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Kapitola 1 - Uvod

1.1 Konvencie tejto prirucky

NizSie su uvedené konvencie pouzivané v tejto priru¢ke (napriklad pojmy, ikony, formatovanie textu apod.) spolu s
prisluSnym vysvetlenim.

Konvencie formatovania

Konvencie Vysvetlenie
Tucny text Text, ktory je zvyrazneny tuéne alebo inym pismom ako zbytok vety €i kroku, oznaCuje nazov ikony na obrazovke alebo fyzického
tlaCitka na pristroji.
Kurziva Text kurzivou oznaCuje ndzov obrazovky alebo ponuky na obrazovke pumpy.
Dotykova Predna leskla plocha na pumpe, na ktorej sa zobrazuju v3etky Udaje o programovani, prevadzke, alarmoch a vystahach.
obrazovka
Klepnutie Rychla a zlahka sa dotknite prstom obrazovky.
Stisknutie Pouzite prst k stisknutiu fyzického tlagitka (tiagitko Zapnutie obrazovky / Rychly bolus je jediné fyzické/hardwarové tlagitko na pumpe).
PodrZanie Podrzte tlacitko alebo ikonu & ponuku stlagent, kym nebude dokongena suvisaca funkcia.
Ponuka Zoznam moznosti na vaSej dotykovej obrazovke, ktoré umoziiuju vykondvat konkrétne Ukony.
Ikona Obrézok na dotykovej obrazovke, ktory zastupuje ur€iti moznost alebo informéciu, pripadne symbol na zadnej strane pumpy €i jej balenia.
E Oznacuje dolezitl poznamku tykajlicu sa pouZitia alebo prevadzky systému.
A Oznacuje bezpecnostné opatrenie, jej ignorovanie mdze viest k menSiemu alebo stredne tazkému Grazu.
ﬁ Oznacuje kritické bezpecnostné informécie, ich ignorovanie méZze viest k zdvaznému Urazu alebo umrtiu.
\/ Informuje, ako pumpa reaguje na predchadzajuci pokyn.
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Kapitola 1 - Uvod
1.2 Vysvetlenie symbolov

NizSie st uvedené symboly (spolu s vysvetlenim), ktoré sa mozu nachadzat na vaSej pumpe, spotrebnom materiali pumpy a/alebo obaloch. Tieto
symboly informuju o spravnom a bezpeénom pouzivani systému. Niektoré z tychto symbolov nemusia byt vo va3ej oblasti relevantné a su uvedené iba
pre informacné ucely.

Vysvetlenie symbolov na inzulinovej pumpe t:slim X2

Symbol | Vyznam Symbol | Vyznam
Upozornenie; vyhladajte si doleZité bezpecnostné - Aplikovana €ast typu BF (izolacia pacienta, bez
informéacie v prirucke. ﬂ ochrany proti defibrilatoru)
@ DodrZiavajte pokyny na pouZitie. 8 Datum pouzitelnosti
D}] Vid pokyny na pouZitie. ® Nepouzivajte opakovane
[sN] | Sériové Cislo zariadenia (((‘))) Neionizujlce zariadenie
Cislo dielu [STERILE[R] | Sterilizované Ziarenim
LoT Cislo arze Autorizovany zastupca v Eurpskej Unii
IPX7 Vodotesné zariadenie (je chranené proti Oznadenie certifikuje, 7e zariadenie spifia
ucinkom docasného ponorenia do vody) XXXX poziadavky smernice Europskej rady 93/42/EHS.

Bco”'y Na predaj iba na lekarsky predpis alebo na

Vyrobca objednavku lekara (USA)

E
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Kapitola 1 - Uvod

Vysvetlenie symbolov na inzulinovej pumpe t:slim X2 (pokraovanie)

Symbol | Vyznam Symbol | Vyznam
——— | Jednosmemy prud (DC) Horna a dolna hranica vihkosti
K| smermnice Eurépske] tnie 2006/66/ES » Ejfﬁ%? Horné a doln4 hranica teploty
— o
ﬁ EIekvt’rické zariade:ni.e uréené primarne pre H Zariadenie triedy IEC I
pouZivanie vo vntri budov
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Inzulinové pumpa t:slim X2 je tvorend t:slim
X2 inzulinovou pumpou, 3mL

(300 jednotiek) zasobnikom t:slim

a kompatibilnym infuznym setom.

V tejto priru¢ke méze byt inzulinova pumpa
t:slim X2 oznacované ako

Lpumpa*“ alebo ,pumpa t:slim X2".

Kombinacia pumpy t:slim X2

s technolégiou Basal-IQ a kompatibilnym
systémom na kontinualne monitorovanie
glykémie (CGM) méze byt oznaCované ako
LSystém*.

Vysiela¢ Dexcom G6 modze byt oznacovany
ako ,vysielac”. Senzor Dexcom G6 moze byt
oznacovany ako ,senzor. Vysiela¢ Dexcom
G6 a senzor Dexcom G6 moZu byt spolu
oznacované ako ,CGM".

Pumpa aplikuje inzulin dvomi spésobmi:
bazalne podavanie inzulinu (kontinuélne) a
bolusové podavanie inzulinu. Jednorazovy
zasobnik obsahuje aZ 300 jednotiek inzulinu
U-100 a je pripojeny k pumpe. Zasobnik je
treba vzdy po 48 az 72 hodinach vymenit.

Pumpa t:slim X2 je dodavana

s predinstalovanou technol6giou Basal-

IQ alebo ju moZno aktualizovat tak, aby
technolégiu Basal-IQ obsahovala. Vdaka tejto
novej funkcii méze pumpa t:slim X2
automaticky pozastavovat a obnovovat
podavanie inzulinu na zaklade merani senzora
CGM. Technolégia Basal-IQ pouZiva meranie
senzora CGM k vypoétu predpokladanej
hladiny glukézy za 30 minat. Viac informéacii o
aktivacii technologie Basal-IQ

najdete v kapitole 32 Prehlad technoldgie
Basal-IQ.

Pumpu mozno pouzivat na bazélne a
bolusové podavanie inzulinu s CGM aj bez
neho. Ak CGM nepouzivate, na displej pumpy
nebudu odosielané hodnoty glykémie
namerané senzorom a nebude mozné
technoldgiu Basal-IQ pouzivat.

Senzor je jednorazové zariadenie, ktoré sa
zavadza pod kozu a umozniuje nepretrzite
monitorovat glykémiu po dobu az 10 dni.
Vysielac je pripojeny k podlozke senzora a
raz za 5 minut bezdrétovo odosiela namerané
hodnoty do pumpy, ktora funguje ako prijima¢
pre terapeutické CGM.
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1.3 Popis systému

Pumpa zobrazuje hodnoty glykémie zo
senzora, graf trendov a Sipky trendov a
rychlosti zmeny glykémie.

Senzor meria obsah glukdzy v medzibunkovej
tekutine (nie v krvi), preto hodnoty zo
senzora nie stizhodné s hodnotami z
glukometra.

Mobilna aplikacia t:connect™ vam umozniuje
pripojit vaSe mobilné zariadenie k pumpe
pomocou bezdrdtovej technolégie Bluetooth
a zobrazit informéacie o pumpe na mobilnom
zariadeni. Mobilna aplikacia t:connect nemusi
byt momentalne k dispozicii vo vasej oblasti.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Podla federalneho z&kona (USA) mbZze byt
toto zariadenie predavané iba na predpis
alebo na objednavku lekara.

1.4 O tejto uzivatel'skej prirucke

Tato uzivatel'ska prirucka poskytuje ddlezité
informacie o tom, ako systém pouzivat.
Obsahuje podrobné pokyny, ktoré vam
pomozu systém spravne naprogramovat,
spravovat a obsluhovat. Tiez uvadza délezité
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varovanie a upozornenie tykajuce sa
spravnych postupov a technické udaje
zaistujlce vaSu bezpec€nost.

UzZivatelska prirucka je usporiadana do
oddielov. Oddiel 1 uvadza dolezité informéacie,
ktoré musite vediet, nez zaénete systém
pouzivat. Oddiel 2 obsahuje pokyny k pouZitiu
pumpy t:slim X2. Oddiel 3 obsahuje pokyny
na pouzitie systému CGM spolo¢ne s
pumpou. Oddiel 4 obsahuje pokyny pre

pouzitie technoldgie Basal-IQ na vasej pumpe.

Oddiel 5 obsahuje pokyny k technickym
Specifikaciam vasej pumpy.

Obrazovky pumpy pouzité v tejto prirucke
slUZi iba ako priklad na ilustraciu pouzivania
jednotlivych funkcii.

Nie je mozné ho povaZovat za navody urcené
pre vaSe individualne potreby.

Prezakaznikov v USA:
informécie o produkte, vratane elektronickych
verzii uzivatel'skej prirucky, prirucky na
Uspesnu pracu s pumpou, prirucky zaciname
t:connect, uzivatelskych priru€iek t:connect
a priruciek pre Skolenie CGM, najdete na
strankach:

www.tandemdiabetes.com. Informéacie o
produkte pre uzivatelov mimo USA

I22

poskytuje vas miestny distributor spoloénosti
Tandem.

1.5 Indikacie pre pouzitie

Systém t:slim X2 sa skladé z inzulinovej
pumpy t:slim X2, ktord obsahuje technoldgiu
Basal-IQ a CGM. Inzulinova pumpa t:slim X2
je uréena k podkoznému podéavaniu inzulinu
s pevne stanovenou a premenlivou
rychlostou za ucelom lieCby diabetu

mellitu u pacientov vyZadujucich podavanie
inzulinu. Inzulinova pumpu t:slim X2 je
mozné pouzivat vyhradne na nepretrzité
podavanie inzulinu a ako stcast inzulinovej
pumpy t:slim X2 so systémom technolégie
Basal-IQ.

Pri pouZiti pumpy s kompatibilnymi
kontinualnymi monitormi glykémie (iCGM)
sa moze technolégia Basal-IQ pouzivat na
pozastavenie podavania inzulinu na zaklade
hodnét nameranych senzorom CGM.
Kompatibilné iCGM su uvedené na Stitku
tohoto zariadenia.

Pumpa je ur€ena pre pouzitie u osdb
starSich ako 6 rokov.

Pumpa je ur€ené pre pouZitie u jedného
pacienta. Podla federalneho zakona (USA)
mdze byt toto zariadenie predavané iba na
predpis alebo na objednavku lekara.

Pumpa je indikovana pre pouZitie s
inzulinom NovoLog/NovoRapid alebo
Humalog U-100.

1.6 Kontraindikacie

Pumpa nie je ur€ené pre osoby, ktoré
nemdzu alebo nechcu:

e testovat si hladiny glykémie (BG) na
odporucanie lekara,

e prisluSnym spdsobom spocitat mnoZstvo
sacharidov
(uprednostriované, nie vyzadované),

* vynakladat dostato¢né usilie potrebné
k samostatnej lieCbe diabetu,

e pravidelne navstevovat lekara.

UZivatel musi mat tiez zodpovedajici zrak a/
alebo sluch, aby rozpoznal vystrahy pumpy.



Pumpa t:slim X2, vysiela¢ a senzor musia
byt odobraté pred vySetrenim magnetickou
rezonanciou (MR), pocitatovou tomografiou
(CT) a diatermickou liecbou. Vystavenie MR,
CT alebo diatermiou mdze systém poskodit.

1.7 Kompatibilné iCGM

Medzi kompatibilné systémy CGM patria
nasledujuce integrované kontinualne
monitory glykémie (iCGM):

e Dexcom G6 CGM

Specifikacie produktu Dexcom G6 CGM a
vykonnostné charakteristiky néjdete v
relevantnych uzivatel'skych priruckach na
internetovych strankach vyrobcu.

Senzory Dexcom G6 a vysielace su
predavané a dodavané spolo¢nostou Dexcom
samostatne.

B POZNAMKA: Pripojenie zariadenia
Systém Dexcom G6 CGM neumozniuje
sparovanie s viac zdravotnickymi zariadeniami

naraz (mdzete pouzit bud pumpu t:slim X2,
alebo prijima¢ Dexcom). MdZete vSak stcasne
pouzivat aplikaciu Dexcom G6 CGM a pumpu
t:slim X2 s pouzitim rovnakého ID vysielaca.

B POZNAMKA: Pouzitie CGM pre

rozhodovanie o lie¢be
Informéacie o produkte pre systém Dexcom G6

CGM zahffaju délezité pokyny pre rozhodovanie
o lie¢be na zaklade informacii zo systému

Dexcom G6 CGM (vratane nameranej hladiny
glukézy pomocou senzora, grafu trendov,
Sipky trendu, alarmu/vystrah). PreStuduijte si
tieto informacie a konzultujte ich so svojim
lekarom, ktory vam vysvetli, ako spravne
pouzivat informacie zo systému Dexcom G6
CGM pri rozhodovani

6lezité informacie pre

uzivatela

VSetky pokyny v tejto prirucke si starostlivo
preCitajte, kym zaCnete systém pouzivat.

Ak nebudete vediet, ako systém pouzivat
v sulade s pokynmi uvedenymi v tejto
priru¢ke, mozete ohrozit svoje zdravie

a bezpeénost.

Ak zaCinate so systtmom CGM, pouZivajte
dalej svoj glukometer, kym nebudete vediet
pracovat so systémom CGM.

Kapitola 1 - Uvod

Kym pumpu pouzivate bez systému Dexcom
G6 CGM alebo ak uz systém Dexcom G6
CGM v sucasnosti pouzivate, je napriek tomu
velmi dolezité, aby ste si pred pouzitim
kombinovaného systému precitali vSetky
pokyny v tejto uZivatelskej prirucke.

Zvlastnu pozornost venuijte varovaniam

a bezpec€nostnym opatreniam uvedenym

v tejto uzivatel'skej prirucke.

Varovanie a bezpe¢nostné

opatrenia poznate podla

symbolu 4\ alebo A.

Ak méte aj po prestudovani tejto uzivatelskej
prirucky dalSie otazky, kontaktujte
zakaznicku technickl podporu, ktord je

k dispozicii 24 hodin denne, 7 dni v tyzdni.

1.9 Délezité informacie pre

pediatrickych uzivatelov

Ugelom nasleduijcich odporigani je pomoc
mladS$im uzivatelom a ich opatrovnikom
naprogramovat, spravovat a obsluhovat
systém.

Malé deti mdZu nelimyselne stlacit pumpu
alebo na fiu klepnut a spdsobit neziaduce
podanie inzulinu.
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Rozhodnutie, Ci je lieCba tymto zariadenim
pre daného pacienta vhodna, je na
zodpovednosti lekara a opatrovnika.

Odport¢ame zvazit moznosti Rychly bolus a
Bezpecnostné PIN pumpy a rozhodnut, ako je
najlepSie vyuzit vo vaSom pléne lieCby. Tieto
funkcie sU podrobne popisané v kapitolach 10
Rychly bolus a 11 Nastavenie zariadenia.

Neumyselné vytiahnutie z miesta zavedenia
infazneho setu mdze byt v pripade deti
CastejSie, preto zvazte zabezpedenie miesta
zavedenia infizneho setu a hadicky.

A VAROVANIE

DOHLIADNITE, aby malé deti (pouzivajlice
pumpu, aj tie, ktoré ju nepouzivaju) neprehitli
malé Casti, ako je gumova krytka portu USB
a Casti zasobnika. Malé Casti mozu sposobit
zadusenie. V pripade prehltnutia &i zjedenia
mdzu tieto malé Easti spdsobit vnitorné
zranenie alebo infekciu.

A VAROVANIE

Systém obsahuje Casti (napriklad kabel USB
a hadicku infizneho setu), ktoré mozu
predstavovat riziko uskrtenia ¢i zadusenia.
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Vzdy pouZivajte spravnu dizku hadigky
infizneho setu a umiestnite kable a hadicky
tak, aby ste minimalizovali riziko za$krtenia.
ZAISTITE uloZenie tychto ¢asti na bezpe¢nom
mieste, ak ich nepouzivate.

A VAROVANIE

V pripade pacientov, ktori neriadia svoju liecbu
sami, by mala byt funkcia Bezpe¢nostny PIN
VZDY ZAPNUTA, ak pumpu prave nepouziva
opatrovnik. Funkcia Bezpeénostny PIN sluzi
ako prevencia nelimyselného stlacenia tlagitok
alebo dotyku obrazovky, ktory moZe spdsobit
podanie inzulinu alebo zmenit nastavenie
pumpy. Tieto zmeny mozu potencialne viest k
hypoglykémii (nizka glykémia) alebo
hyperglykémii (vysoka glykémia). Podrobnosti
o zapnuti funkcie Bezpeénostny PIN najdete v
Casti 11.5 Zapnutie a vypnutie bezpecnostného
PIN.

A VAROVANIE

V pripade pacientov, ktorym podavanie inzulinu
riadi opatrovnik, VZDY vypnite funkciu Rychly
bolus, aby nedo$lo k neimyselnému podaniu
bolusovej davky. Ak je aktivny Bezpe&nostny
PIN, funkcia Rychly bolus je automaticky
zakazana. Nelimyselné klepnutia na
obrazovku, stlacenia tlagitok alebo zasahy do
inzulinovej pumpy mdZu spdsobit zvy3enie
alebo zniZenie davky inzulinu. Tieto zmeny
mozu potencialne

viest k hypoglykémii (nizka glykémia) alebo
hyperglykémii (vysoka glykémia). Podrobnosti
vypnutia funkcie Bezpeénostny PIN najdete

v Casti 11.5 Zapnutie a vypnutie
bezpeénostného PIN.

1.10 Pohotovostna suprava

Pre nidzové situacie vzdy maijte

v zalohe inzulinovu striekacku a ffasticku
s inzulinom alebo predpinené inzulinové
pero. Tiez by ste u seba vZdy mali mat
vhodnu pohotovostnd supravu. O tom, ¢o
by tato stiprava mala obsahovat, sa
poradte so svojim lekarom.

PoloZky ku kazdodennému noseniu:

e potreby na testovanie glykémie:
glukometer, prizky, kontrolny roztok,
lancety, batérie do glukometra,

e rychle cukry na zvySenie nizkej
glykémie,

e ranajky s dlhodobejSim posobenim, ako
maju rychle cukry,

e pohotovostnu sadu glukagdnu,
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o flastiCka rychleho inzulinu a striekacky
alebo predplnené inzulinové pero,

e inflzne sety (aspon 2),
e zasobniky inzulinovej pumpy (aspofi 2),

e potreby na pripravu miesta zavedenia
infazneho setu (antibakterialne utierky
lepidlo na koZu),

e karta alebo iny doplnok identifikujuci Y
diabetika.
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Oddiel 2

Inzulinova pumpa t:slim X2
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Nasledujlci text obsahuje déleZité
bezpeénostné informacie spojené s pumpou
t:slim X2 a ich stc¢astami. Informacie v tejto
kapitole neobsahuju vSetky varovania a
bezpec€nostné opatrenia spojené so
systémom. Venujte pozornost dalSim
varovaniam a bezpecnostnym opatreniam
uvedenym v tejto uzivatelskej prirucke,
pretoZe sa vztahuju k zviastnym okolnostiam,
funkciam alebo uzivatelom.

2.1 Varovanie pre inzulinovu

pumpu t:slim X2

Inzulinové pumpa t:slim X2

A VAROVANIE

NEPOUZIVAJTE systém, kym si nepregitate
uzivatel'sku priru¢ku. NedodrZanie pokynov
uvedenych v uZivatelskej prirucke méze
sposobit zvySenie alebo znizenie davky
inzulinu. Tieto zmeny moZu potencialne viest
k hypoglykémii (nizka glykémia) alebo
hyperglykémii (vysoka glykémia). Ak mate
otazky alebo potrebujete dalSie informacie

0 pouziti pumpy, opytajte sa svojho lekara
alebo kontaktujte zakaznicku technickd
podporu.
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& VAROVANIE

NEZACNITE pumpu pouzivat, kym vés
adekvatne nevyskoli certifikovany Skolitel alebo
kym si preStudujete Skoliace materialy dostupné
online, ak prechadzate na novu verziu pumpy.
Ak chcete byt individualne preSkoleny
manipuldcii s pumpou, obratte sa na svojho
poskytovatela zdravotnej starostlivosti.

Ak nebudete dostatocne preskoleny na pracu

s pumpou, mdze djst k vaznemu poraneniu

¢i umrtiu.

A VAROVANIE

S pumpou pouzivaijte IBA U-100 Humalog alebo
U-100 NovoLog/NovoRapid. Iba U-100 Humalog
a NovoLog/NovoRapid boli s touto pumpou
testované aboli uznané ako kompatibilné.
Pouzitie inzulinu s nizSou alebo vysSou
koncentraciou moze spdsobit znizenie alebo
zvySenie davky inzulinu. To mZe viest k
hypoglykémii (nizka glykémia) alebo
hyperglykémii (vysoka glykémia).

A VAROVANIE

NEVKLADAJTE do zasobnika pumpy Ziadne
iné lieky ani lie€iva. Pumpa je navrhnuta iba na
kontinualnu podkoznu infuziu inzulinu (CSII)

s pouzitim inzulinu U-100 Humalog alebo U-100
NovoLog/NovoRapid. PouZitie inych lieciv mbze
pumpu poskodit a v pripade inflzie sposobit
ujmu na zdravi.

A VAROVANIE

NEPOUZIVAJTE pumpu, kym sa neporadite
s lekarom o tom, ktoré funkcie su pre vas
najhodnejSie. Iba vas lekar vam mdze pomdct
stanovit a upravit bazalnu rychlost, pomer
sacharidov, koreké&ny faktor, cielovd glykémiu
a dobu trvania aktivity inzulinu. Rovnako tak
iba lekar méZze urcit vhodné nastavenie
systému CGM a spdsob pouzitia informacii
o trendoch zo senzora k lie¢be diabetu.
Nespravne nastavenia mozu sposobit
zvySenie alebo zniZenie davky inzulinu. To
moze viest k hypoglykémii (nizka glykémia)
alebo hyperglykémii (vysoka glykémia).

A VAROVANIE

VZDY budte pripraveny podat si inzulin
alternativnou metddou v pripade, ze

z akéhokolvek dovodu déjde k prerudeniu
jeho podévania. Pumpa je navrhnut tak, aby
sa inzulin podaval spolahlivo; avak pouziva
iba rychlo pdsobiaci inzulin, nebudete mat

v tele inzulin s dihym pdsobenim. Absencia
alternativnej metddy podania inzulinu méze
sposobit velmi vysoku glykémiu alebo
diabeticku ketoacidozu (DKA).

A VAROVANIE

Pouzivajte IBA zasobniky a inzulinové
infazne sety so zodpovedajucimi konektormi
a dodrzujte pokyny na pouZitie. Ak tak
neurobite, mdZe dojst



k podaniu nadmerného alebo nedostatoéného
mnozstva inzulinu a mdZe dojst k hypoglykémii
(nizkej glykémii) alebo hyperglykémii (vysokej
glykémii).

A VAROVANIE

NEZAVADZAJTE infuzny set do miest

s jazvami, hr¢kami, znamienkami, striami alebo
tetovanim. Zavedenie inflzneho setu do tychto
miest mdze sposobit opuch, podrazdenie alebo
zapal. To mdZze ovplyvnit vstrebavanie inzulinu a
spdsobit vysoku alebo nizku glykémiu.

A VAROVANIE

VZDY dokladne dodrzte navod na pouZitie
prilozeny k vasmu infiznemu setu, ktory
popisuje spravne zavedenie a starostlivost
o infizne miesto. V opacnom pripade méze
ddjst k podavaniu nadmerného alebo

nedostatoéného mnoZstva inzulinu alebo infekcii.

A VAROVANIE

NIKDY neplite hadicku, ked je inflzny set
pripojeny k telu. Pred plnenim hadi¢ky sa vzdy
uistite, Ze je infuzny set odpojeny od tela. Ak
inflzny set od tela pred plnenim hadicky
neodpojite, moze dojst k podaniu nadmerného
mnozstva inzulinu. Tieto zmeny mézu
potenciélne viest k hypoglykémii (nizka
glykémia).
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A VAROVANIE

NIKDY nepouZzivajte z&sobniky opakovane

a nepouzivajte iné zasobniky nez zasobniky
vyrobené spoloénostou Tandem Diabetes Care.
PouZitie zasobnikov iného vyrobcu nez
spoloénosti Tandem Diabetes Care alebo
opakované pouzitie zasobnikll moZe sposobit
zvySenie alebo zniZenie davky inzulinu. Tieto
zmeny mdZu potenciélne viest k hypoglykémii
(nizka glykémia) alebo hyperglykémii (vysoka
glykémia).

A VAROVANIE

VZDY otoéte konektor hadiciek medzi hadiékou
zasobnika a hadickou infuzneho setu o Stvrt
otacky naviac, aby ste zaistili pevné spojenie.
Volné spojenie mdze spdsobit Unik inzulinu

a v dosledku toho znizenie davky inzulinu.

To moze viest k hyperglykémii (vysoka glykémia).

A VAROVANIE

NEODPAJAJTE konektor hadigiek medzi
hadi¢kou zasobnika a hadickou inflizneho setu.
Ak sa spojenie uvolni, pred opatovnym utiahnutim
odpojte infuzny set od tela. Ak set pred utiahnutim
neodpojite, mdze ddjst ku zvySeniu davky
inzulinu. To mdZe viest k hypoglykémii

(nizka glykémia).

A VAROVANIE
NIKDY neuberajte z naplneného zasobnika
vloZeného v pumpe ani do neho nepridavaijte

inzulin. Mohlo by to viest k nespravnemu
zobrazeniu hladiny inzulinu na Uvodnej obrazovke
a inzulin by mohol déjst skor, nez pumpa zisti, Ze
je zasobnik prazdny. To mdze mat za nasledok
velmi vysoku glykémiu alebo diabeticku
ketoacidozu (DKA).

A VAROVANIE

NEPOUZIVAJTE bolus, kym neskontrolujete
vypocitany velkost bolusovej davky na displeji
pumpy. Ak aplikujete prili§ velké alebo nizke
mnozstvo inzulinu, mbZete vyvolat hypoglykémiu
(nizku glykémiu) alebo hyperglykémiu (vysoku
glykémiu). Pred podanim bolusovej davky mozete
vzdy zvysit alebo zniZit jednotky inzulinu.

A VAROVANIE

DOHLIADNITE, aby malé deti (pouzivajuce
pumpu, aj tie, ktoré ju nepouzivaju) neprehltli malé
Casti, ako st gumova krytka portu USB  a Casti
zasobnika. Malé ¢asti moZu spdsobit zadusenie.
V pripade zjedenia ¢i prehltnutia moZzu tieto malé
Casti sposobit vnutorné zranenie alebo infekciu.

A VAROVANIE

Systém obsahuje Casti (napriklad kabel USB a
hadicku infuzneho setu), ktoré mézu predstavovat
riziko uskrtenia & zadusenia. VZDY pouzivajte
spravnu dizku hadicky inflizneho setu a umiestnite
kéble ahadicky tak, aby ste
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minimalizovali riziko uskrtenia. ZAISTITE
uloZenie tychto asti na bezpeCnom mieste, ak
ich nepouzivate.

A VAROVANIE

V pripade pacientov, ktori neriadia svoju lie¢bu
sami, by mala byt funkcia Bezpec¢nostny PIN
VZDY zapnuta, ak pumpu prave nepouziva
opatrovnik. Funkcia Bezpeénostny PIN sluzi na
prevenciu neimyselného stlacenia tlacitok
alebo dotyku obrazovky, ktoré mézu spdsobit
podanie inzulinu alebo zmenit nastavenie
pumpy. Také zmeny mdzu potencialne
sposobit hypoglykémiu alebo hyperglykémiu.

A VAROVANIE

V pripade pacientov, ktorym podavanie inzulinu
riadi opatrovnik, VZDY vypnite funkciu Rychly
bolus, aby nedo3lo k neimyselnému podaniu
bolusovej davky.

A VAROVANIE

Ak je aktivny Bezpecnostny PIN, funkcia Rychly
bolus je automaticky zakazana. Neumyselné
klepnutia na obrazovku, stlacenie tlacitok alebo
zasahy do inzulinovej pumpy mézu spdsobit
zvySenie alebo zniZenie davky inzulinu. To
moéze viest k hypoglykémii (nizka glykémia)
alebo hyperglykémii (vysoka glykémia).

ISO

Rédiologické a lekarske zakroky
a systém t:slim X2

A VAROVANIE

VZDY zdravotnika/technika informuite osvojom
diabete a pumpe. Ak potrebujete prestat
pumpu pouzivat kvéli podstupeniu lekarskych
zakrokov , poradte sa s lekarom o nahradeni
zmeSkaného inzulinu po opatovnom pripojeni
k pumpe. Zmerajte si glykémiu pred odpojenim
od pumpy a potom znovu po pripojeni k pumpe
a vyrieSte vysoku glykémiu na zéklade
odporucani lekara.

A VAROVANIE
NEVYSTAVUJTE pumpu, vysiela¢ ani senzor:

» rentgenovému Ziareniu,

» pocitacovej tomografii (CT),

» magnetickej rezonancii (MR),

» pozitrénovej emisnej tomografii (PET),
» inym druhom Ziarenia.

A VAROVANIE

Systém nie je bezpecny pri pouziti magneticke;
rezonancie (MR). Ak mate podstipit akékolvek
z vy3Sie uvedenych vySetreni, musite si
pumpu, vysiela€ a senzor dat dole a nechat
ich mimo vySetrovacej miestnosti.

NEVYSTAVUJTE pumpu, vysielac ani senzor:

» implantécii ¢i programovaniu
kardiostimulatora/ automatického
implantabilného kardioverter-
defibrilatora (AICD),

» srdecnej katetrizacii,

» nuklearnemu zatazovému testu.

A VAROVANIE

Ak mate absolvovat akykolvek z vysSie
uvedenych zakrokov, musite si pumpu,
vysiela¢ a senzor dat dole a ponechat ich
mimo vySetrovacej miestnosti.

Existuju tieZ iné procedury, pri ktorych je treba
byt opatrny:

» Laserové operacie — systém obvykle
mozno pocas zakroku ponechat pripojeny.
Niektoré lasery vSak mbZu sposobovat
ruSenie, ktoré moze spustit alarm systému.

» V8eobecna anestézia - v zavislosti na
pouzivanych prostriedkoch moze
a nemusi byt nutné systém odpajat.
Poradte sa s lekarom.

A VAROVANIE

Pri elektrokardiograme (EKG) ani kolonoskopii
nie je odpojenie nutné. Ak méte otazky,
kontaktujte zakaznicku technicku podporu.



A VAROVANIE

NEPOUZIVAJTE pumpu, ak mate ochorenie,
ktoré by vés podla nazoru lekara ohrozovalo
a predstavovalo kontraindikaciu pouzitia
akéhokolvek zo zariadenia v pumpe podla
oznacenia FDA. Priklady osob, ktoré nesmu
pouZivat pumpu, zahffiaju pacientov

s nekompenzovanym ochorenim Stitnej Zfazy,
zlyhanim [advin (napr. dialyza alebo eGFR
<30), hemofiliu alebo int zavaznu krvacajlicu
poruch ¢i nestabilnym kardiovaskularnym
ochorenim.

2.2 Bezpeénostné opatrenie pre

inzulinova pumpu t:slim X2

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE
NEPOKUSAJTE sa inzulinovd pumpu otvorit
ani opravovat. Pumpa je uzavreté zariadenie,
ktoré moze otvorit a opravovat iba spoloénost
Tandem Diabetes Care. Upravovanie moze
spdsobit bezpecnostné riziko. Ak je uzavretie
pumpy narudené, pumpa uZ nie je vodotesna
a zaruka straca platnost.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Infzny set VYMENTE kazdych 48 az 72
hodin na z&klade odporucania lekara. Pred
manipuléciou s infuznym setom si umyte ruky
antibakteriélnym mydiom a starostlivo

si oCistite miesto zavedenia,
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aby ste zabranili infekcii. Ak spozorujete
v mieste zavedenia infizneho setu zndmky
infekcie, kontaktujte lekara.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE

VZDY z pumpy odstraiite vietky vzduchové
bubliny, pred tym ako zahajite podavanie
inzulinu. Pri naberani inzulinu do plniacej
striekaCky sa uistite, Ze nie su pritomné Ziadne
vzduchové bubliny. Drzte pumpu tak, aby biely
plniaci port pri pineni hadicky smeroval hore,

a pri plneni sa uistite, ze v hadi¢kach
nezostavaju Ziadne bubliny. Ak do systému
prenikne vzduch, zaberie miesto pre inzulin

a to mdze ovplyvnit davku inzulinu.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Kazdy defit KONTROLUJTE miesto zavedenia
infzneho setu a uistite sa, ze nedochadza

k uvolneniu ani tniku. Ak v okoli miesta zistite
anik, VYMENTE infazny set. Nespravne
umiestnenie inflizneho setu a Uniky okolo miesta
zavedenia infizneho setu mozu spdsobit
nedostatonu davku inzulinu.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Kazdy det KONTROLUJTE hadicku infuzneho
setu a uistite sa, Ze nedochadza k Uniku, tvorbe
bublin ani k zalomeniu. Vzduch v hadicke, tniky
alebo zalomenie hadicky m6zu obmedzit

¢i prerusit podavanie inzulinu a spdsobit
podanie men3ej davky inzulinu.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Kazdy det KONTROLUJTE spojenie medzi
hadi¢kou z&sobnika a hadickou infizneho
setu, & je dostatotne tesné a pevné. Uniky
okolo spoja medzi hadi¢kami m6zu spdsobit
nedostatoénu davku inzulinu.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE
NEVYMIENAJTE infuzny set pred spanim ani
v dobe, kedy nebudete mdct testovat
glykémiu po dobu 1-2 hodin po zavedeni
nového infizneho setu. Je doleZité sa uistit,
Ze je inflzny set zavedeny spravne a podava
inzulin. Rovnako je délezité rychlo reagovat
na akékolvek problémy so zavedenim, aby
bolo zaistené neprerusené podavanie inzulinu.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE

VZDY sa pred spanim uistite, Ze zasobnik
obsahuje dostatok inzulinu na celt noc. Pocas
spanku nemusite poCut alarm prazdneho
zasobnika a zmeSkat ¢ast bazalneho
podavania inzulinu.

& BEZPECNOSTNE OPATRENIE
Pravidelne KONTROLUJTE svoje osobné
nastavenie pumpy a uistite sa, ze su spravne.
Nespravne nastavenia mozu sposobit
zvySenie alebo zniZenie davky inzulinu. Podla
potreby sa poradte so svojim lekarom.
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& BEZPECNOSTNE OPATRENIE

VZDY sa uistite, Ze je vo vasej inzulinovej pumpe
nastaveny spravny Cas a datum. Nespravne
nastavenie datumu a¢asu méze ovplyvnit
bezpecné podavanie inzulinu. Ak upravujete &as,
uistite sa, ze je spravne nastavenie dop./odp.

(ak to je relevantné). Dop. sa pouziva pre obdobie
od polnoci do 11:59 dopoludnia.

Odp. sa pouziva popoludni do 11:59 v noci.

& BEZPECNOSTNE OPATRENIE

UISTITE SA, Ze sa po pripojeni zdroja napajania

k portu USB rozsvieti obrazovka, pocujete zvukovy
signal, ucitite pumpu ako zavibruje

aokolo okraja tlagitka Zapnutie obrazovky / Rychly
bolus bliké zeleny indikator LED. Tieto prvky vas
maju upozomit na vystrahy, alarmy a dalSie
situacie, ktoré vyzaduju vasu pozornost. Ak tieto
funkcie nefunguiju, prestarite pumpu pouzivat

a kontaktujte zakaznicku technicku podporu.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Pravidelne pumpu KONTROLUJTE, ¢i
nezobrazuje mozné alarmové stavy. Je dolezité
registrovat situacie, ktoré mézu ovplyvnit
podavanie inzulinu a vyzadovat vasi pozornost,
aby ste dokazali ¢o najrychlejSie reagovat.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE
NEPOUZIVAJTE funkciu vibrovania pre vystrahy
a alarmy pocas spanku, ak vam lekér neda
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iny pokyn. Ak budete mat pre vystrahy
a alarmy nastavenu vysoku hlasitost, budete
mat vacsiu istotu, Ze ich nepremeskate.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE

VZDY sa pred prvym pouzitim funkcie Rychly
bolus pozrite na obrazovku a overte spravne
naprogramovanie velkosti bolusovej davky.
Pohladom na obrazovku sa mozete uistit, Ze
spravne pouzivate prikazy vyjadrené pipanim/
vibrovanim k naprogramovaniu bolusovej davky
poZadovanej velkosti.

A\ BEZPECNOSTNE OPATRENIE
NEPOUZIVAJTE pumpu, ak si myslite, Ze
mohla byt poSkodena padom na zem alebo
narazom o tvrdy povrch. Skontrolujte spravnu
funkénost pumpy: pripojte zdroj napajania
kportu USB a overte, Ze sa rozsvieti
obrazovka, budete pocut zvukovy signdl, ucitite
pumpu ako vibruje a okolo okraja tlacitka
Zapnutie obrazovky / Rychly bolus blika zeleny
indikator LED. Ak si nie ste isty, &i pristroj nie je
poskodeny, prestarite pumpu pouzivat

a kontaktujte zakaznicku technickll podporu.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE
NEVYSTAVUJTE pumpu teplotdm niz§im nez
40 °F (5 °C) ani vy88im nez 99 °F (37 °C).
Inzulin mdZze pri nizkych teplotach zamrznut a
pri vysokych teplotach mdze byt znehodnoteny.

Inzulin vystaveny podmienkam mimo rozsahy
odporu¢ané vyrobcom méze ovplyvnit bezpeénost
a funkénost pumpy.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE
NEPONARAJTE pumpu do kvapaliny do hibky
vacsej nez 3 stopy (0,91 m) ani po dobu dihSiu
nez 30 minut (kryti IPX7). Ak bude pumpa
vystavend kvapalindm nad rdmec tychto
obmedzeni, hladajte znamky prieniku tychto
kvapalin dovnutra pumpy. Ak néjdete znamky
vstupu tekutiny, prestarite pumpu pouzivat

a kontaktujte zakaznicku technicku podporu.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE

VYHNITE sa miestam, kde sa m6zu vo vzduchu
vyskytovat horfavé anestetika alebo vybudné
plyny. PouZitie pumpy na takych miestach nie je
vhodné a hrozi riziko vybuchu. Ak na také miesta
vstupit musite, pumpu odpojte.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE
NEVZDALUJTE SA dalej, nez vam dovoli dizka
kabla USB, ak ste pripojeny k pumpe a k zdroju
napajania. Ak sa pokusite vzdialit viac, nez vam
dovoli dizka kabla USB, mdze ddjst k vytiahnutiu
kanyly zmiesta zavedenia infuzneho setu.

Z tohoto dévodu sa neodportéa nabijat pumpu
poCas spanku.



A BEZPECNOSTNE OPATRENIE

ODPOQJTE infuzny set z tela pred vstupom na
zabavné atrakcie pohybujlce sa vysokou
rychlostou alebo s vefkym zrychlenim. Rychle
zmeny nadmorskej vySky alebo zrychlenie mbzu
ovplyvnit davku inzulinu a spdsobit ujmu na
zdravi.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE

ODPOJTE inflzny set z tela pred letom v lietadle
bez pretlakovania kabiny alebo v lietadle
pouzivanom k leteckej akrobacii alebo bojove;
simuldcii (s pretlakovanim kabiny aj bez neho).
Rychle zmeny nadmorskej vysky alebo zrychlenie
mdzu ovplyvnit davku inzulinu a spdsobit ujmu
na zdravi.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE

PORADTE SA s lekarom ohladom zmien
Zivotného 8tylu, ku ktorym patri zvySenie alebo
zniZenie hmotnosti a zvySenie alebo zniZenie
fyzickej aktivity. V suvislosti so zmenou Zivotného
Stylu sa mdzu zmenit aj vaSe naroky na
podavanie inzulinu. MéZe byt nutné upravit
bazalnu rychlost a dalSie nastavenie.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE
SKONTROLUJTE glykémiu pomocou glukometra
po postupnej zmene nadmorskej vysky o kazdych
1 000 stop (305 m), napriklad pri lyzovani alebo
jazde po horskych cestach. Presnost podavania
se moze lisit az 0 15 %, kym nebudl podané
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celkom 3 jednotky inzulinu alebo ak sa nadmorska
vySka zmeni o viac ako 1 000 stop (305 m).
Zmeny v presnosti podavania mézu ovplyvnit
davku inzulinu a spdsobit ujmu na zdravi.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE

VZDY sa poradte s lekarom o konkrétnych
postupoch, ak sa z akéhokolvek dévodu chcete
alebo potrebujete odpojit od pumpy. V zavislosti
na dizke a dovode odpojenia mdze byt nutné
nahradit zme$kany bazalny a/alebo bolusovy
inzulin. Zmerajte si glykémiu pred odpojenim

od pumpy a potom znovu po pripojeni k pumpe
a vyrieSte vysoku glykémiu podla odporucenia
lekara.

& BEZPECNOSTNE OPATRENIE

NezZ pouzijete systém, ktory vam bol dodany

v ramci zaruénej vymeny, najprv sa UISTITE, Ze
sU v pumpe naprogramované vase nastavenia
davok inzulinu. Ak nezadate spravne nastavenia
davok inzulinu, moze ddjst k zvySeniu alebo
zniZeniu davky inzulinu. Tieto zmeny mézu
potencidlne viest k hypoglykémii (nizka glykémie)
alebo hyperglykémii (vysoka glykémia).

Podla potreby sa poradte so svojim lekarom.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE
Elektronika pumpy méZe byt ovplyvnena
ruSenim z mobilného telefénu, ak ho nosite

blizko systému. Odporti¢ame nosit pumpu
a mobilny telefon vo vzdialenosti aspori
6,4 palcov (16,3 cm) od seba.

& BEZPECNOSTNE OPATRENIE

VZDY likvidujte pouZité ¢asti, ako st
zasobniky, striekacky, ihly, infuzne sety

a senzory CGM, v sulade s pokynmi lekara.
Po manipulacii s pouzitymi ¢astami si
dokladne umyte ruky.

2.3 Potencialne vyhody pouzivania
pumpy

e Pumpa zaistuje automatické podavanie
bazélneho a bolusového inzulinu.
Podéavanie mozno presne nastavit
v radmci az 6 prispdsobite/nych osobnych
profilov, z ktorych kazdy ma az
16 nastaveni zavislych na Case pre
bazalnu rychlost, pomer sacharidov,
koreké&ny faktor a ciefovl glykémiu.
Funkcia do¢asna bazalna rychlost naviac
umoznuje naprogramovat doéasnii zmenu
bazalnej rychlosti na dobu az 72 hodin.

e Pumpa ponuka moznost podat bolus
naraz, pripadne podat jeho urcity podiel
pocas dlhSieho
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Casového obdobia bez nutnosti
prechadzat roznymi ponukami.

Tiez mdzete bolus naprogramovat
diskrétne pomocou funkcie Rychly bolus,
ktord mozno pouzit bez pohladu na
pumpu a ktorl je mozné naprogramovat
v prirastkoch po jednotkach inzulinu
alebo po gramoch sacharidov.

¢ Na obrazovke Bolus umoziuje funkcia
.kalkulacky v kalkulacke" zadat viac
hodnét sacharidov a zratat ich.
Kalkulacka bolusovej davky v inzulinovej
pumpe odporu¢i davku v zavislosti na

celkovom zadanom mnozZstve sacharidov.

Vdaka tomu nemusite mnozstvo inzulinu
odhadovat.

® Inzulinova pumpa sleduje mnozstvo
aktivneho inzulinu (I0B) z bolusovych
davok pri jedle a korekénych davok pri
jedle a korekénych bolusovych davok. Pri
programovani dalSich bolusovych davok
pri jedle a korekénych bolusovych davok
pumpa odrata mnozstvo aktivneho
inzulinu od odporucanej bolusovej davky,
ak je va$a glykémia pod ciefovou
hodnotou nastavenou
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v aktivnom osobnom profile. To pomaha
predchédzat’ prekryvaniu inzulinu, ktoré
mdze viest k hypoglykémii (nizka
glykémia).

Mdzete naprogramovat mnoho
pripomenuti, ktoré vas upozornia, ze je
potrebné zopakovat testovanie glykémie
po zadani nizkej alebo vysokej glykémie,
a tiez pripomenutie ,Zmeskany bolus pri
jedle”, ktoré vas upozorni, ak po¢as
zadaného ¢asového obdobia nezadate
Ziadnu bolusovou davku. Ak tieto funkcie
aktivujete, mo6zu vam pomact zniZit riziko,
Ze na kontrolu glykémie alebo podanie
bolusovej davky pri jedle zabudnete.

Na obrazovke je mozné zobrazit mnoho
Udajov, vratane €asu a velkosti poslednej
bolusové davky a celkového podaného
inzulinu za def, vratane rozpisu na bazal,
bolus pri jedle a korekény bolus.

2.4 Mozné rizika spojené

s pouzitim pumpy

Ako u kazdého zdravotnickeho zariadenia
existuju aj tu rizika spojené s pouzivanim
pumpy. Mnohé z nich su spoloéné pre cell
lie€bu inzulinom, existuju v§ak dalSie rizika
spojené s kontinualnou infuziou inzulinu

a kontinuélnym monitorovanim glykémie.
Pre bezpe&nU prevadzku systému je nutné,
aby ste si precitali uZivatel'skd priru¢ku

a dodrziavali pokyny na pouzivanie. Poradte
sa s lekarom tom, ako sa vas mozu tieto
rizika tykat.

Zavedenie a pouzivanie infizneho setu moze
sposobit' infekciu, krvacanie, bolest alebo
podrézdenie koze (zaervenanie, opuch,
podliatinu,svrbenie, jazvy alebo zmenu farby
pokozky).

Vo velmi vzacnych pripadoch, ak déjde

k zalomeniu kanyly po¢as nosenia, méZe pod
koZou zostat Glomok kanyly infizneho setu.
Ak si myslite, ze sa vam kanyla pod kozou
zalomila, kontaktujte lekara a zakaznicku
technicku podporu.



Medzi dalSie rizika spojené s infuznymi
setmi patri upchatie a vzduchové bubliny
v hadickach, o méze mat vplyv na davku
inzulinu.

Rizika, ktoré mozu vyplyvat zo zlyhania
pumpy, su nasledujuce:

e mozna hypoglykémia (nizka hladina
glukézy) v pripade podania neprimerane
vysokého mnozstva inzulinu v désledku
poruchy zariadenia,

e hyperglykémia (vysoka hladina glukézy)
aketdza, pripadne vedlcak diabetickej
ketoacidéze (DKA), v pripade zlyhania
pumpy a zastavenia podavania inzulinu
v dosledku poruchy zariadenia alebo
softvéru.

2.5 Spolupraca s lekarom

V3etky lekarske terminy obsiahnuté v tejto
uzivatel'skej prirucke boli pouzité

s predpokladom, Ze budete o vyzname
tychto pojmov a o tom, ako sa vas tykaju

v spojitosti s lieCbou diabetu, pouceni svojim
lekarom. Lekar vam méze poméct urcit
zasady lieCby diabetu, ktoré budu
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najlepSie zodpovedat vaSmu zivotnému $tylu
a potrebam.

Pred pouzitim pumpy sa poradte so svojim
lekarom a spolo¢ne urcite, ktoré funkcie s
pre vas najvhodnejSie. Iba vas lekar vam
moze pomdct stanovit a upravit bazalnu
rychlost, pomer inzulinu vzhfadom

k sacharidom, korekény faktor, cielovi
glykémiu a dobu trvania aktivity inzulinu.
Rovnako tak iba lekar méze uréit vhodné
nastavenie systému CGM a spdsob pouZitia
informéacii o trendoch zo senzora k lie¢be
diabetu.

2.6 Overenie spravnej funkénosti

Spolu s pumpou je dodavany napajaci zdroj
(sietovy adaptér s konektorom micro USB).
Pred pouzitim pumpy sa uistite, Ze po
pripojeni tohoto zdroja k portu USB na
pumpe prebehnl nasledujlce kontroly:

e zaznie zvukové upozornenie,

e rozsvieti sa zeleny indikator okolo tlagitka
Zapnutie obrazovky / Rychly bolus,

e ddjde k upozorneniu zavibrovanim,

e zobrazi sa symbol nabijania (blesk) na
indikétore urovne nabitia batérie.

Taktiez pred pouZitim pumpy si skontrolujte
nasledujuce:

e Stlacenie tlacitka Zapnutie obrazovky /
Rychly bolus sa zapne obrazovka a st
vidiet informéacie.

e Ak je obrazovka zapnuta, dotykova
obrazovka reaguje na vase dotyky.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE
UISTITE SA, Ze sa po pripojeni zdroja
napajania k portu USB rozsvieti obrazovka,
budete pocut zvukovy signél, ucitite pumpu
ako vibruje a okolo okraja tlacitka Zapnutie
obrazovky / Rychly bolus blika zeleny
indikator LED. Tieto prvky vas maju upozornit
na vystrahy, alarmy adal3ie situacie, ktoré
vyZaduiju vadu pozornost. Ak tieto funkcie
nefungujd, prestarite pumpu pouzivat

a kontaktujte zakaznicku technickl podporu.
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3.1 Co obsahuje vas bali¢ek

pumpy t:slim X2

Vas$ baliek pumpy by mal obsahovat
nasledujlce polozky:

1. inzulinova pumpa t:slim X2,
2. obal na pumpu,

3. uzivatelska prirucka pre inzulinovu
pumpu t:slim X2 s technolégiou Basal-1Q,

4. kabel USB,
5. sietovy adaptér s konektorom USB,

6. néstroj na vyberanie zasobnikov.

Ak ktorakolvek z tychto poloZiek chyba,
kontaktujte zakaznicku technicku podporu.

Ak pouZivate CGM, spoloénost Dexcom
posiela senzory a vysielate Dexcom G6
samostatne.

Pumpa se dodéva s &irym chrani¢om
obrazovky. Chrani¢ obrazovky neodstrariujte.
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Pumpa sa dodava s ochrannym krytom na
mieste, kam sa beZne vklada zasobnik.
Tento kryt musite pred zahajenim podavania
inzulinu odstranit a nahradit zasobnikom.

Pumpa tiez zahfia spotrebny material, ktory
mdze byt nutné pocas prevadzkovej
Zivotnosti pumpy vymenit; napriklad:

e obaly/klipsy pumpy,

e chrani¢ obrazovky,

e gumena krytka konektoru USB,
e kabel USB.

Objednavanie spotrebného materialu.
Ak si chcete objednat zasobniky, infuzne
sety, spotrebny materil, prislusenstvo
alebo chranice obrazovky, kontaktujte
zakaznicku technickl podporu alebo
svojho obvyklého dodavatela produktov
pre diabetes.

3.2 Terminolégia pumpy

Aktivny inzulin (I0B)
Aktivny inzulin je inzulin, ktory je stale aktivny
(ma schopnost pokracovat v znizovani

glykémie) v tele po podani bolusovej davky.

Bazal, bazalny

Bazal predstavuje pomalé nepretrZité podavanie
inzulinu, ktoré zachovéava stale hodnoty glykémie
medzi jedlami a pocas spanku. Meria sa

v jednotkach za hodinu (j./hod.).

Bolus

Bolus je rychla davka inzulinu, ktoré sa obvykle
podava za Ucelom pokrytia prijatého jedla alebo
korekcie vysokej glykémie. Pomocou pumpy

je mozné tuto davku podat ako Standardny,
korekény, rozloZeny alebo rychly bolus.

Cielova glykémia

Cielova glykémia je konkrétny ciel glykémie.
Jedna sa o presné €islo, nie rozsah. Ak do
pumpy zadate glykémiu, vypocCitany bolus
inzulinu bude zvySeny alebo znizeny za ucelom
dosiahnutia tohoto ciela.

Doba aktivity inzulinu

Doba aktivity inzulinu je Casové obdobie, pogas
ktorého je inzulin aktivny a k dispozicii v tele po
podani bolusovej davky. Tento pojem tiez suvisi
s vypoctom aktivneho inzulinu (IOB).



Doé. baz. rychlost

Do¢. baz. rychlost je skratkou pre doCasnu
bazalnu rychlost. SluZi na kratkodobé
zvySenie alebo zniZenie aktualnej bazainej
rychlosti v reakcii na neobvyklé situacie.
Hodnota 100% predstavuje naprogramovand
bazalnu rychlost. Hodnota 120% predstavuje
20% zvySenie a hodnota 80% znamena 20%
znizenie naprogramovanej bazalnej rychlosti.

Glykémia

Glykémia (anglicka skratka BG) predstavuje
krvnu glykémiu, ¢o je hladina glukézy v krvi.
Merna jednotka je mmol/L.

Gramy
Gramy su mernou jednotkou pre sacharidy.

Jednotky
Jednotky predstavuju mnozstvo inzulinu.

Kabel USB

USB je skratka pre univerzalne sériové
rozhranie. Kabel USB sa pripaja

ku konektoru micro USB na pumpe.
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Kanyla

Kanyla je sucast infizneho setu, ktora
sa zavadza pod kozu a cez ktorl

je podavany inzulin.

Korekény bolus
Korekény bolus slUzi na korekciu vysokej
glykémie.

Korekény faktor

Korekény faktor je hodnota glykémie, ktord
znizi 1 jednotka inzulinu. Inak tiez faktor ISF
(faktor inzulinovej citlivosti).

Osobny profil

Osobny profil je personalizovana sada
nastaveni, ktora definuje podavanie
bazélneho a bolusového inzulinu v ramci
konkrétnych ¢asovych segmentov poCas
24 hodinového intervalu.

Pomer sacharidov
Pomer sacharidov je pocet gramov

sacharidov, ktoré pokryje 1 jednotka inzulinu.

Inak tiez pomer inzulinu vzhladom na
sacharidy.

RozloZeny bolus

Rozlozeny bolus je dévka podavana pocas
urcitého ¢asového obdobia. Obvykle

sa pouziva na pokrytie jedla, ktorého

stravenie trva dlhSie. Pri podavani rozlozenej
bolusovej davky pomocou pumpy zadate
podiel PODA T TERAZ - tato percentualna
¢ast inzulinu bude podana ihned

a zostavajlca Cast bude podana pocas
nasledujiceho &asového obdobia.

Rychly bolus

Rychly bolus (pri pouZiti tla¢itka Zapnutie
obrazovky / Rychly bolus) predstavuje
spbsob, ako podat bolusovl davku
sledovanim prikazov vyjadrenych pipanim/
vibrovanim (tj. bez prechadzania

¢i sledovania obrazovky pumpy).

Sacharidy

Sacharidy alebo uhlohydraty st cukry
a Skroby, ktoré telo rozklada na glukézu
a pouZiva ako zdroj energie. Meraju sa
v gramoch.

Viozenie

Vlozenie sa tyka procesu vybratia, napinenia
a opatovného vlozenia nového zasobnika a
infazneho setu.
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3.3 Vysvetlenie ikon na inzulinovej pumpe t:slim X2

Nasledujlice ikony sa mdzu zobrazovat na obrazovke pumpy:

Definicia ikon pumpy

Symbol | Vyznam

Symbol

Vyznam

Mnozstvo energie zostavajlce v batérii pumpy.

Mnozstvo inzulinu zostavajlice v zasobniku.

Relacia senzora CGM je aktivna a vysielad
komunikuje s pumpou.

Je aktivna doCasna bazalna rychlost.

Relacia senzora CGM je aktivna, ale vysiela¢
nekomunikuje s pumpou.

Je aktivna bazalna rychlost 0 j./hod.

Je vyzadovana kalibracia systému CGM.

Je aktivna do¢asné bazalna rychlost 0 j./hod.

Je aktivne pripomenutie, vystraha, chyba alebo
alarm systému.

Je podavany bolus.

Je naprogramovany a podavany bazalny inzulin.

