randomizace az do
6 tydnl po porodu.Shoda s intervenci

CIRCUIT: Typy nezadoucich pfihod podle Ié¢ebné skupiny (N = 91) od randomizace do 6 tydnl po porodu

Pocet prihod
. . Standardni péce
Control-1Q gn =,4:6 nahodné (n = 45 nahodné Sybranych
vybranych ucastnic) igastnic)
Celkovy pocet nezadoucich piihod 67 64
Pfihody zavazné hypoglykémie* 1 1
Prihody DKAT 2 1
Jiné zévazné nezadouci prihody* (Serious Adverse Events, SAE) 2 7
Anafylaxe 0 1
Endometritida zplisobena zadrZzenou placentou 0 1
Bolest hlavy 1 0
Nevolnost a zvraceni 0 1
Periandlni absces 0 1
Pretrvavajici infekce rany po epiziotomii 0 1
Zapal plic / chfipka typu A 0 1
Virova gastroenteritida 1 1
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CIRCUIT: Typy nezadoucich pfihod podle l1é¢ebné skupiny (N = 91) od randomizace do 6 tydnl po porodu (pokra¢ovani)

Pocet prihod

Control-1Q (n = 46 nahodné
vybranych Géastnic)

Standardni péce
(n = 45 nahodné vybranych
i¢astnic)

Méné zavazné nezadouci pfihody

Hyperglykémie s ketdzou nebo bez ketozy
souvisejici s hodnocenym zdravotnickym
prostfedkem

Hyperglykémie s ket6zou nebo bez ketdzy
nesouvisejici s hodnocenym zdravotnickym
prostfedkem

Hypoglykémie (nezavazna)

1

0

Dalsi hlasené nezadouci pfihody

56

54

*Zdvazna hypoglykemicka piihoda je definovana jako hypoglykemickd prihoda, kterd a) vyZadovala pomoc jiné osoby kvili zménénému védomi, a b) vyZadovala, aby jina

o0soba aktivné podala sacharidy, glukagon nebo jiné resuscitacni opatreni.
*Piitody DKA spiiiujics kritéria DCCT,

423



KAPITOLA 33 ¢ Prehled klinickych studii technologii Control-1Q a Control-1Q+

Shoda s intervenci
Nasledujici tabulka poskytuje prehled o tom, jak Casto byla technologie Control-IQ aktivni ve skupiné s technologii Control-1Q.

CIRCUIT: Median procenta ¢asu pouzivani systému s uzavienou smyckou

Frekvence pouzivani systému s uzavienou smyckou ve skupiné
Control-1Q (n = 44)

% Casu pouzivani CGM — median [IQR] | 94,8 [92,5, 96,0]

>90 % 37
80-90 % 5
70-80 % 1
60-70 % 0
50-60 % 0

1 pouzivala uzavienou smycku

0,
<50% pouze 1 tyden

0% 0
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Bylo spinéno kritérium pro prokézani superiority v primarnim cilovém parametru. Primérna doba vrozmezi glukdzy specifickém pro
téhotenstvi 3,5-7,8 mmol/l vzrostla z vychozich 54,2 % na 65,4 % ve skupiné Control-IQ a z vychozich 47,8 % na 50,3 % ve
skupiné standardni péce od 16. tydne do 34. tydne a 6. dne téhotenstvi. Upraveny rozdil mezi skupinami [Control-IQ minus
standardni péce] byl o 12,5 procentniho bodu vyssi ve skupingé Control-1Q (95% CI 9,5; 15,6; p < 0,001).

CIRCUIT: Primarni vysledek

Primarni vysledek

Vychozi

Intervence (16. tyden az 34. tyden
a 6. den)

Upraveny rozdil v
16¢bé (95% CI)

Control-1Q (N = 44)

Standardni péce
(N = 44)

Control-1Q (N = 44)

Standardni péce
(N = 44)

Procento ¢asu, po které se
hladina glukdzy pohybuje
v rozmezi 3,5-7,8 mmol/l

54,2 +11,3

478 +15,5

65,4 +9,5

50,3 =139

12,5 (9,5,15,6)

425



Sekundarni analyza

KAPITOLA 33 ¢ Prehled klinickych studii technologii Control-1Q a Control-1Q+

Klicové sekundarni vysledky ukazaly podobné zlepSeni v délce téhotenstvi v rozmezi 3,5-7,8 mmol/l od 16. tydne do konce
téhotenstvi ve prospéch skupiny Control-1Q.

CIRCUIT: Sekundarni vysledek

Sekundarni vysledky

Vychozi

Intervence (od 16. tydne do konce
téhotenstvi)

Upraveny rozdil v
1éEbé (95% CI)

Control-IQ (N = 44)

Standardni péce
(N = 44)

Control-1Q (N = 44)

Standardni péce
(N = 44)

Procento ¢asu, po které se
hladina glukdzy pohybuje
v rozmezi 3,5-7,8 mmol/l

54,2 +11,3

478 15,5

66,6 +9,3

51,6+13,8

12,6 (9,6, 15,7)
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Dal3i sekundarni cilové parametry ukéazaly, Ze skupina Control-IQ rovnéz dosahla upravenych rozdill 11,5 procentniho bodu
méné ¢asu nad 7,8 mmol/l (95% Cl —14,6; —8,3) a 1,0 procentniho bodu méné ¢asu pod 3,5 mmol/l (95% CI -1,5; -0,5).
Upraveny primérny rozdil v hlading glukdzy ¢inil Hodnota byla u systému Control-IQ o 0,6 mmol/l niz&i neZ u standardni péce
(95 %: -0,9; -0,3).

CIRCUIT: Dalsi sekundarni vysledek

DalSi sekundarni Wehozi Intervence (16. tyden az 34. tyden Upraveny rozdil v
vysledky y a 6. den) |68b8& (95% CI)
) _ Standardni pée i _ Standardni péce
Control-1Q (N = 44) (N = 44) Control-1Q (N = 44) (N = 44)
Procento Casu s glukézou
<3.5 mmoll 32+39 3,1£372 1,311 21+18 -1,0 (-1,5,-0,5)
Procento casu, kdy hiadina 426 =128 49,1 158 333+97 476+ 146 11,5(-14,6,-8,3)
glukézy byla > 7,8 mmol/l
Pramerna ladina glukozy v 78410 8416 73205 8213 0,6(-0,9,-03)
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Tato strana je umysIné ponechana prazdna.
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34.1 Pirehled

Tato ¢ést obsahuje tabulky technickych specifikaci, funkénich parametrl, moznosti, nastaveni a informaci o elektromagnetické
kompatibilité pumpy t:slim X2™., Specifikace v této &asti vyhovuiji mezinarodnim normam IEC 60601-1, IEC 60601-1-2,
IEC 60601-1-11 a IEC 60601-2-24.

