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KAPITOLA 1 ¢ Uvod

1.1 Konvence této prirucky

Nize jsou uvedeny konvence pouzivané v této uzivatelské pfirucce (napfiklad pojmy, ikony, formatovani textu apod.)
spolu s 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 oznaBuje nazev obrazovky nebo nabidku na displeji.

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

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

Definice terminologie

Pojem Definice

Dotykova Predni sklenéna obrazovka chytrého telefonu, na které se zobrazuiji veskere (idaje mobilni aplikace Tandem Mobi™ o programovani,
obrazovka provozu, alarmech a vystrahach.

Klepnout Rychle a lehce se dotknout prstem obrazovky.

Stisknout Pouzit prst ke stisknuti fyzického tladitka (tlaCitko pumpy je jediné fyzické/hardwarové tladitko na pumpé).

Podrzet Podrzet tlaitko, ikonu nebo nabidku stisknuté, dokud nebude dokoncena souvisejici funkce.

Nabidka Seznam moznosti na dotykové obrazovce, které umoziuji vykonavat konkrétni tkony.

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

Znacka | Definice

F 0Oznacuje dleZitou pozndmku tykajici se pouZiti nebo fungovani systému. I

0Oznaduje bezpednostni opatrent, jejichz ignorovani mlize vést k lehkému nebo stredné tézkému drazu.

A Oznacuje kritické informace o bezpecnosti, jejichZ ignorovani mlize vést k zavaznému drazu nebo tmrti.

\/ Informuje, jak systém reaguje na predchozi pokyn.

21



KAPITOLA 1 ¢ Uvod

1.2 Vysvétleni znaéek

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

Vysvétleni znacek systému Tandem Mobi

Znacka | Definice Znacka Definice

PriloZna ¢ast typu BF (izolace pacienta, bez ochrany

Pozor proti defibrilaci)

Viz ndvod k pouZiti/prirucka Ctéte navod k pouZiti nebo elektronicky navod k pouZiti

Qb
=E

Bcomy K prodeji pouze na lckarsky predpis nebo na Neionizujici elektromagnetické zareni

objednavku lékare (USA)

=
S
A

LOT Kdd davky Sériové Cislo

Zdravotnicky prostredek

Katalogové ¢islo

Neni bezpecné pro magnetickou rezonanci (MRY);
uchovdvejte mimo dosah zafizeni pro zobrazovani
magnetickou rezonanci (MRI)

Cislo vyrobce

Cislo modelu

[ ]
[#]
M \lyrobce

Kdd ochrany proti priiniku (IP)

L EH @ B H

Datum vyroby
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Vysvétleni znacek systému Tandem Mobi (pokracovani)

USB kabel

Bezdratova nabijeci podlozka

Volny list papiru

| E P~

Pouzdro na pumpu

UZivatelska prirucka

Lepici manzeta

Mnozstvi

Znacka | Definice Znacka | Definice
——— | Stejnosmérny proud (DC) @ Znacka shody s pfedpisy
Tridény sbér odpadnich elektrickych .
E a elektronickych zafizeni Rozsah vinkosti
Autorizovany zastupce v Evropské unii Odpovédna osoba ve Spojeném kralovstvi
Autorizovany zastupce ve Svjcarsku g woax | Oznaceni shody UKCA (UK Conformity Assessed)
@ Dovozce (EU MDR) C €xx | Oznateni CE
Elekt[|cke zafizeni urCené k pouzivani pfedevsim Rozsah teploty
uvnitf budov
] Zatizeni tridy [EC Il Chranit pred vihkem
\Z\«q Sitovy adaptér s USB konektorem Pumpa
=
®
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1.3 Terminologie systému

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 udrzuje stabilni
hladinu glukézy mezi jidly a béhem
spanku. Méfi se v jednotkach za
hodinu (i/h).

Bolus

Bolus je rychla davka inzulinu, ktera

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

Cilova glykémie

Cilova glykémie je konkrétni cil hodnoty
glykémie nebo hodnoty glukézy ze
senzoru. Jedna se o presné &islo,

nikoli rozmezi. Kdyz do pumpy zadate
hodnotu glykémie nebo hodnotu

24

glukdzy ze senzoru, vypocteny bolus
inzulinu bude zvysen nebo snizen
za Uc¢elem dosazeni tohoto cile.

Do¢. baz. rychlost

Do¢. baz. rychlost je zkratka pro
doc¢asnou bazalni rychlost. Pouziva
se ke zvySeni nebo snizeni aktualni
bazaini rychlosti na kratkou dobu,

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

Doba ptsobeni inzulinu

Doba ptisobeni inzulinu je asové
obdobi, béhem kterého je inzulin aktivni
a k dispozici v téle po podani bolusové
davky. Tento pojem také souvisf

s vypoctem aktivniho inzulinu.

Glykémie

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

Gramy
Gramy jsou mérnou jednotkou
pro sacharidy.
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Jednotky
Jednotky predstavuji mnoZstvi inzulinu.

Kanyla

Kanyla je soucast infuzniho setu, ktera
se zavadi pod klzi a skrz kterou je
podavan inzulin.

Korekéni bolus
Korekéni bolus se podava ke korekci
vysoké glykémie.

Korekéni faktor

Korekéni 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 segmentd
béhem 24hodinového intervalu.

Parovaci PIN

Jedine&né Sestimistné identifikacni
Cislo, které zabezpeci komunikaci mezi
pumpou a chytrym telefonem.



Pomér sacharid(

Pomér sacharidti je po¢et gram(
sacharidd, které pokryje 1 jednotka
inzulinu. Jinak také pomér inzulinu
k sachariddm.

Rozlozeny bolus

Rozlozeny bolus je davka podavana
béhem uritého casového obdobi.
Obvykle se pouziva k pokryti jidla,
jehoz straveni trva déle. PFi podavani
rozlozengé bolusove davky zadate podil
PODAT NYNI - tato procentualni ¢ast
inzulinu bude podana ihned a zbyvajici
¢ast bude podana béhem nasledujiciho
Casoveého obdobi.

Rychly bolus

Rychly bolus (pfi pouziti tlaCitka pumpy)
predstavuje zptisob, jak podat
bolusovou davku nasledovanim piikaz(
vyjadrenych pipanim/vibrovanim bez
pouziti mobilni aplikace Tandem Mobi.

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 pripojuje

k USB-C portu nabijeci podiozky.

VloZeni

VloZeni se tyka procesu vyjmuti,
naplnéni a opétovného viozeni nového
zasobniku a infuzniho setu.

Terminologie CGM

Aplikator

Aplikator je jednorazova soucast, ktera
obsahuje senzor se zavadéci jehlou.
Po zavedeni senzoru se cely aplikator
vyhodi.

CGM

Kontinualni monitorovani hladiny
glukdzy (z anglického ,continuous
glucose monitoring®).

Chybéjici data o glukdze ze senzoru
Mezery v Udajich o glukdze se objevi,
kdyZ pumpa neni schopna poskytnout
hodnotu glukdzy ze senzoru.

Doba aktivace

Kdyz je na pumpé zahdjena nova relace
senzoru, doba aktivace je Casovy Usek,
po ktery novy senzor navazuje spojeni
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s pumpou. Béhem této doby nejsou
poskytovany informace o hodnotach
glukdzy ze senzoru.

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 vystrahy CGM,
které opakuije vystrahu snizeni pod
pevné nastavenou hodnotu kazdych

5 sekund, dokud se hodnota glukdzy
ze senzoru nezvedne nad hodnotu

3,1 mmol/l, nebo dokud ho nepotvrdite.
Tato vystraha je uZite¢na, pokud
chcete dalsi upozornéni na velmi nizké
hodnoty. Toto nastaveni vystrahy je
aktivni, kdyz je pumpa odpojena od
chytrého telefonu.

ID vysilace — pouze Dexcom G6

ID vysilage je fada Cislic a/nebo pismen,
které je tfeba zadat do mobilni aplikace
Tandem Mobi, aby se mohla spojit

a komunikovat s vysilacem.
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Kalibrace

Kalibrace je zadavani hodnot glykémie
z glukometru do mobilni aplikace
Tandem Mobi. Kalibrace mohou byt
potreba, aby pumpa zobrazovala
kontinualni hodnoty glykémie

a informace o trendu.

Kod senzoru — pouze Dexcom G6
Kéd dodavany s kazdym senzorem
CGM. Pokud je pouzit, umoziuje
pouziti senzoru Dexcom G6 bez
potfeby testovani z prstu &i kalibraci.

mmol/|

Milimoly na litr. Standardni mérna
jednotka pro hodnoty glukézy
nameérené senzorem.

Parovaci koéd — pouze Dexcom G7
Jedine¢ny kod dodavany s kazdym
senzorem CGM, ktery slouzi ke
sparovani pumpy Tandem Mobi s timto
konkrétnim senzorem. Tento kod
nesouvisi s parovacim PIN kédem,
ktery se pouziva k propojeni pumpy

s chytrym telefonem.

Podlozka senzoru — pouze Dexcom G6
Podlozka senzoru je mala plastova
zékladna senzoru prilepena k pokozce,
ktera drzi vysila¢ na misté.
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Prijimac¢

Kdyz je systém pouzivan s CGM
Dexcom ke zobrazovani hodnot

z CGM, mobilni aplikace Tandem Mobi
nahrazuje pfijimac¢ terapeutického CGM
systému. Kromé mobilni aplikace
Tandem Mobi Ize k pfijmu hodnot ze
senzoru pouzit také chytry telefon

s aplikaci Dexcom.

Senzor

Senzor je soucast CGM, ktera se
zavéadi pod kdzi a umoziiuje méfit
hladinu glukdzy.

Sipky trendu (rychlost zmény)
Sipky trendu informuiji, jak rychle se
méni hladina glukdzy ze senzoru.
Existuje sedm rliznych Sipek, které
znazornuiji smér a rychlost zmeény
hladiny glukdzy ze senzoru.

Testovani glykémie z alternativniho
mista

Testovani glykémie z alternativniho
mista predstavuje méfeni glykémie
glukometrem za pouziti vzorku krve

Z jiného mista na téle nez z briska prstu.
Méreni z alternativniho mista
nepouzivejte ke kalibraci senzoru.

Trendy hladiny glukézy ze senzoru
Trendy hladiny glukdzy umoznuij
sledovat vzorce hladiny glukozy. Graf
znazornuje, kde se hladiny glukézy
nachazely béhem doby zndzornéné
na obrazovce a kde se nachazeji ted.

VF

VF je zkratka pro vysokou frekvenci.
Vysokofrekvencni (VF) prenos slouzi
k odesilani informaci o glukéze
namerené senzorem z vysilace

do pumpy.

Vysila¢

Vysilat Dexcom G6 je sou¢éast
systému CGM, ktera je upevnéna

v podloZce senzoru a bezdratové
odesila informace o glukéze namérené
senzorem do pumpy.

Dexcom G7 je zjednodusSeny,
integrovany senzor se zabudovanym
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 naméfena senzorem
stoupa nebo klesa.



1.4 Popis systému

~Systém® se sklada z inzulinové pumpy
Tandem Mobi, vestavéného algoritmu
technologie Control-IQ+™, zasobniku
Tandem Mobi 0 objemu 2 ml

(200 jednotek) a mobilni aplikace
Tandem Mobi. Systém se smi pouZivat
pouze s kompatibilnim infuznim setem.
Pumpa Tandem Mobi je ovladatelna
prostfednictvim mobilni aplikace
Tandem Mobi. Mobilni aplikace
Tandem Mobi také zobrazuje informace
Z pumpy.

Mobilni aplikace Tandem Mobi
umoznuje pripojit kompatibilni chytry
telefon k pumpé pomoci bezdratové
technologie B/uetooth®, zobrazit data
z pumpy Tandem Mobi a provadét
funkce pumpy pfimo na chytrém
telefonu. Mobilni aplikace Tandem Mobi
také poskytuje zpravy a vystrahy

z pumpy Tandem Mobi ve formé push
oznameni na chytrém telefonu. Mobilni
aplikace Tandem Mobi m{ize vysilat
data pumpy a lécby z pumpy do
cloudu, pokud je chytry telefon
pripojeny k internetu. Stahnéte si
mobilni aplikaci Tandem Mobi

z obchodu App Store® a navtivte
tandemdiabetes.com/support,
kde naleznete pokyny k instalaci.

N POZNAMKA

Aktualni seznam kompatibilnich chytrych telefond
naleznete na tandemdiabetes.com/compatibility.
Tyto informace najdete také v mobilni aplikaci
Tandem Mobi na obrazovce Nastaveni. Klepnéte
na Napovéda, poté na Priivodce pumpou

a aplikaci a nakonec v rejstiiku vyberte moznost
Kompatibilita chytrych telefon(.

Systém Tandem Mobi Ize pouzit

v kombinaci s kompatibilnim
senzorem kontinualniho monitorovani
hladiny glukdzy (continuous glucose
monitoring, CGM). Ob& CGM zafizeni,
Dexcom G6 i Dexcom G7, jsou
kompatibilni se systémem Tandem
Mobi. Vysila¢ Dexcom G6 mUze byt
oznadovan jako ,vysilac“. Senzor
Dexcom G6 mUzZe byt oznadovan

jako ,kompatibilni senzor*. Vysila&
Dexcom G6 a senzor Dexcom G6
mohou spole¢né byt oznaCovany jako
Lkompatibilni CGM“. CGM Dexcom G7
ma integrovany vysilaC a senzor.

Oznaduje se téz jako ,,kompatibilni CGM*.
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Senzor je jednorazovy prostredek,
ktery se zavadi pod kzi a umoZiuje
nepretrzité monitorovat hladinu glukdzy.
CGM kazdych 5 minut bezdratoveé
odesila namérené hodnoty do pumpy.
Pumpa posila informace mobilni
aplikaci Tandem Mobi, ktera zobrazuje
nameérené hodnoty glukdzy ze senzoru,
graf trendu a Sipky sméru a rychlosti
zmeény.

Senzor méfi glukdzu v intersticialni
tekuting pod kazi (nikoli v krvi)

a hodnoty ze senzoru nejsou identické
s hodnotami glykémie namérenymi
glukometrem.

Systém podava inzulin dvéma zplsoby:
bazalni podavani inzulinu (kontinualni)
a bolusové podavani inzulinu.
Jednorazovy zasobnik obsahuje

az 200 jednotek inzulinu U-100 a je
pfipojen k pumpé. Zasobnik je tfeba
vzdy po 72 hodinach vyménit.

Systém Ize pouzivat k bazalnimu

a bolusovému podavani inzulinu

s CGM nebo i bez ngj. Pokud CGM
nepouzijete, nebudou se hodnoty
glukdzy nameérené senzorem odesilat
na displej pumpy a nebudete moci
pouzivat technologii Control-IQ+.
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Funkce automatického davkovani
inzulinu Control-IQ+ je algoritmus
integrovany v inzulinové pumpé
Tandem Mobi. Tato funkce umoziiuje
pumpé Tandem Mobi automaticky
upravit podavani inzulinu na zakladé
namefenych hodnot ze senzoru CGM;
tato funkce v8ak nenahrazuije vasi
vlastni aktivni roli pfi 1é¢bé diabetu.
Technologie Control-IQ+ vyuziva
namefené hodnoty ze senzoru CGM
k vypoctu predpokladané hodnoty
glukdzy ze senzoru 30 minut dopredu.
Dalsi informace o zapnuti technologie
Control-IQ+ viz Kapitola 28 Uvod do
technologie Control-IQ+.

1.5 0 této uzivatelské prirucce

Tato uZivatelska prirucka obsahuje
ddlezité informace o zplsobu prace

se systémem. Obsahuje podrobné
pokyny, které vam pomohou systém
spravné programovat, spravovat

a pec¢ovat o n&j. Obsahuije také dllezita
varovani a bezpecnostni opatreni
tykajici se spravného provozu

a technické informace k zajisténi vasi
bezpecnosti.
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UZivatelska priruCka je usporadana do
sasti. Cast 1 uvadi dlleZité informace,
které musite znat, nez zacnete systéem
pouZzivat. Cast 2 obsahuje pokyny

k pouzivani systému. Cést 3 obsahuje
pokyny k pouzivani CGM spole¢né se
systémem. Cést 4 obsahuje pokyny pro
pouziti technologie Control-IQ+ na
vagem systému. Cast 5 poskytuje
informace tykajici se technickych
specifikaci systému.

Obrazovky pouzité v této uzivatelské
prirucce znazornuiji pouzivani
jednotlivych funkci a slouzi pouze jako
priklad. Nelze je povazovat za navody
urcené pro vase individudlni potreby.

Informace o produktu, véetné
elektronickych verzi této uzivatelské
prirucky, prlvodce Zaciname

s Tandem Source™, osobni uzivatelské
priruc¢ky Tandem Source a vyukového
modulu pro CGM, jsou k dispozici na:
tandemdiabetes.com.

1.6 Indikace k pouziti

Inzulinova pumpa Tandem Mobi
s interoperabilni technologii (dale jen
pumpa) je urcena k podkoznimu

podavani inzulinu s pevné stanovenou
a promeénlivou rychlosti za u¢elem IéCby
diabetu mellitu u pacient’ vyZzaduijicich
podavani inzulinu. Pumpa dokaze
spolehlivé a bezpecné komunikovat

s kompatibilnimi digitalné propojenymi
zafizenimi.

Pumpa je urCena k pouziti
jednim pacientem.

Pumpa je indikovana k pouziti u osob
ve véku dvou let a starSich, které
vyzaduji celkovou denni davku inzulinu
nejméne 5 jednotek a maji télesnou
hmotnost nejméné 9 kg.

Technologie Control-IQ+ je urena

k pouziti s kompatibilnim kontinualnim
monitorem hladiny glukézy (CGM)

a inzulinovou pumpou Tandem Mobi
pro automatické zvySeni, snizeni

a pozastaveni podavani bazalniho
inzulinu na zakladé hodnot z CGM

a predpokladané hladiny glukdzy. Mdze
také podavat korekéni bolusové davky
v pfipadé, Ze predikovana hladina
glukodzy prekrodi pfedem definovanou
hrani¢ni hodnotu. Technologie
Control-IQ+ nenahrazuje vasi vlastni
aktivni léCbu diabetu.


http://www.tandemdiabetes.com

1.7 Kompatibilni inzuliny

Systém Tandem Mobi je uréen k pouziti
s rychle pasobicimi inzulinovymi
analogy, které byly testovany a shledany
bezpe&nymi pro pouZiti v této pumpé:

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

Novol.og/NovoRapid a Humalog jsou
kompatibilni pro pouZiti se systémem po
dobu az 72 hodin (3 dny). S pfipadnymi
dotazy ohledné& pouziti jinych inzulind
se obracejte na svého lékare. Pred
pouzitim se vzdy poradte se svym
|ékafem a prostuduijte si informace
dodavané s danym inzulinem.

1.8 Kompatibilni systémy CGM

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

Specifikace a funkéni parametry
systém CGM Dexcom naleznete

v navodu k pouziti pfislusného vyrobku
na webovych strankach vyrobce.

Systémy CGM Dexcom samostatné
prodava a dodava spole¢nost Dexcom.

N POZNAMKA

Systémy CGM Dexcom aktudiné dovoluiji
sparovani jen s jednim zdravotnickym
prostfedkem (mohou byt sparovany bud se
systémem Tandem Mobi, nebo s prijimacem
Dexcom), milZete vSak sou¢asné pouzivat
aplikaci CGM Dexcom G6 nebo aplikaci CGM
Dexcom G7 a systém Tandem Mobi.

N POZNAMKA

Navody pro vaSe systémy CGM Dexcom obsahuiji
dlileZité informace o tom, jak informace z nich
(véetné naméfenych hodnot glukdzy ze senzoru,
grafu trendu, Sipky trendu, alarmCi/vystrah)
pouzivat k rozhodovani o 1é¢bé. Tyto informace
si prostuduijte a prodiskutuijte je se svym
|ékafem, ktery vam vysvetli, jak spravné
pouzivat informace z CGM pfi rozhodovani

0 léché.

1.9 Kompatibilni aplikace

Pumpa je kompatibilni pouze s mobilni
aplikaci Tandem Mobi. S pumpou mdze
byt v kazdém okamziku sparovana
pouze jedna aplikace.

KAPITOLA 1 ¢ Uvod

Pokud nemate z jakéhokoli dtivodu
pfistup k mobilni aplikaci Tandem Mobi,
pumpa bude i nadale podavat inzulin,
pokud byla predtim naprogramovana.
Dalsi informace o pouzivani pumpy bez
mobilni aplikace Tandem Mobi viz

Cést 4.21 Pouzivani pumpy bez mobilni
aplikace Tandem Mobi.

1.10 Diilezité informace

pro uzivatele

Pred pouzitim systému si prostuduijte
v8echny pokyny v této uZivatelské
prirucce.

Pokud nejste schopni systém pouzivat
podle pokynd v této uzivatelské
prirucce a dalsich prislusnych
uzivatelskych priruckach, miizete
ohrozit své zdravi a bezpecnost.

Pokud CGM teprve zalinate pouzivat,
pouZivejte nadale i svdj glukometr,
dokud nebudete mit praci s CGM
zazitou.

Je velice dileZité, abyste se seznamili
se vsemi pokyny v této uzivatelské
prirucce bez ohledu na to, zda
pouzivate CGM Dexcom nebo ne.
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ZvIastni pozornost v této uzivatelské
pfiru¢ce vénujte varovanim

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

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

VSechny zavazné nezadouci prihody,

k nimz dojde v souvislosti s vyrobky
spole¢nosti Tandem Diabetes Care,
nahlaste spolec¢nosti Tandem Diabetes
Care nebo jejimu mistnimu distributorovi.
V Evropé je také nahlaste prislusSnému
organu ¢lenského statu, ve kterém
mate bydlisté.

1.11 Diilezité informace pro

pediatrické uzivatele

Ugelem nasledujicich doporudent je
pomoci mlad$im uZivatellm a jejich
pecovatellim systém naprogramovat,
spravovat a pecovat o néj.

Malé déti mohou neumysinég stisknout
tlacitko pumpy nebo klepnout na
mobilni aplikaci Tandem Mobi
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a zpUsobit nelimysiné podani nebo
zastaveni podavani inzulinu.

Doporucujeme zvazit moznost pumpy
Rychly bolus a rozhodnout, jak ji nejlépe
vyuzit ve vasem planu lécby. Dalsi
informace uvadi Cast 8.9 Rychly bolus.

Neumysina dislokace z mista zavedeni
infuzniho setu mlze byt v pripadé déti
Castéjsi, proto zvazte zabezpeceni
mista zavedeni infuzniho setu

a hadicky.

A VAROVANI

Rozhodnuti, do jaké miry je uZivatel schopen
nezdvisle pracovat s timto zafizenim a mobilni
aplikaci Tandem Mobi, je na zodpovédnosti
|ékar'e a pecovatele.

A VAROVANI

Technologie Control-IQ+ by se neméla pouzivat
u pacientl uzivajicich méné nez 5 jednotek
nez 9 kilogramd (20 liber), coZ jsou minimalni
vstupni hodnoty potiebné ke spusténi

a bezpe¢nému provozu technologie Control-1Q+.

A VAROVANI

Inzulinova pumpa Tandem Mobi s technologii
Control-IQ+ by se neméla pouzivat u déti
mladsich dvou let.

KAPITOLA 1 ¢ Uvod

A VAROVANI

DOHLEDNETE, aby malé déti (pouZivajici
pumpu, i ty, které ji nepouzivaji) nespolkly
malé soucdsti, napr. soucasti zasobniku. Malé
soucasti mohou zplisobit zadueni. V pripadé
pozfeni €i spolknuti mohou tyto malé soucasti
zplisobit vnitini zranéni nebo infekci.

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 u$krceni. ZAJISTETE
uloZeni téchto soucasti na bezpeéném mistg,
kdyZ je nepouZzivate.

A VAROVANI

Mobilni aplikace Tandem Mobi vyZaduje pouZiti
bezpecnostni funkce pro odemknuti chytrého
telefonu, aby bylo mozné upravovat podavani
inzulinu a programovat pumpu. POUZE
uzivatelé, ktefi jsou schopni samostatng Cinit
rozhodnuti tykajici se lé¢by, by méli mit moznost
odemknout chytry telefon, na kterém je
nainstalovana mobilni aplikace Tandem Mobi.



A VAROVANI

V pripadé pacientd, jimZ podavani inzulinu fidi
pecovatel, doporucujeme vypnout funkci Rychly
bolus, aby nedoslo k netimysinému podani
bolusové davky. Neumysina stisknuti tlacitka
pumpy mohou vést k nadmémému podani
inzulinu. To m(iZe vést k prihodam hypoglykémie
(nizka glykémie). Pokud vSak dojde ke ztraté
nebo poSkozeni vaseho chytrého telefonu,
NEBUDE MOZNE podat bolus pomoci pumpy.
Pokud neméte k dispozici chytry telefon

a funkce Rychly bolus neni aktivovana, obratte
se na svého |ékare, abyste si domluvili
alternativni plan podavani inzulinu.

1.12 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
|ékarem.

Priklady toho, co ma byt ve vasi bézné e Kkarta nebo jiny doplnék
pohotovostni souprave: identifikujici diabetika,
e potfeby k testovani glykémie: ¢ nabijecka chytrého telefonu.

glukometr, prouzky, kontrolni
roztok, lancety, baterie do
glukometru,

e Kketonové prouzky,

¢ rychle plsobici sacharidy ke zvyseni
nizké glykémie,

e svacina s dlouhodobgjSim
plisobenim, nez maji rychlé
sacharidy,

e pohotovostni souprava glukagonu,

¢ rychle plsobici inzulin a stiikacky
nebo predpinéné inzulinové pero
a jehly pro pera,

e infuzni sety (alespori 2),

e zasobniky inzulinové pumpy
(alesponi 2),

¢ nabijeci podlozka pumpy, USB
kabel a sitovy adaptér,

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

KAPITOLA 1 ¢ Uvod
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KAPITOLA 1 ¢ Uvod

Tato strana je umyslné ponechana prazdna.
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@ Funkce systému Tandem Mobi

DdlezZité bezpecnostni
Informace



Nésledujici text obsahuje dllezité
informace o bezpecnosti spojené se
systémem Tandem Mobi™ a jeho
soucastmi. Informace uvedené v této
kapitole nepredstavuiji vSechna varovani
a bezpecnostni opatfeni souvisejici se
systémem. Vénujte pozornost dalSim
varovanim a bezpecnostnim opatfenim
uvedenym v této uZivatelskeé prirucce,
jelikoz se vztahuii ke zvlastnim
okolnostem, funkcim nebo uzivateldm.

2.1 Varovani pro

inzulinovou pumpu

A VAROVANI

Pumpu NEPOUZIVEJTE, dokud si neprectete
uzivatelskou prirucku. Nedodrzeni pokyni
uvedenych v uZivatelské prirucce mize zplsobit
podani nadmémého nebo nedostate¢ného
mnozstvi inzulinu. To mdZe vést k prihodam
hypoglykémie (nizka glykémie) nebo
hyperglykémie (vysoka glykémie). Pokud méte
otazky nebo potrebujete dalsi informace

0 pouziti pumpy, zeptejte se svého Iékafe nebo
kontaktujte mistni zakaznickou podporu.

A VAROVANI

NEZACINEJTE pumpu pouZivat, dokud vas
adekvatné nevyskoli v préaci s ni certifikovany
Skolitel nebo dokud si neprostudujete Skolici
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materialy dostupné online. Cheete-li individualng
proSkolit v praci s pumpou, obratte se na svého
|ékare. Pokud nebudete dostateCné proSkoleni
v praci s pumpou, milZe dojit k vaznému
poranéni ¢i smrti.

A VAROVANI

PouZivejte POUZE inzulinovd analoga U-100,
ktera byla testovéna a shledana jako kompatibilni
pro pouZiti s pumpou, a ktera uvadi Cast 1.7
Kompatibilni inzuliny. Pouze inzulinova analoga
U-100, ktera uvéadi Cast 1.7 Kompatibilnf
inzuliny, byla testovana a shledana jako
kompatibilni pro pouZiti s pumpou. Pouziti
inzulinu s niz8i nebo vy$si koncentraci

mizZe zplsobit podani nadmérného nebo
nedostate¢ného mnoZzstvi inzulinu. To mize
vést k prihoddm hypoglykémie (nizké glykémie)
nebo hyperglykémie (vysoka glykémie).

A VAROVANI

Do zasobniku pumpy NEVKLADEJTE 74dné jiné
Iéky ani pripravky. Pumpa byla zkonstruovana
pouze ke kontinualni podkozni infuzi inzulinu
(continuous subcutaneous insulin infusion, CSII)
za poufitf inzulinovych analog U-100, ktere
uvadi Cast 1.7 Kompatibilni inzuliny. PouZitl
jinych 16k{ nebo léciv mlze poskodit pumpu

a v pfipadé infuze vést k poSkozeni zdravi.

KAPITOLA 2 e Dulezité bezpecnostni informace

A VAROVANI

Béhem pouzivani pumpy Tandem Mobi
NEPOUZIVEJTE manuélni injekce nebo inhala&ni
inzuliny. PouZivani inzulinu nedodaného pumpou
miize zpdsobit nadbytecné dodani inzulinu
systémem, coZ miiZe vést k t&7ké 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 poufit,

» kontrolovat si hladinu glykémie dle
doporudeni lékare,

»  prislusnym zplisobem spocitat
mnozstvi sacharid(,

» vynakladat dostate¢né Usili potfebné
k samostatné I6ché diabetu,

» dochazet na pravidelné kontroly k Iékari.

UZivatel také musi dostateCné dobre vidét
a slySet, aby rozpoznal vSechny funkce pumpy
véetné vystrah, alarm{ a pripomenuti.

A VAROVANI
Pumpu NEPOUZIVEJTE, dokud se neporadite
s lékafem o tom, které funkce jsou pro vas



nejvhodnéjsi. Pouze vas Iékar vam miize pomoci
stanovit a upravit bazalni rychlosti, pomery
sacharidtl, korekéni faktory, cilovou glykémii

a dobu trvani aktivity inzulinu. Stejné tak pouze
lékar* mliZe ur¢it vhodné nastaveni CGM

a zplisob pouziti informaci o trendech ze
senzoru k IéChé diabetu. Nespravna nastaveni
mohou zp(isobit podani nadmémého nebo
nedostatecného mnoZstvi inzulinu. To mliZe vést
k pfihoddm hypoglykémie (nizka glykémie) nebo
hyperglykémie (vysokd glykémie).

A VAROVANI

VZDY budte p¥ipraveni podat si inzulin
alternativni metodou v pfipadg, ze z jakéhokoli
dlivodu 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 plisobenim. Absence
alternativni metody podani inzulinu méze
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 opatném pripadé miize dojit
k podani nadmérného nebo nedostate¢ného
mnozstvi inzulinu a nasledng k pihodam
hypoglykémie (nizka glykémie) nebo
hyperglykémie (vysoka glykémie).

KAPITOLA 2 e Dulezité bezpecnostni informace

A VAROVANI

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

A VAROVANI

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

V opacném pripadé mdze dojit k podani
nadmérného nebo nedostateéného mnozstvi
inzulinu nebo infekci.

A VAROVANI

NIKDY nepliite haditku, 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 pfed vyménou zasobniku nebo pinénim
hadicky neodpojite, mize dojit k podani
nadmérného mnozstvi inzulinu. To mize vést

k prihodam hypoglykémie (nizka glykémie).

A VAROVANI

NEVYMENUJTE infuzni set pred spanim ani

v dobé, kdy nebudete moci méfit glykémii po
dobu 1-2 hodin po zavedeni nového infuzniho
setu. Je dlleZité se uijistit, Ze je infuzni set

zaveden spravné a podava inzulin. Rovnéz je
dileZité rychle reagovat na jakékoli problémy se
zavedenim, aby bylo zaji$téno nepferusené
poddavani inzulinu.

A VAROVANI

VZDY nejprve zavedte infuzni set a pripojte jej
k pumpé, teprve poté nasadte manzetu, abyste
zabranili natazeni hadicky. NedodrZeni téchto
krok(l m{ize vést k prekrouceni nebo uvolnéni
v misté zavedeni infuzniho setu, coz mize
ovlivnit funkénost kanyly. To mize vést

k hyperglykémii (vysoké glykémii).

A VAROVANI

NIKDY nepouzivejte zasobniky opakované

a nepouZivejte jiné zasobniky nez zasobniky
vyrobené spolecnosti Tandem Diabetes Care.
Pouziti zasobnik{ jiného vyrobce nez spolecnosti
Tandem Diabetes Care nebo opakované pouziti
zasobnikil miize zpdsobit podani nadmeérného
nebo nedostate¢ného mnoZzstvi inzulinu. To
miiZe vést k pfihodam hypoglykémie (nizkd
glykémie) nebo hyperglykémie (vysoka
glykémie).

A VAROVANI

Pi vioZeni nového zasobniku do pumpy
VZDY dodrZujte postup vloZeni zasobniku

v mobilni aplikaci Tandem Mobi. Viz Cast 7.3
PInéni a vloZeni zasobniku.
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A VAROVANI

VZDY dbejte, aby haditka zasobniku a hadicka
infuzniho setu byly pevné spojené. Volné spojeni
miiZe zpGsobit dnik inzulinu a v dlisledku

toho podani nedostate¢ného mnozstvi inzulinu.
To miiZe vést k hyperglykémii (vysoké glykémii).

A VAROVANI

V priib&hu podavani inzulinu NEODPOJUJTE
konektor hadicek mezi hadickou zasobniku

a hadickou infuzniho setu. Pokud se spojeni
uvolni, pfed opétovnym utazenim odpojte infuzni
set od téla. Pokud set pfed utazenim neodpojite,
miiZe dojit k podani nadmérného mnozstvi
inzulinu. To mdze vést k hypoglykémii

(nizka glykémie).

A VAROVANI

NIKDY z naplnéného z&sobniku po vioZeni do
pumpy neubirejte inzulin ani do néj inzulin
nepridavejte. Mohlo by to zpdsobit nepfesné
zobrazeni hladiny inzulinu na obrazovce
Ndsténka a vést k nadmérnému nebo
nedostatecnému podani inzulinu. To mdze

vést k pfihoddm hypoglykémie (nizka glykémie)
nebo hyperglykémie (vysoka glykémie).

A VAROVANI

DOHLEDNETE, aby malé déti (pouZivajici
pumpu, i ty, které ji nepouZivaji) nespolkly malé
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soucasti, napr. soucasti zasobniku. Malé
soucasti mohou zpiisobit zaduSeni. V pripadé
pozieni ¢i spolknuti mohou tyto malé soucasti
zplisobit vnitini zranéni nebo infekci.

A VAROVANI

Pumpa obsahuje soucasti (napr. USB kabel

a hadi¢ku infuzniho setu), které mohou
predstavovat riziko uskreeni & zaduseni. VZDY
pouZzivejte spravnou délku hadicky infuzniho
setu a umistéte kabely a hadicky tak, abyste
minimalizovali riziko uskrceni. ZAJISTETE
uloZeni téchto soucasti na bezpe¢ném misté,
kdy? je nepouzivéte.

A VAROVANI

Prenosna vysokofrekvencni sdélovaci zafizeni
(véetné perifernich zafizeni, napf. anténovych
kabelll a externich antén) se nemaji pouzivat
blize nez 30,5 cm (12 palcl) od jakékoliv
Césti inzulinové pumpy Tandem Mobi véetné
kabelli specifikovanych vyrobcem. V opagéném
pripadé by mohlo dojit ke zhorSeni funkénosti
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.

A VAROVANI

PouZivejte POUZE pislusenstvi, kabely,
adaptéry a nabijecky dodané vyrobcem. PouZiti
zafizenf tfetich stran miZe vést ke zvySenym
elektromagnetickym emisim nebo snizené
elektromagnetické odolnosti tohoto zafizen,
coz mize zplisobit jeho nespravnou funkci.

A VAROVANI ]
Na nabijeci podiozku NEPOKLADEJTE
kovové pfedméty.

A VAROVANI

VZDY zkontrolujte zasobnik, zda nevykazuje
znamky poskozeni. Pogkozeny zasobnik VZDY
vyméiite a pred jeho vyménou VZDY zastavte
podavani inzulinu a odpojte infuzni set.

A VAROVANI

VZDY zkontrolujte zasobnik, abyste se ujstili,

Ze je bezpe€né pripojen k pumpé. Pokud se
zasobnik otaCi nebo neni bezpecné pripojeny

k pumpé, pfed jakoukoli jeho Upravou VZDY
pozastavte podavani inzulinu a odpojte infuzni set.

A VAROVANI

ZABRANTE nadmérnému vystaveni zasobniku
naplnéného inzulinem pfimému slunecnimu
zareni, protoze to m(ize ovlivnit (i¢innost inzulinu.



A VAROVANI

NEVYSTAVUJTE pumpu plisobeni magnetu,
napfiklad pouzdriim s magnetickym zapinanim
nebo béznym predmétiim obsahujicim magnety,
jako jsou mobilni telefony a bezdratova nabiject
pouzdra. Vystaveni magnetiim nebo vyrobk{im
obsahujicim magnety m{ize narusit ¢innost
motoru pumpy. Poskozeni motoru mize ovlivnit
funkénost pumpy.

A VAROVANI

Nékteré pripravky pro péci o pokozku, jako jsou
télova mléka, opalovaci krémy a repelenty proti
hmyzu, mohou zpGsobit praskliny v plastu,

ze kterého jsou vyrobeny pumpa a zasobnik.
NEDOVOLTE, aby tyto pfipravky pfisly do
kontaktu s pumpou nebo zasobnikem. VZDY
sejméte pumpu ped pouzitim techto pripravk
a VZDY si umyjte ruce pred manipulaci

s pumpou nebo zasobnikem po jejich pouZiti.
VZDY vyméiite zasobnik, pokud pfijde do
kontaktu s takovymi pfipravky, a pumpu
okamzité oCistéte. Nesplnéni této podminky
miize vést k poskozeni pumpy a zasobniku

a v nékterych pfipadech k moznému
nadmérnému ¢i nedostatecnému podani
inzulinu.

2.2 Bezpecnost pri vySetreni

magnetickou rezonanci

A VAROVANI

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

2.3 Radiologické a lékarské
zakroky a systém

Tandem Mobi

Nez pouzijete mobilni aplikaci

Tandem Mobi v pribéhu nize
uvedenych radiologickych a lékarskych
vykond, pre¢téte si pokyny vyrobce
vaseho chytrého telefonu.

A VAROVANI

VZDY Iékare/technika informujte o svém diabetu
a pumpé. Pokud potfebujete prestat pumpu
pouzivat kvili podstoupeni Iékar'skych vykond,
poradte se s Iékafem o nahrazeni zmeskaného
inzulinu po opétovném pfipojeni k pumpg.
Zméfte si glykémii pfed odpojenim od pumpy

a poté znovu po pfipojeni k pumpé a vyreste
vysokou glykémii dle doporuceni Iékare.
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A VAROVANI
NEVYSTAVUJTE pumpu:

» rentgenovému zareni,

» vypocetni tomografii (CT),

» magnetické rezonanci (MR),

» pozitronové emisni tomografii (PET),
» jingm druhdm zareni.

A VAROVANI
NEVYSTAVUJTE pumpu a sou¢asti systému CGM:

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

»  srdecni katetrizaci,

» nukledrnimu zatéZovému testu.

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

A VAROVANI

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

Pumpu NEPOUZIVEJTE, pokud méte
onemocnéni, které by pro vas podle vaseho
Iékare znamenalo riziko. Pumpu by napfiklad
neméli pouzivat pacienti s nekompenzovanym
(napt. dialyza nebo eGFR < 30), hemofilii nebo
jinou zavaznou poruchou krvécivosti nebo
nestabilnim kardiovaskuldrnim onemocnénim.

A VAROVANI
Existuji také dalsi zakroky, pfi kterych je tfeba
dbat opatrnosti:

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

» Celkova anestezie — V zavislosti na
pouzitém zafizeni mlize nebo nemusf
byt nutné pumpu odstranit. Poradte se
s |lékafem.
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2.4 Varovani k mobilni aplikaci

Tandem Mobi

A VAROVANI

Mobilni aplikaci Tandem Mobi NEPOUZIVEJTE,
dokud si nepfectete uzivatelskou prirucku.
NedodrZeni pokynil uvedenych v uzivatelské
prirucce mize zpdsobit podani nadmérného
nebo nedostatetného mnozstvi inzulinu.

To miize vést k prihodam hypoglykémie

(nizka glykémie) nebo hyperglykémie (vysokd
glykémie). Pokud méte otazky nebo potfebujete
dalsi informace o pouZiti mobilni aplikace
Tandem Mobi, zeptejte se svého Iékare nebo
kontaktujte mistni zakaznickou podporu.

A VAROVANI

NEZACINEJTE mobilni aplikaci Tandem Mobi
pouzivat, dokud vas adekvatné nevyskoli

v praci s ni certifikovany Skolitel nebo dokud
si neprostudujete Skolici materily dostupné
online. Cheete-li individuainé prokolit v praci
s mobilni aplikaci Tandem Mobi, obratte se na
svého Iékare. Pokud nebudete dostate¢né
proSkoleni v praci s mobilni aplikaci Tandem
Mobi, miiZe dojit k vaznému poskozeni zdravi
Ci smrti.
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A VAROVANI

Mobilni aplikaci Tandem Mobi NEPOUZIVEJTE,
dokud se neporadite s Iékafem o tom, které
funkce jsou pro vas nejvhodngjsi. Pouze vas
lékar vam mUiZe pomoci stanovit a upravit
bazalni rychlosti, poméry sacharidC, korekéni
faktory, cilovou glykémii a dobu trvani aktivity
inzulinu. Stejné tak pouze lékai' mlize urGit
vhodné nastaveni CGM a zpiisob pouZiti
informaci o trendech ze senzoru k I6¢bé
diabetu. Nespravna nastaveni mohou zpdsobit
podani nadmérného nebo nedostate¢ného
mnozstvi inzulinu. To mdzZe vést k prihodam
hypoglykémie (nizka glykémie) nebo
hyperglykémie (vysoka glykémie).

A VAROVANI

Pred aktualizaci operacniho systému (0S)
vadeho chytrého telefonu se VZDY uijistéte,

Ze je tato verze kompatibilni s mobilni

aplikaci Tandem Mobi. Pokud aktualizujete

na nekompatibilni operacni systém, miZete
ztratit moznost upravovat davkovani inzulinu

a programovat pumpu pomoci mobilni aplikace
Tandem Mobi. VaSe pumpa bude nadale
fungovat podle naprogramovaného nastaveni.
Budete muset sparovat pumpu s kompatibilnim
chytrym telefonem, abyste ji mohli oviadat
prostrednictvim mobilni aplikace.



A VAROVANI

NEPOUZIVEJTE chytry telefon, na kterém

byla odemknuta omezeni vyrobce (jailbreak)

¢i pristup ke kofentim operac¢niho systému
(rooted). Pokud mobilni aplikaci Tandem Mobi
nainstalujete na chytry telefon s vySe uvedenymi
modifikacemi, nebo telefon, ktery pouziva dosud
nevydany nebo predbézné vydany operacni
systém, mlZe to zpiisobit zranitelnost dat.
Mobilni aplikaci Tandem Mobi stahujte pouze

z obchodu App Store®. Informace o instalaci
mobilni aplikace Tandem Mobi uvadi Kapitola 4
Sezndmeni s mobilni aplikaci Tandem Mobi.

A VAROVANI

VZDY méjte zapnuta oznameni, abyste dostévali
vystrahy, alarmy a 0zndmeni pumpy na svém
chytrém telefonu. Abyste na svém chytrém
telefonu dostavali 0znameni pumpy, musite

mit v chytrém telefonu aktivovana oznameni

a mobilni aplikace Tandem Mobi musi béZet na
pozadi. Pokud zaviete nebo vynucené zastavite
mobilni aplikaci Tandem Mabi, nebudete na
svém chytrém telefonu dostavat oznameni,
vystrahy ani alarmy. VSechny vystrahy a vSechny
alarmy budou nadale oznamovany pfimo

na pumpé.
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A VAROVANI

Pokazdé, kdyZ si vyzadate bolus, mate

10 sekund na to, abyste vyZadany bolus zrusili
a tim zcela zabranili podani inzulinu. Mobilni
aplikace Tandem Mobi béhem této doby zobrazi
hlageni ,PROBIHAJICI PODAVANI BOLUSU —
VlyZadavani bolusu“ a kontrolky stavu pumpy
stridavé blikaji modrym svétlem. Pokud jsou
pumpa a mobilni aplikace Tandem Mobi
vzajemné propojené, podani bolusu mizete
zrusit pfimo v aplikaci, bez ohledu na to, jakym
zplisobem jste si bolus vyZadali.

A VAROVANI

NEPODAVEJTE holusovou davku, dokud
nezkontrolujete vypoCitanou velikost bolusu na
displeji aplikace Tandem Mobi. Pokud podate
prilis velké ¢i malé mnozstvi inzulinu, mize to
vést k pfihoddm hypoglykémie (nizkd glykémie)
nebo hyperglykémie (vysoka glykémie). NezZ se
rozhodnete podat bolusovou davku, mizete vzdy
ZvySit nebo snizit jednotky inzulinu.

A VAROVANI

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

a ddvce doporucené kalkulatorem bolusu.

A VAROVANI

Pokud po dokonceni bolusové déavky
nezaznamenate snizeni glykémie, doporuéujeme
zkontrolovat, zda neni v infuznim setu pfitomna
okluze, zda se v ném nenachdzeji vzduchové
bubliny &i netésnosti nebo zda nedoslo

k uvolnéni kanyly. Pokud stav pretrvava, podle
potfeby kontaktujte mistni zdkaznickou podporu
nebo vyhledejte Iékarskou pomac.

A VAROVANI

Mobilni aplikace Tandem Mobi vyZaduje pouZiti
bezpegnostni funkce pro odemknuti chytrého
telefonu, aby bylo mozné upravovat podavani
inzulinu a programovat pumpu. POUZE
uzivatelé, ktefi jsou schopni samostatng Ginit
rozhodnuti tykajici se I&Cby, by méli mit moznost
odemknout chytry telefon, na kterém je
nainstalovana mobilni aplikace Tandem Mobi.

A VAROVANI

V pfipadé pacientd, jimZ podavani inzulinu fidi
pecovatel, doporuCujeme vypnout funkci Rychly
bolus, aby nedoSlo k netimysinému podani
bolusové davky. NetimysIné stisknuti tlacitka
pumpy muize vést k nadmérnému podani
inzulinu. To mdZe vést k pfihodam hypoglykémie
(nizka glykémie). Pokud vSak dojde ke ztraté
nebo podkozeni vaseho chytrého telefonu,
NEBUDE MOZNE podat bolus pomoci pumpy.
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Pokud nemate k dispozici chytry telefon

a funkce Rychly bolus neni aktivovana, obratte
se na svého lékare, abyste si domluvili
alternativni plan podavani inzulinu.

2.5 Varovani k aktualizacnimu
programu pro mobilni

zarizeni Mobile Tandem
Device Updater

A VAROVANI

Pumpu NEAKTUALIZUJTE, dokud si nepfeCtete
uzivatelskou prirucku. Nespravné pouzivani
aktualizatniho programu pro mobilni zafizeni
Mobile Tandem Device Updater nebo
nedodrZovani pokyn(i, bezpeGnostnich opatfeni
a varovani uvedenych v této uzivatelské pfirucce
mohou mit za nasledek nefunkéni pumpu nebo
vystaveni pumpy kybernetickym rizik(im. Pokud
mate dotazy nebo potfebujete dalSi vysvétleni
ohledné aktualizaCniho programu pro mobilni
zafizeni Mobile Tandem Device Updater nebo
pouzivani pumpy, obratte se na mistni
zékaznickou podporu.

A VAROVANI

Pred zahajenim pouZivani aktualizovaného
softwaru ABSOLVUJTE veSkera pozadovana
Skoleni. Pokud nebudete dostate¢né proskoleni,
miZe dojit k vaZnému poskozeni zdravi ¢i smrti.
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A VAROVANI

Budte pripraveni aplikovat inzulin alternativni
metodou, pro pripad, Ze byste béhem
aktualizace pumpy narazili na jakékoli potize.
Absence alternativni metody podani inzulinu
mize zpGsobit velmi vysokou glykémii nebo
diabetickou ketoacidozu (DKA).

A VAROVANI

Pred aktualizac pumpy si ZMERTE glykémii,
a nez zastavite podavani inzulinu, vyfeste
vysokou nebo nizkou glykémii dle doporuceni
|ékare.

A VAROVANI

Pred pouzitim aktualizacniho programu
Mobile Tandem Device Updater ZASTAVTE
veSkeré podavani inzulinu pumpou.

A VAROVANI
NEAKTUALIZUJTE pumpu, kdy? je infuzni set
pripojen k vaSemu télu.

A VAROVANI

lhned po dokonceni aktualizace
ZKONTROLUJTE, Ze osobni nastaveni pumpy,
datum, Cas a sériové Cislo jsou spravné.
Nespravna nastaveni mohou zpGsobit podani
nadmérného nebo nedostatetného mnozstvi
inzulinu. Ohledné nastaveni vhodnych
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parametr(l se dle potieby poradte se svym
l6karem. Po dokonCeni aktualizace peclive
sledujte podavani inzulinu a glykémii. Ujistéte
se, Ze vase priznaky odpovidaji datlim o I6Cbg.

A VAROVANI

Po aktualizaci se NESPOLEHEJTE na (daje

0 aktivnim inzulinu zobrazené na pumpé, dokud
nebude pfedchozi aktivni inzulin zcela vstfeban.
Hodnota aktivniho inzulinu bude béhem
aktualizace resetovana na nulu. ProtoZe vypoCet
bolusové davky zavisi na hodnoté aktivniho
inzulinu, milZe vas pumpa vyzvat k podéni
vétsiho mnoZstvi inzulinu, neZ je potreba,

coz mliZe vést k hypoglykémii. Poradte se

s lékafem, jak dlouho po aktualizaci je tfeba
pockat, neZ se budete moci spolehnout na
vypocet aktivniho inzulinu.

2.6 Bezpecnostni opatieni
pro inzulinovou pumpu

NEPOKOUSEJTE se inzulinovou pumpu otevit
ani opravovat. Pumpa je uzaviené zafizeni,
které smi oteviit a opravovat pouze spole¢nost
Tandem Diabetes Care. Upravovani mlize
zplisobit bezpecnostni riziko. Pokud je uzavieni
pumpy naruseno, pumpa prestane byt
vodéodolna a zaruka pozbyvé platnosti.



Infuzni set VYMENTE kaZdych 48-72 hodin die
doporuceni Iékare. Pfed manipulaci s infuznim
setem si umyijte ruce antibakterialnim mydlem
a peclivé oCistéte misto zavedeni na téle, abyste
zabranili infekci. Pokud pozorujete v misté
zavedeni inzulinového infuzniho setu znamky
infekce, obratte se na Iékare.

Zasobnik VYMENTE kaZdych 72 hodin nebo dle
doporuceni lékare. Pfed manipulaci s infuznim
setem si umyjte ruce antibakterialnim mydlem
a peclivé oCistéte misto zavedeni na téle, abyste
zabranili infekci. Pokud pozorujete v misté
zavedeni inzulinového infuzniho setu znamky
infekce, obratte se na Iékare.

Pred zahdjenim podavani inzulinu VZDY

z pumpy odstrarite vSechny vzduchové bubliny.
Pfi natazeni inzulinu do zasobniku zkontroluite,
7€ nejsou pritomny Zadné vzduchoveé bubliny: pfi
plnéni drzte pumpu ve svislé poloze a ujistéte
se, Ze v hadi¢kach nezlistavaji Zadné bubliny.
Vzduch v zasobniku a haditkach zabird misto,
kde by mél byt inzulin, a mGize ovlivnit podavani
inzulinu.
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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 zpdsobit podani
nedostatecného mnozstvi inzulinu.

Denné KONTROLUJTE, zda hadicka infuzniho
setu nevykazuje netésnosti, vzduchové bubliny
nebo zalomeni. Vzduch v hadi¢ce a netésnost
nebo zalomeni hadi¢ky mohou omezit ¢i prerusit
podavani inzulinu a zplisobit podani
nedostatecného mnozstvi inzulinu.

Kazdy den KONTROLUJTE, zda je spojeni
mezi hadiCkou zasobniku a hadickou infuzniho
setu tésné a pevné. Netésnost kolem spoje
mezi hadi¢kami mize zplisobit podani
nedostatecného mnozstvi inzulinu.

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

Ve spanku nemusite slySet alarm prazdného
zasobniku a zmeSkéte tak Cast podavani
bazalniho inzulinu.

Pravidelné KONTROLUJTE, zda mate spravna
osobni nastaveni pumpy. Nespravna nastaveni
mohou zpQsobit podani nadmérného nebo
nedostate¢ného mnozstvi inzulinu. Dle potfeby
se poradte se svym Iékarem.

VZDY se ujistéte, Ze je v inzulinové pumpé
nastaven spravny ¢as a datum. Nespravné
nastaveni Casu a data mdzZe ovlivnit bezpecné
poddavani inzulinu. Pokud upravujete ¢as, vzdy
se uijistéte, Ze je spravné nastaveni AM (dop.) /
PM (odp.) (pouzivate-li 12hodinovy format ¢asu).
AM (dop.) se pouZiva pro obdobi od ptinoci do
11:59 dopoledne. PM (odp.) se pouZziva od
poledne do 11:59 v noci.

UJISTETE SE, 7e pfi nabijeni pumpy citite vibraci
pumpy a vidite blikajici kontrolky stavu nad
tlacitkem pumpy. Tyto funkce vas maji upozomit
na vystrahy, alarmy a dalSi situace, které
vyZaduiji vas$i pozornost. Pokud tyto funkce
nefunguji, prestarite pumpu pouZzivat

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

NEPOUZIVEJTE funkei vibraci pro vystrahy

a alarmy béhem spanku, pokud vas lékar
nedoporudi jinak. Kdyz budete mit pro vystrahy
a alarmy jako zvuk nastaveno pipnuti, budete
mit vétsi jistotu, Ze je nepromeskate.

VZDY se podivejte na obrazovku mobilni
aplikace Tandem Mobi po potvrzeni rychlého
bolusu na pumpé. Pi seznamovani se s funkci
rychlého bolusu se divejte na obrazovku mobilni
aplikace Tandem Mobi, abyste se ujistili,

7e spravné pouzivate prikazy vyjadrené
pipanim/vibrovanim k naprogramovani
pozadovaného mnozstvi bolusu.

VZDY zkontrolujte, e jste pii zadavani (dajd
osobniho profilu spravné umistili desetinnou
teCku (ve funkci desetinné ¢arky). Nespravné
umisténi desetinné tecky mize zpdsobit,

Ze neobdrzite odpovidajici mnoZstvi inzulinu,
které vam predepsal |ékar.
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VZDY sledujte svou glykémii po dobu aZ ¢ty¥
hodin, pokud pumpu upustite nebo s ni narazite
do tvrdého povrchu. Zkontrolujte, Ze pumpa
funguje spravné, stisknutim tlacitka pumpy

a ovérenim, ze se rozsviti LED kontrolky, nebo
umisténim na nabijeci podloZku pfipojenou ke
zdroji napdjeni a potvrzenim, Ze pumpa zavibruje
a nad tlacitkem pumpy blikaji stavové kontrolky,
a také kontrolou v mobilni aplikaci Tandem Mobi.
Pokud je pumpa poSkozend nebo si nejste jisti,
jestli pumpa neni poSkozena, prestante ji
pouzivat a kontaktujte mistni zakaznickou
podporu.

NEVYSTAVUJTE pumpu teplotam nizsim nez
5°C (41 °F) ani vy$Sim nez 37 °C (99 °F).
Inzulin miZe pfi nizkych teplotach zmrznout a pri
vysokych teplotach mize byt znehodnocen.
Inzulin vystaveny podminkam mimo rozsah
doporuceny vyrobcem mize ovlivnit bezpeénost
a funkénost pumpy.

Pri nasazeni zasobniku jsou nové vyrobené
pumpy vodéodolné podle stupné kryti IP28 —
do hloubky 2,4 metru (8 stop) po dobu az

2 hodin. Postupem ¢asu miize byt schopnost
pumpy odoldvat vihkosti naru$ena v dlisledku
nahodnych naraz(i, padd nebo jinych

nedimysinych uddlosti, kterym mlZe byt
zafizeni vystaveno pfi béZném pouZivani.
VZDY zkontrolujte pumpu, zda nevykazuje
znamky poSkozeni. Pokud Zzjistite znamky
priiniku tekutiny, prestarite pumpu pouZivat
a kontaktujte mistni zakaznickou podporu.

VZDY zkontrolujte pumpu, zda neni poskozend
nebo nevykazuje znamky vniknuti tekutiny.
Pokud do pumpy pronikne tekutina, mize
dojit k prehrati vnitini baterie, coz mize vést

k poSkozeni zafizeni nebo ohroZeni zdravi.
Pokud zjistite zndmky préiniku tekutiny,
prestaite pumpu pouzivat a kontaktujte
mistni zakaznickou podporu.

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

NENOSTE A NEUMISTUJTE pumpu e nez
30,5 cm (12 palcd) nad mistem zavedeni
infuzniho setu. Mohlo by to vést k nadmérnému
podani inzulinu.



ODPOJTE infuzni set od téla pfed vstupem na
z&bavni atrakce pohybuiici se vysokou rychlosti
nebo s velkym zrychlenim. Rychlé zmény vySky
nebo zrychleni mohou ovlivnit podavani inzulinu
a zplisobit Gjmu 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 poddvani inzulinu a zpGsobit Gjmu

na zdravi.

PORADTE SE s Iékafem ohledng zmén Zivotniho
stylu, ke kterym patti zvySeni nebo snizeni
hmotnosti a zvySeni nebo snizeni fyzické aktivity.
V souvislosti se zménou zivotniho stylu se
mohou zménit i vaSe ndroky na podavani
inzulinu. MiZe byt nezbytné upravit bazaini
rychlost() a dalSi nastaveni.

SLEDUJTE svou glykémii pfi jakychkoli
vyraznych zméndch teploty prostredi, tlaku nebo
nadmor'ské vysky, protoZe tyto faktory mohou
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ovlivnit podavani inzulinu. Mezi takové situace
mize patfit lyzovani, jizda po horské silnici nebo
vzlet a pristani v letadle. Zmény v pfesnosti
podavani mohou ovlivnit podavani inzulinu

a zplsobit Ujmu na zdravi.

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

a vyreste vysokou glykémii dle doporudeni
|ékare.

Nez pouzijete pumpu, kterd vam byla dodéna

v rdmei zarucni vymeény, nejprve ZKONTROLUJTE,
zda jsou v ni naprogramovana vaSe nastaveni
podavani inzulinu. Pokud nezadate spravna
nastaveni podavani inzulinu, maze dojit k podani
nadmérného nebo nedostate¢ného mnozstvi
inzulinu. To miZe vést k prihodam hypoglykémie
(nizka glykémie) nebo hyperglykémie (vysoka
glykémie). Dle potfeby se poradte se svym
|ékarem.

Elektronika pumpy mdZe byt ovlivnéna rusenim
z chytrého telefonu, pokud ho nosite blizko
systému. Doporudujeme nosit pumpu a chytry
telefon ve vzdalenosti alespoil 16,3 cm

(6,4 palce) od sebe navzajem.

Pouzité soucdsti, jako jsou zasobniky, stfikacky,
jehly, infuzni sety a senzory CGM, VZDY
Zlikvidujte v souladu s pokyny Iékare a mistnimi
predpisy. Po manipulaci s pouzitymi souc¢astmi
si dlikladné umyjte ruce.

Pri vystaven elektrostatickému vyboji mlize

byt funkce pumpy ovlivnéna. Mize dojit

k doCasnému preruSeni bezdratové komunikace,
které milZe byt doprovazeno oznamenim.
Pumpa mdZe signalizovat poruchu, pokud se
bezdratova komunikace nedokaze obnovit. DalSi
informace uvadi Cast 15.2 Porucha pumpy.

NEVYSTAVUJTE pumpu rentgenové kontrole
pouzivané pro pfirucni nebo odbavovana
zavazadla. Novéjsi celotélové skenery pouzivané
na letistich jsou také formou rentgenu a pumpa
by jim nemeéla byt vystavena. Upozornéte
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bezpecnostniho pracovnika, ze pumpa nesm{
byt vystavena rentgenovému zareni, a pozadejte
0 alternativni zplisob kontroly.

2.7 Bezpecnostni opatieni

k mobilni aplikaci
Tandem Mobi

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

Pfed pouzitim mobilni aplikace Tandem Mobi

k rozhodnutf o 168hé se VZDY ujistéte, Ze funguje
spojeni Bluetooth mezi pumpou a chytrym
telefonem. Ubezpecdte se, Ze zobrazené
informace odpovidaji vasim projeviim

a piiznakdm.

Mobilni aplikace Tandem Mobi pfijima

data z propojené pumpy prostrednictvim
zabezpeCeného bezdratového pripojeni
Bluetooth. Pfi ztraté spojeni Bluetooth mezi
pumpou a mobilni aplikaci Tandem Mobi mobilni
aplikace Tandem Mobi nebude zobrazovat
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aktualni informace o inzulinové pumpé a nelze
ji pouzit k Upravam poddvani inzulinu nebo
programovani pumpy. Aby se udrzelo bezdratové
spojeni mezi inzulinovou pumpou a mobilni
aplikaci Tandem Mobi, doporucujeme,

aby vzdalenost mezi chytrym telefonem

s nainstalovanou mobilni aplikaci Tandem Mobi
a kompatibilni inzulinovou pumpou nepfekrocila
1,5 metru (5 stop).

Pravidelné KONTROLUJTE pumpu a mobilni
aplikaci Tandem Mobi, zda nezobrazuji mozné
alarmové stavy. Je dUileZité registrovat situace,
které mohou ovlivnit podavani inzulinu

a vyZadovat vasSi pozornost, abyste dokdazali

co nejrychleji reagovat.

Pri vynuceném zastaveni nebo vypnuti aplikace
prestane bézet na pozadi vaseho chytrého
telefonu. To znamena, Ze na chytrém telefonu
nebudete dostavat Zadna ozndmeni, dokud
aplikaci znovu neoteviste. Pumpa vSak ziistane
sparovana s chytrym telefonem a podavani
inzulinu bude pokragovat podle
naprogramovaného nastaveni.

VZDY, kdy? pouzivate mobilni aplikaci

Tandem Mobi, vypnéte rezim lupy. Pokud mate
na svém chytrém telefonu zapnuty rezim lupy,
neméli byste pouzivat informace zobrazené

v mobilni aplikaci Tandem Mobi k rozhodnutim
0 16¢he.

Pouzivani mobilnich zafizeni, ktera nesplfiuji
normy IEC 60601-1, IEC 62368-1 nebo jejich
ekvivalenty, mize zvySit riziko naruseni
elektrické bezpe€nosti.

Podporovana mobilni zafizeni a jejich

nabijecky dodané jejich vyrobci spliuiji pfislusné
normy elektrické bezpe¢nosti (IEC 62368-1
nebo jeji ekvivalenty). DalSi informace

0 podporovanych zafizenich naleznete

na tandemdiabetes.com/compatibility.

Tyto informace najdete také v mobilni aplikaci
Tandem Mobi na obrazovce Nastaveni. Klepnéte
na Napoveéda, poté na Privodce pumpou

a aplikaci a nakonec v rejstfiku vyberte moznost
Kompatibilita chytrych telefon(.


https://www.tandemdiabetes.com/compatiblity

2.8 Bezpecnostni opatieni
k aktualizaénimu programu

I;ro mobilni zaiizeni Mobile
andem Device Updater

Aktualizatni program Mobile Tandem Device
Updater pouZivejte POUZE pro aktualizaci
pumpy.

V priibéhu aktualizace NEZAVIREJTE ani
vynucené nezastavujte mobilni aplikaci Tandem
Mobi. Mohlo by dojit k pferuseni aktualizace

a vaSe pumpa by nemusela nadale fungovat.

V priibéhu aktualizace NEVYPINEJTE sv(jj chytry
telefon. Mohlo by dojit k pferuSeni aktualizace
a vaSe pumpa by nemusela nadale fungovat.

V pribéhu aktualizace se NEODPOJUJTE od
internetu. Mohlo by dojit k preruseni aktualizace
a vaSe pumpa by nemusela nadale fungovat.

Pokud jste méli pfi zahajeni aktualizace aktivni
relaci senzoru CGM, bude potfeba obnovit
aktudini relaci po dokoneni aktualizace tak,

Ze kiepnete na Nastaveni > CGM > Spusténi
senzoru. Relace senzoru CGM z{istavd aktivni,
ale graf trendu CGM neuvidite, dokud znovu
nespustite relaci senzoru CGM.

Po dobu 60 minut po aktualizaci pumpy se
NESPOLEHEJTE na vystrahu maximalniho
bolusu za hodinu. Hodnota maximalniho bolusu
za hodinu bude béhem aktualizace resetovana
na nulu.

2.9 Preventivni opatreni v oblasti

kybernetické bezpecnosti

Zdravotnické prostfedky mohou stejné
jako ostatni pocitacové systémy byt
zranitelné riziky v oblasti kybernetické
bezpecnosti, ktera mohou potenciainé
ovlivnit jejich bezpeénost a Ucinnost.
Nespravné pouzivani systému

Tandem Mobi nebo nedodrzovani
pokyn(, bezpecnostnich opatreni

a varovani uvedenych v této uZivatelské
priruéce mohou mit za nasledek
nefunk&ni pumpu nebo vystaveni
systému Tandem Mobi kybernetickym
rizikGm.
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Dbejte, abyste méli pumpu,
chytry telefon a mobilni aplikaci
Tandem Mobi vzdy pod kontrolou
nebo u sebe.

Sériové Cislo vasi pumpy ani parovaci
kéd mobilni aplikace Tandem Mobi
nesdilejte s neznamymi osobami.
Tato &isla nezapisujte nikam, kde
by k nim mohl ziskat pristup nékdo,
kdo nema vasi divéru.

Nepripojujte se k zadnym zarizenim
tfetich stran, ktera nejsou zahrnuta
do systému Tandem Mobi,

a nenechte tato zafizeni sparovat

s vasi pumpou.vUpIny popis
systému uvadi Cast 1.4 Popis
systému.

Nepouzivejte zadny software

ani aplikace tretich stran, které
spole¢nost Tandem neautorizovala
jako bezpetné pro pouziti

s vasim systémem.

Pokud mate podezfeni, ze vas
systém byl napaden kybernetickym
utokem nebo byla narusena jeho
ochrana, obratte se na mistni
zakaznickou podporu.
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Systém Tandem Mobi obsahuje
bezpecnostni funkce navrzené

k ochrané systému a dat. Tyto
bezpecnostni funkce jsou automatické
a nevyzaduji zadné nastaveni. Nicméné
byste méli byt informovani o jednotlivych
funkcich a jejich zamysleném ucelu.
Bezpecnostni funkce zahrnuji mimo jiné
nasledujici prvky:

¢ |Integrita softwaru pumpy:
Software pumpy Tandem Mobi
(firmware) je chranén pomoci
ovéreni digitalniho podpisu, aby
bylo zajisténo, Ze software nebyl
pozménén nebo napaden.

e Integrita mobilni aplikace: Mobilni
aplikace Tandem Mobi je chranéna
pomoci ovéreni digitalniho podpisu,
aby bylo zajiSténo, ze aplikace

nebyla pozménéna nebo napadena.

« Sifrovani a ovéFfovani bezdratové
komunikace: Veskera bezdratova
komunikace je Sifrovana a je
ovéfovana, aby vase data byla
chranéna a aby se zabranilo
neopravnénému pripojent
k systému.
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o Sifrovani mobilni databaze: Data
ulozend v chytrém telefonu jsou
Sifrovana, aby byla chranéna pred
neopravnénym pristupem.

¢ Interni protokolovani udalosti
kybernetické bezpecnosti:
VSechny udalosti souvisejici
s kybernetickou bezpeénosti, jako
je napfiklad sparovani nového
zarizeni nebo selhani kontroly
integrity, jsou interné
zaznamenavany v zafizeni.

e Vynuceni jednoho sparovaného

mobilniho zafizeni a CGM zafizeni:

Systém Tandem Mobi neumozniuje
soucasné sparovani vice nez
jednoho chytrého telefonu nebo
CGM senzoru.

2.10 0znameni o kybernetickeé

hrozbé

Pumpa Tandem Mobi

Pokud bude zji§téna hrozba v oblasti
kybernetické bezpecnosti, systém
Tandem Mobi vam zaSle oznameni.
Pokud to bude mozné, pumpa
automaticky odpoji neautorizovana
zarizeni. Pokud nebude mozné hrozbé

zabranit jinym zpUsobem, pumpa
signalizuje poruchu (viz Cést 15.2
Porucha pumpy) a pozastavi veSkery
provoz. Pokud mate podezieni, Ze vase
pumpa byla napadena kybernetickym
Utokem nebo byla narusena jeji
ochrana, obratte se na mistni
zakaznickou podporu.

Mobilni aplikace Tandem Mobi

V pfipadé selhani ovéreni Bluetooth
komunikace se mobilni aplikace
Tandem Mobi automaticky odpoji od
pumpy a na obrazovce se zobrazi
banner s oznamenim o odpojent.
Pokud je zjisténo poskozeni nebo
manipulace s mobilni aplikaci

Tandem Mobi, aplikace se jiz nespusti
a je nutné ji odinstalovat a znovu
nainstalovat. Opakované nelspésné
pokusy o sparovani mobilni aplikace

S pumpou Tandem Mobi mohou
naznacovat moznou hrozbu v oblasti
kybernetické bezpecnosti. Pokud
mate podezieni, ze vase aplikace byla
napadena kybernetickym Utokem nebo
byla narusena jeho ochrana, obratte se
na mistni zakaznickou podporu.
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2.11 Potencialni pFinosy pouzivani

systému

Klinické pfinosy

Systém Tandem Mobi miize
poskytnout tyto prinosy:

prodlouzit dobu, kdy vase glykémie
zlstane v cilovém rozmezi
3,9 = 10,0 mmol/I,

pomoci dosahnout doporuceny
Cas glykémie v cilovém rozmezi
3,9 — 10,0 mmol/,

pomoci dosahnout nizké Cetnosti
pfihod hypoglykémie,

Zlepsit kvalitu Zivota v souvislosti
s fizenim diabetu.

Dalsi funkce

Systém zajiStuje automatické
podavani bazalniho a bolusového
inzulinu. Podavani Ize presné
nastavit v ramci az Sesti
prizplsobitelnych osobnich profill,
z nichz kazdy ma az 16 nastaveni
zavislych na Case pro bazaini
rychlost, pomér sacharidl, korekéni

faktor a cilovou glykémii. Funkce
docasna bazalni rychlost navic
umoznuje naprogramovat
dogasnou zménu bazalni rychlosti
na dobu az 72 hodin.

Systém nabizi moznost podat bolus
najednou, pripadné podat jeho
urCity podil béhem delsiho Casového
obdobi bez nutnosti prochazet
rlznymi nabidkami. Také mdzZete
bolus naprogramovat diskrétngji
pomoci funkce Rychly bolus, kterou
Ize pouzit bez pohledu na pumpu
nebo mobilni aplikaci Tandem Mobi
a kterou je mozné naprogramovat
v prirlstcich po jednotkach inzulinu
nebo po gramech sacharidd.

Systém sleduje mnoZstvi aktivniho
inzulinu z bolusovych davek pri
jidle a korekénich bolusovych
davek nebo z aktivniho inzulinu.
PFi programovani dalSich
bolusovych davek pfi jidle

a korekénich bolusovych davek
bude odecteno mnozstvi aktivniho
inzulinu od doporu¢ené bolusové
davky, pokud je vase glykémie
pod cilovou hodnotou nastavenou
v aktivnim osobnim profilu.

To pomaha predchéazet hromadéni
inzulinu, které mdze vést
k hypoglykémii (nizka glykémie).

MUzete naprogramovat fadu
pripomenuti, ktera vas upozorni,
7e je tfeba zopakovat testovani
glykémie po zadani nizké nebo
vysokeé glykémie, a také pripomenuti
Zmeskany bolus pfi jidle, které vas
upozorni, pokud béhem uréeného
Gasového obdobi nezadate Zadnou
bolusovou davku. Pokud tyto
funkce aktivujete, mohou vam
pomoci sniZit riziko, ze na kontrolu
glykémie nebo podani bolusové
davky pri jidle zapomenete.

Na obrazovce mobilni aplikace
Tandem Mobi 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.
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izika spojena

systému

S pouzivanim systému se podobné jako
u kazdého zdravotnického prostrfedku
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. Precteni uzivatelské prirucky
a dodrzovani navodu k pouZitf jsou
zasadni pro bezpeény provoz systému.
Promluvte si s lékafem o tom, jak se
vas mohou tato rizika tykat.

Zavedeni a pouzivani infuzniho setu
mUZe zpUsobit infekci, krvaceni, bolest
nebo podrazdéni kiize (zarudnuti,
zdureni, zhmozdéni, svédéni, zjizveni
nebo zména barvy pokozky).

Ve vzéacnych piipadech mdze pod k&zi
zlstat Ulomek kanyly infuzniho setu,
dojde-li ke zlomeni kanyly béhem
noSeni. Pokud se domnivate, ze se vam
kanyla pod kizZi zlomila, obratte se na
lékare a mistni zakaznickou podporu.

Mezi dalsi rizika spojena s infuznimi
sety patfi okluze a vzduchové bubliny
v hadi¢kach nebo uvolnéna kanyla,
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coz mlze mit viiv na podavani inzulinu.
Pokud se vase glykémie po zahajeni
podavani bolusovych davek nesnizi
nebo mate jinou neobjasnénou vysokou
glykémii, doporu€ujeme zkontrolovat,
jestli se v infuznim setu nenachazi
okluze nebo vzduchové bubliny,

a overit, ze se kanyla neuvolnila.