Vetky davky inzulinu su zastavené.

Prijat. SluZi k prechodu na dalSiu obrazovku alebo
vyjadrenie odpovedi ,Ano* na spravu na obrazovke pumpy.

Zrusit. SI0Zi na zruSenie aktualnej operéacie.

Ulozit. SIUzi na uloZenie nastavenia na obrazovke.

Odmietnut. Sluzi na opustenie obrazovky alebo vyjadrenie
odpovede ,Nie“ na spravu na obrazovke pumpy.

<L 1] -

Novy. SI0Zi na pridanie novej polozky.

NEEssun-p

Spét. SlUzi na navrat na predchadzajlcu obrazovku.
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Definicie ikon pumpy (pokracovanie)

Symbol | Vyznam Symbol | Vyznam

Vymazat. SlUzi na zmazanie znakov na klavesnici.

Medzera. Klepnutim zadate medzeru na klavesnici.

Celkom. Sluzi na spocitanie hodn6t na klavesnici.

OK. Klepnutim potvrdite aktualny pokyn alebo
nastavenie na obrazovke.

Prisludné nastavenie sa zapne. Prisludné nastavenie sa vypne.

Bezpecnostny PIN bol povoleny. Vid ¢ast 11.5
Zapnutie a vypnutie bezpecnostného PIN.

Bluetooth

=f Je
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3.4 Vysvetlenie farieb pumpy

Cervena diéda LED
1 bliknutie na ¢erveno kazdych 30 sekund informuje o poruche
alebo alarme.

ZIta diéda LED
1 bliknutie na Zlto kazdych 30 sekund informuje o vystrahe alebo
pripomenuti.

Zelena diéda LED
e 1 bliknutie na zeleno kazdych 30 sekind informuje, ze pumpa funguje
normaine.

e 3 bliknutia na zeleno kazdych 30 sekund informuju, Ze sa pumpa nabija.

Oranzové zvyraznenie
Ak upravujete nastavenie, zmeny su kvoli kontrole pred ulozenim oznacené na
oranzovo.
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TATO STRANA

JE UMYSELNE

PONECHANA
PRAZDNA.
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. 8. Hladina inzulinu: Zobrazuje aktualne
3.5 Uzamknuta obrazovka mnozstvo inzulinu v zasobniku.

Uzamknutg obrazovka sa objavi pri kazdom 9. Logo Tandem: UmoZriuje névrat
zapnuti obrazovky. Ak chcete pumpu na uvodnu obrazovku.
odomknut, musite postupne klepnit na

tlacitka 1-2-3.

1. Zobrazenie ¢asu a datumu: Zobrazuje
aktualny Cas a datum.

2. lkona vystrahy: Upozorfiuje na aktivne
pripomenutie, vystrahu alebo alarm
na pozadi uzamknutej obrazovky.

3. Uroveri nabitia batérie: Informuje o stavu
nabitia batérie. Ak je pripojeny zdroj
napajania, zobrazi sa ikona nabijania
(blesk).

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

5. Aktivny inzulin (IOB): Zostavajuce
mnozstvo a ¢as pdsobenie akéhokolvek
aktivneho inzulinu.

6. lkona aktivnej bolusovej davky:
Informuje o aktivnej bolusovej davke.

7. Stav: Zobrazuje aktualne nastavenie
systému a stav podavania inzulinu.
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3.6 Uvodna obrazovka

1.

Urovedt nabitia batérie: Informuje o stave
nabitia batérie. Ak je pripojeny zdroj
napajania, zobrazi sa ikona nabijania
(blesk).

Port USB: Port sluzi na nabijanie batérie
pumpy. Ak port nepouZivate, utesnite
ho krytkou.

Bolus: Naprogramovanie a podanie
bolusovej davky.

Moznosti: Zastavenie/obnovenie podavanie
inzulinu, sprava nastaveni pumpy

a systému CGM, naprogramovanie

do€. baz. rychlosti, vioZenie zasobnika

a zobrazenie histérie.

Aktivny inzulin (IOB): Zostavajice
mnozstvo a ¢as pdsobenia akéhokolvek
aktivneho inzulinu.

Zobrazenie ¢asu a datumu: Zobrazuje
aktualny Cas a datum.

Stav: Zobrazuje aktualne nastavenie
systému a stav podavania inzulinu.
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10.

11.

12.

13.

Hladina inzulinu: Zobrazuje aktualne
mnozstvo inzulinu v zasobniku.

Logo Tandem: Umoziiuje navrat na
Uvodnu obrazovku.

Hadicka zasobnika: Hadicka, ktora
je pripojena k zasobniku.

Konektor hadi¢ky: Pripojuje hadicku
zasobnika k hadi¢ke infuzneho setu.

Tlacitko Zapnutie obrazovky /Rychly
bolus: Zapina a vypina obrazovku pumpy
alebo programuje funkciu Rychly bolus
(ak je aktivovana).

Indikator LED: Svieti po pripojeni
ku zdroju napéajania a informuje o spravnej
funkénosti.
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3.7 Obrazovka Stav

Obrazovka sfavu je pristupna tiez

z uzamknutej obrazovky a z uvodnej
obrazovky. SluZi iba na zobrazenie; na tejto
obrazovke nie je mozné vykonat Ziadne
zmeny.

1. Profil: Zobrazuje momentalne aktivny
osobny profil.

2. Bazalna rychlost: Zobrazuje aktualne
podavan bazalnu rychlost. (Ak je aktivna
docasna bazalna rychlost, zobrazuje sa
vj./hod.)

3. Posl. bolus: Uvadza mnozstvo, datum
a Cas poslednej bolusovej davky.

4. Stav Basal-IQ: Zobrazuje stav technolégie
Basal-IQ.

5. Sipky hore/dole: Informuju o dostupnosti
dalSich informacii.

6. Korekény faktor: Uvadza aktuainy
korekény faktor pouzivany na vypocet
bolusovej davky.
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7.

10.

1.

12.

13.

Pomer sacharidov: Uvéadza aktualny pomer
sacharidov pouzivany na vypocCet bolusovej
davky.

Ciel. glykémia: Uvadza aktualnu ciefovu
glykémiu pouZivanu na vypocet bolusovej
davky.

Doba aktivity inzulinu: Uvadza aktuélne
nastavenie doby aktivity inzulinu, ktoré sluZi
na vypocet aktivneho inzulinu.

Posledna kalibracia: Uvadza datum a ¢as
poslednej kalibracie.

Cas spustenia senzora: Uvadza datum a &as
posledného spustenia senzora.

Batérie vysielaCa: Uvadza stav batérie
vysielaCa.

Mobilné pripojenie: Uvadza, ¢&i je mobilné
pripojenie aktivne alebo nie, ¢i je mobilné
zariadenie sparované s pumpou, a ak ano,
Ci je zariadenie k pumpe aktivne pripojené.
Mobilné pripojenie nemusi byt momentaine
vo vaej oblasti k dispozicii.
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Aktualni stav

ZAPNUTO

0000

0000

Aktualni stav

'1j: 2.8 mmaln
1j:104
6.7 mmola

5 hod.

Aktualni stav

14 Lis 2019
12:08

14 Lis 2019
10:06

oK

VYPNUTO
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3.8 Obrazovka Bolus

1. - Umozfiuje navrat na dvodnu 9. Jednotky: Uvadza celkovy vypogitany
obrazovku. pocet jednotiek. Klepnutim mdzete

2. Sach: Sluzi na zadanie mnozstva zadat.t\’/yzmdgmg bOIUS?,‘t’eJ fj‘;‘”?y alebo
sacharidov v gramoch. Podrobnosti zmenit (prepisat) vypocitany bolus.
nastavenia typu prirastku najdete 10. Zobrazit vypocet: Uvadza, ako bola davka
v Casti 10.1 Nastavenie rychleho bolusu. inzulinu vypogitana podra aktualnych

nastaveni.

3. Jednotky: Uvadza celkovy
vypocitany podet jednotiek. Klepnutim 11. Zadat glyk.: Umozfuje zadat hladinu
méZete zadat vyZiadanie bolusovej davky glykémie.
alebo zmenit (prepisat) vypocitany bolus.

4, Zobrazit vypocet: Uvadza, aka bola 12. : Prejde na dal3i krok.

davka inzulinu vypocitana podfa
aktualnych nastaveni.

5. Zadat glyk.: Umoziuje zadat
hladinu glykémie.

6. : Prejde na dalsi krok.

7. K UmoZriuje navrat na dvodnu
obrazovku.

8. Inzulin: Zadajte pocet jednotiek
inzulinu. Podrobnosti o nastaveni typu
prirastku najdete v Casti 10.1 Nastavenie
rychleho bolusu.
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Podla gramov Podla jednotiek

e
jednotky
GLYKEMIE INZULIN GLYKEMIE

0
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N . 8. Nastavenie zariadenia: Nastavenie
3.9 Obrazovka Moznosti zariadenia, Nastavenie Bluetooth, Cas

a datum, Hlasitost a Bezpe€nostny PIN.

1. G : Umoziiuje navrat na dvodni
obrazovku. 9. Histéria: Zobrazi protokol histérie
udalosti pumpy a CGM.

2. Zastavit inzulin: Zastavi podavanie
inzulinu. Ak zastavite podavanie inzulinu,
zobrazi sa moznost
OBNOVIT POD. INZULINU.

3. VioZit: Vymenit zasobnik, Naplnit
hadi¢ku, Naplnit kanylu a Pripomenutie
miesta vpichu.

4. Do¢. baz. rychlost: Umoziuje
naprogramovat do€asnu bazalnu rychlost.

5. Moja pumpa: Osobné profily,
Vystrahy a pripomenutia, Basal-IQ,
Nastavenie pumpy a Informacie o pumpe.

6. Sipky hore/dole: Informuiju
o dostupnosti dalSich informacii.

7. Moje CGM: Spustit/zastavit senzor,

Kalibrovat CGM, Vystrahy CGM, ID
vysielace a Informacie o systéme CGM.
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Moznosti Moznosti

00000
60
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3.10 Obrazovka Moja pumpa

1. I : Umoziiuje navrat na dvodni
obrazovku.

2. Osobné profily: Skupina nastaveni
definujice podavanie bazalu a bolusovych
davok.

3. Basal-IQ: Zapnutie/vypnutie
technolégie Basal-IQ a vystrah Basal-IQ.

4. Vystrahy a pripomenutia:
Nastavenie vystrah a pripomenutia pumpy.

5. Nastavenie pumpy: Uprava rychlej
bolusovej davky.

6. Informécie o pumpe: Zobrazi sériové
Cislo pumpy, kontaktné informacie na
zakaznicku technickdl podporu,
internetové stranky a iné technické
informacie.
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A Moje pumpa

Osobni profily

Vystrahy a pripomenuti

Nastaveni pumpy

Moje pumpa

0 pUmpé
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3.11 Obrazovka nastavenia zariadenia

1. Nastavenie obrazovky: UmoZriuje upravit
Cas. limit obrazovky a nastavenie jazyka.

2. Nastavenie Bluetooth: Umozriuje zapnut/
vypnut mobilné pripojenie. Mobilné
pripojenie nemusi byt momentaine
vo vasej oblasti k dispozicii.

3. Casadatum: Uprava ¢asu a data, ktoré
s budl zobrazovat na pumpe.

4. Hiasitost: Uprava hiasitosti alarmov
pumpy, vystrah pumpy, pripomenuti,
klavesnice, bolusu, rychleho bolusu,
plnenie hadiciek a vystrah CGM.

5. Bezpecnostny PIN: Zapnut/vypnut
bezpeénostny PIN.
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4=  Nastaveni zafizeni 4=  Nastaveni zafizeni

Bezpec. PIN

0000

Hlasitost zvuku
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3.12 Obrazovka €iselnej klavesnice

1. Zadana hodnota.

2. & : Umoziiuje navrat na avodnu
obrazovku.

3. Ciselna klavesnica.

4. - Umoziiuje pricitat &isla na
obrazovke gramov. Ak su pouzivané
jednotky, zobrazi sa tu desatinna bodka.

5. : Dokongi tkon a uloZi zadané
informacie.

6. Jednotky/Gramy: Hodnota zadavanych
Udajov.

~

. &R : Zmaze posledni zadanu éislicu.
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3.13 Obrazovka znakovej
klavesnice

1. Nazov profilu.

2. & : Umoziiuje navrat na Gvodnu
obrazovku.

3. Medzernik: Vlozi medzeru.

4. 123: Zmeni rezim klavesnice
z pismen (ABC) na Cislice (123).

5. &4 : Ulozi zadané informacie.

6. Pismena: Klepnutim jeden krat viozite
prvé zobrazené pismeno,
2 rychlymi klepnutiami zadate druhé
pismeno a 3 rychlymi klepnutiami tretie
pismeno.

7. K&K : Zmaze posledné zadané pismeno
alebo Eislicu.
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JE UMYSLENE

PONECHANA
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4.1 Nabijanie pumpy t:slim X2

Pumpa je napajana integrovanou dobijacou
lithium-polymerovou batériou. Na plné nabitie
typicky vydrzi 4 az 7 dni v zavislosti na
pouzivani CGM a mobilnej aplikacie t:connect
(ak je dostupna vo vaSej oblasti).

Ak pouzivate CGM aj mobilnd aplikaciu
t.connect, va$a batéria moze vydrzat az 4 dni.
Berte na vedomie, Ze vydrz batérie na jedno
nabitie sa moze vyrazne liSit v zavislosti na
individualnom pouzivani, mnoZstve podaného
inzulinu, dobe zapnutia obrazovky a poctu
pripomenuti, vystrah a alarmov.

Spolu s pumpou je dodavané prisluSenstvo
na nabijanie zo sietovych a cigaretovych
zasuviek a tiez z portov USB na poditaci.
Na nabijanie pumpy pouzivajte iba dodané
prisluSenstvo. Ak akékolvek prisluSenstvo
stratite alebo ak potrebujete nahradu,
kontaktujte zakaznicku technicku podporu.

Indikator Grovne nabitia batérie sa zobrazuje
v favom hornom rohu ¢vodnej obrazovky.
Miera nabitia sa zvySuje alebo znizuje

v krokoch po 5% (napriklad uvidite
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hodnoty 100%, 95%, 90 %, 85 %). Ak bude
Uroven nabitia nizSia nez 5 %, bude klesat
po krokoch o velkosti 1 % (napriklad uvidite
hodnoty 4 %, 3 %, 2 %, 1 %).

Pumpu je nutné pred prvym pouzitim pripojit
ku zdroju napéjania. Nabijajte ju, kym indikator
nabitia batérie v lavom hornom rohu dvodnej
obrazovky nebude uvadzat hodnotu 100 %
(prvé nabijanie mdze trvat az 2,5 hodiny).

Pumpa bude pocas nabijania norméine
fungovat. Pocas nabijania sa od pumpy
nemusite odpéjat.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE
NEVZDALUJTE SE dalej, nez vam dovoli
dizka kabla USB, ak ste pripojeny k pumpe
aku zdroju napajania. Ak sa pokusite vzdialit
viac, nez vam dovoli dizka kébla USB, méze
dojst’ k vytiahnutiu kanyly zmiesta zavedenia
infzneho setu. Z tohoto dévodu nie je
odporucané nabijanie pumpy pocas spanku.

Ak sa rozhodnete pocas nabijania od pumpy
odpoijit, opytajte sa na konkrétne pokyny
svojho lekara.

V z&vislosti na dobe, pocas ktorej budete
odpojeny, mdze byt nutné nahradit zmeskany
bazélny a/alebo bolusovy

inzulin. Skontrolujte si glykémiu, nez sa od
pumpy odpojite, a potom znovu ihned,
akonahle sa znovu pripojite.

Postup nabijania pumpy zo sietovej zasuvky:

1. Pripojte dodany kabel USB
k sietovému adaptéru.

2. Zapojte sietovy adaptér do uzemnenej
sietovej zasuvky.

3. Druhy koniec kabla pripojte k portu
micro USB na pumpe.

Postup nabijania pumpy pomocou volitelného
adaptéru USB z cigaretovej zasuvky
(autoadaptéru):
1. Pripojte kdbel USB k adaptéru USB

do cigaretovej zasuvky.

2. Pripojte autoadaptér USB do uzemnenej
zasuvky pre prisludenstvo.

3. Druhy koniec kabla pripojte k portu
micro USB na pumpe.

A VAROVANIE

Ak pouzivate volitelny adaptér USB do
cigaretovej zasuvky, musi byt tato nabijacka
pripojena k izolovanému 12 V batériovému



systému, napriklad v automobile. Pripojenie
jednosmerného automobilového adaptéru ku
12 V jednosmernému napatiu generovanému
napajacim zdrojom pripojenym k sietovému
zdroju so striedavym napatim je zakézany.

Postup nabijania pumpy pomocou portu USB
pocitaca:

Uistite sa, Ze poéitaé spiiia bezpe&nostnu
normu [EC 60950-1
(alebo ekvivalent).

1. Pripojte dodany kabel USB
k potitacu.

2. Druhy koniec kabla pripojte k portu
micro USB na pumpe.

B POZNAMKA: Pro zakaznikov pouzivajlicich
aplikaciu na lie¢bu diabetu t:connect

Pred pouzitim pocitaa na nabijanie pumpy
odporucame do pocitaca nainstalovat ovladac
- stiahnite si uploader t:connnet z nasich
internetovych stranok
www.tandemdiabetes.com. To tiez umozni
komunikaciu medzi pumpou, pocitacom

a aplikaciou na lieCbu diabetu t.connect.
Aplikacia na lie¢bu diabetu t:connect nemusi
byt momentaine vo vasej oblasti k dispozicii.

Doba nabijania sa moze lisit v zavislosti na
pocitai. Ak nabijanie neprebieha spréavne,

pumpa zobrazi spravu VYSTRAHA CHYBY
PRIPOJENIA.

Pri nabijani pumpy si vSimnete nasledujuce:

e rozsvieti sa obrazovka,

e zaznie zvukové upozornenie,

diéda (okolo okraja tlacitka Zapnutie /
Rychly bolus) bliké na zeleno,

ddjde k upozorneniu zavibrovanim,

e zobrazi sa symbol nabijania (blesk)
na indikatore Urovni nabitia batérie.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE
UISTITE SA, Ze sa po pripojeni zdroja
napajania k portu USB rozsvieti obrazovka,
budete pocut zvukovy signél, ucitite pumpu
zavibrovat aokolo okraja tlacitka Zapnutie
obrazovky / Rychly bolus blika zeleny
indikétor LED. Tieto prvky vas maju upozornit
na vystrahy, alarmy adal3ie situcie, ktoré
vyzaduju vasu pozornost. Ak tieto funkcie
nefunguju, prestarite pumpu t:slim X2
pouZivat a kontaktujte zakaznicku technicku
podporu.
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Rady ohfadom nabijania

Spolo¢nost Tandem Diabetes Care odporuca
pravidelne kontrolovat indikator nabitia batérie
a kratko pumpu nabijat kazdy den (10 az 15
minut). Tiez sa vyhnite Castému vybijaniu

do Uplného vybitia.

B POZNAMKA: Uplne vybita batéria

Ak dojde k Gplnému vybitiu batérie, obrazovka
sa nemusi zapnUt ihned po pripojeni k zdroju
napajania. Indikator okolo tlaCitka Zapnutie
obrazovky / Rychly bolus bude blikat na
zeleno, kym nebude Uroven nabitia dostatoéna
k zapnutiu dotykovej obrazovky.

4.2 Pouzitie dotykovej obrazovky

Aby ste zapli obrazovku pumpy, najprv stlacte
tlaCitko Zapnutie obrazovky / Rychly bolus

a potom bruskom prsta rychle a zfahka
klepnite na obrazovku. Nepouzivajte na
ovladanie obrazovky nechty ani iné predmety.
Obrazovka na ne nebude reagovat.

Pumpa je navrhnuté tak, aby poskytovala
rychly a jednoduchy pristup k funkciam,
ktoré budete pouzivat pri kazdodennej liecbe
diabetu, ¢i uz na zakladnej, ¢i pokrocilej
drovni.
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Pumpa ma niekolko bezpe€nostnych funkcii,
ktorych U¢elom je zabranit neimyselnému
ovladaniu dotykovej obrazovky. Obrazovku je
potrebné odomkndt klepnutim na tladitka 1-2-3.
Ak na akejkolvek obrazovke ddjde ku klepnutiu
na tri neaktivne oblasti dotykovej plochy, nez
déjde ku klepnutiu na aktivnu oblast, obrazovka
se vypne, aby nedo$lo k nelimyselnému
stlaCeniu tlacitok.

TieZ je k dispozicii bezpe€nostny PIN,
nastavenim ktorého mozete zabranit
nechcenému pristupu (viz Oddiel 11.5 Zapnutie
a vypnutie bezpe¢nostného PIN).

B POZNAMKA: Rady pre dotykov(i obrazovku

Pocas pouzivania pumpy sa mdzete klepnutim
na logo Tandem vratit na dvodnu obrazovku
alebo sa klepnutim na tladitko Gl vratit na
predchadzajucu obrazovku.

4.3 Zapnutie obrazovky pumpy
t:slim X2

Ak chcete zapnat obrazovku pumpy, raz
stlacte tlaCitko Zapnutie obrazovky / Rychly
bolus na hornej strane pumpy.
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v'Zobrazi sa obrazovka Zamok.
8 POZNAMKA: Vypnutie obrazovky pumpy

Nez pumpu vratite do jej obalu alebo vrecka/
odevu, obrazovku pumpy znovu vypnite
stlaéenim tlaCitka Zapnutie obrazovky / Rychly
bolus. Ak pumpu nosite pod oble¢enim, vzdy
ju umiestnite obrazovkou smerom od pokozky.

Ak je obrazovka vypnuta, pumpa dalej
normalne funguije.

4.4 Odomknutie obrazovky pumpy
t:slim X2

Zamok obrazovky sa zobrazi vzdy, ak zapnete
obrazovku, a tiez po vyziadani bolusovej
davky alebo doCasnej bazalnej rychlosti.
Postup odomknutia obrazovky:

1. Stladte tladitko Zapnutie
obrazovky / Rychly bolus.

2. Klepnite na tlacitko 1.

3. Klepnite na tlacitko 2.

4. Klepnite na tlacitko 3.
v’Obrazovka pumpy je teraz
odomknuta. Zobrazi sa naposledy

zobrazena obrazovka.
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Ak chcete pumpu odomknut, musite postupne
klepnut na tlagitka 1-2-3. Ak neklepnete na
tla¢itka 1-2-3 v spravnom poradi, pumpa vas
vyzve k zopakovaniu celej odomykacej
sekvencie.

Ak je povoleny bezpeénostny PIN, budete
musiet zadat svoj PIN po odomknuti
obrazovky.

Po prvom zapnuti pumpy nastavte aktuélny
datum a ¢as. Ak budete potrebovat upravit
¢as kvoli cestovaniu do iného ¢asového
pasma alebo kvoli posunu na letny/zimny ¢as,
vratte sa spat k tomuto oddielu.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE

VZDY se uistiteZe je v pumpe nastaveny
spravny Cas a datum. Nespravne nastavenie
datumu a ¢asu mdze ovplyvnit bezpecné
podavanie inzulinu. Ak upravujete ¢as, uistite
sa, Ze je spravne nastavené dop./odp.

(ak to je relevantné). Dop. sa pouziva pre
obdobie od polnoci do 11:59 dopoludnia.
Odp. sa pouziva od poludnia do 11:59 v noci.



1. Na dvodnej obrazovke klepnite na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na Sipku dole.

3. Klepnite na polozku Nastavenie
zariadenia.

Klepnite na polozku Cas a datum.
Klepnite na polozku Upravit ¢as.

Klepnite na polozku Cas.

S

Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte hodiny a mindty.
Skontrolujte idaje a klepnite na tlacitko:

8. Klepnutim na polozku Denna doba
nastavte hodnotu Dop. alebo Odp. alebo
klepnutim na polozku 24hodinovy ¢as
aktivujte toto nastavenie.

9. Overte spravnost nastavenia ¢asu
a klepnite na tlacitko:
Ka

Ziadne zmeny ¢asu ani datumu nebudu
ulozené, kym neklepnete na tlaitko:

(v

4.6 Zmena datumu

1.

Na obrazovke Cas a d4tum klepnite na
moznost Upravit datum.

Klepnite na poloZku Def.

Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte aktualny def.

Skontrolujte Udaje

a klepnite na tlagitko:

Klepnite na poloZku Mesiac.

Viyhladajte aktualny mesiac zobrazeny
na pravej strane a klepnite nafi. Dalgie
mesiace zobrazite pomocou Sipiek
hore/dole.

Klepnite na poloZku Rok.

Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte aktualny rok. Skontrolujte Udaje
a klepnite na tlagitko:

Overte spravnost nastavenia datumu
a klepnite na tlacitko: K4

Klepnutim na logo Tandem sa
vratite na dvodnu obrazovku.
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4.7 Limit bazalu

Nastavenie limitu bazalu umozriuje nastavit
limit bazalnej rychlosti, ktory sa nastavuje

v osobnych profiloch, a tiez mnoZzstvo inzulinu,
ktory sa poda pri pouZiti do¢asnej bazélnej
rychlosti.

Nie je moZné nastavit Ziadne bazalne rychlosti
ani doCasné bazalne rychlosti prekraujice
limit bazalu. M6Zete nastavit limit bazalu

0d 0,2 do 15 jednotiek/hodinu. Pri nastavovani
spravneho limitu bazalu spolupracuijte so
svojim lekarom.

B POZNAMKA: Limit bazalu a osobné profily

Ak nastavujete limit bazalu potom, ako ste
nastavili ktorykolvek zo svojich osobnych
profilov, nastaveny limit bazalu neméze byt
nizsi, ako je ktorékolvek z existujucich
bazalnych rychlosti.

Viychodzi limit bazalu je 3 jednotky/hodinu. Ak
aktualizujete pumpu z verzie, ktora predtym
nemala moznost nastavenia limitu bazalu, limit
bazalu bude nastaveny na hodnotu dvakrat
vy$8iu, ako je najvysSia hodnota nastavenia
bazalnej rychlosti v pumpe.
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1. Na dvodnejobrazovke klepnite na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na polozku Moje pumpa.

3. Klepnite na poloZku Osobni profily.

4. Klepnite na polozku Nastaveni pumpy.

5. Klepnite na poloZku Limit bazalu.

6. Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte mnozstvo limitu bazalu medzi
0,2-15 jednotkamih.

7. Klepnite na tiacidlo 28

8. Skontrolujte novl hodnotu
limitu bazalu a klepnite na tiacidlo 2.

9. Potvrdte nastavenie a klepnite na

tlagido KA.

v Docasne sa zobrazi obrazovka
NASTAVENI ULOZENO.
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Priprava miesta zavedenia infuzneho
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Kapitola 5 - Priprava miesta zavedenia infuzneho setu a vloZenie zasobnika

5.1 Vyber a priprava miesta

zavedenia infuzneho setu

A VAROVANIE

VZDY pouzivajte iba zasobniky a inzulinové
infuzne sety so zodpovedajlcimi konektormi
a dodrzte pokyny na pouzitie. Ak tak
neurobite, mdZe ddjst k podaniu nadmerného
alebo nedostatoéného mnoZstva inzulinu

a mdze dojst k hypoglykémii (nizkej glykémii)
alebo hyperglykémii (vysokej glykémii).

A VAROVANIE

VZDY starostlivo dodrzte navod na pouzitie
prilozeny k vadmu infiznemu setu, ktory
popisuje spravne zavedenie a starostlivost
o inflzne miesto.

V/ opacnom pripade mdze dojst k podavaniu
nadmerného alebo nedostatoéného
mnozstva inzulinu alebo infekcii.

A VAROVANIE

NEZAVADZAJTEinflzny set do miest

s jazvami, hr¢kami, znamienkami, striami
alebo tetovanim. Zavedenie infuzneho setu
do tychto miest mdZe spdsobit opuch,
podrazdenie alebo zapal. To mdze ovplyvnit
vstrebavanie inzulinu a viest k hypoglykémii
(nizka glykémia) alebo hyperglykémii (vysoka
glykémia).

I7O

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Kazdy det KONTROLUJTE miesto zavedenia
infizneho setu a uistite sa, Ze nedochadza

k uvolneniu ani uniku. Ak v okoli miesta zistite
anik, VYMENTE infazny set. Nespravne
umiestnenie infuzneho setu a uniky okolo
miesta zavedenia infizneho setu mézu
spOsobit nedostatoénl davku inzulinu.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE
NEVYMIENAJTE infazny set pred spanim ani
v Case, kedy nebudete méct testovat glykémiu
po dobu 1-2 hodin po zavedeni nového
infizneho setu. Je ddlezité sa uistit, Ze je
infazny set zavedeny spravne a podava
inzulin. Rovnako je déleZité rychle reagovat
na akékolvek problémy so zavedenim, aby
bolo zaistené neprerusené podavanie inzulinu.

Vseobecné odpordcéania
Viyber miesta

¢ Inflzny set mozete mat zavedeny
kdekolvek, kam by ste si normaine
vpichovali inzulin. Vstrebavanie sa
v rdznych miestach isi.
O dostupnych moznostiach sa poradte
S0 svojim lekarom.

¢ NajcastejSie pouzivané miesta st brucho,
horna Cast zadku, boky, hornad &ast pazi
a horna Cast' stehien.

Brucho je najobltbenejSim miestom
vdaka dobrému pristupu k tukovému
tkanivu. Ak pouzivate oblast brucha,
VYHNITE SA:
=oblastiam, ktoré mézu miesto
zavedenia infuzneho setu
obmedzovat, ako je oblast pasa, kde
moZete mat opasok alebo kde bezne
dochadza k ohybaniu.

= oblasti v okruhu 2 palcov (5 cm)
okolo pupku,

akymkolvek jazvam, znamienkam,
striam alebo tetovanim,

= oblasti v okruhu 3 palcov (7,6 cm)
polohy senzora CGM.

Striedanie miest

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Infuizny set VYMENTE kazdych 48-72 hodin
podla odportéani lekara. Pred manipuléciou

s infaznym setom si umyte ruky antibakterialnym
mydlom a dokladne odistite miesto zavedenia,
aby ste zabranili infekcii. Ak pozorujete v mieste
zavedenia infuzneho setu inzulinu zndmky
infekcie, obratte sa na lekéara.

e Inflzny set je nutné vymenit a
presunut na iné miesto kazdych
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48 — 72 hodin, v pripade potreby
aj CastejSie.
e Postupom Gasu najdete miesta, ktoré Oblasti tela na zavedenie infuzneho setu
okrem dobrého vstrebavania zaistuju
taktiez vacsie pohodlie. Pamatajte,
Ze pouzivanie rovnakych miest méze
sposobit tvorbu jaziev alebo hrudiek, ktoré
mdzu ovplyvnit absorpciu inzulinu.

e Poradte sa s lekarom o vytvoreni planu
striedania tychto miest, ktory bude najviac
vyhovovat va$im potrebam.

Dodrziavaijte Cistotu

e Pri vymene infzneho setu dbajte na
Cistotu, aby ste predisli infekcii.

e Umyte si ruky, pouZzite antibakterialne
utierky alebo pripravky k priprave miesta
zavedenia infizneho setu a udrzujte miesto
Cisté.

e QOdpori¢ame pouzivat k priprave miesta
zavedenia pripravky kombinujlce
antibakteridlne a adhezivne vlastnosti.
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5.2 Pokyny na pouzitie zasobnika

Kompletné oznacenie zasobnikov najdete
v pokynoch na pouZitie zsobnika, ktoré
su dodavané v krabicke zasobnika t:slim.

5.3 Plnenie a vloZenie zasobnika
t:slim

Tento oddiel popisuje, ako naplnit zasobnik
inzulinom a vlozit ho do pumpy t:slim X2.
Jednorazovy zasobnik pojme az 300 jednotiek
(3,0 mL) inzulinu.

A VAROVANIE

S pumpou pouzivajte IBA produkty U-100
Humalog alebo NovoLog/NovoRapid. Iba
produkty U-100 Humalog a NovoLog/NovoRapid
boli stouto pumpou testované aboli uznané
kompatibilnymi. PouZitie inzulinu s niZz8ou alebo
vy$Sou koncentraciou moze spdsobit znizenie
alebo zvySenie davky inzulinu. Tieto zmeny
mdZzu potencialne viest k hypoglykémii (nizka
glykémia) alebo hyperglykémii

(vysoka glykémia).

A \AROVANIE

VZDY pouzivajte zasobniky vyrobené
spoloénostou Tandem Diabetes Care. Pouzitie
akychkolvek inych zasobnikov moze viest

k podavaniu nadmerného alebo
nedostatoéného mnoZzstva inzulinu.
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To mdze viest k hypoglykémii (nizka glykémia)
alebo hyperglykémii (vysoka glykémia).

A VAROVANIE

NEPOUZIVAJTE zasobniky opakovane.
Opakované pouzitie zasobnikov méZze viest k
podavaniu nadmerného alebo nedostatoéného
mnozstva inzulinu.

To mbZe viest k hypoglykémii (nizka glykémia)
alebo hyperglykémii (vysoka glykémia).

Nez zacnete, uistite sa, Ze mate po ruke
nasledujlce polozky:

e 1 neotvoreny zasobnik,

3,0 mL striekacku a plniacu ihlu,

flasticku s inzulinom U-100 Humalog
alebo U-100 NovoLog/NovoRapid,

alkoholovy tampén,
e 1 novy infuzny set,

e pokyny na pouzitie infuzneho setu.

B POZNAMKA: Hiasitost zvuku pinenia
hadicky

Pumpa bude pocas plnenia hadicky

inzulinom v zavislosti na nastaveni pipat

alebo vibrovat. Ak chcete zmenit zvuk

plnenia hadicky, prejdite k Casti
Oddiel 11.4 Hlasitost zvuku.

B POZNAMKA: Vybratie zasobnika
NEVYBERAJTE pouZzity z&sobnik z pumpy
pocas procesu vkladania, kym vas k tomu
nevyzve obrazovka pumpy.

Obréazok znazorfiuje konektor a plniaci port
inzulinu pouzivané pocas procesu pinenia
zasobnika.

Plniaci port
pre inzulin

0—|

Koncovka
konektora
zasobnika

N
\\/
=

N

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Zasobnik VYMENTE kazdych 48-72 hodin
podfa odport&ania lekara. Pred manipulaciou
s infaznym setom si umyte ruky
antibakterialnym mydlom a starostlivo ocistite
miesto zavedenia, aby ste zabranili infekcii.
Ak pozorujete v mieste zavedenia inflzneho
setu znamky infekcie, kontaktujte lekara.
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Pokyny na naplnenie inzulinu z
ffastiCky do striekacky

Odhad naplnenia zobrazeny na pumpe
predstavuje mnozstvo inzulinu, ktory je

k dispozicii na podanie. Nezahffia inzulin
potrebny k naplneniu hadicky (az 30 jednotiek)
ani malu ¢ast inzulinu, ktora nebude podana.
Pri plneni  striekacky pridajte priblizne

45 jednotiek k mnoZstvu inzulinu, ktory chcete
mat k dispozicii na podanie.

Pumpa napriklad musi mat' k dispozicii na
podanie aspoii 50 jednotiek po dokonéeni
naplnenia hadi¢ky. Aby ste mali po napineni
hadicky k dispozicii 50 jednotiek na podanie,
napliite striekacku priblizne 95 jednotkami.

1. Skontrolujte, €i obal ihly
a striekacky nie je poskodeny. Poskodeny
vyrobok zlikviduijte.

2. Dokladne si umyte ruky.

3. Pretrite alkoholovym tampénom gumové
septum flasticky s inzulinom.

4. Vyberte ihlu a striekaCku z obalu. Opatrne
nasadte ihlu na striekacku.
Opatrne z ihly odstrarite ochranny

kryt tak, Ze ju potiahnete smerom
von.

5. Do striekacky natiahnite vzduch az
do miesta, kam chcete natiahnut
inzulin.

6. Flasticku s inzulinom umiestnite tak,
aby bola rovno, a zavedte do nej ihlu.
Viypustite do flasti¢ky vzduch zo
strickacky. Stale drzte piest striekacky.

7. Ihlu nechajte zavedenu vo flasticke
a fasticku so striekackou obratte dnom
hore. Uvolnite piest striekacky. Inzulin sa
zagne tankovat z flasticky do striekacky.

8. Pomaly tahajte piest, az natiahnete
pozadované mnozstvo inzulinu.

9. Kym je plniaca ihla vo flasticke
a ffadticka je dnom hore, poklepte na
striekaCku tak, aby vSetky vzduchové
bubliny vysli smerom hore. Potom
piest pomaly zatlacte smerom hore
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a vzduchové bubliny zatlacte spat do 2. Otvorte obal a vyberte z neho zasobnik. 20 zasobnika. Bubliny
flasticky. L, . . . vystupaju smerom k piestu.
3. Drzte zasobnik vo vzpriamenej polohe

a opatrne zasurite ihlu do bieleho portu
pre plnenie inzulinom. lhla nie je uréena
na to, aby bola zasunuta cela, takze

na fiu netlacte.

5. Uistite sa, Ze je ihla stale v plniacom
porte, a uvolhite piest. Podtlakom sa piest
vrati do neutralnej polohy, ale Ziadny
vzduch sa pritom NEDOSTANE spét do
zasobnika.

10. Skontrolujte, ¢i nie su v
striekaCke vzduchoveé bubliny,
a vykonajte niektory z nasledujtcich
krokov:

* Ak ndjdete vzduchové bubliny,

zopakujte kok 9. 4. Kym udrziavate striekatku
Ak nenajdete ziadne vertikalne zarovnani so zasobnikom
vzduchove bubliny, odstrarite a ihlu vnitri portu, tahajte za piest, kym
plniacu ihlu z frasticky. nebude Gplne vysunuty. Tym odstranite
vetok zostatkovy vzduch

Pokyny na pinenie zasobnika

1. Skontroluijte, ¢i obal zasobnika
nie je poskodeny. PoSkodeny vyrobok
zlikvidujte.
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6. \iyberte ihlu z portu. inzulin nenaplni ihlu a na jej Spicke 10. Pri odstrafiovani ihly zo zasobnika
neuvidite kvapku inzulinu. udrzujte tlak na piest. Skontrolujte, &i zo
zasobnika neunika inzulin. Ak zistite, ze
inzulin unikd, zasobnik zlikvidujte a cely
postup zopakujte s novym zasobnikom.

7. Obratte striekaCku do vzpriamenej
polohy a zatiahnete za piest. Klepnite
do tela striekacky, aby vSetky
vzduchové bubliny vysli hore.

11. Pouzité ihly, striekacky, zasobniky
a inflzne sety vzdy likvidujte podfa
pokynov vasho lekara.

VZDUCH

Pokyny na vioZenie zasobnika

?

Ak vkladate zasobnik Uplne prvy krat, vyberte
prepravny zasobnik (ktory nie je uréeny na
pouzitie u fudi) zo zadnej strany pumpy.

9. Ihlu znovu vpichnite do plniaceho
portu a pomaly napliite zasobnik
inzulinom. Je normalne, Ze pri jemnom

p tladeni na pieSt ucitite protltlak 1. Na l]vodnejgbrazovke k|epnite na

polozku MOZNOSTI.

ARRARARAERN

8. Jemne zatlacte na piest, aby ste
odstranili vzduchové bubliny, kym

2. Klepnite na polozku Vlozit.

v" Pocas sekvencie vkladania je logo
Tandem neaktivny.

Klepnutim naf sa nevratite na
Uvodnu obrazovku.

3. Klepnite na moznost Vymenit
zasobnik.
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4. Obrazovka vas informuje, ze
v8etky davky inzulinu budl pozastavené.
Klepnutim na tlacitko:
pokraduite.

B POZNAMKA: Prvé pouzitie

Tato obrazovka sa nezobrazi, ak vkladate
novy zasobnik prvy krat a nezacali ste
pumpu aktivne pouzivat.

5. Odpojte infuzny set od svojho tela
a klepnutim na tlagitko:
pokraCuijte.

v' Zobrazi sa obrazovka Priprava pre
zasobnik.

6. Vyberte pouzity zasobnik. Ak je treba,
vsurite nastroj na vyberanie zasobnikov
alebo hranu mince do zarezu na spodnej
strane zasobnika a otoéenim ufahCite
vybratie zasobnika.

7. VloZte spodnu &ast zasobnika do
koncovej Casti priestoru vo vnutri
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pumpy. Uistite sa, ze je zasobnik
zarovnany s dvomi vodiacimi liStami.

8. Zatlacte na kruhovy okniaci port vedra
hadicky zasobnika, aby ste zasobnik
zasunuli do pumpy. Po dokonéeni klepnite
na ikonu ODOMKNUT.

9. Klepnutim na tlacitko:
pokracuijte.

v’ Zobrazi sa obrazovka Detekcia
zasobnika.

v" Po dokoné&eni vymeny zasobnika
vas pumpa automaticky vyzve
na naplnenie hadicky.

A VAROVANIE

NIKDY z naplneného zasobnika vlozeného v
pumpe neodoberajte ani do neho nepridavajte
inzulin. Mohlo by to viest

k nespravnemu zobrazeniu hladiny inzulinu na
Uvodnej obrazovke a inzulin by mohol skongit
skor, nez pumpa zisti, Ze je zasobnik prazdny.
To mbze mat za nasledok velmi vysoku
glykémiu alebo diabeticku ketoaciddzu (DKA).

5.4 PInenie hadi¢ky

Naplnenie hadicky infazneho setu inzulinom

& VAROVANIE

NIKDY neplite hadicku, ak je inflzny set
pripojeny k vaSmu telu. Pred pinenim hadicky
sa vzdy uistite, ze je infuzny set odpojeny od
tela. Ak infuzny set od tela pred pinenim
hadicky neodpojite, méze dojst k podaniu
nadmerného mnozstva inzulinu. To méze
viest k hypoglykémii (nizka glykémia).
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Tato sekcia popisuje, ako naplnit hadi¢ku
infuzneho setu inzulinom po vymene
zasobnika.

B POZNAMKA: Hiasitost zvuku plnenia
hadicky

Pumpa bude pocas pinenia hadicky
inzulinom v zavislosti na nastaveni pipat
alebo vibrovat. Ak chcete zmenit zvuk pinenia
hadicky, prejdite k ¢asti Oddiel 11.4 Hlasitost
zvuku.

Ak chcete naplnit hadicku bez vymeny
zasobnika, na tvodnej obrazovke klepnite na
tiagitko MOZNOSTI, klepnite na polozku
Vlozit, na moznost Naplnit hadi¢ku a potom
postupuijte podla pokynov.

* Ak ste vioZili novy zasobnik, klepnite na
moznost NOVY.

e Ak ste nevloZili novy zasobnik a chcete
pokracovat v pineni hadicky, klepnite na
moznost NAPLNIT.

plneni hadicky smeroval hore, a pri plneni sa
uistite, Ze v hadickach nezostavaju ziadne
bubliny. Ak do systému prenikne vzduch,
zaberie miesto pre inzulin a to méze ovplyvnit
davku inzulinu.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Kazdy det KONTROLUJTE hadicku
infuzneho setu a uistite sa, Ze nedochadza
k Uniku, tvorbe bublin ani k zalomeniu. Vzduch
v hadicke, uniky alebo zalomenie hadi¢ky mozu
obmedzit obmedzit ¢i prerusit podavanie inzulinu
a sposobit podanie mensej davky inzulinu.

1. Uistite sa, Ze je infuyny set odpojeny od
vasho tela.

2. Skontrolujte, Ze balenie nového infizneho
setu nie je poSkodené, a vyberte z obalu
sterilné hadicky. Ak je obal poSkodeny
alebo otvoreny, zodpovedajlicim
spdsobom produkt zlikvidujte a pouZite iny
set hadicky.

3. Odstrante viecko hadicky infuzneho setu

hodinovych ruciciek a otocte ho eSte
o dalSiu Stvrt otacky, aby ste zaistili
pevné spojenie.

AVAROVANIE

VZDY otoéte konektor hadiiek medzi
hadi¢kou zasobnika a hadickou infizneho
setu o Stvrt otacky naviac, aby ste zaistili
pevné spojenie. Volné spojenie méze
spbsobit’ unik inzulinu a v dosledku toho
zniZenie davky inzulinu. To moze viest

k hyperglykémii (vysoka glykémia).

z konektora hadicky. Chratite konektor 5. Klepnite na tiacitko: Il

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE hadicky pred znegistenim.

VZDY zo zasobnikadstrarite vietky o T

vzduchové bubliny, ne zahajite podavanie 4. Pripojte hadicku inftizneho setu ku
inzulinu. Pri naberani inzulinu do piniacej konektoru na hadicke zasobnika. Pevne
striekacky sa uistite, Ze nie st pritomné tento spoj prstami utiahnite v smere
Ziadne vzduchové bubliny.

Drzte pumpu tak, aby biely plniaci port pri

6. DrZte pumpu zvislo, aby najprv
unikol veskery pripadny vzduch
v zasobniku. Klepnite na tlacitko
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START. Pumpa bude podas plnenia
hadicky pravidelne pipat a vibrovat.

v'Zobrazi sa obrazovka Zahdjenie
plnenia.

Tu su uvedené priblizné mnozstva
inzulinu potrebné k naplneniu roznych
dlZok hadi¢ek:

= 15-20 jednotiek u 23 palcov
(60cm) hadicky,

= 20-25 jednotiek u 32 palcov
(80cm) hadicky,

= 25-30 jednotiek u 42 palcov
(110cm) hadicky.

7. Klepnite na tlagitko STOP, akonahle
na konci hadicky infizneho setu
uvidite 3 kvapky inzulinu.
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v'Zobrazi sa obrazovka Zastavenie
plnenia.

v'Zobrazi sa obrazovka Detekcia
inzulinu.

8. Uistite sa, Ze vidite kvapky,
a klepnite na moznost HOTOVO.

e Ak kvapky nevidite, klepnite na moznost
NAPLNIT. Zobrazi sa obrazovka Napiit
hadicku. Zopakujte kroky 3 az 5, kym na
konci hadicky infizneho setu neuvidite 3
kavpky inzulinu.

e Hadicky mozu byt po¢as kazdého cyklu
naplnené maximélne 30 jednotkami
inzulinu. Ak neklepnete na polozku STOP,
otvori sa obrazovka s upozornenim, ze
bolo doplnené maximalne mnozstvo.
Vykonajte jednu z nasledujdcich akcii:

a. Ak ste plnenie hadicky dokoncili,
klepnite na moznost HOTOVO.

b. Ak potrebujete hadicku naplnit viac
nez 30 jednotkami, klepnutim na

moznost NAPLNIT sa vratte na
obrazovku Plnenie hadicky .

v Docasne sa otvori obrazovka
Plnenie hadicky dokoncené.

B POZNAMKA: Prvé zobrazenie inzulinu
Po dokoncéeni plnenia hadicky sa pumpa
vrati na dvodnu obrazovku. V pravej hornej
Casti obrazovky sa zobrazi odhad mnozstva
inzulinu v z&sobniku. Na obrazovke uvidite
jeden z nasledujucich udajov:

+40j. V z&sobniku bolo zistenych viac

nez 40 jednotiek.
+ 60 j. V zasobniku je zistenych viac nez
60 jednotiek.
+ 120j. V zasobniku je zistenych viac nez
120 jednotiek.
+ 180 j. V zasobniku je zistenych viac nez

180 jednotiek.
+240j. V zasobniku bolo zistenych viac nez
240 jednotiek.

Po podani 10 jednotiek sa na dvodnej
obrazovke zobrazi skutoCny pocet jednotiek
zostavajucich v zasobniku.

Zostavajuce mnozstvo inzulinu zobrazené
na uvodnej obrazovke sa bude znizovat

po 5 jednotkach (uvidite napriklad Udaje
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140, 135, 130, 125). Akonahle bude
zostavat' menej ako 40 jednotiek, udaj
zacne klesat po 1 jednotke (uvidite
napriklad udaje 40, 39, 38, 37), kym
nezostane iba 1 jednotka.

5.5 Plnenie kanyly

Naplinenie kanyly inflzneho setu inzulinom

Tato sekcia popisuje, ako naplnit kanylu
infuzneho setu inzulinom po naplneni
hadicky.

Ak chcete naplnit kanylu bez naplnenia
hadicky, na dvodnej obrazovke klepnite na
tla&itko MOZNOSTI, klepnite na polozku
VloZit, na moZnost Naplinit kanylu a potom
postupuijte podia pokynov.

Ak pouzivate inflzny set s ocelovou ihlou,
kanyla nie je pouzitd; tento oddiel preskocte.

Naplnenie kanyly:
1. Klepnite na moznost Naplnit kanylu.

2. Zavedte novy inflzny set a pripojte
naplnend hadic¢ku na miesto

zavedenia. Potom klepnite na tlacitko

(v

3. Klepnite na moznost Upravit
mnoZzstvo plnenia.

v' Zobrazené mnozstvo k naplneniu
kanyly sa uréuje podla posledného

mnoZzstva pouZitého k naplneniu kanyly.

Plnenie sa pri tomto mnozZstve zastavi.

4. Zvolte mnozstvo potrebné k naplneniu
kanyly.

= Zodpovedajuce mnozstvo k naplneniu
kanyly najdete v pokynoch na
pouZitie infuzneho setu.

Ak potrebné mnozstvo nie je
uvedené, klepnite na moznost Iné
mnoz. a pomocou klavesnice na
obrazovke zadajte hodnotu
0d 0,1 do 1,0 jednotky.

5. Klepnite na tlagitko: v ]

v’ Zobrazi sa obrazovka ZAHAJENIE
PLNENIA.

v" Po dokonceni plnenia sa zobrazi
obrazovka ZASTAVENIE PLNENIA.

B POZNAMKA: Zastavenie plnenia

Pocas procesu plnenia méZete kedykolvek
proces plnenia kanyly zastavit klepnutim na
tlacitko STOP.

v" Obrazovka sa vrati do ponuky
VioZit, ak je vypnuta funkcia
Pripomenutie miesta vpichu.

6. Ak ste hotovi, klepnutim na
tlagitko obnovte podavanie inzulinu.
Klepnutim na polozku Pripomenutie miesta
vpichu moézete tiez nastavit pripomenutia.
Ak je funkcia Pripomenutie miesta vpichu
zapnuta, pumpa automaticky zobrazi
obrazovku Pripomenutie miesta vpichu
(vid. dalsi oddiel).

5.6 Nastavenie pripomenutia
miesta vpichu

Tento oddiel popisuje, ako nastavit funkciu
Pripomenutie miesta vpichu po naplneni
kanyly.

Ak chcete nastavit funkciu Pripomenutie
mista vpichu bez naplnenia kanyly, na
Uvodnej obrazovke klepnite na tlagitko
MOZNOSTI, klepnite na polozku
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Vlozit, na moznost Pripomenutie miesta
vpichu a potom postupujte podla pokynov.

1. Ak je vSetko v poriadku, klepnite na

tlacitko: K2

Ak je treba zmenit nastavenie, klepnite na

moznost Upravit pripomenutie.

2. Klepnite na polozku Pripomenutie za
a vyberte poCet dni (1-3).
v" Viychodzia hodnota pre Pripomenutie
miesta vpichu je nastavena na 3 dni.

3. Klepnite na polozku Pripomenutie v.
Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte ¢as a klepnite na tlacitko:

(v}

4. Klepnutim na polozku Denna doba
nastavte odp. alebo dop. (ak je to
relevantné). Klepnite na tlacitko

(v}

5. Overte, €i je pripomenutie miesta
vpichu nastavené spravne,
a klepnite na tlacitko: Bsa.

v'Zobrazi sa obrazovka Nastavenie
uloZené.

v'Zobrazi sa obrazovka VioZit.

6. Klepnite na tlagitko:
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v'Zobrazi sa pripomenutie testovania
glykémie za 1 az 2 hodiny.

7. Klepnite na tiacitko: .

B POZNAMKA: Prvé pouzitie

Ak pumpu pouzivate prvy krat a nemate
definovany osobny profil, obrazovka vas
upozorni, Ze je potrebné pred obnovenim
podavania inzulinu nutné aktivovat profil.
Klepnite na polozku ZATVORIT.

v Doéasrle sa zobrazi qbrazovka
OBNOVIT POD. INZULINU.

B POZNAMKA: Vymena zésobnika
s technolégiou Basal-IQ

Technolégia Basal-IQ bude pri vymene
zasobnika nadalej v prevadzke. Ak
dokonéite vymenu zasobnika a obnovite
podavanie inzulinu, ked technolégia
Basal-IQ zastavi inzulin, podavanie
inzulinu bude pokracovat az do dalsieho
merania CGM o 5 mindt. V tomto obdobi
bude pumpa pokraCovat v normaine;
prevadzke.
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6.1 Prehlad osobnych profilov

A VAROVANIE

NEPOUZIVAJTE pumpu, kym se neporadite
s lekarom o tom, ktoré funkcie su pre vas
najvhodnejSie. Iba vas lekar vam moze
pomdct stanovit a upravit bazalnu rychlost,
pomer sacharidov, korek&ny faktor, cielovu
glykémiu a dobu trvania aktivity inzulinu.
Rovnako tak iba lekar mdze urcit vhodné
nastavenie systému CGM a spdsob pouzitia
informé&cii o trendoch zo senzora k lie¢be
diabetu. Nespravne nastavenia mozu
spdsobit nepatricné zvySenie alebo znizenie
davky inzulinu. To méZze viest k hypoglykémii
(nizka glykémia) alebo hyperglykémii
(vysoka glykémia).

Osobny profil je sada nastaveni, ktoré
definuju podavanie bazalneho a bolusového
inzulinu v ramci konkrétnych ¢asovych
segmentov pocas 24hodinového intervalu.
Kazdy upraveny profil mdze mat viastny
nazov. V ramci osobného profilu mozno
nastavit nasledujuce:

¢ Nastavenie Casového segmentu: Bazainu
rychlost, Korekény faktor, Pomer
sacharidov a Cielovu glykémiu.
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¢ Nastavenie bolusu: Doba aktivity
inzulinu, Max. bolus a nastavenie
Sacharidy (zap./vyp.).

Pumpa t:slim X2 pouziva nastavenie vo
vaSom aktivnom profile k vypoctu davky
bazalneho inzulinu, bolusovych davok pri
jedle a korekEnych bolusovych davok

v zavislosti na vasej cielovej glykémii.

Ak definujete iba bazalnu rychlost v ramci
nastavenia podla ¢asu, pumpa bude schopna
podévat iba bazalny inzulin a Standardny a
rozlozené bolusové davky. Nebude pocitat
korekéné bolusové davky.

Mbzete vytvorit az 6 réznych osobnych
profilov a v kazdom osobnom profile mozno
vytvorit maximalne 16 réznych ¢asovych
segmentov. Nastavenie viacerych osobnych
profilov umoziuje dosiahnut vacsej flexibility
zivotného Stylu. Napriklad mdzete mat profily
,Pracovny def“ a,Vikend*, ak mate iné
poZiadavky na podavanie inzulinu pocas
pracovnych dni a vikendov v zavislosti na
¢asovych planoch, prijmu potravy, Cinnosti

a pod.
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6.2 Vytvorenie nového profilu

Vytvaranie osobnych profilov

Mdzete si vytvorit az 6 osobnych profilov;
vzdy v8ak mdZze byt aktivny iba 1.

Na obrazovke Osobné profily sa aktivny
profil nachadza na zaciatku zoznamu ama
oznacenie Zapnuté. Ak vytvorite osobny
profil, mdZete nastavit ktorékolvek (alebo
vSetky) z nasledujlcich nastaveni ¢asového
segmentu:

e bazalna rychlost (je uvadzana
v jednotkéch za hodinu),

e korekény faktor (hodnota, o ktorl
1 jednotka inzulinu znizi glykémiu),

e pomer sacharidov (mnozstvo sacharidov
v gramoch, ktoré pokryje 1 jednotka
inzulinu),

e cielova glykémia (vasa ideélna
glykémia, v mmol/L).

