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10.

11.

jemném tlageni na pist ucitite
protitlak.

Pri odstrafiovani jehly ze zasobniku
udrzujte tlak na pist. Zkontrolujte,
zda zasobnik neprotéka. Pokud
zjistite, ze inzulin unika, zasobnik
zlikvidujte a cely postup zopakuijte
s novym zasobnikem.

Pouzité jehly, stfikaCky, zasobniky
a infuzni sety vzdy likvidujte dle
pokyn( vaseho lékare.

Pokyny k vlozeni zasobniku

Pokud vkladate zasobnik UpIné poprve,
vyjmeéte prepravni zasobnik (ktery neni
uréen k pouziti u lidi) ze zadni strany
pumpy.
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Na tvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

Klepnéte na polozku Vlozit.
Béhem sekvence vkladani je logo
Tandem neaktivni. Klepnutim na néj

se nevratite na tvodni obrazovku.

Klepnéte na polozku Vyménit
zasobnik.

. Obrazovka vas informuije, ze

veskeré davky inzulinu budou
zastaveny. Klepnutim na tlacitko
pokradujte.

B POZNAMKA

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

a nezaCali jste pumpu aktivné pouZzivat.

. Odpojte infuzni set od svého téla

a klepnutim na tlacitko
pokracujte.

Zobrazi se obrazovka Priprava pro
zasobnik.

6. Vyjméte pouZity zasobnik. Pokud je

7.

8.

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

Vlozte spodni ¢ast zasobniku do
koncoveé Casti prostoru uvnitf
pumpy. Ujistéte se, Ze je zasobnik
zarovnan s obéma vodicimi listami.

N
/

ZatlaCte na kruhovy plnici port vedle
hadicky zasobniku, abyste zasobnik




zasunuli do pumpy. Po dokonceni
klepnéte na ikonu ODEMKNOUT.

9. Klepnutim na tla&itko
pokracuijte.

V' Zobrazi se obrazovka Detekce
zasobniku.

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

10. Klepnutim na tlagitko [Ell napinite
hadicku.

A VAROVANI

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

6.4 PInéni hadicky

Naplnéni hadi¢ky infuzniho setu
inzulinem

A VAROVANI

NIKDY nepliite hadi¢ku, kdy? je infuzni set
pfipojen k vaSemu télu. Pfed pinénim hadicky se
vzdy uijistéte, Ze je infuzni set odpojen od téla.
Pokud infuzni set od téla pred plnénim hadicky
neodpojite, milZe dojit k podani nadmeérmého
mnozstvi inzulinu. To miZe vést k hypoglykémii
(nizka glykémie).

Tato Cast popisuje, jak naplnit hadicku
infuzniho setu inzulinem po vyméné
zasobniku. Pokud jste pravé dokondili
krok 10 z pfedchozi Casti, prejdéte ke
kroku 5.

Hiasitost zvuku pInéni hadic¢ky: Pumpa bude
béhem pinéni hadicky inzulinem v zavislosti na
svém nastaveni pipat nebo vibrovat. Chcete-li
zménit nastaveni zvuku pinéni hadicky, prejdéte
k Casti 4.14 Hiasitost zvuku.

Chcete-li naplnit hadic¢ku bez vymény
zasobniku, na Uvodni obrazovce
klepnéte na polozku MOZNOSTI, na
polozku Vlozit a na polozku Naplnit
hadic¢ku a poté postupujte dle pokynd.

e Pokud jste vlozili novy zésgbnfk,
klepnéte na polozku NOVY.

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

A BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Kazdy den KONTROLUJTE hadi¢ku infuzniho
setu a ujistéte se, Ze nedochazi k tniku, tvorbé
bublin ani k zalomeni. Vzduch v hadicce, tniky
v hadi¢ce nebo zalomeni hadi¢ky mohou omezit
¢i prerusit poddvani inzulinu a zpCisobit podani
niz8i davky inzulinu.

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

2. Zkontrolujte, ze baleni nového
infuzniho setu neni poskozeno,
a vyjméte z obalu sterilni hadicky.
Pokud je obal poSkozeny nebo
otevieny, odpovidajicim zplsobem
vyrobek zlikvidujte a pouzijte jiny set
hadicky.
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3. Chrante konektor hadi¢ky pred
znedisténim.

4. Pripojte hadicku infuzniho setu ke
konektoru na hadi¢ce zasobniku.

Pevné spoj prsty utahnéte ve sméru

hodinovych rucicek a otocte jgj
jeSté o dalsi Ctvrt otacky, abyste
zajistili pevné spojeni.

A VAROVANI

VZDY ototte konektor hadigek mezi
haditkou zasobniku a hadi¢kou infuzniho
setu o Ctvrt otacCky navic, abyste zajistili

pevné spojeni. Volné spojeni mlize zplisobit

dnik inzulinu a v ddsledku toho snizeni
davky inzulinu. To m(iZe vést k pfihodam
hyperglykémie (vysoké glykémie).

I88

5. Drzte pumpu svisle, aby nejprve
unikl veskery pripadny vzduch
v zasobniku. Klepnéte na polozku
SPUSTIT. Pumpa bude béhem
plnéni hadicky pravidelné pipat

a vibrovat, v zavislosti na nastaveni

hlasitosti zvuku.

v’ Zobrazi se obrazovka Zahdjeni
pinéni.

Zde jsou uvedena priblizna
mnozstvi inzulinu nezbytna
k naplnéni réiznych délek hadicek:

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

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

o

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

Klepnéte na polozku ZASTAVIT,
jakmile na konci hadicky infuzniho
setu uvidite 3 kapky inzulinu.

Zobrazi se obrazovka Zastaveni
plnéni.

Zobrazi se obrazovka Detekce
inzulinu.

Ujistéte se, ze vidite kapky,
a klepnéte na polozku HOTOVO.

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

Hadi¢ky mohou byt béhem
kazdého cyklu naplnény maximainé
30 jednotkami inzulinu. Pokud
neklepnete na polozku STOP,
otevre se obrazovka

S upozornénim, ze bylo doplnéno
maximalni mnozstvi. Provedte jednu
z nasleduijicich akci:



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

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

v" Docasné se otevre obrazovka
Pinéni hadi¢ky dokonceno.

B POZNAMKA

Prvni zobrazeni inzulinu: Po dokonceni

pinéni hadicky se pumpa vrati na dvodni

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

v zasobniku. Na obrazovce uvidite jeden

z nasledujicich Gdaj:

+40j  Vzasobniku bylo zjisténo vice
nez 40 jednotek.

+60) Vzasobniku je ziSténo vice
nez 60 jednotek.

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

+180j Vzasobniku je zjiSténo vice
nez 180 jednotek.

+240j V zasobniku bylo zji§téno vice
nez 240 jednotek.
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Po podani 10 jednotek se na dvodni
obrazovce zobrazi skutecny poCet jednotek
zbyvajicich v zasobniku.

Zbyvajici mnozstvi inzulinu zobrazeng na
tivodni obrazovce se bude sniZovat po

5 jednotkéch (uvidite napriklad Udaje 140,
135, 130, 125). Jakmile bude zbyvat méné
nez 40 jednotek, Udaj zatne klesat po

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

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

6.5 PInéni kanyly

Naplnéni kanyly infuzniho setu
inzulinem

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

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

a poté postupujte dle pokynd.

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

NaplInéni kanyly:
1. Klepnéte na polozku Naplnit kanylu.

2. Zavedte novy infuzni set a pfipojte
napinénou hadic¢ku k mistu zavedeni.
Poté klepnéte na tlasitko K.

3. Klepnéte na polozku Upravit
mnozstvi pinéni.

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

4. Zvolte mnozstvi potfebné k naplnéni
kanyly.

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

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

Zobrazi se obrazovka ZAHAJENI
PLNENI.

Po dokonceni pInéni se zobrazi
obrazovka ZASTAVENI PLNENI.

B POZNAMKA

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

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

. Pokud jste hotovi, klepnutim na

tlagitko obnovte podavani
inzulinu. Klepnutim na polozku
Pripomenuti mista vpichu mzete
také nastavit pripomenuti. Pokud je
funkce Pripomenuti mista vpichu
zapnuta, pumpa automaticky
zobrazi obrazovku Pripomenutf
mista vpichu (viz dalsi ¢ast).

KAPITOLA 6 ¢ Péce o misto zavedeni infuzniho setu a vlozeni zasobniku

6.6 Nastaveni pfipomenuti mista

vpichu

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

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

a poté postupuite dle pokyn0.

1. Je-livSe v poradku, klepnéte na
tladitko £Z24. Pokud je tfeba zménit
nastaveni, klepnéte na polozku
Upravitpfipomenuti.

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

v Vychozi hodnota pro Pfipomenuti

mista vpichu je nastavena na 3 dny.

3. Klepnéte na polozku Pfipomenuti v.

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte Cas a klepnéte na tlagitko
(v}

Klepnutim na poloZzku Denni doba
nastavte odp. nebo dop. (je-li to
relevantni). Klepnéte na tlacitko
1

Ovérte, zda je pfipomenuti mista
vpichu nastaveno spravné,
a klepnéte na tlacitko KZa.

Zobrazi se obrazovka Nastaven/
uloZeno.

Zobrazi se obrazovka Viozit.
Klepnéte na tlasitko K2

Zobrazi se pfipomenuti testovani
glykémie za 1 az 2 hodiny.

Klepnéte na tladitko Ba.

B POZNAMKA

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

Docasné se zobrazi obrazovka
OBNOVIT POD. INZULINU.



B POZNAMKA

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

a obnovite poddvani inzulinu, zatimco
funkce automatického davkovani inzulinu
upravuje inzulin, podavani inzulinu bude
pokracovat az do dalSiho méfeni CGM za
5 minut. V té dobé bude pumpa pokracovat
v normalnim provozu.

KAPITOLA 6 ¢ Péce o misto zavedeni infuzniho setu a viozeni zasobniku
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Tato strana je umysiné ponechana prazdna.
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Funkce inzulinové pumpy t:slim X2

KAPITOLA 7

Rucni bolus




KAPITOLA 7 ¢ Ruéni bolus

7.1 Prehled rucniho bolusu

A VAROVANI

NEAPLIKUJTE bolusovou dévku, dokud
nezkontrolujete vypocitanou velikost bolusu na
displeji pumpy. Pokud podate prili§ velké ¢i malé
mnozstvi inzulinu, m{Zete vyvolat hypoglykémii
(nizkou glykémii) nebo hyperglykémii (vysokou
glykémii). MnoZstvi inzulinu mizete zménit pred
podanim bolusové davky.

A VAROVANI

Podavani velkych bolusovych davek nebo vice
bolusovych davek soucasné miize zplisobit
hypoglykémii (nizka glykémie) nebo hyperglykémii
(vysoka glykémie). Pfed podavanim velkych
bolusovych déavek nebo vice bolusovych déavek
vénujte pozornost aktivnimu inzulinu (I0B)

a ddvce doporucené kalkulackou bolusu.

A VAROVANI

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

k uvolnéni kanyly. Pokud stav pretrvava, podle
potreby kontaktujte mistni zkaznickou podporu
nebo vyhledejte Iékarskou pomoc.
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B POZNAMKA

Automatické podavani bolusovych davek

a automatické davkovani inzulinu: Informace
v této kapitole se NEVZTAHUJI na bolusové
davky podavané automaticky technologif
Control-1Q. Informace 0 automatickém podavéni
bolusovych davek naleznete v tématu
Automatické podavani korekéniho bolusu

v Casti 29.2 Jak technologie Control-IQ funguje.

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

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

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

Pokud je ve vasem aktivnim osobnim
profilu aktivovana funkce Sacharidy,

zadéate pocet gramd sacharidd a bolus
bude vypocitan na zakladé vaseho
poméru sacharidd.

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

B POZNAMKA

Rucni bolus a automaticky korekéni bolus:
Pokud podavate ruéni bolusovou davku,
technologie Control-IQ nebude moci podavat
automatickou korekéni bolusovou davku do
uplynuti 60 minut od dokonCeni ruéniho bolusu.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Pravidelné KONTROLUJTE své nastaveni pumpy
a Ujistéte se, Ze jsou spravna. Nespravna
nastaveni mohou zp(isobit podani pili§ vysoké
nebo pfili§ nizké davky inzulinu. Dle potfeby se
poradte se svym lékarem.

7.2 Vypocet korekéniho bolusu

Jakmile pumpa zna hodnotu vasi

glykémie, at uz z CGM, nebo z ru¢niho
zadani, rozhodne o tom, zda doporucit
pridani koreké&niho bolusu k jakémukoli



jinému bolusu vyzadanému na
obrazovce Bolus.

Kdyz je vase glykémie:

e \/ySSinez cilova glykémie: inzulin
bolusu pfi jidle a korekéniho bolusu
budou secteny. Je-li pfitomen
aktivni inzulin (I0B), je pouze
odecten od korekéni Easti bolusu.

e Mezi 3,9 mmol/l a cilovou glykémii:
budete mit moznost zmensit bolus
pfi jidle za U&elem korekce nizké
glykémie. Pokud je navic pritomen
aktivni inzulin (IOB), bude také
pouzit ke snizeni vypoctené
bolusové davky.

e Niz8i nez 3,9 mmol/l: bolus pfijidle
bude zmensen za Ucelem
automatické korekce nizké
glykémie. Pokud je navic pritomen
aktivni inzulin (IOB), bude také
pouzit ke snizeni vypoctené
bolusové davky.

Vzdy upravujte hypoglykémii (nizka
glykémie) rychlymi sacharidy podle
pokynl lékare. Poté méreni glykémie
zopakuite, abyste se ujistili, Ze doslo
k ndpravé.

Automatické doplInéni hodnoty
glykémie z CGM

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

NeZ pouZijete hodnoty CGM Kk vypoCtu a podani
korekéniho bolusu, VENUJTE POZORNOST
informacim o trendech na tvodni obrazovce CGM
a svym priznakdm. Jednotlivé hodnoty CGM

nemusi byt tak presné jako hodnoty z glukometru.

B POZNAMKA

Rozhodovani o Ié¢bé pomoci CGM: U CGM,
ktery je schvalen pro samostatné pouZiti, neni za
Ucelem rozhodovani o 16¢bé nutné provadét
testovani z prstu, pokud se vaSe pfiznaky
shoduiji s hodnotami CGM. Inzulinova pumpa
t:slim X2 milZe automaticky pouzivat hodnoty
CGM v kalkulacce bolusu v pfipadé, Ze je
povolena technologie Control-IQ a Ze je z CGM
k dispozici platn& hodnota a Sipka trendu. Pokud
hodnoty CGM neodpovidaji vaSim piiznakim,
doporucuje se dilkladné si umyt ruce a pouzit

k nahrazeni hodnoty CGM v kalkulaCce bolusu
glukometr (v pfipadé, Ze hodnota z glukometru
odpovida vasim priznak(im). Chcete-li vyrovnat
CGM s glukometrem, postupuijte podle pokyn(i
ke kalibraci CGM. Nékdy byste vibec neméli
pristupovat k I6¢bé, ale spiSe pozorovat a Cekat
(a predchazet prekryvani inzulinu). Neuzivejte
davky inzulinu pfili§ kratce po sobg. Pokud vam

KAPITOLA 7 ¢ Rucni bolus

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

B POZNAMKA

Rozdil mezi automatickym zadanim pomoci
hodnot CGM v kalkulatoru bolusu a ruénim
zadanim: Retrospektivni analyza vysledkil
pivotni studie ukézala, ze do$lo ke zvySenému
vyskytu hodnot CGM < 3,9 mmol/I pét hodin
poté, co byl bolus podan pfi automatickém
vypInéni hodnot glykémie. Dalsi informace uvadi
¢ast 32.9 Dodatec¢na analyza automatického
dopInéni hodnoty glykémie z CGM .

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

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

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

e na uvodni obrazovce CGM je
k dispozici Sipka trendu CGM.
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B POZNAMKA

Dalsi informace o Sipkach trendu CGM

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

v &asti 24.3 Sipky rychlosti zmény.

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

Pokud systém CGM nepouzivate nebo
pokud vase hodnota CGM nebo

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

Kdyz je hodnota CGM automaticky
vloZena do kalkulacky bolusu, pouziie
se k vypoctu korekéniho bolusu pouze
aktualni hodnota CGM. Sipka trendu se
nepouziva ve vypoCtu davky. Zeptejte
se svého lékare, jak nejlépe pouZzivat
Sipky pro davkovani korekéni bolusové
davky.

Pokud vam lékar doporucil pouzivat
Sipku trendu k Upraveé korekéni davky
nebo pokud chcete zménit glykémii
pouzitou k vypoctu korekéni davky,

I96

mUzete ruéné prepsat glykémii
automaticky vyplnénou CGM.

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

5

jednotky
GLYKEMIE

10.0
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8 POZNAMKA

Zména hodnoty glykémie: Pokud glykémie
automaticky vypInéna ze systému CGM byla
vy$8i nebo nizsi nez cilova glykémie, pumpa
otevi'e potvrzovaci obrazovku Korekcni bolus nad
cilovou hodnotou nebo pod cilovou hodnotou.

Potvrzovaci obrazovky Korekéni bolus

Na téchto potvrzovacich obrazovkach
Korekéni bolus nemUzete klepnout na
hodnotu aktualni glykémie, pokud

KAPITOLA 7 ¢ Ruéni bolus

chcete zménit glykémii automaticky
vypinénou CGM.

Klepnéte na tladitko nebo

a pokraduijte k obrazovce Bolus, kde
mUzete zménit glykémii vySe popsanym
postupem. Pokud bude po zméné
hodnoty ru¢né zadana hodnota nad
cilovou glykémii nebo pod ni, pumpa
opét otevie obrazovku s potvrzenim
nad cilovou hodnotou nebo pod cilovou
hodnotou, kde se mlzete rozhodnout,
zda korekéni bolusovou davku prijmete
nebo odmitnete.

Nad cilovou hodnotou

Pokud je hodnota glykémie nad cilovou
glykémii, pumpa vam nabidne moznost
vypocditat a pricist korekéni bolusovou
davku k jakékoli jiné vami vyzadané
bolusové davce.

Glyk. je nad cilovou hodnotou
Pridat korekéni bolus?

0j.



e Korekéni bolus potvrdite stisknutim
tlacitka K%l Korekdni bolus je
vypoditan a bude pficten
k jakémukoli bolusu pfi jidle, kterou
si vyzadate na obrazovce Bolus.

e Korekéni bolus Ize odmitnout
stisknutim tlacitka [IE3. Korekeni
bolus nebude pficten k Zzadnému
bolusu pfi jidle vyzadané na
obrazovce Bolus.

Pod cilovou hodnotou

Pokud je hodnota glykémie pod vasi
cilovou glykémii, pumpa vam nabidne
moznost vypocitat a odedist korekeni
bolus od jakékali jiné vami vyzadané
bolusové davky.

Glyk. je pod cilovou hodnotou
Snizit vypocet bolusu?

0j.

4.4 mmol/l

v

e Korekeni bolus potvrdite stisknutim
tlasitka . Korekéni bolus je
vypoditan a bude odeéten od

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

Korekéni bolus Ize odmitnout
stisknutim tlasitka JE3. Korekénf
bolus nebude odecten od zadného
bolusu pfi jidle vyzadané na
obrazovce Bolus.

V cilovém rozmezi

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

Ruéni zadani hodnoty glykémie

Pokud nebyla hodnota glykémie
automaticky zadana na obrazovce
Bolus na zakladé podminek potrebnych
pro tuto funkci, budete muset zadat
hodnotu glykémie do pumpy ru¢né
predtim, nez prejdete na potvrzovaci
obrazovku Korekéni bolus. Podminky
potrebné pro funkci automatického
vyplnéni jsou nasleduijici:

e technologie Control-IQ je k dispozici
a zapnuta,

* relace CGM je aktivni,

hodnota CGM byla zadana,

KAPITOLA 7 ¢ Rucni bolus

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

B POZNAMKA

Dal$i informace o Sipkach trendu CGM

a 0 tom, jak je pouzit pro Ucely rozhodovani
0 |6¢bé, naleznete v uZzivatelské pfirucce
vyrobce CGM. MilZete je nalézt také

v Casti 24.3 Sipky rychlosti zmény.

Po ruénim zadani hodnoty glykémie na
obrazovce Bolus se pfipadné zobrazi
potvrzujici obrazovka Korekc¢ni bolus.

1. Na uvoadni obrazovce klepnéte na
polozku BOLUS.

2. Klepnéte na polozku Zadat glyk.

4 0
Jjednotky
INZULIN GLYKEMIE

0 Zadat glyk.
jednotky

w

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

podéan bolus. Pokud pouzivate funkci automatického
davkovani inzulinu, prejdéte na ¢ast 7.5
Bolus pti jidle podle gram.

7.4 Bolus pri jidle podle jednotek

» Klepnutim na tladitko g3 se
vratite zpét a miZete provést
zmeény nebo zkontrolovat
vypoctené hodnoty.

4. Postupuijte dle krok{ v odpovidajici
Casti tykajici se cilové hodnoty vyse
dle va&i vysledné glykémie.

7.3 Piepsani bolusové davky 2.

Vypocitany bolus miiZete upravit
klepnutim na vypoditanou hodnotu
jednotek a zadanim pozadovaného
poctu jednotek inzulinu. Vzdy je

1. Na dvoadni obrazovce klepnéte na
polozku BOLUS.
Klepnéte na polozku 0 jednotek na 6. Klepnéte na tlacftko Kl

levé strané obrazovky. v Kratce se zobrazi obrazovka

BOLUS ZAHAJEN.

7.5 Bolus pfi jidle podle gramii

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

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

te¢ku (ve funkci desetinné Cérky). Nespravné

umisténi desetinné tetky miize zplisobit, 7e 3. Pomoci Klavesnice na obrazovce

10.0

I98

mmalll

neobdrzite odpovidajici mnozstvi inzulinu,
které vam predepsal lékar,

Klepnutim na tladitko potvrdte
podet podavanych jednotek
inzulinu.

5. Potvrdte pozadavek.

zadejte pocet gram( sacharid(
a klepnéte na tladitko Bz

= Chcete-li pfidat vice hodnot
sacharid(, zadejte prvni hodnotu,
klepnéte na tlagitko e, poté
zadejte druhou hodnotu
a klepnéte na tlasitko [E3.



Pokradujte, dokud nezadate
v8echny hodnoty.

= Chcete-li vymazat zadanou
hodnotu a za&it znovu, klepnéte

na Sipku zpét f&j.
4. Ujistéte se, Ze je pocet gram(l
sachariddi zadany na spravném
misté obrazovky.

5. Klepnutim na tlagitko potvrdte

pocet podavanych jednotek inzulinu.

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

6. Potvrdte pozadavek.

= Pokud jsou zadané Udaje

spravné, klepnéte na tlacitko K.

« Klepnutim na tlagitko s se
vratite zpét a mlzZete provést
zmény nebo zkontrolovat
vypoctené hodnoty.

7. Klepnéte na tlasitko K2R

v’ Kréatce se zobrazi obrazovka
BOLUS ZAHAJEN.

7.6 Rozlozeny holus

Funkce rozloZzeného bolusu umoznuje
podat &ast bolusové davky hned a Cast
pomalu béhem &asového obdobi az

8 hodin. To mlze byt uzite¢né u velmi
tuénych jidel (napf. pizza) nebo

v pfipadé, ze trpite gastroparézou
(zpomalené vyprazdnovani zaludku).

B POZNAMKA

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

a maximalni limit doby trvani je u rozlozeného
bolusu dvé hodiny.

Pri rozloZeni bolusové davky bude
jakykoli korekéni bolus podan v ramci
&asti PODAT NYNI. O tom, zda je pro
vas tato funkce vhodng, se poradte se
svym lékafem. Pokud ano, nechejte si
doporucit rozdéleni okamZzité

a zpozdéné davky a dobu trvani
zpozdéné davky.

1. Na dvoadni obrazovce klepnéte na
polozku BOLUS.

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

KAPITOLA 7 ¢ Rucni bolus

Pomoci kldvesnice na obrazovce
zadejte poc¢et gramt sacharid(
(nebo jednotek inzulinu). Klepnéte
na tlagitko B

.V pfipadé potreby klepnéte na

polozku Zadat glyk. a pomoci
klavesnice na obrazovce zadejte
hodnotu glykémie. Klepnéte na
tlacitko 2.

Klepnutim na tlagitko potvrdte
pocet podavanych jednotek inzulinu.

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

Potvrdte pozadavek.

= Pokud jsou zadané Udaje
spravné, klepnéte na tlasitko 2.

+ Klepnutim na tladitko a3 se
vratite zpét a mlzete provést
zmény nebo zkontrolovat
vypoctené hodnoty.

Klepnutim na polozku
ROZLOZENY aktivujte funkci
rozlozené davky a klepnéte na
tlagditko e
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8. Po Klepnuti na poloZku 50 % pod
polozkou PODAT NYNI mdzete
upravit procento bolusu pfi jidle,
ktera bude podana okamzitg.

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

9. Pomoci klavesnice na obrazovce
mUzete zadat procentudini podil
bolusové davky, kterou chcete
PODAT NYNI, a poté klepnéte na
tlagitko Kk

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

Podil PODAT POZDEJ! v rémci
rozlozené bolusové davky ma také
minimalni a maximalni dobu trvani.
Pokud naprogramujete dobu trvani
podilu PODAT POZDEJI mimo tyto
limity, budete upozornéni a doba
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trvani podilu PODAT POZDEJI bude
upravena.

10. Klepnéte na poloZku 2 hod v ramci
polozky DOBA TRVANI.

Vychozi maximalni doba trvani
rozlozenych bolusovych davek je

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

11. Pomoci klavesnice na obrazovce
upravte dobu trvani, béhem které
ma byt bolus podavan, a klepnéte
na tlagitko Ka.

12. Klepnéte na tlagitko 2.
Klepnutim na polozku Zobrazit j. si
mUzete kdykoli zobrazit rozpis )
jednotek, které budou podany NYNI
a které POZDEJI.

13. Potvrdte pozadavek.

= Pokud jsou zadané udaje

spravng, klepnéte na tlacitko K-

+ Klepnutim na tlagitko se
vratite zpét a mlzete provést

zmény nebo zkontrolovat
vypoctené hodnoty.

14. Klepnéte na tladitko B

15. Kratce se zoprazf obrazovka
BOLUS ZAHAJEN.

Neni mozné, aby bylo soucasné
aktivnich vice rozlozenych bolusovych
davek. Pokud je v8ak stale aktivni Cast
PODAT POZDEJ! dfive vyzadané
rozlozené bolusové davky, mlizete si
vyzadat dal§i standardni bolus.

7.7 Max. bolus

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

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

a 25 jednotkami. Chcete-li upravit
nastaveni maximalniho bolusu,
postupujte podie nasledujicich krokd.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Kilepnéte na polozku Moje pumpa.



3. Klepnéte na polozku Osobni
profily.

4. Klepnéte na polozku Nastaveni
pumpy.

5. Klepnéte na polozku Max. bolus.
d— Nastaveni pumpy
Rychly bolus 0.5 _|

Max. bolus 10 j

Limit bazalu

3 j/hod

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

B POZNAMKA

Max. bolus 25 jednotek: Pokud nastavite
maximalni bolusovou davku na 25 jednotek
a na zakladé poméru sacharidil nebo
korekéniho faktoru bude vypoditan bolus
VEtsi nez 25 jednotek, zobrazi se po podani
bolusové davky obrazovka s pripomenutim.

Bude vam nabidnuta moznost podat
zbyvajici €ast bolusu do maxima dalSich
25 jednotek (viz ¢ast 12.9 Viystrahy
maximalniho bolusu). PouZivate-li
technologii Control-1Q, nezobrazi se
obrazovka pfipomenuti, ale stale mate
moznost podat zbyvajici bolusovou davku
podle potfeby.

7.8 Rychly bolus

Funkce Rychly bolus umozni podat
bolusovou davku pouhym stisknutim
tladitka. Timto zptisobem mdzete podat
bolusovou davku nasledovanim prikazd
vyjadrenych pipanim/vibrovanim (tj. bez
prochazeni &i sledovani obrazovky
pumpy).

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

jako gramy sacharidd. Funkce
automatického davkovani inzulinu
pouziva informace o pfijmu sacharidd
k optimalizaci podavani inzulinu po jidle.

KAPITOLA 7 ¢ Rucni bolus

Konfigurace funkce Rychly bolus

Ve vychozim nastaveni je funkce Rychly
bolus vypnuta. Rychly bolus Ize nastavit
bud na jednotky inzulinu, nebo gramy
sacharidt. Moznosti pfirfstku jsou 0,5,
1,0, 2,0 a 5,0 jednotek, nebo 2, 5, 10
a 15 gramd.

B POZNAMKA

Automatické davkovani inzulinu

a sacharid(: Pri poddvani bolusovych dévek po
jidle a pfi pouzivani funkce automatického
davkovani inzulinu je nutné pouzit gramy
sacharidd. Model pouzivany k vytvareni
predikaci a davkovani inzulinu je presnéjsi,
kdy? je informovan o tom, Ze jite.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

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

4. Klepnéte na polozku Nastaveni
pumpy.

5. Klepnéte na polozku Rychly bolus.

6. Klepnéte na polozku Typ pfirdstku.
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7. Klepnutim vyberte polozku jednotky
inzulinu nebo gramy sacharidd.
Klepnéte na tlagitko 2R

8. Klepnéte na polozku Mnozstvi
prirGstku.

9. VWyberte pozadovanou velikost
prirdstku.

B POZNAMKA

Mnozstvi pfirdstku: MnoZstvi prirdstku je
pi podavani rychlé bolusové davky pfidano
s kazdym dalSim stisknutim tlacitka
Zapnout obrazovku / Rychly bolus.

10. Zkontrolujte zadané hodnoty
a klepnéte na tlacitko K24

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

]

= Pokud se chcete vratit a provést
zmény, klepnéte na tlasitko Il

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

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

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

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

2. Stisknéte tlacitko Zapnout

obrazovku / Rychly bolus pro
kazdy piirGistek az do dosazeni
pozadovaného mnozstvi. Pumpa
pipne/zavibruje pfi kazdém stisknuti
tlacitka.

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

Poté, co pumpa pipne/zavibruie,
mUzete stisknutim a podrZzenim
tlaCitka Zapnout obrazovku /
Rychly bolus po nékolik sekund
nastavenou bolusovou davku podat.

B POZNAMKA

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

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

PFi pouzivani funkce Rychly bolus nesmite
prekrocit nastaveni Max. bolus definované
v nastaveni pumpy. Jakmile dosahnete
hodnoty Max. bolus, budete na to
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upozornéni odliSnym ténem (pokud je pro
funkci Rychly bolus nastaveno vibrovani,
pumpa pestane pfi dalSim pouzivani
tlacitka vibrovat). Pohledem na obrazovku
zkontrolujte velikost bolusové davky.

Pi pouziti funkce Rychly bolus nem(izete
prekrodit 20 stisknuti tlacitka. Jakmile
dosahnete 20 stisknuti tlaCitka, budete na
to upozornéni odliSnym ténem (pokud je pro
funkci Rychly bolus nastaveno vibrovani,
pumpa pfestane pfi dalSim pouzivani
tlaCitka vibrovat). Pohledem na obrazovku
zkontrolujte velikost bolusové davky.

Pokud v jakémkoli okamZiku programovani
uslySite odliSny tn nebo pumpa prestane
vibrovat v reakci na stisknuti tlacitka,
pohledem na obrazovku zkontrolujte
velikost bolusové davky. Pokud obrazovka
Rychly bolus neukazuje spravnou velikost
bolusové davky, pouZijte k zadani davky
dotykovou obrazovku.

v’ Krétce se zobrazi obrazovka
BOLUS ZAHAJEN.

B POZNAMKA

Rychly bolus béhem tipravy inzulinu: Pokud
je funkce automatického davkovani inzulinu
zapnuta a ma béhem rychlého bolusu upravené
davky inzulinu, zbyvajici davka inzulinu rychlého
bolusu bude podana.

zastaveni

bolusové davky

ZruSeni bolusové davky, pokud
podavani DOSUD NEZACALO:

1.

Klepnutim na sekvenci 1-2-3
otevfete tvodni obrazovku.

2. Klepnutim na tladitko am bolus

zrusite.
10:20
14 Lis 2019

BOLUS eee

‘,]. Vyzadani bolusu 10 j...

Jednotky

1:01 hod

Béhem procesu ruseni bolusové
davky bude tlacitko BOLUS
neaktivni.

Po zruseni davky bude tla¢itko
BOLUS na uvodni obrazovce opét
k dispozici.

Zastaveni bolusové davky, pokud jiz
podavani BYLO ZAHAJENO:

1.

Klepnutim na sekvenci 1-2-3
otevrete tvoadni obrazovku.

Klepnutim na tlacitko zastavite
podavani.

Klepnéte na tladitko .

Zobrazi se obrazovka BOLUS
ZASTAVEN a budou vypocitany
podané jednotky.

Zobrazi se vyzadané a podané
jednotky.

Klepnéte na tladitko .
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Tato strana je umysiné ponechana prazdna.
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Funkce inzulinové pumpy t:slim X2

KAPITOLA 8

Spusteni, zastaveni nebo
obnoveni podavani inzulinu




KAPITOLA 8 e Spusténi, zastaveni nebo obnoveni podavani inzulinu

8.1 Spusténi podavani inzulinu

Podavani inzulinu je spusténo po
konfiguraci a aktivaci osobniho profilu.
Pokyny k vytvoreni, konfiguraci

a aktivaci osobniho profilu naleznete
v kapitole 5 Nastaveni davek inzulinu.

8.2 Zastaveni podavani inzulinu

Veskeré podavani inzulinu mdzete kdykoli
zastavit. Kdyz zastavite veSkeré podavani
inzulinu, jakékoli aktivni bolusové davky

a aktivni doCasna bazalni rychlost budou
okamzité zastaveny. Kdyz je pumpa
zastavena, nemUize probihat zadné
podavani inzulinu.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku ZASTAVIT
INZULIN.

3. Klepnéte na tlagitko [Baa-
v’ Zobrazi se obrazovka VSechny
davky zastaveny a poté se zobrazi

L]\(odn/’obrazc;vka se stavem
VSECHNY DAVKY ZASTAVENY.
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Napravo od ¢asu a data se také
zobrazi Cerveny vykficnik.

B POZNAMKA

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

8.3 Obnoveni podavani inzulinu

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

1. Klepnéte na sekvenci 1-2-3.
2. Klepnéte na tlasitko B2

v Docasné se zobrazi obrazovka
OBNOVIT POD. INZULINU.

- NEBO -

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku OBNOVIT
POD. INZULINU.

3. Klepnéte na tladitko K.

Docasné se zobrazi obrazovka
OBNOVIT POD. INZULINU.

8.4 0dpojeni pri pouziti

automatického davkovani
inzulinu

Kdyz potiebujete odpojit pumpu od
téla, zastavte podavani inzulinu.
Zastaveni podavani inzulinu informuje
systém, Ze nebudete aktivné podavat
inzulin, ¢imz se rovnéz zastavi funkce
automatického davkovani inzulinu, aby
nedochazelo k dalSimu vypoctu Uprav
podavani inzulinu.
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Informace o inzulinove
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KAPITOLA 9 ¢ Informace o inzulinové pumpé t:slim X2 a jeji historie

9.1 Informace o pumpé t:slim X2

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

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

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na poloZzku Moje pumpa.

3. Klepnéte na polozku Informace
0 pumpeé.

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

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

9.2 Historie pumpy t:slim X2

Historie pumpy uvadi protokol historie
udalosti pumpy. V historii Ize zobrazit
nejméné 90 dni dat. Po dosazeni
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maximalniho po&tu udalosti jsou
nejstarsi udalosti z protokolu historie
odstranény a jsou nahrazeny

naleznete nasleduijici polozky:

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

Souhrn davek uvadi rozpis celkovée
podaného inzulinu podle bazalniho
a bolusového typu v jednotkach

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

Celkova denni davka uvadi rozpis
bazalniho a bolusového podani

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

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

Cast Kompletni zahrnuje v&echny
informace z kazdé ¢asti a kromé toho
také jakékoli zmény nastaveni.

Pismeno ,D* (D: Vystraha) pred vystrahou
nebo alarmem uvadi ¢as, kdy k udalosti
doslo. Pismeno ,,C* (C: Vystraha) uvadi
Cas, kdy byla udalost potvrzena.

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

Historie Control-IQ uvadi historicky
zéznam o stavu technologie Control-IQ,
véetné momentd, kdy je funkce
povolena nebo zakazana, kdy byly
provedeny zmeény bazalni rychlosti

a kdy byly podany bolusové davky
technologie Control-1Q. Rychlost
podavani inzulinu se mdze ménit
kazdych pét minut.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na Sipku dold.

3. Klepnéte na polozku Historie.

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

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

Pumpa poskytuje ddlezité informace

0 systému v podobé pfipomenuti,
wstrah a alarmd. Ugelem pripomenutf
je upozornit vas na moznost, kterou jste
nastavili (napriklad pripomenuti kontroly
glykémie po podani bolusové davky).
Vystrahy se zobrazuiji automaticky

a upozorfuiji vas na situace souvisejici
s bezpecnosti, o kterych byste méli
védét (napt. vystraha, Ze hladina
inzulinu je nizka). Alarmy se zobrazuiji
automaticky a upozornuiji vas na mozné
nebo realné zastaveni podavani inzulinu
(napt. alarm, Ze je zasobnik inzulinu
prazdny). Alarm0m vénujte zviastni
pozornost.

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

a nakonec pripomenuti. Kazdou z téchto
zprav je nutné samostatné potvrdit.

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

Pripomenuti vas upozorni jednou
sekvenci tif tond nebo jednim
zavibrovanim, v zavislosti na nastaveni
hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.
Opakuji se kazdych 10 minut az do
potvrzeni. Pfipomenuti se nestupniuji.
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10.1 Pfipomenuti nizké glykémie

Pfipomenuti nizké glykémie vam
prfipomene, ze mate zopakovat test
glykémie po naméreni nizké hodnoty
glykémie. Kdyz toto pfipomenuti
zapnete, je tfeba nastavit hodnotu nizké
glykémie, ktera pripomenuti spusti,

a také ¢asovou prodlevu, kterd ma pred
pfipomenutim uplynout.