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

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

* mozna hypoglykémie (nizka
glykémie) v pfipadé podani
nepfimérené vysokého mnozstvi
inzulinu v dlsledku poruchy zarizeni
nebo anomalie softwaru,

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

2.13 Spoluprace s Iékarem

Veskeré |ékarské terminy obsazené

v této uzivatelské prirucce byly pouzity
s predpokladem, Ze budete o vyznamu
téchto pojmd a o tom, jak se vas tykaji
ve spojitosti s IéCbou diabetu, pouceni
svym lékarem. Lékar vam miiZze pomoci
urCit zasady léCby diabetu, které budou
nejlépe odpovidat vasemu Zivotnimu
stylu a potfebam.

Pred pouzitim systému se poradte se
svym lékarem a spole¢né urCete, které
funkce jsou pro vas nejvhodnéjsi.
Pouze vas Iékar vdam mUze pomoci
stanovit a upravit bazalni rychlost(),
pomér(y) inzulinu k sachariddm,
korekeni faktor(y), cllovou glykémii

a dobu trvani aktivity inzulinu. Stejné
tak pouze lékar mlze urcit vhodné
nastaveni CGM a zpUlsob pouZiti
informaci o trendech ze senzoru

k Ié¢bé diabetu.



2.14 Ovéreni spravné

funkénosti systému

Spolu s pumpou je dodavan napajeci
zdroj (sitovy adaptér s nabijeci
podlozkou). Nez zaénete pouzivat svou
pumpu, ujistéte se, Ze pifi umisténi
pumpy na napajenou nabijeci podlozku
dojde k nasledujicimu:

e rozsviti se kontrolky stavu pumpy
nad tlacitkem pumpy nebo kolem
nabijeci podlozky,

e dojde k vystraze zavibrovanim,

e zobrazi se symbol nabijeni (blesk)
na indikatoru stavu baterie nebo
v mobilni aplikaci Tandem Mobi.

UJISTETE SE, Ze pii umisténi pumpy na nabfjecf
podlozku uslySite pipnuti, pocitite vibraci pumpy
a uvidite, jak se rozsviti kontrolky stavu pumpy.
Tyto funkce vas maji upozornit na vystrahy,
alarmy a dalSi situace, které vyZaduji vasi
pozornost. Pokud tyto funkce nefunguif,
prestante pumpu pouzivat a kontaktujte

mistni zakaznickou podporu.
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VZDY se poradte s Iékafem, pokud méte
podezfeni, Ze mohlo dojit k ne¢ekané zméné
nastaveni podavani inzulinu. VZDY vénujte
pozornost 0zndmenim, vystrahdm a alarmdm
pumpy, protoze mohou naznacovat, ze se nékdo
jiny pokousi zasahnout do Cinnosti vasi pumpy.
Pokud mate podezfeni, Ze se nékdo pokousi
pripojit k vasi pumpé nebo do ni zasahovat,
okamyité prestafite pumpu pouzivat

a kontaktujte mistni zakaznickou podporu.
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Tato strana je umyslné ponechana prazdna.
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@ Funkce systému Tandem Mobi

KAPITOLA 3

Seznameni se systemem
Tandem Mobi



3.1 Co obsahuje vas bali¢ek

V baleni by mély byt obsazeny
nasledujici polozky:

e inzulinova pumpa Tandem Mobi™
e nabijeci podlozka Tandem Mobi
e kabel USB-C k nabijeci podlozce

e uzivatelska pfirucka k systému
Tandem Mobi

e pouzdro na pumpu Tandem Mobi
e |epici manzeta Tandem Mobi

e navod k pouZitl lepici manzety
Tandem Mobi
e sitovy adaptér

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

Pokud pouzivate CGM, jeho soucasti
samostatné dodava pfimo jeho
vyrobce.
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Pumpa se dodava s ochrannym
krytem na misté, kam se bézné vklada
zasobnik. Tento kryt musite pred
zahajenim podavani inzulinu odstranit
a nahradit zasobnikem.

Zasobnik pumpy Tandem Mobi

0 objemu 2 ml s konektorem t:lock™
sestava z kom0rky nadrzky a pistu pro
podavani velmi malych mnozstvi
inzulinu. Spole¢nost Tandem Diabetes
Care, Inc. nabizi fadu kompatibilnich
infuznich setl s konektorem t:lock.
Konektor t:lock umozfiuje zabezpecené
spojeni mezi zasobnikem a infuznim
setem. Pouzivejte pouze zasobniky
Tandem Mobi a kompatibilni infuzni
sety s konektory t:lock vyrobenymi pro
spole¢nost Tandem Diabetes Care, Inc.

Pumpa také zahrnuje spotrebni
materidl, ktery mize byt nutné béhem
Zivotnosti pumpy vyménit, napfiklad:

e USB kabely
e nabijeci podlozku

e pouzdro (pouzdra) / klips(y)
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N POZNAMKA

Vyhybejte se pouzivani pouzder z jemnych
tkanin nebo materiald, které se mohou
snadno zdeformovat tlakem.

Objednavani spotfebniho materialu
Pokud si chcete objednat zasobniky,
infuzni sety, spotfebni material nebo
prislusenstvi, kontaktujte zakaznickou
podporu pro spotiebni materialy nebo
svého obvyklého dodavatele produktd
pro diabetes.
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3.2 Soucasti pumpy/Diagram

1. Stavové kontrolky pumpy:
Rozsviti se pfi signalizaci stavu

pumpy a pfi nabijent.

2. Tlagitko pumpy: Zapina a vypina
pumpu, programuje Rychly bolus
(pokud je povolen), dogasné umiei
vystrahy a alarmy (pokud jsou
povoleny), aktivuje kontrolky
stavu pumpy.

Pokud tlacitko pumpy nereaguije spravng,
odpojte infuzni set od téla a kontaktujte
mistni zakaznickou podporu.

3. Konektor t:lock: Pripojuje hadicku
zasobniku k hadicce infuzniho setu.

4. Hadic¢ka zasobniku: Hadicka
pfipojena k zasobniku.
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3.3 Barvy stavovych kontrolek pumpy

Nasleduijici tabulka popisuje, co znamenaiji jednotlivé barvy
stavovych kontrolek pumpy.

Definice barev

Barva

Definice

Zelena predstavuije:
bud podavani bazélu (standardni nebo doCasna
bazalni rychlost),

nebo potvrzeni akce z mobilni aplikace Tandem Mobi.

Modra znamena:

bud podavani bolusu,

nebo probiha pinéni hadicky pfi procesu
vkladani zasobniku.

Bila znamena:
bud'se dobiji pumpa,
nebo bylo podavan( inzulinumanuélné zastaveno.

Zluta znamena:
bud vystrahu,
nebo pripomenuti.

RRRNR A

Cervena znamend:

bud alarm,

nebo poruchu,

a vechny davky inzulinu jsou zastaveny.

3.4 Vzorce blikani stavovych kontrolek pumpy

Vzorce blikani v nize uvedené tabulce se objevuiji automaticky,
pokud dojde k vystraze, alarmu nebo poruse, nebo kdyz bylo
podavani inzulinu zastaveno manualné. Tyto vzorce blikani se
mohou objevit také tehdy, kdyz kontrolujete stav pumpy
stisknutim a uvolnénim tlacitka pumpy.

Definice vzorct blikani

Vzorec

Definice

Obé kontrolky tfikrat zablikaji

VSechny dévky inzulinu byly
manualné zastaveny.

Obé kontrolky jednou Zluté zablikaji

V mobilni aplikaci Tandem Mobi se
zobrazi pfipomenuti pumpy.

Obé kontrolky dvakrat zluté zablikajt

V mobilni aplikaci Tandem Mobi se
zobrazi vystraha pumpy nebo CGM.
Zkontrolujte mobilni aplikaci
Tandem Mobi.

Obé kontrolky tfikrat zablikaji
Cervené

Poddvani inzulinu bylo zastaveno.
Porucha pumpy nebo alarm
Zkontrolujte mobilni aplikaci
Tandem Mobi.

A VAROVANI

Zméfte si glykémii, pokud v mobilni aplikaci Tandem Mobi nem(iZete
zkontrolovat zpravy o vystrahdch, alarmech nebo poruchach.




Vzorce v nize uvedené tabulce se zobrazi pfi zahadjeni podavani inzulinu nebo pfi kontrole stavu pumpy stisknutim a uvolnénim

tladitka pumpy.

Definice vzorcl sviceni a blikani

KAPITOLA 3 ¢ Seznameni se systémem Tandem Mobi

Vzorec

Definice

Vzorec

Definice

Kontrolky stfidavé blikaji zelené

Podavani inzulinu pfi
bazalni rychlosti

Kontrolky stfidavé blikaji modie

Podavani bolusu

Jedna kontrolka sviti zeleng, druha
blika zelené

Podavani inzulinu pri docasné
bazalni rychlosti

Jedna kontrolka sviti modfe, druha
blikd modre

Podavani rozloZzeného bolusu
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3.5 Kontrola stavu pumpy

Nad tlacitkem pumpy jsou dvé
kontrolky. Jsou to stavové kontrolky
pumpy. Chcete-li zkontrolovat stav
pumpy, jednou stisknéte a uvolnéte
tlacitko pumpy. Stavoveé kontrolky
pumpy se rozsviti v barvach a vzorcich,
které uvadi Cast 3.3 Barvy stavowych
kontrolek pumpy.

3.6 Nabijeni pumpy

Pumpa je napajena integrovanou
dobijeci lithium-polymerovou baterii.
Po uplném nabiti baterie obvykle
vydrzi 3 az 5 dni, v zavislosti na tom,
jak systém pouzivate. Pamatujte,

ze vydrz baterie na jedno nabiti se
mUze vyrazné liSit v zavislosti na
individualnim pouzivani véetné mnozstvi
podaného inzulinu, doby pouzivani
mobilni aplikace Tandem Mobi

a Cetnosti pfipomenuti, vystrah

a alarma.

Kdyz pumpu obdrzite, je nutné ji pred
prvnim pouZitim nabit. Pro nabiti baterie
polozte pumpu na nabijeci podiozku
tak, aby byla umisténa v ramci obrysu

pumpy. Ujistéte se, Ze je pumpa
spravné usazena ve vyznaceném
nabijecim 10zku. Konektor t:lock™ na
pumpé by mél byt zarovnan s obrysem
konektoru t:lock na horni strané nabijeci
podlozky. Pokud neni pumpa spravné
usazena, nebude se nabijet.

Hned po polozeni pumpy se nabijeci
podloZka rozsviti pfiblizné na

30 sekund, aby signalizovala zahajeni
nabijeni, a poté ztlumi osvétleni.

Nabijejte pumpu, dokud stavové
kontrolky pumpy nad tlacitkem pumpy
nebudou svitit bile. Prvni nabiti mize
trvat az 2 hodiny.

Stavové kontrolky pumpy také ukazui
stav nabiti. Pfi nabijeni bude jedna
stavova kontrolka blikat zeleng, pokud
je Uroven nabiti nizsi nez 50 %.

VYPNUTO




Kdyz je uroven nabiti vySsi nez 50 %,
bude jedna stavova kontrolka svitit bile
a druha bude bile blikat, dokud nebude
pumpa plné nabita. Stavové kontrolky
budou svitit/blikat az do Uplného nabiti.

Pokud je Uroven nabiti velmi nizka,
jedna stavova kontrolka za&ne blikat
Servend, nebo se vibec nerozsviti.

VYPNUTO

Pumpa bude b&hem nabijeni normalné
fungovat. BEhem nabijeni se od pumpy
nemusite odpojovat.

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

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

Prislusenstvi pro nabijeni ze sitovych
zasuvek je soucasti baleni pumpy.

K nabijeni pumpy pouzivejte pouze
dodané prisluSenstvi. Pokud jakékoli
prislusenstvi ztratite nebo pokud
potfebujete nahradu, kontaktujte mistni
zakaznickou podporu.

A VAROVANI )
Na nabijeci podlozku NEPOKLADEJTE
kovové predméty.

Postup nabijeni pumpy ze
sitové zasuvky:

1. Pfipojte dodany USB kabel
k sitovému adaptéru.
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2. Zapoijte sitovy adaptér do
uzemnéné sitové zasuvky.

3. Druhy konec kabelu zapojte do
USB-C portu na nabijeci podlozce.

4. Pred umisténim pumpy na nabijeci
podlozku odeberte veskeré
prislusenstvi, protoze by mohlo
narusit proces nabijent.

5. PoloZte pumpu na nabijeci
podlozku.

6. Ujistéte se, ze se zapnou stavové
kontrolky pumpy a rozsviti se

nabijeci podlozka.

N POZNAMKA

Hned po polozeni pumpy se nabijeci podlozka
rozsviti priblizné na 30 sekund, aby signalizovala
zahajeni nabijeni, a poté ztlumi osvétleni.

N POZNAMKA

Jakmile je baterie piné nabitd, stavové kontrolky
pumpy zhasnou.

UJISTETE SE, Ze pii umist&ni pumpy na nabijeci
podloZku citite vibraci pumpy a vidite blikajici
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stavové kontrolky nad tlaCitkem pumpy.
Tyto funkce vas maji upozornit na vystrahy,
alarmy a dalsi situace, které vyzaduji vasi
pozornost. Pokud tyto funkce nefunguji,
prestarite pumpu Tandem Mobi pouZzivat

a kontaktujte mistni zakaznickou podporu.

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

(10 az 15 minut) pumpu nabijet
kazdy den a také zamezit Sastému
vybijeni do Uplného vyhbiti.

N POZNAMKA
Pokud dojde k UpInému vybiti baterie, stavové
kontrolky pumpy se nemusi zapnout ihned po

poloZeni pumpy na nabijeci podiozZku.

3.7 Zapnuti pumpy

Umistéte pumpu na nabijeci podiozku
a stisknéte a podrzte tlacitko pumpy
stisknuté po dobu 5 sekund. Jakmile se
pumpa zapne a je pripravena k pouZiti,
vyda CEtyfi pipnuti.
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3.8 Vypnuti pumpy

Chcete-li pumpu zcela vypnout, polozte
ji na nabijeci podlozku a podrzte tlacitko
pumpy stisknuté po dobu 20 sekund.
Pred vypnutim pumpa vyda tfi pipnuti.

3.9 Aktualizace softwaru pumpy

Varovani a bezpe€nostni opatreni
spojena s aktualizaci softwaru pumpy
viz Cést 2.5 Varovani k aktualizadnimu
programu pro mobilni zarizeni

Mobile Tandem Device Updater

a Cast 2.7 Bezpe&nostni opatieni

k mobilni aplikaci Tandem Mobi.

Pumpy, pro které je dostupna
aktualizace, je mozné aktualizovat
dalkové pomoci aktualiza¢niho
programu pro mobilni zafizeni

Mobile Tandem Device Updater, ktery
vam zpristupni nové softwaroveé funkce.
KdyZ bude k dispozici aktualizace,
obdrzite oznameni e-mailem od
spolec¢nosti Tandem a také
prostfednictvim nabizeného oznameni
v mobilni aplikaci Tandem Mobi.
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Nez zacnete, ujistéte se, Ze jsou
spinény tyto podminky:

jste prinlaseni do svého uctu
Tandem v mobilni aplikaci
Tandem Mobi,

baterie pumpy je dobita
minimalné na 30 %,

baterie vaSeho chytrého telefonu
je dobita minimalné na 50 %,

vas chytry telefon je pripojen
k internetu,

vas chytry telefon ma alespon
4 MB volné paméti,

zasobnik je pfipraven k vyméné
a mate k dispozici novou
sadu zasobniku,

byly vyfeSeny vSechny vystrahy
a alarmy.



Pri aktualizaci softwaru pumpy
postupujte v mobilni aplikaci
Tandem Mobi takto:

1.V Naviga¢nim panelu klepnéte
na Nastaveni.

2. Klepnéte na Pumpa.

3. Klepnéte na Aktualizace
softwaru pumpy.

4. Pokud jste neabsolvovali pfislusné
Skoleni, klepnéte na Prejit na
Tandem Source. Jinak budete

automaticky pfesmérovani na krok 5.

Na chytrém telefonu se otevre
nové okno prohlizece a zobrazi

se platforma Tandem Source.
Provedte vSechny pozadované
kroky na platformé Tandem Source,
abyste mohli pokracovat.

5. Vratte se do mobilni aplikace
Tandem Mobi a klepnéte na
Stahnout. Mobilni aplikace
Tandem Mobi zahgji stahovani
aktualizace softwaru pumpy.

6. Klepnéte na Dalsi.

10.

11.

12.

13.

14.
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Dokoncete vSechny polozky

v kontrolnim seznamu DdleZitych
bezpecnostnich informaci.

Pri kontrolovani vSech polozek
klepnéte na prepinac vedle kazdého
tvrzeni.

Klepnéte na Dalsi.

Zastavte podavani inzulinu.
Klepnéte na Akce v Navigacnim
panelu. Pak klepnéte na Zastavit
inzulin [ a poté na Ano.

Odpojte infuzni set od téla.

Vratte se ke kroklim aktualizace
softwaru pumpy. V Navigacnim
panelu klepnéte na Nastaveni.

Mobilni aplikace Tandem Mobi se
vrati na obrazovku Aktualizace
softwaru. Klepnéte na Dalsi.

Klepnéte na Instalovat.
Klepnéte na Instalovat a restartovat.

Spusti se proces aktualizace
softwaru pumpy.

15. Jakmile bude aktualizace Uspésné
dokoncena, klepnéte na moznost
Zavrit.

Pumpa bude muset resetovat zasobnik,
nez bude mozné znovu zahdjit podavani
inzulinu. Klepnéte na Vlozit zasobnik,
pokud si pfejete pokracovat ihned,
nebo na Prejit na Nasténku, chcete-li
tento krok provést pozdéji.

e Viz Kapitola 7 Pé&e o misto
zavedeni infuzniho setu
a vlozeni zasobniku a postupuijte
podle uvedenych krokd.

® Po resetovani zasobniku mizZete
znovu zahajit podavani inzulinu.
Dalsi informace uvadi Cast 9.3
Obnoveni podavani inzulinu.

Pokud jste méli pffi zahajeni aktualizace
aktivni relaci senzoru CGM, bude
potreba tuto relaci obnovit. Dalsi
informace uvadi Kapitola 22 Spustenit
nebo zastaveni relace senzoru CGM.
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Tato strana je umyslné ponechana prazdna.
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@ Funkce systému Tandem Mobi

KAPITOLA 4

Seznameni s mobilni
aplikaci Tandem Mobi
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4.1 Vysvétleni ikon

V mobilni aplikaci Tandem Mobi™ se mohou objevovat nasleduijici ikony:

Definice ikon v mobilni aplikaci Tandem Mobi

Znacka | Definice Znacka | Definice
|1|0!);| MnoZstvi energie zbyvajici v baterii pumpy. l!golul MnoZstvi inzulinu zbyvajici v zasobniku.
Y Je aktivni pfipomenuti, vystraha, chyba nebo T Je aktivni dotasna bazalnf rychiost.

alarm systému.

VSechny davky inzulinu jsou zastaveny. Je aktivni docasna bazaini rychlost 0 jednotek za hodinu.

Technologie Control-IQ+ podava automaticky korekéni
bolus (nebo automaticky bolus).

Je podavan bolus; zobrazuje se datum a ¢as podani
posledniho bolusu.

Technologie Control-IQ+ je zapnutd, ale aktivné nezvySuje

Je naprogramovan a podavan bazalni inzulin. X v o
ani nesnizuje podavani bazalniho inzulinu.

bazélniho inzulinu. bazélniho inzulinu.

Technologie Control-IQ+ sniZuje podavani
bazalniho inzulinu.

Technologie Control-IQ+ sniZuje podavani
bazalniho inzulinu.

Technologie Control-IQ+ zastavila podavani
bazélniho inzulinu.

Poddvani bazalniho inzulinu je zastaveno a je aktivni bazalni
rychlost O jednotek za hodinu.

E B = B = e E

Technologie Control-IQ+ zvySuje podavani Q Technologie Control-IQ+ zvySuje podavani

Zobrazuje informace 0 aktualnim osobnim profilu. Zobrazuje datum a ¢as posledni kalibrace.
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Definice ikon v mobilni aplikaci Tandem Mobi (pokracovani)

Znacka

Definice

Znacka

Definice

B

Zobrazuje datum a ¢as spusténi aktualni relace
senzoru CGM.

mmol/L

Neznama hodnota ze senzoru.

Relace senzoru CGM je aktivni a CGM komunikuje
S pumpou; zobrazuje stav baterie CGM.

Relace senzoru CGM je aktivni, ale CGM nekomunikuje
S pumpou.

Relace senzoru CGM je aktivni, ale CGM a pumpa jsou
mimo dosah.

Chyba vysilace.

Senzor CGM selhal.

Relace senzoru CGM skondila.

Je vyZadovana kalibrace.

Je vyZadovana Uvodni kalibrace (2 hodnoty glykémie).

Je vyzadovana dal$i Gvodni kalibrace.

6 6 6 0 H

Chyba kalibrace, poCkejte 15 minut.

Doslo ke ztraté Bluetooth pripojeni mezi pumpou
a chytrym telefonem.

Technologie Control-IQ+ je vypnuta nebo neaktivni kvdli
preruSeni spojeni mezi pumpou a chytrym telefonem.

v © 600 0 R

Doba aktivace senzoru CGM Dexcom G6 0-30 minut.

Doba aktivace senzoru CGM Dexcom G6 31-60 minut.

o

Doba aktivace senzoru CGM Dexcom G6 61-90 minut.

4

Doba aktivace senzoru CGM Dexcom G6 91—119 minut.

©)

Zbyvajici doba aktivace senzoru CGM Dexcom G7
0-7 minut.

Zbyvajici doba aktivace senzoru CGM Dexcom G7
8—15 minut.

Zbyvajici doba aktivace senzoru CGM Dexcom G7
16-23 minut.

Zbyvajici doba aktivace senzoru CGM Dexcom G7
24-30 minut.
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Definice ikon v mobilni aplikaci Tandem Mobi (pokracovani)

Znacka | Definice Znacka | Definice
@ Rezim spanku je aktivn. =,' Rezim fyzické akivity je aktivni.
PrisluSné nastaveni se vypne. (j PrisluSné nastaveni se zapne.
. Zastavit podavani inzulinu, relaci senzoru nebo aktivitu. > Spustit podavani inzulinu, relaci senzoru nebo aktivitu.
@-) Cas byl posunut dopredu. (-@ Cas byl posunut dozadu.
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Tato strana je umyslné ponechana prazdna.
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L 6. Nastaveni: Upravuje nastaveni
a také mobilni aplikace
V dolni ¢asti mobilni aplikace Tandem Mobi.
Tandem Mobi je Navigacni panel. Nize
je uveden prehled toho, co jednotlivé
polozky nabidky zobrazuij.

1. Nasténka: Stavovy fadek pumpy,
aktualni namérena hodnota
glukdzy, stav aktivniho inzulinu,
graf CGM, informace o Casu
v rozmezi a aktualni stav.

2. Bolus: Programovani
a podani bolusu.

3. Akce: Zastaveni a obnoveni
podavani inzulinu, zahajeni
a ukonceni aktivity, viozeni
a vymeéna zasobniku.

4. Oznameni: Uvadi vSechna nedavna
oznameni ze systému.

5. lkona oznameni: Zobrazuje pocet

aktivnich a nepreCtenych oznameni
na Navigacnim panelu.
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l A ’ T T -

Nasténka Bolus Akce Oznadmeni Nastaveni

u
* * * b b
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4.3 Obrazovka Nasténka

Na obrazovku Ndsténka se dostanete
z Navigacniho panelu.

1.

68

Stavovy radek pumpy: Zobrazuje
ikony reprezentuijici stav baterie,
mnozstvi inzulinu, prabéh podavani
inzulinu, Cas posledni aktualizace
dat, pripojeni CGM, vystrahy,
alarmy a pfipomenuti.

Stavovy panel glukdzy a aktivniho
inzulinu: Zobrazuje posledni
5minutovou hodnotu glukdzy

ze senzoru, Sipku trendu CGM

a informace o aktivnim inzulinu.

Stavovy panel aktivity: Zobrazuje

ikony rezim( Spanek nebo Fyzicka
aktivita technologie Control-IQ+™,
stav technologie Control-IQ+

a informaci o zastaveni

podavani inzulinu.

Graf: Zobrazuje hodnoty z CGM,
odhadovanou glykémii, hrani¢ni
hodnoty glykémie, glykemické
pfihody, bolusové a bazalni davky.

Politko Cas v rozmezi: Zobrazuje
aktualni dobu trvani a procento
Casu straveného v doporu€eném
rozmezi hraniénich hodnot CGM.

. Aktualni stav: Zobrazuje informace

o Case v rozmezi, aktualni bazalni
rychlosti, bolusovych davkach,
stavu technologie Control-IQ+,
nastaveni aktivniho osobniho
profilu a nastaveni CGM.

Navigacni panel: UmoZznuije pfistup
k dals$im obrazovkam v mobilni
aplikaci Tandem Mobi.



Rozsiteny pohled zobrazujici

celou obrazovku nasténky
v

WG Obrovenoprévenyni [ NENEE
oo 0}

7 3 '] Aktivni inzulin
. 48j

& Control-I: ZAPNUTO

1071 |

a3
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& Contro-Q ZAPNUTO
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12002200
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Pomeér sacharidd 1j:10g
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[8] Posledni kalibrace -
14Nov
% Casspusténisenzoru 07:06
B Baterie vysilace oK
o T T
Nisioka  Boks Moo Omimeni  Nestaer

RN

T

KAPITOLA 4 ¢ Seznameni s mobilni aplikaci Tandem Mobi

Obnoveno pravé nyni

7.3%

Aktivni inzulin
mmol/L

<& Control-IQ: ZAPNUTO

%, 104]

08:00 10:00 12:15

CGM data podle [Poskytovatel CGM]

Cas v rozmezi 82%
Poslednich 24 hod. (4.4-10.0 mmol/L) 4

Aktualni stav
Bl Bazalnirychlost

[6] Posl. bolus
Standardni/Korekéni
14 Lis—11:565

<&  control-IQ
B Profil

12:00 - 22:00
Sacharidy
Korekéni faktor
Pomér sacharid(

Cilova glykémie

Doba pUsobeni inzulinu

[6] Poslednikalibrace
14 Nov

g Casspusténisenzoru

14 Nov

Bd Baterie vysilace

~ 6

Nésténka Bolus Akce

1jedn/hod

47j

ZAPNUTO
Vikend
ZAPNUTO
1j:2.8 mmol/L
1j:10g

6.1 mmol/L
5hod.

07:06

OK

| o

Ozndmeni  Nastaveni
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4.4 Obrazovka Nasténka — >
Stavovy radek pumpy

6.

1.

70

Stav baterie: Zobrazuje (zelenou
barvou) Uroven zbyvajiciho nabiti
baterie pumpy. PFi nabijeni se
zobrazi ikona nabijent (blesk).
Ukazatel stavu baterie pumpy
na obrazovce Nasténka aplikace
Tandem Mobi se zvySuje nebo
snizuje v krocich po 5 % (uvidite
napfiklad: 100 %, 95 %, 90 %,
85 %). Kdyz bude uroven nabiti
niz8i nez 5 %, bude klesat po
krocich o velikosti 1 % (napriklad
uvidite hodnoty 4 %, 3 %, 2 %
al %)

Anténa CGM: Signalizuje stav

komunikace mezi pumpou a CGM.

Ikona vystrahy: Oznacuje aktivni
pripomenuti, vystrahu nebo alarm.

Obnoveni dat: Zobrazuje dobu,
ktera uplynula od posledni
synchronizace mezi pumpou

a mobilni aplikaci Tandem Mobi.

Ikona aktivni bolusové davky:
Signalizuje podavani bolusu.

Stav: Zobrazuje aktualni nastaveni
systému a stav podavani inzulinu.

Hladina inzulinu: Zobrazuje
(modrou barvou) mnoZstvi
Zbyvajiciho inzulinu v pumpé.
Mnozstvi inzulinu se snizuje po

5 jednotkach. Jakmile hladina
inzulinu klesne na 40 jednotek,
bude se snizovat po 1 jednotce.
Jakmile hladina inzulinu klesne na
1 jednotku, zobrazi se ervené
hlageni ,NIZKA*.
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4.5 Obrazovka Nasténka -

72

Stavovy panel glukozy
a aktivniho inzulinu

Nejaktualnéjsi hodnota glukézy ze
senzoru za poslednich 5 minut.

Sipka trendu: Oznad&uje smér
a rychlost zmény.

Aktivni inzulin: Zbyvajici mnozstvi
a Cas veskerého aktivniho inzulinu.
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Aktivni inzulin

: l
6 2 9 Aktivni inzulin
L 01j

mmol/L T
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4.6 Obrazovka Nasténka - Graf

1. Hranice pro vysokou hladinu
glukodzy: Horni hranice cilového
rozmezi hladiny glukézy zobrazena
na grafu na Nasténce, je znazornéna
oranzovou ¢arou.

2. Cilové rozmeni hladiny glukézy:
Zelena zéna grafu na Nasténce,
ktera oznacuje cilové rozmezi
hladiny glukézy.

3. Hranice pro nizkou hladinu
glukézy: Dolni hranice cilového
rozmezi hladiny glukdzy zobrazena
na grafu na Ndsténce, je znazornéna
Cervenou Carou.

4. Aktivni zaznam hodnoty glykémie:
Velké krouzky s Cislem uprostred
oznacuji hodnotu glykémie, ktera
byla ru¢né zadana do mobilni
aplikace Tandem Mobi.

5. Graf poslednich hodnot glukézy
nameérenych senzorem: Kazdy
,pbod" na grafu predstavuje hodnotu
glukdzy nameérenou senzorem
a hlasenou kazdych 5 minut.

74

6. Oddélovac osy X: Zobrazuje Cas.

7. lkona podani bolusu: Objevi se po
dokond&eni podani bolusu.

8. Panel podavani bazalni davky:
Oznaduje Casové obdobi, béhem
kterého je podavana bazaini
davka inzulinu.

9. Panel pozastaveni podavani
inzulinu: Oznaduje asové obdobi,
kdy je podavani inzulinu nastaveno
na 0 jednotek za hodinu.

10. Cas: Zobrazuje aktudini ¢as.
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4.7 Obrazovka Nasténka -
Aktualni stav

1.

76

Bazalni rychlost: Zobrazuje aktualni
bazalni rychlost podavani inzulinu

v jednotkach za hodinu. Je-li aktivni
docasna bazalni rychlost, tento
radek se zméni a zobrazi se v ném
docasna bazalni rychlost podavani
v jednotkach za hodinu.

Stav bolusu: Zobrazuje mnozstvi,
datum a Cas posledniho bolusu
nebo stav probihajiciho bolusu.

Stav Control-1Q: Zobrazuje stav
technologie Control-IQ+.

Sacharidy: Ukazuje, zda je funkce
Sacharidy v aktivnim Osobnim
profilu zapnuta nebo vypnuta.

Korekéni faktor: Zobrazuje
aktualni korekéni faktor pouzivany
k vypoctu bolusu.

Pomér sacharidl: Uvadi aktudlni
pomér sacharid(l pouZzivany
k vypoctu bolusové davky.

7.

10.

11.

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

Doba plsobeni inzulinu: Zobrazuje
aktuélni nastaveni doby plsobeni
inzulinu pouzivané k vypoctu
aktivniho inzulinu.

Posledni kalibrace CGM:
Zobrazuje datum a ¢as posledni
kalibrace CGM.

Cas spusténi senzoru: Zobrazuje
datum a ¢as posledniho spusténi
senzoru CGM.

Zbyvajici ¢as senzoru (pouze
Dexcom G7): Zobrazuje zbyvajici
Cas aktualni relace senzoru CGM.

Pokud pouzivate CGM Dexcom G6,
tato oblast zobrazi baterii vysilaCe
a ukaze stav baterie vysilate CGM.



Aktudlni stav

Bazalni rychlost 1jedn/hod
Posl. bolus 47

Standardni/Korekéni
14 Lis 1155

Control-IQ ZAPNUTO

Profil Vikend
12:00-22:00

Sacharidy ZAPNUTO
Korekéni faktor 1j:2.8 mmol/L
Pomér sacharid( 1j:10g
Cilova glykémie 61 mmol/L
Doba plisobeni inzulinu 5hod

Posledni kalibrace -
14 Nov

Cas spusténi senzoru

Baterie vysilate

Aktualni stav

< Bl Bazalnirychlost

« (8] Posl. bolus

Standardni/Korekéni
14 Lis —11:65

~ & Control-IQ

B Profil

12:00 —-22:00

[ 1]

Sacharidy
Korekéni faktor
Pomeér sacharid(

Cilova glykémie

« (8] Poslednikalibrace
14 Nov

14 Nov

« B# Baterie vysilace

1

Doba plsobeni inzulinu

Cas spusténi senzoru

1jedn/hod

47]

ZAPNUTO

Vikend

ZAPNUTO
1j:2.8 mmol/L
1j:109

6.1 mmol/L

5 hod.

07:06

OK
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4.3 Ob ka Bol na zakladé nastaveni vaSeho MUzete se rozhodnout pouzit tuto
. razovka bolus osobniho profilu. Dalsf informace hodnotu nebo zadat jinou hodnotu

uvadi Cast 6.5 Vytvoreni nového z alternativni metody testovani.
Obrazovku Bolus Ize otevrit osobniho profilu.
;Navigaénlho p,aﬂelvu a VYChO;f 6. Vypocet davky: Zobrazuije, jak byla
jednotkou pro vypocet bolusu jsou 5. Zadat glukozu: Zadejte glykémii davka inzulinu vypocitana podie
gramy sacharidu. Toto nastaveni nebo hodnotu glukézy naméfenou aktuélniho nastaveni.
mUzete ve svém osobnim profilu zménit senzorem. Tato hodnota se vyplni
tak, aby se misto toho pouzivaly automaticky, pokud jsou spinény
jednotky inzulinu. Obrazovka na v8echny nasledujici podminky:
nasledujici strance pouziva jako priklad
gramy sacharidd. Pfed pfistupem ¢ technologie Control-IQ+ je
k jakékoli funkci na této obrazovce k dispozici a zapnuta,
musite nejprve overit svou identitu
pomoci bezpecnostni funkce svého * relace CGM je aktivni,

chytrého telefonu.

1. Zrudit: Slou3f k navratu na * hodnota z CGM je k dispozici,

obrazovku Nastenka. ® na obrazovce Ndsténka je

2. Dalsi: Pejde na dalsf krok. k dispozici Sipka trendu CGM.

3. Jednotky: Zobrazuje vypocitané f POZNAMKA
jednotky celkem. Klepnutim Dalsi informace o Sipkach trendu CGM
mZete zadat vyZ?adani bolusové a 0 tom, jak je pouZit pro ucely rozhodovani
déavky nebo zménit (pfepsat) 0 1éChe, naleznete v uZivatelske prirucce
vypocitany bolus. vyrobce CGM. Viz tZ Cast 24.3 Sipky

rychlosti zmény.

4. Sacharidy: Zadejte mnozstvi
sacharidt v gramech. Tato oblast
mUZe zobrazovat jednotky inzulinu
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Zrusit Bolus

4.7

jednotka

Sacharidy Glykémie
43 7.8
Gramy mmol/L

Korekéni bolus C

Vypocet davky
Korekce
Jidlo

Aktivni inzulin

Celkem jednotek v davce
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5. Docasna bazalni rychlost:
4.9 Obrazovka Akce Programovani docasné

bazalni rychlosti.

Obrazovku Akce mizete otevrit

z Navigacniho panelu a slouzi 6. Vlozit zasobnik: Vyména zasobniku,
k ovladanf ruznych funkei vasi pumpy. naplnéni hadicky, naplnéni kanyly
Pred pristupem k jakékoli funkci na této a pfipomenuti mista vpichu.

obrazovce musite nejprve oveérit svou
identitu pomoci bezpecnostni funkce
svého chytrého telefonu.

1. Podavani inzulinu: Spustén,
zastaveni a obnoveni podavani
inzulinu. Pokud zastavite podavani
inzulinu, zobrazi se moznost
Obnovit podavani inzulinu.

2. Fyzicka aktivita: Pokud je
technologie Control-IQ+ aktivni,
mUzete spustit nebo ukoncit rezim
fyzické aktivity.

3. Spanek: Pokud je technologie
Control-IQ+ aktivni, m{zete spustit
nebo ukondit rezim spanku.

4. Rozvrhy spanku: Pokud je
technologie Control-IQ+ aktivni,
mUzete naprogramovat rezim
spanku, aby se automaticky
spoustél a ukoncoval ve
stanovenych Casech.
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Akce

Zastavit inzulin

=0 ,

—2\ Fyzicka aktivita
"

@ Spanek

2 <
Rozvrhy spanku N
coo

Je zapnuty Rozvrh 1

Docasna bazalni rychlost
Vypnuto

Vlozit zdsobnik

~ 6 § a2 %

Nasténka Bolus Akce Oznameni Nastaveni
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. ) 5. Smazat: Objevi se, pokud prstem
4.10 Obrazovka Oznameni prejedete po pfipomenuti nebo

informacnim oznameni (modry

Obrazovka Oznameni vas informuje, ramecek) doleva. Klepnutim na tuto
kdyz nékteré informace tykajici se vasi ikonu pripomenuti nebo informacni
inzulinové pumpy nebo CGM vyZaduji oznameni odstranite.

pozornost. Barva rame¢ku oznameni
oznacuje ddlezitost informace.

1. Cerveny rameéek: Doglo
k poruse pumpy a podavani
inzulinu bylo zastaveno.

2. Zluty rameéek: Wstraha pumpy
nebo CGM. Doslo k vystraze
puMpPy.

3. Modry ramecek: Oznaduje
pfipomenuti nebo informacni
zpravu. Inzulinova terapie neni
ovlivnéna.

4. Zaviit: Objevi se, pokud prstem
prejedete po oznameni vystrahy
(zluty ramecek) doleva. Klepnutim
na tuto ikonu vystrahu zavrete.
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Alarm prazdn. zasobn Oznamenl oznamen'

VSECHNY DAVKY ZASTAV
Vyménte zasobnik a napl .
aby bylo mozné obnovit (ilICGM — 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 li§i od ¢asu a data m pumpy se lisi od ¢asu a data @
telefonu. Nastaveni ¢asu a data pumpy mlzete astaveni ¢asu a data pumpy mizete

upravit v menu pumpy. ] Smazat
00:00, Véera, 14 Lis

I

Nasténka

¢ $ 2 = N~ & § a2 u

Nasténka Bolus Akce Oznameni Nastaveni Nésténka Bolus Akce Oznameni Nastaveni
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. 4. Aplikace: Uprava nastaveni
zobrazeni grafu a zobrazeni
informaci o uctu, informaci
0 sparované pumpeé, kontrole dat,
historii pumpy a CGM a dalSich
informaci o spole¢nosti Tandem
a jejich podnikovych zasadach.

Obrazovka Nastaveni umoZriuje upravit
nastaveni tykajici se pumpy, CGM,

vystrah a zvuk(, a také samotné mobilni
aplikace Tandem Mobi. Pred pfistupem

k jakékoli funkci v nabidce Pumpa
musite nejprve overit svou identitu
pomoci bezpecnostni funkce svého
chytrého telefonu.

1. Pumpa: Programovani osobnich
profild, zapnuti nebo vypnuti
technologie Control-IQ+,
naprogramovani rychlého bolusu,
nastaveni limitd davek, nastaveni
Casu a data pumpy, zobrazeni
informaci o pumpé a dostupnych
aktualizaci softwaru pumpy.

2. CGM: Sprava akci CGM
a zobrazeni informaci o CGM.

3. Upozornéni a zvuky: Nastaveni
vystrah pumpy, pfipomenuti,
zvuk{ pumpy, vystrah CGM
a oznameni aplikace.
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N POZNAMKA

Nastaveni nebo zména hodnot zobrazeni
grafu nema zadny vliv na nastaveni
samotné pumpy. Dal$i informace uvadi
Kapitola 21 Nastaveni vystrah CGM.

Napovéda: Zobrazeni odkazl na
uzivatelské prirucky, precteni Casto
kladenych dotaz( (FAQ), otevieni
prdvodce aplikaci a zobrazeni
kontaktnich Udajd.
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Nastaveni

ig Pumpa
L Osobni profily, Control-1Q, >
= Aktualizace softwaru

CGM

Sprava, informace

Upozornéni a zvuky
Vystrahy a zvuky pumpy, >

Vystrahy CGM, oznameni

Aplikace

Ucet, sparovana pumpa, >
zobrazeni grafu

Népovéda

@; UZivatelske pfirucky, casté %
—~/) dotazy, privodce aplikaci,

kontaktujte Tandem

o I a o

Nésténka Bolus Akce Oznémeni Nastaveni
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Tandem Mobi na nejnovéjsi verzi
4.12 Obrazovka Pumpa softwaru. Pokyny k aktualizaci

softwaru uvadi Cast 3.9 Aktualizace

1. Osobni profily: Prizplsobeni softwaru pumpy.
nastaveni, ktera urCuji podavani
bazaini a bolusové davky N POZNAMKA

v konkrétnich Casovych usecich. Pihlaste se na strance

source.tandemdiabetes.com, abyste si
ovéfili nejnovejsi verzi softwaru pumpy
a zjistili, zda je k dispozici aktualizace.

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

3. Nastaveni rychlého bolusu:
Zapnuti/vypnuti a nastaveni funkce
Rychly bolus.

4. Limity davek: Nastaveni limitu
maximalniho bolusu a limitu bazalni
rychlosti pro pumpu.

5. Cas a datum pumpy: Nastaveni
data a ¢asu pumpy.

6. Informace o pumpé: Zobrazuje
rlizna Gisla - sériové Cislo,
¢islo softwaru, ¢islo modelu
a &islo soucasti.

7. Aktualizace softwaru pumpy:

Otevrete obrazovku Aktualizace
softwaru a aktualizujte pumpu
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07:06 wll T -

< Nastaveni

Pumpa

Osobni profily
Control-IQ
Nastaveni rychlého bolusu
Limity davek
Cas a datum pumpy
Informace o pumpé

Aktualizace softwaru pumpy

~ e O 2 %

Nésténka Bolus Akee Oznémeni Nastaveni
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4.13 Obrazovka Dexcom G6

1. Spusténi senzoru G6: Spusténi
nebo zastaveni relace senzoru CGM.
Kdyz je senzor aktivni, zobrazi se
moznost Zastavit senzor G6.

2. ID vysilace: Zadsjte ID vysilace.

3. CGM info: Zobrazi informace
o CGM.

4. Kalibrovat CGM: Zadejte kalibracni
hodnotu glykémie. Tato moznost
je aktivni, pouze kdyz je aktivni
relace senzoru.

5. Zmeénit typ senzoru: Vratte se zpét
na obrazovku Vbér senzoru, pokud
chcete zahdjit novou relaci senzoru
s jinym typem senzoru.
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12:15

< Nastaveni

Dexcom G6

Zastavit senzor

ID vysilace
12345A

CGM info

Kalibrovat CGM

Zmeénit typ senzoru

~ e $§ a2 B

Nasténka Akce

Bolus Oznament Nastaveni
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4.14 Obrazovka Dexcom G7

1. Spusténi senzoru G7: Spusténi
nebo zastaveni relace senzoru CGM.
Kdyz je senzor aktivni, zobrazi se
moznost Zastavit senzor G7.

2. CGM info: Zobrazi informace
o CGM.

3. Kalibrovat CGM: Zadejte kalibracni
hodnotu glykémie. Tato moznost
je aktivni, pouze kdyz je aktivni
relace senzoru.
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12:15 ol T (-

( Nastaveni

Dexcom G7

Zastavit senzor

Kalibrovat CGM

~ e $§ a2 B

Nasténka Bolus Akce Oznament Nastaveni
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4.15 Obrazovka Control-1Q

1. Control-1Q: Zapnuti nebo vypnuti
technologie Control-1Q+.

2. Jednotka: Nastaveni jednotky
hmotnosti. Viyberte libry
nebo kilogramy.

3. Hmotnost: Zobrazuje vasi
aktualni télesnou hmotnost.
Tato hodnota se zadava rué¢né
na numerické klavesnici.

N POZNAMKA

Va8e hmotnost by méla odpovidat vasi
hmotnosti v okamziku zapnuti technologie
Control-IQ+. Hmotnost Ize aktualizovat
po kontrole u Iékafe. Minimalni hodnota
hmotnosti je 9 kg (20 liber). Maximalni
hodnota hmotnosti je 200 kg (440 liber).

4. Celkovy denni inzulin: Zobrazuje
aktualni celkovou hodnotu
denniho inzulinu v jednotkach.
Tato hodnota se zadava ru¢né
na numerické klavesnici.
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N POZNAMKA

Pokud neznéte svij celkovy denni inzulin
(Total Daily Insulin, TDI), vyZadejte si tuto
hodnotu od svého Iékare. Minimalni
hodnota TDI je 5 jednotek. Maximalni
hodnota TDI je 200 jednotek.
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09:41

Zrusit

Control-1Q
Control-IQ O

Jednotka

Nastavit

Hmotnost

Celkovy denni inzulin Nastavit

N~ & & 19 3

Nasténka Bolus Akce Oznameni Nastaveni
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zulinovou pumpou Tandem Mobi

Mobilni aplikace Tandem Mobi vam umoznuje programovat nastaveni vasi inzulinové pumpy Tandem Mobi, jakmile je pumpa
sparovana s chytrym telefonem. DalSi informace o procesu parovani uvadi Cast 5.3 Parovani mobilni aplikace Tandem Mobi
s pumpou. Nize je diagram vysvétlujici vztah mezi mobilni aplikaci Tandem Mobi a vasi pumpou.

Pienos dat s kedtkym dosahem
e——>  mezi zafizenimi (bezdritovd o730 Jp—,
technologie Bluetooth) LI LT Platforma
A
Data CGM a Gdaje o inzulinu,
——eip ZF?.?S}ZG’?EJ?«SE’.T."A&TJQH spolu s vystrahami a alarmy -ga ndem
ource
~
] i
Bolus :
z kompatibilniho ;
Data CGM* chytrého telefonu !
! I !
Data CGM
a pumpy
(jednou za hodinu)
St %)

*Frekvence dat CGM se miize liit v zévislosti na modelu CGM.

N POZNAMKA

Pumpa pfijima komunikaci pouze od zndmého sparovaného zafizeni, jako je CGM senzor nebo osobni chytry telefon. Kazdé zafizeni musite sparovat se svou
pumpou. Bezdratova komunikace pumpy je chranéna Sifrovanim a ovéfovanim.
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4.17 Informace o technologii
Bluetooth

Technologie Bluetooth Low Energy
je typ bezdratové komunikace, ktery
pouzivaji mobilni telefony a mnoho
dalSich zafizeni. Vase pumpa
Tandem Mobi a chytry telefon se
bezdratové paruji s dalSimi zafizenimi
pomoci technologie Bluetooth.

To pumpé a sparovanym zarizenim
umozZnuje bezpecné komunikovat
vyhradné mezi sebou navzajem.

4,18 Pieruseni s?'ojeni mezi

pumpou a ¢

ytrym telefonem

Kdyz dojde k preruseni nékterého

z pfipojeni mezi pumpou a chytrym
telefonem zobrazenych na diagramu
(viz Cast 4.16 Spojeni mezi mobilni
aplikaci Tandem Mobi a inzulinovou
pumpou Tandem Mobi), nékteré
informace se v mobilni aplikaci
Tandem Mobi jiz nemusi zobrazovat,
vCetné Urovné baterie pumpy, hladiny
inzulinu, aktivniho inzulinu, historie
pumpy a odhadované hodnoty glukdzy.

Pokud pri vkladani zasobniku nebo
pinéni hadi¢ky dojde k preruseni spojeni
pumpy a chytrého telefonu, podavani
inzulinu bude zastaveno, dokud tyto
kroky nebudou dokonceny. Viz

Cést 7.3 PInéni a vioZeni zasobniku

a Cést 7.4 PInéni hadicky.

Obrazovka Bolus pfi ztraté pfipojeni
také neni dostupna, avsak pokud byla
funkce Rychly bolus dfive povolena,
|ze stéle pouzit tlaCitko pumpy na
pumpé k jeho podani. Nastaveni

a podani rychlého bolusu viz Cast 8.9
Rychly bolus.

Po klepnuti na Bolus v Navigacnim
panelu se vygeneruje vystraha Bolus

neni k dispozici, jak ukazuje priklad nize.

Bolus neni k dispozici

Zkontrolujte pumpu a v pfipadé potfeby
znovu spustte bolus.

OK

KAPITOLA 4 ¢ Seznameni s mobilni aplikaci Tandem Mobi

Pokud nemate k dispozici chytry telefon
a funkce Rychly bolus neni aktivovana,
obratte se na svého Iékare, abyste si
nastavili alternativni plan podavani
bolusu.

Pri ztraté spojeni, kdyz vas chytry
telefon a pumpa nekomunikuji, se

v horni Casti obrazovky Nédsténka
mobilni aplikace Tandem Mobi zobrazi
banner Ztrdta spojeni' s pumpou. Toto
oznameni zobrazi, kolik ¢asu uplynulo
od preruseni spojeni pumpy a vaseho
chytrého telefonu. Vase inzulinova
pumpa bude i nadale poskytovat terapii
podle planu, pfijimat hodnoty glukdzy
(pokud je sparovana s CGM) a vSechny
vystrahy, alarmy, pfipomenuti a poruchy
pumpy se budou oznamovat pfimo na
pumpeé, i kdyz je odpojena od chytrého
telefonu. Viz Kapitola 13 Vystrahy,
Kapitola 14 Alarmy a Kapitola 15
Porucha. Pokud se nepodafi obnovit
komunikaci, pokuste se pumpu

a chytry telefon znovu sparovat.

Viz Cést 5.3 Parovani mobilni aplikace
Tandem Mobi s pumpou. Pokud se
stav preruseni spojeni nepodari vyresit,
kontaktujte mistni zékaznickou
podporu.
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Pripojeni pumpy k aplikaci bylo

pred 30 pferuseno

Vase pumpa i nadale pobézi podle toho,

jak je naprogramovéna. Sledujte svou
glykémii.

Klepnéte pro napovédu

# Control-Q: ——

22-

1 13 1.25 1jedn/hod

Obrazovka Oznameni také zobrazi
tuto vystrahu, ale neobdrzite zadna
nova oznameni v mobilni aplikaci
Tandem Mobi, dokud se pumpa
ZNovu Nepripoji.

Také uvidite Sedou oblast na grafu,
protoZe pfi ztraté spojeni nelze
zobrazit data.
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NEIGNORUJTE pfiznaky vysoké i nizké
glykémie. Pokud nejsou v mobilni aplikaci
Tandem Mobi dostupné hodnoty glukdzy, zméite
si glykémii pomoci glukometru a podle potfeby
vyfeste vysokou nebo nizkou glykémii.

Mobilni aplikace Tandem Mobi se také
propojuje s platformou Tandem Source,
aby automaticky nahravala data

a pfijimala ddleZitd oznamen.

Ujistéte se, ze aplikace Tandem Mobi
ma pristup k internetu prostfednictvim
nastaveni vaSeho chytrého telefonu

a aplikace.

4.19 Obnoveni piipojeni

pres Bluetooth

Kdyz uvidite banner s oznamenim
Ztrata spojeni’ s pumpou:

1. Ujistéte se, ze pumpa a chytry
telefon nejsou od sebe déle nez
1,5 metru (5 stop) a ze mezi nimi neni
zadna prekazka (vCetné Casti téla).

2. PresvédCte se, Ze je na chytrém
telefonu povolena technologie
Bluetooth.

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

3. Zaviete nebo vynucené zastavte
mobilni aplikaci Tandem Mobi.

4. Otevrete mobilni aplikaci
Tandem Mobi.

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

6. Zapnéte spojeni Bluetooth na
chytrém telefonu.

7. Pokud znovu ztratite spojeni,
odhlaste se z U¢tu Tandem Source.

8. Sparujte chytry telefon s pumpou,
jak popisuje Cést 5.3 Parovani
mobilni aplikace Tandem Mobi
S pumpou.

Pokud spojeni ztratite znovu, prestarite
mobilni aplikaci Tandem Mobi pouzivat
a kontaktujte mistni zakaznickou
podporu.



NEIGNORUJTE pfiznaky vysoké i nizké
glykémie. Pokud hodnoty glukézy v mobilni
aplikaci Tandem Mobi neodpovidaji vasim
piiznak(im, zméfte si glykémii pomoci
glukometru a podle potfeby vyfeste vysokou
nebo nizkou glykémii.

4.20 Restartovani mobilni aplikace

Tandem Mobi

Pokud vase problémy s mobilni aplikaci
Tandem Mobi pokraduiji, mobilni
aplikaci Tandem Mobi zavfete nebo
vynucené zastavte, aby se aktualni
relace ukoncila.

1.V chytrém telefonu dvakrat klepnéte
na tlacitko DomU nebo potahnéte
prstem zespoda obrazovky nahoru
a podrzte.

2. Vyhledejte mobilni aplikaci
Tandem Mobi a potahnutim nahoru
ji zavfete nebo vynucené zastavte.

3. Znovu oteviete mobilni aplikaci
Tandem Mobi.

Mobiln{ aplikaci Tandem Mobi méjte VZDY
otevfenou na pozadi, aby se na vaSem

chytrém telefonu zobrazovaly vystrahy, alarmy
a oznameni pumpy. Tato ozndmeni dostavate
pouze tehdy, kdyZ je mobilni aplikace

Tandem Mobi aktivni nebo oteviend na pozadi.
Pokud zavfete nebo vynucené zastavite mobilni
aplikaci Tandem Mobi, aplikace nepobézi

na pozadi.

Pokud problém pretrvava, zkuste znovu
sparovat pumpu:

1. Zruste sparovani pumpy, jak uvadi
Cast 5.4 ZruSeni sparovani mobilni
aplikace Tandem Mobi s pumpou.

2. Opakujte proces sparovani, jak

uvadi Cast 5.3 Parovani mobilnf
aplikace Tandem Mobi s pumpou.

4.21 Pouzivani pumpy bez mobilni

aplikace Tandem Mobi

N POZNAMKA

Je dlileZité zajistit, aby vaSe pumpa byla
pripojena k chytrému telefonu. Pokud dojde
k problém{im s pfipojenim, umistéte pumpu

KAPITOLA 4 ¢ Seznameni s mobilni aplikaci Tandem Mobi

blizko chytrého telefonu. Dalsi informace
uvadi Cast 4.18 Prerudeni spojeni mezi
pumpou a chytrym telefonem.

Jakmile jsou nastaveni dokoncena,
inzulinova pumpa Tandem Mobi je
navrzena tak, aby i nadale podavala
inzulin podle naprogramovanych
hodnot, i kdyZ je spojeni s chytrym
telefonem preruSeno. Aktivni osobni
profil zlstane v platnosti, stejné jako
vSechny aktivni dogasné rychlosti nebo
bolusy, a to po dobu, na kterou byly
naprogramovany. Pokud je zapnuta
funkce Rychly bolus, mUzete podat
standardni bolus i bez pouziti mobilni
aplikace Tandem Mobi. Dalsi informace
uvadi Cést 8.9 Rychly bolus. Stavové
kontrolky pumpy Ize pouzit ke kontrole
stavu pumpy (viz Cast 3.5 Kontrola
stavu pumpy) a pokud je funkce
OdloZit aktivovana (viz Cast 5.7
Povoleni a nastaveni funkce Odlozit),
zGstava dostupna i pfi preruseni spojeni
s chytrym telefonem.

Pumpa bude i nadale prijimat nameérené
hodnoty glukdzy ze senzoru CGM.
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VWystrahy, alarmy, pfipomenuti a poruchy
pumpy se ukazou i v pfipade, ze je
pumpa odpojena od chytrého telefonu.
Viz Kapitola 13 Vystrahy, Kapitola 14
Alarmy nebo Kapitola 15 Porucha,

kde naleznete dalsi informace.

4.22 Pouzivani mobilni aplikace

Tandem Mobi bez pumpy

A VAROVANI

Zmétte si glykémii, pokud v mobilni aplikaci
Tandem Mobi nem(iZete zkontrolovat zpravy
0 vystrahach, alarmech nebo poruchach.

Aplikace Tandem Mobi je nezbytna pro
Upravu davkovani inzulinu, zobrazeni
informaci o vystrahach, alarmech,
pfipomenutich a poruchach, vyménu

a vlozeni zasobniku a Upravu
nastaveni pumpy.

Kdyz dojde k preruseni spojeni

mezi pumpou a chytrym telefonem,
nastaveni zvuku CGM pro vystrahu
nizké glykémie pod pevnou hranici

se automaticky prepne na reZim
HypoRepeat. Dalsi informace uvadi
Céast 25.10 VWystraha CGM —
prednastavena uroven nizké glykémie.
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Pokud je technologie Control-IQ+
zapnutd, jeji nastaveni zlistane aktivni
po celou dobu, kdy zlstane aktivni
relace senzoru CGM.

Kazdy kompatibilni CGM se sparuje
pfimo s inzulinovou pumpou
Tandem Mobi. To umozriuje, aby
pumpa i naddle pfijimala hodnoty
glukézy ze senzoru v plipade, Ze se
vas chytry telefon s mobilni aplikaci
Tandem Mobi nachazi mimo dosah

pumpy.

Pokud nem(zete pumpu najit, mdzete
pomoci mobilni aplikace Tandem Mobi
odeslat signal do pumpy. Ten zpUsob,
Ze pumpa vyda dvé pipnuti a poté
dvakrat zavibruje, aby ji bylo snazsi
najit. Tento signal je uzitecny také

v situacich, kdy se ve stejném prostoru
nachazi dvé nebo vice pump. Pomaha
identifikovat vasi pumpu mezi ostatnimi
pumpami v okoli. Jak nalézt nebo
identifikovat pumpu:

1.V Navigacnim panelu klepnéte
na Nastaveni.

2. Klepnéte na Aplikace.

3. Klepnéte na Sparovana pumpa.

4. Klepnéte na Vydat zvuk. Pokracujte
v klepani, dokud pumpu nenajdete.

4.23 Ovéreni mobilni aplikace

Tandem Mobi

Pred pouzitim mobilni aplikace
Tandem Mobi se uijistéte, ze mate

na svém chytrém telefonu nastavenou
bezpecnostni funkci (napfr. bezpecnostni
PIN, rozpoznani obliceje, otisk

prstu nebo odemykaci vzor). Tyto
bezpecnostni funkce jsou vyzadovany
pro Upravu davkovani inzulinu

a naprogramovani vasi pumpy.

Mobilni aplikace Tandem Mobi

vas vyzve k zadani preferované
bezpecnostni funkce, aby vas

chranila pfed nedmysinymi interakcemi
s chytrym telefonem, které by mohly
vést k neumysinym zménam

v podavani inzulinu.
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5.1 Stazeni mobilni aplikace

Tandem Mobi

Nez zagnete, ujistéte se, ze vas
chytry telefon a mobilni aplikace
Tandem Mobi™ jsou kompatibilni
a vypnéte automatické aktualizace
operacniho systému (OS) chytrého
telefonu.

N POZNAMKA

Aktualni seznam kompatibilnich mobilnich
zafizeni a operacnich systém( naleznete

na tandemdiabetes.com/compatibility.

Tyto informace najdete také v mobilni aplikaci
Tandem Mobi na obrazovce Nastaveni. Klepnéte
na Napovéda, poté na Prlvodce pumpou

a aplikaci a nakonec v rejstfiku vyberte moznost
Kompatibilita chytrych telefond.

Pred pouzitim mobilni aplikace

Tandem Mobi se uijistéte, ze mate

na svém chytrém telefonu nastavenou
bezpecnostni funkci (napf. bezpecnostni
PIN, rozpoznani obli¢eje, otisk prstu
nebo odemykaci vzor), kterou budete
muset pouzivat pro Upravy podavani
inzulinu a kontrolu vasi pumpy. Svdj
bezpecnostni PIN/heslo nikdy s nikym
nesdilejte ani nedovolte, aby jina osoba
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pfistupovala do vaseho chytrého telefonu
se svymi biometrickymi informacemi,
aby nedoslo k nedmysinym zmeénam

v podavani inzulinu.

Mobilni aplikaci Tandem Mobi si
stahnéte z obchodu App Store®.
Pokyny k instalaci naleznete na
tandemdiabetes.com/support.

Dalsi informace o nastaveni

a konfiguraci vaseho chytrého
telefonu pro pouziti s mobilni

aplikaci Tandem Mobi naleznete na
tandemdiabetes.com/mobilesupport.
Tyto informace najdete také v mobilni
aplikaci Tandem Mobi na obrazovce
Nastaveni. Klepnéte na Napovéda,
poté na Prlvodce pumpou a aplikaci
a nakonec v rejstfiku vyberte moznost
Nastaveni chytrého telefonu.

A VAROVANI

Mobilni aplikaci Tandem Mobi NEINSTALUJTE
na chytry telefon, na kterém byla odemknuta
omezeni vyrobce (jailbreak) Ci pristup ke
koren(im operacniho systému (rooted), nebo
telefon, ktery pouziva dosud nevydany nebo
pfedbézné vydany operacni systém. Odstranéni
vyrobnich omezeni a bezpe¢nostnich opatfeni
z chytrého telefonu predstavuje bezpecnostni
riziko. Mobilni aplikace Tandem Mobi nemusi

na takovém chytrém telefonu fungovat spravné
nebo mlZe ziistat nezabezpecena. Mobilni
aplikaci Tandem Mobi stahujte pouze z obchodu
App Store.

Pokud je vas chytry telefon nekompatibilni,
ztratite ho, bude poSkozeny nebo z jakéhokoli
dlivodu ztrat spojeni s pumpou, kontaktujte
svého Iékare kvdli alternativnimu planu
podavani inzulinu.

5.2 Prihlaseni do mobilni aplikace

Tandem Mobi

Poté, co si stahnete mobilni aplikaci
Tandem Mobi, vyhledejte ji ve svém

chytrém telefonu a otevrete ji. Objevi
se prihlasovaci obrazovka.

N POZNAMKA

Mobilni aplikace Tandem Mobi musi béZet na
pozadi, abyste dostavali a vysilali data z pumpy
a do pumpy a na cloud Tandem. KdyZ spojite
mobilni aplikaci Tandem Mobi s pumpou, musite
ve svém chytrém telefonu vypnout optimalizaci
baterie, abyste zajistili, Ze mobilni aplikace
Tandem Mobi miZe dostavat vystrahy a alarmy.
Pfi nabijeni doporu¢ujeme dodrzovat pokyny
vyrobce vaseho chytrého telefonu.


https://www.tandemdiabetes.com/products/software-apps/device-compatibility
https://www.tandemdiabetes.com/support
https://support.tandemdiabetes.com/hc/en-us/sections/360008484034-t-connect-mobile-app
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Pokud mate ucet Tandem Source, dité nebo jednate v jeho zastoupeni, vyberte 9. Klepnéte na Hotovo.
prihlaste se pomoci svych piihlaSovacich si UCet rodice, zakonného zastupce
Udajd. PrinlaSenim ke svému Gctu nebo pecovatele. v" V mobilni aplikaci Tandem Mobi se
Tandem Source umoznite mobilni zobrazi obrazovka Prihlaseni k tuctu.
aplikaci Tandem Mobi nahravat vase 4. Klepnéte na Dalsi.
data na platformu Tandem Source. V' Zadejte svou e-mailovou adresu
PR . . v Objevi se obrazovka Vytvorit ucet. a heslo a poté klepnéte na
Abyste dostavali vsechn? oznameni Prihlagent.
z pumpy, odsouhlaste vSechny 5. Vypliite informace Uctu a klepnéte
Zadostio povplem z mobilni aphkaoe, na Potvrdit. Aktualizace mobilni aplikace
Tangiem I\’/Iob!. Kgqflgurace nastavelnl Tandem Mobi
oznameni uvadi Cast 5.6 Nastaven v Na e-mailovou adresu zadanou
oznameni na mobilu. na obrazovce Vytvorit Udet bude E%Yi quQUIZtOblF)hOdU A%pl Storlgk I
. B . odeslén aktivadéni e-mail. ispozici aktualizace mobilni aplikace
Pokud jste novy uzivatel: Tandem Mobi, aplikaci neodinstalujte.
1. Klepnéte na Vytvorit Ucet. 6. Klepnéte na Oteviit Kdyz stahnete a nainstalujete aktualizaci,
e-mailovou aplikaci. vase mobilni aplikace Tandem Mobi
2. Ze seznamu v rozeviraci nabidce zlstane pripojena k vasemu Uctu
N&zev zeme vyberte zemi, ve které v Aktivadni e-mail se zobrazi ve Tandem Source, vas chytry telefon
Zijete, a poté klepnéte na vadi e-mailové schrance na bude nadale sparovany s pumpou
Pokracovat. chytrém telefonu. a nastaveni aplikace zdstanou stejné.
3. Vyberte krouzek vedie 7. Vyberte odkaz Aktivovat (et Aktualizace chytreho telefonu
pozadovaného typu Gctu, bud uvedeny v e-mailu. PFedtim, nez ru¢né aktualizujete
Osdqp ni ?ouz![tl nel:,>ko Pouziti P . . . operacni systém vaseho telefonu,
rodicem/opatrovnikem. V okn€ prohlizece na vasem ubezpedte se, Ze mobilni aplikace
. chytrém telefonu se zobrazi Tandem Mobi je kompatibilni s novym
M POZNAMKA obrazovka Vytvorit ticet. operadnim systémem. Pro vice
V soucasné dobé nezletilé osoby nemohou y o iy informaci o spravé automatickych
mit osobni Uéet. Pokud pecujete o nezletilé 8. Vytvorte heslo pro svij ucet. aktualizaci ptejdéte na obrazovku

Heslo zadejte dvakrat. Nastaveni v mobilni aplikaci

101



KAPITOLA 5 e Zac¢iname

Tandem Mobi. Klepnéte na Napovéda,
poté na Prlivodce pumpou a aplikaci
a nakonec v rejstiiku vyberte moznost

Nastaveni chytrého telefonu.

5.3 Parovani mobilni aplikace

Tandem Mobi s pumpou

N POZNAMKA

Aktudlni seznam kompatibilnich mobilnich
zafizeni a operacnich systém( naleznete na
tandemdiabetes.com/compatibility.

N POZNAMKA

Ke sparovani pumpy s chytrym telefonem

vZzdy pouZivejte mobilni aplikaci Tandem Mobi.
NezkouSejte pouzivat nabidku Bluetooth vaSeho
chytrého telefonu.

N POZNAMKA

Kdy? spojite mobilni aplikaci Tandem Mobi

S pumpou, musite ve svém chytrém telefonu
vypnout rezim nizké spotieby, aby mobilni
aplikace Tandem Mobi mohla pfijimat vystrahy
a alarmy. PFi nabijeni doporucujeme dodrzovat
pokyny vyrobce vaseho chytrého telefonu.
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N POZNAMKA

VaSi pumpu Ize v daném okamziku sparovat
pouze s jednou aplikaci. Sparovani s novou
aplikaci odstrani pfipojeni k dfive
pfipojenym zafizenim.

N POZNAMKA

Tento proces parovani nesouvisi

s Bluetooth pfipojenim CGM. Informace
o funkci Bluetooth CGM uvadi Cést 20.1
Informace o technologii Bluetooth.

N POZNAMKA

Sparovani zafizeni, jako je CGM nebo osobni
chytry telefon, je citlivy Ukon. Parovani vzdy
provadgjte v kontrolovaném prostfedi, napfiklad
doma nebo v ordinaci Iékare.

Abyste mohli naprogramovat pumpu,
musite ji nejprve sparovat se svym
chytrym telefonem. Ujistéte se, ze je
vase pumpa zapnutd, nachazi se pobliz
a neni jiz pripojena k jinému zarizeni
nebo chytrému telefonu. Také budete
potfebovat nabijeci podlozku pumpy
pfipojenou ke zdroji napajeni.

Pumpu sparuijte s chytrym telefonem
nasledujicim zplsobem:

1.

Pripojte nabijeci podiozku ke
zdroji napajeni pomoci dodaného
kabelu USB-C.

PoloZte pumpu na nabijeci
podlozku.

Ujistéte se, Ze je pumpa zapnuta.
Jednim stisknutim tlacitka pumpy
mdzete zkontrolovat, zda je vase
pumpa zapnuta. Pokud se rozsviti
stavové kontrolky pumpy, pumpa
je zapnuta. Pokud pumpa neni
zapnutd, viz Cast 3.7 Zapnutf
pumpy, kde naleznete dalsi
informace.

4. Klepnéte na Zadit.

a. Pokud je na vasem chytrém
telefonu vypnuta funkce
Bluetooth, zobrazi se vyzva
k jejimu zapnuti. Klepnéte
na OK, poté na Pokracovat
a zapnéte funkci Bluetooth
na svém chytrém telefonu.


https://www.tandemdiabetes.com/compatibility

b. MUze se zobrazit vyzva
k udéleni opravnéni mobilni
aplikaci Tandem Mobi
k pouZzivani technologie
Bluetooth. Klepnéte na OK
a poté na Prejit do nastaveni
aplikace Tandem Mobi.
V nastaveni povolte opravnéni
pro mobilni aplikaci Tandem
Mobi. Klepnéte na Pokracovat.

v" Na obrazovce se zobrazi hlaseni,

ze vase pumpa byla nalezena.

. Wyberte svou pumpu a dvakrat
stisknéte tlacitko pumpy. Tento
Ukon musite dokoncit do

120 sekund.

Pokud tento Ukon nedokoncite
v&as, zobrazi se hlaseni Casovy limit
pumpy vyprsel. Ujistéte se, ze je
pumpa umisténa na nabiject
podloZce, klepnéte na OK

a opakuijte krok 5.

Klepnéte na prazdné pole na
obrazovce. Pomoci klavesnice na
obrazovce zadejte Sestimistny
parovaci PIN, ktery najdete pod
sériovym Cislem, pobliz QR kodu

vasi pumpy. Tento ¢arovy kod
je viditelny, kdyz neni viozen
zasobnik s inzulinem.

A VAROVANI
VZDY odpojte infuzni set pred
vyjmutim zasobniku.

@%@ SN: 1234567
@52 PIN: 123456

Klepnéte na Hotovo.

Klepnéte na Sparovat s pumpou.

Klepnéte na Sparovat, abyste
potvrdili zpravu Pozadavek na
spdrovani pres Bluetooth.

Zobrazi se zprava Pumpa byla
Uspésné sparovana.

v

11.

12.

13.
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10.

Klepnéte na Dalsi.

Zobrazi se obrazovka Nastaveni
casu a data pumpy.

Klepnéte na Nastavit na ted. Tato
moznost synchronizuje €as a datum
pumpy s aktualnim ¢asem a datem
ve vasem chytrém telefonu.

Pokud budete kdykoli chtit zménit
Gas a datum, prectéte si Cast 5.8
Nastaveni ¢asu a data.

Klepnéte na Ulozit.

Klepnéte na Synchronizovat data
z pumpy. Pokud jste se vSak
neprihlasili nebo nevytvorili ucet
Tandem Source, klepnéte na Prejit
na Nasténku.

Mobilni aplikace Tandem Mobi
zobrazi obrazovku Nasténka.
Kratce poté se zobrazi rozeviraci
okno Uvodni prohiidka. Tato série
obrazovek poskytuije tipy pro
navigaci v mobilni aplikaci
Tandem Mobi.
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Mobilni aplikace Tandem Mobi zlstane
synchronizovana s pumpou tak dlouho,
dokud bude fungovat spojeni Bluetooth.
Mobilni aplikace Tandem Mobi pribézné
nahrava data z vasi pumpy na
platformu Tandem Source, kdykoli je
pripojena k Wi-Fi nebo v dosahu
mobilnich dat, v zavislosti na vasem
nastaveni pouzivani dat. To umoZzniuje
vam i vasemu Iékari snadny pfistup

k vasim udajlim prostrednictvim
platformy Tandem Source.

N POZNAMKA

Pokud se vas chytry telefon nespéruje

s pumpou, zkontrolujte nastaveni Bluetooth
telefonu, ujistéte se, Ze je pumpa zapnutd

a blizko telefonu, a poté zkuste zafizeni znovu
sparovat. Vezméte na védomi, Ze pokud vas
chytry telefon poZadd o povoleni komunikovat
s externim zafizenim, méli byste Zadost pfijmout.

Pred pouzitim mobilni aplikace Tandem Mobi
k rozhodnutim o 6Cbé se vZzdy ujistéte,

Ze funguje bezdratové spojeni Bluetooth mezi
pumpou a chytrym telefonem. Ubezpecte se,
Ze zobrazeng informace odpovidaji vasSim
projeviim a priznakdm.
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5.4 ZruSeni sparovani mobilni

aplikace Tandem Mobi
S pumpou

Pokud si poridite novou pumpu, musite
nejprve zrusit sparovani staré pumpy

s vasim telefonem a teprve potom
mUzZete sparovat novou pumpu.

Pokud vymeénite chytry telefon za jiny,
nemusite rusit sparovani starého
telefonu. Budete muset vypnout funkci
Bluetooth na svém starém chytrém
telefonu. Poté mUzete s pumpou
sparovat novy chytry telefon.

Zruseni sparovani mezi chytrym
telefonem a funguijici pumpou pomoci
mobilni aplikace Tandem Mobi:

1. V Navigacnim panelu klepnéte
na Nastaveni.

2. Klepnéte na Aplikace.
3. Klepnéte na Sparovana pumpa.

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

5. Klepnéte na Zrusit sparovani.
Mobilni aplikace Tandem Mobi
zobrazi banner Sparovani pumpy
bylo zruseno potvrzujici, Zze
sparovani pumpy bylo zruseno
a vrati vas na obrazovku parovani.

