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UZIVATELSKA PRIRUGKA PRE INZULINOVU PUMPU T:SLIM X2 S TECHNOLOGIOU CONTROL-IQ
Verzia softvéru: Control-IQ (7.7)

Gratulujeme vam k zakupeniu vasej novej inzulinovej pumpy VAROVANIE:

alj ™ sYell - ™
tslim X2 s technologiou Control-IQ™. Technoldgia Control-IQ sa nema pouZivat u deti mladsich

Této uzivatelska priruka vam ma pomact porozumiet ako Sest rokov. Technologia Control-IQ sa taktiez nema
funkcidm a viastnostiam inzulinovej pumpy t:slim X2 pouzivat u pacientov, ktorf vyZaduju nizsiu 9el/kv<.)vu dennu
s technoldgiou Control-IQ. Poukazuje na délezité varovania davku inzulinu ako 10 jednotiek, alebo ktori vazia menej

ako 25 kg (55 libier), o su miniméalne hodnoty potrebné

a upozornenia tykajuce sa spravneho pouzivania a technické o9 ), L0 Al
pre bezpecné pouzivanie technoldgie Control-1Q.

informacie zaistujluce vasu bezpecnost. Okrem toho poskytuje
podrobné pokyny, ktoré vam pomézu inzulinovd pumpu

t:slim X2 s technoldgiou Control-IQ spravne naprogramovat,
obsluhovat a starat sa o fu.

Zariadenie, softvér a postupy pravidelne prechadzaju
zmenami; informacie popisujlce tieto zmeny budu zahrnuté
do buducich vydani tejto uzivatel'skej prirucky.

Ziadna &ast tejto publikdcie nesmie byt reprodukovand,
uchovavana v paméatovom systéme ani prenasana

v akejkolvek podobe a akymkolvek spbsobom, elektronickym
alebo mechanickym, bez predchadzajuceho pisomného
povolenia spolo¢nosti Tandem Diabetes Care.

Ak potrebujete nahradnu képiu uzivatel'skej prirucky, ktora
zodpoveda verzii vasej pumpy, obratte sa na zakaznicku

a technicku podporu. Kontaktné informacie pre vasu oblast
najdete na zadnej strane tejto uzivatel'skej prirucky.

Tandem Diabetes Care, Inc.
12400 High Bluff Drive

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

1.1 Konvencie tejto prirucky

NizSie su uvedené konvencie pouzivané v tejto uzivatelskej prirucke (napriklad pojmy, ikony, formatovanie textu apod.)
spolu s prislusnym vysvetlenim.

Konvencie formatovania

Konvencie Vysvetlenie

Tucny text Text vo vete Ci kroku, ktory je zvyrazneny tucne, oznacuje ndzov ikony na obrazovke alebo fyzického tlacidla na pristroji.
Kurziva Text kurzivou oznaCuje nazov obrazovky alebo ponuky na displeji pumpy.

g:)slg\@ne Cislované polozky st podrobné pokyny o tom, ako vykonat konkrétny kon.

Modry text Oznacuje odkaz na konkrétne miesto v uzivatel'skej prirucke alebo na webové stranky.

Definicia terminologie

Pojem Definicia

Egg;(g\\lllfa Prednd leskla plocha na pumpe, na ktorej sa zobrazuju vSetky Udaje o programovani, prevédzke, alarmoch a vystrahdch.

Klepnut Rychlo a zlahka sa dotknite prstom obrazovky.

Stlacit Pouzite prst pre stlaCenie fyzického tlacidla (tlacidlo Zapnut obrazovku / Rychly bolus je jediné fyzické/hardvérové tlacidlo na pumpe).
Podrzat Podrzte tlacidlo alebo ikonu ¢i ponuku stlacenu dovtedy, kym nebude dokonCend suvisiaca funkcia.

Ponuka Zoznam moZnosti na vaSej dotykovej obrazovke, ktoré umoziuju vykonavat konkrétne ukony.

lkona Obrazok na dotykovej obrazovke, ktory zastupuje urcitl moznost alebo informéciu, pripadne symbol na zadnej strane pumpy i jej balenia.
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Definicia symbolov

Symbol | Definicia

- OznaCuje ddlezitt pozndmku tykajucu sa pouZitia alebo prevadzky systému. I

OznaCuje bezpecnostné opatrenie, ktorého ignorovanie méZe viest k lahkému alebo stredne tazkému Urazu.

A Oznacuije kritické informdcie o bezpe€nosti, ktorych ignorovanie moze viest k zavaznému trazu alebo dmrtiu.

\/ Informuje, ako pumpa reaguje na predchédzajici pokyn.
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1.2 Legenda symbolov

NizSie su uvedené symboly (spolu s vysvetlenim), ktoré sa mézu nachadzat na vasej pumpe, spotrebnom materialy pumpy
a/alebo ich obaloch. Tieto symboly informuju o spravnom a bezpe¢nom pouzivani pumpy. Niektoré z tychto symbolov nemusia
byt vo vaSej oblasti relevantné a su uvedené iba pre informacné ucely.

Vysvetlenie symbolov inzulinovej pumpy t:slim X2

Symbol | Definicia Symbol | Definicia
. PriloZng Cast typu BF (izoldcia pacienta, bez ochrany proti
A Pozor R | defibriatoru)
@ DodrZiavajte pokyny pre pouZitie E]j] Precitajte si pokyny pre pouZitie
Na predaj iba na lekarsky predpis alebo na objednéavku . L
Bcomy lekdra (USA) ((( ))) Neionizujlice Ziarenie
Kataldgové Cislo [sN] Sériové Cislo
[#] | Cislomodelu [mn] | Cislo vyrobcu
Kdd Sarze Zdravotnicke zariadenie
Nie je bezpeény v prostredi magnetickej rezonancie (MR);
Medzinarodny kéd ochrany (IP) @ uchovavajte mimo dosah zariadeni pre zobrazovanie
magnetickou rezonanciou (MR)
PouZivajte iba inzulin U-100 @ Znacka zhody s predpismi
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Vysvetlenie symbolov inzulinovej pumpy t:slim X2 (pokracovanie)

Symbol | Definicia Symbol | Definicia
Autorizovany zéstupca v Eurdpskej Unii Autorizovany zéstupca vo Svajéiarsku
M \lyrobca Autorizovany zastupca v Spojenom kralovstve
&I Détum vyroby gk | Oznacenie zhody UKCA
——— | Jednosmerny prud (DC) C €xxx | Oznacenie zhody CE

Triedeny zber odpadnych elektrickych a elektronickych
zariadeni

Dovozca (okrem USA)

Elektrické zariadenie urené primarne pre pouzivanie
vo vnUtri budov

Zariadenie triedy IEC Il

Sietovy adaptér s konektorom USB

Obmezenie vihkosti

Nastroj pre vyberanie zasobnikov

Obmezenie teploty

Kébel USB

Uchovavat v suchu

UZivatel'ska prirucka

@) P&~ | [O] &

Sietovy adaptér

®@|® © @[

Puzdro na pumpu
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1.3 Popis systému

Inzulinova pumpa t:slim X2™

s technoldgiou Control-IQ™, nazyvana
Lpumpa“ alebo ,pumpa t:slim X2°,

sa sklada z nasledujlcich Casti: inzulinovej
pumpy t:slim X2, integrovaného algoritmu
Control-1Q a zasobnika t:slim X2 3 ml
(300 jednotiek). Pumpu t:slim X2 je nutné
pouzivat iba s kompatibilnym infuznym
setom.

Pumpu t:slim X2 s technoldgiou
Control-IQ je mozné pouZit v kombinacii
s kompatibilnym kontinudlnym monitorom
glykémie (CGM).

S inzulinovou pumpou t:slim X2

s technoldgiou Control-1Q je
kompatibilny systém CGM Dexcom G6
aj systém CGM Dexcom G7. Vysielad
Dexcom G6 mbze byt oznaCovany ako
Lvysielac”. Senzor Dexcom G6 mbze
byt oznaovamy ako ,senzor*.
Vysiela¢ Dexcom G6 a senzor Dexcom
G6 mbzu byt spolu oznacované ako
zkompatibiiné CGM*“. Senzor Dexcom
G7 ma integrovany vysiela€. Oznacuje
sa tiez ako ,kompatibiiné CGM*.

22

Pumpa podava inzulin dvomi sposobmi:
bazalne podavanie inzulinu (kontinualne)
a bolusové podavanie inzulinu.
Jednorazovy zasobnik obsahuje

az 300 jednotiek inzulinu U-100 a je
pripojeny k pumpe. Zasobnik je potrebné
vymenit vzdy po 48 az 72 hodinach.

Funkcia automatického davkovania
inzulinu Control-IQ je algoritmus
integrovany v softvéri pumpy t:slim X2.
Tato funkcia umoznuje pumpe t:slim X2
automaticky upravit podavanie inzulinu
na zaklade hodndt zo senzora CGM,;
tato funkcia vSak nenahradza vasu
vlastnu aktivnu lieGbu diabetu.
Technoldgia Control-IQ vyuziva hodnoty
senzora CGM na vypocet
predpokladanej hodnoty glykémie

30 minut dopredu. DalSie informacie

o aktivacii funkcie automatického
davkovania inzulinu najdete v Kapitole
29 Uvod do technoldgie Control-IQ.

Pumpu je mozné pouzivat pre bazalne
a bolusové podavanie inzulinu s CGM
aj bez neho. Ak nepouzivate CGM, na
displej pumpy sa nebudu odosielat
hodnoty glykémie zo senzora

a nebudete moct pouzivat technoldgiu
systému Control-1Q.
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Senzor je jednorazové zariadenie, ktoré sa
aplikuje pod kozu a umoznuje nepretrzite
monitorovat’ glykémiu. VysielaC je pripojeny
k podlozke senzora a raz za 5 minut
bezdrétovo odosiela namerané hodnoty
do pumpy. Pumpa zobrazuje hodnoty
glykémie zo senzora, graf trendov

a Sipky trendu a rychlosti zmeny glykémie.

Senzor meria glukdzu v intersticidlnej
tekutine pod koZou (nie v krvi) a hodnoty
Z0 senzora nie su identické s hodnotami
glykémie nameranymi glukometrom.

1.4 0 tejto uzivatel'skej prirucke

Tato uZivatelska prirucka poskytuje
dblezité informacie o tom, ako systém
pouzivat. Obsahuje podrobné pokyny,
ktoré vam pomozu systém spravne
naprogramovat a spravovat a starat

sa o0 neho. Tiez uvadza dolezité varovania
a upozornenia tykajuce sa spravne;
prevadzky a technické informéacie
zaistujuce vasu bezpec¢nost.

Uzivatel'ska prirucka je usporiadana do
Gasti. Oddiel 1 uvadza dolezité informéacie,
ktoré musite vediet, nez zaCnete systém
pouzivat. Oddiel 2 obsahuje pokyny pre
pouZivanie pumpy t:slim X2. Oddiel 3



obsahuje pokyny pre pouZivanie CGM
spolo¢ne s pumpou. Oddiel 4 obsahuje
pokyny pre pouzivanie technoldgie
Control-IQ na vaSej pumpe.

Oddiel 5 poskytuje informacie tykajuce
sa technickych Specifikacii pumpy.

Obrazovky pumpy pouZzité v tejto
uzivatel'skej prirucke znazorfiuju
pouzivanie jednotlivych funkcii a sluzia iba
ako priklad. Nie je mozné ich povazovat
za navody urené pre vase individudlne
potreby.

Dalsie informéacie o produkte vam mdze
poskytnut miestna sluzba zékaznicke;
podpory.

1.5 Indikdacie pre pouzitie

Inzulinova pumpa t:slim X2 je uréena pre
podkozné podavanie inzulinu s pevne
stanovenou a premenlivou rychlostou za
ucelom liecby diabetu mellitu u pacientov
vyzadujucich podavanie inzulinu.

Pumpa dokéze spolahlivo a bezpeéne
komunikovat s kompatibilnymi digitaine
pripojenymi zariadeniami.

Technoldgia Control-1Q je uréena
pre pouzitie s kompatibilnym kontinualnym
monitorom glykémie (CGM) a inzulinovou

pumpou t:slim X2 pre automatické
zvySenie, znizenie a pozastavenie
davok bazalneho inzulinu na zaklade
hodnét CGM a predpokladane;
glykémie. Mbze tiez podavat korekéné
bolusoveé davky v pripade, ze
predpokladana glykémia prekroci
vopred definovanu prahovd hodnotu.

Pumpa je indikovana pre pouZitie

u 0s6b starsich ako Sest rokov, ktoré
vyzaduju celkovu dennu davku inzulinu
najmenej 10 jednotiek a maju telesnu
hmotnost najmenej 25 kg.

Pumpa je urena pre pouzitie
u jedného pacienta.

Pumpa je indikovana pre pouzitie
s inzulinom U-100 NovoRapid alebo
Humalog.

1.6 Kontraindikacie

Pumpa t:slim X2, vysielaC a senzor
musia byt odstranené pred vySetrenim
magnetickou rezonanciou (MR),
pocitacovou tomografiou (CT)

a diatermiou. Vystavenie MR, CT alebo
diatermii méze poskodit sucasti
systému.
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NEPOUZIVAJTE technoldgiu Control-IQ,
ak uZivate hydroxyureu, liek pouzivany
pri lie¢be ochoreni vratane rakoviny

a koséacikovej anémie. Hodnoty
namerané CGM Dexcom G6 mozu byt
faloSne zvySené a mdzu spdsobit
nadmerné podavanie inzulinu, ¢o by
mohlo spdsobit tazkd hypoglykémiu.

1.7 Kompatibilné inzuliny

Inzulinova pumpa t:slim X2 s technoldgiou
Control-1Q je uréena pre pouzitie s rychlo
pbsobiacimi inuzulinovymi analégmi,
ktoré boli testované a uznané ako
bezpecné pre pouZitie v tejto pumpe:

¢ inzulin NovolLog/NovoRapid U-100,
e inzulin Humalog U-100,

e inzulin Admelog / inzulin lispro
Sanofi U-100 (iba Finsko,
Nemecko, Taliansko, Holandsko,
Svédsko a Spojené kralovstvo).

Novol.og/NovoRapid je kompatibilny

pre pouZitie so systémom po dobu

az 72 hodin (3 dni). Humalog a Admelog /
inzulin lispro Sanofi st kompatibilné

pre pouzitie so systémom po dobu

az 48 hodin (2 dni).
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S pripadnymi otézkami ohladom pouzitia
inych inzulinov sa obratte na svojho
lekéra. Pred pouzitim sa vzdy poradte
S0 svojim lekarom a prestuduijte si
informacie dodavané s danym inzulinom.

1.8 Kompatibilné CGM

Kompatibilné systémy CGM su:
e CGM Dexcom G6
e CGM Dexcom G7

Specifikaciu a funk&né parametre
systémov CGM Dexcom najdete
v navode na pouzitie prislusného vyrobku
na webovych strankach vyrobcu.

Systémy CGM Dexcom samostatne
predava a dodava spolocnost Dexcom
alebo jej miestni distributori.

N POZNAMKA

Systémy CGM Dexcom aktudlne nie je mozné
spdrovat s niekolkymi zdravotnickymi
prostriedkami naraz (mbZete pouZzit bud
pumpu t:slim X2, alebo prijima¢ Dexcom),
moZete vSak stc¢asne pouzivat aplikdciu CGM
Dexcom G6 alebo aplikaciu CGM Dexcom G7
a pumpu t:slim X2.
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N POZNAMKA

Navody pre obidva systémy CGM Dexcom
obsahuju doleZzité informécie o tom, ako
informdcie z nich (vrdtane hodndt glukézy zo
senzora, grafu trendu, Sipky trendu, alarmov/
vystrah) pouzivat pre rozhodovanie o lieChe.
Tieto informacie si preStuduijte a prekonzultujte
ich so svojim lekarom, ktory vam vysvetli, ako
spravne pouzivat informacie z CGM Dexcom
pri rozhodovani o lie¢be.

1.9 Ddlezité informacie pre

uzivatela

Pred pouzitim pumpy si prestudujte
vSetky pokyny v tejto uzivatelskej
priruCke.