Ve vychozim nastaveni je toto
pfipomenuti vypnuto. Pokud ho
zapnete, budou nastaveny hodnoty
Pripomenuti pod 3,9 mmol/l

a Pripomenuti po 15 min, mlzZete je
v8ak nastavit v rozmezi 3,9 az

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

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Moje pumpa.

3. Klepnéte na polozku Vystrahy
a pfipomenuti.

4. Klepnéte na polozku Pfipomenuti
pumpy.

5. Klepnéte na polozku Nizka
glykémie.

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

a. Klepnéte na polozku
Pfipomenuti pod a pomoci
klavesnice na obrazovce zadejte
hodnotu nizké glykémie (od 3,9
do 6,7 mmol/l), pfi které se ma
pripomenuti spustit. Poté
klepnéte na tlasitko K28

b. Klepnéte na polozku
PFfipomenuti po a pomoci
klavesnice na obrazovce zadejte
¢as (od 10 do 20 min). Poté
klepnéte na tlagitko Reaa-

c. Po dokonéeni vSech zmén
klepnéte na tlacitko K4

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

Reakce na Pfipomenuti nizké glykémie

Pripomenuti potvrdte klepnutim na
tladitko a poté zkontrolujte glykémii.

10.2 PFipomenuti vysoké glykémie

Pripomenuti vysoké glykémie vam
pfipomene, ze mate zopakovat test



glykémie po naméreni vysoké hodnoty
glykémie. Kdyz toto pfipomenuti
zapnete, je tfeba nastavit hodnotu
vysoké glykémie, ktera pripomenuti
spusti, a také ¢asovou prodlevu, ktera
ma pred pripomenutim uplynout.

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

a Pripomenuti po 120 min, mizete je
v8ak nastavit v rozmezi 8,3 az

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

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku MOZNOST!I.

2. Klepnéte na polozku Moje pumpa.

3. Klepnéte na polozku Vystrahy
a pfipomenuti.

4. Klepnéte na polozku Pripomenuti
pumpy.

5. Klepnéte na polozku Vysoka
glykémie.

6. Vysoka glykémie je zapnutsg;
vypnete ji Kiepnutim na polozku
VYSOKA GLYKEMIE.

KAPITOLA 10 e Pripomenuti inzulinové pumpy t:slim X2

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

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

c. Po dokonceni v8ech zmén
klepnéte na tlacitko 2.

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

Reakce na Pfipomenuti vysoké
glykémie

Pripomenuti potvrdte klepnutim na

tlasitko [l a poté zkontrolujte glykémii.

10.3 Pripomenuti méreni glykémie

po bolusu

Pripomenuti méreni glykémie po bolusu
vas vyzve ke zméreni glykémie ve
zvoleny Cas po podani bolusové davky.

Kdyz toto pripomenuti zapnete, je tfeba
nastavit Casovou prodlevu, ktera ma
uplynout pred pfipomenutim. Vychozi
hodnota je 1 hodina a 30 minut. Lze ji
nastavit v rozmezi 1-3 hodin.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Moje pumpa.

3. Kilepnéte na polozku Vystrahy
a pfipomenuti.

4. Klepnéte na polozku Pripomenuti
pumpy.

5. Klepnéte na polozku Glykémie po
bolusu.

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

7. Klepnéte na polozku Pfipomenuti po
a pomoci klavesnice na obrazovce
zadgjte €as (od 1 do 3 hodin), kdy
chcete pripomenuti zobrazit. Poté
Klepnéte na tlasitko K2

8. Po dokonceni vSech zmén klepnéte
na tlacitko K2
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KAPITOLA 10 e Pfipomenuti inzulinové pumpy t:slim X2

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

Reakce na Pripomenuti méfeni
glykémie po bolusu

Pripomenuti potvrdte klepnutim na

tlasitko 23l a poté zkontrolujte glykémii
pomoci glukometru.

10.4 Pripomenuti zmeskaného

bolusu pfi jidle

Pripomenuti zmeskaného bolusu pfi jidle
vas upozorni, pokud béhem ur¢eného
Casového obdobi nebyla podana
bolusova davka. K dispozici jsou

Ctyfi samostatna pfipomenuti. PFi
programovani tohoto pripomenuti je
tfeba nastavit polozky Dny, Cas zacatku
a Cas konce pro kazdé pripomenuti.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na poloZzku Moje pumpa.

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

5. Klepnéte na polozku Zmesk. bolus
pti jid.

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

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

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

c. Klepnéte na polozku Vybrané
dny a klepnéte na dny, kdy
chcete pripomenuti zobrazit.
Poté klepnéte na tlacitko Kl

d. Klepnéte na polozku Cas
zacatku, poté na polozku Cas
a pomoci klavesnice na
obrazovce zadejte Cas zaCatku.
Poté klepnéte na tlagitko B

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

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

f.  Klepnéte na polozku Cas
konce, poté na polozku Cas
a pomoci klavesnice na
obrazovce zadejte Cas konce.
Poté klepnéte na tlagitko Baa.

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

h. Po dokon&eni vSech zmén
klepnéte na tlacitko gz

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

Reakce na Pfipomenuti zmeskaného
bolusu pfi jidle

PFipomenuti potvrdte klepnutim na
tlacitko 2l a v pFipadé potfeby
podejte bolus.



10.5 Pripomenuti mista vpichu

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

Podrobné informace o funkci
Pripomenuti mista vpichu naleznete

v Casti 6.6 Nastaveni pfipomenuti mista
vpichu.

Reakce na pfipomenuti mista vpichu

Pripomenuti potvrdte klepnutim na
tlacitko a vymérite infuzni set.

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

KAPITOLA 11

UZivatelem nastavitelné
vystrahy a alarmy




11.1 Vystraha nizké hladiny

inzulinu

VaSe pumpa t:slim X2 sleduje, kolik
inzulinu zbyva v zasobniku, a upozorni
vas na nizkou hladinu. Ve vychozim
stavu je tato vystraha nastavena na
20 jednotek. Nastaveni této vystrahy
mUzete upravit v rozmezi od 10 do
40 jednotek. Kdyz mnozstvi inzulinu
dosahne nastavené hodnoty, pumpa
zapipéa/zavibruje a zobrazi se vystraha
nizké hladiny inzulinu. Po potvrzeni
vystrahy se zobrazi indikator nizké
hladiny inzulinu (jedna Cervena Carka
v ukazateli hladiny inzulinu na avodni
obrazovce).

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Moje pumpa.

3. Klepnéte na polozku Vystrahy
a pfipomenuti.

4. Klepnéte na polozku Vystrahy
pumpy.

5. Klepnéte na polozku Nizka hlad.
inzulinu.
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6. Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte pocCet jednotek (10 az
40 jednotek), na ktery chcete
hodnotu vystrahy nizké hladiny
inzulinu nastavit, a klepnéte na
tlacitko K2k

7. Po dokonc&eni vSech zmén klepnéte
na tlacitko $Zu.

Postup potvrzeni vystrahy nizké
hladiny inzulinu

Abyste vystrahu potvrdili, klepnéte na
tlasitko .

Hladina zasobniku:
Zbyva méné nez 20 j.

11.2 Alarm automatického vypnuti

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

KAPITOLA 11 e Uzivatelem nastavitelné vystrahy a alarmy

vasem okoli), pokud nedojde k interakci
S pumpou v ramci uréeného ¢asového
intervalu. Ve vychozim stavu je tento
alarm nastaven na 12 hodin. MUzete ho
nastavit na jakoukoli hodnotu od 5 do
24 hodin, nebo ho vypnout. Tento
alarm vas upozorni, kdyz nedojde

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

Jakmile pocet hodin od posledniho
stisknuti tlacitka Zapnout obrazovku /
Rychly bolus a klepnuti na kteroukoli
interaktivni moznost na obrazovce
nebo podani rychlé bolusové davky
prekroCi nastavenou hodnotu, alarm
automatického vypnuti zapipa a zobrazi
se na obrazovce a podavani inzulinu se
zastavi.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na poloZzku Moje pumpa.

3. Klepnéte na polozku Vystrahy
a pfipomenuti.

4. Kilepnéte na polozku Vystrahy
pumpy.



10.

Klepnéte na polozku Autom.
vypnuti.

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

+ Klepnutim na tlagitko
pokraduijte.

« Klepnutim na tlagitko se
vratte zpét.

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

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

Po dokonceni vSech zmén klepnéte
na tlacitko a poté K2

Klepnutim na logo Tandem se
vrétite na tvodni obrazovku.

KAPITOLA 11 e Uzivatelem nastavitelné vy:

Postup potvrzeni varovani
automatického vypnuti

Klepnéte na tladitko NEVYPINAT.

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

12 hod.

60 sek.

NEVYPINAT

v" Varovani zmizi a pumpa se vrati do

norméalniho provozu.

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

Obrazovka alarmu automatického
vypnuti

Klepnéte na tladitko .

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY

Zadna aktivita po dobu delsinez
12 hodin.

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

Abyste mohli pokracovat v 1éCbé,
musite podavani inzulinu obnovit (viz
¢ast 8.3 Obnoveni podavani inzulinu).

11.3 Vystraha maximalniho bazalu

Pumpa vam umoznuje nastavit limit
bazalni rychlosti, ktery vam pumpa pfi
docCasné bazalni rychlosti nedovoli
prekrocit.

Po nastaveni limitu bazalu v nastaveni
pumpy (viz ¢ast 4.7 Vypnuti pumpy) se
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zobrazi vystraha, pokud dojde bazalu, ktera byla nastavena
k nasledujicim situacim. v osobnich profilech.

1. Byla vyzadana dogasna bazalni
rychlost, ktera prekraCuje limit
bazalu. Aktualni segment ve vasem

osobnim profilu prekrogil

oL v . Ly nastaveni limitu bazalu. Doéasna
2. Probiha doasna bazalni rychlost

- o i bazalni rychlost byla snizena na
a byl zahajen novy Casovy segment hodnotu 3.0 u/h.

osobniho profilu, v disledku ¢ehoz
doCasna bazalni rychlost prekrocila
limit bazalu. OK

Reakce na vystrahu max. bazalu

Klepnutim na tlagitko [Riam ptiiméte
snizenou do¢asnou bazalni rychlost.
Snizena hodnota doCasné bazalni
rychlosti je stejna jako hodnota limitu
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KAPITOLA 12

Vystrahy inzulinové
pumpy t:slim X2
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Pumpa poskytuje dllezité informace

0 systému v podobé pfipomenuti,
wstrah a alarmd. Ugelem pripomenutf
je upozornit vas na moznost, kterou jste
nastavili (napriklad pripomenuti kontroly
glykémie po podani bolusové davky).
Vystrahy se zobrazuiji automaticky

a upozorfuiji vas na situace souvisejici
s bezpecnosti, o kterych byste méli
védét (napt. vystraha, Ze hladina
inzulinu je nizka). Alarmy se zobrazuiji
automaticky a upozornuiji vas na mozné
nebo realné zastaveni podavani inzulinu
(napt. alarm, Ze je zasobnik inzulinu
prazdny). Alarm0m vénujte zviastni
pozornost.

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

a nakonec pripomenuti. Kazdou z téchto
zprav je nutné samostatné potvrdit.

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

Vystrahy vas upozorni 2 sekvencemi
3 ténd nebo 2 zavibrovanimi,

v zavislosti na nastaveni hlasitosti/
vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku. Opakuiji
se pravidelng, dokud je nepotvrdite.
\lystrahy se nestupnuiji.
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B POZNAMKA

Vystrahy CGM: V kapitole 25 \lystrahy a chyby
CGM je uveden dalSi seznam vystrah a chyb
souvisgjicich s pouzivanim CGM.

B POZNAMKA

Vystrahy automatického davkovani inzulinu:
V kapitole 31 Vystrahy technologie Control-1Q je
uveden dalsi seznam vystrah a chyb
souvisgjicich s pouzivanim funkce
automatického davkovani inzulinu.



KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

12.1 Vystraha nizké hladiny inzulinu

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena? V zasobniku zbyvéa 5 nebo méné jednotek inzulinu.

2 sekvencemi 3 tonl nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastavenf

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

Vyméiite zasobnik, jinak pumpa Upozorni mé systém opakované? | Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.
zastavivSechny davky.

Klepnéte na tlacitko [R2am- Co nejdfive vymeérite zasobnik, aby

Jak mam reagovat? nedoglo k ALARMU PRAZDNEHO ZASOBNIKU a vyéerpani inzulinu.
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

12.2 Vystrahy slabé baterie

Vystraha slabé baterie 1

Obrazovka Vysvétleni

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

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

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

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

Klepnéte na tlacitko . Co nejdfive pumpu nabijte, aby se

Jak mam reagovat? neozvala druha VSTRAHA SLABE BATERIE.

8 POZNAMKA

Zobrazeni slabé baterie: Jakmile se vyskytne VYSTRAHA SLABE BATERIE, zobrazi se indikétor slabé baterie (jedna ¢ervena ¢arka v ukazateli Grovné nabitf
baterie na tvodni obrazovce a uzamcené obrazovce).
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

Vystraha slabé baterie 2

Obrazovka Vysvétleni

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

. . . " i . 2 sekvencemi 3 tond nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni
Nabijte pumpu, jinak dojde Jak mé systém upozorni? sexvence 3,t0vl,1 ?bo 2 brovanimi, v zavislosti na nastave
k zastaveni davek. hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakovang? Ano, kaZdych 5 minut az do potvrzeni.

Kiepnéte na tlacitko 3. Ihned pumpu nabijte, aby se neaktivoval

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

B POZNAMKA

Zobrazeni slabé baterie: Jakmile se vyskytne VYSTRAHA SLABE BATERIE, zobrazi se indikétor slabé baterie (jedna ¢ervend darka v ukazateli Grovné nabiti
baterie na tvodni obrazovce a uzamcené obrazovce).
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

12.3 Vystraha nedokonéeného bolusu

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamend? Zahdjili jste vyzadani bolusové davky, ale nedokonCili jste jej do
’ 90 sekund.

2 sekvencemi 3 tonl nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastavenf

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

Tento bolus nebyl podan.

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

Klepnéte na tlaitko [Ream. Zobrazi se obrazovka Bolus. Pokracujte

Jak mam reagovat? ve vyzadani bolusové davky.
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12.4 Vystraha nedokonéené do¢asné bazalni rychlosti

KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

Tato do€. baz. rychlost nebyla
spusténa.

Co to znamena?

Zahdjili jste nastaveni do¢asné bazaini rychlosti, ale nedokoncili jste
pozadavek do 90 sekund.

Jak mé systém upozorni?

2 sekvencemi 3 tonl nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaven(
hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakovang?

Ano, kazdych 5 minut aZz do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

1. Klepnéte na tlacitko 23l Zobrazi se obrazovka Doc. baz.
rychlost. Pokracuijte v nastaveni do¢asné bazalni rychlosti.

2. Pokud nechcete pokraCovat v nastavovani docasné bazalni
rychlosti, klepnéte na tlagitko .
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

12.5 Vystraha nedokonéeného viozeni zasobniku, pinéni hadicky a kanyly

Vystraha nedokoncéené vymény zasobniku

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

Proces vlozeni zasobniku nebyl
dokonéen.

Co to znamena?

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

Jak mé systém upozorni?

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

Upozorni mé systém opakovang?

Ano, kazdych 5 minut aZz do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko [eam. Dokoncete proces vymény zésobniku.
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

Vystraha nedokonéeného plnéni hadic¢ky

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? . V nabidce VioZit jste vybrali moznost Naplnit hadicku, ale
?
Co to znamen? nedokoncili jste proces do 3 minut.

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

. , o
Jak mé system upozom’? hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

PInéni hadicky nebylo dokonéeno.

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

Jak mam reagovat? Klepnéte na tlacitko [Ram. Dokondete proces pinéni hadicky.
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

Vystraha nedokonéeného plnéni kanyly

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

PInéni kanyly nebylo dokonéeno.

Co to znamena?

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

Jak mé systém upozorni?

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

Upozorni mé systém opakovang?

Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko [eam. Dokongete proces pinéni kanyly.
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

12.6 Vystraha nedokonceného nastaveni

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

Nastaveni bylo zménéno, av§ak
nebylo uloZeno.

Co to znamena?

Zacali jste nastavovat novy osobni profil nebo automatické
déavkovani inzulinu, ale neulozili/nedokoncili jste programovani do
5 minut.

Jak mé systém upozorni?

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

hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni mé systém opakovang?

Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko . Dokoncete programovani osobniho profilu

nebo nastavovani automatického davkovani inzulinu.
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

12.7 Vystraha zadani bazalni rychlosti

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

Pred ulozenim segmentu je treba
pfidat bazalni rychlost.

Co to znamena?

Nezadali jste bazalni rychlost v asovém segmentu v osobnich
profilech. Bazalni rychlost je tfeba zadat v kazdém ¢asovém
segmentu (rychlost mze byt 0 j/h).

Jak mé systém upozorni?

Pouze obrazovka s upozornénim.

Upozorni mé systém opakovang?

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

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlacitko [REam. Zadejte bazalni rychlost do asového
segmentu.
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12.8 Vystraha maximalniho bolusu za hodinu

KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

Max. bolus za hod. byl prekrocen.

Chcete potvrdit poZadovany bolus
8j.?

v

Co to znamena?

B&hem pfedchozich 60 minut jste si vyZadali celkové podani

bolusovych davek vétsi nez 1,5 nasobek maximalni bolusové davky.

Jak mé systém upozorni?

Pouze obrazovka s upozorngnim.

Upozorni mé systém opakovang?

Ne. Musite klepnout na tlagitko e, nebo klepnutim na tlagitko
potvrdit podani bolusové dévky.

Jak mam reagovat?

o Klepnutim na tlacitko se vratite na obrazovku Bolus, kde
miizete upravit velikost podané bolusové davky.
* Klepnutim na tlagitko bolus potvrdite.
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

12.9 Vystrahy maximalniho bolusu

Vystraha maximalniho bolusu 1

Obrazovka Vysvétleni

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

Jak mé systém upozorni? Pouze obrazovka s upozorngnim.

Max. nastaveni bolusu 10 j. bylo Unozorni mé svstém opakovang? | V& Musfte klepnout na tiacftko B nebo Klepnutim na tlagitko
SOzl P y p ’ potvrdit podani bolusové davky.

Chcete potvrdit bolus 10 j.?

o Klepnutim na tlagitko se vratite na obrazovku Bolus, kde
milzete upravit velikost podané bolusové davky.

e Klepnutim na tlacitko potvrdite velikost nastaveni Max.
bolus.

Jak mam reagovat?

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

Vystraha maximalniho bolusu 2

Nasleduijici plati pouze v pfipadé, ze mate v aktivnim osobnim profilu zapnutou funkci Sacharidy a maximalni velikost bolusové
davky je nastavena na 25 jednotek.

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena? Maximalni bolus je nastaven na 25 jednotek a vy jste si vyzadali
’ bolusovou davku vétsi nez 25 jednotek.

Max. bolus 25 j. byl podan. Jak mé systém upozorni? Pouze obrazovka s upozornénim.

V aktualni poZadované davce ; . B .

2byva 4739 ) Upozorni mé systém opakovang? Ne. Musite klepnout na tlagitko B3, nebo Klepnutim na tlacitko

y : podat zbyvajici ¢ast vyzadané bolusové dévky.

Chcete pozadat o dalsi max. bolus " . - . " "

252 NeZ na tuto vystrahu zareaguijete, vzdy zvazte, zda se vaSe
pozadavky na inzulinovy bolus od jeho plvodniho vyzadani
nezméenily.

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

tlacitko Bl Zobrazi se potvrzovaci obrazovka.
e Pokud nechcete podat zbyvajici ¢ast vyzadané bolusové davky,
klepnéte na tlagitko EE.
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

12.10 Vystraha maximalniho bazalu

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

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

bazalnirychlost byla snizena na
hodnotu 3.0 u/h.

OK

Co to znamena?

Aktivni docasna bazalni rychlost pfekraCuje nastaveni limitu bazalu
v dlsledku aktivace nového ¢asovaného segmentu v osobnich
profilech. Tato vystraha se zobrazi pouze po zméné ¢asového
segmentu.

Jak mé systém upozorni?

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

Upozorni mé systém opakované?

Ne. Aby bylo mozné pokracovat, musite klepnout na tlacitko .

Jak mam reagovat?

Klepnutim na tlagitko pfijméte snizenou dotasnou bazalni
rychlost. Snizend hodnota doCasné bazalni rychlosti je stejna jako
hodnota limitu bazalu, kterd byla nastavena v osobnich profilech.
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12.11 Vystrahy minimalniho bazalu

Vystraha minimalniho bazalu 1

KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

Nastavena rychlost je nizsi, nez je
polovina nejnizsiho nastaveni
bazalu. Chcete pokracovat?

Co to znamena?

Pfi zadavani bazalni rychlosti nebo vyzadani do¢asné bazalni
rychlosti jste vyzadali bazaini rychlost o polovinu nizsi, nez je nejnizsi
bazalni rychlost definovana ve vaSem osobnim profilu.

Jak mé systém upozorni?

Pouze obrazovka s upozorngnim.

Upozorni mé systém opakovang?

Ne. Aby bylo mozné pokracovat, musite klepnout na tlacitko SR
nebo 2.

v

Jak mam reagovat?

o Klepnutim na tlagitko se vratite na predchozi obrazovku, kde
mliZete upravit prislusnou hodnotu.

o Klepnutim na tlacitko vystrahu zruSte a pokracujte
v poZadavku.
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

Vystraha minimalniho bazalu 2

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

Doslo ke snizeni bazalu pod

Zkontrolujte aktualni do¢. baz.

rychlost v nabidce MoZnosti.

Co to znamena?

Aktivni do¢asna bazalni rychlost klesla pod polovinu nejnizsiho
nastaveni bazalu definovaného v osobnim profilu.

Jak mé systém upozorni?

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

polovinu jeho nejnizsiho nastaveni.

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Klepnéte na tlagitko a zkontrolujte aktualni do¢asnou bazalni
rychlost v nabidce Aktivita.
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

12.12 Vystraha chyby pripojeni

Obrazovka Vysvétleni

Pfipojili jste pumpu k po¢itaCi pomoci kabelu USB za tcelem
nabijeni, ale spojeni se nepodafilo navazat.

vidim na obrazovce? ,
Co uvidim na obrazovce Co to znamena?

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

. , o
Jak me system upozori? hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

Pumpa se nemizZe spojit

s pocitacem. Zavrete tuto vyzvu P A 50 ¥ ; v p
e e Upozorni mé systém opakovangé? Ano, kazdych 5 minut az do potvrzeni.

a pokuste se o pfipojeni.

Jak mam reagovat? Klepnéte na tlacitko JReam. ZKuste kabel USB odpajit a znovu pripojit.
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

12.13 Vyprsel kod ke sparovani

Obrazovka Vysvétleni

Pokusili jste se k pumpé pfipojit mobilni zafizeni, ale proces
parovani trval prli§ dlouho (vice nez 5 minut) a byl netspésny.

Co uvidim na obrazovce? i
Co to znamena?

2 sekvencemi 3 tonl nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaven

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

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

Upozorni mé systém opakované? Ne.

Jak mam reagovat? Klepnéte na tlacitko [Ram. ZKuste mobilni zafizeni spérovat znovu.
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

12.14 Vystraha zdroje energie

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Pripojili jste pumpu ke zdroji napajeni, ktery nema dostate¢ny vykon

57
Co to znamena? K nabitf pumpy.

2 sekvencemi 3 tonl nebo 2 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaven(

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

Pumpa se nenabiji pomoci
2l L nE 20 2a ) 2 Upozorni mé systém opakovang? | Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Vyzkou3ejte jiny zdroj energie.

Jak mam reagovat? Klepnéte na tlacitko - Pfipojte pumpu k jinému zdroji napéjent.
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinové pumpy t:slim X2

12.15 Vystraha chybnych dat

Obrazovka Vysvétleni

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

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

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

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

Klepnéte na tlacitko [l Zkontrolujte osobni profily a nastavent
Jak mam reagovat? pumpy a ovérte jejich spravnost. Viz ¢ast 5.4 Uprava a kontrola
existujiciho profilu.
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Funkce inzulinové pumpy t:slim X2

KAPITOLA 13

Alarmy inzulinové
pumpy t:slim X2



KAPITOLA 13 e Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

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

Pumpa t:slim X2™ poskytuje dlleZité
informace o systému v podobé&
pripomenuti, vystrah a alarmci. U&elem
pfipomenuti je upozornit vas na
moznost, kterou jste nastavili (napriklad
pripomenuti kontroly glykémie po
podani bolusové davky). Vystrahy se
zobrazuji automaticky a upozoriuiji vas
na situace souvisejici s bezpe¢nosti,

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

a upozorfuiji vas na mozné nebo realné
zastaveni podavani inzulinu (napf.
alarm, ze je zasobnik inzulinu prazdny).
Alarmdm vénuijte zviastni pozornost.

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

a nakonec pfipomenuti. Kazdou

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

Alarmy vas upozorni 3 sekvencemi

3 ténd nebo 3 zavibrovanimi,

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

8 POZNAMKA

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

B POZNAMKA

Vystrahy automatického davkovani inzulinu:
V kapitole 31 Vystrahy technologie Control-1Q je
uveden seznam vystrah a chyb souvisgjicich

s pouzivanim funkce automatického davkovani
inzulinu.



KAPITOLA 13 ¢ Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2
13.1 Alarm obnoveni pumpy

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Zvolili jste polozku ZASTAVIT INZULIN v nabidce MoZnosti

Co to znamena? At , . .
a podavani inzulinu bylo zastaveno déle nez 15 minut.

3 sekvencemi 3 tonl nebo 3 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaven

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

Pumpa byla zastavena po delSi
dobu.

Ano.
Vyberte moznost OBNOVIT POD.
INZULINU v nabidce MoZnosti pro e Pokud zpravu nepotvrdite klepnutim na tlagitko g, systém vés
pokragovani v terapii. Upozorni mé systém opakované? bude znovu upozorfiovat kazdé 3 minuty nejvySSi hlasitosti
a vibrovanim.
OK o Pokud zpravu potvrdite klepnutim na tlacitko [, Systém vés

znovu upozorni za 15 minut.

Chcete-li obnovit podavani inzulinu, v nabidce MoZnosti klepnéte
Jak mam reagovat? na polozku OBNOVIT POD. INZULINU a poté na polozku
OBNOVIT &
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KAPITOLA 13 e Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

13.2 Alarm slabé baterie

Obrazovka Vysvétleni

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

vidim na obrazovce? ,
Co uvidim na obrazovce Co to znamena?

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

. , o
Jak me system upozori? hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku.

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY

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

Pumpa se brzy vypne. lhned Upozorni mé systém opakovang?
P yvyp p y p Se nevypne.

pumpu nabijte.

Klepnéte na tlacitko [am. Pumpu ihned nabijte, aby mohla

Jak mam reagovat? - el
pokraCovat v podavani inzulinu.
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KAPITOLA 13 e Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2
13.3 Alarm prazdného zasobniku

Obrazovka Vysvétleni

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

Co uvidim na obrazovce? i
Co to znamena?

3 sekvencemi 3 tonl nebo 3 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaven(

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

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY

s e e Upozorni mé systém opakované? Ano, kazdé 3 minuty, dokud zasobnik nevymeénite.

inzulinem pro obnoveni davek.

Klepnéte na tlacitko [IEEH. Ihned vyméfite zasobnik klepnutim na
tvodni obrazovce na polozku MOZNOSTI a poté na polozku Vlozit
a postupujte podle pokyn(i v ¢asti 6.3 PInéni a viozeni zasobniku
t:slim.

Jak mam reagovat?
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KAPITOLA 13 e Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

13.4 Alarm chyby zasobniku

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Pumpa zjistila, Ze zasobnik nelze pouZzit, a veSkeré podavani inzulinu
bylo zastaveno. Pri¢inou m{ize byt vada zasobniku, nedodrzeni
spravného postupu vkladani zasobniku nebo prepinéni zasobniku
(vice nez 300 jednotek inzulinu).

Co to znamena?

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY . VT p
. . . 3 sekvencemi 3 tond nebo 3 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni
Jak mé systém upozorni?

Tento zasobnik nelze pouzit. hlasitosti/vibraci v €asti Hiasitost zvuku.

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

Klepnéte na tlacitko [EEZH. Ihned vyméfite zasobnik klepnutim na
tvodni obrazovece na polozku MOZNOSTI a poté na polozku Vlozit
a postupujte podle pokyn(i v ¢asti 6.3 PInéni a viozeni zasobniku
t:slim.

Jak mam reagovat?
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KAPITOLA 13 e Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2
13.5 Alarm vyjmuti zasobniku

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Pumpa zjistila, Ze zasobnik byl vyjmut, a veSkeré podavani inzulinu

Co to znamena?
bylo zastaveno.

3 sekvencemi 3 tonl nebo 3 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaven(

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

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY

Zasobnik nelze detekovat. Upozorni mé systém opakované? Ano, kqidé 3 njir)uty, dolguq Znovu ngpfipojite dfive pouzivany
Stisknéte VLOZIT pro vioZeni zasobnik nebo jej nevymenite za novy.

nového zasobniku nebo stisknéte
PRIPOJIT pro pfipojeni aktualniho. Klepnéte na polozku PRIPOJIT, pokud chcete znovu pripojit aktualng
Jak mam reagovat? pouzivany zasobnik. Klepnéte na polozku VLOZIT, pokud chcete
viozit novy zasobnik.

PRIPOJIT VLOZIT
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KAPITOLA 13 e Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

13.6 Alarm teploty

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Pumpa zjistila, Ze vnitini teplota je nizsi nez 2 °C (35 °F) nebo vySsi
nez 45 °C (113 °F), pfipadné Ze je teplota baterie nizsi nez 2 °C
(35 °F) nebo vysSi nez 52 °C (125 °F), a vSechny déavky inzulinu byly
zastaveny.

Co to znamena?

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY . VTR p
. . . 3 sekvencemi 3 tond nebo 3 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni
Jak mé systém upozorni?

Pi‘emistéte pumpu mimo dosah hlasitosti/vibraci v €asti Hiasitost zvuku.
extrémnich teplot a poté obnovte

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

podavani inzulinu.

Upozorni mé systém opakovang?

Klepnéte na tlacitko [eam. Odstraiite pumpu z prostredi s extrémni

(0] ¢ :
Jak mam reagovat? teplotou a obnovte poddvani inzulinu.
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KAPITOLA 13 ¢ Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2
13.7 Alarmy okluze

Alarm okluze 1

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce? Pumpa zjistila, Ze podavani inzulinu je zablokovano, a veskeré
, poddvani inzulinu bylo zastaveno. DalSi informace o tom, jak dlouho
Co to znamena? oy ) . o -
muze systému trvat, nez okluzi zjisti, naleznete v ¢asti 33.4
\lykonova charakteristika pumpy t:slim X2.
VSECHNY DAVKY ZASTAVENY — — -
. . . 3 sekvencemi 3 tonu nebo 3 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni
R A Jak mé systém upozorni? TR .
Podavani inzulinu maze byt hlasitosti/vibraci v Casti Hiasitost zvuku.

zablokované. Zkontrolujte 0 " " - - - —
zasobnik, hadiéku a misto vpichu. Upozorni mé systém opakované? | Ano, kazdé 3 minuty, dokud neobnovite podavani inzulinu.

Klepnéte na tlacitko [aam. Zkontrolujte zasobnik, hadicku a misto
OK zavedeni infuzniho setu, zda nedoSlo k poSkozeni nebo zablokovani,
Jak mam reagovat? a problém napravte. Chcete-li obnovit podavani inzulinu, v nabidce
MoZnosti klepnéte na polozku OBNOVIT POD. INZULINU a poté na
polozku OBNOVIT BZa.

B POZNAMKA

Okluze béhem bolusové davky: Pokud dojde k alarmu okluze béhem podavéni bolusové davky, po klepnuti na tlacitko se zobrazi obrazovka s informaci
o tom, jaka Cast vyzadané bolusové davky byla pfed alarmem okluze poddna. Po odstranéni okluze je mozné podat ¢ast nebo cely objem dfive vyzadaného
inzulinu. Otestujte si glykémii v okamzZiku alarmu a postupuijte podie pokyn(i Iékare pfi odstrafiovani potencidini nebo potvrzené okluze.
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KAPITOLA 13 e Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

Alarm okluze 2

Obrazovka Vysvétleni

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

. ; . 3 sekvencemi 3 tond nebo 3 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaveni
Jak mé system upozomi? hlasitosti/vibraci v ¢asti Hlasitost zvuku
VSECHNY DAVKY ZASTAVENY '

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

zablokovane. Zménte misto vpichu

a preméfte glykémii za Klepnéte na tlacitko [Raam. Vyméiite zasobnik, hadicku a misto
1-2 hodiny. . zavedeni infuzniho setu, abyste zajistili bezproblémové podavani
Jak mam reagovat? o e f o . o .
inzulinu. Po vyméné zasobniku, hadicky a mista zavedeni infuzniho
OK setu obnovte podavani inzulinu.

8 POzZNAMKA

Okluze b&hem bolusové davky: Pokud se béhem podavéni bolusové davky vyskytne druhy alarm okluze, po klepnuti na tlacitko 2 se zobrazi obrazovka
s informacf, Ze mnoZstvi podané bolusové davky nelze urcit a nebylo pricteno k aktivnimu inzulinu (I0B).
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13.8 Alarm tlacitka Zapnuti obrazovky / Rychly bolus

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Tlacitko Zapnout obrazovku / Rychly bolus (na horni strangé pumpy)
Co to znamena? je zaseknuté nebo nefunguje spravné a veskeré podavani inzulinu
bylo zastaveno.

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

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

Tlagitko Zap. ob ky | Rychly T - . N )
as ko £ap. Orazovy  Ryehy Upozorni mé systém opakované? Ano, kazdé 3 minuty, dokud situace nebude napravena.

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

B Jak mam reagovat? Klepnéte na tlacitko R Kontaktujte mistni zakaznickou podporu.
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KAPITOLA 13 e Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

13.9 Alarm nadmoi'ské vySky

Obrazovka Vysvétleni

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

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

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

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

jej zpatky a zkuste obnovit
podavani inzulinu.

Jak mam reagovat? IKIepn,ete na tIaC|tk9 . Vyjrpgtg zasobmvk Z pumpy (coz umozni
OK jeho Uplné odvzdu$néni) a poté jej znovu pripojte.
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KAPITOLA 13 ¢ Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2
13.10 Alarm resetu

Obrazovka Vysvétleni

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

Co uvidim na obrazovce? i
Co to znamena?

3 sekvencemi 3 tonl nebo 3 zavibrovanimi, v zavislosti na nastaven(

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

VSechny aktivni davky byly
zastaveny a aktivni inzulin (10B) a f A a0 344 ; X

O Upozorni mé systém opakované? Ano, kazdé 3 minuty, dokud neklepnete na tlagitko [l
resetovany. Kontaktujte

zakaznickou podporu na
tandemdiabetes.com/contact.

Jak mam reagovat? Klepnéte na tlacitko [Ram- Kontakiujte mistni zakaznickou podporu.
OK
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KAPITOLA 13 e Alarmy inzulinové pumpy t:slim X2

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

KAPITOLA 14

Porucha inzulinové
pumpy t:slim X2



KAPITOLA 14 ¢ Porucha inzulinové pumpy t:slim X2

14.1 Porucha

Pokud pumpa zjisti chybu systému,
zobrazi se obrazovka PORUCHA

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

Na poruchy budete upozornéni

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

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

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

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

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

Pumpa nefunguje spravné. Kontak-
tujte tandemdiabetes.com/contact.

USA: 1-877-801-6901
KAN: 1-833-509-3598

4-0x4014

ZTLUMIT ALARM

Co to znamena?

Pumpa zjistila chybu systému a veskeré podavani inzulinu bylo
zastaveno.

Jak mé systém upozorni?

3 sekvencemi 3 tondl pfi nejvySSi hlasitosti a 3 zavibrovanimi.

Upozorni mé systém opakovang?

Ano, kazdé 3 minuty, dokud poruchu nepotvrdite klepnutim na
tlagitko ZTLUMIT ALARM.

Jak mam reagovat?

e ZapiSte si kod poruchy, ktery se zobrazi na obrazovce.

e Klepnéte na polozku ZTLUMIT ALARM. Obrazovka PORUCHA na
pumpé zlistane oteviend i poté, co alarm ztlumite.

o Kontaktujte mistni zakaznickou podporu a uvedte kod poruchy,
ktery jste si zapsali.
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KAPITOLA 14 ¢ Porucha inzulinové pumpy t:slim X2

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

KAPITOLA 15

PécCe o pumpu




KAPITOLA 15 ¢ Pé¢e o pumpu

15.1 Piehled

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

Cisténi pumpy

K Cisténi pumpy pouziite vihky hadrik
nepoustejici viakna. NepouZivejte
komer&ni ani primyslové distice,
rozpoustédla, bélidla, abraziva,
chemikdlie ani ostré predmeéty. Nikdy
pumpu kvdli ¢isténi neponotujte do
vody ani K jejimu Cisténi nepouZzivejte
zadnou jinou tekutinu. Nedavejte
pumpu do my¢ky na nadobi ani k jejimu
cisténi nepouzivejte horkou vodu.
Pokud je to nutné, pouziite pouze velmi
Setrny Cistici prostfedek, napriklad malé
mnozstvi tekutého mydia s teplou
vodou. K osuSeni pumpy pouZite
mekky ruénik. Nikdy pumpu nesuste

v mikrovinné ani pecici troubé.

Mezi obdobimi pouzivani otfete vnéjsi
povrch vysilace vihkym hadfikem

nepoustejicim vlidkna nebo utérkou
navih¢enou isopropylalkoholem.
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Udrzba pumpy

Pumpa nevyzaduje zadnou preventivni
udrzbu.