N POZNAMKA

Doporuéuje se vypnout automatické aktualizace
operacniho systému na vaSem chytrém telefonu
pfi pouzivani mobilni aplikace Tandem Mobi.
Predtim, neZ ruéné aktualizujete operacni
systém vaseho chytrého telefonu, ubezpedte se,
Ze mobilni aplikace Tandem Mobi je kompatibilni
s novym operacnim systémem.

5.5 Zabezpeceni

mobilniho pripojeni

S pumpou mizete sparovat pouze
jeden chytry telefon. Pri parovani
pumpy a chytrého telefonu pouZijte
jedineCny Sestimistny parovaci PIN,
ktery naleznete pod sériovym &islem,
blizko QR kédu vasi pumpy. Viz
Céast 5.3 Parovani mobilni aplikace
Tandem Mobi s pumpou. Jedine¢ny
Sestimistny parovaci PIN zabezpedi
komunikaci mezi pumpou a chytrym
telefonem. Veskeré prenosy mezi
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pumpou a chytrym telefonem jsou Nasleduijici priklad ukazuje 3. Klepnéte na Nerusit.
Sifrovany. Pumpa je navrzena tak, dalsi nastaveni oznameni
7e odmitne veskera neschvélena nebo v chytrém telefonu. 4, v &asti POVOLENA OZNAMENI
nerozpoznana pripojent. klepnéte na Aplikace.
07:30 all T .

5.6 Nastaveni oznameni na < Tandem Mobi 5. Vyhledejte mobilni aplikaci
mobilu ; , Tandem Mobi a klepnéte na ni.
Oznameni

6. V &asti TAKE POVOLIT Klepnéte
na prepinac Citlivé na €as, abyste

Mobilni aplikace Tandem Mobi
zobrazuje oznameni generovana Povolit ozndmeni [

vasi pumpou nebo poslana z cloudu jej zapnuii
Tanvc;lem, véetpé vystrah, alarmd 7. Klepnéte na Zpét a opakuite I
a pripomenuti pumpy. Abyste béhem pouzivani funkce Souhrn ' =

kroky 4 — 6 pro rezimy Rizeni,

oznameni dostavali upozornénf: Spanek, Osobni a Prace

Zapnuti push oznameni:

1. Otevrete nabidku Nastaveni

1.V Navigacnim panelu klepnéte na chytrém telefonu.

na Nastaveni. VZDY méjte zapnuté oznament, abyste dostavali

N , 2. Klepnéte na Oznameni. vystrahy, alarmy a 0zndmeni pumpy na svém
2. Klepnéte na Vystrahy a zvuky. chytrém telefonu. Abyste na svém chytrém
3. Klepnéte na Nastaveni oznameni 3. Whledejte mqbllm apllvkam . te[efonu d0§taval| oznameni pumpy, m,US'te,
; Tandem Mobi a klepnéte na ni. mit v chytrém telefonu aktivovana oznameni
aplikace. G S
a mobilni aplikace Tandem Mobi musi bézet na
4. Klepnéte na Prejit do nastaveni iOS. 4. Vyberte Okamzité doruceni. pozad|.,DaIS| mformape 0 spojeni vasi pumpy
a chytrého telefonu viz Cast 5.3 Parovani
5. Klepnéte na prepina vedle Abystve b(?hgm pouzivani fgnkog Rezim mob||[1| aphkage Tagdem Mobi s pumpou, nebo{
soustredéni dostavali oznament: klepnéte na Napovéda na obrazovce Nastaveni

moznosti Povolit oznameni, abyste

aktivovali push oznameni. 1. Oteviete nabidku Nastaveni
na chytrém telefonu.

mobilni aplikace Tandem Mobi, potom klepnéte
na Priivodce pumpou a aplikaci.

2. Klepnéte na Rezim soustfedéni.
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3. Klepnéte na Zvuky pumpy. format Casu), kdy chcete, aby

N POZNAMKA < ) y ,
Casovy segment zacal, a klepnéte

Zkontrolujte nastaveni push oznamenti

opera&niho systému vadeho chytrého telefonu 4. Klepnéte na Odlozit. na Hotovo.

a také nastaveni mobilni aplikace Tandem Mobi, ( Siselnik . . 3

abyste se ujistili, 7e vystrahy a alarmy CGM jsou 5. Pomoci C|sv;eInJ u vyberFe trvani 6. Klepnéte na Nastaveni data
doby odlozeni na 10 minut, pumpy.

nastaven le vaSich preferenci.
astaveny podle vaSich preferenci 20 minut nebo 30 minut.

5.7 Povoleni a nastaveni 6. Klepnéte na Hotovo.
funkce Odlozit

7. Klepnéte na Ulozit.

7. Pomoci &iselniku na obrazovce
vyberte datum (mesic, den a rok),
kdy chcete, aby Casovy Usek zacal,

a klepnéte na Hotovo.

Pumpa zapipa nebo zavibruje, kdyz se

objevi vystraha, alarm nebo pfipomenuti. o 8. Klepnéte na Ulozit.

Povolenim funkce Odlozit mdZzete na

urcitou dobu ztisit pipani nebo vibraci vV horni ¢asti mobilni aplikace

v piipads, Ze se nemdzete podivat na Chcete-li ru¢né zménit Cas a datum, Tandem Mobi se zobrazi banner

mobilni aplikaci Tandem Mobi. které vase pumpa pouziva, postupujte Cas a datum byly uloZeny.
podle nasleduijicich krokd.

Chcete-li odlozit aktivni pfipomenuti,
vystrahu nebo alarm, rychle trikrat

stisknéte a uvolnéte tladitko pumpy.
Pokud je odloZeni Uspésné, pumpa

1.

V Navigacnim panelu klepnéte
na Nastaveni.

v Na obrazovce Oznémeni se zobrazi
informacni zprava Cas a datum
pumpy a pfipomene vam, ze ¢as
a datum na pumpe se lisi od Casu

zavibruje a stavové kontrolky pumpy asi 2+ Klepnéte na Pumpa. a data na vasem chytrém telefonu.

na jednu sekundu zobrazi dvé zelena, y y

neprerusovand svétla. 8. Klepnéte na Datum a cas pumpy. Kdyz se v mobilni aplikaci Tandem Mobi

Chcete-li povolit a nastavit funkci 4. Kiepnéte na Nastaveni &asu it I”,afgﬁaf“, na Naﬁe”f’e se

Odloit, provedte nésleduiici kroky. pumpy. zobrazl 8yiSa flaova cara, Aavic se ve
spodni Casti grafu zobrazi ikona, ktera

1.V Navigacnim panelu klepnéte 5. Pomoai &iselniku na obrazovee znazorfiuje smeér zmeény ¢asu na pumpé.

na Nastaveni.
2. Klepnéte na Vystrahy a zvuky.
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vyberte ¢as (hodinu, minuty a denni
dobu, pokud pouzivate 12hodinovy
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6.1 Piehled

Tato Cast popisuje, jak naprogramovat
nastaveni pumpy, ktera ovlivriuji
podavani inzulinu. K provedeni

zmén v podavani inzulinu musite mit
zapnutou bezpec¢nostni funkci vaseho
chytrého telefonu.

6.2 Maximalni bolus

Nastaveni Maximalni bolus umozniuje
nastavit limit maximalniho mnoZstvi
inzulinu podaného na jeden bolus.

Vychozi nastaveni pro Maximalni
bolus je 10 jednotek, ale Ize ho
zmeénit na libovolnou hodnotu mezi
1 a 25 jednotkami v prirdstcich

po jedné jednotce.

Uprava nastaveni funkce Maximaini
bolus:

1.V Navigacnim panelu klepnéte na
Nastaveni.

2. Klepnéte na Pumpa.

3. Klepnéte na Limity davek.
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5.

6.

7.

Klepnéte na Maximalni bolus.

07:06 all T @m)
Zrusit Ulozit
Limity davek
[ Maximalni bolus 20|J ]

Maximalni bolus stanovuje maximanni pocet
jednotek inzulinu, které mohou byt podany
jako bolus.

Limit bazalni rychlosti 3jedn/hod
Limit bazalni rychlosti stanovuje maximalni
rychlost podavani inzulinu béhem jedné
hodiny, kdyz je technologie Control-1Q
vypnuta.

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte hodnotu pro Maximalni
bolus.

Klepnéte na Hotovo.
Zkontrolujte novou hodnotu pro

Maximalni bolus a klepnéte
na Ulozit.

KAPITOLA 6 ¢ Nastaveni podavani inzulinu

4.

v"V horni ¢asti mobilni aplikace
Tandem Mobi™ se zobrazi banner
Limity davek byly uloZeny.

6.3 Limit bazalni rychlosti

Nastaven/ limitu bazalni rychlosti
umozfiuje nastavit limit bazalni rychlosti,
ktery se nastavuje v osobnich profilech,
a také mnozstvi inzulinu, ktery se poda
pfi pouziti doCasné bazalni rychlosti.

Nelze nastavit zadné bazalni rychlosti
ani doGasné bazalni rychlosti
prekraCuiici limit bazalni rychlosti.

Limit bazalni rychlosti mizZete nastavit
od 0,2 do 15 jednotek za hodinu.

Pri nastavovani spravného limitu
bazalni rychlosti spolupracujte se svym
lékarem. Viychozi limit bazalni rychlosti
je 3 jednotky za hodinu.

N POZNAMKA

Pokud nastavujete limit bazalni rychlosti poté,
co jste nastavili kterykoli ze svych osobnich
profilli, nastaveny limit bazéini rychlosti nemdze
byt niz8i, nez je kterakoli ze stavajicich bazalnich
rychlosti. Viz Cést 6.5 Vlytvoreni nového
osobniho profilu.
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Prizplisobeni nastaveni limitu
bazalni rychlosti:

1.

V Navigacnim panelu klepnéte
na Nastaveni.

Klepnéte na Pumpa.

Klepnéte na Limity davek.

Klepnéte na Limit bazalni rychlosti.

07:06 wll T .
Zrusit Ulozit
Limity davek
Maximalni bolus 20j

MaximalIni bolus stanovuje maximaini pocet
jednotek inzulinu, které mohou byt podany
jako bolus.

Limit bazalni rychlosti 4 |jedn/hod ]

Limit bazalni rychlosti stanovuje maximalni
rychlost podéavani inzulinu béhem jedné
hodiny, kdyz je technologie Control-IQ
vypnuta.

5. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte limit bazalni rychlosti
v rozmezi 0,2-15 jednotek.
Vychozi hodnota je 3 jednotky.

N POZNAMKA

KdyZ je zapnuta technologie Control-IQ+™,
mize dojit k prekroGent limitu bazalni
rychlosti, pokud technologie Control-1Q+
predikuje, Ze pro setrvani ve svém cilovém
rozmezi budete potrebovat vice inzulinu.
Nastaveni limitu bazalni rychlosti nema na
fungovani technologie Control-IQ+ zadny viiv.

6. Klepnéte na Hotovo.

7. Zkontrolujte novou hodnotu limitu
bazalni rychlosti a klepnéte na
UlozZit.

vV horni &asti mobilni aplikace
Tandem Mobi se zobrazi banner
Limity davek byly uloZeny.

6.4 Piehled osobnich profili

A VAROVANI

Pumpu NEPOUZIVEJTE, dokud se neporadite

s lékafem o tom, které funkce jsou pro vas
nejvhodnéjsi. Pouze vas$ Iékar vam miZe pomoci

stanovit a upravit bazaini 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¢bé diabetu. Nespravna nastaveni
mohou zpGisobit podani nadmeérného nebo
nedostatetného mnoZstvi inzulinu. To mize
vést k prihoddm hypoglykémie (nizké glykémie)
nebo hyperglykémie (vysoka glykémie).

Osobni profil je sada nastaveni, ktera
definuiji bazalni a bolusové podavani
inzulinu v ramci konkrétnich ¢asovych
segmentl béhem 24hodinového
intervalu. Kazdy osobni profil mdze
mit viastni nazev. V ramci osobniho
profilu Ize nastavit nasleduiici:

¢ Nastaveni casového segmentu:
Bazalni rychlost, korekéni faktor,
pomér sacharidl a cilova glykémie.

¢ Nastaveni bolusu: Doba pUsobeni
inzulinu a nastaveni funkce
Sacharidy (zapnuto/vypnuto).

N POZNAMKA

Aby bylo mozné zapnout technologii
Control-1Q+, musi byt Casovy segment zcela
vyplnény a v Nastaveni bolusu musi byt funkce
Sacharidy zapnuta.
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Pumpa Tandem Mobi pouziva
nastaveni ve vasem osobnim profilu

k vypoctu podavani bazalniho inzulinu,
bolusovych davek pfi jidle a korek&nich
bolusovych davek v zavislosti na vasi
cilové glykémii. Pokud v Casovém
segmentu definujete pouze bazalni
rychlost, pumpa bude schopna podavat
pouze bazalni inzulin a standardni

a rozlozené bolusové davky. Nebude
pocitat korekéni bolusové davky.

MUzZete vytvorit az Sest rdznych
osobnich profild a v kazdém osobnim
profilu Ize vytvofit maximalné

16 rliznych ¢asovych segmentd.
Nastaveni nékolika osobnich profilli
umoznuje dosahnout vetsi flexibility
podle vaseho stavu a zivotniho stylu.
Napriklad mdzete mit profily ,Pracovni
den” a ,Vikend", pokud mate jiné
pozadavky na podavani inzulinu béhem
pracovnich dni a vikend(l v zavislosti
na ¢asovém rozvrhu, pfijmu potravy,
aktivitach apod.

N POZNAMKA

Néktera nastaveni osobnich profil(i budou
zménéna (pfepsana) po zapnuti technologie
Control-IQ+. Viz Kapitola 28 Uvod do
technologie Control-1Q+.
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Kdyz vytvorite osobni profil, mizete
nastavit kterakoli (nebo vSechna)

z nasledujicich nastaveni Casového
segmentu:

e bazalni rychlost (vase bazalni
rychlost v jednotkach za hodinu),

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

® pomér sacharidll (mnoZstvi
sacharidd v gramech, které pokryje
1 jednotka inzulinu),

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

Prestoze nemusite definovat vSechna
nastaveni, nékteré funkce pumpy
vyZaduiji definovani a aktivovani urCitych
nastaveni. Kdyz vytvarite novy osobni
profil, mobilni aplikace Tandem Mobi
vas vyzve, abyste nastavili vSechna
povinna nastaveni, nez budete

moci pokracovat.

Rozmezi, ktera miizete pro casovy
segment nastavit:

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

KAPITOLA 6 ¢ Nastaveni podavani inzulinu

N POZNAMKA

Bazaini rychlost nesmi prekrogit limit
bazalni rychlosti stanoveny v Nastaveni
pumpy (Cést 6.3 Limit bazalni rychlost).
Pokud nastavujete limit bazalni rychlosti
poté, co jste nastavili kterykoli ze svych
osobnich profilll, nastaveny limit bazaini
rychlosti nemUize byt nizsi, neZ je kterakoli
ze stavajicich bazalnich rychlosti.

A VAROVANI

Pokud pumpa neobdrZi hodnotu z CGM

po dobu 20 minut, technologie Control-1Q+
se vrati k vaSi naprogramované bazaini
rychlosti. M(iZe se to stat, napriklad kdyZ
jsou pumpa a CGM mimo dosah, béhem
doby aktivace senzoru, pfi ukonceni relace
senzoru nebo v pripadé, Ze dojde k chybé
vysilaCe Gi senzoru.

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

Pomér sacharidl (rozmezi:
1 jednotka:1 gram az
1 jednotka:300 gramu)



Pokud je pomér sacharidd nizsi
nez 1:10 Ize hodnoty zadavat

v prirfstcich po 0,1 g. Napriklad
Ize naprogramovat pomér
sacharidt 1:8,2.

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

Navic mdzete stanovit tato
Nastaveni bolusu:

e Doba plsobeni inzulinu (Casové
obdobi, béhem kterého je inzulin
aktivni a k dispozici v téle po podani
bolusové davky).

e Sacharidy (ZAPNUTO znadi zadavani
gramU sacharidd; VYPNUTO znadi
zadavani jednotek inzulinuy).

Vychozi nastaveni a rozmezi pro
Nastaveni bolusu jsou nasledujici:

e Doba plsobeni inzulinu (vychozi:
5 hodin; rozmezi: 2-8 hodin)

N POZNAMKA

Pfi pouziti technologie Control-IQ+ je doba
plisobeni inzulinu nastavena na pét hodin
a nelze ji zménit. Tato doba se pouziva pro
vSechny bolusové davky i pro Upravy bazalu
provedené technologii Control-1Q+.

e Sacharidy (vychozi nastavent:
zapnuto)

Doba plsobeni inzulinu
a aktivni inzulin

Pumpa si pamatuje, kolik inzulinu
podala v ramci predchozich bolusovych
davek. Zakladem vypoctu je doba
ptsobeni inzulinu. Doba plsobeni
inzulinu odrazi Casovy interval, v jehoz
ramci vam inzulin aktivné snizuje
glykémii. Zatimco nastaveni Doba
plsobeni inzulinu informuje, jak dlouho
snizuje glykémii, funkce Aktivni inzulin
informuije, kolik inzulinu v organismu
Aktivni inzulin se vzdy zobrazuje na
obrazovce Nasténka a v pfipadé
potreby slouzi k vypo&tu bolusovych
davek. Kdyz béhem programovani
bolusové davky zadate glykémii,
pumpa zohledni jakykoli aktivni inzulin
a v pripadé potreby vypodita upraveny
bolus.

Pokud neni zapnuta technologie
Control-IQ+, doba plsobeni inzulinu
se zobrazuje na obrazovce Ndsténka.
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Ohledné presného nastaveni doby
plisobeni inzulinu se poradte se
svym lékarem.

Pokud je zapnuta technologie
Control-IQ+, aktivni inzulin zahrne
kromé veskerého podaného bolusového
inzulinu také vSechny bazalni davky
nad a pod naprogramovanou bazalni
rychlosti. Doba plsobeni inzulinu se

na obrazovce Nasténka nezobrazuije.

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

6.5 Vytvoieni nového

osobniho profilu

MdZete si vytvorit az Sest osobnich
profilll, vzdy v8ak mUze byt aktivni
pouze jeden. Na obrazovce Osobni
profily je aktivni profil oznacen jako
Aktivni.

VytvoFeni nového osobniho profilu:

1.V Navigacnim panelu klepnéte
na Nastaveni.

2. Klepnéte na Pumpa.
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Klepnéte na Osobni profily.
Klepnéte na Pfidat novy profil.
Klepnéte na pole Nazev profilu,
pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte nazev profilu (maximalné
16 znakd) a klepnéte na Dalsi.

Klepnutim na Pfidat segment

zahdjite nastaveni podavani inzulinu.

07:06 all T -
Zrusit

Vikend

Nemate zadna Casovana nastaveni.
Klepnutim nize pridate novy segment.

Piidat segment -+

Nastaveni bolusu >

6.6 Naprogramovani nového
osobniho profilu

Jakmile je osobni profil vytvoren,

je tfeba naprogramovat nastaveni.
Ohledné presného nastaveni osobniho
profilu se poradte se svym Iékarem.

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

e Aby bylo mozné zapnout technologii
Control-IQ+, musite mit zapnutou
funkci sacharidy a musite nastavit
bazalni rychlost, korekéni faktor,
pomér sacharidd a cilovou glykémii.

VZDY zkontrolujte, 7e jste pii zaddvani Gdajl
osobniho profilu spravné umistili desetinnou
tecku (ve funkci desetinné ¢arky). Nespravné
umisténi desetinné tecky miiZe zplsobit,

Ze neobdrzite odpovidajici mnozstvi inzulinu,
které vam predepsal lékar’

Casové segmenty

N POZNAMKA

Prvni ¢asovy segment se vzdy nastavi na 0:00
anelze jej upravit.

07:06 all T -
< Profil Ulozit

Novy ¢asovy segme...

Cas zacatku 12:00

Bazalni rychlost Nastavit
Korekeni faktor Nastavit
Pomér sacharidi Nastavit
Cilova glykémie Nastavit

1. Na obrazovce Casovy segment
klepnéte na Bazalni rychlost.
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2. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte bazalni rychlost a klepnéte

3. Pomoci ¢iselniku na obrazovce
vyberte ¢as (hodinu, minuty a denni

N POZNAMKA
Po zapnuti technologie Control-1Q+

na Hotovo. se wchozi cilova glykémie nastavi dobul, pvokud pouzivate 12hodinovy
) na 6,1 mmol/l. Podrobnosti o cilovych format Casu), kdy cheete, aby
M POZNAMKA rozmezich a principech fungovani Casovy segment zacal, a klepnéte

Pokud jste v nastaveni pumpy nastavili limit na Hotovo.

bazdini rychlosti, bazalni rychlost, ktera byla
zaddna zde, musf byt nizsi neZ limit bazaini

technologie Control-1Q+ viz Kapitola 28

Uvod do technologie Control-1Q+. . . )
4. Opakuijte kroky 1 az 9, které

rychlosti zadany v nastaveni pumpy.
Klepnéte na Korekéni faktor.
Pomoci klavesnice na obrazovce

zadejte svlj korekéni faktor
a klepnéte na Hotovo.

. Zkontrolujte zadané hodnoty

a klepnéte na Ulozit.

V horni ¢asti mobilni aplikace
Tandem Mobi se zobrazi banner
Casovy segment byl uloZen.

uvadi ¢ast Casove segmenty,
pro kazdy ¢asovy segment,
ktery chcete vytvorit.

Odstranéni ¢asovych segment(

Odstranéni existuijiciho ¢asového

Pridani dal§ich ¢asovych segmentd segmentu:

5. Klepnéte na polozku Pomér o ) : - 1. Kdyz jste jiz v pojmenovaném
sacharidd. Do jakéhokoli osobniho profilu méizete osobnim profilu, klepnéte na ¢as
pridat az 16 Casovych segmentu. zaC4tku asového segmentu, ktery
6. Pomoci Kldvesnice na obrazovce Nastaveni dalSich ¢asovych segmentu: cheete odstranit.
zadejte svlj pomér sachariddi ;

a Klepnate na Hotovo. Kdyz jste jiz v pojmenovaném

osobnim profilu, klepnéte na
Pridat segment.

2. Klepnéte na polozku Odstranit
segment.

7. Klepnéte na polozku Cilova
glykémie.

2. Klepnéte na Cas zadatku. 3. Klepnéte na Ano.

8. Pomoci klavesnice na obrazovce v"V horni &asti mobilni aplikace

zadejte svou cilovou glykémii
a klepnéte na Hotovo.

Tandem Mobi se zobrazi banner
Casovy segment byl odstranén.
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Nastaveni bolusu

1. Vjiz pojmenovaném osobnim profilu
klepnéte na Nastaveni bolusu.

07:06 il T .
< Osobni profily
e
Vikend
12:00 >
09:00 >
13:00 >
18:00 >
22:00 >
Pridat segment -
Nastaveni bolusu >

Moznosti profilu
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2. Klepnéte na Doba plsobeni

inzulinu.
07:06 il T -
& Profil Ulozit
Nastaveni bolusu
Profil
Doba plsobeni inzulinu 5 hod.
Sacharidy @

3. Pomoci Ciselniku na obrazovce
zadejte Cas v hodinach a minutach
pro trvani aktivity inzulinu. Minimaini
doba trvani jsou dvé hodiny
a maximalni doba trvani je osm hodin.

4. Klepnéte na Hotovo.

5. Ve vychozim nastaveni je prepinad
Sacharidy nastaven na zapnuto.
Klepnéte na prepinac vedle
moznosti Sacharidy, abyste tuto
funkci vypnuli @ mohli pro vypodet
bolusu pouzivat jednotky inzulinu.

N POZNAMKA
Funkce Sacharidy musi byt zapnuta,
aby bylo mozné pouzivat technologii
Control-IQ+.

6. Klepnéte na Ulozit.

vV horni ¢asti mobilni aplikace

Tandem Mobi se zobrazi banner
Nastaveni bolusu byla ulozena.

7. Klepnutim na Osobni profily
v levém hornim rohu se vratite
na predchazejici obrazovku.

Pridani dalsich osobnich profill

1.V Navigacnim panelu klepnéte
na Nastaveni.

Klepnéte na Pumpa.

Klepnéte na Osobni profily.
4. Klepnéte na Pfidat novy profil.
5. Pojmenuijte novy osobni profil.

6. Opakujte tyto kroky pro Casové
segmenty a Nastaveni bolusu.
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1.

N POZNAMKA

Moznost Sacharidy je ve vychozim
nastaveni zapnutd, ale bude nutné
definovat bazéini rychlost, pomér sacharid(
a korekeni faktor. Moznost Sacharidy

je nutné pouzit, pokud je aktivovana
technologie Control-1Q+.

6.7 Uprava a kontrola

existujiciho profilu

V Navigacnim panelu klepnéte
postupné na Nastaveni, Pumpa,
Osobni profily a poté klepnéte
na nazev osobniho profilu, ktery
chcete upravit nebo zkontrolovat.

N POZNAMKA

Chcete-li zkontrolovat nastaveni, ale
nechcete je upravovat, preskocte zbyvajici
kroky v této ¢asti. Klepnutim na Osobni
profily v levém hornim rohu se vratite na
obrazovku Ndsténka.

Klepnéte na Casové segmenty.

Klepnéte na Cas zaCatku Casového
segmentu, ktery chcete upravit.

Po klepnuti na polozky Rychlost
bazalu, Korekéni faktor, Pomér
sacharidd nebo Cilova glykémie
mUzZete podle potreby provadsét
zmény pomoci klavesnice na
obrazovce. Klepnéte na Hotovo.

. Zkontrolujte nedavné zmény

a klepnéte na Ulozit.

V horni ¢asti mobilni aplikace
Tandem Mobi se zobrazi banner
Casovy segment byl ulozen.

Upravte ostatni Casové segmenty
v ramci kazdého ¢asového
segmentu tak, ze na né klepnete
a zopakuijete kroky 2 — 5.

Klepnéte na Nastaveni bolusu

a miZete dle potfeby zménit Dobu
plsobeni inzulinu nebo Sacharidy.
Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte pozadované zmény.
Klepnéte na Ulozit.

Klepnutim na Osobni profily
v levém hornim rohu se vrétite
na predchazejici obrazovku.

N POZNAMKA

Cheete-li pridat ¢asovy segment, klepnéte na
Pridat segment a zadejte pozadovany ¢as
zaCatku.

M POZNAMKA

Chcete-li odstranit asovy segment, klepnéte na
Cas zaCatku segmentu, ktery chcete odstranit,
a klepnéte na Odstranit segment. Potvrdte
klepnutim na Ano.

6.8 Duplikace existujiciho profilu

1. V Navigacnim panelu klepnéte
postupné na Nastaveni, Pumpa,
Osobni profily a poté klepnéte
na nazev osobniho profilu, ktery
chcete duplikovat.

2. Klepnéte na Moznosti profilu.
3. Kilepnéte na Duplikovat.

4. Potvrdte duplikaci profilu klepnutim
na Ano.
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5. Klepnéte na pole Nazev profilu,
pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte ndzev nového osobniho
profilu (maximaliné 16 znakd)

a klepnéte na Ulozit.

vV horni ¢asti mobilni aplikace
Tandem Mobi se zobrazi banner
Profil byl duplikovan.

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

6. Klepnutim na panel Nastaveni
¢asového segmentu nebo

Nastaveni bolusu mdZete provést

Upravy nového osobniho profilu.

6.9 Aktivace existujiciho profilu

1.V Navigacnim panelu klepnéte
postupné na Nastaveni, Pumpa,
Osobni profily a poté klepnéte
na nazev osobniho profilu, ktery
chcete aktivovat.

e Moznosti Aktivovat a Odstranit
nejsou u aktivniho profilu

k dispozici, protoze je tento profil
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jiz aktivovan. Osobni profil nelze
smazat, dokud neaktivujete jiny
osobni profil.

e Pokud mate definovany pouze
jeden osobni profil, nemusite ho
aktivovat. Tento osobni profil
je aktivovan automaticky.

Klepnéte na Moznosti profilu.
Klepnéte na Aktivovat.

Potvrdte aktivaci profilu klepnutim
na Ano.

V horni ¢asti mobilni aplikace
Tandem Mobi se zobrazi banner
Profil byl aktivovan.

Klepnutim na Osobni profily
v levém hornim rohu se vratite
na predchazejici obrazovku.
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6.10 Piejmenovani

existujiciho profilu

.V Navigacnim panelu klepnéte

postupné na Nastaveni, Pumpa,
Osobni profily a poté klepnéte
na nazev osobniho profilu, ktery
chcete prejmenovat.

Klepnéte na Moznosti profilu.
Klepnéte na Pfejmenovat.
Klepnéte na pole Ndzev profilu,
pomoci klavesnice na obrazovce

osobni profil pfejmenuijte (maximainé
16 znakd) a klepnéte na UloZit.

.V horni &asti mobilni aplikace

Tandem Mobi se zobrazi banner
Profil byl pfejmenovan.

Klepnutim na Osobni profily
v levém hornim rohu se vratite
na predchazejici obrazovku.



6.11 Odstranéni existujiciho profilu

1.V Navigacnim panelu klepnéte
postupné na Nastaveni, Pumpa,
Osobni profily a poté klepnéte
na nazev osobniho profilu, ktery
chcete odstranit.

2. Klepnéte na Odstranit.

N POZNAMKA
Aktivni osobni profil nelze odstranit.

3. Klepnéte na Ano.

vV horni ¢asti mobilni aplikace
Tandem Mobi se zobrazi banner
Profil byl odstranén.

4. Klepnutim na Osobni profily

v levém hornim rohu se vratite
na predchazejici obrazovku.

6.12 Spusténi docasné

bazalni rychlosti

Docasna bazalni rychlost slouzi
k procentudlni zméné aktualni bazalni
rychlosti na urcité ¢asové obdobi.

Tato funkce mUze byt uziteCna
napfiklad v kontextu onemocnéni
nebo zvySené fyzické aktivity.

Vychozi hodnoty docasné bazalni
rychlosti jsou 100 % (aktualni bazalni
rychlost) a doba trvani 15 minut.
Docasnou bazalni rychlost miizete
nastavit od minima 0 % soucasné
bazalni rychlosti na maximum 250 %
soucasné bazalni rychlosti v prirlistcich
po 1 %.

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

Pokud naprogramuijete doCasnou
bazalni rychlost vyssinez 0 %, ale nizsi,
nez je minimalni mozna bazalni
rychlost 0,1 jednotek za hodinu, budete
upozornéni, Zze zvolena rychlost je prilis
nizka a rychlost bude nastavena na
minimalni moZnou rychlost podavani.

Pokud naprogramuijete do¢asnou
bazalni rychlost vyssi nez limit bazalni
rychlosti definovany v nastaveni pumpy,
budete upozornéni, ze zvolena rychlost
je prilis vysoka a rychlost bude nastavena

na maximalni moznou rychlost podavani.
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Pokud naprogramuijete do¢asnou
bazalni rychlost vyssi nez je maximalni
povolena bazalni rychlost 15 jednotek
za hodinu, budete upozornéni,

7e zvolena rychlost je pfilis vysoka

a rychlost bude nastavena na maximaini
moznou rychlost podavani.

1.V Navigacnim panelu klepnéte
na Akce.

2. Kilepnéte na Do¢. baz. rychlost.

3. Znovu klepnéte na Do¢. baz.
rychlost.

4. Pomoci Ciselniku na obrazovce
zadejte pozadované procento.
Aktualni rychlost je 100 %. ZvySeni
je hodnota vétsi nez 100 %, snizeni
hodnota mensi nez 100 %.

5. Klepnéte na Hotovo.

6. Klepnéte na Doba trvani.

7. Pomoci Ciselniku na obrazovce
zadejte pozadovanou dobu

v hodinach a minutach pro
docasnou bazalni rychlost.
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Klepnéte na Hotovo.

Pod nastavenim DocCasné bazalni
rychlosti se zobrazi pfislusné
Casoveé segmenty a upravené
bazalni rychlosti.

Zkontrolujte nastaveni a klepnéte
na Spustit.

V horni &asti mobilni aplikace
Tandem Mobi se zobrazi
banner Byla spusténa docasna
bazalni rychlost.

Klepnéte na Nasténku na
Navigacnim panelu, abyste zobrazili
obrazovku Nasténka a ovérili, ze je
ikona oznacuijici doCasnou bazalni
rychlost aktivni.

e T ve Zlutém okné znaci, ze je
aktivni doCasna bazalni rychlost.

e T“v &erveném okné znadi, Ze je
aktivni docasna bazalni rychlost
0 jednotek za hodinu.

e Panel podavani bazalni davky
ve spodni ¢asti grafu bude Zluty.

m POZNAMKA

Pokud je do¢asna bazalni rychlost aktivni pfi
zastaveni inzulinu (véetné vymény zasobniku

nebo infuzniho setu), asovaC docasné bazalni

rychlosti zistane aktivni. Do¢asna bazalni

rychlost se obnovi, jakmile se obnovi podavani

inzulinu, pokud jesté nevyprsel ¢as nastaveny
pro do¢asnou bazalni rychlost.

6.13 Zastaveni do¢éasné

bazalni rychlosti

Postup zastaveni aktivni doasné
bazalni rychlosti:

1.V Navigacnim panelu klepnéte
na Akce.

2. Klepnéte na Do€. baz. rychlost.

3. V dolni ¢asti obrazovky Docasna
bazalni rychlost klepnéte na
Zastavit.

4. Klepnéte na Ano.

vV horni &asti mobilni aplikace
Tandem Mobi se zobrazi
banner Byla zastavena
docasna bazaini rychlost.

v Klepnéte na Nasténku v Navigacnim

panelu, abyste zobrazili obrazovku
Ndsténka a ovérili, ze zmizela ikona
oznaduijici dogasnou bazalni
rychlost.
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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 piipadé mlize dojit
k podani nadmeérného nebo nedostatetného
mnozstvi inzulinu a nasledng k pfihodam
hypoglykémie (nizka glykémie) nebo
hyperglykémie (vysoka glykémie).

A VAROVANI

VZDY peglivé dodrzujte navod k pouiti pfilozeny
k vaSemu infuznimu setu, ktery popisuje jeho
spravné zavedeni a péCi 0 misto zavedeni.

V opacném pripadé mize dojit k podani
nadmérného nebo nedostate¢ného mnoZzstvi
inzulinu nebo infekci.

A VAROVANI

NEZAVADEJTE infuzni set do mist s jizvami,
bulkami, znaménky, striemi nebo tetovanim.
Zavedeni infuzniho setu do téchto mist mize
zplisohit otok, podrazdéni nebo infekci.

To miiZe ovlivnit vstfebdvani inzulinu a vést
k hypoglykémii (nizka glykémie) nebo
hyperglykémii (vysoka glykémie).
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Kazdy den KONTROLUJTE, zda misto zavedeni
infuzniho setu nevykazuje uvolnéni nebo
netésnost. Pokud v okoli mista zavedeni zjistite
netésnosti nebo pokud se domnivate, ze mohlo
dojit k uvolnéni kanyly infuzniho setu, infuzni set
VYMENTE. Nespravné umisténi a netésnost
kolem mista zavedeni infuzniho setu mohou
zplisobit podani nedostatetného mnozstvi
inzulinu.

NEVYMENUJTE infuzni set pred spanim ani

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

Obecné zasady

Vybér mista

NENOSTE A NEUMISTUJTE pumpu vyse

nez 30,5 cm (12 palcd) nad mistem zavedeni
infuzniho setu. Mohlo by to vést k nadmérnému
podani inzulinu.

Infuzni set mdzete mit zavedeny
kdekoli, kam byste si normainé
vpichovali inzulin. Vstfebavani
se v rliznych mistech ligi.

O dostupnych moznostech

se poradte se svym Iékarem.

Nejcastéji pouzivanymi misty jsou
bricho, horni ¢ast hyzdi, boky,
horni ¢ast pazi a horni ¢ast stehen.

Bricho je nejoblibengjsim mistem
diky dobrému pfistupu k tukové
tkani. Pokud pouzivate oblast
bficha, VYHNETE SE:

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

kde béZné dochazi k ohybani,

¢ oblasti v okruhu 5 cm (2 palc)
kolem pupku.

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

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

Infuzni set VYMENTE kazdych 4872 hodin dle Oblasti téla pro zavedeni infuzniho setu
doporuceni lékare. Pfed manipulaci s infuznim

setem si umyjte ruce antibakterialnim mydlem

a peclivé oCistéte misto zavedeni na téle, abyste

zabranili infekci. Pokud pozorujete v misté

zavedeni inzulinového infuzniho setu znamky

infekce, obratte se na Iékare.

vystfidat kazdych 48-72 hodin

e Infuzni set se musi vymeénit a misto I
nebo podle potfeby i Castéji.

e Postupem Casu naleznete mista,
ktera kromé lepsiho vstrfebavani
zajistuji také vétsi pohodli.
Pamatuijte, Ze pouzivani stejnych
mist maze zpUsobit tvorbu jizev
nebo bulek, které mohou ovlivnit
absorpci inzulinu.

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

Dodrzujte gistotu

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

121



KAPITOLA 7 * Péce o misto zavedeni infuzniho setu a vlioZeni zasobniku

e Umyijte si ruce, pouZzijte dezinfekeni
tampony nebo pfipravky k pfiprave
mista zavedeni infuzniho setu
a udrzujte misto &isté.

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

N POZNAMKA

Pokud planujete nosit pumpu pfimo na téle

s pouZitim volitelného adhezivniho pouzdra
Tandem Mobi, vyhnéte se pred jeho umisténim
pouzivani télovych mlék nebo hydratacnich
pripravk{ na kiizi, protoZe tyto I&tky mohou
ovlivnit pfilnavost pouzdra.

7.2 Pokyny k pouziti zasobniku

Kompletni informace o zna&eni
zésobnikl naleznete v pokynech
k pouZziti zasobnikd, které jsou
dodavany v krabi¢ce zasobniku
Tandem Mobi™.

A VAROVANI

VZDY pouZivejte zasobniky vyrobené spole¢nosti
Tandem Diabetes Care. PouZitf jakychkoli jinych
zasobnikd mize vést k podani nadmérného
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nebo nedostate¢ného mnozstvi inzulinu.
To milZe vést k prihodam hypoglykémie (nizkéa
glykémie) nebo hyperglykémie (vysoka glykémie).

A VAROVANI

NEPOUZIVEJTE zésobniky opakované.
Opakované pouZiti zasobnik(i miiZe vést

k podani nadmérného nebo nedostatecného
mnozstvi inzulinu. To m{ze vést k prihodam
hypoglykémie (nizka glykémie) nebo
hyperglykémie (vysokd glykémie).

A VAROVANI

PouZivejte POUZE inzulinova analoga, ktera byla
testovana a shledana jako kompatibilni pro
pouziti s pumpou, a ktera uvadi Cast 1.7
Kompatibilni inzuliny. PouZziti inzulinu s nizsi
nebo vy$si koncentraci mlze zpGsobit podani
nadmérného nebo nedostate¢ného mnoZzstvi
inzulinu. To miZe vést k prihodam hypoglykémie
(nizka glykémie) nebo hyperglykémie (vysokd
glykémie).

A VAROVANI

NEVYJIMEJTE pouzity zasobnik z pumpy ani

do ni nevkladejte novy zasobnik, dokud vas

k tomu nevyzve mobilni aplikace Tandem Mobi.
NesplInéni této podminky miize vést k poskozeni
pumpy nebo k moznému nadmeérnému i
nedostatecnému podani inzulinu. VZDY odpojte
infuzni set pfed vyjmutim zasobniku.

A VAROVANI

Nekteré pripravky pro péci o pokozku, jako jsou
télova mléka, opalovaci krémy a repelenty proti
hmyzu, mohou zpQsobit praskliny v plastu,

ze kterého jsou vyrobeny pumpa a zasobnik.
NEDOVOLTE, aby tyto pfipravky priSly do
kontaktu s pumpou nebo zasobnikem. VZDY
sejméte pumpu pred pouZzitim téchto pripravk
a VZDY si umyjte ruce pred manipulaci

S pumpou nebo zasobnikem po jejich pouZiti.
VZDY vyméiite zasobnik, pokud pfijde do
kontaktu s takovymi pfipravky, a pumpu
okamyzité oCistéte. Nesplnéni této podminky
miiZe vést k poskozeni pumpy a zasobniku

a v nékterych pripadech k moznému
nadmérnému ¢i nedostate¢nému podani
inzulinu.

Abyste predesli ndhodnému poranéni, drzte
prsty mimo horni okraj adaptéru lahvicky,
protoze uvniti se nachdzi jehla.

7.3 PInéni a vlozeni zasobniku

Tato ¢ast popisuije, jak naplnit zasobnik
inzulinem a jak jej vlozit do pumpy
Tandem Mobi. Jednorazovy zasobnik
pojme az 200 jednotek (2,0 ml) inzulinu.



Pokud dojde k odpojeni pumpy

a chytrého telefonu nebo pokud bude
mobilni aplikace Tandem Mobi béhem
procesu pinéni zasobniku restartovana,
zobrazi se nasleduijici vyzva.

Nedokonceny proces

Pfi restartovani aplikace byl aktivni
proces vkladani.

Zkontrolujte, zda je infuzni set odpojen
od téla.

OK

Klepnéte na OK pro navrat na posledni
aktivni obrazovku a dokonceni procesu
vlozeni zasobniku.

N POZNAMKA

Béhem procesu vlozeni zasobniku bude
technologie Control-IQ+™ naddle provadét
vypocty na zakladé hodnot z CGM. Vzhledem

k tomu, Ze béhem pinéni zasobniku se
nepodava Zadny inzulin, nebudou se provadét
Upravy bazalni rychlosti, dokud nebude zasobnik
napinén a vioZen zpét do pumpy. Po obnoveni
podavani inzulinu bude Technologie Control-1Q+
nadale fungovat normainé.
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 POZNAMKA

MnoZstvi inzulinu zobrazené v mobilni aplikaci
Tandem Mobi predstavuje mnozstvi inzulinu
dostupné k podani. Nezahrnuje inzulin potfebny
k napInéni hadicky, coz milze byt az 30 jednotek
u delich infuznich setli nebo jen 5 jednotek

u kratSich setti, a také malé mnoZstvi inzulinu,
které neni dostupné k podani. Pri pInéni
zasobniku pridejte pozadované mnozstvi
inzulinu, které ma byt k dispozici pro podani,

a navic pridejte dali mnoZstvi podle délky
hadicky (5 az 30 jednotek). K co nejpresnéjSimu
odhadu pouzijte objemové znacky na zasobniku
a pridejte pozadované mnozstvi inzulinu.

Zésobnik VYMENTE kazdych 72 hodin nebo dle
doporudeni lékare. Pfed manipulaci s infuznim
setem si umyjte ruce antibakterialnim mydlem
a peclivé oCistéte misto zavedeni na téle, abyste
zabranili infekci. Pokud pozorujete v misté
zavedeni inzulinového infuzniho setu znamky
infekce, obratte se na lékare.

Ne? zahajite poddvani inzulinu, VZDY ze
zasobniku odstrarite vSechny vzduchové bubliny.
Ujistéte se, Ze inzulin ma pfed pouZitim
pokojovou teplotu, jinak by se v zasobniku mohly

vytvofit vzduchové bubliny. Vzduch v systému
zabira misto, kde by mél byt inzulin, a mdze
ovlivnit podavani inzulinu.

Nez zacnete

1. Oteviete mobilni aplikaci
Tandem Mobi.

2.V Navigacnim panelu klepnéte
na Akce.

3. Klepnéte na Viozit zasobnik.

4. Klepnéte na moznost Jak naplnit
zasobnik a zobrazi se vam
podrobny privodce plnénim
zasobniku Tandem Mobi.

5. Pripravte si lahviCku s inzulinem,
alkoholovy tampon, neotevieny
set zasobniku a svij chytry telefon
s mobilni aplikaci Tandem Mobi.

6. Pred pouzitim nechte inzulin
dosahnout pokojové teploty.

7. Zkontrolujte, ze set zasobniku

neni poSkozeny. PoSkozeny
produkt zlikvidujte.
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8. Umyjte si ruce a otfete gumovou 2. Upln& vytahnéte plnici pist smé&rem 2. Stlacte plnici pist smérem dold,
membranu injekeni lahvicky dolll a poté jej znovu zatlacte aby se vzduch ze zasobniku dostal
s inzulinem alkoholovym nahoru, abyste vytlacili vzduch do lahvicky, a udrzujte tlak na
tamponem. ze zasobniku. plnici pist.

Pfiprava zasobniku

1. Vyjméte set zasobniku ze
sterilniho obalu.

) (

3. Stahnéte plnici pist smérem doll 3. Otocte soupravu s bezpecné
na pozadovany objem. Horni upevnénou lahvickou vzharu
krouzek pistu by mél byt zarovnan nohama a pomalu uvolnéte plnici
s pozadovanou objemovou pist. Inzulin mUze zadit proudit
znackou. z lahvicky do zasobniku.

Naplnite zasobnik.

1. Lahvicku s inzulinem udrZuijte
vzpiimené na rovné plose
a zatlacte adaptér lahvicky dolti
na hrdlo lahvicky.
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4. Pomalu vytahuijte plnici pist zpét
na pozadovany objem inzulinu.

N POZNAMKA
V zasobniku musi po naplnéni hadicky
z(stat alespor 30 jednotek inzulinu.

5. Vyjméte lahvicku z adaptéru
lahviCky.
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Zkontrolujte, zda v zasobniku
neni vzduch

1. Zkontrolujte vSechny strany
zasobniku, zda se v ném nevyskytuiji
vzduchové bubliny.

2. Drzte set zasobniku zcela ve svislé
poloze a lehce na ni poklepejte,
aby se vzduchové bublinky
presunuly nahoru.

3. Pomalu zatladujte plnici pist
smérem vzhlru, abyste ze
zasobniku vytlacili pripadné
vzduchové bubliny.

4. Podle potreby opakuite kroky 1 -3,
dokud nebudou viechny
vzduchoveé bubliny vytlaceny.

Vyjmuti zasobniku ze soupravy

1. Wsroubuijte plnici pist proti sméru
hodinovych ruci¢ek a vyjméte jej
ze zasobniku.

2. Stisknéte uvolnovaci zapadku
a vytahnéte adaptér lahvicky
smérem dopredu, abyste zasobnik
vyjmuli ze soupravy.
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3. VySroubujte adaptér lahvicky Oteviete mobilni aplikaci N POZNAMKA
proti sméru hodinovych rucicek Tandem Mobi a posupujte podle

o o ki - , ; Tato obrazovka se nezobrazi, pokud
a vyjméte jej z konektoru t:lock™. pokynu ke vlozeni nového zasobniku

vkladate novy zasobnik poprvé a nezacali
jste pumpu jesté aktivné pouzivat.

1. V chytrém telefonu oteviete mobilni

aplikaci Tandem Mobi. 6. Odpojte infuzni set od téla

a klepnéte na Pokra¢ovat.

v’ Zobrazi se obrazovka Priprava
pro zasobnik.

v Kontrolky stavu pumpy stridavé
blikaji modrym svétlem.

4. PouZité jehly, zasobniky, soucasti -
setl a infuzni sety zlikvidujte
spravnym zpUsobem a dodrZujte
pokyny mistnich predpisa. 2. V Navigacnim panelu klepnéte -

na Akce.

3. Klepnéte na Vlozit zasobnik. 7. Jakmile k tomu budete vyzvani,

vyjmeéte prazdny zasobnik z pumpy
otoCenim proti sméru hodinovych
rucicek. Naplnény zasobnik polozte
na pumpu a otocte jim ve sméru
hodinovych rucicek, dokud
nezacvakne na své misto.

4. Klepnéte na Vyménit zasobnik.
5. Obrazovka vas informuie, ze veskeré

podavani inzulinu bude zastaveno.
Pokracuijte klepnutim na Ano.
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8. Po zalozeni nového zasobniku
klepnéte na PokraCovat.

v Objevi se obrazovka
Zasobnik vyménén.

v Kontrolky stavu pumpy blikaji
dvéma modrymi svétly.

v Po dokonc¢eni vymeény zasobniku
vas mobilni aplikace Tandem Mobi
automaticky vyzve k naplnéni
hadicky.

A VAROVANI

NIKDY z naplnéného zasobniku po vlozeni

do pumpy neubirejte inzulin ani do néj inzulin
nepridavejte. Mohlo by to zpdsobit nepfesné
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zobrazeni hladiny inzulinu na obrazovce
Ndsténka a vést k nadmérmému nebo
nedostatecnému podani inzulinu. To mlize

vést k pfihoddm hypoglykémie (nizkd glykémie)
nebo hyperglykémie (vysoka glykémie).

N POZNAMKA

Béhem procesu vioZeni zasobniku bude
technologie Control-IQ+ nadale provadét
vypoéty na zakladé hodnot z CGM. Vzhledem

k tomu, Ze béhem plnéni zasobniku se
nepodava zadny inzulin, nebudou se provadét
Upravy bazalni rychlosti, dokud nebude zasobnik
napinén a vioZen zpét do pumpy. Po obnoveni
podavani inzulinu bude Technologie Control-1Q+
nadale fungovat normalné.

7.4 Plnéni hadicky

A VAROVANI

NIKDY nepliite haditku, kdyZ je infuzni set
pfipojen k vaSemu télu. Pfed vyménou
zasobniku nebo pInénim hadicky vzdy
prekontrolujte, Ze je infuzni set odpojen od téla.
Pokud infuzni set od téla pfed vyménou
zasobniku nebo pinénim hadicky neodpojite,
mize dojit k podani nadmeérného mnozstvi
inzulinu. To mGZe vést k prihodam hypoglykémie
(nizka glykémie).

Pokud dojde k preruseni spojeni pumpy
a chytrého telefonu nebo pokud bude
mobilni aplikace Tandem Mobi béhem
procesu pinéni hadicky restartovana,
zobrazi se nasledujici vyzva.

Nedokonceny proces

Pfi restartovani aplikace byl aktivni
proces vkladani.

Zkontrolujte, zda je infuzni set odpojen
od téla.

OK

Klepnéte na OK pro navrat na posledni
aktivni obrazovku a dokonceni procesu
plnéni hadicky.

Chcete-li naplnit hadic¢ku bez vymeény
zasobniku, na Navigacnim panelu
klepnéte postupné na Akce, Vlozit
zasobnik a Naplnit hadi¢ku.

e Pokud jste nevlozili novy zasobnik
a chcete pokraCovat v plnéni
hadicky, klepnéte na Naplnit.

e Pokud jste vloZili novy zasobnik,
klepnéte na Novy.

127



KAPITOLA 7 * Péce o misto zavedeni infuzniho setu a vlioZeni zasobniku

Denné KONTROLUJTE, zda hadicka infuzniho
setu nevykazuje netésnosti, vzduchové bubliny
nebo zalomeni. Vzduch v hadi¢ce a netésnost
nebo zalomeni hadi¢ky mohou omezit €i
prerusit podavani inzulinu a zplisobit podani
nedostate¢ného mnozstvi inzulinu.

1.
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Zkontrolujte, Ze mate infuzni set
odpojeny od téla.

Zkontrolujte, ze baleni nového
infuzniho setu neni poskozeno,

a vyjméte z obalu sterilni hadi¢ku.
Pokud je obal poskozeny nebo
otevieny, odpovidajicim zplsobem
vyrobek zlikvidujte a pouZzijte jiny
set hadicky.

Chrante konektor t:lock
pred znedisténim.

Pripojte hadi¢ku infuzniho setu
ke konektoru t:lock na hadi¢ce
zasobniku. Spoj prsty pevné
utahnéte otacenim po sméru
hodinovych rucicek.

A VAROVANI

VZDY dbejte, aby haditka zasobniku

a hadicka infuzniho setu byly pevné
spojené. Volné spojeni mlize zplisobit

(nik inzulinu a v dlisledku toho podani
nedostate¢ného mnozstvi inzulinu. To mize
vést k hyperglykémii (vysoké glykémii).

Drzte pumpu zcela ve svislé poloze,
aby nejprve unikl veskery pripadny
vzduch v zasobniku. Konektor
t:lock by mél byt nahore.

.V mobilni aplikaci Tandem Mobi

klepnéte na Pokracovat.

Stisknéte a pridrzte tlacitko pumpy
a zacnéte plnit hadiCku inzulinem.

Zobrazi se obrazovka Plnéni.

Kontrolky stavu pumpy stridavé
blikaji modrym svétlem.




8. Drzte tlacitko pumpy stisknuté
a pumpu udrzujte ve svislé poloze,
dokud se na konci infuzniho setu
neobjevi kapky inzulinu.

9. Pustte tlacitko pumpy.

v Objevi se obrazovka
Pinéni zastaveno.

a. Zkontrolujte, zda se na konci
hadicky objevily kapky inzulinu.

b. Pokud kapky nevidite, klepnéte
na Ne.

c. Znovu stisknéte a pridrzte
tladitko pumpy, dokud na konci
hadicky neuvidite kapky inzulinu.

d. Pokud na konci hadi¢ky vidite
kapky inulinu, klepnéte na Ano.

N POZNAMKA

Pumpa v pravidelnych intervalech pozastavi
proces plnéni haditky, abyste mohli
zkontrolovat, zda jsou na konci hadicky kapky
inzulinu. NeZ se kapky inzulinu objevi, milZete se

setkat s jednim nebo vice takovymi preruSenimi.
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N POZNAMKA

Je dlileZité pokracovat v procesu pinéni hadicky,
dokud z ni nezaCnou vytékat kapky inzulinu.
Vzduch v hadiCce zabird misto, kde by mél byt
inzulin, a mdZe ovlivnit podavani inzulinu.

v’ Zobrazi se vyzva Pustte
tlacitko pumpy.

a. Pustte tlacitko pumpy.
b. Klepnéte na OK.

v Objevi se obrazovka
PInéni zastaveno.

c. Zkontrolujte, zda se na konci
hadi¢ky objevily kapky inzulinu.

d. Pokud kapky nevidite, klepnéte
na Ne.

e. Znowu stisknéte a pridrzte
tlac¢itko pumpy, dokud na konci
hadi¢ky neuvidite kapky
inzulinu.

f.  Pokud na konci hadicky vidite
kapky inulinu, klepnéte na Ano.

v Mobilni aplikace Tandem Mobi se
vrati na obrazovku Viozit zasobnik
a kontrolky stavu pumpy blikaj
v sekvenci modré, zelené a Cervené
priblizné po dobu jedné sekundy.

N POZNAMKA

V zésobniku musi po napinéni hadicky z(istat
alespori 30 jednotek inzulinu.

Po naplnéni hadicky a navratu na
obrazovku Ndsténka se v pravé horni
¢asti obrazovky zobrazi mnozstvi
inzulinu v zasobniku. Na obrazovce
uvidite toto:

KaZdy dilek na ukazateli
inzulinu predstavuje 20 %
L] ] celkového objemu zasobniku,
160u v VAR TR
€0z odpovida priblizné
40 jednotkam inzulinu na dilek.
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Zbyvajici mnozstvi inzulinu zobrazené
na obrazovce Nasténka se bude
snizovat po 5 jednotkach (uvidite
napriklad udaje 140, 135, 130 a 125).
Jakmile bude zbyvat méné nez

40 jednotek, Udaj zaCne klesat po

1 jednotce (uvidite napriklad udaje 40,
39, 38 a 37), dokud nezlstane pouze
1 jednotka.

7.5 Pinéni kanyly

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

Pokud jste jiz dfive naplnili hadic¢ku

a potfebujete naplnit pouze kanylu,

v Navigacnim panelu klepnéte na Akce,
potom postupné na Vlozit zasobnik

a Naplnit kanylu.

Pokud pouzivate infuzni set s ocelovou
jehlou, kanyla neni pouzita; tuto
Cast preskodte.

1. Klepnéte na polozku Naplnit
kanylu.

2. Klepnéte na aktualni pole
MnoZstvi plnént.

130

v Zobrazené mnozstvi k naplnéni
kanyly se ur€uje podle posledniho
mnozstvi pouzitého k naplnéni
kanyly. PInéni se pfi tomto
mnozstvi zastavi.

3. Zadejte mnozstvi potfebné
k naplnéni kanyly.

e Odpovidajici mnozstvi k naplnéni
kanyly naleznete v pokynech
k pouZiti infuzniho setu.

e Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte pozadované mnozstvi
naplné jako hodnotu v rozmezi
od 0,1 do 1,0 jednotky, poté
klepnéte na moznost Hotovo.

4. Klepnéte na Spustit.
v Objevi se obrazovka Pinéni kanyly.

v Kontrolky stavu pumpy stridavé
blikaji modrym svétlem.

v Po dokonceni pInéni se zobrazi
obrazovka Kanyla naplnéna.

v" Pokud je vypnuta funkce
Pripomenuti mista vpichu, mobilni
aplikace Tandem Mobi se vrati na
obrazovku Viozit zasobnik.

5. Pokud jste skongili, klepnéte na
moznost Hotovo v levém hornim
rohu, abyste se vratili na obrazovku
Akce a mohli obnovit podavani
inzulinu. Nebo klepnéte na
PFfipomenuti mista vpichu
a nastavte pfipomenuti. Pokud je
funkce Pripomenuti mista vpichu
zapnuta, pumpa automaticky
zobrazi obrazovku Pripomenuti
mista vpichu. Viz Cést 7.6
Nastaveni pripomenuti
mista vpichu.

7.6 Nastaveni El"ipomenuti
]

mista vpic

Tato Cast popisuje, jak nastavit funkci
Pripomenuti mista vpichu po
naplnéni kanyly.
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Chcete-li nastavit funkci Pfipomenuti vV horni &asti mobilni aplikace

mista vpichu bez naplnéni kanyly, Tandem Mobi se zobrazi banner

v Navigacnim panelu klepnéte Nastaveni pfipomenuti mista vpichu

postupné na Akce, Vlozit zasobnik byla uloZena.

a Pfipomenuti mista vpichu a poté

postupuijte podle pokyndi. v' Zobrazi se obrazovka VioZit
zasobnik.

1. Tuto funkci zapnete klepnutim
na prepinac vedle polozky

Pfipomenuti mista vpichu. M POZNAMKA
Pokud pumpu pouZzivate poprvé a nemate
2. Klepnéte na polozku Pfipomenuti za. definovany osobni profil, obrazovka vés
Pomocf &iselniku na obrazovce upozorni, Ze je tfeba pfed obnovenim I
vyberte po&et dni (1 az 3). Klepnéte podavani inzulinu nutné aktivovat profil.
na Hotovo. Klepnéte na OK.

v WWychozi hodnota pro Pripomenuti
mista vpichu je nastavena na 3 dny.

3. Klepnéte na polozku Pfipomenuti v.
Pomoci Ciselniku na obrazovce
vyberte Cas (hodiny, minuty a denni
dobu, pokud pouzivate 12hodinovy
format Casu), kdy chcete dostat
pfipomenuti. Klepnéte na Hotovo.

4. Zkontrolujte, zda je Pfipomenuti

mista vpichu nastaveno spravné,
a klepnéte na Ulozit.
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KAPITOLA 7 * Péce o misto zavedeni infuzniho setu a vlioZeni zasobniku

Tato strana je umyslné ponechana prazdna.
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KAPITOLA 8 e Manualni bolus

8.1 Prehled funkce
manualni bolus

A VAROVANI

NEPODAVEJTE bolusovou davku, dokud
nezkontrolujete vypocitanou velikost bolusu
na displeji aplikace Tandem Mobi™. Pokud
podate priliS velké ¢i malé mnozstvi inzulinu,
miiZe to vést k prihodam hypoglykémie
(nizka glykémie) nebo hyperglykémie
(vysoka glykémie). Mnozstvi inzulinu mizete
zménit pfed podanim bolusové davky.

A VAROVANI

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

a davce doporucené kalkulatorem bolusu.

A VAROVANI

Pokud po dokon&eni bolusové davky
nezaznamenate snizeni glykémie, doporucujeme
zkontrolovat, zda neni v infuznim setu pfitomna
okluze, zda se v ném nenachdzeji vzduchové
bubliny ¢i netésnosti nebo zda nedoslo

k uvolnéni kanyly. Pokud stav pretrvava,

podle potieby kontaktujte mistni zakaznickou
podporu nebo vyhledejte Iékafskou pomoc.
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N POZNAMKA

Informace v této kapitole SE NEVZTAHUJI

na bolusy podané automaticky technologit
Control-IQ+™. Informace o automatickém
podavani bolusd viz Automatické podavani
karek&niho bolusu, Cast 28.2 Princip fungovani
technologie Control-1Q+.

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

Minimalni velikost bolusové davky

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

MdZete podavat rlizné bolusové davky
za Ucelem pokryti prijatych sacharid(i
(bolus pri jidle) a k navraceni glykémie
do cilového rozmezi (korekeni bolus).
Bolus pti jidle a korekéni bolus miZete
také programovat spolec¢né.

Pokud jsou v aktivnim osobnim profilu
zapnuté sacharidy, zadate gramy
sacharidd a bolus bude vypoditan

na zakladé poméru sacharidd.

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

Pokud dojde k preruseni spojeni
mezi pumpou a chytrym telefonem
v pribéhu programovani bolusu na
obrazovce Bolus, miZe se stat,

7e nebude mozZné bolus podat.

Predtim, nez budete pouzivat mobilni
aplikaci Tandem Mobi k podani bolusu,
zkontrolujte, ze mate zapnutou
bezpecnostni funkci vaSeho chytrého
telefonu (napf. bezpecnostni kdd PIN,
rozpoznani obliCeje, otisk prstu nebo
odemykaci gesto). 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 neumysinym zménam

v podavani inzulinu.

Pravidelné KONTROLUJTE své nastaveni
pumpy a ujistéte se, ze jsou spravnd. Nespravna
nastaveni mohou zpQsobit podani nadmérného
nebo nedostate¢ného mnoZzstvi inzulinu.

Dle potfeby se poradte se svym lékafem.



N POZNAMKA

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

8.2 Zahajeni bolusu

Chcete-li si vyzadat bolus, v Navigacnim
panelu klepnéte na Bolus.

A VAROVANI

Pokazdé, kdyz si vyzadate bolus, mate 10 sekund
na to, abyste vyzadany bolus zrusili a tim zcela
zabranili podan inzulinu. Mobilni aplikace
Tandem Mobi béhem této doby zobrazi hlaseni
,PROBHAJICi PODAVANI BOLUSU — VyZadévani
bolusu“ a kontrolky stavu pumpy stfidavé blikaji
modrym svétlem. Pokud jsou pumpa a mobilni
aplikace Tandem Mobi vzajemné propojené,
podani bolusu miZete zrusit pifmo v aplikaci,
bez ohledu na to, jakym zplisobem jste si bolus
vyzadali.

Bolus pomoci mobilni aplikace
Tandem Mobi si miiZete vyzadat
pfi spinéni vSech nize uvedenych
podminek:

e mate kompatibilni chytry telefon (viz
tandemdiabetes.com/compatibility)

e vas chytry telefon je spojen
S pumpou

e na chytrém telefonu je zapnuta
vestavéna bezpecnostni funkce

8.3 Vypocet korekéniho bolusu

Jakmile pumpa zna hodnotu vasi
glykémie, at uz z CGM, nebo

z manualniho zadani, rozhodne o tom,
zda doporudit pridani korekéniho
bolusu k jakémukoli jinému bolusu
vyzadanému na obrazovce Bolus.
Pumpa mdze hodnotu vasi glykémie
ziskat z manualniho zadani do mobilni
aplikace Tandem Mobi nebo z CGM.

Pokud je vaSe glykémie:

e \/y3Sinez cilova glykémie: Inzulin
bolusu pfi jidle a korekéniho bolusu
budou secteny. Je-li pritomen
aktivni inzulin, je pouze odecCten
od korekeni ¢asti bolusu.

KAPITOLA 8 e Manualni bolus

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

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

Vzdy upravujte hypoglykémii (nizka
glykémie) rychlymi sacharidy podle
pokynl lékare. Poté méreni glykémie
zopakuijte, abyste se ujistili, ze doslo
k ndprave.

Automatické doplnéni hodnoty
glykémie z CGM

NeZ pouZijete hodnoty z CGM k vypoctu a podani
korekéniho bolusu, VENUJTE POZORNOST
informacim o trendech na obrazovce Ndsténka
a svym piiznakdm. Jednotlivé hodnoty z CGM
nemusf byt tak pfesné jako hodnoty

Z glukometru.
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Pokud pouzivate kompatibiini CGM,
neni nutné, aby se pro rozhodnuti

0 16Eb& muselo provadét méreni

z prstu, pokud vase priznaky odpovidaji
hodnotam z CGM. Inzulinova pumpa
Tandem Mobi mlze automaticky
pouzivat hodnoty z CGM v kalkulatoru
bolusu v pripadg, Ze je zapnuta
technologie Control-IQ+ a Ze je z CGM
k dispozici platna hodnota a Sipka
trendu. Pokud hodnoty z CGM
neodpovidaji vasim priznakdm,
doporucuje se dikladné si umyt ruce
a pouzit k nahrazeni hodnoty z CGM
v kalkulatoru bolusu glukometr

(v pfipadé, Ze hodnota z glukometru
odpovida vasim pfiznaklm). Chcete-li
harmonizovat CGM s glukometrem,
postupuijte podle pokyn{ ke kalibraci
CGM. Neuzivejte davky inzulinu prilis
tésné za sebou (tzv. hromadéni
inzulinu). Pokud vam byl v posledni
dobé podan bolus, mdiZe byt vhodné
pockat 60 minut, abyste zjistili, zda

vasSe namefené hodnoty na bolus reaguj.

N POZNAMKA

Retrospektivni analyza vysledk( pivotni studie
ukdzala, Ze pfi automatickém zadavani hodnot
glykémie byl vySSi vyskyt hodnot z CGM

<3,9 mmol/I pét hodin po podani bolusu.
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Hodnota glykémie se automaticky
zada do pole Glykémie na obrazovce
Bolus, jsou-li splnény vSechny
nasledujici podminky:

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

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

® na obrazovce Ndsténka je
k dispozici Sipka trendu CGM.

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

naleznete v navodu vyrobce systému CGM.

Viz t67 Cast 24.3 Sipky rychlosti zmény.

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

Pokud vam lékar doporucil pouzivat
Sipku trendu k Upraveé korekéni davky
nebo pokud chcete zménit hodnotu

glykémie pouzitou k vypoctu korekeni
davky, mlzete manualné prepsat
hodnotu glykémie automaticky
vyplnénou systémem CGM.

Pokud chcete zménit hodnotu glykémie
automaticky zadanou systémem CGM:

1. Klepnéte na hodnotu glykémie
v poli Glykémie.

Zrusit Bolus Dalsi
jednotka
Sacharidy Glykémie
3 8 6 ° o
Gramy mmol/L

Korekéni bolus

2. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte hodnotu glykémie
a klepnéte na Hotovo.



Nad cilovou hodnotou

Pokud je vase glykémie nebo hodnota
glukodzy ze senzoru vyssi nez cilova
glykémie, pumpa zobrazi informace

v &asti Vpodet davky na obrazovce
Bolus. Ke kazdému jinému bolusu,

o ktery pozadate, bude pfidan
korekéni bolus.

Zrusit Bolus Dalsi
4.7
jednotka
Sacharidy Glykémie
I 3 70 8
Gramy mmol/L
Korekéni bolus O
Vypocet davky
Korekce 06]
Jidlo 43j
Aktivni inzulin -0.2j
Celkem jednotek v davce 47j

e Korekéni bolus pfijmete
klepnutim na Dal$i v pravém
hornim rohu obrazovky.

e Korekeni bolus odmitnete klepnutim
na prepina¢ nad polozkou Vypodet
davky. Poté v pravém hornim rohu
klepnéte na Dalsi.

e Pro uplné odmitnuti bolusu klepnéte
na Zrusit v levém hornim rohu
obrazovky a vratte se tak na
obrazovku Nasténka.

Pod cilovou hodnotou

Pokud je vasSe glykémie nebo hodnota
glukdzy ze senzoru nizsi nez cilova
glykémie, pumpa zobrazi informace

v Gasti VWpocet davky na obrazovce
Bolus. Pokud je vase glykémie nizsi nez
cilova glykémie, ale zaroven alespon
3,9 mmol/l nebo vyssi, zobrazi se vyzva
k potvrzeni, zda ma byt snizena davka
inzulinu. Pokud je vase glykémie nizsi
nez 3,9 mmol/l, bude ke kazdému
jinému pozadovanému bolusu
automaticky snizena davka inzulinu.

KAPITOLA 8 e Manualni bolus

Zrusit Bolus Dalsi

0

jednotka

Sacharidy Glykémie
0 3 o 8
Gramy mmol/L

o Glykémie je nizka.
Snézte sacharidy a pieméfte glykémii.

Vypocet davky

I Korekce -1j I
Jidlo 0j
Aktivni inzulin 01j
Celkem jednotek v davce 0j

e Korekéni bolus prijmete
klepnutim na Dalsi v pravém
hornim rohu obrazovky.

e Pro odmitnuti korekéniho bolusu
klepnéte na Zrusit v levém hornim
rohu obrazovky a vratte se tak na
obrazovku Nasténka.
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V cilovém rozmezi

Pokud je vase glykémie nebo hodnota
glukdzy ze senzoru stejna jako vase
cilova glykémie, obrazovka Korekeni
bolus se neotevre.

Manualni zadani hodnoty glykémie

Pokud nebyla hodnota glykémie
automaticky vyplnéna na obrazovce
Bolus na zékladé podminek potfebnych
pro tuto funkci, budete muset zadat
hodnotu glykémie do mobilni aplikace
Tandem Mobi manuainé. Po
manualnnim zadani hodnoty glykémie
na obrazovce Bolus zobrazi mobilni
aplikace Tandem Mobi informace

v Gasti Vpocet davky na obrazovce
Bolus. Manualné zadejte hodnotu
glykémie takto:

1.V Navigacnim panelu klepnéte
na Bolus.
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2. Klepnéte na Glykémie.

Zrusit Bolus Dalsi
jednotka
Inzulin Glykémie
jednotka mmol/L

3. Pomoci klavesnice na obrazovce

zadejte hodnotu glykémie

a klepnéte na Hotovo. Po klepnuti
na Hotovo se hodnota glykémie
ulozi do historie pumpy bez ohledu
na to, zda je podan bolus.

4. 'V zavislosti na vztahu vysledné

glykémie k cilové hodnoté
postupujte podle pfislusné
vySe uvedené Casti.

KAPITOLA 8 e Manualni bolus

8.4 Piepsani bolusové davky

Vypoditany bolus mdzete prepsat
klepnutim na vypoditanou hodnotu
jednotek inzulinu a zadanim
pozadovaného poctu jednotek
inzulinu. Moznost pfepsani bolusu
je vzdy k dispozici.

< zpét Potvrzeni bolusu Potvrdit

2

jednotka

Nyni 12]

Pokud se rozhodnete prepsat
vypocitany bolus, zobrazi se zprava

s informaci, ze zadané hodnoty
jednotek inzulinu (nebo gramd
sacharidd)) a hodnota glykémie
nejsou platné a nebudou pouzity pro
vypocet bolusu. Souhrn davky bude
aktualizovan tak, aby zobrazoval vami
prepsané mnozstvi jednotek, které
budou podany.
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1.V Navigacnim panelu klepnéte 3. Pomoci klavesnice na obrazovce
m na Bolus. zadejte pocet gramU sacharidd
a klepnéte na Hotovo.

Zrugit Bolus Dali 2. Klepnéte na polozku 0 jednotek .
na levé strané obrazovky. 4. Zkontrolujte, Zze poCet gramU
sacharidd pfi jidle je zadan spravné.
4 3. Pomoci klavesnice na obrazovce

jednotka zadejte pocet jednotek inzulinu o
pe— k podani a poté klepnéte na 8.7 Podani bolusu
acharidy

CAnS Hotovo.
43 7 8 Po zadani hodnoty glykémie pro
o A VAROVANI korekeni bolus a po zadani mnozstvi
G i 5 Hatstn So iatn v odaa haridCl v gramech nebo jednotek
Zadalijste upraveny (piepsany) bolus VZDY se ujistéte, Ze jste pii zaddvani sach: nr
@ Hodnoty sacharidd a glykémie jiz ) hOdnoty bolusové déka Sprévné umistili |nZU!|nU proo POIUS pri Jldle, nebo
oY . desetinnou tecku (ve funkci desetinné obojiho, muzete podat bolus.
Vypocet davky carky). Nespravné umisténi desetinné tecky 1. Zkontrolujte, Ze hodnoty jsou
mize ZpEJ.SObIt., 7€ neopdrglte qdpowdapm zadané spravng.
Korekce - mnozstvi inzulinu, které vam predepsal
s o |ékar. e Pokud jsou zadané Uidaje
spravné, klepnéte na Dalsi
Aktivni inzulin 0.2] 4. Zkontrolujte, ze pocCet jednotek v pravém hornim rohu.
inzulinu pfi jidle je zadan spravné.
Celkem jednotek v davce 4j e Pro navrat na obrazovku

—— o Nésténka klepnéte na Zrusit
- . 8.6 Bolus pri jidle podle gramu v levém hornim ronu.
8.5 Bolus pri jidle podle jednotek
’

.V Navigac¢nim panelu klepnéte 2. Potvrdte pozadavek.
Pokud pouzivéte technologii na Bolus. . e
Control-IQ+, pfejdéte na Cast 8.6 Bolus . . o ¢ POK,Ud Jsou zadvane udaje .
ofi jidle podle gram. 2. Klepnéte na polozku 0 gramu. spravné, klepnéte na Potvrdit

v pravém hornim rohu.
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e Klepnutim na Zpét nebo Bolus
v levém hornim rohu se mlzete
vratit a provadét zmeény nebo
zobrazit vypodty.

Klepnéte na ikonu Podat bolus.