Ak nebudete vediet, ako systém
pouzivat v sulade s pokynmi
uvedenymi v tejto uzivatelskej prirucke
a inych relevantnych uzivatelskych
priruckach, mbzete ohrozit svoje
zdravie a bezpec¢nost.

Ak zacinate s pouzivanim CGM,
pouZivajte nadalej svoj glukometer,
kym nebudete vediet pracovat

s CGM.

Je velmi doélezité, aby ste sa zoznamili
so vSetkymi pokynmi v tejto uzivatelskej
prirucke bez ohladu na to, &i pouzivate
CGM Dexcom alebo nie.

Zvlastnu pozornost venujte varovaniam
a bezpeCnostnym opatreniam
uvedenym v tejto uzivatelskej priruCke.
Varovania a bezpecnostné opatrenia
spoznate podia symbolu A alebo

Ak mate aj po prestudovani tejto
uzivatel'skej prirucky dalSie otazky,
kontaktujte miestnu sluzbu zakaznickej
podpory.

V8etky zavazné neZiadlice udalosti,

ku ktorym dojde v suvislosti s vyrobkami
spolo¢nosti Tandem Diabetes Care,
nahlaste spolo¢nosti Tandem Diabetes
Care alebo jej miestnemu distribdtorovi. V
Eurdpe ich taktieZ nahlaste prislusnému
organu ¢lenského Statu, v ktorom mate
pobyt.

1.10 Ddlezité informacie pre

pediatrickych uzivatel'ov

Ugelom nasledujticich odporucanti je
poméct mlad$im uzivatelom a ich
opatrovnikom naprogramovat, spravovat
a starat’ sa o0 pumpu.



Malé deti mézu nedmyselne stladit
pumpu alebo na fu klepnut a spdsobit
neziaduce podanie inzulinu.

Rozhodnutie, ¢&i je liecba tymto
zariadenim pre daného pacienta
vhodna, je na zodpovednosti lekara
a oSetrovatela.

Odporucame zvazit moznosti Rychly
bolus a Bezpecnostny PIN pumpy

a rozhodnut, ako ich najvhodnejsie
vyuzit' v plane vasej liecby. Tieto funkcie
podrobne popisuje ast 7.8 Rychly bolus
a Cast 4.14 Zapnutie a vypnutie funkcie
Bezpecnostny PIN.

Neudmyselna dislokacia z miesta
zavedenia infuzneho setu méze byt

v pripade deti CastejSia, preto zvazte
zabezpecenia miesta zavedenia

A VAROVANIE

Technoldgia Control-IQ sa nesmie pouZivat

u pacientov uzivajticich menej ako 10 jednotiek
inzulinu denne a ani u pacientov s hmotnostou
nizSou ako 25 kilogramov (55 libier), ¢o s
minimalne vstupné hodnoty potrebné pre
spustenie a bezpe¢nu prevadzku technoldgie
Control-1Q.

A VAROVANIE

Inzulinova pumpa t:slim X2 s technoldgiou
Control-1Q sa nesmie pouzivat u deti mladSich
ako Sest rokov.

A VAROVANIE

DOHLIADNITE, aby malé deti (pouzivajlice
pumpu, aj tie, ktoré ju nepouZivajti) neprehitli
malé sucasti, ako st gumova krytka USB portu
a sUCasti zasobnika. Malé sucasti mozu
spdsobit zadusenie. V pripade zjedenia i
prehltnutia, mozu tieto malé sucasti sposobit
vnltorné zranenie alebo infekciu.

A VAROVANIE

Pumpa obsahuije st¢asti (napr. USB kabel

a hadicku inflizneho setu), ktoré mozu
predstavovat riziko uSkrtenia Ci zadusenia.
Vzdy pouZivajte spravnu dizku hadieky
infizneho setu a umiestnite kable a hadicky
tak, aby ste minimalizovali riziko uskrtenia.
ZAISTITE uloZenie tychto sucasti na
bezpenom mieste, ak ich nepouZivate.

A VAROVANIE

V pripade pacientov, ktorf neriadia svoju liecbu
sami, mé byt VZDY zapnutd funkcia Bezpegnostny
PIN (ak s pumpou prave nepracuje oSetrovatel).
Funkcia Bezpe¢nostny PIN sliZi na prevenciu
netimyselného klepnutia na obrazovku alebo
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stlaCenia tlacidiel, ktoré mdzu spdsobit podanie
inzulinu alebo zmenit nastavenie pumpy. Tieto
zmeny mozu potencidlne viest k epizédam
hypoglykémie (nizka glykémia) alebo
hyperglykémia (vysoké glykémia). Podrobné
informacie o tom, ako zapnut funkciu
Bezpecnostny PIN, uvadza cast 4.14 Zapnutie
a vypnutie funkcie Bezpecnostny PIN.

A VAROVANIE

V pripade pacientov, ktorym podavanie inzulinu
riadi oSetrovatel, VZDY vypnite funkciu Rychly
bolus, aby nedo$lo k netimyselnému podaniu
bolusovej ddvky. Ak je funkcia BezpeCnostny
PIN zapnutd, funkcia Rychly bolus je
automaticky deaktivovana. Netimyselné
klepnutia na obrazovku, stlacenia tlacidiel alebo
zasahy do inzulinovej pumpy mdzu spdsobit
podanie nadmerného alebo nedostatocného
mnozstva inzulinu.

To mdZe viest k epizodam hypoglykémie

(nizka glykémia) alebo hyperglykémie

(vysoka glykémia). Podrobné informdcie o tom,
ako vypnut funkciu Bezpecnostny PIN,

uvadza Cast 4.14 Zapnutie a vypnutie funkcie
Bezpecnostny PIN.

25



KAPITOLA 1 « Uvod
_ infu t N 2);
1.11 Pohotovostni siiprava ® inflizne sety (aspon 2)
°

zasobniky inzulinovej pumpy
Pre ntidzové situécie maijte vzdy (alespon 2);

v zalohe inzulinovu striekacku a flasticku
s inzulinom alebo predpinené inzulinové
pero. Taktiez by ste u seba vzdy mali
mat vhodnu pohotovostnu supravu.

e potreby pre pripravu miesta
zavedenia infuzneho setu
(antibakterialne utierky, lepidlo

O tom, ¢o by mala tato suprava na kozu)
obsahovat, sa poradte so svojm ¢ karta alebo iny doplnok
lekarom. identifikujuci diabetika.

Priklady toho, €o ma byt vo vase;
pohotovostnej suprave pre kazdodenné
pouzitie:

e potreby pre testovanie glykémie:
glukometer, pruzky, kontrolny
roztok, lancety, batérie
do glukometra,

e rychlo p&sobiace sacharidy
pre zvySenie nizkej glykémie;

® obcerstvenie s dlhodobejsim
pdsobenim, nez maju rychle cukry;

e pohotovostna sada glukagénu;

e rychlo pbsobiaci inzulin a striekacky
alebo predplnené inzulinové pero
a ihly pre pera;
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@ Funkcie inzulinovej pumpy t:slim X2

DoOlezité informacie
O bezpeCnost



KAPITOLA 2 ¢ Délezité informacie o bezpecnosti

Nasledujlci text obsahuje déleZité
informacie o bezpecnosti spojené

s pumpou t:slim X2™ a jej sucastami.
Informécie v tejto kapitole neobsahuju
vSetky varovania a bezpecnostné
opatrenia spojené so systémom.
Venuijte pozornost dal$im varovaniam
a bezpeCnostnym opatreniam uvedenym
v tejto uzivatel'skej prirucke, pretoze sa
vztahuju ku zvlastnym okolnostiam,
funkciam alebo uzivatelom.

2.1 Varovania pre inzulinovu

pumpu t:slim X2

A VAROVANIE

NEPOUZIVAJTE pumpu, kym si nepreditate
uzivatel'sku prirucku. Nedodrzanie pokynov
uvedenych v uzivatelskej prirucke moze
spdsobit neprimerané zvySenie alebo znizenie
ddvky inzulinu. To moZe viest k hypoglykémii
(nizka glykémia) alebo hyperglykémii (vysoka
glykémia). Ak méte otézky alebo potrebujete
dalSie informdcie o pouZiti pumpy, opytajte
sa svojho lekdra alebo kontaktujte miestnu
zakaznicku podporu.

A VAROVANIE
NEZACINAJTE pumpu pouZzivat, kym vas
adekvatne nevyskoli, pre pracu s fiou,
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certifikovany Skolitel, alebo kym si
nepreStudujete Skoliace materidly dostupné
online, ak prechddzate na novu verziu pumpy.
Ak chcete individudine preskolenie pre pracu
s pumpou, obratte sa na svojho poskytovatela
zdravotnej starostlivosti. Ak nebudete
dostato¢ne preskoleny pre pracu s pumpou,
moze dojst k véznemu poraneniu Ci Umrtiu.

A VAROVANIE

S pumpou pouzivajte IBA inzulin

U-100 Humalog alebo U-100 NovoRapid.

Iba inzuliny U-100 Humalog a NovoRapid boli
testované a boli uznané ako kompatibilné pre
pouZzitie v pumpe. Pouzitie vy$Sej alebo nizsej
koncentracie moze viest k nadmernému alebo
nedostatecnému poddvaniu inzulinu. To moze
viest k hypoglykémii (nizka glykémia) alebo
hyperglykémii (vysoka glykémia).

A VAROVANIE

NEVKLADAJTE do pumpy Ziadne iné lieky

ani lie¢iva. Pumpa bola testovana iba pre
kontinuélnu podkoZnu infziu inzulinu (CSII)

s pouzitim inzulinu U-100 Humalog alebo
U-100 NovoRapid. Ak sa pouzivaju iné lieky,
moZe to sposobit poSkodenie pumpy a inflzia
moze spdsobit poskodenie zdravia.

A VAROVANIE

Pogas pouzivania pumpy NEPOUZIVAJTE
manualne injekcie alebo inhalaéné inzuliny.
Pouzivanie inzulinu nedodaného pumpou
mdze sposobit, Ze systém bude dodavat
inzulin v nadbytku, o mdZe viest k stavom
tazkej hypoglykémie (nizka glykémia).

A VAROVANIE

Pumpa nie je uréend pre osoby, ktoré
nemozu alebo nechcu:

» pouzivat pumpu, CGM a v3etky
ostatné sucasti systému v stlade
s prislusnymi pokynmi pre pouZitie,

» kontrolovat si hladinu glykémie podia
odporucania lekdra,

» prisluSnym spdsobom spocitat
mnozstvo sacharidov,

» vynakladat dostatocné Usilie potrebné
na samostatnd liecbu cukrovky,

» pravidelne navStevovat lekdra.

UZivatel' musi mat tiez zodpovedajlici zrak
a/alebo sluch, aby rozpoznal vSetky funkcie
pumpy vratane vystrah, alarmov a pripomenuti.



A VAROVANIE

NEPOUZIVAJTE pumpu, kym sa neporadite

s lekarom o tom, ktoré funkcie st pre vas
najvhodnejSie. Iba vas lekar vam moze pomdct
stanovit a upravit bazalnu rychlost, pomer
sacharidov, korekény faktor, ciefovu glykémiu
a dobu trvania aktivity inzulinu. TaktieZ iba
lekar moZe urcit vhodné nastavenie CGM

a spdsob pouZitia informacii trendoch zo
senzora pre lieCbu diabetu.

Nespravne nastavenia mozu sposobit podanie
prili vysokej alebo prili§ nizkej ddvky inzulinu.
Mbze to viest k hypoglykémii (nizka glykémia)
alebo hyperglykémii (vysokd glykémia).

A VAROVANIE

VZDY budte pripraveny podat si inzulin
alternativnou metddou v pripade,

e 7 akéhokolvek dovodu nastane preruenie
jeho podavania. Pumpa je navrhnuta tak, aby
sa inzulin poddval spolahlivo; z dovodu, Ze sa
v pumpe pouziva iba rychlo pdsobiaci inzulin,
nebudete mat v tele inzulin s dihym
posobenim. Absencia alternativnej metddy
podania inzulinu mdZe spdsobit velmi vysoku
glykémiu alebo diabeticku ketoacidozu (DKA).
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A VAROVANIE

PouZivajte IBA zasobniky a inzulinové infizne
sety so zodpovedajlcimi konektormi

a dodrzte pokyny pre pouZitie. Ak tak
neurobite, mdZe sa podat nadmerné alebo
nedostatocné mnozZstvo inzulinu a mdze dojst
k hypoglykémii (nizka glykémia) alebo
hyperglykémii (vysoka glykémia).

A VAROVANIE

NEAPLIKUJTE inflizny set do miest

s jazvami, hrékami, znamienkami, striami alebo
tetovanim. Zavedenie infiizneho setu do tychto
miest moze spdsobit opuch, podrazdenie alebo
zapal. To mdze ovplyvnit vstrebdvanie inzulinu
a sposobit vysoku alebo nizku glykémiu.

A VAROVANIE

VZDY starostlivo dodrZiavajte névod pre pouZitie
priloZeny k vaSmu infiznemu setu, ktory popisuje
spravne zavedenie inflizneho setu a starostlivost
0 miesto zavedenia inflizneho setu. V opatnom
pripade moze dojst k aplikacii nadmerného alebo
nedostatotného mnozstva inzulinu alebo infekcii.

A VAROVANIE

NIKDY nepliite hadicku, ak je inflzny set
pripojeny k vaSmu telu. Pred plnenim hadicky
sa vzdy uistite, Ze je inflzny set odpojeny

od tela. Ak inflzny set od tela pred plnenim
hadicky neodpojite, mbze ddjst k podaniu
nadmerného mnozstva inzulinu. MoZe to viest
k hypoglykémii (nizka glykémia).

A VAROVANIE

NIKDY nepouzivajte zasobniky opakovane

a nepouZivajte iné zasobniky nez zasobniky
vyrobengé spolocnostou Tandem Diabetes Care.
PouZitie zasobnikov od iného vyrobcu nez
spolo¢nosti Tandem Diabetes Care alebo
opakované pouzitie zasobnikov méze spdsobit
neprimerané zvySenie alebo znizenie davky
inzulinu. To mdZe viest k hypoglykémii (nizka
glykémia) alebo hyperglykémii (vysoka
glykémia).

A VAROVANIE

VZDY dhajte na to, aby haditka zasobnika

a hadicka inflizneho setu boli pevne spojené.
Volné spojenie moze spdsobit Unik inzulinu
a v dosledku toho podaniu nedostatoéného
mnozstva inzulinu. Ak sa spojenie uvolni,
pred opétovnym utiahnutim odpojte inflzny
set od tela. To moZe viest k hyperglykémii
(vysoka glykémia).

A VAROVANIE
NEODPAJAJTE konektor hadiciek medzi
hadickou zasobnika a hadic¢kou infuzneho setu.
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Ak sa spojenie uvolni, pred opétovnym utiahnutim
odpojte infizny set od tela. Ak set pred utiahnutim
neodpojite, moZe dojst k zvySeniu davky inzulinu.
MézZe to viest k hypoglykémii (nizka glykémia).

A VAROVANIE

NIKDY z naplneného zasobnika po vioZeni do
pumpy neodoberajte inzulin ani dofiho inzulin
nepridavajte. Mohlo by to viest k nespravnemu
zobrazeniu hladiny inzulinu na Gvodnej
obrazovke a inzulin by sa mohol mindt skor,
nez pumpa Zzisti, Ze je zasobnik prazdny.

To mdze mat za nasledok velmi vysoku
glykémiu alebo diabeticku ketoacidozu (DKA).

A VAROVANIE

NEPODAVAJTE holusovt dévku, kym
neskontrolujete vypocitanu velkost bolusu
na displeji pumpy. Ak podate prili§ velké
¢i malé mnozstvo inzulinu, mézete vyvolat
hypoglykémiu (nizku glykémiu) alebo
hyperglykémiu (vysoku glykémiu). Pred
podanim bolusovej davky mozete vzdy
zvySit alebo zniZit jednotky inzulinu.

A VAROVANIE

VZDY pouZivajte USB kabel dodany

s inzulinovou pumpou t:slim X2, aby ste
minimalizovali riziko poZiaru alebo popalenia.
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A VAROVANIE

DOHLIADNITE, aby malé deti (pouzivajlce
pumpu, aj tie, ktoré ju nepouZivajl) neprehltli
malé sucasti, ako napr. gumova krytka portu
USB a Gasti zasobnika. Malé ¢asti mozu
spdsobit zadusenie. V pripade poZitia

¢i prehltnutia moZu tieto malé Casti sposobit
vnltorné zranenie alebo infekciu.