34.2 Specifikace pumpy t:slim X2

Specifikace pumpy t:slim X2

Typ specifikace Podrobnosti specifikace

Infuzni pumpa: Zarizeni s viastnim napajenim, na tele nositelnd priloznd cast typu BF. Externi sitovy napajeci
- zdroj / nabijecka: trida Il, primé zapojeni do zasuvky. Nebezpeci zapaleni hoflavych anestetik a vybusnych plynd
Klasifikace . AR L R . P
pumpou je velmi malé. Prestoze je toto riziko velmi malé, nedoporucuje se pumpu pouzivat t:slim X2
v pritomnosti hoflavych anestetik ¢i vybusnych plynd.

Velikost 7,95¢m x 5,08 cm x 1,52 ¢cm (d x § x v) — (3,13 palce x 2,0 palce x 0,6 palce)

Hmotnost (maximalni naplnéni) 112 g (3,95 unce)

Teplota: 5 °C (41 °F) az 37 °C (99 °F)
Vihkost: 20% az 90% relativni vihkost bez kondenzace

Teplota: —20 °C (4 °F) a7 60 °C (140 °F)

Provozni podminky

Podminky skladovani Vihkost: 20% az 90% relativni vihkost bez kondenzace
Atmosféricky tlak —396 m az 3 048 m (1 300 stop az 10 000 stop)

Ochrana proti vihkosti IP27: Vodotésné do hloubky 0,91 m (3 stopy) po dobu az 30 minut
Objem zasobniku 3,0 ml nebo 300 jednotek
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Specifikace pumpy t:slim X2 (pokra¢ovani)

Typ specifikace

Podrobnosti specifikace

Mnozstvi k naplnéni kanyly

0,1 az 1,0 jednotka inzulinu

Koncentrace inzulinu

U-100

Podminky Zivotnosti

Zivotnost pumpy je &tyii roky. Pokyny pro bezpetnou likvidaci pumpy vdm poskytne mistni zékaznicka podpora.

Typ alarmu

Vizuélni, zvukovy a vibraéni

Presnost bazalniho podavani pfi vSech
priitocich (testovano dle normy
IEC 60601-2-24)

+5%

Pumpa je navrzena tak, aby se automaticky odvzdus$nila, pokud je rozdil tiaku mezi vnitfnim prostfedim zasobniku
a okolnim prostfedim. Za ur€itych podminek, jako je postupnd zména nadmorské vysky 0 305 m (1 000 stop),
se pumpa nemusi odvzdusnit ihned a presnost podavani se mize liSit az o 15 %, dokud nebudou podany

3 jednotky nebo se nadmorska vySka nezméni o vice nez 305 m (1 000 stop).

Presnost podani bolusové davky pfi
vSech objemech (testovano dle normy
IEC 60601-2-24)

+5%

Ochrana pacienta proti infuzi vzduchu

Pumpa zajistuje podkozni podavani do intersticidini tkang, nejedné se o nitrozilni injekci. Ciré hadicky
napomahaji detekci vzduchu.

Maximalni generovany tlak infuze
a prah alarmu okluze

30 PSI

Frekvence bazalniho podavani

5 minut u vSech bazalnich rychlosti

Doba uchovani elektronické paméti pfi
(ipiném vybiti vnitfni baterie pumpy (véetné
nastaveni alarmii a historie alarmd)

Vice nez 30 dni

Infuzni set pouzity pfi testovani

Infuzni set Unomedical VariSoft™
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Specifikace pumpy t:slim X2 (pokra¢ovani)

Typ specifikace Podrobnosti specifikace

PFi béZném pouzivani, kdy je stfedni rychlost 2 jednotky za hodinu, Ize oekévat vydrz baterie mezi 4 a 7 dny
(v zavislosti na tom, jak pouzivate funkce CGM a mobilni aplikaci Tandem t:slim™) ze stavu Uplného nabiti do
stavu Uplného vybiti.

Typicka provozni doba, kdyZ pumpa
pracuije pfi stfedni rychlosti

Zplisob podavani izoluje inzulinovou komoru od pacienta a software provadi ¢asté monitorovani stavu pumpy.
Nékolik softwarovych monitor(i zajistuje redundantni ochranu proti nebezpe¢nym staviim.

Nadmeémé infuzi pfedchdzi monitorovani glykémie (prostfednictvim CGM, glukometru nebo obou zafizeni),
nékolikatroviiové redundance a potvrzeni a fada dalSich bezpecnostnich alarm(l. Uzivatelé musf pred zahdjenim
Opatfeni proti nadmérné nebo podavani inzulinu zkontrolovat a potvrdit hodnoty vSech bolusovych davek, bazalnich rychlosti a doCasnych
nedostatecné infuzi bazélnich rychlosti. Po potvrzeni bolusové davky md navic uzivatel 5 sekund na zruSeni podavani, nez bude
zahdjeno. Volitelng se mize spustit alarm automatického vypnuti, pokud nedojde k Zadné interakci

s uzivatelskym rozhranim pumpy béhem prednastaveného ¢asového intervalu.

NedostateCné infuzi brani detekce okluze a monitorovani glykémie, nebot zdznamy glykémie jsou
zaznamendvany. Uzivatel je vyzvan k pokryti vysoké glykémie korekénim bolusem.