Ke schvaleni podani bolusu
pouziite bezpecnostni funkci svého
chytrého telefonu.

Zobrazi se obrazovka Nasténka.

Pod grafem na obrazovce Nasténka
se zobrazuje zprava PROBIHAJICI
PODAVANI BOLUSU, dokud nent
podani bolusu dokondéeno.

Po dokonc&eni podavani bolusu
se na grafu zobrazi ikona modré
kapky a aktualizuje se hodnota
aktivniho inzulinu.

8.8 Rozlozeny bolus

trpite gastroparézou (zpomalené
vyprazdniovani Zzaludku).

Pri rozloZeni bolusové davky bude

jakykoli korekeni bolus vzdy podan

v ramai ¢asti PODAT NYNI. O tom,

zda je pro vas tato funkce vhodna,

se poradte se svym lékarem. Pokud

ano, nechte si doporucit rozdéleni

okamZzité a zpozdené Casti davky

a dobu trvani zpozdéné &asti.

1. V Navigacnim panelu klepnéte
na Bolus.

2. Klepnéte na polozku 0 gramd
(nebo 0 jednotek).

3. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte pocet gramU sacharidd
(nebo jednotek inzulinu). Klepnéte
na Hotovo.

4. Pokud chcete, klepnéte na pole
Glykémie a pomoci klavesnice
na obrazovce zadejte hodnotu
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. Zkontrolujte, Ze hodnoty jsou

zadané spravné.

e Pokud jsou zadané Udaje
spravné, klepnéte na Dalsi
v pravém hornim rohu.

e Pro navrat na obrazovku
Nasténka klepnéte na Zrusit
v levém hornim rohu.

Klepnéte na prepinac vedle polozky
Rozlozit bolus pfi jidle.

Na obrazovce se objevi informace
o rozlozeném bolusu. Klepnutim
na 50 % v poli Podat nyni mizete
upravit procento bolusu pfi jidle,
ktery bude podan okamzité.

Procentudlni hodnotu polozky
Podat pozdeji pumpa automaticky
vypocdita. Vychozi nastaveni je
Podat nyni 50 % a Podat pozdgji
50 %. Vychozi hodnota pole
ProdlouZena doba trvani jsou

Funkce Rozlozeny bolus umozriuje glykémie nebo prepiste automaticky 2 hodiny.
podat ¢ast bolusu ihned a ¢ast bolusu vypinénou hodnotu glukézy ze
pomalu po dobu a2 8 hodin. To miize senzoru. Klepnéte na Hotovo.

byt uzite€né u velmi tucnych jidel
(napf. pizza) nebo v pfipade, ze
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< zpét Rozlozeny bolus Dalsi
jednotka
Korekce ==
Jidlo 2j

©
Podat pozdéji

50%

Rozlozit bolus pfi jidle
Podat nyni

50%

Prodlouzena doba trvani

2 hod.

8. Pomoci Ciselniku na obrazovce

zadejte procentualni podil bolusové
davky, kterou chcete Podat nyni,
a klepnéte na Hotovo.

Minimalni hodnota podilu Podat
nyni je 0,05 jednotky. MUzZete ji viak
nastavit na O jednotek, pokud

10.

11.

chcete, aby cely bolus byl podan
v ramci podilu Podat pozdéji.
Jakakoli zadana hodnota vétsi nez
0,00 a mensi nez 0,05 jednotky
bude automaticky zaokrouhlena
na 0,05 jednotky.

Podil Podat pozdéji v ramci
rozlozené bolusové davky ma také
minimalni a maximalni rychlost.
Pokud naprogramuijete rychlost
podani podilu Podat pozdéji mimo
tyto limity, budete upozornéni

a doba trvani podilu Podat pozdéji
bude upravena.

V poli Prodlouzena doba trvani
klepnéte na 2 hodiny.

Maximalni doba trvani rozloZzenych
bolusovych davek je 8 hodin.

Pomoci ¢iselniku na obrazovce
vyberte dobu trvani, béhem které
ma byt bolus podavan. Mzete si
vybrat dobu od 15 minut do 8 hodin
v krocich po 1 minuté. Klepnéte

na Hotovo.

Klepnéte na Dalsi.

13.

14.
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12.

Potvrdte pozadavek.

e Pokud jsou zadané udaje
spravné, klepnéte na Potvrdit
v pravém hornim rohu.

e Klepnutim na Zpét nebo Bolus
v levém hornim rohu se mdZete
vratit a provadét zmeény nebo
zobrazit vypodty.

Klepnéte na ikonu Podat bolus.

Ke schvaleni podani bolusu
pouzijte bezpednostni funkci svého
chytrého telefonu.

Zobrazi se obrazovka N4dsténka.

Pod grafem na obrazovce Nasténka
se zobrazuje zprava PROBIHAJICI
PODAVANI BOLUSU, dokud neni
podani bolusu dokon&eno.

Na grafu se objevi modra kapka
predstavuijici podil Podat nyni
rozlozeného bolusu. Po této ikoné
nasleduje modre vystinovana oblast
predstavuiici podil Podat pozdéji
rozlozeného bolusu. Kapka
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zobrazuje celkovy pocet jednotek
podanych v priibéhu doby trvani
rozlozeného bolusu.

¢

Neni mozné, aby bylo sou€asné
aktivnich vice rozloZzenych bolusovych
davek. Pokud je vSak stéle aktivni cast
Podat pozdéji dfive vyzadané rozlozené
bolusové davky, mizete si vyzadat dalsi
standardni bolus.

8.9 Rychly bolus

Funkce Rychly bolus umoZznuje podani
bolusové davky jedinym stisknutim
tlaCitka pumpy. Pokud je aktivovana,
timto zpUsobem mUzete podat
bolusovou davku nasledovanim piikaz(
vyjadrenych pipanim/vibrovanim (tj. bez
prochazeni &i sledovani obrazovky
mobilni aplikace Tandem Mobi).

Ke zméné Nastaveni rychlého bolusu
musite mit zapnutou bezpecnostni
funkci vaseho chytrého telefonu.

Rychly bolus Ize nastavit tak, aby
odpovidal bud jednotkam inzulinu,
nebo gramdm sacharidd. Je-li zapnuta
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technologie Control-IQ+, pouzije funkci
Rychly bolus jako korekéni bolus,
pokud je nakonfigurovana jako jednotky
inzulinu, nebo jako bolus pfi jidle,
pokud je nakonfigurovana jako gramy
sacharidd. Technologie Control-IQ+
vyuziva informace o pfijmu sacharid(

k optimalizaci podavani inzulinu po jidle.

N POZNAMKA

Pokud pouZivéte technologii Control-IQ+,
doporuduje se pii podani bolusu pouzivat
gramy sacharidt.

Konfigurace funkce Rychly bolus

Ve vychozim nastaveni je funkce Rychly
bolus vypnuta. Rychly bolus Ize nastavit
bud'na jednotky inzulinu, nebo gramy
sacharidd. Moznosti prirfstké jsou 0,5,
1,0, 2,0 2 5,0 jednotek, nebo 2, 5, 10
a 15 gramd.

1.V Navigacnim panelu klepnéte
na Nastaveni.

2. Klepnéte na Pumpa.

3. Klepnéte na Nastaveni
rychlého bolusu.

10.

11.
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Tuto funkci zapnete klepnutim na
prepinac vedle polozky Rychly bolus.

Klepnéte na Typ pfirlstku.

Z moznosti na obrazovce vyberte
jednotky inzulinu nebo gramy
sacharidd.

Klepnéte na Hotovo.
Klepnéte na Velikost pfirdstku.

Z moznosti na obrazovce vyberte
pozadovanou velikost prirlistku.

N POZNAMKA

Zde vybrana velikost prirlistku predstavuje
mnoZstvi inzulinu podaného s kazdym
stisknutim tlacitka pumpy pfi poddvani
Rychlého bolusu.

Klepnéte na Hotovo.

Zkontrolujte zadané hodnoty
a klepnéte na Ulozit.

V horni ¢asti mobilni aplikace
Tandem Mobi se zobrazi banner
Nastaveni rychlého bolusu

byla ulozena.



Podani rychlého bolusu

Rychly bolus nebudete moci podat, pokud jsou
aktivni nékteré vystrahy ohledné hypoglykémie
nebo pokud nefunguje tlacitko pumpy.

Je-li zapnuta funkce Rychly bolus,
mUzete bolus podat bez mobilni
aplikace Tandem Mobi stisknutim
tlacitka pumpy. Rychlé bolusové
davky jsou podavany jako standardni
bolusové davky (bez zadavani glykémie
¢i rozloZzené bolusové davky).

1. Stisknéte a pridrzte tlacitko pumpy
na pumpé. Uslysite dvé pipnuti
(pokud je pro zvuk nastaveno
pipnuti) nebo ucitite vibrace (pokud
je pro zvuk nastaveno vibrovani).

2. Stisknéte tlagitko pumpy pro kazdy
nastaveny prirQstek az do dosazeni
pozadovaného mnozstvi. Pumpa
pipne/zavibruje pfi kazdém
stisknuti tladitka.

3. Pockeijte, nez pumpa jednou
pipne/zavibruje pro kazdy prirlistek
pfi stisknuti tlacditka, ¢imz potvrdi
pozadované mnozstvi.

4. Poté, co pumpa pipne/zavibruije,
stisknéte a podrzte tlaCitko pumpy
nekolik sekund, az uslysite pipnuti/
ucitite vibraci potvrzuijici podani
bolusu.

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

Pri pouzivani funkce Rychly bolus
nesmite prekroCit nastaveni
maximalniho bolusu definovaného
v aktivnim Osobnim profilu. Po
dosazeni maximalniho bolusu zazni
jiny tén, ktery vas na to upozorni.
Pokud mate nastaveny rychly

bolus tak, Ze budete upozornéni
vibrovanim, pumpa zastavi vibrovani
po dalSich stisknutich tlacitka.

Pri pouZiti funkce Rychly bolus
nemdzete prekrodit 20 po sobé
nasledujicich stisknuti tlacitka.

Po 20 po sobé nasledujicich
stisknutich tlacitka zaznf jiny tén,
ktery vas na to upozorni. Pokud
mate nastaveny rychly bolus tak,
7e budete upozornéni vibrovanim,
pumpa zastavi vibrovani po dalSich
stisknutich tlacitka.

KAPITOLA 8 e Manualni bolus

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

v reakci na stisknuti tladitka,
zkontrolujte obrazovku mobilni
aplikace Tandem Mobi.

vV pribéhu podavani bolusu stavova
svétla pumpy stfidave blikajf
modrym svétlem.

v Na obrazovce,Nésgénka se ,zo,bre,\zi
zprava PROBIHAJICI PODAVANI
BOLUSU.

N POZNAMKA

Pokud je technologie Control-IQ+ zapnuta
a béhem rychlého bolusu upravila podavani
inzulinu, bude podan zbyvajici inzulin
rychlého bolusu.

8.10 ZruSeni nebo zastaveni
bolusové davky

Zru$eni bolusové davky, pokud
podavani BOLUSU DOSUD
NEZACALO
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Pokazdé, kdyz si vyzadate bolus, mate v' Bé&hem procesu ruseni bolusové
10 sekund na to, abyste vyzadany 18:00 il = - davky bude tlacitko Bolus neaktivni.
bolus zrusili a tim zcela zabranili podani IR Obnoveno prévé nyni  [d]E NEEEN
bolusu. Toot 160} v Po zruSeni davky bude tlacitko
) oL , Bolus opét aktivni.
Zatimco se na Nésténce zobrazuje 6 O <> P
zprévgl,,VyZédévénl' b0|9§}uu, klepnutim m:o‘” 01]j Zastaveni bolusové déka, pokud jii
na tlacitko [yl b9|US ZI’U’SIJE?. Abyste - podavani BOLUSU BYLO ZAHAJENO
bolus mohli zrusit, musf byt pumpa & Control-IQ: ZAPNUTO
a mobilnf aplikace Tandem Mobi =1 MCizete zrusit bolus, jeho? podavani jiz
propojeny. 9 bylo zahajeno.
N 1. Podavani zastavte klepnutim
1 na tlagitko [X/.
10.1 v
‘1933 | 2. Klepnéte na Ano.
%% v Kezprévé PROBIHAJICI
28 PODAVANI BOLUSU na Nasténce
se zobrazi dalsi zprava Bolus se
zastavuje...
1 11jedn/hod 0.8 jedn/hod
I 2.2 .
e T Y V" Objevi se okno Bolus zastaven
CGM data podle [Poskytovatel CGM] a ZObrale Se VyZédané a p0dané
jednotky.

PROBIHAJICI PODAVANI BOLUS
Standardni 2 j
M8 @ | o

Nésténka Bolus Akce Ozndmeni Nastaveni

3. Kilepnéte na OK.

v" Na grafu se objevi ikona modré
kapky zobrazujici Castecné podané
mnozstvi a hodnota se aktualizuje.
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A VAROVANI

Pokud se pfi pokusu zrusit nebo zastavit

bolus prerusi spojeni mezi chytrym telefonem
a pumpou, v mobilni aplikaci Tandem Mobi se
zobrazi vystraha Bolus neby! zastaven. Odpojte
infuzni set od téla, aby se podavani bolusu
okamZité zastavilo. Odstranéni problému
preruseného spojeni viz Cast 4.19 Obnoven
pripojeni pres Bluetooth.
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Tato strana je umyslné ponechana prazdna.
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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.
Ke spusténi podavani inzulinu musite
mit zapnutou bezpecnostni funkci
vaseho chytrého telefonu. Pokyny

k vytvoreni, konfiguraci a aktivaci
osobniho profilu uvadi Kapitola 6
Nastaveni podavani inzulinu.

9.2 Zastaveni podavani inzulinu

Veskeré podavani inzulinu mdizete
kdykoli zastavit. Kdyz zastavite veskeré
podavani inzulinu, jakékoli aktivni
bolusové davky a aktivni doCasna
bazalni rychlost budou okam?Zité
zastaveny. Kdyz je pumpa zastavena,
nemdze probihat Zadné podavani
inzulinu. K zastaveni podavani inzulinu
musite mit zapnutou bezpecnostni
funkci vaseho chytrého telefonu.

1.V Navigacnim panelu klepnéte
na Akce.

2. Klepnéte na Zastavit inzulin [ .
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3. Klepnéte na Ano.

vV horni &asti mobilni aplikace
Tandem Mobi™ se zobrazi banner
VSechy davky zastaveny. Na
obrazovce Nasténka se pod
hodnotou glukdzy ze senzoru
zobrazi zprava se stavem VSechny
davky zastaveny! Vedle této zpravy
a také v pravém hornim rohu
mobilni aplikace Tandem Mobi,
vedle ukazatele hladiny inzulinu,

se zobrazi Cervena ikona vykficniku.

 POZNAMKA

Pokud manuainé zastavite podavani inzulinu,

je nutné ho také manualné obnovit. Technologie
Control-IQ+™ neobnovi podéavani inzulinu
automaticky, pokud ho zastavite manualné.

N POZNAMKA

Ke spusténi nebo zastaveni podavani inzulinu
potfebujete chytry telefon sparovany s mobilni
aplikaci Tandem Mobi. Pokud se vas chytry
telefon na delS$i dobu odpoji od pumpy nebo

k nému z jakéhokoli diivodu nebudete mit
pistup, odpojte infuzni set od téla, abyste
zastavili podavani inzulinu.

9.3 Obnoveni podavani inzulinu

1.V Naviga¢nim panelu klepnéte
na Akce.

2. Klepnéte na Obnovit podavani
inzulinu P>,

3. Klepnéte na Ano.

v Nahore v mobilni aplikaci
Tandem Mobi se zobrazi banner
s oznamenim Podavani inzulinu bylo
obnoveno.

9.4 0dpojeni pii pouziti

technologie Gontrol-1Q+

Pokud potrebujete odpojit pumpu

od téla, zastavte podavani inzulinu.
Zastaveni podavani inzulinu informuje
pumpu o tom, ze neaplikujete aktivné
inzulin, coz také zastavi technologii
Control-IQ+, ktera prestane vypoditavat
Upravy podavani inzulinu.
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10.1 Informace o pumpé

Mobilni aplikace Tandem Mobi™
umozZnuje piistup k informacim

o0 pumpé. Na obrazovce Informace
0 pumpé naleznete napiiklad sériové
Cislo pumpy, webovou stranku

s kontaktnimi informacemi na mistni
zakaznickou podporu a verzi
softwaru/hardwaru.

1.V Navigacnim panelu klepnéte
na Nastaveni.

2. Klepnéte na Pumpa.

3. Klepnéte na Informace o pumpé.

10.2 Historie pumpy

Mobilni aplikace Tandem Mobi zobrazi
protokol historie udalosti pumpy.

Po dosazeni maximalniho poc¢tu udalosti
jsou nejstarsi udalosti z protokolu
historie odstranény a jsou nahrazeny
Historie pumpy naleznete nasledujici
polozky:
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Bolus, Bazal, Vlozit, Vystrahy a alarmy,
Control-1Q a Kompletni.

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

Historie Control-IQ uvadi protokol
historie stavu technologie
Control-IQ+™ vcetné toho, kdy byla
tato funkce aktivovana nebo
deaktivovana, kdy byly provedeny
zmeény bazalnich rychlosti a kdy byly
aplikovany bolusy technologie
Control-1Q+. Rychlost podavani inzulinu
se mUze ménit kazdych pét minut.

Cast Kompletni zahrnuje véechny
informace z kazdé &asti a kromé
toho také jakékoli zmény nastaven.

Chcete-li ziskat pfistup k historii pumpy,
postupuijte takto:

1. V Navigacnim panelu klepnéte
na Nastaveni.

2. Klepnéte na Aplikace.

3. Klepnéte na Historie.

KAPITOLA 10 e Informace a historie pumpy

4. Klepnéte na Historie pumpy.

Chcete-li zobrazit vice historickych
Udajl, mlzete si také prohlédnout
prehledy v Tandem Source™. Dalsi
informace uvadi osobni uzivatelska
priru¢ka Tandem Source

N POZNAMKA

Musite byt pfihlaseni ke svému (¢tu Tandem
v mobilni aplikaci Tandem Mobi a mit aplikaci
spusténou na pozadi, aby bylo mozné odesilat
data na platformu Tandem Source.
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KAPITOLA 11 e Pripomenuti

VaSe pumpa a mobilni aplikace
Tandem Mobi™ vam poskytuje
ddleZité informace o systému pomoci
pripomenuti, vystrah a alarmd. Ucelem
pfipomenuti je upozornit vas na
moznost, kterou jste nastavili (napfiklad
pripomenuti kontroly glykémie po
podani bolusové davky). Vystrahy se
zobrazuji automaticky a upozornuiji vas
na situace souvisgjici s bezpecnosti,

o kterych musite védét (napf. vystraha,
7e hladina inzulinu je nizka). Alarmy se
také zobrazuiji automaticky a upozoriuj
vas na mozné nebo realné zastaveni
podavani inzulinu (napf. alarm, ze je
zasobnik inzulinu prazdny). Alarmdm
vénuijte zvlastni pozornost.

Pokud se sou&asné vyskytnou
pfipomenuti, vystrahy a alarmy,
nejprve se zobrazi alarmy, poté
vystrahy a nakonec pfipomenuti.
Kazdou z téchto zprav je nutné
samostatné potvrdit a vSechny zpravy
musi byt potvrzeny.

Informace uvedené v této Casti
vam pomohou spravné reagovat
na pfipomenuti.
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Pripomenuti vas upozorni jednou
sekvenci tii tond nebo jednim
zavibrovanim, v zavislosti na nastaveni
pipani/vibraci v ¢asti Vystrahy a zvuky.
Opakuiji se kazdych 10 minut az do
potvrzeni. Pripomenuti se nestupnuiji.

11.1 Pripomenuti nizké glykémie

Pripomenuti nizké glykémie vas vyzve,
abyste zopakovali méreni glykémie
poté, co byla na obrazovce Bolus
ruéné zadana nizka hodnota glykémie.
Kdyz toto pfipomenuti zapnete, je tfeba
nastavit hodnotu nizké glykémie,

ktera pfipomenuti spusti, a také
¢asovou prodlevu, kterda ma pred
pfipomenutim uplynout.

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

a Pripomenuti po 15 min, mizete je
v8ak nastavit v rozmezi 3,9 az

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

1.V Navigacnim panelu klepnéte
na Nastaveni.

2. Klepnéte na Vystrahy a zvuky.

Klepnéte na Pfipomenuti pumpy.

Klepnéte na Nizka glykémie.

Klepnéte na prepinac vedle
Pfipomenuti nizké glykémie.

a.

Klepnéte na Pfipomenuti pod
a pomoci klavesnice na
obrazovce zadejte hodnotu
nizké glykémie (od 3,9 do

6,7 mmol/l), pfi které se ma
pfipomenuti spustit. Poté
klepnéte na Hotovo.

Klepnéte na Pfipomenuti po

a pomoci ¢iselniku na
obrazovce zadejte Cas

v minutach (od 10 do 20 minut).
Poté klepnéte na Hotovo.

Po dokond&eni vSech zmén
klepnéte na Ulozit.

V horni ¢asti mobilni aplikace
Tandem Mobi se zobrazi banner
Pripomenuti nizké glykémie

bylo ulozeno.



Reakce na pfipomenuti nizké
glykémie

Chcete-li odstranit pfipomenuti

z obrazovky Oznameni, klepnéte na néj
nebo jej prejedte doleva a poté klepnéte
na Odstranit. Zméfte si glykémii.

11.2 Piipomenuti vysoké glykémie

PFipomenuti vysoké glykémie vas vyzve,
abyste zopakovali méfeni glykémie
poté, co byla na obrazovce Bolus ru¢né
zadana vysoka hodnota glykémie. Kdyz
toto pfipomenuti zapnete, je tfeba
nastavit hodnotu vysoké glykémie,
ktera pripomenuti spusti, a také
Casovou prodlevu, ktera ma pred
pfipomenutim uplynout.

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

a Pripomenuti po 2 hodinéch, miizete
je vSak nastavit v rozmezi 8,3 az

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

1.V Navigacnim panelu klepnéte
na Nastaveni.

2. Klepnéte na Vystrahy a zvuky.
3. Klepnéte na Pfipomenuti pumpy.
4. Klepnéte na Vysoka glykémie.

5. Klepnéte na prepinac vedle
Pripomenuti vysoké glykémie.

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

b. Klepnéte na Pfipomenuti po
a pomoci Ciselniku na obrazovce
vyberte ¢as v hodinach
a minutach (od 1 do 3 hodin).
Poté klepnéte na Hotovo.

c. Po dokonceni véech zmén
klepnéte na UloZit.

vV horni ¢asti mobilni aplikace
Tandem Mobi se zobrazi banner
Pripomenuti vysokée glykémie
bylo ulozeno.
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Reakce na pfipomenuti vysoké
glykémie

Chcete-li odstranit prfipomenuti

z obrazovky Oznameni, klepnéte na néj
nebo jej prejedte doleva a poté klepnéte
na Odstranit. Zmérte si glykémii.

11.3 Pfigomenuti méreni glykémie

po bolusu

Pripomenuti méreni glykémie po bolusu
vas vyzve, abyste si ve zvoleny ¢as po
podani bolusové davky zmérili glykémii.
KdyzZ toto pfipomenuti zapnete, je tfeba
nastavit ¢asovou prodlevu, ktera ma
uplynout pred pfipomenutim. Vychozi
hodnota je 1 hodina a 30 minut. Lze

ji nastavit v rozmezi 1-3 hodin.

1.V Navigacnim panelu klepnéte
na Nastaveni.

2. Klepnéte na Vystrahy a zvuky.

Klepnéte na Pfipomenuti pumpy.

>

Klepnéte na Glykémie po bolusu.
5. Klepnéte na prepinac vedle

Pfipomenuti méfeni glykémie
po bolusu.
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6. Klepnéte na tladitko Pfipomenuti
po a pomoci Ciselniku na obrazovce
zadejte Cas v hodinach a minutach
(od 1 do 3 hodin), kdy chcete
pfipomenuti spustit. Poté klepnéte
na Hotovo.

7. Po dokonceni vSech zmén klepnéte
na Ulozit.

vV horni ¢asti mobilni aplikace
Tandem Mobi se zobrazi banner
Pripomenuti méreni glykémie po
bolusu bylo ulozeno.

Reakce na pfipomenuti méreni
glykémie po bolusu

Chcete-li odstranit pfipomenuti

z obrazovky Oznameni, klepnéte na
néj nebo jej prejedte doleva a poté
klepnéte na Odstranit. Zmérte si
glykémii pomoci glukometru.

11.4 Pripomenuti zmeskaného

bolusu pfi jidle

Pripomenuti zmeskaného bolusu pfi
jidle vas upozorni, pokud béhem
uréeného Casového obdobi nebyla
podana bolusova davka. K dispozici
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jsou Ctyfi samostatna pripomenuti.
Pri programovani tohoto pfipomenuti je
pro kazdé pripomenuti tfeba nastavit

polozky Dny, Cas zadatku a Doba trvan.

1.V Navigacnim panelu Klepnéte
na Nastaveni.

2. Klepnéte na Vystrahy a zvuky.
3. Klepnéte na Pfipomenuti pumpy.

4. Klepnéte na Zmeskany bolus
pfi jidle.

5. Na obrazovce Zmeskany bolus pri
jidle klepnéte na pripomenuti, které
chcete nastavit (pfipomenuti 1
az 4), a provedte nasleduiici:

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

b. Klepnéte na prepinac vedle
Pripomenuti 1.

c. Klepnéte na Cas zadatku
a pomoci Ciselniku na obrazovce
vyberte Cas zahajeni a denni
dobu (pokud pouzivate
12hodinovy format Casu), poté
klepnéte na Hotovo.

d. Klepnéte na Doba trvani
a pomoci Ciselniku na obrazovce
vyberte ¢as ukonceni a denni
dobu (pokud pouzivate
12hodinovy format Casu),
poté klepnéte na Hotovo.

e. Klepnéte na kazdy den v tydnu
v oblasti Opakovani nize,
abyste pridali zaskrtnuti ke
v8&em dnlim, kdy chcete, aby
se pfipomenuti zobrazovalo.

f.  Po dokonceni v8ech zmén
klepnéte na Ulozit.

vV horni ¢asti mobilni aplikace
Tandem Mobi se zobrazi banner
Pripomenuti zmeskaného bolusu pri
jidle 1 (nebo 2, 3, 4) bylo uloZeno.

Reakce na pfipomenuti zmeskaného
bolusu pfi jidle

Chcete-li odstranit pfipomenuti

z obrazovky Oznameni, klepnéte na
néj nebo jej prejedte doleva a poté jej
odstrarite klepnutim na Odstranit.

V pripadé potfeby podejte bolus.



11.5 Piipomenuti potvrzeni bolusu

PFipomenuti potvrzeni bolusu vas
informuije, kdyz je prikaz k bolusu
zadany prostrednictvim mobilni
aplikace Tandem Mobi nebo pomoci
funkce Rychly bolus zahéjen

a nasledné dokoncen.

1.V Navigacnim panelu klepnéte
na Nastaveni.

2. Klepnéte na Vystrahy a zvuky.
3. Klepnéte na Zvuky pumpy.

4. Vyberte si mezi moznostmi Pipnuti
nebo Vibrace pro funkce Standardni
bolus a Rychly bolus.

5. Klepnéte na Ulozit.

Pokud neslysite ani nepocitite
potvrzeni, mdze byt bolus netiplny.
Mobilni aplikace Tandem Mobi zobrazi
oznameni. Dalsi informace uvadi

Cast 13.3 VWystraha nedokonéeného
bolusu.

11.6 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,
mdZete ho nastavit na 1 az 3 dny a na
vami vybranou denni dobu (pokud
pouzivate 12hodinovy format &asu).

Podrobné informace o funkci
Pripomenuti mista vpichu uvadi
Céast 7.6 Nastaveni pripomenutf
mista vpichu.

Reakce na pfipomenuti mista vpichu

Chcete-li odstranit pfipomenuti

z obrazovky Oznameni, klepnéte na
néj nebo jej prejedte doleva a poté
klepnéte na Odstranit. Vyménite
infuzni set.

KAPITOLA 11 e Pripomenuti
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Tato strana je umyslné ponechana prazdna.
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Uzivatelem nastavitelné
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hladiny inzulinu

Vase pumpa Tandem Mobi™ 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 mlzete upravit v rozmezi
od 15 do 40 jednotek. Kdyz mnozstvi
inzulinu klesne pod nastavenou
hodnotu, zapipa/zavibruje vystraha
nizké hladiny inzulinu a také se objevi
na obrazovce mobilni aplikace
Tandem Mobi. Po potvrzeni vystrahy
se zobrazi indikator nizké hladiny
inzulinu (jedna &ervena Carka

v indikatoru hladiny inzulinu na
obrazovce Nasténka).

1.V Naviga¢nim panelu klepnéte
na Nastaveni.

2. Klepnéte na Vystrahy a zvuky.

3. Klepnéte na Vystrahy
a alarmy pumpy.

4. Klepnéte na Nizka hladina inzulinu.
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5. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte pocCet jednotek (15 az
40 jednotek), na ktery chcete
hodnotu vystrahy nizké hladiny
inzulinu nastavit, a klepnéte na
Hotovo.

6. Po dokon&eni vSech zmén klepnéte
na UlozZit.

vV horni &asti mobilni aplikace
Tandem Mobi se zobrazi banner
Vystrahy pumpy byly uloZeny.

Reakce na vystrahu nizké
hladiny inzulinu

Chcete-li odstranit vystrahu z obrazovky
Oznameni, prejedte vystrahu doleva

a klepnéte na ikonu Zavrit. Podle
pokynd, které uvadi Cast 7.3 Pinéni

a vlozeni zasobniku, vyménte zasobnik
inzulinu.

Vystraha nizké hladiny inzulinu
Hodnoty senzoru rychle stoupaiji.

Cas, Dnes

KAPITOLA 12 e Uzivatelem nastavitelné vystrahy a alarmy

12.2 Alarm automatického vypnuti

Vage pumpa mize automaticky zastavit
podavani inzulinu a upozornit vas (nebo
osobu, ktera je s vami), pokud nedojde
k Zadné interakci s pumpou nebo
mobilni aplikaci Tandem Mobi béhem
predem stanoveného &asového obdobi.
Ve vychozim nastaveni je tento alarm
vypnuty. Pokud tuto funkci zapnete,
vychozi nastaveny ¢as je 12 hodin.
MdZete ho nastavit na jakoukoli
hodnotu od 5 do 24 hodin. Tento alarm
vas upozorni, ze béhem nastaveného
poctu hodin nedoslo k zadné interakci
se systémem, a pumpa zastavi veskeré
podavani inzulinu.

Alarm automatického vypnuti vyda
pipnuti a zobrazi se na zamcené
obrazovce vaseho chytrého telefonu.
Podavani inzulinu se zastavi, pokud
prekrocite nastaveny pocet hodin bez
provedeni nékteré z nasledujicich akcf:

e pouziti mobilni aplikace
Tandem Mobi k odeslani pfikazu
do pumpy,

e podani rychlého bolusu,

e pouziti funkce OdloZeni na pumpé.



Postup zapnuti a nastaveni alarmu
automatického vypnuti:

1.V Navigacnim panelu klepnéte
na Nastaveni.

2. Klepnéte na Vystrahy a zvuky.

3. Klepnéte na Vystrahy
a alarmy pumpy.

4. Prepina¢ funkce automatického
vypnuti je ve vychozim
nastaveni vypnuty.

e Chcete-li zapnout tento alarm,
klepnéte na prepinac vedle
poloZky automatické vypnuti.

e Pro potvrzeni této funkce
klepnéte na Ano a potom
klepnéte na UlozZit.

5. Klepnéte na Cas automatického
vypnuti.

6. Pomoci iselniku na obrazovce
zadejte pocet hodin (5 az 24 hodin),
po kterém se alarm automatického
vypnuti spusti, a klepnéte na
Hotovo.

7. Po dokonceni vdech zmén klepnéte
na Ulozit.

vV horni ¢asti mobilni aplikace
Tandem Mobi se zobrazi banner
Vystrahy a alarmy pumpy byly
uloZeny.

Reakce na varovani
automatického vypnuti

P&t minut predtim, nez nastane &as,
ktery jste nastavili pro funkci Alarm
automatického vypnuti, se na zamcené
obrazovce vaseho chytrého telefonu
zobrazi push oznameni. Toto oznameni
obdrzite pouze v pripadg, Ze je aplikace
Tandem Mobi spusténa na vasem
telefonu a mate nastavena oznameni,
jak popisuje Cést 5.6 Nastaven(
oznameni na mobilu.

a
1748

14 Listopad

all & .
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Odemknéte svij chytry telefon

a oteviete nebo prejdéte do mobilni
aplikace Tandem Mobi. Casomira
funkce Alarm automatického vypnuti
se automaticky resetuje, jakmile je
oteviena mobilni aplikace Tandem Mobi.

v Varovani zmizi a pumpa se vrati
do normalniho provozu.

Pokud varovani nepotvrdite b&hem
5minutového odpoditavani, dojde

k aktivaci alarmu automatického
vypnuti, ktery je doprovazen zvukovym
upozornénim. Tento alarm vas upozorni,
Z€e pumpa prestala podavat inzulin.

Obrazovka alarmu
automatického vypnuti

Klepnéte na Zavfit.

Alarm resetovani pumpy a
aktivniho inzulinu (10B)

V' Zobrazi se obrazovka Nasténka,
ktera zobrazuje stav VSechny
davky zastaveny.

Abyste mohli pokracovat v 16Cbé,
musite podavani inzulinu obnovit (viz
Cast 9.3 Obnoveni podavani inzulinu).

12.3 Vystraha maximalniho bazalu

VaSe pumpa umoznuje nastavit limit
bazaini rychlosti. Pumpa nedovoli
prekroCeni tohoto limitu bazalni
rychlosti v prlibéhu dotasné bazalni
rychlosti.

Po nastaveni limitu bazalni rychlosti

v nastaveni pumpy (viz Cast 6.3 Limit
bazalni rychlosti) se zobrazi vystraha,
pokud dojde k nasledujicim situacim:

1. Byla vyZzadana doCasna bazalni
rychlost, ktera prekracuje limit
bazalni rychlosti.

KAPITOLA 12 e Uzivatelem nastavitelné vystrahy a alarmy

Reakce na vystrahu maximalniho
bazalu

Z obrazovky Oznameni prejedte
vystrahu doleva a klepnéte na ikonu
Zavfit. Hodnota docasné bazalni
rychlosti je snizena, aby byla stejna jako
hodnota limitu bazalni rychlosti, ktera
byla nastavena v osobnich profilech.

Vystraha max. bazalu

Aktudini segment vaseho osobniho profilu
prekro¢i nastaveni limitu bazalu. Do¢asna
bazalni rychlost byla sniZzena.

Cas, Dnes

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY! 2 POUZI'Vé se dOéaSﬂé baZéh’]I' ryCthSt
Nebyla zjisténa zadna aktivita a by| Zaha’_jen novy éasovy Segment
uZivatele. Chcete-li pokracovat v . o v >
terapii, vyberte v nabidce Akce osobniho profilu, v dusledku ¢ehoz
moznost ,Obnovit pod. inzulinu*. dogasna bazalni rychlost prekrocila
limit bazalni rychlosti.
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KAPITOLA 13 e Vystrahy

Pumpa Tandem Mobi™ vam poskytuje
ddlezité informace o funkci systému
pomoci pfipomenuti, vystrah a alarmd.
Pripomenuti vas upozoriuiji na moznost,
kterou jste nastavili (napfiklad
pfipomenuti kontroly glykémie po
podani bolusové davky). Vystrahy se
zobrazuji automaticky a upozornuiji vas
na situace souvisejici s bezpecnosti,

o kterych musite védét (napf. vystraha,
ze hladina inzulinu je nizka). Alarmy se
také zobrazuji automaticky a upozorfiujf
vas na mozné nebo reainé zastaveni
podavani inzulinu (napf. alarm, ze je
zésobnik inzulinu prézdny). Alarmdm
vénujte zvlastni pozornost.

Pokud mate na svém chytrém telefonu
povolena push oznameni a aplikace
Tandem Mobi je oteviend, obdrzite
oznameni o vystraze na zamcené
obrazovce svého telefonu.

Pri vynuceném zastaveni nebo vypnuti aplikace
prestane bézet na pozadi vaseho chytrého
telefonu. To znamena, Ze na chytrém telefonu
nebudete dostavat Zadna ozndmeni, dokud
aplikaci znovu neotevfete. Pumpa vSak
z0istane sparovana s chytrym telefonem

a podavani inzulinu bude pokraCovat

podle naprogramovaného nastaveni.
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Pokud jste v mobilni aplikaci

Tandem Mobi, vedle oblasti Oznameni
na Navigacnim panelu uvidite Cerveny
krouzek s &islem, které oznaduje pocet
oznameni Cekajicich na vase potvrzeni.

Pokud se souCasné vyskytne nékolik
pripomenuti, vystrah a alarmd, nejprve
se na obrazovce Ozndameni zobrazi
alarmy, poté vystrahy a nakonec
pripomenuti. Kazdou z té&chto zprav je
nutné samostatné potvrdit a vSechny
zpravy musi byt potvrzeny. Oznameni
Ize vymazat v libovolném poradi.

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

Vystrahy vas informuiji pomoci dvou
sekvenct tii tond nebo dvou vibraci,

v zavislosti na nastaveni pipani/vibraci
zvoleném v Casti Vystrahy a zvuky.
Stavové kontrolky pumpy se zaroven
rozsviti zluté podle vzoru uvedeného
v tabulkach v této kapitole. Opakujf
se pravidelné, dokud je nepotvrdite.
Vystrahy se nestupnuiji.

Povolenim funkce Odlozit mdZete na
ur&itou dobu ztisit pipani nebo vibraci
v pfipads, Ze se nemUzete podivat

na mobilni aplikaci Tandem Mobi.
Povoleni a nastaveni funkce Odlozit
viz Cést 5.7 Povoleni a nastaveni
funkce Odlozit.

N POZNAMKA
Kapitola 25 Vystrahy a chyby CGM uvadi
dal$i seznam vystrah a chyb souvisejicich
s pouzivanim CGM.

M POZNAMKA

Dal$i seznam vystrah souvisejicich s pouzivanim
technologie Control-IQ-+™ uvadi Kapitola 30
Vlystrahy technologie Control-1Q+.
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13.1 Vystraha nizké hladiny inzulinu

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce v mobilni Co to znamena? V zasobniku zbyva 10 nebo méné jednotek inzulinu.
aplikaci Tandem Mobi? . ., - o VRV p
p Jaké nastaveni zvuku uslySim 2 sekvence 3 tonl nebo 2 zavibrovani v zavislosti na nastaveni
nebo ucitim? pipani/vibraci v ¢asti Vystrahy a zvuky.
Vystraha nizké hladiny inzulinu
Hodnoty senzoru rychle stoupaj. Obé kontrolky dvakrat za sebou bliknou Zluté a poté se vypnou.
Cas, Dnes Jaké stavové kontrolky Tento vzorec se opakuje celkem pétkrat.
pumpy uvidim? m

Upozorni mé mobilni aplikace

Tandem Mobi a pumpa znovu? Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Na obrazovce Ozndmeni klepnéte na vystraznou zpravu nebo

ji prejedte doleva. Klepnutim na Zavfit vystrahu zruste.

Co nejdrive vyménite zasobnik, aby nedoslo k alarmu prazdného
zasobniku a vyCerpani inzulinu.

Jak mam reagovat?
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13.2 Vystrahy slabé baterie

Vystraha slabé baterie 1

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce v mobilni Co to znamena? Zhbyva méné neZ 20 % kapacity baterie.
likaci Tandem Mobi? - ; - . NIV p
aplikaci Tandem Mob Jaké nastaveni zvuku uslySim 2 sekvence 3 tonl nebo 2 zavibrovani v zavislosti na nastaveni
nebo ucitim? pipani/vibraci v ¢asti Vystrahy a zvuky.
Vystr. slabé baterie pumpy
Stav baterie pumpy: Obé kontrolky dvakrat za sebou bliknou Zluté a poté se vypnou.
éby"; IS BEEADF Jake stavové kontrolky Tento vzorec se opakuje celkem pétkrat.
as ones pumpy uvidim? m
Upozomf mé mobilnf aplikace Ano, kaZdych 5 minut aZ do potvrzeni
Tandem Mobi a pumpa znovu? ' y P '
Na obrazovce Ozndmeni klepnéte na vystraznou zpravu nebo
. ji prejedte doleva. Klepnutim na Zavfit vystrahu zruste.
Jak mam reagovat? L o o
Co nejdrive pumpu nabijte, aby se neozvala druha vystraha
slabé baterie.
N POZNAMKA

Jakmile se zobrazi vystraha slabé baterie, zobrazi se indikator slabé baterie (jedna Cervena ¢arka v ukazateli stavu baterie na obrazovce Ndsténka).
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Vystraha slabé baterie 2

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce v mobilni Zbyva méné nez 5 % kapacity baterie. Poddvani inzulinu bude
aplikaci Tandem Mobi? Co to znamena? pokracovat po dobu 30 minut a poté se pumpa vypne a podavani
inzulinu se zastavi.
Vystr. slabé baterie pumpy ) Jaké nastaveni zvuku usly$im 2 sekvence 3 t6nd nebo 2 zavibrovan v zavislosti na nastavent
Nabijte pumpu, jinak dojde [[k zastaveni]] s S v g
davek: nebo ucitim? pipani/vibraci v ¢asti Vystrahy a zvuky.
CRs Dnes Obé kontrolky dvakrat za sebou bliknou Zluté a poté se vypnou.
Jaké stavové kontrolky Tento vzorec se opakuje celkem pétkrat.

pumpy uvidim? m

Upozorni mé mobilni aplikace
Tandem Mobi a pumpa znovu?

Ano, kaZdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Na obrazovce Ozndmeni klepnéte na vystraznou zpravu nebo
ji prejedte doleva. Klepnutim na Zavfit vystrahu zruste.

lhned pumpu nabijte, aby se neaktivoval alarm slabé baterie
a pumpa se nevypnula.

Jak mam reagovat?

N POZNAMKA
Jakmile se zobrazi vystraha slabé baterie, zobrazi se indikator slabé baterie (jedna Cervena ¢arka v ukazateli stavu baterie na obrazovce Ndsténka).
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13.3 Vystraha nedokonéeného bolusu

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce v mobilni . Zahéjili jste vyzadani bolusové davky, ale nedokongili jste je do
?
aplikaci Tandem Mobi? Co to znamen? 90 sekund.
Jaké nastaveni zvuku usly$im Zobrazi se pouze na obrazovce mobilni aplikace Tandem Mobi,
nebo ucitim? pumpa nevyda zadny zvuk ani vibraci.

Vystraha nedokonéeného

bolus ilni apli iv4 i 7dv
usu Upozorni mé mabilni aplikace Mobilni aplikace Tandem Mobi vas bude znovu upozorriovat kazdych

Tento bolus nebyl podén. . o 5 minut, dokud nebude akce dokonéena nebo zruSena. Pumpa vés
Tandem Mobi a pumpa znovu? upozorfiovat nebude.
OK Klepnéte na OK. Zobrazi se obrazovka Bolus.

» PokraCujte ve vyzadani bolusové déavky
» Klepnéte na ikonu Ndsténka, abyste se vratili na obrazovku
Nésténka a zrusili poZzadavek na bolus.

Jak mam reagovat?
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13.4 Vystraha nedokonéené doéasné bazalni rychlosti

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce v mobilni Co to znamené? Zahdjili jste nastaveni do¢asné bazalni rychlosti, ale poZadavek jste
aplikaci Tandem Mobi? ' nedokoncili do 90 sekund.
Jaké nastaveni zvuku usly$im Zobrazi se pouze na obrazovce mobilni aplikace Tandem Mobi,
nebo ucitim? pumpa nevyda zadny zvuk ani vibraci.

Nedokoncéena doc¢asna bazalni
rychlost Mobilni aplikace Tandem Mobi vas bude znovu upozoriovat kazdych I

Upozorni mé mabilni aplikace 5 minut, dokud nebude akce dokonéena nebo zruSena. Pumpa vés

Tato dog. baz. rychlost nebyla T .
andem Mobi a pumpa znovu? N
pump upozornovat nebude.

spusténa.

Klepnéte na OK. Zobrazi se obrazovka Doc. baz. rychlost.

» PokraCujte v nastaveni do¢asné bazaini rychlosti.

» Pokud nechcete pokragovat v nastavovani do¢asné bazalni
rychlosti, klepnéte na Zrusit.

OK
Jak mam reagovat?
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13.5 Vystrahy nedokonceného viozeni zasobniku, pinéni hadi¢ky a kanyly

Vystraha nedokon&ené vymeény zasobniku

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce v mobilni Co to znamend? Na obrazovce VioZit zdsobnik jste vybrali moznost Vyménit
aplikaci Tandem Mobi? ' zéasobnik, ale proces jste nedokonCili do 3 minut.

Jaké nastaveni zvuku uslySim Zobrazi se pouze na obrazovce mobilni aplikace Tandem Mobi,

Vystraha nedokon&ené nebo ucitim? pumpa nevyda zadny zvuk ani vibraci.

vymeény zasobniku Mobilni aplikace Tandem Mobi vas bude znovu upozoriovat

Upozorni mé mobilni aplikace " ) M ,
Proces vloZeni zasobniku nebyl Tapn dem Mobi a pumpapznovu? kazdych 5 minut, dokud nebude akce dokoncena. Pumpa vas
dokongen. ’ upozorfiovat nebude.

OK
Jak mam reagovat? Klepnéte na OK. DokoncCete proces vymeny zasobniku.
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Vystraha nedokonceného plnéni hadicky

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce v mobilni . Na obrazovce VioZit zdsobnik jste vybrali moznost Naplinit hadicku,
oo . Co to znamena? ) o .
aplikaci Tandem Mobi? ale proces jste nedokoncili do 3 minut.
Jaké nastaveni zvuku uslySim Zobrazi se pouze na obrazovce mobilni aplikace Tandem Mobi,
nebo ucitim? pumpa nevyda Zadny zvuk ani vibraci.

Nedokoncené plnéni hadiCky

PInéni hadic¢ky nebylo dokon&eno.

Mobilni aplikace Tandem Mobi vas bude znovu upozorfiovat

Upozomi me .mOb"m aplikace kazdych 5 minut, dokud nebude akce dokoncena. Pumpa vas
Tandem Mobi a pumpa znovu?

upozorfiovat nebude.
oK P

Jak mam reagovat? Klepnéte na OK. Dokoncete proces pinéni hadicky.
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Vystraha nedokon&eného plnéni kanyly

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce v mobilni . Na obrazovce VioZit zdsobnik jste vybrali moznost Naplnit kanylu,
oo . Co to znamena? ) o ;
aplikaci Tandem Mobi? ale proces jste nedokoncili do 3 minut.
Jaké nastaveni zvuku uslySim Zobrazi se pouze na obrazovce mobilni aplikace Tandem Mobi,
Vystr. nedokon&eného pinéni nebo ucitim? pumpa nevyda zadny zvuk ani vibraci.
kanyly L Mobilni aplikace Tandem Mobi vas bude znovu upozorfiovat
L . Upozorni mé mobilni aplikace v . . ,
PInéni kanyly nebylo dokoné&eno. Tandem Mobi a pumpa znovu? kazdyc@ 5 minut, dokud nebude akce dokoncena. Pumpa vas
upozornovat nebude.
OK
Jak mam reagovat? Klepnéte na OK. Dokoncete proces pinéni kanyly.
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13.6 Vystraha nedokonéeného nastaveni

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce v mobilni Zatali jste nastavovat novy osobni profil nebo technologii
aplikaci Tandem Mobi? Co to znamena? Control-IQ+, ale hodnoty jste neuloZili nebo programovani
nedokonCili do 5 minut.
Vystraha nedokoné. nastaveni Jaké na§’Eaven| zvuku uslySim Zobrazi se pOlIJZ?I na pbrazovc_e mobll_nl aplikace Tandem Mobi,
nebo ucitim? pumpa nevyda zadny zvuk ani vibraci.
Nastaveni bylo zménéno, av$ak nebylo
uloZeno. - S Mobilni aplikace Tandem Mobi vas bude znovu upozoriiovat I
Upozorni me mobilni aplikace kazdych 5 minut, dokud nebude akce dokongena. Pumpa vés

i ?
5K Tandem Mobi a pumpa znovu? upozoriiovat nebude.

Klepnéte na OK. DokonCete programovani nastaveni osobniho

4 ?
Jak mam reagovat’ profilu nebo technologie Control-1Q+.
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13.7 Vystraha vyzadované bazalni rychlosti

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce v mobilni Nezadali jste bazalni rychlost v casovém segmentu v osobnich
aplikaci Tandem Mobi? Co to znamena? profilech. Bazalni rychlost je tfeba zadat v kazdém ¢asovém
segmentu (rychlost méiZe byt O jednotek za hodinu).
Je vyZadovana bazalni .rJ]aIge na'itt,?:gm zvuku uslySim Zobrazi se pgtljzvel (rjla ,obraﬁovc_e (Eobll_nl aplikace Tandem Mobi,
rychlost ebo ucitim? pumpa nevyda Zadny zvuk ani vibraci.
Pfed uloZenim segmentu je tfeba pfidat | Upozorni mé mobilni aplikace Ne. Budete muset zadat bazalni rychlost, aby bylo mozné ¢asovy
bazalni rychlost. Tandem Mobi a pumpa znovu? segment uloZit.
OK )
Jak mam reagovat? Klepnéte na OK. Zadejte bazaini rychlost v casovém segmentu.
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13.8 Vystraha vyZadovaného bazalu a poméru sacharidii

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce v mobilni Nezadali jste bazalni rychlost ani pomér sacharid(i v ¢asovém
aplikaci Tandem Mobi? segmentu v Casti Osobni profily, a pfitom je zapnuté nastaveni
Co to znamena? Sacharidy. Bazdini rychlost a pomér sacharid( je tfeba zadat
v kazdém ¢asovém segmentu (rychlost mdze byt O jednotek
Bazal a pomér sacharidu je za hodinu).
vyzadovan . . - p v .
o L . . Jakeé nastaveni zvuku uslySim Zobrazi se pouze na obrazovce mobilni aplikace Tandem Mobi,
Bazsinl rychlost 4 pomet secharicu nebo ucitim? pumpa nevyda zadny zvuk ani vibraci.
musi byt k tomuto éasovému segmentu
pridany pred jeho ulozenim. Upozorni mé mobilni aplikace Ne. Budete muset zadat bazalni rychlost a pomér sacharidd,
Tandem Mobi a pumpa znovu? aby bylo mozné ¢asovy segment uloZit.
OK . . L . o
Jak mam reagovat? Klgpnetg na OK. Zadejte bazalni rychlost a pomér sacharidl
v Casovém segmentu.
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KAPITOLA 13 ¢ Vystrahy

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce v mobilni
aplikaci Tandem Mobi?

Vystraha maximalniho bolusu
za hod

Vas maximalni bolus za hodinu byl
prekroCen.

Chcete potvrdit vyzadany
bolus 6.74 j.?

Ne Ano

Co to znamena?

Béhem predchozich 60 minut jste si vyZadali celkové podani
bolusovych davek vétsi nez 1,5nasobek maximalni bolusové davky.

Jaké nastaveni zvuku usly$im
nebo ucitim?

Zobrazi se pouze na obrazovce mobilni aplikace Tandem Mobi,
pumpa nevyda zadny zvuk ani vibraci.

Upozorni mé mobilni aplikace
Tandem Mobi a pumpa znovu?

Ne. Musite klepnout na Ne, nebo klepnutim na Ano podat bolus.

Jak mam reagovat?

» Klepnutim na Ne se vratite na obrazovku Bolus, kde mizete
upravit velikost podané bolusové davky.
» Klepnutim na Ano bolus potvrdite.
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maximalniho bolusu

KAPITOLA 13 e Vystr

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce v mobilni
aplikaci Tandem Mobi?

r

Vystraha max. bolusu

Tento bolus prekraduje vase nastaveni
max. bolusu, které ma hodnotu 10 j.

Snizit bolus na 10 j.?

Zrusit Pokracovat

Co to znamena?

VlyZadali jste si bolus vétsi, nez povoluje nastaveni maximalniho
bolusu v aktivnim osobnim profilu.

Jaké nastaveni zvuku usly$im
nebo ucitim?

Zobrazi se pouze na obrazovce mobilni aplikace Tandem Mobi,
pumpa nevyda zadny zvuk ani vibraci.

Upozorni mé mobilni aplikace
Tandem Mobi a pumpa znovu?

Ne. Musite klepnout na Zrusit, nebo klepnutim na PokraCovat
podat bolus.

Jak mam reagovat?

» Klepnutim na Zrusit se vratite na obrazovku Bolus, kde mizete
upravit velikost podané bolusové davky.

» Klepnutim na PokraGovat podate mnoZstvi podle vaSeho nastaveni
maximéalniho bolusu.
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ha maximalniho bazalu

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce v mobilni Aktivni do¢asna bazalni rychlost prekracuje nastaveni limitu
aplikaci Tandem Mobi? bazalni rychlosti v diisledku aktivace nového ¢asového segmentu

Co to znamena? . X , h .
v osobnich profilech. Tato vystraha se zobrazi pouze po zméné
Vystraha max. bazalu Casoveho segmentu.
Aktudlni segment vaseho osobniho profilu . . vr o . L. ;. . ,
pFekrodi na‘itavem limitu bazalu. Doé’asné Jaké nastaveni zvuku uslySim 2 sekvence 3 tond nebo 2 zavibrovani v zavislosti na nastaveni
bazaIni rychlost byla sniZzena. nebo ucitim? pipdni/vibraci v Césti Vystrahy a zvuky.

éas, Dnes

Obé kontrolky dvakrat za sebou bliknou Zluté a poté se vypnou.
Jakeé stavové kontrolky Tento vzorec se opakuje celkem pétkrat.

pumpy uvidim? m

Upozorni mé mobilni aplikace
Tandem Mobi a pumpa znovu?

Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Na obrazovce Ozndmeni klepnéte na vystraznou zpravu nebo
ji prejedte doleva. Klepnutim na Zavfit vystrahu zruste.

Jak mam reagovat? Hodnota do¢asné bazalni rychlosti je snizena, aby byla stejnd
jako hodnota limitu bazalni rychlosti, ktera byla nastavena

v osobnich praofilech.
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13.12 Vystraha minimalniho bazalu

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce v mobilni Co to znamend? Aktivni doCasna bazalni rychlost klesla pod polovinu nejniz§iho
aplikaci Tandem Mobi? ' nastaveni bazalu definovaného v osobnim profilu.
- - - Jaké nastaveni zvuku usly$im 2 sekvence 3 tond nebo 2 zavibrovani v zavislosti na nastaveni

Vystraha min. bazdlu nebo ucitim? pipanifvibraci v ¢asti Vystrahy a zvuky.

Soucasna rychlost je niZzsi, nez je nejnizsi

Howolene hiastavent bazgll. 0Obé kontrolky dvakrat za sebou bliknou Zluté a poté se vypnou.

Cas, Dnes , . . v .

Jake stavové kontrolky Tento vzorec se opakuje celkem pétkrat.

pumpy uvidim? m

Upozorni mé mobilni aplikace
Tandem Mobi a pumpa znovu?

Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Na obrazovce Ozndmeni klepnéte na vystraznou zpravu nebo

ji prejedte doleva. Klepnutim na Zavfit vystrahu zruste.

Jak mam reagovat? Zkontrolujte nastaveni do¢asné bazalni rychlosti na obrazovce Akce.
» Zkontrolujte nastaveni do¢asné bazaini rychlosti v osobnich profilech.
» Zkontrolujte nastaveni doCasné bazaini rychlosti na obrazovce Akce.
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13.13 Vystraha tlacitka pumpy

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce v mobilni Co o znamené? Tla¢itko pumpy na vasi pumpé bylo béhem poZadavku na rychly
aplikaci Tandem Mobi? ' bolus stisknuto prili§ mnohokrat.
- — Jaké nastaveni zvuku usly$im 2 sekvence 3 tond nebo 2 zavibrovani v zavislosti na nastaveni
Vystraha tlacitka nebo ucitim? pipéni/vibraci v &asti Vystrahy a zvuky.

Pumpa zaznamenala pfili§ mnoho stisknuti
tladitka pfi Zadani o rychly bolus. v . . Yl ax J
Zkontrolujte, jestli neni tla&itko Zapnuti Obg kontrolky dvakrat za sebou bliknou Zluté a poté se vypnou.

obrazovky / Rychly bolus zaseknuté. Jaké stavové kontrolky Tento vzorec se opakuje celkem pétkrat.

| Cas, Dnes pumpy uvidim? m

Upozorni mé mobilni aplikace
Tandem Mobi a pumpa znovu?

Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Na obrazovce Ozndmeni klepnéte na vystraznou zpravu nebo

ji prejedte doleva. Klepnutim na Zavfit vystrahu zruste.

Jak mam reagovat? Zkontrolujte tlacitko pumpy a zjistéte, zda nez(istalo zaseknuté
ve stisknuté poloze. Obratte se na mistni zakaznickou podporu,
pokud problém pretrvava.
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13.14 Vystraha rychlého bolusu

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce v mobilni Co to znamena? Rychly bolus byl vyzadan tfikrat, ale nebyl ispésné podan.
aplikaci Tandem Mobi? . . - o VI p
p Jaké nastaveni zvuku uslySim 2 sekvence 3 tond nebo 2 zavibrovani v zavislosti na nastaveni
nebo ucitim? pipani/vibraci v ¢asti Vystrahy a zvuky.
Vystraha rychlého bolusu
zvglhwktyorljus bycli F“!“Zéf( vyiétlﬁé,n, aniz It;y Obé kontrolky dvakrat za sebou bliknou Zluté a poté se vypnou.
o$lo k jeho podani. Zkontrolujte, jestli A A . N
e tlasitke pUmBY ZasEbnITe, Jaké stavgv’e kontrolky Tento vzorec se opakuje celkem pétkrat.
Cas, Dnes pumpy uvidim? m

Upozorni mé mobilni aplikace

Tandem Mobi a pumpa znovu? Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Na obrazovce Ozndmeni klepnéte na vystraznou zpravu nebo

ji prejedte doleva. Klepnutim na Zavfit vystrahu zruste.

Jak mam reagovat? Zkontrolujte tlacitko pumpy a zjistéte, zda nezlistalo zaseknuté
ve stisknuté poloze. Obratte se na mistni zakaznickou podporu,
pokud problém pretrvava.
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ha chybnych dat
Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce v mobilni Co to znamena? U pumpy nastal stav, ktery by mohl potencialné zplisobit ztrétu dat.
likaci Tandem Mobi? . p - . NPV :
aplikaci Tandem Mobi Jaké nastaveni zvuku uslySim 2 sekvence 3 tonl nebo 2 zavibrovani v zavislosti na nastaveni
nebo ucitim? pipani/vibraci v ¢asti Vystrahy a zvuky.

Vystr. chybnych dat

Ovéfte, Ze aktivni profil [[a nastaveni]] Obé kontrolky dvakrat za sebou bliknou Zluté a poté se vypnou.

g“m‘[’)" Jsou spravne. Jakeé stavové kontrolky Tento vzorec se opakuje celkem pétkrat.

pumpy uvidim? m

Upozorni mé mobilni aplikace
Tandem Mobi a pumpa znovu?

Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Na obrazovce Ozndmeni klepnéte na vystraznou zpravu nebo
ji prejedte doleva. Klepnutim na Zavfit vystrahu zruste.

Zkontrolujte osobni profily a nastaveni pumpy a ovéfte jejich
spravnost. Viz Cast 6.7 Uprava a kontrola existujiciho profilu.

Jak mam reagovat?
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13.16 Vystraha teploty

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce v mobilni Co to znamena? Vnitfni teplota pumpy je pilis vysoké nebo prili§ nizka.
aplikaci Tandem Mobi? . ., - o VRV p
p Jaké nastaveni zvuku uslySim 2 sekvence 3 tonl nebo 2 zavibrovani v zavislosti na nastaveni
nebo ucitim? pipani/vibraci v ¢asti Vystrahy a zvuky.
Vystraha teploty
Pumpu pfemistéte z prostfedi s extrémnimi Obé kontrolky dvakrat za sebou bliknou Zluté a poté se vypnou.
téep"’;am" Jakeé stavové kontrolky Tento vzorec se opakuje celkem pétkrt.
as ones pumpy uvidim? m

Upozorni mé mobilni aplikace

Tandem Mobi a pumpa znovu? Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Na obrazovce Ozndmeni klepnéte na vystraznou zpravu nebo
Jak mam reagovat? ji prejedte doleva. Klepnutim na Zavfit vystrahu zruste.
Odstranite pumpu z extrémnich teplotnich podminek.
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Tato strana je umyslné ponechana prazdna.
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KAPITOLA 14 ¢ Alarmy

Pravidelné KONTROLUJTE pumpu a mobilni
aplikaci Tandem Mobi™, zda nezobrazuji
mozné alarmoveé stavy. Je dilleZité registrovat
situace, které mohou ovlivnit podavani inzulinu
a vyZadovat vasi pozornost, abyste dokazali co
nejrychleji reagovat.

Pumpa Tandem Mobi vam poskytuje
ddlezité informace o funkci systému
pomoci pripomenuti, vystrah a alarmd.
Pripomenuti vas upozormiuji na mozZnost,
kterou jste nastavili (napriklad
pfipomenuti kontroly glykémie po
podani bolusové davky). Vystrahy se
zobrazuji automaticky a upozornuiji vas
na situace souvisejici s bezpecnosti,

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

Pokud mate na svém chytrém telefonu
povolena push oznameni a aplikace
Tandem Mobi je oteviena, obdrzite
oznameni o vystraze na zamcené
obrazovce svého chytrého telefonu.
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Pri vynuceném zastaveni nebo vypnuti aplikace
prestane bézet na pozadi vaSeho chytrého
telefonu. To znameng, Ze na chytrém telefonu
nebudete dostavat Zadna oznameni, dokud
aplikaci znovu neotevi'ste. Pumpa vsak zlistane
sparovana s chytrym telefonem a podavani
inzulinu bude pokracovat podle
naprogramovaného nastaveni.

Pokud jste v mobilni aplikaci

Tandem Mobi, vedle oblasti Oznameni
na Navigacnim panelu uvidite Cerveny
krouzek s Cislem, které oznacuje pocet
oznameni Cekajicich na vase potvrzeni.

Pokud se soucasné vyskytne nékolik
pfipomenuti, vystrah a alarmd, nejprve
se na obrazovce Oznameni zobrazi
alarmy, poté vystrahy a nakonec
pfipomenuti. Kazdou z téchto zprav je
nutné samostatné potvrdit a vSechny
zpravy musi byt potvrzeny. Oznameni
|ze vymazat v libovolném poradi.

Informace uvedené v této kapitole vam
pomohou spravné reagovat na alarmy.

Alarmy vas informuiji pomoci tfi sekvenci
tfi ténl nebo tif vibraci, v zavislosti na

v Casti Vystrahy a zvuky. Stavové
kontrolky pumpy se zaroven rozsviti
Cervené podle vzoru uvedeného

v tabulkach v této kapitole. Pokud
alarm nepotvrdite, vzory alarmu se
zintenzivni. Alarmy se pravidelné
opakuji, dokud neni napravena situace,
ktera je spustila.

Povolenim funkce OdloZit mlzete na
ur€itou dobu ztiSit pipani nebo vibraci

v piipadé, Ze se nemlzete podivat na
mobilni aplikaci Tandem Mobi. Povoleni
a nastaveni funkce Qdlozit viz Cast 5.7
Povoleni a nastaveni funkce Odlozit.

M POZNAMKA

Seznam vystrah a chyb souvisgjicich

s pouzivanim systému CGM uvadi Kapitola 25
Vlystrahy a chyby CGM.

M POZNAMKA

Seznam vystrah souvisejicich s pouzivanim
technologie Control-IQ+™ uvadi Kapitola 30
Vlystrahy technologie Control-IQ+.
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14.1 Alarmy obnoveni podavani inzulinu

Prvni alarm obnoveni podavani inzulinu

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce v mobilni
aplikaci Tandem Mobi?

Alarm obnoveni pod. inzulinu

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY!
Pumpa byla delsi dobu
zastavena.

Chcete-li pokracovat v terapii,
vyberte v nabidce Akce moZnost
,Obnovit pod. inzulinu®.

Co to znamena?

Zvolili jste polozku Zastavit inzulin na obrazovce Akce a podavani
inzulinu bylo zastaveno déle nez 15 minut.

Jaké nastaveni zvuku usly$im
nebo ucitim?

3 sekvence 3 tonli nebo 3 zavibrovani v zavislosti na nastaveni
pipani/vibraci v ¢asti Vystrahy a zvuky.

Jakeé stavové kontrolky
pumpy uvidim?

0bé kontrolky trikrat za sebou bliknou ¢ervené a poté se vypnou.
Tento vzorec se opakuje celkem pétkrat.

Upozorni mé mobilni aplikace
Tandem Mobi a pumpa znovu?

Ano.

» Pokud alarm nepotvrdite klepnutim na Zavfit, systém vas znovu
upozorni kazdé 3 minuty.

» Pokud alarm potvrdite klepnutim na Zavfit, systém vas znovu
upozorni za 15 minut.

Jak mam reagovat?

Chcete-li obnovit podavani inzulinu, na obrazovce Akce klepnéte
na polozku Obnovit podavani inzulinu a potvrate kiepnutim Ano.
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Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce v mobilni
aplikaci Tandem Mobi?

Alarm obnoveni pod. inzulinu

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY!
Spustil se alarm, ktery zastavil
podavani inzulinu. Chcete-li
pokracovat v terapii, obnovte
¢innost pumpy.

Co to znamena?

Podévani inzulinu bylo zastaveno kv(li jing vystrazné udalosti.

Jaké nastaveni zvuku uslySim
nebo ucitim?

3 sekvence 3 tonl nebo 3 zavibrovani v zavislosti na nastaveni
pipani/vibraci v &asti Vystrahy a zvuky.

Jaké stavové kontrolky
pumpy uvidim?

Obé kontrolky tfikrat za sebou bliknou Cervené a poté se vypnou.
Tento vzorec se opakuije celkem pétkrat.

Upozorni mé mobilni aplikace
Tandem Mobi a pumpa znovu?

Ano.

» Pokud alarm nepotvrdite klepnutim na Zavfit, systém vas znovu
upozorni kazdé 3 minuty.

» Pokud alarm potvrdite klepnutim na Zavfit, systém vés znovu
upozorni za 15 minut.

Jak mam reagovat?

Chcete-li obnovit podavani inzulinu, na obrazovce Akce klepnéte
na polozku Obnovit podavani inzulinu a potvrdte klepnutim Ano.
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14.2 Alarm slabé baterie

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce v mobilni Co to znamené? Pumpa zjistila, Ze zbyvajici kapacita baterie je na trovni 1 % nebo
aplikaci Tandem Mobi? ' nizsi, a veSkeré podavani inzulinu bylo zastaveno.
Jaké nastaveni zvuku usly$im 3 sekvence 3 tond nebo 3 zavibrovani v zavislosti na nastaveni
Alarm slabé baterie nebo ucitim? pipani/vibraci v éasti Vystrahy a zvuky.
0 Obé kontrolky tfikrat za sebou bliknou Cervené a poté se vypnou.
Jaké stavové kontrolky Tento vzorec se opakuje celkem pétkrat.
. ) pumpy uvidim? -
VSECHNY DAVKY ZASTAVENY!
Pumpa se kar%y vypne,
neprodlené ji nabijte. Upozorni mé mobilni aplikace Ano, kazdé 3 minuty, dokud nebude zbyvat Z4dna energie a pumpa
Tandem Mobi a pumpa znovu? Se nevypne.
Jak mam reagovat? Klep,ne,te,rlla ngrlt. Pumpu ihned nabijte, aby mohla obnovit
podavani inzulinu.

187



KAPITOLA 14 « Alarmy

14.3 Alarm prazdného zasobniku

Obrazovka Vysvétleni
Co .uwdllm na obrazov_ce v mobilni Co to Znamena? Pumpa zjistila, Ze zasobnik je prazdny, a veSkeré podavani inzulinu
aplikaci Tandem Mobi? bylo zastaveno.
Jaké nastaveni zvuku usly$im 3 sekvence 3 tond nebo 3 zavibrovani v zavislosti na nastaveni
nebo ucitim? pipani/vibraci v ¢asti Vystrahy a zvuky.

Alarm prazdného zasobniku - — - - - -
Obé kontrolky tfikrat za sebou bliknou Cervené a poté se vypnou.

o Jaké stavové kontrolky Tento vzorec se opakuje celkem pétkrat.

pumpy uvidim? -

Upozorni mé mobilni aplikace

Vyménite zasobnik a naplrite jej ; D)
inzulinem pro obnoveni davek. Tandem Mobi a pumpa znovu:

- Klepnéte na Zavfit. lhned vyménte zasobnik klepnutim na Akce na
Jak mam reagovat? Navigacnim panelu, poté na VloZit zasobnik a dale postupujte podle

pokynd, které uvadi Cast 7.3 PInéni a viozeni zasobniku.

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY!

Ano, kazdé 3 minuty, dokud zasobnik nevymenite.
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14.4 Alarm chyby zasobniku

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce v mobilni Pumpa zjistila, Ze z&sobnik nelze pouZit, a veSkeré podavani inzulinu
aplikaci Tandem Mobi? bylo zastaveno. Toto miiZe byt zplisobeno vadou zasobniku nebo

to znamena? . A
Co to znamena nedodrzenim spravného postupu pfi jeho vkladani. Neni mozné
zasobnik Mobi preplinit.
Alarm zasobniku Jaké nastaveni zvuku uslySim 3 sekvence 3 tonli nebo 3 zavibrovani v zavislosti na nastaveni
nebo ucitim? pipani/vibraci v ¢asti Vystrahy a zvuky. I
G Obé kontrolky tfikrat za sebou bliknou Cervené a poté se vypnou.

y . Jakeé stavové kontrolky Tento vzorec se opakuje celkem pétkrat.
VSECHNY DAVKY ZASTAVENY! umpy uvidim?

Tento zasobnik nelze pouzit. pumpy ' -

Odstrarite jej a vloZte novy

zasobnik. . IV
Upozorni mé mobilni aplikace

Tandem Mobi a pumpa znovu? Ano, kazdé 3 minuty, dokud zasobnik nevymeénite.

Klepnéte na Zavfit. lhned vyménte zasobnik klepnutim na Akce na
Jak mam reagovat? Navigacnim panelu, poté na VloZit zasobnik a dale postupuite podie
pokyn(i, které uvadi Cast 7.3 PInéni a vlozeni zasobniku.
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14.5 Alarm teploty — pumpa

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce v mobilni VaSe pumpa detekovala vnitfni teplotu nizsi nez -35 °C (-31 °F)
aplikaci Tandem Mobi? Co to znamena? nebo vysSi nez 80 °C (176 °F) a veSkeré podavani inzulinu bylo
zastaveno.
Jaké nastaveni zvuku uslySim 3 sekvence 3 tonl nebo 3 zavibrovani v zavislosti na nastaveni
Alarm teploty nebo ucitim? pipani/vibraci v ¢asti Viystrahy a zvuky.
o Obé kontrolky tfikrat za sebou bliknou Cervené a poté se vypnou.
Jaké stavové kontrolky Tento vzorec se opakuje celkem pétkrat.
; ’ pumpy uvidim?
VSECHNY DAVKY ZASTAVENY! -
°PF‘eml’s’téte pumpu mimo
pusobsnl extremnlch tapiot a Upozorni mé mobilni aplikace Ano, kazdé 3 minuty, dokud nebude zji§téna teplota
poté obnovte podavani inzulinu. . , ,
Tandem Mobi a pumpa znovu? Vv provoznim rozmezi.
Jak mAm reagovat? Klepnéte na qur!t.,sttrlante pumpu z prostiedi s extrémni teplotou
a obnovte podavani inzulinu.
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14.6 Alarmy okluze

Prvni alarm okluze

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce v mobilni Pumpa zjistila, Ze podavani inzulinu je zablokovano, a veskeré
aplikaci Tandem Mobi? poddvani inzulinu bylo zastaveno. Dal$i informace o tom, jak dlouho

to znamena? oy ) p e
Co to znamena muze systému trvat, nez okluzi zjisti, viz Cast 32.5 Funkeni
parametry pumpy.
Alarm okluze Jaké nastaveni zvuku uslySim 3 sekvence 3 tonl nebo 3 zavibrovani v zavislosti na nastaveni I
nebo ucitim? pipani/vibraci v ¢asti Vystrahy a zvuky.
0 Obé kontrolky tfikrat za sebou bliknou Cervené a poté se vypnou.
; ) Jakeé stavové kontrolky Tento vzorec se opakuje celkem pétkrat.
VSECHNY DAVKY ZASTAVENY! pumpy uvidim?
Podavani inzulinu mze byt ' -
zablokované. Zkontrolujte

zasobnik, hadi¢ku a misto

vpichu. Upozorni mé mobilni aplikace

Tandem Mobi a pumpa znovu? Ano, kazdé 3 minuty, dokud neobnovite podavani inzulinu.

Klepnéte na Zavfit. Zkontrolujte, zda zasobnik, hadicka nebo misto

. zavedeni infuzniho setu nevykazuji poSkozeni nebo zablokovani,
?
Jak mam reagovat’ a problém napravte. Chcete-li obnovit podavani inzulinu, na
obrazovce Akce klepnéte na polozku Obnovit podavani inzulinu.