Zjistovani poskozeni pumpy

A BEZPECNOSTNi OPATRENI
NEPOUZIVEJTE pumpu, pokud si myslite, Ze
mohla byt poSkozena padem na zem nebo
ndrazem o tvrdy povrch. Zkontrolujte spravnou
funkénost pumpy: pfipojte zdroj napajeni k portu
USB a ovérte, Ze se rozsviti obrazovka, uslysite
zvukovy signdl, ucitite pumpu zavibrovat

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

Pokud pumpu upustite nebo pokud
utrpi néraz o tvrdy povrch, ujistéte se,
zda stéle spravné funguije. Ujistéte se,
ze dotykova obrazovka funguije a je
Citelna a ze se zasobnik a infuzni set
nachazi na spravném miste.
Zkontrolujte, zda kolem zasobniku nebo
konektoru hadicky k infuznimu setu
nedochdzi k Unik&m. Pokud si v8imnete
jakychkoli prasklin, tlomkd nebo jiného
poskozeni, ihned kontaktujte mistni
zakaznickou podporu.

Uskladnéni pumpy

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

30 sekund. Nez pumpa prejde do
rezimu skladovani, tfikrat zapipa.
Odpojte pumpu od zdroje napajeni.

Kdyz pumpu nepouzivate, uchovavejte
ji v bezpedi. Skladujte pfi teploté od
-20 °C (-4 °F) do 60 °C (140 °F) a pfi
20% az 90% relativni vihkosti.

Chcete-li pumpu prepnout zpét
z rezimu skladovani, jednoduse ji
pfipojte ke zdroji napajent.

Likvidace soucasti systému

Poradte se s Iékafem ohledné likvidace
zafizeni obsahuijicich elektronicky
odpad, jako je i pumpa, a rovnéz
ohledné likvidace potencialné
biologicky nebezpecnych materiald,
jako jsou pouzité zasobniky, jehly,
stfikaCky, infuzni sety a senzory.



Funkce inzulinové pumpy t:slim X2

KAPITOLA 16

Zivotni styl a cestovani




KAPITOLA 16 e Zivotni styl a cestovani

16.1 Piehled

Prestoze prakti¢nost a flexibilita pumpy
umoZznuije vétsing uzivateld vénovat se
Siroké Skale ¢innosti, mohou byt
nezbytné jisté zmeény Zivotniho stylu.
Va8e naroky na podavani inzulinu se
navic mohou v zavislosti na zménach
zivotniho stylu rovnéz zmeénit.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
PORADTE SE s Iékatem ohledng zmén Zivotniho
stylu, ke kterym patfi zwSeni nebo snizeni
hmotnosti a zvySeni nebo sniZeni fyzické aktivity.
V souvislosti se zménou Zivotniho stylu se
mohou zménit i vae naroky na podavani
inzulinu. MiiZe byt nezbytné upravit bazalni
rychlost a dalsi nastaveni.

Fyzicka aktivita

Pumpu mdZete nosit béhem vétsiny
druht fyzické aktivity, jako je béh,
cyklistika, pési turistika a odporové
cviceni. Béhem cviceni mizete mit
pumpu v dodavaném obalu, kapse
nebo obalech uréenych pro sport od
jinych vyrobc.

V pripadé kontaktnich sportd, jako jsou
baseball, hokej, bojové sporty nebo
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basketbal, miZete pumpu kratkodobé
odpojit. Pokud mate v Umyslu pumpu
odpojit, poradte se s Iékarem

0 kompenzaci podavani bazalniho
inzulinu, ktery zmeskate béhem doby
odpojeni, a nezapomenite si priibézné
kontrolovat hladinu glykémie. | kdyz
odpojite hadicku od mista zavedeni
infuzniho setu, pumpa by méla nadale
prijimat data z vysilage, dokud bude

v dosahu 6 m (20 stop) bez prekazek.

Vodni sporty

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

Pumpa je vodéodolna do hloubky

0,91 metru (3 stop) po dobu az

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

nepouzivejte v horkych koupelich ani
vifivkach.

Extrémni nadmorské vysky

Nékteré aktivity, jako napriklad p&si
turistika, lyzovani nebo snowboarding,
mohou pumpu vystavit extrémnim
nadmorskym vyskam. Pumpa byla
testovana v nadmorské vysce do

3 048 metr (10 000 stop) pfi
standardnich provoznich teplotach.

Extrémni teploty

VWhnéte se Cinnostem, které mohou
systém vystavit teplotam niz§im nez 5 °C
(41 °F) nebo vys$sim nez 37 °C (98,6 °F),
protoZe inzulin mlze pfi nizkych
teplotach zmrznout a pfi vysokych
teplotach miize byt znehodnocen.

Dal&i ¢innosti, které vyzaduji odpojeni
pumpy

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



Existuiji dalsi ¢innosti, jako napriklad
koupani a intimni styk, kdy mize byt
pohodingj&i pumpu odpoijit. Kratkodobé
je to zcela bezpecné. Pokud mate

v Umyslu pumpu odpojit, poradte se

s lékafem o kompenzaci podavani
bazélniho inzulinu, ktery zmeskate
bé&hem doby odpojeni, a nezapomente
si Casto kontrolovat glykémii. Zmeskani
bazalni davky mdze zpUsobit zvySeni
glykémie.

Cestovani

Flexibilita, kterou inzulinova pumpa
nabizi, mize zjednodusit nékteré
aspekty cestovani, ale presto je nutné
urcité planovani. Pred cestou si
nezapomerite objednat spotrebni
material k pumpg, abyste jej méli
dostatek na dobu mimo domov. Kromé
spotfebniho materidlu k pumpé byste
méli mit vzdy s sebou také nasleduijict:

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

e predpis na rychleplsobici
i dlouhodobé plsobici inzulin typu
doporuceného vasim lékafem pro
pfipad, Ze byste potfebovali injekeni
podani inzulinu,

e dopis od lékare vysvétlujici Iékarské
opodstatnéni inzulinové pumpy
a spotrebniho materialu.

Letecka preprava

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEVYSTAVUJTE pumpu rentgenové kontrole
pfiruénich ani odbavovanych zavazadel. Novéjsi
celotélové skenery pouzivané na letiStich jsou
také formou rentgenu a pumpa by jim neméla
byt vystavena. Upozornéte bezpecénostniho
pracovnika, Ze pumpa nesmi byt vystavena
rentgenovému zafeni, a pozadejte o alternativni
zplisob kontroly.

Pumpa je navrzena tak, aby odolavala
béznému elektromagnetickému ruseni,
véetné letiStnich detektord kovu.

Pumpu Ize bezpetné pouzivat v ramci
komer¢nich aerolinek. Pumpa je
zdravotnické prenosné elektronické
zarizeni (M-PED). Systém splnuje
pozadavky na vyzarfované emise
definované normou RTCA/DO-160G,
Cast 21, kategorie M. Veskera zafizeni
M-PED splfiujici pozadavky této normy
ve v8ech rezimech provozu Ize pouzivat
v letadlech bez nutnosti dalsiho
testovani ze strany obsluhy.

KAPITOLA 16 e Zivotni styl a cestovani

Spotfebni materidl k pumpé si zabalte
do pfiru¢niho zavazadla. NEBALTE
spotrebni material do zavazadla

k odbaveni, protoze by mohlo dojit

k jeho zpozdéni nebo ztraceni.

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

KAPITOLA 17

Dudlezité informace
0 bezpecnosti CGM



Nasledujici text obsahuje dileZité
informace o bezpec¢nosti spojené

s CGM a jeho soucastmi. Informace

v této kapitole nezahrmuiji vSechna
varovani a bezpecnostni opatreni
spojena s CGM. Na internetovych
strankach vyrobce CGM naleznete
relevantni uzivatelské prirucky, které také
uvadi varovani a bezpeCnostni opatreni.

17.1 Varovani CGM

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

A VAROVANI

NEIGNORUJTE pfiznaky vysoké Gi nizké
glykémie. Pokud se vystrahy a hodnoty glykémie
ze senzoru neshoduiji s vaSimi pfiznaky, zméfte
si glykémii pomoci glukometru i v pfipadg, Ze
senzor neuvadi vysoké Ci nizké hodnoty.

A VAROVANI

NEIGNORUJTE zalomeni dratku senzoru. Ve
vzacnych pripadech se mohou senzory zalomit.
Pokud se dratek senzoru zalomi a nad pokozkou
neni Zadna jeho Cast viditelnd, nepokousejte se
jej sami wtahnout. Pokud se v misté zavedeni
objevi pfiznaky infekce nebo zanétu (tj.
zarudnuti, otok nebo bolest), whledejte
odbornou Iékarskou pomoc. Pokud narazite na
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poSkozeny dratek senzoru, nahlaste problém
mistni zakaznické podpore.

A VAROVANI

NEPOUZIVEJTE CGM Dexcom G6, pokud jste
téhotna nebo pokud podstupujete dialyzu.
Systém neni schvalen k pouziti v téhotenstvi ani
u osob podstupujicich dialyzu a nebyl u téchto
pacientd testovan. Hodnoty glykémie ze senzoru
mohou byt u téchto skupin nepresné a miize
dojit k promeSkani epizody t6zké hypoglykémie
(nizka hladina glukozy) nebo hyperglykémie
(vysokd hladina glukozy).

A VAROVANI

NEPOUZIVEJTE CGM Dexcom G6 pfi vaznych
onemocnénich. Neni znamo, jak mohou riizné
podminky a lé¢iva specificka pro vazné nemocné
pacienty ovlivnit funkénost systému. Hodnoty
glykémie ze senzoru mohou byt u vazné
nemocnych pacient(l nepresné a v pripadg
spoléhani vyhradné na hodnoty a wystrahy
glykémie ze senzoru mliZe dojit k promeskani
epizody tézké hypoglykémie (nizka hladina glukézy)
nebo hyperglykémie (vysoka hladina glukdzy).

A VAROVANI

NEZAVADEJTE senzor na jina mista, nez je
bficho nebo horni &ast hyzdi (pouze u vékové
kategorie 617 let). Jind mista nebyla testovana
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a nejsou schvalena. Pri pouZiti na jinych mistech
mohou byt hodnoty glykémie ze senzoru
nepresné a miize dojit k promeskéni epizody
téZké hypoglykémie (nizka hladina glukézy) nebo
hyperglykémie (vysoka hladina glukdzy).

A VAROVANI

NEOCEKAVEJTE vystrahy CGM dfive nez po
uplynuti dvouhodinové aktivace. Zadné hodnoty
glykémie ze senzoru ani vystrahy se
NFZOBRAZI, dokud neskongi dvouhodinové
doba aktivace. Béhem této doby miize dojit

k promeSkani epizody téZké hypoglykémie (nizka
hladina glukozy) nebo hyperglykémie (vysokd
hladina glukozy).

A VAROVANI

NEPOUZIVEJTE vysila&, pokud je po$kozeny/
praskly. MlZe existovat riziko poruchy, ktera by
mohla zapfiCinit zasazeni elektrickym proudem.

A VAROVANI

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

v chladnicce, pokud teplota spada do
uvedeného rozmezi. Senzor neni vhodné
skladovat v mrazni¢ce. Nespravné skladovani
senzoru miZe mit za nasledek nepresné
hodnoty glykémie ze senzoru a méize dojit



k promesSkani epizody tézké hypoglykémie (nizka
hladina glukézy) nebo hyperglykémie (vysokd
hladina glukdzy).

A VAROVANI

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

17.2 Bezpeénostni opatieni CGM

Pouziti CGM Dexcom G6
s inzulinovou pumpou t:slim X2

A BEZPECNOSTNIi OPATRENI
NEOTEVIREJTE baleni senzoru dfive, nez si
umyjete ruce mydlem a vodou a nechate je
oschnout. Pokud budete mit pfi zavadéni
senzoru znecisténé ruce, mizete kontaminovat
misto zavedeni a pfivodit si infekci.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEZAVADEJTE senzor diive, nez otistite kiiZi
v misté zavedeni vhodnym lokalnim
antimikrobialnim roztokem, jako je napr.
isopropylalkohol, a nechate kiizi oschnout.
Zavedeni senzoru pres znecisténou kizi mize
zplsobit infekci. Senzor nezavadgjte, dokud

oCiSténé misto zcela neoschne. Lepici ast
senzoru pak bude 18pe drzet.

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

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

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEZAVADEJTE senzor v mistech, kterd mohou
byt vystavena nérazdm, tderlim ¢i tlaku, ani

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

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

(3 palce) od senzoru. Inzulin by mohl ovlivnit
presnost senzoru a mohlo by dojit k promeskani
epizody t&7ké hypoglykémie (nizka glykémie)
nebo hyperglykémie (vysoka glykémie).
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A BEZPECNOSTNi OPATRENI
NEPOUZIVEJTE senzor, pokud byl jeho sterilni
obal poskozen nebo otevfen. PouZiti nesterilniho
senzoru miZe zpGsobit infekci.

A BEZPECNOSTNIi OPATRENI

NeZ pouzijete hodnoty CGM k vypoCtu a podani
korek&niho bolusu, VENUJTE POZORNOST
informacim o trendech na tvodni obrazovce
CGM a svym priznak{im. Jednotlivé hodnoty
CGM nemusi byt tak presné jako hodnoty

z glukometru.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

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

k ovlivnéni presnosti senzoru a nasledné

k promeskani epizody t6Zké hypoglykémie (nizka
glykémie) nebo hyperglykémie (vysoka glykémie).

A BEZPECNOSTNi OPATRENI

NEPROVADEJTE Kalibraci v pfipads, 7e se
hodnota glykémie rychle méni, typicky o vice
nez 0,1 mmol/l za minutu. Kalibraci
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neprovadgjte v pfipadé, Ze je na obrazovce
pfijimaCe zobrazena stoupajici nebo klesajici
jednoducha nebo dvojita Sipka. Tento symbol
oznacuje rychly narlist nebo pokles hodnot
glykémie. Kalibrace béhem rychlého naristu
nebo poklesu hodnot glykémie méze ovlivnit
presnost senzoru a mize dojit k promeskani
epizody t€7ké hypoglykémie (nizka glykémie)
nebo hyperglykémie (vysoka glykémie).

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

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEVZDALUJTE vysila¢ od pumpy na vice nez

6 metrli (20 stop). Pfenosova vzddlenost mezi
vysilaGem a pumpou je maximainé 6 metrl

(20 stop) bez prekazek. Bezdratova komunikace
nefunguje spolehlivé pres vodu, dosah je tedy
mnohem men§i, nachdzite-li se v bazénu, ve
vang, na vodni posteli atd. Komunikace
vyZaduije, abyste oto€ili obrazovku pumpy
smérem od téla a nosili pumpu na stejné strané
téla jako CGM. Druhy pfekazek se mohou lisit

a nebyly testovany. Pokud je vzdalenost mezi
vysilatem a pumpou vétSi nez 6 metr(i (20 stop)
nebo je mezi nimi prekdzka, oba pfistroje spolu
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nemusi komunikovat viibec nebo miize byt
komunikaéni dosah omezen. V diisledku toho
mize dojit k promeskani epizody tézké
hypoglykémie (nizka glykémie) nebo
hyperglykémie (vysoka glykémie).

A BEZPECNOSTNi OPATRENI
NEPOUZIVEJTE ke kalibraci alternativni mista
testovani glykémie (krev odebrana z dlang Ci
predlokti apod.). Hodnoty glykémie

z alternativnich mist odbéru se mohou lisit od
hodnot glykémie z bfiSka prstu a nemusi
predstavovat nejaktualngjsi hodnotu glykémie.
Ke kalibraci pouzivejte pouze hodnotu glykémie
ziskanou odbérem z bfiSka prstu. Hodnoty
glykémie z alternativnich odbérovych mist
mohou ovlivnit pfesnost senzoru a méize dojit

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

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Pokud vam byla dodana nahradni pumpa

v ramci zarucni vymeény: dfive, nez pouzijete
systém, SE UJISTETE, Ze je v pumpé
naprogramovano ID vysilace. Pumpa nem(ize
s vysilatem komunikovat bez zadaného 1D
vysilace. Pokud pumpa a vysilac nekomunikuiji,
nebudou se zobrazovat hodnoty glykémie ze
senzoru a mize dojit k promeskani epizody
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téZké hypoglykémie (nizka hladina glukdzy) nebo
hyperglykémie (vysoka hladina glukdzy).

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

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Senzor Dexcom G6 neni kompatibilni se starSimi
verzemi vysila¢(i nebo prijimaci. Nemichejte
vysilaCe, prijimace a senzory rliznych generaci.

A BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Pokud uZivate hydroxyureu, vaSe hodnoty CGM
Dexcom mohou byt faleSné zvySeny a mohou
mit za nasledek zmeskané vystrahy ohledné
hypoglykémie nebo chyby v rozhodovani o 16Cbé
diabetu. Uroveri nepresnosti zavisi na mnoZstvi
hydroxyurey ve vaSem téle. PouZijte glukometr
a poradte se se svym lékafem o alternativnich
postupech monitorovani glykémie.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Hydroxyurea je Ik pouZivany pfi 16Cbé nemoci
véetneé rakoviny a srpkovité anémie. Je znamo, 7e
ovliviuje hodnoty glykémie ze senzoru Dexcom.
PouZiti hydroxyurey bude mit za nasledek, ze
hodnoty glykémie ze senzoru budou vySSi neZ
skute&né hodnoty glykémie. Uroveri nepresnosti



hodnot glykémie ze senzoru se odviji od mnozstvi
hydroxyurey v tle. Spoléhani na vysledky
glykémie ze senzoru béhem uzivani hydroxyurey
miize mit za nasledek promeskané vystrahy
ohledné hypoglykémie nebo chyby pfi [6¢hé
diabetu, jako je napfiklad podavani vySSi davky
inzulinu, nezZ je nutné ke korekci faleSné vysokych
hodnot glykémie ze senzoru. Mize to také vést

k chybam pfi kontrole, analyze a interpretaci
historickych vzork{ za uéelem vyhodnoceni
kontroly glykémie. NEPOUZIVEJTE hodnoty CGM
Dexcom k rozhodovani o 16cbé diabetu ani

k vyhodnoceni kontroly glykémie pfi uzivani
hydroxyurey.

17.3 Potencialni vyhody pouzivani

systému t:slim X2

e Pokud sparujete vysila¢ a senzor
Dexcom GB, kazdych 5 minut mze
pumpa prijimat hodnoty CGM, které
se budou na tvodni obrazovce
CGM zobrazovat v grafu trend(l.
Pumpu mdZete také
naprogramovat, aby vas
upozornovala, kdyz jsou hodnoty
CGM nad ¢&i pod stanovenou
hladinou nebo rychle stoupaji &i
klesaji. Na rozdil od hodnot ze
standardniho glukometru umozniuji
hodnoty CGM zjiStovat okamzité

trendy a také zachycovat informace
v okamZicich, kdy byste jinak
nemohli glykémii kontrolovat —
napriklad kdyz spite. Tyto informace
mohou byt pro vas a vaSeho lékare
uzitecné pri zvazovani Uprav vasi
|éCby. Programovatelné vystrahy
vam mohou pomoci zaznamenat
potencidlni nizkou nebo vysokou
glykémii dfive, nez kdybyste
pouzivali pouze glukometr.

V nékterych studiich bylo
prokazano, ze CGM prodluzuje
dobu stravenou v cilovém rozmezi
glykémie. Subjekty v téchto studiich
mély lépe kompenzovany diabetes
(niz8i hodnoty A1C, snizeni
glykemickeé variability a zkraceni
doby stravené v rozmezich nizké

a vysoké glykémie),2® coz mize
pomoci omezit komplikace spojené
s diabetem.*® Tyto vyhody jsou
patrné obzviasteé pfi pouzivani CGM
Vv realném Case alespon Sest dni

v tydnu? a jsou dlouhodobé
udrzitelné.® V nékterych pripadech
pacienti pfi pouzivani CGM
zaznamenali zvySeni kvality zivota
a mentalniho pohodli a vyjadrili
vysokou Uroveri spokojenosti

s CGM.Y
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6 JDRF CGM Study Group. Sustained e \ystrahy glykémie ze senzoru
benefit of continuous glucose neobdrzite, kdyz bude funkce
monitoring on A1c, glucose profiles, vystrah vypnutd, vysila¢ a pumpa
and hypoglycemia in adults with type 1 budou mimo vzajemny dosah nebo
diabetes, Diabetes Care 2009; kdyz pumpa nebude zobrazovat
32(11):2047-2049. hodnoty glykémie ze senzoru.

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

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

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

17.4 Mozna rizika pouzivani méii hodnoty v tekutiné pod kazi
systému t:slim X2 (intersticialni tekutina), nikoli v krvi.

Mezi mérenim glykémie v krvi

a mérenim v intersticialni tekutiné
jsou rozdily. Glukdza je do
intersticialni tekutiny absorbovana
pomaleji nez do krve, coz mlze
zpUsobit zpozdéni hodnot z CGM
za hodnotami z glukometrem.

Zavedeni senzoru a aplikace naplasti
mUze zpUsobit infekci, krvaceni, bolest
nebo podrazdéni kiize (zarudnuti, otok,
podlitina, svédéni, zjizveni nebo zména
barvy pokozky).

Ve velmi vzacnych piipadech mize pod
kGZzi zGstat Ulomek senzoru, dojde-li

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

Dal§i rizika spojena s pouzivanim CGM
zahrnuji nasleduijict:
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18.1 Terminologie CGM

Aplikator

Aplikator je jednorazova soucast, ktera
je pfipevnéna k podloZce senzoru

a umoznuje zavedeni senzoru pod kizi.
Uvnitf aplikatoru se nachazi jehla, ktera
je po zavedeni senzoru vytazena.

CGM
Kontinualni monitorovani glykémie.

Chybéjici data glykémie

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

Doba aktivace

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

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

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

HypoRepeat je volitelné nastaveni
vystrahy, které neustdle opakuje
vystrahu nizké glykémie pod pevnou
hranici kazdych 5 sekund, dokud se
glykémie nezvysi nad 3,1 mmol/I nebo
dokud vystrahu nepotvrdite. Tato
vystraha je uziteCna, pokud potrebujete
dal§i upozornéni na nebezpetné nizké
hodnoty.

ID vysilage

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

s vysilacem.

Kalibrace

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

mmol/|

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

Podlozka senzoru

PodloZka senzoru je mala plastova
zékladna prilepena k pokoZce, ktera
obsahuje senzor a drzi vysila¢ na misté.
Pfijimac

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

s aplikaci Dexcom.

Senzor

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

Sipky trendu (rychlost zmény)

Sipky trendu informujf, jak rychle se
méni hodnoty glykémie. Existuje sedm
rlznych Sipek, které znazormuji smér
a rychlost zmény glykémie.

Testovani hladiny glukdzy

z alternativniho mista

Testovani hladiny glukdzy

z alternativniho mista predstavuje
meéfeni glykémie glukometrem za
pouziti vzorku krve z jiného mista na
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téle nez z briska prstu. Méreni
z alternativniho mista nepouzivejte ke
kalibraci senzoru.

Trendy glykémie

Trendy glykémie umoznuiji sledovat
vzorce hodnot glykémie. Graf trendd
znazornuje, kde se vase hodnoty
glykémie nachazely béhem doby
zZnazornéné na obrazovce a kde se
nachazeji ted.

VF

VF je zkratka pro vysokofrekvenéni
vyzarovani. VF pfenos slouzi k odesilani
informaci o glykémii z vysilace do
pumpy.

Vysilag

Vysilag je soucast CGM, ktera je
upevnéna v podlozce senzoru

a bezdratove posila informace

o glykémii do pumpy.

Vystrahy stoupani a klesani (rychlost
zmeny)

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

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

Symbol | Vyznam Symbol | Vyznam

Neznama hodnota ze senzoru. 5 Chyba vysilace.

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

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

e Senzor CGM selhal.
Relace senzoru CGM skongila.

i@ Chyba kalibrace, pockejte 15 minut.

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

Aktivace senzoru 0—-30 minut.

Aktivace senzoru 31-60 minut.

@@ Je vyZadovana Uvodni kalibrace (2 hodnoty glykémie). Aktivace senzoru 61-90 minut.

Aktivace senzoru 91-119 minut.

eee el RS

@@ Je vyZadovana dal$i vodni kalibrace.

@ Je vyzadovana kalibrace CGM.
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Tato strana je umysiné ponechana prazdna.
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. . 8.
18.3 Obrazovka Uzaméeni CGM

Obrazovka Uzamcéeni CGM se zobrazi 9.

1-2-3: Odemkne obrazovku
pumpy.

Ikona aktivni bolusové davky:

vzdy, kdyz zapnete obrazovku
a pouzivate svou pumpu s CGM.

1.

Zobrazeni ¢asu a data: Zobrazuje
aktualni ¢as a datum.

10.

Informuje o aplikované bolusové
davce.

Stav: Zobrazuje aktualni nastaveni
systému a stav podavani inzulinu.

2 ﬁ”te”i'”formul’? O stavu 11. Hiadina inzulinu: Zobrazuje aktuélni
OmMuNixace mezi pumpou mnozstvi inzulinu v zasobniku.
a vysilaCem.
3. Urovef nabiti baterie: Informuje 12. Ngjs?ggé?é?]egshwnelfnl glykemie za
o stavu nabitl baterie. Kdyz je P '
ﬁ)(naojin éf.jrﬁj, nt;allpa‘ienl, zobrazi se 13. Sipka trendu: Informuje o sméru
lkona nabifient (blesk). a rychlosti zmény.
4. Nlaitef‘n‘_’]?:' vystrahy vysoke 14. Gasovy ramec grafu (HOD.):
gy : Zobrazeni obdobi 1, 3, 6, 12 nebo
5. Cilové rozmezi glykémie. 24 hodin.
- o 15. Aktivni inzulin (IOB): Zbyvajici
6. Nlai?n\:(i?l vystrahy nizke mnozstvi a ¢as plsobeni jakéhokoli
aly : aktivniho inzulinu.
7. Graf poslednich hodnot glykémie

Ze senzoru.
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18.4 Uvodni obrazovka CGM

1.

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

Anténa: Informuije o stavu
komunikace mezi pumpou
a vysilaCem.

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

Nastaveni vystrahy vysoké
glykémie.

Cilové rozmezi glykémie.

Nastaveni vystrahy nizké
glykémie.

Graf poslednich hodnot glykémie
ze senzoru.

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

a zobrazeni historie.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Bolus: Naprogramovani a podani
bolusové davky.

Stav: Zobrazuje aktualni nastaveni
systému a stav podavani inzulinu.

Hladina inzulinu: Zobrazuje aktualni
mnozstvi inzulinu v zasobniku.

Nejaktualnéjsi méreni glykémie za
poslednich 5 minut.

Sipka trendu: Informuje o sméru
a rychlosti zmény.

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

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

Postup zobrazeni informaci ze
systému CGM na celé obrazovce:
Na uvodni obrazovce CGM klepnéte
kamkoli v rdmci grafu trend’ CGM.
IHm = 10:08
0% 19 Kvé 2019

"
4
4
4
4

AKTIVNI INZULIN 0j  0:00 min

£ Moznosti @ BOLUS

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

AKTIYMI INZULIN 24j  5hod

Moznosti

' sedd
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18.5 Obrazovka Moje CGM

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

2. Kalibrovat CGM: Umoznuje zadat
kalibracni hodnotu glykémie. Tato
moZznost je aktivni, pouze kdyz je
aktivni relace senzoru.

3. Vystrahy CGM: Umoznuje
prizplsobit vystrahy systému CGM.

4. ID vysilace: Umoznuje zadat ID
vysilage.

5. CGM info: UmoZnuje zobrazit
informace o CGM.
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Moje CGM Moje CGM

0000

888888 i |
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Tato strana je umysiné ponechana prazdna.
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19.1 Piehled CGM

Tato Cast uZivatelské priru¢ky obsahuje
pokyny k pouzivani CGM s pumpou
t:slim X2. Pouziti CGM je volitelng, ale
funkce automatického davkovani
inzulinu jej vyzaduje. Pokud CGM
pouzijete, budou se vam hodnoty ze
senzoru zobrazovat na obrazovce
pumpy. K rozhodovani o lécbé béhem
doby aktivace nového senzoru budete
pfi pouzivani tohoto systému
potfebovat také komercné dostupny
glukometr.

Prikladem kompatibilniho CGM je CGM
Dexcom G6 sestavajici ze senzoru,
vysilaCe a prijimace.

B POZNAMKA

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

t:slim X2™ nebo s piijimacem Dexcom), m{Zete
vSak soucasné pouzivat aplikaci CGM Dexcom G6
a pumpu za pouZiti stejného ID vysilace.

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

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

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

v relevantnich uZivatelskych priru¢kach
a Skolicich informacich na internetovych
strankach vyrobce.

Pumpu mdZzete také naprogramovat,
aby vas upozorfiovala, kdyZ jsou
hodnoty CGM nad ¢i pod stanovenou
hladinou nebo rychle stoupaji Ci klesaji.
Pokud hodnoty CGM dosahnou Urovné
3,1 mmol/l nebo nizsi, aktivuje se
vystraha CGM — prednastavena Uroven
nizké glykémie. Tuto vystrahu nelze
upravovat.

Na rozdil od hodnot ze standardniho
glukometru umozniuji hodnoty CGM
zjistovat okamvzité trendy a také
zachycovat informace v okamzicich,
kdy byste jinak nemohli glykémii
kontrolovat, napriklad kdyz spite. Tyto
informace mohou byt pro vas a vaseho
|ékare uziteGné pfi zvazovani Uprav vasi
|éCby. Kromé toho vam

KAPITOLA 19 ¢ Pfehled CGM

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

19.2 Pirehled pfijimace (inzulinova

pumpa t:slim X2)

Informace o ikonach a ovladacich
prvcich na dvodni obrazovce

s povolenym CGM naleznete

v &asti 18.4 Uvodni obrazovka CGM.

19.3 Prehled vysilace

Tato &ast obsahuje informace

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

Po zaklapnuti do drzaku bude vysila¢
bezdratové odesilat informace o hladiné
glukdzy do vasi pumpy. Pokud mate
novy vysilag, otevrete jeho obal az

v okamziku, kdy jej budete pfipraveni
pouzit.



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

Pokud je vysila¢ poskozeny nebo
praskly, nepouzivejte ho. Pokud si
vdimnete jakékoli praskliny nebo jiného
poskozeni, ihned kontaktujte mistni
zakaznickou podporu. Nepouzivejte
senzor, pokud byl jeho sterilni obal
poskozen nebo otevien.

Vlastnosti vysilaCe:
e Je opakované pouzitelny.

= Po skonceni relace senzoru jej
nevyhazujte.

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

e Je vodéodolny.

e Mdze odesilat tidaje do vasi pumpy
ze vzdalenosti az 6 metrd (20 stop).
Pod vodou se dosah zkracuije.

e Baterie vydrZi pfiblizné 90 dni.
Pumpa nebo chytré zafizeni vas
upozorni na nizkou uroven nabitf
baterie.

e Sériové Cislo naleznete na zadni
strang.

e Urceni M-PED

= Hladiny emisi splfuji normy IATA.

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

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

a pumpou nachdzi voda (napf. pfi sprchovani
nebo plavani), drzte je k sobé blize. Dosah je
mensi, protoze Bluetooth dobie nefunguje pod
vodou. Komunikace vyZaduje, abyste otoCili
obrazovku pumpy smérem od téla a nosili
pumpu na stejné strang téla jako CGM.

KAPITOLA 19 » Pfehled CGM

U pexcomGé

Baterie vysilace vydrzi 90 dni. Jakmile
se zobrazi vystraha slabé baterie
vysilaCe, co nejdfive vysilag vymérite.
Po zobrazeni této vystrahy se mlze
baterie vysilaCe vybit uz za 7 dni.

@ Brzy vyménte
- A vysilag.
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19.4 Piehled senzoru

Tato Cast obsahuje informace

o zarizenich CGM, ktera maiji
samostatny senzor. Informace
obsazené v této &asti jsou specifické
pro CGM Dexcom G6 a jsou uvedeny
jako priklad. Informace o senzoru
Dexcom G6 naleznete v relevantnich
uzivatelskych priru¢kach na
internetovych strankach vyrobce.

Senzor Dexcom G6 je vodéodolny pfi
sprchovani, koupani a plavani, je-li
vysila¢ zcela zacvaknuty. Senzor byl
testovan a je vodéodolny pfi ponoreni
az do 2,4 metru (8 stop) na dobu az
24 hodin. Pouzivani pod vodou ma vliv
na schopnost komunikovat s pumpou,
proto bude dosah mnohem mensi nez
béhem normalniho pouzivani. Delsi
kontakt s vodou mUize oslabit lepidlo
pouzité na infuznich setech

a senzorech CGM Dexcom. V disledku
toho mdze dojit k jejich predéasnému
odpojent.
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. i 3. Klepnéte na Sipku dold.
20.1 Informace o rozhrani 8 POZNAMKA o P P
Bluetooth Vypnéte prijimac: Nestaci jen zastavit relaci 4. Klepnéte na polozku Moje CGM.

senzoru v prijimaci Dexcom pred sparovanim

Technologie Bluetooth Low Energy je $ pumpou. Ay nedochdzelo k problémdm 5. Klepnéte na polozku ID vysilage.
typ bezdratové komunikace, ktery $ pripojenim, je treba zcela vypnout napdjeni

pouZzivaji mobilni telefony a mnoho prijimace. 6. Pomoci kldvesnice na obrazovce
dalsich zafizeni. Vase pumpa t:slim X2 - . zadejte jedine¢né ID vysilade.

a vysilat CGM se bezdratové sparujf S pumpou muZete soucasné pouzivat

s dalsimi zafizenimi pomoci bezdratové chytry telefon s aplikaci CGM Dexcom ID vysilace naleznete na spodni
komunikadni technologie Bluetooth. G6 za pouZiti stejného ID vysilace. strand vysilage.

Diky tomu mUzZe pumpa a vysilaGse
sparovanymi zafizenimi bezpe¢né 20.3 Zadani ID vysilace Pismenal, O, V a Z nejsou v ID
komunikovat bez rizika ruseni jinou

komunikaci.

vysilaCe pouzivana a nezadavaji se.

Abyste mohli aktivovat komunikaci Pokud jedno z téchto pismen
pomoci bezdratové technologie zadate, budete upozornéni, ze bylo
20.2 Odpojeni od pfijimace Dexcom Bluetooth, musite do pumpy zadat zadano neplatné ID, a budete
jedine¢né ID vysilace. Po zadani ID vyzvani k zadani platného ID.
CGM Dexcom G6 neumozriuje sparovani vysilate do pumpy je moZné obé 5 3
s vice zdravotnickymi zafizenimi zafizeni sparovat, aby se hodnoty 7. Klepnéte na tladitko B
soudasné. Pred sparovanim s pumpou glykémie zobrazovaly na pumpé. — oy
iistéte, ¥ & neni oiiooi . Za U&elem zajisténi zadani
e lf.J.',Stet?.’ 2 vysﬂap nen pnpolerjl Pokud potrebujete vymeénit vysilac, spravného |DJ silace budete
k prijimaci. Postupuite nasledovné: . . P vy
bude tfeba do pumpy zadat ID noveho vyzvani, abyste jej zadali znovu.
Pred zadanim ID vysflaée CGM do vysilace. Pokud potrebujete vymenit
pumpy vypnéte piijima¢ Dexcom G6 pumpu, bude tfeba zadat ID vysilace do 9. Zopakuijte vySe uvedeny krok 6
a pockejte 15 minut. To umozni vysilaci nove pumpy. a klepnéte na tladitko K2
Dexcom G6 zapomenout aktualné Lo .
T S 1. Vyjméte vysilac z obalu.
navazané pripojeni k prijmadi Y vystiac 2 ! Pokud se zadana ID vysilaCe
Dexcom G6. neshoduji, budete vyzvani, abyste

2. Na uvodni obrazovce klepnéte na ,
polozku MOZNOSTI. postup zopakovali.
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v Pokud se zadané hodnoty shoduji,
Znovu se zobrazi obrazovka Moje
CGM a zadané ID vysilaCe bude
ZVyraznéno oranzove.

20.4 Nastaveni hlasitosti CGM

Dle svych potreb mizete 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 nevyuZivaji stejné zvuky a hlasitost.

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

Moznosti hlasitosti CGM:

Vibrace

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

Jemna

Vystrahy budou méné vyrazné.
Hlasitost pipani u vSech vystrah
a alarm{ bude nizsi.

Normalni

Vychozi profil nastaveny, kdyz
dostanete svou pumpu. Hlasitost pipani
u v8ech vystrah a alarmd bude vySsi.

HypoRepeat (opakovani pfi nizkych
hodnotach)

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

Zvolené nastaveni hlasitosti CGM plati
pro v8echny vystrahy, chyby a vyzvy
CGM, které maji svij vlastni jedinecny
zvukovy vzorec, ton a hlasitost. Diky
tomu mdZete snadno rozpoznat
jednotlivé vystrahy a chyby.

Vystrahu nizké glykémie pod pevnou
hranici 3,1 mmol/l nelze vypnout ani
zmenit.

Moznosti Jemna, Normalini
a HypoRepeat pouzivaji nasleduiici
sekvenci:

Prvni vystraha pouze zavibruje.

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

KAPITOLA 20 ¢ Nastaveni CGM

Pokud vystrahu za dalSich 5 minut

nepotvrdite, systém zavibruje

a zapipa hlasitgji. Toto upozornéni

se opakuje pri stejné hlasitosti

kazdych 5 minut az do potvrzeni.