Objem bolusu pfi uvolnéni okluze

(bazalni rychlost 2 jednotek za hodinu) Méné neZ 3 jednotky s infuznim setem Unomedical VariSoft (110 cm)

Zhytkovy inzulin zbyvajici v zésobniku

S Priblizné 15 jednotek
(nepouZitelny)

Minimalni hlasitost zvukového alarmu 45 dBA ve vzdalenosti 1 metru

N POZNAMKA
Presnosti uvedené v této tabulce plati pro véechny infuzni sety znacky Tandem Diabetes Care, Inc., véetné infuznich setl znacek AutoSoft™ 90, AutoSoft™ XC,
AutoSoft™ 30, AutoSoft™ +, VariSoft a TruSteel™.
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Specifikace USB kabelu k nabijeni/stahovani

Typ specifikace Podrobnosti specifikace
Kat. ¢. Tandem 004113

Délka 2 metry (6 stop)

Typ USB A na Micro-USB B

Specifikace napajeni/nabijecky, sitového napdjeni, zastrcky a USB

Typ specifikace Podrobnosti specifikace
Kat. €. Tandem 007866

Vstup 100 — 240 V AC, 50/60 Hz
Vystupni napéti 5VDC

Max. vystupni vykon 5W

Vystupni konektor USB typu A

Specifikace pocitace a USB konektoru

Typ specifikace Podrobnosti specifikace

Vystupni napéti 5VDC

Vystupni konektor USB typu A

Soulad s bezpeénostnimi normami 60601-1 nebo 62368-1 nebo ekvivalentni I
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Pozadavky na nabijeni pfes pocita¢ A VAROVANI

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

Pumpa t:slim X2 je ur¢ena k pripojeni
k hostitelskému pocitaCi za ucelem
nabijeni baterie a pfenosu dat.
Hostitelsky pocita¢ musi spifnovat
nasledujici minimalni charakteristiky:

e port USB 1.1 (nebo novgjsi),

e pocita¢ splhujici normu 62368-1
nebo odpovidajici bezpecnostni
normul.

Pripojeni pumpy k hostitelskému
pocitadi, ktery je pripojen k jinym
zafizenim, mdze mit za nasledek dosud
neidentifikovana rizika pro pacienta,
obsluhu nebo treti strany. Uzivatel by
meél tato rizika identifikovat, analyzovat,
vyhodnotit a mit pod kontrolou.

Nasledné zmeény v hostitelském
pocitaci mohou pfinést nova rizika

a vyzadovat dal§i analyzu. Tyto zmény
mohou mimo jiné zahrnovat zmény
konfigurace pocitace, pripojeni dalSich
zafizeni k pocitaci, odpojeni zafizeni od
pocitacCe a aktualizace nebo upgrade
zafizeni pfipojenych k pocitaci.
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34.3 t:slim X2 Moznosti a nastaveni pumpy

Moznosti a nastaveni pumpy t:slim X2

Typ moznosti/nastaveni Podrobnosti moznosti/nastaveni
Cas Je mozZné nastavit 12hodinovy nebo 24hodinovy format (vychozi je 12hodinovy).
Rozmezi nastaveni bazalni rychlosti 0,1 — 15 jednotek za hodinu

Profily podavani inzulinu (bazal a bolus) | 6

Segmenty bazalni rychlosti 16 na kazdy profil podavani
PrirGistek bazalni rychlosti 0,001 pfi naprogramovanych rychlostech 0,1 jednotek za hodinu nebo vysSich
DocCasna bazalni rychlost 15 minut aZ 72 hodin s rozliSenim 1 minuty a rozmezi 0 % az 250 %

Umozniuje podavani na zakladé prijmu sacharid(i (gramy) nebo dévky inzulinu (jednotky). Rozmezi pro sacharidy

Nastavent bolusu e 1 a7 999 g, rozmezi pro inzulin je 0,05 a7 25 j.

Pomér inzulinu vzhledem k sachariddm | 16 ¢asovych segmentil za 24hodinové obdobf; Pomér: 1 jednotka inzulinu na x gramd sacharidd; 1: 1 az 1 : 300

(Insulin-to-Carb, IC) (pod 10 Ize nastavit po 0,1)
Hodnota cilové glykémie 16 ¢asovych segmenttl. 3,9 az 13,9 mmol/l v pfirlstcich po 0,1 mmol/I
Korekéni faktor 16 Casovych segment(; Pomeér: 1 jednotka inzulinu snizuje glykémii o x mmol/l; 1: 0,1 az 1 : 33,3 (pfirlstky
0,1 mmol/l)
Doba trvani aktivity inzulinu 1 Gasovy segment; 2 a7 8 hodin v 1Tminutovych prirlistcich (vwchozi hodnota je 5 hodin)
Prir(istek bolusu 0,01 pfi objemech vétSich nez 0,05 jednotky
oo . Pfi nastaveni na jednotky inzulinu: 0,5, 1, 2, 5 jednotek (vychozi je 0,5 jednotky); nebo pfi nastaveni na gramy
Prirustky rychieho bolusu sacharid(:: 2, 5, 10, 15 g (vjchozi je 2 g)

Maximalni doba rozloZeného bolusu 8 hodin
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Moznosti a nastaveni pumpy t:slim X2 (pokracovani)

Typ moznosti/nastaveni Podrobnosti moznosti/nastaveni

Maximalni velikost bolusu 25 jednotek

Maximalni velikost automatického bolusu | 6 jednotek

Indikator stavu viditelny na Uvodni obrazovce; vystraha nizké hladiny inzulinu je nastavitelna uivatelem v rozmezf

Indikator nizkého objemu zasobniku 10 aZ 40 jednotek (vychozi nastaveni je 20 jednotek).

Zapnuto nebo vypnuto (ve vychozim nastaveni vwypnuto); nastavitelné uzivatelem (5 az 24 hodin; vychozi hodnota

Alarm automatickeho vypnuti je 12 hodin a miZete ji zménit, kdyZ je moZnost zapnutd).

Uchovavani historie Data za nejméné 30 dni
Zavisi na oblasti pouZivani. Lze nastavit anglictinu, ¢estinu, danstinu, nizozemstinu, findtinu, francouzstinu,
Jazyk e < % v P
némcinu, italStinu, norstinu, portugalStinu, Spanélstinu nebo Svedstinu (vychozi je anglicting).
Bezpet. PIN Chrani pfed nechténym pristupem a blokuje pfistup k rychiému bolusu, pokud je zapnuty (ve vychozim stavu je vypnuty).
Uzaméena obrazovka Chrani pfed nechténym pouzivanim obrazovky.

Vlyzve uZivatele k vymeéng infuzniho setu. Lze ho nastavit vzdy na 1 az 3 dny dle vybéru uZivatele (ve vychozim

Pfipomenuti mista vpichu nastaveni wpnuto).

Vlyzve uZivatele, pokud k bolusu nedoSlo béhem doby, po které je pfipomenuti nastaveno. Jsou k dispozici

Pripomenuti zmeskaneho bolusu pri jidle 4 pfipomenuti (ve vychozim nastaveni vypnuto).