N POZNAMKA

Pokud se alarm okluze vyskytne béhem poddvani bolusové davky, po klepnuti na Zaviit se zobrazi obrazovka s informaci o tom, jakd Cést vyzadané bolusové
davky byla pfed alarmem okluze podana. Po odstranéni okluze je mozné podat ¢ast nebo cely objem dfive vyzadaného inzulinu. Otestujte si glykémii v okamziku
alarmu a postupujte podle pokyn(i 16kare pfi odstrariovani potencialni nebo potvrzené okluze.
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Druhy alarm okluze

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce v mobilni . Pumpa zjistila druhy alarm okluze kratce po prvnim alarmu okluze
. . Co to znamena? MR
aplikaci Tandem Mobi? a veSkeré podavani inzulinu bylo zastaveno.
Jaké nastaveni zvuku uslySim 3 sekvence 3 tonl nebo 3 zavibrovani v zavislosti na nastaveni
nebo ucitim? pipani/vibraci v ¢asti Vystrahy a zvuky.
Alarm okluze - — - . . -
Obé kontrolky tfikrat za sebou bliknou Cervené a poté se vypnou.
0 Jakeé stavové kontrolky Tento vzorec se opakuje celkem pétkrat.
pumpy uvidim? -
VSECHNY DAVKY ZASTAVENY!
Podavani inzulinu mize byt Upozorni mé mobilni aplikace i . o
zablokované. Zkontrolujte Tandem Mobi a pumpa znovu? Ano, kazdé 3 minuty, dokud neobnovite podavani inzulinu.
zasobnik, ha}di(":ku a misto |
vpichu. Klepnéte na Zavfit. lyméite zasobnik, hadi¢ku a misto zavedeni
. infuzniho setu, abyste zajistili bezproblémové podavani inzulinu.
v Y] ’
Jak mam reagovat’ Po vyméné zasobniku, hadic¢ky a mista zavedeni infuzniho setu
obnovte podavani inzulinu.

N POZNAMKA
Pokud se druhy alarm okluze vyskytne béhem podavani bolusové davky, po klepnuti na Zrusit se zobrazi obrazovka s informaci, ze mnozstvi podané bolusové
davky nelze urcit a nebylo pficteno k aktivnimu inzulinu.
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14.7 Alarm tlaéitka pumpy

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce v mobilni Co to znamené? Tla¢itko pumpy na pumpé je zaseknuté nebo nefunguje spravné

aplikaci Tandem Mobi? ' a veSkeré podavani inzulinu bylo zastaveno.
Jaké nastaveni zvuku usly$im 3 sekvence 3 tond nebo 3 zavibrovani v zavislosti na nastaveni
nebo ucitim? pipani/vibraci v ¢asti Vystrahy a zvuky.

Alarm tladitka - — - - -
Obé kontrolky tfikrat za sebou bliknou Cervené a poté se vypnou.
0 Jaké stavové kontrolky Tento vzorec se opakuje celkem pétkrat.
pumpy uvidim? -
VSECHNY DAVKY ZASTAVENY!
Tlagitko pumpy miiZe byt Upozorni mé mobilni aplikace

zaseknuté. Kontaktujte Tandem Mobi a pumpa znovu? Ano, kazdé 3 minuty, dokud situace nebude napravena.
zakaznickou podporu na

(877) 801-6901.

Jak mam reagovat? Klepnéte na Zaviit. Kontaktujte mistni zakaznickou podporu.
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14.8 Alarm resetovani pumpy a aktivniho inzulinu

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce v mobilni VaSe pumpa provedla reset a hodnota aktivniho inzulinu byla
aplikaci Tandem Mobi? resetovana na 0 jednotek za hodinu. VeSkeré bazaini a bolusové
davky byly zastaveny.
, MiiZete mit aktivni inzulin, ktery neni zobrazen, pokud jste nedavno
Co to znamend? dali bolus. NESPOLEHEJTE SE na hodnotu aktivniho inzuli
Kiatm resstovEnf pumpya podali bolus. OLEHEJTE SE na hodnotu aktivnino inzulinu
aktivniho inzulinu (10B) zobrazenou v mobilni aplikaci Tandem Mobi po restartu.
Kromé toho se po dobu 60 minut po restartu pumpy
c NESPOLEHEJTE na vystrahu maximalniho bolusu za hodinu.
Jaké nastaveni zvuku uslySim 3 sekvence 3 tonl nebo 3 zavibrovani v zavislosti na nastaveni
VSECHNY DAVKY ZASTAVENY! nebo ucitim? pipani/vibraci v ¢asti Vystrahy a zvuky.
Va$ aktivni inzulin byl resetovan Obé kontrolky tfikrat za sebou bliknou Cervené a poté se vypnou.
naoj. Jakeé stavové kontrolky Tento vzorec se opakuje celkem pétkrat.
Pokud jste nedavno podali bolus, pumpy uvidim? -
muzZete mit aktivni inzulin (10B),

ktery se nezobrazuje.

Upozorni mé mobilni aplikace

Tandem Mobi a pumpa znovu? Ano, kazdé 3 minuty, dokud neklepnete na Zavfit.
avrit :

Klepnéte na Zavfit. Kontaktujte mistni zakaznickou podporu.
Zkontrolujte obrazovku Ndsténka, kde najdete aktudlni stav pumpy.
Jak mam reagovat? Poddvani inzulinu budete muset restartovat manuaing.

Poradte se s lékafem, jak dlouho po restartu pumpy je tfeba pocCkat,
nez se budete moci spolehnout na vypocet aktivniho inzulinu.
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inzulin, Zméfte si glykémii pfed odpojenim od
pumpy a poté znovu po pfipojeni k pumpé

a vyreste vysokou a nizkou glykémii dle
Pokud pumpa zjisti kritickou chybu, doporugent 1ékare.
v mobilni aplikaci Tandem Mobi™
se zobrazi obrazovka Porucha pumpy
a vesSkeré podavani inzulinu je zastaveno.
Kontaktujte mistni zakaznickou
podporu.

Poruchy vas informuiji pomoci tfi
sekvenci i tond a tii vibraci a stavové
kontrolky pumpy se zaroven rozsviti
Cervené podle vzoru uvedeného

v tabulce v této kapitole. Opakuiji se

v pravidelnych intervalech, dokud je
nepotvrdite klepnutim na moznost
Zavfit v mobilni aplikaci Tandem Mobi.

PFi poruse pumpy budou vibrace
pokradovat a stavové kontrolky pumpy
se budou rozsvécovat, dokud se
nevybije baterie pumpy. Pipani se
ztlumi, kdyz uzivatel klepne na moznost
Zavfit v mobilni aplikaci Tandem Mobi.

VZDY se poradte s Iékarem o konkrétnich
postupech, pokud se z jakéhokoli divodu chcete
nebo potrebujete odpojit od pumpy. V zavislosti
na délce a dlivodu odpojeni miZze byt nutné
nahradit zmeSkany bazalni a/nebo bolusovy
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Porucha pumpy

Pumpa nefunguje. Volejte ihned
zakaznickou podporu.

Mobilni aplikace jiz nemUze pfijimat
data z pumpy. Bylo zastaveno
podavani inzulinu i véechny aktivni
relace CGM.

Kontaktujte nas

Zavrfit

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce v mobilni Pumpa zjistila kritickou chybu a veSkeré podavani inzulinu bylo
aplikaci Tandem Mobi? Co to znamend? zastaveno. PouZijte svou zalozni metodu poddvani inzulinu,

nebo ohledné alternativniho pldnu podavani inzulinu kontaktujte
svého Iékare.

Jakeé nastaveni zvuku uslySim
nebo ucitim?

3 sekvence 3 tondl a 3 zavibrovani.

Jaké stavové kontrolky
pumpy uvidim?

Obé kontrolky tfikrat za sebou bliknou Cervené a poté se vypnou.

Tento vzorec se opakuje celkem pétkrat.

Upozorni mé mobilni aplikace
Tandem Mobi a pumpa znovu?

Ano, kazdé 3 minuty, dokud poruchu nepotvrdite klepnutim
na Zavrit.

Jak mam reagovat?

» ZapiSte si kod poruchy, ktery se zobrazi na obrazovce.

» Klepnéte na moznost Kontaktujte nds na dotykové obrazovce,
abyste zavolali mistni zakaznickou podporu. Uvedte ¢islo
chybového kédu, které jste si zapsali.

» Klepnéte na Zavfit, abyste poruchu potvrdili.

» Dodrzujte sv{jj alternativni plan podavani inzulinu, ktery jste
si domluvili se svym Iékar'em, a nadale pravidelné sledujte
svoji glykémii.
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Tato strana je umyslné ponechana prazdna.
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16.1 Péce o pumpu

Cisténi pumpy

Doporucuje se pumpu pravidelng Cistit.
Nez zalnete, vzdy zastavte podavani
inzulinu, odpojte infuzni set a vyjméte
zasobnik z pumpy. Pokud pumpa
pfijde do styku s béznymi domacimi
chemikaliemi, jako je opalovaci krém
nebo repelent proti hmyzu, okamzité

ji oCistéte. K Cisténi pumpy pouZijte
vihky hadfik nepoustéjici viakna a roztok
vody se saponatem v poméru 9 : 1.
Nepouzivejte Cistici prostredky,
rozpou$tédla, bélidla, draténky, ani
chemikalie pro pouziti v domacnosti
nebo v komer¢nich &i primyslovych
prostfedich ani ostré predméty. Nikdy
pumpu kvdli ¢isténi neponofujte do
vody ani K jejimu Cisténi nepouzivejte
zadnou jinou kapalinu. Nedavejte
pumpu do my¢&ky na nadobi ani k jejimu
¢isténi nepouzivejte horkou vodu.

K osu$eni pumpy pouzijte mekky
rucnik. Nikdy pumpu nesuste

v mikrovinné ani pedici troubé.

Udrzba pumpy
Pumpa nevyZzaduje 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
funkci pumpy tak, Ze ji poloZite na nabijeci
podlozku — ucitite vibrace pumpy a uvidite,
jak nad tlacitkem pumpy blikaji stavové
kontrolky. 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 stale spravné funguije. Zkontroluijte,
ze stavové kontrolky pumpy funguiji

a jsou dobre viditelné a ze se zasobnik
a infuzni set nachdazeji na spravném
miste. Zkontrolujte, zda kolem zasobniku
nebo kolem spojeni konektoru t:lock™
a infuzniho setu nedochazi k dnikiim.
Pokud si vS§imnete jakychkoli prasklin,
Ulomkd nebo jiného poskozeni, ihned
kontaktujte mistni zéakaznickou
podporu.

Skladovani pumpy

Pokud potfebujete pumpu na delsi
dobu prestat pouzivat, mdzete ji
prepnout do rezimu skladovani. Pokud

KAPITOLA 16 » Péce o pumpu

chcete pumpu prepnout do rezimu
skladovani, polozte ji na nabijeci
podlozku a poté po dobu 20 sekund
stisknéte a podrzte tlacitko pumpy. Nez
pumpa prejde do rezimu skladovani,
3x zapipa. Sejméte pumpu ze zdroje
napajeni.

Kdyz pumpu nepouzivate, uchovavejte
ji na bezpe&ném misté. Skladuijte pfi
teploté od -20 °C (-4 °F) do 45 °C
(113 °F) a pfi 20% az 90% relativni
vihkosti.

Chcete-li pumpu prepnout ze
skladovaciho rezimu, poloZte ji na
nabijeci podlozku a podrzte tladitko
pumpy po dobu 5 sekund. Pumpa
Ctyrikrat zapipa a stavové kontrolky
pumpy Ctyfikrat zablikaji dvéma
zelenymi svétly. V pfipadé, Ze byla
pumpa delsi dobu ve skladovacim
rezimu, mGze byt jeji baterie zcela
vybitd a mize trvat déle neZ obvykle,
nez uslysite zvukova upozornéni

a uvidite stavové kontrolky pumpy.
Dalsi informace uvadi Cést 3.6 Nabijeni
pumpy.

Kdyz se baterie pumpy zcela vybije,
datum a ¢as pumpy se obnovi na
vychozi hodnoty a bude je nutné znovu
nastavit. Nastaveni pumpy a protokoly
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udalosti jsou ve skladovacim rezimu
zachovany bez ohledu na uroven nabiti
baterie pumpy.

Likvidace soucasti systému

Ohledné likvidace zafizeni obsahuijicich

elektronicky odpad, jako je vase

pumpa, se poradte se svym lékarem

a fidte se mistnimi predpisy. Stejné tak

se informujte o pokynech k likvidaci

potencialné biologicky nebezpecného

materialu, jako jsou pouzité zasobniky, I
jehly, stfikaCky, infuzni sety a senzory.
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Tato strana je umyslné ponechana prazdna.
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17.1 Zivotni styl a cestovani
s pumpou

Prestoze prakti¢nost a flexibilita pumpy
vétsing uzivateld umoZznuje vénovat

se Siroké Skale ¢innosti, jisté zmény
zivotniho stylu mohou byt nezbytné.
VasSe 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. MiZe byt nezbytné upravit bazalni
rychlost() a dalSi nastaveni.

Fyzicka aktivita

Pumpu mUzete nosit béhem vétsiny
druh fyzické aktivity, jako je béhani,
cyklistika, pési turistika a odporové
cvideni. Béhem fyzické aktivity mUzete
mit pumpu v dodavaném pouzdru,
lepici manZeté Tandem Mobi, kapse
nebo pouzdrech uréenych pro sport
od jinych vyrobcd.
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A VAROVANI

NEVYSTAVUJTE pumpu plisobeni magnetu,
napfiklad pouzdriim s magnetickym zapinanim
nebo béznym predmétiim obsahujicim magnety,
jako jsou mobilni telefony a bezdratova nabiject
pouzdra. Vystaveni magnettim nebo vyrobkim
obsahujicim magnety mlize narusit ¢innost
motoru pumpy. Poskozeni motoru miZe ovlivnit
funkénost pumpy.

 POZNAMKA

\lyhybejte se pouzivani pouzder z jemnych
tkanin nebo materidl(i, které se mohou snadno
zdeformovat tlakem.

Béhem kontaktnich sportd (napt. fotbal,
hokej, bojové sporty nebo basketbal)
mUzZete pumpu kratkodobé& odpoijit.
Pokud mate v umyslu pumpu odpoijit,
poradte se s lékafem o kompenzaci
podavani bazalniho inzulinu, ktery
zmeskate béhem doby odpojeni,

a nezapomerite si pribézné kontrolovat
hladinu glykémie. | kdyz odpojite
hadicku od mista zavedeni infuzniho
setu, pumpa by méla nadale pfijimat
data z CGM, dokud bude v dosahu 6 m
(20 stop) bez prekazek. Také mobilni
aplikace Tandem Mobi™ by méla naddle
pfijimat data z pumpy v tomto dosahu.
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Vodni sporty

Pfi nasazeni zasobniku jsou nové vyrobené
pumpy vodéodolné podle stupné kryti IP28 — do
hloubky 2,4 metru (8 stop) po dobu az 2 hodin.
Postupem ¢asu miiZe byt schopnost pumpy
odoldvat vihkosti naruena v dlisledku nahodnych
naraz(, padd nebo jinych nedmysinych udalosti,
kterym m(iZe byt zafizeni vystaveno pii béZném
pouZivani. VZDY zkontrolujte pumpu, zda
nevykazuje znamky poSkozeni. Pokud zjistite
znamky priiniku tekutiny, prestarite pumpu
pouzivat a kontaktujte mistni zdkaznickou
podporu.

Pumpa je vodéodolna do hloubky

2,4 m (8 stop) po dobu az 2 minut
(stupen ochrany 1P28), neni vSak zcela
vodotésna. Pumpu nepouzivejte pfi
plavani, potapéni, surfovani ani jinych
aktivitach, pfi kterych by mohla byt delsi
dobu ponorena pod vodou. Pumpu
nepouzivejte ve vitivkach ani v sauné.

Extrémni nadmorské vysky

SLEDUJTE svou glykémii pfi jakychkoli
vyraznych zménach teploty prostiedi, tlaku nebo
nadmorskeé vysky, protoZe tyto faktory mohou



ovlivnit podavani inzulinu. Mezi takové situace
miZe patfit lyZovani, jizda po horskeé silnici nebo
vzlet a pristani v letadle. Zmény v presnosti
podavani mohou ovlivnit podavani inzulinu

a zplisobit Gjmu na zdravi.

Extrémni teploty

Vyhnéte se Cinnostem, které mohou
systém vystavit teplotdam nizsSim nez

5 °C (41 °F) nebo vy$§im nez 37 °C
(99 °F), protoze inzulin mdze pfi nizkych
teplotach zmrznout a pri vysokych
teplotach mize byt znehodnocen.

Dalsi ¢innosti, které vyzaduiji
odstranéni pumpy

Pokud pumpu odpojite na dobu 30 minut
nebo déle, doporuCuje se pozastavit podavani
inzulinu. Pokud neni podavani inzulinu
pozastaveno, bude technologie Control-IQ+™
naddle fungovat i po odstranéni pumpy a bude
pokracovat v davkovani inzulinu.

| pfi nékterych dalSich &innostech,

jako napfiklad koupani a intimni styk,
mUze byt pohodIngjsi pumpu odstranit.
Kratkodobg je to bezpecné. Pokud
mate v Umyslu pumpu odpoijit, poradte

se s lékafem o kompenzaci podavani
bazalniho inzulinu, ktery zmeskate
béhem doby odpojeni, a nezapomenite
si Casto kontrolovat glykémii. Zmeskani
bazalni davky mdze zpUsobit zvySeni
glykémie.

Cestovani

Flexibilita, kterou inzulinova pumpa
nabizi, m&ze zjiednodusit nékteré
aspekty cestovani, ale presto je nutné
urdité planovani. Pred cestou si
nezapomente objednat spotrebni
material k pumpé, abyste ho méli
dostatek na dobu mimo domov. Kromé
spotrebniho materialu k pumpé byste
méli mit vzdy s sebou také nasleduijict:

* PoloZky obsazené v pohotovostni
souprave, které popisuje Cast 1.12
Pohotovostni souprava.

e Predpis na rychle i dlouhodobé
pusobici inzulin typu doporuc¢eného
vasim lékarem pro pfipad, ze byste
potrebovali injekeni podani inzulinu.

e Dopis od Iékare vysvétluijici Iékarské
opodstatnéni inzulinové pumpy
a spotrebniho materialu.

KAPITOLA 17 e Zivotni styl a cestovani

Cestovani letadlem

NEVYSTAVUJTE pumpu rentgenové kontrole
pouzivané pro pfirucni nebo odbavovana
zavazadla. Novejsi celotélové skenery pouzivané
na letiStich jsou také formou rentgenu a pumpa
by jim neméla byt vystavena. Upozornéte
bezpec€nostniho 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 pouZivat na palubé letadla
v souladu s pokyny poskytnutymi
leteckou spole¢nosti. Pumpa je pfenosny
zdravotnicky elektronicky prostfedek
(Medical Portable Electronic Device,
M-PED), ktery splruje pozadavky
normy RTCA/DO-160G.

Spotfebni material k pumpé si zabalte
do pfiru¢niho zavazadla. NEBALTE
spotrebni material do zavazadla

k odbaveni, protoze by mohlo dojit

k jeho zpozdéni nebo ztrate.
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Pokud cestujete, obratte se pred
cestou na mistni zakaznickou podporu
a pozadejte o zapdjceni cestovni
pumpy pro pfipad, Ze by vase pumpa
selhala mimo oblast, kde spole¢nost
Tandem zajiStuje vymeénu.

Pokud aktivujete rezim Letadlo na
chytrém telefonu, musite udrzovat
aktivni spojeni Bluetooth mezi svym
chytrym telefonem a pumpou,

abyste mohli pouzivat mobilni aplikaci
Tandem Mobi. Pokud nem(iZzete
propajit chytry telefon s pumpou,
mUzete k podani bolusu pouzit

funkci pumpy Rychly bolus, pokud

je aktivovana. Pred cestou si preCtéte
pokyny vyrobce vaseho chytrého
telefonu a informujte se u své letecké
spole¢nosti 0 podminkach pouzivani
technologie Bluetooth.

N POZNAMKA

Mobilni aplikace Tandem Mobi vyZaduje

aktivni spojeni Bluetooth pro pfipojeni k pumpé.
Pokud zapnete rezim Letadlo, ujistéte se,

Ze nechate aktivovanou technologii Bluetooth
pro pripojeni k pumpé.
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KAPITOLA 18 e Diilezité informace o bezpecnosti spojené s CGM

Nésledujici text obsahuje dllezité
informace o bezpe¢nosti spojené s CGM
a jeho soucastmi. Informace v této
kapitole nezahrnuji vSechna varovani

a bezpec¢nostni opatreni spojena

s CGM. Pokyny k pfislusnému vyrobku
véetné varovani a bezpecnostnich
opatfeni naleznete na webovych
strankach vyrobce systému CGM.

18.1 Varovani CGM

Pouziti systému CGM Dexcom
s inzulinovou pumpou Tandem Mobi™

A VAROVANI

NEIGNORUJTE priznaky vysoké Ci nizké glykémie.
Pokud se vystrahy a hodnoty glukézy naméfené
senzorem neshoduji s vaSimi pfiznaky, zméfte
si glykémii pomoci glukometru i v pfipadg,

Ze senzor neuvadi vysoké Gi nizké hodnoty.

A VAROVANI

NEOCEKAVEJTE, 7e se vystrahy souvisejicf

s CGM objevi dfive nez po skonceni doby
aktivace CGM. Zadné hodnoty glukdzy ze
senzoru ani vystrahy se NEZOBRAZI, dokud
neskondi doba aktivace. Béhem této doby miize
dojit k promeSkani pfihody vazné hypoglykémie
(nizka hladina glukdzy) nebo hyperglykémie
(vysokd hladina glukozy).
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A VAROVANI

Béhem doby aktivace senzoru CGM naddle
zakladejte sva rozhodnuti o 16¢hé na glukometru
a testovacich prouzcich.

A VAROVANI

Pokud je relace senzoru ukonéena, at jiz
automaticky, nebo manuaing, nebudete
dostavat zadné vystrahy CGM. Aby bylo mozné
pfijimat vystrahy systému CGM, je nutné zahdjit
relaci senzoru a prenaSet hodnoty ze senzoru do
pumpy na zakladé kddu senzoru, parovaciho
kodu nebo kalibrace senzoru.

A VAROVANI

Vysila& NEPOUZIVEJTE, pokud je poskozeny
nebo praskly. Mohlo by tim dojit k naruseni

elektrické bezpeCnosti s néslednym trazem
elektrickym proudem.

A VAROVANI

NEIGNORUJTE zlomené ¢&i odpojené dratky
senzoru. Dratek senzoru miiZe zlistat pod kiiZi.
Pokud se dratek senzoru zlomi pod kiZi a vy ho
nevidite, nesnazte se ho odstranit. Kontaktujte
svého lékare. Odbornou Iékafskou pomoc
vyhledejte také v pfipadé, Ze se v misté zavedeni
objevi pfiznaky infekce nebo zanétu (zarudnuti,
otok nebo bolest). Pokud dojde k rozbiti senzoru,
informuijte o tom mistni zdkaznickou podporu.

18.2 Bezpecnostni opatieni CGM

PouZiti systému CGM Dexcom
s inzulinovou pumpou Tandem Mobi

VYVARUJTE SE podavéni inzulinu nebo umisténi
infuzniho setu blize nez 7,6 cm (3 palce)

od senzoru. Inzulin by mohl ovlivnit pfesnost
senzoru a mohlo by dojit k promeskani pfihody
vazné hypoglykémie (nizka glykémie) nebo
hyperglykémie (vysokd glykémie).

NeZ pouZijete hodnoty z CGM k vypoctu a podani
korekéniho bolusu, VENUJTE POZORNOST
informacim o trendech na obrazovce Ndsténka
a svym piiznakdm. Jednotlivé hodnoty z CGM
nemusf byt tak pfesné jako hodnoty

z glukometru.

NEVZDALUJTE CGM od pumpy na vice

nez 6 metrdi (20 stop). Prenosové vzdalenost
mezi systémem CGM a pumpou je maximalngé
6 metr(i (20 stop) bez prekazek. Bezdratova
komunikace nefunguje dobfe pres vodu, takze
pokud jste v bazénu, ve vané nebo na vodni
posteli atd., dosah se snizuje. Pro zajisténi
komunikace se doporucuje, abyste pumpu



orientovali smérem od téla a nosili ji na stejné
strané téla jako systém CGM. Existuji rlizné
druhy prekazek, které nebyly testovany. Pokud
je vzdalenost mezi systémem CGM a pumpou
vétSi nez 6 metrd (20 stop) nebo je mezi nimi
prekazka, nemusf spolu komunikovat viibec
nebo mize byt komunikacni dosah omezen,

a miiZe tak dojit k promeskani pfihody vazné
hypoglykémie (nizka glykémie) nebo
hyperglykémie (vysokd glykémie).

Doporucujeme nechat vystrahu CGM mimo
dosah zapnutou, aby vas upozornila, pokud
je spojeni CGM a pumpy preruseno v dobg,
kdy aktivné nesledujete stav pumpy.

CGM poskytuje tdaje, které technologie
Control-IQ+™ potrebuje k vytvoreni predikci
k automatizaci podavani inzulinu.

Nastaveni vystrah CGM v mobilni aplikaci
Tandem Mobi a v aplikacich CGM Dexcom je
nutné upravit samostatné. Nastaveni vystrah se
vztahuje zvlast na mobilni aplikaci Tandem Mobi
a aplikaci CGM Dexcom.

Ke kalibraci systému CGM ZADEJTE presnou
hodnotu glykémie zobrazenou glukometrem,
a to do 5 minut od peclivé provedeného
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méfeni glykémie. Pfi kalibraci nezadavejte
hodnotu glukdzy namérenou senzorem. Zadan{
nespravnych hodnot glykémie, hodnot glykémie
starich vice nez 5 minut nebo hodnot glukozy
ze senzoru mdZe ovlivnit pfesnost senzoru a vést
k promeskani pfihody vazné hypoglykémie
(nizka glykémie) nebo hyperglykémie (vysoka
glykémie).

Ke kalibraci z glukometru pouZijte BRISKA
PRSTU. Krev z jinych oblasti miize byt
méné pfesnd a odbér nemusi byt proveden
dostateCné vcas.

Hydroxyurea je 16k pouzivany pfi lé¢bé nemoci
vCetné rakoviny a srpkovité anémie. Je znamo,
Ze ovliviuje hodnoty glukozy ze senzoru
Dexcom. Pfi pouzivani hydroxyurey budou
senzorem nameéfené hodnoty glukézy vySsi nez
skute¢né. Urovei nepfesnosti hodnot glukézy
naméfenych senzorem zavisi na mnozstvi
hydroxyurey v téle. Spoléhani se na vysledky
glukdzy ze senzoru béhem uzivani hydroxyurey
miize mit za nasledek promeskané vystrahy
ohledné hypoglykémie nebo chyby pfi I6Ché
diabetu, jako je napfiklad podavani vySsi davky
inzulinu, neZ je nutné ke korekci faleSné
vysokych hodnot glukdzy ze senzoru. Miize

to také vést k chybam pfi kontrole, analyze

a interpretaci historickych vzorct pii vyhodnoceni
kontroly glykémie. Pokud uZivate hydroxyureu,
NEPOUZIVEJTE hodnoty z CGM Dexcom

k rozhodovani o Ié€bé diabetu ani k vyhodnoceni
kontroly glykémie. Pouzijte glukometr a poradte
se se svym Iékafem o alternativnich postupech
monitorovani glykémie.

Pouziti systému CGM Dexcom G6
s inzulinovou pumpou Tandem Mobi

Pokud obdrzite nahradni pumpu v ramci zaruky,
pred pouZitim systému OVERTE, Ze je do ni
naprogramovano ID vysilate. Pumpa nemiize

s vysilaGem komunikovat bez zadani ID vysilace
do mobilni aplikace Tandem Mobi. Pokud
pumpa a vysila¢ nekomunikuiji, nebudete
piijimat hodnoty glukézy ze senzoru a mlize
dojit k promeSkani prihody vazné hypoglykémie
(nizka hladina glukézy) nebo hyperglykémie
(vysoka hladina glukozy).

18.3 Mozné prinosy pouzivani

inzulinové pumpy Tandem
Mobi se systémem CGM

Pumpa sparovana s kompatibilnim
systémem CGM kazdych 5 minut
dostava hodnoty z CGM, které se na
obrazovce Nasténka zobrazuiji v grafu
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trendu. Systém miZete také
naprogramovat, aby vas upozorfioval,
kdyZz jsou hodnoty z CGM nad ¢i pod
stanovenou hladinou nebo rychle
stoupaji &i klesaji. Hodnoty z CGM

na rozdil od hodnot ze standardniho
glukometru umoznuiji sledovat trendy
v reélném &ase a porizovat informace
i v dobé, kdy byste jinak nemohli
glykémii kontrolovat — napfiklad

kdyz spite. Tyto informace mohou

byt pro vas a vaseho Iékare uzitecné
pfi zvazovani Uprav vasi léCby.
Programovatelné vystrahy vam mohou
navic pomoci zaznamenat potencialini
nizkou nebo vysokou glykémii dfive,
nez kdybyste pouzivali pouze
glukometr.

18.4 Mozna rizika pouzivani
inzulinové pumpy Tandem

Mobi se systémem CGM

Ve velmi vzacnych pripadech miize
pod kiZi zGstat Ulomek dratku senzoru,
pokud se béhem noSeni zlomi.

Pokud se domnivate, ze se vam
dratek senzoru pod kdzi zlomil, obratte
se na lékare a kontaktujte mistni
zékaznickou podporu.
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Dalsi rizika spojena s pouzivanim CGM:

Vystrahy glukézy ze senzoru
neobdrzite, kdyz bude funkce
vystrah vypnutd, kdyz bude CGM

a pumpa mimo vzajemny dosah,
nebo kdyz pumpa nebude
zobrazovat hodnoty glukdzy ze
senzoru. Vystrahy mizete promeskat
v situacich, kdy nebudete moci
slySet zvuky &i citit vibrace.

Rada rizik vyplyva ze skutednosti,
ze CGM Dexcom méfi hodnoty

v tekutiné pod kdZi (intersticialni
tekutina), nikoli v krvi. Mezi mérenim
glykémie v krvi a mérenim

v intersticidlni tekuting jsou rozdily.
Glukdza je do intersticialni tekutiny
absorbovana pomaleji nez do krve,
coz miize zplsobit zpozdéni
hodnot z CGM oproti hodnotam

Z glukometru.
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19.1 Piehled systému CGM

Tato &ast uzivatelské prirucky obsahuje
pokyny pro pouziti CGM s vasim
systémem Tandem Mobi™. Pouziti
systému CGM je volitelné, je vSak nutné
k pouziti technologie Control-IQ+™.
KdyzZ je CGM pouzivan, umoZfiuje
odesilani namérenych hodnot ze senzoru
do pumpy a jejich nasledné zobrazeni
v mobilni aplikaci Tandem Mobi.

K rozhodovani o 1é¢bé béhem doby
aktivace nového senzoru budete pfi
pouzivani tohoto systému potrfebovat
také bézné dostupny glukometr.

Kompatibilni systémy CGM jsou
Dexcom GB, ktery sestava ze senzoru
a vysilaCe, a Dexcom G7, ktery sestava
ze senzoru s integrovanym vysilacem.
Prijima¢ Dexcom se dodava
samostatné.

Oba systémy CGM jsou prostiedky,
které se zavadi pod klZi pro nepretrzité
(kontinualni) monitorovani hladiny
glukdzy v intersticialni tekuting (tekutina
v podkoZzi). Systém CGM komunikuje
pomoci bezdratové technologie
Bluetooth a kazdych 5 minut odesila
namefené hodnoty do pumpy.
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Obrazovka Nasténka mobilni aplikace
Tandem Mobi zobrazuje hodnoty
glukdzy ze senzoru, graf a Sipky
smeru a rychlosti zmény. Informace
o zavedeni senzoru CGM Dexcom,
pfipojeni a sparovani se systémem
CGM a technickych specifikacich
vyrobk( Dexcom naleznete na
webovych strankach vyrobce spolu
s navody k pouziti a informacemi

o Skolen.

Pumpu mdzZete také naprogramovat,
aby vas upozorfiovala, kdyZ jsou
hodnoty z CGM nad &i pod stanovenou
hladinou nebo rychle stoupaji &i klesaji.
Pokud hodnoty z CGM dosahnou
Urovné 3,1 mmol/l nebo nizsi, aktivuje
se vystraha CGM - prednastavena
Uroven nizké glykémie. Tuto vystrahu
nelze upravovat.

19.2 Piehled pFipojeni zarizeni

Hodnoty z CGM v mobilni aplikaci
Tandem Mobi jsou poskytovany

pres pripojeni k inzulinové pumpé.
Pred sparovanim s jakymikoli dalSimi
zarizenimi nebo mobilnimi aplikacemi
se ujistéte, ze je vas CGM pripojen

k pumpé Tandem Mobi.

Na rozdil od hodnot ze standardniho
glukometru umoznuiji hodnoty z CGM
zjistovat trendy prakticky v realném
Gase a pofizovat informace o vzorcich
hladiny glukdzy v dobg, kdy je nelze
ziskat glukometrem, napiiklad kdyz
spite. Tyto informace mohou byt pro
vas a vaseho lékare uzitecné pfi
zvazovani Uprav vasi Ié¢by. Kromé toho
vam programovatelné vystrahy mohou
pomoci zaznamenat potenciaini nizkou
nebo vysokou hladinu glukdzy ze
senzoru dfive, nez kdybyste pouZzivali
pouze glukometr.

19.3 Prehled prijimace

(inzulinova pumpa)

Prehled ikon a oviadacich prvkd
zobrazenych na obrazovce Nésténka
pii aktivovaném CGM uvadi Cast 4.3
Obrazovka Nasténka.

19.4 Prehled vysilace Dexcom G6

Informace o vysilaci Dexcom G6
naleznete v pfislusném navodu k pouziti
na webovych strankach vyrobce.



CGM a pumpu UDRZUJTE v dosahu 6 metrii
(20 stop) bez prekazek (jako jsou zdi nebo kov).
\ opa¢ném pfipadé nemusi byt schopny
komunikovat. Pokud se mezi CGM a pumpou
nachdzi voda (napf. pfi sprchovani nebo
plavani), udrZujte je k sobé blize. Dosah je
snizen, protoZe technologie Bluetooth nefunguije
pres vodu tak dobre. Pro zajisténi komunikace
se doporuduje, abyste pumpu umistili na stejné
strané téla jako systém CGM.

Jakmile se zobrazi vystraha Slabd
baterie vysilace, zvazte jeho vymeénu
pfi zahdjeni dalsi relace senzoru.

Vystraha ukonceni relace vysilace
SLABA BATERIE VYSILACE

Brzy vyménte vysilac.

Cas, Dnes

19.5 Prehled senzoru

Informace o senzorech Dexcom
naleznete v navodu k pouziti
pfislusného vyrobku na webovych
strankach vyrobce.

Mobilni aplikace Tandem Mobi vas
upozorni, kdyz doba relace senzoru
CGM wvyprsi.

Aplikace Tandem Mobi vas také bude
upozornovat na to, kolik ¢asu zbyva do
konce aktualni relace senzoru CGM.
Tyto vystrahy se liSi v zavislosti na tom,
ktery senzor pouzivate.

Senzor Dexcom G6

Pokud pouzivate senzor Dexcom G6,
mobilni aplikace Tandem Mobi vas
upozorni v nasleduijicich situacich:

e zbyva 24 hodin
e zbyvaji 2 hodiny
e zbyva 30 minut
Senzor Dexcom G7

Pokud pouzivate senzor Dexcom G7,
mobilni aplikace Tandem Mobi vas
upozorni v nasleduijicich situacich:

e zbyva 24 hodin
e zbyvaji 2 hodiny

KAPITOLA 19 e Pfehled CGM

Senzor Dexcom G7 poskytuje
dodate¢nou 12hodinovou dobu na
vymeénu senzoru. Mobilni aplikace
Tandem Mobi vas upozorni na
konec doby na vyménu senzoru

v nasledujicich Casech:

e Zzbyvaji 2 hodiny

e Zbyva 30 minut
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Tato strana je umyslné ponechana prazdna.
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20.1 Informace
o technologii Bluetooth

Technologie Bluetooth Low Energy
je typ bezdratové komunikace,

ktery pouzivaji mobilni telefony

a mnoho dalSich zarizeni. Vas systém
Tandem Mobi™ pouziva bezdratovou
komunikaci pomoci technologie
Bluetooth k bezdratovému sparovani
s jinymi zafizenimi, jako je CGM

nebo chytry telefon s mobilni aplikaci
Tandem Mobi. To pumpé umoziuje
bezdratove a bezpecné komunikovat
vyhradné se sparovanymi zarizenimi.

20.2 Pienos relace senzoru do
systému Tandem Mobi

Pred sparovanim s pumpou

Tandem Mobi se uijistéte, ze systém
CGM neni pripojen k prijimaci Dexcom
nebo inzulinové pumpé t:slim X2™.
Nezastavujte aktualni relaci senzoru.

Poznameneijte si ID vysilate nebo
parovaci kéd, abyste mohli prenést
aktualni relaci senzoru do pumpy
Tandem Mobi.
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Soucasné s pumpou miZete vzdy
pouzivat aplikaci CGM Dexcom G6
nebo Dexcom G7 na chytrém telefonu.

Prenos stavaijici relace senzoru
z prijimace Dexcom:

1. Vypnéte prijima& Dexcom.

2. Pockejte 15 minut. Systému CGM
to umozni zapomenout aktualng
navazané spojeni s pfijimacem
Dexcom.

3. Sparujte svij CGM s pumpou
Tandem Mobi.

N POZNAMKA

Pred sparovanim s pumpou nestaci jen zastavit
relaci starého senzoru v prijimaci Dexcom.

Aby nedochdzelo k problémdm s pripojenim,

je tfeba zcela vypnout pfijimac.

Prenos stavajici relace senzoru
Z inzulinové pumpy t:slim X2:

1. Prepnéte inzulinovou pumpu
t:slim X2 do skladovaciho rezimu.
Pripojte pumpu ke zdroji napajeni
a poté po dobu 30 sekund stisknéte
a podrzte tlacitko Zapnout
obrazovku / Rychly bolus.

2. Pockejte 15 minut. Systému CGM
to umozni zapomenout aktualné
navazané spojeni s pumpou
tislim X2.

3. Sparujte svlj CGM s pumpou
Tandem Mobi.

20.3 Nastaveni zvuku systému 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 systému CGM

a nevyuZzivaji stejné vzorce.

Moznosti zvuku CGM:

Vibrace

U systému CGM mUzete nastavit, aby
vas upozornil vibraci, nikoli zvukem.
Jedinou vyjimkou je vystraha nizké
glykémie pod pevnou hranici 3,1 mmol/l,
pfi které budete upozornéni nejprve
zavibrovanim a o 5 minut pozdéji
pipanim, pokud na upozornéni
nereagujete.
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Pipani MozZnosti Pipani a HypoRepeat
Vychozi profil nastaveny, kdyz dostanete pouzivaji nasleduiici sekvenci:

svou pumpu. Nastavuje viechny o o
vystrahy a alarmy na pipan. ¢ Prvni vystraha pouze zavibruje.
e Pokud na vystrahu do 5 minut

HypoRepeat \ Lo
nereagujete, pumpa zavibruje

Podoba se profilu pipani, ale neustale

opakuije vystrahu — prednastavena a zapipa.
droveri nizke glykeémie kazdych e Pokud na vystrahu nereaguijete do
5 sekund, dokud se hodnoty glukdzy dalgich 5 minut, pumpa zavibruje
zZe senzoru nezvegnou nad 3,1 mmol/l a pipne znovu. To se opakuje se
nebo dokud na vystrahu nereagujete. kazdych 5 minut a2 do potvrzen.
Tato funkce je uZziteCna, pokud
potrebujete dalsi vystrahu pri velmi e Pokud na vystrahu reagujete
nizkych hodnotach glukdzy a hodnoty glukézy ze senzoru
namefenych senzorem. budou nadéle na uUrovni 3,1 mmol/I
] ) ) nebo nizsi, pumpa opakuje
Zvolené nastaveni zvuku CGM plati pro sekvenci wstrah za 30 minut
vsechny vystrahy, chyby a vyzvy CGM, (pouze moznost HypoRepeat).
které maji sv{j viastni jedinecny zvukovy

vzorec. Diky tomu méiZete rozeznat
jednotlivé vystrahy a chyby.

Vystrahu nizké glykémie pod pevnou
hranici 3,1 mmol/l nelze vypnout
ani zmenit.
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Popisy nastaveni zvuku

Hiasitost CGM Vibrace Pipani HypoRepeat

Vlystraha vysoké glykémie 2 dlouhd zavibrovani 2 d!ouhg zavibrovani + 2 d!ouhq zavibrovani +
2 pipnuti 2 pipnuti

Vystraha nizké glykémie 3 krétka zavibrovéni 3 kratka zaviprovani + 3 kratka zaviprovani +
3 pipnuti 3 pipnuti

Vlystraha stoupani 2 dlouhd zavibrovani 2 dl,OUha. zaviprovani + 2 d!ouhg zavibrovani +
2 pipnuti 2 pipnuti

Vystraha Klesani 3 kratkd zavibrovani 3 kratka zavibrovani + 3 kratka zavibrovani +

3 pipnuti

3 pipnuti

Vystraha mimo dosah

1 dlouhé zavibrovani

1 dlouhé zavibrovani +
1 pipnuti

1 dlouhé zavibrovani +
1 pipnuti

Vlystraha nizké glykémie
pod pevnou hranici

4 kratka zavibrovani +
4 pipnuti

4 kratka zavibrovani +
4 pipnuti

4 kratka zavibrovani +
4 pipnuti + pauza +
opakovani sekvence

VSechny ostatni vystrahy

1 dlouhé zavibrovani

1 dlouhé zavibrovani +
1 pipnuti

1 dlouhé zavibrovani +
1 pipnuti
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Vybér zvuku CGM: e |D BLE hardwaru,

1.V Navigacnim panelu klepnéte e Cislo softwaru.

na Nastaveni.
Tyto informace mUZete zobrazit kdykoli.

2. Klepnéte na Vystrahy a zvuky. 1.V Navigaénim panelu klepnéte

na Nastaveni.
3. Klepnéte na Zvuky pumpy.

. . 2. Klepnéte na CGM.
4. Klepnéte na Vystrahy CGM.

. L 3. Klepnéte na CGM info.
5. Klepnutim vyberte Pipani, Vibrace

nebo HypoRepeat, pak klepnéte
na Hotovo.

6. Klepnéte na Ulozit.

v Po vybéru hodnoty se mobilni
aplikace Tandem Mobi vrati na
predchozi obrazovku.

Polozka CGM info zahrnuje dllezité
informace o prostredku. V polozce
CGM info naleznete tyto informace:

* revize firmwaru,

* revize hardwaru,
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Tato strana je umyslné ponechana prazdna.
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KAPITOLA 21  Nastaveni vystrah CGM

Nastaveni vystrah CGM vzajemné vzdalenosti maximalné e
6 metr( (20 stop) bez prekézek. Pokud 7 .
MUzete si vytvorit osobni nastaveni pro jsou od sebe systém CGM a pumpa glykémie a funkce opakovani
to, kdy a jak cheete, aby vam pumpa pHli§ daleko, nebudou se zobrazovat o i
sdélila, co se déje. hodnoty glukézy naméfené senzorem 1. Na obrazovce Nasténka klepnéte
; ani vystrahy. na Nastaveni.
N POZNAMKA

Pro nastaveni vystrah CGM na pumpé plati 2. Klepnéte na Vystrahy a zvuky.
nésledujici. Zadné vystrahy, které jste nastavili
v samostatné aplikaci CGM, nejsou automaticky
pfeneseny do pumpy a je nutné je nastavit pfimo
v mobilni aplikaci CGM.

21.1 Vystrahy vysoké

a nizké glykémie

3. Kilepnéte na Vystrahy CGM.

MUzete si prizplsobit vystrahy vysoké 4
a nizké glykémie, které vam oznamuij,

Ze se hodnoty glukdzy namérené

senzorem nachazi mimo cilové rozmezi

hladiny glukdzy. Kdyz mate zapnutou

vystrahu vysoké i nizké glykémie,

na grafu Nasténka se zobrazi

Chcete-li nastavit vystrahu vysoké
glykémie, pfepnéte prepinac
Vystraha vysoké glykémie do
zapnuté polohy.

Vystrahy vysoké a nizké glykémie

vam oznamuii, Ze se hodnoty glukdzy
nameérené senzorem nachazi mimo
vasSe cilové rozmezi glukdzy ze senzoru. Vychozi nastaveni vystrahy vysoké

glykémie je 11,1 mmol/l.

Vystrahy stoupani a klesani (rychlosti preruSované ¢ary, které znazornui

zmépy) vam gzngmuji, ze se hladina - nastgvené,meze téohtlol vysltrah. 5. Klepnéte na polozku Vstraha nad,

glukdzy namérena senzorem rychle meéni. Ve v;:(clholz? ngstavem Jtel vyﬁtrghat abyste aktualizovali hodnotu

vysoké émie zapnuta a hodnota . AT

Pumpa ma také wstrahu nizké glykémie yeoKe gy pnias . glukézy ze senzoru, pri jejimz.
o je 11,4 mmol/l. Ve vychozim nastaven prekroceni budete upozornéni.

pod pevnou hranici 3,1 mmol/l, je vystraha nizké glykémie zapnuta

kterou nelze zménit ani vypnout. Tato a hodnota je 4,4 mmol/l. Pred .

bezvpeénostnl' funlfcev vé}s upozorrjl’ na nastavenim hodnoty vystrahy vysoké N POZNAMKA ,

moznou nebezpecné nizkou hladinu a nizké glykémie se poradte s lékarem. Pokud chcete tuto vystrahu vypnout,

glukézy namérenou senzorem. prepnéte prepinaC Vystraha vysoké

glykémie do vypnuté polohy.

Vystraha mimo dosah oznamuie,
ze systém CGM a pumpa nekomunikui.
Udrzujte systém CGM a pumpu ve
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6.

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte horni mez, pfi jejimz
prekroCeni chcete byt upozornéni.
Lze ji nastavit mezi 6,7 a 22,2 mmol/|
v prirGstcich po 0,1 mmol/l.

. Klepnéte na Hotovo.

Funkce opakovani umoznuje
nastavit Cas k opakovanému
zaznéni a zobrazeni vystrahy
vysokeé glykémie v mobilni aplikaci
Tandem Mobi™, dokud hodnota
glukdzy namérena senzorem
z(stéva nad hodnotou vystrahy
vysokeé glykémie. Vychozi hodnota
je: Nikdy (vystraha se neopakuije).
Funkci mlzete nastavit tak, aby
se opakovala kazdych 15 minut,
30 minut, 1 hodinu, 2 hodiny,

3 hodiny, 4 hodiny nebo 5 hodin,
dokud hodnota glukézy namérena
senzorem z(stava nad hodnotou
vystrahy vysoké glykémie.

Postup nastaveni funkce opakovani:

8.

9.

Klepnéte na Opakovat.

Chcete-li nastavit Cas opakovani,
klepnéte na Cas, kdy chcete
vystrahu znovu opakovat. Pokud

napriklad vyberete 1 hod, vystraha
se zopakuje kazdou hodinu,
dokud hodnota glukézy namérena
senzorem neklesne pod hodnotu
vystrahy vysoké glykémie.

Sjedte doll a zobrazte vSechny
moZnosti opakovani.

10. Klepnéte na Hotovo.

11. Klepnéte na Ulozit.

1.

21.3 Nastaveni vystrahy nizké

glykémie a funkce opakovani

Na obrazovce Ndsténka klepnéte
na Nastaveni.

Klepnéte na Vystrahy a zvuky.
Klepnéte na Vystrahy CGM.
Chcete-li nastavit vystrahu nizké
glykémie, klepnéte na polozku

Vystraha nizké glykémie.

Vychozi nastaveni vystrahy nizké
glykémie je 4,4 mmol/l.

5. Klepnéte na Vystraha pod.

N POZNAMKA

Pokud chcete tuto vystrahu vypnout,
pfepnéte prepina¢ Vystraha nizké
glykémie do vypnuté polohy.

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte doIni mez, pfi jejimz
prekroCeni chcete byt upozornéni.
Lze ji nastavit mezi 3,3 a 5,6 mmol/I
v pfirGistcich po 0,1 mmol/l.

Klepnéte na Hotovo.

Funkce opakovani umoznuje
nastavit Cas k opakovanému
zaznéni a zobrazeni vystrahy
nizké glykémie v mobilni aplikaci
Tandem Mobi, dokud hodnota
glukdzy namérena senzorem
zlstava pod hodnotou vystrahy
nizké glykémie. Vychozi hodnota je:
Nikdy (vystraha se neopakuije).
Funkci mlzete nastavit tak, aby
se opakovala kazdych 15 minut,
30 minut, 1 hodinu, 2 hodiny,

3 hodiny, 4 hodiny nebo 5 hodin,
dokud hodnota glukézy namérena
senzorem z(istava pod hodnotou
vystrahy nizké glykémie.
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Postup nastaveni funkce opakovani:
8. Klepnéte na Opakovat.

9. 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
namérena senzorem zistane pod
hodnotou vystrahy nizké glykémie.

Sjedte doll a zobrazte vSechny
moznosti opakovani.

10. Klepnéte na Hotovo.

11. Klepnéte na Ulozit.

21.4 Vystrahy zmény rychlosti

Vystrahy zmény rychlosti vas informuiji
o tom, ze hladina glukdzy namérena
senzorem stoupa (vystraha stoupani)
nebo klesa (vystraha klesani), a o kolik.
Viystrahu mdzete nastavit tak, aby

se zobrazila, kdyz hodnota glukdzy
namérena senzorem roste nebo klesa
rychlosti 0,11 mmol/I &i vétsi za minutu
nebo rychlosti 0,17 mmol/I ¢i vétsi za
minutu. Ve vychozim nastaveni jsou
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vystrahy klesani i stoupani vypnuté.
Pokud je zapnete, vychozi hodnota
je 0,17 mmol/l. Pfed nastavenim
vystrah stoupani a klesani se poradte
s |ékarem.

Priklady

Pokud nastavite vystrahu klesani

na hodnotu 0,11 mmol/l za minutu

a hodnoty glukdézy namérené senzorem
budou klesat touto rychlosti nebo
rychleji, zobrazi se vystraha CGM -
klesani s jednou Sipkou smérem dol.
Pumpa zavibruje nebo zapipa podle
zvoleného nastaveni zvuku CGM.

Vystraha CGM - klesani
Hodnoty senzoru rychle klesaji.
Cas, Dnes

Pokud nastavite vystrahu stoupani

na 0,17 mmol/l za minutu a hodnoty
glukdzy naméfené senzorem budou
stoupat touto rychlosti nebo rychleji,
zobrazi se vystraha CGM - stoupani
se dvéma Sipkami smérem nahoru.
Pumpa zavibruje nebo zapipa podle
zvolené moznosti zvuku vystrahy CGM.

Vystraha CGM - stoupani
Hodnoty senzoru rychle stoupaji.
Cas, Dnes

21.5 Nastaveni vystrahy stoupani

Na obrazovce Nasténka klepnéte
na Nastaveni.

Klepnéte na Vystrahy a zvuky.
Klepnéte na Vystrahy CGM.
Klepnéte na Vystraha stoupani.

Klepnéte na prepinag vedle

Vystrahy stoupani.

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

Chcete-li volbu zménit, klepnéte
na Rychlost.

N POZNAMKA

Pokud chcete tuto vystrahu vypnot,
prepnéte prepina¢ Vystraha stoupani
do vypnuté polohy.

Klepnutim vyberte moznost
0,11 mmol/l/min, poté klepnéte
na Hotovo a pak na Ulozit.



v Po uloZeni hodnoty se mobilni
aplikace Tandem Mobi vrati na
predchozi obrazovku.

21.6 Nastaveni vystrahy klesani

1. Na obrazovce Nasténka klepnéte
na Nastaveni.

2. Klepnéte na Vystrahy a zvuky.
3. Klepnéte na Vystrahy CGM.
4. Klepnéte na Vystraha klesani.

5. Klepnéte na prepinac vedle
Vystrahy klesani.

6. Chcete-li vybrat vychozi nastaveni
0,17 mmol/I/min, klepnéte na Ulozit.

Chcete-li volbu zménit, klepnéte
na Rychlost.

N POZNAMKA
Pokud chcete tuto vystrahu vypnout,
pfepnéte prepinac Vystraha klesani
do vypnuté polohy.

7. Klepnutim vyberte moznost
0,11 mmol/l/min, poté klepnéte
na Hotovo a pak na Ulozit.

v Po uloZeni hodnoty se mobilni
aplikace Tandem Mobi vrati na
predchozi obrazovku.

21.7 Nastaveni vystrahy
mimo dosah

Dosah mezi systémem CGM a pumpou
je maximalné 6 metrl (20 stop)
bez prekazek.

Vystraha mimo dosah upozorniuje,
Ze systém CGM a pumpa vzajemné
nekomunikuiji. Tato vystraha je ve
vychozim nastaveni zapnuta.

Doporucujeme nechat vystrahu CGM mimo
dosah zapnutou, aby vas upozornila, pokud
je spojeni CGM a pumpy preruseno v dobé,
kdy aktivné nesledujete stav pumpy.

CGM poskytuje Udaje, které technologie
Control-IQ+™ potfebuje k vytvofeni predikci
k automatizaci podavani inzulinu.

KAPITOLA 21 « Nastaveni vystrah CGM

Udrzujte systém CGM a pumpu ve
vzajemné vzdalenosti maximalné

6 metrl (20 stop) bez prekézek. Pro
zajisténi komunikace se doporucuije,
abyste pumpu umistili na stejné strané
téla jako systém CGM. Pokud vysila¢
a pumpa nekomunikuiji, nebudou se
zobrazovat hodnoty glukézy namérené
senzorem ani vystrahy. Ve vychozim
nastaveni je funkce zapnuta a vystraha
se aktivuje po 20 minutach.

Pokud systém CGM a pumpa
nekomunikuii, zobrazi se na obrazovce
Nasténka (pokud je zapnutd) symbol
Mimo dosah. Vystraha se bude
opakovat, dokud systém CGM

a pumpa nebudou znovu v dosahu.

N POZNAMKA

Technologie Control-IQ+ bude nadale pracovat
po dobu prvnich 15 minut, kdy jsou systém
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.
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Postup nastaveni vystrahy mimo
dosah:

1. Na obrazovce Nasténka klepnéte
na Nastaveni.

2. Klepnéte na Vystrahy a zvuky.

3. Klepnéte na Vystrahy CGM.

4. Klepnéte na poloZzku Mimo dosah.
Ve vychozim nastaveni je funkce
zapnuta a &as je nastaven na

20 minut.

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

6. Vyberte Casovy interval, po jehoz
uplynuti chcete byt upozornéni.
MUzZete si vybrat dobu od 20 minut
do 3 hodin v pfirCstcich po
20 minutach.

7. Klepnéte na Hotovo.

8. Klepnéte na Ulozit.
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KAPITOLA 22 e Spusténi nebo zastaveni relace senzoru CGM
- Prechod ze senzoru CGM Dexcom G6: Prechod ze senzoru Dexcom G7:
22.1 Vybér typu senzoru

1. Na obrazovce Nasténka klepnéte 1. Na obrazovce Nasténka klepnéte
Pokud pumpu pouzivate poprvé nebo na Nastaveni. na Nastaveni.
pokud jste od zahdjeni posledni relace
senzoru aktualizovali software pumpy, 2. Klepngte na CGM. 2. Kiepnéte na CGM.
budete vyzvani k vybéru typu CGM.
Na obrazovce Nastaveni klepnéte na 3. Klepnéte na Zménit typ senzoru 3. Klepnéte na Zménit typ senzoru
moznost CGM a poté na obrazovce v dolni &asti obrazovky Dexcom G6. v dolni Casti obrazovky Spusteni
Vybér senzoru zvolte preferovany parovani G7.
senzor. < Vybér senzoru
Parovaci kod
< com Dexcom G6
Vybér senzoru
Spusténi senzoru Overit parovaci kod

w g 3 ID vysilace
DEXCOmG6 i"“" y Klepnéte pro nastaveni i
CGM info > l

DeXxXcom G7 e Zmeénit typ senzoru I
N

Kalibrovat CGM

Zménit typ senzoru > 4. Na obrazovce Vybér senzoru
vyberte logo Dexcom G7.

Typ senzoru CGM miiZete kdykoli
zménit.

, 4. Na obrazovce Vybér senzoru
M POZNAMKA vyberte logo Dexcom G7.
Pfed sparovanim s jakymikoli dalSimi zafizenimi
nebo mobilnimi aplikacemi se uijistéte, Ze je vas
CGM pfipojen k pumpé Tandem Mobi.
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. - 3. Klepnéte na CGM. v Jakmile zadate shodné hodnoty,
22.2 Zadani ID vysilace Dexcom G6 budete presmérovani zpét na

4. Klepnéte na Dexcom G6. obrazovku Dexcom G6.
Abyste mohli aktivovat komunikaci

pomoci bezdratové technologie 5. Klepnéte na pole ID vysilace. wau s
Bluetooth, musite do mobilni aplikace 22.3 Spusteéni senzoru Dexcom G6

Tandem Mobi™ zadat jedinecné ID 6. Pomoci kldvesnice na obrazovce

vysilade. Po zadani ID vysilace je mozné zadejte jedinec¢né ID vysilace. Déle uvedené informace jsou specifické
obé zafizeni sparovat, aby se hodnoty pro Senzor Dexcom G6. Informace
glukdzy naméfené senzorem zobrazovaly ID vysilade naleznete na spodnf 0 zahajeni a ukonCeni relace senzoru

v mobilni aplikaci Tandem Mobi. strang vysflage. Dexcom G7 uvadi Cast 22.8 Spusteni

L - 0 senzoru Dexcom G7.
Pokud potrebujete vymeénit vysilac,

bude tfeba do mobilni aplikace
Tandem Mobi zadat ID nového vysilace.

Pismenal, O, VaZnejsou v ID
vysilaCe pouzivana a nezadavaji se.
Pokud jedno z téchto pismen

Relaci senzoru spustite nize
uvedenym postupem.

Pokud potrebujete vyménit pumpu, zadate, budete upozornéni, ze bylo 1. Na obrazovce Nésténka klepnéte
bude nutné znovu zadat ID vysilade zadano neplatné ID, a budete na Nastaveni.
do mobilni aplikace Tandem Mobi poté, vyzvani k zadani platneho ID. I
€O sparujete novou pumpu s touto 2. Klepnéte na CGM.
aplikaci. 7. Pomoci klavesnice na obrazovce
' overte ID vysilaCe tak, Zze ho zadate 3. Klepnéte na Dexcom G6.
1. Vyjméte vysilaC z obalu. znovu do pole Ovéfit ID vysilage.
o 4. Klepnéte na Spustit senzor G6.
A VAROVANI 8. Klepnéte na Hotovo.
Vysflag NEPOUZIVEJTE, pokud je v Jakmile zahéjite relaci senzoru,
poskozeny nebo praskly. Mohlo by tim 9. Klepnéte na Ulozit. bude moznost Spustit senzor G6 na
dojit k naruseni elektrické bezpecnosti obrazovce Dexcom G6 nahrazena
s naslednym Urazem elektrickym proudem. Pokud se zadana ID vysilace moznosti Zastavit senzor G6.
neshoduji, budete vyzvani, abyste
2. Na obrazovce Ndsténka klepnéte ID vysilace zadali znovu.

na Nastaveni.
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Zobrazi se nasledujici obrazovka

s vyzvou, abyste zadali kod senzoru
nebo tento krok preskodili. Pokud
se rozhodnete zadat kdd senzoru,
systém vas nebude Zadat o kalibraci
po dobu trvani relace senzoru.
Informace o kédech senzoru CGM
Dexcom G6 naleznete v pfislusném
navodu k vyrobku na webovych
strankach vyrobce.

07:06 all = (=
£ ceM Preskodit
Spusténi senzoru

Pokud mate kdd senzoru, zadejte jej
nyni. Jestlize kod senzoru nemate nebo

jste jiz zahajili relaci CGM na mobilnim
zaffzeni, klepnéte na ,Preskocit”.

Kod senzoru

5. Klepnutim na Kéd senzoru prejdéte
k zadani Ctyrciferného kédu
senzoru. Pokud kéd nemate nebo
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pokud jste jiz spustili relaci senzoru
pomoci aplikace CGM Dexcom G6,
mUzete klepnout na Dalsi.

Pokud kéd nezadate do mobiln{
aplikace Tandem Mobi, budete
muset senzor kazdych 24 hodin
kalibrovat. V mobilni aplikaci
Tandem Mobi se zobrazi vyzva
ke kalibraci.

Klepnéte na Hotovo.
Klepnéte na Dalsi.

Na obrazovce Spusténi senzoru
klepnéte na Spustit.

V horni ¢asti mobilni aplikace
Tandem Mobi se zobrazi banner
Relace senzoru byla spusténa,
aby vas informoval, ze spusténi
senzoru bylo zahdjeno.

Deset minut po zahajeni relace
senzoru zkontrolujte obrazovku
Nésténka abyste méli jistotu,

ze pumpa a CGM komunikuiji.
Napravo od indikatoru baterie by
se mél nachazet symbol antény.

10. Pokud pod indikatorem stavu
baterie uvidite symbol mimo dosah
a symbol antény je Sedy, vyzkousejte
nasleduiici rady k feseni probléma:

a. Zkontrolujte, zda pumpa
a systém CGM nejsou déle
nez 6 metrd (20 stop) od
sebe a zda mezi nimi nejsou
prekazky. Za dalSich 10 minut
zkontrolujte, zda je symbol
Mimo dosah stéle pritomny.

b. Pokud pumpa a CGM stéle
nekomunikuiji, zkontrolujte na
obrazovce Dexcom G6, zda je
zadano spravné ID vysilace.

c. Pokud je zadano spravné ID
vysilaCe a pumpa se systémem
CGM presto nekomunikuie,
obratte se na mistni
zékaznickou podporu.



22.4 Doba aktivace senzoru
Dexcom G6

Senzor Dexcom G6 potrebuje
2hodinovou dobu aktivace, aby

se prizpUsobil prostredi v podkozi.
Hodnoty glukézy 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.

Béhem doby aktivace se na obrazovce
Nastéenka pod indikatorem stavu baterie
zobrazi symbol dvouhodinového
odpoditavani. Symbol odpoditavani

se postupné vyplfiuje, coz znadi
priblizovani aktivni relace senzoru.

Casové zobrazeni doby

aktivace senzoru

0-30 minut

31-60 minut

61-90 minut

91-120 minut
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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 bazaini
rychlosti ani aplikovat automatické korekéni
bolusy. Podminkou fungovani technologie
Control-IQ+ je aktivni zasilani senzorem
naméfenych hodnot.

Priklady

Pokud jste napriklad relaci senzoru
zahdjili pfed 20 minutami, uvidite
na obrazovce N&sténka tento
symbol odpoditavani.

Aktivniinzulin

| Probiha 3
spousténiceM O] 0 hod.

Pokud jste relaci senzoru zahdjili pred
90 minutami, uvidite na obrazovce
Nasténka tento symbol odpocitavani.

Probiha Ak.tivniinzulin
spousténiceM O] 0 hod.
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Pokud jste pfi zahdjeni relace senzoru
CGM zadali kod senzoru, na konci
2hodinové doby aktivace bude symbol
odpoditavani nahrazen aktualnf
hodnotou z CGM.

7 9 ’ Aktivni inzulin
L4 2.2j

mmol/L

Pokud jste pfi spusténi relace senzoru
CGM preskodili krok zadani kédu
senzoru, postupuijte podle pokyn(

v nasledujici kapitole a senzor zkalibruijte.
Kalibraci miizete zadat do pumpy kdykoli,
i kdyz jste jiz zadali kéd senzoru.
Vénuijte pozornost svym priznakam —
pokud neodpovidaji aktualnim hodnotam
z CGM, mUzete provést méreni pomoci
glukometru a zadat kalibraci.

22.5 Automatickeé vypnuti senzoru
Dexcom G6

Mobilni aplikace Tandem Mobi vas
informuje o tom, kolik Casu zbyva

do ukonceni relace senzoru. Vystraha
Blizi se exspirace senzoru CGM se
zobrazuje, kdyz do ukon&eni relace
zbyva 24 hodin, 2 hodiny a 30 minut.
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Po kazdém takovém pripomenuti
budete nadale dostavat hodnoty
glukdzy namérené senzorem.

Po uplynuti poslednich 30 minut se
zobrazi vystraha Vymerite senzor.

v Na obrazovce Nasténka se
zobrazi ikona vymény senzoru
na misté, kde se normainé
zobrazuji hodnoty glukdzy
nameérené senzorem.

Vystrahy a alarmy glykémie po
ukonceni relace senzoru nefunguiji.
Nové hodnoty glukdzy namérené
senzorem se v mobilni aplikaci Tandem
Mobi po ukonceni relace senzoru jiz
nebudou zobrazovat. Pokud pouzivate
technologii Control-IQ+, po ukond&eni
relace senzoru CGM prestane byt
technologie aktivni. Musite vyjmout
senzor, zavést novy senzor a zahdgjit
NOVOu relaci senzoru.

KAPITOLA 22 e Spusténi nebo zastaveni relace senzoru CGM

22.6 Ukonceni relace senzoru
Dexcom G6 pred

automatickym vypnutim

Relaci senzoru mlzete ukondit kdykoli
pred automatickym vypnutim senzoru.
Pokud vSak relaci senzoru ukoncite
predCasné, nemiiZete znovu spustit
relaci se stejnym senzorem. Je nutné
pouzit novy senzor.

N POZNAMKA

Na konci relace senzoru NEVYHAZUJTE vysilac.
Pokracujte v pouzivani vysilace, dokud vam
pumpa neoznami, Ze baterie vysilace bude brzy
vyhita. Mezi jednotlivymi relacemi senzoru otfete
vnéjSi povrch vysilace izopropylalkoholem.

Vystrahy a alarmy glykémie po ukonceni
relace senzoru nefunguji. Nové hodnoty
glukdzy nameérené senzorem se

v mobilni aplikaci Tandem Mobi po
ukonceni relace senzoru jiz nebudou
zobrazovat. Pokud pouZzivate
technologii Control-IQ+, po ukoncéeni
relace senzoru CGM prestane byt
technologie aktivni. Musite vyjmout
senzor, zavést novy senzor a zahajit
novou relaci senzoru.



Postup pred¢asného ukondéeni
relace senzoru:

1. Na obrazovce Nasténka klepnéte
na Nastaveni.

2. Klepnéte na CGM.
Klepnéte na Zastavit senzor G6.

Potvrdte klepnutim na Ano.

<\ W

V horni &asti mobilni aplikace
Tandem Mobi se zobrazi banner
Relace senzoru byla ukon&ena.

v Na obrazovce Nasténka se
zobrazi ikona vymény senzoru
na misté, kde se normaliné
zobrazuji hodnoty glukozy
nameérené senzorem.

22.7 Odstranéni senzoru a vysilace
Dexcom G6

A VAROVANI

NEIGNORUJTE zlomené ¢&i odpojené dratky
senzoru. Dratek senzoru miize zlstat pod KUz,
Pokud se dratek senzoru zlomi pod k(izi a vy ho
nevidite, nesnazte se ho odstranit. Kontaktuijte
svého lékare. 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 senzoru
Dexcom G6 a vysilate Dexcom G6
naleznete v pfislusném navodu k pouziti
na webovych strankach vyrobce.

22.8 Spusténi senzoru Dexcom G7

Déle uvedené informace jsou specifické
pro Senzor Dexcom G7. Informace

0 zahajeni a ukon&eni relace senzoru
Dexcom G6 uvadi Cast 22.3 Spusténi
senzoru Dexcom G6.

Relaci CGM spustite nize
uvedenym postupem.

1. Na obrazovce Nasténka klepnéte
na Nastaveni.

2. Klepnéte na CGM.
3. Klepnéte na Dexcom G7.
Nasledujici obrazovka vas vyzve

k zadani parovaciho kédu.
Informace o parovacich kédech
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senzoru CGM Dexcom G7 naleznete
v pfislusném navodu k vyrobku na
webovych strankach vyrobce.

07:06 il S -
< zpét Ulozit
Y&l ’ 4 r
Zahajit parovani G7
Vyhledejte a zadejte ¢tyfmistny parovaci

kéd na aplikatoru, ktery jste pouzili k
zavedeni senzoru G7

{00

Parovaci kod

Oveéfit parovaci kod

Zmenit typ senzoru
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4. Klepnutim do pole Parovaci kod
prejdéte k zadani Ctyrciferného
parovaciho kodu.

5. Klepnutim fo pole Ovérit parovaci
kod prejdéte k opakovanému zadani
Ctyrciferného parovaciho kodu.

6. Klepnéte na Hotovo.

7. Klepnéte na Ulozit.

v Objevi se okno Senzor spéarovén.
8. Klepnéte na Hotovo.

9. Deset minut po zahdjeni relace
senzoru zkontrolujte obrazovku
Nésténka abyste méli jistotu,
ze pumpa a CGM komunikuji.
Napravo od indikatoru baterie by
se mél nachazet symbol antény.

10. Pokud pod indikatorem stavu
baterie uvidite symbol mimo
dosah a symbol antény je Sedy,
vyzkousejte nasleduijici rady k fesSeni
problém0:
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a. Zkontrolujte, zda pumpa
a systém CGM nejsou déle nez
6 metr( (20 stop) od sebe a zda
mezi nimi nejsou prekazky.
Za dalSich 10 minut zkontrolujte,
zda je symbol Mimo dosah
stale pfitomny.

b. Pokud pumpa se systémem
CGM stale nekomunikuije,
obratte se na mistni
zakaznickou podporu.

V' Jakmile zahgjite relaci senzoru,
bude moznost Spustit senzor G7 na
obrazovce Dexcom G7 nahrazena
mozZnosti Zastavit senzor G7.

22.9 Doba aktivace senzoru
Dexcom G7

Senzor Dexcom G7 potrebuje
30minutovou dobu aktivace, aby se
prizpUsobil prostfedi v podkoZzi.

Doba aktivace automaticky za¢ne po
zavedeni senzoru. Hodnoty glukdzy
nameérené senzorem ani vystrahy se
nezobrazi, dokud neskonci 30minutova
doba aktivace. Informace o dobach
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aktivace senzoru CGM Dexcom G7
naleznete v pfislusném navodu k pouziti
na webovych strankach vyrobce.

Bé&hem doby aktivace se na obrazovce
Ndsténka pod indikatorem stavu baterie
zobrazi symbol tficetiminutového
odpocditavani. Symbol odpocitavani
zobrazuje zbyvajici Cas v minutach do
konce doby aktivace senzoru. Vnéjsi
krouzek je zeleny a postupné se
prodluzuje, coz znadi priblizovani aktivni
relace senzoru.

A VAROVANI

Béhem 30minutové doby aktivace naddle
zakladejte sva rozhodnuti o 16¢bé na glukometru
a testovacich prouzcich.

N POZNAMKA

Béhem doby aktivace senzoru nebude
technologie Control-IQ+ upravovat bazalni
rychlosti ani aplikovat automatické korekéni
bolusy. Podminkou fungovani technologie
Control-IQ+ je aktivni zasilani senzorem
naméfenych hodnot.



Na konci 30minutové doby aktivace
bude symbol odpocitavani nahrazen
aktualni hodnotou z CGM.

7 9 ’ Aktivni inzulin
° 2.2j

mmol/L

22.10 Automatické vypnuti
senzoru Dexcom G7

Mobilni aplikace Tandem Mobi vas
informuje o tom, kolik ¢asu zbyva do
ukonceni relace senzoru. Vystraha
Blizi se exspirace senzoru CGM se
zobrazuje, kdyz do ukonceni relace
zbyva 24 hodin a 2 hodiny. Po exspiraci
senzoru zacina 12hodinova doba na
vymeénu senzoru. Po kazdém takovém
pfipomenuti budete nadale dostavat
hodnoty glukdzy namérené senzorem.
Béhem doby na vyménu senzoru

vas mobilni aplikace Tandem Mobi
informuje, kdyz budou zbyvat posledni
2 hodiny, a poté znovu, kdyZ bude
zbyvat poslednich 30 minut.

Pokud nechcete senzor zastavit, zobrazi
se na obrazovce Oznameni vystraha
BliZzi se exspirace senzoru CGM. Pokud
tuto vystrahu nezavrete, bude se

nadale zobrazovat s aktualizovanym
Udajem o zbyvajicim Case relace
senzoru.

Po exspiraci senzoru CGM se na
obrazovce Oznameni zobrazi vystraha
Doslo k exspiraci senzoru. Tato vystraha
oznamuje, ze zacala 12hodinova doba
na vymenu senzoru.

Pokud nechcete senzor zastavit,
zobrazi se na obrazovce Oznameni
vystraha Senzor brzy vymérite. Tato
vystraha se zobrazi, kdyz do konce
doby na vymeénu senzoru zbyvaji dvé
hodiny, a znovu, kdyz zbyva 30 minut.

Po uplynuti poslednich 30 minut se
zobrazi vystraha Vymérite senzor.

v Na obrazovce Nasténka se zobrazi
ikona vymeény senzoru na miste,
kde se normalné zobrazuji hodnoty
glukézy nameérené senzorem.

Vystrahy a alarmy glykémie po
ukonceni relace senzoru nefunguiji.
Nové hodnoty glukdzy namérené
senzorem se v mobilni aplikaci

Tandem Mobi po ukon&eni relace
senzoru jiz nebudou zobrazovat. Pokud
pouzivate technologii Control-IQ+,

po ukondéeni relace senzoru CGM
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prestane byt technologie aktivni. Musite
vyjmout senzor, zavést novy senzor
a zahadjit novou relaci senzoru.