Napriek tomu nemusite definovat vetky
nastavenia, niektoré funkcie pumpy vyzaduju
definovanie a aktivovanie urcitych nastaveni.
Ak vytvarate novy profil, pumpa vas vyzve,
aby ste nastavili akékolvek pozadované
nastavenie, nez budete méct pokraCovat.



Rozmedzie, ktoré mdzete nastavit pre
nastavenie ¢asového segmentu, su:

e bazal (r ozmedzie: 0a 0,1 az
15 j./hod.),

POZNAMKA: Nastavenie limitu bazalu
Bazalna rychlost nesmie prekroit limit bazalu
stanoveny v Nastaveniach pumpy (Cast 4.7
Limit bazalu). Ak nastavujete limit bazalu
potom, ako ste nastavili ktorykolvek zo svojich
osobnych profilov, nastaveny limit bazalu

z existujlcich bazalnych rychlosti.

e korekény faktor (rozmedzie:
1 jednotka: 0,1 mmol/L az
1 jednotka: 33,3 mmol/L),

e pomer sacharidov (rozmedzie:
1 jednotka: 1 gram az
1 jednotka: 300 gramov),
Pri menSom pomere sacharidov nez 1:10
mozno hodnoty zadavat po prirastkoch
velkosti 0,1 g. Napriklad mozno
naprogramovat pomer sacharidov 1:8,2,

e cielova glykémia (rozmedzie: 3,9 mmollL az
13,9 mmolL).

Naviac mozete stanovit ktorékolvek
z nasledujucich nastaveni bolusovej davky:

e Sacharidy (Zapnuté znamena zadavanie
gramov sacharidov; Vypnuté znamena

zadavanie jednotiek inzulinu),

e Doba aktivity inzulinu (ako dlho bolus
znizuje glykémiu),

e Max. bolus (maximalna velkost jednej
bolusovej davky).

\iychodzie nastavenie a rozmedzie pre
nastavenie bolusovej davky je nasledujuce:

e Sacharidy (vychodzie: vypnuté, ak nie je
definovany Ziadny pomer sacharidov),

¢ Doba aktivity inzulinu (vychodzia:
5 hod.; r ozmedzie: 2 az 8 hod.),

e Max. bolus (vychodzi: 10 jednotiek;
rozmedzie: 1 az 25 jednotiek).

Doba aktivity inzulinu a aktivny
inzulin (I0B)

Pumpa si paméta, kofko inzulinu ste prijali v
ramci predchadzajlcich bolusovych davok.
Zakladom vypoctu je doba aktivity inzulinu.
Doba aktivity inzulinu odraza Casovy interval,
v jeho ramci inzulin aktivne znizuje glykémiu.

Ohladom presného nastavenia doby aktivity
inzulinu sa poradte so svojim lekarom.

Kym nastavenie Doba aktivity inzulinu
odraza, ako dlho inzulin zo skorSich
bolusovych davok znizuje glykémiu,

Kapitola 6 — Osobné profily

funkcia Aktivny inzulin (IOB) odraza, kofko
inzulinu zostava vo vaSom tele zo skorSich
bolusovych davok. Aktivny inzulin (IOB) sa
vzdy zobrazuje na dvodnej obrazovke

a v pripade potreby sluzi na vypocet
bolusovych dévok. Ak po&as programovania
bolusovej davky zadate glykémiu, pumpa
zohladni akykolvek aktivny inzulin (I0B)

a v pripade potreby vypocita upraveny bolus.

1. Na dvodnej obrazovce klepnite na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na poloZku Moja pumpa.

3. Klepnite na polozku Osobné profily

4. Klepnutim na moznost
vytvorite novy profil.

5. Pomocou klavesnice na obrazovke zadajte
nazov profilu (max. 16 znakov)
a klepnite na tladitko: K24
Ak chcete pouzivat klavesnicu
s pismenami, klepnutim raz vlozite prvé
zobrazené pismeno, dvoma rychlymi
klepnutiami zadate druhé pismeno a tromi
rychlymi klepnutiami tretie pismeno.
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6. Klepnutim na tlacitko Nastavit
zahéjite nastavenie podavania inzulinu.

o Profil 1

Nastaveni cas. segmentu

N

Nastaveni bolusu

5 hod ZAPNU

6.3 Naprogramovanie nového
osobného profilu

Akonahle je osobny profil vytvoreny, je treba
naprogramovat nastavenie.
Prvy Casovy segment zaéne 0 polnoci.

e Aby bolo mozné tento osobny profil
aktivovat, musite naprogramovat
bazalnu rychlost.

e Musite nastavit bazalnu rychlost,
korekény faktor, pomer sacharidov
a ciefovu glykémii, ak chcete zapnut
technolégiu Basal-1Q.
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¢ Po zadani alebo zmene hodnoty
nezabudnite klepnut na tlacidlo:

K4

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE

VZDY sa uistite, Ze ste pri zadavani (idajov
osobného profilu spravne umiestnili desatind
bodku (vo funkcii desatinnej &iarky).
Nespravne umiestnenie desatinnej bodky
moZze spdsobit, Ze neobdrzite zodpovedajlce
mnozstvo inzulinu, ktoré vam predpisal lekar.

Nastavenie &asového segmentu

Korekéni faktor

Por aridd

glykémie

1. Po vytvoreni nového profilu klepnite
na polozku Bazal.Pomocou klavesnice
na obrazovke zadajte hodnotu bazélnej
rychlosti a klepnite na tlaitko:

2. Klepnite na polozku Korekény faktor.

Kapitola 6 — Osobné profily

POZNAMKA: Nastavenie limitu bazalu pumpy
Ak ste uz niekedy v nastaveni pumpy limit bazalu
nastavili, musi tu byt uvedend bazalna rychlost
nizSia ako limit bazalu uvedeny v nastaveni

pumpy.
3. Klepnite na polozku Korekény faktor.
4. Pomocou klavesnice na obrazovke zadajte
korekény faktor (hodnota mmol/l, o ktort
1 jednotka inzulinu zniZi glykémiu) a klepnite
na tlacidlo 20 -
5. Klepnite na polozku Pomer sacharidov.
6. Pomocou klavesnice na
obrazovke zadajte pomer inzulinu
k sacharidom (mnozstvo sacharidov
v gramoch, ktoré pokryje 1 jednotka
inzulinu) a klepnite na tlacidlo [ v}
7. Klepnite na polozku Cielova glykémia.
8. Pomocou klavesnice na obrazovke zadajte
cielovu glykémiu a klepnite na tlagidlo K2R .
9. Skontrolujte zadané hodnoty a klepnite na

tlaidio [$2 .

10. Potvrdte nastavenia.



= Ak sl zadané udaje
spravne, klepnite na tlaidlo (v}
Ak chcete vykonat zmeny,
klepnite na tlagidlo .
11. Ak chcete upravit nastavenie bolusu,

klepnite na tlaidlo
vytvorit dalSie Casové

segmenty, klepnite na tlagido IS

Pridanie viacerych éasovych segmentov

Ak pridavate viaceré Casové segmenty, vSetky

nastavenia zadané v predchadzajicom
¢asovom segmente budl zkopir ované

a zobrazia sa v novom segmente. To umoZriuje

jednoducho upravit iba urcité konkrétne

nastavenia, bez toho aby bolo nutné zadavat

v3etky nastavenia znovu.

1. Na obrazovke Pridat segment
klepnite na polozku Cas zaciatku.

K3 Ak cheete

2. Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte ¢as (hodiny a minty), kedy méa
tento segment zacat, a klepnite na

tlagitko:

3. Na obrazovke Prigat' segment klepnite

na polozku Denna doba a nastavte odp.

alebo dop.

v" Akonahle nastavite casovy segment
za 12:00 odp., vychodzie nastavenie sa
zmeni na odp.

4. Klepnite na tiacitko A

5. Opakuijte kroky 1 az 6 uvedené
v oddieli Vytvorenie nového profilu
vy$Sie pre kazdy segment, ktory
cheete vytvorit (az 16).

Ak chcete v zozname zobrazit ¢asové
segmenty, ktoré nie su zobrazené na
prvej obrazovke, klepnite na Sipku
dole.

Nastavenie bolusu

1. Klepnite na panel Nastavenie
bolusu.

S o Profil 2

Nastaveni c¢as. segmentu 00:00 - 01:00

3 1:0.1 6.9

Nastaveni bolusu

2. Klepnite na polozku Doba podavania
inzulinu.

= Nastaveni bolusu

Doba pisobeni inzulinu 5 hod.

Sacharidy

Kapitola 6 — Osobné profily
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zadajte pozadovanu dobu trvania
aktivity inzulinu (2-8 hod.)
a klepnite na tlagitko:

. Klepnutim na moznost Sacharidy
mdZete zapnat a pouzit pomer
sacharidov pri vypocte bolusovych
déavok.

. Skontrolujte zadané hodnoty
a klepnite na tlacidlo  [$40.

. Potvrdte nastavenie.

= Ak su zadané udaje
spravne, klepnite na tlagidio 2.

= Ak chcete vykonat zmeny,
klepnite na tlagidlo .

. Klepnutim na logo Tandem sa
vratite na vvodnu obrazovku.
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Pridanie dal$ich osobnych profilov

1. Na dvodnej obrazovke klepnite na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na polozku Moja pumpa.
3. Klepnite na polozku Osobné profily.
4. Klepnite na tiagidlo

5. Pomenuijte novy profil a zopakujte

kroky pre polozky Nastavenie podfa
Casu a Nastavenie bolusu.

Kapitola 6 — Osobné profily

3. Pomocou klavesnice na obrazovke

B POZNAMKA: Moznosti sacharidov

Ak ste prvy vytvoreny profil
naprogramovali za pouZitia pomeru
sacharidov, akykolvek novy profil bude
mat moznost Sacharidy taktiez zapnutd,
bude v3ak stale potrebné definovat pomer.

6.4 Upravaa kontrola existujiceho

profilu

1. Na dvodnej obrazovke klepnite na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na polozku Moja pumpa.
3. Klepnite na polozku Osobné profily.

4. Po klenuti na ndzov osobného profilu ho
mozete upravit alebo skontrolovat.

5. Klepnite na tlagitko Upravit.

B POZNAMKA: Kontrola nastavenia

Ak chcete skontrolovat nastavenie, ale
nechcete ho upravovat, pfeskocte
zostévajlce kroky v tomto oddiele.
Klepnutim na tlacitko:

K3l mozete prejst na zoznam osobnych
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profilov, alebo sa moZete klepnutim na 12. Po Uprave v3etkych casovych
logo Tandem vratit na dvoadnu obrazovku. segmentov klepnite na tlacitko: [« ] 6.5 Duplikacia existujuceho profilu

6. Klepnite na panel Nastaveni podla ¢asu. 13. Po klepnutim na panel Nastavenie 1. Na dvodnej obrazovke klepnite na
_ 5 ) ) bolusu mézete podla potreby zmenit polozku MOZNOSTI.
7. Klepnite na Casovy segment, ktory chcete nastavenie Doba podavania inzulinu, . ) .
upravit. Max. bolus alebo Sacharidy. Pomocou 2. Klepnite na polozku Moja pumpa.
) . , L klavesnice na obrazovke zadajte . . _—
8. chl)(tkIep:utl na polr(])zl%l Bazlalt,) K(():r.ellfcn}/ pozadované zmeny. 3. Klepnite na polozku Osobné profily.
ailor, Fomer sac any ov aiebo Lietova Klepnite na tlacitko: IS4 4. Klepnite na nazov osobného profilu,
glykémia mozete podla potreby robit _ ktory cheete duplikovat
zmeny pomocou klavesnice na 14. Potvrdte nastavenie. '
obrazovke. - Ak sti zadané udaje 5. Klepnite na tlacitko Duplikovat.
Klepnite na tlacitko: ; i gitko:
P -svne, klepnite na tiacitko: 6. Potvrdte duplikaciu profilu klepnutim
9. Skontrolujte posledné zmeny ' na tlacitko:
a klepnutim na tlagitko: (K24 «  Klepnite na tlacitko: IEH 7 Pormocou Kiavesnice na obrazovke
10. Potvrdte nastavenie. a urobte zmeny. ' ocou ) .
- Ak sii zadané tdaie zadané zadajte nazov nového profilu (max.16
SU zadane Udaje zadane 15. Klepnutim na logo Tandem sa znakov) a klepnite na tlagitko:
spravne, klepnite na tlacitko: vrétite na dvodnu obrazovku. ¥
(v | B POZNAMKA: Pridanie asového v Zobrazi sa obrazovka Profil
Ak chcete urobit zmeny, segmentq . , ) dup//kovany.v . L
. e Ak chcete pridat ¢asovy segment, klepnite na v" Bude vytvofeny novy osobny profil s
klepnite na tlagitko: E3 .. e R
tlagitko [l a zadajte pozadovany ¢as zatiatku. rovakym nastavenim, ako ma kopirovany

11. V rdmci nastavenia podfa ¢asu mozete ) . )
upravit dalie Gasové segmenty; B POZNAMKA: Odstranenie ¢asového

klepnite na ne a potom postupujte segmentu ,

podra vyssie uvedenych krokov. Akv(;hcete od’stranlt casovy segment, klepnite na
tlaitko X nafavo od ¢asového segmentu a
potvrdte akciu klepnutim na tlacitko

profil.

8. Klepnutim na panel Nastavenie podfa
Casu alebo Nastavenie bolusu
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6. Klepnite na tlagitko: -

6.6 Aktivacia existujuceho profilu

1.

mdzete urobit Upravy nového profilu.

Na tvodnej obrazovke klepnite na
polozku MOZNOSTI.

Klepnite na polozku Moja pumpa.
Klepnite na polozku Osobné profily.

Klepnite na ndzov osobného profilu,
ktory chcete aktivovat.

= MoZnosti Aktivovat a Zmazat
nie st u aktivneho profilu k dispozicii,
pretoze je tento profil uz aktivovany.
Profil nemoZno odstranit, kym
neaktivujete iny profil.

= Ak méte definovany iba
1 profil, nemusite ho aktivovat
(tento profil je aktivovany
automaticky).

5. Klepnite na moznost Aktivovat.

V" Zobrazi se obrazovka s potvrdenim

poziadavky na aktivaciu.
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v

Zobrazi sa obrazovka Profi
aktivovany.

6.7 Premenovanie existujuceho

7.
uvo

profilu

. Na dvodnej obrazovke klepnite na

polozku MOZNOSTI.
Klepnite na polozku Moja pumpa.

Klepnite na polozku Osobné profily.

Klepnite na ndzov osobného profilu, ktory

chcete premenovat.

Klepnite na Sipku dolu a potom na
moznost Premenovat.

Pomocou klavesnice na obrazovke
zmerite nazov profilu (max.
16 znakov) a klepnite na tlacitko:

[V &

Klepnutim na logo Tandem sa vratite na

adnti obrazovku.

6.8 Odstranenie existujuceho

profilu

1. Na dvodnej obrazovke klepnite na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na polozku Moja pumpa.
3. Klepnite na polozku Osobné profily.

4. Klepnite na nazov osobného profilu, ktory
chcete zmazat.

B POZNAMKA: Aktivny osobny profi
Aktivny osobny profil nie je mozné
odstranit.

5. Klepnite na tlagitko ZMAZAT.
6. Klepnite na tlagitko:
V' Zobrazi sa obrazovka Profil zamazny.

7. Klepnutim na logo Tandem sa
vratite na uvoadnu obrazovku.
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Kapitola 7 — Bolus
7.1 Prehlad funkcie Bolus

A VAROVANIE

NEAPLIKUJTE bolusovu davku, kym
neskontrolujete vypogitanu velkost bolusu
na displeji pumpy. Ak podate prili§ velké

¢i malé mnozstvo inzulinu, moZete vyvolat
hypoglykémiu (nizku glykémiu) alebo
hyperglykémiu (vysoku glykémiu). MnoZstvo
inzulinu méZzete zmenit pred podavanim
bolusovej davky.

Bolus je rychla davka inzulinu, ktora sa
obvykle podava za ucelom pokrytia prijatého
jedla alebo korekcie vysokej glykémie.

Minimélna vefkost bolusovej davky je 0,05
jednotky. Maximalna velkost bolusovej davky
je 25 jednotiek. Ak sa pokusite podat bolus
vacsi, nez je mnozstvo inzulinu v zasobniku,
zobrazi sa sprava o tom, Ze na podanie
bolusovej davky nie je dostatok inzulinu.

Pumpa t:slim X2 pontka moznost podavat
rézne bolusové davky za ucelom pokrytia
prijatych sacharidov (bolus pri jedle)

a k navrateniu glykémie do cielového
rozmedzia (korekény bolus). Bolus pri jedle
a korek&ny bolus méZete tieZ programovat
spolocne.

IQO

Ak je vo vaSom aktivnom osobnom profile
aktivovana moznost Sacharidy, zadate podet
gramov sacharidov a bolus bude vypogitany
na zaklade vasho pomeru sacharidov.

Ak je vo vasom aktivnom osobnom profile
moznost Sacharidy deaktivovana, bolus si
vyZiadate zadanim poctu jednotiek inzulinu.

Ak je technolégia Basal-IQ povolena

a pozastavila podavanie inzulinu pocas
Standardného alebo rychleho bolusu, vSetky
bolusové davky budu pokraCovat az do

Uplného podania. Novy bolus je mozné zahdjit

az po obnoveni inzulinu.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE
Pravidelne KONTROLUJTE svoje nastavenia
pumpy a uistite sa, Ze st spravne. Nespravne
nastavenie mézu spdsobit zvySenie alebo
znizenie davky inzulinu. Podla potreby sa
poradte so svojim lekarom.

7.2 Vypocet korekéného bolusu

Akonahle pumpa pozna hodnotu vasej
glykémie, &i uz zo systému CGM, alebo
ruéného zadania, rozhodne, & odporuci
korekény bolus.

Aj je va8a glykémia:

o Vy33ia nez cielova glykémia: inzulin
bolusu pri jedle a korekéného bolusu budd
zratané. Ak je pritomny aktivny inzulin
(I0B), bude pouzity iba na vypocet
korekénej Casti bolusovej davky.

e Medzi 3,9 mmol/L a cielovou glykémiou:
budete mat moznost zmensit bolus pri
jedle za Ucelom korekcie nizkej glykémie.
Ak je naviac pritomny aktivny inzulin (I0B),
bude tiez pouZity na zmensenie
vypocitanej bolusovej davky.

e NizSia nez 3,9 mmol/L: bolus pri jedle
bude zmenSeny za Uc¢elom automaticke;
korekcie nizkej glykémie. Ak je naviac
pritomny aktivny inzulin (IOB), bude tiez
pouZzity na zmen3enie vypocitanej
bolusovej davky.



VZdy upravujte hypoglykémiu (nizka
glykémia) rychlymi sacharidmi podla pokynov
lekara. Potom meranie glykémie zopakuite,
aby ste sa uistili, ze doslo k naprave.

Automatické doplnenie hodnoty glykémie
z0 systému CGM

Ak mate aktivnu relaciu CGM a ak je na
Uvodnej obrazovke CGM dostupna hodnota
CGM a tiez Sipka trendu CGM, hodnota
glykémie sa automaticky uloZi do pumpy.
Obrazovku Korekcny bolus otvorite klepnutim
na polozku BOLUS na dvodnej obrazovke
CGM.

Ak je namerana hodnota CGM automaticky
vloZena do kalkulagky bolusovej davky,
pouZije sa na vypocet korekénej davky iba
aktualna namerana hodnota CGM. Sipka
trendov sa nepouZiva vo vypoctu davky.
Opytajte sa svojho lekéra, ako najlepsie
pouzivat Sipky pre davkovanie korekénej
bolusovej davky.

Ak vam lekar odporucil pouzivat Sipku
trendov k Uprave korekénej davky alebo ak
chcete zmenit' glykémiu pouZitt k vypoctu
korekénej davky,

mdzete manualne prepisat glykémiu
automaticky vyplneni CGM.

Ak chcete zmenit' glykémii automaticky
vyplnent CGM, méZete klepnit na hodnotu
glykémie na obrazovke Bolus.

5

jednotky
GLYKEMIE

10.0

B POZNAMKA: Zmena glykémie

Ak glykémia, ktora bola automaticky vypinena
z0 CGM vy$Sia alebo nizSia neZ cielova
glykémie, pumpa otvori obrazovku

s potvrdenim korekénej bolusovej davky nad
cielovou hodnotou alebo pod cielovou
hodnotou popisanou neskér v tejto Casti.

Na tychto obrazovkach s potvrdenim korekénej
bolusovej davky nemézete klepnit na hodnotu

aktuélnej glykémie, ak chcete zmenit' glykémiu,

ktora bola automaticky vyplnena CGM.

Kapitola 7 — Bolus

Klepnite na: alebo [IEH

a pokracujte k obrazovke Bolus, kde mozete
zmenit glykémiu vy3Sie popisanym
postupom. Ak bude po zmene hodnoty
manuélne zadana hodnota nad cielovou
glykémiou alebo pod fiou, pumpa opat otvori
obrazovku s potvrdenim nad ciefovou
hodnotou alebo pod cielovou hodnotou, kde
sa mozete rozhodnut, &i korekénu bolusovu
davku prijmete alebo odmietnete.

Nad cielovou hodnotou

Ak je glykémia nad cielovou hodnotou,
pumpa vam ponukne moznost vypoéitat

a pripocitat korekénl bolusovl davku

k akejkolvek inej vami vyziadanej bolusovej
davke.

Glyk. je nad cilovou hodnotou
Pridat korekéni bolus?

0j.
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e Korekény bolus potvrdite stisnutim
tlaitka: Koreké&ny bolus je

vypocitany a bude priratany k akejkolvek

bolusovej davke pri jedle, ktor si
vyziadate na obrazovke Bolus.

e Korekény bolus je mozné odmietnut
stisnutim tlacitka: I Korekény
bolus nebude pripogitany k Ziadnej

bolusovej davke pri jedle vyziadanej na

obrazovke Bolus.
Pod ciefovou hodnotou

Ak je glykémia pod vaSou ciefovou
hodnotou, pumpa vam ponukne
moznost vypocitat a odratat korekEny
bolus od akejkolvek inej vami vyziadanej
bolusovej davky.

Glyk. je pod cilovou hodnotou
Snizit vypocet bolusu?

0j.
4.4 mmol/l

v
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e Korekéniybolus potvrdite stisnutim
tlacitka: Korekény bolus je
vypocitany a bude odratany od
akejkolvek bolusovej davky pri jedle,
ktoru si vyZiadate na obrazovke Bolus.

e Korekény bolus je mozné odmietnut
stisnutim tladitka: Korekény
bolus nebude odratany od ziadnej
bolusovej davky pri jedle vyZiadanej na
obrazovke Bolus.

V ciefovom rozmedzi

Aj je vaSa glykémia rovnaka ako va$a cielova
glykémia, neotvori sa Ziadna obrazovka
Korekcny bolus.

Ruéné zadanie hodnoty glykémie

Ak nemate aktivnu relaciu CGM, budete
musiet zadat svoju glykémiu do pumpy
manudlne, nez otvorite obrazovku Korekcny
bolus.

1. Na uvodnej obrazovke klepnite na
polozku BOLUS.

Kapitola 7 — Bolus

2. Klepnite na moznost Zadat' glyk.

L 0
jednotky
INZULIN GLYKEMIE

0 Zadat glyk.

3. Pomocou kl&vesnice na obrazovke
zadajte hodnotu glykémie a
klepnite na tlagitko: Ed ro
klepnuti na sa hodnota
glykémie uloZi do historie pumpy bez
ohladu na to, i je podany bolus.

4. Postupuijte podla krokov v zodpovedajucej
Casti tykajucej sa cielovej hodnoty vy3Sie
podfa vaSej vyslednej glykémie.

7.3 Prepisanie bolusovej davky

Vlypocitany bolus moZete upravit klepnutim
na vypocitanu hodnotu jednotiek a zadanim
pozadovaného



poctu jednotiek inzulinu. Moznost prepisania
bolusovej davky je vzdy aktivna.

o > W

jednotky
GLYKEMIE

10.0

7.4 Bolus pri jedle podla jednotiek

Ak cheete pouzit bolus na zaklade pomeru
sacharidov, prejdite do oddielu 7.5 Bolus pri
jedle podia gramov.

1. Na dvodnej obrazovke klepnite na
polozku BOLUS.

2. Klepnite na polozku 0 jednotiek.

3. Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte pocet jednotiek inzulinu
na podanie a potom klepnite na tlagitko

(v |

A VAROVANIE
VZDY sa uistite, 7e ste pri zadavani
hodnoty bolusovej davky spravne
umiestnili desatinnu bodku (vo funkcii
desatinnej Ciarky). Nespravne
umiestnenie desatinnej bodky moze
sposobit, Ze neobdrzite zodpovedajlce
mnozstvo inzulinu, ktoré vam predpisal
lekar.

4. Klepnutim na tlacitko: potvrdte
poCet podavanych jednotiek inzulinu.

5. Potvrdte poZiadavku.
= Ak st zadané Udaje

spravne, klepnite na tlacitko:

(v}

Klepnutim na tlagitko: IEMM sa
vratite spat a mozete urobit zmeny
alebo skontrolovat vypocitané
hodnoty.

6. Klepnite na tlagitko: .

v Na kréatku doby sa zpbrazi obrazovka
BOLUS ZAHAJENY.

Kapitola 7 — Bolus

7.5 Bolus pri jedle podla gramov

1. Na uvodnej obrazovke klepnite na
polozku BOLUS.

2. Klepnite na poloZku 0 gramov.

3. Pomocou klavesnice na obrazovke
zadaijte poget gramov sacharidov
a klepnite na tlaitko:
Ak chcete pridat viac hodnot

sacharidov, zadajte prvu hodnotu,
klepnite na tlagitko , potom
zadaijte druhu hodnotu

a klepnite na tladitko:
Pokracuijte, kym nezadate vetky
hodnoty.

Ak chcete vymazat zadan(
hodnotu a za€at znovu, klepnite na
Sipku spat:

4. Uistite sa, Ze je poget gramov
sacharidov zadany na spravnom
mieste obrazovky.

5. Klepnutim na tlagitko: %l potvrdte
poCet podavanych jednotiek inzulinu.
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Klepnutim na moznost Zobrazit' vypocet
si mdzete kedykolvek zobrazit
obrazovku Vypocet davky.

6. Potvrdte poziadavku.

= Ak sl zadané udaje
spravne, klepnite na tlagitko
(v |

Klepnutim na tlacitko [IEHl sa
vratite spat' a mozete urobit
zmeny alebo skontrolovat
vypocitané hodnoty.

7. Klepnite natiagitko [l

v' Kréatko sa zobrazi obrazovka
BOLUS ZAHAJENY.

7.6 Rozlozeny bolus

Funkcia rozlozenej bolusovej davky
umoziuje podat ¢ast bolusovej davky hned
a Cast pomaly pocas ¢asového obdobia az
8 hodin. To mdze byt uZzitoéné u velmi
tu€nych jedal (napr. pizza) alebo ak trpite
gastroparézou (spomalené vyprazdiovanie
zalidka).

Pi rozlozeni bolusovej davky bude
akykolvek korekény bolus podany v ramci
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davky PODAT TERAZ. O tom, &i je pre vas
tato funkcia vhodnd, sa poradte so svojim
lekarom. Ak ano, nechajte si odporucit
rozdelenie okamzitej a spomalenej davky
a dobu trvania oneskorenej davky.

Nie je mozné, aby bolo sii¢asne aktivnych
viac rozlozenych bolusovych davok. Ak je
véak stale aktivna ast PODAT NESK6R
skor vyziadanej rozloZenej bolusovej davky,
mozete si vyziadat dalSi Standardny bolus.

1. Na uvodnej obrazovke klepnite na
polozku BOLUS.

2. Klepnite na tlagitko 0 gramov (alebo 0
jednotiek).

3. Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte pocet gramov sacharidov
(alebo jednotiek inzulinu). Klepnite na
tlagitko:

4. V pripade potreby klepnite na polozku
Zadat glyk. a pomoci klavesnice na
obrazovke zadajte hodnotu glykémie.
Klepnite na tlacitko:

. Klepnutim na tlacitko: potvrdte

pocet podavanych jednotiek inzulinu.
Klepnutim na moznost Zobrazit vypocet
si mozete kedykolvek zobrazit obrazovku
Wypocet davky.

. Potvrdte poziadavku.

= Ak su zadané udaje

spravne, klepnite na tlacitko:
(v |

Klepnutim na tlaitko: sa
vratite spat a mozete urobit zmeny
alebo skontrolovat' vypocitané
hodnoty.

. Klepnutim na polozku ROZLOZENY

aktivujte funkciu r ozlozenej davky
a klepnite na tlacitko:

. Po klepnuti na moznost 50% pod

polozkou PODAT TERAZ méZzete upravit
percento bolusovej davky pri jedle, ktora
bude podana okamzite. Percentuainu
hodnotu polozky PODAT NESK6OR pumpa
automaticky vypocita. Vychodzie
nastavenie je 50% TERAZ a 50%
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10.

1.

NESKGR. Vychodzia hodnota polozky
DOBA TRVANIA st 2 hodiny.

Pomocou klavesnice na obrazovke mézete
zadat percentudlny podiel bolusovej davky,
ktor(i chcete PODA T TERAZ, a potom
klepnite na tlacitko:

Minimalna hodnota podielu PODAT TERAZ
je 0,05 jednotiek. Ak je podiel PODAT
TERAZ menSi neZ 0,05 jednotiek, budete
upozorneny a podiel PODAT TERAZ bude
nastaveny na 0,05 jednotiek.

Podiel PODAT NESKGR v ramci rozlozenej
bolusovej davky ma tiez minimalnu a
maximéalnu dobu trvania. Ak
naprogramujete dobu trvania podielu
PODAT NESK&R mimo tieto limity, budete
upozorneny a doba trvania podielu PODAT
NESK&R bude upravena.

Klepnite na moznost 2 hod.
v ramci polozky DOBA TRVANIA.

Pomocou klavesnice na obrazovke upravte
dobu trvania, po&as ktorej

ma byt bolus podavany, a klepnite na
tlagitko:

12. Klepnite na tlacitko: Klepnutim
na polozku Zobrazit j. si mbZete
kedykolvek zobrazit rozpis jednotiek,
ktoré budu podané TERAZ a ktoré
NESKGR.

13. Potvrdte poZiadavku.

* Ak su zadané Udaje
spravne, klepnite na tlacitko:

:

Klepnutim na tlagitko: [IEJl sa
vratite spat a mdzete urobit
zmeny alebo skontrolovat
vypocitané hodnoty.

(v

15. Kratko sa zobrgzi ob,razovka
BOLUS ZAHAJENY.

14. Klepnite na tlacitko:

Nie je mozné, aby bolo sicasne aktivnych
viac rozlozenych bolusovych davok. Ak je
véak stale aktivna ¢ast PODAT NESK6R
skor vyziadané rozlozenie bolusovej davky,
mzete si vyziadat dal3i Standardny bolus.

B POZNAMKA: RozloZeny bolus potas
pozastavenia inzulinu

Ak je technologia Basal-IQ zapnuta a pocas
rozlozenej bolusovej davky zastavila podavanie
inzulinu, vSetok zostavajlci bolusovy inzulin bude
zrudeny. V pripade potreby je nutné novy bolus
zahdjit po obnove podavania inzulinu.

7.7 ZruSenie alebo zastavenie
bolusovej davky

Zru$enie bolusovej davky, ak podavanie
DOTERAZ NEZACALO:

1.

Klepnutim na sekvenciu 1-2-3
otvorte dvodnti obrazovku.

Klepnutim na tlaitko X (ikona
zastavenia) zruSite bolus.

10:20 [ 4 L&) L]
14 Lis 2019

BOLUS eee
‘.I VyzZzadani bolusu 10 j...

¥ Moznosti

1:01 hod

95I
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v" Pocas procesu rusenia bolusovej
davky bude tlagitko BOLUS
neaktivne.

v" Po zru$eni davky bude tlacitko
BOLUS na uvodnej obrazovke opat
k dispozicii.

Zastavenie bolusove] davky, ak uz podavanie
BOLO ZACATE:

1. Klepnutim na sekvenciu 1-2-3
otvorte uvodnti obrazovku.

2. Klepnutim na tlacitko X (ikona
zastavenia) zastavite podavanie.

3. Klepnite na tiagitko: -

V' Zobrazi sa obrazovka BOLUS
ZASTAVENY a budl vypotitané
podané jednotky.

V' Zobrazia sa vyZiadané a podané jednotky.

4. Klepnite na tlacitko: .
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8.1 Zastavenie podavania inzulinu 8.2 Obnovenie podavania inzulinu

VSetky podavania inzulinu moZete kedykolvek Ak obrazovka pumpy nie je zapnuta, stlatte
zastavit. Ak zastavite vSetky podavania raz tlagitko Zapnutie obrazovky / Rychly
inzulinu, akékolvek aktivne bolusové davky bolus, aby ste obrazovku pumpy t:slim X2
a aktivna do¢asna bazélna rychlost budu aktivovali.

okamZite zastavené. Ak je pumpa zastavena, ) .

nemdze prebiehat Ziadne podavanie inzulinu. 1. Klepnite na polozku 1-2-3.

2. Klepnite na tlagitko (v ]

v Docasne sa zobrazi obrazovka

1. Na dvodnej obrazovke klepnite na OBNOVIT POD. INZULINU.
polozku MOZNOSTI.
. - ALEBO -
2. Klepnite na polozku ZASTAVIT
INZULIN. 1. Na uvodnej obrazovke klepnite na
_ . polozku MOZNOSTI.
3. Klepnite na tiagitko: - )
V" Zobrazi sa obrazovka Vsetky 2 m‘%ﬁ%&a moznost OBNOVIT POD.
davky zastavené a potom sa zobrazi '
(vodng obrazovka so stavom VSETKY 3. Klepnite na moznost OBNOVIT.

DAVKY ZASTAVENE. Napravo od ¢asu
a datumu sa tiez zobrazi Cerveny
vykriénik.

v Doégsne sa zobrazj obrazovka
OBNOVIT POD. INZULINU.

B POZNAMKA: Manualne zastavenie
inzulinu a technolégia Basal-IQ

Ak manuéalne zastavite podavanie inzulinu, je
ho nutné manuélne obnovit. Technol6gia
Basal-IQ neobnovi inzulin automaticky, ak ho
zastavite manualne.
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9.1 Nastavenie do¢asnej bazalnej
rychlosti

Doc&asné bazélna rychlost sluZi na zvy3enie
alebo znizenie (percentualne) aktualnej
bazalnej rychlosti na urcité casové obdobie.
Tato funkcia moZe byt uzitoéna napriklad

v kontexte ochorenia alebo zvySenej fyzickej
aktivity.

Ak vstupite na obrazovku Doc. baz. rychlost,
vychodzie hodnoty st 100 % (aktualna
bazélna rychlost) a Doba trvania 0:15 min.
Doc&asnu bazélnu rychlost moZno nastavit od
minimalnych 0 % aktualnej bazalnej rychlosti
az do maximalnych 250 % aktualnej bazalnej
rychlosti v prirastkoch po 1 %.

Doba trvania méze byt nastavena od
minimalnych 15 minat aZ do maximalnych 72
hodin v prirastkoch po 1 mintte.

Ak naprogramujete do¢asnu bazélnu rychlost
vy83iu ako 0%, ale nizsiu, ako je minimalna
mozna bazalna rychlost 0.1 j./hod., budete
upozorneny, ze zvolena rychlost je prili§
nizka a bude

I 100

nastavena na minimalnu moznu rychlost
podavania.

Ak naprogramujete do¢asnu bazélnu rychlost
vy$8iu, nez je maximalna mozna bazalna
rychlost 15 j./hod., budete upozorneny, ze
zvolena rychlost je prili§ vysoka a bude
nastavena na maximalnu moznu rychlost
podavania.

B POZNAMKA: Dog. baz. rychlost

s technolégiou Basal-1Q
Pouzitie technoldgie Basal-IQ nezrusi ani
nepozastavi obdobie do€. baz. rychlosti, i ked
technoldgia Basal-IQ pozastavi podavanie
inzulinu, ak do€. baz. rychlost manuaine
nezastavite.

1. Na dvodnej obrazovke klepnite na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na polozku Do€. baz. rychlost.
3. Klepnite na polozku Do€. baz. rychlost.

>

Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte poZadované percento. Aktualna
rychlost je 100 %. ZvySenie je hodnota
vacsia nez 100%, zniZenie hodnota
mensia nez 100 %.

5. Klepnite na tlagitko: (v ]

6. Klepnite na polozku Doba trvania. Pomocou
kldvesnice na obrazovke zadajte pozadovanu
dobu pre do¢asnu bazalnu rychlost. Klepnite
na tlacitko:

VZzdy mbZete klepnutim na moznost Zobrazit
jednotky zobrazit' skutoCny pocet jednotiek
na podanie.

7. Skontrolujte nastavenie a klepnite na tlacitko:

v' Krétko sa zobrazi obrazovka
ZAHAJ. DOC. BAZ. RYCHLOSTI.

V' Zobrazi sa uzamknutg obrazovka
s ikonou informujucou o aktivnej
docasnej bazalnej rychlosti.

=, T“ v oranzovom okne informuje
o aktivnej doasnej bazalnej
rychlosti.

= ,T“v Cervenom okne informuje
o0 nulovej aktivnej doCasnej bazalne;
rychlosti.

B POZNAMKA: Do¢. baz. rychlost po
obnove podéavania inzulinu

Ak technolégia Basal-IQ zastavi podavanie
inzulinu, ked je aktivna do€. baz. rychlost,
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¢asovac do€. baz. rychlosti zostane aktivny.
Dog€. baz. rychlost sa obnovi, ked obnovite
podavanie inzulinu, ak asovaé doc. baz.
rychlosti neskongil.

9.2 Zastavenie docasnej bazalnej
rychlosti

Postup zastavenia aktivnej doasne;
bazalnej rychlosti:

1. Na dvodnej obrazovke klepnite na
polozku MOZNOSTI.

2. Na obrazovke Moznosti klepnite na ikonu
X (zastavenie) napravo od docasnej
bazélnej rychlosti.

3. Na potvrdzovacej obrazovke klepnite
na tlagitko: d

v" Pred navratom na obrazovku
MozZnosti sa zobrazi obrazovka
DOC. BAZ RYCHLOST
ZASTAVENA.
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TATO STRANA

JE UMYSELNE

PONECHANA
PRAZDNA.
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10.1 Nastavenie rychleho bolusu

Ak nastavite funkciu Rychly bolus, budete
moct podat bolusovu davku iba stisnuktim
tlacitka. Tymto spdsobom mozete podat
bolusovou davku nasledovanim prikazov
vyjadrenych pipanim/vibrovanim (4. bez
prechadzania ¢&i sledovania obrazovky
pumpy).

Vo vychodzom nastaveni je funkcia Rychly
bolus vypnuta. Rychly bolus je mozné
nastavit bud na jednotky inzulinu, alebo
gramy sacharidov. Moznosti prirastku su 0,5,
1,0, 2,0 a 5,0 jednotiek, nebo 2, 5, 10a 15
gramov sacharidov.

Nastavenie podavania rychlej bolusovej
davky (gramy sacharidov alebo jednotky
inzulinu) je nezavislé na nastaveni bolusovej
davky v aktivnom osobnom profile.

1. Na dvodnej obrazovke klepnite na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na polozku Moja pumpa.

3. Klepnite na polozku Nastavenie pumpy.
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4.
5.
6.

9.

10.

1.

Klepnite na polozku Rychly bolus.
Klepnite na polozku Typ prirastku.

Klepnutim vyberte moznost jednotky
inzulinu alebo gramy sacharidov.

Klepnite na poloZku MnoZzstvo prirastku.

Vlyberte pozadovanu velkost prirastku.

B POZNAMKA: Mnozstvo prirastku
Mnozstvo prirastku je pri podavani
rychlej bolusovej davky pridané s
kazdym dal$im stisnuktim tlacitka
Zapnutie obrazovky / Rychly bolus.

Skontrolujte zadané hodnoty
a klepnite na tlacitko: "V

Potvrdte nastavenie.

Ak sl zadané udaje
spravne, klepnite na tlaitko:

=

= Ak sa chcete vratit a vykonat
zmeny, Klepnite na tlagitko:  IEH

Klepnutim na logo Tandem sa
vratite na uvoadnd obrazovku.
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10.2 Podanie rychleho bolusu

Ak zapnete funkciu Rychly bolus, mbzete
podat bolusovu davku, bez toho, aby ste sa
museli pozerat na obrazovku pumpy t:slim X2.
Jednoducho na podanie bolusovej davky
pouzite tlacitko Zapnutie obrazovky / Rychly
bolus. Rychle bolusové davky su podavané
ako Standardné bolusové davky (bez
zadavania glykémie Ci rozlozenej bolusove;
davky).

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE

VZDY pred prvym pouzitim funkcie Rychly
bolus sa pozrite na obrazovku a skontrolujte
spravne naprogramovanie velkosti bolusovej
davky. Pohladom na obrazovku sa mozete
uistit, ze spravne pouzivate prikazy vyjadrené
pipanim/ vibrovanim na naprogramovanie
bolusovej davky poZadovanej velkosti.

1. Stisknite a podrzte tlagitko
Zapnutie obrazovky / Rychly bolus.
Zobrazi sa obrazovka Rychly bolus.
Budete pocut 2 pipnutia (ak je pre
hlasitost zvuku nastavené pipnutie) alebo
ucitite vibracie (ak je pre hlasitost zvuku
nastavené vibrovanie).
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2. Stlacte tlacitko Zapnutie obrazovky /
Rychly bolus pre kazdy prirastok az do

Akonahle dosiahnete hodnoty Max. bolus, inzulinu, v3etok zostavajlci inzulin
budete na to upozorneny odliSnym ténom rychlej bolusovej davky bude podany.

dosiahnutia pozadovaného mnozstva.
Pumpa pipne/zavibruje pri kazdom
stlaCeni tlacitka.

. Pockajte, nez pumpa pipne/zavibruje, ked
stlaCenim tlacitka pridate dali prirastok,
za Ucelom potvrdenia poZadovaného
mnozstva.

. Potom, ako pumpa pipne/zavibruje,
modzete stlaéenim a podrzanim tlagitka
Zapnutie obrazovky /Rychly bolus na
niekolko sekund, nastavenu bolusovi
davku podat.

B POZNAMKA: Bezpetnostné funkcie

Ak cheete bolus zrusit a vrétit sa na dvodnud
obrazovku, klepnite na tlacitko [ x |
na obrazovke Rychly bolus.

Ak uplynie viac neZ 10 sekund bez

akejkolvek akcie, bolus nebude podany
a bude zru$eny.

Pri pouzivani funkcie Rychly bolus nesmiete
prekroCit nastavenie Max. bolus definované
vo vasom aktivnom osobnom profilu.

(ak je pre Rychly bolus nastavené vibrovanie,
pumpa prestane pri dalSom pouzivani tlacitka
vibrovat). Pohfadom na obrazovku
skontrolujte velkost bolusovej davky.

Pri pouziti funkcie Rychly bolus nemozete
prekrocit 20 stlaCeni tlacitka. Akonahle
dosiahnete 20 stlaCeni tlacitka, budete na to
upozorneny odliSnym ténom (ak je pre Rychly
bolus nastavené vibrovanie, pumpa prestane
pri dalSom pouzivani tlacitka vibrovat).
Pohladom na obrazovku skontrolujte velkost
bolusovej davky.

Ak v akomkolvek okamziku programovania
budete pocut odliSny ton alebo pumpa
prestane vibrovat vreakcii na stlaenie
tlacitka, pohlfadom na obrazovku skontrolujte
velkost bolusovej davky. Ak obrazovka
Rychly bolus neukazuje spravnu vefkost
bolusovej davky, pouZite pre zadanie davky
dotykovu obrazovku.

Kratko sa zobrazi obrazovka
BOLUS ZAHAJENY.

B POZNAMKA: Rychly bolus potas

pozastavenia podavania inzulinu

Ak je technologia Basal-IQ zapnuté a pocas
rychlej bolusovej davky zastavila podavanie
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Nastavenie zariadeni




Tato kapitola obsahuje vysvetlenie
a pokyny pre nastavenie zariadeni dostupnych
cez obrazovku Nastavenie zariaden.

11.1 Nastavenie obrazovky
Nastavenie obrazovky pumpy t:slim X2
obsahuje moznost Casovy limit obrazovky.

Tu mézZete nastavit polozku Casovy limit
obrazovky na interval, po ktory mé zostat
obrazovka zapnuta, neZ sa automaticky
vypne. Vychodzia hodnota nastavenia Cas.
limit obrazovky je 30 sekind. Mozné hodnoty
s 15, 30, 60 a 120 sekund.

Obrazovku mézete kedykolvek vypnit, nez sa
vypne sama, a to stlaéenim tlaCitka Zapnutie
obrazovky / Rychly bolus.

1. Na dvodnej obrazovke klepnite na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na Sipku dolu.

3. Klepnite na polozku Nastavenie
zariadeni.

4. Klepnite na polozku Nastavenie
obrazovky.
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5. Klepnite na moznost Cas. limit
obrazovky.

6. Zvolte uprednostiiovany interval
a klepnite na tlacitko: K4

7. Klepnutim na logo Tandem sa vréatite
na tvodnu obrazovku.

11.2 Mobilné pripojenie

K pumpe je mozné pripojit jedno mobilné
zariadenie a pomocou mobilnej aplikacie
t:connect na nej potom zobrazit informéacie
0 pumpe.

B8 POZNAMKA: Dostupnost mobilného
pripojenia

Mobilna aplikécia t:connect nemusi byt
momentélne vo vaSej oblasti k dispozicii.
Nezapinajte mobilné pripojenie, ak
nepouzivate alebo nemate pristup k mobilnej
aplikacii t:connect.

B POZNAMKA: Pripojenie CGM

Bluetooth
Toto nastavenie mobilného pripojenia nie je
spojené s nastavenim CGM Bluetooth.
Informéacie o funkcii CGM Bluetooth najdete v
Casti 23.1 Informé&cie o rozhrani Bluetooth.
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Sparovanie mobilného zariadenia

1. Na uvodnej obrazovke klepnite na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na Sipku dolu.
3. Klepnite na polozku Nastavenie zariadeni.
4. Klepnite na polozku Nastavenie Bluetooth.

5. Klepnite na prepina¢ vedla polozky
Mobilné pripojenie a klepnutim na
potvrdte. Zobrazi sa polozka
Sparovat zariadenie.

4= Nastaveni Bluetooth

Mobilni pfipojeni

Sparovat zafizeni

6. Klepnite na tlacitko Sparovat
zariadenie.



7. Otvori sa obrazovka upozornenie mobilnej
aplikdcie. Tlagitkom:
vygenerujete parovaci kod zariadenia.

8. Postupujte podia pokynov a zadajte
parovaci kéd do aplikacie v mobilnom
zariadeni.

9. Klepnutim na tlagitko [

zatvorte obrazovku PAROVACI KOD. Ak

bola pumpa Uspesne sparovana

s mobilnym zariadenim, zobrazi sa

obrazovka ZARIADENIE SPAROVANE.
A BEZPECNOSTNE OPATRENIE
Mobilna aplikécia t:connect nie je nahradou
za informéacie zobrazené na vasej inzulinovej
pumpe. Informéacie zobrazené v mobilnej
aplikécii t:connect nemusia presne
zodpovedat aktulinemu stavu vasej pumpy.

11.3 Cas a datum

Informacie o nastaveni asu a datume
najdete v kapitolach 4.5 Zmena Casu a 4.6
Zmena datumu.

11.4 Hlasitost’ zvuku

Hlasitost zvuku je vo vychodzom nastaveni
vysoka.

Zmenu hlasitosti zvuku méZzete vykonat

v nastaveni zariadeni.

Hlasitost zvuku je mozné prispdsobit pre
alarmy, vystrahy, pripomenutia, klvesnicu,
bolus, rychly bolus a plnenie hadicky.
Moznosti hlasitosti zvuku su Vysoka, Stredna,
Nizka a Vibracia.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE
NEPOUZIVAJTE vibracie pre vystrahy

a alarmy pocas spanku, ak vam lekar
nepovie iné. AK budete mat pre vystrahy

a alarmy nastavenu vysoku hlasitost, budete
mat vacsiu istotu, Ze ich nepremeskate.

1. Na uvodnej obrazovke klepnite na
polozku MOZNOSTI.

Klepnite na Sipku dole.

Klepnite na poloZku Hlasitost zvuku.

o B~ DN

Klepnite na poZzadovanu moznost.
Pomocou Sipiek hore/dolu zobrazite
dalsie moznosti.

6. Vyberte pozadovanu hlasitost.

7. PokraCujte vo vykonavani zmien pre
vSetky moznosti hlasitosti zvuku
opakovanim krokov 5 a 6.

8. Po dokonCeni vSetkych zmien klepnite na

tlacitko: v

Klepnite na polozku Nastavenie zariadeni.

Kapitola 11 — Nastavenie zariadeni

Klepnutim na logo Tandem sa vratite na
Uvodnu obrazovku.

11.5 Zapnutie a vypnutie
bezpe¢nostného PIN

Bezpecnostny PIN je vo vychodzom
nastaveni vypnuty. Ak bude bezpecnostny
PIN zapnuty, nebudete méct odomknat
a pouzit pumpu bez zadania
bezpeénostného PIN. Bezpecnostny PIN
zapnete nasledujucimi krokmi.

1. Na dvodnej obrazovke klepnite na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na Sipku dole.

3. Klepnite na polozku Nastavenie
zariadeni.

4. Klepnite na Sipku dole.
5. Klepnite na polozku Bezpe€. PIN.

6. Funkciu zapnete klepnutim na moznost
Bezpet. PIN.

7. Klepnutim na polozku: vytvorite
svoj bezpecnostny PIN.
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8. Pomocou klavesnice zadajte Cislo

10.

11.

12.

13.

14.

v dizke $tyroch aZ $iestich Gislic.
PIN nesmie zacinat nulou.

Klepnite na tlacito 2.

Klepnutim na polozku novy [l overite
bezpecnostny PIN.

Pomocou klavesnice zopakujte
a overte novy bezpe&nostny PIN.

Klepnite na tlacitko -

Otvori sa obrazovka PIN
VYTVORENY.

Klepnutim zapnete
bezpecnostny PIN.

Klepnite na tlacitko: (24

Mdzete zmenit svoj bezpegnostny PIN alebo
prepisat stary bezpe¢nostny PIN, ak ho
zabudnete.

1.

Na dvodnej obrazovke klepnite na
polozku MOZNOSTI.

Klepnite na Sipku dolu.

Klepnite na polozku Nastavenie
zariadeni.
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4. Klepnite na Sipku dolu.
5. Klepnite na polozku Bezpe€. PIN.

6. Klepnite na polozku Zmenit bezp. PIN
kéd.

7. Klepnite natiacitko  [dl-

8. Pomocou klavesnice zadajte aktualny
bezpecnostny PIN. Ak zabudnete
bezpecnostny PIN, pouzite kéd na
potlacenie 314159.

»  PocCet pouziti PIN na potlacenie nie je
obmedzeny, nikdy sa neresetuje ani
nezmeni na iny PIN. Mdzete ho
pouzivat k odomknutiu pumpy, ak je
bezpecnostny PIN zapnuty. V pripade
potreby ho mdzete pouzivat ako
platny bezpeénostny PIN.

9. Klepnutim na polozku vytvorite
svoj bezpecnostny PIN.

10. Klepnite na tlacito 2.

11. Pomocou klavesnice zadajte novy
bezpeénostny PIN.

12. Klepnite na tlagitko -

13. Klepnutim na polozku overite
novy bezpeénostny PIN.

14. Pomocou klavesnice zopakuijte
a overte novy bezpec€nostny PIN.

15. Klepnite na tlagitko -

v Otvori sa obrazovka PIN
AKTUALIZOVANY.

16. Klepnite na tlacitko K24
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12.1 Informacie o pumpe t:slim X2

V/ rdmci pumpy mozno najst zakladné
informéacie o pumpe. Na obrazovke
Informdcie o pumpe si mozete vyhladat
polozky ako napr. sériové ¢islo, kontaktné
informacie na zakaznicku technicku podporu,
webové stranky a verzie softwaru/hardwaru.

1. Na dvodnej obrazovke klepnite na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na polozku Moja pumpa.
3. Klepnite na Sipku dolu.

4. Klepnite na polozku Informécie
0 pumpe.

5. Informacie o pumpe mozete prechadzat
pomocou Sipiek hore/dolu.

6. Klepnutim na logo Tandem sa vréatite
na dvodnu obrazovku.

12.2 Historia pumpy t:slim X2

Historia pumpy uvadza protokol historie
udalosti pumpy. V historii je mozné zobrazit
najmenej 90 dni dat. Po dosiahnuti
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maximalneho poctu udalosti st najstarsie
udalosti z protokolu histérie odstranené

a st nahradené najnovsimi udalostami.
V histérii najdete nasledujlce polozky:

Sthrn davok, Celkova denna davka, Bolus,
Bazal, Vlozit, Glykémia, Vystrahy a alarmy,
Basal-lQ a Kompletné.

Suhrn davok uvadza rozpis celkovo
podaného inzulinu podla bazalneho

a bolusového typu v jednotkéach

a v percentach. Zobrazenie je mozné podia
vybraného ¢asového obdobia: Dnes,
Priemer za 7 dni, Priemer za 14 dni

a Priemer za 30 dni.

Celkova denna davka uvadza rozpis
bazélnych a bolusovych davok

v jednotkach a v percentéch pre kazdy
jednotlivy der. Pri prechadzani jednotlivymi
dniami méZzete sledovat celkovo podany
inzulin.

Polozky Bolus, Bazal, VioZit, Glykémia,
Vystrahy a alarmy a Kompletné su
kategorizované podla datumu.
Podrobnosti udalosti v kazdej sprave st
zoradené podla ¢asu.

Pismeno ,D* (D: Viystraha) pred vystrahou
alebo alarmom uvadza €as, kedy k udalosti
doslo. Pismeno ,C* (C: Vystraha) uvadza €as,
kedy bola udalost potvrdena.

Historia bolusovych davok uvadza vyziadanu
bolusovou davku, ¢as zahajenia tejto davky
a Cas jej dokoncenia.

Histéria Basal-IQ uvadza historicky zdznam
stavu technologie Basal-IQ, vratane povoleni
alebo zakazani funkcie a pozastaveni

a obnovy podavania inzulinu.

1. Na dvodnej obrazovke klepnite na
polozku MOZNOSTI.

Klepnite na Sipku dolu.
Klepnite na polozku Histéria.
Klepnite na polozku Histdria pumpy.

Klepnite na poZadovanou moznost.

2 N

Klepnutim na logo Tandem se vrétite na
Uvodnu obrazovku.
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Pumpa poskytuje dolezité informéacie

0 systéme v podobe pripomenuti, vystrah a
alarmov. Ugelom pripomenutia je upozornit vas
na moznost, ktoru ste nastavili (napriklad
pripomenutie kontroly glykémie po podani
bolusovej davky). Vystrahy sa zobrazujl
automaticky a upozorfuju vas na situacie
sUvisiace s bezpegnostou, o ktorych by ste
mali vediet (napr.vystraha, Ze hladina inzulinu
je nizka). Alarmy sa zobrazuji automaticky
a upozorfiuju vas na mozné alebo reéine
zastavenie podavania inzulinu (napr. alarm,
Ze je zasobnik inzulinu prazdny). Alarmom
venujte zvlaStnu pozomost.

Ak sa si¢asne objavi pripomenutie, vystrahy
a alarmy, potom sa najprv zobrazia alarmy,
potom vystrahy a nakoniec pripomenutia.
Kazdu z tychto sprav je nutné samostatne
potvrdit.