Vlyzve uzivatele ke zméfeni glykémie v urgitou dobu po podani bolusu. Lze nastavit v rozmezi 1 az 3 hodin

Pripomenuti po bolusu (ve vychozim nastaveni vypnuto).

Vlyzve uzivatele k opakovanému zméfeni glykémie po zadani vysoké glykémie. UZivatel vybere hodnotu vysoké

Pripomenuti vysoke glykémie glykémie a Cas pripomenuti (ve vychozim nastaveni vypnuto).

Vlyzve uZivatele k opakovanému zméfeni glykémie po zadani nizké glykémie. Uzivatel vybere hodnotu nizké

Pripomenuti nizke glykémie glykémie a ¢as pripomenuti (ve vychozim nastaveni vypnuto).
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34.4 Vykonnostni parametry pumpy t:slim X2

Inzulinova pumpa t:slim X2 podéva inzulin dvéma zplsoby: podani bazalniho inzulinu (kontinualni) a podani bolusu inzulinu.
Nésledujici Uidaje o presnosti byly shromazdény u obou typl podani b&hem laboratornich studii provedenych spole¢nosti Tandem.

Souhrn bezpeénosti a klinické vykonnosti (SSCP) je dostupny na adrese: tandemdiabetes.com/legal. Zakladni UDI-DI inzulinové
pumpy t:slim X2 je: 0389152TF00098599U. Zakladni UDI-DI mobilni aplikace Tandem t:slim je 0850018992TF-0011603KR.

Bazalni podavani

Za Ucelem vyhodnoceni presnosti podavani bazalnich davek se testovalo 32 pump t:slim X2 a davky se podavaly pfi nizkych,
stfednich a vysokych bazalnich rychlostech (0,1, 2,0 a 15 jednotek za hodinu). Jednalo se o 16 novych pump a 16 pump se
simulovanou dobou Ctyr let pravidelného pouzivani. V ramci pouzivanych i novych pump bylo pokazdé testovano 8 pump s novym
zasobnikem a 8 se zasobnikem, ktery byl vystaven dva roky provozu v realném Case. Jako nahrada inzulinu byla pouzita voda.
Voda byla ¢erpana do nadoby na vaze a hmotnost kapaliny byla v rliznych ¢asovych bodech pouzita k vyhodnoceni presnosti
pumpovani.

Nasleduijici tabulky uvadi typicky pozorovany bazalni vykon (median) spolu s nejnizsSimi a nejvySSimi vysledky pozorovanymi pfi
nizkém, stfednim a vysokém nastaveni bazalni rychlosti u vSech testovanych pump. U stfednich a vysokych bazalnich rychlosti je
presnost hlasena od okamziku spusténi bazalnich davek, bez doby zahfivani. U minimalni bazaini rychlosti je pfesnost hlaSena po
uplynuti 1 hodiny zahtivani. Pro kazdé &asové obdobi uvadi tabulky v prvnim fadku objem vyzadaného inzulinu a ve druhém radku
uvadi podany objem naméreny pomoci vahy.

Vykon podavani bazalni davky pfi nizké rychlosti (0,1 jednotek za hodinu)

Doba trvani podavani bazalnich davek 8 8 .
L AR R 1 hodina 6 hodin 12 hodin
ﬂ:)%(;ﬁh ;ednotek podanych pri nastaveni 0,1 jednotek za (0.1 jednotek) (0,6 jednotek) (1,2 jednotek)
Podané mnozstvi 0,12 jednotek 0,67 jednotek 1,24 jednotek

[min.; max.] [0,09; 0,16] [0,56; 0,76] [1,04;1,48]
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Vykon podavani bazalni davky pfi stfedni rychlosti (2,0 jednotky za hodinu)

Doba trvani podavani bazalnich davek " n n
o P Y 1 hodina 6 hodin 12 hodin
(Pocet _jednotek podanych pfi nastaveni 2 jednotek (2 jednotek) (12 jednotek) (24 jednotek)

za hodinu)

Podané mnoZstvi 2,1 jednotek 12,4 jednotek 24,3 jednotek

[min.; max.] 2,1;2,2] [12,0; 12,8] [22,0; 24,9]

Vykon podavani bazalni davky pfi vysoké rychlosti (15 jednotek za hodinu)

Doba trvani podavani bazalnich davek " n n
o P g AR 1 hodina 6 hodin 12 hodin

(Pocet _jednotek podanych pfi nastaveni 15 jednotek (15 jednotek) (90 jednotek) (180 jednotek)

za hodinu)

Podané mnozstvi 15,4 jednotek 90,4 jednotek 181 jednotek

[min.; max.] [14,7;15,7] [86,6; 93,0] [175,0; 187,0]

Podavani bolusu

Za Ucelem vyhodnoceni pfesnosti podavani bolusu bylo testovano 32 pump t:slim X2 prostfednictvim podavani postupné pri
nizkych, stfednich a vysokych objemech bolusovych davek (0,05; 2,5 a 25 jednotek za hodinu). Jednalo se 0 16 novych pump

a 16 pump se simulovanou dobou Ctyr let pravidelného pouzivani. V ramci pouzivanych i novych pump bylo pokazdé testovano

8 pump s novym zasobnikem a 8 se zasobnikem, ktery byl vystaven dva roky provozu v redlném Case. Jako nahrada inzulinu byla
pii tomto testovani pouzita voda. Voda byla ¢erpana do nadoby na vaze a hmotnost kapaliny byla v réiznych ¢asovych bodech
pouzita k vyhodnoceni pfesnosti pumpovani.

Objemy podavaného bolusu byly srovnany s vyzadanym objemem bolusovych davek pfi minimalnich, stfednich a maximalnich
objemech bolusu. Nize uvedené tabulky uvadi primérmé, minimaini a maximalni velikosti bolusu a také podet bolust, které byly
pozorovany ve specifikovaném rozmezi kazdého cilového objemu bolusu.
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Souhrn vykonu podavani bolusovych davek (n = 32 pump)