22.11 Ukonceni relace senzoru
Dexcom G7 pied

automatickym vypnutim

Relaci senzoru miizete ukondit kadykoli
pred automatickym vypnutim senzoru.
Pokud vSak relaci senzoru ukoncite
predcasné, nemUzete znovu spustit
relaci se stejnym senzorem. Je nutné
pouzit novy senzor.

Vystrahy a alarmy glykémie po
ukon&eni relace senzoru nefungui.
Nové hodnoty glukdzy namérené
senzorem se v mobilni aplikaci

Tandem Mobi po ukonceni relace
senzoru jiz nebudou zobrazovat. Pokud
pouzivate technologii Control-IQ+,

po ukoncéeni relace senzoru CGM
prestane byt technologie aktivni. Musite
vyjmout senzor, zavést novy senzor

a zahdjit novou relaci senzoru.

Postup pred¢asného ukondéeni
relace senzoru:

1. Na obrazovce Nasténka klepnéte
na Nastaveni.
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2. Klepnéte na CGM. Informace o odstranéni CGM
Dexcom G7 naleznete v pfislusném
3. Klepnéte na Zastavit senzor G7. navodu k pouziti na webovych

strankach vyrobce.
4. Potvrdte klepnutim na
Zastavit senzor.

vV horni ¢asti mobilni aplikace
Tandem Mobi se zobrazi banner
Relace senzoru byla ukon&ena.

v" Na obrazovce Nasténka se zobrazi
ikona vymény senzoru na miste,
kde se normalné zobrazuji hodnoty
glukdzy namérené senzorem.

22.12 Odstranéni senzoru
Dexcom G7

A VAROVANI

NEIGNORUJTE zlomené ¢i odpojené drétky
senzoru. Dratek senzoru miZe zlistat pod kiizi.
Pokud se dratek senzoru zlomi pod k(izi a vy ho
nevidite, nesnazte se ho odstranit. Kontaktuijte
svého lékare. Odbornou Iékafskou pomoc
vyhledejte také v pfipadé, Ze se v misté zavedeni
objevi pfiznaky infekce nebo zanétu (zarudnuti,
otok nebo bolest). Pokud dojde k rozbiti senzoru,
informuijte o tom mistni zakaznickou podporu.
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Kalibrace systemu
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Pokud pfi zahajeni relace senzoru
nezadate kdéd senzoru, je nutné systém
CGM Dexcom G6 kalibrovat. Jinak je
kalibrace volitelna.

Kalibrace je volitelna u systému CGM
Dexcom G7 a Ize ji provést, pokud
mate priznaky, které neodpovidaji
zobrazenym hodnotam z CGM.

23.1 Prehled kalibrace

Pokud pouzivate Dexcom G6

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

e Uvodni kalibrace po 2 hodinach:
2 kalibrace 2 hodiny po zahajeni
relace senzoru,

e aktualizaCni kalibrace po
12 hodinach: 12 hodin po
uvodni kalibraci provedené po
2hodinoveé aktivaci,

e aktualizacni kalibrace po
24 hodinach: 24 hodin po
uvodni kalibraci provedené
po 2hodinové aktivaci,

238

e kazdych 24 hodin: jednou za
24 hodin po aktualizaéni kalibraci
po 24 hodinach,
® na pozadani.
Prvni den relace senzoru musite za
Ucelem kalibrace zadat do mobilni
aplikace Tandem Mobi™ ¢tyfi hodnoty
glykémie. Po uvodni kalibraci pak
musite zadat jednu kalibra¢ni hodnotu
glykémie kazdych 24 hodin. Pumpa
a aplikace Tandem Mobi vam
pfipomenou, kdy je tfeba kalibrace
provést. Navic mdzete byt vyzvani
k zadani dalSich hodnot glykémie za
ucelem kalibrace dle potreby.

Pri kalibraci musite hodnoty glykémie
zadat do mobilni aplikace Tandem Mobi
manuaing. MdzZete pouzit jakykoli
komercné dostupny glukometr.

Aby byly hodnoty glukézy namérené
senzorem presné, je nutné ke kalibraci
pouzivat pfesné hodnoty glykémie

Z glukometru.

Pri méfeni glykémie pro Ucely kalibrace
dodrzujte tyto ddlezité pokyny:

e Hodnoty glykémie pouzité pro
kalibraci musi byt v rozmezi 1,1
az 33,3 mmol/l a nesmi byt starsi
nez 5 minut.

Senzor nelze kalibrovat, pokud je
hodnota glykémie z glukometru
nizsi nez 1,1 mmol/l nebo vyssi nez
33,3 mmol/l. Z bezpecnostnich
ddvodt se doporucuie pred kalioraci
takovou glykémii nejdrive vyresit.

Pred kalibraci se ujistéte, Ze se
v pravé horni ¢asti obrazovky
Nasténka zobrazuje hodnota
glukdzy namérena senzorem.

Pred kalibraci zkontrolujte, ze se
na obrazovce Nasténka 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.
Neménite glukometr v priibéhu
relace senzoru. Presnost
glukometrl a prouzkd réznych
znacek se lisi.

Presnost glukometru pouzitého
ke kalibraci mUze ovlivnit presnost
hodnot glukdzy namérenych
senzorem. Pfi méfeni glykémie
dodrzuijte pokyny vyrobce
glukometru.
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5 minut nebo hodnot glukdzy ze senzoru
miZe ovlivnit presnost senzoru a vést

k promeskani pfihody vazné hypoglykémie
(nizké glykémie) nebo hyperglykémie
(vysoka glykémie).

2. Zmérte glykémii pomoci glukometru.
Peclivé aplikujte vzorek krve na
testovaci prouzek podle pokynd
vyrobce glukometru.

23.2 Uvodni kalibrace

Pokud jste pfi spusténi systému CGM
Dexcom G6 nezadali kéd senzoru,
systém vas vyzve k provedeni kalibrace,
aby poskytoval pfesné informace.
Kalibraci systému CGM Dexcom G6

i systému CGM Dexcom G7 zaCnéte
nize uvedenym krokem 10.

Ke Kalibraci z glukometru pouzijte BRISKA 7. Klepnéte na Hotovo.

PRSTU. Krev z jinych oblasti mdze byt
méné presna a odbér nemusi byt proveden 8.
dostatecné vcas.

Klepnéte na Potvrdit.

vV horni ¢asti mobilni aplikace

M POZNAMKA . , , 3. Klepnéte na Nastaveni. Tandem Mobi se zobrazi banner
Pokyny v této Casti nejsou pro vas relevantni, s potvrzenim zadani kalibrace.
pokud jste pfi zahdjeni relace senzoru zadali kdd 4. Klepnéte na CGM.

senzoru — s vyjimkou situaci, kdy provadite 9. Klepnéte na tlacitko Kalibrovat
volitelnou kalibraci. 5. Klepnéte na polozku CGM, abyste mohli zadat druhou

Po ukonceni doby spousténi Kalibrovat CGM.

systému CGM se na obrazovce
Nasténka zobrazi ikona Kalibrovat
CGM, ktera vas informuije, ze je

nutné zadat dvé samostatné hodnoty
glykémie z glukometru. Dokud mobilni
aplikace Tandem Mobi nepfijme tyto
hodnoty glykémie, neuvidite hodnoty
glukdzy namérené senzorem.

6. Pomoci klavesnice na obrazovce v Na obrazovce se zobrazi Klavesnice.

zadejte hodnotu glykémie ) Y .
z glukometru do pole 10. Umyjte a osuste si ruce, zkontrolujte,

Hodnota glykémie. ze testovaci prouzky pro méreni
glykémie byly spravné skladovany
a nejsou proslé a Ze je glukometr
fadné kalibrovany (je-li to tfeba).

hodnotu glykémie. I

Ke kalibraci systému CGM ZADEJTE
presnou hodnotu glykémie zobrazenou

1. Umyjte a osuste si ruce, zkontrolujte,

ze testovaci prouzky pro méreni
glykémie byly spravné skladovany
a nejsou proslé a ze je glukometr
fadné kalibrovany (je-li to tfeba).

glukometrem, a to do 5 minut od peclivé
provedeného méreni glykémie. PFi kalibraci
nezaddvejte hodnotu glukdzy naméfenou
senzorem. Zadani nespravnych hodnot
glykémie, hodnot glykémie starsich vice nez
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11. Zmétite glykémii pomoci glukometru.

Peclivé aplikujte vzorek krve na
testovaci prouzek podle pokynd
vyrobce glukometru.

12. Podle krok( 6-8 zadejte druhou

hodnotu glykémie.

23.3 Kalibraéni hodnota glykémie

a korekeni bolus

Pumpa Tandem Mobi pouziva hodnotu
glykémie zadanou do mobilni aplikace
Tandem Mobi pro kalibraci ke zjisténi,
zda je zapotrebi korekéni bolus, nebo

k poskytnuti dalsich ddlezitych informaci

o vaSem aktivnim inzulinu a glykémii.
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Pokud zadate kalibra¢ni hodnotu,
ktera je nad vasi cilovou glykémif
v osobnich profilech:

= Pokud je technologie

Control-IQ+™ vypnuta, klepnéte
na Ano, ¢imz prejdete na
obrazovku Bolus. Klepnéte
znovu na Ano, ¢imz pridate
korekéni bolus. Korekéni bolus
podejte podle pokynd, které
uvadi Cast 8.3 Wpocet
korek&niho bolusu.

= Pokud je zapnuta technologie
Control-1Q+, mobilni aplikace
Tandem Mobi se vrati na
obrazovku Dexcom G6 nebo
Dexcom G7.

e Pokud zadate kalibracni hodnotu,
ktera je nizsi nez vase cilova
glykémie v osobnich profilech,
klepnéte na OK a postupuijte
podle pokynl na obrazovce.

e Pokud jako kalibra¢ni hodnotu
zadate svou cilovou glykémii,
mobilni aplikace Tandem Mobi se
vrati na obrazovku Dexcom G6
nebo Dexcom G7.

23.4 Mozné duvody ke kalibraci

Kalibraci m(ze byt potfeba provést,
pokud vase pfiznaky neodpovidaji
senzorem namérfenym hodnotam
glukézy poskytnutym z CGM.

Pokud se zobrazi vystraha Chyba
kalibrace CGM - nizka nebo Chyba
kalibrace CGM - vysoka, budete
vyzvani k zadani hodnoty glykémie pro
kalibraci — bud za 15 minut, nebo za

1 hodinu, v zavislosti na typu chyby.

N POZNAMKA

Ackoli to neni vyZadovano a nebudete vyzvani
ke kalibraci, mliZete do pumpy kdykoli zadat
kalibraci, a to i v pfipadé, Ze jste jiz zadali kdd
senzoru. Vénujte pozornost svym priznakdm,
a pokud neodpovidaji aktudlné namefenym
hodnotam z CGM, mdZete zvolit zadani
kalibrace.
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24.1 Pirehled

A VAROVANI

NEIGNORUJTE piiznaky vysoké i nizké glykémie.
Pokud se vystrahy a hodnoty glukézy naméfené
senzorem neshoduiji s vasimi priznaky, zméfte
si glykémii pomoci glukometru i v pfipadg,

Ze senzor neuvadi vysoké Gi nizké hodnoty.

Obrazovky pumpy v této casti

ilustruji obrazovku, kdyz je technologie
Control-IQ+™ vypnuta. Informace

0 obrazovkach CGM, kdyz je
technologie Control-IQ+ zapnuta, uvadi
Cast 29.8 Informace o technologii
Control-IQ+ na obrazovce.

Beéhem aktivni relace senzoru jsou
hodnoty z CGM do pumpy odesilany
kazdych 5 minut. V této &asti se naucite,
jak interpretovat hodnoty glukdzy
nameérené senzorem a informace

0 trendech v mobilni aplikaci

Tandem Mobi™. Graf poskytuje dalsi
informace, které glukometr nenabizi.
Znazornuje aktualni hodnotu glukdzy
namefenou senzorem a smer i rychlost
jeji zmény. Nasténka vam téz mize
ukazat, jaka byla vase hladina glukdzy
namérena senzorem v priibéhu ¢asu.
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Glukometr méfi mnozstvi glukdzy v krvi.
Senzor méfi mnozstvi glukozy

v intersticialni tekuting (tekutina

v podkoZi). Protoze je mnozstvi
glukdzy méfeno v rliznych tekutinach,
hodnoty z glukometru a ze senzoru

se nemusi shodovat.

Nejvétsim prinosem pouzivani
kontinualni monitorace hladiny glukézy
jsou informace o trendech. Je dllezité
zameéfit se na trendy a rychlosti zmén
v mobilni aplikaci Tandem Mobi spiSe
nez na presnou hodnotu glukézy ze
senzoru.

24.2 Grafy CGM

MdZete si zobrazit informace o hlading
glukdzy ze senzoru za poslednich

24 hodin prejetim doprava po grafu.
Dalsi informace o tom, co se zobrazuje
v grafu, viz Cést 4.6 Obrazovka
Nasténka — Graf.

Pokud je hodnota glukézy namérena
senzorem mezi nastavenymi hraniénimi
hodnotami pro vysokou a nizkou
glykémii, zobrazuje se zelené.

Pokud je hodnota glukdzy namérena
senzorem vys$Si nez nastaveni hrani¢ni
hodnoty pro vysokou glykémii,
zobrazuje se oranzove.

Pokud je hodnota glukdzy namérena
senzorem nizsi nez nastaveni hraniéni
hodnoty pro nizkou glykémii, zobrazuje
se Cervené.

Pokud vystraha nizké glykémie neni
nastavena a hodnota glukdzy
nameérena senzorem je 3,1 mmol/I nebo
nizsi, zobrazuje se Cervené.

Informace o hodnoté glukdzy ze
senzoru se zobrazuji pouze pro
hodnoty v rozmezi 2,2 az 22,2 mmol/l.
Pokud je vase hladina glukézy mimo
toto rozmezi, zobrazi graf rovnou Caru
nebo teCky na drovni 2,2 nebo

22,2 mmol/l.

Pokud je posledni hodnota glukézy
namefena senzorem nizsinez
2,2 mmol/l, zobrazi se udaj NIZKA.

L4 4 Aktivni inzulin
I Nizka »

2.2j 30 minuty
-



Pokud je posledni hodnota glukdzy
namerena senzorem vySSi nez )
22,2 mmol/l, zobrazi se udaj VYSOKA.

Aktivni inzulin
VyS (XX} ? * 4.8] 30 minuty

24.3 Sipky rychlosti zmény

Sipky rychlosti zmény pridavajf
podrobnou informaci o sméru

a rychlosti zmény hladiny glukdzy
namerené senzorem béhem poslednich
15 az 20 minut.

Sipky trendu se zobrazuji vedle aktualni
hodnoty glukdzy namérené senzorem.

7 9 ’ Aktivni inzulin
o 2.2j

mmol/L

Sipky rychlosti zmény predstavuif
pouze dopliuijici Udaj, nereagujte na
né prehnané. Nez prijmete opatfent,
vezméte do Uvahy posledni davky
inzulinu, aktivitu, pfijem potravy, celkovy
graf trendu a hodnotu glykémie z krve.
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Pokud béhem poslednich 15 az 20 minut
doslo k vynechani komunikace mezi
CGM a pumpou (kvli vzdalenosti nebo
chybovému stavu), nemusi se Sipka

na obrazovce Ndsténka zobrazit.
Pokud Sipka trendu chybi a obavate se,
ze vaSe glykémie stoupa nebo klesa,
provedte méreni glykémie z krve
pomoci glukometru.
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NiZe uvedena tabulka znazorniuje rizné Sipky trendu zobrazované mobilni aplikaci Tandem Mobi:

Definice Sipek trendu

=

Konstantni: VaSe hladina glukdzy naméfena senzorem je
stabilni (nezvySuje/nesnizuje se o vice nez 0,06 mmol/l
kazdou minutu). VaSe hladina glukzy namérend senzorem

by se mohla zvysit nebo snizit az 0 0,9 mmol/l za 15 minut.

Pomalu klesd: VaSe hladina glukozy naméfena senzorem
klesa 0 0,06-0,11 mmol/l kazdou minutu. Pokud by
snizovani touto rychlosti pokracovalo, mohla by se hladina
glukdzy naméfend senzorem snizit az o 1,7 mmol/l

za 15 minut.

>

Pomalu stoupa: Vase hladina glukdzy naméfend senzorem
stoupa 0 0,06—0,11 mmol/I kaZzdou minutu. Pokud by
zvySovani touto rychlosti pokracovalo, mohla by se hladina
glukdzy naméfena senzorem zvySit az 0 1,7 mmol/l

za 15 minut.

Klesa: Vase hladina glukdzy naméfena senzorem klesa

0 0,11-0,17 mmol/I kazdou minutu. Pokud by snizovani
touto rychlosti pokracovalo, mohla by se hladina glukozy
nameérena senzorem snizit az 0 2,5 mmol/l za 15 minut.

1

Stoupd: VaSe hladina glukdzy namérend senzorem stoupa
0 0,11-0,17 mmol/l kazdou minutu. Pokud by zvySovani
touto rychlosti pokraCovalo, mohla by se hladina glukézy
namérena senzorem zvysit az 0 2,5 mmol/l za 15 minut.

o 4

Rychle klesé: Vase hladina glukdzy naméfend senzorem
klesa o vice nez 0,17 mmol/l kazdou minutu. Pokud by
snizovani touto rychlosti pokracovalo, mohla by se hladina
glukézy naméfend senzorem sniZit o vice nez 2,5 mmol/l
za 15 minut.

1

Rychle stoupa: VaSe hladina glukdzy naméfend senzorem
stoupd o vice nez 0,17 mmol/l kazdou minutu. Pokud by
zvySovani touto rychlosti pokracovalo, mohla by se hladina
glukdzy naméfena senzorem zvysit o vice nez 2,5 mmol/l
za 15 minut.

Zadna
Sipka

Informace o rychlosti zmény nejsou k dispozici: CGM
nedokdZe vypocitat, jak rychle hladina glukézy naméfena
senzorem aktudiné stoupé nebo klesa.
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24.4 Historie CGM

Historie CGM zobrazi protokol historie
udalosti CGM. V historii Ize zobrazit
nejméné 14 dni dat. Po dosazeni
maximalniho poctu udalosti jsou
nejstarSi udalosti z protokolu historie
odstranény a jsou nahrazeny
nejnovejsimi udalostmi. Zobrazit
mUzete nasleduijici sekce historie:

¢ Relace a kalibrace
e \Wystrahy a chyby
e Kompletni

Kazda z vySe uvedenych sekci je
usporadana podle data. Pokud

s urcitym datem nejsou spojeny zadné
udalosti, tento den nebude v seznamu
zobrazen.

Sekce Relace a kalibrace zahrnuje &as
a datum zahajeni kazdé relace senzoru,
Cas a datum zastaveni kazdé relace
senzoru a véechny zadané

kalibra¢ni hodnoty glykémie.

Sekce Wystrahy a chyby zahrnuje datum
a Cas vSech vystrah a chyb, ke kterym
doslo. Pismeno ,D“ (D: Vystraha) pred
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vystrahou nebo alarmem uvadi ¢as, kdy
udalost byla oznamena. Pismeno ,C*
(C: Vystraha) uvadi ¢as, kdy byla
udélost potvrzena.

Sekce Kompletni zahrnuje vSechny
informace ze sekci Relace a kalibrace
a Vystrahy a chyby a kromé toho také
jakékoli zmény nastaveni.

1.V Navigacnim panelu klepnéte
na Nastaveni.

2. Klepnéte na Aplikace.
3. Klepnéte na Historie.
4. Klepnéte na Historie CGM.

5. Klepnéte na Cast, kterou chcete
zobrazit. Kazda sekce je usporadana
podle data. Klepnutim na datum
zobrazite udalosti z daného dne.

24.5 Vynechané hodnoty

Pokud vase pumpa po uréitou dobu
vynecha hodnoty z CGM, zobrazi se na
obrazovce Nasténka na misté, kde je
obvykle hodnota z CGM, tfi pomiCky.
Pumpa se automaticky pokusi zpétné

doplnit chybéjici datové body v mobilni
aplikaci Tandem Mobi do doby az

3 hodin v minulosti poté, co bude
pripojeni obnoveno, a zaénou se
objevovat namérené hodnoty. Pokud
chybi numericka hodnota glukézy
nameérené senzorem nebo Sipka trendu
a obavate se, Ze vase glykémie stoupa
nebo klesd, provedte méreni glykémie
pomoci glukometru.

N POZNAMKA

Technologie Control-IQ+ bude naddle pracovat
po dobu prvnich 15 minut poté, co prestanou
byt k dispozici hodnoty z CGM. Pokud nedojde
k obnoveni pfipojeni mezi pumpou a CGM po
20 minutach, technologie Control-IQ+ prestane
pracovat, dokud nebudou k dispozici hodnoty

z CGM. | pokud technologie Control-1Q+
nepracuje, pumpa bude nadale podavat inzulin
podle vaSich nastaveni osobniho profilu. Jakmile
budou hodnoty z CGM Kk dispozici, technologie
Control-IQ+ se automaticky znovu spusti.

Dal3f informace viz Kapitola 28 Uvod do
technologie Control-1Q+.
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Tato strana je umyslné ponechana prazdna.
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Informace uvedené v této kapitole vam
pomohou spravné reagovat na vystrahy
a chyby CGM. Plati pouze pro souc¢ast
CGM vaseho systému. Vystrahy

a chyby CGM nevyuzivaji stejné vzorce
vibrovani a pipani jako pfipomenuti,
vystrahy a alarmy tykajici se podavani
inzulinu.

Pokud mate na svém chytrém telefonu
povolena push oznameni a mobilni
aplikace Tandem Mobi™ je otevrena,
dostanete oznameni o vystraze na
zamcené obrazovce svého chytrého
telefonu.

N POZNAMKA

Ne vSechny vystrahy jsou relevantni pro vSechny
typy CGM. Obrazovky vystrah se mohou mirné
liSit v zavislosti na pouzivaném typu CGM.

Pri vynuceném zastaveni nebo vypnuti aplikace
pfestane bézet na pozadi vaSeho chytrého
telefonu. To znamena, Ze na chytrém telefonu
nebudete dostavat Zadna oznameni, dokud
aplikaci znovu neoteviete. Pumpa vSak
zlistane sparovand s chytrym telefonem

a podavani inzulinu bude pokraCovat

podle naprogramovaného nastaveni.
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Pokud pouzivate mobilni aplikaci
Tandem Mobi, vedle oblasti Oznameni
na Navigacnim panelu uvidite Cerveny
krouzek s &islem, které oznaduje pocet
oznameni Cekajicich na vase potvrzeni.
Oznameni Ize vymazat v libovolném
poradi.

Povolenim funkce Odlozit mUZete na
ur&itou dobu ztisit pipani nebo vibraci

v piipadg, Zze se nemUzete podivat na
mobilni aplikaci Tandem Mobi. Povoleni
a nastaveni funkce OdloZit viz Cést 5.7
Povoleni a nastaveni funkce OdloZit.

Informace o pfipomenutich, vystrahach
a alarmech tykajicich se podavani
inzulinu uvadi Kapitola 13 Vystrahy,
Kapitola 14 Alarmy a Kapitola 15
Porucha.

Informace o vystrahach technologie
Control-IQ+™ uvadi Kapitola 30
Vystrahy technologie Control-IQ+.

A VAROVANI

Je-li relace senzoru ukonéena, a to bud
automaticky, nebo manualng, technologie
Control-IQ+ nenik dispozici a nebude upravovat
inzulin. Aby bylo mozné aktivovat technologii
Control-IQ+, musi byt zahajena relace senzoru

KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM

a odesilany hodnoty ze senzoru do pumpy na
zakladé kdadu senzoru, parovaciho kédu nebo
kalibrace senzoru.

Nastaveni vystrah CGM v mobilni aplikaci
Tandem Mobi a v aplikacich CGM Dexcom je
nutné upravit samostatné. Nastaveni vystrah se
vztahuje zvlast na mobilni aplikaci Tandem Mobi
a aplikace CGM Dexcom.



KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM

25.1 Vystraha dvodni kalibrace — pouze Dexcom G6

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce v mobilni Co to znamené? 2hodinova doba aktivace systému CGM je dokoncena. Zobrazi se,
aplikaci Tandem Mobi? ' pouze pokud jste nezadali kdd senzoru.
Jaké nastaveni zvuku usly$im 1 sekvence 1 ténu nebo 1 dlouhé zavibrovani v zavislosti na
Kalibrovat CGM Hmo ARV v &4t W
Kallbruite senzor CGM zadénim dvou nebo ucitim? nastaveni pipani/vibraci v ¢asti Vystrahy a zvuky.
gzg”sgegs'ykem'e' 0Obé kontrolky dvakrat za sebou bliknou Zluté a poté se vypnou.
! Jaké stavové kontrolky Tento vzorec se opakuje celkem pétkrat.
pumpy uvidim? m
Kalibrovat CGM  Aktivni inzulin
Shmlcdrete 2.1 somiuty | Upozorni mé mobilni aplikace Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni a pak kazdych 15 minut,
Tandem Mobi a pumpa znovu? dokud neprovedete kalibraci.
Na obrazovce Ozndmeni klepnéte na vystraznou zpravu nebo I
ji prejedte doleva. Klepnutim na Zaviit vystrahu zruste.
Jak mam reagovat? Postupuijte podle pokynd, které uvadi Cast 23.2 Uvodni kalibrace,
zadejte 2 samostatné hodnoty glykémie ke kalibraci CGM a zahajte
relaci CGM.
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25.2 Vystraha druhé dvodni kalibrace — pouze Dexcom G6
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Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce v mobilni
aplikaci Tandem Mobi?

Co to znamena?

Systém CGM vyZaduje k dokonceni Gvodni kalibrace dalSi hodnotu
glykémie. Zobrazi se, pouze pokud jste nezadali kdd senzoru.

Kalibrovat CGM

Kalibrujte senzor CGM zadanim dvou
hodnot glykémie.

Cas, Dnes

Jaké nastaveni zvuku usly$im
nebo ucitim?

1 sekvence 1 tonu nebo 1 dlouhé zavibrovani v zavislosti na
nastaveni pipani/vibraci v ¢asti Vystrahy a zvuky.

Kalibrovat CGM  Aktivniinzulin
Zadejte hodnotu 2 2 30 minuty
glykémie pra——

Jaké stavové kontrolky
pumpy uvidim?

0Obé kontrolky dvakrat za sebou bliknou ZIuté a poté se vypnou.
Tento vzorec se opakuije celkem pétkrat.

Upozorni mé mobilni aplikace
Tandem Mobi a pumpa znovu?

Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni a pak kazdych 15 minut,
dokud nezaddte druhou kalibraci.

Jak mam reagovat?

Na obrazovce Ozndmeni klepnéte na vystraznou zpravu nebo

ji prejedte doleva. Klepnutim na Zavfit vystrahu zruste.
Postupuite podle pokynd, které uvadi Cast 23.2 Uvodni kalibrace
a zadejte druhou hodnotu glykémie ke kalibraci CGM a zahajte
relaci CGM.
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25.3 Vystraha kalibrace po 12 hodinach — pouze Dexcom G6

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce v mobilni
aplikaci Tandem Mobi?

Co to znamena?

Systém CGM ke kalibraci potfebuje hodnotu glykémie. Zobrazi se,
pouze pokud jste nezadali kdd senzoru.

Kalibrovat CGM
Kalibrujte senzor CGM zadanim glykémie.
Cas, Dnes

Jaké nastaveni zvuku usly$im nebo
ucitim nejdfive?

1 dlouhé zavibrovani.

Kalibrovat CGM  Aktivniinzulin
Zadejte hodnotu 2.2 j 30 minuty
glykémie -

Jaké stavové kontrolky
pumpy uvidim?

0Obé kontrolky dvakrat za sebou bliknou ZIuté a poté se vypnou.
Tento vzorec se opakuije celkem pétkrat.

Upozorni mé mobilni aplikace
Tandem Mobi a pumpa znovu?

Ano, kazdych 15 minut se ozve 1 sekvence 1 tonu nebo 1 dlouhé
zavibrovani v zavislosti na nastaveni pipani/vibraci v ¢asti Viystrahy
a zvuky, az do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Na obrazovce Ozndmeni klepnéte na vystraznou zpravu nebo
ji prejedte doleva. Klepnutim na Zavfit vystrahu zruste.
Postupuite podle krokéi 1 — 8, které uvadi Cast 23.2 Uvodni
kalibrace, a zadejte hodnotu glykémie ke kalibraci CGM.
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25.4 Nedokoncena kalibrace

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce v mobilni Co o znamené? Pokud zaCnete zaddvat kalibratni hodnotu pomoci kldvesnice

aplikaci Tandem Mobi? ' a nedokoncCite zadavani do 90 sekund, zobrazi se tato obrazovka.
Jaké nastaveni zvuku usly$im Zobrazi se pouze na obrazovce mobilni aplikace Tandem Mobi,
nebo ucitim? pumpa nevyda zadny zvuk ani vibraci.

Nedokoncena kalibrace
Tato kalibrace CGM nebyla dokon&ena.

Mobilni aplikace Tandem Mobi vas bude znovu upozorfiovat
kazdych 5 minut, dokud nebude akce dokoncena. Pumpa vas
upozoriiovat nebude.

Upozorni mé mobilni aplikace
Tandem Mobi a pumpa znovu?
OK

Klepnéte na OK a dokoncete kalibraci zadanim hodnoty pomoci

Jak mam reagovat? RS
klavesnice na obrazovce.
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25.5 Vyprsel ¢asovy limit kalibrace

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce v mobilni Co to znamené? Pokud zaCnete zadavat kalibratni hodnotu pomoci kldvesnice

aplikaci Tandem Mobi? ' a nedokoncite zadavani do 5 minut, zobraz se tato obrazovka.
Jaké nastaveni zvuku usly$im Zobrazi se pouze na obrazovce mobilni aplikace Tandem Mobi,
nebo ucitim? pumpa nevyda zadny zvuk ani vibraci.

Vyprsel ¢as. limit kalibrace

Prekrodili jste maximalni dobu pro
kalibraci CGM.

Mobilni aplikace Tandem Mobi vas bude znovu upozorfiovat
kazdych 5 minut, dokud nebude akce dokoncena. Pumpa vas
upozoriiovat nebude.

Upozorni mé mobilni aplikace
Tandem Mobi a pumpa znovu?

Pouzijte pro kalibraci CGM novou
hodnotu glykémie.

Klepnéte na OK a zméfte novou hodnotu glykémie pomoci
OK Jak mam reagovat? glukometru. Kalibraci CGM provedte podle krokli 1 — 8, které uvadi
Cést 23.2 Uvodni kalibrace. I
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25.6 Vystraha chyby kalibrace—- pouze Dexcom G6

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce v mobilni Co o znamené? CGM nelze kalibrovat pfi pouZiti posledni hodnoty z glukometru,
aplikaci Tandem Mobi? ' kterou jste zadali.
Chyba kalibrace CGM - nizka Jal,«,a naSt.aY?m,)ZVUKU uslySim nebo 1 dlouhé zavibrovani.
hodnota ucitim nejdrive?
Zadejte hodnotu glykémi kalibraci d ” - - - -
1; nfijnit,o RERIPSaipre-SeiRrsetio 0bé kontrolky dvakrat za sebou bliknou Zluté a poté se vypnou.
Cas, Dnes Jakeé stavové kontrolky Tento vzorec se opakuje celkem pétkrét.
pumpy uvidim? m
Chyba kalibrace CGM - vysoka
hodnota Ano. kasdvch . 1 sek 116 1 dlouhé
Zadejte hodnotu glykémie pro kalibraci do Upozorni mé mobilni aplikace no, 32ng lenut S6 0zVe 1 SeKvence. t onu /nelgg .d oune
15 minut. . o zavibrovani v zavislosti na nastaveni pipani/vibraci v ¢asti Viystrahy
3¢ Dhas Tandem Mobi a pumpa znovu? y .
. a zvuky, az do potvrzeni.
Na obrazovce Ozndmeni klepnéte na vystraznou zpravu nebo
Chyba Aktivni inzulin ji prejedte doleva. Klepnutim na Zavfit vystrahu zruste.
kalibrace ﬁ 30 minuty Pockejte nejméné 15 minut. Tim systému CGM i hodnoté glykémie

date Cas na srovnani. Pokud je stale potieba provést kalibraci nebo
se nezobrazuji namérené hodnoty, zadejte je$té 1 hodnotu glykémie.
Pokud se po posledni provedené kalibraci nezobrazuji hodnoty
glukdzy naméfené senzorem, vyhledejte pokyny k prisluSnému
vyrobku na webovych strankéch vyrobce.

Jak mam reagovat?




KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM

25.7 Vystraha pozadované kalibrace — pouze Dexcom G6

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce v mobilni
aplikaci Tandem Mobi?

Co to znamena?

Systém CGM ke kalibraci potfebuje hodnotu glykémie. Hodnoty
glukdzy naméfené senzorem nebudou v této dobé zobrazeny.

Vystraha pozadované kalibrace
Kalibrujte senzor CGM zadanim glykémie.
Cas, Dnes

Jaké nastaveni zvuku usly$im nebo
ucitim nejdfive?

1 dlouhé zavibrovani.

Kalibrovat CGM  Aktivniinzulin
Zadejte hodnotu 2.2 j 30 minuty
glykémie -

Jaké stavové kontrolky
pumpy uvidim?

0Obé kontrolky dvakrat za sebou bliknou ZIuté a poté se vypnou.
Tento vzorec se opakuije celkem pétkrat.

Upozorni mé mobilni aplikace
Tandem Mobi a pumpa znovu?

Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni a pak kazdych 15 minut az do
kalibrace se ozve 1 sekvence 1 tonu nebo 1 dlouhé zavibrovani
v zavislosti na nastaveni pipani/vibraci v ¢asti Vystrahy a zvuky.

Jak mam reagovat?

Na obrazovce Ozndmeni klepnéte na vystraznou zpravu nebo

ji prejedte doleva. Klepnutim na Zavfit vystrahu zruste.

Kalibraci CGM provedte podle krokii 1 — 8, které uvadi Cast 23.2
Uvodni kalibrace.
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25.8 Vystraha CGM - vysoka glykémie

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce v mobilni Co o znamené? Posledni hodnota glukézy naméfena senzorem je vySSi nebo rovna
aplikaci Tandem Mobi? ' nastavené hodnoté pro vystrahu vysoké glykémie.

Jaké nastaveni zvuku usly$im nebo

2 dlouhd zavibrovani.

Vystraha CGM - vysoka glykémie ucitim nejdfive?
13.9 mmol/l ) )
Hodnota senzoru je vysoka. Obé kontrolky dvakrat za sebou bliknou Zluté a poté se vypnou.
Cas, Dnes . . . v .
Jake stavové kontrolky Tento vzorec se opakuje celkem pétkrat.

pumpy uvidim? m

Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni nebo dokud hodnota glukdzy
ze senzoru neklesne pod Uroveri vystrahy a také znovu, pokud jste
Upozorni mé mobilni aplikace zapnuli funkci opakovani. Viz Cast 21.2 Nastaveni wstrahy vysoké
Tandem Mobi a pumpa znovu? glykémie a funkce opakovani. Opakované oznameni bude

1 sekvence 2 t6n{l nebo 2 dlouhd zavibrovani v zavislosti na
nastaveni pipani/vibraci v ¢ésti Vystrahy a zvuky.

Na obrazovce Ozndmeni klepnéte na vystraznou zpravu nebo
ji prejedte doleva. Klepnutim na Zavfit vystrahu zruste.

Jak mam reagovat? Zkontrolujte zasobnik, hadiCku a misto zavedeni infuzniho setu
a zmérte glykémii. VyreSte vysokou hladinu glukdzy ze senzoru
podle potfeby.




25.9 Vystraha CGM - nizka glykémie

KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce v mobilni
aplikaci Tandem Mobi?

Co to znamena?

Posledni hodnota glukézy naméfena senzorem je nizsi nebo rovna
nastavené hodnoté pro vystrahu nizké glykémie.

Vystraha CGM - nizka glykémie
3.3 mmol/l

Hodnota senzoru je nizka.

Cas, Dnes

Jaké nastaveni zvuku usly$im nebo
ucitim nejdfive?

3 dlouhd zavibrovani.

Jaké stavové kontrolky
pumpy uvidim?

0Obé kontrolky dvakrat za sebou bliknou ZIuté a poté se vypnou.
Tento vzorec se opakuije celkem pétkrat.

Upozorni mé mobilni aplikace
Tandem Mobi a pumpa znovu?

Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni nebo dokud hodnota glukdzy
ze senzoru neklesne pod Uroveri vystrahy a také znovu, pokud jste
zapnuli funkci opakovani. Viz Cast 21.3 Nastaveni wstrahy nizké
glykemie a funkce opakovani. Opakované oznameni bude

1 sekvence 3 tonfl nebo 3 dlouhd zavibrovani v zavislosti

na nastaveni pipani/vibraci v ¢asti Vlystrahy a zvuky.

Jak mam reagovat?

Na obrazovce Ozndmeni klepnéte na vystraznou zpravu nebo
ji prejedte doleva. Klepnutim na Zavfit vystrahu zruste.
Zmérte si glykémii a podle potfeby snézte sacharidy.
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25.10 Vystraha CGM - prednastavena tirovei nizké glykémie

KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce v mobilni
aplikaci Tandem Mobi?

Co to znamena?

Posledni hodnota glukézy naméfena senzorem je nizsi nebo rovna
hodnoté 3,1 mmol/l.

Vystraha CGM - nizka glykémie
3.0 mmol/I

Premérte glykémii a v pfipadé potfeby
snézte sacharidy.

Cas, Dnes

Jaké nastaveni zvuku usly$im nebo
ucitim nejdfive?

4 dlouhd zavibrovani.

Jaké stavové kontrolky
pumpy uvidim?

0Obé kontrolky dvakrat za sebou bliknou ZIuté a poté se vypnou.
Tento vzorec se opakuije celkem pétkrat.

Upozorni mé mobilni aplikace
Tandem Mobi a pumpa znovu?

» Kazdych 5 minut az do potvrzeni, nebo dokud hodnota glukdzy
nameéfena senzorem nestoupne nad 3,1 mmol/l.

» Pokud jsou pumpa a chytry telefon navzdjem mimo dosah,
vystrahy se opakuji pouze na pumpgé — kazdych 5 sekund az
do potvrzeni, nebo dokud hodnota glukdzy ze senzoru nestoupne
nad 3,1 mmol/I.

» Kromé toho 30 minut po kazdém potvrzeni, dokud hodnota
glukdzy naméfena senzorem nestoupne nad 3,1 mmol/l.

» Opakované oznameni bude 1 sekvence 4 ton(i nebo 4 dlouhd
zavibrovani v zavislosti na nastaveni pipani/vibraci v ¢ésti
Vlystrahy a zvuky.

Jak mam reagovat?

Na obrazovce Ozndmeni klepnéte na vystraznou zpravu nebo
ji prejedte doleva. Klepnutim na Zavfit vystrahu zruste.
Zméfte si glykémii a podle potreby snézte sacharidy.
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25.11 Vystraha CGM - stoupani

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce v mobilni Co to znamend? Hladina glukozy naméfena senzorem stoupé rychlosti 0,11 mmol/I
aplikaci Tandem Mobi? ' za minutu nebo rychleji (nejméné 1,7 mmol/I béhem 15 minut).

Jaké nastaveni zvuku usly$im nebo
Vystraha CGM - stoupani ’ ucitim nejdﬁve?

2 dlouhd zavibrovani.

Hodnoty senzoru rychle stoupaji.
Cas, Dnes

0Obé kontrolky dvakrat za sebou bliknou ZIuté a poté se vypnou.
Jaké stavové kontrolky Tento vzorec se opakuje celkem pétkrat.

pumpy uvidim? m

Ano, kazdych 5 minut se ozve 1 sekvence 2 ton(i nebo 2 dlouhd
zavibrovani v zavislosti na nastaveni pipani/vibraci v ¢asti Viystrahy I

Upozorni mé mobilni aplikace

i ?
Tandem Mobi a pumpa znovu? a 2vuky, a2 do potvizen,

Na obrazovce Ozndmeni klepnéte na vystraznou zpravu nebo
ji prejedte doleva. Klepnutim na Zavfit vystrahu zruste.

Jak mam reagovat? Zkontrolujte zasobnik, hadiCku a misto zavedeni infuzniho setu
a zméfte glykémii. VyreSte vysokou hladinu glukézy ze senzoru
podle potfeby a pokracujte v monitorovani své glykémie.
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25.12 Vystraha CGM - rychlé stoupani

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce v mobilni Co to znamend? Hladina glukozy naméfena senzorem stoupé rychlosti 0,17 mmol/I
aplikaci Tandem Mobi? ' za minutu nebo rychleji (nejméné 2,5 mmol/I béhem 15 minut).

Jaké nastaveni zvuku usly$im nebo

2 dlouhd zavibrovani.

Vystraha CGM - stoupani ucitim nejdﬁve”

Hodnoty senzoru rychle stoupaji. i

casines Obé kontrolky dvakrat za sebou bliknou Zluté a poté se vypnou.
Jaké stavové kontrolky Tento vzorec se opakuje celkem pétkrat.

pumpy uvidim? m

Ano, kazdych 5 minut se ozve 1 sekvence 2 ton(i nebo 2 dlouhd
zavibrovani v zavislosti na nastaveni pipani/vibraci v ¢asti Viystrahy
a zvuky, az do potvrzeni.

Upozorni mé mobilni aplikace
Tandem Mobi a pumpa znovu?

Na obrazovce Ozndmeni klepnéte na vystraznou zpravu nebo
ji pfejedte doleva. Klepnutim na Zavfit vystrahu zruste.

Jak mam reagovat? Zkontrolujte zasobnik, hadiCku a misto zavedent infuzniho setu
a zméfte glykémii. VyreSte vysokou hladinu glukézy ze senzoru
podle potfeby a pokraCujte v monitorovani své glykémie.

260



KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM

25.13 Vystraha CGM - klesani

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce v mobilni Co to znamend? Hladina glukdzy naméfena senzorem klesa rychlosti 0,11 mmol/l za
aplikaci Tandem Mobi? ' minutu nebo rychleji (nejméné 1,7 mmol/l béhem 15 minut).

Jaké nastaveni zvuku usly$im nebo
Vystraha CGM - klesani ’ ucitim nejdﬁve?

3 dlouhd zavibrovani.

Hodnoty senzoru rychle klesaji.
Cas, Dnes

0Obé kontrolky dvakrat za sebou bliknou ZIuté a poté se vypnou.
Jaké stavové kontrolky Tento vzorec se opakuje celkem pétkrat.

pumpy uvidim? m

Ano, kazdych 5 minut se ozve 1 sekvence 3 ton(i nebo 3 dlouhd
zavibrovani v zavislosti na nastaveni pipani/vibraci v ¢asti Viystrahy I

Upozorni mé mobilni aplikace

i ?
Tandem Mobi a pumpa znovu? a 2vuky, a2 do potvizen,

Na obrazovce Ozndmeni klepnéte na vystraznou zpravu nebo

ji prejedte doleva. Klepnutim na Zavfit vystrahu zruste.

Zmérte si glykémii a podle potfeby snézte sacharidy. Pokracujte
v monitorovani své glykémie.

Jak mam reagovat?
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25.14 Vystraha CGM - rychlé klesani

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce v mobilni Hladina glukézy naméfena senzorem klesa rychlosti 0,17 mmol/|

Co to znamena?

aplikaci Tandem Mobi? za minutu nebo rychleji (nejméné 2,5 mmol/I béhem 15 minut).
Jaké nastaveni zvuku usly$im nebo 3 dlouhé zavibrovan
Vystraha CGM - klesani ’ ucitim nejdfive? ouna zavibrovani.
Hodnoty senzoru rychle klesaji.
O, Diizs 0Obé kontrolky dvakrat za sebou bliknou ZIuté a poté se vypnou.

Jaké stavové kontrolky Tento vzorec se opakuje celkem pétkrat.

pumpy uvidim? m

Ano, kazdych 5 minut se ozve 1 sekvence 3 tonli nebo 3 dlouhd
zavibrovani v zavislosti na nastaveni pipani/vibraci v ¢asti Viystrahy
a zvuky, az do potvrzeni.

Upozorni mé mobilni aplikace
Tandem Mobi a pumpa znovu?

Na obrazovce Ozndmeni klepnéte na vystraznou zpravu nebo

ji pfejedte doleva. Klepnutim na Zavfit vystrahu zruste.

Zmérte si glykémii a podle potfeby snézte sacharidy. Pokracujte
v monitorovani své glykémie.

Jak mam reagovat?
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25.15 Neznama hodnota glukdzy ze senzoru

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce v mobilni Senzor odesila hodnoty glukézy, kterym systém nerozumi, nebo
aplikaci Tandem Mobi? Co to znamena? doSlo k pferuseni spojeni pumpy a mobilni aplikace Tandem Mobi.
Hodnoty glukdzy naméfené senzorem se vam nebudou zobrazovat.
Aktivni inzulin Jaké nastaveni zvuku uslySim Zobrazi se pouze na obrazovce mobilni aplikace Tandem Mobi,
R — 0j ohod. | Nebo ucitim? pumpa nevyda Zadny zvuk ani vibraci.

mmol/L

Tri pomicky na obrazovce z{istanou, dokud nebude pfijata

a zobrazena nova hodnota glukdzy ze senzoru. Pokud po

20 minutach nebudou ze senzoru pfijaty Zadné hodnoty glukozy,
spusti se vystraha nedostupnosti CGM. Viz Cast 25.24 CGM neni
dostupné. Pumpa vés upozorfiovat nebude.

Upozorni mé mobilni aplikace
Tandem Mobi a pumpa znovu?

VyCkejte 30 minut na dal$f informace ze systému. Nezadavejte
Jak mam reagovat? hodnoty glykémie ke kalibraci. Kdyz se na obrazovce zobrazuje
- - =", systém nepouZzije hodnoty glykémie ke kalibraci.
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25.16 Vystraha mimo dosah

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce v mobilni Systém CGM a pumpa nekomunikuji. Pumpa nebude pfijimat
aplikaci Tandem Mobi? senzorem nameérené hodnoty glukézy, mobilni aplikace
Co to znamena? Tandem Mobi tyto hodnoty nezobrazi a technologie Control-IQ+
Vystraha mimo dosah neni schopna predpovidat senzorem naméfenou hladinu glukdzy
CGM je mimo dosah pumpy. ani upravit podavani inzulinu.
Cas, Dnes
Jaké nastaveni zvuku uslySim nebo e
ucitim nejdFive? 1 dlouhé zavibrovani.
a CGM je mimo :“g‘_’"““z“s';" - 0bé kontrolky dvakrat za sebou bliknou Zluté a poté se vypnou.
dosahpumpy 27 " | Jaké stavové kontrolky Tento vzorec se opakuje celkem pétkrat.
pumpy uvidim? m
Upozorni mé mabilni aplikace Ano, kazdych 5 minut, dokud CGM apumpa nebudQU opet N
Tandem Mobi a pumpa znovu? v dggahu, se ozve 1 sekyepcp ,1 ?onu ,netiq 1.dlguhe zavibrovani
’ v zavislosti na nastaveni pipani/vibraci v ¢asti Vystrahy a zvuky.
Na obrazovce Ozndmeni klepnéte na vystraznou zpravu nebo
. ji prejedte doleva. Klepnutim na Zavfit vystrahu zruste.
?
Jak mam reagovat’ CGM a pumpu 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 tpravy inzulinu dostane mimo dosah,
podavani bazalniho inzulinu se vrati k nastaveni bazalni rychlosti ve vaSem aktivnim osobnim profilu.
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25.17 Vystraha slabé baterie vysilace — pouze Dexcom G6

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce v mobilni Co to znamena? Baterie ve vysilaci je slaba.
aplikaci Tandem Mobi?

Jaké nastaveni zvuku uslySim nebo

ucitim nejdfive? 1 dlouhé zavibrovani.

Slaba baterie vysilace
Vyméfite brzy vysilac. Obé kontrolky dvakrat za sebou bliknou Zluté a poté se vypnou.
Cas, Dnes Jakeé stavové kontrolky Tento vzorec se opakuje celkem pétkrat.

pumpy uvidim? m

» Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.
» \lystraha vas také upozorni, kdyZ se snizuje kapacita baterie.
» Opakované oznameni bude 1 sekvence 1 tonu nebo 1 dlouhé I

Upozorni mé mobilni aplikace

Tandem Mobi a pumpa znovu? VR P
zavibrovani v zavislosti na nastaveni pipani/vibraci v ¢asti

Vlystrahy a zvuky.

Na obrazovce Ozndmeni klepnéte na vystraznou zpravu nebo
Jak mam reagovat? ji prejedte doleva. Klepnutim na Zavfit vystrahu zruste.
Zvazte vymeénu vysilace pfi zahdjeni dalSi relace senzoru.
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ha konec zivotnosti vysilace — pouze Dexcom G6

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce v mobilni Co to znamena? Skongila Zivotnost baterie vysilace.
aplikaci Tandem Mobi?

Jaké nastaveni zvuku uslySim nebo

ucitim nejdFive? 1 dlouhé zavibrovani.

Doba pouZitelnosti vysilate vyprsela - - - — .
Vyméiite neprodiené vysilac. Obé kontrolky dvakrat za sebou bliknou Zluté a poté se vypnou.

Cas, Dnes Jaké stavové kontrolky Tento vzorec se opakuije celkem pétkrat.

pumpy uvidim? m

Ano, kazdych 5 minut se ozve 1 sekvence 1 tonu nebo 1 dlouhé
zavibrovani v zavislosti na nastaveni pipani/vibraci v ¢ésti Vystrahy
a zvuky, az do potvrzeni.

Upozorni mé mobilni aplikace
Tandem Mobi a pumpa znovu?

Na obrazovce Ozndmeni klepnéte na vystraznou zpravu nebo
Jak mam reagovat? ji prejedte doleva. Klepnutim na Zavfit vystrahu zruste.
Vysilac vymérite.
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25.19 Chyba vysilac¢e — pouze Dexcom G6

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce v mobilni Co to znamena? Viysila¢ selhal a relace CGM byla ukonéena.
aplikaci Tandem Mobi?

Jaké nastaveni zvuku uslySim nebo

ucitim nejdfive? 1 sekvence 1 dlouhého zavibrovani.

Vystraha vysilace

Ujistéte se, Ze je ID sprévné a vysilat je v Obé kontrolky dvakrat za sebou bliknou Zluté a poté se vypnou.
‘D";ii’;;a henf sparovany s prifimacem Jaké stavové kontrolky Tento vzorec se opakuje celkem pétkrat.

Cas, Dnes pumpy uvidim? m

Ano, kazdych 5 minut se ozve 1 sekvence 1 tonu nebo 1 dlouhé
zavibrovani v zavislosti na nastaveni pipani/vibraci v ¢ésti Vystrahy
a zvuky, az do potvrzeni. I

Upozorni mé mobilni aplikace
Tandem Mobi a pumpa znovu?

Na obrazovce Ozndmeni klepnéte na vystraznou zpravu nebo

ji prejedte doleva. Klepnutim na Zavfit vystrahu zruste.

Pokud je ID vysilaCe spravné, vysilac je v dosahu a neni sparovan
s pfijimacem Dexcom, vyménte vysilac.

Jak mam reagovat?
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25.20 Chyba selhani senzoru

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce v mobilni
aplikaci Tandem Mobi?

Co to znamena?

Senzor nepracuje spravné a relace CGM byla ukoncena.

Selhani senzoru
Vyméiite senzor CGM.

Relace CGM byla zastavena. Podavani
inzulinu bude nadale pokracovat podle
planu.

Kontaktujte zakaznickou podporu
spole¢nosti Dexcom na strance
https://www.dexcom.com/contact
Cas, Dnes

Jaké nastaveni zvuku uslySim nebo
ucitim nejdrive?

1 dlouhé zavibrovani.

Jakeé stavové kontrolky
pumpy uvidim?

Obé kontrolky dvakrat za sebou bliknou Zluté a poté se vypnou.
Tento vzorec se opakuije celkem pétkrat.

Vyméiite Aktn.ml inzulin
senzor 4.8j 30 minuty
==

Upozorni mé mobilni aplikace
Tandem Mobi a pumpa znovu?

Ano, kazdych 5 minut se ozve 1 sekvence 1 tonu nebo 1 dlouhé
zavibrovani v zavislosti na nastaveni pipani/vibraci v ¢ésti Vystrahy
a zvuky, az do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Na obrazovce Ozndmeni klepnéte na vystraznou zpravu nebo
ji prejedte doleva. Klepnutim na Zavfit vystrahu zruste.
\lyménte senzor a zahajte novou relaci CGM.
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25.21 Neplatny parovaci kéd — pouze Dexcom G7

KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce v mobilni V48 CGM Dexcom G7 se nem(iZe sparovat s pumpou Mobi
aplikaci Tandem Mobi? z jednoho z nasledujicich divodd:
. » Dexcom G7 byl jiz sparovan s jinou pumpou nebo pfijimacem
Co to znamend?

Neplatny parovaci kod

Zkontrolujte, zda je parovaci kod spravny,
zda je senzor v dosahu a zda senzor neni
sparovan s prijimacem Dexcom.

Zadany parovaci kod: 1234

Pokud jste zadali nespravny parovaci kod,
zastavte relaci a provedte sparovani
pomoci spravného kddu.

Cas, Dnes

Dexcom G7.
» Byl zadan nespravny parovaci kod
» Bylo preruseno spojeni mezi senzorem Dexcom G7 a pumpou.

Jaké nastaveni zvuku usly$im nebo
ucitim nejdfive?

1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut.

Jaké stavové kontrolky
pumpy uvidim?

0Obé kontrolky dvakrat za sebou bliknou ZIuté a poté se vypnou.
Tento vzorec se opakuje celkem pétkrat.

Upozorni mé mobilni aplikace
Tandem Mobi a pumpa znovu?

Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Na obrazovce Ozndmeni klepnéte na vystraznou zpravu nebo

ji prejedte doleva. Klepnutim na Zavfit vystrahu zruste.

» Zruste sparovani senzoru Dexcom G7 s jinou pumpou nebo jinym
pfilimagem Dexcom G7. Viz Cast 20.2 Prenos relace senzoru do
systému Tandem Mobi.

» Vratte se na obrazovku Dexcom G7, zastavte relaci senzoru
a znovu zadejte spravny parovaci kod.

» Presurite pumpu a CGM tak, aby nebyly dale nez 6 metr(i (20 stop)
od sebe.
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25.22 Nelze sparovat — pouze Dexcom G7

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce v mobilni Co o znamené? Va8 senzor Dexcom G7 uskutecnil pfili§ mnoho pokusi o sparovani
aplikaci Tandem Mobi? ' na misté, kde je piili§ mnoho senzord Dexcom G7.

Jaké nastaveni zvuku usly$im nebo

Nelze sparovat ar P
V blizkosti je pFilis mnoho senzor Dexcom uitim ne]dnve'

G7. Pfesunte pumpu a senzor na misto s M . . — P
rin& sazory v okoll 0bé kontrolky dvakrat za sebou bliknou Zluté a poté se vypnou.

Eas, Dnes Jakeé stavové kontrolky Tento vzorec Se opakuje celkem pétkrat.

pumpy uvidim? m

Upozorni mé mobilni aplikace
Tandem Mobi a pumpa znovu?

1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut.

Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Na obrazovce Ozndmeni klepnéte na vystraznou zpravu nebo
Jak mam reagovat? ji prejedte doleva. Klepnutim na Zavfit vystrahu zruste.
Presurite se na misto, kde je méné senzor(i, a zkuste je znovu sparovat.

N POZNAMKA
Pokud se zobrazi vystraha a pumpa navaze relaci CGM, vystraha zmizi.



KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM

25.23 Chyba CGM - pouze Dexcom G7

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce v mobilni Co to znamené? Va§ CGM Dexcom G7 senzor nefunguje spravné. Relace CGM byla
aplikaci Tandem Mobi? ' zastavena a CGM iz nelze pouzit.

Jaké nastaveni zvuku usly$im nebo

Chyba CGM i idiiva?
Doélo k chybé& aktualizace softwaru CGM. ucitim nejdrive?

1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut.

0Obé kontrolky dvakrat za sebou bliknou ZIuté a poté se vypnou.
Jaké stavové kontrolky Tento vzorec se opakuje celkem pétkrat.

Se Z&dosti o dal$i podporu se obratte na pumpy uvidim?
technickou podporu spolecnosti Tandem. m

Cas, Dnes

Podavani inzulinu bude nadale pokradovat.

Upozorni mé mobilni aplikace

Tandem Mobi a pumpa znovu? Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Na obrazovce Ozndmeni klepnéte na vystraznou zpravu nebo I
Jak mam reagovat? ji prejedte doleva. Klepnutim na Zavfit vystrahu zruste.
Kontaktujte mistni zakaznickou podporu.
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25.24 CGM neni dostupné

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce v mobilni
aplikaci Tandem Mobi?

Co to znamena?

VaSe relace CGM je stale aktivni, ale pumpa dostava neplatné
hodnoty z CGM.

CGM neni dostupné

Nebudou vam chodit Zadné vystrahy CGM,
chyby ani hodnoty glykémie ze senzoru.
Pokud nedostanete zadné hodnoty ze
senzoru ani po 3 hodinach, Kontaktujte
technickou podporu spole¢nosti Tandem.
https://www.tandemdiabetes.com/contact-
us

Cas, Dnes

Jaké nastaveni zvuku usly$im nebo
ucitim nejdfive?

2 dlouhd zavibrovani.

Jaké stavové kontrolky
pumpy uvidim?

0Obé kontrolky dvakrat za sebou bliknou ZIuté a poté se vypnou.
Tento vzorec se opakuije celkem pétkrat.

Upozorni mé mobilni aplikace
Tandem Mobi a pumpa znovu?

Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni a pak kazdych 20 minut se
ozve 1 sekvence 2 tond nebo 2 dlouha zavibrovani v zavislosti na
nastaveni pipani/vibraci v ¢asti Vystrahy a zvuky.

Pokud stav pretrva po dobu 3 hodin, zobrazi se vystraha selhani
senzoru. Viz Cast 25.20 Chyba selhanf senzoru.

Jak mam reagovat?

Na obrazovce Ozndmeni klepnéte na vystraznou zpravu nebo

ji prejedte doleva. Klepnutim na Zavfit vystrahu zruste.

Pokud po dobu delSi nez tfi hodiny nedostavate hodnoty ze senzoru,
kontaktujte zakaznickou podporu Dexcom.




KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM

Obrazovka Vysvétleni
Co .UVId.Im na obrazov_ce v mobilni Co to znamend? §ystem CGMV pefungme spravné; relace CGM byla zastavena a CGM
aplikaci Tandem Mobi? jiz nelze pouzivat.

Jaké nastaveni zvuku usly$im nebo

1 zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut.

(B:I:Z:)o?)t%Gnmze pouzit. Podavani inzulinu ucitim nejdﬁve?
’;gsaezg%'gjf"p‘f;ppo"r‘:'i;"é”“' Kantakiijte 0Obé Kontrolky dvakrat za sebou bliknou ZIuté a poté se vypnou.
tandemdiabetes.com/contact. Jaké stavové kontrolky Tento vzorec se opakuije celkem pétkrat.

Cas, Dnes pumpy uvidim? m

Upozorni mé mobilni aplikace
Tandem Mobi a pumpa znovu?

Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

Na obrazovce Ozndmeni klepnéte na vystraznou zpravu nebo I
Jak mam reagovat? ji prejedte doleva. Klepnutim na Zavfit vystrahu zruste.
Kontaktujte mistni zakaznickou podporu.
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Tato strana je umyslné ponechana prazdna.
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KAPITOLA 26

Reseni potizi s CGM



KAPITOLA 26 * Reseni potizi s CGM

Tato kapitola poskytuje uzitecné rady
a pokyny k reSeni potizi, na které
mUzZete narazit pfi pouzivani ¢asti
systému, ktera zajistuje kontinualni
monitoraci hladiny glukézy (CGM).

Pokud kroky v této kapitole problém
nevyresi, kontaktujte mistni zakaznickou
podporu.

Nasleduijici rady jsou specifické pro
fedeni problémU se systémem CGM
Dexcom pripojenym k pumpé. Dalsi
informace o feSeni problémd se
systémy CGM Dexcom naleznete

v pfislusnych uzivatelskych pfiru¢kach
na webovych strankach vyrobce.

26.1 Reseni potizi

s parovanim CGM

Mozny problém:

Potize s parovanim systému CGM
Dexcom s inzulinovou pumpou
Tandem Mobi™.

Rada pro reseni:

Pred sparovanim s jakymikoli dalsimi
zafizenimi nebo mobilnimi aplikacemi
se ujistéte, Ze je vas CGM pripojen

276

k pumpé Tandem Mobi. Viz Cést 20.2
Prenos relace senzoru do systému
Tandem Mobi.

26.2 Reseni potizi s kalibraci

Abyste zajistili spravnou kalibraci CGM,
fidte se témito ddleZitymi radami:

Nez budete méfit hodnotu glykémie pro
Ucely kalibrace, umyjte si ruce, uijistéte
se, ze prouzky pro testovani glykémie
byly spravné skladovany a nejsou
proslé a ze glukometr je Fradné
kalibrovany (je-li to tfeba). Peclivé
aplikujte vzorek krve na testovaci
prouzek podle pokyn( dodanych

s glukometrem nebo testovacimi
prouzky.

Neprovadeijte kalibraci, pokud vidite
symbol Mimo dosah na misté&, kde se
na obrazovce Nasténka normalné
zobrazuji hodnoty glukézy namérené
senzorem.

Neprovadeéijte kalibraci, pokud vidite
udaj ,- - -“ na misté, kde se na
obrazovce Nasténka normalné
zobrazuji hodnoty glukdzy namérené
senzorem.

Neprovadeéijte kalibraci, pokud je vase
glykémie nizsi nez 1,1 mmol/l nebo
vy$Si nez 33,3 mmol/l.

26.3 Reseni potizi s neznamou
hodnotou ze senzoru

Kdyz CGM nedokaze poskytnout
hodnotu glukdézy naméfenou senzorem,
zobrazi se na misté, kde se na
obrazovce Nasténka tyto hodnoty
normalné zobrazuiji, udaj ,- - -“.
To znamen4, Ze pumpa docasné
nerozumi signalu senzoru.

Pumpa ¢asto tento problém vyresi

a dale pfijima hodnoty glukdzy
nameérené senzorem. Pokud od
posledni hodnoty senzorem namérené
glukdzy uplynuly minimalné 3 hodiny,
kontaktujte vyrobce CGM.

Kdyz je na obrazovce Nésténka uveden
udaj ,,- - -“, nezadavejte zadné hodnoty
glykémie za Ucelem kalibrace. Kdyz se
na obrazovce Nasténka zobrazuje tento
symbol, pumpa nepouzije hodnoty
glykémie ke kalibraci.



Pokud b&hem relace senzoru Casto
vidite udaj ,- - -“, postupuijte pred
zavedenim nového senzoru podle nize
uvedenych rad k feseni problémd.

e Zkontrolujte, Ze senzor neni prosly.

e Zkontrolujte, Ze podlozka senzoru
neni uvolnéna nebo se neodlepuije.

e Pouze Dexcom G6: Zkontrolujte,
ze je vysila¢ zcela zacvaknuty.

e Zkontrolujte, Ze se o podlozku
senzoru nic neotira (napfr. oblecen,
bezpecnostni pas apod.).

e Dbejte, abyste vybrali vhodné misto
k zavedeni.

e Pred zavedenim senzoru je tfeba
zajistit, aby misto zavedeni bylo
Cisté a suché.

e Pouze Dexcom G6: Otfete
spodni stranu vysilaCe vihkym
hadfikem nebo utérkou navihéenou
izopropylalkoholem. Polozte vysila¢
na Cisty a suchy hadrik a nechte ho
2 az 3 minuty oschnout.

26.4 Reseni poti

dosah / ztratou signalu antény

A VAROVANI

Technologie Control-IQ+™ miZe podavani
inzulinu upravovat, pouze pokud je systém CGM
v dosahu. Pokud se béhem Upravy inzulinu
dostane mimo dosah, podavani bazainiho
inzulinu se vrati k nastaveni bazalni rychlosti

ve vaSem aktivnim osobnim profilu.

NEVZDALUJTE systém CGM od pumpy na vice
nez 6 metril (20 stop). Pfenosova vzdalenost
mezi systémem CGM a pumpou je maximainé
6 metr(i (20 stop) bez prekazek. Bezdratova
komunikace nefunguje dobfe pres vodu, takze
dosah je mnohem mensi, pokud jste v bazénu,
ve vané, na vodni posteli atd. Existuji rlizné
druhy prekazek, které nebyly testovany. Pokud
je vzdalenost mezi systémem CGM a pumpou
vétsi nez 6 metrdl (20 stop) nebo je mezi nimi
prekazka, nemusi spolu komunikovat viibec
nebo mize byt komunikacni dosah omezen,

a milZe tak dojit k promeskani pfihody vazné
hypoglykémie (nizkd glykémie) nebo
hyperglykémie (vysokd glykémie).

KAPITOLA 26 * Reseni potizi s CGM

Pokud se na obrazovce Ndsténka

v misté, kde se normalné zobrazuiji
senzorem namérené hodnoty glukdzy,
zobrazi ikona Mimo dosah, pumpa
Tandem Mobi nekomunikuje se
systémem CGM a senzorem namérené
hodnoty glukdzy se nebudou zobrazovat
na obrazovce Nasténka. Pii kazdém
zahdjeni nové relace senzoru pockejte
10 minut, nez pumpa Tandem Mobi
zacne komunikovat se systémem CGM.
Kdyz je aktivni relace senzoru, mdze
nékdy dojit ke ztraté spojeni na dobu
10 minut. To je normaini.

Pokud se ikona Mimo dosah zobrazuje
déle nez 10 minut, presurite pumpu
Tandem Mobi a systém CGM blize

k sobé a odstrarite pripadné prekazky.
Do 10 minut by mélo dojit k obnoveni
komunikace.

Aby se zobrazovaly hodnoty glukdzy
namefené senzorem, musite do mobilni
aplikace Tandem Mobi spravné zadat
ID vysilate nebo parovaci kod

(viz Cast 22.2 Zadani ID vysilace
Dexcom G6 nebo Cést 22.8 Spusténi
senzoru Dexcom G7). Pred kontrolou
nebo zménou ID vysilace nebo
parovaciho kddu musite odstranit
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senzor a zastavit relaci senzoru. B&hem
relace senzoru nelze ID vysilace ani
parovaci kéd zménit.

Pokud se vam stéle nedafi ziskat
senzorem namérené hodnoty glukézy,
kontaktujte mistni zakaznickou
podporu.

26.5 Reseni potizi se

selhanim senzoru

Pumpa miize zjistit potize se senzorem,
pfi kterych nelze uréit hodnotu glukdzy
ze senzoru. Relace senzoru v takovém
pfipadé skondi a v mobilni aplikaci
Tandem Mobi se zobrazi vystraha
Selhani senzoru. Pokud se zobrazi
tato vystraha, znamena to, Ze relace
CGM skondila.

e (Qdstrante senzor a zavedte novy.

e Aby senzor v budoucnosti fungoval
lépe, fidte se nize uvedenymi
radami k feSeni probléma.

= Zkontrolujte, Ze senzor neni
prosly.
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= Zkontrolujte, Ze podlozka
senzoru neni uvolnéna nebo se
neodlepuije.

= Pokud pouzivate senzor
Dexcom G8, zkontrolujte, Ze je
vysilaC zcela zacvaknuty.

= Zkontrolujte, Ze se o podiozku
senzoru nic neotira (napfr.
obleceni, bezpeCnostni pas
apod.).

= Zkontrolujte, Ze jste vybrali
vhodné misto k zavedeni.

26.6 Nepresnosti senzoru

Nepresnosti obvykle souviseji pouze se
senzorem, nikoli se systémem CGM
nebo pumpou. Senzor méfi glukdzu

v podkozni tekuting (nikoli v krvi)

a hodnoty glukdzy namérené senzorem
nejsou totozné s hodnotami

Z glukometru.

P¥i kalibraci systému zadejte PRESNOU hodnotu
glykémie zobrazenou glukometrem, a to do
5 minut od peclivé provedeného méfeni glykémie.

Pfi kalibraci nezadévejte hodnoty glukdzy
namérené senzorem. Zadani nespravnych
hodnot glykémie, hodnot glykémie starSich vice
nez 5 minut nebo hodnot glukdzy ze senzoru
milZe ovlivnit presnost senzoru a vést

k promeSkani prihody vazné 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/l (kdyZ jsou hodnoty
nameérené senzorem < 4,4 mmol/l),
umyijte si ruce a provedte dalsi
meéfeni glykémie. Pokud je rozdil

mezi timto druhym méfenim glykémie
z glukometru a hodnotou ze senzoru
stale vétsi nez 20 % (kdyz jsou hodnoty
ze senzoru > 4,4 mmol/l) nebo vétsi
nez 1,1 mmol/l (kdyz jsou hodnoty

ze senzoru < 4,4 mmol/l), provedte
kalibraci senzoru pomoci druhé
hodnoty glykémie z glukometru.
Hodnota glukdzy nameéfené senzorem
se opravi béhem nasledujicich

15 minut. Pokud zaznamenate rozdily
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mezi hodnotami glukdzy naméfenymi relace senzoru. Presnost
senzorem a hodnotami glykémie glukometr( a prouzkd réiznych
z glukometru, které prekracuji toto znacek se lisi.

prijatelné rozmeni, postupuijte pred

zavedenim nového senzoru podle nize
uvedenych rad k reSeni problému:

Zkontrolujte, Ze senzor neni prosly.

Neprovadéjte kalibraci, kdyz je na
obrazovce Nasténka udaj ,,- - -“
nebo ikona mimo dosah.

Ke kalibraci nepouzivejte alternativni
mista testovani glykémie (krev
odebrana z dlané Ci predlokti
apod.), protoze hodnoty

z alternativnich mist mohou byt
odlisné. Ke kalibraci pouzivejte
pouze hodnotu glykémie ziskanou
odbérem z briska prstu.

Ke kalibraci pouZivejte pouze
hodnoty glykémie v rozmezi

1,1 az 33,3 mmol/l. Pfi hodnoté
(hodnotach) mimo toto rozmezi
pumpa kalibraci neprovede.

Ke kalibraci pouzivejte stejny
glukometr, ktery pravidelné
pouzivate k méfeni glykémie.
Nemeéiite glukometr v priibéhu

Nez budete méfit hodnotu glykémie
pro Ucely kalibrace, umyijte si ruce,
ujistéte se, Ze testovaci prouzky
byly spravné skladovany a nejsou
proslé a ze glukometr je radné
kalibrovany (je-li to tfeba). Peclivé
aplikujte vzorek krve na testovaci
prouzek podle pokyn( dodanych

s glukometrem nebo testovacimi
prouzky.

Vzdy pouzivejte glukometr

v souladu s pokyny vyrobce,
abyste ziskali pfesné hodnoty
glykémie pro ucely kalibrace.
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Tato strana je umyslné ponechana prazdna.
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KAPITOLA 27 e Dulezité informace o bezpeénosti technologie Control-1Q+

Nésledujici text obsahuje dllezité
informace o bezpecnosti spojené

s technologii Control-IQ+™. Informace
uvedené v této kapitole nepredstavuji
v8echna varovani a bezpecnostni
opatfeni souvisejici s pumpou.

Vénuijte pozornost dalSim varovanim

a bezpecnostnim opatfenim uvedenym
v této uzivatelské prirucce, jelikoz se
vztahuji ke zvlastnim okolnostem,
funkcim nebo uZivatellm.

27.1 Zodpovédné pouzivani

technologie Control-10+

Systémy, jako je inzulinova pumpa
Tandem Mobi™ s technologif
Control-IQ+, nenahrazuiji aktivni Iébu
diabetu, vCetné manualniho podani
bolusu pri jidle. Existuji bézné situace,
kdy automatizované systémy nejsou
schopny predejit hypoglykemické
uddalosti. Technologie Control-IQ+
spoléha na aktualni hodnoty nameérené
senzorem CGM. Nebude schopna
predpovidat senzorem namérené
hodnoty glukdzy a pozastavit podavani
inzulinu, pokud nebude pacientlv
systém CGM fungovat spravné nebo
pokud nebude pumpa schopna pfijimat
signal ze systému CGM. Pacienty je
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nutné poucdit, aby vzdy pouZzivali
soucasti systému pumpy (pumpa,
mobilni aplikace Tandem Mobi,
zasobniky, CGM a infuzni sety)

v souladu s pfisluSnymi pokyny

k pouziti a pravidelné kontrolovali,

Ze funguji ogekavanym zpUsobem.
Pacienti maji vzdy vénovat pozornost
hodnotam glukdzy naméfenym
senzorem, aktivné glykémii monitorovat
a upravovat a prizpUsobovat svou
IéGbu odpovidajicim zplsobem.

27.2 Varovani tykajici se

technologie Control-1Q+

A VAROVANI

Technologie Control-IQ+ nebyla hodnocena

u téhotnych Zen nebo osob na dialyze. Hodnoty
glukdzy namérené senzorem mohou byt

u téchto populaci nepresné a miize dojit

k promesSkani pfihody vazné hypoglykémie
(nizka glykémie) nebo hyperglykémie (vysoka
glykémie).

A VAROVANI

Technologie Control-IQ+ nebyla hodnocena
u kriticky nemocnych pacienttl. Neni zndmo,
jak rlizné stavy nebo Iéky béZné u kriticky
nemocné populace mohou ovlivnit funkci

technologie Control-IQ+. Hodnoty glukézy
namérené senzorem mohou byt u kriticky
nemocnych pacient(i nepresné a pfi spoléhani
vyhradné na senzorem naméfené hodnoty

a vystrahy ze senzoru mlze dojit k promeSkani
pfihody vazné hypoglykémie (nizka glykémie)
nebo hyperglykémie (vysoka glykémie).