Informéacie uvedené v tomto oddiele vam
pomOZu na pripomenutia spravne reagovat.

Pripomenutie vas upozorni jednou sekvenciu
3 ténov alebo jednym zavibrovanim,

v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibracie

v Casti Hlasitost zvuku. Opakuiju sa kazdych
10 mindt az do potvrdeni. Pripomenutia sa
nestupnujd.
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13.1 Pripomenutie nizkej glykémie

Pripomenutie nizkej glykémie vam
pripomenie, Ze méate zopakovat test glykémie
po zadani nizkej hodnoty glykémie. Ak toto
pripomenutie zapnete, je potrebné nastavit
hodnotu nizkej glykémie, ktora pripomenutie
spusti, a tieZ Casové oneskorenie, ktoré ma
pred pripomenutim uplynut.

Vo vychodzom nastaveni je toto pripomenutie
vypnuté. Ak ho zapnete, budu nastavené
hodnoty Pripomenutie pod 3,9 mmol/L

a Pripomenutie po 15 min., méZete ich viak
nastavit v rozmedzi 3.9 az 6.7 mmol/L a 10-
20 min.

1. Na dvodnej obrazovke klepnite na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na polozku Moja pumpa.

3. Klepnite na polozku Vystrahy
a pripomenutia.

4. Klepnite na poloZku Pripomenutia
pumpy.

5. Klepnite na poloZzku Nizka glykémia.

6. Nizka glykémia je zapnuta; vypnete ju
klepnutim na poloZku Nizka glykémia.

a.

Klepnite na polozku Pripomenutie pod
a pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte hodnotu nizke glykémie (od 3,9
do 6,7 mmol/L), pri ktorej se ma
pripomenutie spustit. Potom klepnite na

tagitko

Klepnite na tlacitko Pripomenutie po

a pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte ¢as (od 10 do 20 min.). Potom
klepnite na tlacitko

Po dokonceni vSetkych zmien klepnite
na tlacitko K2

Klepnutim na logo Tandem sa vratite na
Uvodnu obrazovku.

Reakcie na pripomenutie nizkej glykémie

Pripomenutie potvrdte klepnutim na
tlagitko ﬂp

a potom skontrolujte glykémiu.



13.2 Pripomenutie vysokej glykémie

Pripomenutie vysokej glykémie vas informuje,
Ze mate zopakovat test glykémie po zadani
vysokej hodnoty glykémie. Ak toto
pripomenutie zapnete, je treba nastavit
hodnotu vysokej glykémie, ktora pripomenutie
spusti, a tiez Casové oneskorenie, ktoré ma
pred pripomenutim uplynut.

Vo vychodzom nastaveni je toto pripomenutie
vypnuté. Ak ho zapnete, budu nastavené
hodnoty Pripomenutie nad 11.1 mmol/L

a Pripomenutie po 120 min., mdzete ich v3ak
nastavit v rozmedzi 8.3 a 16.7 mmol/L

a 1-3 hod.

1. Na dvodnej obrazovke klepnite na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na polozku Moja pumpa.

3. Klepnite na polozku Vystrahy
a pripomenutia.

4. Klepnite na polozku Pripomenutia
pumpy.

5. Klepnite na polozku Vysoka glykémia.

Kapitola 13 — Pripomenutia inzulinovej pumpy t:slim X2

6. Vysoka glykémia je zapnutd; vypnete ju
klepnutim na polozku VYSOKA
GLYKEMIA.

a. Klepnite na polozku Pripomenutie
nad a pomocou klavesnice na
obrazovke zadajte hodnotu vysokej
glykémie (od 8.3 do 16.7 mmol/L),

pri ktorej sa ma pripomenutie spustit.

Potom klepnite na

tlagitko

b. Klepnite na tlacitko Pripomenutie po
a pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte ¢as (od 1 do 3 hod.). Potom
klepnite na

tlacitko

c. Po dokonéeni vietkych zmien
Klepnite na tlagitko . BSZ4

7. Klepnutim na logo Tandem sa vrétite na
Uvodnu obrazovku.

Reakcia na Pripomenutie vysokej
glykémie

Pripomenutie potvrdte klepnutim na
tiacitko [IEMM a potom skontrolujte
glykémiu.

13.3 Pripomenutie merania glykémie
po boluse

Pripomenutie merania glykémie po boluse
vas vyzve na zmeranie glykémie vo zvoleny
¢as po podani bolusovej davky. Ak toto
pripomenutie zapnete, je treba nastavit
¢asové oneskorenie, které ma uplynut pred
pripomenutim. Vychodzia hodnota je 1 hodina
a 30 minGt. Je mozné ju nastavit v rozmedzi
1-3 hodin.

1. Na dvodnej obrazovke klepnite na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na poloZku Moja pumpa.

3. Klepnite na polozku Vystrahy
a pripomenutie.

4. Klepnite na polozku Pripomenutie
pumpy.

5. Klepnite na polozku Glykémia po boluse.

6. Funkcia Glykémia po boluse je zapnuta;
vypnite ju klepnutim na polozku
Glykémia po boluse.

7. Klepnite na tlagitko Pripomenutie po
a pomocou klavesnice na
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obrazovke zadajte ¢as (od 1 do 3 hod.), 1. Na dvodnej obrazovke klepnite na obrazovke zadajte Cas zaciatku.
kedy chcete pripomenutie zobrazit. polozku MOZNOSTI. Potom klepnite na tlacitko
Potom klepnite na tlagitko ) . . ] . .
v} 2. Klepnite na polozku Moja pumpa. e. Klepnutim na polozku Denna
. . i doba nastavte odp. alebo dop.(ak je
8. Po dokondeni véetkych zmien Klepnite na 3. Klepnite na polozku Vystrahy to relevantné). Potom klepnite na
tladitko K2 a pripomenutia. tacitko
9. Klepnutim na logo Tandem sa vrétite na 4. Klepnite na polozku Pripomenutia pumpy. f. Klepnite na polozku Cas
tvodnu obrazovku. 5. Klepnite na polozku Zmesk.bolus pri jed.. konca, potom na polozku Casa
. . . . . pomocou kl&vesnice na obrazovke
Reakcia na Pripomenutie merania glykémie 6. Na obrazovke Zmeskany bolus pri jedle zadajte as konca. Potom klepnite
po boluse klepnite na pripomenutie, které chcete na tlacitko Ea
Piromenutie potvrdte klepnutim na ZiStEc\)I:a('?:’r)\:r;:gﬂ't:]i ;.az 4 g. Klepnutim na polozku Denna doba
pomocou glukometra. a. Klepnite na polozku Pripomenutie 1 relevantné). Potom klepnite na
(alebo 2, 3 & 4). tlacitko
13.4 Pripomenutie zmeskaného ) o . Lo )
bolusu pri jedle b. Pripomenutie 1 je zapnuté; vypnete h. Po dokonceni vSetkych zmien
ho klepnutim na polozku klepnite na tladitko . K2
Pripomenutie zmeskaného bolusu prl jedle Pl’lpomenutle 1. 7. K|epnutim na |0g0 Tandem sa
vas upozomi, ak poCas uréeného ¢asového vratite na dvodnt obrazovku.
obdobia nebola podana bolusova davka. . _ _
K Qispozicii s Styri samostat.né pripomenutia_ c.  Klepnite na polozku Vybrané dni Rggkcm na Pripomenutie zmeSkaného bolusu
tP”bp"OQEithVanti a tohog prlgomem{t.latjke a klepnite na dni, kedy chcete pri jedle
reba vybrat nastavenia Dni, Cas zaCiatku ; i if ) )
a Cas Izonca ore kazdé pripomenutie. pripomenutie zobrazit. Potom Pripomenutie potvrdte klepnutim na
Klepnite na tiacitko - tiacitco [EM a v pripade potreby podaite

d.  Klepnite na polozku Cas zadiatku, bolus.

potom na polozku Cas a pomocou
kldvesnice na
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13.5 Pripomenutie miesta vpichu

Pripomenutie miesta vpichu vas upozomi na
vymenu infzneho setu. Vo vychodzom
nastaveni je toto pripomenutie vypnuté. Ak je
toto pripomenutie zapnuté, mdzete ho
nastavit na 1 az 3 dni a na vami vybranu
dennu dobu.

Podrobné informéacie o funkcii Pripomenutie
miesta vpichu najdete v Casti 5.6 Nastavenie
pripomenutia miesta vpichu.

Reakcie na pripomenutie miesta vpichu

Pripomenutie potvrdte klepnutim na
tiaCitko M a vymefite inflzny set.
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14.1 Vystraha nizkej hladiny

inzulinu

Va$a pumpa t:slim X2 sleduje, kolkanzulinu
zostava v zasobniku, a upozorni vas na
nizku hladinu. Vo vychodzom stave je tato
vystraha nastavend na 20 jednotiek.
Nastavenie tejto vystrahy mdzete upravit

v rozmedzi od 10 do 40 jednotiek.

Ak mnozstvo inzulinu dosiahne nastavené
hodnoty, pumpa zapipa/zavibruje a zobrazi
sa vystraha nizkej hladiny inzulinu. Po
potvrdeni vystrahy sa zobrazi indikétor
nizkej hladiny inzulinu (jedna Cervena Ciarka
v ukazovateli hladiny inzulinu na dvodnej
obrazovke).

1. Na dvodnej obrazovke klepnite na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na polozku Moja pumpa.

3. Klepnite na poloZzku Vystrahy
a pripomenutia.

4. Klepnite na poloZku Vystrahy pumpy.

5. Klepnite na poloZku Nizka hlad. inzulinu.
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6. Pomocou klavesnice na obrazovke
zadaijte pocet jednotiek (10 az
40 jednotiek), na ktory chcete hodnotu
vystrahy nizkej hladiny inzulinu nastavit,
a klepnite na tlacitko

7. Po dokonceni vSetkych zmien klepnite na

tlaitko Ka

Postup potvrdenia vystrahy nizkej hladiny
inzulinu

Aby ste vystrahu potvrdili, klepnite na
tlacitco N

Hladina zasobniku:
Zbyva méné nez 20 j.

14.2 Alarm automatického vypnutia

Pumpa moZze zastavit podavanie inzulinu
a upozornit vas (alebo kohokolvek vo

vaSom okoli), ak neddjde k interakcii

s pumpou v ramci uréeného ¢asového
intervalu. Vo vychodzom stavu je tento alarm
nastaveny na 12 hodin. MoZete ho nastavit
na akukolvek hodnotu od 5 do 24 hodin,
alebo ho vypnut. Tento alarm vas upozomi,
ak neddjde k Ziadnej interakcii s pumpou
poCas nastaveného poctu hodin a pumpa sa
vypne po 30 sekundach.

Akonahle pocet hodin od posledného
stlacenia tlaitka Zapnutie obrazovky / Rychly
bolus a klepnutia na akukolvek interaktivnu
moznost na obrazovke alebo podanie rychlej
bolusovej davky prekro¢i nastavenu hodnotu,
alarm automatického vypnutia zapipa
azobrazi sa na obrazovke a podavanie
inzulinu sa zastavi.

1. Na dvodnej obrazovke klepnite na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na polozku Moja pumpa.

3. Klepnite na polozku Vystrahy
a pripomenutia.

4. Klepnite na polozku Vystrahy pumpy.
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Postup potvrdenia varovania Obrazovka alarmu automatického vypnutia
5. Klepnite na poloZku Autom. vypnutie. automatického vypnutia
6. Klepnite na polozku Autom. vypnutie. Klepnite na tlaitko NEVYPINAT Klepnite na tlacitko M-

Zobrazi sa potvrdzovacai obrazovka.

Klepnutim na tlacitko Alarm autom. vypnuti vypne pumpu, VSECHNY DAVKY ZASTAVENY
pokraéujte. nebude-li zaznamenana cinnost.

Zadna aktivita po dobu delsinez

Klepnutim na tiacitko  IEJM sa 12 hod. 12 hodin.

vratte naspat. 60 sek.

7. Uistite sa, Ze je automatické vypnutie
zapnuté, a klepnite na polozku Cas.

NEVYPINAT

8. Pomocou klavesnice na obrazovke

; N . N v" Varovanie zmizne a pumpa sa vrati do v’ Zobrazi sa tvodna obrazovka so
zadajte potet hodin (5 a2 24 hod.), po normalnej prevadzky. stavom Vetkny dévky zastavené.
ktorom sa alarm automatického vypnutia
spusti, a klepnite na tiacitko Ak varovanie nepotvrdite pogas 30 Aby ste mohli pokradovat v lie¢be, musite
sekundového odpoctu, zobrazi sa ALARM podavanie inzulinu obnovit
oL ) ) AUTOM. VYPNUTIE sprevadzany zvukovym (vid Cast 8.2 Obnovenie podavania inzulinu).
9. Po dokonceni v3etkych zmien klepnite na alarmom. Tento alarm vés upozorni, 7e
tlacitko a potom 2 pumpa prestala podavat inzulin.

10. Klepnutim na logo Tandem sa vréatite na
Uvodnt obrazovku.
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Pumpa poskytuje dolezité informéacie

o systéme v podobe pripomenuti, vystrah a
alarmov. Ugelom pripomenuti je upozornit vas
na moznost, ktoru ste nastavili (napriklad
pripomenutie kontroly glykémie po podani
bolusovej davky). Vystrahy sa zobrazuju
automaticky a upozorfiuju vas na situécie
stvisiace s bezpecnostou o ktorych by ste
mali vediet (napr. vystraha, ze hladina inzulinu
je nizka). Alarmy sa zobrazuju automaticky
a upozorfiuju vas na mozné alebo reélne
zastavenie podavania inzulinu (napr. alarm,
Ze je zasobnik inzulinu prazdny). Alarmom
venuijte zvlastnu pozornost.

Ak stcasne nastan( pripomenutia, vystrahy
a alarmy, potom sa najprv zobrazia alarmy,
potom sa zobrazia vystrahy a nakoniec sa
zobrazia pripomenutia. Kazdu z tychto sprav
je nutné samostatne potvrdit.

Informacie uvedené v tomto oddiele vam
pomozu spravne reagovat na vystrahy .

Viystrahy vas upozornia 2 sekvenciami

3 ténov alebo 2 zavibrovaniami, v zavislosti
na nastaveni hlasitosti/ vibracii v ¢asti
Hlasitost zvuku. Opakuiju sa pravidelne,
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kym ich nepotvrdite. Viystrahy sa nestupriuju.

B POZNAMKA: Vystrahy CGM

V kapitole 29 Vystrahy a chyby systému
CGM je uvedeny dalSi zoznam vystrah

a chyb suvisiacich s pouzivanim systému
CGM.

8 POZNAMKA: Vystrahy technologie
Basal-IQ

V kapitole 34 Vystrahy Basal-IQ je uvedeny
dalsi zoznam vystrah suvisiacich

s pouzivanim technologie Basal-IQ.
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15.1 Vystraha nizkej hladiny inzulinu

Co uvidim na obrazovke?

Vymeénte zasobnik, jinak pumpa
zastavi vSechny davky.

Co to znamena?

V zasobniku zostava 5 alebo menej jednotiek inzulinu.

Ako ma systém upozomi?

2 sekvenciami 3 ténov alebo 2 zavibrovaniami, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibracii v ¢asti
Hlasitost zvuku.

Upozorni ma systém opakovane?

Ano, kaZdych 5 minut aZ do potvrdenia.

Ako mam reagovat?

Kiepnite na tiacitko  ME Co najskor vymete zasobnik, aby nedoglo k ALARMU
PRAZDNEHO ZASOBNIKA a vyGerpaniu inzulinu.
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Kapitola 15 — Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2

15.2 Vystrahy slabej batérie

Vystraha slabej batérie 1

Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Zostava menej neZ 25 % kapacity batérie.

Stav baterie:

. o
Zbjva méné ne 25 %. Ako ma systém upozom(?

2 sekvenciami 3 ténov alebo 2 zavibrovaniami, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibracii v ¢asti
Hlasitost zvuku.

Upozorni ma systém opakovane?

Ano, kazdych 5 minat az do potvrdenia.

Ako mam reagovat?

Klepnite na tlacitko “ Co najskdr pumpu nabite, aby sa neozvala druha
VYSTRAHA SLABEJ BATERIE.

B POZNAMKA: Zobrazenie slabej batérie ]
Akonahle sa zobrazi VYSTRAHA SLABEJ BATERIE, zobrazi sa indikator slabej batérie (jedna Cervena Ciarka v ukazovateli rovne nabitia batérie na
Uvodnej obrazovke a uzamknutej obrazovke).
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Kapitola 15 — Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2

Vystraha slabej batérie 2

Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Zostava menej nez 5 % kapacity batérie. Podavanie inzulinu bude pokracovat po dobu 30 minat a
potom sa pumpa vypne a podavanie inzulinu sa zastavi.

Nabijte pumpu, jinak dojde
k zastaveni davek.

Ako ma systém upozorni?

2 sekvenciami 3 ténov alebo 2 zavibrovaniami, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibracii v ¢asti
Hlasitost zvuku.

Upozorni ma systém opakovane?

Ano, kazdych 5 mindt az do potvrdenia.

Ako méam reagovat?

Kleppite na tladitko IEX. ihned pumpu nabite, aby sa neaktivoval ALARM SLABEJ
BATERIE a systém sa nevypol.

B POZNAMKA: Zobrazenie slabej batérie
Akonahle sa zobrazi VYSTRAHA SLABEJ BATERIE, zobrazi sa indikator slabej batérie (jedna ervena Ciarka v ukazovateli Grovne nabitia batérie na
Uvodnej obrazovke a uzamknutej obrazovke).
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Kapitola 15 — Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2

15.3 Vystraha nedokonéeného bolusu

Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Zahdjili ste vyZiadanie bolusovej davky, ale nedokoncili ste ho do 90 sekund.

Tento bolus nebyl podan. Ako ma systém upozomi?

2 sekvenciami 3 tdnmi alebo 2 zavibrovaniami, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibracii v ¢asti
Hlasitost zvuku.

Upozorni ma systém opakovane?

Ano, kaZdych 5 minut aZz do potvrdenia.

Ako mam reagovat?

1. Klepnite na tlagitko IEE. Zobrazi sa obrazovka Bolus. Pokradujte vo vyziadani
bolusovej davky.

2. Ak nechcete vo vyziadani bolusovej davky pokracovat, klepnite na tlacitko Kl
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Kapitola 15 — Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2

15.4 Vystraha nedokonéenej do€asnej bazalnej rychlosti

Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Zahdjili ste nastavenie do¢asnej bazalnej rychlosti, ale nedokongili ste ho do 90 sekind.

Tato do€. baz. rychlost nebyla

. o
spusténa. Ako ma systém upozomi?

2 sekvenciami 3 tdnmi alebo 2 zavibrovaniami, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibracii
v Casti Hlasitost zvuku.

Upozorni ma systém opakovane?

Ano, kaZdych 5 minut aZz do potvrdenia.

Ako mam reagovat?

1. Klepnite na tladitko ~ [EEml. Zobrazi sa obrazovka Doc. baz. rychlost, Pokraduite
v nastaveni do¢asné bazélnej rychlosti.

2. Ak nechcete pokracovat v nastaveni do¢asnej bazalnej rychlosti, klepnite na

tiagitko K-
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Kapitola 15 — Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2

15.5 Vystraha nedokonéeného vlozenia zasobnika, plnenie hadi¢ky a kanyly

Vystraha nedokon&enej vymeny zasobnika

Co uvidim na obrazovke?

Proces vlozeni zasobniku nebyl
dokoncen.

Co to znamena?

V ponuke VioZit'ste vybrali moznost Vymenit zasobnik, ale nedokongili ste proces do 3 mindt.

Ako ma systém upozomi?

2 sekvenciami 3 ténov nalbo 2 zavibrovaniami, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibrycii v ¢asti
Hlasitost zvuku.

Upozorni ma systém opakovane?

Ano, kaZdych 5 minut aZ do potvrdenia.

Ako méam reagovaf?

Klepnite na tiacitko M. Dokongite proces vymeny zasobnika.
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Kapitola 15 — Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2

Vystraha nedokon&eného plnenia hadicky

Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

V ponuke VioZit' ste vybrali moznost Naplinit hadi¢ku, ale nedokondili ste proces do 3 minut.

PInéni hadicky nebylo dokonéeno.

Ako ma systém upozomi?

2 sekvenciami 3 ténov alebo 2 zavibrovaniami, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibracii v ¢asti
Hlasitost zvuku.

Upozorni ma systém opakovane?

Ano, kazdych 5 mindt az do potvrdenia.

Ako méam reagovat?

Klepnite na tiacitko M. Dokongite proces plnenia hadicky.
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Kapitola 15 — Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2

Vystraha nedokon&eného plnenia kanyly

Co uvidim na obrazovke?

PInéni kanyly nebylo dokonéeno.

Co to znamena?

V ponuke VioZit'ste vybrali moznost Naplnit kanylu, ale nedokoncili ste proces do 3 min(t.

Ako ma systém upozomi?

2 sekvenciami 3 ténov alebo 2 zavibrovaniami, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibracii v ¢asti
Hlasitost zvuku.

Upozorni ma systém opakovane?

Ano, kazdych 5 mindt az do potvrdenti.

Ako mam reagovat?

Klepnite na tlacitko IE. Dokongite proces pinenia kanyly.
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Kapitola 15 — Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2

15.6 Vystraha nedokonéeného nastavenia

Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Zacali ste nastavovat novy osobni profil, ale neuloZili/nedokonili ste programovanie do 5 mindt.

Nastaveni bylo zménéno, aviak
nebylo ulozeno.

Ako ma systém upozomi?

2 sekvenciami 3 tonmi alebo 2 zavibrovaniami, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibracii v ¢asti
Hlasitost zvuku.

Upozorni ma systém opakovane?

Ano, kaZdych 5 minut aZ do potvrdenia.

Ako méam reagovaf?

Klepnite na tlacitko [ Dokongite programovanie osobného profilu.
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Kapitola 15 — Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2

15.7 Vystraha zadania bazalnej rychlosti

Co uvidim na obrazovke?

Pred uloZenim segmentu je treba
pridat bazalni rychlost.

Co to znamena?

Nezadali ste bazalnu rychlost v asovom segmente v osobnych profiloch. Bazalnu rychlost je
treba zadat v kazdom ¢asovom segmente (rychlost méze byt 0 j./hod.).

Ako ma systém upozorni?

Iba obrazovka s upozornenim.

Upozorni ma systém opakovane?

Nie. Bazalnu rychlost je treba zadat, aby bolo moZné ¢asovy segment uloZit.

Ako mam reagovat?

Klepnite na tlagitko . Zadajte bazalnu rychlost do dasového segmentu.
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Kapitola 15 — Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2

15.8 Vystraha maximalneho bolusu za hodinu

Co uvidim na obrazovke?

Max. bolus za hod. byl prekrocen.

Chcete potvrdit pozadovany bolus
8j.?

v

Co to znamena?

Pocas predchadzajucich 60 mindt ste si vyziadali celkové podanie bolusovych davok vacsie nez
1,5 nasobok maximalnej bolusovej davky.

Ako ma systém upozomi?

Iba obrazovka s upozornenim.

Upozorni ma systém opakovane?

Nie. Musite klepntt na tlaitko B3 alebo klepnutim na tlagitko potvrdit podanie

bolusovej davky.

Ako méam reagovaf?

+ Klepnutim na tlagitko I sa vratite na obrazovku Bolus, kde mozete upravit
velkost podanej bolusovej davky.

e Klepnutim na tlagitko bolus potvrdite.
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Kapitola 15 — Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2

15.9 Vystrahy maximalneho bolusu

Vystraha maximalneho bolusu 1

Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

ViyZiadali ste si bolus vacsi, nez povoluje nastavenie Max. bolus v aktivnom osobnom profile.

Max. nastaveni bolusu 10 j. bylo

rekroceno. ; ;
P Ako ma systém upozomi?

Chcete potvrdit bolus 10 j.?
Iba obrazovka s upozornenim.

X v Upozorni ma systém opakovane?

Nie, musite klepnut na tlaitko alebo Al aby ste mohli pokracovat.

Ako mam reagovat?

+  Klepnutim na tlacitko E& sa vratite na obrazovku Bolus, kde mozete upravit
velkost podanej bolusovej davky.

e Klepnutim na tla¢itko potvrdite velkost nastavenia Max. bolus.
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Vystraha maximalneho bolusu 2

Kapitola 15 — Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2

Nasledujlce plati iba v pripade, ze méte v aktivnom osobnom profile zapnutl funkciu Sacharidy a maximalna velkost bolusovej davky je

nastavena na 25 jednotiek.

Co uvidim na obrazovke?

Max. bolus 25 j. byl podan.
V aktualni pozadované davce
zbyva 47.39 j.

Chcete pozadat o dalsi max. bolus
25).7

X v

Co to znamena?

Maximalny bolus je nastaveny na 25 jednotiek a vy ste si vyZiadali bolusovu davku vacsiu nez 25
jednotiek.

Ako ma systém upozorni?

Iba obrazovka s upozornenim.

Upozorni ma systém opakovane?

Nie. Musite Klepnut na tlacitko JEE3M, alebo klepnutim na tlagitko %l podat zostavajlicu
Cast vyZiadanej bolusovej davky.

Ako mam reagovat?

NeZ na tato vystrahu zareagujete, vZdy zvéZte, ¢i sa vaSe poZiadavky na inzulinovy bolus od jeho
pdvodného vyziadania nezmenili.

e Zostavajucu Cast vyziadanej bolusovej davky podate klepnutim na tlacitko EA. zobrazi
sa potvrdzovacia obrazovka.

e Ak nechcete podat zostavajlcu Cast vyZiadanej bolusovej davky, klepnite na tlacitko
- .
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Kapitola 15 — Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2

15.10 Vystraha maximalneho bazalu

Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Pri zadavani bazalnej rychlosti alebo vyZiadani doCasnej bazalnej rychlosti ste vyZiadali bazalnu
rychlost viac nez dvakrat vy$Siu, nez je najvysSia bazalna rychlost definovana vo vaSom osobnom
Dvojnasobné prekrocite maximalni profile,

nastaveni bazalu. Chcete toto
nastaveni prepsat?

Ako ma systém upozomni?

Iba obrazovka s upozornenim.

Upozorni ma systém opakovane?

Nie, musite klepnit na tlagitko alebo %, aby ste mohli pokracovat.

Ako mé&m reagovaf?

e Klepnutim na tlagitko E3 savratite na predchadzajucu obrazovku, kde budete moct
hodnotu upravit.

e Klepnutim na tlagitko vystrahu zruste a pokracuite v poZiadavke.
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Vystraha maximalneho bazalu 2

Kapitola 15 — Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2

Co uvidim na obrazovke?

Prekrogili jste dvojnasobek
maximalniho nastaveni bazalu.
Zkontrolujte aktualni do¢. baz.

rychlost v nabidce MoZnosti.

Co to znamena?

Aktivna do€asna bazalna rychlost prekrocila dvojnasobok najvyssieho nastavenia bazalu
definovaného v osobnom profile.

Ako ma systém upozomi?

2 sekvenciami 3 tdnmi alebo 2 zavibrovaniami, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibracii v asti
Hlasitost zvuku.

Upozorni ma systém opakovane?

Ano, kazdych 5 minut az do potvrdenia.

Ako mam reagovat?

Klepnite na tladitko I a skontrolujte aktualnu doGasnu bazalnu rychlost v ponuke
Moznosti.
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Kapitola 15 — Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2

15.11 Vystrahy minimalneho bazalu

Vystraha minimalneho bazalu 1

Co uvidim na obrazovke?

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

v

Co to znamena?

Pri zadavani bazalnej rychlosti alebo vyZiadani doCasnej bazalnej rychlosti ste vyziadali bazalnu

Ako ma systém upozomi?

Iba obrazovka s upozornenim.

Upozorni ma systém opakovane?

Nie, musite klepnut na tlagitko EA alebo B, aby ste mohli pokragovat.

Ako méam reagovat?

e Klepnutim na tla¢itko sa vratite na predchadzajlcu obrazovku, kde méZzete upravit
prislusnd hodnotu.

e Klepnutim na tla¢itko vystrahu zruste a pokraCujte v poziadavke.
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Vystraha minimalneho bazalu 2

Kapitola 15 — Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2

Co uvidim na obrazovke?

Doslo ke snizeni bazalu pod

polovinu jeho nejniz8iho nastaveni.

Zkontrolujte aktualni do&. baz.

rychlost v nabidce Moznosti.

Co to znamena?

Aktivna do¢asna bazélna rychlost klesla pod polovicu najnizSieho nastavenia bazalu
definovaného v osobnom profile.

Ako ma systém upozomi?

2 sekvenciami 3 tdnmi alebo 2 zavibrovaniami, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibracii v ¢asti
Hlasitost zvuku.

Upozorni ma systém opakovane?

Ano, kazdych 5 mindt az do potvrdenia.

Ako méam reagovat?

Klepnite na tiacitko [ a skontrolujte aktualnu do¢asnu bazalnu rychlost v ponuke
MozZnosti.
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Kapitola 15 — Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2

15.12 Vystraha chyby pripojenia

Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Pripojili ste pumpu k poCitacu pomocou kabla USB za G¢elom nabijania alebo odoslania tdajov do
aplikacie liecby diabetu t:connect®, ale spojenie sa nepodarilo nadviazat.
Pumpa se nemuaze spojit

s pocitacem. Zavrete tuto vyzvu . "
a znovu pripojte kabel USB Ako ma systém upozomi?

a pokuste se o pripojeni.

2 sekvenciami 3 tdnmi alebo 2 zavibrovaniami, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibracii v ¢asti
Hlasitost zvuku.

Upozorni ma systém opakovane?

Ano, kaZdych 5 minat aZ do potvrdenia.

Ako méam reagovaf?

Klepnite na tiacitko M. Skuste kabel USB odpojit a znovu pripojit.

"Aplikacia k liecbe diabetu t:connect nemusi byt momentéine vo vasej oblasti k dispozicii.
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Kapitola 15 — Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2

15.13 Vyprsal kéd na sparovanie

Co uvidim na obrazovke?

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

Co to znamena?

Pokusili ste sa k pumpe pripojit mobilné zariadenie, ale proces parovania trval prili§ diho (viac nez 5
mindt) a bol nedspesny.

Ako ma systém upozomi?

2 sekvenciami 3 tonmi alebo 2 zavibrovaniami, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibracii v ¢asti
Hlasitost zvuku.

Upozorni ma systém opakovane?

Nie.

Ako méam reagovaf?

Klepnite na tiacitko M. Skuste mobilné zariadenie sparovat znovu.
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Kapitola 15 — Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2

15.14 Vystraha zdroja energie

Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Pripajili ste pumpu k zdroju napajania, ktory nemé dostatoény vykon na nabitie pumpy.

Pumpa se nenabiji pomoci

. "
aktualniho zdroje energie. Ako ma systém upozomi?

Vyzkousejte jiny zdroj energie. 2 sekvenciami 3 ténmi alebo 2 zavibrovaniami, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibracii v Casti
Hlasitost zvuku.

Upozorni ma systém opakovane?

Ano, kaZdych 5 minat aZ do potvrdenia.

Ako mam reagovat?

Klepnite na tiacitko . Pripojte pumpu k inému zdroju napajania.
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Kapitola 15 — Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2

15.15 Vystraha chybnych dat

Co uvidim na obrazovke?

Overte, ze aktivni profil
a nastaveni pumpy jsou spravne.

Co to znamena?

U pumpy nastal stav, ktory by mohol potencialne spdsobit stratu dat.

Ako ma systém upozomi?

2 sekvenciami 3 tdnmi alebo 2 zavibroviami, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibracii v ¢asti
Hlasitost zvuku.

Upozomi ma systém opakovane?

Ano, kaZdych 5 minut aZ do potvrdenia.

Ako mam reagovat?

Klepnite na tlaitko “ Skontrolujte osobné profily a nastavenia pumpy a overte ich
spravnost. Vid ¢ast 6.4 Uprava a kontrola existujuceho profilu.
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Kapitola 15 — Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2
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Kapitola 16

Alarmy inzulinovej pumpy t:slim X2




Kapitola 16 — Alarmy inzulinovej pumpy t:slim X2

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Pravidelne pumpu KONTROLUJTE, ¢i
nezobrazuje mozné alarmové stavy. Je
ddlezité registrovat' situacie, ktoré mézu
ovplyvnit podavanie inzulinu a vyzadovat vadu
pozornost, aby ste dokézali o najrychlejSie
reagovat.Pumpa poskytuje délezité informéacie
0 systéme v podobe pripomenuti, vystrah a
alarmov. U¢elom pripomenuti je upozornit vas
na moznost, ktort ste nastavili (napriklad
pripomenutie kontroly glykémie po podani
bolusovej davky). Vystrahy sa zobrazuju
automaticky a upozorfiuju vas na situacie
suvisiace s bezpe€nostou, o ktorych by ste
mali vediet (napr. vystraha, Ze hladina inzulinu
je nizka). Alarmy sa zobrazuju automaticky

a upozoriujl vas na mozné alebo realne
zastavenie podavanie inzulinu (napr. alarm,
Ze z&sobnik inzulinu je prazdny). Alarmom
venujte zvlaStnu pozornost.

Ak sa sucasne objavia pripomenutia, vystrahy
a alarmy, potom sa najprv zobrazia alarmy,
nasledne sa zobrazia vystrahy a nakoniec sa
zobrazia pripomenutia. Kazdu z tychto sprav
je nutné samostatne potvrdit.
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Informacie uvedené v tomto oddiele vam
pomdzu na alarmy spravne reagovat.

Alarmy vés upozornia tromi sekvenciami troch
ténov alebo tromi zavibrovaniami, v zavislosti
na nastaveni hlasitosti/vibraciii v Casti
Hlasitost zvuku. Ak ich nepotvrdite, alarmy sa
stupfiuji na najvyssiu hlasitost a silu vibracii.
Alarmy sa pravidelne opakuiju, kym nie je
napravena situacia, ktora ich spustila.

B POZNAMKA: Vystrahy CGM

V kapitole 29 Vystrahy a chyby systému
CGM je uvedeny zoznam vystrah a chyb
suvisiacich s pouzivanim systému CGM.

B POZNAMKA: Vystrahy

technoldgie Basal-IQ
V kapitole 34 Vystrahy Basal-IQ je
uvedeny zoznam vystrah suvisiacich
s pouzivanim technolégie Basal-IQ.



Kapitola 16 — Alarmy inzulinovej pumpy t:slim X2

16.1 Alarm obnovenia pumpy

Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

2volili ste tlatitko ZASTAVIT INZULIN v ponuke MoZnosti a podévanie inzulinu bolo zastavené
dlh3ie nez 15 mindt.
Pumpa byla zastavena po delSi

dobu. . P
Ako ma systém upozomi?
Vyberte moznost OBNOVIT POD.
lNZUL_!NU'v pabidce‘!\ﬂoinosti pro Tromi sekvenciami troch tonov alebo tromi zavibrovaniami, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/ vibracii
pokragovani v terapii. v &asti Hlasitost zvuku.
OK . ]
Upozorni ma systém opakovane?
Ano.
e Ak spravu nepotvrdite klepnutim na tlagitko BB systém vas bude znovu

upozorfiovat kazdé 3 minuty najvy$Sou hlasitostou a vibrovanim.
® Ak spravu potvrdite klepnutim na tlacitko IEl systém vas znovu upozorni

za 15 minut.

Ako mam reagovaf?

Ak chcete obnovit podavanie inzulinu, v ponuke MoZnostiklepnite na polozku OBNOVIT POD.
INZULINU a potom na moznost OBNOVIT.
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Kapitola 16 — Alarmy inzulinovej pumpy t:slim X2

16.2 Alarm slabej batérie

Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Pumpa zistila, ze zostavajuca energia batérie je na trovni 1 % alebo nizSej, a celé davkovanie
inzulinu bolo zastavené.
VSECHNY DAVKY ZASTAVENY

Pumpa se brzy vypne. Ihned Ako ma systém upozomi?

pumpu nabijte.

Tromi sekvenciami 3 tonov alebo tromi zavibrovaniami, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/ vibracii
v Casti Hlasitost zvuku.

Upozorni ma systém opakovane?

Ano, kazdé 3 minaty, kym nebude zostavat Ziadna energia a pumpa sa nevypne.

Ako méam reagovaf?

Klepnite na tiacitko  [EEH. Pumpu ihned nabite, aby mohla pokragovat v podavani
inzulinu.
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Kapitola 16 — Alarmy inzulinovej pumpy t:slim X2

16.3 Alarm prazdneho zasobnika

Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Pumpa zistila, ze zasobnik je prazdny, a v3etky davky inzulinu boli zastavené.

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY Ako ma systém upozomi?

Vymeénte zasobnik a naplite jej ) o ) } o . ) . o
inzulinem pro obnoveni davek. Tromi sekvenciami 3 tdnmi alebo tromi zavibrovaniami, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/ vibracii

v Casti Hlasitost zvuku.

Upozorni ma systém opakovane?

Ano, kazdé 3 minaty, kym zasobnik nevymenite.

Ako mam reagovat?

Klepnite na tlacitko  JEZl Ihned vymete zasobnik klepnutim na dvodnej obrazovke na polozku
MOZNOSTI a potom na moznost VloZit apostupujte podfa pokynov v Casti 5.3 Plnenie a vloZenie
zasobnika t:slim.
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Kapitola 16 — Alarmy inzulinovej pumpy t:slim X2

16.4 Alarm chyby zasobnika

Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Pumpa zistila, ze zasobnik nie je mozné pouzit a vSetky davky inzulinu boli zastavené. Pri¢inou mbze
_ I byt vada zasobnika, nedodrzanie spravneho postupu vkladania zasobnika alebo prepinenie
VSECHNY DAVKY ZASTAVENY zasobnika (viac nez 300 jednotiek inzulinu).

Tento zasobnik nelze pouzit. i i
Odstraiite jej a vioZte novy Ako ma systém upozomi?

zasobnik.

Tromi sekvenciami 3 ténov alebo tromi zavibrovaniami, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/ vibracii
v Casti Hlasitost zvuku.

Upozorni ma systém opakovane?

Ano, kazdé 3 minuty, kym zasobnik nevymenite.

Ako mé&m reagovat?

Klegnite na tlacitko IEH ihned vymeiite z&sobnik klepnutim na dvodnej obrazovke na polozku
MOZNOSTI a potom na moznost VloZit apostupujte podfa pokynov v ¢asti 5.3 Plnenie a vioZenie
zasobnika t:slim.
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Kapitola 16 — Alarmy inzulinovej pumpy t:slim X2

16.5 Alarm vybratia zasobnika

Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Pumpa zistila, ze zasobnik bol vybraty, v8etky davky inzulinu boli zastavené.

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY Ako ma systém upozomi?

Zasobnik nelze detekovat.
Stisknéte VLOZIT pro vioZeni Tromi sekvenciami 3 ténov alebo tromi zavibrovaniami, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/ vibracii
nového zasobniku nebo stisknéte v Casti Hlasitost zvuku.

PRIPOJIT pro pripojeni aktualniho.

PRIPOJIT VLOZIT Upozorni ma systém opakovane?

Ano, kazdé 3 mindty, kym znovu nepripojite skor pouzivany zasobnik alebo ho nevymenite
za novy.

Ako méam reagovaf?

Klepnite na moznost PRII{O:JIT, ak chcete znovu pripojit aktualne pouZivany zasobnik.
Klepnite na moznost VLOZIT, ak chcete vlozit novy zasobnik.
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Kapitola 16 — Alarmy inzulinovej pumpy t:slim X2

16.6 Alarm teploty

Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Pumpa zistila, Ze vo vnutri pumpy je teplota nizsia nez 35 °F (2 °C) alebo vy$sia nez 113 °F (45 °C),
pripadne Ze je teplota batérie nizSia nez 35 °F (2 °C) alebo vyssia nez 125 °F (52 °C),
VSECHNY DAVKY ZASTAVENY a véetky davky inzulinu boli zastavené.

Premistéte pumpu mimo dosah i i
extrémnich teplot a poté obnovte Ako ma systém upozomi?
podavani inzulinu.
Tromi sekvenciami 3 tonov alebo tromi zavibrovaniami, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/ vibracii
v Casti Hlasitost' zvuku.

OK

Upozorni ma systém opakovane?

Ano, kazdé 3 mintty, kym nebude zistena teplota v prevadzkovom rozsahu.

Ako mé&m reagovat?

Klepnite na tlagitko B Odstrarite pumpu z prostredia s extrémnou teplotou a obnovte
podavanie inzulinu.
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Kapitola 16 — Alarmy inzulinovej pumpy t:slim X2

16.7 Alarm okluzie 1

Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Pumpa Zistila, Ze podavanie inzulinu je zablokované, a vietky davky inzulinu boli zastavené. DalSie
informécie o tom, ako diho mdze systému trvat, nez zablokovanie zisti, ndjdete v ¢asti 36.4
VSECHNY DAVKY ZASTAVENY Vykonova charakteristika pumpy t:slim X2.

Podavaniinzulinu mGze byt i i
zablokované. Zkontrolujte Ako ma systém upozomi?
zasobnik, hadi¢ku a misto vpichu.
Tromi sekvenciami 3 ténov alebo tromi zavibrovaniami, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/ vibracii
v Casti Hlasitost zvuku.

OK

Upozorni ma systém opakovane?

Ano, kazdé 3 minty, kym neobnovite podavanie inzulinu.

Ako mé&m reagovat?

Klepnite na tlaCitko [ o | Skontrolujte zasobnik, hadi¢ku a miesto zavedenie inflzneho setu, €i
nedoslo k poskodeniu alebo zablokovaniu, a problém napravte. Ak chcete obnovit podavanie inzulinu,
v ponuke MoZnostiklepnite na polozku OBNOVIT POD. INZULINU a potom na moznost OBNOVIT.

B POZNAMKA: Oklizia pogas bolusovej davky

Ak sa ozve Alarm okluzie po¢as podavania bolusovej davky, po klepnuti na tlagitko I8 sa zobrazi obrazovka s informaciou o tom, aka Gast
vyziadanej bolusové davky bola pred Alarmom oklizie podana. Po odstraneni oklizie je mozné podat Cast alebo cely objem skér vyziadaného inzulinu.
Otestuijte si glykémii v okamihu alarmu a postupujte podla pokynov lekara pri odstrafovani potencialnej alebo potvrdenej okluzie.
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Kapitola 16 — Alarmy inzulinovej pumpy t:slim X2

16.8 Alarm okluzie 2

Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Pumpa zistila druhy Alarm okluzie kratko po prvom Alarme okluzie a vSetky davky inzulinu boli

zastavené.
VSECHNY DAVKY ZASTAVENY
Podavaniinzulinu maze byt Ako ma systém upozorn(?
zablokované. Zméite misto vpichu
a pfemérte glykémii za Tromi sekvenciami 3 ténov alebo tromi zavibrovaniami, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/ vibracii
1-2 hodiny. v Gasti Hlasitost zvuku.

OK

Upozorni ma systém opakovane?

Ano, kazdé 3 minuty, kym neobnovite podavanie inzulinu.

Ako mam reagovaf?

Klepnite na tlagitko ymerite zasobnik, hadi¢ku a miesto zavedenia infuzneho setu, aby ste
zaistili bezproblémové podavanie inzulinu. Po vymene zasobnika, hadi¢ky a miesta zavedenia
infuzneho setu obnovte podavanie inzulinu.

B POZNAMKA: Okluzia podas bolusovej davky
Ak sa poCas podévania bolusovej davky ozve druhy Alarm okluzie, po klepnuti na B sa zobrazi obrazovka s informaciou, ze mnozstvo podanej bolusovej
davky nemozno urcit a nebolo pripo€itané k aktivnemu inzulinu (I0B).
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Kapitola 16 — Alarmy inzulinovej pumpy t:slim X2

16.9 Alarm tla¢itka Zapnutie obrazovky / Rychly bolus

Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Tlacitko Zapnutie obrazovky / Rychly bolus (na hornej strane pumpy) je zaseknuté alebo nefunguje
spravne a vietky davky inzulinu boli zastavené.
VSECHNY DAVKY ZASTAVENY

Tlagitko Zap. obrazovky / Rychly Ako ma systém upozomi?

bolus maze byt zaseknuté.

Kontaktujte zakaznickou podporu Tromi sekvenciami 3 tdnov alebo tromi zavibrovaniami, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/ vibracii
na tandemdiabetes.com/contact. v Gasti Hlasitost zvuku.

OK
Upozorni ma systém opakovane?

Ano, kazdé 3 minlty, kym situacia nebude napravena.

Ako mam reagovat?

Klepnite na tiacitko M. Kontaktujte zakaznicku technickd podporu.
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Kapitola 16 — Alarmy inzulinovej pumpy t:slim X2

16.10 Alarm nadmorskej vysky

Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Pumpa zistila rozdiel tlaku medzi vnutrom zésobnika a okolnym vzduchom mimo dovoleny
prevadzkovy rozsah -1 300 az 10 000 stdp (-369 az 3 048 m) a vSetky davky inzulinu boli zastavené.
VSECHNY DAVKY ZASTAVENY

Vyjméte zasobnik z pumpy, vlozte i i
jej zpatky a zkuste obnovit Ako ma systém upozomi?

podavani inzulinu.

Tromi sekvenciami 3 tonov alebo tromi zavibrovaniami, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/ vibracii

oK v Gasti Hlasitost zvuku.

Upozorni ma systém opakovane?

Ano, kazdé 3 mindty, situacia situace nebude napravena.

Ako mé&m reagovat?

Klepnite na tlacitko M. Viyberte zasobnik z pumpy (€o umozni jeho tipiné
odvzdu$nenie) a potom ho znovu pripojte.
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Kapitola 16 — Alarmy inzulinovej pumpy t:slim X2

16.11 Alarm resetu

Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Pumpa zistila, ze u niektorého z jej mikroprocesorov doslo k resetovaniu, a vSetky davky inzulinu
boli zastavené.

VSechny aktivni davky byly
zastaveny a aktivni inzulin (I10B) a

max. bolus za hod. byly Ako ma systém upozomi?
resetovany. Kontaktujte
Zékazniclfou podporu na Tromi sekvenciami 3 ténov alebo tromi zavibrovaniami, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/ vibracii
tandemdiabetes.com/contact. v &asti Hlasitost zvuku.
(0] 4 . ]
Upozorni ma systém opakovane?
Ano, kazdé 3 mintty, kym neklepnete na E3
Ako méam reagovaf?

Klepnite na tlacitko M. Kontaktujte zakaznicku technickd podporu.
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Porucha inzulinovej pumpy t:slim X2




Kapitola 17 — Porucha inzulinovej pumpy t:slim X2

17.1 Porucha

Ak pumpa zisti chybu systému, zobrazi sa
obrazovka PORUCHA a v3etky davky
inzulinu budl zastavené. Kontaktujte
zakaznicku technickd podporu.

Na poruchy budete upozorneny

3 sekvenciami 3 tonov pri najvys3ej hlasitosti
a 3 zavibrovaniami. Upozornenie sa opakuje
v pravidelnych intervaloch, kym ho nepotvrdite
klepnutim na tlagitko STLMIT ALARM.

A BEZPECNOSTNE OOPATRENIE

VZDY sa poradte s lekarom o konkrétnych
postupoch, kym sa z akéhokolvek dévodu
chcete alebo potrebujete odpojit od pumpy.

V zavislosti na dizke a dovode odpojenia
mdze byt nutné nahradit zmeskany bazalny
alalebo bolusovy inzulin. Odmerajte si
glykémiu pred odpojenim od pumpy a potom
znovu po pripojeni k pumpe a vyrieSte vysoku
glykémiu podla odporucani lekara.

I 162



Kapitola 17 — Porucha inzulinovej pumpy t:slim X2

Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Pumpa zistila chybu systému a vetky davky inzulinu boli zastavené.

Pumpa nefunguje spravné. Kontak-
tujte tandemdiabetes.com/contact. Ako ma systém upozomi?

USA: 1-877-801-6901 L. ; L. e . X . i .
KAN: 1-833-509-3598 3 sekvenciami 3 tonmi pri najvy3Sej hlasitosti a 3 zavibrovaniami.

2-0x4014 , ;
Upozorni ma systém opakovane?

ZTLUMIT ALARM

Ano, kazdé 3 mindty, kym poruchu nepotvrdite klepnutim na tlagitko STLMIT ALARM.

Ako mam reagovat?
e ZapiSte si kod poruchy, ktory sa zobrazi na obrazovke.

e Klepnite na moznost STLMIT ALARM. Obrazovka PORUCHA na pumpe zostane otvorena aj po
stimeni alarmu.

e Kontaktujte zakaznicku technicki podporu a uvedte kod poruchy, ktory ste si zapisali.
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Kapitola 18 — Zivotny $tyl a cestovanie

18.1 Prehfad

Hoci praktickost a flexibilita pumpy umoziuje
vacsine uzivatelov venovat sa Sirokej Skale
¢innosti, mozu byt isté zmeny Zivotného $tylu
nevyhnutné. VaSe naroky na podavanie
inzulinu sa méZu taktieZ v zavislosti na
zmenéch Zivotného $tylu zmenit.

& BEZPECNOSTNE OPATRENIE
PORADTE SA s lekarom ohladom zmien
Zivotného 8tylu, ku ktorym patri zvy3enie alebo
znizenie hmotnosti a zvySenie alebo zniZenie
fyzickej aktivity. V stvislosti so zmenou
Zivotného $tylu sa mézu zmenit aj vase
naroky na podavanie inzulinu. M6Ze byt
nevyhnutné upravit bazalnu rychlost a dalSie
nastavenia.

Fyzicka aktivita

Pumpu mozete nosit' po¢as vacsiny druhov
cviceni, ako je beh, cyklistika, pesia turistika
a odporové cvi¢enie. Pogas cvicenia mbozete
mat pumpu t:slim X2 v dodavanom obale,
vrecku alebo obaloch uréenych pre Sport od
inych vyrobcov.

V pripade kontaktnych Sportov, ako su
baseball, hokej, bojové Sporty alebo
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basketbal, mozete pumpu kratkodobo odpoajit.

Ak mate v imysle pumpu odpojit, poradte sa
s lekarom o kompenzacii podavania
bazalneho inzulinu, ktory zmeskate pocas
doby odpojenia, a nezabudnite si priebezne
kontrolovat glykémiu. Ak ked odpojite hadicku
od miesta zavedenia infizneho setu, pumpa
by mala nadalej prijimat’ data z vysielaca,
kym bude v dosahu 20 stop (6 m) bez
prekazok.

Vodné Sporty

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE
NEPONARAJTE pumpu do tekutiny do hibky
vacsej nez 3 stopy (0,91m) ani na dlhSiu dobu
ako 30 minut (krytie IPX7). Ak bude pumpa
vystavend tekutinam nad ramec tychto
obmedzeni, hladajte znamky prieniku tekutiny
do pumpy. Ak najdete znamky vstupu
tekutiny, prestarite pumpu pouZivat
akontaktujte zakaznicku technickli podporu.

Pumpa je vodotesna do hibky 3 stop (0,91 m)
po dobu az 30 minut (krytie IPX7), nie je vSak
Uplne vodoodolna. Pumpu nepouZivajte pri
plavani, potapani, surfovani ani inych
aktivitach, pri ktorych by mohla byt dihsiu
dobu ponorena pod vodou. Pumpu

nepouzivajte v hortcich kupeloch ani virivkach.
Extrémne nadmorské vysky

Niektoré aktivity, ako napriklad peSia turistika,
lyZovanie alebo snowboarding, mézu pumpu
vystavit extrémnym nadmorskym vySkam.
Pumpa bola testovana v nadmorskej vyske
do 10 000 stop (3 048 m) pri Standardnych
prevadzkovych teplotach.

Extrémne teploty

Viyhnite se ¢innostiam, ktoré mozu systém
vystavit teplotdm nizSim nez 41 °F (5 °C)
alebo vy$8im nez 98,6 °F (37 °C), pretoze
inzulin mdZe pri nizkych teplotdch zamrznut
a pri vysokych teplotach méze byt
znehodnoteny.

Dal3ie cinnosti, ktoré vyZaduju odpojenie
pumpy

Existuju dalsie Cinnosti, ako napriklad kupanie
a intimny styk, kedy méze byt pohodinejSie
pumpu odpojit. Kratkodobo je to tplne
bezpecné. Ak mate v umysle pumpu odpojit,
poradte sa s lekarom o kompenzacii podavania



bazalneho inzulinu, ktory zmeskate pocas
doby odpojenia, a nezbudnite si ¢asto
kontrolovat' glykémiu. ZmeSkanie bazélnej
davky moze sposobit zvySenie glykémie.

estovanie

Flexibilita, ktord inzulinova pumpa ponuka,
mdzu zjednodusit niektoré aspekty
cestovania, ale napriek tomu je nutné urcité
planovanie. Pred cestou si nezabudnite
objednat spotrebny material k pumpe, aby ste
ho mali dostatok na dobu mimo domova.
Okrem spotrebného materilu k pumpe by ste
mali mat vZdy so sebou tieZ nasledujuce:

e polozky obsiahnuté v pohotovostnej
suprave popisanej v Casti 1.10
Pohotovostna suprava,

e predpis na rychlo i dlhodobo pdsobiaci
inzulin typu odporu¢aného vasim
lekarom pre pripad, Ze by ste potrebovali
injekéné podanie inzulinu,

o list od lekéra vysvetlujuci lekarske
opodstatnenie inzulinovej pumpy
a spotrebného materialu.

Kapitola 18 — Zivotn

yl a cestovanie

Letecka preprava na odbavenie, pretoze by mohlo déjst k jeho

oneskoreniu alebo strate.
A BEZPECNOSTNE OPATRENIE
NEVYSTAVUJTE pumpu rontgenove;
kontrole prirucnej ani odbavovanej batoZiny.
Novsie celotelové skenery pouzivané na
letiskach su tiez urcitou formou réntgenu
a pumpa by im nemala byt vystavena.
Upozornite bezpeénostného pracovnika, ze
pumpa nesmie byt vystavena rontgenovému
Ziareniu, a poziadajte o alternativny sposob
kontroly.

Ak cestujete, kontaktujte pred cestou
zakaznicku technicki podporu, aby ste mohli
ziskat cestovnli pumpu na zapoZi¢anie pre
pripad, Ze dojde k poruche vasej pumpy mimo
oblast vymeny spolo¢nosti Tandem.

Pumpa je navrhnutd tak, aby odolavala
beznému  elektromagnetickému  ruSeniu,
vratane letiskovych detektorov kovu.

Pumpu je mozné bezpeéne pouzivat v ramci
komerénych aerolinek. Pumpa je zdravotnicke
prenosné elektronicke zariadenie (M-PED).
Systém spifia poziadavky na vyZarované
emisie definované normou RTCA/DO-160G,
Cast 21, kategoria M. VSetky zariadenia
M-PED spiiajtice poziadavky tejto normy vo
v8etkych rezimoch prevadzky je mozné
pouzivat' v lietadlach bez nutnosti dalSieho
testovania ze strany obsluhy.

Spotrebny material k pumpe si zabalte do
prirucnej batoZiny. NEBALTE spotrebny
material do batoZiny
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Kapitola 19

Starostlivost o pumpu




Tento oddiel uvadza informacie suvisiace so
starostlivostou o pumpu t:slim X2 a jej
drzbou.

Cistenie pumpy

K €isteniu pumpy pouZite vihku handricku,
ktora nepusta vidkna. NepouZivajte komeréné
ani priemyselné Cistice, rozpustadla, bielidla,
abraziva, chemikalie ani ostré predmety.
Nikdy pumpu kvoli Cisteniu neponérajte do
vody ani k jej Cisteniu nepouzivajte ziadnu ind
kvapalinu. Nedavejte pumpu do umyvacky ani
k jej Cisteniu nepouzivajte hortcu vodu. Ak je
to nutné, pouzite iba velmi Setrny Cistiaci
prostriedok, napriklad malé mnozstvo
tekutého mydla s teplou vodou. Na osuSenie
pumpy pouzite méakku handri¢ku. Nikdy
pumpu nesuste v mikrovinnej ani tribe na
pecenie.