A VAROVANIE

Pumpa obsahuje sucasti (napriklad USB kabel

a hadiCku inflzneho setu), ktoré mozu
predstavovat riziko uskrtenia ¢i zadusenia.

VZDY pouzivajte spravnu dizku hadieky infizneho
setu a umiestnite kable a hadicky tak, aby ste
minimalizovali riziko uskrtenia. ZAISTITE uloZenie
tychto stcasti na bezpe¢nom mieste, ak ich
nepouZzivate.

A VAROVANIE

U pacientov, ktorf neriadia svoju liecbu sami,

by mala byt funkcia Bezpecnostny PIN VZDY
zapnuta, ak pumpu prave nepouziva opatrovnik.
Funkcia Bezpecnostny PIN sliZi pre prevenciu
netimyselného klepnutia na obrazovku alebo
stlaCenia tlacidiel, ktoré mozu spdsobit podanie
inzulinu alebo zmenit nastavenie pumpy. Tieto
zmeny mozu potencidine sposobit prihody
hypoglykémie alebo hyperglykémie.

A VAROVANIE

U pacientov, ktorym poddvanie inzulinu riadi
opatrovnik, VZDY vypnite funkciu Rychly bolus,
aby nedoSlo k nedmyselnému podaniu bolusovej
davky. Ak je funkcia Bezpegnostny PIN zapnutd,
funkcia Rychly bolus je automaticky zakdzand.
Netimyselné klepnutie na obrazovku, stlacenie
tlaCidiel alebo zasahy do inzulinovej pumpy
mozu spdsobit neprimerané zvySenie alebo
Znizenie davky inzulinu. To moZe viest

k hypoglykémii (nizka glykémia) alebo
hyperglykémii (vysokd glykémia).

A VAROVANIE

PouZitie prisluSenstva, kablov, adaptérov

a nabijaCiek inych ako Specifikovanych alebo
dodévanych vyrobcom tohto zariadenia, moze
mat za nasledok zvySenie elektromagnetickych
emisii, alebo znizenie elektromagnetickej
odolnosti tohto zariadenia a viest

k nespravnemu fungovaniu.

A VAROVANIE

Prenosné VF komunikaCné zariadenia (vratane
periférnych zariadeni, ako su kable antény
30,5 cm (12 palcov) od akejkolvek asti pumpy
t:slim X2, vratane kablov Specifikovanych
vyrobcom. V opacnom pripade by mohlo dojst
k zhorSeniu funkCnosti tohto zariadenia.



A VAROVANIE

Je potrebné vyhnUt sa pouZitiu tohto zariadenia
v tesnej blizkosti iného zariadenia alebo poloZené
na fiom, pretoze by mohlo dojst k nespravnemu
fungovaniu. Ak je takéto pouzitie nevyhnutné,

je potrebné toto zariadenie a ostatné zariadenia
sledovat, aby sa overilo, Ze funguju norméine.

2.2 Bezpecnost pri vySetreni
magnetickou rezonanciou

A VAROVANIE

Pumpa nie je bezpecnd v prostredi magnetickej

rezonancie (MR). Musite si zloZit pumpu,
vysielaC a senzor a nechat ich mimo
vySetrovacej miestnosti.

2.3 Radiologické a lekarske

zakroky a pumpa t:slim X2

A VAROVANIE

VZDY informujte zdravotnika/technika o svojom
diabete a pumpe. Ak potrebujete prestat pumpu
pouZivat kvoli absolvovaniu lekarskych zakrokov,
poradte sa s lekdrom o nahradeni zmeSkaného
inzulinu po opétovnom pripojeni k pumpe.
Zmerajte si glykémiu pred odpojenim od pumpy
a potom znovu po pripojeni k pumpe a vyrieSte
vysokU glykémiu na zdklade odportcania lekara.
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A VAROVANIE
NEVYSTAVUJTE pumpu, vysiela¢ ani senzor:

» rntgenovému Ziareniu,

» pocitacovej tomografii (CT),),

» magnetickej rezonancii (MR),

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

A VAROVANIE

Pri elektrokardiograme (EKG) ani kolonoskopii
nie je odpojenie nutné. Ak mate otdzky,
kontaktujte miestnu zakaznicku podporu.

A VAROVANIE

NEPOUZIVAJTE pumpu, ak méte ochorenie,
ktory by podla vasho lekdra znamenal riziko.
Priklady osob, ktoré nesmu pouZzivat pumpu,
zahffaju pacientov s nekompenzovanym
ochorenim 8titnej Zlazy, zlyhanim obliciek
(napr. dialyza alebo eGFR < 30), hemofiliou
alebo inou zavaznou krvécavou poruchou

Ci nestabilnym kardiovaskularnym ochorenim.

A VAROVANIE
NEVYSTAVUJTE vaSu pumpu, vysiela¢
ani senzor:

» implantacii ¢i programovaniu
kardiostimulatora / automatického
implantabilného kardioverterdefibrilatora
(AICD),

» srdecnej katetrizdcii,

» nukledrnemu zatazovému testu.

Ak mdte absolvovat ktorykolvek z vysSie
uvedenych zakrokov, musite si pumpu, vysiela¢
a senzor odpojit a nechat ich mimo vySetrovaciu
miestnost.

A VAROVANIE
Existuju tiez dalSie procedury, pri ktorych
je potrebné byt opatrny:

» Laserové operdcie — systém je obvykle
mozné pocas zakroku nechat pripojeny.
Niektoré lasery vSak mozu sposobit
ruSenie, ktoré moze spustit alarm
systému.

Celkova anestézia — v zavislosti

na pouzivanych prostriedkoch moze

a nemusi byt nutné systém odpojovat.
Poradte sa s lekdrom.
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2.4 Bezpecnostné opatrenia pre

inzulinovi pumpu t:slim X2

NEPOKUSAJTE sa inzulinovti pumpu otvorit
ani opravovat. Pumpa je uzavreté zariadenie,
ktoré mdze otvorit a opravovat iba spolocnost
Tandem Diabetes Care. Upravovanie moze
spdsobit bezpecnostné riziko. Ak je uzavretie
pumpy naru$ené, pumpa uz nie je vodoodolnd
a zaruka straca platnost.

Infizny set VYMENTE kaZdych 48 a# 72 hodin,
ak pouZivate inzulin Humalog a kazdych 72
hodin, ak pouZivate inzulin NovoRapid. Pred
manipulciou s infliznym setom si umyte ruky
antibakteridinym mydlom a dokladne o€istite
miesto zavedenia, aby ste zabranili infekcii.
Ak pozorujete v mieste zavedenia infizneho
setu zndmky infekcie, kontaktujte lekéra.

VZDY z pumpy odstréfite vetky vzduchové
bubliny, eSte pred zaCatim poddvania inzulinu.
Pri natahovani inzulinu do plniacej striekacky
sa uistite, Ze nie su pritomné Ziadne
vzduchové bubliny. Drzte pumpu tak, aby biely
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plniaci port pri pineni hadi¢ky smeroval nahor,
a pri plneni sa uistite, Ze v hadiCkach
nezostavaju Ziadne bubliny. Ak do systému
prenikne vzduch, zaberie miesto pre inzulin,
¢o mdze ovplyvnit podavanie inzulinu.

Kazdy deft KONTROLUJTE miesto zavedenia
inflzneho setu a uistite sa, 7e nedochadza

k uvolneniu ani Uniku. Ak v okoli miesta zistite
tnik, VYMENTE inflizny set. Nespravne
umiestnenie infuzneho setu a tniky okolo
miesta zavedenia inflizneho setu mozu
spdsobit nedostatotnu davku inzulinu.

Kazdy deri KONTROLUJTE hadicku infuzneho
setu a uistite sa, Ze nedochédza k tniku, tvorbe
bublin ani k zalomeniu. Vzduch v hadicke,
Uniky v hadicke alebo zalomenie hadicky mozu
obmedzit &i prerusit podavanie inzulinu

a spdsobit podanie nizSej davky inzulinu.

Kazdy deft KONTROLUJTE spojenie medzi
haditkou zasobnika a hadickou inflizneho setu,

¢i je dostatotne tesné a pevné a ¢i nevykazuje
praskliny, dlomky alebo iné poSkodenie. Netesnost
okolo spoja medzi hadickami méze spdsobit
podanie nedostatoéného mnozstva inzulinu.

NEVYMIENAJTE inftizny set pred spanim

ani v ¢ase, kedy si nebudete moct merat
glykémiu po dobu 1-2 hodin po zavedeni
nového inflzneho setu. Je doleZité sa uistit,
Ze je inflzny set zavedeny spravne a podava
inzulin. Rovnako je doleZité rychlo reagovat
na akékolvek problémy so zavedenim, aby
bolo zaistené nepreruSené poddvanie inzulinu.

VZDY sa pred spanim uistite, 7e zdsobnik
obsahuje dostatok inzulinu na celd noc.

V spanku nemusite po€ut alarm prazdneho
zasobnika a zmeSkdte Cast bazalneho
poddvania inzulinu.

Pravidelne KONTROLUJTE svoje osobné
nastavenia pumpy a uistite sa, ze sd spravne.
Nespravne nastavenia mozu spdsobit podanie
prili§ vysokych alebo prili$ nizkych dévok inzulinu.
Podla potreby sa poradte so svojim lekarom.

VZDY sa uistite, 7e je vo vasej inzulinovej
pumpe nastaveny spravny ¢as a datum.
Nespravne nastavenie datumu a ¢asu

mdze ovplyvnit bezpecné podavanie inzulinu.
Ak upravujete Cas, uistite sa, Ze je spravne



nastavenie AM (dop.)/PM (odp.) (ak pouZivate
12 hodinovy formdt). AM (dop.) sa pouZiva pre
obdobie od polnoci do 11:59 dopoludnia. PM
(odp.) sa pouziva od poludnia do 11:59 v noci.

UISTITE SA, Ze sa po pripojeni zdroja napajania
k portu USB rozsvieti obrazovka, budete poéut
zvukovy signdl, ucitite pumpu ako zavibruje

a okolo okraja tlaCidla Zapnit obrazovku /
Rychly bolus blika zeleny indikator LED. Tieto
funkcie vas maju upozornit na vystrahy, alarmy
a dalSie situdcie, ktoré vyZaduiju vaSu
pozornost. Ak tieto funkcie nefunguij,
prestanite pumpu pouZzivat a kontaktujte
miestnu zakaznicku podporu.

Pravidelne pumpu KONTROLUJTE,

¢i nezobrazuje mozZné alarmové stavy.

Je doleZité registrovat situdcie, ktoré mozu
ovplyvnit poddvanie inzulinu a vyZadovat vasu
pozornost, aby ste dokdzali ¢o najrychlejSie
reagovat.

NEPOUZIVAJTE funkciu vibracie pre

vystrahy a alarmy pocas spanku, ak vam lekdr
nepovie inak. Ak budete mat pre vystrahy

a alarmy nastavenu vysoku hlasitost, budete
mat vacsiu istotu, Ze ich nepremeskate.
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VZDY sa pred prvym pouZitim funkcie Rychly
bolus pozrite na obrazovku a skontrolujte
spravne naprogramovanie velkosti bolusove;
davky. Pohladom na obrazovku sa mozete
uistit, e spravne pouzivate prikazy vyjadrené
pipanim/vibrovanim pre naprogramovanie
bolusovej ddvky poZadovanej velkosti.

NEPOUZIVAJTE pumpu, ak si myslite, Ze mohla
byt poSkodend padom na zem alebo narazom
o tvrdy povrch. Skontrolujte spravnu funkénost
pumpy: pripojte zdroj napajania k USB portu

a overte, Ze sa rozsvieti obrazovka, budete
pocut zvukovy signal, ucitite zavibrovanie
pumpy a okolo okraja tlacidla Zapnut
obrazovku / Rychly bolus bliké zeleny indikator
LED. Ak si nie ste isty, ¢i pumpa nie je
poSkodend, prestarite ju pouzivat a kontaktujte
miestnu zdkaznicku podporu.

NEVYSTAVUJTE pumpu teplotdm nizsim

ako 5°C (40°F) ani vySSim ako 37°C (99°F).
Inzulin mdZe pri nizkych teplotach zamrznut

a pri vysokych teplotach moZe byt znehodnoteny.
Inzulin vystaveny podmienkam mimo rozsahu
odportiéaného vyrobcom mdze ovplyvnit
bezpegnost a funkénost pumpy.

NEPONARAJTE pumpu do tekutiny do vagsej
hibky ako 0,91 m (3 stopy) a ani na dobu
dihSiu ako 30 mindt (krytie IPX7). Ak bude
pumpa vystavend tekutindm nad ramec tychto
obmedzeni, hladajte zndmky prieniku tekutiny
do pumpy. Ak najdete zndmky vstupu tekutiny,
prestaite pumpu pouzivat a kontaktujte
miestnu zakaznicku podporu.

VYHNITE sa miestam, kde sa moZu vo vzduchu
vyskytovat horlavé anestetika alebo vybusné
plyny. PouZitie pumpy na takych miestach

nie je vhodné a hrozi riziko vybuchu. Ak na také
miesta musite vstdpit, pumpu odpojte.

NEVZDALUJTE SA viac, ne? vam dovolf dizka
kabla USB (ak ste pripojeny k pumpe a ku
zdroju napdjania). Ak sa pokUsite vzdialit viac,
nez vam dovoli dzka kabla USB, moze dajst

k vytiahnutiu kanyly z miesta zavedenia
infizneho setu. Z tohto dovodu sa neodporuca
nabijat pumpu pocas spanku.
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ODPOJTE inflzny set z tela pred vstupom

na zabavnu atrakciu pohybujdcu sa vysokou
rychlostou alebo s velkym zrychlenim. Rychle
zmeny nadmorskej vySky, alebo zrychlenie mozu
ovplyvnit davku inzulinu a spdsobit ujmu na zdravi.

ODPOQJTE infuzny set z tela pred letom v lietadle
bez pretlakovania kabiny alebo v lietadle
pouzivanom pre letecku akrobaciu, alebo bojovej
simuldcii (s pretlakovanim kabiny aj bez neho).
Rychle zmeny nadmorskej vySky alebo zrychlenie
mdze ovplyvnit davku inzulinu a spdsobit ujmu
na zdravi.

PORADTE SA s lekdrom ohladom zmien
Zivotného Stylu, ku ktorym patri zvySenie alebo
znizenie hmotnosti a zvySenie alebo znizenie
fyzickej aktivity. V stvislosti so zmenou
Zivotného Stylu sa mozu zmenit aj vaSe naroky
na poddvanie inzulinu. Mdze byt nevyhnutné
upravit bazalnu rychlost a dalSie nastavenie.

SKONTROLUJTE glykémiu pomocou glukometra
po postupnej zmene nadmorskej vySky
0 kazdych 305 m (1 000 stdp), napriklad
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pri lyzovani alebo jazde po horskych cestach.
Presnost podavania sa moze liSit az 0 15 %,
kym nebudu podané celkom 3 jednotky inzulinu
alebo ak sa nadmorskd vySka zmeni o viac ako
305 m (1 000 stop). Zmeny v presnosti
podavania mozu ovplyvnit davku inzulinu

a spdsobit ujmu na zdravi.

VZDY sa poradte s lekérom o konkrétnych
postupoch, ak sa z akéhokolvek dévodu chcete
alebo potrebujete odpojit od pumpy.

V Zavislosti na di¥ke a dévode odpojenia maze
byt nutné nahradit zmeSkany bazalny a/alebo
bolusovy inzulin. Zmerajte si glykémiu pred
odpojenim od pumpy a potom znovu

po pripojeni k pumpe a vyrieste vysoku
glykémiu poda odportcania lekara.

Skor nez pouzijete systém, ktory vdm bol
dodany v rdmci zarucnej vymeny, najprv sa
UISTITE, Ze st v pumpe naprogramované
vaSe nastavenia ddvok inzulinu. Ak nezadate
spravne nastavenia davok inzulinu, méze
dojst k neprimeranému zvySeniu alebo
zZnizeniu davky inzulinu. To moZe sposobit
hypoglykémiu (nizka glykémia) alebo
hyperglykémiu (vysoka glykémia). Podla
potreby sa poradte so svojim lekdrom.