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

nebo budou nizsi, systém sekvenci

vystrah za 30 minut zopakuje
(pouze moznost HypoRepeat).
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Popisy nastaveni zvuku

Hlasitost CGM

Vibrace

Jemna

Normalni

HypoRepeat (opakovani
pfi nizkych hodnotéch)

Vystraha vysoké glykémie

2 dlouhd zavibrovani

2 dlouhd zavibrovani +
2 tichd pipnuti

2 dlouha zavibrovani +
2 stfedni pipnuti

2 dlouhd zavibrovani +
2 stfedni pipnuti

Vlystraha nizké glykémie

3 kratka zavibrovani

3 kratka zavibrovani +
3 ticha pipnuti

3 kratka zavibrovani +
3 stfedni pipnuti

3 kratka zavibrovani +
3 stfedni pipnuti

Vystraha stoupani

2 dlouhd zavibrovani

2 dlouhd zavibrovani +
2 tichd pipnuti

2 dlouhd zavibrovani +
2 stfedni pipnuti

2 dlouhd zavibrovani +
2 stfedni pipnuti

Vlystraha klesani

3 kratka zavibrovani

3 kratka zavibrovani +
3 ticha pipnuti

3 kratka zavibrovani +
3 stfedni pipnuti

3 kratka zavibrovani +
3 stfedni pipnuti

Vystraha mimo dosah

1 dlouhé zavibrovani

1 dlouhé zavibrovani +
1 tiché pipnutf

1 dlouhé zavibrovani +
1 stfedni pipnuti

1 dlouhé zavibrovani +
1 stfedni pipnuti

Vlystraha snizeni pod pevné
nastavenou hranici

4 kratka zavibrovani +
4 pipnuti stfednim tonem

4 kratka zavibrovani +
4 pipnuti stfednim tonem

4 kratkd zavibrovani +
4 pipnuti stfednim ténem

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

VSechny ostatni vystrahy

1 dlouhé zavibrovani

1 dlouhé zavibrovani +
1 tiché pipnutf

1 dlouhé zavibrovani +
1 stfedni pipnuti

1 dlouhé zavibrovani +
1 stfedni pipnuti
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Vybér hlasitosti CGM:

1.

Na dvodni obrazovce Klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

Klepnéte na Sipku dold.

Klepnéte na polozku Nastaveni
zafizeni.

Klepnéte na polozku Hlasitost
zvuku.

Klepnéte na Sipku dold.

Klepnéte na polozku Vystrahy
CGM.

Klepnutim vyberte poloZzku
Vibrovani, Jemna, Normalni nebo
HypoRepeat.

Po vybéru hodnoty se pumpa vrati
na predchozi obrazovku.

Klepnéte na tlacitko Kz

Polozka CGM info zahrnuje dllezité
informace o zafizeni. V polozce CGM
info naleznete nasleduijict:

* Revize firmwaru,
e Revize hardwaru,
¢ |D BLE hardware,
 Cislo softwaru.

Tyto informace si mdzete kdykoli
prohlédnout.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku MOZNOSTI.

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

5. Klepnéte na poloZzku CGM info.
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Tato strana je umysiné ponechana prazdna.
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Funkce CGM

KAPITOLA 21

Nastaveni vystrah CGM



KAPITOLA 21 e Nastaveni vystrah CGM

Nastaveni vystrah CGM vzdalenosti maximalné 6 m (20 stop) 4. Klepnéte na polozku Vystrahy CGM.
N . . ’ ’ bez prekazek. Pokud jsou od sebe

MUzete si vytvorit osobni nastavent vysilag a pumpa pili§ daleko, nebudou 5. Klepnéte na polozku Vysoka

toho, jak a kdy vas bude systém se zobrazovat hodnoty glykémie ze a nizka glyk.

upozorfiovat na to, co se déje. senzoru ani wstrahy.

i } L L 6. Chcete-li nastavit vystrahu vysoké
B POZNAMKA Vystrahy vysoké a nizké glykémie glykémie, klepnéte na polozku
Nastaveni samostatnych vystrah CGM: Pro Vystraha vysokeé glyk.
nastaveni vystrah CGM na pumpé plati
nasleduijici. Pokud pouZzivate aplikaci CGM,
veskeré vystrahy nastavené v aplikaci se do
pumpy automaticky neprenesou a musf byt
nastaveny samostatné.

Vystrahy vysokeé a nizké glykémie, které
vam oznamuii, kdy se hodnoty glykémie
ze senzoru nachazi mimo cilové
rozmezi glykémie, si mizete
prizplsobit. Pokud méate zapnutou
vystrahu vysoké i nizké glykémie, Seda
oblast v grafu trend( znazorfuje vase

7. Klepnéte na polozku Vystraha nad.

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

Vystrahy vysoké a nizké glykémie vam

oznamuii, kdy se hodnoty glykérmie ze pﬂoyé rozmezi. Ve' vychgzim nastavejnl’ B POZNAMKA
senzoru nachézf mimo cllové rozmezt Jé vystraha vysoke glykemie zapnuta, Vypnuti vystrahy: Pokud chcete vystranu
glykémie. 11,4 mmol/l. Ve vychozim nastavenije vysoké glykémie vypnout, klepnéte na
vystraha nizké glykémie zapnuta, vypinac.

Vystrahy stoupdni a Klesani (rychlosti 4,4 mmol/l. Pfed nastavenim hodnoty
zmény) vam oznamuiji, kdy se vase vystrahy vysoké a nizké glykémie se 8. Pomoci klavesnice na obrazovce
hodnoty glykémie rychle méni. poradte s lékarem. zadejte hodnotu, phi jejimz

) L o prekroCeni chcete byt upozornéni.
Systém ma take vystrahu nizke 21.1 Nastaveni vystrahy vysoké Lze ji nastavit mezi 6,7 a 22,2 mmol/|
glykémie pod pevnou hranici 3,1 mmol/, glykémie a funkce opakovani v priristcich po 0,1 mmol/l.

kterou nelze zménit ani vypnout. Tato
bezpecnostni funkce vas upozorni,

O e . oy 9. Klepnéte na tlacitko Il
kdyz mUze byt hladina glykémie

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku MOZNOSTI.

nebezpecné nizka. Funkce opakovani umoznuje
Wstraha mimo dosah oznamuje, e 2. Klepnéte na Sipku dold. nastavit Cas k,opakovanemg zaznéni
vysilaé a pumpa nekomunikuji. Udrzujte a zobrazeni vystrahy vysoke
Vys|'|a(": a pumpu ve Vzéjemné 3. K|epné‘te na pOlOZkU Moje CGM. glykemle na pumpe, pOkUd hodnota
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glykémie ze senzoru zlistane nad
hodnotou vystrahy vysoké glykémie.
Vychozi hodnota je: Nikdy (vystraha
se nebude opakovat). Funkci mizete
nastavit tak, aby se opakovala
kazdych 15 minut, 30 minut,

1 hodinu, 2 hodiny, 3 hodiny,

4 hodiny nebo 5 hodin, pokud vase
hodnoty glykémie ze senzoru
z(stanou nad hodnotou vystrahy
vysoké glykémie.

Postup nastaveni funkce opakovani:

10. Klepnéte na polozku Opakovat.

11. 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 glykémie ze senzoru
neklesne pod hodnotu vystrahy
vysokeé glykémie.

V8echny moznosti opakovani si
mUzete zobrazit pomoci Sipek
nahoru a dold.

Po vybéru hodnoty se pumpa vrati
na predchozi obrazovku.

12. Klepnéte na tlacitko K4

21.2 Nastaveni vystrahy nizkeé

glykémie a funkce opakovani

Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

Klepnéte na Sipku dold.

Klepnéte na polozku Moje CGM.

Klepnéte na polozku Vystrahy CGM.

Klepnéte na polozku Vysoka

a nizka glyk.

Chcete-li nastavit vystrahu nizké
glykémie, klepnéte na polozku
Vystraha nizké glyk.

Klepnéte na polozku Vystraha pod.

Vychozi nastaveni vystrahy nizké
glykémie je 4,4 mmol/l.

B POZNAMKA
Vypnuti vystrahy: Pokud chcete vystrahu

nizké glykémie vypnout, klepnéte na vypinac.

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

KAPITOLA 21 ¢ Nastaveni vystrah CGM

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

Klepnéte na tladitko e

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

15 minut, 30 minut, 1 hodinu,

2 hodiny, 3 hodiny, 4 hodiny nebo
5 hodin, pokud vase hodnoty
glykémie ze senzoru zlstanou pod
hodnotou vystrahy nizké glykémie.

Postup nastaveni funkce opakovani:

10. Klepnéte na polozku Opakovat.

11. Chcete-li nastavit Eas opakovani,

klepnéte na Cas, kdy chcete
vystrahu znovu opakovat. Pokud
napriklad vyberete moznost 1 hod,
vystraha se bude opakovat kazdou
hodinu, dokud hodnota glykémie ze
senzoru zstane pod hodnotou
vystrahy nizké glykémie.
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V8echny moZnosti opakovani si
mUzete zobrazit pomoci Sipek
nahoru a dold.

v Po vybéru hodnoty se pumpa vrati
na predchozi obrazovku.

12. Klepnéte na tladitko (K2

21.3 Vystraha zmeény rychlosti

Vystrahy zmény rychlosti vas informuii
o tom, kdyZ vase hodnoty glykémie
stoupaji (vystraha stoupani) nebo klesaji
(vystraha klesani), a o kolik. Vystrahu
mUiZete nastavit tak, aby se zobrazila,
kdyz vaSe hodnoty glykémie ze senzoru
rostou nebo klesaji rychlosti 0,11 mmol/I
Ci rychleji za minutu, nebo rychlosti
0,17 mmol/I &i rychleji za minutu. Ve
vychozim nastaveni je vystraha klesani
i stoupani vypnuta. V pfipadé zapnuti je
vychozi hodnota 0,17 mmol/I. Pfed
nastavenim vystrahy stoupani a klesani
glykémie se poradte s lékarem.

Priklady

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

Hodnoty senzoru
rychle klesaji.

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

Vystraha CGM - stoupani (6C)

i i Hodnoty senzoru

rychle stoupaiji.

21.4 Nastaveni vystrahy stoupani

Na uvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

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

Klepnéte na polozku Stoupani
a klesani.

Klepnéte na polozku Vystraha
stoupani.

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

tlacitko i£Za.

Chcete-li volbu zménit, klepnéte na
polozku Rychlost.

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

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



v Po vybéru hodnoty se pumpa vrati
na predchozi obrazovku.

9. Klepnéte na tlacitko Kz

21.5 Nastaveni vystrahy klesani

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku MOZNOST!I.

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

5. Klepnéte na polozku Stoupani
a klesani.

6. Klepnéte na polozku Vystraha
klesani.

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

tladitko 2.

Chcete-li volbu zménit, klepnéte na
polozku Rychlost.

8 POZNAMKA

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

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

v" Po vybéru hodnoty se pumpa vrati
na predchozi obrazovku.

9. Klepnéte na tlacitko K24

21.6 Nastaveni vystrahy mimo
dosah

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

Vystraha mimo dosah upozorfiuje, ze
vysfla¢ a pumpa vzajemné
nekomunikuiji. Tato vystraha je ve
vychozim nastaveni zapnuta.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Doporucujeme nechat wstrahu CGM mimo
dosah zapnutou, aby vas upozornila, pokud je
CGM odpojeno od vasi pumpy, kdyz aktivné
nesledujete stav své pumpy. CGM poskytuje
Udaje, které technologie Control-1Q potfebuje

KAPITOLA 21 ¢ Nastaveni vystrah CGM

k wtvoreni predikaci za U¢elem automatizace
dévkovani inzulinu.

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

a upozornéni se aktivuje po

20 minutach.

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

B POZNAMKA

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

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

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

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

4. Klepnéte na polozku Vystrahy
CGM.

5. Klepnéte na polozku Mimo dosah.

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

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

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

8. Klepnéte na tladitko K4
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KAPITOLA 22

Spusteni nebo zastaveni
relace senzoru CGM



KAPITOLA 22 « Spusténi nebo zastaveni relace senzoru CGM

uzivatelskych priruckach na v’ Zobrazi se obrazovka SENZOR
internetovych strankach vyrobce. SPUSTEN, ktera vas informuje

22.1 Spusténi senzoru

Relaci CGM spustite nasleduijicimi kroky.

1.

Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

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

Pokud kod senzoru nemate nebo
jste jiz spustili relaci CGM na

o spusténi senzoru.

Pumpa se vréati na tvodni obrazovku
CGM s 3hodinovym grafem trenddi
a zobrazenym symbolem odpoctu
spusténi senzoru.

2. Klepnéte na éipku dold. maobilnim zafizeni, stisknéte
DALSI. o ,

N v . . Zkontrolujte uvodni obrazovku CGM
3. Klepnéte na polozku Moje CGM. na pumpé 10 minut po zahgjeni

N . DALSI KOD relace senzoru, abyste méli jistotu,
4. Klepnéte na polozku SPUSTIT %6 pumpa a vysﬂagkomuniliujf.

SENZOR. . . . Symbol antény by se mél nachazet

. . Klepnéte na polozku KOD, abyste napravo od indikatoru baterie a mél

v Jakmile zahdjite relaci senzoru,

moznost SPUSTIT SENZOR bude
nahrazena moznosti ZASTAVIT
SENZOR.

Zobrazi se nasledujici obrazovka

s vyzvou, abyste zadali kod senzoru
nebo tento krok preskodili. Pokud
se rozhodnete zadat kéd senzoru,
systém vas nebude zadat

0 kalibraci po dobu trvani relace
senzoru. Informace o kddech
senzoru CGM Dexcom G6
naleznete v relevantnich
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mohli zadat Ctyrciferny kdd senzoru.
Pokud nemate kdd nebo pokud jste
jiz spustili relaci senzoru s aplikaci
CGM Dexcom G6, mUzete klepnout
na polozku DALSI.

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

Klepnutim na tladitko akei
potvrate.

by byt bily.

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

k odstranéni potizi:

a. Ujistéte se, ze jsou vysilag
a pumpa ve vzajemné
vzdalenosti maximalné 6 metrd
(20 stop) bez prekazek. Za
dalSich 10 minut zkontrolujte,
zda je symbol Mimo dosah stéle
pritomny.



KAPITOLA 22 « Spusténi nebo zastaveni relace senzoru CGM
b. Pokud pumpa a vysilag stéle ) Aktuélnost doby aktivace senzoru
nekomunikuiji, zkontrolujte na 22.2 Doba aktivace senzoru

obrazovce Moje CGM, ze je

zadano spravné ID vysilage. Napriklad senzor Dexcom G6 potfebuje Zadatek
2hodinovou dobu aktivace, aby se

c. Pokud je zadano Sprévné D pFiposobiI prostFedl' pod kUzi. Hodnoty

vysflade, a pumpa s vysiacem glykémie ze senzoru ani vystrahy

presto nekomunikuii, obratte se se nezobrazi, dokud neskonci

na mistni zakaznickou podporu. dvouhodinova doba aktivace.
Informace o dobach aktivace senzoru
CGM Dexcom G6 naleznete
v relevantnich uzivatelskych priruckach
na internetovych strankach vyrobce.

0-30 minut

Béhem doby aktivace se v pravém 3160 minct

hornim rohu tvodni obrazovky CGM g
na pumpé zobrazi symbol odpoctu \L

2 hodin. Symbol odpodtu se postupné

vypIni, coz znadi blizici se aktivni relace

Senzoru. 61-90 minut
A VAROVANI

Béhem doby aktivace senzoru technologie \I,
Control-1Q omezi bazalni rychlost na 3 j/h.

Chcete-li béhem aktivace senzoru CGM pfijmout @

vice nez 3 j/h, vypnéte technologii Control-I1Q. 91120 minct
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A VAROVANI

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

B POZNAMKA

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

Priklady

Pokud jste napriklad relaci senzoru
zahdjili pfed 20 minutami, uvidite na
uvodni obrazovce CGM tento symbol
odpodtu.

I~ 14:06
100% 20 Pro 2018

AKTIVNI INZULIN

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

15:06
20 Pro 2018

‘
9.6) | 4:01 hod

{:} Moznosti @ BOLUS

AKTIVNI INZULIN

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

I~ 12:03
100% 12 Pro 2019

4
0j | 0:00 min

£ Moznosti @ BOLUS

AKTIVNI INZULIN

Kalibrujte senzor podle postupu
uvedeného v nasleduijici kapitole.

KAPITOLA 22 « Spusténi nebo zastaveni relace senzoru CGM

Pokud jste kdd senzoru zadali,
preskocte pokyny ke kalibraci. Kalibraci
mUzete zadat do systému kdykoli,

i kdyz jste jiz zadali kéd senzoru.
Vénuijte pozornost svym priznakdam,

a pokud neodpovidaji hodnotam
aktualné namérenym pomoci CGM,
mUzete zadat kalibraci.

Ukonceni relace senzoru

Jakmile relace senzoru skonci, budete
muset senzor vymeénit a zahdjit novou
relaci senzoru. V nékterych pifpadech
mUze relace senzoru skoncit predéasné.
Také se mizete rozhodnout ukondcit
relaci senzoru predcasné.

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

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

A VAROVANI

Po skonCeni relace senzoru technologie Control-
IQ omezi bazalni rychlost na 3 j/h. Chcete-li po
skonceni relace senzoru CGM pfijmout vice nez
3 j/h, vypnéte technologii Control-1Q.



Pumpa t:slim X2 vas bude informovat
o tom, kolik ¢asu zbyva do dokonc&eni
relace senzoru. Obrazovka BLIZI SE
EXSPIRACE SENZORU se zobrazi

6 hodin pred skoncenim, 2 hodiny pred
skon&enim a 30 minut pfed skonenim
relace. Po kazdém tomto pfipomenuti
se budou hodnoty glykémie ze senzoru
nadale zobrazovat.

Kdyz se zobrazi obrazovka BLIZI SE
EXSPIRACE SENZORU-

1. Klepnutim na tladitko se vratte
na predchozi obrazovku.

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

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

2. Klepnéte na tladitko .

v Zobrazi se uvodni obrazovka CGM
s ikonou vymény senzoru na misteg,

kde se normalné zobrazuiji hodnoty
glykémie ze senzoru.

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

22.4 Skonceni relace senzoru pired

automatickym vypnutim

Relaci senzoru miizete skongit kdykoli
pred automatickym vypnutim senzoru.
Postup predCasného skonceni relace
Senzoru:

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku MOZNOSTI.

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

4. Klepnéte na polozku ZASTAVIT
SENZOR.

5. Klepnutim na tlagitko aki
potvrate.

v' Docasné se zobrazi zprava
SENZOR ZASTAVEN.
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22.3 Automatické vypnuti senzoru

V' Zobrazi se tvodni obrazovka CGM
s ikonou vymeény senzoru na miste,
kde se normalné zobrazuji hodnoty
glykémie ze senzoru.

Nové hodnoty glykémie ze senzoru se
na va$i pumpé po skondeni relace
senzoru jiz nebudou zobrazovat. Je
nutné senzor vyjmout a zavést novy.

22.5 Sejmuti senzoru a vysilace

A VAROVANI

NEIGNORUJTE zalomené €i oddélené dratky
senzoru. Dratek senzoru miZe zlistat pod ki,
Pokud se vam kabel senzoru zalomi pod kiizi
a vy jej neuvidite, nesnazte se jej odstranit.
Kontaktujte svého lékare. Pokud se v misté
zavedeni objevi priznaky infekce nebo zanétu
(zarudnuti, otok nebo bolest), vyhledejte
odbornou lékarskou pomoc. Pokud narazite na
poSkozeny senzor, nahlaste problém mistni
zékaznické podpore.

Informace o odstranéni senzoru
Dexcom G6 a vysilate Dexcom G6
naleznete v relevantnich uzivatelskych
pfiruCkach na internetovych strankach
vyrobce.
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Tato strana je umysiné ponechana prazdna.
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Kalibrace CGM



KAPITOLA 23 ¢ Kalibrace CGM

23.1 Prehled kalibrace

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

e (vodni kalibrace po 2 hodinach:
2 kalibrace 2 hodiny po zahajeni
relace senzoru,

e aktualiza¢ni kalibrace po
12 hodinach: 12 hodin po
2hodinové uvodni kalibraci,

e aktualizaCni kalibrace po
24 hodinach: 24 hodin po
2hodinové Uvodni kalibraci,

e jednou za 24 hodin: kazdych
24 hodin po aktualiza¢ni kalibraci
po 24 hodinach,

® napozadani.

Prvni den relace senzoru musite za
Ucelem kalibrace zadat do pumpy Gtyfi
hodnoty glykémie. Po Uvodni kalibraci
pak musite zadat jednu kalibracni
hodnotu glykémie kazdych 24 hodin.
Pumpa vas upozorni, kdyz bude
systém tyto kalibrace vyzadovat. Navic
mUzete byt vyzvani k zadani dalSich
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hodnot glykémie za ucelem kalibrace
dle potreby.

A BEZPECNOSTNIi OPATRENI
NEKALIBRUJTE, kdyz vidite Sipku trendu smérem
vzhiiru nebo dold &i dvojitou Sipku smérem vzhiru
nebo doll, protoZe vase glykémie se méni o vice
nez 0,11 mmol/l za minutu.

Pri kalibraci musite hodnoty glykémie
zadat do pumpy ru¢né. MUzete pouzit
jakykoli komercné dostupny glukometr.
Aby byly hodnoty glykémie ze senzoru
presné, je nutné ke kalibraci pouzivat
presné hodnoty glykémie z glukometru.

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

e Hodnoty glykémie pouzité pro
kalibraci se musi nachazet mezi 2,2
a 22,2 mmol/l a je nutné je odebrat
bé&hem poslednich 5 minut.

e Senzor nelze zkalibrovat, pokud je
hodnota glykémie z glukometru
niz8i nez 2,2 mmol/l. Pokud je vase
glykémie nizka, z bezpecnostnich
dlvodd nejprve zajistéte zvySeni
glykémie.

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

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

e Vzdy pouzivejte ke kalibraci stejny
glukometr, ktery pravidelné
pouzivate k méreni glykémie.
Neménte glukometr v priibéhu
relace senzoru. Pfesnost glukometr(i
a prouzkd rliznych znadek se list.

e Presnost glukometru pouzitého ke
kalibraci mlze ovlivnit pfesnost
hodnot glykémie ze senzoru. Pri
zjistovani glykémie se fidte pokyny
vyrobce glukometru.

23.2 Uvodni kalibrace

Pokud jste pfi zahdjeni relace senzoru
nezadali kdd senzoru, systém vas vyzve
ke kalibraci, aby ziskal presné
informace.
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B POZNAMKA
Kod senzoru: Pokyny v této ¢asti neplati, pokud

jste pfi zahdjeni relace senzoru zadali kod senzoru.

Dvé hodiny po zahajeni relace senzoru
se zobrazi obrazovka KALIBROVAT
CGM, ktera vas vyzve k zadani dvou
samostatnych hodnot glykémie

z glukometru. Dokud pumpa nepfijme
hodnoty glykémie, neuvidite hodnoty
glykémie ze senzoru.

1.

Na obrazovce KALIBROVAT CGM
Klepnéte na tlagitko RE.

Zobrazi se tuvodni obrazovka CGM
se dvéma kapkami krve v pravé
horni &asti obrazovky. Tyto dvé
kapky krve na obrazovce zlstanou,
dokud nezadate 2 samostatné
hodnoty glykémie ke kalibraci.

Umyjte a osuste si ruce, ujistéte se,
ze testovaci prouzky byly spravné
skladovany a nejsou exspirované

a ze ma glukometr odpovidajict
oznadeni (je-li to treba).

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

A BEZPECNOSTNi OPATRENI
Ke kalibraci z glukometru POUZIJTE briska
prsti. Krev z jinych oblasti m{iZe byt méné
presna a odbér nemusi byt proveden
dostateCné vcas.

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

Klepnéte na polozku Kalibrovat
CGM.

Pomoci klavesnice na obrazovce
zadejte hodnotu glykémie
Z glukometru.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Za Ucelem kalibrace systému ZADEJTE
pfesnou hodnotu glykémie zobrazenou
glukometrem, a to do 5 minut od peclivé
provedeného méfeni glykémie. Pfi kalibraci
nezaddvejte hodnoty glykémie ze senzoru.
Pfi zadani nespravnych hodnot glykémie,
zadani hodnot glykémie starsich nez

5 minut nebo zadani hodnot glykémie ze
senzoru mize dojit k ovlivnéni presnosti
senzoru a nasledné k promeskani epizody

10.

11.

12.

tézké hypoglykémie (nizka glykémie) nebo
hyperglykémie (vysoka glykémie).

Klepnéte na tladitko e

Klepnutim na tlacitko potvrdte
kalibraci.

Pokud se hodnota glykémie presné
neshoduje s Udajem z glukometru,
Klepnéte na tlagitko 3. Znovu se
zobrazi klavesnice na obrazovce.
Zadejte presnou hodnotu

Z glukometru.

qurazf se obrazovka KALIBRACE
PRIJATA.

Zobrazi se obrazovka Moje CGM.

Klepnéte na tlaCitko Kalibrovat
CGM, abyste mohli zadat druhou
hodnotu glykémie.

Zobrazi se klavesnice na
obrazovce.

Umyite a osuste si ruce, ujistéte se,
ze testovaci prouzky byly spravné
skladovany a nejsou pro$lé a ze ma
glukometr odpovidajici oznageni (je-
li to tfeba).
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13. Pomoci glukometru zmérte
glykémii. Peclivé aplikujte vzorek
krve na testovaci prouzek podle
pokynl vyrobce glukometru.

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

23.3 Kalibraéni hodnota glykémie

a korekeni bolus

Pumpa t:slim X2 pouZzije kalibraéni
hodnotu glykémie k urCeni, zda je
zapotfebi korekéni bolus, nebo

k poskytnuti dalSich dllezitych
informaci o vaSem aktivnim inzulinu
a glykémii.

e Pokud zadate kalibracni hodnotu,
ktera je nad vasi cilovou glykémii
v osobnich profilech, zobrazi se
potvrzovaci obrazovka Nad cilovou
hladinou korekcniho bolusu.
Chcete-li pridat korekeni bolus,
klepnéte na tlagitko Bam. Korekani
bolus si miZete podat podle
pokyn( v ¢asti 7.2 Vypocet
korekéniho bolusu.

e Pokud zadate kalibracni hodnotu,
ktera je pod vasi cilovou glykémif
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v osobnich profilech, zobrazi se
zprava ,Glyk. je pod cilovou
hladinou“ spolu s dalsimi ddlezitymi
informacemi.

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

23.4 Mozné diivody ke kalibraci

Mozna budete muset provést kalibraci,
pokud vase priznaky neodpovidaji
hodnotam glykémie poskytovanym
CGM.

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

v zavislosti na chybé.

B POZNAMKA

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

i kdyZ jste jiz zadali kdd senzoru. Vénujte
pozornost svym piiznakim, a pokud
neodpovidaji hodnotam aktualné namérenym
pomoci CGM, mizete zadat kalibraci.
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KAPITOLA 24

Zobrazeni Udaju z CGM na
inzulinové pumpe t:slim X2
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24.1 Pirehled

A VAROVANI

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

0 1écbé dle hodnot namérenych pomoci
glukometru nebo v pfipadé potreby vyhledejte
okamZitou Iékaf'skou pomoc.

Obrazovky pumpy v této Casti
zndzormuiji obrazovku, kdyz je funkce
automatického davkovani inzulinu
vypnuta. Informace o obrazovkach
CGM pri zapnuté funkci automatického
davkovani inzulinu naleznete

v Casti 30.9 Informace o technologii
Control-IQ na obrazovce.

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

o trendech. Graf trendll poskytuje dalsi
informace, které glukometr nenabizi.
Znazornuje aktualni hodnotu glykémie,
smér jeji zmeény a také rychlost zmény.
Graf trend vam téZ mlze ukézat, jaka
byla vase glykémie v pribéhu ¢asu.
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Glukometr méfi mnozstvi glukdzy

v krvi. Senzor méfi mnozstvi glukdzy

v intersticidlni tekuting (mezibunécna
tekutina). Protoze je mnozstvi glukdzy
méreno v rdznych tekutindch, hodnoty
z glukometru a ze senzoru se nemusi
shodovat.

Nejvétsi vyhodou pouzivani
kontinualniho monitorovani glykémie
jsou informace o trendech. Je dllezité
zameérit se na trendy a rychlosti zmén
na prijimaci nebo pumpé spise nez na
presnou hodnotu glykémie.

Stisknutim tlaCitka Zapnout obrazovku /
Rychly bolus zapnéte obrazovku.
Pokud je aktivni relace CGM, zobrazi se

tvodni obrazovka CGM se zobrazenym
tfihodinovym grafem trendd.

10:08
19 Kvé 2019

4
4
4
4
4

4
0j | 0:00 min
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{:} Moznosti

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

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

Nastaveni vystrahy vysokeé glykémie
je znézornéno vodorovnou
oranzovou linkou protinajici graf
trend.

Nastaveni vystrahy nizké glykémie je
znazornéno vodorovnou ¢ervenou
linkou protinajici graf trendd.

Seda zéna zwyrazfiuje vase cilové
rozmezi glykémie v zavislosti na
nastaveni vystrah pro vysoké

a nizké hodnoty.

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

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

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



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

e Pokud je hodnota glykémie
3,1 mmol/l nebo nizsi, zobrazuje se
v &ervené barvé, a to bez ohledu na
nastaveni vystrahy nizké glykémie.

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

24.2 Grafy trendii CGM

Starsi informace o trendech glykémie
ze senzoru si miZete prohlizet na
uvodni obrazovce CGM.

K dispozici je 1-, 3-, 6-, 12-

a 24hodinové zobrazeni trendd.
3hodinovy graf trendd je vychozim
zobrazenim a zobrazi se na uvodni

KAPITOLA 24 e Zobrazeni idaji z CGM na inzulinové pumpé t:slim X2

obrazovce CGM, i kdyz byl pfi vypnuti
obrazovky zobrazen jiny graf trend(.

Informace o glykémii ze senzoru jsou
zobrazovany pouze v pfipadé hodnot
v rozmezi 2,2 a 22,2 mmol/l. Kdyz je
vase glykémie mimo toto rozmezi,
zobrazi graf trend( rovnou ¢aru nebo
teCky na urovni 2,2 nebo 22,2 mmol/l.

Chcete-li zobrazit rizné casové ramce
grafu trendd, klepnutim na polozku
Casovy rdmec grafu (HOD) m(izete
prochazet moznosti.

3hodinovy graf trendd (vychozi
zobrazeni) zobrazuje aktualni hodnotu
glykémie vedle poslednich 3 hodin
hodnot glykémie ze senzoru.

10:08 ™ ERERR
19 Kvé 2019 240 j

5.0

-
N

¢ BOLUS

AKTIVNI INZULIN

{:} Moznosti

0j | 0:00 min

Bhodinovy graf trend’ zobrazuje
aktualni hodnotu glykémie vedle

poslednich 6 hodin hodnot glykémie ze
senzoru.

AKTIVNI INZULIN

{:} MozZnosti

0j 0:00 min
¢ BOLUS

12hodinovy graf trendd zobrazuje
aktualni hodnotu glykémie vedle
poslednich 12 hodin hodnot glykémie
Ze senzoru.

][] Iag 10:10
100% 19 Kvé 2019

£ Moznosti @ BOLUS

AKTIVNI INZULIN 0j 0:00 min

24hodinovy graf trend(l zobrazuje
aktualni hodnotu glykémie vedle
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poslednich 24 hodin hodnot glykémie
Ze senzoru.

¥

AKTIVNI INZULIN 0j | 0:00 min

£ Moznosti @ BOLUS

1hodinovy graf trendd zobrazuje
aktualni hodnotu glykémie vedle
posledni 1 hodiny hodnot glykémie ze
senzoru.

mmn 10:12
100% 19 Kvé 2019

AKTIVNI INZULIN

0j | 0:00 min
£ Moznosti @ BOLUS
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Pokud je posledni hodnota glykémie ze
senzoru niZél’ nez 2,2 mmol/l, zobrazi se
udaj NIZKA.

19:11
20 Pro 2018

A
0j | 0:00 min
£ Moznosti @ BOLUS

AKTIVNI INZULIN

Pokud je posledni hodnota glykémie ze
senzoru vyssi nez 22,2 mmol/l, zobrazi
se Udaj VYS.

AKTIVNI INZULIN 0j | 0:00 min

24.3 Sipky rychlosti zmény

Sipky rychlosti zmény pridavaj
podrobnou informaci o smeéru

a rychlosti zmeény glykémie bé&hem
poslednich 15-20 minut.

Sipky trend( se zobrazuiji pod aktudini
hodnotou glykémie ze senzoru.

"
4
4
4
4

AKTIVNI INZULIN

{:} MozZnosti

0j 0:00 min
¢ BOLUS

Sipky rychlosti zmény predstavuji pouze
doplfujici Udaj, nereaguijte na né
pfehnané. Nez podstoupite jakykoli
krok, vezméte do uvahy posledni davky
inzulinu, aktivitu, prijem potravy, celkovy
graf trendC a hodnotu glykémie v krvi.
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Pokud béhem poslednich 15-20 minut
doslo ke zmeskani komunikace mezi
senzorem a pumpou (kvali vzdalenosti
nebo chybovému stavu), nemusi se
Sipka 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 znazoriuje riizné sSipky trendl, které pfijima¢ nebo pumpa zobrazuje:

Definice Sipek trendu

=

Konstantni: Glykémie je stala (nezvySuje/nesnizuje se o vice
nez 0,06 mmol/l za minutu). VaSe glykémie by se mohla
ZvySit nebo snizit maximalné o 0,9 mmol/l za 15 minut.

b’

Pomalu klesa: Glykémie klesa 0 0,06—0,11 mmol/l za
minutu. Pokud by sniZovani touto rychlosti pokracovalo,
mohla by se vase glykémie snizit az 0 1,7 mmol/l za
15 minut.

>y

Pomalu stoupa: Glykémie stoupa o 0,06—0,11 mmol/l za
minutu. Pokud by zvySovani touto rychlosti pokracovalo,
mohla by se vaSe glykémie zvwysit az o 1,7 mmol/l za

15 minut.

¥

Klesa: Glykémie klesa 0 0,11-0,17 mmol/l za minutu.
Pokud by snizovani touto rychlosti pokracovalo, mohla by se
vase glykémie snizit az 0 2,5 mmol/l za 15 minut.

1

Stoupa: Glykémie stoupd 0 0,11—0,17 mmol/l za minutu.
Pokud by zvySovani touto rychlosti pokraCovalo, mohla by se
vaSe glykémie zvysit az 0 2,5 mmol/l za 15 minut.

¥

Rychle klesé: Glykémie klesé o vice nez 0,17 mmol/l za
minutu. Pokud by snizovani touto rychlosti pokracovalo,
mohla by se vaSe glykémie sniZit o vice nez 2,5 mmol/l za
15 minut.

1

Rychle stoupa: Glykémie stoupa o vice nez 0,17 mmol/l za
minutu. Pokud by zvySovani touto rychlosti pokracovalo,
mohla by se vase glykémie zvysit o vice nez 2,5 mmol/l za
15 minut.

Zadna
Sipka

74dn4 informace o tempu zmény: Systém momentaing
nemdze vypocitat, jak rychle glykémie stoupa nebo klesa.
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24.4 Historie CGM

Historie CGM zobrazi protokol historie
udalosti CGM. V historii Ize zobrazit
nejméné 90 dni dat. Po dosazeni
maximalniho po&tu udalosti jsou
nejstarSi udalosti z protokolu historie
odstranény a jsou nahrazeny
nejnovéjsimi 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 urgitym datem nejsou spojeny zadné
udalosti, tento den nebude v seznamu
zobrazen.

Sekce Relace a kalibrace zahrnuje ¢as
a datum zahdjeni kazdé relace senzoru,
¢as a datum zastaveni kazdé relace
senzoru a vSechny zadané kalibracni
hodnoty glykémie.

Sekce Vystrahy a chyby zahrnuje
datum a Cas vSech vystrah a chyb,
ke kterym doslo. Pismeno ,D*

(D: Vystraha) pfed vystrahou nebo

KAPITOLA 24 e Zobrazeni idaji z CGM na inzulinové pumpé t:slim X2

alarmem uvadi &as, kdy k udalosti
doslo. Pismeno ,,C* (C: Vystraha) uvadi
Cas, kdy byla udalost potvrzena.

Sekce Kompletni zahrnuje vSechny
informace ze sekci Relace a kalibrace
a Wstrahy a chyby a kromé toho také
jakékoli zmény nastaveni.

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na Sipku dold.

3. Klepnéte na polozku Historie.

4. Klepnéte na polozku Historie CGM.

5. Klepnéte na sekci, kterou chcete
zobrazit. Kazda sekce je
usporadana podle data. Klepnutim
na datum zobrazite udalosti
z daného dne. Pomoci Sipky dold
zobrazite dalsi data.

24.5 Vynechana méreni

Pokud vase pumpa néjakou dobu
vynecha méreni CGM, zobrazi se na
uvodni obrazovce CGM a na uzamcéené
obrazovce na misté méreni CGM ftfi
pomlcky. Systém se automaticky

pokusi 0 zpétné doplnéni chybgjicich
Udajovych bodl za az 6 hodin

v minulosti, kdyz bude pfripojeni
obnoveno a za¢nou se objevovat
namérené hodnoty. Pokud chybi
numericka hladina glukézy nebo Sipka
trendu a obavate se, ze vase glykémie
stoupa nebo klesa, provedte méreni
glykémie pomoci glukometru.

B POZNAMKA

Automatizované davkovani inzulinu

a chybéjici idaje CGM: Funkce automatického
davkovani inzulinu bude pokracovat v ¢innosti
po dobu prvnich 15 minut poté, co hodnoty
CGM prestanou byt dostupné. Pokud nedojde

k obnoveni konektivity po 20 minutéch, funkce
automatického ddvkovani inzulinu zastavi
¢innost, dokud nebudou hodnoty CGM

k dispozici. Pfestoze funkce automatického
davkovani inzulinu nepokracuje v ¢innosti,
pumpa bude nadale podavat inzulin podle
nastaveni vaSeho osobniho profilu. Jakmile jsou
k dispozici hodnoty CGM, funkce automatického
davkovani inzulinu se automaticky obnovi. DalSi
informace naleznete v kapitole 29 Uvod do
technologie Control-1Q.
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KAPITOLA 24 ¢ Zobrazeni udaji z CGM na inzulinové pumpé t:slim X2

Tato strana je umysiné ponechana prazdna.
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! Funkce CGM

KAPITOLA 25

Vystrahy a chyby CGM



KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM

Informr\]ace uveQe?é r\]/ tétohéébsti ég& A BEZPEGNOSTNi OPATRENI
pomonou na vystrany a chyby Nastaveni vystrahy CGM je nutné upravit

spravné reagovat. Tyka se to pouze samostatné na vasi pumpé t:slim X2 a v aplikaci

gacsy? SG(I\D/IGVI\e;Isr?QO igis\/t;?qslié.\rﬁés\t/;%%e CGM Dexcom G6. Nastaveni vystrahy se vztahuji
Yoy vy ! ) na telefon a pumpu samostatné.

vibrovani a pipani jako pripomenuti,
vystrahy a alarmy tykajici se podavani
inzulinu.