Medzi obdobiami pouzivania otrite vonkajsi
povrch vysielaca vihkou handrou, ktora
nepusta vlakna alebo handri¢kou navihéenou
isopropylalkoholom.
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Zistovanie poSkodenia pumpy

A BEZPECNOSTNE OPPRENIE
NEPOUZIVAJTE pumpu,lasi myslite, Ze by
mohla byt poSkodena padom na zem alebo
narazom o tvrdy povrch. Skontrolujte spravnu
funkénost pumpy: pripojte zdroj napajania
kportu USB a skontrolujte, Ze sa rozsvieti
obrazovka, budete poCut zvukovy signal,
ucitite pumpu ako zavibruje a okolo okraja
tlacitka Zapnutie obrazovky / Rychly bolus
blika zeleny indikator LED. Ak si nie ste isty,
Ci pristroj nie je poSkodeny, prestarite pumpu
pouzivat akontaktujte zakaznicku technicku
podporu.

Ak Vam pumpa spadne alebo ak utrpi naraz
o tvrdy povrch, uistite sa, ¢i nadalej funguje
spravne. Uistite sa, Ze dotykova obrazovka
funguje a je Citatelna a ze sa zasobnik

a infazny set nachadza na spravnom mieste.
Skontrolujte, ¢i okolo zasobnika alebo
konektora hadicky k infiznemu setu
nedochadza k unikom. Ak si vSimnete
akychkolvek prasklin, dlomkov alebo inych
$kdd, ihned kontaktujte zakaznicku technicku
podporu.

Uskladnenie pumpy

Ak potrebujete prestat pouZivat pumpu na
dlhiu dobu, mbzete ju

Kapitola 10 - Starostlivost o pumpu

prepnut do rezimu skladovania. Pri prepnuti
pumpy do rezimu skladovanie, postupujte
nasledovne: pripojte ju ku zdroju napajania

a potom stlacte a podrzte tlacitko Zapnutie
obrazovky / Rychly bolus po dobu 25 sekind.
Kym pumpa prejde do rezimu skladovania,
trikrat zapipa. Odpojte pumpu od zdroja
napajania.

Ak pumpu nepouzivate, uchovavajte ju

v bezpedi. Skladujte pri teplote od

-4 °F (-20 °C) do 140 °F (60 °C) a pri 20% az
90% relativnej vinkosti.

Ak chcete pumpu prepnut spat z rezimu
skladovania, jednoducho ju pripojte ku zdroju
napéjania.

Likvidacia stcasti systému

Poradte sa s lekarom ohladne likvidacie
zariadeni obsahujlcich elektronicky odpad,
ako je aj pumpa a vysielad, a taktiez ohladne
likvidacie potenciélne biologicky
nebezpeénych materialov, ako su pouZité

zasobniky, ihly, striekacky, infuzne sety
a senzory.
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TATO STRANA

JE UMYSELNE

PONECHANA
PRAZDNA.
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Nasledujlci text obsahuje délezité
bezpe&nostné informéacie spojené

s CGM a jeho Castami. Informacie v tejto
kapitole neobsahuju vSetky varovania

a bezpe€nostné opatrenia spojené

s CGM. Na internetovych strankach
vyrobcu CGM najdete prislusné
uzivatel'ské prirucky, ktoré tiez uvadzaju
varovania a bezpe¢nostné opatrenia.

20.1 Varovania CGM

Pouzitie systému Dexcom G6
s inzulinovou pumpou t:slim X2

A VAROVANIE

NEIGNORUJTE priznaky vysokej &i nizkej
glykémie. Ak sa vystrahy a hodnoty glykémie
z0 senzora nezhoduiju s vasimi priznakmi,
zmerajte si glykémiu pomocou glukometra aj
v pripade, Ze senzor neuvadza vysokeé Ci
nizke hodnoty.

A VAROVANIE

NEIGNORUJTE zalomenie kabla senzora. Vo
vzacnych pripadoch sa mbZu senzory
zalomit. Ak sa kabel senzora zalomi a nad
pokozkou nie je Ziadna jeho Cast viditelna,
nepokuSajte sa ju sami vytiahnut. Ak sa

v mieste zavedenia objavia priznaky infekcie
alebo zapalu (tj. zacervenanie, opuch alebo
bolest), vyhladajte
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odborn lekarsku pomoc. Ak narazite na
poskodeny senzor, nahlaste problém
zakaznickej technickej podpore.

A VAROVANIE

NEPOUZIVAJTE systém Dexcom G6 CGM, ak
ste tehotnd alebo ak sa liecite dialyzou.
Systém nie je schvaleny na pouzitie v
tehotenstve ani u 0sdb podstupujtcich dialyzu
a nebol utychto pacientov testovany. Hodnoty
glykémie namerané senzorom mézu byt

u tychto skupin nepresné a moze dojst

k premeskaniu epizédy tazkej hypoglykémie
(nizka hladina glukézy) alebo hyperglykémie
(vysoka hladina glukézy).

A VAROVANIE

NEPOUZIVAJTE systém Dexcom G6 CGM
pri vdZnych ochoreniach. Nie je zname, ako
mdzu rozne podmienky a lieciva Specifické
pre vazne chorych pacientov ovplyvnit
funkEnost systému. Hodnoty glykémie
namerané senzorom mdZzu byt u vazne
chorych pacientov nepresné a v pripade
spolahnutia sa vyhradne na hodnoty

a vystrahy glykémie zo senzora moze dojst
k premeSkaniu epizddy taZkej hypoglykémie
(nizka hladina glukézy) alebo hyperglykémie
(vysoka hladina glukézy).

A VAROVANIE

NEAPLIKUJTE senzor na iné miesta, nez je
brucho alebo horna Cast zadku (iba u vekovej
kategérie 6-17rokov). Iné miesta neboli
testované a nie st schvalené. Pri pouziti na
inych miestach mdzu byt hodnoty glykémie
namerané senzorom nepresné a méze dojst
k premeSkaniu epizédy tazkej hypoglykémie
(nizka hladina glukdzy) alebo hyperglykémie
(vysoka hladina glukdzy).

A VAROVANIE

NEOCAKAVAJTE vystrahy systému CGM
skor nez po uplynuti dvojhodinovej aktivacie.
Ziadne hodnoty glykémie zo senzora ani
vystrahy sa NEZOBRAZIA, kym neskonci
dvojhodinové doba aktivacie. Pocas tejto
doby moze dojst k premeskaniu epizddy
taZkej hypoglykémie (nizka hladina glukdzy)
alebo hyperglykémie (vysoka hladina
glukdzy).

A VAROVANIE

NEPOUZIVAJTE vysielag, ak je poskodeny/
prasknuty. MdZe existovat riziko poruchy,
ktora by mohla zapriinit zasiahnutie
elektrickym pradom.

A VAROVANIE

SKLADUJTE senzor Dexcom G6 CGM po
jeho dobu pouZitelnosti pri teplote od 36 °F
(2,2 °C) az 86 °F (30 °C). Senzor mozete
skladovat' v chladnicke, ak teplota spada do



uvedeného rozmedzia. Senzor nie je vhodné
skladovat v mraznicke. Nespravne
skladovanie senzora moze spdsobit nepresné
meranie glykémie zo senzora a moze dojst

k premesSkaniu epizddy tazkej hypoglykémie
(nizka hladina glukdzy) alebo hyperglykémie
(vysoka hladina glukézy).

A VAROVANIE

NENECHAVAJTE senzor, vysiela ani krabicu
supravy vysielaca v dosahu malych deti bez
dozoru. Senzor a vysiela¢ obsahuju malé
Casti, ktoré mézu predstavovat riziko
zadusenia. Nenechévaijte krabicu supravy
vysielata v dosahu malych deti; obsahuje
magnet, ktory by mohlo dieta zhltnut.

20.2 Bezpecnostné opatrenie CGM

Pouzitie systému Dexcom G6 CGM
s inzulinovou pumpou t:slim X2

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE
NEOTEVARAJTE balenie senzora skor, nez
si umyjete ruky mydlom a vodou a nechate
ich uschnut. Ak budete mat pri aplikacii
senzora znecistené ruky, mézete
kontaminovat miesto zavedenia a spdsobit
si infekciu.
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A BEZPECNOSTNE OPATRENIE
NEAPLIKUJTE senzor skér, nez ocistite kozu
v mieste aplikacie vhodnym lokalnym
antimikrobialnym roztokom, ako je napr.
isopropylalkohol, a nechate pokozku uschnut.
Zavedenie senzora cez zneCistenu koZzu moze
spdsobit infekciu. Senzor neaplikujte, kym
ocistené miesto Uplne neuschne. Lepiaca ¢ast
senzora bude lepSie drzat.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE
NEPOUZIVAJTE na zavedenie senzora
opakovane rovnaké miesto. Miesta
umiestnenia senzora striedajte a nepouzivajte
rovnaké miesto pre dve relacie za sebou. Pri
pouZiti rovnakého miesta zavedenia moze
ddjst k tvorbe jaziev alebo podrazdeniu koze.
A BEZPECNOSTNE OPATRENIE
NEAPLIKUJTE senzor na miestach, ktoré
mdzu byt vystavené narazom, derom &i tlaku,
ani na miestach s jazvami, tetovanim ¢i
podrazdenim. Tieto oblasti nie su na meranie
glykémie vhodné. Zavedenie na tychto
miestach mdze ovplyvnit presnost a moze
ddjst k premeskaniu epizody tazkej
hypoglykémie (nizka hladina glukézy) alebo
hyperglykémie (vysoka hladina glukozy).

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE
VYVARUJTE SA aplikacii inzulinu alebo
umiestnenia infuzneho setu blizSie ako 3 palce
(7,6 cm) od senzora. Inzulin by mohol ovplyvnit

presnost senzora a mohlo by dojst

k premeskaniu epizédy tazkej hypoglykémie
(nizka hladina glukdzy) alebo hyperglykémie
(vysoka hladina glukézy).

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE
NEPOUZIVAJTE senzor, ak bol jeho sterilny
obal poSkodeny alebo otvoreny. PouZitie
nesterilného senzora méze sposobit infekciu.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Pri kalibracii systému Dexcom G6 CGM
zadajte VZDY presnd hodnotu glykémie
zobrazenu glukometrom, a to do 5 minut od
starostlivo prevedeného merania glykémie.

Pri kalibracii nezadavajte hodnoty glykémie zo
senzora. Pri zadani nespravnych hodnét
glykémie, zadanie hodn6t glykémie starSich
nez 5 minut alebo pri zadani udajov o glykémii
zo0 senzora moze dojst k ovplyvneniu
presnosti senzora a nasledne k premeskaniu
epizédy tazkej hypoglykémie (nizka hladina
glukdzy) alebo hyperglykémie (vysoka hladina
alukdzy).

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE
NEPREVADZAJTE kalibraciu v pripade, Ze sa
hodnota glykémie rychle meni, typicky o viac
nez 0,1 mmol/L za minutu. Kalibraciu nerobte
v pripade, Ze je na obrazovke prijimaca
zobrazena stlpajlca alebo klesajuca
jednoducha alebo dvojitd Sipka. Tento symbol
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oznacuje rychly narast alebo pokles hodndt
glykémie. Kalibracia poCas rychleho narastu
alebo poklesu hodnét glykémie moze ovplyvnit
presnost senzora a méze dojst k premeskaniu
epizody tazkej hypoglykémie (nizka hladina
glukézy) alebo hyperglykémie (vysoka hladina
glukozy).

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE
Presnost systému Dexcom G6 CGM méze
byt ovplyvnena, ked sa glykémia meni
vysokou rychlostou (napr. 0,1 to 0,2 mmol/L/
min alebo viac nez 0,2 mmol/L za minutu),
napriklad pocas cviCenia alebo po jedle.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE
NEVZDALUJTE vysiela& od pumpy na viac
nez 20 stop (6 metrov). Prenosova
vzdialenost medzi vysielaGom a pumpou je
maximaine 20 stdp (6 metrov) bez prekéZok.
Bezdrdtova komunikacia nefunguje spolahlivo
cez vodu, dosah je vtedy omnoho mensi, ak
ste v bazéne, vo vani, na vodnej posteli atd.
Komunikécia vyZzaduije, aby ste otoili
obrazovku pumpy smerom od tela a nosili
pumpu na rovnakej strane tela ako CGM.
Druhy prekazok sa mézu lisit a neboli
testované. Ak je vzdialenost medzi vysielatom
a pumpou vacsia ako 20 stop (6 metrov) alebo
je medzi nimi prekézka, obidva pristroje spolu
nemusia komunikovat vobec alebo méze byt
komunikacny dosah obmedzeny. V désledku
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toho moze dojst k premeskaniu epizody tazkej
hypoglykémie (nizka hladina glukézy) alebo
hyperglykémie (vysoka hladina glukoézy).

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE
NEPOUZIVAJTE na kalibraciu alternativne
miesta testovania glykémie (krv odobrana
z dlane ¢i predlaktia a pod.). Hodnoty glykémie
z alternativnych miest odberu se méZzu lisit od
hodnét glykémie zbrudka prsta a nemusia
predstavovat najaktuélnejiu hodnotu glykémie.
Na kalibraciu pouZivajte iba hodnotu glykémie
ziskan( odberom z bruska prsta. Hodnoty
glykémie z alternativnych odberovych miest mézu
ovplyvnit presnost senzora a moze dojst
k premeskaniu epizddy tazkej hypoglykémie
(nizka hladina glukdzy) alebo hyperglykémie
(vysoka hladina glukézy).

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE
Ak vam bola dodana nahradna pumpa
v ramci zaruénej vymeny: skér, nez pouzijete
systém, SA UISTITE, Ze je v pumpe
naprogramované ID vysiela¢a. Pumpa nemdze
s vysielacom komunikovat bez zadaného ID
vysielaca. Ak pumpa a vysiela¢ nekomunikuj,
nebudu sa zobrazovat hodnoty glykémie zo
senzora a moze dojst k premeSkaniu epizddy
tazkej hypoglykémie (nizka hladina glukozy)
alebo hyperglykémie (vysoka hladina glukoézy).

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Vysiela¢ NEVYHADZUJTE. Je mozné ho pouzit
opakovane. Rovnaky vysiela¢ mézno pouZit pre
dalSie relacie az do konca zivotnosti batérie
vysielaca.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Senzor Dexcom G6 nie je kompatibilny so
starSimi verziami vysielaCov alebo prijimacov.
NemieSajte vysielace, prijimace a senzory
rdznych generacii.
20.3 Potencialne vyhody pouzivania

systému t:slim X2

® Ak sparujete vysiela¢ a senzor Dexcom
G6, kazdych 5 minGt mdze pumpa prijimat
hodnoty CGM, ktoré sa budu na dvodnej
obrazovke zobrazovat v grafe trendov.
Pumpu méZete tieZ naprogramovat, aby
vas upozorfiovala, ked st hodnoty zo
systému CGM nad ¢i pod stanovenou
hladinou alebo rychle stupaju ¢i klesaju.
Na rozdiel od hodnét z beZného
glukometra umoziuju Udaje zo systému
CGM zistovat okamzité trendy a tiez
zachytavat informacie v okamihoch, kedy
by ste inak nemohli glykémiu kontrolovat
- napriklad ked spite. Tieto informacie
mdzu byt pre vas a vasho lekara



uzito€né pri zvazovani Uprav vasej
lieCby. Programovatelné vystrahy vam
mozu pomédct zaznamenat potencialne
nizku alebo vysoku glykémii skor, nez
keby ste pouzivali iba glukometer.

V niektorych $tudiach bolo dokazané, ze CGM
predizuje dobu stravenu v cielovom rozmedzi
glykémie bez prediZeni doby stravenej nad
alebo pod ciefovym rozmedzim. Subjekty

v tychto Stadiach mali lepSie kompenzovany
diabetes (nizSie hodnoty A1C, zniZenie
glykemicke;j variability a skratenie doby
stravenej v rozmedziach nizkej a vysokej
glykémie),'2® co mdze pomoct obmedzit
komplikacie spojené s diabetem.*® Tieto
vyhody su patrné najma pri pouzivani systému
CGM v redlnom ¢ase aspoi 6 dni v tyzdni?

a st dihodobo udrzatelné.V niektorych
pripadoch pacienti pri pouzivani systému
CGM zaznamenali zvySenie kvality Zivota

a mentalneho pohodlia a vyjadrili vysoku
Groven spokojnosti so systémom CGM.”
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20.4 Mozné rizika pouzivania

systému t:slim X2

Zavedenie senzora a aplikacia naplasti méze
sposobit infekciu, krvacanie, bolest alebo
podrazdenie koze (zacervenanie, opuch,
podliatinu, svrbenie, zjazvenie alebo zmenu
farby pokozky).

Vo velmi vzacnych pipadoch méZe pod kozou
zostat Ulomok senzora, ak dojde k zalomeniu
kabla senzora poCas nosenia. Ak si myslite,
Ze sa vam senzor pod koZou zalomil, obratte
sa na lekara a zakaznicku technicku podporu.
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DalSie rizika spojené s pouzivanim
systému CGM zahffiaju nésledujlce:

e Vystrahy glykémie zo senzora neobdrZite,
ak bude funkcia vystrah vypnuta, vysiela¢
a pumpa budd mimo vzajomny dosah
alebo ak pumpa nebude zobrazovat
hodnoty glykémie zo senzora. Vystrahy
moZzete premeskat v situaciach, ked
nebudete schopny pocut zvuky &i citit
vibracie.

Existuje rad rizik vyplyvajucich zo
skutocnosti, Ze systém Dexcom G6 CGM
meria hodnoty v tekutine pod kozou
(intersticialna tekutina), nie v krvi. Medzi
meranim glykémie v krvi a meranim

v intersticialnej tekutine su rozdiely; glukéza
je do intersticialnej tekutiny absorbovana
pomalSie nez do krvi, o mbZe spdsobit
oneskorenie hodndt zo systému CGM za
hodnotami nameranymi glukometrom.
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21.1 Terminolégia systému CGM

Aplikator

Aplikator je jednorazova sucast, ktora je
pripevnena k podlozke senzora a umoziuje
zavedenie senzora pod kozu. Vo vnitri
aplikatora sa nachadza ihla, ktora je po
zavedeni senzoru vytiahnuta.

Bezpeénostna poistka

Bezpecnostna poistka zaistuje ihlu vo vnutri
aplikatora do okamZiku, neZ budete
pripraveny zaviest senzor. TieZ sluzi na
ulah&enie odopnutie vysielaca z podlozky
senzora po skonceni relacie senzora.

CGM
Kontinualne monitorovanie glykémie.

Chybajlice data glykémie

Udaje o glykémii mdzu chybat, ak systém nie
je schopny zistit hodnotu glykémie zo
senzora.

Doba aktivacie

Doba aktivacie je 2 hodinovy asovy interval
potom, ¢o systém informujete, Ze ste zavied|i
novy senzor. Pocas tejto doby sa nezobrazuju
hodnoty glykémie zo senzora.
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Hodnota zobrazena systémom

Hodnoty zobrazené systémom su glykemické
Udaje zo senzora zobrazované na pumpe.
Tieto hodnoty su uvadzané v jednotkach
mmol/l a aktualizuju sa kazdych 5 min(t.

HypoRepeat (opakovanie pri nizkych
hodnotach

HypoRepeat je volitelné nastavenie vystrahy,
ktoré neustale opakuje vystrahu zniZenia pod
pevne nastavenu hranicu kazdych 5 sekund,
kym sa glykémia nezvysi nad 3.1 mmol/l alebo
kym vystrahu nepotvrdite. Tato vystraha je
uzitoéna, ak potrebujete dalsie upozornenie
na nebezpecne nizke hodnoty.

ID vysielaga

ID vysiela¢a je rad Cislic a/alebo pismen, ktoré
je treba zadat' do pumpy, aby sa mohla pripojit
a komunikovat s vysielatom.

Kalibracia

Kalibracia je proces zadania hodn6t glykémie
z glukometra do systému. Kalibracie su
nevyhnutné, aby systém mohol zobrazovat
kontinuélne hodnoty glykémie a informéacie
o trendoch.

mmol/l i
Milimoly na liter. Standardn& merné jednotka
pre hodnoty glykémie zo senzora.

Podlozka senzora

Podlozka senzora je mala plastova zakladna
prilepena k pokozke, ktord obsahuje senzor
a drzj vysiela¢ na mieste.

Prijimaé

Ked's pumpou pouZivate systém Dexcom G6
Mobile CGM na zobrazovanie hodn6t CGM,
inzulinova pumpa nahradza prijimac pre
terapeuticky CGM. Vedla inzulinovej pumpy
mdzno na prijem hodndt zo senzora pouZivat
tiez smartfén s mobilnou aplikaciou Dexcom.

Senzor

Senzor je st¢ast zahfiajlca aplikator a kabel.
Aplikator zavedie kabel pod koZu a tento kabel
potom meria glykémiu v tkanivovom moku.

Testovanie hladiny glukozy

z alternativneho miesta

Testovanie hladiny glukdzy z alternativneho
miesta predstavuje merania glykémie
glukometrom s pouZitim vzorky krvi z iného
miesta na



tele nez z konceka prsta. Meranie
z alternativneho miesta nepouzivajte na
kalibraciu senzora.

Trendy glykémie

Trendy glykémie umoziuju sledovat vzorce
hodn6t glykémie. Graf trendu zndzorfiuje, kde
sa va$e hodnoty glykémie nachédzali pocas
doby zn&zornenej na obrazovke a kde sa
nachadzaju teraz.

VF

VF je skratka pre vysokofrekvenéné
vyZarovanie. VF prenos slUZi na odosielanie
informacii o glykémii z vysielaca do pumpy.

Vysielag

Vysielac je stcast CGM, ktora je upevnena
v podloZke senzora a bezdrétovo posiela
informéacie o glykémii do pumpy.

V ystrahy stiipania a klesania (rychlost
zmeny) K vystraham stupania a klesania
dochéadza v zavislosti na tom, o kolko a ako

rychlo hodnoty glykémie stupaju alebo klesaju.
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Zapadka vysielaca

Zépadka vysielaca je maly jednorazovy diel,
ktory uchytava vysiela¢ v podlozke senzora.
Po uchyteni vysielaca sa odstréni.

Sipky trendu (rychlost zmeny)

Sipky trendu informujti, ako rychlo sa menia
hodnoty glykémie. Existuje 7 réznych Sipiek,
ktoré znazorfiuju smer a rychlost zmeny
glykémie.
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21.2 Vysvetlenie CGM ikon pumpy

Nasledujuce ikony sa mbZu zobrazovat na obrazovke pumpy:
Definicie ikon CGM

Symbol | Vyznam Symbol | Vyznam

—— Neznama hodnota zo senzora. Chyba vysielaca.

Relacia senzora CGM je aktivna, ale vysielad

- Aktivacia senzora 0-30 mint.
nekomunikuje s pumpou.

Senzor CGM zlyhal. Aktivacia senzora 31-60 minut.

Relacia senzora CGM skondila. Aktivacia senzora 61-90 mindt.

Chyba kalibracie, pockajte 15 minut. Aktivacia senzora 91-119 minut.

AL AL By

Je vyzadovana vodna kalibracia (2 hodnoty glykémie). Je vyzadovana kalibracia systému CGM.

serxooocf

Je vyZzadovana dal$ia Gvodna kalibracia.
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TATO STRANA

JE UMYSELNE

PONECHANA
PRAZDNA.
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21.3 Obrazovka uzamknutia CGM

Obrazovka Uzamknutie CGM sa zobrazi
vzdy, ked zapnete obrazovku a pouzivate
svoju pumpu so CGM.

1. Zobrazenie ¢asu a datumu: Zobrazuje
aktualny ¢as a datum.

2. Anténa: Informuje o stave komunikacie
medzi pumpou a vysielacom.

3. UroveR nabitia batérie: Informuje

o stave nabitia batérie. Ak je pripojeny
zdroj napéjania, zobrazi sa ikona
nabijana (blesk).

Nastavenie vystrahy vysokej glykémie.

Cielové rozmedzie glykémie.

Nastavenie vystrahy nizkej glykémie.

N o o &

Graf poslednych hodnét glykémie zo
senzora.

8. 1-2-3: Odomkne obrazovku pumpy.
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9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

lkona aktivnej bolusovej davky:
Informuje o aplikovanej bolusovej davke.

Stav: Zobrazuje aktualne nastavenie
systému a stav podavania inzulinu.

Hladina inzulinu: Zobrazuje aktuélne
mnozstvo inzulinu v zasobniku.

NajaktuélnejSie meranie glykémie za
poslednych 5 minat.

Sipka trendu: Informuje o smere
a rychlosti zmeny.

Casovy ramec grafu (HOD.): Zobrazenie
obdobia 1, 3, 6, 12 alebo 24 hodin.

Aktivny inzulin (IOB): Zostavajuce
mnoZzstvo a ¢as pdsobenia akéhokolvek
aktivneho inzulinu.
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' eods

185 I



Kapitola 21 — Zoznamenie so systémom CGM

21.4 Uvodna obrazovka systému S
CGM

10.

1. Zobrazenie ¢asu a datumu: Zobrazuje
aktualny ¢as a datum.

1.

2. Anténa: Informuje o stave komunikacie
medzi pumpou a vysielacom.

3. Urover nabitia batérie: Informuje

o stave nabitia batérie. Ked je pripojeny
zdroj napajania, zobrazi sa ikona
nabijania (blesk).

Nastavenie vystrahy vysokej glykémie. 14

Ciefové rozmedzie glykémie.

Nastavenie vystrahy nizkej glykémie.

N o o &

Graf poslednych hodnot glykémie zo
senzora.

8. Moznosti: Zastavenie/obnovenie
podavania inzulinu, sprava nastavenia
pumpy a systému CGM,
naprogramovanie do€. baz. rychlosti,
vloZenie zasobnika a zobrazenie historie.
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Bolus: Naprogramovanie a podanie
bolusovej davky.

Stav: Zobrazuje aktualne nastavenie
systému a stav podavania inzulinu.

Hladina inzulinu: Zobrazuje aktuélne
mnozstvo inzulinu v zasobniku.

. NajaktuélnejSie meranie glykémie za

poslednych 5 mindt.

. Sipka trendu: Informuje o smere

a rychlosti zmeny.

. Casovy ramec grafu (HOD.): Zobrazenie

obdobia 1, 3, 6, 12 alebo 24 hodin.

. Aktivny inzulin (IOB): Zostavajuce

mnoZstvo a ¢as pdsobenia akéhokolvek
aktivneho inzulinu.

Postup zobrazenia informacii zo systému
CGM na celej obrazovke: Na dvodnej
obrazovke klepnite kamkolvek v ramci grafu
trendu CGM.

1] ] ] B

02:31
21Pro 2018

24  4:58 hod

‘g MoZnosti

Klepnutim na ikonu ,minimalizacia“ sa
vratite na uvoadnu obrazovku.
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21.5 Obrazovka Moje CGM

1. Spustit senzor: Zahéji relaciu systému
CGM. Ak je senzor aktivny, zobrazi sa
moznost ZASTAVIT SENZOR.

2. Kalibrovat CGM: Umozriuje zadat
kalibra¢nu hodnotu glykémie. Tato moznost
je aktivna, iba ked je aktivna relacia
senzora.

3. Vystrahy CGM: Umoziiuje prisposobit
vystrahy systému CGM.

4. D vysielaa: Umozniuje zadat ID vysielaca.

5. CGM info: Zobrazi informacie o systéme
CGM.
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Moje CGM Moje CGM

888888

0000
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TATO STRANA

JE UMYSELNE

PONECHANA
PRAZDNA.
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Kapitola 22 — Prehlad systému CGM

Tento oddiel uzivatel'skej prirucky obsahuje
pokyny k pouzivaniu systému CGM

s pumpou t:slim X2. Pouzitie CGM je
volitelné, ale technoldgia Basal-IQ vyZzaduje
CGM. Ak ho vyuZijete, budl se vam
hodnoty zo senzora zobrazovat na
obrazovke pumpy. K rozhodovaniu po¢as
aktivacie nového senzora budete pri
pouzivani tohto systému potrebovat tiez
komeré&ne dostupny glukometer

Prikladom kompatibilného CGM je systém
Dexcom G6 CGM pozostavajlci zo senzora,
vysiela€a a prijimaca.

B POZNAMKA: Pripojenie zariadenia
Systém Dexcom G6 CGM neumozfiuje
sparovanie s viacerymi zdravotnickymi
zariadeniami suc¢asne (moZete pouzit bud
pumpu t:slim X2, alebo prijima¢ Dexcom).
Mbzete vSak suCasne pouzivat aplikaciu
Dexcom G6 CGM a pumpu s pouzitim
rovnakého ID vysielaga.

Senzor Dexcom G6 je jednorazové
zariadenie, ktoré se aplikuje pod kozu
a umoziiuje nepretrzite monitorovat
glykémiu po dobu az 10 dni. Vysiela&
Dexcom G6 je pripojeny k senzoru
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pomocou bezdrétovej technoldgie Bluetooth a
odosiela hodnoty na displej pumpy kazdych 5
mindt. Displej pumpy zobrazuje hodnoty
glykémie zo senzora, graf trendov a Sipky
trendu a rychlosti zmeny glykémie. Informéacie
0 zavedeni senzora Dexcom G6 CGM a
uloZeni vysielaca Dexcom G6 a Specifikacie
produktu Dexcom G6 najdete v prislusnych
uzivatel'skych priru¢kach a Skoliacich
informéaciach na internetovych strankach
vyrobcu.

Pumpu méZzete taktiez naprogramovat, aby
vas upozorfiovala, ked si hodnoty zo
systému CGM nad &i pod stanovenou
hladinou alebo rychlo stupaju Ci klesaju.
Ak hodnoty CGM dosiahnu urover 3,1
mmol/L alebo nizSiu, aktivuje sa urgentna
vystraha nizkej glykémie. Tuto vystrahu nie
je mozné upravovat.

Narozdiel od hodnét z bezného glukometra
umoznuju udaje zo systému CGM zistovat
okamzité trendy a tiez zachytavat informacie
v okamzikoch, kedy by ste inak nemohli
glykémiu kontrolovat - napriklad ked spite.
Tieto informacie mézu byt pre vas a vasho
lekéra uzitoéné pri zvazovani Uprav vasej

lieCby. Programovatelné vystrahy vam mozu
pomdct zaznamenat' potenciaine nizku alebo
vysoku glykémiu skor, nez keby ste pouzivali
iba glukometer.

22.2 Prehlad prijimaca (inzulinova

pumpa t:slim X2)

Informécie o ikonach a ovladacich prvkoch na
Uvodnej obrazovke s povolenym systémom
CGM néjdete v &asti 21.4 Uvodna obrazovka
systému CGM.

22.3 Prehlad vysielaca

Tato Cast obsahuje informéacie

0 zariadeniach CGM, ktoré maju samostatny
vysiela€. Informacie popisané v tejto Casti su
Specifické pre systém Dexcom G6 CGM a su
uvedené ako priklad. Informéacie o vysielaci
Dexcom G6 néjdete v relevantnych
uzivatelskych priruckach na internetovych
strankach vyrobcu.

Po zaklapnuti do drZiaka bude vysiela¢
bezdrétovo posielat informéacie o hladine
glukézy do vaSej pumpy. Ak méate



novy vysielac, otvorte jeho obal az
v okamihu, ked ho budete chciet pouzivat.

Aj ked odpojite hadicku od miesta zavedenia
infizneho setu, pumpa by mala nadalej
prijimat data z vysielaca, kym bude v dosahu
20 st§p (6 m) bez prekazok.

Ak je vysiela¢ poSkodeny alebo prasknuty,
nepouzivajte ho. Ak si vSimnete akejkolvek
praskliny alebo poSkodenie, ihned kontaktujte
zakaznicku technickll podporu. Nepouzivajte
senzor, ak bol jeho sterilny obal poSkodeny
alebo otvoreny.

Vlastnosti vysielaca:

e Je opakovane pouzitelny.

Po skonceni relacie senzora ho
nevyhadzuijte.

Je urCeny len pre vas, nepoZiciavajte ho.

e Je vodoodolny.

e MoZe odosielat Udaje do vaSej pumpy zo
vzdialenosti az 20 stop (6 metrov).
Pod vodou sa dosah skracuje.

e Batéria vydrzi priblizne 90 dni. Prijima¢
alebo smart zariadenie vas upozorni
na nizku Uroven nabitia batérie.

e Sériové Cislo najdete na zadnej strane.
e Urcenie M-PED
*Hladiny emisii spifiajt normy IATA.
=Je mozné pouzivat ho v lietadle bez

dalSieho testovania zo strany obsluhy.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Vysiela¢ a pumpu UDRZUJTE v dosahu 20
stdp (6 metrov) bez prekazok (ako su mary
alebo kov). V opaénom pripade nemusia byt
schopné komunikovat. Ak sa medzi
vysielaGom a pumpou nachadza voda (napr.
pri sprchovani alebo plavani), drzte ich blizSie
pri sebe. Dosah je mensi, pretoze Bluetooth
dobre nefunguje pod vodou. Komunikacia
vyzaduije, aby ste oto€ili obrazovku vasej
pumpy smerom od tela a nosili pumpu na
rovnakej strane tela ako CGM.

Kapitola 22 — Prehlad systému CGM

Batérie vysielaca vydrzia 90 dni. Akonahle sa
zobrazi vystraha slaba batéria vysielaca, ¢o
najskor vysiela¢ vymerite. Po zobrazeni tejto
vystrahy sa mbZe batéria vysielaca vybit uz
za 7 dni.

% Brzy vymérnite
b A vysilac.

193 I



Kapitola 22 — Prehlad systému CGM

Tato Cast obsahuje informacie

0 zariadeniach CGM, ktoré maju
samostatny senzor. Informacie obsiahnuté

v tejto Casti st Specifické pre systém
Dexcom G6 CGM a su uvedené ako priklad.
Informéacie senzora Dexcom G6 najdete

v relevantnych uZivatelskych priruckach na
internetovych strankach vyrobcu.

Senzor Dexcom G6 je vodoodolny pri
sprchovani, kiipani a plavani, ak je vysiela¢
Uplne zacvaknuty. Senzor bol testovany a je
vodotesny pri ponoreni az do 8 stop (2,4
metra) po dobu az 24 hodin. Pouzivanie pod
vodou ma vplyv na schopnost komunikovat
s pumpou, preto bude dosah omnoho mensi
nez po¢as normalneho pouzivania. DIhSi
kontakt s vodou moze oslabit lepidlo pouzité
na infuznom sete a senzore Dexcom CGM.
V dbsledku toho moze ddjst k ich
pred¢asnému odpojeniu.
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Informacie o rozhrani
Bluetooth

Bluetooth Low Energy je typ bezdrotove;
komunikacie, ktory pouzivaji mobilné telefény
a mnoho dal$ich zariadeni. Vasa pumpa
t:slim X2 a CGM vysiela€ sa bezdrotovo
sparuju pomocou bezdrétovej komunikacnej
technoldgie Bluetooth. Vdaka tomu moze
pumpa a vysiela¢ bezpeéne komunikovat bez
rizika ruSenia inou komunikaciou.

23.2 Odpojenie od prijimaca
Dexcom

Systém Dexcom G6 CGM neumozniuje
sparovanie s viacerymi zdravotnickymi
zariadeniami naraz. Pred sparovanim

S pumpou se uistite, Ze vysiela€ nie je
pripojeny k prijimacu. Postupujte nasledovne:

Pred zadanim ID vysielata CGM do pumpy
vypnite prijima¢ Dexcom G6 a pockajte

15 minut. To umozni vysielatu Dexcom G6
zabudnut aktuélne nadviazané pripojenie
k prijimacu Dexcom G6.
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B POZNAMKA: Vypnite prijima¢

Nestadi len zastavit relaciu senzora v prijimadi
Dexcom pred sparovanim s pumpou. Aby
nedochadzalo k problémom s pripojenim, je
treba uplne vypnut napéjanie prijimaca.

S inzulinovou pumpou mdzete naraz pouzivat
smart telefon s aplikaciou Dexcom G6 CGM
s pouzitim rovnakého ID vysielaca.

23.3 Zadanie ID vysielacéa

Aby ste mohli aktivovat komunikaciu
pomocou bezdrétovej technoldgie Bluetooth,
musite do pumpy zadat jedineéné ID
vysielaca. Po zadani ID vysiela¢a do pumpy
je mozné obidve zariadenia spérovat, aby
sa hodnoty glykémie zobrazovali na pumpe.

Ak potrebujete vymenit vysielac, bude treba
do pumpy zadat' ID nového vysielaa.

Ak potrebujete vymenit pumpu, bude treba
zadat ID vysielaa do novej pumpy.

1. Vyberte vysiela¢ z obalu.

2. Na dvodnej obrazovke Klepnite na
polozku MOZNOSTI.

o g kW

Kapitola 23 — Nastavenie systému CGM

Klepnite na Sipku dole.
Klepnite na polozku Moje CGM.
Klepnite na polozku ID vysielaca.

Pomocou klavesnice na obrazovke zadajte
jedinecné ID vysielaca.

ID vysielata néjdete na spodne;j strane
vysielata.

Pismena |, O,VaZniesuvID vysielaca
pouzivané a nezadavajl sa. Ak jedno

z tychto pismen zadate, budete
upozorneny, ze bolo zadané neplatné ID,
a budete vyzvany k zadaniu platného ID.

Klepnite na tlacito [l

Kvdli zaisteniu zadania spravneho ID
vysielata budete vyzvany, aby ste ho
zadali znovu.

Zopakujte vy3Sie uvedeny kr ok 6

a klepnite na tlagitko

Ak sa zadané ID vysiela¢a nezhoduije,
budete vyzvany, aby ste postup
zopakovali.

Ak sa zadané hodnoty zhodujd,
znovu sa zobrazi obrazovka



Nastavenie systému CGM a zadané ID
vysielata bude zvyraznené na Zlto.

K4

23.4 Nastavenie hlasitosti systému
CGM

10. Klepnite na tlacitko

Podla svojich potrieb méZzete nastavit zvuky
a hlasitost vystrah a vyziev systéme CGM.
Pripomenutia, vystrahy a alarmy suvisiacich
s funkciami pumpy sa liSia od vystrah a chyb
funkcii systému CGM a nevyuzivaju rovnaké
zvuky a hlasitost.

Informacie o nastaveni hlasitosti zvuku
najdete v asti 11.4 Hlasitost zvuku.

Moznosti hlasitosti systému CGM:

Vibrécia

MbéZete nastavit svoj CGM, aby vas upozornil
vibraciou, nie zvukom. Jedinou vynimkou je
vystraha zniZenia pod pevne nastavenou
hranicou 3,1 mmol/L, pri ktorom budete
upozorneny najprv zavibrovanim a 0 5 min(t
neskor pipanim, ak upozornenie nepotvrdite.

Jemna
Vystrahy budu menej vyrazné. Hlasitost
pipania u vSetkych vystrah a alarmov bude
nizsia.

[ ]
Nommalna
Viychodzi profil nastaveny, ked dostanete
vas$u pumpu. Hlasitost pipania u vetkych
vystrah a alarmov bude vys3ia. .

HypoRepeat (opakovanie pri nizkych hodnotach)
Podoba sa normalnemu profilu, ale neustale

opakuje vystrahu zniZenia pod pevne nastavenu
hranicu kazdych 5 sekund, kym vystrahu

nepotvrdite alebo sa hodnoty glykémie zo .
senzora nezvysia nad 3,1 mmol/L. Tato funkcia je
uzitoéna, ak potrebujete dalsie upozornenie na
nebezpeéne nizke hodnoty glykémie

Z0 senzora.

Zvolené nastavenie hlasitosti systému CGM
plati pre vSetky vystrahy, chyby a vyzvy systému
CGM, ktoré maju svoj viastny jedineny zvukovy
vzorec, ton a hlasitost. Vdaka tomu mozete
jednoducho rozpoznat jednotlivé vystrahy

a chyby.

Viystrahu zniZenia pod pevne nastavend hranicu
3,1 mmol/L nie je mozné vypnut ani zmenit.

Moznosti Jemna, Normalna
a HypoRepeat pouzivaju nasledujticu
sekvenciu:

Prva vystraha iba zavibruje.

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

Ak vystrahu za dal$ich 5 minut
nepotvrdite, systém zavibruje

Kapitola 23 — Nastavenie systému CGM

a zapipa hlasnejsie. Toto upozornenie sa
opakuije pri rovnakej hlasitosti kazdych

5 minut az do potvrdenia.

Ak vystrahu potvrdite, ale hodnoty

glykémie budu nadalej 3,1 mmol/L alebo

nizSie, systém sekvenciu vystrah za
30 minat zopakuje (iba moznost
HypoRepeat).
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Popisy nastavenia zvuku
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Vibrovanie

Jemna

Normalna

HypoRepeat (opakovanie
pri nizkych hodnotéch)

3 tiché pipnutia

3 stredné pipnutia

Vystraha vysokej glykémie | 2 dihé zavibrovania 2 dlhé zavibrovania + 2 dihé zavibrovania + 2 dihé zavibrovania +
2 tiché pipnutia 2 stredné pipnutia 2 stredné pipnutia
Vystraha nizkej glykémie 3 kratke zavibrovania 3 kratke zavibrovania + 3 kratke zavibrovania + 3 kratke zavibrovania +

3 stredné pipnutia

Vystraha stipania

2 dIhé zavibrovania

2 dIhé zavibrovania +
2 tiché pipnutia

2 dIhé zavibrovania +
2 stredné pipnutia

2 dIhé zavibrovania +
2 stredné pipnutia

Vystraha klesania

3 kratke zavibrovania

3 kratke zavibrovania +
3 tiché pipnutia

3 kratke zavibrovania +
3 stredné pipnutie

3 kratke zavibrovania +
3 stredné pipnutia

Vystraha mimo dosah

1 dIhé zavibrovanie

1 dlhé zavibrovania +
1 tiché pipnutie

1 dlhé zavibrovanie +
1 stredné pipnutie

1 dlhé zavibrovanie +
1 stredné pipnutie

Vystraha zniZenia pod
pevne nastavenu hranicu

4 kratke zavibrovania +
4 pipnutia strednym ténom

4 kratke zavibrovania +
4 pipnutia strednym
ténom

4 kratke zavibrovania +
4 pipnutia strednym
ténom

4 kratke zavibrovania +
4 pipnutia strednym ténom +
pauza + opakovanie sekvencie

Vetky ostatné vystrahy

1 dIhé zavibrovanie

1 dIhé zavibrovanie +
1 tiché pipnutie

1 dIhé zavibrovanie +
1 stredné pipnutie

1 dIhé zavibrovanie +
1 stredné pipnutie

I 198




Kapitola 23 — Nastavenie systému CGM

Vyber hlasitosti systému CGM: Tieto informacie si moZete kedykolvek
ozriet.
1. Na uvodnej obrazovke klepnite na polozku P
MOZNOSTI. 1. Na dvodnej obrazovke klepnite

. . na polozku MOZNOSTI.
2. Klepnite na Sipku dole.
, . . Klepnite na Sipku dole.
3. Klepnite na polozku Nastavenie

zariadenia. Klepnite na polozku Moje CGM.

Klepnite na polozku Hlasitost zvuku. Klepnite na Sipku dole.

o~ LN

Klepnite na Sipku dole. Klepnite na polozku CGM info.

Klepnite na polozku Vystrahy CGM.

N o o

Klepnutim vyberte polozku Vibrovanie,
Jemna, Normalna alebo HypoRepeat.

v" Po vybere hodnoty sa pumpa vrati
na predchadzajucu obrazovku.

8. Klepnite natlaCitko K24

23.5 CGM info

PoloZka CGM Info zahfia dolezité
informacie o zariadeni. V polozke CGM Info
najdete nasledujlce:

e Revizia firmware

e Revizia hardware
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TATO STRANA

JE UMYSELNE

PONECHANA
PRAZDNA.
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Nastavenie vystrah CGM

Mdzete si vytvorit osobné nastavenie toho,
ako a kedy vas bude systém upozorfiovat
na to, ¢o sa deje.

Vystrahy vysokej a nizkej glykémie vam
oznamuju, kedy sa hodnoty glykémie
namerané pomocou senzora nachadzaju
mimo cielového rozmedzia glykémie.

Vlystrahy stupania a klesania (rychlosti
zmeny) vam oznamujd, kedy sa va$e hodnoty
glykémie rychle menia.

Systém ma tiez vystrahu nizkej glykémie pod
pevne nastavenu hranicu 3,1 mmol/l, ktort nie
je mozné zmenit ani vypnut. Tato
bezpecnostna funkcia vas upozorni, ked
mdze byt hladina glykémie nebezpeéne
nizka.

Vlystraha mimo dosah oznamuje, Ze vysiela¢
a pumpa nekomunikuju. Udrzujte vysielag

a pumpu vo vzajomnej vzdialenosti
maximalne 20 stdp (6 m) bez prekazok.

Ak su od seba vysielata pumpa prili§ daleko,
nebudu sa zobrazovat hodnoty glykémie zo
senzora ani vystrahy.

I 202

VWstrahy vysokej a nizkej glykémie

Vystrahy vysokej a nizkej glykémie, ktoré vam
oznamuju, kedy sa hodnoty glykémie
namerané pomocou senzora nachadzajl
mimo cielového rozmedzia glykémie, si
moZzete prispdsobit. Ak mate zapnutl
vystrahu vysokej i nizkej glykémie, Seda
oblast v grafe trendov znazoruje vase
cielové rozmedzie. Vo vychodzom nastaveni
je vystraha vysokej glykémie zapnutd,

11,4 mmol/l. Vo vychodzom nastaveni je
vystraha nizkej glykémie zapnuta, 4,4 mmol/l.
Pred nastavenim hodnoty vystrahy vysokej

a nizkej glykémie sa poradte s lekarom.

24.1 Nastavenie vystrahy vysokej
glykémie a funkcie opakovania
1. Na dvodnej obrazovke klepnite na
polozku MOZNOSTI.
Klepnite na Sipku dole.

Klepnite na polozku Moje CGM.
Klepnite na polozku Viystrahy CGM.

o B~ LN

Klepnite na polozku Vysoka a nizka
glyk..
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. Ak chcete nastavit vystrahu vysokej

glykémie, klepnite na moznost Vystraha
vysokej glyk..

. Klepnite na polozku Vystraha nad.

Viychodzie nastavenie vystrahy vysokej
glykémie je 11,1 mmol/l.

B POZNAMKA: Vypnutie vystrahy

Ak chcete vystrahu vysokej glykémie
vypnut, klepnite na vypina€. Obrazovka
zobrazi zvolenu moznost vyp.

. Pomocou klavesnice na obrazovke

zadajte hodnotu, pri jej prekroCeni chcete
byt upozorneny. Mozno ju nastavit

v rozmedzi 6,7 a 22,2 mmol/l po
prirastkoch 0,1 mmolll.

. Klepnite na tlagitko

Funkcia opakovania umoZiuje nastavit
Cas k opakovanému zazneniu

a zobrazeniu vystrahy vysokej glykémie na
pumpe, ak hodnota glykémie zo senzora
zostane nad hodnotou vystrahy vysokej
glykémie. Vychodzia hodnota je:

Nikdy (vystraha sa nebude opakovat).
Funkciu moZete nastavit



tak, aby sa opakovala kazdych 15 min(t,
30 mindt, 1 hodinu, 2 hodiny, 3 hodiny,
4 hodiny alebo 5 hodin, ak vaSe hodnoty
glykémie zo senzora zostan( nad
hodnotou vystrahy vysokej glykémie.

Postup nastavenia funkcie opakovania:
10. Klepnite na polozku Opakovat.

11. Ak chcete nastavit ¢as opakovania,

klepnite na &as, kedy chcete vystrahu
znovu opakovat. Ak napriklad vyberiete

1 hod., vystraha sa zopakuje kazdu
hodinu, kym hodnota glykémie zo senzora
neklesne pod hodnotu vystrahy vysokej
glykémie.

V8etky moznosti opakovania si mozete
zobrazit pomocou Sipiek hore a dole.

Po vybere hodnoty sa pumpa vréati
na predchédzajucu obrazovku.

12. Klepnite na tlacitko Ka.

24.2 Nastavenie vystrahy nizkej

I T

glykémie a funkcie opakovania

Na dvodnej obrazovke klepnite na polozku
MOZNOST!I.

Klepnite na Sipku dole.

Klepnite na polozku Moje CGM.

Klepnite na polozku Vystrahy CGM.
Klepnite na poloZku Vysoka a nizka glyk..

Ak chcete nastavit vystrahu nizkej
glykémie, klepnite na moznost Vystraha
nizkej glyk..

Klepnite na polozku Vystraha pod.
Vychodzie nastavenie vystrahy nizkej
glykémie je 4,4 mmol/l.

B POZNAMKA: Vypnutie vystrahy

Ak chcete vystrahu nizkej glykémie
vypnut, klepnite na vypina€. Obrazovka
zobrazi zvolent moznost vyp.

Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte hodnotu, na ktorej nedosiahnutie
chcete byt upozorneny.

Kapitola 24 — Nastavenie vystrah CGM

Mozno ju nastavit v rozmedzi 3,3
a 5,6 mmol/l po prirastkoch 0,1 mmol/l.

Klepnite na tlacitko .

Funkcia opakovania umozfiuje nastavit
Cas k opakovanému zazneniu

a zobrazeniu vystrahy nizkej glykémie na
pumpe, ak hodnota glykémie zo senzora
zostane pod hodnotou vystrahy nizkej
glykémie. Vychodzia hodnota je:

Nikdy (vystraha sa nebude opakovat).
Funkciu mbZete nastavit tak, aby sa
opakovala kazdych 15 minut, 30 mint,
1 hodinu, 2 hodiny, 3 hodiny, 4 hodiny
alebo 5 hodin, ak vase hodnoty
glykémie zo senzora zostanu pod
hodnotou vystrahy nizkej glykémie.

Postup nastavenia funkcie opakovania:
10. Klepnite na polozku Opakovat.

11. Ak chcete nastavit ¢as opakovania,

klepnite na ¢as, kedy chcete vystrahu
znovu opakovat. Ak napriklad vyberiete

1 hod., vystraha sa zopakuje kazdu

hodinu, kym hodnota glykémie zo senzora
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zostane pod hodnotou vystrahy Priklady hore. Pumpa zavibruje alebo zapipa podfa
nizkej glykémie. Ak nastavite vystrahu klesania na zvolenej hlasitosti systému CGM.
0.11 mmol/L za minUtu a hodnoty glykémie

Vsetky moznosti opakovania si z0 senzora budu Klesat touto rychlostou

mbZete zobrazit pomocou Sipiek alebo rychlejsie, zobrazi sa VYSTRAHA Vystraha CGM - stoupani (6C)
hore a dole. CGM - KLESANIE s jednou $ipkou
v Po vjbere hodnoty sa pumpa vrét ukazujiicou smerom dole. Pumpa zavibruje O A P —
na predchadzajticu obrazovku. alebg zapipa podla zvolenej hlasitosti . ' rychle stoupaji.
systému CGM.

12. Klepnite na tlaitko sa.

24.3 Vystraha zmeny rychlosti

Vystrahy zmeny rychlosti vas informuju, ked Hodnoty senzoru
va$e hodnoty glykémie stupaju (vystraha rychle klesaji. 24.4 Nastavenie vystrahy stdpania

stipania) alebo klesaju (vystraha klesania), a
o kofko. Vystrahu méZete nastavit tak, aby sa
zobrazila, ked vade hodnoty glykémie zo
senzora rastu alebo klesaju rychlostou

1. Na dvodnej obrazovke klepnite na
polozku MOZNOSTI.

0,11 mmoliL & rychlejgie za minitu, alebo 2. Klepnite na Sipku dole.

rychlostou 0,17 mmol/L &i rychlejSie za Ak nastavite vystrahu stupania na 3. Klepnite na polozku Moje CGM.
mindtu. Vo vychodzom nastaveni je vystraha 0,17 mmol/L za minutu a hodnoty glykémie ) . .

klesania aj stiipania vypnuta. z0 senzora budu stipat touto rychlostou 4. Klepnite na polozku Vystrahy CGM.

V pripade zapnutia je vychodzia hodnota alebo rychlejSie, zobrazi sa VYSTRAHA 5. Klepnite na polozku Stéipanie

0,17 mmol/L. Pred nastavenim vystrahy CGM - STUPANIE s dvomi Sipkami a Klesanie.

stipania a klesania glykémie sa poradte ukazujicimi smerom

s lekarom. 6. Klepnite na polozku Vystraha stupania.
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7. Ak chcete vybrat vychodzie nastavenie
0,17 mmol/L/min, klepnite na

tladitko K2

Ak chcete volbu zmenit, klepnite na
polozku Rychlost.

B POZNAMKA: Vypnutie vystrahy
Ak chcete vystrahu vysokej glykémie
vypnut, klepnite na vypinac.

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

V" Po vybere hodnoty sa pumpa vrati
na predchadzajucu obrazovku.

9. Klepnite na tladitko K44

24.5 Nastavenie vystrahy klesania

1. Na dvodnej obrazovke klepnite
na polozku MOZNOSTI.

Klepnite na Sipku dole.
Klepnite na polozku Moje CGM.
Klepnite na poloZzku Vystrahy CGM.

@ ke Dd

Klepnite na poloZku Stupanie
a klesanie.

6. Klepnite na polozku Vystraha klesanie.

7. Ak chcete vybrat vychodzie nastavenie
0,17 mmol/L/min, klepnite na
tlacitko K24
Ak chcete volbu zmenit, klepnite na
poloZku Rychlost.

B POZNAMKA: Vypnutie vystrahy
Ak chcete vystrahu klesania vypnut,
klepnite na vypinac.

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

v" Po vybere hodnoty sa pumpa vrati
na predchadajucu obrazovku.

9. Klepnite natlagitko  EKZl.

24.6 Nastavenie vystrahy mimo
dosah

Vzdialenost medzi vysielatom a pumpou je
maximalne 20 stdp (6 metrov) bez prekazok.

Viystraha mimo dosah upozorfiuje, ze
vysiela€ a pumpa vzajomne nekomunikuju.
Udrzuijte vysiela¢ apumpu

Kapitola 24 — Nastavenie vystrah CGM

vo vzadjomnej vzdialenosti maximaine 20
stdp (6 m) bez prekazok. Komunikacia
vyZaduije, aby ste oto€ili obrazovku pumpy
smerom

od tela a nosili pumpu na rovnakej strane
tela ako CGM. Ak spolu vysiela¢ a pumpa
nekomunikuijl, nebudu sa zobrazovat
hodnoty glykémie zo senzora ani vystrahy.
V/ychodzia hodnota je zapnuta

a upozornenie sa aktivuje po 20 minutach.

Ked vysiela¢ a pumpa nekomunikuju,
zobrazi sa na dvodnej obrazovke pumpy

a na obrazovke Vystrahy mimo dosah (ak je
zapnutd) symbol Mimo dosah. Na obrazovke
vystrahy sa zobrazi tiez doba mimo dosah.
Viystraha sa bude opakovat, kym vysiela¢

a pumpa nebudd znovu v dosahu.

Postup nastavenia vystrahy mimo dosah:

1. Na dvodnej obrazovke klepnite na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na Sipku dole.

3. Klepnite na polozku Moje CGM.
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4. Klepnite na polozku Vystrahy CGM.