Cilova velikost | Stiedni velikost Minimalni Maximalni
Piesnost jednotlivych bolusovych davek bolusové davky | bolusové davky | velikostbolusové | velikost bolusové
[iednotky] [iednotky] davky [jednotky] | davky [jednotky]
Vykon podavan! minimalnich bolusovych davek 0,050 0,050 0,000 0414
(n =800 bolust)
Vykon podavani stfednich bolusovych davek
(n = 800 bolus) 2,50 2,46 0,00 2,70
Vykon podavanj maximalnich bolusovych davek 25,00 25,03 2243 25,91
(n =256 bolust)
Vykon podavani nizkych bolusovych davek (0,05 jednotek) (n = 800 bolusovych davek)
Jednotky inzulinu podané po pozadavku na bolusovou davku 0,05 jednotek
0,0125- | 0,0375— 0,045— 0,0475— 0,0525- 0,055- 0,0625- 0,0875-
<0,0125 >0,125
(< 25 %) 0,0375 0,045 0,0475 0,0525 0,055 0,0625 0,0875 0,125 (> 250 %)
(25-75 %) | (75-90 %) | (90-95 %) | (95-105 %) | (105110 %) | (110125 %) | (125-175 %) | (175-250 %)

Pocet
a procento
bolusovych 21/800 79/800 63/800 34/800 272/800 180/800 105/800 29/800 17/800 0/800
dévek (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 2,5 jednotek

< 0,625 | 0,625-1,875|1,875-2,25|2,25-2,375| 2,375-2,625| 2,625-2,75 | 2,75-3,125 |3,125-4,375 | 4,375-6,25 | > 6,25

(<25 %) | (2575 %) | (75-90 %) | (9095 %) | (95-105 %) | (105-110 %) | (110125 %) | (125-175 %) | (175-250 %) | (> 250 %)
Podet
go‘;l’]‘;ze"i‘;] 9/800 | 14/800 | 11/800 | 8/800 753/800 5/800 0/800 0/800 0/800 0/800
dévekvy (1,1 %) (1,8 %) (1,4 %) (1,0 %) 94,1 %) (0,6 %) (0,0 %) (0,0 %) (0,0 %) (0,0 %)
v rozmezi

Vykon podavani vysokych bolusovych davek (25 jednotek) (n = 256 bolusovych davek)
Jednotky inzulinu podané po poZadavku na bolusovou davku 25 jednotek
<625 6,25-18,75 18,75-22,522,5-23,75| 23,75-26,25 | 26,25-27,5 | 27,5-31,25 |31,25-43,75 | 43,75-62,5 | >62,5

(<25%) | (25-75%) | (75-90 %) | (90-95 %) | (95-105 %) | (105-110 %) | (110125 %) | (125-175 %) | (175-250 %) | (> 250 %)
Pocet
ao‘f{f;f)e"g 0/256 | 0/256 1/256 3/256 | 252/256 0/256 0/256 0/256 0/256 0/256
dévekvy (0,0 %) (0,0 %) (0,4 %) (1,2 %) (98,4 %) (0,0 %) (0,0 %) (0,0 %) (0,0 %) (0,0 %)
Vv rozmezi
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Rychlost podani
Parametr Hodnota
Rychlost podani bolusu 25 jednotek 2,97 j/min (obvykle)
Rychlost podani bolusu 2,5 jednotek 1,43 j/min (obvykle)
PInéni 20 jednotek 9,88 j/min (obvykle)

Doba trvani bolusu

Parametr Hodnota
Doba trvani bolusu 25 jednotek 8 minut 26 sekund (obvykle)
Doba trvani bolusu 2,5 jednotek 1 minuta 45 sekund (obvykle)

Cas do alarmu okluze*

Provozni rychlost Obvykle Maximum
Bolus (3 jednotky nebo vétsi) 1 minuta 2 sekundy 3 minuty
Bazal (2 jednotky za hodinu) 1 hodina 4 minuty 2 hodiny
Bazal (0,1 jednotky za hodinu) 19 hodin 43 minut 36 hodin

*Doba do alarmu okluze vychazi z nepodaného objemu inzulinu pri pouZiti nejnepriznivéjsi maximaini dostupné délky infuzniho setu (110 centimetrii / 43 palct). KdyZ dojde
k okluzi (ucpani), bolusy mensi nez 3 jednotky nemuseji alarm okluze spustit, pokud neni podavan bazalni inzulin. Velikost bolusu zkrati ¢as do alarmu okluze v zavislosti na

bazdlni rychlosti. I
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34.5 Elektromagneticka

kompatibilita

Informace obsazené v této Casti

jsou specifické pro pumpu a CGM.
Tyto informace slouzi k pfimérenému
zajisténi normalniho provozu, nezarucujf
ho vSak za vSech podminek. Pokud

je nutné pumpu a CGM pouzivat

v bezprostfedni blizkosti jinych
elektrickych zafizeni, je v tomto
prostredi nutné pumpu a CGM
sledovat, aby se ovéril normalini
provoz. Pfi pouzivani zdravotnickych
elektrickych pristrojl je tfeba dbat na
zvIastni bezpecnostni opatfeni ohledné
elektromagnetické kompatibility.
Pumpa a CGM smi byt uvedeny

do provozu za predpokladu
dodrzovani zde uvedenych informaci

0 elektromagnetické kompatibilité.

A VAROVANI

PouZiti pfisluSenstvi, kabell, adaptéri

a nabijecek jinych nez specifikovanych nebo
dodavanych vyrobcem tohoto zafizeni mdize mit
za nasledek zvySeni elektromagnetického
vyzafovani nebo snizeni elektromagnetické
odolnosti tohoto zafizeni a vést k nespravnému
provozu.
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A VAROVANI

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

Pro ucely testovani podle
IEC 60601-1 je nezbytna funk&nost
systému definovana takto:

e Pumpa nepoda Klinicky vyznamné
nadmeérné mnozstvi inzulinu.

e Pumpa nepoda Kklinicky vyznamné
nedostatecné mnozstvi inzulinu,
aniz by uzivatele upozornila.

e Pumpa nepoda klinicky vyznamné

mnozstvi inzulinu po uvolnéni okluze.

e Pumpa neprerusi hlaSeni dat z CGM,
aniz by uzivatele upozornila.

Tato ¢ast obsahuje nasleduijici tabulky
informaci:

e Elektromagnetické vyzarovani

e Elektromagneticka imunita

Bezdratova technologie

KAPITOLA 34 ¢ Technické specifikace

34.6 Koexistence bezdratoveé
komunikace

a zabezpeceni dat

Pumpa a CGM jsou navrzeny tak,

aby fungovaly bezpecné a efektivné

v pritomnosti bezdratovych zarizeni, ktera
se typicky nachazeji v domacnostech,
na pracovistich, v prodejnach a na

mistech, kde bézné travime volny Cas.