Informace o pfipomenutich, vystrahach
a alarmech tykajicich se podavaniinzulinu
naleznete v kapitolach 12 Wstrahy
inzulinové pumpy t:slim X2, 13 Alarmy
inzulinové pumpy t:slim X2 a 14 Porucha
inzulinové pumpy t:slim X2.

Informace o vystrahach tykajicich
seautomatického davkovani inzulinu
naleznete v kapitole 31 Vystrahy
technologie Control-1Q.

A VAROVANI

Je-li relace senzoru skoncena, a to bud
automaticky, nebo ru¢né, technologie Control-IQ
neni k dispozici a nebude upravovat inzulin. Aby
bylo mozné povolit technologii Control-1Q, je
nutné zahajit relaci senzoru a odeslat hodnoty ze
senzoru do pumpy na zakladé kddu senzoru
nebo kalibrace senzoru.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM
25.1 Vystraha uvodni kalibrace

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamend? Dvouhodinova doba aktivace systému CGM je dokoncena. Polozka
’ se zobrazi, pouze pokud nezadate kéd senzoru.

Jednim zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut

. . o
Jak mé systém upozorni? a2 do potvrzen,

Pro kalibraci senzoru

[\ /\ CGMzadejte 2 hodnoty
Q Q glykémie.

Upozorni mé systém opakovang? Ano, kaZdych 15 minut aZ do kalibrace.

Kiepnéte na tlacitko a zadejte 2 samostatné hodnoty glykémie

Jak mam reagovat? ke kalibraci systému a zahajeni relace CGM.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM

25.2 Vystraha druhé tvodni kalibrace

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamend? Systém vyzaduje dalSi hodnotu glykémie k dokonceni dvodni
’ kalibrace. PoloZka se zobrazi, pouze pokud nezadate kod senzoru.

Jednim zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut

. . o
Jak mé systém upozorni? a2 do potrzen,

Pro kalibraci senzoru

o ) CGM zadejte 1 hodnotu Upozorni mé systém opakovane? Ano, kazdych 15 minut, dokud nezadate druhou kalibraci.
“ glykémie.
\r "

Klepnéte na tlaitko a zadejte hodnotu glykémie ke kalibraci

Jak mam reagovat? systému a zahdjeni relace CGM.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM

25.3 Vystraha kalibrace po 12 hodinach

Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce? . Systém vyZaduje hodnotu glykémie ke kalibraci. Polozka se zobrazi,
Co to znamena? s
pouze pokud nezadate kdd senzoru.
Jak mé systém upozorni? Na obrazovce, ale bez vibrovani ¢i pipani.

Upozorni mé systém opakovang? Ano, kazdych 15 minut.

CGM zadejte glykémii.

Q Pro kalibraci senzoru

Klepnéte na tlacitko JE3ll a zadejte hodnotu glykémie ke kalibraci

Jak mam reagovat? .
systému.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM
25.4 Nedokonéena kalibrace

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Pokud za¢nete zadavat kalibratni hodnotu pomoci klavesnice

47
Co to znamena? a nedokondite zadavani do 90 sekund, zobrazi se tato obrazovka.

2 pipnutimi nebo zavibrovanimi, v zavislosti na zvoleném nastaveni

. i »
Jak mé systém upozorni? hiasitosti vk,

Tato kalibrace CGM nebyla
dokonéena.

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

Klepnéte na tlagitko a dokongete kalibraci zadénim hodnoty

Jak mam reagovat? o
pomoci klavesnice na obrazovce.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM
25.5 Vyprsel ¢as. limit kalibrace

Obrazovka Vysvétleni

Pokud zaCnete zaddvat kalibracni hodnotu pomoci klavesnice
a nedokonite zaddvani do 5 minut, zobrazi se tato obrazovka.

Co uvidim na obrazovce? i
Co to znamena?

2 pipnutimi nebo zavibrovanimi, v zavislosti na zvoleném nastaveni

. . o
Jak mé systém upozorni? hiasitosti 2vuku.

Prekrocili jste maximalni dobu pro
kalibraci CGM.

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

Pouzijte novou hodnotu glykémie

pro kalibraci CGM.

Klepnéte na tlacitko [l a zméte novou hodnotu glykémie pomoc
Jak mam reagovat? glukometru. Zadejte tuto hodnotu pomoci kldvesnice na obrazovce
OK ke Kalibraci systému.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM

25.6 Vystraha chyby kalibrace, pockejte 15 minut

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena? Senzor nemdze byt nakalibrovan.

Jednim zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut

. , o
Jak mé systém upozorni? a2 do potvrzent,

Upozorni mé systém opakovang? Ne.
Zadejte hodnotu

glykémie pro , . . _ .
Kalibraci do 15 min. Klepnutim na tlacitko R akci potvrdte. Pockejte 15 minut
a zadejte 1 dalSi hodnotu glykémie. Pockejte dalSich 15 minut.
Jak mam reagovat? Pokud se stale zobrazuje chybova obrazovka, zadejte 1 dalsi

hodnotu glykémie. Pockejte 15 minut. Pokud se nezobrazuji Zadné
hodnoty glykémie ze senzoru, je nutné senzor vyménit.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM
25.7 Vystraha pozad. kalibrace

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamend? Systém vyZzaduje hodnotu glykémie ke kalibraci. Hodnoty glykémie
’ ze senzoru nebudou v tomto okamziku zobrazeny.

Jednim zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut

. . o
Jak mé systém upozorni? a2 do potvrzen,

Upozorni mé systém opakovang? Ano, kazdych 15 minut.

CGM zadejte glykémii.

Q Pro kalibraci senzoru

Klepnéte na tlaCitko a zadejte hodnotu glykémie ke kalibraci

Jak mam reagovat? .
systému.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM
25.8 Vystraha CGM - vysoka glykémie

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamend? VaSe posledni hodnota glykémie ze senzoru je vySSi nebo rovna
’ nastavené hodnoté pro vystrahu vysoké glykémie.

Vystraha CGM - vysoka glyk.(2C) ) ] ] Dvéma zayibrovénimi, poté dvéma zavibrovéni’mil/pipnuﬁ,mi kavidy'ch
Jak mé systém upozorni? 5 minut az do potvrzeni nebo do poklesu glykémie pod uroven
wstrahy.
:__ Hodnot j P - " . . .
n:d':c: _i s:;‘;ﬁ:-,r_u i Upozorni mé systém opakované? | Pouze pokud mate aktivovanu funkci Opakovat.
Jak mam reagovat? Klepnutim na tlacitko akci potrdte.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM

25.9 Vystraha CGM - nizka glykémie

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamend? VaSe posledni hodnota glykémie ze senzoru je nizsi nebo rovna
’ nastavené hodnoté pro vystrahu nizké glykémie.

Tremi zavibrovanimi, poté tfemi zavibrovanimi/pipnutimi kazdych

Jak mé systém upozorni? 5 minut aZ do potvrzeni nebo do zvySeni glykémie nad Uroveri
wstrahy.
Ef,’f,’ :c_’;amsrﬁzﬁfruje Upozorni mé systém opakované? | Pouze pokud mate aktivovanu funkci Opakovat.
Jak mam reagovat? Kiepnutim na tlacitko akci potvrate.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM

ha CGM - prednastavena itirovei nizké glykémie

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamend? VaSe posledni hodnota glykémie ze senzoru je nizsi nebo rovna
’ hodnoté 3,1 mmol/.

Ctyfmi zavibrovanimi, poté &tyfmi zavibrovanimi/pipnutimi kazdych

Jak mé systém upozorni? 5 minut aZ do potvrzeni nebo do zvySeni hodnoty glykémie nad
Preméite glykemii, 3,1 mmol/l.
a je-li to potfeba, ) vz , .
shézte sacharidy. Upozorni mé systém opakované? Ano, 30 minut po kazdeém potvrzeni, dokud hodnota glykémie

nestoupne nad 3,1 mmol/l.

Jak mam reagovat? Klepnutim na tlacitko akci potvrdte.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM
25.11 Vystraha CGM - stoupani

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamend? VaSe hodnoty glykémie stoupaji rychlosti 0,11 mmol/l za minutu
’ nebo rychleji (alesport 1,7 mmol/l béhem 15 minut).

Dvéma zavibrovanimi, poté dvéma zavibrovanimi/pipnutimi kazdych

Vystraha CGM - stoupani (5C) 8 : i? , 5 )
yorrana P Jakme system upozori? 5 minut nebo az do potvrzeni.

Upozorni mé systém opakovang? Ne.

i Hodnoty senzoru

rychle stoupaiji.

Jak mam reagovat? Kiepnutim na tlagitko akci potvrate.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM

ha CGM - rychlé stoupani

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamend? VaSe hodnoty glykémie stoupaji rychlosti 0,17 mmol/l za minutu
’ nebo rychleji (alespori 2,5 mmol/l béhem 15 minut).

Vystraha CGM - stoupani (6C) Jak mé svstém unozorni? Dvéma zavibrovanimi, poté dvéma zavibrovanimi/pipnutimi kazdych
e : . y P : 5 minut nebo a7 do potvrzeni.

P . 30
D H. e Upozorni mé systém opakovangé? Ne.
' ' rychle stoupaiji.

Jak mam reagovat? Kiepnutim na tlagitko akci potvrate.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM

25.13 Vystraha CGM - klesani

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamend? VaSe hodnoty glykémie klesaji rychlosti 0,11 mmol/I za minutu nebo
’ rychleji (alespori 1,7 mmol/l béhem 15 minut).

Tremi zavibrovanimi, poté tfemi zavibrovanimi/pipnutimi kazdych
5 minut az do potvrzeni.

P . %0
l el e Upozorni meé systém opakované? Ne.

Jak mé systém upozorni?

rychle klesaji.

Jak mam reagovat? Kiepnutim na tlacitko akci potvrate.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM

25.14 Vystraha CGM - rychlé klesani

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamend? VaSe hodnoty glykémie klesaji rychlosti 0,17 mmol/I za minutu nebo
’ rychleji (alespori 2,5 mmol/l béhem 15 minut).

Tremi zavibrovanimi, poté tfemi zavibrovanimi/pipnutimi kazdych
5 minut az do potvrzeni.

P . »
el e Upozorni meé systém opakované? Ne.
rychle klesaji.

Jak mam reagovat? Kiepnutim na tlagitko akci potvrate.

Jak mé systém upozorni?
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM

25.15 Neznama hodnota glykémie ze senzoru

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Senzor odesila hodnoty glykémie, které systém neni schopen
Co to znamena? rozpoznat. Hodnoty glykémie ze senzoru se vam nebudou

02:31 zobrazovat.
21 Pro 2018 245

Jak mé systém upozorni? Na obrazovce, ale bez vibrovani &i pipani.

Tri pomlIcky na obrazovee z{istanou, dokud nebude prijata nova
hodnota glykémie k zobrazeni. Pokud po 20 minutach nebudou ze
senzoru pfijaty zadné hodnoty glykémie, spusti se vystraha
nedostupnosti CGM. Viz ¢ast 25.20 CGM neni dostupné.

Upozorni mé systém opakovang?

"
4
4
4
4

AKTIVNI INZULIN 2.4 | 4:58 hod

5 : PoCkejte 30 minut na dalsi informace ze systému. Nezadavejte
¥ Moznosti @ BOLUS Jak mam reagovat? hodnoty glykémie ke kalibraci. KdyZ se na obrazovce zobrazuje
.- - -, systém nepouZije hodnoty glykémie ke kalibraci.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM

ha mimo dosah

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Vysila¢ a pumpa nekomunikuji. Pumpa ze senzoru neobdrZi hodnoty
Co to znamena? glykémie a funkce automatického davkovani inzulinu nedokaze
predvidat glykémii nebo upravovat davky inzulinu.

Jednim zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut,
Jak mé systém upozorni? dokud vysila¢ a pumpa nebudou opét spravné komunikovat
Vysilaé je mimo (nebudou navzajem v dosahu).

dosah po dobu 30 min.

Upozorni mé systém opakované? Ano, pokud vysila¢ a pumpa navzajem ziistanou mimo dosah.

Klepnutim na tlacitko zpravu potvrdte a priblizte vysilac
Jak mam reagovat? a pumpu blize k sob&, nebo odstrarite pfekazku, kterd se mezi nimi
nachazi.

A VAROVANI

Technologie Control-IQ umoziiuje upravit podani inzulinu, pouze kdyz je vaSe CGM v dosahu. Pokud se béhem Upravy inzulinu dostanete mimo dosah, podani
bazdlniho inzulinu se vrati k nastaveni bazaini rychlosti ve vaSem aktivnim osobnim profilu, a to maximainé do 3 j/h. Chcete-li pfijmout vice nez 3 j/h v dobg, kdy
senzor nekomunikuje s pumpou, vypnéte technologii Control-1Q.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM

25.17 Vystraha slabé baterie vysilace

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena? Baterie ve vysilaci je slaba.

Jednim zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut

. , o
Jak mé systém upozorni? a2 do potvrzen.

Ano, alarm vas upozorni, kdyz bude zbyvat 21, 14 a 7 dni wdrze

Upozorni mé systém opakovang? . P
baterie ve vysilaCi.

@ Brzy vyménte
\ A vysilag.

Kiepnutim na tlacitko akci potvrdte. Co nejdfive vysilat

Jak mam reagovat? oy
vymeénte.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM
25.18 Chyba vysilace

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena? Vlysila¢ selhal a relace CGM byla ukoncena.

Jak mé systém upozorni? Jednim zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut.

Upozorni mé systém opakovang? Ne.

& Nyni vymeite Klepnéte na tlatitko VICE INFO. Zobrazi se obrazovka, kterd vés
' vysilag. upozomi, Ze relace CGM byla ukoncena, ale podévani inzulinu
Jak mam reagovat? pokracuje.
VICE INFO Ihned vysilaC vyméiite.
A VAROVANI
V pfipadé chyby vysilace technologie Control-IQ omezi bazalni rychlost na 3 j/h. Cheete-1i béhem chyby vysilace pfijmout vice nez 3 j/h, vypnéte technologii
Control-1Q.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM
25.19 Chyba selhani senzoru

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Co to znamena? Senzor nepracuje spravné a relace CGM byla ukongena.

Jak mé systém upozorni? Jednim zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut.

Upozorni mé systém opakované? Ne.

x Vyménte Klepnéte na tlagitko VICE INFO. Zobrazi se obrazovka, které vas
senzor CGM. upozomi, Ze relace CGM byla ukoncena, ale podévani inzulinu
Jak mam reagovat? pokracuje.
VICE INFO Vlyménte senzor a zahajte novou relaci CGM.
A VAROVANI
V pfipadé selhani senzoru technologie Control-IQ omezi bazalni rychlost na 3 j/h. Cheete-li v pfipadé selhéni senzoru prijmout vice nez 3 j/h, vypnéte technologii
Control-1Q.
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25.20 CGM neni dostupné

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Relace CGM byla zastavena na vice neZ 20 minut a CGM jiz nelze

Co to znamena? .
pouzit.

Dvéma zavibrovanimi, poté dvéma zavibrovanimi/pipnutimi kazdych

. , i
Jak mé system upozomi? 5 minut nebo aZ do potvrzeni.

Nedostanete Zadné vystrahy CGM,

ggg:grr;e':z:ﬂ:ggog'&; ezfe Ano, kazdych 20 minut, dokud nebude relace CGM dostupna.
#adné hodnoty ze senzoru ani po Upozorni mé systém opakované? | Pokud stav pfetrva po dobu 3 hodin, zobrazi se vystraha ohledné
3 hodinach, kontaktujte selhani senzoru. Viz Cast 25.19 Chyba selhdni senzoru.
tandemdiabetes.com/contact.

OK Jak mam reagovat? Klepnéte na tlacitko Jedm a kontaktujte mistni zakaznickou podporu.

A VAROVANI
V pipadé nedostupnosti CGM technologie Control-IQ omezi bazalni rychlost na 3 j/h. Chcete-li v pfipadé nedostupnosti CGM pfijmout vice nez 3 j/h, vypnéte
technologii Control-1Q.
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Obrazovka Vysvétleni
Co uvidim na obrazovce? . CGM nefunguije spravné; relace CGM byla ukonCena a CGM jiZ nelze
Co to znamena? u
pouZivat.
Jak mé systém upozorni? Jednim zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut.
Bluetooth nefunguje. Kontaktujte P , .
SRR e S e e G R Upozorni mé systém opakované? Ne.

USA: 1-877-801-6901

KAN: 1-833-509-3598

Klepnéte na tlaitko VICE INFO. Zobrazi se obrazovka, kterd
255 Jak mam reagovat? upozorfiuje, ze CGM nefunguie, ale podavani inzulinu pokracuije.
: Kontaktujte mistni zakaznickou podporu.
VICE INFO

A VAROVANI

V pfipadé chyby CGM technologie Control-IQ omezi bazalni rychlost na 3 j/h. Cheete-li béhem chyby CGM pfijmout vice nez 3 j/h, vypnéte technologii
Control-1Q.
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KAPITOLA 26  Reseni potizi s CGM

Tato kapitola poskytuje uzitecné rady
a pokyny k fedeni probléma, na které
mUZete narazit pfi pouzivani Casti
systému, jez zajiStuje kontinualni
monitorovani glykémie (CGM).

Pokud kroky reSeni potizi v této kapitole
problém nevyresi, kontaktujte mistni
zékaznickou podporu.

Nasleduijici tipy jsou specifické pro
feSeni potizi s CGM Dexcom G6
pfipojenym k vasi pumpé. Dalsi
informace o feSeni potizi s CGM
Dexcom G6 naleznete v relevantnich
uzivatelskych priru¢kach na
internetovych strankach vyrobce.

26.1 Reseni potizi s parovanim
GM

Mozny problém:

Potize s parovanim CGM Dexcom G6
s inzulinovou pumpou t:slim X2™

Rada pro vyreseni potizi:

CGM Dexcom G6 neumoznuje
sparovani s vice zdravotnickymi
zafizenimi sou¢asné. Pred sparovanim
S pumpou se ujistéte, ze CGM neni
pfipojeno k prijimaci Dexcom.
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S inzulinovou pumpou t:slim X2 méZete
soucasné pouzivat chytry telefon

s aplikaci CGM Dexcom G6 za pouzitf
stejného ID vysilaCe. Viz ¢ast 20.2
Odpojeni od prijimace Dexcom.

26.2 Reseni potizi s kalibraci

Abyste zajistili spravnou kalibraci CGM,
fidte se témito dlleZitymi radami.

Nez budete mérit hodnotu glykémie pro
Ucely kalibrace, umyijte si ruce, ujistéte
se, ze testovaci prouzky byly spravné
skladovany a nejsou exspirované a ze
ma glukometr odpovidajici oznaceni
(je-li to treba). Peclivé aplikujte vzorek
krve na testovaci prouzek podle pokyn(
dodanych s glukometrem nebo
testovacimi prouzky.

Neprovadéjte kalibraci, pokud vidite
symbol Mimo dosah na mist&, kde se
na obrazovce normalné zobrazuji
hodnoty glykémie ze senzoru.

Neprovadeéjte kalibraci, pokud vidite
udaj ,,- - -“ na misté, kde se na
obrazovce normalné zobrazuiji hodnoty
glykémie ze senzoru.

Neprovadéjte kalibraci, pokud je vase
glykémie nizsi nez 2,2 mmol/l nebo
vySSi nez 22,2 mmol/l.

26.3 Reseni potizi s neznamou

hodnotou ze senzoru

Kdyz CGM nedokaze zjistit hodnotu
glykémie ze senzoru, na misté, kde se
na obrazovce tyto hodnoty normainé
zobrazuii, se zobrazi Udaj ,,- - -“. To
znamena, ze systém docCasné
nerozpoznava signal ze senzoru.

Systém je v mnoha pripadech schopen
problém napravit a pokracovat

v zobrazovani hodnot glykémie ze
senzoru. Pokud od posledniho méreni
glukdzy senzorem uplynuly minimalné
3 hodiny, kontaktujte mistnf
zakaznickou podporu.

Kdyz je na obrazovce uveden Udaj

»- - -, nezadavejte zadné hodnoty
glykémie za ucelem kalibrace. Kdyz je
na obrazovce zobrazen tento symbol,
systém nepouzije hodnoty glykémie ke
kalibraci.

Pokud béhem relace senzoru vidite
udaj ,- - -“ Casto, fidte se nize
uvedenymi radami k rfeSeni potizi, nez
zavedete novy senzor.



e Ujistéte se, Zze senzor neexspiroval.

e Ujistéte se, ze podlozka senzoru
neni uvolnéna nebo se neodlepuie.

e Ujistéte se, ze je vysila¢ zcela
zacvaknuty.

e Ujistéte se, ze se 0 podlozku
senzoru nic neotira (napf. obledent,
bezpecnostni pas apod.).

e Ujistéte se, ze jste vybrali vhodné
misto k zaveden.

e Pred zavedenim senzoru je nutné
se uijistit, Zze je misto k zavedeni
Cisté a suché.

e (Otfete spodni stranu vysilaCe
vihkym hadfikem nebo utérkou
navih¢enou isopropylalkoholem.
Polozte vysila¢ na Cisty a suchy
hadfik a nechejte ho 2-3 minuty
osusit na vzduchu.

26.4 Reseni potizi se ztratou

signalu antény

A VAROVANI

Technologie Control-IQ umoZzriuje upravit podani
inzulinu, pouze kdyZ je vaSe CGM v dosahu.
Pokud se béhem Upravy inzulinu dostanete

mimo dosah, podani bazalniho inzulinu se vrati
k nastaveni bazaini rychlosti ve vaSem aktivnim
osobnim profilu, a to maximainé do 3 j/h.
Chcete-li pfijmout vice neZ 3 j/h v dobé, kdy
senzor nekomunikuje s pumpou, vypnéte
technologii Control-1Q.

A BEZPECNOSTNi OPATRENI
NEVZDALUJTE vysila¢ od pumpy na vice nez
6 metrli (20 stop). Pfenosova vzdélenost mezi
vysilaGem a pumpou je maximalng 6 metrd
(20 stop) bez prekazek. Bezdratova komunikace
nefunguje spolehlivé pres vodu, dosah je tedy
mnohem mensi, nachazite-li se v bazénu, ve
vané, na vodni posteli atd. Druhy pfekazek se
mohou liSit a nebyly testovany. Pokud je
vzdalenost mezi vysilacem a pumpou vétsi nez
6 metr(i (20 stop) nebo je mezi nimi prekazka,
oba pristroje spolu nemusi komunikovat viibec
nebo mlze byt komunikacni dosah omezen.

V disledku toho m{ze dojit k promeskani
epizody t&7ké hypoglykémie (nizka glykémie)
nebo hyperglykémie (vysoka glykémie).

Pokud se na obrazovce v mistg, kde se
normalné zobrazuji hodnoty glykémie
ze senzoru, zobrazi ikona Mimo dosah,
pumpa t:slim X2 nekomunikuje

s vysilatem a hodnoty glykémie ze
senzoru se nebudou zobrazovat. P
kazdém zahdjeni nové relace senzoru

KAPITOLA 26 » Re$eni potizi s CGM

pockejte 10 minut, nez pumpa t:slim X2
za¢ne komunikovat s vysilacem. Kdyz
je aktivni relace senzoru, mlze nékdy
dojit ke ztraté spojeni na dobu

10 minut. To je normalni.

Pokud ikonu mimo dosah vidite déle
nez 10 minut, pfiblizte pumpu t:slim X2
a vysila¢ CGM blize k sobé a odstrarite
pfipadné prekazky. Po 10 minutach by
mélo dojit k obnoveni komunikace.

Aby se zobrazovaly hodnoty glykémie
ze senzoru, musite do pumpy spravné
zadat ID vysilaCe (viz Cast 20.3 Zadani
ID vysilace). Pfed kontrolou €i zménou
ID vysilace je tfeba vyjmout senzor

a zastavit relaci senzoru. Béhem relace
senzoru nelze zménit ID vysilaCe.

Pokud mate stale problémy ziskat
hodnoty glykémie ze senzoru,
kontaktujte mistni zakaznickou podporu.

26.5 Reseni potizi se selhanim
senzoru

Systém mize zjistit potize se senzorem,
pfi kterych nelze urcit hodnotu
glykémie. Relace senzoru se v takovém
pfipadé ukondi a na pumpé t:slim X2 se
zobrazi zpréva SELHANI SENZORU.
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Pokud se tato obrazovka zobrazi,
relace CGM skondila.

e \yjméte senzor a zavedte novy.

* Aby senzor v budoucnosti fungoval
lépe, fidte se nize uvedenymi
radami k reSeni potizi.

e Ujistéte se, Zze senzor neexspiroval.

e Ujistéte se, ze podlozka senzoru
neni uvolnéna nebo se neodlepuie.

e Ujistéte se, ze je vysila¢ zcela
zacvaknuty.

e Ujistéte se, ze se 0 podlozku
senzoru nic neotira (napf. obleent,
bezpecnostni pas apod.).

e Ujistéte se, ze jste vybrali vhodné
misto k zaveden.

26.6 Nepi'esnosti senzoru

Nepresnosti jsou obvykle zplsobeny
pouze senzorem, nikoli vysilatem ¢&i
pumpou. Hodnoty glykémie ze senzoru
maji slouzit pouze pro ucely sledovani
trendd. Senzor méri glykémii

z mezibunécné tekutiny (nikoli v krvi)
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a hodnoty glykémie ze senzoru nejsou
shodné s hodnotami z glukometru.

A BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Pfi kalibraci systému ZADEJTE pfesnou hodnotu
glykémie zobrazenou glukometrem, a to do
5 minut od peclivé provedeného méfeni
glykémie. Pfi kalibraci nezadavejte hodnoty
glykémie ze senzoru. Pfi zadani nespravnych
hodnot glykémie, zadani hodnot glykémie
starSich nez 5 minut nebo zadani hodnot
glykémie ze senzoru mize dojit k ovlivnéni
presnosti senzoru a nasledné k promeskani
epizody té7ké hypoglykémie (nizka glykémie)
nebo hyperglykémie (vysoka glykémie).

Pokud rozdil mezi hodnotou glykémie
ze senzoru a hodnotou glykémie

z glukometru Cini vice nez 20 %
hodnoty glykémie z krve (kdyZ jsou
hodnoty ze senzoru > 4,4 mmol/l) nebo
vice nez 1,1 mmol/| (kdyz jsou hodnoty
ze senzoru < 4,4 mmol/l), umyjte si ruce
a provedte dalsi méreni glykémie.
Pokud je rozdil mezi timto druhym
meéfenim glykémie z glukometru

a hodnotou ze senzoru stale vétsi nez
20 % (kdyZ jsou hodnoty ze senzoru

> 4,4 mmol/l) nebo vétsinez 1,1 mmol/I
(kdyz jsou hodnoty ze senzoru

< 4,4 mmol/l), provedte kalibraci

senzoru pomoci druhé hodnoty
glykémie z glukometru. Hodnota
glykémie ze senzoru se upravi béhem
nasledujicich 15 minut. Pokud
zaznamenate rozdily mezi hodnotami
glykémie ze senzoru a z glukometru,
které prekracuiji toto prijatelné rozmezi,
pred zavedenim dal$iho senzoru se
fidte nize uvedenymi radami k rfeSeni
potizi:

e Ujistéte se, Ze senzor neexspiroval.

e Neprovadejte kalibraci, kdyZ je na
obrazovce udaj ,,- - -“ nebo ikona
mimo dosah.

e Ke kalibraci nepouziveijte alternativni
mista testovani glykémie (krev
odebrana z dlané &i predlokti
apod.), protoze hodnoty
z alternativnich mist mohou byt
odligné. Ke kalibraci pouzivejte
pouze hodnotu glykémie ziskanou
odbérem z bfiska prstu.

e Ke kalibraci pouzivejte pouze
hodnoty glykémie v rozmezi
2,2-22,2 mmol/l. Pokud jsou jedna
nebo vice z vasich hodnot mimo
toto rozmezi, prijimac se
nenakalibruje.
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e Pouzivejte ke kalibraci stejny
glukometr, ktery pravidelné
pouzivate k méfeni glykémie.
Neménte glukometr v priibéhu
relace senzoru. Presnost
glukometr( a prouzkd rdznych
znacek se [isi.

¢ Nez budete méfit hodnotu glykémie
pro Ucely kalibrace, umyjte si ruce,
ujistéte se, Ze testovaci prouzky
byly spravné skladovany a nejsou
exspirované a ze ma glukometr
odpovidajici oznaceni (je-li to tfeba).
Peclivé aplikujte vzorek krve na
testovaci prouzek podle pokynt
dodanych s glukometrem nebo
testovacimi prouzky.

e Vzdy pouzivejte glukometr
v souladu s pokyny vyrobce, abyste
ziskali presné hodnoty glykémie pro
Ucely kalibrace.
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KAPITOLA 27 ¢ Informace o bezpecnosti technologie Control-1Q

Nasleduijici text obsahuje dlleZité
informace o bezpecnosti spojené

s technologii Control-IQ™. Informace
v této kapitole nezahrnuiji vSechna
varovani a bezpecnostni opatfeni
spojena se systémem. Vénuijte
pozornost dalSim varovanim

a bezpecnostnim opatfenim uvedenym
v této uzivatelské prirucce, jelikoz se
vztahuiji ke zvlastnim okolnostem,
funkcim nebo uZivateldm.

27.1 Varovani Control-1Q

A VAROVANI

Technologii Control-IQ nemaji pouzivat osoby,
které denné uzivaji méné nez 10 jednotek
inzulinu nebo vazi méné nez 24,9 kilogramu
(55 liber), coZ jsou minimalni vstupni hodnoty
potrebné ke spusténi technologie Control-1Q
a k jejimu bezpecnému pouzivani.

A VAROVANI

Inzulinova pumpa t:slim X2 s technologif
Control-IQ nema byt pouzivana u déti mladSich
Sesti let.

A VAROVANI

Pokud pumpa neobdrZela hodnotu CGM po
dobu 20 minut, technologie Control-IQ omezi
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bazalni rychlost na 3 j/h. Napfiklad kdyz jsou
pumpa a CGM mimo dosah béhem doby
aktivace senzoru, po skonceni relace senzoru
nebo v pfipadg, Ze dojde k chybé vysilace i
senzoru. Chcete-li v téchto pripadech prijmout
vice nez 3 j/h, vypnéte technologii Control-1Q.

A VAROVANI

Je-li relace senzoru skoncena, a to bud
automaticky, nebo ruéné, technologie Control-IQ
neni k dispozici a nebude upravovat inzulin. Aby
bylo mozné povolit technologii Control-1Q, je
nutné zahdjit relaci senzoru a odeslat hodnoty ze
senzoru do pumpy na zakladé kddu senzoru
nebo kalibrace senzoru.

A VAROVANI

Pfi pouzivani technologie Control-IQ se
VYHNETE pouZivani ruénich injekci nebo
inhalovani inzulinu. PouZiti inzulinu
neposkytovaného pumpou pfi pouZiti terapie
uzavieného cyklu mize zplisobit, Ze systém
bude podavat nadmérné nebo nedostatecné
davky inzulinu, coz mlZe vést k zdvazné
hypoglykémii (nizka glykémie) nebo
hyperglykémii (vysoka glykémie).

A VAROVANI

NEPQUZIVEJTE technologii Control-IQ, pokud
uzivate hydroxyureu, 6k pouzivany pfi 1é¢hé
nemoci véetné rakoviny a srpkovité anémie.

Hodnoty naméfené CGM Dexcom G6 mohou byt
faleSné zvySeny a mohou vést k nadmémému
poddvani inzulinu, coZ by mohlo zpGisobit téZkou
hypoglykémii.

A VAROVANI

NEPOUZIVEJTE technologii Control-1Q, pokud
uzivate hydroxyureu, Iék pouzivany pfi l6Cbé
nemoci vCetné rakoviny a srpkovité anémie.
PouZiti hydroxyurey bude mit za nasledek, ze
hodnoty glykémie ze senzoru budou vy$Si nez
skutegné hodnoty glykémie. Urovefi nepfesnosti
hodnot glykémie ze senzoru se odviji od
mnozstvi hydroxyurey v téle. Technologie
Control-IQ vyuziva hodnot glykémie ze senzoru
k Upravé inzulinu, zajisténi automatickych
korekénich bolusi a poskytovani vystrah vysoké
a nizké glykémie. Pokud technologie Control-IQ
obdrZi ze senzoru hodnoty, které jsou vySSi nez
skutecné hodnoty glykémie, mlZe to vést ke
zmeSkanym vystrahdm ohledné hypoglykémie
a k chybam v Ié¢bé diabetu, jako je napfiklad
podani nadmérného bazalniho inzulinu

a korekénich bolust, véetné automatickych
korekénich bolusd. UZivani hydroxyurey miize
takeé vést k chybam pfi kontrole, analyze

a interpretaci historickych vzork(i za Gcelem
vyhodnoceni kontroly glykémie.
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27.2 Bezpecnostni opatieni

Control-1Q

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Pokud pumpu odpojite na dobu az 30 minut
nebo déle, doporudujeme vypnout technologii
Control-IQ, aby se potencialné usetfil inzulin.
B&hem toho, co je pumpa odpojend, bude
funkce dale fungovat, a pokud dojde ke zvySeni
hodnot glykémie, bude pokra¢ovat v davkovani
inzulinu.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Doporucujeme nechat vystrahu CGM mimo
dosah zapnutou, aby vas upozornila, pokud je
CGM odpojeno od vasi pumpy, kdyz aktivné
nesledujete stav své pumpy. CGM poskytuje
(daje, které technologie Control-IQ potfebuje
k vytvofeni predikaci za Ucelem automatizace
davkovani inzulinu.
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KAPITOLA 28 e Seznameni se s technologii Control-1Q
28.1 Zodpovédné pouziti
technologie Control-1Q

Systémy jako inzulinova pumpa

t:slim X2 s technologii Control-IQ™
nenahrazuiji aktivni 1é¢bu diabetu,
vCetné ruéniho podani bolusu pfi jidle.
Existuji bézné situace, kdy
automatizované systémy nejsou
schopny predejit pfihodé hypoglykémie.
Technologie Control-IQ je zalozena na
aktualnich hodnotach ze senzoru CGM.
Nebude schopna predvidat hodnoty
glykémie ze senzoru a pozastavit
podavani inzulinu, pokud nebude
pacientovo CGM fungovat spravné
nebo pokud nebude pumpa schopna
prijimat signal z CGM. Pacienti maji byt
vyzvani, aby vzdy pouzivali soucasti
systému pumpy (pumpa, zasobniky,
CGM a infuzni sety) podle relevantnich
pokynl k pouZiti, pravidelng je
kontrolovali a ujistili se, ze funguiji podle
oCekavani. Pacienti maji vzdy vénovat
pozornost hodnotam své glykémie,
aktivné ji monitorovat a upravovat

a odpovidajicim zplsobem glykémii
l&cit.
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Pokud mate aktivni relaci CGM a pouzivate technologii Control-IQ, na obrazovce pumpy se mohou zobrazit daldi nasleduijici ikony:

Definice ikon technologie Control-1Q

Symbol

Vyznam

Symbol

Vyznam

Technologie Control-1Q je povolena, ale aktivné nezvySuje
ani nesnizuje davky bazainiho inzulinu.

Je naprogramovan a poddvan bazalni inzulin.

Technologie Control-1Q zvySuje davky bazélniho inzulinu.

Technologie Control-1Q zvySuje davky bazalniho inzulinu.

Technologie Control-1Q snizuje davky bazalniho inzulinu.

Technologie Control-1Q snizuje davky bazalniho inzulinu.

Technologie Control-1Q zastavila davky bazalniho inzulinu.

Davky bazalniho inzulinu jsou zastaveny a je aktivni bazalni
rychlost 0 j/h.

00
Control-1Q: 2.8

Technologie Control-IQ poddva automaticky korekéni bolus
(nebo autom. bolus).

Technologie Control-IQ podavé automaticky korekéni bolus
(nebo autom. bolus).

OERQEE

Spankova aktivita je povolena.

AoEsc=

Fyzick4 aktivita je povolena.
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28.3 Obrazovka Uzaméeni
Control-1Q

Obrazovka Uzamc&eni Control-IQ se
zobrazi vzdy, kdyZz zapnete obrazovku
a pouzivate pumpu s CGM

a povolenou technologii Control-1Q.
Obrazovka Uzamc&eni Control-IQ je
stejna jako obrazovka Uzamcéeni CGM
s nasledujicimi doplnénimi. Viz

¢ast 18.3 Obrazovka Uzamceni CGM.

1. Stav technologie Control-1Q:
Oznaduje stav technologie
Control-IQ.

2. Stinovani grafu CGM: Cervené
stinovani informuje, Ze technologie
Control-1Q podava nebo podavala
0 jednotek po uvedenou dobu.
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28.4 Uvodni obrazovka Control-1Q

Uvodni obrazovka s povolenou
technologii Control-IQ je stejna jako
uvodni obrazovka CGM s nasledujicimi
dopliky. Viz ¢ast 18.4 Uvodni
obrazovka CGM.