5. Klepnite na polozku Mimo dosah.
Vo vychodzom nastaveni je funkcia
zapnutd a €as je nastaveny na 20 minut.

6. Ak chcete dobu zmenit, klepnite na
poloZku Vystraha po.

7. Pomocou klavesnice na obrazovke
zadaijte dobu, po ktorej uplynuti chcete
byt upozorneny (v rozmedzi od
20mindt do 3 hodin a 20 mindt),

a klepnite na tlacitko
klepnite na tlaitko
P k2

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Odporucame taktiez povolit vystrahu CGM
mimo dosah, ktora vas upozorni, ak je CGM
odpojené od vasej pumpy, ked aktivne
nesledujete stav vasej pumpy. Vas CGM
poskytuje udaje, ktoré technologia Basal-IQ
potrebuje na predikciu zastavenia podavania
inzulinu.
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Kapitola 25 — Zahajenie relacie senzora CGM
25.1 Spustenie senzora

Relaciu CGM spustite nasledujdcimi krokmi.

1. Na dvodnej obrazovke klepnite na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na Sipku dole.
3. Klepnite na polozku Moje CGM.

4. Klepnite na polozku SPUSTIT
SENZOR.

v Akonahle spustite relaciu senzora,
moznost SPUSTIT SENZOR bude
nahradena moznostou ZASTAVIT
SENZOR.

Zobrazi sa nasledujuca vyzva, aby ste
zadali kdd senzora alebo tento krok
preskodili. Ak sa rozhodnete zadat kéd
senzora, systém vas nebude ziadat

o kalibraciu po dobu relacie senzora.
Informéacie o kddoch senzora Dexcom G6
najdete v relevantnych uzivatelskych
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priru¢kach na internetovych strankach v
vyrobcu.

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

Pokud kod senzoru nemate nebo
jste jiz spustili relaci CGM na

mobilnim zarizeni, stisknéte 6.
DALSI.
DALSI
Klepnutim na polozku KOD zadajte .

Stvorciferny kdd senzora. Ak nemate kod
alebo ak ste uz zacali relaciu senzora

s aplikaciou Dexcom G6 CGM, mbZete
klepnut na polozku DALSI.

Ak nezadate kéd do pumpy

t:slim X2 alebo aplikacie Dexcom G6
CGM, bude nutné senzor kalibrovat raz
za 24 hodin. Na pumpe a v aplikacii
Dexcom G6 CGM sa zobrazi vyzva

na kalibraciu pumpy.

akciu

Klepnutim na tlacitko
potvrdte.

Zobrazi sa obrazovka SENZOR
SPUSTENY, ktoré vas informuje
O spusteni senzora.

Pumpa sa vrati na dvoadnu
obrazovku systému CGM
s 3 hodinovym grafom trendov.

Skontrolujte dvodnu obrazovku systému
CGM na pumpe 10 mindt po zahajeni
relacie senzora, aby ste mali istotu, Zze
pumpa a vysiela¢ komunikuju. Symbol
antény by sa mal nachadzat napravo

od indikatora batérie a mal by byt biely.

Ak pod ukazovatelom hladiny inzulinu
uvidite symbol Mimo dosah a symbol
antény je Sedy, vyskuSajte nasledujuce
rady na odstranenie problémov:

a. Uistite sa, ze vysiela¢ a pumpa su vo
vzajomnej vzdialenosti maximaine
20 stdp (6 m) bez prekazok.
O dalSich 10 mindt skontrolujte, ¢i je
symbol Mimo dosah stale pritomny.

b. Ak pumpa a vysiela€ stale
nekomunikuju, skontrolujte na
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obrazovke Moje CGM, ze je
zadané spravne ID vysielaca.

c. Ak je zadané spravne ID
vysielaCa, a pumpa s vysielatom
napriek tomu nekomunikujd, obréatte
sa na zékaznicku technickll podporu.
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25.2 Doba aktivacie senzora

Napriklad senzor Dexcom G6 potrebuje 2 hodinov(i dobu aktivacie, aby sa prispdsobil prostrediu pod koZou. Ziadne hodnoty glykémie zo senzora ani
vystrahy sa nezobrazia, kym 2 hodinova doba aktivacie neskoncéi a nedokonéite ivodnu kalibraciu. Informacie o dobe aktivacie senzora Dexcom G6
CGM najdete v relevantnych uzivatel'skych priruckach na internetovych strankach vyrobcu.

Pocas doby aktivacie sa v pravom hornom rohu tvodnej obrazovky systému CGM na pumpe zobrazi symbol odpoctu 2 hodin. Symbol odpoétu sa
postupne vyplni, o znagi bliZiaci sa koniec doby aktivacie.

-©-0-0

Zaciatok 0-30 minut 31-60 61-90 91-120
minut minut minut

A VAROVANIE
Pocas 2 hodinovej doby aktivacie dalej zakladajte svoje rozhodnutia o lie¢be na glukometri a testovacich prizkoch.
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Priklady 15:06 Ak ste nezadali kdd senzora, skalibrujte
20 Pro 2018 senzor podfa postupu uvedeného

v nasledujiicom oddieli. Ak ste kd senzora
zadali, preskocte pokyny na kalibraciu.
Kalibraciu mézete zadat do systému
kedykolvek, aj ked' ste uZ zadali kod senzora.
Venujte pozornost svojim priznakom

4 a ak nezodpovedajl hodnote aktuaine

e L nameranej pomocou CGM, zadaite kalibraciu.
{:} Moznosti @ BOLUS

Ak ste napriklad relaciu senzora zacali pred
20 minatami, uvidite na dvodnej obrazovke
systému CGM tento symbol odpoétu.

4
4
4
4
4

14:06
20 Pro 2018

Ak ste nezadali kod senzora, na konci

2 hodinovej doby aktivacie budete vyzvany

na zadanie 2 kalibraénych hodn6t. Na mieste
symbolu odpoCtu sa zobrazia 2 kvapky krvi.

¥ Moznosti @ BOLUS Ak ste zadali kod senzora, symbol odpoétu

bude naradeny aktualnym meranim CGM.

AKTIVNI INZULIN 11j | 5 hod

Ak ste relaciu senzoru zahdjili pred 90
minutami, uvidite na dvodnej obrazovke

A & mn ¥ 16:06
systému CGM tento symbol odpoctu. ¥ 20 Po oCH

255]
@)
N

3
HOD.

4

AKTIVNIINZULIN  6.45j | 3:01 hod
¥ Moznosti @ BOLUS
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TATO STRANA

JE UMYSELNE

PONECHANA
PRAZDNA.
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Kapitola 26 — Kalibracia systému CGM

Ak ste nezadali kod senzora CGM pri
spusteni relacie senzora, systém vas
poziada o kalibraciu v nasledujdcich
intervaloch:

® (vodna kalibracia po 2 hodinéch:
2 kalibracia 2 hodiny po zahajeni
relacie senzora;

e aktualizacna kalibracia po
12 hodinach: 12 hodin po 2 hodinovej
Uvodnej kalibracii;

e aktualizaCna kalibracia po
24 hodinéch: 24 hodin po 2 hodinovej
Uvodnej kalibracii;

e razza 24 hodin: kazdych 24 hodin

po aktualizaénej kalibracii
po 24 hodinach;

® napoziadanie.

Prvy de relacie senzora musite kvoli
kalibracii do pumpy zadat 4 hodnoty
glykémie. Po Uvodnej kalibrécii potom musite
zadat 1 kalibraént hodnotu glykémie kazdych
24 hodin. Pumpa vés upozorni, ak bude
systém tieto kalibracie vyzadovat.

Naviac mozete byt

I 214

vyzvany na zadanie dalSich hodnot glykémie
za UCelom kalibrcie podla potreby.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE
NEKALIBRUJTE, ked' vidite Sipku trendu
smerom hore alebo dole a dvojitt Sipku
smerom hore alebo dole, pretoze vase
glykémie sa menia o viac ako 0,11 mmol/L
za minutu.

Pri kalibracii musite hodnoty glykémie zadat
do pumpy ruéne. Mozete pouZzit akykolvek
komer&ne dostupny glukometer. Aby boli
Udaje o glykémii zo senzora presné, je nutné
na kalibraciu pouzivat presné hodnoty
glykémie z glukometra.

Pri ziskavani hodn6t glykémie pre Gcely

kalibréacie sa riadte tymito déleZitymi pokynmi:

e Hodnoty glykémie pouzité na kalibraciu
musia byt v intervale 2,2 az 22,2 mmol/L
a je nutné je odobrat po¢as poslednych 5
mindt.

e Senzor nie je mozné skalibrovat, ak je
hodnota glykémie z glukometra menSia
nez 2,2 mmol/L. Ak je vaSa glykémia
nizka, z bezpecnostnych dévodov najprv
zaistite zvySenie glykémie.

e Pred kalibraciou sa uistite, Ze sa
v pravej hornej asti dvodnej obrazovky
systému CGM zobrazuje hodnota
glykémie zo senzora.

* Pred kalibraciou sa uistite Ze je na
Uvodnej obrazovke systému CGM
viditelny symbol antény vpravo od
indikétora batérie a ze je aktivny
(biely, nie Sedy).

VZdy pouzivajte na kalibréciu rovnaky
glukometer, ktory pravidelne pouZivate
na meranie glykémie. Nemerite
glukometer poCas relécie senzora.
Presnost glukometra a prazkov roznych
znaciek sa lisi.

e Presnost glukometra pouzitého na
kalibraciu méze ovplyvnit presnost
hodnét glykémie zo senzora. Pri zistovani
glykémie sa riadte pokynmi vyrobcu
glukometra.

26.2 Uvodna kalibracia

Ak ste pri zahajeni relacie senzora nezadali
kod senzora, systém vas vyzve na kalibraciu,
aby ziskal presné informéacie.
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B POZNAMKA: Kéd senzora A BEZPECNOSTNE OPATRENIE 9. Kiepnite na tiacito Il

Pokyny vtejto Casti neplatia, ak ste pri Na kalibraciu z vasho glukometra ] . v ,

zahajeni relacie senzora zadali kdd senzora. POUZITE konceky prstov . Krv z inych 10. T:Eg‘%m na tladitko (v potvrdte
) o oblasti méZe byt menej presna a odber '

2 hodiny po zahdjeni relacie senzora sa nemusi byt urobeny dostatoéne véas. Ak sa hodnota glykémie presne

zobrazi obrazovka KAL/IBROVAT CGM, ktora nezhoduje s ddajom z glukometra,

\g/?ysk gm\éezkglzl?foamn; rZa s;;wn?sgitmngghnr;c;?i?gz 4. Klepnite na polozku MOZNOSTI. Klepnite na tlacitko E& Znowssa
rocnoygykéri,neicte hodnoly 5. Kepiena Sipku ok ez éverio 16 cezovke, ol
glykemie zo senzora. 6. Klepnite na polozku Moje CGM.
. 7. Klepnite na moznost Kalibrovat CGM. ] ‘
1. Na obrazovke KALIBROVAT CGM v’ Zobrazi sa obrazovka KALIBRACIA
Klepnite na tiacitko I 8. Pomocou klavesnice na obrazovke PRIJATA.
zadajte hodnotu glykémie . )
v’ Zobrazi sa tvodnd obrazovka 7 g|u=<ometra. W v Zobrazi sa obrazovka Moje CGM.
iy;rt:\’lzljjr% ?nAZJ %g;’g?ﬁg’;ﬁ\ﬁym#gé 11. Klepnite na tlacitko Kalibrovat
dve kvapky krvi na obrazovke zostand, A BEZPECNOSTNE OPATRENIE ﬁ;lzléabgljlt(znn:ighll zadat druhd
kym nezadate 2 samostatné hodnoty Pri kalibracii systému ZADAJTE presnu '
glykémie na kalibraciu. hodnotu glykémie zobrazenu V" Zobrazi sa klavesnica na obrazovke.
glukometrom, a to do 5 mindt od L o .
2 Umvt Ste si rukv. uistit . starostlivo vykonaného merania glykémie. 12. Umyte aIOSUS’tve si rgky,’mstlte sa, ze
- omytea osus ,eks' Fuiy, UStite sa, ze Pri kalibracii nezadavajte hodnoty testovacie prizky nie st po exspiracii
testoyacu? pruzky nie su r,>o evxsplrtacn glykémie zo senzora. Pri zadani a boli spravne skladovgpe azema
alblc()h spravne jklad%va}pe azema nespravnych hodnét glykémie, zadani qukpmeter zodpovedajlce oznacenie
?alli j‘;’?:ifé bZ:) povedajuce oznacenie hodnét glykémie starsich nez (ak je to treba).
' 5 mindt alebo‘pvn Zafj.ar," Udajov o glykemn 13. Pomocou glukometra zmerajte glykémiu.
3. Pomocou glukometra zmerajte glykémiu. 20 senzora méze dojst k ovplyvneniu Starostlivo aplikujte vzorku krvi na
Starostlivo aplikujte vzorku krvi na presnostJ ser?zoru'a'nasl,ec'inel testovaci prazok podra pokynov vyrobcu
testovaci prizok podra pokynov vjrobcu k premeskaniu epizody tazkej glukometra.
glukometra. hypoglykémie (nllzk.a hIadlna’ququy)
alebo hyperglykémie (vysoka hladina
glukdzy).
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14. Podla krokov 8-10 zadajte druhu
hodnotu glykémie.

26.3 Kalibra¢na hodnota glykémie
a korekény bolus

Pumpa t:slim X2 pouZije kalibraénu hodnotu
glykémie na zistenie, Ci je potrebny korekény
bolus, alebo aby poskytla dalSie délezité
informéacie vaSom aktivnom inzuline

a glykémii.

e Ak zadate kalibra¢nt hodnotu, ktora je
nad va3ou cielovou glykémiou v osobnych
profiloch, zobrazi sa sprava ,GLYK. JE
NAD CIELOVOU HLADINOU". Ak chcete
pridat korekény bolus, klepnite na tlagitko

Korekény bolus si mdzete podat podla

pokynov v oddieli 7.2 Vypocet korekéného
bolusu.

e Ak zadate kalibraCnu hodnotu, ktora je pod
vaSou ciefovou glykémiou v osobnych
profiloch, zobrazi sa sprava ,GLYK. JE
POD CIELOVOU HLADINOU* spolu
s dalSimi déleZitymi informaciami.

e Ak zadate svoju cielovu glykémiu ako
kalibraént hodnotu, pumpa sa
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vrati na dvodnu obrazovku systému
CGM.

26.4 Aktualizacia kalibracie po
24 hodinach

Ked budete vyzvany, nekalibrujte systém
CGM. Ak ste nezadali kéd senzora pocas
zahéjenia relécie senzora, kalibracia bude
bezat minimélne kazdych 24 hodin po prvom
dni kalibracii, aby bola zaistena pretrvavajuca
presnost senzorom nameranych hladin
glukézy a &o najblizSia podobnost vasim
hodnotam glykémie. Ak chcete, mozete
hodnoty glykémie zadat skér nez po

24 hodinach. Ak ste poCas uplynulych

24 hodin nezadali Zziadnu hodnotu glykémie,
pumpa vas vyzve k zadaniu hodnoty
glykémie za G¢elom aktualizacie kalibracie.

Zobrazi sa obrazovka KALIBROVAT CGM,
ktora vas vyzve k zadaniu hodnoty glykémie
z glukometra za U¢elom kalibracie. Naviac sa
vpravo od symbolu antény zobrazi kvapka
krvi, ktora tu zostane, kym nezadate hodnotu
glykémie pre kalibréciu.

I T
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1. Na obrazovke KALIBROVAT CGM

Klepnite na tiacitko  [IEH

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Na kalibraciu z vasho glukometra
POUZITE kondeky prstov. Krv z inych
oblasti mdZe byt menej presna a odber
nemusi byt urobeny dostatoéne v¢as.

Klepnite na polozku MOZNOSTI.
Klepnite na Sipku dole.

Klepnite na polozku Moje CGM.
Klepnite na moznost Kalibrovat CGM.

Pomocou klavesnice na obrazovke
zadaijte hodnotu glykémie z glukometra.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE
ZADAJTE presnu hodnotu glykémie
zobrazenu na glukometri do 5 minut
od pouzitia glukometra. Pre kalibraciu
nezadavajte hodnotu namerand
systémom Dexcom G6.

Klepnite na tlagitko Q-

Klepnutim na tlagitko potvrdte

kalibraciu.
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Ak sa hodnota glykémie presne

nezhoduie s (dajom z glukometra, B POZNAMKA: Kalibracia po zadani kodu

klepnite na tlacitko ISl Zobrazi sa senzora ] o

Klavesnica na obrazovke. Zadajte presnu Aj ked to nie je nutné a systém vas nevyzve

hodnotu z glukometra. na kalibraciu, kalibraciu moZete zadat do
systému kedykolvek, aj ked ste uz zadali kod

v’ Zobrazi sa obrazovka KALIBRACIA senzora. o
PRIJATA a nasledne tvodné Venujte pozornost svojim priznakom a ak
obrazovka systému CGM. nezodpovedaju hodnote aktualne namerane;

pomocou CGM, vykonaijte kalibraciu.

26.5 Dalsie mozné dévody na
kalibraciu

Kalibracia moze byt nevyhnutnd, ak systém
neprijal poslednu kalibraciu alebo ak je
zadan4 kalibra¢na hodnota glykémie vyrazne
odlidn& od hodnoty glykémie zo senzora.

Ak sa zobrazi obrazovka KALIBROVAT
CGM, vykonajte kalibraciu podla pokynov
uvedenych v predchadzajtcich kapitolach.

Ak sa zobrazi obrazovka CHYBA
KALIBRACIE , budete vyzvany k zadaniu
hodnoty glykémie za ucelom kalibracie za
15 min0t alebo 1 hodinu, v zavislosti na
chybe.
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TATO STRANA

JE UMYSELNE

PONECHANA
PRAZDNA.
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Zobrazenie udajov zo systemu CGM
na inzulinovej pumpe t:slim X2
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27.1 Prehl'ad

A VAROVANIEI

NEIGNORUJTE to, ako sa citite. Ak vase
vystrahy glykémie a namerané hodnoty
nezodpovedaju vadim pocitom, rozhodujte sa
o lie¢be podla hodnét nameranych

pomocou glukometra alebo v pripade potreby
vyhladajte okamZitu lekarsku pomoc.

Pocas aktivnej relacie senzora su hodnoty
CGM odoslané do pumpy kazdych 5 mindt.
V tomto oddiele sa naucite, ako interpretovat
hodnoty glykémie zo senzora a informécie

o trendoch. Graf trendov poskytuje dalSie
informé&cie, ktoré glukometer neponuka.
Znazorfiuje aktuélnu hodnotu glykémie, smer
jej zmeny a tiez rychlost zmeny. Graf trendov
vam tiez ukaze, aky bol priebeh glykémie

v priebehu ¢asu.

Glukometer meria mnoZstvo glukézy v krvi.
Senzor meria mnoZstvo glukozy

v intersticialnej tekutine (medzibunkova
tekutina). Pretoze je mnozstvo glukdzy
merané v roznych tekutinach, hodnoty

z glukometra a zo senzora sa hemusia
zhodovat.

NajvacSou vyhodou pouzivania
kontinualneho monitorovania glykémie
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st informacie o trendoch. Je dolezitejSie
zamerat sa na trendy a rychlosti zmien
na prijimaci, neZ na presnt hodnotu glykémie.

Stlacenim tlacitka Zapnutie obrazovky / Rychly
bolus zapnete obrazovku. Ak je aktivna relacia
CGM, zobrazi sa dvodna obrazovka systému
CGM so zobrazenym trojhodinovym grafom
trendov.

10:08
19 Kv& 2019

e Aktuélny datum a &as su uvedené
uprostred v hornej ¢asti obrazovky.

e Kazdy ,bod" na grafe trendov je hodnota
glykémie zo senzora merana kazdych
5 mindt.

¢ Nastavenie vystrahy vysokej glykémie je
znazornené vodorovnou oranZzovou linkou
pretinajucou graf trendov.

Nastavenie vystrahy nizkej glykémie je
znazornené vodorovnou Eervenou linkou
pretinajucou graf trendov.

Seda z6na zvyraziiuje vase cielové
rozmedzie glykémie v zavislosti na nastaveni
vystrah pre vysokeé a nizke hodnoty.

Hodnoty glykémie zo senzora st uvedené
v jednotk&ch milimolov na liter (mmol/L).

Ak je hodnota glykémie zo senzora medzi
hodnotami nastaveni vystrah pre vysoku
a nizku glykémiu, zobrazuje sa bielou farbou.

Ak je hodnota glykémie zo senzora vy$sia
nez nastavenie vystrahy vysokej glykémie,
zobrazuje sa oranzovou farbou.

Ak je hodnota glykémie zo senzora nizSia
nez nastavenie vystrahy nizkej glykémie,
zobrazuje sa ¢ervenou farbou.

Ak vystraha nizkej glykémie nie je
nastavena a hodnota glykémie je 3.1 mmol/L
alebo nizSia, zobrazuje sa Cervenou farbou.
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e Body na konci grafu tieZ menia farby
v zavislosti na nastaveni vystrah vysokych
a nizkych hodnét: biela farba je pre oblast
medzi nastaveniami vysokej a nizkej
glykémie, oranzova farba je pre oblast nad
nastavenim vystrahy vysokej glykémie,
Cervena farba je pre oblast pod
nastavenim vystrahy nizkej glykémie.

27.2 Grafy trendov CGM

StarSie informéacie o trendoch glykémie
z0 senzora si mozete prezerat na uvodnej
obrazovke systému CGM.

K dispozicii je 1, 3, 6, 12 a 24 hodinové
zobrazenie trendov. 3 hodinovy graf trendov
je vychodzim zobrazenim a zobrazi sa na
Uvodnej obrazovke, aj ked bol pri vypnuti
obrazovky zobrazeny iny graf trendov.

Informéacie o glykémii zo senzora su
zobrazované iba v pripade hodnét v rozmedzi
2,2 a 22,2 mmol/L. Ked je vasa glykémia
mimo toto rozmedzie, zobrazi graf trendov
rovnu Giaru alebo bodky na urovni 2,2 alebo
22,2 mmol/L.

Ak cheete zobrazit rézne Casové ramce grafu
trendov, klepnutim na polozku Casovy ramec
grafu (HOD) moZzete prechadzat moznosti.

3 hodinovy graf trendov (vychodzie
zobrazenie) zobrazuje aktualnu hodnotu
glykémie popri poslednych 3 hodinach
hodnét glykémie zo senzora.

TTITE:

10:08

19 Kvé 2019

4
4
4
4
A
1

0j | 0:00 min
@ BOLUS

AKTIVNI INZULIN

"f;} MoZnosti

6 hodinovy graf trendov zobrazuje
aktualnu hodnotu glykémie popri
poslednych 6 hodinach hodn6t glykémie
20 senzora.

TTTTE
19 Kvé 2019

AKTIVNI INZULIN

0j | 0:00 min
Q} Moznosti @ BOLUS

12 hodinovy graf trendov zobrazuje
aktualnu hodnotu glykémie popri

poslednych 12 hodinach hodn§t glykémie
20 senzora.

I« 10:10
100 19 Kvé 2019

0j ' 0:00 min =

£ Moznosti @ BOLUS

AK ZULIN

24 hodinovy graf trendov zobrazuje
aktualnu hodnotu glykémie popri
poslednych 24 hodinach hodnét glykémie
20 senzora.

10:11
19 Kvé 2019

"
"
"
4
]

N A AN

4
0j ' 0:00 min
f;} MozZnosti @ BOLUS

AKTIVNI INZULIN
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Hodinovy graf trendov zobrazuje aktualnu
hodnotu glykémie popri poslednej
1 hodiny hodnét glykémie za senzora.

1] ] Mg 10:12
100% 19 Kvé 2019

4
4
4
‘
l

A .
0j | 0:00 min =

@ BOLUS

AKTIVNI INZULIN

(:} Moznosti

Ak je posledna hodnota glykémie zo senzora
nizSia nez 2,2 mmol/L, zobrazi sa udaj NIZK.
19:11
20 Pro 2018

4
4
4
4
4

AKTIVNI INZULIN

Q Moznosti

4
0j | 0:00 min
@ BOLUS
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Ak je posledna hodnota glykémie zo senzora
vySSia nez 22,2 mmol/L, zobrazi sa Udaj
VYS..

TR ]

22:26
20 Pro 2018

0j | 0:00 min

27.3 Sipky rychlosti zmeny

Sipky rychlosti zmeny pridavajt podrobn(
informaciu o smere a rychlosti zmeny
glykémie pocas poslednych 15-20 minut.

Sipky trendov sa zobrazujti pod aktualnu
hodnotou glykémie zo senzora.

I« 10:08
100 19 Kvé 2019

‘<
‘<
‘<
4
4
4

0j 0:00 min
£ Moznosti @ BOLUS

AKTIVNI INZULIN

Sipky rychlosti zmeny predstavujii iba
doplfiujuci udaj, nereagujte na ne prehnane.
Nez uskutoénite akykolvek krok, vezmite

do Uvahy posledné davky inzulinu, aktivitu,
prijem potravy, celkovy graf trendov a hodnotu
glykémie v krvi.

Ak pocas poslednych 15-20 minut doslo

k zmeSkaniu komunikacie medzi senzorom

a pumpou (kvdli vzdialenosti alebo
chybovému stavu), nemusi sa Sipka zobrazit.
Ak Sipka trendu chyba a obévate sa, Ze vaSe
glykémia stipa alebo klesa, urobte meranie
glykémie z krvi pomocou glukometra.
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NizSie uvedena tabulka znazorfiuje rézne Sipky trendov, ktoré prijimac¢

zobrazuje:

Definicia Sipok trendov

-

Kon3tantna: Glykémia je stala (nezvySuje/neznizuje sa o
viac ako 0,06 mmol/L za mindtu). Va3e glykémia by sa mohla
zvysit alebo zniZit maximalne 0 0,9 mmol/L za 15 minut.

b

Pomaly klesa: Glykémia klesé o 0,06-0,11 mmol/L za
minUtu. Ak by zniZenie touto rychlostou pokracovalo, mohla
by sa vaSa glykémia zniZit az 0 1,7 mmol/L za 15 minut.

>

Pomaly stupa: Glykémia stupa o 0,06-0,11 mmol/L za
minatu. Ak by zvySovanie touto rychlostou pokracovalo,
mohla by sa va$a glykémia zvysit az o 1,7 mmol/L za
15 minut.

¥

Klesa: Glykémia klesa o 0,11-0,17 mmol/L za minGtu.
Ak by znizenie touto rychlostou pokracovalo, mohla by
sa vasa glykémia znizit az 0 2,5 mmol/L za 15 minut.

Stapa: Glykémia stipa 0 0,11-0,17 mmol/L za minGtu.
Ak by zvySovanie touto rychlostou pokracovalo, mohla sa
va$a glykémia zvysit az 0 2,5 mmol/L za 15 minut.

¥

Rychlo klesa: Glykémia klesa o viac nez 0,17 mmol/L za
minutu. Ak by znizovanie touto rychlostou pokraCovalo,
mohla by sa vaSa glykémia znizit o viac nez 2,5 mmol/L
za 15 mindt.

T

Rychlo stupa: Glykémia stpa o viac nez 0,17 mmol/L za
minutu. Ak by zvySovanie touto rychlostou pokracovalo,
mohla by sa vaSa glykémia zvysit o viac nez 2,5 mmol/L
za 15 mindt.

Ziadna
Sipka

Ziadna informacia o tempe zmeny: Systém momentaine
nemoze vypocitat, ako rychlo glykémia stipa alebo klesa.
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27.4 Histéria systému CGM

Histéria systému CGM zobrazi protokol
histérie udalosti systému CGM.

V histérii mozno zobrazit najmenej 90 dni dat.
Po dosiahnuti maximalneho poctu udalosti st
najstarsie udalosti z protokolu historie
odstranené a su nahradené najnovsimi
udalostami. Zobrazit mdzete nasledujuce
sekcie historie:

e Relacie a kalibracie
e \ystrahy a chyby

e Kompletné

Kazda z vy$Sie uvedenych sekcii je
usporiadana podla datumu. Ak s urcitym
datumom nie su spojené Ziadne udalosti,
tento defi nebude v zozname zobrazeny.

Sekcia Relacie a kalibracie zhffia ¢as a datum
zahéjenia kazdej relacie senzora, as a datum
zastavenia kazdej relacie senzora a vietky
zadané kalibracné hodnoty glykémie.

Sekcia Vystrahy a chyby zahffia datum a ¢as
vSetkych vystrah a chyb,
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ku ktorym doslo. Pismeno ,D* (D: Vystraha)
pred vystrahou alebo alarmom uvadza ¢as,
kedy k udalosti doSlo.

Pismeno ,C* (C: Vystraha) uvadza ¢as, kedy
bola udalost potvrdena.

Sekcia Kompletné zahffia vSetky informéacie
z0 sekcii Relacie a kalibracie a Vystrahy

a chyby a okrem toho tiez akékolvek zmeny
nastaveni.

1. Na dvodnej obrazovke klepnite na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na Sipku dole.

3. Klepnite na poloZku Histéria.

4. Klepnite na polozku Histéria CGM.

5. Klepnite na sekciu, ktorl chcete zobrazit.
Kazda sekcia je usporiadana podla
datumu. Klepnutim na datum zobrazite

udalosti z daného dria. Pomocou $ipky
dole zobrazite dalSie data.

27.5 Vynechané merania

Ak vaSa pumpa nejaku dobu vynecha
meranie CGM, zobrazia sa na

uvodnej obrazovke CGM a na uzamknutej
obrazovke na mieste merani CGM tri pomicky.
Systém sa automaticky pokusi o spatné
doplnenie chybajucich udajovych bodov az za
6 hodin v minulosti, ked bude pripojenie
obnovené a za€nu sa objavovat namerané
hodnoty. Ak chyba numericka hladina glukdzy
alebo Sipka trendu a obavate sa, Ze vase
glykémia stipa alebo klesa, urobte meranie
glykémie z krvi pomocou glukometra.

B POZNAMKA: Technolégia Basal-IQ a
chybajlce Udaje CGM

Technoldgia Basal-IQ bude dalej pracovat po
dobu prvych 15 mindt od straty merania CGM.
Ak nebude pripojenie obnovené po 20
mindtach, technolégia Basal-IQ uz nebude
zastavovat podavanie inzulinu. DalSie
podrobnosti néjdete v kapitole 32 Prehlad
technolégie Basal-IQ.
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Ukonéenie relacie senzora v Obrazovka BLIZI SA EXSPIRACIA 2. Klepnite na $ipku dole.
) SENZORA sa zobrazi znovu, ak budu . . .
Akor;é:ﬂe relacia sen;?ra SKPTE"7 bl{detfl{ _ zostavat posledné 2 hodiny a ak bude 3. Klepnite na polozku Moje CGM.
musilet senzor Vymem a Zacat novu rrelaclu Zostévat‘ poslednych 30 mmut . v L2
senzora. V niektorych pripadoch méze relacia 4 gléﬁglg; a polozku ZASTAVIT
senzora skonCit pred¢asne. Tiez sa mozete ) ) o ’
rozhodnut ukongit rel4ciu senzora predéasne. v Po uplynuti poslednych 30 minut sa 5. Klepnutim na tiacitko akciu
] o L zobrazi obrazovka VYMENTE potvrdte
Vystrahy a alarmy glykémie po skonceni SENZOR. '
relacie senzora nefunguju. . v" DocCasne sa zobrazi sprava
2. Klepnlte na tlacitko n SENZOR ZASTA VEN)?_
v’ Zobrazi sa tivodnd obrazovka v’ Zobrazi sa tvodnd obrazovka
s ikonou Vymerite senzor na mieste, kde ; = ;
28.1 Automatické vypnutie senzora , . ’ s ikonou Vymerite senzor na mieste, kde
sla » Standardne  zobrazuju hodnoty sa normalne zobrazuji hodnoty glykémie
glykémie zo senzora.
Pumpa t:slim X2 vas bude informovat, kolko Z0 senzora.
Gasu zostava do skoncenia rel4cie senzora. Nove hodnoty glykemie zo senzora sa na Nové hodnoty glykémie zo senzora sa na
Obrazovka BLIZI SA EXSPIRACIA vasej pumpe po skonceni re[éCIe senzora uz vasej pumpe po skonceni relacie senzora uz
SENZORA sa zobrazi 6 hodin pred koncom, nebudd zobrazovat. Je nutné senzor vybrat nebudu zobrazovat. Je nutné senzor vybrat
2 hodiny pred koncom a 30 minut pred a zaviest novy. a zaviest novy.

koncom 10 dennej relécie. Po kazdom tomto
upozorneni sa budl hodnoty glykémie 28.2 Ukonéenie relacie senzora pred 28.3 Odobratie senzora a vysielaéa
z0 senzora dalej zobrazovat. automatickym vypnutim

Ked sa zobrazi obrazovka BLIZ/ SA Relaciu senzora mdzete ukonéit kedykolvek A VAROVANIE

EXSPIRACIA SENZORA - pred automatickym vypnutim senzora, NEIGNORUJTE z’alomene Ci odqeflene ,
L7 . . kable senzora. Kabel senzora mbze zostat
Postup predcasného ukonCenia relacie od kozou. Ak sa vam kabel senzora zalomi
1. Klepnutim na tlagitko IEH sa vratte senzora: poc: Kozou. " o
dchadzaid b K pod koZou a vy ho neuvidite, nesnazte sa
na preachadzajucu obrazovku. 1. Na dvodnejobrazovke klepnite na ho odstranit. Kontaktujte svojho lekara.

polozku MOZNOSTI. Ak sa na mieste zavedenia objavia
priznaky infekcie alebo zapalu
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(zagervenanie, opuch alebo bolest),
vyhladajte odbornu lekarsku pomoc.

Ak narazite na poSkodeny senzor, nahléste
problém zakaznickej technickej podpore.

Informacie o odstrafiovani senzora Dexcom
G6 a vysielata Dexcom G6 néjdete

v recyklovanych uzivatel'skych priruckach na
internetovych strankach vyrobcu.

Kapitola 28 — Ukoncenie relacie senzora CGM
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TATO STRANA

JE UMYSELNE

PONECHANA
PRAZDNA.
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Tento oddiel popisuje vystrahy a chyby
systému CGM, ktoré sa mbzu zobrazit
na uvodnej obrazovke. Tyka sa iba

Casti CGM vasho systému. Vystrahy

a chyby systému CGM nevyuzivaju
rovnaké vzorce vibrovania a pipania ako
pripomenutia, vystrahy a alarmy tykajuce
sa podavania inzulinu.

Informéacie o pripomenutiach, vystrahach
a alarmoch tykajucich sa podavania
inzulinu najdete v kapitolach 15
Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2, 16
Alarmy inzulinovej pumpy t:slim X2 a 17
Porucha inzulinovej pumpy t:slim X2.

Informéacie o vystrahach technoldgie
Basal-IQ najdete v kapitole 34
Vystrahy Basal-1Q.

A VAROVANIE

Ak je relacia senzora ukoncend, automaticky
alebo rucne, technoldgia Basal-1Q nie je
dostupna. K opatovnej aktivacii technoldgie
Basal-1Q je treba spustit rel&ciu senzora a zadat
kod senzora alebo senzor kalibrovat.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE
Nastavenie vystrahy CGM je nutné upravit
samostatne na vasej pumpe t:slim X2

av aplikacii Dexcom G6 CGM. Nastavenie
vystrahy sa vztahuju na telefén a pumpu
samostatne.
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29.1 Vystraha uvodnej kalibracie

Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Dvojhodinova doba aktivacie systému CGM je dokon&end. Polozka sa objavi, iba ak nezadéate kod
senzora.

Pro kalibraci senzoru . .
CGM zadejte 2 hodnoty Ako ma systém upozomi?

U U glykémie.

Jednym zavibrovanim, potom zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut az do potvrdenia.

Upozorni ma systém opakovane?

Ano, kaZdych 15 minut aZ do kalibrécie.

Ako méam reagovat?

Klepnite na tladitko I3l a zadajte2 samostatné hodnoty glykémie na kalibraciu systému
a zahajenie relacie CGM.
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Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Systém vyzaduje dalsiu hodnotu glykémie na dokoncenie Uvodnej kalibracie. PoloZka sa objavi,
iba ak nezadate kod senzora.

Pro kalibraci senzoru . .
CGM zadejte 1 hodnotu Ako ma systém upozomi?

{ U glykémie.

Jednym zavibrovanim, potom zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut az do potvrdenia.

Upozorni ma systém opakovane?

Ano, kaZdych 15 minut, kym nezadéte druhu kalibréciu.

Ako mé&m reagovat?

Klepnite na tiacitko 3l a zadaite hodnotu glykémie na kalibraciu systému a zahajenie
relacie CGM.
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Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Systém vyzaduje hodnotu glykémie na kalibraciu. PoloZka sa objavi, iba ak nezadate kod
senzora.

Pro kalibraci senzoru Ako ma systém upozomi?

U CGM zadejte glykémii.

Na obrazovke, ale bez vibrovania €i pipania.

Upozorni ma systém opakovane?

Ano, kazdych 15 mindt.

Ako méam reagovat?

Klepnite na tiacitko I a zadajte hodnotu glykémie na kalibraciu systému.
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Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Ak zacnete zadavat kalibraénli hodnotu pomocou klavesnice a nedokon€ite zadavanie do 90 sekund,
zobrazi sa tato obrazovka.

Tato kalibrace CGM nebyla
dokoncena.

Ako ma systém upozomi?

Dvoma pipnutiami alebo zavibrovaniami, v zavislosti na zvolenom nastaveni Hlasitost zvuku.

Upozorni ma systém opakovane?

Ano, kazdych 5 mint az do potvrdenia.

Ako méam reagovaf?

Klepnite na tiatitko  [EEH a dokongite kalibraciu zadanim hodnoty pomocou klavesnice na
obrazovke.
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Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Ak zacnete zadavat kalibraénti hodnotu pomocou klavesnice a nedokoncite zadavanie do 5 minut,
zobrazi sa tato obrazovka.

Prekrogili jste maximalni dobu pro
kalibraci CGM.

Ako ma systém upozomi?

Pouzijte novou hodnotu glykemie
pro kalibraci CGM. Dvoma pipnutiami alebo zavibrovaniami, v zavislosti na zvolenom nastaveni hlasitosti zvuku.

OK
Upozorni ma systém opakovane?

Ano, kazdych 5 minGt az do potvrdenia.

Ako méam reagovaf?

Klepnite na tiacitko [l a zmerajte nov(i hodnotu glykémie pomocou glukometra.
Zadaijte tuto hodnotu pomocou klavesnice na obrazovke, aby mohla prebehnut kalibracia
systému.
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29.6 Vystraha chyby kalibracie, pockajte 15 minut

Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Senzor nemdZe byt nakalibrovany.

Zadejte hodnotu Ako ma systém upozomi?
\

glykémie pro
U kalibraci do 15 min. Jednym zavibrovanim, potom zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut az do potvrdenia.

-—

Upozorni ma systém opakovane?

Nie.

Ako mam reagovat?

Klepnutim na tlagitko Sl akciu potvrdte. Pockajte 15 minut a zadajte 1 dal$iu hodnotu
glykémie. Pockajte dalSich 15 minut. Ak sa stale zobrazuje chybova obrazovka, zadajte 1 dalSiu
hodnotu glykémie. Pockajte 15 mindt. Ak sa nezobrazuju Ziadne hodnoty glykémie zo senzora,
je nutné senzor vymenit.
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Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Systém vyzaduje hodnotu glykémie na kalibraciu. Hodnoty glykémie zo senzora nebudu v tomto
okamihu zobrazené.

/ Pro kalibraci senzoru Ako ma SYStém upozoml'?
U CGM zadejte glykémii.

Jednym zavibrovanim, potom zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut az do potvrdenia.

Upozorni ma systém opakovane?

Ano, kazdych 15 mindt.

Ako méam reagovat?

Klepnite na tiacitko I a zadajte hodnotu glykémie na kalibraciu systému.
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Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Va$a posledna hodnota glykémie zo senzora je vy3Sia alebo rovna nastavenej hodnote pre vystrahu
Vystraha CGM - vysoka glyk.(2C) vysokej glykémie.

& Hodnota senzoruje Ako ma systém upozomi?

1117 nad11.1 mmoll.

Dvoma zavibrovaniami, potom dvoma zavibrovaniami/pipnutiami kazdych 5 minat az do
potvrdenia alebo do poklesu glykémie pod droven vystrahy.

Upozorni ma systém opakovane?

Iba ak mate aktivovant funkciu Opakovat.

Ako méam reagovaf?

Klepnutim na tlagitko I akciu potvrdte.
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Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Va$a posledna hodnota glykémie zo senzora je nizia alebo rovna nastavenej hodnote pre vystrahu
nizkej glykémie.

Hodnota senzoru je Ako ma systém upozomi?

pod 4.4 mmol/l.

Tromi zavibrovaniami, potom tromi zavibrovaniami/pipnutiami kazdych 5 mindt az do
potvrdenia alebo do zvySenia glykémie nad uroven vystrahy.

Upozorni ma systém opakovane?

Iba ak mate aktivovanu funkciu Opakovat.

Ako méam reagovaf?

Klepnutim na tlagitko [l akciu potvrdte.
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29.10 Vystraha CGM - prednastavena uroven nizkej glykémie

Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Vasa posledna hodnota glykémie zo senzora je nizSia alebo rovna hodnote 3,1 mmol/L.

. "
Premafte glykemii, Ako ma systém upozomi?

a je-li to potreba, .
snézte sacharidy. Styrmi zavibrovaniami, potom tyrmi zavibrovaniami/pipnutiami kazdych 5 minut az do
potvrdenia alebo do zvySenia glykémie nad 3,1 mmol/L.

Upozorni ma systém opakovane?

Ano, 30 mintt po kazdom potvrdeni, kym hodnota glykémie nesttpne nad 3,1 mmoliL.

Ako méam reagovaf?

Klepnutim na tlagitko I akciu potvrdte.

I 240



Kapitola 29 — Vystrahy a chyby systému CGM

Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Vase hodnoty glykémie stupaju rychlostou 0,11 mmol/L za minutu alebo rychlejSie (aspof 1,7 mmol/L
Vystraha CGM - stoupani (5C) pocas 15 minut).

i Hodnoty senzoru Ako ma systém upozomi?

rychle stoupaiji.

Dvoma zavibrovaniami, potom dvoma zavibrovaniami/pipnutiami kazdych 5 minat az do
potvrdenia.

Upozorni ma systém opakovane?

Nie.

Ako méam reagovaf?

Klepnutim na tlagitko [l akciu potvrdte.
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29.12 Vystraha CGM - rychle stupanie

Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Va$e hodnoty glykémie stipaju rychlostou 0,17 mmol/L za mindtu alebo rychlejSie (aspon 2,5 mmol/L
Vystraha CGM - stoupani (6C) pocas 15 mint).

4 4 Hodnoty senzoru Ako ma systém upozomi?

' ' rychle stoupaiji.

Dvoma zavibrovaniami, potom dvoma zavibrovaniami/pipnutiami kazdych 5 minat az do
potvrdenia.

Upozorni ma systém opakovane?

Nie.

Ako méam reagovaf?

Klepnutim na tlagitko I akciu potvrdte.
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Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Vade hodnoty glykémie klesaju rychlostou 0,11 mmol/L za mindtu alebo rychlejSie (aspor 1,7 mmol/L
pocas 15 mindt).

rychle klesaji.

I Hodnoty senzoru Ako ma systém upozomi?

Tromi zavibrovaniami, potom tromi zavibrovaniami/pipnutiami kazdych 5 minat az do
potvrdenia.

Upozorni ma systém opakovane?

Nie.

Ako méam reagovaf?

Klepnutim na tlagitko I akciu potvrdte.
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Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Vase hodnoty glykémie klesaju rychlostou 0,17 mmol/L za minttu alebo rychlejSie (aspori 2,5 mmol/L
pocas 15 mindt.

Hodnoty senzoru Ako ma systém upozomi?
rychle klesaji.

Tromi zavibrovaniami, potom tromi zavibrovaniami/pipnutiami kazdych 5 minat az do
potvrdenia.

Upozorni ma systém opakovane?

Nie.

Ako méam reagovaf?

Klepnutim na tlagitko [l akciu potvrdte.
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Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

mmn~ 02:31 Senzor odosiela hodnoty glykémie, ktoré systém nie je schopny rozpoznat. Hodnoty glykémie
ShEresri - 20 senzora sa vam nebudu zobrazovat.

Ako ma systém upozomi?

Na obrazovke, ale bez vibrovania €i pipania.

4
1
1
P T ——
g 4
1
1

24 4:58 hod . ,
! 2 Upozorni ma systém opakovane?

{:} Moznosti
Tri pomicky na obrazovke zostanu, kym nebude prijata nové hodnota glykémie na zobrazenie.

Ako méam reagovaf?

Pockajte 30 minut na dalSie informacie zo systému. Nezadavajte hodnoty glykémie na kalibraciu.
Ked sa na obrazovke zobrazuje ,- - -“, systém nepouzije hodnoty glykémie na kalibraciu.

245 I



Kapitola 29 — Vystrahy a chyby systému CGM

Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Vysiela¢ a pumpa nekomunikuju. Nedostanete senzorom namerand glykémiu a technolégia Basal-IQ
nie je schopna predvidat nizku glykémiu ani upravit podavanie inzulinu.

6 Vysilac je mimo

{ dosah po dobu 0 min. Ako ma systém upozomi?

Jednym zavibrovanim, potom zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minGt, kym vysiela¢ a pumpa
nebudu opat spravne komunikovat (nebudl navzajom v dosahu).

Upozorni ma systém opakovane?

Ano, ak vysiela& a pumpa navzajom zostand mimo dosah.

Ako mé&m reagovat?

Klepnutim na tiagitko S spravu potvrdte a priblizte vysiela€ a pumpu blizSie k sebe,
alebo odstrante prekazku, ktora sa medzi nimi nachadza.

A VAROVANIE
Technoldgia Basal-IQ umozriuje upravit podavanie inzulinu, iba ak je va§ CGM v dosahu. Ak sa pogas Upravy inzulinu dostanete mimo rozsahu, inzulin
bude pokragovat rychlostou podla aktualneho profilu.
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Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Batéria vo vysielai je slaba.

Ako ma systém upozomi?

& Brzy vyménte
' A vysilaé. Jednym zavibrovanim, potom zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 min(it az do potvrdenia.

Upozorni ma systém opakovane?

Ano, alarm vas upozorni, ak bude zostavat 21, 14 a 7 dni vydrze batérie vo vysielaci.

Ako mam reagovat?

Klepnutim na tlagitko [ akciu potvrdte. Co najskor vysiela¢ vymeite.
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Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Vysiela€ zlyhal a relacia CGM bola ukoncena.

Ako ma systém upozomi?

@ Nyni vymeénte
i /’ vysilaé. Jednym zavibrovanim, potom zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut.

Upozorni ma systém opakovane?

VICE INFO

Nie.

Ako mam reagovat?

Klepnite na tlaCitko VIAC INFO. Zobrazi sa obrazovka, ktora vas upozorni, Ze relacia CGM bola
ukoncena, ale podavanie inzulinu pokracuije.

Ihned vysiela€ vymerite.
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Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Senzor nepracuje spravne a relacia CGM bola ukon¢ena.

Ako ma systém upozomi?

Vyméite
x senzor CGM. Jednym zavibrovanim, potom zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 mindt.

Upozorni ma systém opakovane?

VICE INFO

Nie.

Ako mam reagovat?

Klepnite na tlaCitko VIAC INFO. Zobrazi sa obrazovka, ktora vas upozorni, Ze relacia CGM bola
ukoncena, ale podavanie inzulinu pokracuije.

Vlymenite senzor a za¢nite novu relaciu CGM.
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Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Systém CGM nefunguje spravne; relacia CGM bola ukonéena a systém uz nie je mozné pouzivat.

Bluetooth nefunguje. Kontaktujte
tandemdiabetes.com/contact. Ako ma systém upozomi?

USA: 1-877-801-6901 , ) ] ) L L .
KAN: 1-833-509-3598 Jednym zavibrovanim, potom zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 mindt.

255 ’ .
Upozorni ma systém opakovane?

VICE INFO

Nie.

Ako mam reagovat?

Klepnite na tlaitko VIAC INFO. Zobrazi sa obrazovka, ktora upozoriuje, ze systém CGM nefunguije,
ale podavanie inzulinu pokracuje. Kontaktujte zakaznicku technickl podporu.

A VAROVANIE
Technoldgia Basal-IQ umozfuje upravit podavanie inzulinu, iba ak je va§ CGM v dosahu. Ak sa pogas Upravy inzulinu dostanete mimo dosah, podavanie
inzulinu bude pokragovat rychlostou podla aktualneho profilu.
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Kapitola 30

RieSenie problemov
so systemom CGM




Tato kapitola poskytuje uzitocné rady

a pokyny k odstrafiovaniu problémov, na
ktoré mozete narazit pri pouzivani éasti
systému, ktora zaistuje kontinuaine
monitorovanie glykémie (CGM).

Ak kroky rieSenie problémov v tejto kapitole
problém nevyriesi, kontaktujte zdkaznicku
technicku podporu.

Nésledujuce tipy st Specifické pre rieSenie
problémov so systémom Dexcom G6 CGM
pripojenym k vasej pumpe. Dal3ie informécie
o rieSeni problémov so systémom Dexcom
G6 CGM néjdete v relevantnych
uzivatelskych priruckach na internetovych
strankach vyrobcu.

30.1 RieSenie problémov s parovanim
systému CGM

Mozny problém:

Problémy so sparovanim systému Dexcom G6
CGM s inzulinovou pumpou t:slim X2.

Rada pre vyrieSenie problémov:

Systém Dexcom G6 CGM neumoziiuje
sparovanie s viacerymi zdravotnickymi
zariadeniami su¢asne. Pred sparovanim
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S pumpou sa uistite, ze systém CGM

nie je pripojeny k prijimacu Dexcom.

S inzulinovou pumpou t:slim X2 mozete
sucasne pouzivat smart telefon

s aplikaciou Dexcom G6 CGM s pouzitim
rovnakého ID vysielaca. Vid oddiel 23.2

Odpojenie od prijimaca Dexcom.

30.2 Riesenie problémov s kalibraciou

Aby ste zaistili spravnu kalibraciu systému
CGM, riadte sa tymito dolezitymi radami.

NeZ budete merat' hodnotu glykémie pre
Ucely kalibracie, umyte si ruky, uistite sa,

Ze testovacie pruzky boli spravne
skladované a nie su po exspiracii a ze ma
glukometer zodpovedajlce oznadenie (ak je
to treba). Starostlivo aplikujte vzorku krvi na
testovaci pruzok podia pokynov dodanych
s glukometrom alebo testovacimi prazkami.

Nerobte kalibréciu, ak vidite symbol Mimo
dosah na mieste, kde sa na obrazovke
normalne zobrazuju hodnoty glykémie zo
senzora.

Nerobte kalibraciu, ak vidite Gdaj ,- - -“ na
mieste, kde sa na obrazovke normalne
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zobrazuju hodnoty glykémie zo senzora.

Nerobte kalibraciu, ak je vaa glykémia nizSia
nez 2,2 mmol/L alebo vy$Sia nez 22,2 mmol/L.

30.3 Riesenie problémov s neznamou
hodnotou zo senzora

Ked systém CGM nedokaze zistit hodnotu
glykémie zo senzora, potom sa na mieste,
kde sa na obrazovke tieto hodnoty norméaine
zobrazuju, zobrazi Udaj - - -“. To znamena,
Ze systém doCasne nerozpoznava signal

20 senzora.

Systém je v mnohych pripadoch schopny
problém napravit a pokradovat

v zobrazovani hodnét glykémie zo senzora.
Ak od posledného merania glukdzy senzorom
uplynuli minimalne 3 hodiny, kontaktujte
zakaznicku technickll podporu.

Ak je na obrazovke uvedeny Udaj

.- - -, nezadavajte ziadne kalibraéné hodnoty
glykémie. Ak je na obrazovke zobrazeny tento
symbol,



systém nepouzije hodnoty glykémie na
kalibraciu.

Ak pocas relacie senzora vidite udaj ,- - -*
Casto, riadte sa niz8ie uvedenymi radami
na rieSenie problémov, nez zavediete novy
Senzor.

e Uistite sa, ze doba pouzitelnosti senzora
nevyprsala.

e Uistite sa, ze podloZka senzora nie je
uvolnena alebo sa neodlepuje.

o Uistite sa, Ze je vysiela¢ Uplne
zacvaknuty.

e Uistite sa, ze sa o podloZku senzora ni¢
neobtiera (napr. oblecenie,
bezpecnostny pas apod.).

e Uistite sa, Ze ste vybrali vhodné miesto
na zavedenie.

e Pred zavedenim senzora je nutné sa
uistit, Ze je miesto k zavedenia Cisté
asuché.

e Zotrite spodnu stranu vysiela¢a vihkou
handrickou alebo utierkou navih¢enu
isopropylalkoholom. Polozte vysiela¢ na
Cistd a suchu handricku
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a nechajte ho 2-3 minuty osusit na vzduchu.

30.4 RieSenie problémov so stratou

signalu antény

A VAROVANIE

Technol6gia Basal-IQ umoZriuje pozastavit
podavanie inzulinu, iba ak je va§ CGM

v dosahu. Ak sa pocas pozastavenia inzulinu
dostanete mimo dosah, inzulin bude
pokracovat rychlostou podra aktualneho profilu.

& BEZPECNOSTNE OPATRENIE
NEVZDALUJTE vysiela& od prijimaéa na viac
nez 20 stop (6 metrov). Prenosova vzdialenost
medzi vysielatom a prijimacom je maximéalne
20 stop (6 metrov) bez prekazok. Bezdrétova
komunikacia nefunguje spolahlivo cez vodu,
dosah je teda omnoho mensi, ak sa
nachadzate v bazéne, vo vani, na vodnej
posteli atd. Druhy prekazok sa mozu lisit

a neboli testované. Ak je vzdialenost medzi
vysielatom a prijimacom vacsia neZ 20 stop

(6 metrov) alebo je medzi nimi prekazka, obidva
pristroje spolu nemusia vébec komunikovat
alebo mdze byt komunikacny dosah
obmedzeny. V dosledku méze dojst

k premesSkaniu epizédy tazkej hypoglykémie
(nizka hladina glukdzy) alebo hyperglykémie
(vysoka hladina glukdzy).

Ak sa na obrazovke na mieste, kde sa
normalne zobrazuju hodnoty glykémie zo
senzora, zobrazi ikona Mimo dosah, potom
pumpa t:slim X2 nekomunikuje s vysielatom

a hodnoty glykémie zo senzora sa nebudi
zobrazovat. Pri kazdom zahajeni novej relacie
senzoru pockajte 10 mindt, neZ pumpa t:slim X2
zagne komunikovat s vysielatom. Ak je aktivna
relacia senzora, mdZe niekedy dojst ku strate
spojenia na dobu 10 mindt. To je normaine.

Ak ikonu Mimo dosah vidite dihie nez

10 minut, priblizte pumpu t:slim X2 a vysiela¢
systému CGM blizSie k sebe a odstrante
pripadné prekazky. Po 10 mindtach by malo
ddjst k obnoveniu komunikécie.

Aby sa zobrazovali hodnoty glykémie zo
senzora, musite do pumpy spravne zadat ID
vysielaCa (vid oddiel 23.3 Zadanie ID
vysielaca). Pred kontrolou &i zmenou ID
vysiela€a je treba vybrat senzor a zastavit
relaciu senzora. PoCas relacie senzora nie je
mozné zmenit ID vysielaca.