Elektronika pumpy moZe byt ovplyvnend
rusenim z mobilného telefonu, ak ho nosite
blizko systému. Odpordcame nosit pumpu
a mobilny telefon vo vzdialenosti aspon
16,3 cm (6,4 palce) navzajom od seba.

Pouzité sucasti ako st zasobniky, striekacky, ihly,
inflizne sety a senzory CGM, VZDY zlikvidujte

v stilade s miestnymi predpismi. Ihly je nutné
Zlikvidovat v nadobe na ostry odpad. NepokuSajte
sa ihly znovu zavieCkovat. Po manipuldcii

s pouzitymi stiCastami si dokladne umyte ruky.

Ak budete pouZivat puzdro na pumpu alebo
iné prisluSenstvo nedoddvané spoloénostou
Tandem, dbajte na to, aby ste NEZAKRYLI
Sest ventilaCnych otvorov na zadnej strane
pumpy. Zakrytie ventilatnych otvorov by mohlo
ovplyvnit poddvanie inzulinu.



2.5 Preventivne opatrenie

spoloénosti Tandem v oblasti

kybernetickej bezpecnosti

Zdravotnicke prostriedky mozu byt
rovnako ako ostatné pocitaCové systémy
zranitelné rizikami v oblasti kybernetickej
bezpecnosti a mozu potencialne
ovplyvnit ich bezpe&nost a uéinnost.
Nespravne pouzivanie inzulinovej pumpy
t:slim X2 alebo nedodrziavanie pokynov,
bezpecnostnych opatreni a varovani
uvedenych v tejto uZivatel'skej prirucke
mozu mat za nasledok nefunkeénud pumpu
alebo vystavenie inzulinovej pumpy

t:slim X2 kybernetickym rizikam.

Dbajte na to, aby ste mali pumpu
vzdy pod kontrolou alebo u seba.

Ak nenahravate Udaje z pumpy alebo
neaktualizujete softvér pomocou
aktualizatného programu pre
zariadenia Tandem, vzdy pumpu
odpojte od pocitacta a USB kabla.

Vyrobné ¢islo pumpy neposkytujte
nikomu, komu nemozete déverovat.
Tieto &isla nezapisujte nikde, kde by
k nim mohol ziskat pristup niekto,
kto nema vasu doéveru.

KAPITOLA 2 ¢ Délezité informacie o bezpecnosti

Nepripdjajte sa k Ziadnym zariadeniam
tretich stran, ktoré nie st zahrnuté do
systému Tandem a nenechajte tieto
zariadenia sparovat' s vasou pumpou.
Popis kompletného systému najdete
v Casti 1.3 Popis systému.

Nepouzivajte ziadny softvér ani
aplikacie tretich stran, ktoré
spolo¢nost Tandem neautorizovala
ako bezpec¢né pre pouZitie s vasou
pumpou.

Ak mate podozrenie, Ze vasa
pumpa bola napadnuté
kybernetickym utokom alebo bola
narusena jej ochrana, obratte sa na
miestnu zakaznicku podporu.

2.6 Potencialne vyhody pouzivania
pumpy

Pumpa zaistuje automatické
podavanie bazalneho a bolusového
inzulinu. Podavanie je mozné presne
nastavit v ramci az Siestich
prisposobitelnych osobnych profilov,
z ktorych kazdy ma az 16 nastaveni
zavislych na Case pre bazalnu
rychlost, pomer sacharidov,

korekény faktor a cielovu glykémiu.
Funkcia do¢asna bazalna rychlost
naviac umoznuje naprogramovat
docasnu zmenu bazalnej rychlosti
na dobu az 72 hodin.

Pumpa ponuka moznost podat bolus
naraz, pripadne podat jeho urcity
podiel pocas dihsieho ¢asového
obdobia bez nutnosti prechadzat
réznymi ponukami. Tiez mozete bolus
naprogramovat diskrétnejSie
pomocou funkcie Rychly bolus, ktoru
mozno pouzit bez pohladu na pumpu
a ktoru je mozné naprogramovat

v prirastkoch po jednotkach inzulinu
alebo po gramoch sacharidov.

Na obrazovke Bolus umoznuje
funkcia ,kalkulacky v kalkulacke*”
zadat viac hodndt sacharidov

a sCitat ich. Kalkulacka bolusovej
davky v inzulinovej pumpe odporuci
davku v zavislosti na celkovom
zadanom mnoZstve sacharidov.
Vdaka tomu nemusite mnozstvo
inzulinu odhadovat.

Pumpa sleduje mnozstvo aktivneho
inzulinu (IOB) z bolusovych davok
pri jedle a korekénych bolusovych
davok. Pri programovani dalSich
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bolusovych davok pri jedle

a korekenych bolusovych davok
pumpa odrata mnozstvo aktivneho
inzulinu od odporuc¢anej bolusovej
davky, ak je vasa glykémia pod
cielovou hodnotou nastavenou

v aktivnom osobnom profile.

To pomaha predchadzat
prekryvaniu inzulinu, ktoré méze
viest k hypoglykémii (nizka glykémia).

M®ozete naprogramovat mnozstvo
pripomenuti, ktoré vas upozornia,
ze je treba zopakovat testovanie
glykémie po zadani nizkej alebo
vysokej glykémie, a tiez pripomenutie
Zmeskany bolus pri jedle, ktoré vas
upozorni, ak pocas zadaného
Gasového obdobia nezadate ziadnu
bolusovu davku. Ak tieto funkcie
aktivujete, mézu vam pomdct znizit
riziko, Ze zabudnete na kontrolu
glykémie alebo podanie bolusove;
davky pri jedle.

Na obrazovke je mozné zobrazit
mnozstvo Udajov, vratane ¢asu

a velkosti poslednej bolusovej davky
a celkového podaného inzulinu za
den, vratane rozpisu na bazal, bolus
pri jedle a korekény bolus.

i
s pouzitim pumpy

Ako u kazdého zdravotnickeho zariadenia
existuju aj tu rizika spojené s pouzivanim
pumpy. Mnohé z nich su spolo¢né pre
celul lieGbu inzulinom, existuju vSak dalSie
rizika spojené s kontinualnou infuziou
inzulinu a kontinualnym monitorovanim
glykémie. Pre bezpenu prevadzku
systému je nevyhnutné, aby ste si precitali
uzivatel'sku priru¢ku a dodrziavali pokyny
pre pouzitie. Porozpravajte sa s lekarom
o tom, ako sa vas moézu tieto rizika tykat.

Zavedenie a pouZzivanie infuzneho setu
moze spdsobit infekciu, krvacanie, bolest
alebo podrazdenie koze (zaCervenanie,
opuch, podliatinu, svrbenie, zjazvenie
alebo zmenu farby pokoZzky).

Vo velmi vzacnych pripadoch méze pod
kozou zostat tlomok kanyly infizneho
setu, ak déjde k zalomeniu kanyly pocas
nosenia. Ak si myslite, ze sa vam kanyla
pod koZou zalomila, obréatte sa na lekara
a miestnu zakaznicku podporu.

Medzi dalSie rizika spojenés infuznymi
setmi patri okluzia a vzduchové bubliny

v hadi¢kach alebo uvolnena kanyla, &o
moze mat vplyv na podavanie inzulinu.
Ak sa vaSa glykémia po zaCati podavania
bolusovych davok neznizi, alebo mate
ind neobjasnenu vysoku glykémiu,
odport¢ame skontrolovat, ¢i sa

v infuznom sete nenachadza okluzia
alebo vzduchové bubliny, a overit, ze
sa kanyla neuvolnila. Ak stav pretrvava,
podla potreby kontaktujte miestnu
zékaznicku podporu alebo vyhladajte
lekdarsku pomoc.

Rizika, ktoré mozu vyplyvat zo zlyhania

pumpy, su nasleduijuice:

e mozna hypoglykémia (nizka glykémia)
v pripade podania neprimerane
vysokého mnozstva inzulinu
v désledku poruchy zariadenia
alebo anomadlie softvéru,

e hyperglykémia (vysoka glykémia)
a ketdza, pripadne veduca
k diabetickej ketoaciddze (DKA),
v pripade zlyhania pumpy a zastavenia
podavania inzulinu v désledku poruchy
zariadenia, anomalie softvéru alebo
zlyhania infuzneho setu. Zalozna
metdda podavania inzulinu vyrazne
Znizuje riziko zavaznej hyperglykémie,
alebo DKA.



2.8 Spolupraca s lekarom

Vsetky lekarske terminy obsiahnuté

v tejto uzivatel'skej prirucke boli
pouzité s predpokladom, Ze budete

0 vyzname tychto pojmov a o tom,
ako sa vas tykaju v spajitosti s lieCbou
diabetu, pouceny svojim lekarom.
Lekar vam mdze pomdct urit zasady
lieCby diabetu, ktoré budu najlepSie
zodpovedat vaSmu zivotnému Stylu

a potrebam.

Pred pouzitim pumpy sa poradte

S0 svojim lekarom a spolo¢ne
stanovte, ktoré funkcie su pre vas
najvhodnejSie. Iba vas lekar vam mbéze
pomdct stanovit a upravit bazalnu
rychlost, pomer inzulinu k sacharidom,
korekény faktor, cielovu glykémiu

a dobu trvania aktivity inzulinu.
Rovnako tak iba lekar moze stanovit
vhodné nastavenie CGM a spdsob
pouzitia informécii o trendoch zo
senzora pre lieCbu diabetu.

KAPITOLA 2 ¢ Délezité informacie o bezpecnosti

2.9 Overenie spravnej funkénosti

Spolu s pumpou je dodavany napajaci
zdroj (sietovy adaptér s micro USB
konektorom). Pred pouzitim pumpy
sa uistite, ze po pripojeni tohto zdroja
k portu USB na pumpe prebehnu
nasledujuce kontroly:

e zaznie zvukova vystraha;

e rozsvieti sa zeleny indikator okolo
tlacidla Zapnut obrazovku /Rychly
bolus;

e dbjde k upozorneniu zavibrovanim;

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

Dalej pred pouZitim pumpy skontrolujte
nasledujuce:

e stlagenim tlaCidla Zapnut
obrazovku / Rychly bolus sa zapne
obrazovka a su vidiet informacie;

e ak je obrazovka zapnutd, dotykova
obrazovka reaguje na vase dotyky.

UISTITE SA, Ze sa po pripojeni zdroja napajania
k USB portu rozsvieti obrazovka, budete pocut
zvukovy signdl, ucitite vibraciu pumpy a okolo
okraja tlacidla Zapnut obrazovku / Rychly bolus
blikd zeleny indikdtor LED. Tieto funkcie vas
maju upozornit na vystrahy, alarmy a dalSie
situdcie, ktoré vyzaduju vasu pozornost.

Ak tieto funkcie nefunguju, prestaite pumpu
pouzivat a kontaktujte miestnu zakaznicku
podporu.
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Tato strana je umyselne ponechana prazdna.
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KAPITOLA 3 ¢ Zoznamenie s inzulinovou pumpou t:slim X2

3.1 Co obsahuje balenie pumpy

t:slim X2

Balenie pumpy by malo obsahovat
nasledujuce polozky:

1. inzulinovd pumpu t:slim X2™,
2. obal na pumpu,

3. uZivatelsku prirucku pre inzulinovu
pumpu t:slim X2 s technoldgiou
Control-IQ™,

4. USB kabel,
5. sietovy adaptér s USB konektorom,
6. nastroj na vyberanie zasobnikov.

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

Ak pouzivate CGM, spolo¢nost
Dexcom predava a odosiela senzory
a vysielate Dexcom G6 samostatne.

Pumpa sa dodava s &irym chrani¢om
obrazovky. Chrani¢ obrazovky
neodstranujte.

40

Pumpa sa dodava s ochrannym krytom
v mieste, kam sa bezne vklada zasobnik.
Tento kryt musite pred zacatim
podavania inzulinu odstranit a nahradit
zasobnikom.

Zasobnik t:slim X2 s objemom 3 ml

s konektorom t:lock™ sa sklada

z komérky zasobnika a mikropodavacej
komdrky pre podavanie velmi malych
mnoZstiev inzulinu. Rézne kompatibilné
inflzne sety s konektorom t:lock su

k dispozicii od spolo¢nosti Tandem
Diabetes Care, Inc.

Konektor t:lock umoziiuje bezpedné
spojenie medzi zasobnikom a infiznym
setom. Pouzivajte iba zasobniky t:slim X2
a kompatibilng infuzne sety s konektormi
t:lock vyrobenymi pre spolo¢nost
Tandem diabetes Care, Inc.

Pumpa taktiez zahffa spotrebny material,
ktory moze byt nutné pocas prevadzkovej
Zivotnosti pumpy vymenit, napriklad:

e obal (obaly) na pumpu /klip(y)
pumpy,

e chrani¢ obrazovky,
e gumovu krytku USB konektora,
e USB kabel.

Objednavanie spotrebného materialu

Ak si chcete objednat zasobniky, infuzne
sety, spotrebny material, prislusenstvo
alebo chranice obrazovky, kontaktuijte
miestnu zakaznicku podporu alebo
svojho obvyklého dodavatela produktov
pre diabetes.

3.2 Terminolégia pumpy

Aktivny inzulin (IOB)

Aktivny inzulin (I0B) je inzulin, ktory je
po podani bolusovej davky stale aktivny
v tele (ma schopnost pokracovat

v znizovani glykémie).

Bazal

Bazal predstavuje pomalé nepretrzité
podavanie inzulinu, ktoré zachovava
stdle hodnoty glykémie medzi jedlami
a pocas spanku.

Meria sa v jednotkach za hodinu (i/h).

Bolus

Bolus je rychla davka inzulinu, ktora sa
obvykle podava za ucelom pokrytia
prijatého jedla alebo korekcie vysokej
glykémie. Pomocou pumpy je mozné
tuto davku podat ako Standardny,
korekény, predizeny alebo rychly bolus.



Cielova glykémia

Cielova glykémia je konkrétny ciel
glykémie alebo hodnoty glykémie.
Jedna sa o presné &islo, nie rozpatie.
Ak do pumpy zadate glykémiu,
vypoditany bolus inzulinu bude zvySeny
alebo znizeny za ucelom dosiahnutia
tohto ciela.

Doba poésobenia inzulinu

Doba pbsobenia inzulinu je Casové
obdobie, pocas ktorého je inzulin
aktivny a je k dispozicii v tele po
podani bolusovej davky. Tento
pojem tiez sUvisi s vypo&tom
aktivneho inzulinu (IOB).

Do¢. baz. rychlost

Dog. baz. rychlost je skratkou pre
dodasnu bazalnu rychlost. Sluzi pre
kratkodobé zvySenie alebo znizenie
aktualnej bazalnej rychlosti v reakcii
na neobvyklu situaciu. Hodnota 100 %
predstavuje naprogramovanu bazalnu
rychlost. Hodnota 120 % predstavuje
20% zvysenie a hodnota

80 % znamena 20% znizenie
naprogramovanej bazalnej rychlosti.

Glykémia

Glykémia predstavuje krvnu glykémiu,
¢o je hladina glukdzy v krvi. Merna
jednotka je mmol/l.

KAPITOLA 3 ¢ Zoznamenie s inzulinovou pumpou t:slim X2

Gramy
Gramy su mernou jednotkou
pre sacharidy.

Jednotky
Jednotky predstavuju mnozstvo
inzulinu.

Kanyla

Kanyla je sucast infuzneho setu, ktora
sa aplikuje pod kozu a skrz ktoru je
podavany inzulin.

Korekény bolus
Korekény bolus sluzi pre korekciu
vysokej glykémie.

Korekény faktor

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

Osobny profil

Osobny profil je personalizovana

sada nastaveni, ktoré definuju
podavanie bazalneho a bolusového
inzulinu v ramci konkrétnych ¢asovych
segmentov pocas 24 hodinového
intervalu.

Pomer sacharidov

Pomer sacharidov je po&et gramov
sacharidov, ktoré pokryje 1 jednotka
inzulinu. Inak tiez pomer inzulinu

k sacharidom.