1. Stav technologie Control-IQ:
Oznaduje stav technologie
Control-1Q.

2. Stav aktivity technologie
Control-1Q: Informuje, Ze aktivita
byla povolena.

3. Stinovani grafu CGM: Cervené
stinovani informuje, ze technologie
Control-IQ podava nebo podavala
0 jednotek inzulinu po uvedenou
dobu.
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s lékafem, abyste ziskali tuto hodnotu.
28.5 Obrazovka Control-1Q Minimdlni hodnota pro TDI je 10 jednotek.

1. Zapnuti/vypnuti technologie
Control-1Q: Zapne nebo vypne
technologiiControl-1Q.

2. Hmotnost: Zobrazuje aktualni
hmotnost. Tato hodnota je zadana
ruéné na numerické klavesnici.

B POZNAMKA

Hmotnost pomoci technologie
Control-1Q: VaSe hmotnost by méla
odpovidat hodnoté vasi hmotnosti pfi
spusténi systému. Hmotnost Ize
aktualizovat, jakmile navstivite Iékare.
Minimalni hodnota pro hmotnost je 24,9 kg
(55 In).

3. Celkovy denni inzulin: Zobrazuje
vas aktualni celkovy denni inzulin
v jednotkach. Tato hodnota je
zadana rucné na numerické
klavesnici.

8 POZNAMKA

Celkovy denni inzulin pomoci
technologie Control-1Q: Pokud neznate
svilj celkovy denni inzulin (TDI), poradte se
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<= Control-1Q

Control-1Q [ |

Hmotnost 80 kg

Ce nni inzulin 50 _I
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Tato strana je umysiné ponechana prazdna.
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KAPITOLA 29 ¢ Uvod do technologie Control-1Q

29.1 Pirehled technologie Control-1Q

Technologie Control-IQ™ je funkce
pumpy t:slim X2™, ktera automaticky
upravuje rychlost podavani inzulinu a jeho
mnoZzstvi v zavislosti na hodnotach

z CGM. Pumpu lze pouzit s povolenou
technologii Control-IQ nebo bez ni.
Nasleduijici ¢asti popisuii, jak technologie
Control-IQ funguje a jak reaguje na
hodnoty CGM, kdyz jste vzhru, spite

a provadite fyzickou aktivitu.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Musite i nadale uzivat bolusové davky za ucelem
pokryti pfijatého jidla nebo korekce vysoké
glykémie. Pred aktivaci technologie Control-IQ si
prectéte vSechny pokyny k technologii Control-1Q.

B POZNAMKA

Cilova rozmezi CGM: Cilova rozmezi CGM
pouzivana technologii Control-IQ nelze
prizplsobit.

B POZNAMKA

Technologie Control-1Q a do¢asna bazalni
rychlost: Pfed aktivaci doCasné bazalni
rychlosti (viz Cast 5.9 Spusténi do¢asné bazalni
rychlosti) musite technologii Control-1Q vypnout.
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B POZNAMKA

Zbyvaijici ¢as aktivniho inzulinu (10B):
Zbyvajici Cas aktivniho inzulinu (10B), ktery
informuje o tom, jak dlouho bude celkovy pocet
jednotek inzulinu z jidla a korekénich bolusovych
davek aktivni v téle, se nezobrazi, pokud je
technologie Control-IQ povolena v disledku
variability davek inzulinu v ¢ase, kdy
automaticky reaguje na hodnoty CGM. Jednotky
aktivniho inzulinu (I0B) se vzdy zobrazi na dvodni
a uzamcené obrazovce.

29.2 Jak technologie Control-1Q
funguje

A VAROVANI

Technologie Control-IQ nenahrazuje porozuméni
vasi soucasné nebo budouci 16¢bé diabetu

a schopnost nad ni kdykoli prevzit ruéni kontrolu.

A VAROVANI

Cilem technologie Control-IQ neni predejit
veSkerym epizodam hypoglykémie (nizké
glykémie) nebo hyperglykémie (vwysoké glykémie).

A VAROVANI

Technologie Control-IQ upravuje poddvani
inzulinu, ale neléci nizkou glykémii. Vzdy vénujte
pozornost svym piiznakdm, upravujte svou

glykémii a postupuijte dle doporuceni svého
|ékare.

A VAROVANI

NepouZivejte technologii Control-1Q, pokud to
vas$ |ékar nedoporuCuije.

A VAROVANI
NepouZivejte technologii Control-1Q, dokud se
S ni nenaucite pracovat.

A VAROVANI

Technologie Control-1Q je zaloZena na
hodnotach ze senzoru CGM. Nebude schopnd
presné predvidat glykémii a upravit podavani
inzulinu, pokud z néjakého divodu nebude vase
CGM fungovat spravné a neodesle tfi

z poslednich ¢tyf hodnot ze senzoru do pumpy.

A BEZPECNOSTNi OPATRENI
Doporucujeme pfi pouZiti technologie Control-1Q
povolit vystrahu vysoké a nizké glykémie, aby
vas systém upozornil, pokud budou hodnoty
glykémie ze senzoru mimo cilové rozmezi.

U hyperglykémie nebo hypoglykémie postupujte
dle doporuceni svého Iékare.

Technologie Control-IQ reaguje na
aktualni hodnoty CGM a také predvida
hodnoty CGM 30 minut dopredu.



Podavani inzulinu se automaticky
upravuje v zavislosti na predvidané
hodnoté CGM, vasSem aktivnim
osobnim profilu a na tom, zda je aktivita
technologie Control-1Q povolena.

B POZNAMKA

Povoleni aktivity technologie Control-1Q:
Typy aktivit technologie Control-IQ nejsou
automaticky povoleny a jejich wskyt musi byt
naplanovan nebo musi byt zapnuty podle
potfeby. Dalsi informace naleznete

v Gastech 30.5 Planovani spanku, 30.7 Ruéni
spusténi nebo zastaveni spanku a 30.8 Ruénf
spusténi nebo zastaveni fyzické aktivity.

Technologie Control-IQ upravuje
podavani inzulinu nékolika zptisoby.
Snizi nebo pozastavi davky inzulinu,
kdyz jsou predvidané hodnoty glykémie
pod cilovym rozmezim, zvySi davky
inzulinu, kdyZ jsou predvidané hodnoty
glykémie nad cilovym rozmezim,

a v pripadé potfeby automaticky poda
jednou za hodinu az 60 % korekéniho
bolusu. Maximalni limity podani inzulinu
jsou stanoveny na zakladé nastaveni
vageho osobniho profilu. Tyto rlizné
zplsoby podavani inzulinu jsou
popsany nize. Kazda Uprava podavani
inzulinu se provadi rdiznymi zplsoby

v zavislosti na tom, zda spite, provadite
fyzickou aktivitu nebo délate néco

jak se provadi Upravy inzulinu pfi
rliznych aktivitdch naleznete v Castech
Technologie Control-IQ bez povolené
aktivity, Technologie Control-IQ béhem
spanku a Technologie Control-1Q
béhem fyzické aktivity v této kapitole.

Podavani pfi bazalni rychlosti dle
osobniho profilu

Je-li predvidana hodnota CGM

v cilovém rozmezi, pumpa poda inzulin
pfi rychlosti stanovené na zakladé
aktivniho nastaveni osobniho profilu.

Aby bylo mozné pouzivat technologii
Control-IQ, je nutné dokoncit vSechna
nastaveni osobniho profilu. Dalsi
informace o osobnich profilech
naleznete v kapitole 5 Nastaveni davek
inzulinu.

Snizené davky inzulinu

Kdyz technologie Control-IQ predvida,
Ze hodnota glykémie bude 30 minut
dopredu v cilovém rozmezi nebo nizsi,
rychlost podani inzulinu se zane
sniZzovat ve snaze uchovat skute¢né

KAPITOLA 29 * Uvod do technologie Control-IQ

hodnoty glykémie v cilovém rozmexzi.
Nasleduijici diagramy znazormuii, jak
systém pouziva 30minutové predikace
k postupnému snizeni davek inzulinu ve
srovnani s bazalni rychlosti nastavenou
v osobnim profilu. Diagram na levé
strané znédzormuje predikaci, diagram
na pravé strané znazornuje mnozstvi
inzulinu a hodnoty CGM, které by byly
aktualni v pfipadé, pokud by graf CGM
pokraCoval v trendu.
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Aktudlni 30minutova
hodnota predikce

— - T - . — -~
~—" 0 e — ~~~ -
Fo I . — ~
....... ~—
=~ ~~
—— S5minutovy interval  ------ Predikce CGM [l Bazalni rychlost dle osobniho profilu Bazalni rychlost snizena technologii Control-IQ

B POZNAMKA
Diagramy jsou ilustrativni: Diagramy slouZi pouze K ilustraénim Gcellim a nejsou uréeny k tomu, aby reflektovaly skute¢né vysledky.
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Snizeni mnozstvi inzulinu nebo podani
0 jednotek za hodinu

Kromé Uplného pozastaveni mize
technologie Control-1Q snizit bazalni
davky na procento bazalni rychlosti.
Kdyz technologie Control-IQ predvida,
ze hodnota glykémie bude 30 minut
dopredu pod cilovém rozmezi, rychlost
podani inzulinu se snizi a bazalni
rychlost mUze byt nastavena, bude-li to
tfeba, na O jednotek za hodinu ve snaze
uchovat skute¢né hodnoty glykémie

v cilovém rozmezi. Ru¢ni bolusové
davky Ize podavat i v pfipade, ze
technologie Control-IQ snizi nebo
pozastavi davky inzulinu. Nasleduijici
diagramy znazoriuji priklad, kdy mdze
technologie Control-IQ nastavit rychlost
podavani inzulinu na O jednotek za
hodinu a kdy se podavani obnovi pfi
snizené rychlosti v situaci, jakmile se
30minutova predikce dostane nad
cilovou hodnotu glykémie.

B POZNAMKA

KdyZ technologie Control-IQ nastavi bazalni
rychlost na 0 jednotek za hodinu, podavani
bolusovych davek bude pokracovat. To zahmuije
spusténi nového bolusu a jakéhokoli zbyvajiciho
bolusu z rozlozenych bolusovych déavek.
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Aktualni 30minutova Podavani Podéavani 30minutova
hodnota predikce pfi rychlosti 0 j/h obnoveno predikce

—— bSminutovy interval  ------ Predikce CGM Bazalni rychlost snizena technologii Control-1Q

B POZNAMKA
Diagramy jsou ilustrativni: Diagramy slouzi pouze K ilustradnim Ucellim a nejsou uréeny k tomu, aby reflektovaly skute¢né vysledky.
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Zvyseni davek inzulinu

Kdyz technologie Control-IQ predvida,
ze hodnota glykémie bude 30 minut
dopfedu nad hornim limitem cilového
rozmezi, rychlost podavani inzulinu se
zacne zvySovat ve snaze uchovat
skute¢né hodnoty CGM v cilovém
rozmezi CGM. Nasleduijici diagramy
znazormiuiji, kdy mize technologie
Control-1Q rychlost zvySovat a dodavat
inzulin pri maximalni zvysené bazalni
rychlosti.

Maximalni podavani inzulinu

Kdyz technologie Control-IQ predvida,
ze hodnota glykémie bude 30 minut
dopredu nad hornim limitem cilového
rozmezi, ale byla dosazena maximalni
rychlost podavani inzulinu, technologie
Control-IQ pfestane rychlost podavani
inzulinu zvySovat. Maximalni rychlost
podavani inzulinu je vypoctena
hodnota, ktera zavisi na nastaveni
korekéniho faktoru u konkrétniho
pacienta (nachéazi se v aktivnim
osobnim profilu), celkového denniho
inzulinu odhadnutého technologif
Control-1Q na zakladé skuteCnych
hodnot celkového denniho inzulinu

a aktualniho aktivniho inzulinu (I0B).

267 I



KAPITOLA 29 ¢ Uvod do technologie Control-1Q

B POZNAMKA
Diagramy jsou ilustrativni: Diagramy slouzi pouze k ilustracnim tceldim a nejsou uréeny k tomu, aby reflektovaly skute¢né vysledky.

Aktualni 30minutova Aktualni 30minutova
hodnota predikce hodnota predikce

—— b5minutovy interval  ------ Predikce CGM

[l Bazalni rychlost dle osobniho profilu [l Bazalni rychlost zvy$ena technologii Control-IQ Il Max. bazalni rychlost technologie Control-1Q
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Automatické podavani korekéniho
bolusu

Kdyz technologie Control-IQ predvida,
ze hodnota CGM bude 30 minut
dopredu vySSi nebo rovna 10 mmol/l,

a kdyz technologie Control-IQ zvySuje
davky inzulinu nebo podava maximalni
davky inzulinu, pumpa automaticky
poda korekéni bolusoveé davky ve snaze
dosahnout cilového rozmezi.

Funkce automatického korekéniho
bolusu poda 60 % celkovych
korekénich bolusovych davek
vypocitanych na zakladé korekeniho
faktoru v osobnim profilu a pfedvidané
hodnoty CGM. Cilova glykémie pro
automaticky korekéni bolus je

6,1 mmol/l. Automatické podani bolusu
se provadi maximalné jednou za

60 minut a bolusova davka nebude
podana do 60 minut od spusténi,
zruSeni nebo dokonceni automatického
¢i ru¢niho 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 prekryvani inzulinu,
které by mohlo zplsobit nebezpedna
snizeni hodnot glykémie.

B POZNAMKA

Automatické podavani korekéniho bolusu:
Kazdou automatickou davku korekéniho bolusu
Ize ruéné zrusit nebo zastavit béhem jejiho
podavani, a to stejnym zplsobem, jako je mozné
zastavit ruéni bolus. Viz ¢ast 7.9 ZruSeni nebo
zastaveni bolusové davky.

8 POZNAMKA

Maximalni automaticky korekéni bolus:
Maximalni mnozstvi inzulinu, které bude podano
prostrednictvim funkce automaticky korekéni
bolus, je 6 jednotek. Tuto hodnotu nelze zvysit,
ale po dokonceni podavani automatického
korekéniho bolusu je mozné podat ruéni bolus.

A BEZPECNOSTNI OPATRENI
Aby pumpa informovala o ¢ase, kdy bylo
spusténo podavani automatického korekéniho
bolusu, neaktivuje zvuk ani vibraci. Nasleduiici

KAPITOLA 29 * Uvod do technologie Control-IQ

ikona a zprdva na obrazovce pumpy signalizuji,
Z6 se podava automaticky korekéni bolus.

12:59
14 Lis 2019
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Control-1Q: 1.69 j
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Aktualni 30minutova
hodnota predikce

_ —— 5minutovy interval
o (e Predikce CGM

[l Bazalni rychlost dle
osobniho profilu

Hl Bazalni rychlost
zvySena technologii
Control-1Q

Hl Max. bazalni rychlost
. . . . . technologie Control-1Q
H Automaticky

korek¢ni bolus

B POZNAMKA
Diagramy jsou ilustrativni: Diagramy slouzi pouze k ilustracnim tceldim a nejsou uréeny k tomu, aby reflektovaly skute¢né vysledky.
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29.3 Technologie Control-1Q
a aktivita

Kdyz je technologie Control-IQ zapnuta,
mUzete aktivovat spankovou aktivitu
nebo fyzickou aktivitu, aby systém mohl
upravit nastaveni automatického
davkovani inzulinu, jak je popsano

v pfedchozich ¢astech.

Pokud jste nespustili spanek ani
fyzickou aktivitu, systém pouzije
nastaveni popsana v nasleduijici Sasti.

Technologie Control-IQ bez povolené
aktivity

Cilové rozmezi CGM stanovené
technologii Control-IQ bez povolené
aktivity je 6,25-8,9 mmol/l. Toto
rozmezi je SirSi nez rozmezi pro spanek
a fyzickou aktivitu, aby bylo mozné
poditat s variabilitou faktor(, které
ovliviuji hodnoty CGM, kdyz jsou lidé
vzh{ru a neprovadi fyzickou aktivitu.

Snizeni davek inzulinu bez povolené

aktivity

Kdyz technologie Control-IQ predvida

hodnotu CGM < 6,25 mmol/l 30 minut
dopredu, davky inzulinu se snizi.

Pozastaveni davek inzulinu bez
povolené aktivity

Kdyz technologie Control-IQ predvida
hodnotu CGM < 3,9 mmol/I 30 minut
dopredu, davky inzulinu se nastavi na
hodnotu 0 j/h.

Zvyseni davek inzulinu bez povolené
aktivity

Kdyz technologie Control-IQ predvida
hodnotu CGM = 8,9 mmol/I 30 minut
dopredu, davky inzulinu se zvysi.

Automaticky korekéni bolus bez
aktivity

Neni-li povolena Zadna aktivita,
technologie Control-IQ bude podavat
automaticke korekéni bolusoveé davky, jak
je popsano v ¢asti Automatické podavani
korekeéniho bolusu této kapitoly.

Technologie Control-1Q béhem
spanku

Rozmezi pro spanek je technologif
Control-IQ stanoveno v priibéhu
planovanych interval(l spanku a pfi
ruénim spusténi spanku (az do jeho
zastaveni). Pokyny k nastaveni ¢asu, ve
kterém planujete spat, naleznete v Casti
Aktivace rozvrhu spanku a v kapitole 30
Konfigurace a pouziti technologie
Control-IQ a pokyny k ruénimu spusténi

KAPITOLA 29 * Uvod do technologie Control-IQ

spanku naleznete v Casti Ru¢ni
spusténi spanku.

Rozmezi CGM stanovené technologii
Control-IQ béhem spanku je 6,25 mmol/l
— 6,7 mmol/l. Toto rozmezi je mensi nez
cilové rozmezi bez povolené aktivity,
protoze je zde méné proménnych, které
ovliviuji hodnoty CGM v dobé, kdy
spite. Technologie Control-IQ nebude
béhem spanku podavat automatické
bolusoveé davky.

SniZzeni davek inzulinu béhem spanku
Kdyz technologie Control-IQ predvida
hodnotu CGM < 6,25 mmol/l 30 minut
dopredu, davky inzulinu se snizi.

Pozastaveni davek inzulinu béhem
spanku

Kdyz technologie Control-IQ predvida
hodnotu CGM < 3,9 mmol/l 30 minut
dopredu, davky inzulinu se nastavi na
hodnotu O j/h.

ZvySeni davek inzulinu béhem spanku
Kdyz technologie Control-IQ pfedvida
hodnotu CGM = 6,7 mmol/l 30 minut
dopiedu, davky inzulinu se zvysi.
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Automaticky korekéni bolus béhem
spanku

Kdyz je povolen spanek, automatické
korek&ni bolusové davky nebudou
podany.

B POZNAMKA

Doba trvani spanku: Schopnost technologie
Control-1Q dos&hnout cilového rozmezi CGM pro
spanek ¢asteCné zavisi na tom, jak dlouho spite.
Chcete-li, aby technologie Control-IQ fadné
fungovala, méli byste spanek spustit (nebo
naplanovat) v pfipadé, Ze planujete spat
nejméng 5 po sobé nasledujicich hodin.
Nemusite napfiklad pouzivat nastaveni spanku,
pokud si planujete zdiimnout po dobu kratSi nez
pét hodin.

B POZNAMKA

Spanek kratSi nez pét hodin: Pokud spite
méné nez 5 hodin, technologie Control-IQ
nemusi byt schopna dosahnout skute¢nych
hodnot CGM v cilovém rozmezi pro spanek nebo
je udrzet. Pokud se vSak ob¢as probudite v dobé
spanku, neni nezbytné nutné spanek vypinat.

Kdyz se technologie Control-IQ prepina
zpét na nastaveni bez povolené aktivity,
at uz podle planovaného Casu
probuzeni, nebo v disledku ru¢niho
zastaveni spanku, zména z cilového
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rozmezi CGM pro spanek na cilové
nastaveni rozmezi CGM bez povolené
aktivity nastane pomalu a mdze trvat
30-60 minut. Tim se zajisti, ze skutecné
hodnoty CGM se postupné zmeéni.

Technologie Control-IQ béhem
fyzické aktivity

Béhem fyzické aktivity pouziva
technologie Control-IQ cilové rozmezi
CGM 7,8 mmol/l - 8,9 mmol/l. Toto
cilové rozmezi je men&i a vySsi nez
cilové rozmezi bez povolené aktivity za
Ucelem zohlednéni pravdépodobného
pfirozeného poklesu glykémie po
fyzické aktivité.

Je-li fyzicka aktivita zapnuta

v momenté, kdy se ma spustit rozvrh
spanku, rozvrh spanku se nespusti.

V takové situaci musite spanek ru¢né
spustit po vypnuti fyzické aktivity.

Snizeni davek inzulinu béhem fyzické
aktivity

Kdyz technologie Control-IQ predvida
hodnotu CGM < 7,8 mmol/I 30 minut
dopredu, davky inzulinu se snizi.

Pozastaveni davek inzulinu béhem
fyzické aktivity

Kdyz technologie Control-IQ predvida
hodnotu CGM < 4,4 mmol/l 30 minut
dopredu, davky inzulinu se nastavi na
hodnotu O j/h.

ZvySeni davek inzulinu béhem fyzické
aktivity

Kdyz technologie Control-IQ predvida
hodnotu CGM = 8,9 mmol/l 30 minut
dopredu, davky inzulinu se zvysi.

Automaticky korekéni bolus béhem
fyzické aktivity

Pokud je povolena fyzicka aktivita,
technologie Control-1Q bude podavat
automatické korekéni bolusové davky,
jak je popsano v ¢asti Automatickée
podavani korekéniho bolusu této
kapitoly.

Pokyny ke spusténi nebo zastaveni
fyzické aktivity naleznete v kapitole 30
Konfigurace a pouziti technologie
Control-1Q.
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- . . Doporuéena nastaveni pumpy
30.1 Pozadovana nastaveni s technologii Control-IQ e Control-IQ

Pozadovana nastaveni osobniho profilu PrestoZe Ize spanek spustit a zastavit ControlQ —
ruéné, doporucujeme jej planovat. Tato

Aby bylo mozné pouzivat technologii kapitola vysvétluje, jak provést oba e 80 kg

Control-IQ™, je nutné konfigurovat Ukony. K planovani spanku se vyzadujf

nasleduijici nastaveni osobniho profilu. nésledujici nastavent: Celkovy denni inzulin 50j

Pokyny k nastaveni téchto hodnot

naleznete v kapitole 5 Nastaveni davek e Vybrang dny,

inzulinu.

o Cas zadatku,

e Bazalni rychlost o Cas konce 4. Klepnéte na polozku Hmotnost.

e Korekeni faktor 5. Klepnéte na poloZzku Libry nebo
y e 30.2 Nastaveni hmotnosti Kilogramy, ¢imz nastavite jednotku
¢ Pomér sacharid( technologie Control-1Q hmotnosti.

e Cilova glykémie

Technologii Control-IQ nelze zapnout, 6. Klepnéte na tladitko K2k
* Sacharidy zapnuté v nastaveni pokud neni zadéana hmotnost. Hodnotu
bolusu hmotnosti Ize aktualizovat, jakmile 7. Na numerické klavesnici zadeijte
navstivite Iékare. hodnotu hmotnosti.

Pozadovana nastaveni pumpy

s technologii Control-IQ 1. Na tvodni obrazovce klepnéte na 8. Klepnéte na tiaditko [E%

Kromé pozadovanych nastaveni polozku MOZNOSTI.

osobniho profilu existuji dv& hodnoty y y , 9. Pokud jste nastaveni Control-IQ
specifické pro technologii Control-1Q, 2. Klepnéte na polozku Moje pumpa. dokondili, klepnéte na tlaCitko iS22
které je nutne nastavit. Jedna se 3. Klepnéte na polozku Control-1Q. v Dodasné se zobrazi obrazovka

0 nasledujici hodnoty: NASTAVEN! ULOSENG
e Hmotnost, v’ Zobrazi se obrazovka Control-IQ . '

e Celkovy denni inzulin.
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30.3 Nastaveni celkového denniho

inzulinu

Technologii Control-IQ nelze zapnout,
pokud neni zadan celkovy denni inzulin.
Technologie Control-IQ pouziva
hodnotu celkového denniho inzulinu

k vypo&tu maximalni rychlosti podani
inzulinu a k zajisténi bezpe¢ného

a ucinného zvyseni davky inzulinu.
Hodnotu celkového denniho inzulinu Ize
aktualizovat, jakmile navstivite Iékare.

B POZNAMKA

Celkovy denni inzulin: Po pouZiti technologie
Control-1Q bude tato technologie zajiStovat

a pouzivat skutecny celkovy podany inzulin,
vCetné provedenych Uprav u bazalnich davek
a vSech typli bolusovych davek béhem pouzivani
systému. Jakmile navstivite Iékare, je dlileZité
aktualizovat nastaveni celkového denniho
inzulinu na obrazovce Control-IQ. Tato hodnota
se pouziva pro Ucely vystrahy maximalniho
inzulinu na 2 hodiny.

Je tfeba zadat odhad celkového
denniho inzulinu. Zahrite vSechny typy
inzulinu (bazalniho a bolusového)
podaného béhem 24hodinového
obdobi. Pokud potfebujete pomoc

KAPITOLA 30 ¢ Konfigurace a pouziti technologie Control-1Q

s odhadem svych poZadavk{ nainzulin,
poradte se s lékarem.

Zadani hodnoty celkového denniho
inzulinu

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na poloZzku Moje pumpa.
3. Klepnéte na polozku Control-1Q.

4. Klepnéte na polozku Celkovy denni
inzulin.

5. Pomoci numerické klavesnice
zadejte celkovy pocCet jednotek
inzulinu, které se obvykle vyzaduiji
bé&hem 24hodinového obdobi.

6. Klepnéte na tladitko KA.

7. Pokud jste nastaveni Control-IQ
dokoncili, klepnéte na tlacitko KZa.

v" Docasné se zobrqzi obrazovka
NASTAVENI ULOZENO.

8. Po dokon&eni nastaveni Control-IQ
se klepnutim na logo tandem vratite
na uvodni obrazovku CGM.

30.4 Zapnuti nebo vypnuti
technologie Control-1Q

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Moje pumpa.
3. Kilepnéte na polozku Control-1Q.

4. Chcete-li zapnout technologii
Control-IQ, klepnéte na vypina¢
vedle polozky Control-IQ.

B POZNAMKA

Aktivni do€. baz. rychlost nebo
rozlozeny bolus: Je-li po zapnuti
technologie Control-IQ aktivni doCasna
bazalni rychlost nebo rozlozeny bolus,
budete upozornéni, Ze pokud budete
pokraCovat, doCasna bazalni rychlost nebo
rozlozeny bolus budou zastaveny.

5. Chcete-li vypnout technologii
Control-1Q, klepnéte na vypina¢
vedle polozky Control-IQ.

+ Klepnutim na tlagitko akci

potvrdte a technologii Control-IQ
vypnéte.
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« Klepnutim na tladitko e
nechate technologii Control-IQ
zapnutou.

30.5 Planovani spanku

Technologie Control-IQ funguje béhem
spanku odli$né, nez kdyz neni povolena
zadna aktivita. Rezim spanku Ize
planovat tak, aby se automaticky
zapnul a vypnul, nebo jej Ize zapnout

a vypnout ru¢né. Tato ¢ast popisuje, jak
nastavit spanek k automatickému
zapnuti a vypnuti. Podrobné informace
o tom, jak pouzivat technologii
Control-1Q, naleznete v kapitole 29
Uvod do technologie Control-I1Q.

MUzete konfigurovat dva rlizné rozvrhy
spanku, jako je napriklad rozvrh spanku
v pracovnich dnech a rozvrh spanku

o vikendech, aby bylo mozné zohlednit
zmeény v zivotnim stylu.

B POZNAMKA

Ruéni spusténi/zastaveni spanku: Pokud
spanek rucné spustite pred zahdjenim rozvrhu
spanku, nebude to mit vliv na planovanou dobu
probouzeni. Pokud je napfiklad rozvrh spanku
nastaven od 22:00 do 6:00 (od 10 veder do

6 rano) a spustite spanek rucné ve 21:00
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(9 vecer), spanek skonci podle planu v 6:00
(6 rdno); pokud neni zastaven rucné.

B POZNAMKA

Planovany spanek a fyzicka aktivita: Je-li

v Case, kdy je planovano spusténi spanku,
aktivni fyzicka aktivita, spanek nebude zahdjen.
Jakmile je fyzicka aktivita vypnuta, musite
spustit spanek ruc¢né nebo pockat az do dalSiho
planovaného spankového cyklu.

B POZNAMKA

Spanek kratSi nez 5 hodin: Pokud spite méng
nez pét hodin, technologie Control-IQ nemusi byt
schopna dosahnout hodnot CGM v cilovém
rozmezi pro spanek nebo je udrzet. Pokud budete
spat méné nez pét hodin, spanek nezapinejte.
Pokud se vSak obcas probudite v dobé spanku,
neni nezbytné nutné spanek vypinat.

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Aktivita.

3. Klepnéte na polozku Rozvrhy
spanku.

4. Vyberte rozvrh spanku, ktery chcete
konfigurovat.

= Nejsou-li nakonfigurovany zadné
rozvrhy spanku, klepnéte na
polozku Rozvrh spanku 1.

» Pokud upravuijete existujici
rozvrh, klepnéte na souhrn
rozvrh(l, ktery se zobrazi vpravo
od rozvrhu spanku, jenz chcete
upravit.

4 Rozvrhy spanku

Rozvrh spanku 1 21:30 -18:30

Rozvrh spanku 2

5. Na obrazovce Rozvrh spanku
klepnéte na polozku Vybrané dny.
Vychozi nastaveni je pouze aktudlni
den v tydnu, a to v zavislosti na dni
v tydnu nastaveném na pumpé.

6. Na obrazovce Vybrané dny
klepnéte na znak zaskrtnuti vpravo
od kazdého dne v tydnu, ktery
chcete zahrnout do rozvrhu spanku.



Je-li znak zaskrtnuti zeleny,
odpovidajici den v tydnu je aktivni.
Chcete-li den deaktivovat, znovu
klepnéte na prislusny znak
zaskrtnuti, aby zeSed|.

Klepnutim na Sipku dolli zobrazite
dalsi dny v tydnu.

d— Vybrat dny

Pondéli

Utery

Streda

Ctvrtek

Po dokonceni vybéru dni klepnéte
na tlagitko K.

B POZNAMKA

Nebyly vybrany zadné dny: Pokud nejsou
po Klepnuti na tlagitko vybrany zadné
dny, rozvrh se nastavi na moznost vypnuto
a zbyvajici nastaveni rozvrhu spanku se
nezobrazi. Zbyvajici pokyny se na
nedokonceny rozvrh nevztahuji.

8.

9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

KAPITOLA 30 ¢ Konfigurace a pouziti technologie Control-1Q

Klepnéte na polozku Cas zadatku.

Klepnéte na polozku Cas. Zobrazi
se Ciselna klavesnice.

Zadejte Cas, ve kterém chcete, aby
se rozvrh spanku spustil, a to
zadanim d&isel pro hodiny

a nasledné pro minuty. Napriklad
klepnutim na 9 3 0 nastavite ¢as na
9:30, klepnutimna 2 1 0 0 nastavite
¢as na 21:00.

Klepnéte na tlagitko [EZl. Vratite se
na obrazovku Cas zadatku.

Klepnutim na polozku Odp. nebo
Dop. nastavte denni dobu (je-li to
relevantni).

Klepnéte na tlasitko Bk Vratite se
na obrazovku Rozvrh spanku 1.

Klepnéte na polozku Cas konce.

Klepnéte na polozku Cas. Zobrazi
se Ciselna klavesnice.

Zadejte Cas, kdy chcete ukoncit
rozvrh spanku, a klepnéte na
tlagitko K% Vratite se na
obrazovku Cas konce.

17.

18.

19.

20.

Klepnutim na polozku Odp. nebo
Dop. nastavte denni dobu (je-li to
relevantni).

Klepnéte na tladitko Bam. Zobrazi
se obrazovka Rozvrh spanku 1.

Klepnutim na tlacitko rozvrh
uloZite.

Docasné se zobrazi obrazovka
NASTAVENI ULOZENO a poté
obrazovka Rozvrhy spanku.

Po dokonceni konfigurace spanku
se stisknutim tlagitka e vratite
na obrazovku Aktivita nebo se
klepnutim na logo Tandem vratite
na uvodni obrazovku.

30.6 Aktivace nebo deaktivace
rozvrhu spanku

Jakmile je konfigurace rozvrhu spanku
dokoncena, rozvrh spanku je po ulozeni
ve vychozim nastaveni aktivovan.
Pokud mate nakonfigurovano vice
rozvrh( spanku, méZete zménit aktivni
rozvrh spanku nebo rozvrhy spanku
zcela vypnout.
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Aktivace rozvrhu spanku

1.

6.

Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

Klepnéte na polozku Aktivita.

Klepnéte na polozku Rozvrhy
spanku.

Klepnéte na souhrn rozvrh( vedle
nazvu rozvrhu spanku, ktery chcete
aktivovat. (Pokud nejsou
nakonfigurovany zadné rozvrhy
spanku, nahlédnéte do ¢asti 30.5
Planovani spanku.)

Klepnéte na vypina¢ vedle ndzvu
rozvrhu.

Klepnéte na tlasitko K.

Deaktivace rozvrhu spanku

1.

Na uvodni obrazovce klepnéte na
poloZzku MOZNOST!I.

Klepnéte na polozku Aktivita.

Klepnéte na polozku Rozvrhy
spanku.
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Klepnéte na souhrn rozvrhl vedle
rozvrhu spanku, ktery chcete
deaktivovat.

d— Rozvrhy spanku

Rozvrh spanku 1

Rozvrh spanku 2

4. Klepnéte na vypinac.

5. Klepnéte na tladitko Bz

30.7 Ruéni spusténi nebo zastaveni

spanku

Kromé planovani spanku Ize spanek
ruc¢né spustit a/nebo zastavit.

Cas spanku uréuje, kdy se technologie
Control-IQ, je-li povolena, prfepne na
spankovou aktivitu. Aby se spanek
spustil, technologie Control-IQ musi byt
zapnuta a relace CGM musi byt aktivni.

Ruéni spusténi spanku

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Aktivita.

3. Kilepnéte na text SPUSTIT vedle
polozky Spanek.

S o Aktivita

Fyzicka aktivita

Spé

Rozvrhy spanku

Doc. baz. rychlost

v Docasné se zobrazi obrazovka
SPANEK SPUSTEN. Na dvodni
obrazovce se zobrazi ikona spanku.

Ruéni zastaveni spanku

1. Na dvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Kilepnéte na polozku Aktivita.



3. Klepnéte na text STOP vedle
polozky Spanek.

Aktivita

Spanek ( ‘

Rozvrhy spanku

Doc. baz. rychlost

v DoCasné se zobrazi zprava
SPANEK ZASTAVEN. Z uvodni
obrazovky zmizi ikona spanku.

30.8 Ruéni spusténi nebo zastaveni

fyzické aktivity

Spusténi fyzické aktivity

1. Na dvodni obrazovce Klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Aktivita.

3. Vedle polozky Fyzicka aktivita
klepnéte na text SPUSTIT.
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v Docasné se zobrazi zprava FYZ.
AKTIVITA ZAHAJENA. Na dvodni
obrazovce se zobrazi ikona fyzické
aktivity.

Zastaveni fyzické aktivity

1. Na uvodni obrazovce klepnéte na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnéte na polozku Aktivita.

3. Vedle polozky Fyzicka aktivita
klepnéte na text STOP.

v Docasné se zobrazi zprava FYZ.
AKTIVITA ZASTAVENA. Z uvodni
obrazovky zmizi ikona fyzické
aktivity.

30.9 Informace o technologii
Control-1Q na obrazovce

Ikona stavu technologie Control-IQ

Kdyz je technologie Control-IQ zapnuta,
v hornim levém rohu grafu trend CGM
se zobrazi ikona diamantu. Tato ikona
pouziva riizné barvy ke sdélovani
informaci o tom, jak technologie
Control-IQ funguje. Kazdou barvu a jeji

vyznam lze nalézt v Casti 28.2
Vysvétleni ikon technologie Control-IQ.

Kdyz je technologie Control-IQ zapnuta,
ale neaktivni (tzn. inzulin se podava
normalng), ikona diamantu je Seda (viz
obrazek nize). Nezavisle na barvé se
ikona vzdy zobrazi na stejném misté.

AKTIVNI INZULIN

£ Moznosti @ BOLUS

Ikony fyzické aktivity a spanku

Kdyz jsou fyzicka aktivita nebo spanek
zapnuté, pfislusna ikona se zobrazi na
stejném misté na obrazovce, protoze
nemohou byt nikdy aktivni soucasné.
Nasledujici obrazek znazorriuje aktivni
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ikonu spanku na obrazovce grafu
trendd CGM.

29
14 Lis 2019

AK

Je-li fyzicka aktivita zapnuta, zobrazi se
na stejném misté ikona fyzickeé aktivity.

Ikony bazalnich stavi

Existuje nékolik ikon bazalnich stav(,
které se zobrazuji v rliznych barvach,

z nichz kazda sdéluje informace o tom,
jak technologie Control-IQ funguije.
Kazdou barvu a jgji vyznam Ize nalézt
v Casti 28.2 Vysvétleni ikon technologie
Control-IQ.
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Na nasleduijicim obrazku je zvyraznéno,
kde se zobrazuiji ikony bazalnich stavd.

16:13
14 Lis 2019

4
4
4
4
4
4

AKTIVN IN 0.76j
£ Moznosti @ BOLUS

lkona stavu automatického
korekéniho bolusu

Kdyz je technologie Control-IQ zapnuta
a podava automaticky korekéni bolus,
ikona se zobrazi vievo od ikony
bazalniho stavu. (lkona ruéniho bolusu
se zobrazi na stejném misté na
obrazovce; obrazek ikony ruéniho
bolusu naleznete v Casti 3.3 Vysvétleni
ikon na inzulinové pumpé t:slim X2.)
Nasledujici obrazek znazormuje misto,
kde se nachazi ikona bolusu.

B POZNAMKA

Indikator bolusu technologie Control-1Q: Text
BOLUS nasledovany tfemi elipsami se zobrazuje
pod grafem CGM. Text Control-1Q zobrazeny

pod textem BOLUS informuje o tom, Ze je

k dispozici automaticky korekéni bolus podavany
technologii Control-1Q. Zobrazi se také mnoZstvi
bolusu.