Ak mate stale problémy ziskat hodnoty
glykémie zo senzora, kontaktujte technicku
podporu.
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30.5 Riesenie problémov so zlyhanim
senzora

30.6 Nepresnosti senzora

Systém méZe zistit problémy so senzorom,
pri ktorych nemozno urcit hodnotu glykémie.
Relacie senzora sa v takomto pripade ukoncia
ana pumpe t:slim X2 sa zobrazi sprava
ZLYHANIE SENZORA. Ak sa tato obrazovka
zobrazi, relacia CGM bola ukoncéena.

eV yberte senzor a zavedte novy.

e Aby senzor v buducnosti fungoval lepSie,
riadte sa nizSie uvedenymi radami na
rieSenie problémov.

e Uistite sa, ze doba pouzitelnosti senzora
nevyprsala.

e Uistite sa, Ze podloZka senzora nie je
uvolnena alebo sa neodlepuije.

o Uistite sa, Ze je vysiela¢ Uplne zacvaknuty.

e Uistite sa, ze sa o podlozku senzora ni¢
neobtiera (napr. oblecenie, bezpegnostny
pas apod.).

e Uistite sa, Ze ste vybrali vhodné miesto na
zavedenie.
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Nepresnosti su obvykle spdsobené iba
senzorom, nie vysielatom ¢i pumpou. Hodnoty
glykémie zo senzora maju slUzit iba pre Ucely
sledovania trendov. Senzor meria obsah glukdzy
z medzibunkovej tekutiny (nie v krvi)

a hodnoty zo senzora nie st zhodné s
hodnotami z glukometra.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE
Pri kalibracii systému ZADAEJTE presnu
hodnotu glykémie zobrazenu glukometrom, a to
do 5 minut od starostlivo prevedeného merania
glykémie. Pri kalibracii nezadavajte hodnoty
glykémie zo senzora. Pri zadani nespravnych
hodn6t glykémie, zadani hodndt glykémie
star§ich neZ 5 minut alebo pri zadani udajov

0 glykémii zo senzora méze dojst

k ovplyvneniu presnosti senzora a nasledne
k premesSkaniu epizddy taZzkej hypoglykémie
(nizka hladina glukdzy) alebo hyperglykémie
(vysoka hladina glukézy).

Ak rozsiel medzi hodnotou glykémie zo
senzora a hodnotou glykémie z krvi €ini viac
nez 20% z hodnoty glykémie z krvi (ked su
hodnoty zo senzora > 4,4 mmol/L) alebo viac
nez 1,1 mmol/L (ked st hodnoty zo senzora

< 4,4 mmol/L), umyte si ruky a vykonajte
dalSie meranie glykémie. Ak je rozdiel medzi
tymto druhym meranim glykémie z krvi

a hodnotou zo senzora stale vacsi nez 20%
(ked st hodnoty zo senzora > 4,4 mmol/L)
alebo vécsie nez 1,1 mmol/L (ked su hodnoty
z0 senzora < 4,4 mmol/L), urobte kalibraciu
senzora pomocou druhej hodnoty glykémie
z krvi. Hodnota glykémie zo senzora sa
upravi poc€as nasledujucich 15 minat. Ak
zaznamenéate rozdiely medzi hodnotami
glykémie zo senzora a z glukometra, ktoré
prekracuju toto prijatelné rozmedzie, pred
zavedenim dalSieho senzora sa riadte nizSie
uvedenymi radami na rieSenie problémov:

e Uistite sa, ze doba pouzitelnosti senzora
nevyprsala.

e Nerobte kalibraciu, ked je na obrazovke
Udaj - - -“ alebo ikona Mimo dosah.

¢ Na kalibraciu nepouZivajte alternativne
miesta testovania glykémie (krv odobrana
z dlane &i predlaktia a pod.), pretoze
hodnoty z alternativnych miest mézu byt
odlidné. Na kalibraciu pouzivajte
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iba hodnotu glykémie ziskanu odberom
z konCeka prsta.

e Na kalibraciu pouzivajte iba hodnoty
glykémie v rozmedzi 2,2-22,2 mmol/L.
Ak je jedna alebo viac z vasich hodndt
mimo tento rozsah, prijima¢ sa
nenakalibruje.

e Pouzivajte na kalibraciu rovnaky
glukometer, ktory pravidelne pouZivate
na meranie glykémie.

Nemerite glukometer v priebehu relacie
senzora. Presnost glukometrov a prizkov
rdznych znaciek sa lisi.

e Nez budete merat hodnotu glykémie na
Ucely kalibracie, umyte si ruky, uistite sa,
Ze testovacie pruzky boli spravne
skladované a nie st po exspiracii a ze ma
glukometer zodpovedajlce oznacenie
(ak je to treba). Starostlivo aplikujte vzorku
krvi na testovaci prizok podla pokynov
dodanych s glukometrom alebo
testovacimi prazkami.

e Vzdy pouzivajte glukometer
v stilade s pokynmi vyrobcu, aby ste
ziskali presné hodnoty glykémie na Ucely
kalibracie.
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31.1 Zodpovedné pouzitie technolégie Basal-1Q

Systémy ako inzulinova pumpa t:slim X2 s technolégiou Basal-IQ nenahradzaju aktivnu lieCbu diabetu, kedZe existuju bezné situcie, v ktorych
automatizované systémy nie s schopné predist hypoglykémii. Technolégia Basal-IQ je zaloZzena na kontinuélnych meraniach CGM a nebude schopna
predvidat hladiny glukézy a zastavit podavanie inzulinu, ak CGM nefunguje spravne alebo nie je schopné komunikovat s vaSou pumpou.

Vzdy pouzivajte svoju pumpu, zasobniky, CGM a infuzne sety podla pokynov a pravidelne kontrolujte, ze funguju spravne. Vzdy venujte pozornost
svojim priznakom, aktivne sleduijte hladinu glukdzy a lie¢te svoj stav podla odpordéania svojho lekara.

31.2 Vysvetlenie ikon Basal-IQ

Ak je aktivna relédcia CGM a pouzivate technol6giu Basal-IQ, na obrazovke pumpy sa mdZu zobrazit nasledujice dodato¢né ikony:

Definicie ikon technolégie Basal-IQ

Symbol | Vyznam Symbol | Vyznam

- Technolégia Basal-IQ je povolena a pumpa pouziva - Technoldgia Basal-IQ je povolena a aktivna:
aktivnu bazalnu rychlost podia osobného profilu. VSetky davky inzulinu boli pozastavené.

. Technoldgia Basal-IQ je v st¢asnosti aktivna.
V8etky davky inzulinu boli pozastavené.
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TATO STRANA
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PRAZDNA.
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31.3 Obrazovka uzamknutia
Basal-IQ

Obrazovka Uzamknutie Basal-IQ sa zobrazi
vzdy, ak zapnete obrazovku a pouzivate
pumpu s CGM a povolenou technolégiou
Basal-IQ. Obrazovka Uzamknutie Basal-IQje
rovnaka ako obrazovka Uzamknutie CGM,

a naviac obsahuje nasledujuce, vid.

Cast 21.3 Obrazovka uzamknutia CGM.

1. Stav technolégie Basal-IQ: Oznacuje
stav technoldgie Basal-1Q.

2. Tiefiovanie grafu CGM: Cervené
tielovanie informuije, Ze technolégia
Basal-IQ je alebo bola aktivna poCas
uvedenej doby.
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31.4 Uvodna obrazovka Basal-IQ

Uvodné obrazovka je totoZné ako
Uvodné obrazovka CGM, a naviac
obsahuje nasledujuce, vid. ¢ast 21.4
Uvodna obrazovka systému CGM.

1. Stav technologie Basal-IQ: Oznaduje
stav technoldgie Basal-1Q.

2. Tiefovanie grafu CGM: Cervené
tieovanie informuje, Ze technoldgia
Basal-IQ je alebo bola aktivna poCas
uvedenej doby.
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31.5 Obrazovka Basal-IQ

1. Technolégia Basal-IQ zap./vyp.: Zapne
alebo vypne technolégiu Basal-1Q.

2. \Vystraha pozastavenia zap/vyp: Zapne
alebo vypne vystrahu upozorfiujucu na to,
Ze bolo zastavené podavanie inzulinu.

3. Vystraha obnovenia zap/vyp: Zapne alebo
vypne vystrahu upozorfujicu na to, Ze
bolo obnovené podavanie inzulinu po jeho
zastaveni.

B POZNAMKA: Technolégia Basal-IQ je
zapnuta vo vychodzom nastaveni

Ak pouzivate pumpu s technolégiou
Basal-1Q prvy krét, predtym nez pouZijete
technol6giu Basal-IQ, musite mat aktivnu
relaciu senzora. Technoldgia Basal-IQ je vo
vychodzom nastaveni zapnuté a akonahle
je aktivna relacia senzora, spusti sa.

B POZNAMKA: Vystrahy pozastavenia/
obnovenia

Vystrahy pozastavenia a obnovenia su vo
vychodzom nastaveni vypnuté.
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Basal-1Q
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A VAROVANIE

Technolégia Basal-IQ nenahradzuje aktivnu
lie¢bu diabetu a jej cielom nie je predist
vSetkym epizédam hypoglykémie

(nizke glykémie).

A VAROVANIE

Technolégia Basal-IQ pozastavuje podavanie
inzulinu; Basal-IQ nelieci nizku glykémiu. Vzdy
venujte pozornost svojim priznakom, upravujte
svoju glykémiu a postupuijte podla odporucani
svojho lekara.

& AROVANIE
Nepouzivajte technolégiu Basal-IQ, kym sa
nenaucite so systémom pracovat.

A BEZPECNOSTNE OPATRENIE
Odport¢ame pri pouziti technologie Basal-IQ
povolit vystrahu nizke glykémie, aby vas
systém upozornil, ak bude senzorom
namerana glykémia pod cielovym rozsahom.
Postupujte u hypoglykémie podfa odporucani
svojho lekara.

Tato Cast uzivatelskej prirucky obsahuje
pokyny k pouZitiu technolégie Basal-IQ

s vaSou pumpou t:slim X2. PouZzitie
technolégie Basal-1Q je volitelné.

Ak je aktivne, umoZzriuje automaticky
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zastavit a obnovit podavanie inzulinu na
zaklade senzorom nameranej glykémie.
Stav podavania inzulinu bude uvedeny na
obrazovke pumpy t:slim X2. PouZitie tejto
funkcie bude vyzadovat funkcie CGM
popisané v Casti Oddiel 3 Funkcie CGM.

32.2 Ako Basal-lQ funguje

A VAROVANIE

Technolégia Basal-IQ je zaloZena na
aktualnom merani senzora CGM. Nebude
schopna presne predvidat glykémiu

a zastavit podavanie inzulinu, ak z nejakého
dovodu nebude vas CGM fungovat spravne
a neodosle tri z poslednych Styroch merani
senzora do pumpy.

A VAROVANIE

Va§ CGM poskytuje Udaje, ktoré Basal-IQ
potrebuje pre predikcie pozastavenia
podavania inzulinu. Odpori¢ame tiez povolit
vystrahu CGM mimo dosah, ktord vas
upozorni, ak sa CGM odpoji od pumpy,

ak aktivne nesledujete stav vadej pumpy.

Technoldgia Basal-IQ zastavuje a obnovuje
podavanie inzulinu na z&klade aktualnych
hodnét nameranych senzorom CGM

a predpokladanych
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hodn6t 30 minut vopred. Riadi se rovnako
piatimi nasledujucimi pravidlami:

1. Podéavanie inzulinu je pozastavené,
ak je aktualna hodnota namerana
senzorom CGM nizSia nez 3,9 mmol/L.
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2. Podavanie inzulinu je pozastavené, ak systém predpoklada glykémiu niz$iu nez B POZNAMKA: Diagramy st iba
4,4 mmol/L za 30 minut. ilustrativne.
Tu znazornené diagramy su uréené iba na

- — ilustraéné Ucely, neinterpretujte ich ako
Aktualne 30 mindtova v . ,
skutoény vykon systému.

B POZNAMKA: Bolus pocas pozastavenia
Pocas pozastavenia podavania inzulinu
—_— pomocou Basal-IQ bude pokracovat
o U T T R N akykolvek korekény bolus, bolus pri jedle
......... alebo rychly bolus az do dokoncenia.
............. Akakolvek zostavajlca Cast rozlozeného
bolusu bude zruSend. V3etky bazaine davky
inzulinu budu zastavené.

B POZNAMKA: Dotasna bazalna rychlost
po obnoveni podavania inzulinu

Ak je podavanie inzulinu zastavené v ¢ase,
. . . . . . . kedy je aktivna doCasna bazalna rychlost,

nastaveny ¢as pre doasnu bazalnu rychlost

zostane aktivna. DoCasnéa bazalna rychlost

sa obnovi, akonahle sa obnovi podavanie

5 minuatovy interval [l Bazélna rychlost podla osob. profilu ~— +«+««+-+ Predikcia CGM inzull'nu \ Pripade, ie naStaveny éas Pre
doCasnu bazalnu rychlost neskongil.

Pozastavenie podavania inzulinu Basal-IQ
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3. Bazélna davka inzulinu sa obnovi, akonahle sa aktualna hodnota namerana senzorom
CGM v porovnani s predchadzajlicou nameranou hodnotou zvysi.

Podavanie Podavanie
inzulinu inzulinu
zastavené obnovené
~—
~
\ \
\
\ —— — ——

5 minutovy interval [l Bazélna rychlost podia osobného profilu

Obnovenie podavania inzulinu Basal-IQ

4. Bazalna davka inzulinu sa obnovi, ak bude predvidana hodnota CGM za
30 mindt vy$Sia nez 4,4 mmoliL, aj ked sa hodnota CGM v porovnani s predchéadzajicou
hodnotou nezvysila.
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B POZNAMKA: Diagramy st iba
ilustrativne.

Tu znazornené diagramy su uréené iba na

ilustraéné Ucely, neinterpretujte ich ako

skutoény vykon systému.



5. Bazalna davka inzulinu sa obnovi,
ak bolo podavanie inzulinu zastavené
po dobu 2 hodin poéas 2,5 hodinového
intervalu.

Napr.: ak bol inzulin zastaveny po dobu

2 hodin, bude pokra¢ovat minimaine 30
mindt. Ak bude po uplynuti 30 mindt platit
pravidlo 1 alebo 2 vysSie, inzulin bude
pozastaveny.

B POZNAMKA: Kalibracia senzora, ked je
inzulin pozastaveny

Ak potrebujete nakalibrovat svoj senzor, ak je
aktivna technoldgia Basal-IQ a podavanie
inzulinu bolo automaticky pozastavené,
podavanie inzulinu sa automaticky obnovi,

ak bude hodnota namerana senzorom CGM
vySSia nez 3,9 mmol/L. Technolégia Basal-IQ
vyzaduje k predikcii po kalibracii senzora tri
nové merania senzora CGM.

32.3 Zapnut’' a vypnut’ Basal-1IQ

Po zahajeni relacie senzora CGM

a kalibracii CGM mozno technologiu Basal-IQ
zapnut alebo vypnit pomocou nasledujucich
krokov.

1. Na dvodnej obrazovke klepnite na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na polozku Moja pumpa.

3. Klepnite na Basal-IQ.

4. Klepnite na prepina¢ ZAP/VYP.

5. Klepnite na ULOZIT.

Po zapnuti sa zobrazi nastavenie vystrahy
technolégie Basal-1Q. Vystrahu pozastavenia

a vystrahu obnovenia je mozné podla vasich
preferencii zapnit alebo vypnut. Vo vychodzom

nastaveni st vystrahy vypnuté. Dalsie informacie

o tychto vystrahach najdete v Easti Kapitola
34 Vystrahy Basal-IQ.

B POZNAMKA: Vypnutie Basal-IQ pocas
pozastavenia

Ak je technoldgia Basal-1Q aktivna

a podavanie inzulinu bolo pozastavené

a funkciu vypnete, podavanie inzulinu sa obnovi
rychlostou nastavenou v aktualnom profile.

8 POZNAMKA: Vychodzi stav Basal-IQ

Vo vécSine pripadov bude technoldgia Basal-IQ
vo vychodzom nastaveni zapnuté a tento krok
nebude potrebny.
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33.1 Prehlad

Stavové indikatory a dalSie informaéné
indikatory zobrazuju rézne stavy technoldgie
Basal-IQ. Tato ¢ast vysvetluje interpretéciu
tychto roznych indikatorov a poméaha
informaciam porozumiet.

33.2 Stavové indikatory Basal-1Q

Technoldgia Basal-IQ je tzko spojena

s Udajmi CGM a je priamo integrovana do
obrazoviek CGM. Dalsie informacie

o prehliadani tdajov CGM na vaSej pumpe
najdete v Casti Kapitola 27. Ak je technoldgia
Basal-IQ vypnuta a relacia senzora je aktivna,
na obrazovkach pouzivanych k prehliadaniu
Udajov CGM neddjde k Ziadnym zmenam.
Ak je technologia Basal-IQ zapnuta, graf
trendov CGM bude mat v hornom lavom rohu
dalSie ikonu diamantu. Tato ikona mé dva
stavy. Ak je technoldgia Basal-IQ zapnuta, ale
neaktivna (tzn. inzulin sa podava
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normalne), ikona diamantu bude Seda (vid.
obrazok niZie).

10:08
19 Kvé 2019

4
4
4
1
1

ZULIN 0j | 0:00 min

oZnosti @ BOLUS

Ak je technolégia Basal-IQ povolena

a aktivna (tzn. podavanie inzulinu bolo
zastavené), spodna Cast ikony diamantu
bude ¢ervena. Okrem diamantovej ikony
upozorfiuju na zastavenie inzulinu
dalSie prvky na obrazovke ako napr.:

eV stavovej oblasti napravo od ¢asu
a datumu sa zobrazi Cierne S v ervenom
okne.

e Cez graf trendov CGM sa zobrazi ¢ervena
lista.

*  Ponuka MOZNOSTI sa rozbalia
a zobrazi sa text VSETKY DAVKY
ZASTAVENE

BOLUS uz nebude k dispozicii.

mn+ 13:40
19 Kvé 2019

ZULIN 0j 0:00 min

;;;} pre

& VAROVANIE

Technoldgia Basal-IQ je zaloZzena na merani
senzora CGM. Nebude schopna presne
predvidat glykémie a pozastavit podavanie
inzulinu, ak z nejakého dévodu nebude vas CGM
fungovat spravne a neodosle tri z poslednych
Styroch merani senzora do pumpy.

& BEZPECNOSTNE OPATRENIE

Va$§ CGM poskytuje udaje, ktoré Basal-IQ
potrebuje na predikcie zastavenie podavania
inzulinu. Odporu¢ame tiez povolit vystrahu CGM
mimo dosah, ktora vas upozorni, ak sa CGM
odpoji od pumpy, ak aktivne nesledujete stav

pumpy.
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e . 6. Klepnite na Basal-IQ. Zobrazia sa
33.3 Histéria BasalQ (idaje, ktoré obsahui histeriu

Basal-IQ.

Historicky zaznam udalosti technolégie
Basal-IQ najdete pod polozkou Histéria
pumpy v ponuke MoZnosti. V histérii mozno
zobrazit najmenej 90 dni dat. Po dosiahnuti
maximalneho poCtu udalosti st najstarsie (inszs
udalosti z protokolu histérie odstranené
a st nahradené najnovsimi udalostami.

Historie

Ctvrtek

Historia Basal-IQ uvadza historicky zaznam Sibis

stavu technoldgie Basal-IQ, vratane

povoleni alebo zakazov funkcie a tieZ ¢asu

pozastavenia a obnovenia podavania

inzulinu. 7. Klepnite na de, v rdmci ktorého si chcete
prezriet histériu. Zobrazia sa podrobnosti
historie.

Utery

1. Na dvodnej obrazovke klepnite na
polozku MOZNOSTI.

4 24 Kvé 2019
2. Klepnite na Sipku dole.

24 Kve 2019 17:21
3. Klepnite na polozku Histéria. Basal-IQ Suspend

24 Kvé 2019 17:01
4. Klepnite na polozku Historia pumpy. Basal-IQ Auto Resume
5.

Klepnite na Sipku dole.

8. Klepnutim na logo Tandem sa
vratite na dvoadnu obrazovku.
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Tento oddiel popisuje vystrahy technologie
Basal-1Q, ktoré sa mdzu zobrazit na dvodnej
obrazovke. Vztahuje sa iba k technolégii
Basal-1Q vo vaSom systéme. Vystrahy
technologie Basal-IQ dodrZiavaju rovnaky
vzorec ako iné vystrahy pumpy podla vasho
nastavenia a Hlasitost zvuku.

Informacie o pripomenutiach, vystrahach

a alarmoch tykajucich sa podavania inzulinu
najdete v kapitolach 15 Vystrahy inzulinovej
pumpy t:slim X2, 16 Alarmy inzulinovej pumpy
t:slim X2 a 17 Porucha inzulinovej pumpy t:slim
X2.

Informéacie o vystrahach a chybach CGM
najdete v kapitole 29 Vystrahy a chyby
systému CGM.

Dalie informacie o zapinanifvypinani vystrah
technoldgie Basal-IQ najdete v Casti 31.5
Obrazovka Basal-1Q.
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34.1 Vystraha mimo dosah

Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Vysiela¢ a pumpa nekomunikuju, nedostanete senzorom namerant glykémiu
a technoldgia Basal-IQ nie je schopné predvidat nizku glykémiu ani upravit podavanie
inzulinu.

6 Vysilac je mimo

{ dosah po dobu 0 min. Ako ma systém upozomi?

1 zavibrovanim, potom zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 mintt, kym vysiela¢ a pumpa
nebudu opat spravne komunikovat (nebudl navzajom v dosahu).

Upozorni ma systém opakovane?

Ano, ak vysiela& a pumpa navzajom zostand mimo dosah.

Ako mam reagovat?

Klepnutim na tlagitko M spravu potvrdte a priblizte vysiela€ a pumpu blizSie k sebe,
alebo odstrarite prekazku, ktora sa medzi nimi nachadza.

A VAROVANIE
Technoldgia Basal-IQ umozriuje pozastavit podavanie inzulinu, iba ak je va§ CGM v dosahu. Ak sa po€as pozastavenia inzulinu dostanete mimo
dosah, podavania inzulinu bude pokracovat rychlostou podla aktualneho profilu.
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Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Technolégia Basal-IQ zastavila podavanie inzulinu.

VSechny davky byly automaticky
zastaveny. Podavaniinzulinu se
obnovi, jakmile hodnoty senzoru

Ako ma systém upozomi?

budou stoupat. 2 sekvenciami 3 tonov alebo 2 zavibrovaniami, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibracii v Casti
Hlasitost zvuku.

Upozorni ma systém opakovane?

Nie. Klepnutim na tlacitko OK sa vratte na dvodnu obrazovku alebo sa namiesto tejto vystrahy
aktivuje vystraha obnovenia (prva z uvedenych, ku ktorej dojde).

Ako mé&m reagovat?

Klepnite na tlacitko OK a vratte sa k aktualnej Cinnosti.
V pripade potreby skontrolujte glykémiu a zjedzte nejaké sacharidy.

B POZNAMKA:
Vo vychodzom nastaveni je vystraha pozastavenia vypnuta. Tdto vystrahu uvidite, iba ak je tato vystraha zapnuta
v ponuke MozZnosti Basal-1Q.
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Vystraha obnovenia 1

Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Pumpa obnovila podavanie bazalneho inzulinu.

Obnoveni pod. inzulinu (35T)

Podavaniinzulinu bylo

. "
automaticky obnoveno. Akoma systém upozomf?

2 sekvenciami 3 ténov alebo 2 zavibrovaniami, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibracii v éasti
Hlasitost zvuku.

Upozorni ma systém opakovane?

Nie. Klepnutim na tlacitko OK sa vratte na dvodnui obrazovku alebo sa namiesto tejto vystrahy
aktivuje vystraha pozastavenia (prva z uvedenych, ku ktorej déjde).

Ako mam reagovat?

Klepnite na tlacitko OK a vratte sa k aktualnej Cinnosti.

B POZNAMKA:
Vo vychodzom nastaveni je vystraha obnovenia vypnuta. Tuto vystrahu uvidite, iba ak je tato vystraha zapnuta v ponuke
MoZnosti Basal-IQ.

281 I



Kapitola 34 — Vystrahy Basal-1Q

Vystraha obnovenia 2

Co uvidim na obrazovke? Co to znamena?

Tato vyzva sa zobrazi, ak sa podavanie inzulinu automaticky obnovi po 2 hodinovom preruseni
pocas 2,5 hodinového intervalu.
Bylo dosaZeno max. doby

pozastaveniinzulinu. Podavani . @
inzulinu bylo automaticky Ako ma systém upozomi?

obnoveno.

2 sekvenciami 3 ténov alebo 2 zavibrovaniami, v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibracii v éasti
Hlasitost zvuku.

Upozorni ma systém opakovane?

Nie. Klepnutim na tla¢itko OK sa vratte na dvodnd obrazovku alebo sa namiesto tejto vystrahy
aktivuje vystraha pozastavenia (prva z uvedenych, ku ktorej ddjde).

Ako mam reagovat?

Kliknite na tlagitko OK a vratte sa k aktualnej ¢innosti.
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Kapitola 35 — Prehlad klinickej

35.1 Uvod

Technoldgia Basal-IQ zastavuje

a obnovuje podévanie inzulinu na zéklade
aktualnych hodn6t nameranych senzorom
CGM a predpokladanych hodnét 30 minat
vopred. Nasledujuce Udaje predstavuju
klinicky vykon inzulinovej pumpy t:slim X2
s technoldgiou Basal-IQ v porovnani

s jednoduchou terapiou pumpou
augmentovanou senzorom (SAP). Dexcom
G5 Mobile CGM sa pouzival v oboch
skupinach $tudie. Funkénost preukazana
pomocou tohto senzora zodpoveda vykonu
ocakavanému od zariadenia pri pouZiti ICGM.

35.2 Prehlad klinickej studie

Cielom tejto Studie bolo vyhodnotit
bezpecnost a U¢innost inzulinovej pumpy
t:slim X2 s technologiou Basal-IQ
pomocou prediktivneho pozastavenia
podavania inzulinu pri hypoglykémii

vV porovnani s pumpou augmentovanou
senzorom (SAP) poCas pouZitia cez defi a
v noci doma za normalnych podmienok.
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Funkénost systému bola hodnotena

v crossover $tudii porovnavajlce; trojtyzdiové
obdobie pouzitia technolégie Basal-1Q
(8tudijna skupina) s trojtyzdiovym obdobim
pouitie SAP (kontrolna skupina). Ugastnici
zaCali v Studijnej skupine (povolena funkcia
Basal-1Q) alebo v kontrolnej skupine (SAP)
a za 3 tyzdne boli prevedeni do druhej
skupiny. Populacia $tidie pozostavala

z pacientov s klinickou diagnézou diabetu
typu 1, vo veku 6 az 72 rokov, lieCenych
inzulinom s pouZitim inzulinovej pumpy alebo
injekcii po po dobu minimaine 1 roku.
Tehotné Zeny neboli zaradené.

Celkom 103 subjektov vstupilo do
randomizaéného obdobia, 102 subjektov
klinické hodnotenie dokongéilo. Do konecnej
analyzy byli zaradeni vSetci U¢astnici, ktori
mali miniméalne jedno meranie CGM za kazdé
trojtyzdriové obdobie. Suhrnna Statistika
prezentovana tu popisuje percentualnu dobu
s hladinou pod 3,9 mmol/l ako primarny
cielovy parameter G¢innosti vypoCitany
samostatne pre kazdu skupinu. Analyza
sekundarnych ciefovych parametrov

a dalSich metrik CGM bola vykonana
subezne s analyzou primarneho cielového
parametra.

Pocas klinickej Stadie museli subjekty, ktoré
pouzivali CGM pred vstupom do $tudie,
terapiu pouzivat minimaine 85 % dni za
posledné 4 tyzdne. Subjekty, ktoré
nepouzivali CGM pred vstupom do Stidie,
sa zUCastnili 10 az 14 denného Skoliaceho
obdobia Dexcom CGM, kde pokragovali
lie€bou osobnou pumpou alebo MDI. Potom
nasledovalo 14 az 28 denné Skoliace
obdobie SAP s pouZitim Studijného CGM
Dexcom a Studijnej pumpy Tandem.

Pocas $tudie nedoslo k ziadnym neziaducim
prihodam spojenym so zariadenim. Jedina
neziaduca prihoda hlasena pocas Studie bola
¢revna obstrukcia u jedného U¢astnika
pocCas jeho UCasti v kontrolnej skupine (SAP),
ktora nebola spojend s pouZitim zariadenia.
V kontrolnej skupine (SAP) doslo k jednej
prihode so zavaznou hypoglykémiou
definovanej ako situacia, v ktorej Ucastnik
vyZaduje pomoc inej osoby a aktivne
podanie sacharidu, glukagonu alebo iné
resuscitatné kroky. V $tudijnej skupine neboli
hlasené ziadne zavazné hypoglykemické
prihody (Basal-IQ povolené).
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35.3 Demografické udaje

Vychodzie demografické Udaje Studijnej kohorty st uvedené v tabulke nizsie.

Demografické udaje pri zaradeni (N=103)

vV priemere

ot ; Najskor Basal-1Q Najskér SAP
Charakteristika Jednotka merania Celkom (N=52) (N=51)
Priemerny vek + smerodajnd odchylka 24 £ 17 25+ 18 23+ 16
Rozsah v rokoch 6az72 7 az64 6az72
Vek
< 18 rokov n (% populacie) 60 (58 %) 29 (56 %) 31 (61 %)
= 18 rokov n (% populacie) 43 (42 %) 23 (44 %) 20 (39 %)
Zeny n (% populécie) 45 (44 %) 26 (50 %) 19 (37 %)
Pohlavie .

Muzi n (% populacie) 58 (56 %) 26 (50 %) 32 (63 %)
Cglkovych jednotiek v + smerodajna odchylka 46 + 95 44 + 99 47+ 28
priemere

Denné jednotky inzuliny | DaZalnych jednotiek -+ smerodajna odchjlka 29 +13 21+ 14 23+ 12
v priemere
Bolusovych jednotiek + smerodajna odchylka 24 + 15 23419 o4 + 18
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.4 Zhoda s intervenciou

Nasledujuce dve tabulky popisuju frekvenciu pouZitia inzulinovej pumpy t:slim X2 s technolégiou Basal-IQ a CGM pocas Studijného obdobia.

Miera pouZitia inzulinovej pumpy t:slim X2 s technoldgiou Basal-IQ za 21 dni (N=102)*

% Casu pouzitia technoldgie Basal-IQ Pocet ucastnikov % Studijna populacia
>90 % 90 88 %
80az7<90 % 9 9%
70a7<80 % 1 <1%
60az<70% 1 <1%
50 az < 60 % 0 0%
<50 % 1 <1%
* Menovatel je celkovd moZn doba pocas postrandomizaéného tudjjiného obdobia v dizke 21 dni. PouZitie technoldgie Basal-IQ zahriia obdobie, ked bola technoldgia
Basal-IQ zapnuta a dostupna, zapnuté a pozastavena a zapnutd a nedostupnd. Technoldgia Basal-IQ mdZe byt zapnutd a nedostupna kvoli nedostupnym uadajom CGM
v redinom case alebo réznym stavom pumpy (napr. celkova doba pozastavenia prekroci 120 mindt pocas 150 minutového obdobia, je aktivne potiacenie uZivatelom (manudine
obnovenie), prebieha Standardny bolus, nie je aktivna Ziadna reldcia senzora, pumpovanie nezacalo, EGV je nad 12,7 mmol/l alebo prili§ mnoho vynechanych merani)
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Miera pouzitia CGM pocas 21 denného obdobia podla lie€ebnej skupiny (N=102)

Percento doby pousitia Studijné skupina (Basal-IQ povolend) Kontrolna skupina (SAP)

el Pocet ucastnikov % populacie Pocet ucastnikov % populacie
>90 % 75 74 % 74 73%

80a7<90 % 21 21 % 20 20 %

70a7<80 % 3 3% 3 3%

60az<70% 0 0% 2 2%

50 az < 60 % 1 <1% 1 1%
<50 % 2 2% 2 2%

* Menovatel je celkova mozng doba pocas postrandomizacného $tudijného obdobia v dizke 21 dni. PouZitie CGM zahfiia zahrievaciu dobu.
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35.5 Primarna analyza

Primarna analyza tejto Stidie porovnavala hodnoty namerané pomocou senzora CGM niZSie nez 3,9 mmol/l medzi $tudijnou skupinou (Basal-IQ povolené)
a kontrolnou skupinou (SAP). Nasledujlce Udaje v tabulke niZie blizSie popisuju hodnoty namerané pomocou senzora CGM v oboch Studijnych skupinach
apocet Ucastnikov, ktorych hodnoty senzora boli nizSie nez 3,9 mmol/l za uvedené Easové obdobie.

Percento merani senzora CGM < 3,9 mmol/l (N=102)*

Percento merani Studijné skupina (Basal-IQ povolend) Kontrolna skupina (SAP)
glykémie senzorom CGM
< 3,9 mmolll # Ucastnikov % populacia # UCastnikov % populacia
<1% 21 21 % 12 12%
1a2<2% 19 19 % 15 15%
2a7<3% 18 18 % 20 20 %
3az<5% 30 29 % 23 23 %
>5% 14 14 % 32 31 %
*Zahrria vSetky subjekty s minimaline jednym meranim glykémie CGM v kaZdom lieCebnom obdobi.
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Priemerné percento merani senzora CGM nizSich nez 3,9 mmol/l uvedené v tabulke nizSie ukazuje 31% pokles v Studijnej skupine (Basal-IQ povolené)
v porovnani s kontr olnou skupinou (SAP). Rozdiel v lie€be medzi dvoma skupinami je uvedeny nizSie v tabulke.

Percento priemernych merani senzora CGM < 3,9 mmol/l (N=102)*

Percento priemernych merani glykémie senzorom

(théﬁi.jg psgegligr?é) Kontrolna skupina (SAP)

CGM < 3,9 mmol/l + smerodajna odchylka

31%+28% 45% +39%

*Zahrria vSetky subjekty s minimalne jednym meranim glykémie CGM v kaZdom liecebnom obdobi.

Percento merani senzora CGM < 3,9 mmol/l Rozdiel v liecbe (N=102)*

Algoritmus Basal-IQ pre rozdiel SAP (95% CI)**

Percento merani glykémie senzorom
CGM < 3,9 mmoll/l

-0,8 % (-1,1 %, -0,5 %)

*Zahrria vSetky subjekty s minimaine jednym meranim glukdzy CGM v kaZdom liecebnom obdobi.

*“Negativny rozdiel oznacuje menej vyraznu hypoglykémiu pocas Studjiného obdobia s pouZitim technoldgie Basal-IQ. Na zékiade regresného modelu opakovanych
merani s Upravou na dlzku obdobia. Neparametricka analyza, kedZe datové hodnoty vykazovali sikmé rozdelenie.
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35.6 Sekundarna analyza

Sekundarne vystupy klinickej $tudie predstavuju charakteristiky glykemického profilu vratane ¢asu straveného v nizkom (hypoglykemickom) rozmedzi,
Casu straveného vo vysokom (hyperglykemickom) rrozmedzi a ¢asu straveného s glykémiou pod kontrolou (medzi 3,9 a 10 mmol/l). V tabulke nizSie st
uvedené rozdiely ako percentualne pomery ¢asu < 3,3 mmol/l, < 2,8 mmol/l, >13,9 mmol/l. Priemerna glykémia bola v lie¢ebnych skupinach podobna.

Sekundame vysledky pre ucinnost (N=201)*

Studijné skupina

Kontrolna skupina

Charakteristika Jednotka merania (Basal-IQ povolena) (SAP)
Celkova kontrola Priemerna glukéza mmol/l  + smerodajna odchylka 159 + 25 159 + 27
hladiny glukézy % glukézy 3,9—10 mmol/l  + smerodajna odchylka 65 % + 15 % 63 % + 15 %
J Y
% glukdzy < 3,3 mmol/| medidn (kvartily) 0,9 % (0,4 %, 1,6 %) 1,2% (0,6 %, 2,7 %)
Hypoglykémia - - -
% glukozy < 2,8 mmol/l median (kvartily) 0,2 % (0,1 %, 0,5 %) 0,3 % (0,1 %, 0,7 %)
% glukézy > 13,9 mmol/l median (kvartily) 8% (3 %, 13 %) 8% (3 %, 16 %)
Hyperglykémia % glukézy > 10 mmol/l priemer +

smerodajna odchylka

32%+£15%

33% 16 %

*Zahrria vSetky subjekty s minimalne jednym meranim glykémie senzorom CGM v kaZdom lieCebnom obdobi.
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Tabulka nizSie obsahuje podrobnosti o hladinach glukézy pocas dfia (6:00 az 22:00) a v noci (22:00 az 6:00). Priemerna hladina glukdzy v Studijne;
skupine pocas dria bola 8,9 (+ 1,4) mmol/l a 8,7 ( 1,6) mmol/l v noci. V kontrolnej skupine bola priemerna glykémia pocas dia 8,9 (+ 1,5) mmol/l a

8,8 (£ 1,7) mmol/l v noci. Vysledky boli podobné v oboch lie¢ebnych skupinach.

Sekundarna analyza podfa dennej doby (N=102)*

Deii Noc
o . Studijna skupina Kontroln skupina Studijna skupina Kontrolné skupina
e et N M (Basal-IQ povolend) (SAP) (Basal-IQ povolend) (SAP)
% gIUkéZy 1A 1 0 0 0 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0, 0,
< 3.9 mmol/l median (kvartily) 24%(1,2%,39%) | 3,4%(1,8%,5,2 %) 2,7%(0,9%,45%) | 3,3%(1,2%,6,8%)

Celkova kontrola
hladiny glukdzy

% glukozy 3,9 — 10 mmol/I
priemer + smerodajna
odchylka

65%+15%

63%+15%

66 % + 16 %

62% 17 %

Hypoglykémia

% glukdzy < 3,3 mmol/l
median (kvartily)

0,8 % (0,3 %, 1,5 %)

1,2% (0,5 %, 2,2 %)

0,9 % (0,2 %, 1,9 %)

1,2% (0,3 %, 3,4 %)

% glukézy < 2,8 mmol/l
medidn (kvartily)

0,2% (0,0 %, 0,5 %)

0,3% (0,1 %, 0,6 %)

0,2% (0,0 %, 0,5 %)

0,3% (0,0 %, 0,9 %)

Hyperglykémia

% glukdzy > 13,9 mmol/l
median (kvartily)

7% (3 %, 14 %)

9% (3%, 17 %)

6% (2%, 12 %)

7% (2%, 15 %)

% glukdzy > 10 mmol/|
median (kvartily)

32%+16%

33% +16%

3N%+17%

3% +19%

*Zahrria vSetky subjekty s minimaine jednym meranim glykémie senzorom CGM v kaZdom liecebnom obdobi.
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35.7 Rozdiely v podavani inzulinu

Tabulka nizSie obsahuje prehfad mnozstva
pouzitého inzulinu v priemere v Studijnej
skupine (Basal-IQ povolené) a kontrolnej
skupine (SAP). Mnozstvo bazalneho inzulinu
pouZité poCas 24 hodin bolo o 1,2 jednotiek
menej v Studijnej skupine v porovnani

s kontrolnou skupinou. 24 hodinové obdobie
kombinuje jednotky inzulinu pouZité po¢as
dnia (6:00 az 22:00) a v noci (22:00 az 6:00).
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Sahmn4 Statistika podavania inzulinu (N=102)*

Charakteristika Jednotka merania (Bsagﬁi_jg ;tl)(\tljgligl?é) Kontrcz@isyupina

24 hodinové obdobie priemer + smerodajna odchylka 44,6 + 20 45,9 + 20,2

Celkom jednotiek inzulinu | Defi priemer + smerodajna odchylka 35,6 15,6 36,5+15,4
Noc priemer + smerodajna odchylka 90+53 9,4+5,6

24 hodinové obdobie priemer + smerodajna odchylka 20,3 10,4 21,5+10,5

Jednotky bazalneho inzulinu | Defi priemer + smerodajna odchylka 14174 150+74
Noc priemer + smerodajna odchylka 6,2+32 6,5+32

24 hodinové obdobie priemer + smerodajné odchylka 24,5+124 245+ 12,5

Jednotky bolusového inzulinu | Den priemer + smerodajna odchylka 216+10,8 21,6 +10,4
Noc priemer + smerodajna odchylka 29+29 29+34

*Zahrria vSetky subjekty s minimalne jednym meranim glykémie senzorom CGM v kaZdom lieCebnom obdobi.
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35.8 Presnost’ vykonu technolégie
Basal-IQ

Nasledujlce datové tabulky charakterizuju
presnost technoldgie Basal-1Q pri Uspesnej
predikcii prihod s nizkou glykémiou

a naslednym zodpovedajicim pozastavenim
alebo obnovenim podavania inzulinu. Tato
analyza bola uskutoénena na skor
publikovanych klinickych udajoch

z klinickych $tudii Dexcom porovnavajucich
systém G5 Mobile CGM s meraniami
ziskanymi laboratérnou referenénou
metddou, analyzatorom hladiny glukozy
Yellow Springs Instrument 2300 STAT
Plus™. Tento pristroj je oznaCovany
skratkou YSI.

Tato analyza predstavuje Specifické udaje
CGM a YSI od 324 subjektov, vratane
dospelych subjektov vo veku 18 rokov

a starSich a pediatrickych subjektov vo veku
2 az 17 rokov. Technoldgia Basal-IQ bola
retrospektivne pouzita u stopy CGM
kaZzdého subjektu na stanovenie, kedy déjde
k pozastaveniu a obnove inzulinu,

a vhodnosti zasahu technologie Basal-IQ.
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Kazdé pozastavenie a obnova inzulinu boli
priradené do jednej z troch kategorii;
spravne, nespravne alebo vynechané
vzhladom k prislusnym hodnotam YSI.
Spravne oznacuje, ze zastavenie alebo
obnova zodpovedali prisluSnym hodnotam
YSI. Nespravne alebo vynechané oznaduju
odliSné podmienky, u ktorych zastavenie
alebo obnovenie nezodpovedalo prisluSnym
hodnotam YIS.

Tabulka nizSie popisuje presnost zastavenia
technoldgie Basal-IQ vo vztahu k prisluSnym
hodnotam YSI. Predikované pozastavenia
zahffiaju stavy, kedy technolégia Basal-IQ
zastavila podavanie inzulinu ako odpoved na
predikované meranie CGM spadajtce pod
4,4 mmol/l po¢as dalSich 30 minut. VSetky
zastavenia zahffiaju predikované zastavenia
a kroky, ked technolégia Basal-IQ zastavila
inzulin v reakcii na meranie CGM v realnom
¢ase nizSie nez 3,9 mmol/l.



Percento merani senzora CGM < 3,9 mmol/l

Kapitola 35 — Prehlad klinickej Studie technolégie Basal-1Q

Predikované pozastavenia (%)

VSetky pozastavenia (%)

SPRAVNE pozastavenia 8 257 (77,55 %) 8276 (77,54 %)
NESPRAVNE pozastavenia 2133 (20,03 %) 2 140 (20,05 %)
VYNECHANE pozastavenia 258 (2,42 %) 257 (2,41 %)

Celkom udalosti 10 648 (100,00 %) 10 673 (100,00 %)

Tabulka nizSie popisuje presnost obnovenia technoldgie Basal-IQ vo vztahu k prisluSnym hodnotdm YSI. Obnovenia boli analyzované pri prvej
moznosti obnovit podavanie inzulinu na z&klade Udajov YSI, potom 0 5 a 0 10 minut neskér.

Presnost obnovy inzulinu

Obnovy (%)
0 minat +5 mindt +10 min0t
SPRAVNE obnovy 1356 (51,42 %) 1 356 (65,57 %) 1 356 (73,06 %)
NESPRAVNE obnovy 332 (12,59 %) 332 (16,05 %) 332 (17,89 %)
VYNECHANE obnovy 949 (35,99 %) 380 (18,38 %) 168 (9,05 %)
Celkom udalosti 2 637 (100,00 %) 2 068 (100,00 %) 1856 (100,00 %)
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Tento oddiel obsahuje tabulky technickych
tdajov, vykonovych charakteristik, moznosti,
nastavenia a informéacii o elektromagnetickej
kompatibilite pumpy t:slim X2. Specifikacie
v tomto oddiele spifiajii medzinarodné
Standardy stanovené normami IEC 60601-1
a |IEC 60601-2-24.
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36.2 Specifikacie pumpy t:slim X2

Specifikacie pumpy t:slim X2

Typ Specifikacie Podrobnosti $pecifikacie

Klasifikacia Externy zdroj napéjania: trieda I, infuzna pumpa. Vnutorne pohariané zariadenie, aplikovana ¢ast typu BF.
Nebezpecenstvo zapélenia horfavych anestetik a vybudnych plynov pumpou je velmi malé. Hoci je toto riziko
nizke, neodporuca sa pouzivat pumpu t:slim X2 v pritomnosti horfavych anestetik ¢i vybusnych plynov.

Velkost 3,13x 2,0 x 0,6 palcov (D x Sx V) — (7,95 cm x 5,08 cm x 1,52 cm)

Hmotnost (maximalne naplnenie)

3,95 uncii (112 gramov)

Prevadzkové podmienky

Teplota: 41 °F (5 ° C) a2 98,6 ° F (37 °C)
Vihkost: 20 % az 90 % (relativna vihkost) bez kondenzacie

Podmienky skladovania

Teplota: - 4 °F (-20 °C) az 140 ° F (60 °C)
Vihkost: 20 % aZ 90 % (relativna vihkost) bez kondenzacie

Atmosféricky tlak

- 1300 stop az 10 0 00 stdp (- 369 metrov do 3 048 metrov)

Ochrana proti vlhkosti

PX7: Vodotesnost do hibky 3 stép (0,91 metra) na dobu aZ 30 min(t

Objem zasobnika

3,0 mL alebo 300 jednotiek

MnoZstvo k naplneniu kanyly

0,1 az 1,0 jednotiek inzulinu

Koncentracia inzulinu

U-100

Typ alarmu

Vizudlny, zvukovy a vibracny

299 I



Kapitola 36 — Technické Specifikacie

Specifikacie pumpy t:slim X2 (pokragovanie)

Typ Specifikacie Podrobnosti Specifikacie

Presnost bazalneho podavania pri 5%

v8etkych rychlostiach prietoku Pumpa je navrhnuta tak, aby sa automaticky odvzdusnila, ak existuje rozdiel tlaku medzi vnutrom zasobnika
(testované podla normy a okolnym vzduchom. Za urgitych podmienok, ako je postupna zmena nadmorskej vySky o 1 000 stép

IEC 60601-2-24) (305 metrov), sa pumpa nemusi odvzdudnit ihned a presnost podavania sa méze lisit az o 15 %, kym

nebudd podané 3 jednotky alebo sa nadmorské vySka nezmeni o viac nez 1 0 00 stop (305 metrov).

Presnost bolusovej davky pri +5%
vietkych objemoch (testované
podla normy IEC 60601-2-24)

Ochrana pacienta proti infizii vzduchu Pumpa zaistuje podkozné podavanie do intersticialneho tkaniva, nejedna sa o vnitrozilovt injekciu. Cire
hadicky napomahaju detekcii vzduchu.

Maximalny generovany tlak 30 PSI
infuzie a prah alarmu oklizie

Frekvencia bazalnej davky 5minut u v8etkych bazalnych rychlosti

Doba uchovania elektronickej pamati | Viac nez 30 dni
po Uplnom vybiti integrovane;
batérie systému (vratane nastaveni
alarmov a histérie alarmov)

Infazny set pouzity pri testovani Infazny set Unomedical Comfort™
Typicka vydrz batérie, ak systém Pri beZznom pouzivani, ked je stredna rychlost 2 j ./hod., je mozné o¢akavat vydrZ batérie az 7 dni
pracuje pri strednej rychlosti (5 dni pri pouzivani systému CGM) zo stavu UpIného nabitia do stavu Uplného vybitia.
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Specifikacie pumpy t:slim X2 (pokragovanie)

Typ Specifikécie Podrobnosti Specifikécie
Opatrenie proti nadmernej alebo Spdsob podavania oddeluje inzulinovi komérku od pacienta a software priebezne monitoruje stav systému.
nedostatoénej infizii Niekolko softwarovych monitorov zaistuje redundantnt ochranu proti nebezpe€nym situaciam.

Nadmernej inflzii predchadza priebezné automatické testovanie, niekolko Uroviiovej redundancie

a potvrdenie a niekorko dalsich bezpecnostnych alarmov. Uzivatelia musia pred zahajenim podavanim
inzulinu skontrolovat' a potvrdit hodnoty vSetkych bolusovych davok, bazalnych rychlosti a doasnych
bazalnych rychlosti. Po potvrdeni bolusovej davky ma naviac uzivatel 5 sekiind na zruSenie podavania,
nez bude zaCaté. Volitelne sa méZe spustit alarm automatického vypnutia, ak neddjde k Ziadnej interakcii
s uzivatel'skym rozhranim pumpy pocas prednastaveného ¢asového intervalu.

Nedostatocnej inflzii brani detekcia okluzie a monitorovanie glykémie, pretoze zaznamy glykémie st
zaznamenavané. Uzivatel je vyzvany na pokrytie vysokej glykémie korekénym bolusom.

Objem bolusu pri uvolneni oklUzii Menej nez 3 jednotky s infuznym setom Unomedical Comfort (110 cm)
(bazal 2 jednotky za hodinu)

Zbytkovy inzulin zostavajuci Priblizne 15 jednotiek
v zasobniku (nepouzitelny)

Minimalna hlasitost zvukového alarmu | 45 dBA vo vyske 1 metra

B POZNAMKA: Presnost davok
Presnosti uvedené v tejto tabulke platia pre vSetky infizne sety Tandem Diabetes Care, Inc., vratane inflznych setov AutoSoft 90, AutoSoft XC,
AutoSoft 30, VariSoft, TruSteel, Comfort, Contact, t:90, Inset a t:30.
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Technické udaje kabla USB na napéjanie/stahovanie

Typ Specifikacie

Podrobnosti Specifikacie

C. dielu Tandem

004113

Dizka

6 stop (2 metrov)

Typ

USB A na Micro USB B

Napéjanie/nabijacka, sietové napéjanie, zastréka, Specifikdcia USB

Typ Specifikacie

Podrobnosti Specifikacie

C. dielu Tandem

007866

Vstup 100-240 V AC, 50/60 Hz
Vlystupné napétie 5VDC

Max. vystupny vykon 5W

Vystupny konektor USB typu A

Adaptér do auta (predava sa samostatne), Specifikacia

Typ Specifikacie

Podrobnosti Specifikacie

C. dielu Tandem

003934

Vstup

12V DC
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Adaptér do auta (predava sa samostatne), Specifikacia (pokracovanie)

Typ Specifikacie Podrobnosti Specifikacie
Vlystupné napatie 5VDC

Max. vystupny vykon Min. 5 W

Vystupny konektor USB typu A

Poditaé, konektor USB, Specifikacia

Typ Specifikacie Podrobnosti Specifikacie
Vystupné napatie 5VDC

Vystupny konektor USB typu A

Stlad s bezpe¢nostnymi normami 60950-1, 60601-1 alebo ekvivalent
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PoZiadavky na nabijanie cez pogita¢

Pumpa t:slim X2 je ur€ena na pripojenie
k hostitelskému pocitaCu za Gcelom
nabijania batérie a prenosu dat.
Hostitel'sky poCita¢ musi splnit
nasledujice minimaine charakteristiky:
e port USB 1.1 (alebo novsi),

e pocita¢ zodpovedajuci norme 60950-1
alebo zodpovedajici bezpeénostnej
norme.

Pripojenie pumpy k hostitelskému po€itadu,
ktory je pripojeny k inym zariadeniam, méze
mat za nasledok doteraz neidentifikované
rizika pre pacienta, obsluhu alebo tretie
strany. UzZivatel by mal tieto rizika
identifikovat, analyzovat, vyhodnotit

a eliminovat.

Nésledné zmeny v hostitelskom pocitai
mdzu priniest nové rizika a vyZadovat dalSiu
analyzu. Tieto zmeny mdzu mimo iného
zahffat zmeny konfiguracie pocitaca,
pripojenie dalSich zariadeni k pocitacu,
odpojenie zariadeni od pocitaca

a aktualizacie alebo upgrade zariadeni
pripojenych k pocitacu.
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36.3 Moznosti a nastavenie pumpy t:slim X2

MozZnosti a nastavenie pumpy t:slim X2

Typ moznosti/nastavenie

Podrobnosti mozZnosti/nastavenie

Cas Je mozné nastavit 12- alebo 24 hodinovy format (vychodzi je 12 hodinovy).
Maximalna bazélna rychlost 0,1-15]./hod.
Profily podavania 6

inzulinu (bazal a bolus)

Segmenty bazalnej rychlosti

16 na kazdy profil podavania

Prirastok bazalnej rychlosti

0,001 pri naprogramovanych rychlostiach 0,1 j./hod. alebo vySSich

Doc&asné bazélna rychlost

15 minGt az 72 hodin s rozlienim 1 minaty a rozsahom 0 % az 250 %

Nastavenie bolusu

Umozriuje podavanie na zaklade prijmu sacharidov (gramy) alebo davky inzulinu (jednotky). Rozmedzie
pre sacharidy je 1 az 999 gramov, rozmedzie pre inzulin je 0,05 az 25 jednotiek.

Pomer inzulinu vzhfadom k sacharidom
(Ic)

16 Casovych segmentov pocas 24 hodinového intervalu; pomer: 1 jednotka inzulinu na x gramov
sacharidov; 1:1 az 1:300 (pod hodnotou 10 mozno nastavovat v prirastkoch po 0,1)

Cielova hodnota korekcie glykémie

16 Casovych segmentov. 3,9 az 13,9 mmol/l v prirastkoch po 0,1 mmol/l

Faktor inzulinovej citlivosti (ISF)

16 Casovych segmentov; pomer: 1 jednotka inzulinu zniZi glykémiu o x mmol/L; 1:0,1 az 1:33,3
(v prirastkoch po 0,1 mmol/l)

Doba aktivity inzulinu

1 Gasovy segment; 2 az 8 hodin v 1 minGtovych prirastkoch (vychodzia hodnota je 5 hod.)

Prirastok bolusu

0,01 pri objemoch vacsich ako 0,05 jednotky
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MoZnosti a nastavenie pumpy t:slim X2 (pokracovanie)

Typ moZnosti/nastavenie Podrobnosti moZnosti/nastavenie

Prirastky rychleho bolusu Pri nastaveni na jednotky: 0,5, 1, 2, 5 jednotiek (vychodzi je 0,5 jednotky); pri nastaveni na gramy/sacharidy:
2,5, 10, 15 gramov (vychodzie st 2 g)

Maximalna doba rozlozeného bolusu 8 hodin

Maximalna velkost bolusu 25 jednotiek

Indikator nizkej hladiny zasobnika Indikator stavu viditelny na dvodnej obrazovke; vystraha nizkej hladiny inzulinu je nastavitelna uZivatelom
v rozmedzi 10 az 40 jednotiek (vychodzie nastavenie je 20 jednotiek).

Alarm automatického vypnutia Zapnuté alebo vypnuté (vo vychodzom nastaveni zapnuté); nastavitelné uzivatefom (5 az 24 hodin;
vychodzia hodnota je 12 hodin a mdZete ju zmenit, ak je moznost zapnuta).

Uchovavanie historie Nejmenej 90 dni dat

Jazyk Zavisi na oblasti pouzivania. Je mozné nastavit anglictinu, estinu, danstinu, talian¢inu, nemcinu,
holand€inu, nérstinu, SpanielStinu a $védEinu (vychodzia je anglictina).

Bezpecnostny PIN Chrani pred nechcenym pristupom a blokuje pristup k rychlemu bolusu, ak je zapnuty (vo vychodzom
stave je vypnuty).

Zamok obrazovky Chrani pred nechcenym pouzivanim obrazovky.

Pripomenutie miesta vpichu Vyzve uZivatela k vymene infuzneho setu. MoZno ho nastavit vzdy na 1 aZz 3 dni podla vyberu uzivatela
(vo vychodzom nastaveni vypnuté).

Pripomenutie zme$kaného bolusu Vyzve uzivatela, ak nedo$lo k bolusu pocas Casového intervalu, pre ktory je pripomeutie nastavené.

pri jedle K dispozicii st 4 pripomenutia (vo vychodzom nastaveni vypnuté).