RozloZeny bolus

Rozlozeny bolus je davka podavana
pocas uréitého Casového obdobia.
Obvykle sa pouZziva pre pokrytie jedla,
ktorého stravenie trva dihSie.

Pri podavani rozlozenej bolusovej
davky pomocou pumpy zadate podiel
PODAT TERAZ — tito percentudina
¢ast inzulinu bude podana ihned'

a zostavajuca Cast bude podana pocas
nasledujuceho ¢asového obdobia.

Rychly bolus

Rychly bolus (pri pouziti tlacidla
Zapnutie obrazovky / Rychly bolus)
predstavuje spbsob, ako podat’
bolusovu davku nasledovanim prikazov
vyjadrenych pipanim/ vibrovanim

(tj. bez prechadzania ¢i sledovania
obrazovky pumpy).

Sacharidy

Sacharidy alebo uhlohydraty su cukry
a Skroby, ktoré telo rozklada

na glukdzu a pouziva ako zdroj energie.
Meraju sa v gramoch.
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USB kabel

USB je skratka pre univerzalne sériové
rozhranie. USB kabel sa pripdja k portu
micro USB na pumpe.

A VAROVANIE

VZDY pouzivajte USB kabel dodany

s inzulinovou pumpou t:slim X2, aby ste
minimalizovali riziko poziaru alebo popalenia.

Viozit

Ponuka Vlozit sa tyka procesu
vybratia, naplnenia a opatovného
vloZenia nového zasobnika

a infuzneho setu.
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3.3 Vysvetlenie ikon na inzulinovej pumpe t:slim X2

Nasledujuce ikony sa mbézu zobrazovat na obrazovke pumpy:

Definicie ikon pumpy

KAPITOLA 3 ¢ Zoznamenie s inzulinovou pumpou t:slim X2

Symbol

Definicia

Symbol

Definicia

MnoZstvo energie zostdvajcej v batérii pumpy.

MnoZstvo inzulinu zostévajlice v zasobniku.

Je aktivne pripomenutie, vystraha, chyba alebo
alarm systému.

Je aktivna docasna bazdlna rychlost.

V8etky davky inzulinu su zastavené.

Je aktivna bazalna rychlost 0 j/h.

Je naprogramovany a podavany bazalny inzulin.

Je aktivna doCasna bazdina rychlost 0 j/h.

Bezdrbtova technoldgia Bluetooth®

Je podavany bolus.

Prijat. Sluzi pre prechod na dalSiu obrazovku alebo

vyjadrenie odpovede ,Ano* pre spravu na obrazovke pumpy.

Zrudit. SluZi pre zruSenie aktualnej operdcie.

Ulozit. SIUZi pre uloZenie nastavenia na obrazovke.

Odmietnut. SIUZi pre opustenie obrazovky alebo vyjadrenie
odpovede ,Nie" pre spravu na obrazovke pumpy.

Zmazat. SliZi pre zmazanie znakov na klavesnici.

Spat. SliZi pre navrat na predchadzajlcu obrazovku.

B0 Nonn- B

Novy. SIZi pre pridanie novej polozky.

DOEE>=m=E

Celkom. SIuzi pre sucet hodn6t na klavesnici.
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Definicie ikon pumpy (pokracovanie)

Symbol | Definicia Symbol | Definicia

Funkcia Bezpecnostny PIN bola povolend. Vid ¢ast
4.14 Zapnutie a vypnutie funkcie Bezpecnostny PIN.

Medzera. Klepnutim zadate medzeru na klavesnici.

OK. Klepnutim potvrdite aktualny pokyn alebo nastavenie

Prislusné nastavenie sa zapne.
na obrazovke. p

Bol podany bolus pri jedle a/alebo korekény bolus. Této ikona
sa objavi iba v pripade, ak je aktivna reldcia senzora CGM.

Prislusné nastavenie sa vypne.

Bol podany rozlozeny bolus. Stvortek predstavuje Gast
bolusu PODAT TERAZ a linia predstavuje &ast bolusu
PODAT NESKOR. Této ikona sa objavi iba v pripade,
ak je aktivna relacia senzora CGM.
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3.4 Vysvetlenie farieb pumpy

Cerveny LED indikator
1 Cervené bliknutie kazdych 30 sekund informuje o poruche alebo alarme.

ZIty LED indikétor
1 ZIté bliknutie kazdych 30 sekund informuije o vystrahe alebo pripomenuti. I

Zeleny LED indikator
e 1 zelené bliknutie kazdych 30 sekund informuje, ze pumpa funguje normalne.

e 3 zelené bliknutia kazdych 30 sekund informuju, ze sa pumpa nabija.

OranZoveé zvyraznenie
Ak upravujete nastavenia, zmeny su kvoli kontrole pred uloZenim oznacené oranzovo.

v

Korekéni faktor

Pomér sacharidi
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3.5 Zadna strana pumpy

1. Zasobnik t:slim X2: Jednorazovy
zasobnik pojme az 300 jednotiek
(8,0 ml) inzulinu.

2. Ventilacné otvory: Zaistuju spravnu
funkciu pumpy. Je dbélezité, aby
tieto ventilaéné otvory zostali
nezakryté.

Ak budete pouzivat obal na pumpu alebo
iné prisluSenstvo nedoddvané
spolo¢nostou Tandem, dbajte na to, aby
ste NEZAKRYLI Sest ventilacnych otvorov
na zadnej strane pumpy. Zakrytie
ventilacnych otvorov by mohlo ovplyvnit
podavanie inzulinu.
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t:slim X2 U-100 INSULIN ONLY

Insulin Pump

wl Tandem Diabetes Care, Inc. « tandemdiabetes.com
San Diego, California 92121 « USA
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3.6 Zamknuti ob K 7. Stav: Zobrazuje aktualne nastavenie
. LUl El e e systému a stav podavania inzulinu.

Zamknuta obrazovka sa zobrazi pri 8. Hladina inzulinu: Zobrazuje aktudlne
kazdom zapnuti obrazovky. Ak chcete mnozstvo inzulinu v zasobniku.
pumpu odomknut, musite klepnut na

sekvenciu 1-2-3. 9. Logo Tandem: Umozriuje ndvrat

Ly . na Uvodnu obrazovku.
1. Zobrazenie ¢asu a datumu:

Zobrazuje aktudlny ¢as a datum.

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

3. Uroveri nabitia batérie: Informuje
o stave nabitia batérie. Ak je
pripojeny zdroj napéjania, zobrazi

sa ikona nabijania (blesk).

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

5. Aktivny inzulin (I0OB): Zostavajuce
mnozstvo a ¢as pdsobenia
akéhokolvek aktivneho inzulinu.

6. lkona aktivnej bolusovej davky:

Informuije o aktivnej bolusovej
davke.

48



KAPITOLA 3 » Zoznamenie s inzulinovou pumpou t:slim X2

10:20
14 Lis 2019

1:01 hod
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KAPITOLA 3 ¢ Zoznamenie s inzulinovou pumpou t:slim X2

3.7 Uvodna obrazovka

1.

50

Urovefi nabitia batérie: Informuije
o stave nabitia batérie.

Ak je pripojeny zdroj napajania,
zobrazi sa ikona nabijania (blesk).

USB port: Port sluziaci pre
nabijanie batérie pumpy. Ak port
nepouzivate, utesnite ho krytkou.

Bolus: Naprogramovanie a podanie
bolusovej davky.

Moznosti: Zastavenie/obnovenie
podavania inzulinu, sprava
nastavenia pumpy a CGM,
spustenie/zastavenie aktivit,
vloZenie zasobnika a zobrazenie
historie.

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

Zobrazenie ¢asu a datumu:
Zobrazuje aktudlny ¢as a datum.

Stav: Zobrazuje aktualne
nastavenie systému a stav
podavania inzulinu.

10.

11.

12.

13.

Hladina inzulinu: Zobrazuje aktualne
mnozstvo inzulinu v zasobniku.

Logo Tandem: UmoZfiuje navrat na
Uvodnu obrazovku.

Hadi¢ka zasobnika: Hadicka, ktora
je pripojena k zasobniku.

Konektor hadi¢ky: Pripaja hadicku
zasobnika k hadicke inflzneho setu.

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

LED indikator: Svieti po pripojeni
ku zdroju napdjania a informuje
0 spravnej funkcii.
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14111

20 Bfe 2019

‘1 BOLUS

¥ Moznosti
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KAPITOLA 3 ¢ Zoznamenie s inzulinovou pumpou t:slim X2

. 6. Sipka hore/dolu: Signalizuje, e su 14. Mobilné pripojenie: Zobrazuije,
3.8 Obrazovka Aktualny stav k dispozicii dalSie informacie. ¢i je mobilné pripojenie aktivne,

alebo nie, Ci je mobilné zariadenie

Obrgzvovka Aktuélny' stav je pristupna 7. Koreké&ny faktor: Zobrazuje spérované s pumpou, a ak ano,
taktiez z uzamknutej obrazovky aktudlny korekény faktor pouzivany &i je zariadenie k pumpe aktivne
a z Uvodnej obrazovky po klepnuti pre vypocet bolusovej davky. pripojené.
na symbol hladiny inzulinu. Sluzi iba
pre .zobravzepie; rjavtlejto obrazovke 8. Pomer sacharidov: Zobrazuje Mobilné pripojenie nemusi byt
nie je mozné robit Ziadne zmeny. aktudlny pomer sacharidov vo vasej oblasti momentalne
1. B Umoziiuje ndvrat na dvodnd pouzivany pre vypocet bolusovej k dispozicii.
davky.

obrazovku.

2. Profil: Zobrazuje momentaine 9. Cielova glykémia: Zobrazuje

aktualnu cielovu glykémiu
pouzivanu pre vypocet bolusovej
davky.

aktivny osobny profil.

3. Bazalna rychlost: Zobrazuje
aktuélne podavanu bazalnu
rychlost v jednotkach/hodinu.

Ak je aktiv. do&. baz. rychlost,
tento riadok sa zmeni a zobrazi

sa v hom podavana docasna

bazal. rychlost v jednotkach/hodinu.

10. Doba pésobenia inzulinu:
Zobrazuje aktualne nastavenie doby
podavania inzulinu, ktoré sluzi
pre vypocet aktivneho inzulinu.

11. Posledna kalibracia: Zobrazuje

4 Posledny bolus: Zobrazuje datum a Cas poslednej kalibréacie.

mnozstvo, datum a Cas poslednej

bolusove] dvky. 12. Cas spustenia senzora: Zobrazuje

datum a Cas posledného spustenia

5. Stav Control-1Q: Zobrazuje senzora.

stav technologie Control-IQ. 13. Batéria vysielaca: Zobrazuje stav

batérie vysielata CGM.
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0000

Aktualni stav
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3.9 Obrazovka Bolus

Na obrazovke Bolus sa v predvolenom
nastaveni pouZiju jednotky inzulinu pri
vypocte bolusu. Toto nastavenie mdzete
vo svojomm osobnom profile zmenit tak,
aby sa namiesto toho pouzivali gramy
sacharidov. Obe obrazovky su
zobrazené na dalSej strane ako priklady.

1. &: Umoziuje navrat na tvodnu
obrazovku.

2. Inzulin: Zadajte jednotky
inzulinu. Vid" ¢ast 5.2 Vytvorenie
nového profilu, kde ndjdete
podrobnosti hastavenia typu
prirastku.

3. Jednotky: Zobrazuje
vypoditané celkové jednotky.
Klepnutim mdzete zadat vyziadanie
bolusovej davky alebo zmenit
(prepisat) vypocitany bolus.

4, Zobrazenie vypoctu:
Zobrazuje, ako sa vypocitala davka
inzulinu vypoditana podla
aktualneho nastavenia.
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5. Glykémia: Sluzi pre zadanie hodnoty

glykémie. Tato hodnota je vyplnena
automaticky, ak su splnené vsetky
nasledujice podmienky:

= technoldgia Control-1Q je
k dispozicii a zapnuta,

= relacia CGM je aktivna,
= je zobrazena hodnota CGM,

= nauvodnej obrazovke CGM je

k dispozicii trendova Sipka CGM.

N POZNAMKA

Dal3ie informacie o trendowych ipkach
CGM a ich pouZiti pre rozhodovanie

o lieChe ndjdete v pokynoch k vyrobku
vyrobcu systému CGM. TaktieZ si mozete
pozriet Gast 24.3 Sipky rychlosti zmeny.

Mbzete sa rozhodnut pouZit tuto
hodnotu alebo zadat ind hodnotu
z alternativnej metody testovania.

. [B&: Prejde na dalsi krok.

Sacharidy: Zadajte mnozstvo
sacharidov v gramoch. Vid' Cast
5.2 Vytvorenie nového profilu,
kde najdete podrobnosti
0 nastaveni typu prirastku.
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Pouzitie jednotiek Pouzitie gramov

0
jednotky

INZULIN GLUKOZA

0 Zadat glykémii

gramy

Zobrazit vypocet
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KAPITOLA 3 ¢ Zoznamenie s inzulinovou pumpou t:slim X2

. . 8. Nastavenie zariadenia: Nastavenie
3.10 Obrazovka Moznosti zvariadenia, Nastavenie Bluetooth,
Cas a datum, Hlasitost’

1. K UmoZiuje navrat na dvodnu a Bezpetnostny PIN.
obrazovku.

9. Histdria: Zobrazi protokol histérie

2. Zastavit inzulin: Zastavenie udalosti pumpy a CGM.

podavania inzulinu. Ak je zastavené
podavanie inzulinu, zobrazi

sa moznost OBNOVIT POD.
INZULINU.

3. Vlozit: Vymena zasobnika,
Naplnenie hadi¢ky, Naplnenie
kanyly a Pripomenutie miesta
vpichu.

4. Aktivita: Zapne fyzicku aktivitu
¢i spanok a naprogramuje rozvrhy
spanku a doCasné bazalne
rychlosti.

5. Moja pumpa: Osobné profily,
Control-1Q, Vystrahy a pripomenutia,
Nastavenie pumpy a Informacie
0 pumpe.

6. Sipka hore/dole: Informuje
o dostupnosti dalSich informacii.

7. Moje CGM: Spustit/zastavit
senzor, Kalibrovat CGM, Vystrahy
CGM, zmena typu senzora,

ID vysielaCa a informacie o systéme
CGM.

56



KAPITOLA 3 » Zoznamenie s inzulinovou pumpou t:slim X2

Moznosti

Moznosti I

00000
XX
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KAPITOLA 3 ¢ Zoznamenie s inzulinovou pumpou X2

3.11 Obrazovka Moja pumpa

1. Kol Umozfiuje ndvrat na
obrazovku MoZnosti.

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

3. Control-1Q: UmoZznuje
zapnutie/vypnutie technoldgie
Control-IQ a zadanie
pozadovanych hodnét.

4. Vystrahy a pripomenutia:
UmoZriuje upravit Pripomenutia
a Vystrahy pumpy.

5. Informacie o pumpe: Zobrazi
sériové &islo pumpy, internetovu
webstranku s kontaktnymi
informaciami na miestnu sluzbu
zékaznickej podpory a iné
technické informacie.
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Moje pumpa

ni profily
Control-IQ

pomenuti

D pumpé
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1. Kol Umozfiuje ndvrat na
obrazovku MoZnosti.

2. Nastavenie obrazovky:
Umoznuije prispbsobit nastavenie
Casového limitu obrazovky.

3. Nastavenie Bluetooth:
UmoZniuje zapnut/vypnut mobilné
pripojenie. Mobilné pripojenie
nemusi byt vo vasej oblasti
momentalne k dispozicii.

4. Cas a datum: Uprava &asu
a datumu, ktoré sa budu
zobrazovat na pumpe.

5. Hlasitost zvuku: Umoznuje
prispdsobit hlasitost alarmov
pumpy, vystrah pumpy,
pripomenutia, klavesnice, bolusu,
rychleho bolusu, plnenia hadiciek
a vystrah CGM.