][] g 12:59
100% 14 Lis 2019

1.21j

ﬁ B L‘US UL

Control-1Q: 1.69 j

Pozastavené davky inzulinu na grafu
trendd CGM

Casti grafu trendt CGM, ve kterych se
na pozadi zobrazuje &erveny prouzek,
oznacuji asy, ve kterych technologie
Control-IQ podavala 0 j/h. Kazda tecka
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v grafu CGM predstavuje pfirlistek
béhem nasledujicich péti minut.

17:54
14 Lis 2019
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Tato strana je umysiné ponechana prazdna.
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Funkce technologie Control-1Q

KAPITOLA 31

Vlystrahy technologie
Control-IQ




KAPITOLA 31 e Vystrahy technologie Control-IQ

Informace uvedené v této Casti vam
pomohou na vystrahy a chyby
technologie Control-IQ spravné
reagovat. Vztahuji se pouze k technologii
Control-1Q ve vasem systému. Vystrahy
technologie Control-IQ dodrzuji stejny
vzorec jako jiné vystrahy pumpy dle
vaseho nastaveni hlasitosti.

Informace o pfipomenutich, vystrahach
a alarmech tykajicich se podavani inzulinu
naleznete v kapitolach 12 Wstrahy
inzulinové pumpy t:slim X2, 13 Alarmy
inzulinové pumpy t:slim X2 a 14 Porucha
inzulinové pumpy t:slim X2.

Informace o vystrahach a chybach

CGM naleznete v kapitole 25 Vystrahy
a chyby CGM.
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31.1 Vystraha mimo dosah - technologie Control-1Q je vypnuta

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Vysila¢ a pumpa nekomunikuji. Pumpa nebude zobrazovat hodnoty
Co to znamena? glykémie ze senzoru a technologie Control-IQ neni schopna
predvidat hodnoty glykémie ani upravit davky inzulinu.

Jednim zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut,
Jak mé systém upozorni? dokud vysila¢ a pumpa nebudou opét spravné komunikovat
Vysilag je mimo (nebudou navzajem v dosahu).

dosah po dobu 30 min.

Upozorni mé systém opakované? Ano, pokud vysila¢ a pumpa navzajem ziistanou mimo dosah.

Klepnutim na tlacitko zpravu potvrdte a priblizte vysilac
Jak mam reagovat? a pumpu blize k sobé nebo odstrarite prekazku, ktera se mezi nimi
nachazi.

A VAROVANI

Technologie Control-IQ umoziiuje upravit podani inzulinu, pouze kdy? je vaSe CGM v dosahu. Pokud se béhem Upravy inzulinu dostanete mimo dosah, podani
bazdlniho inzulinu se vrati k nastaveni bazalni rychlosti ve vaSem aktivnim osobnim profilu, a to maximainé do 3 j/h. Chcete-li pfijmout vice nez 3 j/h v dobg, kdy
senzor nekomunikuje s pumpou, vypnéte technologii Control-1Q.
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31.2 Vystraha mimo dosah - technologie Control-1Q je zapnuta

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Technologie Control-1Q je zapnutd, ale vysilaC a pumpa
nekomunikuji. Pumpa nebude zobrazovat hodnoty glykémie ze
senzoru. Technologie Control-IQ bude pokraovat v Upravé

Co to znamena? bazalnich rychlosti a podd automatické korekeni bolusové davky
ControHQ neni momentainé k béhem prvnich 20 minut, kdy se vysila¢ a pumpa nachézi mimo
dispozici a vase normaini bazalni dosah. Technologie Control-IQ obnovi automatické davkovani
3a0vz;u\hbyla nastavena na inzulinu, jakmile budou vysilat a pumpa opét v dosahu.
ControlQ se obnovi, jakmile bude Jednim zavibrovanim, poté zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut,
e ey S Jak mé systém upozorni? dokud vysila¢ aﬂpumpa nebudou opét spravné komunikovat
OK (nebudou navzdjem v dosahu).

Upozorni mé systém opakovang? Ano, pokud vysila¢ a pumpa navzajem ziistanou mimo dosah.

Klepnutim na tlacitko [eam zpravu potvrdte a priblizte vysilag
Jak mam reagovat? a pumpu blize k sobé nebo odstrarite prekazku, ktera se mezi nimi
nachazi.

A VAROVANI

Technologie Control-IQ umoziuje upravit podani inzulinu, pouze kdyZ je vaSe CGM v dosahu. Pokud se béhem Upravy inzulinu dostanete mimo dosah, podani
bazalniho inzulinu se vrati k nastaveni bazalni rychlosti ve vaSem aktivnim osobnim profilu, a to maximainé do 3 j/h. Chcete-li pfijmout vice nez 3 j/h v dobé, kdy
senzor nekomunikuje s pumpou, vypnéte technologii Control-1Q.

B POZNAMKA

Vystraha mimo dosah a automatické davkovani inzulinu: DoporuCuje se ponechat vystrahu mimo dosah zapnutou a nastavenou na 20 minut. Pokud se
pumpa a CGM béhem 20 minut nepfipoji, funkce automatického davkovani inzulinu nebude fungovat. Funkce automatického davkovani inzulinu zacne fungovat
ihned, jakmile budou vysila¢ a pumpa zpatky v dosahu.
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31.3 Vystraha technologie Control-1Q nizké glyk.

KAPITOLA 31 e Vystrahy technologie Control-IQ

Obrazovka

Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce?

Control-IQ odhaduje, Ze dojde ke
snizeni glykémie pod 3.9 mmol/l
b&hem nasledujicich 15 minut.

Snézte sacharidy a zmérte
glykémii.

OK

Control-IQ odhaduje, Ze dojde ke
snizeni glykémie pod 4.4 mmol/l
b&hem nasledujicich 15 minut.

Snézte sacharidy a zmérte
glykemii.

OK

Co to znamena?

Vlystraha Control-1Q nizké glykémie pfedvida, Ze hodnota glykémie
klesne pod 3,9 mmol/l nebo pod 4,4 mmol/l béhem dalSich
15 minut, je-li povolena fyzicka aktivita.

Jak mé systém upozorni?

Dvéma zavibrovanimi, poté dvéma zavibrovanimi/pipnutimi kazdych
5 minut aZ do potvrzeni.

Upozorni mé systém opakované?

Ano, kazdych 5 minut aZ do potvrzeni.

Jak mam reagovat?

Snézte sacharidy a zméfte glykémii. Klepnutim na tlagitko [
zaviete obrazovku vystrahy.
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31.4 Vystraha Control-1Q vysoké glyk.

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Technologie Control-1Q zvySila davky inzulinu, ale zjistila hodnotu
Co to znamena? glykémie nad 11,1 mmol/l a nepfedvidd, Ze se hodnota glykémie
béhem dalSich 30 minut snizi.

il S e T, T Jak mé systém upozomi? Dvéma zavibrovanimi, poté dvéma zavibrovanimi/pipnutimi kazdych

hodnoty senzoru jsou nadale nad 5 minut aZ do potvrzeni.
11.1 mmolll.

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

Zkontrolujte zasobnik, hadicku a
misto vpichu a premerte glykemii. Zkontrolujte zasobnik, hadicku a misto a zméfte glykémii. Snizte

Jak mam reagovat? vysokou glykémii podle potfeby. Klepnutim na tlacitko zaviete

(0]4 obrazovku vystrahy.
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31.5 Vystraha maximalniho mnozstvi inzulinu

Obrazovka Vysvétleni

Co uvidim na obrazovce? Prostfednictvim pumpy bylo poddno maximdlini pfipustné mnozstvi
inzulinu na dvé hodiny na zakladé nastaveni celkového denniho
inzulinu. Tato vystraha se zobrazi v pfipadg, Ze technologie Control-IQ
podala 50 % vaSeho celkového denniho inzulinu (prostfednictvim

. Co to znamena? i e . . . .
ControlHQ podalo max. povolené bazainich a/nebo bolusovych davek) béhem predchoziho uplynulého
mnozstviinzulinu béhem dvou 2hodinového intervalu a zjistuje tento stav po dobu 20 minut v fadg.
hodin. Technologie Control-IQ pozastavi podavani inzulinu alespori na
Ujistéte se, Ze celkovy denni 5 minut a obnovi je ve chvili, kdy tento stav jiz neni zjiStén.
inzulin je v nastaveni Control-1Q - ) PP Lo ) VI PR
uyaden spravna. Jak mé systém upozomi? Dvéma zavibrovanimi, poté dvéma zavibrovanimi/pipnutimi kazdych

5 minut aZ do potvrzeni.

OK

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

Jak mam reagovat? Klepnéte na tladitko .
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Tato strana je umysiné ponechana prazdna.
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Funkce technologie Control-1Q

KAPITOLA 32

Prehled klinickych studii
s technologii Control-1Q




KAPITOLA 32 e Prehled klinickych studii s technologii Control-1Q

Nasledujici Udaje predstavuii klinicky
vykon inzulinové pumpy t:slim X2™

s technologii Control-IQ™ ve dvou
studiich. Prvni pivotni studie (DCLP3)
zahrnovala ucastniky ve véku = 14 let.
Druha pivotni studie (DCLP5)
zahrnovala Ucastniky ve véku = 6 az
13 let. V obou studiich byla inzulinova
pumpa t:slim X2 s technologii Control-IQ
srovnavana s jednoduchou terapii
pumpou augmentovanou senzorem
(SAP) (kontrolni skupina). Vsichni
UcCastnici obou studii pouzili CGM
Dexcom G6.

32.2 Prehled klinické studie

Cilem studii DCLP3 i DCLP5 bylo
vyhodnotit bezpe¢nost a Ucinnost
technologie Control-1Q pfi pouziti

24 hodin denné po dobu 4 az 6 mésicl
za normalnich podminek. Vykon
systému byl hodnocen v téchto dvou
randomizovanych kontrolovanych
studiich srovnavajicich pouziti
technologie Control-IQ a terapie SAP
ve stejném Casovém obdobi. Oba
studijni protokoly byly velmi podobné.

I 292

Ve studii DCLP3 byli u¢astnici (N = 168)
nahodné pridéleni ke studijnim
skupinam pouzivajicim technologii
Control-IQ nebo SAP v poméru 2:1.
Skupina Control-IQ zahrnovala

112 Gcdastnikd a skupina SAP
zahrnovala 56 Ucastnikd. Klinické
hodnoceni dokoncilo vSech

168 Ucastnikd. Populace studie
sestavala z pacientd s klinickou
diagndzou diabetu typu 1, ve véku 14
az 71 let, léCenych inzulinem za pouziti
inzulinové pumpy nebo injekci po dobu
minimalné jednoho roku. Téhotné Zeny
nebyly zafazeny. Souhrnna statistika
prezentovana pro studii DCLP3
popisuje primarni vysledné méreni doby
glykémie v rozmezi 3,9-10 mmol/l
hlaSené lécebnou skupinou. Byla také
provedena analyza sekundarnich
cilovych parametrd a dalSich metrik.

Ve studii DCLP5 byli u¢astnici (N = 101)
nahodné pridéleni ke skupinam
Control-IQ nebo SAP v poméru 3:1.

V této studii skupina Control-IQ
zahrnovala 78 Ucastnik( a skupina SAP
zahrnovala 23 Ucastnikd. Populace
studie se podobala populaci DCLP5 na
zakladé toho, ze Ucastnici méli klinickou
diagndzu diabetu typu 1, ale byli
mladsi, ve véku 6 az 13 let. Byli [éCeni

inzulinem za pouziti inzulinové pumpy
nebo injekci po dobu alespori jednoho
roku. Vazili > 25 kg a < 140 kg a uzivali
alespon 10 jednotek inzulinu za den.
Téhotné zeny nebyly zafazeny. Od
Ucastnik’ se vyzadovalo, aby Zili
alespon s jednim z rodi¢l nebo
zakonnych zastupcU, ktery by mél
znalosti o diabetu a zvladal by
mimoradné udalosti souvisejici

s diabetem a byl by ochotny se
Ucastnit vSech skolen.

Béhem obou klinickych studii byla
subjektlim poskytnuta prilezitost

k dokonceni Skoliciho obdobi, aby si
inzulinovou pumpu t:slim X2 a CGM
pred nahodnym zarazenim do studie
osvojili. 83 Ucastnikl studie DCLP3
a 68 Ucastnikd studie DCLP5 skoleni
odmitlo, zatimco 85 Gc¢astnikd studie
DCLP3 a 33 tcastnikl studie DCLP5
koleni dokongilo. Ugastnici, kteff
Skoleni dokoncili, s léSbou pomoci
pumpy nebo CGM, pfipadné obou
technologii, pfevazné zacinali.

Ve skupiné DCLP3 Control-IQ byla
hlaSena jedna epizoda diabetické
ketoaciddzy (DKA) zplisobena selhanim
v misté zavedeni infuzniho setu. Ve
skupiné DCLP5 nebyly hlaseny zadné



epizody DKA. B&hem studii nebyly
hlaSeny zadné zavazné hypoglykemické
prihody. Nebyly hlaSeny zadné dalsi
nezadouci Uginky souvisejici se
zarizenim.

KAPITOLA 32 e Prehled klinickych

tudii s technologii Control-1Q
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32.3 Demografické udaje

Vychozi charakteristiky véetné demografickych tdaji icastnikd studie jsou uvedeny v tabulce nize.

DCLP3: Vychozi charakteristiky véetné demografickych Gdajl pfi zafazeni (N = 168)

Priimérny vék : Primérné HbA, s UZivatelé Median trvani diabetu
(roky) Pohlavi (rozmezi) Uzivatelé MDI CGM (roky)
i 33 48 % zeny 74 % 0 0 17
Control-1Q (14-71) 52%mu | (5.4%-106%) 20% 0% (1-62)
33 54 % Zeny 74% . 6 15
SAP (14-63) 46 % muzi (6,0 % —9,0 %) 23% 1% (1-53)
DCLP5: Vychozi charakteristiky véetné demografickych udajd pfi zafazeni (N = 101
Primérny vék - Priimérné HbA, . R UZivatelé Medién trvani diabetu
(roky) Pohlavi (fozmezi) UzZivatele MDI CGM (roky)
) 11 49 % Zeny 76% . 6 5
Contro-Q (6-13) 51 % mu?i (6,7 % — 10,0 %) 21% 92 % (1-12)
10 52 % zeny 79 % 0 0 6
SAP 6-13) 48 % mui (6,0 % — 10,1 % 17% o1 (1-12)

Do studie DCLP5 nebyli zafazeni Zadni dcastnici s nasledujicimi stavy:
nemocnicni psychiatrickd lécba za poslednich 6 mésicd, pritomnost znamé poruchy nadleavin, nelécené onemocnéni stitné Zldzy, cysticka fibroza, zavazny infekéni proces podle
predpokladu neresitelny pred provedenim studijnich postupd (napr: meningitida, zdpal plic, osteomyelitida), jakékoli koZni onemocneéni v oblasti zavedeni, které by zabranilo
bezpecnému umisténi senzoru nebo pumpy (napr. spalenina od slunce, jiz existujici dermatitida, intertrigo, psoridza, rozsahlé zjizveni, celulitida), pouZiti jakéhokoli léku, jakékoli
karcinogenni onemocnéni, nebo jind vyznamna zdravotni porucha, pokud toto zranéni, Iéky nebo onemocnéni podle usudku zkouSejiciho oviivni dokonceni protokolu, testy
abnormaini funkce jater (fransamindza > 3nasobek horniho limitu normalu), vysledky test( abnormaini funkce ledvin (odhad GFR < 60 mi/min/1,73 m2)

Bezpecnost a/nebo dcinnost technologie Control-IQ u pediatrickych uZivatelil s vySe uvedenymi stavy neni zndma.
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32.4 Shoda s intervenci

Nasledujici tabulky uvadi pfehled Cetnosti pouziti inzulinové pumpy t:slim X2 s technologii Control-IQ, CGM Dexcom G6
a glukometru v prdbéhu studii. Analyza pouziti technologie Control-IQ je specificka pro skupinu Control-IQ a analyzu pouziti CGM
a glukometru predstavuji obé skupiny Control-1Q i SAP.

DCLP3: Procento pouziti inzulinové pumpy t:slim X2 s technologii Control-IQ po dobu 6 mésicl (n = 112)

Primérmé pouziti pumpy* Prdmérna dObgo(:::?(t)f.?ggfﬁ technologie

Tyden 1-4 100 % 91 %

Tyden 5-8 99 % 91 %

Tyden 9-12 100 % 91 %

Tyden 12-16 99 % 91 %

Tyden 17-20 99 % 91 %

Tyden 21 — konec 99 % 82 %

Celkem 99 % 89 %

*Jmenovatel je celkovd mozna doba béhem obdobi studie v délce 6 mesicd.

;*(Lj?éo/iugn;;g fgucoﬁnologie Control-1Q se vypocita jako procento ¢asu, kdy byla technologie Control-IQ dostupna a normainé fungovala béhem obdobi studie
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DCLP5: Procento pouziti inzulinové pumpy t:slim X2 s technologii Control-IQ po dobu 4 mésicl (n = 78)

Primérna doba dostupnosti technologie Control-10*
Tyden 1-4 93,4 %
Tyden 5-8 93,8 %
Tyden 9-12 941 %
Tyden 13 — konec 94,4 %
Celkem 92,8 %

*Dostupnost technologie Control-IQ se vypocitd jako procento casu, kdy byla technologie Control-1Q dostupné a normainé fungovala behem obdobi studie
v délce 4 mésicd.

DCLPS3: Procento pouziti CGM po dobu 6 mésicl (N = 168)

Control-1Q* SAP*
Tyden 1-4 96 % 94 %
Tyden 5-8 96 % 93 %
Tyden 9-12 96 % 91 %
Tyden 12-16 96 % 90 %
Tyden 17-20 97 % 91 %
Tyden 21 — konec 95 % 90 %
Celkem 96 % 91 %

*Jmenovatel je celkovd mozZna doba béhem obdobi studie v délce 6 mésici. Pouziti CGM zahruje zahfivaci dobu.
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DCLP5: Procento pouziti CGM po dobu 4 mésicd (N = 101)

tudii s technologii Control-1Q

Control-1Q* SAP*
Tyden 1-4 98 % 95 %
Tyden 5-8 98 % 96 %
Tyden 9-12 98 % 96 %
Tyden 13 — konec 97 % 97 %
Celkem 97 % 96 %

*Jmenovatel je celkovd moZnd doba béhem obdobi studie v délce 4 meésicd. Pouziti CGM zahrnuje zahiivaci dobu.

DCLP3: Procento denniho pouziti glukometru po dobu 6 mésict (N = 168)

Control-1Q SAP
PouZiti glukometru za den
(primén) 0,67 0,73
DCLP5: Procento denniho pouziti glukometru po dobu 4 mésicl (N = 101)
Control-1Q SAP
PouZiti glukometru za den 0,37 0,36

(prtimér)
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32.5 Primarni analyza

Primarnim vysledkem obou studii DCLP3 a DCLP5 bylo srovnani hodnot ze senzoru CGM v rozmezi 3,9-10 mmol/l mezi skupinami
Control-1Q a skupinami SAP. Udaje predstavuiji celkovy vykon systému 24 hodin denné.

DCLP3: Porovnani hodnot CGM mezi uzivateli technologie Control-IQ a SAP (N = 168)

- Rozdil mezi studijni skupinou
Charakteristika Control-1Q SAP a kontrolni skupinou
Primérna glykémie 8,7 mmol/l 9,4 mmol/I

Y . -0,7 mmol/I

(smérodatna odchylka) (1,1 mmol/l) (1,4 mmol/l)

Priimér % 3,9-10 mmol/l 71,4 % 59,2 % 1Y%
(smérodatna odchylka) (11,7 %) (14,6 %) °
Primér % > 10 mmol/I 27 % 38,5 % 109
(smérodatna odchylka) (12 %) (15,2 %) °
Primér % < 3,9 mmol/I 1,59 % 2,25 % 0,88 %
(smérodatna odchylka) (1,15 %) (1,46 %) o0 7
Primér % < 3 mmol/l 0,29 % 0,35 % 010
(smérodatna odchylka) (0,29 %) (0,32 %) e

I 298



KAPITOLA 32 ¢ Prehled klinickych studii s technologii Control-1Q

DCLP5: Porovnani hodnot CGM mezi uzivateli technologie Control-IQ a SAP (N = 101)

- ) Rozdil mezi studijni skupinou
Charakteristika Control-1Q SAP a kontrolni skupinou
Primérna glykémie 9,0 mmol/l 9,9 mmol/I 0.9 mmol/
(smérodatna odchylka) (1,0 mmol/l) (1,4 mmol/l) '

Prdmér % 3,9-10 mmol/l 67 % 55 % 11 9%
(smérodatna odchylka) (10 %) (13 %) ’
Prdmér % > 10 mmol/| 31% 43 % 10Y%
(smérodatna odchylka) (10 %) (14 %) ?
Primér % < 3,9 mmol/I 1,8% 2,1 % -0.40 %
(smérodatna odchylka) (1,38 %) (1,18 %) e
Priimér % < 3 mmol/l 0,34 % 0,38 % 007 %
(smérodatna odchylka) (0,35 %) (0,35 %) e
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NiZe uvedené tabulky popisuji primérny Cas, ktery Ucastnici v obou studiich za mésic stravili s hodnotami glykémie mezi
3,9-10 mmol/l na poc¢atku a béhem obdobi studie.

DCLP3: Procento ¢asu na studijni skupinu v rozmezi po mésici (N = 168)

Mésic Control-1Q SAP
Vychozi 61 % 59 %
Mésic 1 73 % 62 %
Meésic 2 72 % 60 %
Mésic 3 71 % 60 %
Mésic 4 72 % 58 %
Mésic 5 1% 58 %
Meésic 6 70 % 58 %

DCLP5: Procento ¢asu na studijni skupinu v rozmezi po mésici (N = 101)

Mésic Control-1Q SAP
Vychozi 53 % 51 %
Mésic 1 68 % 56 %
Mésic 2 68 % 54 %
Meésic 3 67 % 56 %
Mésic 4 66 % 55 %
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32.6 Sekundarni analyza

Nasleduijici tabulky srovnavaji procento Casu, ktery ucastnici stravili pfi uvedenych hodnotach glykémie béhem dne a v noci.
Definice dennich a no¢nich hodin se mezi obéma studiemi mirné lisi a jsou uvedeny v tabulkach.

DCLP3: Sekundarni analyza dle denni doby (N = 168)

Den Noc
Charakteristika | Jednotka méfeni (IR = L) (B
Control-1Q SAP Control-1Q SAP
Primeérna glykémie 8,8 mmol/I 9,4 mmol/| 8,3 mmol/| 9,4 mmol/l
Celkova kontrola | (Smérodatna odchylka) (1,1 mmol/l) (1,4 mmol/l) (1,0 mmol/l) (1,5 mmol/l)
glykémie Priiméma % glykémie 3,9-10 mmol/l 69,8 % 59,4 % 76,1 % 58,5 %
(smérodatna odchylka) (12,4 %) (14,6 %) (12,4 %) (16,2 %)

DCLP5: Sekundarni analyza dle denni doby (N = 101)

Den Noc
Charakteristika | Jednotka méfeni (06:00 — 22:00) (22:00 - 06:00)
Control-1Q SAP Control-1Q SAP
Prlimérna glykémie 9,3 mmol/| 9,9 mmol/| 8,1 mmol/| 10,0 mmol/l
Celkova kontrola | (Smérodatna odchylka) (1,5 mmol/l) (1,5 mmol/l) (0,9 mmol/l) (1,5 mmol/)
glykémie Priiméra % glykémie 3,9-10 mmol/l 63 % 56 % 80 % 54 %
(smérodatnd odchylka) (11 %) (14 %) 9 %) (16 %)
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Nasleduijici tabulka srovnava procento ¢asu straveného pii hodnotach mezi 3,9-10 mmol/l napfi¢ réiznymi vychozimi hodnotami
HbA1c¢ pozorovanymi ve studii DCLP3 v obou lé¢ebnych skupinach.

Procento ¢asu v rozmezi na studijni skupinu dle vychozi HbA1c (N = 168)

Cas v rozmezi

Vychozi HbA1c

Control-1Q SAP
< 6,5 85 % 78 %
6,6-7,0 76 % 69 %
7,1-7,5 71 % 49 %
7,6-8,0 69 % 56 %
> 8,1 60 % 47 %

Nasleduijici tabulka srovnava priimérmé hodnoty HbA1c pro vdechny Ucastniky studie DCLP3 od poc¢atku aZ po obdobi po
13 tydnech a po 26 tydnech. Mezi skupinou Control-1Q a skupinou SAP byl hidSen relativni rozdil -0,33 %.

Porovnani hodnot HbA1c (N = 168)

Casové obdobi Control-IQ SAP
Vychozi 7,40 7,40
Po 13 tydnech 7,02 7,36
Po 26 tydnech 7,06 7,39
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32.7 Rozdily v podavani inzulinu

Nasleduijici tabulka srovnava statistiku podavani inzulinu mezi skupinou Control-IQ a skupinou SAP ve studii DCLPS.
DCLP3: Srovnani podavani inzulinu (N = 168)

Charakteristika Casovy interval Control-1Q SAP
V pridméru po 2 tydnech 50 50
(smérodatna odchylka) (25) 21
i .|\ priméru po 13 tydnech 54 50
Celkem dennich jednotek inzulinu (smérodatna odchylka) 27) {19
V priiméru po 26 tydnech 55 51
(smérodatna odchylka) (27) (20)
V priiméru po 2 tydnech 1,1 12
(smérodatna odchylka) (0,5) (0,8)
Pomér bazalnich a bolusovych V priiméru po 13 tydnech 1,1 1,3
davek (smérodatna odchylka) 0,6) (1,6)
V priiméru po 26 tydnech 1,1 1.2
(smérodatna odchylka) 0,7 (0,6)
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Nasleduijici tabulka srovnava statistiku podavani inzulinu mezi skupinou Control-IQ a skupinou SAP ve studii DCLP5. Celkovy denni
inzulin je hlasen jako jednotky inzulinu na télesnou hmotnost ucastnika v kilogramech (kg) za den.

DCLP5: Srovnani podavani inzulinu (N = 101)

Charakteristika Casovy interval Control-1Q SAP

, . 0,89 0,94

, , Vychozi (0.24) (0.24)
Celkovy denni inzulin (j/kg/den) -

V priméru po 16 tydnech 0,94 0,98

(smérodatna odchylka) (0,25) (0,32)

Vychozi 073 0,89

Pomér bazalnich a bolusovych (0,26) (0,33)

davek V priiméru po 16 tydnech 0,87 0,84

(smérodatna odchylka) (0,30) (0,38)
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32.8 Piresnost vystrahy technologie Control-1Q vysoké a nizké glyk.

Nasleduijici tabulka Udajl charakterizuje presnost vystrahy technologie Control-IQ vysoké a nizké glyk. Tato analyza znazornuje
procento vystrah, které byly spustény vzhledem k tomu, Ze vysledna hodnota glykémie dosdhla hladiny, kterou vystraha pfedvidala.

Vystraha technologie Control-IQ nizké glyk. upozorni uzivatele, pokud technologie Control-1Q predvidd, ze hodnota glykémie bude
15 minut dopredu pod 3,9 mmol/l, nebo 4,4 mmol/l v pifipadg, Ze je povolena fyzicka aktivita.

VWystraha technologie Control-IQ vysoké glyk. upozorni uzivatele, pokud technologie Control-IQ predvida, Ze hodnota glykémie
zlstane nad 11,1 mmol/l po dobu 30 minut nebo déle.

DCLP3: Procento faleSnych a zmeskanych vystrah u vystrah technologie Control-1Q (n=112)

Prediktivni vystraha FaleSné vystrahy ZmesSkané vystrahy
Vlystraha technologie Control-1Q nizké glyk. 57 % 1%
Vystraha technologie Control-1Q vysokeé glyk. 16 % 23 %

DCLP5: Procento faleSnych a zmeskanych vystrah u vystrah technologie Control-1Q (n = 78)

Prediktivni vystraha FaleSné vystrahy ZmeSkané vystrahy
Vystraha technologie Control-1Q nizké glyk. 50 % 54 %
Vlystraha technologie Control-1Q vysoké glyk. 17 % 25 %

305 I



KAPITOLA 32 e Prehled klinickych studii s technologii Control-1Q

Nasleduijici tabulka znazornuje vykon vystrah technologie Control-IQ vysoké a nizké glyk. pfi vyhodnocovani vysledné hodnoty
glykémie po 15 a 30 minutach.

DCLP3: Procento spravnych vystrah technologie Control-1Q (n = 112)

Vykon
Prediktivni vystraha
15 minut 30 minut
Vystraha technologie Control-1Q nizké glyk. 49 % 59 %
Vlystraha technologie Control-1Q vysoké glyk. 75 % 77 %
DCLP5: Procento presnych vystrah technologie Control-1Q (n = 78)
Vykon
Prediktivni vystraha
15 minut 30 minut
Vlystraha technologie Control-1Q nizké glyk. 38 % 46 %
Vystraha technologie Control-1Q vysokeé glyk. 78 % 63 %
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32.9 Dodate¢na analyza automatického dopinéni hodnoty glykémie z CGM

tudii s technologii Control-1Q

Po dokonceni pivotni studie bylo provedeno vyhodnoceni automatického dopinéni hodnot CGM do kalkulacky bolusu. Vysledky
analyzy upozorfiuji, kdy byla hodnota glykémie > 13,9 mmol/l, ve srovnani s hodnotami pé&t hodin po podavani bolusu pomoci ru¢né
zadanych hodnot glykémie byl vyskyt hodnot CGM < 3,9 mmol/l zvySeny pét hodin poté, co byl bolus podan za pouziti automaticky

doplnénych hodnot CGM.

DCLP3: Hodnoty CGM bolusovych davek (5 hodin) po korekci: VSechny bolusové davky

Jedna nebo vice hodnot Tri po sobé nasledujici hodnoty Pét nebo vice hodnot
Typ zadani CGM < 3,0 mmol/I CGM < 3,9 mmol/Il CGM < 3,9 mmol/I
(95 % CI) (95 % ClI) (95 % CI)
Automaticky vypinéno 4% 8 % 12 %
(n=17023) (3,6:4,2) % (7,5:8,3) % (11,2;12,2) %
Zadano rucné 5% 9% 12 %
(n=12905) (3,8;5,7) % (7,4,10,0) % (10,3;13,2) %

DCLP5: Hodnoty CGM bolusov

ych davek (5 hodin) po korekci: VSechny bolusové davky

Jedna nebo vice hodnot

Tri po sobé nasledujici hodnoty

Pét nebo vice hodnot

Typ zadani CGM < 3,0 mmol/I CGM < 3,9 mmol/I CGM < 3,9 mmol/I
(95 % ClI) (95 % CI) (95 % Cl)
Automaticky vypinéno 6 % 15 % 9%
(n=12323) (5,7;6,5) % (14,4;15,6) % 8,4;9,4) %
Zadéano rucné 6 % 14 % 9%
(n=1630) 4.9:7,3) % (12,1;15,5) % (7,4:10,2) %
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DCLP3: Hodnoty CGM bolusovych davek po korekci (5 hodin): Na zakladé pocatenich hodnot glykémie

Jedna nebo vice hodnot

Tri po sobé nasledujici

hodnoty

Pét nebo vice hodnot

Hodnota CGM Typ zadani CGM(;536/? (r:l;)molll CGM < 3.9 mmol/l CGM(;53‘;/$3 (r}r:)mol/l
(95 % CI)
Automaticky vypinéno 3% 7% 1%
(n=8700) 2,8;3,5 % (6,6;7,6) % (10,3; 11,6) %
3,9-10,0 mmol/I
Zadéno rucné 5% 9% 13%
(n=953) (3,2;5,8) % 7411,1)% (10,4, 14,6) %
Automaticky vypinéno 4% 9% 12 %
(n=6071) (3,9;5,0) % 8,0;9,4) % (11,3;13,0) %
10,1-13,9 mmol/|
Zadéano rucné 5% 9% 12 %
(n = 568) 34,71 % 6,6, 11,3) % (9,5, 14,8) %
Automaticky vypinéno 5% 9% 13 %
(n=2252) (4,0; 5,8) % (7,5;9,8) % (11,9;14,7) %
> 13,9 mmol/l
Zadéano rucné 4% 7% 9%
(n=384) (2,4;6,5) % (4,5;9,6) % (6,5;12,3) %
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tudii s technologii Control-1Q

DCLP5: Hodnoty CGM bolusovych davek po korekci (5 hodin): Na zakladé pocatenich hodnot glykémie

Jedna nebo vice hodnot

Ti po sobé nasledujici

Pét nebo vice hodnot

Hodnota CGM Typ zadani CGM < 3,0 mmol/l il CGM < 3,9 mmol/l
; CGM < 3,9 mmol/I p
(95 % CI) (95 % Cl) (95 % CI)
Automaticky vypinéno 6 % 16 % 9%
(n=5646) (5,5;6,7) % (15,0;17,0) % (8,4;10,0) %
3,9-10,0 mmol/I
Zadano rucné 7% 16 % 1%
(n=627) @4,7,8,7) % (13,2;19,0) % (8,6;13,4) %
Automaticky vypinéno 7% 16 % 10 %
(n=3622) (6,0;7,6) % (14,4, 16,8) % 9,1, 11,1)%
10,1-13,9 mmol/I
Zadano rucné 6 % 14 % 7%
(n=437) (3,4,7,6) % (10,9, 17,5) % (4,5;9,2) %
Automaticky vypinéno 6 % 13% 7%
(n=3035) 4,7,6,3) % (11,5;13,9) % (6,2; 8,0) %
> 13,9 mmol/l
Zadano rucné 6 % 1% 8 %
(n=566) (3,9,7,7) % (8,4;,13,6) % (5,6;10,0) %
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Tato strana je umysiné ponechana prazdna.
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KAPITOLA 33 ¢ Technické specifikace

33.1 Prehled

Tato ¢ést obsahuje tabulky technickych Udajll, vykonovych charakteristik, moZnosti, nastaveni a informaci o elektromagnetické
kompatibilité pumpy t:slim X2™. Specifikace v této Casti spifuji mezinarodni standardy stanovené normami IEC 60601-1
a IEC 60601-2-24.

33.2 Specifikace pumpy t:slim X2

Specifikace pumpy t:slim X2

Typ specifikace Podrobnosti specifikace
Externi zdroj napajent: tfida Il, infuzni pumpa. Vnitfné pohdnéné zafizeni, pfilozna Cast typu BF. NebezpeCi
Klasifikace zapdleni horlavych anestetik a vybusnych plynd pumpou je velmi malé. Prestoze je toto riziko nizké,
nedoporuduje se pouzivat pumpu t:slim X2 v pitomnosti hoflavych anestetik i whusnych plynd.
Velikost 7,95 cmx 5,08 cm x 1,52 cm (D x S x V) — (3,13 palce x 2,0 palce x 0,6 palce)
Hmotnost (maximalni naplnéni) 112 grami (3,95 unce)

Teplota: 5 °C (41 °F) az 37 °C (98,6 °F)
Vlhkost: 20 % az 90 % (relativni vihkost) bez kondenzace

Teplota: -20 °C (-4 °F) az 60 °C (140 °F)
Vihkost: 20 % az 90 % (relativni vihkost) bez kondenzace

Provozni podminky

Podminky skladovani

Atmosféricky tlak -369 metr(i az 3 048 metrl (-1 300 stop az 10 000 stop)

Ochrana proti vihkosti IPX7: Vodéodolnost do hloubky 0,91 metru (3 stop) na dobu az 30 minut
Objem zasobniku 3,0 ml nebo 300 jednotek

MnoZstvi k napInéni kanyly 0,1 az 1,0 jednotky inzulinu
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Specifikace pumpy t:slim X2 (pokra¢ovani)

Presnost bazalniho podavani pfi vSech
priitocich (testovano dle normy
IEC 60601-2-24)

Typ specifikace Podrobnosti specifikace

Koncentrace inzulinu U-100

Typ alarmu Vizudlni, zvukovy a vibracni
+5%

Pumpa je navrZena tak, aby se automaticky odvzdusnila, kdyz existuje rozdil tlaku mezi vnittkem zasobniku

a okolnim vzduchem. Za urcitych podminek, jako je postupna zména nadmorské vysky o 305 metril

(1 000 stop), se pumpa nemusf odvzdunit ihned a pfesnost podavani se méize lisit a7 o 15 %, dokud nebudou
podany 3 jednotky nebo se nadmorska vyska nezméni o vice nez 305 metrli (1 000 stop).

Presnost bolusové davky pfi vSech
objemech (testovano dle normy
IEC 60601-2-24)

+5%

Ochrana pacienta proti infuzi vzduchu

Pumpa zajistuje podkozni poddvani do intersticiaini tkang, nejedna se o nitroZilni injekci. Ciré hadicky
napomahaji detekci vzduchu.

Maximalni generovany tlak infuze
a prah alarmu okluze

30 PSI

Frekvence bazalni davky

5 minut u v8ech bazalnich rychlosti

Doba uchovani elektronické paméti po
UpIném vybiti integrované baterie
systému (véetné nastaveni alarmdi

a historie alarmdi)

Vice nez 30 dnf

Infuzni set pouZity pfi testovani

Infuzni set Unomedical Comfort

Typicka vydrz baterie, kdyZ systém
pracuje pfi stfedni rychlosti

PFi béZném pouZzivani, kdy je stfedni rychlost 2 j/h, 1ze oCekévat vydrz baterie mezi 4 a 7 dny (v zavislosti na
vaSem pouzivani funkci CGM) ze stavu Uplného nabiti do stavu Uplného vyhiti.
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Specifikace pumpy t:slim X2 (pokra¢ovani)

Typ specifikace Podrobnosti specifikace

Zplisob podavani oddéluje inzulinovou komdrku od pacienta a software priibézné monitoruje stav systému.
Neékolik softwarovych monitortl zajiStuje redundantni ochranu proti nebezpegénym situacim.