A VAROVANI

Technologii Control-IQ+ by nemély pouzivat
osoby, které uzivaji méné nez 5 jednotek

nez 9 kilogram( (20 liber), coz jsou minimalni
vstupni hodnoty potfebné ke spusténi technologie
Control-IQ+ a k jejimu bezpecnému provozu.

A VAROVANI

Technologie Control-IQ+ nenahrazuje
porozumeéni vasi soucasné nebo budouci 16Ché
diabetu ani schopnost nad ni kdykoli prevzit
manualni kontrolu.

A VAROVANI

Technologie Control-IQ+ neni navrZena tak,
aby predesla veskerym piihodam hypoglykémie
(nizké glykémie) nebo hyperglykémie

(vysoké glykémie).



A VAROVANI

Technologie Control-IQ+ upravuje podavani
inzulinu, ale neléci nizkou glykémii. Vzdy
vénujte pozornost swm priznakim, upravuijte
svou glykémii a postupujte dle doporuceni
svého Iékare.

A VAROVANI
Technologii Control-IQ+ pouZivejte pouze
v pfipadg, Ze vam to doporudi lékar.

A VAROVANI
Technologii Control-IQ+ nepouZivejte, dokud
nejste proSkoleni.

A VAROVANI

Inzulinova pumpa Tandem Mobi 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-1Q+ se vrati

k va$f naprogramované bazalni rychlosti. Mize
se to stat, napfiklad kdyZ jsou pumpa a CGM
mimo dosah, béhem doby aktivace senzoru,

pfi ukondeni relace senzoru nebo v pripade,

Ze dojde k chybé vysilage ¢i senzoru.
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A VAROVANI

Je-li relace senzoru ukon¢ena, a to bud’
automaticky, nebo manualng, technologie
Control-IQ+ neni k dispozici a nebude upravovat
inzulin. Aby bylo mozné aktivovat technologii
Control-IQ+, musi byt zahajena relace senzoru
a odesilany hodnoty ze senzoru do pumpy na
zakladé kdadu senzoru, parovaciho kodu nebo
kalibrace senzoru.

A VAROVANI

Pfi pouzivani technologie Control-IQ+
NEPOUZIVEJTE manudlni injekce nebo inhala&ni
inzuliny. PouZivani inzulinu, ktery béhem 16¢by
s uzavienou smyckou nedoda pumpa, mize
zplisobit nadmérné podavani inzulinu
systémem, coz mUZe vést k pithodam vazné
hypoglykémie (nizka glykémie).

A VAROVANI

Technologii Control-IQ+ s CGM Dexcom
NEPOUZIVEJTE, pokud uivate hydroxyureu,
|6k pouzivany napr. k 16¢bé rakoviny nebo
srpkovité anémie. Pri pouzivani hydroxyurey
budou senzorem naméfené hodnoty glukézy
vy$8i nez skutecné. Uroveri nepesnosti hodnot
glukdzy naméfenych senzorem zavisi na
mnozstvi hydroxyurey v téle. Technologie
Control-IQ+ vyuZiva hodnoty glukézy naméfené
senzorem k Upravé inzulinu, podavani

automatickych korekénich bolusd a poskytovani
vystrah vysoké a nizké glykémie. Pokud
technologie Control-IQ+ obdrZi ze senzoru
hodnoty, které jsou vySSi nez skutecné hodnoty
glykémie, mize to vést k promeskanym
vystraham hypoglykémie a k chybam v 1éCbé
diabetu, jako je napfiklad podani nadmérného
bazalniho inzulinu a korekénich bolusd, véetné
automatickych korekénich bolusd. UZivani
hydroxyurey mize také vést k chybam pfi
kontrole, analyze a interpretaci historickych
vzorc(i pfi vyhodnoceni kontroly glykémie.
Pouzijte glukometr a poradte se se svym
Iékarem o alternativnich postupech
monitorovani glykémie.

27.3 Bezpecnostni opatreni tykajici

se technologie Control-IQ+

Musite i naddle uzivat bolusové davky za (celem
pokryti pijatého jidla nebo korekce vysoké
hodnoty glukozy naméfené senzorem. Pfed
aktivaci technologie Control-IQ+ si prectéte
vSechny pokyny k této technologii.
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Pokud pumpu odpojite na dobu 30 minut nebo
déle, doporuduje se pozastavit podavani
inzulinu. Pokud neni podavani inzulinu
pozastaveno, bude technologie Control-IQ+
naddle pracovat i po odpojeni pumpy a bude
pokracovat v davkovani inzulinu.

Doporucujeme nechat vystrahu CGM mimo
dosah zapnutou, aby vas upozornila, pokud

je spojeni CGM a pumpy preruseno v dobg,
kdy aktivné nesledujete stav pumpy. CGM
poskytuje Udaje, které technologie Control-IQ+
potfebuje k vytvofeni predikci k automatickému
podavani inzulinu.

Doporugujeme pri pouZiti technologie
Control-IQ+ aktivovat vystrahu vysoké a nizké
glykémie, abyste byli upozornéni v pfipadé, Ze
hodnoty glukdzy naméfené senzorem budou
mimo vaSe cilové rozmezi, a mohli jste tak
hyperglykémii nebo hypoglykémii fesit podle
doporuceni svého lékare.
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KAPITOLA 28 ¢ Uvod do technologie Control-1Q+

28.1 Pirehled technologie
Control-10+

Technologie Control-IQ+™ je funkce
pumpy Tandem Mobi™, ktera
automaticky upravuje davkovani
inzulinu v reakci na hodnoty z CGM.
Pumpu Ize pouZivat se zapnutou
technologii Control-IQ+ nebo bez ni.
Nasleduijici ¢asti popisuii, jak technologie
Control-IQ+ funguije a jak reaguje na
hodnoty z CGM, kdyZ bdite, spite

a provadite fyzickou aktivitu.

Musite i naddle uzivat bolusové davky za celem
pokryti prijatého jidla nebo korekce vysoké
hodnoty glukdzy naméfené senzorem. Pfed
aktivaci technologie Control-IQ+ si pfectéte
vSechny pokyny k této technologii.

m POZNAMKA

Cilova rozmezi CGM pouzivana technologii
Control-IQ+ nelze upravit.

N POZNAMKA

Pokud je zapnuté technologie Control-IQ+,
nezobrazuje se (kvili variabilité podavani
inzulinu pfi automatickych reakcich na hodnoty
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z CGM) zbyvajici Cas aktivniho inzulinu, ktery
udava, jak dlouho budou v téle aktivni celkové
jednotky inzulinu z bolus( pfi jidle a korekénich
bolusd. Jednotky aktivniho inzulinu budou vzdy
zobrazeny na obrazovce Ndsténka mobilni
aplikace Tandem Mobi.

28.2 Princip fungovani technologie

Control-1Q+

A VAROVANI

Technologie Control-IQ+ nenahrazuje
porozuméni vasi soucasné nebo budouci [é¢hé
diabetu ani schopnost nad ni kdykoli prevzit
manudlni kontrolu.

A VAROVANI

Technologie Control-IQ+ neni navrzena tak,
aby predesla veSkerym prihodam hypoglykémie
(nizké glykémie) nebo hyperglykémie (vysoké
glykémie).

A VAROVANI

Technologie Control-IQ+ upravuje podavani
inzulinu, ale neléci nizkou glykémii. Vzdy vénujte
pozornost svym piiznak(im, upravujte svou
glykémii a postupuijte dle doporuceni svého
|ékare.

A VAROVANI
Technologii Control-I0+ pouZivejte pouze
v pfipadé, Ze vam to doporuci Iékar.

A VAROVANI
Technologii Control-IQ+ nepouZivejte, dokud
nejste proSkoleni.

A VAROVANI

Technologie Control-IQ+ spoléhé na aktudlni
hodnoty naméfené senzorem CGM. Nebude

schopna pfesné predpovidat glykémii

a upravovat podavani inzulinu, pokud systém
CGM z néjakého dlivodu nefunguje spravné

nebo pokud pumpa neobdrZi Zadné hodnoty
ze senzoru CGM po dobu 21 minut.

Doporucujeme pfi pouZiti technologie
Control-IQ+ aktivovat vystrahu vysokeé a nizké
glykémie, abyste byli upozornéni v pfipadé,
Ze hodnoty glukdzy naméfené senzorem
budou mimo vase cilové rozmezi, a mohli
jste tak hyperglykémii nebo hypoglykémii
fesit podle doporuceni 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 zapnuté néktera aktivita
technologie Control-IQ+.

N POZNAMKA

Typy aktivit technologie Control-IQ+ nejsou
automaticky zapnuté a musf byt nastaveny
podle planu nebo zapnuty podle potreby. Dalsi
informace uvadi Cést 29.4 Rozvrhy Spanku,
Cést 29.6 Manualni spusténi nebo zastaveni
Spanku a Cast 29.7 Manudini zastaveni nebo
spusténi Fyzické aktivity.

Technologie Control-IQ+ upravuje
podavani inzulinu nékolika zpisoby,
aby se vaSe skutecna hodnota
glykémie udrzela v cilovém rozmezi.
Snizi nebo pozastavi podavani inzulinu,
pokud jsou predpovidané hodnoty
glukdzy namérené senzorem pod
prednastavenou hodnotou, zvysi
podavani inzulinu, pokud predpovidané
hodnoty glukdzy namérené senzorem
prekroci pfednastavenou hodnotu,

a podle potreby jednou za hodinu
automaticky aplikuje korekéni bolus.
Automaticky korekeni bolus je zalozen
na predpovidané hodnoté glukdzy
namerené senzorem. Maximalni limity

davek inzulinu jsou stanoveny podle
nastaveni vaSeho osobniho profilu. Tyto
rlizné zplsoby podavani inzulinu jsou
popsany nize. Kazda Uprava podavani
inzulinu se provadi rdznymi zplsoby

v zavislosti na tom, zda spustite
Spanek nebo Fyzickou aktivitu nebo
zda obé moznosti vypnete. Podrobngjsi
informace o tom, jak se provadi Upravy
inzulinu pfi réznych aktivitach naleznete
v Castech Technologie Control-IQ+ bez
rezim{ Spanek nebo Fyzicka aktivita,
Technologie Control-IQ+ béhem rezimu
Spanek a Technologie Control-IQ+
béhem rezimu Fyzicka aktivita v této
kapitole.

Podavani pfi bazalni rychlosti dle
osobniho profilu

KdyZ se predpovidana hodnota z CGM
nachazi v rozmezi Ié¢ebnych 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-1Q+, je nutné dokoncit vSechna
nastaveni osobniho profilu. Dalsi
informace o osobnich profilech viz
Kapitola 6 Nastaveni podavani inzulinu.

KAPITOLA 28 ¢ Uvod do technologie Control-1Q+

Snizené podavani inzulinu

Kdyz technologie Control-IQ+
predikuje, Ze vase senzorem namerena
hodnota glukdzy bude za 30 minut

na prednastavené léCebné hodnoté
(6,25 mmol/l) nebo pod ni, zacne se
rychlost podavani inzulinu snizovat ve
snaze udrzet skutec¢né hodnoty glukdzy
namérené senzorem v cilovém rozmezi.
Nasleduijici schémata znazornuji, jak
pumpa pouziva 30minutové predpovedi
K postupnému snizovani podavani
inzulinu ve srovnani s bazalni rychlosti
podle osobniho profilu. Diagram vievo
znazornuje predikci. Diagram na pravé
stran& znazornuje mnoZzstvi inzulinu

a hodnoty z CGM, které by mohly
nastat, pokud by graf CGM pokracoval
danym trendem.
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Aktudlni 30minutova
hodnota predikce

—— 5minutovy interval -t Predikce CGM [l Bazalni rychlost dle osobniho profilu [T Bazalni rychlost snizen& 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
rychlost na urcité procento bazalni
rychlosti. Kdyz technologie Control-IQ+
predikuje, ze vase senzorem nameérenad
hodnota glukdzy bude za 30 minut nizsi
nez prednastavena lé¢ebna hodnota
(8,9 mmol/l), podavani inzulinu se snizi
a v pripadé potfeby nastavi bazalni
rychlost na O jednotek za hodinu,
pokud je to nutné pro udrzeni skuteéné
senzorem nameérené hodnoty glukdzy
v cilovém rozmezi. Manualni bolusové
davky Ize podavat i v pripadg, ze
technologie Control-IQ+ snizi nebo
pozastavi davky inzulinu. Nasleduijici
diagramy znézormiuji 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
glukézy namérenou senzorem.

N POZNAMKA

KdyZ technologie Control-IQ+ nastavi bazélni
rychlost na O jednotek za hodinu, podavani
bolusovych davek bude pokracovat. Zahruije to
spusténi nového bolusu a jakéhokoli zbyvajiciho
bolusu z rozlozenych bolusovych davek.

KAPITOLA 28 ¢ Uvod do technologie Control-1Q+
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Aktualni 30minutova Podavani pii rychlosti Podavani 30minutova
hodnota predikce 0 jednotek za hodinu obnoveno predikce

~ ~
~— . ~— _
............ ~—
.......... -~ ~— . —
el \ \ \ ...........................
. — . — —
—— 5minutovy interval ~ --ee-- Predikce CGM [ Bazalni rychlost snizena technologii Control-IQ+
N POZNAMKA

Schémata slouzi pouze pro ilustraci a nemaji odrazet skutecné vysledky.
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ZvysSeni podavani inzulinu technologii Control-IQ+ na zakladé

. ) skute¢nych hodnot celkového denniho
KdyZ technologie Control-IQ+ inzulinu a na aktualnim aktivnim
predikuje, Ze vaSe senzorem naméfena inzulinu.

hodnota glukdzy bude za 30 minut

na prednastavené lécebné hodnoté
(8,9 mmol/l) nebo nad ni, zane se
rychlost podavani inzulinu zvySovat ve
snaze udrzet skutecné hodnoty z CGM
v cilovém rozmezi. Nasleduijici diagramy
zndazoriuji, kdy mdze technologie
Control-IQ+ rychlost zvySovat

a dodavat inzulin pfi maximalni
zvy$ené bazalni rychlosti.

Maximalni podavani inzulinu

Kdyz technologie Control-IQ+
predikuje, Ze vase senzorem nameérena
hodnota glukdzy bude za 30 minut nad
prednastavenou léCebnou 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
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Aktualni 30minutova Aktualni 30minutova
hodnota predikce hodnota predikce
-

—— Sminutovy interval = ----- Predikce CGM

[l Bazalni rychlost dle osobniho profilu [l Zvy$ena bazalni rychlost technologie Control-IQ+ [l Max. bazalni rychlost technologie Control-IQ+

N POZNAMKA
Schémata slouzi pouze pro ilustraci a nemaji odrazet skutecné vysledky.
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Automatické podavani
korekéniho bolusu

Kdyz technologie Control-IQ+
predikuje, ze hodnota z CGM bude
za 30 minut vy$si nebo rovna
prednastavené lécebné hodnoté

(10 mmol/l), a kdyz technologie
Control-IQ+ zvySuje podavani inzulinu
nebo podava maximalni mnozstvi
inzulinu, pumpa automaticky poda
korekéni bolusové davky ve snaze
dosahnout cilového rozmezi.

Automaticky korekéni bolus doda
korekéni bolus vypocitany na zakladé
korekéniho faktoru osobniho profilu

a predikované hodnoty z CGM. Cilova
hodnota glukdzy namérené senzorem
pro automaticky korekéni bolus je

6,1 mmol/l. Podani automatického
korekéniho bolusu probiha maximalng
jednou za 60 minut a nebude provedeno
béhem 60 minut od zahajeni, zruSeni
nebo dokonceni automatického
bolusu nebo manuainiho 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 zplsobit nebezpedna
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 Zrueni nebo
zastaveni bolusové davky.

N POZNAMKA

Maximalni mnoZstvi inzulinu podané jako
automaticky korekéni bolus je 6 jednotek.
Tuto hodnotu nelze zwysit, ale po podani
automatického korekéniho bolusu je mozné
podat manualni bolus.

KAPITOLA 28 ¢ Uvod do technologie Control-1Q+

Pumpa o zahdjeni poddvani automatického
korekéniho bolusu neinformuje zvukové ani
vibraci. Nésledujici ikona a zprava v mobilni
aplikaci Tandem Mobi oznaduji, Ze je pravé
poddvan automaticky korekéni bolus.

[ ][] Obnoveno pravé nynf E sl [[[]]

100% 180j

Aktualni stav
Bl Bazaini rychlost

0 | Probihajici podavani bolusu 0.8j
L Control-1Q

1jedn/hod

¢ Control-IQ Aktivni
B Profil Vikend
12:00—22:00
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Aktualni
hodnota

N POZNAMKA

30minutova
predikce

Schémata slouzi pouze pro ilustraci a nemaji odrazet skutecné vysledky.
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—— 5minutovy interval

"""" Predikce CGM
M Bazalni rychlost
dle osobniho profilu

W Zvysena bazalni
rychlost technologie
Control-1Q+

Hl Max. bazalni rychlost
technologie Control-IQ+

Hl Automaticky
korekéni bolus



28.3 Akce technologie Control-10+

Kdyz je zapnuta technologie
Control-IQ+, miZete spustit rezim
Spanek nebo Fyzicka aktivita, ktery
pumpé poméiZze upravit nastaveni
automatického davkovani inzulinu,

jak je popsano v predchozich &astech.

Pokud jste neaktivovali rezimy Spanek
nebo Fyzicka aktivita, pumpa pouziie
nastaveni popsana v nasleduijici Casti.

Technologie Control-IQ+ bez rezimd
Spanek nebo Fyzicka aktivita

Pokud jsou rezimy Spanek nebo
Fyzicka aktivita vypnuté, rozmezi CGM,
na které cili technologie Control-IQ+ je
6,25-8,9 mmol/l. Toto rozmezi je Sirsi
nez rozmezi pro Spanek a Fyzickou
aktivitu, aby bylo mozné pocitat

s variabilitou faktord, které ovliviuji
hodnoty z CGM, kdyz lidé bdi

a neprovadi fyzickou aktivitu.

Snizeni inzulinu bez rezimd Spanek
nebo Fyzicka aktivita

Kdyz technologie Control-IQ+
predikuje, Zze hodnota z CGM bude
za 30 minut < 6,25 mmol/l, podavani
inzulinu se snizi.

Pozastaveni inzulinu bez rezim(
Spanek nebo Fyzicka aktivita

Kdyz technologie Control-IQ+ predikuje,
7e hodnota z CGM bude za 30 minut
< 3,9 mmol/l, podavani inzulinu se
nastavi na hodnotu 0 jednotek za
hodinu.

Zvyseni inzulinu bez rezimd Spanek
nebo Fyzicka aktivita

Kdyz technologie Control-IQ+
predikuje, ze hodnota z CGM bude
za 30 minut > 8,9 mmol/l, podavani
inzulinu se zvysi.

Automaticky korekéni bolus bez
rezim{ Spanek nebo Fyzicka aktivita
Pokud jsou rezimy Spanek nebo
Fyzicka aktivita vypnuté, technologie
Control-IQ+ bude podavat automatické
korek&ni bolusové davky, jak je
popsano v Casti Automatickeé podavani
korekcniho bolusu této kapitoly.

Technologie Control-IQ+ béhem
rezimu Spanek

Na rozmezi pro Spanek cili technologie
Control-IQ+ bé&hem planovanych rozvrhd
Spanku a pfi manualnim spusteni
Spanku (az do jeho zastaveni). Viz
Kapitola 29 Konfigurace a pouZzivani
technologie Control-IQ+ a &ast Spusténi

KAPITOLA 28 ¢ Uvod do technologie Control-1Q+

Rozvrhu spanku ohledné nastaveni
planovaného Casu spanku a &ast
Manualni spusténi Spanku ohledné
manuélniho spusténi Spanku v téze
kapitole.

Rozmezi CGM, na které cili technologie
Control-IQ+ béhem rezimu Spanek je
6,25-6,7 mmol/l. Toto rozmezi je uzsi
nez cilové rozmezi, kdyz jsou rezimy
Spanek nebo Fyzicka aktivita vypnuté,
protoze béhem spanku ovliviiuje
hodnoty z CGM méné proménnych.
Technologie Control-IQ+ nebude
béhem Spanku podavat automatické
korekéni bolusové davky.

Snizeni davek inzulinu b&éhem Spanku
Kdyz technologie Control-IQ+
predikuje, ze hodnota z CGM bude

za 30 minut < 6,25 mmol/l, podavani
inzulinu se snizi.

Pozastaveni davek inzulinu

béhem Spanku

Kdyz technologie Control-IQ+
predikuje, Ze hodnota z CGM bude
za 30 minut < 3,9 mmol/l, podavani
inzulinu se nastavi na hodnotu

0 jednotek za hodinu.
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Zvyseni davek inzulinu béhem Spanku
Kdyz technologie Control-IQ+
predikuje, ze hodnota z CGM bude

za 30 minut > 6,7 mmol/l, podavani
inzulinu se zvysi.

Automaticky korekéni bolus

béhem Spanku

Kdyz je aktivovan rezim Spanku,
automatické korekéni bolusové davky
nebudou podavany.

Kdyz se technologie Control-IQ+
pfepne zpét na nastaveni bez rezimu
Spanek, at uz podle planovaného

Gasu probuzeni, nebo v dlsledku
manualniho ukonceni rezimu Spanek,
zména z cileného rozmezi CGM pro
spanek probéhne pomalu a mlze trvat
30-60 minut. Tim se zajisti, Zze skutecné
hodnoty z CGM se méni postupné.

Technologie Control-IQ+ béhem
rezimu Fyzicka aktivita

Béhem rezimu Fyzicka aktivita pouziva
technologie Control-IQ+ cilové rozmezi
CGM 7,8 mmol/I-8,9 mmol/I. Toto
cilové rozmezi je uzsi a vyssi nez cilové
rozmezi bez povoleného rezimu
Spanek nebo Fyzicka aktivita

k zohlednéni pravdépodobného
pfirozeného poklesu glykémie po
fyzické aktivité.
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Je-li rezim Fyzicka aktivita zapnuty
v dobé, kdy se ma spustit rozvrh
spanku, rozvrh spanku se nespusti,
dokud manuainé nezastavite rezim
Fyzické aktivity.

Snizeni davek inzulinu béhem rezimu
Fyzické aktivity

Kdyz technologie Control-IQ+
predikuje, ze hodnota z CGM bude
za 30 minut < 7,8 mmol/l, podavani
inzulinu se snizi.

Pozastaveni davek inzulinu béhem
rezimu Fyzické aktivity

Kdyz technologie Control-IQ+
predikuje, Ze hodnota z CGM bude
za 30 minut < 4,4 mmol/l, podavani
inzulinu se nastavi na hodnotu

0 jednotek za hodinu.

ZvySeni davek inzulinu béhem rezimu
Fyzické aktivity

Kdyz technologie Control-IQ+
predikuje, ze hodnota z CGM bude

za 30 minut > 8,9 mmol/l, podavani
inzulinu se zvysi.

Automaticky korekéni bolus béhem
rezimu Fyzické aktivity

Pokud je zapnuty rezim Fyzické aktivity,

technologie Control-IQ+ bude podavat
automatické korekéni bolusové davky,

KAPITOLA 28 ¢ Uvod do technologie Control-1Q+

jak je popsano v Gasti Automaticke
podavani korekéniho bolusu této
kapitoly.

Pokyny ke spusténi nebo zastaveni
rezimu Fyzické aktivity uvadi Kapitola 29
Konfigurace a pouzivani technologie
Control-1Q+.

Souhrn vSech lIé&ebnych hodnot a jejich
odlisnosti naleznete v diagramu na
dal&i strané.
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& [} Podava AutoBolus

10,0 10,0 X
& B zvysuje Bazalni inzulin

8,9 8,9 6,7
©® Udrzuje Nastaveni profilu

6,3 7,8 6,3
& H snizuje Bazalni inzulin

3,9 4,4 3,9
<& [l zastavi Bazalni inzulin
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Tato strana je umyslné ponechana prazdna.
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29.1 Pozadovana nastaveni

Pozadovana nastaveni osobniho
profilu

Aby bylo mozné pouzivat technologii
Control-IQ+™, je nutné konfigurovat
nasledujici nastaveni osobniho profilu.
Pokyny pro nastaveni téchto hodnot viz
Kapitola 6 Nastaveni podavani inzulinu.

e Bazalni rychlost
e Korekeni faktor
e Pomér sacharidd
e Cilova glykémie

e Sacharidy zapnuté v Nastaveni
bolusu

Pozadovana nastaveni pumpy
s technologii Control-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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Doporucena nastaveni pumpy
s technologii Control-IQ+

Prestoze Ize Spanek spustit a zastavit
manualng, doporucujeme ho naplanovat.
Tato kapitola popisuje oba postupy.

K planovani spanku se vyzaduiji
nasledujici nastaveni:

o Cas zagatku
e Cas konce

e \iybrané dny

29.2 Zapnuti technologie
Control-10+

1.V Navigacnim panelu klepnéte
na Nastaveni.

2. Klepnéte na Pumpa.

3. Klepnéte na poloZzku Control-IQ.

4. Chcete-li zapnout technologii
Control-IQ+, klepnéte na prepinad
vedle polozky Control-1Q.

09:41 all ¥ ==
Zrusit
Control-1Q
Control-IQ W),
Jednotka Nastavit

Technologii Control-IQ+ nelze zapnout,
pokud neni zadana hmotnost a celkovy
denni inzulin. Hodnotu hmotnosti
technologie Control-IQ+ pouziva ke
zajisténi bezpecného a ucinného
zvySovani a snizovani davky inzulinu.
Technologie Control-IQ+ pouziva
hodnotu celkového denniho inzulinu

k vypoctu maximalni rychlosti podavani
inzulinu a k zajisténi bezpecného

a ucinného zvyseni davky inzulinu.

Tyto hodnoty Ize aktualizovat po
kontrole u Iékare.



N POZNAMKA

Jakmile zaCnete pouZivat technologii
Control-IQ+, bude pfi pouzivani pumpy sledovat
a pouzivat skutecny celkovy podany inzulin,
véetné tprav bazalu a vSech typl bolusd.

Pri kontrole u Iékare je dilezité aktualizovat
nastaveni celkového denniho inzulinu v nabidce
Control-IQ . Tato hodnota se pouziva pro UCely
vystrahy maximalniho inzulinu na 2 hodiny.

Zadejte svou hmotnost

1. Klepnéte na pole Jednotka na
obrazovce Control-IQ.

2. Klepnutim na polozku Libry
nebo Kilogramy nastavte
jednotku hmotnosti.

3. Klepnéte na pole Hmotnost.

4. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte presnou hodnotu hmotnosti.
Hmotnost Ize nastavit od minimainé
9 kilogram (20 liber) do maximainé
200 kilogramU (440 liber).

5. Klavesnici na obrazovce zaviete
klepnutim na Hotovo.

KAPITOLA 29 » Konfigurace a pouzivani technologie Control-IQ+

29.3 Vypnuti technologie
Control-10+

1. Chcete-li vypnout technologii
Control-IQ+, klepnéte na prepinac
vedle polozky Control-1Q.

Zadejte svUj celkovy denni inzulin

Je tfeba zadat odhad celkového
denniho inzulinu. Zahrite v8echny
typy inzulinu (bazal a bolusy) podané
béhem 24hodinového obdobi. Pokud
potfebujete pomoc s odhadem svych
pozadavk( na inzulin, poradte se

s |ékarem.

1. Klepnéte na pole Celkovy denni
inzulin na obrazovce Control-IQ.

2. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte presnou hodnotu celkového
denniho inzulinu. Celkovy denni
inzulin Ize nastavit v rozmezi od
minima 5 jednotek do maxima
200 jednotek.

3. Klavesnici na obrazovce zavrete
klepnutim na Hotovo.

4. Klepnéte na Ulozit.

vV horni ¢asti mobilni aplikace
Tandem Mobi™ se zobrazi banner
Control-1Q ulozeno.

5. Po dokonceni nastaveni technologie
Control-IQ+ klepnéte na Nasténka
na Navigacnim panelu.

2. Klepnutim na Ano technologii
Control-IQ+ vypnéte.

3. Kilepnéte na Ulozit.

vV horni ¢asti mobilni aplikace
Tandem Mobi se zobrazi banner
Control-IQ ulozeno.

29.4 Rozvrhy Spanku

Technologie Control-IQ+ funguije jinak,
kdyZ je zapnuty rezim Spanek, a kdyz
je zapnuty rezim Fyzicka aktivita (nebo
kdyz jsou oba tyto rezimy vypnuté).
ReZim Spanku Ize planovat tak, aby se
automaticky zapnul a vypnul, nebo ho
Ize zapnout a vypnout manualné. Tato
¢ast popisuije, jak nastavit automatické
zapnuti a vypnuti Spanku. Podrobné
informace o pouziti technologie
Control-IQ+ viz Kapitola 28 Uvod do
technologie Control-IQ+.

301



KAPITOLA 29 ¢ Konfigurace a pouzivani technologie Control-1Q+

MUZete nakonfigurovat dva rlizné
Rozvrhy spanku, napf. Rozvrh spanku
v pracovnich dnech a Rozvrh spanku
o vikendech, aby bylo mozné zohlednit
zmény v zivotnim stylu. Tyto dva
Rozvrhy spanku se nemohou prekryvat,
coz umoznuje zapnout oba Rozvrhy
spanku soucasné.

N POZNAMKA

Pokud rezim Spanku spustite manualné pred
zahajenim Rozvrhu spanku, nebude to mit vliv
na naplanovanou dobu probuzeni. Pokud je
napriklad Rozvrh spanku nastaven od 22:00 do
6:00 (od 10 veger do 6 rano) a spustite rezim
Spéanku manudiné ve 21:00 (9 veCer), rezim
Spanku skonci podle planu v 6:00 (6 rano);
pokud neni zastaven manualné.

N POZNAMKA

Rezimy Fyzicka aktivita a Spanek nelze aktivovat
soucasné. Je-li rezim Fyzicka aktivita zapnuty

v dobé, kdy se ma spustit Rozvrh spanku,
Rozvrh spanku se nespusti, dokud manuaing
nezastavite rezim Fyzické aktivity.

1.V Navigacnim panelu klepnéte
na Akce.

2. Klepnéte na Rozvrhy spanku.
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. Whberte Rozvrh spanku, ktery

chcete konfigurovat.

= Nejsou-li nakonfigurovany zadné
Rozvrhy spanku, klepnéte na
Rozvrh spanku 1.

= Pokud upravujete jiz existujici
rozvrh, klepnéte na Rozvrh
spanku, ktery chcete upravit.
17:30 wll T -

£ Akce

Rozvrhy spanku

Rozvrh spanku 1
Vypnuto

Rozvrh spanku 2
Vypnuto

Klepnéte na vypina¢ vedle Rozvrhu
spanku. Objevi se dal$i mozZnosti
pro nastaveni Rozvrhu spanku.

Klepnéte na Cas zadatku.

10.

11.

Pomoci iselniku na obrazovce
vyberte ¢as (hodinu, minuty a denni
dobu, pokud pouzivate 12hodinovy
format ¢asu), kdy chcete, aby
Rozvrh spanku zacal.

Klepnéte na Hotovo.
Klepnéte na polozku Cas konce.

Pomoci ¢iselniku na obrazovce
vyberte ¢as (hodinu, minuty a dennf
dobu, pokud pouzivate 12hodinovy
format Casu), kdy chcete, aby
Rozvrh spanku skoncil.

Klepnéte na Hotovo.

V &asti OPAKOVAT na obrazovce
klepnéte na den v tydnu, ktery
chcete zahrnout do Rozvrhu
spanku. Den, ktery je na zacatku
seznamu, je aktualni den v tydnu.

Vedle pfislusného dne v tydnu
se objevi modré zaskrtnuti, kdyz
je aktivni. Pokud chcete den
deaktivovat, klepnéte na den

v tydnu znovu, aby se zaskrtnuti
odstranilo.



17:30 wll T -
Zrusit Ulozit

Rozvrh spanku 1

Rozvrh spanku 1 @
Cas zacatku 23:00
Cas konce 07:00
Opakovat

Nedéle

Pondéli v
Utery v
Stieda v
Ctvrtek v
Patek v
Sobota

N e § a2 %

Nasténka Bolus Akce Oznédmeni Nastaveni

12.

13.
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Po dokonceni vybéru dni klepnéte
na Ulozit.

N POZNAMKA

Pokud pred klepnutim na UloZit nevyberete
Zadné dny, je Rozvrh spanku nastaven na
vypnuto a nezobrazi se zbyvajici nastaveni
Rozvrhu spanku. Zbyvajici pokyny se na
nedokonceny Rozvrh spanku nevztahuiji.

V horni &asti mobilni aplikace
Tandem Mobi se zobrazi banner
Rozvrh spanku byl uloZen.

Po dokonceni nastaveni Rozvrh(l
spanku klepnéte na Nasténka na
Navigacnim panelu.

29.5 Spusténi nebo zastaveni
Rozvrhu spanku

Nakonfigurovany Rozvrh spanku je pfi
uloZeni ve vychozim nastaveni zapnuty.
Pokud mate nakonfigurovano vice
Rozvrh spanku, mlzete zménit,

ktery z nich je zapnuty, nebo je
v8echny vypnout.

Spusténi Rozvrhu spanku

1.

5.

V Naviga¢nim panelu klepnéte
na Akce.

Klepnéte na Rozvrhy spanku.

Klepnéte na Rozvrh spanku,
ktery chcete zapnout. (Pokud
nejsou nakonfigurovany zadné
rozvrhy spanku, viz Cést 29.4
Rozvrhy Spanku.)

Klepnéte na vypinac vedle nazvu
Rozvrhu spanku.

Klepnéte na Ulozit.

Zastaveni Rozvrhu spanku

1.

V Naviga¢nim panelu klepnéte
na Akce.

Klepnéte na Rozvrhy spanku.

Klepnéte na Rozvrh spanku, ktery
chcete vypnout.

Klepnéte na vypina¢ vedle nazvu
Rozvrhu spanku.

Klepnéte na Ulozit.
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-y e . Manualni zastaveni Spanku
29.6 Manualni spusténi nebo 17:30 il = - P
zastaveni Spanku 1.V Navigacnim panelu klepnéte

na Akce.
Kromé naplanovani Ize Spanek spustit Akce
a/nebo zastavit manualng. 2. Klepnéte na prepinac vedle Spanek.
Cas spanku uréuje, kdy se technologie Zastavit inzulin [ | 30 =
. . vy “ 3 all T (-
Control-IQ+, je-li spusténa, pfepne na "
rezim Spanek. Aby se mohl Spanek =
spustit, technologie Control-IQ+ -3\ Fyzické aktivita Ak
musi byt zapnuta a relace CGM musi ce
yt aktivni.
byt akt @ Spanek
Manuélini spusténi Spanku s O
. —29 Rozvrhy spanku
1.V Navigacnim panelu klepnéte Vypnuto ’ >0 N
na Akce. < Fyzickd aktivita
Doc¢asna bazalni rychlost

2. Klepnéte na prepinaC vedle Spanek. ¢ SHRRR TN spanek a

g Vlozit zasobnik > >3 Rozvrhy spanku 5

Vypnuto

Docasna bazalni rychlost
Vypnuto

oo
oo
oo

vV horni &asti mobilni aplikace
Tandem Mobi se zobrazi banner
Spanek byl spustén. Na obrazovce
Nasténka se zobrazi ikona spanku.
ReZim Spanku bude automaticky
zastaven, pokud je aktivovan rezim
Fyzické aktivity.

Vlozit zasobnik >
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vV horni ¢asti mobilni aplikace
Tandem Mobi se zobrazi banner
Spanek byl zastaven. Z obrazovky
Nasténka zmizi ikona spanku.

29.7 Manualni zastaveni nebo

spusténi Fyzické aktivity

Manualni spusténi Fyzické aktivity

1.V Navigacnim panelu klepnéte
na Akce.

2. Klepnéte na prepinac vedle
Fyzicka aktivita.

vV horni ¢asti mobilni aplikace
Tandem Mobi se zobrazi banner
Fyzicka aktivita byla spusténa.

Na obrazovce N4sténka se zobrazi
ikona fyzické aktivity.

Manualni zastaveni Fyzické aktivity

1.V Navigacnim panelu klepnéte
na Akce.

2. Klepnéte na prepinac vedle
Fyzicka aktivita.

vV horni ¢asti mobilni aplikace
Tandem Mobi se zobrazi banner
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Fyzicka aktivita byla zastavena.

Z obrazovky Ndsténka zmizi ikona
Fyzické aktivity. Rezim Fyzicka
aktivita bude automaticky zastaven,
pokud je spustén rezim Spanek.

6.7+ =

[ [[[[] Obnoveno pravé nyni E INENR
100% 180j

Aktivni inzulin

mmol/L

ontrol-1Q: =)
29.8 Informace o technologii C s s s
Control-1Q+ na obrazovce

Ikona stavu technologie Control-IQ+

Kdy?z je technologie Control-IQ+
zapnuta, zobrazi se ikona diamantu
vedle fadku Control-1Q v ¢asti Aktualni
stav na obrazovce Nasténka. Tato
ikona rdznymi barvami informuje o tom,
jak technologie Control-IQ+ funguije.
Informace o barvach a jejich vyznamu
uvadi Cést 4.1 Vysvétleni ikon.

Kdy?Z je technologie Control-IQ+
zapnuta, ale neaktivni (tzn. inzulin se
podava normalné), ikona diamantu je
Seda. Diamant technologie Control-IQ+
se zobrazuje pod hodnotou z CGM

a v oblasti Aktualni stav na obrazovce
Nasténka jak je znazornéno nize. lkona
se vzdy zobrazuje na stejnych mistech
bez ohledu na barvu.

Aktudlni stav

[Bl Bazalnirychlost 1jedn/hod
(6] Posl. bolus 47j
Standardni/Korekéni
14 Lis —11:55
& |Control-IQ ZAPNUTO
B Profil Vikend
12:00 - 22:00
Sacharidy ZAPNUTO
Korekéni faktor 1j:2.8 mmol/L
Pomeér sacharidu 1j:10g
Cilové glykémie 6.1 mmol/L
Doba pUsobeni inzulinu 5hod.
(8] Poslednikalibrace -
14 Nov
2 Casspusténisenzoru 07:06

14 Nov
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Ikony Fyzické aktivity a Spanku

Kdyz je zapnuty rezim Fyzicka aktivita
nebo Spanek, zobrazi se ikona v horni
Casti obrazovky Nasténka, pfimo pod
informaci o aktivnim inzulinu. Prislusna
ikona se zobrazi na stejném misté

na obrazovce Nasténka, protoze
nemohou byt nikdy zapnuté soucasné.
Nasleduijici obrazek znazorriuje ikonu
Spanku na obrazovce Ndsténka.

[ [[[]] Obnoveno prévé nyni E I
100% 180j

6 7 Q Aktivni inzulin
L4 0.2

mmol/L

<& Control-IQ: ZAPNUTO

Je-li zapnuty rezim Fyzicka aktivita,
zobrazi se na stejném misté ikona
Fyzické aktivity.

Ikony bazalnich stav(

Systém pouziva nékolik ikon bazalnich
stav(l, které rdznymi barvami informuii
o tom, jak technologie Control-IQ+
funguje. Informace o barvach a jejich

vyznamu uvadi Cast 4.1 Vysvétleni ikon.
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Nasleduijici obrazek zvyraziuje, kde se
na obrazovce Nasténka zobrazuiji ikony
bazélnich stavi — nahofe a pod
hodnotou z CGM.

17:30 all T @m

[ [[]]] Obnoveno prévé nyni n [[]]]
100% 180

6 2 + Aktivniinzulin
L4 0.1j

mmol/L

Control-1Q: Aktivni 2

I 22-

lkona stavu automatického
korekéniho bolusu

Kdyz je technologie Control-IQ+
zapnuta a podava automaticky
korekeni bolus, ikona se zobrazi vievo
od ikony bazalniho stavu. Viz Cést 4.1
Vysvétleni ikon. Nasleduijici obrazek
ukazuje umisténi ikony bolusu. Je to
stejné misto, kde je zobrazena ikona
manualniho bolusu.

I‘|Io!)°l/°. v} Obnoveno pravé nyni E 3 I1I3!),I
Oblast Aktualni stav Nasténky také
informuje o tom, Ze technologie
Control-IQ+ podava automaticky

korekéni bolus. Zobrazi se text
Probihajici podavani bolusu a pod nim
je uvedeno Control-1Q. Zobrazi se také
velikost bolusu.

[Y Probihajici podavani bolusu 0.8]j
Control-1Q

Pozastavené podavani inzulinu
na grafu

Casti grafu, které zobrazuji Servenou
¢aru na Casové ose (osa X) a v oblasti
popiskd, oznaduji obdobi, kdy
technologie Control-IQ+ podavala

0 jednotek inzulinu za hodinu. Kazdy
bod v grafu predstavuje pétiminutovy
interval.
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15:25 all T (@m)
[ T[11]] Obnoveno pravé nyni = I
100% 180j
4 6 s Aktivni inzulin
L] 0]
mmol/L

<& Control-IQ: Aktivni

225
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Tato strana je umyslné ponechana prazdna.
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KAPITOLA 30 e Vystrahy technologie Control-IQ+

Informace uvedené v této kapitole vam oznameni Cekajicich na vase potvrzeni.

pomohou spravné reagovat na vystrahy Oznameni Ize vymazat v libovolném

a chyby souvisejici s technologif poradi.

Control-IQ+™. Tykaji se pouze

technologie Control-IQ+ v pumpé. Povolenim funkce Odlozit mizete na

Viystrahy souvisejici s technologit ur&itou dobu ztisit pipani nebo vibraci

Control-IQ+ se Fidi stejnym vzorcem v pipadg, Ze se nemizete podivat na

jako jiné vystrahy pumpy dle vaseho mobilni aplikaci Tandem Mobi.

nastaveni Vystrah a zvukd. Povoleni a nastaveni funkce OdloZit
viz Céast 5.7 Povoleni a nastaveni

Pokud mate na svém chytrém telefonu funkce Odlozit.

povolena push oznameni a mobilni

aplikace Tandem Mobi™ je otevrena, Informace o pfipomenutich,

dostanete oznéameni o vystraze vystrahach a alarmech tykajicich se

na zamdéené obrazovce svého podavani inzulinu uvadi Kapitola 13

chytrého telefonu. Vlystrahy, Kapitola 14 Alarmy

a Kapitola 15 Porucha.

Informace o vystrahach a chybach
systému CGM uvadi Kapitola 25
\lystrahy a chyby CGM.

Pri vynuceném zastaveni nebo vypnuti aplikace
prestane bézet na pozadi vaseho chytrého
telefonu. To znamena, Ze na chytrém telefonu
nebudete dostavat Zadnd oznameni, dokud
aplikaci znovu neoteviete. Pumpa v3ak zlistane
sparovana s chytrym telefonem a podavani
inzulinu bude pokracovat podle
naprogramovaného nastaveni.

Pokud jste v mobilni aplikaci

Tandem Mobi, vedle oblasti Oznamenf
na Navigacnim panelu uvidite Cerveny
krouzek s Cislem, které oznacCuje pocet
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30.1 Vystraha mimo dosah - technologie Control-10+ je vypnuta

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce v mobilni Systém CGM a pumpa nekomunikuiji. Pumpa nebude pfijimat
aplikaci Tandem Mobi? senzorem namérené hodnoty glukdzy, mobilni aplikace Tandem
Co to znamena? Mobi tyto hodnoty nezobrazi a technologie Control-IQ+ neni
Vystraha mimo dosah schopna predpovidat senzorem naméfenou hladinu glukdzy ani
CGM je mimo dosah pumpy. upravit podavani inzulinu.
Cas, Dnes
Jaké nastaveni zvuku uslySim nebo e
ucitim nejdfive? 1 dlouhé zavibrovani.
a CGM je mimo Zkg‘_’"“"z“s“o" - 0bé kontrolky dvakrat za sebou bliknou Zluté a poté se vypnou.
dosahpumpy ~ 2-°) Y| Jakeé stavové kontrolky Tento vzorec se opakuje celkem pétkrat.
pumpy uvidim? m
Upozorni mé mabilni aplikace Ano, kazdych 5 minut, pokud CGM a pumpa z_ustanpq mimo dosgh,
Tandem Mobi a pumpa znovu? se ozve 1 se,kvgn,ce, 1. tom{ nevb,o 1 dllouhe zavibrovani v zavislosti
' na nastaveni pipani/vibraci v ¢asti Vlystrahy a zvuky.
Na obrazovce Ozndmeni klepnéte na vystraznou zpravu nebo
. ji prejedte doleva. Klepnutim na Zavfit vystrahu zruste.
?
Jak mam reagovat’ CGM a pumpu premistéte blize k sobé nebo odstrarite prekazku,
ktera se mezi nimi nachazi.
A VAROVANI

Technologie Control-IQ+ miZe podavani inzulinu upravovat, pouze pokud je CGM v dosahu. Pokud se béhem Upravy inzulinu dostane mimo dosah, podévani
bazdiniho inzulinu se vrati k nastaveni bazaini rychlosti ve vaSem aktivnim osobnim profilu.
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30.2 Vystraha mimo dosah - technologie Control-10+ je zapnuta

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce v mobilni Technologie Control-IQ+ je zapnutd, ale systém CGM a pumpa

aplikaci Tandem Mobi? nekomunikuji. Pumpa nebude pfijimat senzorem naméfené hodnoty

. : glukozy a mobilni aplikace Tandem Mobi tyto hodnoty nezobrazi.

ch,:}{j*}g 'n“y'm;?:%?spozici — Co to znamend? Prvnich 20 minut, kdy jsou systém CGM a pumpa mimo dosah,
normalini bazélni rychlost byla nastavena ’ bude technologie Control-IQ+ pokragovat v Gpravé bazalnich
R chio Sefenils B EHH rychlosti a podavani automatickych korekénich bolust.
opét v dosahu pumpy. Technologie Control-IQ+ obnovi automatické davkovani inzulinu,
Cas, Dnes jakmile budou systém CGM a pumpa opét v dosahu.

Jaké nastaveni zvuku uslySim nebo

9 COMjemimo  Aktivniinzulin ucitim nejdfive?

4.8]j minut
dosahpumpy Sl Somne 0Obé kontrolky dvakrat za sebou bliknou Zluté a poté se vypnou.
Jakeé stavové kontrolky Tento vzorec se opakuje celkem pétkrat.

pumpy uvidim? m

Ano, kazdych 5 minut, pokud CGM a pumpa zlistanou mimo dosah,
se ozve 1 sekvence 1 ténu nebo 1 dlouhé zavibrovani v zavislosti
na nastaveni pipani/vibraci v Casti Vystrahy a zvuky.

1 dlouhé zavibrovani.

Upozorni mé mobilni aplikace
Tandem Mobi a pumpa znovu?

Na obrazovce Ozndmeni klepnéte na vystraznou zpravu nebo

ji prejedte doleva. Klepnutim na Zavfit vystrahu zruste.

CGM a pumpu premistéte blize k sobé nebo odstrante prekazku,
ktera se mezi nimi nachazi.

Jak mam reagovat?
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A VAROVANI
Technologie Control-IQ+ mdZe podavani inzulinu upravovat, pouze pokud je CGM v dosahu. Pokud se béhem Upravy inzulinu dostane mimo dosah,

podavani bazalniho 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 pumpa a systém CGM nejsou pfipojeny po dobu 20 minut, technologie
Control-IQ+ nebude fungovat. Technologie Control-IQ+ za¢ne fungovat hned, kdyz budou systém CGM a pumpa opét v dosahu.
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30.3 Vystraha technologie Control-1Q+ - nizka glykémie

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce v mobilni Viystraha nizké glykémie technologie Control-IQ pfedpovida, Ze
aplikaci Tandem Mobi? Co to znamend? hodnota glukézy naméfend senzorem béhem pristich 15 minut
' klesne pod 3,9 mmol/I respektive pod 4,4 mmol/l, pokud je zapnuty
Control-IQ Vystr. niz. glyk. rezim Fyzicka aktivita.
Eﬁ.”zii? 33Eérnci'ié'AQsﬁg'z’fedi’fc’hZ‘iiﬂﬁ’ge e Jakeé nastaveni zvuku usly$im nebo | 2 sekvence 3 tond nebo 2 zavibrovani v zavislosti na nastaveni
zméfte glykémii. ucitim? pipani/vibraci v ¢asti Vystrahy a zvuky.
Cas, Dnes
Obé kontrolky dvakrat za sebou bliknou Zluté a poté se vypnou.
Jakeé stavové kontrolky Tento vzorec se opakuje celkem pétkrat.
pumpy uvidim? m
Upozorni mé mobilni aplikace Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni a pak kazdé 2 hodiny,
Tandem Mobi a pumpa znovu? pokud problém pretrvava.
Na obrazovce Ozndmeni klepnéte na vystraznou zpravu nebo
Jak mam reagovat? ji prejedte doleva. Klepnutim na Zavfit vystrahu zruste.
Snézte sacharidy a pfeméfte glykémii.
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30.4 Vystraha technologie Control-10+ — vysoka glykémie

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce v mobilni Technologie Control-IQ+ mé k dispozici tfi hodiny Udajli ze systému
aplikaci Tandem Mobi? . CGM a zvySila podavani inzulinu, ale zaznamenala hodnotu glukdzy
Co to znamenda? o . A
naméfenou senzorem nad 11,1 mmol/l a nepfedpovida, Ze se
Control-1Q Vystr. vys. glyk hodnota glukézy ze senzoru béhem dalSich 30 minut snizi.
;‘;Z'fﬁ,c;gtﬂ{,:?,tzyvizl,ﬁfr%dfgggvaj; nad | | Jaké nastaveni zvuku uslySim 2 sekvence 3 tonl nebo 2 zavibrovani v zavislosti na nastaveni
11.1 mmol/l. Zkontrolujte zésobnik, nebo ucitim? pipani/vibraci v ¢asti Vystrahy a zvuky.
hadicku, misto vpichu a preméite glykémii.
Cas, Dnes Obé kontrolky dvakrat za sebou bliknou Zluté a poté se vypnou.
Jakeé stavové kontrolky Tento vzorec se opakuje celkem pétkrat.
pumpy uvidim? m
Upozorni mé mobilni aplikace Ano, kazdych 10 minut aZ do potvrzeni a pak kazdé 2 hodiny,
Tandem Mobi a pumpa znovu? pokud problém pretrvava.
Na obrazovce Ozndmeni klepnéte na vystraznou zpravu nebo
ji prejedte doleva. Klepnutim na Zavfit vystrahu zruste.
Jak mam reagovat? Zkontrolujte zasobnik, hadi¢ku a misto zavedeni infuzniho setu
a zmefte glykémii. Vyreste vysokou hladinu glukdzy ze senzoru
podle potfeby.
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30.5 Vystraha maximalniho mnozstvi inzulinu

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce v mobilni Pumpa podala maximaini pfipustné mnoZstvi inzulinu na 2 hodiny
aplikaci Tandem Mobi? (podle nastaveni celkového denniho inzulinu). Tato vystraha se
zobrazi v pfipadg, Ze technologie Control-IQ+ podala 50 % vaSeho
Vystraha max. mnoZstvi inzulinu Co to znamena? celkover)o depnlho |rlzul|nu (vprostre(?mctwm bagalmch a/net_)o ,
Funkce Control-IQ podala max. povolené bolusovych davek) béhem predchoziho uplynulého dvouhodinového
mngzsty] Inzulind behem dvou figdin, intervalu a zjistuje tento stav po dobu 20 po sobé nésleduiicich
Zkontrolujte, Ze celkovy denni inzulin je v ) . . g . v
nastaveni Control-1Q uveden spravné. minut. Technologie Control-IQ+ pozastavi podavani inzulinu alespon
Cas, Dnes na 5 minut a obnovi ho ve chvili, kdy tento stav jiz neni zjistén.
Jaké nastaveni zvuku uslySim 2 sekvence 3 tonl nebo 2 zavibrovani v zavislosti na nastaveni
nebo ucitim? pipani/vibraci v ¢asti Vystrahy a zvuky.

Obé kontrolky dvakrat za sebou bliknou Zluté a poté se vypnou.
Jakeé stavové kontrolky Tento vzorec se opakuje celkem pétkrat.

pumpy uvidim? m

Upozorni mé mobilni aplikace
Tandem Mobi a pumpa znovu?

Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Na obrazovce Ozndmeni klepnéte na vystraznou zpravu nebo

ji pfejedte doleva. Klepnutim na Zavfit vystrahu zruste.

Jak mam reagovat? Zkontrolujte nastaveni Celkové denni ddvky inzulinu klepnutim

na Nastaveni, poté Pumpa a nasledné Control-IQ, abyste se ujistili,
Ze jsou spravna.
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Nasleduijici Udaje pojednavaji o klinické
funkci inzulinové pumpy t:slim X2™

s technologii Control-IQ™ v nékolika
studiich.

Prvni pivotni studie (DCLP3) zahrnovala
Ucastniky ve véku = 14 let. Druha
pivotni studie (DCLP5) zahrnovala
UcCastniky ve véku 6 az 13 let. Treti
pivotni studie (PEDAP) zahrnovala
UCastniky ve véku 2 az < 6 let. V téchto
tfech studiich byla pouzita pavodni
verze této technologie, technologie
Control-1Q (v1.0) a ve v8ech pripadech
se jednalo o randomizované
kontrolované studie (randomized
control trials, RCT).

Nasledné probéhly dalsi dvé 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-1Q. V téchto dvou
studiich byla pouzita aktualizovana
verze technologie Control-1Q,
technologie Control-IQ+ (v1.5).
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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 bezpe&nosti
a klinického vykonu naleznete
na tandemdiabetes.com/legal.


https://www.tandemdiabetes.com/legal
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31.2 Historie verzi softwaru

V technologii Control-IQ+ (v1.5) byly zavedeny zmény umoznujici SirSi rozmezi hmotnosti a zadavani celkového denniho inzulinu
(Total Daily Insulin, TDI). Byly implementovany i dalsi zmény, které uvadi tabulka nize.

Parametr Control-1Q (1.0) Control-1Q+ (1.5)
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 maximéalni hmotnosti 140 kg 200 kg
Rozmezi korekéniho faktoru akceptované algoritmem 1:06az1:11 1:064az1:33,3
Maximalni doba aplikace rozlozeného bolusu 2 hodiny 8 hodin
Docasné bazalni rychlosti s aktivni uzavienou smyckou 74dna Ano
Omezeni bazalni rychlosti* Ano Z4dna

*Omezeno na 3 jednotky za hodinu pfi podavani naprogramované bazaini rychlosti
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31.3 Studie DCLP3

Cilem této studie bylo posoudit
bezpecnost a ucinnost technologie
Control-1Q pfi pouzivani 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-1Q s pouzitim samotné terapie
pumpou augmentovanou senzorem
(sensor augmented pump, SAP)
(kontroIni skupina). Tyto skupiny jsou
v tabulkéch v této ¢asti oznaCované
jako technologie Control-IQ a SAP.

168 Ucastnikd bylo v ramci studie
nahodné prifazeno k pouziti
technologie Control-IQ nebo SAP

v poméru 2 : 1. Skupina s technologii
Control-IQ zahrnovala 112 Ucastnik{
a skupina se SAP zahrnovala

56 Ucastnikd. Klinickou studii
dokoncilo vSech 168 subjektd.

Tato Cast uvadi zakladni charakteristiky
Ucdastnikd studie. Populace studie
sestavala z pacient s klinickou
diagndzou diabetu typu 1, ve véku
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14 az 71 let, léCenych inzulinem za
pouziti inzulinové pumpy nebo injekci
po dobu minimalné jednoho roku.
Téhotné Zeny nebyly zafazeny.

Souhrnna statistika prezentovana

pro studii DCLP3 popisuje primarni
vysledné méreni ¢asu hladiny glukdzy
nameérené senzorem v rozmezf
3,9-10,0 mmol/I hlaSené 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 prijmu. Neexistujf
zadné dikazy, které by naznacovaly,
ze zakladni demografické udaje se poji
s vetsSim nebo mensim prinosem nebo
rizikem pfi pouzivani inzulinové pumpy
tislim X2 s technologii Control-1Q. 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
prlimérmy upraveny rozdil 11% zlepseni
pri pouziti technologie Control-1Q ve
srovnani s kontrolni skupinou.

Ve skupiné s technologii Control-IQ
byla hlasena jedna prihoda DKA
zptisobena selhanim v misté zavedeni
infuzniho setu. Ve studii DCLP3
nedoslo pfi pouziti technologie
Control-IQ k zadnym vaznym
hypoglykemickym prihodam.

V souvislosti se zdravotnickym
prostfedkem nebyly hldseny zadné
dal§i zavazné nezadouci prihody.
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Vychozi charakteristiky
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 33+17
Rozmezi 14 a2 71 14 a7 63
<18 let 31 (28 %) 17 (30 %)
>18 let 81 (72 %) 39 (70 %)
Pohlavi — pocet Gcastnic Zenského pohlavi (%) 54 (48 %) 30 (54 %)
Rasa/etnicita®
Bila, nehispanska 94 (86 %) 53 (95 %)
Cerna/Afroamerigan 4 (4 %) 0(0 %)
Asijska 3(3%) 2 (4 %)
Rodily Havajec / jiny obyvatel tichomofskych ostrovi 1(<1%) 0(0 %)
Vice nez jedna rasa 7 (6 %) 1(2 %) I
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 Udajl pfi zafazeni do studie (N = 168) (pokracovani)

Parametr Control-1Q (n = 112) SAP (n = 56)
Vzdélani*
< Ukoncené stfedoSkolské 33 %) 6 (11 %)
\ly§Si odborna Skola nebo nedokoncena vysoka Skola 13 (12 %) 7(13%)
Bakalarsky titul 51 (46 %) 21 (38 %)
Magistersky titul 32 (28 %) 17 (30 %)
Doktorat nebo odborny akademicky titul 13 (12 %) 59 %)
Zdravotni pojistaniS
Soukromé 102 (94 %) 50 (91 %)
Nizkonékladové statni pojisténi / Medicaid 5 (5 %) 59 %)
74dné 2(2%) 0(0 %)

*Tri dcastnici ve skupiné s technologii Control-IQ neuvedli svou rasu.

T Dvacet tii icastnikd ve skuping s technologii Control-IQ a 6 Ucastnikii ve skupiné se SAP neposkytlo informace o piijmu.

*Nejuyssi dosazend droveri vzaglani dcastnika nebo priméarniho pecovatele, pokud byl dcastnik miadsi 18 let. Jeden dcastnik ve skupiné s technologii Control-1Q
neposkytl informace o vzdélani.

ST dcastnici ve skupiné s technologii Control-IQ a jeden tcastnik ve skupiné se SAP neposkytli informace o pojisténi.

322



KAPITOLA 31 e Prehled klinickych zkousek technologie Control-1Q+

Nezadouci Ucinky
Nasledujici tabulky uvadéji tplny seznam nezadoucich piihod, které nastaly v pribéhu hlavni ¢asti studie DCLPS:

DCLP3: Typy nezadoucich pfihod podle Ié€ebné skupiny (N = 168)

Pocet pfihod
Control-1Q (n = 112) SAP (n = 56)

Celkovy pocet nezadoucich piihod 13 3
Nezadouci pfihody souvisejici s hodnocenym zdravotnickym prostfedkem

Ketdza (selhani v misté infuze) 3 0

Hyperglykémie (selhani v misté infuze) 4 2

Hyperglykémie (vadna kazeta) 1 0

Diabeticka ketoaciddza (selhani v misté infuze) 1 0
Nezadouci ucinky nesouvisejici s hodnocenym zdravotnickym prostredkem

Hyperglykémie (chyba uZzivatele) 3 0

Hyperglykémie (infekce dychacich cest) 0 1

Koronarni bypass 1 0 I

Zanét vnéjSiho zvukovodu 1 0

Otfes mozku 1 0

323



KAPITOLA 31 e Prehled klinickych zkousek technologie Control-1Q+

Nezadouci Ucinky
Nasleduijici tabulka uvadi seznam pouze piihod hyperglykémie nebo ketdzy béhem studie DCLPS.

DCLP3: Prihody hyperglykémie/ketézy podle 1éEebné 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 (vadna kazeta) 1 0
Diabeticka ketoaciddza (selhani v misté infuze) 1 0
Hyperglykémie (chyba uZivatele)* 3 0
Hyperglykémie (infekce dychacich cest) 0 1
“Wyrazend pumpa, ucastnik ji zapomnél vymenit
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Shoda s intervenci

Nasleduijici tabulka uvadi prehled Getnosti pouziti inzulinové pumpy t:slim X2 s technologii Control-IQ ve skupiné
s technologii Control-I1Q:

DCLP3: Procento pouziti inzulinové pumpy t:slim X2 s technologii Control-1Q béhem 6mésic¢niho obdobi (n = 112)

Prtimérné pouzivani pumpy* Prtfggﬁgﬁ)g%bgoﬁﬁf_?ggf t
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 celkova mozZna doba béhem obdobi studie v délce 6 mésici.
**Dostupnost technologie Control-IQ se vypocita jako procento casu, kdy byla technologie Control-IQ k dispozici a normainé fungovala v pribéhu
6mesicniho obdobr studie.
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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 predstavuiji celkovou funkci systému 24 hodin denné.

DCLP3: Porovnani hodnot CGM mezi uzivateli Control-1Q a SAP (N = 168)

) Rozdil mezi studijni skupinou
Parametr Control-IQ SAP a kontrolni skupinou
(smérodatna odchylka) (1,1 mmal/) (1,4 mmol/)
Prlimérna hodnota 0 0
v % 3,9-10,0 mmol/ (171 . 02) (??12 ,,2) 1%
(smérodatna odchylka) ' '
Prlimérna hodnota 0 0
Vv % > 10 mmol/l (?Z 02) (?gg 02) -10 %
(smérodatna odchylka) '
Primérna hodnota 0 0
V% < 3.9 mmol/ (1 fg 02) (fig 02) 0,88%
(smérodatna odchylka) ' '
Prtimérna hodnota 0 0
v % < 3 mmoll (838 oj:) (ggg of;) 0,10%
(smérodatna odchylka) ' ’
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Nize uvedenad tabulka popisuje priimérny ¢as, po ktery méli icastnici ve skupiné s technologii Control-1Q a skupiné se SAP hodnoty
glukdzy namérené senzorem v rozmezi 3,9—-10,0 mmol/l ve vychozim stavu a v priibéhu 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 Uéastnici studie DCLP3 méli uvedené hodnoty
glukdzy namérené senzorem béhem dne a v noci:

DCLP3: Sekundarni analyza podle denni doby (N = 168)

Den Noc
Parametr Mérna jednotka
Control-1Q SAP Control-1Q SAP
Celkova kontrola | Priméma hodnota glukdzy namefena 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/) (1,0 mmol/) (175 mmol/)
namerenych | priimarmé % glukdzy naméfens senzorem 69,8 % 59,4 % 76,1 % 58,5 %
senzorem 3,9-10,0 mmol/l (smérodatna odchylka) (12,4 %) (14,6 %) (12,4 %) (16,2 %)
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Nasledujici tabulka srovnava procento ¢asu, po ktery byly naméreny hodnoty v rozmezi 3,9-10,0 mmol/I pro riizné vychozi hodnoty
HbA1 ¢ hlaSené ve studii DCLP3 v obou lécebnych 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 %
71-75 71 % 49 %
7,6-8,0 69 % 56 %
> 8,1 60 % 47 %

Nésledujici tabulka srovnava primérné hodnoty HbA1c¢ pro véechny Udastniky studie DCLP3 ve vychozim stavu, po 13 tydnech
a po 26 tydnech. Mezi skupinou s technologii Control-IQ a skupinou se SAP byl hlaSen relativni rozdil -0,33 %.

Porovnani hodnot HbA1c (N = 168)

Casové obdobi Control-IQ SAP

Vychozi 7,40 % 7,40 % I
Po 13 tydnech 7,02 % 7,36 %

Po 26 tydnech 7,06 % 7,39 %
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Nésledujici tabulka srovnava zménu v hodnotach HbA1c u Ucastnikl v priibéhu studie DCLP3:
DCLP3: Zména v hodnotach HbA1c od randomizace do 26 tydn( (N = 168)

Pocet tcastnikii (% Ucastniki) se zménou v HbA1c
Snizeni Snizeni « ZvySeni ZvySeni
>1% 0az 1% Beze zmény 0az1% >1%
n % n % n % n % n %
Vychozi HbA1c 0
z centralni laboratore
5 9% < HoAT 6% Lécebna 8 0 0% 1 13 % 0 0% 7 88 % 0 0%
h < c< ()
Kontrolni 0 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
6 % < HbATC < 7 % Lé¢ebna 30 0 0% 18 60 % 3 10 % 9 30 % 0 0%
b < c< (V]
Kontroln{ 19 0 0% 10 53 % 0 0% 9 47 % 0 0%
7 0% < HoAT 80 Lécebna 45 4 9% 33 73 % 2 4% 5 11 % 1 2%
h < c< ()
Kontroln{ 22 0 0% 11 50 % 1 5% 8 36 % 2 9%
8% < HbATC < 9 % Lécebna 22 5 23 % 15 68 % 1 5% 1 5% 0 0%
b < c< (]
Kontroln{ 13 0 0% 8 62 % 0 0% 4 31 % 1 8 %
9% < HoAT 0% Lécebna 4 1 25 % 2 50 % 0 0% 1 25 % 0 0%
(=S c< (]
Kontroln{ 1 0 0% 0 0% 0 0% 1 100 % 0 0%
HbATC = 10 % Lé¢ebna 2 2 100 % 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%
c= (V]
Kontroln{ 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 ucastnikii (% ucastnikil) 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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31.4 Studie DCLP5

Cilem této studie bylo posoudit
bezpecnost a ucinnost technologie
Control-1Q pffi pouzivani 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-1Q a samotné terapie SAP
(kontrolni skupina).

Usporadani studie bylo velice podobné
studii DCLP3. Ve studii DCLP5 byli
Ucastnici (N = 101) ndahodné prifazeni
do skupin s technologii Control-IQ 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 u¢astnikiim
DCLP5 6 az 13 let. Byly léCeny inzulinem
za pouziti inzulinové pumpy nebo injekci
po dobu alespon jednoho roku. VaZili
od 25 kilogramU v&etné (55 liber) do
140 kilogram0 véetné (308 liber)

a uzivali minimalné 10 jednotek inzulinu
denné. Téhotné Zeny nebyly zafazeny.
Subjekty musely zit alespon s jednim
rodi¢em nebo zakonnym zastupce se
znalostmi o diabetu schopnym zvladat
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mimoradné udalosti souvisejici
s diabetem a ochotnym se ucastnit
v8ech Skoleni.

Do studie DCLP5 nebyli zarazeni
zadni UCastnici, ktefi méli v poslednich
6 mésicich psychiatrickou lé¢bu

s hospitalizaci, znamé onemocnéni
nadledvin, nelécené onemocnéni stitné
Zlazy, cystickou fibrézu, zavazny
infek&ni proces, u kterého se
neoCekava vyreSeni pred zahajenim
studie (napf. meningitida, pneumonie,
osteomyelitida), jakékoliv kozni
onemocnéni v oblasti zavedeni,

které znemoZfiuje bezpeéné umisteni
senzoru nebo pumpy (napf. siiné
spaleni sluncem, prfedchozi dermatitida,
intertrigo, lupénka, rozsahlé zjizveni,
celulitida), abnormalni jaterni testy
(transaminaza > 3nasobek horni
hranice normalu) nebo abnormalni
vysledky testd funkce ledvin
(odhadovana rychlost glomerularni
filtrace [GFR] < 60 ml/minutu/1,7 m?).
U&astnici byli také vylougeni z ddivodu
uzivani jakéhokoli Iéku, jakéhokoli
karcinogenniho onemocnéni nebo
jinych vyznamnych zdravotnich potizi,
pokud by podle Usudku zkousejiciho
toto zranéni, Iéky nebo onemocnéni
ovlivnily dokonceni protokolu.

Souhrnna statistika prezentovana pro
studii DCLP5 popisuje primarni vysledné
meéfeni doby hladiny glukézy namérené
senzorem v rozmezi 3,9-10,0 mmol/I
hlasené Ié¢ebnou skupinou. Byla také
provedena analyza sekundarnich
cilovych parametrd.

Vysledky analyz vSech podskupin
naznacuji, ze ucinek lécby technologif
Control-IQ je podobny napfi¢ rozdéleni
podle veéku, rasy a prijmu. Neexistuiji
7&dné dlkazy, které by naznacovaly,
ze zakladni demografické Udaje se poji
s vétSim nebo mensim pfinosem 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 U&astnici ve skuping

s technologii Control-IQ pouzivali
pUvodni algoritmus technologie
Control-IQ (Control-1Q v1.0). Ve studii
DCLP5 se nevyskytly zadné prihody
DKA. Ve studii DCLP5 nedoslo pfi
pouziti technologie Control-IQ k zadnym
vaznym hypoglykemickym pfihodam.
V souvislosti se zdravotnickym
prostfedkem nebyly hlaSeny zadné
dalsi zavazné nezadouci prihody.
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Vychozi charakteristiky
DCLP5: Vychozi charakteristiky véetné demografickych tdajl pfi zafazeni do studie (N = 101)

Parametr Control-1Q (n = 78¥) SAP (n = 23%)
VEK (roky)
6az9 21 (27 %) 8 (35 %)
102z 13 57 (73 %) 15 (65 %)
Primér (IQR) 119, 12) 10(8,13)
Rozmezi 6az13 6az13
Pohlavi — pocet ucastnic Zenského pohlavi (%) 38 (49 %) 12 (52 %)
Rasa/etnicita*
Bil4, nehispanska 64 (82 %) 18 (78 %)
Hispanska nebo latinskoamericka 6 (8 %) 29 %)
Cernd/Afroamerigan 0(0 %) 0 (0 %)
Asijska 1(1 %) 14 %)
Vice nezZ jedna rasa 79 %) 29 %) I
Rocni pfijmy domacnosti
< 25000 USD 0 (0 %) 0 (0 %)
25000 USD az < 35 000 USD 2 (3 %) 0 (0 %)
35 000 USD az < 50 000 USD 1(1%) 210 %)
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DCLP5: Vychozi charakteristiky véetné demografickych Udajl pfi zafazeni do studie (N = 101) (pokracovani)

Parametr Control-1Q (n = 78¥) SAP (n = 23%)
50 000 USD a < 75 000 USD 5 (7 %) 0(0 %)
75000 USD az < 100 000 USD 13 (18 %) 4 (19 %)
100 000 USD az < 200 000 USD 27 (36 %) 8 (38 %)
=200 000 USD 26 (35 %) 7 (33 %)

Vzdélani rodicd
< Ukoncené stfedoSkolské 2 (3 %) 0(0%)
\ly§Si odborna Skola nebo nedokoncena vysoka Skola 5 (6 %) 14 %)
Bakalarsky titul 32 (41 %) 9 (39 %)
Magistersky titul 34 (44 %) 11 (48 %)
Doktorat nebo odborny akademicky titul 5 (6 %) 29 %)

Zdravotni pojiSténi
Soukromé 102 (94 %) 50 (91 %)
Nizkonakladové statni pojisténi / Medicaid 55 %) 59 %)
Vojenskeé 2 (3 %) 14 %)
Jiné 0 (0 %) 0 (0 %)
Z4dné 0(0 %) 0(0 %)

*Chybéjici tdaje (CLC/SAP): rocni pijem domdcnosti 4 (5 %)/2 (9 %), celkova denni davka inzulinu 1 (1 %)/0 (0 %). U ostatnich proménnych nechybi Zadna data.
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Nezadouci Ucinky
Nasledujici tabulky uvadéji tplny seznam nezadoucich piihod, které nastaly v pribéhu hlavni ¢asti studie DCLP5:

DCLPS5: Typy nezadoucich pfihod podle [é€ebné skupiny (N = 101)

Pocet prihod
Control-1Q (n = 78) SAP (n = 23)
Celkovy pocet nezadoucich piihod 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 (vadna kazeta) 1 0
NeZadouci ucinky nesouvisejici s hodnocenym zdravotnickym prostfedkem
Hypoglykémie (chyba uzivatele) 1 0
Ketoza (chyba uzivatele) 2 1
Ketdza (gastroenteritida) 1 0
Hyperglykémie (chyba uZzivatele) 2 0 I
Neumysiné predavkovani inzulinem (chyba uZzivatele)* 1 0
*Jeden castnik naplnil hadicku, kdyZ byla pipojena k télu. Jednalo se o zavaZnou neZadoucr prihodu, kterd vyZadovala Iécbu na pohotovosti k prevenci hypoglykémie.
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Nasleduijici tabulka uvadi seznam pouze piihod hyperglykémie nebo ketdzy beéhem studie DCLPS.
DCLP5: Prihody hyperglykémie/ketdzy podle [éEebné skupiny (N = 101)

Pocet piihod
Control-1Q (n = 78) SAP (n = 23)

Ketdza (selhani v misté infuze) 8 0
Hyperglykémie (vadna kazeta) 1 0
Ketoza (chyba uzivatele)* 2 1
Ketdza (gastroenteritida) 1 0
Hyperglykémie (chyba uiivatele)’r 2 0
“Nesprdvné napinéni kazety

1 Selhani nabijent baterie pumpy
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Shoda s intervenci

Nasleduijici tabulka uvadi prehled Getnosti pouziti inzulinové pumpy t:slim X2 s technologii Control-IQ ve skupiné
s technologii Control-I1Q:

DCLP5: Procento pouziti inzulinové pumpy t:slim X2 s technologii Control-IQ po dobu 4 mésict (N = 78)

Priimérna doba dostupnosti technologie Control-10*
Tyden 1-4 93,4 %
Tyden 5-8 93,8 %
Tyden 9-12 94,1 %
Tyden 13 — konec 94,4 %
Celkem 92,8 %

*Dostupnost technologie Control-IQ se vypocitd jako procento casu, kdy byla technologie Control-IQ k dispozici a norméiné fungovala v pribéhu
4mesicniho obdobr studie.
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Primarni analyza

Primarnim vysledkem studie DCLP5 bylo srovnani hodnot ze senzoru CGM v rozmezi 3,9 mmol/l-10,0 mmol/l mezi skupinami
s technologii Control-1Q a se SAP. Udaje pojednavaji o celkové funkci systému 24 hodin denné.