A VAROVANI

Prenosna vysokofrekvencni sdélovaci zafizeni
(vCetné perifernich zafizeni, napf. anténovych
kabeldl a externich antén) se nemaji pouzivat
blize nez 30,5 cm (12 palci) od jakékoliv E4sti
pumpy t:slim X2 véetné kabell specifikovanych
vyrobcem. V opacném piipadé by mohlo dojit ke
zhorSeni funkEnosti tohoto zafizeni.

Pumpa a CGM jsou navrzeny

k obousmérné komunikaci bezdratovou
technologii. Komunikace neni navazana,
dokud do pumpy nezadate prislusné
ovérovaci Udaje.



Pumpa a CGM a jejich soucasti jsou
navrzeny tak, aby zajistily bezpe&nost
dat a ddvérnost Udajli o pacientovi
pomoci fady opatfeni kybernetické
bezpecnosti, véetné autentifikace
zalizeni, Sifrovani zprav a validace zprav.

34.7 Zabezpeceni mobilni aplikace

Tandem t:slim

Biometrické zabezpe&eni nebo jina
nativni autentizace chytrého telefonu
zabranuje neopravnénému pristupu.
Svij bezpednostni PIN/heslo nikdy
s nikym nesdilejte ani nedovolte,
aby jina osoba pfistupovala do
vaseho chytrého telefonu se svymi
biometrickymi informacemi, aby
nedoslo k nedmyslnym zménam

v podavani inzulinu.

A VAROVANI

NEPOUZIVEJTE chytry telefon, na kterém

byla odemknuta omezeni vyrobce (jailbreak) Ci
pristup ke korenlim operacniho systému (root),
nebo se zapnutym rezimem vyvojare u telefond
Android. Pokud mobilni aplikaci Tandem t:slim
nainstalujete na chytry telefon s vySe uvedenymi
modifikacemi, nebo telefon, ktery pouziva dosud
nevydany nebo predbézné vydany operacni

systém, m(iZe to zpdsobit zranitelnost dat.
Mobilni aplikaci Tandem t:slim stahujte pouze
z obchod Google Play™ nebo App Store.
Informace o instalaci mobilni aplikace
Tandem t:slim uvadi Cast 4.3 Pfipojent

k chytrému telefonu.

Pokud dojde k poskozeni nebo
napadeni aplikace Tandem t:slim
mobile, odinstalujte ji a postupujte
podle pokynd, které uvadi Cast 4.3
Pripojeni k chytrému telefonu, abyste
znovu ziskali znamou konfiguraci
mobilni aplikace Tandem t:slim.

Jakmile je konkrétni kombinace chytrého
telefonu a operacniho systému
podporovang, spole¢nost Tandem
jimé v umyslu podporovat po dobu
minimalné jednoho roku. Kdyz mobilni
aplikace prestane byt kompatibilni

s konkrétnim chytrym telefonem nebo
operaénim systémem, nebudou dale
poskytovany bezpe&nostni aktualizace.

N POZNAMKA

Aktudini seznam podporovanych chytrych telefond
naleznete na tandemdiabetes.com/compatibility,
nebo klepnéte na Napovéda na obrazovce
Nastaveni mobilni aplikace Tandem t:slim,
potom klepnéte na Priivodce aplikaci.

VSechny incidenty nebo zranitelnosti
v oblasti kybernetické bezpecnosti
okamzité po zjisténi oznamte mistni
zékaznické technické podpore.

KAPITOLA 34 ¢ Technické specifikace
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34.8 Elekitromagnetické vyzarovani

Pumpa a CGM jsou urCeny k pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Vzdy zajistéte, ze jsou v takovém
prostfedi pouzivany.

Navod a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické vyzafovani

ZkousSka vyzarovani Shoda Elektromagnetické prostiedi — navod

Pumpa vyuziva vysokofrekvenéni (VF) energii pouze
- L . pro svou vnitfni funkci. Proto je VF vyzafovani velmi
Vysokofrekvencni vyzafovani, CISPR 11 | Skupina 1 slabé a je nepravdépodobng, Ze by mohlo zpdsobovat
ruSeni blizkych elektronickych zafizeni.

Vysokofrekvencni vyzafovani, CISPR 11 | Trida B

] . Pumpa je vhodna pro pouZiti ve vSech prostfedich,

FET)I%E‘; (I)wg(r)m??rgckeho proudu, _ vetné doméaciho prostiedi a mist pfimo napojenych
™~ na vefejnou sit nizkonapétového vedeni zasobuijici

Kolisani napéti / emise flikru, _ obytné budowy.

IEC 61000-3-3
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34.9 Elekitromagneticka imunita

Pumpa a CGM jsou urCeny k pouziti v elektromagnetickych prostfedich domaci zdravotni péce specifikovanych nize.

Navod a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka imunita

ZkouSka imunity ZkuSebni tiroven podle IEC 60601 Vyhovuijici uroven
o + 8KV siyk + 8KV styk
Flekirostaticky vyboj (ESD) IEC 61000-4-2 = 15 kY woch Y ity 4KV + 8KV, + 15 KV vzduch

Rychlé elektrické pfechodové jevy / skupiny
impulzGi IEC 61000-4-4

+ 2 kV u napdjeciho vedeni
+ 1 kV u vstupniho/vystupniho vedeni (opakovaci
frekvence 100 kHz)

+ 2 kV u napdjeciho vedeni
+ 1kV u vstupniho/vystupniho vedeni (opakovact
frekvence 100 kHz)

Razovy impulz IEC 61000-4-5

+ 1KV diferenéni rezim
+ 2 KV spoleCny rezim

+ 1 KV diferencni rezim
+ 2 kV spolecny rezim

Vedeny vysoky kmitocet IEC 61000-4-6 3 Vrms, 150 kHz aZ 80 MHz 10 Vrms
Vyzarovany vysoky kmitocet IEC 61000-4-3 10V/m 10 V/m
y Y VYSOKY 80 MHz a2 2,7 GHz
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Navod a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita (pokracovani)

KAPITOLA 34 ¢ Technické specifikace

Zkouska imunity

Zku$ebni droven podle IEC 60601

Vyhovuijici urovefi

Blizka pole bezdratovych vysilaci

385 MHz: 27 V/m pfi 18 Hz pulzni modulaci
450 MHz: 28 V/m pii FM modulaci 710 MHz,
745 MHz, 780 MHz:

9 V/m pfi 217 Hz pulzni modulaci

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 \//m pfi 18 Hz pulzni modulaci