Nadmeémé infuzi predchazi monitorovani glykémie (at uZ prostfednictvim CGM, glukometru, nebo obou zafizeni),
nékolikadroviiové redundance a potvrzeni a nékolik dalsich bezpe€nostnich alarmd. UZivatelé musi pred
Opatreni proti nadmérné nebo zahajenim podavani inzulinu zkontrolovat a potvrdit hodnoty vSech bolusovych davek, bazalnich rychlosti
nedostatecné infuzi a doGasnych bazalnich rychlosti. Po potvrzeni bolusové davky ma navic uzivatel 5 sekund na zruSeni podavani,
nez bude zahdjeno. Volitelng se miZe spustit alarm automatického vypnuti, pokud nedojde k Zadné interakci

s uzivatelskym rozhranim pumpy béhem prednastaveného Casového intervalu.

Nedostatecné 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

(bazal 2 jednotky za hodinu) Méné nez 3 jednotky s infuznim setem Unomedical Comfort (110 cm)

Zbytkovy inzulin zbyvajici v zasobniku

A Pfiblizné 15 jednotek
(nepouzitelny)

Minimalni hlasitost zvukového alarmu 45 dBA ve vySce 1 metru

B POZNAMKA
Presnost davek: Presnosti uvedené v této tabulce plati pro véechny infuzni sety spolecnosti Tandem Diabetes Care, Inc., véetné infuznich setd AutoSoft™ 90,
AutoSoft™ XC, AutoSoft™ 30, VariSoft™ a TruSteel™.
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Technické udaje kabelu USB k napajeni/stahovani

Typ specifikace Podrobnosti specifikace
C. dilu Tandem 004113

Délka 2 metry (6 stop)

Typ USB A na MicroUSB B

Napéajeni/nabijecka, sitové napajeni, zastrcka, specifikace USB

Typ specifikace Podrobnosti specifikace
C. dilu Tandem 007866

Vstup 100-240 V AC, 50/60 Hz
Vystupni napéti 5VDC

Max. vystupni vykon 5W

Vlystupni konektor USB typu A
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Adaptér USB do cigaretové zasuvky (autoadaptér) (prodava se samostatné), specifikace

Typ specifikace Podrobnosti specifikace
C. dilu Tandem 003934

Vstup 12V DC

Vystupni napéti 5V DC

Max. vystupni vykon Min.5W

Vystupni konektor USB typu A

Pocita¢, konektor USB, specifikace

Typ specifikace Podrobnosti specifikace
Vystupni napéti 5VDC

Vystupni konektor USB typu A

Soulad s bezpe¢nostnimi normami 60950-1, 60601-1 nebo ekvivalent
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Pozadavky na nabijeni pres pocita¢

Pumpa t:slim X2 je uréena k pripojeni
k hostitelskému pocitaCi za ucelem
nabijeni baterie a pfenosu dat.
Hostitelsky pocitat musi splhovat
nasledujici minimalni charakteristiky:

e port USB 1.1 (nebo novégjsi),

e pocitad spinuijici normu 60950-1
nebo odpovidajici bezpecnostni
normul.

Pripojeni pumpy k hostitelskému
pocitadi, ktery je pfipojen k jinym
zafizenim, m(ze mit za nasledek dosud
neidentifikovana rizika pro pacienta,
obsluhu nebo tfeti strany. Uzivatel by
mél tato rizika identifikovat, analyzovat,
vyhodnotit a eliminovat.

Nasledné zmény v hostitelském
pocitaci mohou prinést nova rizika

a vyzadovat dal§i analyzu. Tyto zmény
mohou mimo jiné zahrnovat zmény
konfigurace pocitace, pripojeni dalSich
zafizeni k pocitaci, odpojeni zafizeni od
pocitae a aktualizace nebo upgrade
zarizeni pfipojenych k pocitaci.
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33.3 Moznosti a nastaveni pumpy t:slim X2

Moznosti a nastaveni pumpy t:slim X2

Typ moznosti/nastaveni Podrobnosti moznosti/nastaveni

Cas Je mozné nastavit 12- nebo 24hodinovy format (vychozi je 12hodinovy).
Maximalni bazalni rychlost 0,1-15j/h

Profi!y podavani inzulinu 6

(bazal a bolus)

Segmenty bazalni rychlosti 16 na kazdy profil podavani

PrirGistek bazalni rychlosti 0,001 pfi naprogramovanych rychlostech 0,1 j/h nebo vysSich
DocCasna bazalni rychlost 15 minut az 72 hodin s rozliSenim 1 minuty a rozmezi 0 % az 250 %

Umozriuje podavani na zakladg pifjmu sacharidi (gramy) nebo dévky inzulinu (jednotky). Rozmezi pro sacharidy je

Nastaveni bolusu 1 az 999 grami, rozmezi pro inzulin je 0,05 az 25 jednotek.

Pomér inzulinu vzhledem 16 ¢asovych segmentd béhem 24hodinového intervalu; pomér: 1 jednotka inzulinu na x gram{ sacharidd;

k sachariddim (IC) 1:1 az 1:300 (pod hodnotou 10 Ize nastavovat po prir(istcich po 0,1)

Hodnota cilové glykémie 16 ¢asovych segmentd. 3,9 a7 13,9 mmol/l v pfirlistcich po 0,1 mmol/l

Korekéni faktor 16 Casovych segmentd; pomér: 1 jednotka inzulinu snizi glykémii o x mmol/l; 1:0,1 az 1:33,3 (v pfirdstcich po
0,1 mmol/l)

Doba aktivity inzulinu 1 ¢asovy segment; 2 a7 8 hodin v Tminutovych pfirlistcich (wchozi hodnota je 5 hodin)

Pririistek bolusu 0,01 pfi objemech vétSich nez 0,05 jednotky

PFi nastaveni na jednotky inzulinu: 0,5; 1; 2; 5 jednotek (vwchozi je 0,5 jednotky); pfi nastaveni na gramy sacharid(:

Prirustky rychlého bolusu 2.5, 10, 15 grami (vchozi jsou 2 g)
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Moznosti a nastaveni pumpy t:slim X2 (pokracovani)

Typ moznosti/nastaveni

Podrobnosti moznosti/nastaveni

Maximalni doba rozloZeného bolusu

8 hodin (2 hodiny, je-li aktivni technologie Control-IQ)

Maximalni velikost bolusu

25 jednotek

Maximalni velikost automatického
bolusu

6 jednotek

Indikator nizkého objemu zasobniku

Indikator stavu viditelny na dvodni obrazovce; vystraha nizké hladiny inzulinu je nastavitelna uzivatelem v rozmezi
10 az 40 jednotek (vychozi nastaveni je 20 jednotek).

Alarm automatického vypnuti

Zapnuto nebo vypnuto (ve vychozim nastaveni zapnuto); nastavitelné uzivatelem (5 az 24 hodin; vychozi hodnota je
12 hodin a m{Zete ji zménit, kdyZ je moZnost zapnuta).

Uchovavani historie

Nejméné 90 dni dat

Jazyk

Zavisi na oblasti pouZivani. Je mozZne nastavit anglictinu, cestinu, danstinu, nizozemstinu, finstinu, francouzstinu,
némcinu, italstinu, norstinu, Spanélstinu a Svédstinu (vchozi je anglictina).

Bezpecnostni PIN

Chrani pfed nechténym pfistupem a blokuje pristup k rychlému bolusu, kdyZ je zapnuty (ve vychozim stavu je vypnuty).

Zémek obrazovky

Chrani pfed nechténym pouZzivanim obrazovky.

Pfipomenuti mista vpichu

Vyzve uzivatele k vyméng infuzniho setu. Lze ho nastavit vzdy na 1 az 3 dny dle vybéru uzivatele (ve vychozim
nastaveni vypnuto).

Pfipomenuti zmeSkaného bolusu pfi jidie

Vyzve uzivatele, pokud nedoSlo k bolusu béhem ¢asového intervalu, pro ktery je pfipomenuti nastaveno. K dispozici
jsou 4 pfipomenuti (ve vychozim nastaveni vypnuto).

Pfipomenuti méFeni glykémie po
bolusu

Vlyzve uZivatele ke zméFeni glykémie v urCitou dobu po podani bolusu. Lze nastavit v rozmezi 1 aZ 3 hodin (ve
vychozim nastaveni vypnuto).

Pfipomenuti vysoké glykémie

Vyzve uzivatele k opakovanému zméfeni glykémie po zadani vysokeé glykémie. Uzivatel vybere hodnotu vysoké
glykémie a Cas pripomenuti (ve vychozim nastaveni vypnuto).

Pfipomenuti nizké glykémie

Vlyzve uzivatele k opakovanému zméfeni glykémie po zadani nizké glykémie. Uzivatel vybere hodnotu nizké glykémie
a Cas pfipomenuti (ve vychozim nastaveni vypnuto).
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33.4 Vykonova charakteristika pumpy t:slim X2

Inzulinova pumpa t:slim X2 podéva inzulin dvéma zplsoby: podani bazalniho inzulinu (kontinuélni) a podani bolusu inzulinu.
Nésleduijici Udaje o presnosti byly sesbirany u obou typl podani béhem laboratornich studii provedenych spole¢nosti Tandem.

Podavani bazalni davky

Za ucelem vyhodnoceni pfesnosti podavani bazélnich davek bylo testovano 32 pump t:slim X2 prostfednictvim podavani pfi
nizkych, stfednich a vysokych bazalnich rychlostech (0,1; 2,0 a 15 j/h). Jednalo se o 16 novych pump a 16 pump se simulovanou
dobou pouzivani Ctyr let pravidelného pouzivani. V ramci pouzivanych i novych pump bylo pokazdé testovano 8 pump s novym
zasobnikem a 8 se zasobnikem, ktery byl vystaven dva roky provozu v redlném Case. Jako nahrada inzulinu byla pouzita voda.
Voda byla Cerpana do nadoby na vaze a hmotnost kapaliny byla v rliznych ¢asovych bodech pouZita k vyhodnoceni presnosti
pumpovani.

Nasleduijici tabulky uvadi typicky pozorovany bazalni vykon (median) spolu s 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 v Case, kdy byly bazaini davky spustény, bez doby zahfivani. U minimalni bazalni rychlosti je pfesnost hlaSena po
uplynuti 1 hodiny zahfivani. Pro kazdé Sasové obdobi uvadi tabulky v prvnim fadku objem vyzadaného inzulinu a ve druhém radku
uvadi podany objem tak, jak byl naméren pomoci vahy.

Nizky vykon podavani s bazalni rychlosti (0,1 j/h)

Doba trvani podavani bazalnich davek 1 hodina 6 hodin 12 hodin
(pocet jednotek podavanych pfi nastaveni 0,1 j/h) (0,1j) (0,6 j) (1,2j)
Podané mnozstvi 0,12] 0,67 1,24
[min., max.] [0,09; 0,16] [0,56; 0,76] [1,04;1,48]
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Stfedni vykon podavani s bazalni rychlosti (2,0 j/h)

Doba trvani podavani bazalnich davek 1 hodina 6 hodin 12 hodin
(pocet jednotek podavanych pfi nastaveni 2 j/h) (2j) (12j) (24 )
Podané mnozstvi 2,1 12,4 24,3
[min., max.] [2,1;2,2] [12,0; 12,8] [22,0; 24,9]

Vysoky vykon podavani s bazalni rychlosti (15 j/h)

Doba trvani podavani bazalnich davek 1 hodina 6 hodin 12 hodin
(pocet jednotek podavanych pfi nastaveni 15 j/h) (15j) (90 ) (180 )
Podané mnozstvi 15,4] 90,4 181 ]
[min., max.] [14,7;15,7] [86,6; 93,0] [175,0; 187,0]

Podavani bolusu

Za Ucelem vyhodnoceni pfesnosti podavani bolusu bylo testovano 32 pump t:slim X2 prostfednictvim podavani postupné pri
nizkych, stfednich a vysokych objemech bolusovych davek (0,05; 2,5 a 25 j/h). Jednalo se 0 16 novych pump a 16 pump se
simulovanou dobou pouzivani &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 v redlném ¢ase. Jako nahrada inzulinu byla pfi tomto
testovani pouzita voda. Voda byla ¢erpana do nadoby na véze a hmotnost kapaliny byla v réiznych ¢asovych bodech pouZita

k vyhodnoceni presnosti pumpovani.

Objemy podavaného bolusu byly srovnany s vyzadanym objemem bolusovych davek pri minimalnich, stfednich a maximalnich
objemech bolusu. Nize uvedené tabulky uvadi primérmé, minimaini a maximalni velikosti bolusu a také pocet bolust, které byly
pozorovany ve specifikovaném rozmezi kazdého cilového objemu bolusu.
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Souhrn vykonu podavani bolusovych davek (n = 32 pump)

Cilova velikost Stredni velikost Minimalni Maximalni
Vykon presnosti jednotlivé bolusové davky bolusové davky | bolusové davky | velikostbolusové | velikost bolusové
[iednotky] [iednotky] davky [jednotky] | davky [jednotky]
Minimalni vykon podavéni bolusovych davek
(n = 800 bolusovjch davek) 0,050 0,050 0,000 0114
Stfedni vykon podavani bolusovych davek
(n =800 bolusovych davek) 2,50 2,46 0,00 2,70
Maximalni vykon podavani bolusovych davek
(n = 256 bolusovych davek) 25,00 25,08 22,43 25,91
Nizky vykon podavani bolusovych davek (0,05 j) (n = 800 bolusovych davek)
Jednotky inzulinu podané po pozadavku na bolusovou davku o 0,05 j
0,0125- | 0,0375— 0,045— 0,0475- 0,0525- 0,055— 0,0625— 0,0875—
<0,0125 > 0,125
(< 25 %) 0,0375 0,045 0,0475 0,0525 0,055 0,0625 0,0875 0,125 (> 250 %)
(2575 %) | (7590 %) | (90-95 %) | (95105 %) | (105-110 %) | (110-125%) | (125175 %) | (175250 %)

PoCet
aprocento | 51800 | 79/800 | 63/800 | 34/800 | 272/800 | 180/800 | 105/800 29/800 17/800 | 0/800
bolusovych 2
dévek (2,6 %) 9,9 %) (7,9 %) 4,3 %) (34,0 %) (22,5 %) (13,1 %) (3,6 %) 2,1 %) (0,0 %)
v rozmezi
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Vykon podavani stfedni bolusové davky (2,5 U) (n = 800 bolusovych davek)

KAPITOLA 33 ¢ Technické specifikace

Jednotky inzulinu podané po poZadavku na bolusovou davku o 2,5 j

< 0,625 01'682755‘ 1 '2822‘ gg?g 22'367255‘ 2,625-2,75 | 2,75-3,125 | 3,125-4,375 | 4375-6,25 | >6,25

(< 25 %) 25.75%) | (75-00 %) | (90-95 %) | (95105 % (105-110 %) | (110-125 %) | (125-175 %) | (175-250 %) | (> 250 %)
Pocet
ﬁopl[f;%‘\’l;tg] 9/800 | 14/800 | 11/800 | 8/800 | 753/800 5/800 0/800 0/800 0/800 0/800
davek (11% | (18% | (14% | (1,0%) 94,1 %) (0,6 %) (0,0 %) 0,0 %) (0,0 %) (0,0 %)
v rozmezi

Vysoky vykon podavani bolusovych davek (25 j) (n = 256 bolusovych davek)
Jednotky inzulinu podané po pozadavku na bolusovou davku o 25 j

<6,25 ?8257’3 1227 55" gg‘;’g 22367255‘ 26,25-27,5 | 27,5-31,25 3;3;2755‘ 4375-625 | >625

(< 25 %) 25-75%) | (7590 %) | (90-95 %) | (©5-105 %) (105-110 %) | (110-125 %) (125175 %) | (175-250%) | (>250 %)
Pocet
ﬁopl[f;%‘\’l;tc‘;] 0/256 | 0/256 1/256 | 3/256 | 252/256 0/256 0/256 0/256 0/256 0/256
davek 00% | 00% | 04% | (1,2%) (98,4 %) 0,0 %) (0,0 %) (0,0 %) (0,0 %) (0,0 %)
v rozmezi
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Rychlost davky
Charakteristika Hodnota
Rychlost podani bolusu 25 jednotek 2,97 j/min (obvykle)
Rychlost podani bolusu 2,5 jednotky 1,43 j/min (obvykle)
PInéni 20 jednotek 9,88 j/min (obvykle)
Doba trvani bolusu
Charakteristika Hodnota
Doba trvani bolusu 25 jednotek 8 minut 26 sekund (obvykle)
Doba trvani bolusu 2,5 jednotky 1 minuta 45 sekund (obvykle)

Cas do alarmu okluze*

Provozni rychlost Obvykle Maximum
Bolus (3 jednotky nebo vétsi) 1 minuta 2 sekundy 3 minuty
Bazdl (2 j/h) 1 hodina 4 minuty 2 hodiny
Bazal (0,1 j/h) 19 hodin 43 minut 36 hodin

*Cas do alarmu okluze je zaloZen na nepodaném objemu inzulinu. KdyZ dojde k okluzi (ucpani), bolusy mensi ne? 3 jednotky nemuseji alarm okluze spustit, pokud neni poddvén
bazalni inzulin. Velikost bolusu zkrati dobu do alarmu okluze v zavislosti na bazalni rychlosti.
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33.5 Elektromagneticka

kompatibilita

Informace obsazené v této &asti jsou
specifické pro systém. Tyto informace
poskytuiji pfimérené uijisténi

0 normalnim provozu, nezarucéuji ho
vSak za vSech podminek. Pokud je
tfeba pouzivat systém v bezprostredni
blizkosti jinych elektrickych zafizeni, je
vhodné systém v daném prostredi
sledovat za ucelem ovéreni normalniho
provozu. Pri pouZzivani lékarskych
elektrickych zafizeni je tfeba dbat na
zvlastni bezpecnostni opatfeni ohledné
elektromagnetické kompatibility.
Systém smi byt uveden do provozu za
predpokladu respektovani zde
uvedenych informaci

0 elektromagnetické kompatibilité.
Pouzivani kabel( a prislugenstvi
neuvedenych v této uzivatelské
priru¢ce mdze negativné ovlivnit
bezpecnost, funkénost

a elektromagnetickou kompatibilitu
(vCetné zvysSeného vyzarovani &i
snizené imunity).

Pro ucely testovani IEC 60601-1 je
zékladni funkénost systému
definovana nasledovné:

e Systém nepoda ze zdravotniho
hlediska vyznamné zvySené
mnozstvi inzulinu.

e Systém nepoda ze zdravotniho
hlediska vyznamné snizené mnozstvi
inzulinu, aniz by uZivatele upozornil.

e Systém nepoda ze zdravotniho
hlediska vyznamné mnozstvi
inzulinu po uvolnéni okluze.

e Systém neprestane zobrazovat data
ze systému CGM, aniz by uZivatele
upozornil.

Tato ¢ast obsahuje nasledujici tabulky
informaci:

e Bezdratova komunikace
a zabezpedeni dat

¢ Elektromagneticke vyzarovani
e Elektromagneticka imunita

e Vzdalenosti mezi systémem a VF
zafizenimi

KAPITOLA 33 ¢ Technické specifikace

33.6 Bezdratova komunikace
a zabezpeceni dat

Systém je navrzen tak, aby fungoval
bezpedné a efektivné v pritomnosti
bezdratovych zafizeni, ktera se obvykle
vyskytuji v domacnostech, na
pracovistich, v prodejnach a na
mistech, kde bézné travime volny Cas.
Dalsi informace uvadi ¢ast 33.9
Vzdalenosti mezi pumpou t:slim X2

a VF zarizenimi.

Systém byl navrzen k obousmémé
komunikaci bezdratovou technologif
Bluetooth. Komunikace neni navazana,
dokud do pumpy nezadate prislusné
ovérovaci Udaje.

Systém a jeho soucasti zajistuji
bezpecnost dat prostrednictvim
specidlné vyvinutych prvkd. Déle
zajistuji spravnost dat pomoci procest
kontroly chyb, jako jsou kontroly CRC.
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33.7 Elektromagnetické vyzaiovani

Systém je ur€en k pouzivani v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Vzdy se ujistéte, ze je systém pouzivan
v odpovidajicim prostredi.

Pouceni a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické vyzarovani

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostiedi — pouceni

Systém vyuziva VF zareni pouze ke svému internimu
Lo , fungovani. Proto je VF zareni velmi slabé

VF vyzafovani, CISPR 11 Skupina 1 a pravdépodobné nezplisobi Zadné rusent blizkého
elektronického vybaveni.

VF vyzafovani, CISPR 11 Trida B
Systém je vhodny pro pouZiti ve vSech prostiedich,

Harmonické vyzafovani, IEC 61000-3-2 | — veetné domadciho prostredi a mist piimo napojenych na
vefejnou sit nizkonapétového vedeni zasobujici obytné

Vyzarovani zpdsobené kolisanim napéti, | _ budovy.

IEC 61000-3-3
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33.8 Elektromagneticka imunita

Systém je urCen k pouzivani v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi. Vzdy se uijistéte, ze je systém pouzivan
v odpovidajicim prostredi.

Pouceni a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka imunita

Test imunity

Uroven testu IEC 60601

Urovei shody

Elektromagnetickeé prostredi —
pouceni

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

kontakt +8 kV
vzduch £15 kV

kontakt +8 kV
vzduch £15 kV

Podlaha by méla byt dievénd, betonova
nebo z keramickych dlazdic. Pokud je
podlaha pokryta syntetickym materialem,
méla by byt relativni vihkost minimalné
30 %.

Elektrické rychlé pfevodové jevy /
vyboj IEC 61000-4-4

+2 KV pro obvod napajeni
+1 KV pro obvod vstupu/vystupu
(frekvence opakovani 100 kHz)

+2 KV pro obvod napajeni
+1 KV pro obvod vstupu/wystupu
(frekvence opakovani 100 kHz)

Kvalita napdjeni by méla byt jako
v typickém komercnim ¢i nemocnicnim
prostredi.

Raz IEC 61000-4-5

Diferencialni rezim +1 kV
BE&Zny rezim +2 kV

Diferencialni rezim +1 kV
BE&Zny rezim +2 kV

Kvalita napajeni by méla byt jako
v typickém komercnim ¢i nemocniénim
prostredi.

327



KAPITOLA 33 ¢ Technické specifikace

Pouceni a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita (pokracovani)

Test imunity

Uroven testu IEC 60601

Uroveri shody

Elektromagnetickeé prostredi —
pouceni

Vedené VF IEC 61000-4-6 3Vrms, 150 kHz a7 80 MHz 10 Vrms
. ) 10 V/m
Vyzarované VF IEC 61000-4-3 80 MHz a2 2.7 GHz 30 V/m

Pole v blizkosti bezdratovych
vysilaci

385 MHz: 27 V/m pfi 18Hz pulzni
modulaci

450 MHz: 28 V/m pfi frekvencni
modulaci 710 MHz, 745 MHz,

780 MHz:

9 V/m pfi 217Hz pulzni modulaci
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m pfi 18Hz pulzni modulaci
1720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz:
28 V//m pfi 217Hz pulzni modulaci

2 450 MHz: 28 V/m pfi 217Hz pulzni
modulaci

5240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz:
9 V/m pfi 217Hz pulzni modulaci

385 MHz: 27 V/m pfi 18Hz
pulzni modulaci

450 MHz: 28 \//m pfi frekvencni
modulaci 710 MHz, 745 MHz,
780 MHz:

9 V/m pfi 217Hz pulzni modulaci
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:
28 V/m pfi 18Hz pulzni modulaci
1720 MHz, 1 845 MHz,

1970 MHz:

28 V/m pii 217Hz pulzni
modulaci

2 450 MHz: 28 V/m pii 217Hz
pulzni modulaci

5240 MHz, 5 500 MHz,

5785 MHz:

9 V/m pii 217Hz pulzni modulaci

Prenosna a mobilni zafizeni vyuzivajici VF
komunikaci by neméla byt pouzivana blize
k Zadné soucasti pumpy, véetné kabeld,
neZ je doporucena separa¢ni vzdalenost
vypocitand ze vzorce platného pro
frekvenci vysilaCe.

Doporucena separa¢ni vzdalenost:

150 MHz aZ 80 MHz, d = 1,20VP

80 MHz a7 800 MHz, d = 1,20\P

800 MHz a7 2,5 GHz, d = 2,30VP

P je maximalni vykon vysilace ve wattech
(W) podle vyrobce vysilate a d je
doporucena separacni vzdalenost

v metrech (m).

Sily pole z fixnich VF vysilacl zjisténé pri
elektromagnetickém prlizkumu lokality*
by mély byt menSi nez droveri shody

v kazdém frekvenénim rozmezi**.

K ruseni miize dojit v blizkosti zafizeni
oznaCeného nasledujicim symbolem:
(5.
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Pouceni a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka imunita (pokracovani)

Test imunity

Uroven testu IEC 60601

Uroveri shody

Elektromagnetickeé prostredi —
pouceni

Poklesy napéti, kratka preruSeni
a kolisani napéti ve vstupnich
napajecich vedenich

IEC 61000-4-11

70 % Ur (30% pokles Ur) na 25 cykli
0 % Ur (100% pokles Ur) na 1 cyklus
pfi 0 stupnich

0 % Ur (100% pokles Ur) na

0,5 cyklu pfi 0, 45, 90, 135, 180,
225, 270 a 315 stupnich

0 % Ur (100% pokles Ur) na

250 cykll

70 % Ur (30% pokles Ur) na
25 cykli

0 % Ur (100% pokles Ur) na

1 cyklus pfi 0 stupnich

0 % Ur (100% pokles Ur) na
0,5 cyklu pfi 0, 45, 90, 135,
180, 225, 270 a 315 stupnich
0 % Ur (100% pokles Ur) na
250 cykld

Kvalita napajeni by méla byt jako

v typickém komer¢nim ¢i nemocni¢nim
prostredi. Pokud uZivatel pumpy
potiebuje zajistit provoz béhem vypadku
dodavky elektrické energie,
doporucujeme napajeni pumpy ze
zalozniho napdjeciho zdroje UPS nebo
baterie.

POZNAMKA: Ur je napéti napajent
stfidavého proudu pred aplikaci testovaci
Urovné.

Frekvence napajeni (50/60 Hz)
Magnetické pole IEC 61000-4-8

30 A/m

400 A/m (IEC 60601-2-24)

Frekvence napdjeni magnetického pole by
méla byt na trovnich charakteristickych
pro typické umisténi v typickém
komer&nim nebo nemocni¢nim prostredi.

POZNAMKA 1: Pii 80 MHz a 800 MHz plati vssi frekvenéni rozsah.
POZNAMKA 2: Tato pouceni nemusi platit ve viech situacich. Na Sifeni elektromagnetickych vin mé viiv absorpce budovami, pfedméty a osobami a odraz od nich.

*Sily pole z fixnich vysilacii (napfiklad zakladni stanice pro radiotelefony (mobilni/bezadratové) a pozemni mobilni radiostanice, amatérska rddia, vysilani rozhlasu v rozsahu AM

a FM a televizni vysildni) nelze teoreticky presné predvidat. Aby bylo moZné vyhodnotit elektromagnetické prostiedi vzhledem k fixnim VF vysilaciim, mélo by se zvéZit provedeni
elektromagnetického priizkumu. Pokud zmérend intenzita pole na misté, kde je pumpa pouZivana, prekracuje platnou troveri shody VF v tabulce, sledujte pumpu a ovérte, zda
funguje norméainé. Pokud zaznamendte abnormaini fungovéni, miiZe byt nezbytné provést dalsi opatreni; napriklad zménu orientace ¢i umisténi prijimace.

““Ve frekvencnim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by mély byt intenzity pole mensi nez 10 V/m.
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33.9 Vzdalenosti mezi pumpou t:slim X2 a VF zafizenimi

Systém je urCen k pouziti v elektromagnetickém prostredi obvyklém pro domacnosti, pracovisté, prodejny a mista, kde bézné
trédvime volny ¢as. Nize uvedenou tabulku mizete pouZit ke stanoveni doporuc¢ené miniméaini vzdélenosti mezi vysokofrekvencnim
(VF) vysilatem a systémem. Pokud mate konkrétni obavy ohledné ruseni provozu systému urcitym VF vysilaCem, obratte se na

vyrobce vysilate CGM s dotazem na jmenovity vykon a frekvenci.

Doporucené vzdalenosti mezi systémem a vysokofrekvencnim vysilacem

Separacni vzdalenost v zavislosti na frekvenci vysilace (m)
Maximalni jmenovity vystupni
vykon vysilace ve wattech 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
(d =1,20VP) (d =1,20VP) (d =2,30VP)
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

U vyse neuvedenych vysilacti hodnocenych na maximalnim vystupnim vykonu je mozné doporucenou separacni vzdalenost (d) v metrech (m) urcit pomoci rovnice platné pro

frekvenci vysilace, kde P je maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1: Pii 80 MHz a 800 MHz plati separacni vzdalenost pro vyssi frekvencni rozsah.
POZNAMKA 2: Tato pouceni nemusi platit ve vdech situacich. Na Sifeni elektromagnetickych vin mé viiv absorpce budovami, pfedméty a osobami a odraz od nich.
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Nize uvedena tabulka uvadi seznam béznych zafizeni, ktera odpovidaji riznym trovnim vykonu a frekvence vyzarovani,
a doporucené separacni vzdalenosti od vysilace a systému.

Doporucené vzdalenosti mezi systémem a zafizenimi

Maximalni jmenovity vystupni
vykon vysilace ve wattech

Obvykla zafizeni

Doporucena separacni vzdalenost v metrech (palcich)

0,001 W

Bluetooth tfidy 3 (standardni dosah
1 metr); bézné pouZiti pro sluchdtka
Bluetooth

0,007 m (0,3 palce)

= R

0,01 W

Pfipojeni pfehravace k internetu;
bé7né pouZiti k bezdratovému
pfenosu hudby

0,013 m (0,5 palce)

- ({0

01w

Bluetooth tfidy 1 (dosah 100 metr(),
bezdratovy smérovac (Wi-Fi)
Obvykly mobilni/chytry telefon*

0,073 m (2,9 palce)

=l

1w

Obwyklé VF zafeni unikajici
z mikrovinné trouby

0,23 m (9,0 palce)

= (B

alesponi 0,163 metru (6,4 palce) od sebe.

*Pozor: Elektronika pumpy mtiZe byt oviivnéna rusenim z mobilniho telefonu, pokud ho nosite blizko systému. Doporucujeme nosit pumpu a mobilni telefon ve vzdélenosti
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33.10 Kvalita bezdratové
komunikace

Wrobce definuje kvalitu komunikace
systému na zakladé procenta hodnot
uspésné prijatych pumpou, kdyz se
vysila¢ CGM a pumpa pokusi

o0 komunikaci kazdych 5 minut. Jeden
ze zasadnich pozadavkd na funkénost
systému stanovuije, ze systém nesmi
prestat zprostredkovavat data a/nebo
informace z vysilate Dexcom G6 bez
upozornéni uzivatele.

Systém uzivatele upozorni v pripadé
zmeskané hodnoty nebo v pripadg, ze
jsou vysila¢ a pumpa z jakéhokoli
dAvodu mimo vzajemny dosah.

K prvnimu upozornéni dojde, kdyz je
zmeskan bod na grafu trendd CGM (do
5 minut od prfedchoziho méreni).

K druhému upozornéni dojde po

10 minutach, kdy se na tvodni
obrazovce CGM zobrazi ikona mimo
dosah. Treti upozornéni je uzivatelem
nastavitelna vystraha, ktera oznami, ze
vysila¢ a pumpa jsou mimo vzajemny
dosah. Nastaveni této vystrahy je
popsano v ¢asti 21.6 Nastaveni
vystrahy mimo dosah.
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Pozadavky na funk&nost systému
stanovuji, ze 90 % naméfenych hodnot
musi byt Uspédné preneseno na displej
pumpy, kdyz jsou vysila¢ a pumpa

v dosahu 6 metr( (20 stop) od sebe,

a nesmi byt zmeskano vice nez 12 po
sobé nasleduijicich hodnot (1 hodina).

Aby bylo mozné zvySit kvalitu
komunikace, kdyz se v okoli nachazeji
jina zarizeni pracuiici v pasmu 2,4 GHz,
pouziva inzulinova pumpa t:slim X2
integrované koexistencni funkce
technologie Bluetooth.

33.11 Prohlaseni FCC ohledné
ruseni

Vysilag popisovany v této uzivatelské
prirucce je certifikovan v ramci FCC ID:
PH29433.

Ackoli byl vysila¢ schvalen americkym
Uradem FCC, neexistuje zadna zaruka,
Ze nebude ovlivnén rusenim ani Ze bude
jakykoli konkrétni prfenos z vysilace bez
rusen.

Prohlaseni o shodé (Cast 15.19)

Toto zafizeni spliuje pozadavky
smeérnic FCC, ¢ast 15.

Provoz podléha nasledujicim dvéma
podminkam:

1. Toto zafizeni nesmi zpUsobit
Skodlivé ruseni.

2. Toto zafizeni musi akceptovat
jakékoli prijaté ruseni, véetné ruseni,
které by mohlo zpUsobit nezadouci
provozni stav.

Varovani (¢ast 15.21)

Zmeény &i Upravy, které nejsou vyslovné
schvaleny stranou odpovédnou za
shodu, mohou zapfi€init ztratu
opravnéni uzivatele k provozovani
zafizeni.

Prohlaseni FCC o ruseni
(¢ast 15.105 (b))

Toto zafizeni bylo testovano a splfiuje
limity stanovené pro digitalni zarizeni
tfidy B, dle &asti 15 smérnic FCC.

Tyto limity byly navrZzeny za Ucelem
poskytnuti prfimérfené ochrany proti
Skodlivému rueni v obytnych
budovach. Toto zafizeni vytvari, pouziva
a mUzZe vyzarovat vysokofrekvenéni
energii, a pokud neni instalovano

a pouzivano v souladu s pokyny, mdze
zplsobovat Skodlivé ruseni radiové



komunikace. Nelze vSak zarucit, ze

k ruSeni nedojde v jakékoli konkrétni
instalaci. Pokud toto zafizeni zpUsobi
Skodlivé ruseni prijmu radiového i
televizniho signalu, coz mlzZete ovéfit
zapnutim nebo vypnutim zafizeni, mdze
se uzivatel pokusit ruSeni odstranit
jednim z néasleduijicich kroku:

e Pootocte nebo presunte pfijimajici
anténu.

e Zvyste vzdalenost mezi zafizenim
a prijimacem.

e Pripojte zafizeni k elektrické
zasuvce v ramci jiného okruhu, nez
ke kterému je pripojen pfijimac.

e Poradte se s prodejcem nebo
zkuSenym radio/TV technikem.

Tento prenosny vysilaC s anténou
splfiuje pozadavky FCC/IC na limity
vystaveni VF zareni pro verejnost /
nekontrolované vystaveni.

33.12 Zaruéni informace

Zarucni informace pro svou oblast
naleznete na internetové strance
tandemdiabetes.com/warranty.

Zaruka na CGM

Spole¢nost Tandem Diabetes Care
zadné senzory ani vysilate CGM
neprodava, takze na senzory a vysilate
CGM pouzivané s inzulinovou pumpou
t:slim X2 neposkytuje Zadnou zaruku.
Dalsi informace o zaruce na vyrobky
CGM naleznete na webu pfislusného
vyrobce.

33.13 Pravidla pro vraceni zbozi

Informace o vraceni zZbozi ve své oblasti
naleznete na internetové strance
tandemdiabetes.com/warranty.

33.14 Data udalosti inzulinové

pumpy t:slim X2 (¢erna
skiiika)
|

Data udalosti pumpy t:slim X2 jsou
sledovana a zaznamenavana v pumpe.
Pokud jsou data pumpy nahrana do
aplikace pro spravu dat, ktera
podporuje pumpu t:slim X2, nebo
pokud je pumpa z néjakého ddvodu
vracena, informace ulozené v pumpé
mohou byt stahovany a pouzivany
mistni zakaznickou podporou za
Ucelem feSeni potizi. Tato data mohou

KAPITOLA 33 ¢ Technické specifikace

byt rovnéz predavana dalsim
subjektlim, které na né maji zakonné
pravo nebo které od vas dostaly
souhlas s jejich ¢tenim a pouzivanim.

33.15 Seznam produkti

Se Zadosti o Uplny seznam produktt se
obratte na mistni sluzbu zakaznické
podpory.

Podavani inzulinu
e Inzulinova pumpa t:slim X2
s technologii Control-IQ™

e t:icase (kryt pumpy s klipsem)
e Uzivatelska prirucka t:slim X2
e Kabel USB

¢ Nabijecka USB s napdjecimi
zastrékami

e Nastroj k vyjimani zasobnik(

Spotrebni material
e Zasobnik

e Zasobnik t:slim X2 (konektor
t:lock™)

e Infuzni set (v8e s konektorem t:lock)
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Infuzni sety jsou k dispozici e Autoadaptér pro nabijeci kabel USB
s rlznymi velikostmi kanyly, délkami t:slim
hadicek a uhly zavadéni a mohou

se doddvat se zavad&cim zafizenim *  Nastroj k vyjimani zasobniku

nebo bez ngj. Nékteré infuzni sety e Chrani& obrazovky t:slim
maji jemnou kanylu a jiné maji
ocelovou jehlu. e Pryzova krytka konektoru USB

Kontaktujte mistni sluzbu
zakaznické podpory se zadosti

o informace o dostupnych
velikostech a délkach nasleduijicich
infuznich setd s konektory t:lock:

* Infuzni set AutoSoft™ 90
¢ Infuzni set AutoSoft 30

e Infuzni set VariSoft™

¢ Infuzni set TruSteel™

Volitelné prislusenstvi / nahradni
soucasti

e Kryt pumpy t:case (Cerny, modry,
rlzovy, fialovy, tyrkysowvy, olivovy)

e Nabijeci kabel USB t:slim
¢ NabijeCka USB t:slim

e Napdjeci zastrcka pro nabijecku
USB t:slim
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Tato strana je umysiné ponechana prazdna.
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