DCLPS5: Porovnani hodnot CGM mezi uzivateli Control-1Q a SAP (N = 101)

i Rozdil mezi studijni skupinou
Parametr Control-1Q SAP a kontrolni skupinou
ramirond sezorem 9,0 mmol 9.9 mmol 0.9 mmol
(smérodatna odchylka) (1,0 mmal/) (1,4 mmol/)
Priimérna hodnota 0 0
v % 3,9-10,0 mmol/l (% ,,f’) (?g of’) 1%
(smérodatna odchylka) 0 °
Prlimérna hodnota 0 0
v % > 10,0 mmol/I (% Uf’) (ﬁ Of’) -10 %
(smérodatna odchylka) ° °
Priimérna hodnota N o
v % < 3,9 mmol/l (11 '388 {,2) (12'118 /02 ) -0,40 %
(smérodatna odchylka) ' '
Primérna hodnota 0 0
"% <3 mmol ou% o%% 207
(smérodatnd odchylka) o0 o0
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Nize uvedenad tabulka popisuje priimérny ¢as, po ktery méli icastnici ve skupiné s technologii Control-1Q a skupiné se SAP hodnoty
glukdzy namérené senzorem v rozmezi 3,9—-10,0 mmol/l ve vychozim stavu a v priibéhu 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

NiZze uvadime sekundarni analyzu srovnavajici procento ¢asu, po ktery Ucastnici studie DCLP5 méli uvedené hodnoty glukdzy
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
Celkové kontrola | Prdmérna hodnota glukozy naméfena 9,3 mmol/l 9,9 mmol/l 8,1 mmol/l 10,0 mmol/l
hodnot glukdzy | Senzorem (smérodatnd odchylka) (1,5 mmol/l) (1,5 mmol/l) (0,9 mmol/l) (1,5 mmol/l)
namérenych Primémé % glukozy naméfené senzorem 63 % 56 % 80 % 54 %
senzorem 3,9-10,0 mmol/I (smérodatnd odchylka) (11 %) (14 %) 9 %) (16 %)
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Nésledujici tabulka srovnava zménu v hodnotach HbA1c u Ucastnikl v priibéhu studie DCLP5:
DCLP5: Zména v hodnotach HbA1c od randomizace do 16 tydna (N = 101)

Pocet ticastnikili (% ucastniki) se zménou v HbA1c
Snizeni Snizeni x Zvyseni Zvyseni
>1% 0azl9% | DEZeZMENy | go3q, >1 %
n % n % n % n % n %

Vychozi HbA1c 0
z centralni laboratore

Lécebna 3 0 0% 0 0% 2 67 % 1 33 % 0 0%
5% <HbA1c <6 %

Kontrolni 0 0 0% 0 0% 0 0% 0 0% 0 0%

LéCebna 18 0 0% 9 50 % 1 6 % 8 44 % 0 0%
6% <HbAIC <7 %

Kontrolni 3 0 0% 1 33 % 0 0% 2 67 % 0 0%

Lécebna 28 3 1% 20 71 % 0 0% 5 18 % 0 0%
7% < HbA1c <8 %

Kontrolni 8 0 0% 5 63 % 0 0% 2 25 % 1 13%

LéCebna 20 11 55 % 9 45 % 0 0% 0 0% 0 0%
8% <HbA1C <9 %

Kontrolni 10 0 0% 7 70 % 0 0% 3 30 % 0 0%

Lécebna 7 5 71 % 1 14 % 0 0% 1 14 % 0 0%
9% <HbA1c <10 %

Kontrolni 1 0 0% 1 100 % 0 0% 0 0% 0 0%
HDATC = 10 % 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 ticastnik (% ucastniki) se zménou v HbA1c

Lécebnd 7 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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31.5 Studie PEDAP

Cilem této studie bylo posoudit
bezpeCnost a ucinnost technologie
Control-1Q pfi pouzivani 24 hodin denné
po dobu 4 mésicd za normalnich
podminek u déti v pfedSkolnim véku od
2 do < 6 let. Vykonnost systému byla
hodnocena v rRCT, ktera porovnavala
pouziti technologie Control-IQ s bé&znou
péci (Standard Care, SC, coz byla
kontrolni skupina), kterd 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 technologii Control-IQ nebo

se SCvpoméru?2: 1.

Skupina s technologif Control-1Q
zahrnovala 68 Ucastnikl a skupina se
SC zahrnovala 34 Ucastnik. Ucastnici
meéli klinickou diagndzu diabetu 1. typu
a byli ve véku 2-5 let. Byli IéCeni inzulinem
za pouziti inzulinové pumpy nebo injekci
po dobu alespon 6 mésicU. VaZili
minimalné 9 kilogramd (20 liber) a uzivali
minimalné 5 jednotek inzulinu denné.

Subjekty musely zit alespon s jednim
rodi¢em nebo zakonnym zastupce se
znalostmi o diabetu schopnym zvladat
mimoradné udalosti souvisejici
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s diabetem a ochotnym se UcCastnit
vSech Skoleni. Zadny u¢astnik nemél

v anamnéze adrenalni insuficienci,
neléCené onemocnéni stitné zlazy,
neuzival peroralni nebo injek&ni steroidy
v poslednich 8 tydnech, nemél

v anamnéze chronické onemocnéni
ledvin nebo nebyl aktualné na
hemodialyze, nemél hemofilii nebo

jiné poruchy srazlivosti krve, nemél

Vv anamnéze vice nez jednu vaznou
hypoglykemickou pfihodu se zachvatem
nebo ztratou védomi v poslednich

3 mésicich, nemél v anamnéze vice
nez jednu pfihodu DKA v poslednich

6 mésicich, ktera nesouvisela s nemoci,
selhanim infuzniho setu nebo pocatedni
diagnézou, nemél znamou probihajict
intoleranci na lepidla nebo jiny stav,
ktery by podle nazoru zkousejiciho
mohl ohrozit U&astnika nebo studii.
Soubézné uzivani jakéhokoli léku
snizujiciho hladinu glukdzy bez inzulinu
(v&etné agonistl GLP-1, Symlinu,
inhibitor& DPP-4 a sulfonylurey) nebylo
povoleno.

Souhrnna statistika prezentovana pro
studii popisuje primarni vysledné
méfeni Casu hladiny glukdzy naméfené
senzorem v rozmezi 3,9-10,0 mmol/I
hlaSené lécebnou skupinou. Byla také
provedena analyza sekundarnich
cilovych parametr(i.

Vysledky analyz vSech podskupin
naznacuji, ze Ucinek léCby technologii
Control-IQ je podobny napfi¢ rozdéleni
podle véku, rasy a prijmu. Neexistuiji
7&dné dlkazy, které by naznaGovaly,
ze zakladni demografické Udaje se poj
s vétSim nebo mensim pfinosem nebo
rizikem pfi pouZzivani 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 skuping

s technologii Control-IQ pouzivali
plvodni algoritmus Control-IQ
(technologie Control-IQ v1.0) upraveny
tak, aby umoznoval zadani nizsi
hmotnosti a celkové denni davky inzulinu.

Primarni vysledek ¢asu senzoru

v rozmezi ukazal prlimérny upraveny
rozdil 12,4% zlepSeni pfi pouziti
technologie Control-IQ ve srovnani
se skupinou se SC.

Ve skupiné s technologii Control-IQ
byla hldasena jedna prihoda DKA
zpUlisobena selhanim v misté zavedeni
infuzniho setu. Ve skupiné s technologif
Control-IQ byly dvé piihody zavazné
hypoglykémie, jedna pfihoda byla

ve skupiné SC. V souvislosti se
zdravotnickym prostfedkem nebyly
hlaseny zadné dalsi zavazné nezadouci
prihody.



Vychozi charakteristiky

PEDAP: Viychozi charakteristiky véetné demografickych udajl pfi zafazeni do studie (N = 102)
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Parametr Celkem (n = 102) CLC (n = 68) SC (n=34)
VEK (roky)
Primér + SO 3,94 +1,24 3,84 (1,23) 4,06 (1,25)
Rozmezi 2,00 875,98 2,00az5,98 2,02 275,90
2ai<4 47 (46 %) 31 (46 %) 16 (47 %)
4ar<6 55 (54 %) 37 (54 %) 18 (53 %)
Hmotnost (kg)
Priimér (SO) 17,7 (4,2) 17,7 (4,7) 17,7 (3,3)
Rozmezi 11,1az44,7 11,1az44,7 11,8a723,9
Celkovy denni inzulin (jednotky/kg/den) na zaGatku prodlouZené faze
Primér (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 — poget UCastnic Zenského pohlavi (%) 52 (51 %) 33 (49 %) 19 (56 %)
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PEDAP: Vychozi charakteristiky véetné demografickych udajl pfi zafazeni do studie (N = 102) (pokracovani)

Parametr Celkem (n = 102) CLC (n = 68) SC (n=34)
Rasa/etnicita
Bil4, nehispanska 75 (74 %) 50 (74 %) 25 (74 %)
Cernd/Afroamerican 6 (6 %) 4(6 %) 2(6 %)
Asijska 2(2 %) 1(1 %) 13 %)
Vice neZ jedna rasa 3(3 %) 2 (3 %) 1(3 %)
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 (53 %) 37 (57 %) 14 (44 %)
Vzdélani rodici
< Ukoncené stfedoSkolské 9(9%) 69 %) 3(9 %)
Technické/vyuceni 3(3%) 2 (3 %) 1(3 %)
Vy3si odbornd $kola 11 (11 %) 6 (9 %) 5 (15 %)
Ukoncena vysoka Skola (bakalaF nebo vyssi) 35 (34 %) 22 (32 %) 13 (38 %)
Postgradualni vzdélani (magistr, PhDr. MUDr. atd.) 44 (43 %) 32 (47 %) 12 (35 %)
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PEDAP: Viychozi charakteristiky véetné demografickych udajl pfi zafazeni do studie (N = 102) (pokracovani)

Parametr Celkem (n = 102) CLC (n = 68) SC (n=34)
Zdravotni pojiSténi
Soukromé* 78 (77 %) 52 (76 %) 26 (79 %)
Nizkonakladové statni pojisténi / Medicaid 22 (24 %) 15 (22 %) 7 (21 %)
Zadné 1(<1%) 1(1 %) 0(0 %)

U dcastniki s Medicaid mél 1 dcastnik také jiné statni pojistent.

*Chybéjici tdaje (CLC/SC): Zdravotni pojiSteéni 0/1, roéni prijem domdcnosti 4/2, percentil BMI 2/0, HbA1c 4/2 U ostatnich proménnych nechybi Zadna data.
U déastniki se soukromym pojisténim melo 7 ticastniki také Medicaid, 1 tcastnik mél také Medicare a 1 ticastnik mél jiné statni pojistent.
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Nezadouci Ucinky
Nasledujici tabulka uvadi Uplny seznam nezadoucich prihod, které nastaly v prib&hu hlavni ¢asti studie PEDAP:

PEDAP: Typy nezadoucich pfihod podle |é¢ebné skupiny (N = 102)

Pocet prihod
Control-1Q (n = 68) SC (n=34)

Celkovy pocet nezadoucich piihod 71 14
SH pfihody* 2 1
Ptihody DKAT 1 0
Jiné zavazné nezadouci pﬁ'hody* (Serious Adverse Events, SAE) 0 1
Jiné nezadouci piihody pocet uddlosti / pocet ticastnikii 68/40 12/9

Hyperglykérpie S ketézoy ngbo bez lv(etc’)zy souvisejici 39/26 0

s hodnocenym zdravotnickym prostfedkem

Hyperglykérpie S ketézoy ngbo bez lfetézy nesouvisejici 12/9 8/7

s hodnocenym zdravotnickym prostredkem

Hypoglykémie (nezavazna) 2/2 0/0

Popaleni 11 0/0
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PEDAP: Typy nezadoucich pfihod podle Ié¢ebné skupiny (N = 102) (pokraovani)

Pocet pfihod
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

Krvéaceni v misté zavedeni zdravotnického prostfedku 11 0/0

KoZni infekce 3/2 0/0

Bolest v krku zplisobena streptokokem i 0/0

Infekce hornich dychacich cest 11 0/0

Zvraceni 0/0 2/1
*Vdzna hypoglykemicka prihoda je definovéna jako hypoglykemicka prihoda, kterd a) vyzadovala pomoc jiné osoby kviili zméneénému védomi, a b) vyZadovala, aby jind
o0soba aktivné podala sacharidy, glukagon nebo jiné resuscitacni opatren.
t Prihody DKA splfiujici kritéria DCCT. I
¥ Jeden dcastnik ve skupiné s SC byl hospitalizovén kviili zhorseni astmatu.
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Shoda s intervenci

Nasleduijici tabulka uvadi pfehled ¢etnosti 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-1Q ve studii PEDAP po dobu 13 tydn( (n = 68)

Primérna doba pouzivani technologie Control-IQ*
Tyden 1-4 92 %
Tyden 5-8 95 % (n = 67)
Tyden 9-13 95 % (n = 67)
Celkem 94 %

*Jmenovatel uddvd pocet dni mezi zacdtkem Ctvrtého dne po randomizaci a koncem dne pred navstévou ve 13. tydnu nebo koncem dne pred datem
posledniho kontaktu ticastnika, ktery studii opustil.
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Primarni analyza

Primarnim vysledkem studie PEDAP bylo srovnani hodnot ze senzoru CGM v rozmezi 3,9 mmol/I-10,0 mmol/l mezi skupinami
s technologii Control-1Q 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)
Vlychozi 57 % (18) 55 % (15)
13 tydnli 69 % (11) (n = 68) 56 % (13)
Priimérna zména od

vychoziho stavu (SO) 125%(118) 10%(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 v podskupinach nasleduje:

PEDAP: Zména hodnot HbA1c podle vychozich HbA1c v podskupinach (Ié¢ebna n = 59, kontrolni n = 31)

L. Priimérna zména od
b Vychozi priimér (S0) vychoziho stavu (S0)
Vychozi HbA1c
Lécebna 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)
Lécebna 19 8,9(0,9) -1,22 (0,81)
HbA1c = 8 %
Kontrolni 15 8,5(0,4) -0,31 (0,40)
Lécebna 59 8,9(0,9) -1,22 (0,81)
Celkem
Kontrolni 15 8,5(0,4) -0,31 (0,40)
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31.6 Prodlouzena faze
studie PEDAP

Cilem této studie bylo posoudit
bezpecnost a ucinnost technologie
Control-IQ pfi pouzivani 24 hodin denné
po dobu 3 mésicd za normalnich
podminek u déti v prfedskolnim véku od
2 do < 6 let. Prodlouzena faze studie
PEDAP umoznila U¢astniklim predchozi
RCT PEDAP pokracovat ve studii

po dobu dalich 13 tydnd béhem
prodlouzené faze (N = 96), pricemz
v8ichni u€astnici pouzivali technologii
Control-IQ po dobu dalsich 3 mésicd.
Podskupina Ucastnik(l také béhem
studie plnila ukoly tykajici se jidla

a fyzické aktivity.

U&astnici 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).

U&astnici ve skuping CLC-CLC

(N = 63, ti, ktefi pokraCovali v pouzivani
technologie Control-IQ) byli porovnavani
se skupinou SC-CLC (ktefi byli ve
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skupiné se standardni péci pro RCT Ve skuping CLC-CLC byly mezi
a poté presli na technologii Control-IQ 63 ucastniky zaznamenany dvé
béhem prodlouzené faze, N = 33). prihody vazné hypoglykémie (3 %),

. . , které nesouvisely s hodnocenym
Souhrnné statistiky prezentované pro zdravotnickym prostiedkem, a ve

prodiouzenou fazi PEDAP popisuii skuping SC-CLC mezi 33 udastniky
Kiicové vysledky CGM, stejné jako nebyly zaznamenany zadné piihody.
analyzu soekundarnlch cilovych Nebyly hidgeny adné pihody DKA.
parametru. V souvislosti se zdravotnickym
prostfedkem nebyly hlaseny Zadné

Vsichni u€astnici v prodlouzené fazi SHSURSTH TRV >
dalsi zavazné nezadouci prihody.

PEDAP pouZivali aktualizovany
algoritmus technologie Control-1Q,
technologii Control-IQ+ (v1.5).

Klicové vysledky CGM ukazaly, Ze ve
skupiné CLC-CLC se Cas v rozmezi
3,9-10,0 mmol/l zvysil z 57 % na
zacCatku PEDAP RCT na 70 % na konci
13tydenni RCT, a tento stav byl udrzen
béhem 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 % béhem RCT

a 68 % béhem faze prodiouzeni.

Pri 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 %.
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Vychozi charakteristiky

Prodlouzend faze studie PEDAP: Vychozi charakteristiky véetné demografickych Gidajd pfi zafazeni do studie (N = 96)

Parametr Celkem (N=96) | CLC-CLC (n=63) | SC-CLC(n=33)
VEk na zacatku prodlouZené faze (roky)
Prlimér (SO) 417 (1,23 4,10 (1,23) 4,32 (1,23)
Rozmezi 2,30 276,33 2,33276,33 2,352a76,22
2a7<4 44 (46 %) 29 (46 %) 15 (45 %)
4a7<6 44 (46 %) 31 (49 %) 13 (39 %)
6az<7 8 (8 %) 306 %) 5(15%)
Pohlavi — pocet G€astnic Zenského pohlavi (%) 51 (53 %) 32 (51 %) 19 (58 %)
Hmotnost (kg)
Primér (S0) 18,5 (4,4) 18,7 (4,9) 18,2 (3,3)
Rozmezi 12,2 a7 47,2 12,7 a2 47,2 12,227 24,4
Celkovy denni inzulin (jednotky/kg/den) na zaGatku prodlouzené faze
Primér (IQR) 0,69 (0,59, 0,82) 0,69 (0,59, 0,80) 0,69 (0,55, 0,94)
Rozmezi 0,422a71,70 0,42az1,70 0,44 271,38
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Prodlouzena faze studie PEDAP: Vychozi charakteristiky véetné demografickych Gidajll pfi zafazeni do studie (N = 96) (pokra¢ovani)

Parametr Celkem (N=96) | CLC-CLC (n=63) | SC-CLC(n=33)
Rasa/etnicita
Bila, nehispanska 81 (84 %) 53 (85 %) 28 (85 %)
Cerna/Afroamerican 5(5%) 3(6%) 2(6%)
Asijska 2 (2%) 12 %) 13 %)
Vice nez jedna rasa 8 (8 %) 6 (10 %) 2 (6 %)
Hispanska etnicita 14 (15 %) 9 (14 %) 5(15 %)
Pfijem ve vychozim stavu v RCT*
< 50000 USD 13 (14 %) 7(11%) 6(19 %)
50 000 USD az 100 000 USD 31 (34 %) 19 (33 %) 12 (39 %)
> 100 000 USD 46 (51 %) 33 (56 %) 13 (42 %)

Vzd@élani rodici ve vychozim stavu RCT

Absolvent stfedni Skoly/stfedoskolsky
diplom/GED (zkouska misto nedokonc¢eného 7 (7 %) 4 (6 %) 3(9 %)
stfedoSkolského vzdélani)

Technické/vyuceni 33 %) 2 (3%) 1(3%)

Vy3Si odborné Skola 11(11 %) 6 (10 %) 5(15 %)
Ukoncena vysoka Skola (bakalaF 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: Viychozi charakteristiky véetné demografickych Udajd pfi zafazeni do studie (N = 96) (pokracovani)

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 %) 9(14 %) 412 %)
Jiné zdravotni pojisténi 8 (8 %) 58 %) 39 %)

“Chybéjici tdaje (CLC- CLC / SC- CLC): Zdravotni pojisténi 0/1, rocni prijem domdcnosti 4/2. U ostatnich proménnych nechybi Zadna data.
U dcastnikd se soukromym pajisténim mélo 6 ticastnikii také Medicaid, 1 ticastnik mél také Medicare a 1 ticastnik mél jiné statni pojisténi.

U dcastnikd s Medicaid mél 1 Ucastnik také jiné stdtni pojistent.
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Nezadouci Ucinky

Nasledujici tabulka uvadi Uplny seznam nezadoucich prihod, které nastaly v prlibéhu prodlouzené faze studie PEDAP:
Nevyskytly se zadné prihody DKA:

Souhrn nezadoucich pfihod v pribéhu prodlouzené faze studie PEDAP (N = 96)

Pocet prihod
CLC-CLC (n = 63) SC-CLC (n = 33)
Celkovy pocet nezadoucich prihod 46 29
SH prihody* pocet prihod/pocet ticastnikii 2/2 0/0
Jiné SAET pocet udalosti/pocet ticastnikii i 0/0
Jiné nezadouci piihody pocet uddlosti / pocet ticastnikii 43/34 29/16
Hyperglykérpie S ketézoy ngbo bez Iv(etézy souvisejici 20/18 8/8
s hodnocenym zdravotnickym prostfedkem
Hyperglykémie S ketézoy ngbo bez Ifetézy nesouvisejici 108 12/4
s hodnocenym zdravotnickym prostfedkem
Hypoglykémie (nezavazna) 11 0/0
Alergie, jinde nespecifikovana 11 0/0 I

355



KAPITOLA 31 e Prehled klinickych zkousek technologie Control-1Q+

Souhrn nezadoucich pfihod v pribéhu prodlouzené faze studie PEDAP (N = 96) (pokraovani)

Pocet pfihod
CLC-CLC (n = 63) SC-CLC (n = 33)

Celulitida 0/0 171
CovID-19 3/3 0/0
Horecka 0/0 11
Gastroentritida 2/2 2/2
Poranéni hlavy 0/0 i
Chfipka 171 0/0
Lacerace 0/0 11
Pneumonie 171 0/0
KoZni infekce 11 212
Infekce hornich dychacich cest 11 0/0
Virovy syndrom 11 0/0
Zvraceni 11 11

*Vdzna hypoglykemicka prihoda je definovana jako hypoglykemickd prihoda, kterd a) vyZadovala pomoc jiné osoby kviili zménénému védomi, a b) vyZadovala,

aby jind osoba aktivne podala sacharidy, glukagon nebo jiné resuscitacni opatrent.

T Jeden dcastnik ve skupiné s CLC-CLC byl hospitalizovén kvdli bolesti svald.
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Shoda s intervenci

Nasleduijici tabulka uvadi prehled ¢etnosti 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
Ucastnici v prodlouzené fazi, jak ve skuping s CLC-CLC, 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 uddvd pocet dni mezi zacdtkem Ctvrtého dne po randomizaci a koncem dne pfed ndvstevou ve 13. tydnu.
**Jmenovatel pro tydny 14-26 uddva pocet dni mezi zacdtkem Ctvrteho dne po skolici navstévé pro prodlouZenou fazi a koncem dne pred navstévou ve 26.
tydnu nebo koncem dne pred datem posledniho kontaktu ucastnik, kterf studii opustili
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Hlavni vysledky CGM

Nize je uveden Cas 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 pGvodni algoritmus Control-IQ (technologie Control-IQ v1.0) upraveny tak, aby umoziioval zadani niz&i 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)
Viychozi 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 pravdépodobnosti. Tento model byl upraven tak, aby zohledrioval vychozi
hodnotu metriky v RCT, vék ticastniku, predchozi pouzivani CGM a pumpy, a misto jako nahodny efekt. P-hodnoty a intervaly spolehlivosti byly upraveny tak,
aby minimalizovaly riziko falesnych detekci.
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Sekundarni analyza

Nasledujici tabulka ukazuje sekundarni analyzu vysledkd HbA1c. VSichni Ucastnici ve skupingé s CLC-CLC v tydnech 1-13 pouzivali
plvodni algoritmus Control-IQ (technologie Control-IQ v1.0) upraveny tak, aby umoziioval 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 Vychozi pri’lmér (S0)
CLC-CLC 59 6(1,2)
Vychozi stav RCT
SC-CLC 32 .7 (0,9
CLC-CLC 58 00,7
Tyden 13
SC-CLC 32 50,9
CLC-CLC 55 ,1(0,8)
Tyden 26
SC-CLC 28 2 (0,7)
*Skupina CLC-CLC pouZivala kontrolu uzaviené smycky jak béhem RCT, tak i v prodlouzené fazi. Skupina SC-CLC
pouZivala standardni péci béhem RCT a kontrolu uzaviené smycky v prodlouZené fazi.
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31.7 Studie Higher-1Q

Cilem této studie bylo posoudit
bezpecnost a ucinnost technologie
Control-1Q pfi pouzivani 24 hodin denné
po dobu 3 mésicd za normalnich
podminek u dospélych osob s vysokou
potrebou inzulinu.

Studie Higher-1Q zahrnovala dospélé
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
zamérfenou na pouzivani technologie
Control-IQ po dobu 13 tydnd. VSichni
ucastnici také béhem studie plnili Ukoly
tykajici se jidla a fyzické aktivity.

Ugastnik@im bylo alespori 18 let, m&li
diabetes 1. typu po dobu alespon
jednoho roku, pouzivali inzulinovou
pumpu minimalné 3 mésice, meli
hodnotu hemoglobinu AC1c az 10,5 %
a vazili maximalné 200 kilogram(i
vCetné (440 liber).

Nize jsou uvedeny zakladni
charakteristiky Uc¢astnik( studie.
Uastnici s vice nez jednou prihodu
vazné hypoglykémie nebo DKA za
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poslednich 6 mésicl nebyli zafazeni.
Téhotné Zeny nebyly zarazeny. Ugastnici
s hemafilii nebo jinou poruchou
sréZlivosti krve, s anamnézou adrenalni
insuficience, neléCenym onemocnénim
titné zlazy, chronickym onemocnénim
ledvin, které by mohlo ovlivnit pfesnost
CGM, s anamnézou gastroparézy nebo
s jakymkoli jinym stavem, ktery by
podle nazoru zkous$ejiciho nebo jeho
povérené osoby mohl ohrozit i¢astnika
nebo samotnou studii, nebyli zarazeni.

Lécba derivaty sulfonylurey, meglitinidy
nebo Symlinem nebyla povolena.
Uastnici uzivajici agonisty GLP-1
receptoru, inhibitory DPP-4 a/nebo
inhibitory SGLT-2 mohli pokracovat

v uzivani téchto 1ékd, pokud byli na
stabilni davce po dobu poslednich

3 mésicl.

Souhrnné statistiky prezentované
pro studii Higher-1Q popisuii klicové
vysledky CGM, stejné jako analyzu
zmény HbA1c.

Vsichni ucastnici 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 %, pficemz Cas v hypoglykémii
¢inil 1,04 %.

Hodnota HbA1c klesla ze 7,69 % na
zacGatku studie na 6,87 % po 13 tydnech
pouzivani technologie Control-1Q,

coz predstavuje pokles 0 0,82 %.

Ve studii nebyly hlaseny piihody DKA
ani vazneé hypoglykemické prihody.
V souvislosti se zdravotnickym
prostfedkem nebyly hlaseny zadné
dalsi zavazné nezadouci prihody.
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Vychozi charakteristiky

Vychozi charakteristiky studie Higher-1Q véetné demografickych udajl pfi zafazeni do studie (N = 34)

Parametr VSichni uéastnici pouzivali technologii Control-1Q (N = 34)
VEK (roky)

Prdmér (SO) 39,9 (11,9

Rozmezi 20 a7 66

Pohlavi — pocet ti¢astnic Zenského pohlavi (%)

14 (41,2 %)

Hmotnost (kg)
Priimér (SO) 114,8 (17,4)
Rozmezi 85,1a7169,3
Celkovy denni inzulin (jednotky/kg/den) na zaGatku prodlouzené faze
Priimér (IQR) 1,2(0,4)
Rozmezi 05a72,0
Rasa/etnicita
Bila, nehispanska 34 (100 %)
Cerna/Afroameri¢an 2(5,9 %)
Rodily Havajec nebo jiny obyvatel tichomofskych ostrov{i 129 %)
Hispanska etnicita 3(8,8 %)
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Vychozi charakteristiky studie Higher-1Q véetné demografickych Udajl pfi zafazeni do studie (N = 34) (pokracovani)

Parametr VSichni uéastnici pouzivali technologii Control-1Q (N = 34)

NejvysSi dosazena uroveri vzdélani

NizSi nez stfedni Skola 1(2,9 %)
Absolyent stfednl’ ékoly/savtfeqoékol§ky Qiplom{GED o 4118 %)
(zkouSka misto nedokonceného stfedoskolského vzdélani)

Studium na vysokeé Skole bez titulu 8 (23,5 %)
Vy$Si odborna Skola 3(8,8 %)
Ukoncena vysoka Skola (bakalar nebo ekvivalent) 13 (38,2 %)
Postgradualni vzdélani (magistr, PhDr. MUDr. atd.) 5 (14,7 %)

Nezadouci ucinky
Nasledujici tabulka uvadi Gplny seznam nezadoucich prihod, které nastaly v pribéhu studie Higher-1Q:

Higher-1Q — vSechny nezadouci pfihody (N = 34)

Pocet piihod

VSichni acastnici pouzivali
technologii Control-1Q

Celkovy pocet nezadoucich pfihod 38
SH prihody* 0
Ptihody DKAT 0
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Higher-1Q — vS8echny nezadouci pfihody (N = 34) (pokracovani)

Podet piihod
VSichni ucastnici pouzivali
technologii Control-1Q
Jiné zavazné nezadouci prihody* (Serious Adverse Events, SAE) 1
Jiné nezadouci prihody pocet uddlosti / pocet ticastnikii 37/18
Hypergly!(émie S ket?zou nebo bez ketdzy souvisejici s hodnocenym 11
zdravotnickym prostfedkem
Hypergly!(émie S ketf)zou nebo bez ketézy nesouvisejici s hodnocenym 0/0
zdravotnickym prostredkem
Bronchitida 11
Chronické onemocnéni ledvin 11
KaSel 11
COvID-19 212
Dislipidemie 11
Hypertenze 11 I
Chfipka 3/3
NatrZeni vazu 11
Migréna 11
Myalgie 11
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Higher-1Q — v8echny nezadouci pfihody (N = 34) (pokracovani)

Podet piihod
VSichni ucastnici pouzivali
technologii Control-1Q
Nevolnost/zvraceni 2/2
Bolest v Ustni ¢asti hitanu 11
Zanét vnéjsiho zvukovodu 11
Zanét stredniho ucha 2/2
Streptokokova faryngitida 11
Odrenina 11
Syndrom spankové apnoe 11
Syndrom ztuhlé osoby 11
Zubni absces 11
Zlomenina zubu 11
Perforace bubinku 11
Infekce hornich dychacich cest 10/7
*Vdzna hypoglykemickd piihoda je definovana jako hypoglykemicka prihoda, kterd a) vyZzadovala pomoc jiné osoby kviili zménénému vedomi, a b) vyzadovala,
aby jind osoba aktivne podala sacharidy, glukagon nebo jiné resuscitacni opatrent.
T Prihody DKA spiiiujici kritéria DCCT,
Y Jeden ucastnik byl hospitalizovdn kvili nové vznikié fibrilaci sin.
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Shoda s intervenci

Nasleduijici tabulka uvadi pfehled Cetnosti 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

Soa 0
PR b () s uzavienou smyckou (%)

Priimér (S0) 97,9 % 93 %

Hlavni vysledky CGM

Nize jsou uvedeny hlavni vysledky CGM, a to celkove, béhem dne a pres noc:

Higher-1Q: Procento €asu v glykemickych rozsazich (N = 34)

g?us n;/érro;;n(gz(l))namereny CGM, Celkem Den Noc

BG 3,9-10,0 mmol/l 64,75 % (10,75) 63,47 % (10,89) 68,47 % (14,81)
BG > 10,0 mmol/l 34,21 % (11,05) 35,62 % (11,25) 30,09 % (15,01)
BG = 13,9 mmol/I 10,45 % (6,78) 10,74 % (6,29) 9,58 % (10,39)
BG 3,9-7,8 mmol/I 37,87 % (10,75) 36,96 % (10,81) 40,55 % (14,43)
BG < 3,0 mmol/I 0,20 % (0,22) 0,15 % (0,17) 0,35 % (0,42)

BG < 3,9 mmol/I 1,04 % (0,98) 0,90 % (0,90) 1,44 % (1,48)
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Sekundarni analyza

Higher-1Q: Zména HbA1c v centralni laboratofi po 13 tydnech (N = 34)

Vychozi

13 tydnd

Zména od vychoziho stavu

P-hodnota

HbA1c (%) Primér (SO)

7,69 (1,08)

6,87 (0,57)

-0,82 (0,79)

p < 0,001
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32.1 Pirehled

Tato ¢ast obsahuje tabulky technickych specifikaci, funkénich parametrd, moZnosti, nastaveni a informaci o elektromagnetické
kompatibilité pumpy Tandem Mobi™. Specifikace v této ¢asti vyhovuji mezinarodnim normam IEC 60601-1, IEC 60601-1-2,
IEC 60601-1-11 a IEC 60601-2-24.

32.2 Specifikace inzulinové pumpy Tandem Mobi

Specifikace pumpy

Typ specifikace Podrobnosti specifikace

Infuzni pumpa: pfistroj s vnitfnim napajenim, nositelny na téle, prilozna ¢ast typu BF. Externi sitovy napajeci
zdroj / nabijecka: tfida I, pfimé pfipojeni do zasuvky. Nebezpec¢i zapaleni hoflavych anestetik a vybusnych plyni

Klasifikace pumpou je velmi malé. Prestoze je toto riziko velmi malé, nedoporucuje se pouzivat pumpu Tandem Mobi
v pritomnosti horlavych anestetik ¢i vybusnych plync.

Velikost 5,13 cm x 3,73 cm x 1,42 cm (d x § x v) — (2,02 palce x 1,47 palce x 0,56 palce)

Hmotnost (maximalni naplnéni) 30 g (1,06 unce)

Teplota: 5 °C (41 °F) az 37 °C (99 °F)
Vihkost: 20% az 85% relativni vinkost bez kondenzace

Teplota: -20 °C (-4 °F) az 45 °C (113 °F)

Provozni podminky

Podminky skladovani Vihkost: 20% a2 90% relativni vinkost bez kondenzace

Atmosféricky tlak -396 m a7 4 206 m (-1 300 stop a7 13 800 stop)

Ochrana proti priiniku vody Nova pumpa s viozenym zasobnikem: IP28 - vodéodolna do hloubky 2,4 m (8 stop) po dobu aZ 2 hodin
Objem zasobniku 2,0 ml nebo 200 jednotek
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Typ specifikace

Podrobnosti specifikace

MnoZstvi k napInéni kanyly

0,1 az 1,0 jednotka inzulinu

Koncentrace inzulinu

U-100

Podminky Zivotnosti

Ocekavana Zivotnost pumpy, véetné vnitfniho zdroje napdjeni a nabijeciho pfisluSenstvi, je Gtyfi roky

Typ alarmu

Vizuélni, zvukovy a vibraéni

Pfesnost bazalniho podavani pfi vSech
priitocich (testovano dle normy
IEC 60601-2-24)

+5 % pro rychlosti podavani od 0,1 jednotky za hodinu do 15,0 jednotek za hodinu.

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 intersticiaini tkang, nejedna se o nitroZilni injekci. Priihlednd hadicka
a prlihledné pouzdro strikacky usnadiuji detekci vzduchovych bublin.

Maximalni generovany tlak infuze
a hraniéni hodnota alarmu okluze

70 PSI

Frekvence bazalniho podavani

5 minut u vSech bazalnich rychlosti

Doba uchovani elektronické paméti
pfi (iplném vybiti vnitfni baterie
pumpy (véetné nastaveni alarm(i

a historie alarma)

Vice nez 30 dni

Infuzni set pouZity pfi testovani

Infuzni set Unomedical VariSoft™
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Specifikace pumpy (pokracovani)

Typ specifikace Podrobnosti specifikace

Pri bézném pouzivani, kdy je stfedni rychlost 2 jednotky za hodinu, Ize oCekévat vydrz baterie mezi 3 a 5 dny
(v zavislosti na tom, jak pouzivate funkce CGM a mobilni aplikaci Tandem Mobi) ze stavu tpIného nabiti do
stavu Uplného vybitf.

Typicka provozni doba, kdyZ pumpa
pracuije pfi stfedni rychlosti

Software provadi ¢asté monitorovani stavu pumpy. Nékolik softwarovych monitorl zajistuje redundantni ochranu
proti nebezpednym staviim.

Nadmémé infuzi predchazi monitorovani glykémie (prostfednictvim CGM, glukometru nebo obou zafizeni),
nékolikadroviiové redundance a potvrzeni a fada dal$ich bezpeénostnich alarm(i. UzZivatelé musi pred zahdjenim
Opatfeni proti nadmérné nebo podavani inzulinu zkontrolovat a potvrdit hodnoty vSech bolusovych dévek, bazalnich rychlosti a do¢asnych
nedostatecné infuzi bazalnich rychlosti. Po potvrzeni bolusové davky ma navic uzivatel 5 sekund na zruSeni podavani, nez bude
zahdjeno. Volitelné se miZe spustit alarm automatického vypnuti, pokud nedojde k Zadné interakci se systémem
béhem prednastaveného ¢asového intervalu.

Nedostate¢né infuzi brani detekce okluze a monitorovani glykémie, nebot zaznamy glykémie jsou
zaznamenavany. Uzivatel je vyzvan k pokryti vysoké glykémie korekénim bolusem.

Objem bolusu pfi uvolnéni okluze Objem bolusu pfi uvolnéni okluze nepfesahne objem naprogramovaného inzulinu uréeného k podani.

Zbytkovy inzulin zbyvajici v zasobniku

A Maximalné 15 jednotek (0,15 ml)
(nepouzitelny)

Minimalni hlasitost zvukového alarmu 45 dBA ve vzdalenosti 1 metru

N POZNAMKA
Presnost uvedend v této tabulce plati pro vSechny znaCkové infuzni sety spolecnosti Tandem Diabetes Care, Inc. véetné: znackovych infuznich setd
AutoSoft™ 90, AutoSoft XC, AutoSoft 30, VariSoft a TruSteel™.
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Specifikace USB kabelu k nabijeni
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Typ specifikace Podrobnosti specifikace
Délka 1,5 metr(i (5 stop)
Typ USBAnaUSBC

Specifikace napajeni/nabijeCky, sitového napajeni, zastrcky a USB

Typ specifikace Podrobnosti specifikace
Cislo soucasti HDP12-MD5024U

Vstup 100-240 V AC, 50/60 Hz
Vlystupni napéti 5VDC

Max. vystupni vykon 12W

Vystupni konektor USB typu A

Specifikace indukéni nabijeci podlozky

Typ specifikace Podrobnosti specifikace
Cislo soucasti MC-10D

Vstup 5VDC, 2A

Max. vystupni vykon 5W

Bezdratovy nabijeci protokol

Kompatibilni' s Qi

371




KAPITOLA 32 ¢ Technické specifikace

32.4 Moznosti a nastaveni inzulinové pumpy Tandem Mobi

Moznosti a nastaveni

Typ moznosti/nastaveni

Podrobnosti moznosti/nastaveni

Cas

UZivatelem definovany format s 12hodinovym ¢asem

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

Prirlistek bazalni rychlosti

0,001 pfi naprogramovanych rychlostech 0,1 jednotek za hodinu nebo vysSich

Docasna bazalni rychlost

15 minut az 72 hodin s rozli§enim 1 minuty a rozmezi 0 % az 250 %

Nastaveni bolusu

UmoZiiuje podavani na zakladé piijmu sacharid( (gramy) nebo davky inzulinu (jednotky). Rozmezi pro
sacharidy je 1 az 999 g, rozmezi pro inzulin je 0,05 az 25 j.

Pomér inzulinu vzhledem k sachariddm
(Insulin-to-Carb, IC)

16 Gasovych segmentil za 24hodinové obdobi; Pomér: 1 jednotka inzulinu na x gram(i sacharidd;
1:1az1:300 (pod 10 Ize nastavit po 0,1)

Hodnota cilové glykémie

16 Gasovych segmentd. 3,9 az 13,9 mmol/I v krocich po 0,1 mmol/l

Korekéni faktor

16 Gasovych segment(; Pomér: 1 jednotka inzulinu snizuje glykémii o x mmol/l; 1:0,1 az 1 : 33,3
(kroky po 0,1 mmol/l)

Doba trvani aktivity inzulinu

1 Gasovy segment; 2 az 8 hodin v 1minutovych krocich (vwchozi hodnota je 5 hodin)

PrirGistek bolusu

0,01 pfi objemech vétSich nez 0,05 jednotky

Prirlistky rychlého bolusu

Pfi nastaveni na jednotky inzulinu: 0,5, 1, 2, 5 jednotek (vychozi je 0,5 jednotky); nebo pfi nastaveni na
gramy sacharidi: 2, 5,10, 15 g (vychozi je 2 g)
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Typ moznosti/nastaveni

Podrobnosti moznosti/nastaveni

Maximalni doba rozloZzeného bolusu 8 hodin
Maximalni velikost bolusu 25 jednotek
Maximalni velikost automatického bolusu 6 jednotek

Indikétor nizkého objemu zasobniku

Indikator stavu viditelny na obrazovce Ndsténka; vystraha nizké hladiny inzulinu je nastavitelnd uzivatelem
v rozmezi 15 a7 40 jednotek (vychozi nastaventi je 20 jednotek).

Alarm automatického vypnuti

Zapnuto nebo vypnuto (ve vychozim nastaveni vypnuto); nastavitelné uzivatelem (5 az 24 hodin;
vychozi hodnota je 12 hodin a miiZete ji zménit, kdyZ je moznost zapnutd).

Uchovavani historie

30 dni

Jazyk

Plati pozadavky na regionaini jazykové verze (vychozim jazykem je angli¢tina).

Pfipomenuti mista vpichu

Vyzve uzivatele k vyméné infuzniho setu. Lze ho nastavit vzdy na 1 az 3 dny dle vbéru uzivatele
(ve vychozim nastaveni vypnuto).

Pfipomenuti zmeSkaného bolusu pfi jidle

Vlyzve uZivatele, pokud k bolusu nedoslo béhem doby, po které je pfipomenuti nastaveno. Jsou k dispozici
4 pripomenuti (ve vychozim nastaveni vypnuto).

Pfipomenuti méfeni glykémie po bolusu

Vyzve uzivatele ke zméfeni glykémie v ur€itou dobu po podani bolusu. Lze nastavit v rozmezi 1 az 3 hodin
(ve vychozim nastaveni vypnuto).

Pfipomenuti vysoké glykémie

Vlyzve uZivatele k opakovanému zméfeni glykémie po zadani vysoké glykémie. UZivatel vybere hodnotu
vysokeé glykémie a Cas pfipomenuti (ve vychozim nastaveni vypnuto).

Pfipomenuti nizké glykémie

Vyzve uzivatele k opakovanému zméfeni glykémie po zadani nizké glykémie. Uzivatel vybere hodnotu nizké
glykémie a Cas pripomenuti (ve vychozim nastaveni vypnuto).

373




KAPITOLA 32 ¢ Technické specifikace

32.5 Funkéni parametry pumpy

Inzulinové pumpa Tandem Mobi podava inzulin dvéma zpUsoby: bazaini podavani inzulinu (kontinuélni) a bolusové podavani inzulinu.
Nésledujici Gidaje o presnosti byly shromazdény u obou typl podani b&hem laboratornich studii provedenych spolecnosti Tandem.

Souhrn bezpecnosti a klinické funkce (SSCP) najdete na tandemdiabetes.com/legal. Zakladni UDI-DI pro systém Tandem Mobi
je 00389152TF0018738ZJ. Zakladni UDI-DI pro mobilni aplikaci Tandem Mobi je 0850018992TF-0011603KR.

Bazalni podavani

Za Ucelem vyhodnoceni presnosti podavani bazalnich davek se testovalo 32 pump Tandem Mobi 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. Jako nahrada inzulinu byla pouzita voda. Voda byla &erpana
do nadoby na vaze a hmotnost kapaliny byla v réznych ¢asovych bodech pouzita k vyhodnoceni pfesnosti pumpovani.

Nasleduijici tabulky uvadi typicky pozorovany bazalni vykon (median) spolu s nejnizsimi a nejvySSimi vysledky pozorovanymi pfi
nizkém, stfednim a vysokém nastaveni bazalni rychlosti u vSech testovanych pump. U stfednich a vysokych bazalnich rychlosti je
presnost hlasena od okamziku spusténi bazalniho podavani, bez doby zahfivani. U minimalni bazalni rychlosti je presnost hlaSena
po uplynuti 1 hodiny zahfivani. Pro kazdé Casové obdobi uvadi tabulky v prvnim fadku objem vyzadaného inzulinu a ve druhém
fadku uvadi podany objem naméreny pomoci vahy.

Funkce podavani bazalni davky pfi nizké rychlosti (0,1 jednotek za hodinu)

Doba trvani podavani bazalnich davek 1 hodina 6 hodin 12 hodin
(Pocet jednotek podanych pfi nastaveni 0,1 jednotek za hodinu) | (0,1 jednotek) (0,6 jednotek) (1,2 jednotek)
Podané mnozstvi 0,09 jednotek 0,60 jednotek 1,21 jednotek
[min.; max.] [0,07;0,18] [0,37:0,73] [0,84; 1,38]



https://www.tandemdiabetes.com/legal

KAPITOLA 32 ¢ Technické specifikace

Funkce podavani davky pfi stfedni bazalni rychlosti (2,0 jednotky za hodinu)

Doba trvani podavani bazalnich davek 1 hodina 6 hodin 12 hodin
(Pocet jednotek podanych pfi nastaveni 2 jednotek za hodinu) (2 jednotky) (12 jednotek) (24 jednotek)
Podané mnozstvi 1,9 jednotek 12,1 jednotek 24,4 jednotek
[min.; max.] [1,5; 2,1] [10,7; 12,5] [21,8; 25,0]
Funkce podavani davky pfi vysoké bazalni rychlosti (15 jednotek za hodinu)

Doba trvani podavani bazalnich davek 1 hodina 6 hodin 12 hodin
(Pocet jednotek podanych pfi nastaveni 15 jednotek za hodinu) (15 jednotek) (90 jednotek) (180 jednotek)
Podané mnozstvi 15,3 jednotek 90,5 jednotek 180,0 jednotek
[min.; max.] [12,3; 15,6] [84,4;91,0] [174,2;181,4]

Podavani bolusu

Za ucelem vyhodnoceni presnosti podavani bolusu bylo testovano 32 pump Tandem Mobi prostfednictvim podavani postupné pri
nizkych, stfednich a vysokych objemech bolusovych davek (0,05; 2,5 a 25 jednotek). Jednalo se o 16 novych pump a 16 pump
se simulovanou dobou &tyr 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. Jako nahrada inzulinu byla pfi tomto testovani
pouzita voda. Voda byla Cerpana do nadoby na vaze a hmotnost kapaliny byla v réznych ¢asovych bodech pouzita

k vyhodnoceni presnosti pumpovani.

Objemy podavaného bolusu byly srovnany s vyzadanym objemem bolusovych davek pfi minimalnich, stfednich a maximalnich
objemech bolusu. Nize uvedené tabulky uvadi primérné, minimaini a maximalni velikosti bolusu a také podet bolusU, které byly
pozorovany ve specifikovaném rozmezi kazdého cilového objemu bolusu. I
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Souhrn funkce podavani bolusovych davek (n = 32 pump)

Cilova velikost | Stredni velikost | Minimalnivelikost | Maximalni velikost
Piesnost jednotlivych bolusovych davek bolusové davky | bolusové davky bolusové davky bolusové davky
[iednotky] [iednotky] [iednotky] [iednotky]
Funkce podavaenl minimalnich bolusovych davek 0,050 0,051 0,031 0,058
(n =800 bolusu)
Funkce podavani stfednich bolusovych davek
(n = 800 bolusi) 2,50 2,493 2,087 2,712
Funkce podavapl maximalnich bolusovych davek 25,00 24,605 23,778 25,775
(n =192 bolusu)
Funkce 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 0,0375 0,045 0,0475 0,0525 0,055 0,0625 0,08 0,12 >0125
«25% O : : : : : 0875 125 050 %)
(25-75%) | (75-90 %) | (90-95 %) | (95-105%) | (105110 %) | (110-125%) | (125-175 %) | (175-250 %)
Pocet
3 ﬁ“’ce'!t‘;] 0/800 | 2/800 | 17/800 | 42/800 | 495/800 | 185/800 50/800 0/800 0/800 0/800
dgvtéskm’yc (0 %) (1%) 2 %) (5 %) (62 %) (23 %) (7 %) (0 %) (0 %) (0 %)
Vv rozmezi
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Funkce podavani stfednich bolusovych davek (2,5 jednotky) (n = 800 bolusovych davek)
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Jednotky inzulinu podané po pozadavku na bolusovou davku 2,5 jednotek
<0,625 016:755‘ 1'2822‘ gg% 22'367255‘ 2625-2.75 | 2.75-3125 34132755‘ 4375-625 | >6,25
0 ’ y y ) . 0 . 0 ’ - 0 0
(€2 | e 750 | 75-00% | ©0.95% | o105 | (05-T10%) | (110-125%) | o 0if2 o | (175-050%) | (>250 %)
Pocet
goﬁﬂ‘;gf’”tc% 0/800 | 0/800 2/800 | 19/800 | 736/800 43/800 0/800 0/800 0/800 0/800
davek y 0 %) 0% (1% (3 %) (92 %) 6 %) 0% 0% 0% 0 %)
v rozmezi
Funkce podavani vysokych bolusovych davek (25 jednotek) (n = 192 bolusovych davek)
Jednotky inzulinu podané po pozadavku na bolusovou davku 25 jednotek
<625 ?’82% 1227 g‘ gg% 22367255: 26.25-075 | 275-3125 323;275&; 4375625 | >625
0, ) ) ) ) - 0, | 0, ’ ! 0 0
€25%) | 559 | 75-60% | (00-05% | @5-108% | (105-T10%) | (110-125%) | 00, | (175-250%) | (>250%)
Pocet
ﬁoﬁﬂg‘;‘f’;tc"h 0192 | 01192 0192 0192 192/192 0192 0192 0192 0192 0192
3 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
daver 0%) 0%) 0%) 0%) (100 %) 0%) 0%) 0%) 0%) 0 %)
v rozmezi
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Rychlost podani
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Parametr

Hodnota

Rychlost podani bolusu 25 jednotek

4,93 jednotek za minutu (obvykle)

Rychlost podani bolusu 2,5 jednotek

1,72 jednotek za minutu (obvykle)

Doba trvani bolusu

Parametr

Hodnota

Doba trvani bolusu 25 jednotek

5 minut 4 sekund (obvykle)

Doba trvani bolusu 2,5 jednotek

1 minuta 27 sekund (obvykle)

Cas do alarmu okluze*

Provozni rychlost Obvykle Maximum
Bolus (2,5 jednotky nebo vétsi) 46 sekund 3 minuty
Bazal (2 jednotky za hodinu) 40 minut 2 hodiny
Bazal (0,1 jednotky za hodinu) 17 hodin 11 minut 72 hodin

*Alarm casu zbyvajiciho do okluze vychdzi z nepodaného objemu inzulinu pii pouZiti nejhorsiho mozZného scéndre s maximéini dostupnou délkou infuzniho setu (43 palcd).
Kdyz dojde k okluzi (ucpani), bolusy mensi nezZ 3 jednotky nemuseji alarm okluze spustit, pokud neni poddvan bazalni inzulin. Velikost bolusu zkrati ¢as zbyvajici do alarmu okluze

v zavislosti na bazalni rychlosti.
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32.6 Elektromagneticka

kompatibilita

Systém Tandem Mobi splfiuje
pozadavky na odolnost podle obecné
normy pro elektromagnetickou
kompatibilitu IEC 60601-1-2.

Informace obsazené v této &asti jsou
specifické pro systém. Tyto informace
slouzi k pfimérenému zajisténi normalniho
provozu, nezaruduji ho vSak za vSech
podminek. Pokud je nutné systém
pouzivat v bezprostfedni blizkosti
jinych elektrickych zafizeni, je v tomto
prostfedi nutné systém sledovat, aby se
oveéfil normalni provoz. Pri pouzivani
zdravotnickych elektrickych pfistrojd

je tfeba dbat na zviastni bezpecnostni
opatfeni ohledné elektromagnetické
kompatibility. Systém smi byt

uveden do provozu za predpokladu
dodrzovani zde uvedenych informaci

o elektromagnetické kompatibilite.

A VAROVANI

PouZivejte POUZE pfisluSenstvi, kabely,
adaptéry a nabijecky dodané vyrobcem. PouZziti
zafizeni tfetich stran mliZe vést ke zvySenym
elektromagnetickym emisim nebo snizené
elektromagnetické odolnosti tohoto zafizen,
coz milze zpdsobit jeho nespravnou funkci.

Pro ucely testovani podle IEC 60601-1
je nezbytna funkénost systému
definovana takto:

e Pumpa nepoda klinicky vyznamné
nadmeérné mnozstvi inzulinu.

e Pumpa nepoda klinicky vyznamné
nedostate¢né mnozstvi inzulinu,
aniz by uzivatele upozornila.

e Pumpa nepoda klinicky vyznamné
mnozstvi inzulinu po uvolnéni
okluze.

e Pumpa neprerusi hlaSeni dat
systému CGM, aniz by
uzivatele upozornila.

e Pumpa s technologii Control-IQ+™
bude i nadale spravné upravovat
automatické davkovani inzulinu na
zékladé piijatych Gdajli z CGM.

Tato ¢ast obsahuje nasleduijici
tabulky informaci:

e Koexistence bezdratové
komunikace a zabezpedeni dat

e Elektromagnetické vyzafovani
e Elektromagneticka odolnost

e Bezdratova technologie
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32.7 Koexistence
bezdratové komunikace

a zabezpeceni dat

Systém je navrzen tak, aby fungoval
bezpecné a efektivné v pritomnosti
bezdratovych zafizeni, ktera se
typicky nachazeji v domacnostech,
na pracovistich, v prodejnach a na

mistech, kde bézné travime volny ¢as.

A VAROVANI

Prenosna vysokofrekvencni sdélovaci zafizeni
(vCetné perifernich zafizeni, napf. anténovych
kabelli a externich antén) se nemaji pouzivat blize
nez 30,5 cm (12 palcd) od jakékoliv Gasti pumpy
Tandem Mobi véetné kabel(l specifikovanych
vyrobcem. V opaéném pipadé by mohlo dojit
ke zhorSeni funkCnosti tohoto zafizeni.

Systém je navrzen k obousmérné
komunikaci bezdratovou technologii
Bluetooth. Komunikace neni navazana,
dokud do systému nezadate pfislusné
ovéfovaci udaje.

Systém je navrzen tak, aby zajistil
bezpecnost dat a dlivérnost tdajll

0 pacientovi pomoci fady opatfeni
kybernetické bezpecnosti, vCetné
autentifikace zafizeni, Sifrovani zprav

a validace zprav.
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N POZNAMKA

Pumpa pfijima komunikaci pouze od zndmého
sparovaného zafizeni, jako je CGM senzor nebo
osobni chytry telefon. Kazdé zafizeni musite
sparovat se svou pumpou. Bezdratova
komunikace pumpy je chranéna Sifrovanim a
ovéfovanim.

N POZNAMKA

VZdy instalujte aktualizace softwaru pumpy,
jakmile je spolecnost Tandem zpfistupni.
Aktualizace softwaru mohou obsahovat
vylepSeni zabezpedeni, ktera jsou nezbytna
pro udrZeni kybernetické bezpe€nosti zafizeni.
Spole¢nost Tandem vas bude informovat o
dostupnosti aktualizaci softwaru pumpy
prostrednictvim komunikacnich kanald,

jako jsou e-maily a webové stranky

32.8 Bezpecnost mobilni aplikace
Tandem Mobi

Biometrické zabezpec€eni nebo jina
nativni autentizace chytrého telefonu
zabranuje neopravnénému pristupu.
Svij bezpecnostni PIN/heslo nikdy

s nikym nesdilejte ani nedovolte, aby
jind osoba pristupovala do vaseho
chytrého telefonu se svymi
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biometrickymi informacemi,
aby nedoslo k nedmysinym zmeénam
v podavani inzulinu.

A VAROVANI

NEPOQUZIVEJTE chytry telefon, na kterém byla
odemknuta omezeni vyrobce (jailbreak) ¢i
piistup ke kofendim operacniho systému
(rooted). Pokud mobilni aplikaci Tandem Mobi
nainstalujete na chytry telefon s vy$e uvedenymi
modifikacemi, nebo telefon, ktery pouziva dosud
nevydany nebo pfedbézné vydany operacni
systém, miZe to zplisobit zranitelnost dat.
Mobilni aplikaci Tandem Mobi stahujte pouze

z obchodu App Store®. Informace o instalaci
mobilni aplikace Tandem Mobi uvadi Cast 5.1
Stazeni mobilni aplikace Tandem Mobi.

Pokud dojde k poskozeni nebo napadeni
mobilni aplikace Tandem Mobi,
odinstaluijte ji a postupujte podle pokynd,
které uvadi Cast 5.3 Parovani mobilni
aplikace Tandem Mobi s pumpou,
abyste znovu ziskali znamou konfiguraci
mobilni aplikace Tandem t:slim.

N POZNAMKA

VZdy instalujte aktualizace mobilni aplikace
Tandem Mobi, jakmile je spole¢nost Tandem
zpristupni. Aktualizace aplikace mohou
obsahovat vylepSeni zabezpeceni, ktera jsou

KAPITOLA 32 ¢ Technické specifikace

nezbytna pro udrzeni kybernetické bezpegnosti
zafizeni. Spole€nost Tandem vas bude informovat
0 dostupnosti aktualizaci prostrednictvim
komunikacnich kanali, jako jsou e-maily

a weboveé stranky

Jakmile je konkrétni kombinace
chytrého telefonu a operacniho
systému podporovana, spole¢nost
Tandem ji ma v umyslu podporovat

po dobu minimalné jednoho roku.
KdyZz mobilni aplikace prestane byt
kompatibilni s konkrétnim chytrym
telefonem nebo operacnim systémem,
nebudou dale poskytovany
bezpecnostni aktualizace.

N POZNAMKA

Aktudlni seznam kompatibilnich mobilnich
zafizeni a opera¢nich systém( naleznete

na tandemdiabetes.com/compatibility.

Tyto informace najdete také v mobilni aplikaci
Tandem Mobi na obrazovce Nastaveni. Klepnéte
na Napovéda, poté na Priivodce pumpou

a aplikaci a nakonec v rejstiiku vyberte
moznost Kompatibilita chytrych telefon(.

VSechny incidenty nebo zranitelnosti
v oblasti kybernetické bezpe&nosti
okamzité po zjisténi oznamte mistni
zdkaznické technické podpore.


https://www.tandemdiabetes.com/compatibility
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32.9 Elektromagnetické vyzarovani

Systém je urCen k pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Vzdy zajistéte, Ze je v takovém prostredi pouzivan.

Navod a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické vyzafovani

ZkouSka vyzarovani Shoda Elektromagnetické prostredi — navod

Pumpa vyuziva vysokofrekvencni (VF) energii pouze pro
svou vnitfni funkci. Proto je VF vyzafovéni velmi slabé a je
nepravdépodobné, Ze by mohlo zplisobovat ruseni
blizkych elektronickych zafizeni.

Vysokofrekvencni vyzarovani, CISPR 11 Skupina 1

Vysokofrekvencni vyzafovani, CISPR 11 Trida B

Pumpa je vhodnd pro pouZiti ve vSech prostfedich, véetné
Emise harmonického proudu, IEC 61000-3-2 | Vyhovuje doméciho prostredi a mist pfimo napojenych na vefejnou
sit nizkonapétového vedeni zasobuijici obytné budovy.

Kolisani napéti / emise flikru, [EC 61000-3-3 | Vyhovuje
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32.10 Elektromagneticka odolnost

Systém je urCen k pouziti v elektromagnetickych prostfedich doméci zdravotni péce specifikovanych nize.

Navod a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Zkouska odolnosti ZkuSebni troven podle IEC 60601 Vyhovuijici uroven
L +8 KV styk +8 KV styk
Elekirostaticky vyboj (ESD) IEC 61000-4-2 15 K o 2 K2 8 K0, 15 KV vacoh

Rychlé elektrické pfechodové jevy /
skupiny impulzG IEC 61000-4-4

+2 kV u napajeciho vedeni
+1 kV u vstupniho/vystupniho vedeni
(opakovaci frekvence 100 kHz)

+2 kV u napdjeciho vedeni
+1 kV u vstupniho/vystupniho vedeni
(opakovaci frekvence 100 kHz)

Rézovy impulz IEC 61000-4-5

+1 KV diferencni rezim
+2 kV spolecny rezim

+1 KV diferencni rezim
+2 kV spolecny rezim

Vedeny vysoky kmitocet I[EC 61000-4-6

3V, 0,15 a7 80 MHz
6V v pasmech ISM mezi 0,15 a 80 MHz

3V, 0,15 a7z 80 MHz
6V v pasmech ISM mezi 0,15 a 80 MHz

Vyzafovany vysoky kmitoCet IEC 61000-4-3

10 V/m
80 MHz az 2,7 GHz, 80% AM pfi 1 kHz

10 V/m
80 MHz az 2,7 GHz, 80% AM pfi 1 kHz




Navod a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost (pokracovani)
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Zkouska odolnosti

Zku$ebni drovei podle IEC 60601

Vyhovuijici uroven

Blizka pole VF zafizeni pro bezdratovou
komunikaci podle normy IEC 61000-4-3

385 MHz: 27 V/m pfi 18Hz pulzni modulaci
450 MHz: 28 V/m pfi FM modulaci 710 MHz,
745 MHz, 780 MHz:

9 V/m pfi 217Hz pulzni modulaci

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m pfi 18Hz pulzni modulaci

1720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz:

28 V/m pfi 217Hz pulzni modulaci

2 450 MHz: 28 V/m pfi 217Hz pulzni modulaci
5 240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz:

9 V/m pfi 217Hz pulzni modulaci

385 MHz: 27 V//m pii 18Hz pulzni modulaci
450 MHz: 28 V/m pfi FM modulaci 710 MHz,
745 MHz, 780 MHz:

9 V/m pfi 217Hz pulzni modulaci

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m pfi 18Hz pulzni modulaci

1720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz:

28 \//m pfi 217Hz pulzni modulaci

2 450 MHz: 28 V/m pfi 217Hz pulzni modulaci
5240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz:

9 V/m pfi 217Hz pulzni modulaci

Kratkodobé poklesy napéti, kratka preruSeni
a pomalé zmény napéti v napajecich vstupnich
vedenich [EC 61000-4-11

70% Ur (30% pokles Ur) na 25 cykld

0% Ur (100% pokles Ur) na 1 cyklus pfi O stupnich
0% Ur (100% pokles Ur) po dobu 0,5 cyklu pfi 0, 45,
90, 135, 180, 225, 270 a 315 stupnich

0% Ur (100% pokles Ur) na 250 cykld

70% Ur (30% pokles Ur) na 25 cykld

0% Ur (100% pokles Ur) na 1 cyklus pfi 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 cykId

Magnetické pole sitového kmitoctu (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30 A/m pfi 50 a 60 Hz

400 A/m pfi 50 a 60 Hz (IEC 60601-2-24)

Magnetické pole v tésné blizkosti zafizeni
IEC 61000-4-39

30 kHz pri 8 A/m
134,2 kHz pfi 65 A/m
13,56 MHz pfi 7,5 A/m

30 kHz pfi 8 A/m
134,2 kHz pfi 65 A/m
13,56 MHz pfi 7,5 A/m
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32.11 IEC 60601-1-10: Systém fyziologickych ovladacii s uzav

Technologie Control-IQ+™ fidi inzulinovou terapii pomoci algoritmu ovladace s uzavifenou smyckou, ktery moduluje podavani
bazalnich davek a spousti pravidelné automatické korekeni bolusy na zakladé proménnych predpovidané glykémie, historie
podavani inzulinu a informaci zadanych uzivatelem. Ovladaci algoritmus pouziva prdbéznou zpétnou vazbu odhadovanych hodnot
glykémie (EGV) z kontinudlniho monitoru glykémie (CGM), uZivatelem zadanych sacharidd, historie podavani inzulinu a hmotnosti
uzivatele k predpovidani pfedpokladané glykémie za 30 minut. Ovladaci algoritmus pak pouzije pfedpokladanou hodnotu glykémie,
cilové hodnoty glykémie v aktudlnim uZivatelském rezimu (napf. fyzicka aktivita, spanek) a nastaveni pumpy zadana zadavatelem

k vypoctu podané davky inzulinu. V8echny davky jsou validovany systémem inzulinové bezpecnosti, aby se zabranilo podani
nadmeérné davky inzulinu. Ovladaci algoritmus je integrovany v aplikaénim kédu pumpy. Hodnoty EGV pumpa dostava pomoci
bezdratové technologie Bluetooth z kompatibilniho senzoru CGM. Nasleduijici blokovy diagram popisuije teorii provozu.

Rusivé RUSivé akee
akee pumpy pacienta

:

1

! Celkovy denni inzulin,
1 aktivni inzulin, R
1 I korekéni faktor

1
1
T

Zadani uzivatele Podana Glykémie Plazmaticka

1
1
1
1
1
— (napf. pomér sacharidi, |  Vypotetdivky  [—— Vypocitans dévka L Inzulinové pumpa [~ "9L80% — pacienta/inzulinové |— " giuioza  —P
bazlni rychlost..) 1 odpovéd
: 1
1
! Zména |
1 glykémie i
| 1 Gluksza v
JOR— 1 i itersticialn tekutiné
Sidiit tiita uivatele o
% "‘ —>| (spinek, Fyzicks aktiita,[—— 1V |
ultvatele 24dné akiivita) o 1 i
! 1
! 1
I Predikovans
| glykémie I
; 1
i 1
Zadani uiivatele
Algoritmus 1
! e
(napr. sacharidy, ——3>| o ide gikemie
hmotnost..) 1 b
1 Rusivé
, 1 akee CGM
T G 0 S g 1
Odhadovana com

hodnota glykémie
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32.12 Kvalita bezdratové
komunikace

Kvalita bezdratové komunikace

mezi pumpou a systémem CGM je
definovana jako procento hodnot

z CGM, které pumpa Uspésné prijala.
Jednim z pozadavk( na nezbytnou
funk&nost je, Ze pumpa neprestane bez
upozornéni uzivateli hlasit data a/nebo
informace z vysilate CGM.

Pumpa nékolika zplsoby upozorni
uzivatele na zmeSkanou hodnotu nebo
pokud jsou systém CGM a pumpa
vzdjemné mimo dosah. Prvnim je
vynechani teCky na grafu trendu CGM,
k némuz dojde do péti minut od
predchoziho méfeni. K druhému
upozornéni dojde po 10 minutach, kdyz
se na obrazovce Ndsténka zobrazi
ikona Mimo dosah. Treti upozornéni je
uzivatelem nastavitelna vystraha, ktera
oznami, ze vysila€ a pumpa jsou mimo
vzajemny dosah. Nastaveni této
vystrahy definuje Cast 21.7 Nastaven(
vystrahy mimo dosah.

Minimalni kvalita bezdratové sluzby
pumpy a CGM zajistuje, ze pumpa
nezmeska 15 po sobé jdoucich minut

hodnot z CGM. Pumpa je schopna
Uspésné prijimat minimalneé 90 %
hodnot z CGM, pokud jsou vysilag
a pumpa ve vzdalenosti do 6 metr(
(20 stop) od sebe, bez prekazek.

Aby mohla mobilni aplikace

Tandem Mobi fungovat spravné, mezi
pumpou a kompatibilnim chytrym
telefonem musi probihat bezdratova
komunikace v 80 % Casu. Kvalita
bezdratové komunikace mezi pumpou
Tandem Mobia chytrym telefonem

s aplikaci Tandem Mobi je zajiSténa
na vzdalenost do 6 metrd (20 stop),
pokud mezi nimi neni Zadna prekazka.
Bezdratové ruseni zpUsobené jinymi
zarizenimi v pasmu 2,4 GHz m{ze
ovlivnit schopnost CGM nebo chytrého
telefonu tuto kvalitu sluZby udrzet.

Pro zlepSeni kvality bazdratovych
sluzeb v pfitomnosti jinych zafizeni
operujicich v pasmu 2,4 GHz zmensete
vzdalenost mezi pumpou a chytrym
telefonem nebo CGM. Pokud dojde
ke ztraté spojeni, mobilni aplikace
Tandem Mobi zobrazi oznameni

o odpojeni.

KAPITOLA 32 ¢ Technické specifikace

Systém Tandem Mobi ke svému
fungovani nepotfebuje Wi-Fi ani mobilni
sit. Internetové pripojeni je doporuceno
pro optimalni vyuZiti systému kv(li
pravidelnému bezdratovému nahravani
dat do cloudu Tandem Source. Pro
prijem aktualizaci softwaru pro mobilni
aplikaci nebo pumpu Tandem Mobi
jsou vyzadovany sluzby Wi-Fi nebo
mobilni sité.
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32.13 Bezdratova technologie

Systém vyuziva bezdratovou technologii s nasleduijicimi charakteristikami:

Specifikace bezdratové technologie

Typ specifikace Podrobnosti specifikace
Bezdratova technologie Bluetooth Low Energy (BLE) verze 5.0
Frekvencni rozmezi vysila¢/pfijimac 2,360 az 2,500 GHz

Sitka pasma (na kanal) 2 MHz

Vlyzafovany vystupni vykon (maximalni) +8 dBm

Modulace Gaussovska s frekvencnim klicovanim
Rychlost prenosu dat 2 Mb/s

Dosah datové komunikace (maximum) 6 metr(l (20 stop)




32.14 Prohlaseni americkeé

Federalni komunikacni
komise (FCC) ohledné ruseni

Prostfedek, na ktery se vztahuje tato
uzivatelska prirucka, je certifikovany
FCC pod ID: 2AA9B05.

Tento prostfedek splfiuje pozadavky
smeérnic FCC, &ast 15.

PFi provozovani musi byt spinény tyto
dvé podminky:

1. Tento prostfedek nesmi
zplsobovat Skodlivé rusent.

2. Tento prostfedek musi zvladat
jakékoli prijimané ruseni, véetné
rusenti, které mize zplsobit
nezadouci provoz.

32.15 Zaruéni informace

Informace o zaruce na pumpu platné
ve vasem regionu naleznete na webu
tandemdiabetes.com/legal/warranty.

32.16 Pravidla reklamaci

Informace o pravidlech reklamaci ve
vaSem regionu naleznete na webu
tandemdiabetes.com/legal/
returned-goods.

32.17 Udaje o systémovych
udalostech

Data udalosti pumpy Tandem Mobi jsou
sledovana a zaznamenavana v pumpé.
Data mobilni aplikace Tandem Mobi
jsou sledovana a zaznamenavana

v aplikaci. Informace ulozené v pumpé
a v aplikaci mohou byt ziskany

a pouzity mistni zakaznickou podporou
pro Ucely fedeni problémd, kdyZ jsou
informace nahrany do aplikace pro
spravu dat, ktera podporuje pouziti
systému, nebo pokud je pumpa
vracena. Tato data mohou byt rovnéz
predavana dal$im subjektlim, které na
n& 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.

KAPITOLA 32 ¢ Technické specifikace

32.18 Seznam vyrobku

Se zéadosti 0 Uplny seznam vyrobkd
se obratte na mistni sluzbu
zakaznické podpory.

Podavani inzulinu

inzulinova pumpa Tandem Mobi
nabijeci podlozka Tandem Mobi

kabel USB-C k nabijeci podlozce

uzivatelska prirucka k inzulinovému

systému Tandem Mobi

sitovy adaptér s USB konektorem

Spotrebni material

zasobnik Tandem Mobi
(konektor t:lock)

infuzni set (vSe s konektorem t:lock)

Infuzni sety jsou k dispozici

s rlznymi velikostmi kanyly, délkami
hadicek a uhly zavadéni a mohou

se dodavat se zavadécim zafizen

fm

nebo bez ngj. Nékteré infuzni sety

maji jemnou kanylu a jiné maji
ocelovou jehlu.
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Kontaktujte mistni zakaznickou
podporu se zadosti o informace

o dostupnych velikostech a délkach
nasleduiicich infuznich setd

s konektory t:lock:

e infuzni set AutoSoft 90

e infuzni set AutoSoft 30

e infuzni set AutoSoft XC

e infuzni set VariSoft

e infuzni set TruSteel

Volitelné pfislusenstvi
e pouzdro na pumpu Tandem Mobi

e |epici manzeta Tandem Mobi
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Tato strana je umyslné ponechana prazdna.
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Tandem Mobi, Tandem Source, t:slim X2, t:lock, Control-1Q+,
AutoSoft, TruSteel a VariSoft jsou ochranné znamky spole¢nosti
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G6 a G7 a s nimi souvisejici loga a grafické znacky jsou
registrované ochranné znamky nebo ochranné znamky
spole¢nosti Dexcom, Inc. ve Spojenych statech americkych
a/nebo jinych zemich. Logotyp a loga Bluetooth® jsou
registrované ochranné znamky spole¢nosti Bluetooth SIG, Inc.
a jakékoli jejich pouziti ze strany spoleCnosti

Tandem Diabetes Care, Inc. podléha licenci. App Store je
znacka sluzby spole¢nosti Apple Inc. iPhone je ochranna
znamka spole¢nosti Apple Inc.

VSechny ostatni znamky tfetich stran jsou majetkem
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