6. Bezpecnostny PIN: Zapnutie/
vypnutie funkcie Bezpecnostny PIN.
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4= Nastaveni zarizeni 4= Nastaveni zarizeni I

Nastaveni obrazovky Bezpeé. PIN

i Bluetooth

00000
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3.13 Obrazovka ciselnej klavesnice

1. Zadana hodnota.

2. KB Néavrat na predchadzajlicu
obrazovku.

3. Ciselna klavesnica.

4, Umozfuje pridat &isla na
obrazovke gramov. Ak su
pouzivané jednotky, zobrazi
sa tu desatinna bodka.

5. Dokongi tkon a ulozi zadané
informacie.

6. Jednotky/gramy: Merna jednotka
spojena so zadanou hodnotou.

7. E&R Zmaze posledné zadané &islo.
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3.14 Obrazovka znakovej
klavesnice

1. Nazov profilu.

2. I Navrat na predchadzajlicu
obrazovku.

3. =R Viozi medzeru.

4. 1283: Zmeni rezim klavesnice
z pismen (ABC) na &islice (123).

5. Uklada zadané informacie.

6. Pismena: Jednym klepnutim sa
zada prvé zobrazené pismeno,
2 rychlymi klepnutiami zadate
druhé pismeno a 3 rychlymi
klepnutiami tretie pismeno.

7. B& Zmaze posledné zadané
pismeno alebo Cislo.
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Tato strana je umyselne ponechana prazdna.
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4.1 Nabijanie pumpy t:slim X2

Pumpa je napdjana integrovanou
nabijacou lithium-polymérovou batériou.
Uplné vybitie obvykle trva 4 az 7 dni,

v zavislosti na vasom pouzivani CGM.
Batéria je navrhnuta tak, aby pri
pouZivani CGM vydrZala aZ 4 dni. Berte
na vedomie, Ze vydrz batérie na jedno
nabitie sa mbze vyrazne lisit v zavislosti
na individudlnom pouzivani, mnozstve
podaného inzulinu, dobe zapnutia
obrazovky a frekvencii pripomenuti,
vystrah a alarmov.

Spolu s pumpou je dodavané
prislusenstvo pre nabijanie

z0 sietovych zasuviek a tiez z USB
portov na pocitaci. Pre nabijanie
pumpy pouzivajte iba dodané
prisluSenstvo. Ak akékolvek
prisluSenstvo stratite alebo ak
potrebujete nahradu, kontaktujte
miestnu zakaznicku podporu.

A VAROVANIE

VZDY pouZivajte USB kabel dodany
s inzulinovou pumpou t:slim X2™ aby ste
minimalizovali riziko poziaru alebo popélenia.
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Indikator urovne nabitia batérie

sa zobrazuje v lavom hornom rohu
uvodnej obrazovky. Miera nabitia sa
zvySuje alebo znizuje v krokoch po

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

Pumpu je nutné pred prvym

pouzitim pripojit ku zdroju napajania.
Nabijajte ju, kym indikator nabitia
batérie v lavom hornom rohu tvodnej
obrazovky nebude uvadzat hodnotu

100 % (prvé nabijanie mbze trvat
az 2,5 hodiny).

Pumpa bude pocas nabijania
normalne fungovat. Po¢as nabijania
sa od pumpy nemusite odpajat.

NEVZDALUJTE SA dalej, ne? vam dovol dizka
kabla USB, ak ste pripojeny k pumpe a ku
zdroju napdjania. Ak sa pokusite vzdialit viac,
neZ vam dovolf di*ka kabla USB, mdZe dojst

k vytiahnutiu kanyly z miesta zavedenia
inflzneho setu. Z tohto dévodu sa neodporica
nabijat pumpu pocas spanku.

M POZNAMKA

Dbajte na to, aby nabijaci kabel bol pri nabijani
zarovnany s USB portom. Napinanim
nabijacieho kabla by mohlo dojst k poSkodeniu

pumpy.

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

V zévislosti na dobe, pocas ktorej budete
odpojeny, mdze byt nutné nahradit
zmeskany bazalny 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 USB kabel
k sietovému adaptéru.

2. Zapojte sietovy adaptér do
uzemnene;j sietovej zasuvky.

3. Druhy koniec kabla pripojte
k micro USB portu na pumpe
Zarovnajte logo Tandem na kabli
s logom Tandem na pumpe.



Postup nabijania pumpy pomocou
napdjacieho USB adaptéra do auta:

A VAROVANIE

Ak pouZivate volitelny adaptér USB do cigaretovej
zasuvky (autoadaptér), musi byt tato nabijacka
pripojend k izolovanému 12 V batériovému
systému, napriklad v automobile. Pripojenie
jednosmerného automobilového adaptéra

k 12 V jednosmernému napétiu generovanému
napdjacim zdrojom pripojenym k sietovému
zdroju so striedavym napétim je zakazang.

1. Pripojte USB kabel k USB adaptéru
do cigaretovej zasuvky
(autoadaptéra).

2. Pripojte autoadaptér USB
do uzemnenej zasuvky pre
prislusenstvo.

3. Druhy koniec kabla pripojte k micro
USB portu na pumpe. Zarovnajte
logo Tandem na kabli s logom
Tandem na pumpe.

Postup nabijania pumpy pomocou
USB portu pocitaca:

Uistite sa, Ze poditad spifia
bezpecnostnu normu IEC 60950-1
(alebo ekvivalent).

1. Pripojte k pocitacu dodany USB
kabel.

2. Druhy koniec kabla pripojte
k micro USB portu na pumpe.
Zarovnajte logo Tandem na kabli
s logom Tandem na pumpe.

Doba nabijania sa moze lisit v zavislosti
na pocitaCi. Ak nabijanie neprebieha
spravne, pumpa zobrazi spravu
VYSTRAHA CHYBY PRIPOJENIA.

Pri nabijani pumpy si vSimnite
nasledujuce:

e rozsvieti sa obrazovka,
e zaznie zvukova vystraha,

e LED indikator (okolo okraja tlacidla
Zapnut obrazovku / Rychly bolus)
blika na zeleno,

e dobjde k upozorneniu zavibrovanim,

e zobrazi sa symbol nabijania (blesk)

na indikatore Urovne nabitia batérie.

UISTITE SA, Ze sa po pripojeni zdroja napajania
k USB portu rozsvieti obrazovka, budete podut
zvukovy signdl, ucitite pumpu vibrovat

KAPITOLA 4 e Zac¢iname

a okolo okraja tlacidla Zapnut obrazovku /
Rychly bolus blika zeleny indikdtor LED. Tieto
funkcie vas maju upozornit na vystrahy, alarmy
a dalSie situdcie, ktoré vyZaduju vasu
pozornost. Ak tieto funkcie nefunguijd,
prestante pumpu t:slim X2™ pouzivat

a kontaktujte miestnu zakaznicku podporu.

Rady ohladom 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.

N POZNAMKA

Ak ddjde k UpInému vybitiu batérie, obrazovka
sa nemusi zapnut ihned po pripojeni ku zdroju
napédjania. Indikator LED okolo tlacidla Zapndt
obrazovku / Rychly bolus bude blikat na zeleno,
kym nebude droveri nabitia dostatotna pre
zapnutie dotykovej obrazovky.

4.2 Zapnutie pumpy

Zapojte pumpu do zdroja napdjania.
Akondhle sa pumpa zapne

a je pripravena pre pouzitie, vyda
pocutelny zvuk.
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4.3 Pouzitie dotykovej obrazovky

Obrazovku pumpy zapnete tak, Ze najprv
stlacite tlacidlo Zapnit obrazovku /
Rychly bolus a potom bruskom prsta
rychlo a zlahka klepnite na obrazovku.
Nepouzivajte na ovliadanie obrazovky
nechty ani iné predmety. Obrazovka

na ne nebude reagovat.

Pumpa je navrhnuta tak, aby poskytovala
rychly a jednoduchy pristup k funkciam,
ktoré budete pouzivat pri kazdodennej
liecbe diabetu, &i uz na zakladnej, alebo
pokrocilej Urovni.

Pumpa ma niekolko bezpecnostnych
funkcii, ktorych ucelom je zabranit
nedmyselnému ovladaniu dotykovej
obrazovky. Obrazovku je potrebné
odomknut klepnutim na sekvenciu
1-2-3. Ak na akejkolvek obrazovke
ddjde ku klepnutiu na tri neaktivne oblasti
dotykovej plochy, kym déjde ku
klepnutiu na aktivnu oblast, obrazovka
sa vypne, aby nedoslo k neumyselnému
stlaeniu tlacidiel.

Tiez je k dispozicii funkcia Bezpecnostny
PIN, ktorej nastavenim mdzete zabranit
nechcenému pristupu (vid Cast 4.14
Zapnutie a vypnutie funkcie
Bezpecnostny PIN).
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N POZNAMKA

Potas pouZivania pumpy sa mozete klepnutim
na logo Tandem vrétit na dvodnu obrazovku
alebo sa Klepnutim na tlacidlo R

mdZete vratit na predchadzajdcu obrazovku.

4.4 Zapnutie obrazovky pumpy
t:slim X2

Ak chcete zapnut obrazovku pumpy,
jedenkrat stlacte tlacidlo Zapnut
obrazovku / Rychly bolus na hornej
strane pumpy.

v'Zobrazi sa uzamknuté obrazovka.

4.5 Vyber jazyka

Ak obrazovku pumpy odomknete
prvykrat alebo potom, ¢o bola pumpa
vypnutd, zobrazi sa obrazovka Vyber
jazyka.

KAPITOLA 4 » Zac¢iname

Postup vyberu jazyka:

1. Klepnite na bodku vedla jazyka,
ktory chcete zvolit. Klepnutim na
Sipku dole zobrazite dalSie jazyky.

<= Language v

English

Espaiiol

Frangais (Canada)

2. Klepnutim na tlagidlo vyber
uloZite a mbZete prejst k nastaveniu
pumpy.

4.6 Vypnutie obrazovky pumpy

Stlacenim a uvolhenim tlacidla
Zapnut obrazovku / Rychly bolus
vypnete obrazovku pumpy. Tymto
sa vypne obrazovka, ale nie pumpa.
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m POZNAMKA 4. Klepnite na tlacidlo 3. (ak pouZzivate 12 hodinovy format).

. " - Dop. sa pouZziva pre obdobie od polnoci do
Predtym ako pumpu vratite do jej obalu alebo
vreclg/odevupobrzzovku pumprvapnite v" Obrazovka pumpy je teraz 11:59 dopoludnia. Odp. sa pouZiva od poludnia
stlacenim tlacidla Zapnt obrazovku / Rychly odomknuta. Zobrazi sa do 11:59 v noci.
bolus. Ak pumpu nosite pod oble¢enim, vzdy naposledy zobrazena obrazovka.

ju umiestnite obrazovkou smerom od pokozky. 1. Na dvodnej obrazovke klepnite na

Ak chcete pumpu odomknut, musite polozku MOZNOSTI.
. . klepnut na sekvenciu 1-2-3.
Ak je obrazovka vypnutd, pumpa s . v,
) P pump Ak neklepnete na tlacidla 1-2-3 2. Klepnite na Sipku dole.

nadalej normalne funguje. ! ; i
v spravnom poradi, pumpa vas vyzve
4.7 Vypnutie pumpy Kk zopakgvaniu‘celej Iodom¥kacej . 3. Klepnite na polozku Nastavenie
sekvencie. Ak je aktivovana funkcia zariadenia.
Bezpecnostny PIN, budete musiet po

Ak chcete pumpu Uplne vypnt, odomknuti obrazovky zadat svoj PIN. 4. Klepnite na polozku Cas a datum.

zapojte ju do zdroja napajania

a podrZte tladidlo Zapnut obrazovku / " » . . o x
Rychly bolus po dobu 30 sekind. 4.9 Uprava dasu 5. Klepnite na polozku Upravit ¢as.

’ Klepnite na polozku Cas.
4.8 Odomknutie obrazovky pumpy Po prvom zapnuti pumpy nastavte
t:slim X2 aktualny datum a Cas. Ak budete 7. Pomocou Klavesnice na obrazovke

potrebovat upravit ¢as kvoli zadajte hodiny a mintty. Overte
cestovaniu do iného Sasového spravnost Udajov a klepnite na

pasma alebo kvoli posunu na letny/ tlacidlo
zimny Cas, vratte sa spat k tejto Casti.

(@)

Uzamknuta obrazovka sa zobrazi vzdy,
ak zapnete obrazovku, a tieZ po
vyziadani bolusu alebo docasnej bazalnej

rychlosti. Postup odomknutia obrazovky: 8. Klepnutim na polozku Denné doba
. R . nastavte hodnotu AM (dop.) alebo
1. Stlacte tlacidlo Zapnat VZQY savmsnte, 28 je v pumpe nastaveny ' PM (odp.) alebo klepnutim na
obrazovku /Rychly bolus. spravny Gas a datum. Nespravne nastavenie polozku 24h formét Easu aktivujte
datu,mu a Casu moze ovplyvnlt' bezpecne toto nastavenie.
2. Klepnite na tlagidio 1. podavanie inzulinu. Ak upravujete Cas,
uistite sa, Ze je spravne nastavenie AM/PM
3. Klepnite na tlacidlo 2. (dop./odp.)

7
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9. Overte spravnost nastavenia Casu
a klepnite na tlaCidlo | K44 .

Ziadne zmeny &asu ani datumu
nebudu ulozené, kym neklepnete na
tlacidlo [KZ4.

4.10 Uprava datumu

1. Na obrazovke Cas a ddtum Klepnite
na polozku Upravit datum.

2. Klepnite na polozku Den.

3. Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte aktualny den. Overte
spravnost udajov a klepnite na
tlacidlo .

4. Klepnite na polozku Mesiac.

5. Vyhladajte aktualny mesiac
zobrazeny na pravej strane
a klepnite na neho. DalSie mesiace
zobrazite pomocou Sipok hore/dole.

6. Klepnite na polozku Rok.
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7. Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte aktudlny rok. Skontrolujte
spravnost Udajov a klepnite na

tlaCidlo .

8. Overte spravnost nastavenia
datumu a Klepnite na tladidlo K4 .

9. Klepnutim na logo Tandem sa
vratite na tvodnu obrazovku.

4.11 Limit bazalu

Nastavenie limitu bazalu umoznuje
nastavit limit bazalnej rychlosti, ktora
sa nastavuje v osobnych profiloch,

a tiez mnozstvo inzulinu, ktory sa poda
pri pouziti doCasnej bazalnej rychlosti.

Nie je mozZné nastavit Ziadne bazalne
rychlosti ani doCasné bazalne rychlosti
prekraCujuce limit bazalu.

MbZete nastavit limit bazalu od 0,2 do 15
jednotiek/hodinu. Pri nastavovani
spravneho limitu bazalu spolupracujte so
svojim lekarom.

N POZNAMKA
Ak nastavujete limit bazdlu po tom, ako ste
nastavili ktorykolvek zo svojich osobnych

profilov, limit bazdlu nemoze byt nastaveny na
nizsiu hodnotu, ako je ktorakolvek z existujticich
bazalnych rychlosti.

Predvoleny limit bazalu su 3 jednotky/
hodinu. Ak aktualizujete pumpu z verzie,
ktora skor nemala moznost nastavenia
limitu bazalu, limit bazalu bude nastaveny
na hodnotu dvakrat vysSiu, ako je
najvyssia hodnota nastavenia bazalne;
rychlosti v pumpe.

N POZNAMKA

Ak je zapnuta technoldgia Control-1Q, limit
bazalu moze byt prekroceny, ak technoldgia
Control-1Q predikuje, Ze pre zotrvanie vo svojom
ciefovom rozsahu budete potrebovat viac
inzulinu. Nastavenie limitu bazalu nemd vplyv na
vaSe nastavenie technoldgie Control-IQ.

1. Na Uvodnej obrazovke
klepnite .
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na poloZzku Moja
pumpa.

3. Klepnite na poloZzku Osobné
profily.

4. Klepnite na polozku
Nastavenia pumpy.
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5. Klepnite na polozku Limit bazalu. ) 6. Zvolte uprednostfiovany interval
P P 4.12 Nastavenie obrazovky a k|epnit2 na tlacidlo ‘3./2

< Nastaveni pumpy

Nasltvavevnie oprgzqvky pumpy t:slim X2 7. Klepnutim na logo Tandem sa
zahffa Casovy limit obrazovky. vratite na tvodnti obrazovku.