Pripomenutie merania glykémie po boluse| Vyzve uZivatela na zmeranie glykémie v urciti dobu po podani bolusu. Mozno nastavit v rozmedzi
1 az 3 hodin (vo vychodzom nastaveni vypnuté).
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MoZnosti a nastavenie pumpy t:slim X2 (pokracovanie)

Typ moZnosti/nastavenie Podrobnosti moZnosti/nastavenie

Pripomenutie vysokej glykémie Vyzve uzivatela k opakovanému odmeraniu glykémie po zadani vysokej glykémie. Uzivatel vyberie
hodnotu vysokej glykémie a ¢as pripomenutia (vo vychodzom nastaveni vypnuté).

Pripomenutie nizkej glykémie Vlyzve uZivatela k opakovanému odmeraniu glykémie po zadani nizkej glykémie. UZivatel vyberie
hodnotu nizkej glykémie a ¢as pripomenutia (vo vychodzom nastaveni vypnuté).
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36.4 Vykonova charakteristika pumpy t:slim X2

Rychlost davky

Charakteristika Hodnota

Rychlost podania bolusu 25 jednotiek 2,97 j./min. (obvykle)

Rychlost podania bolusu 2,5 jednotky 1,43 j./min. (obvykle)

Plnenie 20 jednotiek 9,88 j./min. (obvykle)
Doba trvania bolusu
Charakteristika Hodnota
Doba trvania bolusu 25 jednotiek 8 minut 26 sekund (obvykle)
Doba trvania bolusu 2,5 jednotky 1 mindta 45 sekund (obvykle)
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Cas do alarmu okltizie*

Prevadzkova rychlost Obvykle Maximum

Bolus (3 jednotky alebo vacsia) 1 minuta 2 sekundy 3 minaty

Bazdl (2 j./hod.) 1 hodina 4 minuty 2 hodiny

Bazal (0,1 j./hod.) 19 hodin 43 minut 36 hodin

“Cas do alarmu okltizie je zaloZeny na nepodanom objeme inzulinu. Ak ddjde k okliizii (upchatiu), bolusy mensie neZ 3 jednotky nemusia alarm oklizie spustit,
ak nie je podavany bazalny inzulin. Velkost bolusu skrati dobu do alarmu oklizie v zavislosti na bazalnej rychlost.
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Informéacie v tomto oddiele st Specifické pre
systém. Tieto informacie poskytuju primerané
uistenie o normalnej prevadzke, nezaruéuju
ju v8ak za vetkych podmienok. Ak je
potrebné pouzivat systém v bezprostrednej
blizkosti inych elektrickych zariadeni, je
vhodné systém v danom prostredi sledovat za
Ucelom overenia normalnej prevadzky.

Pri pouZivani lekérskych elektrickych zariadeni
je treba dbat na zvlastne bezpecnostné
opatrenie ohladne elektromagnetickej
kompatibility. Systém méze byt uvedeny do
prevadzky za predpokladu reSpektovania tu
uvedenych informacii elektromagnetickej
kompatibilite.

Pouzivanie kablov a prisluenstva
neuvedenych v tejto uZivatelskej prirucke
mdze negativne ovplyvnit bezpe¢nost,
funkénost a elektromagneticku kompatibilitu
(vratane zvySeného vyzarovania €i zniZenie
imunity).

I310

Na ucely testovania IEC 60601-1 je
zakladna funkénost' systému
definovana nasledovne:

e Systém nepoda zo zdravotného hladiska
vyznamne zvySené mnozstvo inzulinu.

e Systém nepoda zo zdravotného hladiska
vyznamne znizené mnozstvo inzulinu,
bez toho aby uZivatela upozornil.

e Systém nepoda zo zdravotného hfadiska
vyznamné mnozstvo inzulinu po uvolneni
okluzie.

e Systém neprestane zobrazovat data zo
systému CGM, bez toho aby uZivatela
upozornil.

Tento oddiel obsahuje
nasledujuce tabulky informacii:

¢ Elektromagnetické vyzarovanie
e Elektromagneticka imunita

e Vzdialenosti medzi systémom a VF
zariadeniami

Kapitola 36 — Technické Specifikacie
36.5 Elektromagneticka
kompatibilita

36.6 Bezdrotova komunikacia

a zabezpecenie dat

Systém je navrhnuty tak, aby fungoval
bezpetne a efektivne v pritomnosti
bezdrétovych zariadeni, ktoré sa obvykle
vyskytuju v domécnostiach, na pracoviskach,
v obchodoch a na miestach, kde bezne
travime volny &as. Dalsie informacie: Cast
36.9 Vzdialenosti medzi pumpou t:slim X2

a VF zariadeniami.

Systém bol navrhnuty k obojsmernej
komunikécii bezdrétovou technoldgiou
Bluetooth. Komunikéacia nie je nadviazana,
kym do pumpy nezadate prislusné overovacie
Udaje.

Systém a jeho st¢asti zaistuju bezpeénost
dét prostrednictvom Speciélne vyvinutych
prvkov. Dalej zaistuji spravnost dat pomocou
procesov kontroly chyb, ako su kontroly CRC.
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36.7 Elektromagnetické vyzarovanie

prostredi.

Pougenie a prehlasenie vyrobcu — elektromagnetické vyZarovanie

Test emisii Zhoda Elektromagnetické prostredie - poucenie

Vlysokofrekvencéné vyzarovanie, CISPR 11| Skupina 1 Systém vyuziva VF Ziarenie iba na svoje

interné fungovanie. Preto je VF Ziarenie velmi
slabé a pravdepodobne nespdsobi ziadne
ruSenie blizkeho elektronického vybavenia.

Vlysokofrekvencéné vyzarovanie, CISPR 11| Trieda B Systém je vhodny na pouZitie vo vSetkych

. . 2 | _ prostrediach, vratane domaceho prostredia a miest
Harmonické vyzarovanie, |EC 61000-3-2 priamo napojenych na verejnu siet nizkonapatového
vedenia z&sobujlce obytné budovy.

VlyZarovanie spdsobené -
kolisanim napétia, IEC 61000-3-3
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36.8 Elektromagneticka imunita

prostredi.

Poucenie a prehlasenie vyrobcu — elektromagneticka imunita

Test imunity Uroveti testu IEC 60601 Urovefi zhody AT IO e
- poucenie
Elektrostaticky vyboj kontakt + 8 kV kontakt + 8 kV Podlaha by mala byt drevena,
(ESD) IEC 61000-4-2 vzduch = 15 kV vzduch = 15 kV beténova alebo z keramickych

dlazdic. Ak je podlaha pokryta
syntetickym materialom, mala by byt
relativna vihkost miniméalne 30 %.

Elektrické rychle prevodové javy /
vyboj IEC 61000-4-4

+ 2kV pre obvod napajania
+ 1 kV pre obvod vstupu/vystupu
(frekvencie opakovania 100 kHz)

+ 2KV pre obvod napajania
+ 1 kV pre obvod vstupu/vystupu
(frekvencie opakovania 100 kHz)

Kvalita napajania by mala byt
ako v typickom komerénom i
nemocni¢nom prostredi.

Réz IEC 61000-4-5

Diferencialny rezim +1 kV
Bezny rezim +2 kV

Diferencialny rezim +1 kV
Bezny rezim +2 kV

Kvalita napajania by mala byt
ako v typickom komerénom i
nemocni¢nom prostredi.
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Poucenie a prehlasenie vyrobcu — elektromagneticka imunita (pokracovanie)

Test imunity

Urover testu IEC 60601

Uroven zhody

Elektromagnetické prostredie
- poucenie

Poklesy napatia, kratke prerusenia
a kolisanie napatia vo vstupnych
napajacich vedeniach

IEC 61000-4-11

70 % Ur (30% pokles Ur

na 25 cyklov

0 % Ur (100% pokles Urna 1 cyklus
pri 0 stupfioch

0 % Ur (100% pokles Ur

na 0,5 cyklu pri 0, 45, 90, 135, 180,
225, 270 a 315 stuprioch

0 % Ur (100% pokles Ur) na

250 cyklov

70 % Ur (30% pokles Ur) na 25 cyklov
0 % Ur (100% pokles Ur) na 1 cyklus
pri 0 stuprioch

0 % Ur (100% pokles Ur) na

0,5 cyklu pri 0, 45, 90, 135, 180, 225,
270 a 315 stuprioch

0 % Ur (100% pokles Ur) na

250 cyklov

Kvalita napajania by mala byt ako
v typickom komer¢nom ¢i
nemochni¢nom prostredi. Ak uzivatel
pumpy potrebuje zaistit prevadzku
pocas vypadku dodavky elektrickej
energie, odpori¢ame napajanie
pumpy zo zalozného napajacieho
zdroja UPS alebo batérie.
POZNAMKA: Ur je napétie
napéjania striedavého pradu pred
aplikaciou testovacej rovne.

Frekvencia napajania
(50/60 Hz) Magnetické pole
IEC 61000-4-8

30 A/m

400 A/m (IEC 60601-2-24)

Frekvencia napajania magnetického
pola by mala byt na Urovniach
charakteristickych pre typické
umiestnenie v typickom komercnom
alebo nemocni¢nom prostredi.
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Poucenie a prehlasenie vyrobcu - elektromagnetickd imunita (pokracovanie)

Elektromagnetické prostredie
- poucenie

Test imunity Urover testu IEC 60601 Urovefi zhody
Vedena VF IEC 61000-4-6 3 Vrms, 150 kHz az 80 MHz 10 Vrms
Vlyzarovana VF IEC 61000-4-3 10 V/im 30 V/m
80 MHz az 2,7 GHz

Pole v blizkosti bezdrétovych
vysieladov

385 MHz: 27 VIm pri 18Hz pulznej
moduldcii

450 MHz: 28 V//m pri frekvenénej
modulacii 710 MHz, 745 MHz,
780 MHz:

9 VIm pri 217Hz pulznej modulécii
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 VIm pri 18Hz pulznej modulécii
1720 MHz, 1 8 45 MHz, 1970
MHz:

28 VIm pri 217Hz pulznej modulacii
2 450 MHz: 28 V/m pri 217Hz
pulznej modulacii

5240 MHz, 55 00 MHz, 57 85
MHz:

9 V/m pri 217Hz pulznej modulécii

385 MHz: 27 VIm pri 18Hz pulznej
modul&cii

450 MHz: 28 V/m pri frekvencnej
modulécii 710 MHz, 745 MHz,

780 MHz:

9 VIm pri 217Hz pulznej

modulécii

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 VIm pri 18Hz pulznej

modulécii

1720 MHz, 1 8 45 MHz, 19 70 MHz:
28 V/m pri 217Hz pulznej

modulécii

2 450 MHz: 28 VIm pri 217Hz pulznej
modul&cii

5240 MHz, 55 00 MHz, 5 7 85 MHz:
9 VIm pri 217Hz pulznej

modul&cii

Prenosné a mobilné zariadenia
vyuzivajlce VF komunikaciu by
nemali byt pouzivané v tesnej
blizkosti k ziadnej su¢asti pumpy,
vratane kablov, nez je odporicana
separacna vzdialenost vypocitana
zo vzorca platného pre frekvenciu
vysielata. Odporicana separatna
vzdialenost: 150 MHz a2 80 MHz,
d = 1,20VP 80 MHz az 800 MHz,
d = 1,20VP 800 MHz a2 2,5 GHz,
d = 2,30VP P je maximalny vykon
vysiela¢a vo wattoch (W) podia
vyrobcu vysielaca a d je odporucana
separacna vzdialenost v metroch
(m). Sily pola z fixnych VF
vysielaCov zistené pri
elektromagnetickom prieskume
lokality* by mali byt menSie nez
Uroveri zhody v kazdom
frekvenénom rozmedzi**.

K ruSeniu moze dojst v blizkosti
zariadenia oznaceného nasledujicim
symbolom: ()
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Poucenie a prehlasenie vyrobcu — elektromagneticka imunita (pokracovanie)

Test imunity Urovefi testu IEC 60601 Urovefi zhody EIektromigg;%::si g rostredie

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvencny rozsah.
POZNAMKA 2: Tieto poucenia nemusia platit ve vietkych situdciach. Na Sirenie elektromagnetickych vin mé vplyv absorpcia a odraz od budov, predmetov a 0séb.

*Sily pole z fixnych vysielacov (naprikiad zakiadné stanice pre radiotelefony (mobilni/bezdrotové) a pozemné mobiiné radiostanice, amatérske radia, vysielanie rozhlasu
v rozsahu AM a FM a televizne vysielanie) nemozno teoreticky presne predvidat. Aby bolo moZné vyhodnotit elektromagnetické prostredie vzhladom k fixnym VF
vysielacom, malo by sa zvaZit prevedenie elekiromagnetického prieskumu. Ak zmerana intenzita pola na mieste, kde je pumpa pouZzivana, prekracuje platnu droveri

zhody VF v tabulke, sledujte pumpu a overte, ¢i funguje normaine. Ak zaznamenate abnormaine fungovanie, moZe byt nevyhnutné urobit dalsie opatrenie, naprikliad
zZmenu orientdcie ¢i umiestnenie prijimaca.

**Vo frekvencnom rozsahu 150 kHz az 80 MHz by mali byt intenzity pola mensie nez 10 Vim.
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36.9 Vzdialenosti medzi pumpou t:slim X2 a VF zariadeniami

Systém je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi obvyklom pre domacnosti, pracoviska, obchody a miesta, kde bezne travime volny &as.
Niz$ie uvedenu tabulku moZete pouzivat na stanovenie odpori¢anej minimainej vzdialenosti medzi vysokofrekvenénym (VF) vysielacom
a systémom. Ak mate konkrétne obavy ohladne ruSenia prevadzky systému urcitym VF vysielaom, obratte sa na vyrobcu vysielaca CGM s otazkou

na menovity vykon a frekvenciu.

Odporicané vzdialenosti medzi systémom a vysokofrekvencnym vysiela¢om

Separacna vzdialenost v zavislosti na frekvencii
Maximalny menovity vystupny vysielaca (m)
vykon vysielaca vo wattoch
150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
(d =1,20\P) (d =1,20\P) (d = 2,30\P)
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 vyssie neuvedenych vysielacov hodnotenych na maximalnom vystupnom vykone je moZné odporucanu separacnu vzdialenost (d) v metroch (m) urcit pomocou
rovnice platnej pre frekvenciu vysielaca, kde P je maximaliny vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vzdialenost pre vy$si frekvenény rozsah.
POZNAMKA 2: Tieto poucenia nemusia platit vo vsetkych situdciach. Na Sirenie elektromagnetickych vin ma vplyv absorpcia a odraz od budov, predmetov a 0séb.
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NizSie uvedena tabulka uvadza zoznam beznych zariadeni, ktoré zodpovedaju réznym urovniam vykonu a frekvencie vyzarovania a odporu¢ané
vzdialenosti od vysielaca a systému.

Odporiéané vzdialenosti medzi systémom a zariadeniami

Odportcéana separacna
vzdialenost v palcoch (metroch)

Maximalny menovity vystupny

vykon vysielaca vo wattoch Obvyklé zariadenia

Bluetooth triedy 3 (Standardny
0,001 W dosah 1 meter); bezné pouzitie 0,3 palcov (0,007 m) -~(((o m
pre slichadla Bluetooth.

Pripojenie prehravaca

0,01 W K internetu; bezné pouZitie 0,5 palcov (0,013 m) -«(((.

k bezdrotovému prenosu hudby

Bluetooth triedy 1 (dosah 100metrov),

0,1 W bezdrotovy smerovaé (Wi-Fi). Obvykly 2,9 palcov (0,073 m) -<_(((. 1 n
mobilny/smart telefon* -
Zvycajné VF Ziarenie
W unikajuce z mikrovinnej rary 9,0 palcov (0,23 m) LE «"m

*Pozor: Elektronika pumpy moZe byt ovplyvnend rusenim z mobilného telefonu, ak ho nosite blizko systému. Odporic¢ame nosit' pumpu a mobilny telefon
vo vzdialenosti aspori 6,4 palcov (0,163 m) od seba.
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36.10 Kvalita bezdrotovej

komunikacie

Vyrobca definuje kvalitu komunikacie systému
na zaklade percenta hodn6t Gspesne prijatych
zobrazovacim pristrojom, ked' sa vysiela€ so
zobrazovacom pokusi o komunikaciu kazdych
5 mindt. Jedna zo zasadnych poZiadaviek na
funkénost’ systému stanovuje, Ze systém
nesmie prestat sprostredkovavat data Ci
informacie z vysielata Dexcom G6 bez
upozornenia uzivatela.

Systém uZzivatela upozorni v pripade
zmeskanej hodnoty alebo ak su vysielaé

a pumpa z akéhokolvek dévodu mimo
vzajomny dosah. K prvému upozorneniu
dojde, ak je zmeskany bod na grafe CGM
(do pat minut od predchadzajiceho merania).
K druhému upozorneniu dojde po

10 minatach, ked' sa na dvodnej obrazovke
zobrazi ikona Mimo dosah. Tretie
upozornenie je uzivatelom nastavitelna
vystraha, ktora oznami, ze pumpa a vysielaé
CGM su mimo vzéjomny dosah. Nastavenie
tejto vystrahy je opisané v Casti 24.6
Nastavenie vystrahy mimo dosah.
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Poziadavky na funkénost systému stanovuju,
Ze 90 % nameranych hodndt musi byt
Uspesne prenesenych do zobrazovacieho
pristroja, ked' su vysiela¢ a zobrazovaé

v dosahu 20 stdp (6 metrov) od seba,
anesmie byt zmeSkanych viac nez 12 po
sebe nasledujlcich hodnét (1 hodina).

Aby bolo mozné zvysit kvalitu komunikacie,
ked sa v okoli nachadzaju iné zariadenia
pracujuce v pasme 2,4 GHz, pouziva
inzulinové pumpa t:slim X2 integrované
koexistencné funkcie technolégie Bluetooth.

36.11 Prehlasenie FCC ohfFadom
ruSenia

Vlysiela€ popisovany v tejto uZivatelske;
prirucke je certifikovany v ramci FCC ID:
PH29433.

Hoci bol vysiela¢ schvaleny americkym
Uradom FCC, neexistuje Ziadna zaruka, Ze
nebude ovplyvneny ruSenim, ani Ze bude
akykolvek konkrétny prenos z vysielac¢a bez
rudenia.

Prehlasenie o zhode (Cast 15.19)

Toto zariadenie spifia poZiadavky smemnic
FCC, cast 15.

Prevadzka podlieha nasledujicim dvom
podmienkam:

1. Toto zariadenie nesmie sposobit Skodlivé
rusenie.

2. Toto zariadenie musi akceptovat
akékolvek prijaté ruseni, vratane rudenia,
ktoré by mohlo spdsobit neziaduci
prevadzkovy stav.

Varovanie (Cast 15.21)

Zmeny ¢i Upravy, ktoré nie su vyslovne
schvalené stranou zodpovednou za zhodu,
mdzu zapricinit stratu opravnenia uzivatela
na prevadzkovanie zariadenia.

Prehlasenie FCC o ruseni
(Cast 15.105 (b))

Toto zariadenie bolo testované a spifia limity
stanovené pre digitalne zariadenie triedy B,
podfa ¢asti 15 smernic FCC. Tieto limity boli
navrhnuté za U¢elom poskytnutia primeranej
ochrany proti



Skodlivému ruSeniu v obytnych budovach.
Toto zariadenie vytvéra, pouZiva a moze
vyzarovat vysokofrekvenénu energiu, a ak
nie je inStalované a pouzivané v sllade

s pokynmi, mdze sposobovat Skodlivé
ruSenie radiovej komunikacie. Nemozno v§ak
zarutit, Ze k ruSeniu neddjde v akejkolvek
konkrétnej inStalécii. Ak toto zariadenie
sposobi Skodlivé rusenie prijmu radiového Ci
televizneho signalu, ¢o mdZzete overit
zapnutim alebo vypnutim zariadenia, mbZe
sa uzivatel pokusit ruSenie odstranit jednym
z nasledujucich krokov:

¢ Poototte alebo presurite prijimaciu
anténu.

e Zvyste vzdialenost medzi zariadenim
a prijimacom.

¢ Pripojte zariadenie k elektrickej zasuvke
v ramci iného okruhu, neZ ku ktorému je
pripojeny prijimac.

e Poradte sa s predajcom alebo skusenym
radio/TV technikom.

Tento prenosny vysiela& s anténou spifia
poziadavky FCC/IC na limity vystavenia VF
Ziarenia pre verejnost / nekontrolované
vystavenie.
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36.12 Zarucné informacie

Nasledujtce informacie o zaruke platia iba
pre zékaznikov v USA. Zaruéné informécie
pre oblasti mimo USA néjdete na adrese
www.tandemdiabetes.com/warranty.

Zaruka
t:slim X2 Inzulinova pumpa
Tato zaruka plati iba v USA.

Tandem Diabetes Care, Inc. (,Tandem®)
poskytuje zaruku, Ze sa u inzulinové pumpy
t:slim X2 po dobu 4 rokov od datumu predaja
pdvodnému koncovému kupcovi (,zaruéné
obdobie”) neprejavia Ziadne vady materialu
ani spracovania. V pripade vSetkych vadnych
pump t:slim X2, na ktoré sa vy$Sie uvedena
zéruka vztahuje, zaisti spolo¢nost Tandem na
svoje vlastné uvaZenie opravu alebo vymenu
za novu ¢&i r epasovanu pumpu t:slim X2, a to
s ohladom na tu uvedené podmienky

a vynimky. Pévodna Stvorroéné zéruka sa
opravou ani vymenou pumpy t:slim X2
nepredlzuje a plati aj dalej. V pripade vymeny
pumpy t:slim X2 méate povinnost podfa
prislusnych pokynov vrétit pévodnu

pumpu spolo¢nosti Tandem. Ak vadnu
pumpu t:slim X2 nevratite, tato zaruka bude
zruSena a pridete o narok na dalSiu zaruénu
vymenu alebo opravy vyrobku.

Zaruka plati iba v pripade, Ze je pumpa t:slim
X2 pouzivana v stlade s pokynmi na
pouzivanie od spolo¢nosti Tandem a touto
uzivatel'skou priru¢kou. Neplati

v nasledujucich pripadoch:

® Inzulinova pumpa t:slim X2 bola
poskodena v désledku zmien alebo uprav,
ktoré na nej vykonal uzivatel ¢i niekto iny
po datume vyroby.

e Niektora ¢ast pumpy t:slim X2 bola
poSkodena v désledku servisného zasahu
alebo opravy, ktoru urobil niekto iny nez
spolo¢nost Tandem.

e Tesnenie pumpy t:slim X2 je poSkodené.

eV pumpe t:slim X2 bol pouZity iny
zasobnik nez od spolo¢nosti Tandem.
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e K poSkodeniu doslo nasledkom
poSkriabania alebo bezného
opotrebenia povrchu a inych vonkajsich
Casti.

e K poskodeniu doslo désledkom udalosti
alebo nehody, ktort spolo¢nost Tandem
nemala ako ovplyvnit.

¢ K poskodeniu doSlo dosledkom
nedbalosti alebo nevhodného
pouzivania (okrem nevhodného
skladovania ¢&i zneuzivania).

Spolo¢nost Tandem mdze pre pumpu t:slim
X2 €as od ¢asu ponukat aktualizacie
softwaru, ktoré vylepSuju sucasné funkcie
alebo do pumpy t:slim X2 pridavaju nové
funkcie. Spolo¢nost Tandem si vyhradzuje
pravo ponukat tieto pripadné aktualizacie
podla svojho vlastného uvézenia, a to
bezplatne alebo za priplatok, ktory bude
stanoveny neskdr. Ak je aktualizacia
pontkana bezplatne, jej cena je zapoditana
v pévodnej cene pumpy. V pripade vSetkych
dalSich aktualizacii softwaru bude nutné
prijat dalSie vSeobecné podmienky, ktoré
aktualne platia, a to vratane dodatocnych
podmienok,
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ktoré mozu upravovat alebo obmedzovat
tieto zaruéné podmienky.

Tato zaruka plati pre pévodného koncového
kupcu. V pripade predaja, prenajmu alebo
iného odovzdania pumpy t:slim X2 s platnou
zarukou niekomu inému, alebo ked bude
pumpu pouzivat niekto iny nez pévodny
koncovy kupujuci, tato zaruka okamzite zrusi.

Tato z&ruka sa vztahuje iba na pumpu t:slim
X2. Na iné vyrobky ani prisluSenstvo sa
nevztahuje. Tato zéruka plati iba v USA.
Ziadny zamestnanec spolo&nosti Tandem ani
nikto iny nemé opravnenie k tejto zaruke
poskytovat akikolvek dalSiu zaruku.

Napravné opatrenia uvadzané v tejto zaruke
su urCené vyhradne pre zarucné reklamacie.
Spolo¢nost Tandem ani jej dodavatelia Ci
distribtori nezodpovedaju za Ziadne straty,
zavazky, Skody akéhokolvek druhu a povahy
(mimo iného vratane nepriamych,
nahodnych, naslednych alebo zvlastnych
§kod akéhokolvek druhu) ani zviastne Skody,
ktoré boli akokolvek spdsobené nejakou
vadou

vyrobku. VSetky ostatné zaruky, &i uz
vyslovné alebo vyplyvajlce, st vylucené, a to
vratane zaruk predajnosti alebo vhodnosti

na konkrétny ucel.

Zéruka
Zasobniky t:slim
Tato zaruka plati iba v USA.

Tandem Diabetes Care, Inc. (,Tandem”) sa
zaruCuje, Ze sa u zasobnika pri jeho
pouzivani po dobu 3 dni od otvorenia jeho
sterilného obalu nevyskytnu ziadne vady na
materiali ani vyrobné vady.

Tato zaruka plati po dobu 6 mesiacov od
dodania zasobnika koncovému uZivatelovi
(,zaruéné obdobie®). Vadné zasobniky
spoloénost T andem v priebehu zaruéného
obdobia vymeni, a to na zaklade podmienok
avynimiek uvedenychv tomto dokumente.



Zaruka plati iba v pripade, Ze su z&sobniky
pouzivané v stlade so sprievodnymi pokynmi
na pouzitie a touto uzivatel'skou priruckou.
Neplati v nasledujucich pripadoch:

e Zasobnik bol jednym koncovym
uzivatelom pouzity viac nez jedenkrat.

e Zasobnik bol poskodeny v dosledku
otvorenia sterilného obalu v nestlade
s postupmi uvedenych v pokynoch na
pouzitie.

e Sterilny obal bol naruseny, ked s nim
uzivatel v dobe pouZivania vyrobku
nejako nevhodne manipuloval.

e Zasobnik bol poSkodeny v dosledku
zmien alebo Uprav, ktoré na fiom urobil
uzivatel €i niekto iny po datume vyroby.

¢ Niektora ast z&sobniku bola
poskodena v dosledku servisného
zasahu alebo opravy, ktord vykonal
niekto iny nez spolo¢nost Tandem.

e Zasobnik bol poSkodeny pouzivanim
v inzulinovej pumpe od iného vyrobcu.

e K poskodeniu doslo dosledkom udalosti
alebo nehody, ktort spolocnost Tandem
nemala ako ovplyvnit.

e K poskodeniu do$lo nasledkom
nedbalosti alebo nevhodného pouzivania
(mimo iného nevhodnym skladovanim i
zneuzivanim) — napriklad padom alebo
inak.

Tato zaruka plati pre pévodného koncového
kupca. V pripade predaja, prenajmu alebo
iného odovzdania vyrobku s platnou zarukou
niekomu inému, alebo ked bude pumpu
pouzivat niekto iny nez pévodny koncovy
kupujuci, tato zaruka sa okamzite zneplatni.
Tato zéruka neplati pre inzulinové pumpy ani
iné prisluSenstvo. Tato zaruka plati iba

v USA. Ziadny zamestnanec spolognosti
Tandem ani nikto iny nema opravnenie k tejto
zaruke poskytovat akukolvek dalSiu zaruku.

Népravné opatrenia uvadzané v tejto zaruke
su urCené vyhradne pre zarucné
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reklamacie. Spolo¢nost Tandem ani jej
dodavatelia ¢i distribtori nezodpovedaju za
Ziadne straty, zavézky, Skody akéhokolvek
druhu a povahy (mimo iného vratane
nepriamych, nahodnych, naslednych alebo
zvlastnych Skod akéhokolvek druhu) ani
zvlastne Skody, ktoré boli akokolvek
spOsobené nejakou vadou vyrobku. Vetky
ostatné zaruky, ¢i uz vyslovné alebo
vyplyvajlce su vylu¢ené, a to vratane zaruk
predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny
Ucel.

Zéruka
Infazne sety t:lock
Inflzne sety Luer

Tato zaruka plati iba v USA.

Tandem Diabetes Care, Inc. (,Tandem‘) sa
zaruCuje, ze se u infuznych setov priich
pouzivani po dobu 3 dni od otvorenia ich
sterilného obalu nevyskytnu Ziadne vady na
materiali ani vyrobné vady. Tato zaruka plati
po dobu 6 mesiacov od dodania infizneho
setu koncovému uzivatelovi (,zaruéné
obdobie”). Vadné infizne sety spoloénost
Tandem v priebehu zaru¢ného obdobia
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vymeni, a to na zaklade podmienok
a vynimiek uvedenych v tomto dokumente.

Zaruka plati iba v pripade, Ze st inflzne sety
pouzivané v sulade so sprievodnymi pokynmi
na pouzitie a touto uzivatelskou priruckou

k inzulinovej pumpe. Neplati v nasledujucich
pripadoch:

e Inflzny set bol jednym koncovym
uzivatelom pouzity viac nez jedenkrét.

e Sterilny obal bol naruseny, ked s nim
uzivatel' v ¢ase pouzivania vyrobku
nejako nevhodne manipuloval.

e Inflzny set bol pokodeny
v dosledku otvorenia sterilného obalu
v nesulade s postupmi v sprievodnych
pokynoch na pouzitie.

e Inflzny set bol poSkodeny v dosledku
zmien alebo uprav, ktoré na fiom vykonal
uzivatel €i niekto iny po datume vyroby.

¢ Niektora ¢ast infuzneho setu bola
poskodena v dosledku
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servisného zasahu alebo opravy, ktoru
vykonal niekto iny neZ spoloénost
Tandem.

e Inflzny set t:lock bol poSkodeny
pouzivanim v inzulinovej pumpe
od iného vyrobcu.

e K poSkodeniu do$lo nasledkom udalosti
alebo nehody, ktort spolo¢nost Tandem
nemala ako ovplyvnit.

e K poskodeiu doslo nasledkom nedbalosti
alebo nevhodného pouzivania (mimo
iného nevhodnym skladovanim ¢i
zneuzivanim) — napriklad padom alebo
inak.

Tato zaruka plati pre pévodného koncového
kupca. V pripade predaja, prenajmu alebo
iného odovzdania vyrobku s platnou
zarukou niekomu inému, alebo ak bude
pumpu pouZivat niekto iny nez pdvodny
koncovy kupujtci, tato zaruka sa okamzite
zneplatni. Tato zaruka neplati pre inzulinové
pumpy ani iné prisludenstvo. Ziadny
zamestnanec spolo¢nosti Tandem ani nikto
iny (mimo iného vratane akéhokolvek
autorizovaného distribitora) nema
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opravnenie k tejto zaruke poskytovat
akukolvek dalSiu zaruku.

Népravné opatrenia uvadzané v tejto zaruke
su urCené vyhradne pre z&rucné reklamacie.
Spoloénost Tandem ani jej dodavatelia €i
distribtori nezodpovedaju za Ziadne straty,
zavézky, Skody akéhokolvek druhu a povahy
(mimo iného vratane nepriamych,
nahodnych, naslednych alebo zvlastnych
$kdd akéhokolvek druhu) ani zviastne Skody,
ktoré boli akokolvek spdsobené nejakou
vadou vyrobku. V3etky ostatné zaruky ¢i uz
vyslovné alebo vyplyvajuce, st vylicené,
vratane zaruk predajnosti alebo vhodnosti ku
konkrétnemu ucelu.

Zaruka na CGM

Tandem Diabetes Care Ziadne senzory ani
vysielate CGM nepredava, takze na senzory
a vysiela¢e CGM pouzivané s inzulinovou
pumpou t:slim X2 neposkytuje Ziadnu zaruku.
Dalsie informécie o zaruke na vyrobky CGM
najdete na webe prislusného vyrobcu.



36.13 Pravidla na vratenie tovaru

Nasledujuce informacie o vrateni tovaru platia
iba pre zakaznikov v USA. Informécie

o vrateni tovaru vo vasej oblasti najdete na
webe www.tandemdiabetes.com/warranty.

Kazdu inzulinovu pumpu (,pumpa‘), ktora bola
pdvodne zakupena u spolo¢nosti Tandem
Diabetes Care, Inc. (,Tandem") alebo jedného
zZ jej autorizovanych distribGtorov

v USA, je mozné spolo¢nosti Tandem vréatit
iba z nasledujucich dévodov: (1) Ak sa
zakaznik po€as zaruného obdobia u pumpy
stretava s problémom, na ktory sa vztahuje
zaruka, spoloénost Tandem pumpu opravi i
vymeni v sulade s vy$Sie uvedenymi
zaruénymi podmienkami. (2) Ak zékaznik

v priebehu tridsiatich (30) dni od dodania
pumpy v dobrej viere dospeje k platnému
zaveru, ze mu pumpa nevyhovuje

(a tuto skutocnost potvrdi jeho lekar), moze
ju spolo€nosti Tandem alebo autorizovanému
distributorovi vratit.

V takomto pripade dostane zakaznik a/alebo
jeho poistoviia vratenu Ciastku,

Kapitola 36 — Technické Specifikacie

ktorti za pumpu zaplatili. Pumpy vratené

z akychkolvek inych dévodov spolo¢nost
Tandem neprijme a ani na ich prijatie nebude
mat Ziadnu povinnost. Zakaznik si pred
vratenim pumpy musi od zakaznickej podpory
spoloénosti Tandem alebo jej autorizovaného
distributora vyziadat reklamacéné ¢islo (RMA).
Reklamacné cislo (RMA) musi byt jasne
uvedené na vonkajSom baleni vrateného
vyrobku. Ak spolo¢nost Tandem poskytne
zakaznikovi prepravny §titok, tento Stitok je
nutné pripevnit alebo prilepit k vonkajSiemu
baleniu vrateného vyrobku. Ak zékaznik
Ziadny prepravny $titok neobdrzi, spolo¢nost
Tandem odportéa vrateny vyrobok poslat ako
poisteny balik so sledovacim Cislom.
Spolo¢nost Tandem za stratené a poSkodené
zasielky nezodpoveda.

Cislo RMA a adresu pre vratenie vyrobku vam
poskytne zakaznicka technicka podpora
spoloénosti Tandem. Ak zékaznik neobdrZi
iné pokyny, vyrobky, ktorych vrétenie bolo
vopred schvalené autorizovanym
distribltorom spoloénosti Tandem, je treba
vrétit prislusnému distributorovi. Vyrobky
vratené bez Cisla RMA budl odoslané

spét zakaznikovi na jeho vlastné naklady.
Tieto pravidla sa riadia prisluSnymi zakonmi.

36.14 Udaje o udalostiach inzulinovej
pumpy t:slim X2 (Cierna

skrinka)

Déta udalosti pumpy t:slim X2 su sledované
a zaznamenavané v pumpe. Ak su data
pumpy nahrané do aplikacie pre spravu dét,
ktora podporuje pumpu t:slim X2, alebo ak je
pumpa z nejakého dovodu vrétena,
informécie ulozené v pumpe mozu byt
stahované a pouzivané zakaznickou
technickou podporou pre Ucely rieSenia
problémov. Tieto data mozu byt tiez
odovzdané dalSim subjektom, ktoré na ne
maju zakonné pravo alebo ktoré od vas
dostali sthlas s jich ¢itanim a pouzivanim.
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Register

A
Aktivny inzulin (I0B), v osobnych
profiloch 83
Alarm chyby zasobnika 152
Alarm nadmorskej vySky 158, 159
Alarm obnovenia pumpy 749
Alarm prazdneho zasobnika 1571
Alarm teploty 154
Alarm tlacitka Zapnutie obrazovky /
Rychly bolus 157
Alarm vybratia zasobnika 153
Alarmy 119, 147
Alarm chyby zasobnika 152
Alarm nadmorskej vySky 158, 159
Alarm obnovenia pumpy 149
Alarm prazdneho zasobnika 1571
Alarm teploty 154
Alarm tlacitka Zapnutie obrazovky /
Rychly bolus 157
Alarm vybratia zasobnika 153
Alarmy okluzie 155
Alarmy slabej batérie 150
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¢as do alarmu Okluzie, Specifikacia
309
Alarmy okluzie 155
alarmy okluzie, Specifikacia 309
Alarmy slabej batérie 150
Autoadaptér, Specifikacia 302

B

Farby
vysvetlenie farieb v systéme 42
Basal-1Q
Histéria 275
Prehfad 268
Stavové indikatory 48, 262, 274
Vystraha obnovenia 264
Vystraha pozastavenia 280
Vystraha zastavenia 264
Vystrahy obnovenia 281, 282
Zapnut a vypnut' 271
Batérie 64
rady ohladom nabijania 65
uroven nabitia batérie 44, 46
Batérie, nabijanie 64
Bazal
aktualna bazalna rychlost 48

docasna bazalna rychlost 39
frekvencia podavania 300
nastavenie podla ¢asu 83
nastavenie do¢asnej bazalnej
rychlosti 100
presnost podavania 300
v osobnych profiloch 84
Vystraha zadania bazalnej
rychlosti 134
zastavenie doCasnej bazalnej
rychlosti 1071

Bazal, bazalny 38

Bezpecénostné informacie
CGM 174

Bezpecnostné informacie CGM 174

Bezpecnostny PIN 709
Pediatricki 24

Bluetooth 796, 370

Bluetooth, odporu¢ana vzdialenost

medzi zariadeniami 317

Bolus 38, 89
bolus pri jedle podla jednotiek 93
ikona Aktivny bolus 44, 184
korekény bolus 39
nastavenie podla ¢asu 83
obrazovka Bolus 50



podanie rychleho bolusu 104 Cestovanie s pumpou 165
prehlad funkcie Bolus 90 Cestovanie, letecky 767
presnost podavania 300 CGM

Pripomenutie merania glykémie po

neznama hodnota zo senzora,
rieSenie problémov 252

obrazovka Moja CGM 188

opakovanie vystrahy nizkej glykémie

boluse 115
rozloZzeny bolus 39, 94
rychly bolus 39, 103

Specifikacia rychlosti podavania 308

v osobnych profiloch 85
zastavenie bolusovej davky 95
zruSenie bolusovej davky 95

Cas

Casové segmenty 82
Casové segmenty, v osobnych
profiloch 84
upravit ¢as 66
zobrazeni datumu a ¢asu 44

Cas do alarmu Okllzie, $pecifikacia
309

Casové segmenty
pridanie do osobného profilu 85

Casovy limit obrazovky, nastavenie
108

Cestovanie 167

aktualizacia kalibracie po

24 hodinach 216
automatické vypnutie senzora 226
CGMinfo 199
chyba systému CGM 250
chyba vysielaca 248
doba aktivacie senzora 210
dovody na kalibraciu 217
grafy trendov glykémie 221
histéria, zobrazenia 224
ID vysielata 196
kalibracia hodnoty glykémie 216
kalibracia systému CGM 213
Kalibraéné vyzvy 182
klinické studie, senzor 285
mimo dosah / strata signalu

antény, rieSenie problémov 253
nastavenie CGM 196
nastavenie hlasitosti 197
nastavenie korekéného bolusu 216
nepresnosti senzora, rieSenie
problémov 254
neznama hodnota zo senzora 245

203

opakovanie vystrahy vysokej
glykémie 202

opatovna kalibracia 217

prehlad kalibracie 274

prehlad systému 192

prijima¢ 192

rieSenie problémov 251

zlyhanie senzora 249

zlyhanie senzora, rieSenie problémov 254

Sipky rychlosti zmeny 222

Sipky trendov glykémie 222

sparovanie systému CGM 196

Stavoveé symboly 182

ukoncenie relacie senzora 226

uvodna kalibracia 214

vychodzia hlasitost 197

vychodzia hodnota vystrahy vysoke;j
glykémie 202

Vystraha CGM —klesanie 243, 244

Vystraha CGM — nizka glykémia
239, 240

325 I



Vystraha CGM — stupanie 241,
242

Vystraha CGM — vysoka glykémia
238

Vystraha chyby kalibracie 236

vystraha druhej ivodnej kalibracie
232

vystraha kalibracie po 12 hodinach
233

Vystraha kalibrovat CGM 237

Vystraha mimo dosah 246, 279

vystraha mimo dosah, nastavenie
205

vystraha Nedokon&end kalibracia
234

Vystraha nizkej batérie vysielaca
247

vystraha nizkej glykémie,

nastavenie
203

vystraha uvodnej kalibracie 231

vystraha Vyprsal ¢asovy limit
kalibracie 235

vystraha vysokej glykémie,
nastavenie 202

vystrahy a chyby 229

vystrahy CGM 201

vystrahy stupanie a klesanie 204
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vzdialenost od pumpy

a dalSich zariadeni 316
zadanie ID vysielata 196
zahdjenie relacie senzora 207
zobrazenie dat v pumpe,

Prehlad 220
Chrani¢ obrazovky 38

Chyba Zlyhania senzora 249
Chyba systému CGM 250
Chyba vysielaca 248
Cielova glykémia 38
ciefova glykémia, v
osobnych profiloch 82
nastavenie podla ¢asu 83

v osobnych profiloch 84
Cistenie systému 170

Data, zobrazenie prehladu systému
CGM 220

Datum

upravit datum 67

zobrazenie datumu a Casu 44
Doba aktivacie senzora 210

Doba aktivity inzulinu, v osobnych
profiloch 83

Doc¢asna bazalna rychlost

zastavenie do¢asnej bazalnej rychlosti

101

Docasna bazalna rychlost, nastavenie
docasnej bazalnej rychlosti 100

Elektromagneticka imunita 312
Elektromagnetickd kompatibilita 370
Elektromagnetické vyzarovanie 3711

G
Glykémia 39
cielova glykémia 38, 82
cielova glykémia v osobnych
profiloch 84
pripomenutie nizkej glykémie,
nastavenie 1714
Pripomenutie vysokej glykémie 115
Grafy trendov glykémie 221
Grafy trendov, trendy glykémie, Sipky
221
Gramy
bolus pri jedle, na obrazovke
Bolus
50
bolus pri jedle, podla 93



H
Hadicka
hadi¢ka zasobnika 46
konektor hadicky 46, 72, 77
plnenie hadicky 76
Historia
Basal-lQ 112, 275
histéria CGM 224
historia pumpy 172
Historia pumpy 112
Historia pumpy, Suhrn davok 1712
Hlasitost 109

ID systému CGM 196
ID vysielata 196
lkona Aktivny bolus 44, 184
lkony
Vysvetlenie ikon 182
vysvetlenie ikon 40, 258
Indikacie na pouzitie 22
Informécie o bezpe¢nosti 28, 173
overenie spravnej funkénosti 35
Pohotovostna suprava 24
Informécie o pumpe 112

Informacie o pumpe, sériové Cislo
112

Inzulin
aktivny inzulin (I0B) 38, 44
doba aktivity inzulinu 83
obnovenie podavania inzulinu 98
zastavenie podavania inzulinu
98 zobrazenie aktivneho inzulinu
(IoOB) 44
zobrazenie hladiny inzulinu 78

J
Jednotky 39

bolus pri jedle, na obrazovke Bolus
50

bolus pri jedle, podla jednotiek 93
Jednotky, na obrazovke Bolus 50

K
Kalibracia systému CGM 213
Kalibracia, dévody 217
Kanyla 39
Kanyla, plnenie kanyly 79
Klavesnica 58
Ciselna klavesnica 58
znakova klavesnica 60

Kontraindikacie 22

Korekény bolus 39

Korekény faktor 39, 83
nastavenie podla ¢asu 83
v osobnych profiloch 84

L
LED 42

LED, poloha na uvodnej obrazovke 46

Lekar 35

Letiskova kontrola 167
Likvidacia sucasti systému 170
Logo Tandem 46, 66

Max. bolus, v osobnych profiloch 83

N
Nabijanie

autoadaptér 64

osobny pocitaé 65

rady ohfadom nabijania 65

sietova zasuvka 64
Nabijanie pumpy 64
Nadmorska vyska 166
Napajaci adaptér, sietovy 64
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Nastavenie podla ¢asu 83 obrazovka Moja pumpa 54 pridanie profilov 86
v osobnych profiloch 84 obrazovka Moznosti 52 Uprava alebo zobrazenie 86
Nastavenie hlasitosti systému CGM obrazovka Stav 48 vytvorenie nového profilu 82
197 obrazovka znakovej klavesnice 60 skopirovanie existujuceho 87
Nastavenie obrazovky 108 odomknutie 66 Overenie spravnej funkénosti 35
Nastavenie pripomenutia miesta vpichu Stavova obrazovka Basal-IQ 48 P
117 uvodna obrazovka 46
Nastavenie pumpy, Specifikacia 305 Uvodna obrazovka Basal-lQ 262 Pediatricky
. . uvodna obrazovka systéemu CGM
Nastavenie systétmu CGM 195 186 Bezpednostny PIN 23, 24
Nastavenie zariadenia 56, 108 28mok obrazovky 44 Délezité informéacie pre
Nastavenie, Specifikacia nastavenia zamok obrazovky Basal-lQ 260 pediatrickych uZivatefov 23
pumpy 305 zamok obrazovky systému CGM Starostlivost o miesto infuzie 23
Neznama hodnota zo senzora 245 184 starostlivost o miesto zavedenia
Obsah systému 38 infuzneho setu 70
o . ] . ] 3 Obsah, systému 38 Plnenie
ObJednz\éanle spotrebného materialu Odon?kn.utie <.)brazo§/ky 66 olnenie hadicky 76
. o ) Odpojenie pri plneni 76 plnenie kanyly 79
Obnovenie podavania inzulinu 98 Odstranenie osobného profilu 88 pinenie zasobnika 74
Obrazovka Moja pumpa 54 Osobné profily plniaci port 72, 74
Obrazovka Moznosti 52 aktivovanie profilu 88 .
Obrazovka Stav 48 naprogramovanie osobného Pohotovostna siprava - 24
Obrazovky profilu
Nastavenie zariadenia 56 84
obrazovka Bolus 50 odstranenie profilu 88
obrazovka Ciselnej klavesnice 58 prehlad osobnych profilov 82

obrazovka Moje CGM 188 premenovanie profilu 88
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Pomer sacharidov 39
nastavenie podla ¢asu 83
v osobnych profiloch 84
Porucha 162
Pravidla na vratenie tovaru 323
Prehlad
Popis systému 2171
prehlad systému CGM 192
Prijima¢, CGM 192
Pripomenutie 113
nizka glykémia 1174
Pripomenutie miesta vpichu 117
pripomenutie miesta vpichu 79
vysoka glykémia 115
Vystrahy a Pripomenutia 54
zmesSkany bolus pri jedle 116
Pripomenutie glykémie 1715
Pripomenutie merania glykémie po
boluse 115
Pripomenutie miesta vpichu 117
Pripomenutie miesta vpichu, nastavenie
79
Pripomenutie nizkej glykémie 1714
Pripomenutie vysokej glykémie 1715

Pripomenutie zmeSkaného bolusu pri
jedle 116

Prislusenstvo 64

RieSenie problémov so systémom CGM
251
Rizika infuznych setov 34, 70
Rizika pouzivania systému 34, 177
RozloZeny bolus 39, 94

vychodzi 94
RusSenie, prehlasenie FCC 318

Rychly bolus 24, 39, 103
Pediatricky 24

podanie rychleho bolusu 104
S
Sacharidy 39, 48
bolus pri jedle podla gramov 93
bolus pri jedle, na obrazovke Bolus
50

sacharidy, v osobnych profiloch 83
zapnutie v osobnych profiloch 86

Sacharidy, na obrazovke Bolus 50
Senzor
aktualizacia kalibracie 216
aplikator 180
automatické vypnutie 226
doévody na kalibraciu 217

klinické Studie systému CGM 285
mimo dosah / strata signalu
antény, rieSenie problémov 253
neznama hodnota 245
opatovna kalibracia 217
rieSenie problémov 251
rieSenie problémov s hodnotami zo
senzora 252
zlyhanie senzora, rieSenie problémov 254

Vystraha mimo dosah 279
vystraha mimo dosah 246

Senzor, spustenie senzora 208
Senzor, tvodna kalibracia 214
Sériové Cislo 19, 112
Sipky
Sipky hore/dole 52
Sipky rychlosti zmeny glykémie 222
Sietovy adaptér 64
Skladovanie systému 170
Suhrn davok 1712
Specifikacia
autoadaptér 302
€as do alarmu Okluzie 309
elektromagneticka imunita 372

elektromagneticka kompatibilita
310

329 I



elektromagnetické vyZarovanie 311

kabel USB 302

nabijanie z poCitata 304

pumpa 299

vodoodolnost 299

vykon pumpy 308

vzdialenost medzi systémom CGM,
pumpou a dal§imi zariadeniami 316
Specifikacia nabijania z pogitada 304
Specifikacia pumpy 299
Symboly, vysvetlenie 79
Staroslivost o miesto Infuzie
Pediatricky 24
Staroslivost’ 0 miesto infuzie,
pediatricky 24
Staroslivost o miesto zavedenia
infuzneho setu 70
Starostlivost o pumpu 169

T

Technické Specifikacie 297

Teplota, extrémna 166

Testovanie hladiny glukdzy z alternativ.
miesta 180

U
Udrzba pumpy 169
Uhlohydraty 39
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Ukoncenie relacie senzora CGM 226
Uprava
pripomenutie miesta vpichu 79
Upravy
upravit éas 66
upravit datum 67
USB
adaptér USB 64
kabel USB 38, 64
port USB 46, 64
Specifikacia kabla 302
Uvodné obrazovka 46
Uvodn4 obrazovka, Basal-IQ 262
Uvodné obrazovka, CGM 186

v

VlozZenie zasobnika 72, 75

Vodoodolnost, pumpa 166

Vodné Sporty, pumpa 166

Vodotesnost, pumpa 166

Vychodzi
Alarm automatického vypnutia 120
Casovy limit obrazovky 108
docasna bazalna rychlost 100
Pripomenutie miesta vpichu 1717
Pripomenutie nizkej glykémie 1714
Pripomenutie vysokej glykémie 115
rozloZzeny bolus 94
rychly bolus 104

vychodzia hlasitost systému CGM 197
Vystraha CGM — klesanie 204
vystraha CGM - stupanie 204
vystraha CGM mimo dosah 205
Vystraha nizkej hladiny inzulinu 720
vystraha vysokej glykémie 202

Vykon pumpy, Specifikacia 308
Vypocet 50
Vysiela¢
bezpecénostna poistka 7180
Vystraha CGM — klesanie 243, 244
Vystraha CGM — nizka glykémia 239,
240
Vystraha CGM — stupanie 241, 242
Vystraha CGM — vysoka glykémia
238
Vystraha chybnych dat 745
Vystraha chyby kalibracie 236
Vystraha chyby pripojenia 142, 143
Vystraha druhej uvodnej kalibracie,
CGM 232
Vystraha kalibracie, po 12 hodinach
233
Vystraha kalibrovat CGM 237
Vystraha klesania, nastavenie 205



Vystraha maximalneho bazalu 138

Vystraha maximalneho bolusu za
hodinu 135

Vystraha mimo dosah 246, 279

Vystraha Nedokon&ena kalibracia
234

Vystraha nedokoncenej doCasnej
bazalnej rychlosti 129

Vystraha nedokoncenej vymeny
zasobnika 130

Vystraha nedokonc¢eného bolusu
128

Vystraha nedokon¢eného nastavenia
133

Vystraha nedokonéeného plnenia
hadicky 131

Vystraha nedokonéeného plnenia
kanyly 132

Vystraha nedokonéeného viozZenia
z4sobnika, plnenie hadi¢ky
a kanyly 130

Vystraha nizkej batérie vysielaca 247

Vystraha nizkej hladiny inzulinu 720,
125

Vystraha obnovenia
Basal-IQ 264

Vystraha stupania, nastavenie 204
Vystraha uvodnej kalibracie 231
Vystraha Vyprsal ¢asovy limit
kalibracie 235
Vystraha zadanie bazalnej rychlosti
134
Vystraha zdroja energie 144
Vystrahy 1719, 123, 125
Basal-1Q, Vystraha pozastavenia
280
Basal-1Q, Vystrahy obnovenia 281
CGM, chyba systému 250
CGM, chyba vysielata 248
CGM, zlyhanie senzora 249
CGM, vystraha chyby kalibracie
236
CGM, vystraha druhej ivodne;j
kalibracie 232
CGM, vystraha kalibracie po
12 hodinach 233
CGM, vystraha kalibrovat CGM
237
CGM, vystraha klesania 243, 244
CGM, vystraha mimo dosah 246,
279
CGM, vystraha Nedokon&ena
kalibracia 234

CGM, vystraha nizkej batérie
vysielata 247

CGM, vystraha nizkej glykémie
239, 0

CGM, vystraha stupania 241, 242

CGM, vystraha uvodnej kalibracie
231

CGM, vystraha Vyprsal ¢asovy limit
kalibracie 235

CGM, vystraha vysokej glykémie
238

ikona Vystraha, poloha 44

mimo dosah, nastavenie 205

stdpanie a klesanie CGM 204

Vystraha chybnych dat 145

Vystraha chyby pripojenia 142,
143

Vystraha maximalneho bolusu za
hodinu 135

vystraha mimo dosah, nastavenie
205

Vystraha nedokoncenej do€asnej

bazalnej rychlosti 129

Vystraha nedokon&enej vymeny
zasobnika 130
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Vystraha nedokonceného bolusu
128

Vystraha nedokonéeného
nastavenia 133

Vystraha nedokonceného
osobného profilu 733

Vystraha nedokon&eného plnenia
hadicky 1317

Vystraha nedokonéeného plnenia
kanyly 132

Vystraha nedokonceného vlozZenia

zasobnika, plnenie hadi¢ky

akanyly 130
vystraha nizkej glykémie, nastavenie
203

Vystraha nizkej hladiny inzulinu
120 vystraha vysokej glykémie,
nastavenie 202
Vystraha zadanie bazalnej rychlosti
134
Vystraha zdroja energie 144
Vystrahy a Pripomenutia 54
Vystrahy maximalneho bolusu 136
Vystrahy minimalneho bazalu 140
Vystrahy slabej batérie 126
Vystrahy maximalneho bolusu 136
Vystrahy minimalneho bazalu 740
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Vystrahy obnovenia
Basal-lQ 281, 282
Vystrahy slabej batérie 126
Vzduchové bubliny
kontrola hadicky 77
odstranenie pred podavanim 77

Zahajenie relacie senzora CGM 207
Zakaznicka technicka podpora 1
Zaruka

zaruka na pumpu 379
zasobniky 320
Zasobnik 72

hadic¢ka zasobnika 46

plnenie zasobnika 74

vloZenie zasobnika 39, 72, 75

vymena zasobnika 75
Zasobnik, zaruka 320
Zastavenie bolusovej davky 95
Zastavenie doCasnej bazalnej rychlosti

101

Zastavenie podavania inzulinu 98
Zastavenie rel4cie senzora CGM 226
Zivotny 8tyl 165

Zobrazit' vypocet 50
ZruSenie bolusovej davky 95
Zvuk 109
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Autorské prava, patenty a ochranné znamky

© 2019 Tandem Diabetes Care, Inc. VSetky prava vyhradené.

Kryté jednym alebo viacerymi patentmi. Zoznam patentov
najdete na adrese www.tandemdiabetes.com/legal/patents.

Tandem Diabetes Care, logo Tandem Diabetes Care,
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