1720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz:

28 \//m pfi 217 Hz pulzni modulaci

2 450 MHz: 28 V/m pfi 217 Hz pulzni modulaci
5240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz:

9 V/m pii 217 Hz pulzni modulaci

385 MHz: 27 V/m pii 18 Hz pulzni modulaci
450 MHz: 28 V/m pfi FM modulaci 710 MHz,
745 MHz, 780 MHz:

9 V/m pfi 217 Hz pulzni modulaci

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m pfi 18 Hz pulzni modulaci

1720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz:

28 V/m pfi 217Hz pulzni modulaci

2 450 MHz: 28 V/m pfi 217 Hz pulzni modulaci
5240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz:

9 V/m pfi 217 Hz pulzni modulaci

Kratkodobé poklesy napéti, kratka preruSeni
a pomalé zmény napéti v napajecich vstupnich
vedenich [EC 61000-4-11

70% Ur (30% pokles Ur) na 25 cykli

0% Ur (100% pokles Ur) na 1 cyklus pfi 0 stupnich
0% Ur (100% pokles Ur) po dobu 0,5 cyklu pfi 0,
45,90, 135, 180, 225, 270 a 315 stupnich

0% Ur (100% pokles Ur) na 250 cykli

70% Ur (30% pokles Ur) na 25 cykl(

0% Ur (100% pokles Ur) na 1 cyklus pfi O stupnich
0% Ur (100% pokles Ur) po dobu 0,5 cyklu pfi 0,
45,90, 135, 180, 225, 270 a 315 stupnich

0% Ur (100% pokles Ur) na 250 cykld

Magnetickeé pole sitového kmitoctu (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m

400 A/m (IEC 60601-2-24)
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34.10 IEC - i kych ovladaéii s uzavienou smyékou

Technologie Control-IQ+™ fidi inzulinovou terapii pomoci algoritmu ovladaCe s uzavienou smyckou, ktery moduluje podavani
bazdlnich davek a spousti pravidelné automatické korekéni bolusy na zakladé proménnych predpovidané hladiny glukdzy, historie
podavani inzulinu a informaci zadanych uzivatelem. Ovladaci algoritmus pouziva pribéznou zpétnou vazbu odhadovanych hodnot
glukdzy (EGV) z kontinuélniho monitoru hladiny glukdzy (CGM), uZivatelem zadanych sacharidd, historie podavani inzulinu a hmotnosti
uzivatele k predpovidani predpokladané glykémie za 30 minut. Ovladaci algoritmus pak pouzije predpokladanou hodnotu glukdzy,
cilova rozmezi hladiny glukdzy v aktudlnim uzivatelském rezimu (napf. Fyzicka aktivita, Spanek) a nastaveni pumpy zadana
uzivatelem k vypoctu podané davky inzulinu. V8echny davky jsou validovany systémem inzulinové bezpecnosti, aby se zabranilo

podani nadmérné davky inzulinu. Ovladaci algoritmus je integrovany v aplikacnim kédu pumpy. Hodnoty

EGV pumpa dostava

pomoci bezdratové technologie Bluetooth z kompatibilniho senzoru CGM. Nasleduijici blokovy diagram popisuije teorii provozu.

Celkovy denni Rutivé akce Rusive

inzulin, aktivni
inzulin, CF

Sledovani
davek
Zadani uzivatele

1
1
1
I
1
Ao o
— (napf. pomér sacharid, T Vypoéet davky ypocif
1
1
1
1
1
1

Podana

Inzulinové pumpa

bazalni rychlost...)

Zména
glykémie

teku
__ Zadani

uzivatele

Cilové
glykémie

glykémie
Algoritmus predikce |
glykémie

al 4 hodnota
glykémie

1
1
1
1 Predikovana
1
1
1

Zadani uzivatele
(napi. sacharidy,
hmotnost...)

Rusivé akce
cGM

Glykémie

g pacienta/inzulinova
e odpovéd

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1 Glukéza v itersticialni
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

é akee

pumpy pumpy

Plazmaticka
glukoza

iting
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. o " Minimalni kvalita bezdratové sluzby
34.11 Kvalita bezdratovych sluzeb pumpy a CGM zajistuje, 76 pumpa

nezmeska 15 po sobé jdoucich minut

Kvalita bezdratovych sluzeb mezi naméfenych hodnot z CGM. Pumpa je

pumpou a CGM je definovana jako schopna Usp&3né prijimat minimaing

procento namérfenych hodnot z CGM, 90 % namérenych hodnot z CGM,

které pumpa Uspésné prijala. CGM pokud jsou vysilad a pumpa ve

Dexcom bezdratové odesila namérené vzdalenosti do 20 stop (6 metr() od

hodnoty do pumpy kazdych 5 minut. sebe, bez prekazek.

CGM Abbott FreeStyle Libre 3 Plus

bezdratové odesila namétené hodnoty Aby mohla mobilni aplikace

do pumpy kazdou minutu. Jednim Tandem t:slim fungovat spravné,

z pozadavk( na nezbytnou funkénost e, mezi pumpou a kompatibilnim

%e pumpa neprestane bez upozornéni telefonem musi kazdych 5 minut

uZivateli hlasit data a/nebo informace probéhnout bezdratova komunikace.

7 CGM. Pumpa je schopna udrzovat kvalitu
sluzeb s chytrym telefonem, pokud jsou

Pumpa nékolika zplsoby upozorni telefon a pumpa ve vzdalenosti do 20

uzivatele na zmeskanou hodnotu nebo stop (6 metr() od sebe, bez prekazek.

pokud jsou CGM a pumpa vzajemné

mimo dosah. Prvnim je vynechani tecky Bezdratové ruseni zplsobené jinymi

na grafu trendu CGM, k némuz dojde zaffizenimi v pasmu 2,4 GHz méize

do péti minut od predchoziho méren. ovlivnit schopnost CGM nebo chytrého

K druhému upozoméni dojde po telefonu tuto kvalitu sluzby udrzet.