Rychly bolus 0.5 J
Tu mdzete nastavit polozku Cas. limit
10j obrazovky na interval, ako dlho méa zostat
obrazovka zapnuta, kym sa automaticky
vypne. Prednastavena hodnota
nastavenia Cas. limit obrazovky je 30

sekund. Mozné hodnoty su 15, 30, 60
a 120 sekund.

Hlasitost zvuku je v predvolenom
nastaveni vysoka. Hlasitost zvuku
je mozné prispdsobit pre alarmy, I

vystrahy, pripomenutia, klavesnicu,
bolus, rychly bolus a plnenie hadicky.
Moznosti hlasitosti zvuku su Vysoka,
Stredna, Nizka a Vibracia.

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

Obrazovku mézete kedykolvek vypnut,
kym sa nevypne sama, a to stlatenim
tlacidla Zapnutie obrazovky / Rychly

7. Klepnite na tlacidlo B2 bolus.
‘ ’ o 1. Na dvodnej gbrazovke Klepnite na NEPOUZI'VA.VJTE funkciu vibrécie pre vjstrahy
8. Skontrolujte novu hodnotu limitu polozku MOZNOSTI. a alarmy poCas spanku, ak vam lekdr nepovie
bazélu a klepnite na tlacidlo B2k inak. Ak budete mat pre vystrahy a alarmy
2. Klepnite na Sipku dole. nastavenu vysoku hlasitost, budete mat
9. Potvrdte nastavenie a klepnite na VACSiu istotu, Ze ich nepremeskate.
tlasidlo K. 3. Klepnite na polozku Nastavenia
zariadenia. 1. Na Uvodnej obrazovke klepnite
v Docasne sa zobrazi obrazovka , . . na polozku MOZNOSTI.
NASTAVENIE ULOZENE 4, Klepnlte na pO'OZkU Nastavenia
obrazovky.

2. Kilepnite na Sipku dole.

5. Klepnite na polozku Cas. limit ) . )
obrazovky. 3. Klepnite na poloZzku Nastavenia

zariadenia.
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4. Klepnite na polozku Hlasitost zvuku.

5. Klepnite na pozadovanu moznost.
Pomocou Sipok hore/dole zobrazite
dalSie moznosti.

6. Vyberte pozadovanu hlasitost.

7. Opakovanim krokov 5 a 6
pokracujte vo vykonavani zmien pre

vSetky moznosti hlasitosti zvuku.

8. Po dokonceni vSetkych zmien
Klepnite na tladidlo i .

9. Klepnutim na logo Tandem sa vratite
na tvodnu obrazovku.

4.14 Zapnutie a vypnutie funkcie
Bezpecnostny PIN

Funkcia Bezpecnostny PIN je

v predvolenom nastaveni vypnuta.

Ak bude funkcia Bezpecnostny PIN
zapnutd, nebudete mdct odomknut

a pouzivat pumpu bez zadania
bezpecnostného PIN. Funkciu
Bezpecnostny PIN zapnete nasledujucimi
krokmi.
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10.

11.

Na dvodnej obrazovke klepnite
na polozku MOZNOSTI.

Klepnite na Sipku dole.

Klepnite na polozku Nastavenia
zariadenia.

Klepnite na Sipku dole.
Klepnite na polozku Bezpec. PIN.

Klepnutim na polozku Bezpeé&. PIN
funkciu zapnete.

Klepnutim na tlacidlo vytvorite
svoj bezpecnostny PIN.

Pomocou klavesnice zadajte Cislo
s dizkou Styroch az Siestich Cislic.
PIN nemd&ze zacinat nulou.

Klepnite na tlagidlo B

Klepnutim na tlacidlo JE3 potvrdte
bezpecnostny PIN.

Pomocou klavesnice zopakuijte
a potvrdte novy bezpecnostny PIN.

KAPITOLA 4 » Zac¢iname

12, Klepnite na tlacidio K.

v'Zobrazi sa obrazovka PIN
VYTVORENY.

13. Klepnutim na zapnete funkciu
bezpecnostny PIN.

14. Klepnutim na tlagidlo £Z4.
Mb&Zete zmenit svoj bezpecnostny

PIN alebo prepisat stary
bezpecnostny PIN, ak ho zabudnete.

1. Na dvodnej obrazovke Klepnite na
polozku MOZNOST!I.

2. Kilepnite na Sipku dole.

3. Klepnite na polozku Nastavenia
zariadenia.

4. Klepnite na Sipku dole.
5. Klepnite na polozku Bezpec. PIN.

6. Kilepnite na polozku Zmenit bezp.
PIN kod.

~

. Klepnite na tlacidio .
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8. Pomocou klavesnice zadajte aktualny 15. Klepnite na tlacidio 2.
bezpecnostny PIN. Ak zabudnete
bezpecnostny PIN, pouzite na v'Zobrazi sa obrazovka PIN
odomknutie univerzalny kéd 314159. AKTUALIZOVANY.
» Pocet pouZiti PIN na odomknutie nie je 16. Klepnite na tlacidlo 2.

obmedzeny, nikdy sa neresetuje ani
nezmeni na iny PIN. MdZete ho pouZit pre
odomknutie pumpy, ak je bezpecnostny
PIN zapnuty. V pripade potreby ho mozete
pouZit ako platny bezpe¢nostny PIN

9. Klepnite na tlagidlo - I

10. Ak chcete zadat novy bezpe&nosny
PIN, klepnite na tlacidlo .

11. Pomocou klavesnice zadajte novy
bezpecnostny PIN.

12. Klepnite na tladidio B

13. Klepnutim na tlagidlo potvrdte
novy bezpecénostny PIN.

14. Pomocou klavesnice zopakuijte
a overte novy bezpecnostny PIN.

75



KAPITOLA 4 ¢ Za¢iname

Tato strana je umyselne ponechana prazdna.
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@ Funkcie inzulinovej pumpy t:slim X2

KAPITOLA 5

Nastavenie davok inzulinu



KAPITOLA 5 ¢ Nastavenie podavania inzulinu

5.1 Prehl'ad osobnych profilov

A VAROVANIE

NEPOUZIVAJTE pumpu, kym sa neporadite

s lekarom o tom, ktoré funkcie su pre vas
najvhodnejSie. Iba vas lekar vam moze pomdct
stanovit a upravit bazalnu rychlost, pomer
sacharidov, korekény faktor, cielovi glykémiu
a dobu trvania aktivity inzulinu. TaktieZ iba lekar
mdze uréit vhodné nastavenie CGM a sposob
pouZzitia informécif o trendoch zo senzora pre
liecbu diabetu. Nespravne nastavenia mozu
spdsobit podanie prili§ vysokej alebo prilis
nizkej davky inzulinu. MdZe to sposobit
hypoglykémiu (nizka glykémia) alebo
hyperglykémiu (vysoka glykémia).

Osobny profil je sada nastaveni,

ktoré definuju podavanie bazalneho

a bolusového inzulinu v ramci
konkrétnych Casovych segmentov pocas
24 hodinového intervalu. Kazdy upraveny
profil mdze mat viastny nazov. V rdmci
osobného profilu je mozné nastavit
nasledujuce:

e Nast. Cas. segmentu: Bazalna
rychlost, Korekény faktor, Pomer
sacharidov a Cielova glykémia.
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¢ Nastavenie bolusu: Doba
pbsobenia inzulinu a nastavenie
funkcie Sacharidy (zap./vyp).

N POZNAMKA

Aby bolo mozné zapnuit technoldgiu Control-IQ™,
musi byt pre kazdy Casovy segment zadané
Nastavenie Casového segmentu a v nastaveni
bolusu musi byt zapnuté nastavenie Sacharidy.

Pumpa t:slim X2 pouziva nastavenie
vo vasom aktivnom profile pre vypodet
davky bazalneho inzulinu, bolusovych
davok pri jedle a korek&nych
bolusovych davok v zavislosti na vasej
cielovej glykémii. Ak definujete iba
bazalnu rychlost v ramci nastavenia
podla €asu, pumpa bude schopna
podavat iba bazalny inzulin

a §tandardny a predizené bolusové
davky. Nebude pocditat korekéné
bolusové davky.

Mbzete vytvorit az 6 rdznych osobnych
profilov a v kazdom osobnom profile
mozno vytvorit maximalne 16 réznych
Casovych segmentov. Nastavenie
viacerych osobnych profilov umoznuje
dosiahnut vacsiu flexibilitu podla
zivotného Stylu. Napriklad mdzete mat
profily ,Pracovny den” a ,,Vikend®,

ak mate poziadavky na podavanie
inzulinu po&as pracovnych dni

a vikendov v zavislosti na Easovom
rozvrhu, prijme potravy, ¢innosti a pod.

N POZNAMKA

Niektoré nastavenia osobnych profilov su
prepisané pri zapnuti technoldgie Control-1Q.
Vid. kapitola 29 Uvod do technoldgie Control-IQ.

5.2 Vytvorenie nového profilu

Vytvaranie osobnych profilov

Mbzete si vytvorit az 6 osobnych
profilov, vzdy vS§ak méze byt aktivny
iba jeden. Na obrazovke Osobné
profily sa aktivny profil nachadza

na zaciatku zoznamu a ma oznacenie
Zapnuté. Ak vytvorite osobny profil,
mobzete nastavit ktorékolvek (alebo
v8etky) z nasledujicich nastaveni
podla Easu:

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

e korekeny faktor (hodnota, o ktoru
1 jednotka inzulinu znizi glykémiu),



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

e cielova glykémia (vasa idealna
glykémia, v mmol/I).

Napriek tomu, Zze nemusite definovat’

vSetky nastavenia, niektoré funkcie

pumpy vyzaduju definovanie

a aktivaciu urcitych nastaveni.

Ak vytvarate novy profil, pumpa vas

vyzve, aby ste si nastavili akékolvek

pozadované nastavenie, kym budete

mdct pokracovat.

Rozsahy, ktoré mdzete nastavit pre
nastavenia podla ¢asu, su:
e Bazdl (rozsah: 0a 0,1 az

15 jednotiek/hod.)

N POZNAMKA

Bazalna rychlost nesmie prekrogit limit
bazalu, ktory je stanoveny v Nastaveni
pumpy (Gast 4.11 Limit bazdlu).

Ak nastavujete limit bazdlu po tom, ako ste

nastavili ktorykolvek zo svojich osobnych

profilov, nastaveny limit bazalu nemoze byt

niz8i, ako je ktorakolvek z existujucich
bazalnych rychlosti.

N POZNAMKA

Ak je technoldgia Control-1Q zapnuta

a pumpa neobdrZala hodnotu CGM

po dobu 20 mindt, systém automaticky
Znizi vaSu maximalnu bazalnu rychlost

na 3 j/h. Pumpa neobdrzi hodnoty CGM

v nasledujucich situdcidch: ak st pumpa
a CGM mimo dosah, pocas doby aktivacie

senzora alebo pri skoneni reldcie senzora.

Ak zadate hodnotu bazdinej rychlosti
vySSiu ako 3 j/h, obdrite v tomto pripade
menej inzulinu, ako sa oCakava.

A VAROVANIE

Ak pumpa neobdrzala hodnotu CGM

po dobu 20 mindt, technoldgia Control-1Q
obmedzi bazdinu rychlost na 3 j/h.
Napriklad ak st pumpa a CGM mimo
dosah pocas doby aktivacie senzora,

po skoneni reldcie senzora alebo

v pripade, Ze dojde k chybe vysielaCa

¢i senzora. Ak cheete v tychto pripadoch
prijat viac ako 3 j/h, vypnite technoldgiu
Control-1Q.

Korekény faktor (rozsah:
1 jednotka : 0,1 mmol/l az
1 jednotka : 33,3 mmol/l)

Pomer sacharidov (rozsah:
1 jednotka : 1 gram az 1 jednotka:
300 gramov)

KAPITOLA 5 ¢ Nastavenie podavania inzulinu

Pri niz8om pomere sacharidov ako
1:10 je mozné hodnoty zadavat
po prirastkoch po 0,1 g. Napriklad
je mozné naprogramovat pomer
sacharidov 1 : 8,2.

Cielova glykémia (rozsah:
3,9 mmol/l az 13,9 mmol/l)

NavySe mbzete stanovit tieto
nastavenia bolusu:

Doba pbésobenia inzulinu (ako diho
bolus znizuje glykémiu),

Sacharidy (ZAPNUTE znamena
zadavanie gramov sacharidov;

VYPNUTE znamend zaddvanie
jednotiek inzulinu).

Predvolené nastavenia a rozsah
pre nastavenie bolusu su nasledujuce:

Doba p&sobenia inzulinu
(predvolena: 5 hod.;
rozsah: 2 az 8 hod.)

N POZNAMKA

Pri pouZiti technoldgie Control-1Q je doba
pdsobenia inzulinu nastavend na pét hodin
a nie je mozné ju zmenit.Tato doba

sa pouziva pre vetky bolusové davky

aj pre Upravy bazalu vykonané technoldgiou
Control-1Q.
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e Sacharidy (predvolené: v zavislosti
na historii pumpy).

N POZNAMKA

Ak ste dostali novi pumpu

s technoldgiou Control-1Q, bude
predvolené nastavenie zapnuté.

Ak ste aktualizovali pumpu, predvolené
nastavenie bude rovnakeé ako to, ktoré ste
nastavili na pumpe skor. Skontroluijte, €i je
nastavenie sacharidov zapnuté, aby bolo
mozné pouZivat technolégiu Control-1Q.

Doba p6sobenia inzulinu a aktivny
inzulin (10B)

Pumpa si pamata, kolko inzulinu ste
prijali v ramci predchadzajucich
bolusovych davok. Zakladom vypodtu
je doba pbsobenia inzulinu. Doba
pdsobenia inzulinu odraza Gasovy
interval, v ramci ktorého inzulin aktivne
znizuje glykémiu.

Zatial o nastavenie Doba pbsobenia
inzulinu odréza, ako dlho inzulin

z predchadzajlcich bolusovych davok
znizuje glykémiu, funkcia Aktivny
inzulin (I0B) odraza, kolko inzulinu
zostava vo vasom tele

z predchadzajucich bolusovych davok.

Aktivny inzulin (IOB) sa vzdy zobrazuje
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na uvodnej obrazovke a v pripade
potreby sliZi pre vypodet bolusovych
davok. Ak poc¢as programovania
bolusovej davky zadate glykémiu,
pumpa zohladni akykolvek aktivny
inzulin (I0B) a v pripade potreby
vypocita upraveny bolus. Ak nie je
aktivovana technoldgia Control-1Q,
zobrazuje sa doba p&sobenia inzulinu
na uvodnej obrazovke.

Ohladom presného nastavenia
doby pdsobenia inzulinu sa poradte
S0 svojim lekarom.

Ak je aktivovana technoldgia Control-I1Q,
Aktivny inzulin (I0B) zahrnie okrem
vSetkého podaného bolusového
inzulinu taktiez vSetky bazalne davky
nad a pod naprogramovanou bazalnou
rychlostou. Doba pdsobenia inzulinu
sa na uvodnej obrazovke nezobrazuije.

Ak je aktivovana technoldgia

Control-1Q, doba pdsobenia inzulinu

je nastavena na 5 hodin a nie je mozné

ju zmenit.

1. Na Uvodnej obrazovke klepnite na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na polozku Moja pumpa.

Klepnite na polozku Osobné profily.

Klepnutim na tlagidlo vytvorte
novy profil.

Pomocou kldvesnice na obrazovke
zadajte nazov profilu (max. 16 znakov)
a klepnite na tlaCidlo (K24

Pri pouzivani znakovej klavesnice,
jednym klepnutim viozite prvé
zobrazené pismeno, dvomi rychlymi
klepnutiami zadate druhé pismeno
a tromi rychlymi klepnutiami tretie
pismeno.

Klepnutim na polozku Nastavit
spustite nastavenie podavania
inzulinu.

<= Profil 1

Nastaveni ¢as. segmentu

Nastaveni beolusu

5 hod ZAPNU
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5.3 Naprogramovanie nového
osobného profilu
]

4. Pomocou klavesnice
na obrazovke zadajte korekény
faktor (hodnota mmol/l, o ktoru
1 jednotka inzulinu znizi glykémiu)
a klepnite na tlagidlo .