10 minutach, kdyz se na Uvodni V zajmu zlepSeni kvality bezdratové

obrazovce CGM zobrazi ikona Mimo sluzby zkratte vzdalenost mezi pumpou

dosah. Treti upozornéni je uZivatelem a chytrym telefonem nebo CGM. Pokud

nastavitelnd vystraha, ktera oznam, se spojent ztrati, mobilni aplikace

7e CGM a pumpa jsou mimo vzéjemny Tandem t:slim vyda oznameni; dokud

dosah. Nastaveni této vystrahy se spojeni nezlepsi, pouZivejte pumpu.

definuje Cast 22.6 Nastaveni vystrahy

mimo dosah.
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34.12 Bezdratova technologie

Pumpa a CGM vyuzivaji bezdratovou technologii s nasledujicimi charakteristikami:

Specifikace bezdratové technologie

Typ specifikace Podrobnosti specifikace
Bezdratova technologie Bluetooth Low Energy (BLE) verze 5.0
Frekvencni rozsah vysilac / pfijimac 2,360 aZ 2,500 GHz

Sitka pasma (na kandl) 2 MHz

Vyzafovany vystupni vykon (maximalni) +8 dBm

Modulace Gaussovskd s frekvencnim klicovanim
Rozsah dat 2 Mb/s

Dosah datové komunikace (maximum) 6 metr(i (20 stop)
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34.13 Prohlaseni Federalni
komunikaéni komise (FCC)

tykajici se ruseni

Zdravotnicky prostredek, na ktery
se vztahuje tato uzivatelska prirucka,
je certifikovany FCC pod ID: 2AA9B04.

Tento zdravotnicky prostfedek splfuje
pozadavky smérnic FCC, &ast 15.

Pri provozovani musi byt splnény tyto
dvé podminky:

1. Tento zdravotnicky prostfedek
nesmi zptisobovat Skodlivé rusent.

2. Tento zdravotnicky prostfedek musi
zvladat jakékoli pFijimané rusen,
véetné ruseni, které mize zplsobit
nezédouci provoz.

34.14 Informace o zaruce

Informace o zaruce na pumpu platné
ve vasem regionu naleznete na webu
tandemdiabetes.com/legal/warranty.
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34.15 Pravidla pro vraceni zbhozi

Informace o pravidlech pro vraceni
zbozi ve vaSem regionu naleznete na
webu tandemdiabetes.com/legal/
returned-goods.

34.16 Data udalosti inzulinové
pumpy t:slim X2 (¢erna

skriika)

Data udalosti pumpy t:slim X2 jsou
sledovana a zaznamenavana v pumpé.
Informace ulozené v pumpé mohou byt
ziskany a pouzity mistni zakaznickou
podporou pro Ucely feSeni problémd,
kdyz je pumpa nahrana do aplikace pro
spravu dat, ktera podporuje pouziti
pumpy t:slim X2, nebo pokud je pumpa
vracena. Tato data mohou byt rovnéz
predavana dal$im subjektlim, které na
neé maji zakonné pravo nebo které od
vas dostaly souhlas s jejich ¢tenim

a pouzivanim. Oznameni o ochrané
osobnich Udajt je k dispozici na webu
tandemdiabetes.com/privacy/
privacy-policy.

34.17 Seznam produkti

Se zadosti 0 Uplny seznam vyrobk{
se obratte na mistni sluzbu zakaznické
podpory.

Podavani inzulinu

inzulinova pumpa t:slim X2
s technologii Control-IQ+

t:case (kryt pumpy s klipsem)
uzivatelska pfirucka t:slim X2
USB kabel

USB nabije¢ka s napajecimi
zastrékami

nastroj k vyjimani zasobnik(

Spotrebni material

zasobnik t:slim X2 (konektor t:lock)
infuzni set (vSe s konektorem t:lock)

Infuzni sety jsou k dispozici

s riznymi velikostmi kanyly, délkami
hadi¢ek a uhly zavadéni a mohou
se dodavat se zavadécim zafizenim
nebo bez ngj. Nékteré infuzni sety
maji jemnou kanylu a jiné maji
ocelovou jehlu.


https://www.tandemdiabetes.com/legal/privacy/privacy-notice
https://www.tandemdiabetes.com/legal/privacy/privacy-notice
https://www.tandemdiabetes.com/legal/warranty
https://www.tandemdiabetes.com/legal/returned-goods
https://www.tandemdiabetes.com/legal/returned-goods
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Kontaktujte mistni sluzbu e pryzova krytka USB konektoru
zakaznické podpory se zadosti

o informace o dostupnych

velikostech a délkach nasleduijicich

infuznich setd s konektory t:lock:

¢ infuzni set AutoSoft 90
* infuzni set AutoSoft 30
* infuzni set AutoSoft XC
e AutoSoft + infuzni set
e infuzni set VariSoft

e infuzni set TruSteel

Volitelné pfisluSenstvi / nahradni

soucasti

e kryt pumpy t:case (Cerny, modry,
rGzovy, fialovy, tyrkysovy, olivovy)

e pouzdro t:holster
e USB nabijeci kabel t:slim
e USB nabije¢ka t:slim

e napajeci zastrcka pro USB
nabijecku t:slim

e néstroj k wjimani zasobniki I

e chrani¢ obrazovky t:slim
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PATENTY A OCHRANNE ZNAMKY

Chranéno jednim nebo vice patenty. Seznam patent(
naleznete na adrese tandemdiabetes.com/legal/patents.

Tandem Diabetes Care, logo Tandem Diabetes Care,
Control-1Q, Control-IQ+, Tandem Source, Tandem t:slim,
t:lock, t:slim, t:slim X2, AutoSoft, TruSteel a VariSoft jsou
registrované ochranné znamky nebo ochranné znamky
spolec¢nosti Tandem Diabetes Care, Inc. ve Spojenych statech
americkych a/nebo jinych zemich. Dexcom, Dexcom G6,
Dexcom G7, G6 a G7 a s nimi souvisejici loga a grafické
znacky jsou registrované ochranné znamky nebo ochranné
znamky spolec¢nosti Dexcom, Inc. ve Spojenych statech
americkych a/nebo jinych zemich. Pouzdro senzoru, FreeStyle,
Libre a souvisegjici ochranné znamky jsou ochranné znamky
spole¢nosti Abbott a jsou pouzivany s jejim svolenim.

App Store je registrovana ochranna znamka spole¢nosti
Apple Inc. Google Play a logo Google Play jsou ochranné
znamky spolecnosti Google LLC. Logotyp a loga Bluetooth
jsou registrované ochranné znamky spolec¢nosti

Bluetooth SIG, Inc. a jakékali jejich pouZiti ze strany
spolec¢nosti Tandem Diabetes Care, Inc. podléha licenci.

VSechny ostatni znamky tretich stran jsou majetkem
prislusnych vlastnik{.
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