Nastavenie ¢asového segmentu

Akonahle je osobny profil vytvoreny,
potrebujete naprogramovat nastavenie.
Prvy Casovy segment zacne o polnoci. 5. Kilepnite na polozku Pomer

sacharidov.

Aby bolo mozné tento osobny profil
aktivovat, musite naprogramovat

3 . ; 6. Pomocou klavesnice na obrazovke
bazalnu rychlost

zadajte pomer inzulinu k sacharidom
(mnozstvo sacharidov v gramoch, I

Aby bolo mozné zapnut technoldgiu
Control-1Q, musi byt zapnuta 1.
moznost Sacharidy a musite

nastavit bazalnu rychlost, korekény

ktoré pokryje 1 jednotka inzulinu)

Po vytvoreni nového profilu klepnite a Klepnite na tlacidio K%

na polozku Bazal.

7. Klepnite na polozku Ciefova

faktor, pomer sacharidov a cielovu
glykémiu.

Po zadani alebo zmene
hodnoty nezabudnite klepnut
na tlacidlo K24 .

VZDY sa uistite, 7e ste pri zadavani ddajov
osobného profilu spravne umiestnili desatinnu
bodku (vo funkcii desatinnej Ciarky). Nespravne
umiestnenie desatinnej bodky moze spdsobit,
Ze nedostanete zodpovedajlce mnozstvo
inzulinu, ktoré vam predpisal lekar.

Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte hodnotu bazalnej rychlosti
a klepnite na tlacidlo R -

N POZNAMKA

Ak ste v nastaveni pumpy nastavili limit
bazalu, bazdlna rychlost, ktora bola
zadand, musi byt nizSia ako limit bazalu
zadany v nastaveni pumpy.

3. Klepnite na polozku Korek&ny faktor,

glykémia.

Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte cielovu glykémiu a klepnite
na tlagidlo .

N POZNAMKA

Po zapnuti technoldgie Control-1Q je
predvolend cielovd glykémia nastavend
na 6,1 mmol/l. Podrobnosti o cielovych
rozsahoch a principoch préace technoldgie
Control-IQ najdete v kapitole 29 Uvod do
technoldgie Control-1Q.
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9. Skontrolujte zadané hodnoty
a klepnite na tlacidlo [K2u.

Pridanie viacerych ¢asovych segmentov 5. Opakujte kroky 1 az 10 uvedené vysSie
v Casti 5.2 Vytvorenie nového profilu,
pre kazdy segment, ktory chcete
vytvorit (az do maximalneho
poctu 16).

Ak pridavate viacero Casovych
segmentov, vSetky nastavenia zadané
v predchadzajucom ¢asovom
segmente budu skopirované a zobrazia
sa v novom segmente. To umozfiuje
jednoducho upravit iba urcité konkrétne
nastavenia, bez toho aby bolo nutné
zadavat vSetky nastavenia znovu.

10. Potvrdte nastavenia.

= Ak sU zadané udaje spravné,
klepnite na tlaCidlo - Ak si chcete v zozname zobrazit

Casové segmenty, ktoré nie su

zobrazené na prvej obrazovke,

klepnite na Sipku dole.

= Ak chcete urobit zmeny,
Klepnite na tlacidlo [IEl.

1. Na obrazovke Pridat’ segment

11. Klepnite na Kl a prejdite na
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nastavenia bolusu alebo klepnutim na
vytvorte dalSie Sasové segmenty.

Klepnite na polozku Cas zagiatku.

Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte Cas (hodiny a minuty), kedy
ma tento segment zacat, a klepnite
na tlagidlo

Na obrazovke Pridat’ segment klepnite
na polozku Denna doba a nastavte
AM (dop.) alebo PM (odp.)

Akonahle nastavite Casovy segment
za 12:00 PM (odp.), predvolené
nastavenie sa zmeni na PM (odp.).

Klepnite na tlagidlo B

Nastavenie bolusu

1. Klepnite na panel Nastavenie
bolusu.

4 Profile 1
Nastaveni ¢as. segmentu 00:00 - 00:00

0.75

1:28 15 6.7 s

Nastaveni bolusu

5hod ZAPNUTO




2. Klepnite na polozku Doba

pdsobenia inzulinu.

Nastaveni bolusu

Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte pozadovanu dobu trvania
aktivity inzulinu (2-8 hod.) a klepnite
na tlacidlo K.

. Skontrolujte zadané hodnoty
a klepnite na tlacidlo K£Z4.

Potvrdte nastavenia.

= Ak suzadané Udaje spravne,
klepnite na tlacidlo E%R.

= Ak chcete vykonat zmeny,
klepnite na tlacidlo g3 -

Klepnutim na logo Tandem sa
vratite na tvodnu obrazovku.

Pridanie dalSich osobnych profilov

1. Na tvodnej obrazovke Klepnite na
poloZzku MOZNOSTI.

2. Kilepnite na polozku Moja pumpa.

3. Klepnite na polozku Osobné profily.

4. Klepnite na tlagidio o

5. Pomenujte novy profil a zopakuijte
kroky pre poloZky Nastavenia
Casového segmentu a Nastavenie
bolusu.

N POZNAMKA

Moznost Sacharidy je v predvolenom
nastaveni zapnutd, ale pomer sacharidov
je nutné definovat. Ak je aktivovana
technoldgia Control-I1Q, je nutné pouZzivat
moznost Sacharidy.

5.4 Uprava a kontrola existujiiceho
profilu

1. Na uvodnej obrazovke Klepnite na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na polozku Moja pumpa.

KAPITOLA 5 ¢ Nastavenie podavania inzulinu

Klepnite na polozku Osobné profily.

Klepnite na nazov osobného profilu,
ktory chcete upravit alebo
skontrolovat.

Klepnite na tlacidlo Upravit'.

N POZNAMKA

Ak chcete skontrolovat nastavenia,

ale nechcete ich upravovat, preskoCte
zostavajlce kroky v tejto Casti. Klepnutim
na tlagidlo moZete prejst

na zoznam osobnych profilov, alebo

sa mozete klepnutim na logo Tandem vratit
na uvodnu obrazovku.

Klepnite na panel Nast. ¢as.
segmentu.

Klepnite na Casovy segment, ktory
chcete upravit.

Po klepnuti na polozky Bazal,
Korekény faktor, Pomer sacharidov
alebo Ciel. glykémia mbzete podla
potreby vykonat zmeny pomocou
klavesnice na obrazovke. Klepnite
na tlacidio B

. Skontrolujte posledné zmeny

a klepnite na tlaCidlo K2 .
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10. Potvrdte nastavenia.

= Ak sU zadané udaje spravne,
Klepnite na tlacidlo B

= Ak chcete vykonat zmeny,
Klepnite na tlacidio 3 -

11.V ramci nastavenia podla asu
mdzete upravit dalSie Casové
segmenty; klepnite na ne a potom
postupuijte podla vysSie
uvedenych krokov.

12. Po Uprave vSetkych &asovych
segmentov klepnite na tlacidlo KR

13. Po klepnuti na panel Nastavenia
bolusu méZete podla potreby zmenit
nastavenia Doba pdsobenia inzulinu
alebo Sacharidy. Pomocou klavesnice
na obrazovke zadajte poZzadované
zmeny. Klepnite na tlacidlo K.

14. Potvrdte nastavenia.

= Ak su zadané Udaje spravne,
Klepnite na tlacidlo B

+  Klepnite na tlagidlo IEH
a vykonajte zmeny.
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15. Klepnutim na logo Tandem sa
vratite na dvodnu obrazovku.

N POZNAMKA
Ak chcete pridat ¢asovy segment, klepnite na

tlagidlo a zadajte poZadovany ¢as zadiatku.

N POZNAMKA

Ak chcete odstrinit casovy segment, klepnite
na X nalavo od Casového segmentu a potvrdte
akciu klepnutim na tlagidlo K.

5.5 Duplikacia existujticeho profilu

1. Na dvodnej obrazovke Klepnite na
poloZzku MOZNOSTI.

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

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

5. Klepnite na polozku Duplikovat.

6. Potvrdte duplikéaciu profilu klepnutim
na tlacidio B

Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte nazov nového profilu

(max. 16 znakov) a klepnite na
tlacidlo K2

v Zobrazi sa obrazovka Profil

duplikovany.

v Bude vytvoreny novy osobny profil

s rovnakym nastavenim, ako
ma kopirovany profil.

8. Klepnutim na panel Nastavenie ¢as.

segmentu alebo Nastavenie
bolusu mdzete vykonat Upravy
nového profilu.

5.6 Aktivacia existujuceho profilu

Na dvodnej obrazovke klepnite na
poloZzku MOZNOSTI.

2. Klepnite na polozku Moja pumpa.

3. Klepnite na polozku Osobné profily.



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

= Moznosti Aktivovat a Zmazat
nie su u aktivneho profilu
k dispozicii, pretoze je tento profil
uz aktivovany. Profil nie je mozné
zmazat, kym neaktivujete iny profil.

Ak mate definovany iba

jeden profil, nemusite ho aktivovat
(tento profil je aktivovany
automaticky).

5. Klepnite na polozku Aktivovat.

v’ Zobrazi sa obrazovka s potvrdenim
poziadavky na aktivaciu.

6. Klepnite na tlacidlo Baa.

v’ Zobrazi sa obrazovka Profil
aktivovany.

5.7 Premenovanie existujuceho
profilu

1. Na dvodnej obrazovke Klepnite na
poloZzku MOZNOSTI.

2. Klepnite na polozku Moja pumpa.

w

Klepnite na polozku Osobné
profily.

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

5. Klepnite na Sipku dole a potom na
polozku Premenovat.

6. Pomocou klavesnice na obrazovke
zmente nazov profilu (max. 16
znakov) a klepnite na tlacidlo (K2 .

7. Klepnutim na logo Tandem sa
vratte na dvodnu obrazovku.

5.8 Zmazanie existujtceho profilu

1. Na uvodnej obrazovke klepnite na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na polozku Moja pumpa.

Klepnite na polozku Osobné
profily.

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

N POZNAMKA
Aktivny osobny profil nie je mozné zmazat.

KAPITOLA 5 ¢ Nastavenie podavania inzulinu

5. Klepnite na polozku Zmazat.
6. Klepnite na tlacidlo B
v’ Zobrazi sa obrazovka Profil zmazany.

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

5.9 Spustenie do¢asnej bazainej
rychlosti

Doc&asna bazalna rychlost sluzi pre
zvySenie alebo znizenie (percentualne)
aktualnej bazalnej rychlosti na urcité
Casoveé obdobie. Tato funkcia moze
byt uzito¢na napriklad v kontexte
ochorenia alebo zvysenej fyzickej
aktivity.

Ak vstupite na obrazovku Doc€. baz.
rychlost, predvolené hodnoty st 100 %
(aktudlna bazalna rychlost) a Doba
trvania 0:15 min. DoCasnu bazalnu
rychlost je mozné nastavit od
minimalnych 0 % aktudlnej bazalnej
rychlosti az do maximalnych 250 %
aktualnej bazalnej rychlosti v prirastkoch
po 1 %.

85



KAPITOLA 5 ¢ Nastavenie podavania inzulinu

Doba trvania méze byt nastavena
od minimalnych 15 minut az do
maximalnych 72 hodin v prirastkoch
po 1 minute.

Ak naprogramujete do€asnu bazalnu
rychlost vySSiu ako 0 %, ale nizsiu, ako
je minimalna mozna bazalna rychlost
0,1 j/h, budete upozorneny, ze zvolena
rychlost je prilis nizka a bude nastavena
na minimalnu moznu rychlost’
podavania.

Ak naprogramujete doCasnu bazalnu
rychlost vysSiu, ako je maximalna mozna
bazélna rychlost 15 j/h, alebo vysSia, ako
je limit bazalu stanoveny v Nastaveniach
pumpy, budete upozorneny, Ze zvolena
rychlost je prili§ vysoka a bude nastavena
na maximalnu moznu rychlost podavania.

N POZNAMKA
Ak chcete pouzit doasné bazaine rychlosti,
technoldgia Control-IQ musi byt vypnuta.

1. Na uvodnej obrazovke klepnite na
poloZzku MOZNOSTI.

2. Klepnite na polozku Aktivita.
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Klepnite na poloZku Dog. baz.
rychlost.

. Znovu klepnite na polozku Do¢€. baz.

rychlost.

Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte poZzadované percento.
Aktudlna rychlost je 100 %.

ZvySenie je hodnota vacsia ako 100 %,

znizenie je hodnota mensia ako 100 %.

Klepnite na tlacidlo K28

Klepnite na polozku Doba trvania.
Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte pozadovanu dobu pre
docasnu bazalnu rychlost.

Klepnite na tlasidio R

Vzdy mbzete klepnutim na polozku
Zobrazit j. zobrazit skuto¢ny pocet
jednotiek na podanie.

. Skontrolujte nastavenia a klepnite

na tlagidio K.

Krétkp sa zoprazf obrazovka
ZAHAJ. DOC. BAZ. RYCHLOSTI.

v’ Zobrazi sa uzamknuta obrazovka
s ikonou informujucou o aktivnej
docCasnej bazalnej rychlosti.

=, T“voranzovom okne informuije,
Ze je aktivna doCasna bazalna
rychlost.

=, T“v ervenomm okne informuje,
ze aktivna dogasna bazalna
rychlost je O j/h.

N POZNAMKA

AK je pri zastaveni inzulinu aktivna doCasna
bazdina rychlost, (vratane vymeny zasobnika
alebo inflzneho setu), asova¢ docasnej bazalnej
rychlosti zostane aktivny. Docasna bazdlna
rychlost sa obnovi, akondhle sa obnovi poddvanie
inzulinu a to v pripade, Ze nastaveny ¢as pre
docasnu bazdinu rychlost neskongil.

5.10 Zastavenie docasnej bazalnej
rychlosti

Postup zastavenia aktivnej doCasnej
bazalnej rychlosti:

1. Na dvodnej obrazovke Klepnite na
poloZzku MOZNOSTI.

2. Kilepnite na polozku Aktivita.
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3. Na obrazovke Aktivita klepnite na
ikonu napravo od docasnej
bazalnej rychlosti.

4. Na potvrdzovacej obrazovke klepnite
na tlagidlo .

v" Pred navratom na obrazovku
Akti\{ita sa zob,razi obrazovka KONIEC
DOC. BAZ. RYCHL.
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Tato strana je umyselne ponechana prazdna.
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KAPITOLA 6 e Starostlivost o miesto zavedenia infizneho setu a vloZenie zasobnika

6.1 Vyber miesta zavedenia

infizneho setu a starostlivost’

A VAROVANIE

VZDY pouzivajte iba zasobniky a inzulinové
inflizne sety so zodpovedajucimi konektormi
a dodrZiavajte pokyny pre pouZitie. Ak tak
neurobite, moze dojst k podaniu nadmerného
alebo nedostatoéného mnozstva inzulinu

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

A VAROVANIE

VZDY starostlivo dodrZiavajte ndvod pre pouZitie
priloZeny k vaSmu infdznemu setu, ktory
popisuje spravne zavedenie inflizneho setu

a starostlivost 0 miesto zavedenia. V opacnom
pripade mdze dojst k aplikdcii nadmerného
alebo nedostatotného mnozstva inzulinu alebo
infekcii.

A VAROVANIE

NEAPLIKUJTE infazny set do oblasti

S jazvami, hréami, znamienkami, striami alebo
tetovanim. Zavedenie inflizneho setu do tychto
miest moze sposobit opuch, podrazdenie alebo
zapal. To mdze ovplyvnit vstrebdvanie inzulinu
a viest k hypoglykémii (nizka glykémia) alebo
hyperglykémii (vysoka glykémia).
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Kazdy defi KONTROLUJTE miesto zavedenia
infizneho setu a uistite sa, Ze nedochadza

k uvolneniu ani k uniku (netesnost). Ak zistite,
Ze sa v okoli miesta nachadzaju netesnosti,
alebo ak sa domnievate, 7e moze dojst

k uvolneniu kanyly inflzneho setu, infazny set
VYMENTE. Nespravne umiestnenie inftizneho
setu a Uniky okolo miesta zavedenia inflzneho
setu mozu sposobit nedostatoénu davku
inzulinu.

NEVYMIENAJTE infizny set pred spanim ani

v Case, ked si nebudete mdct zmerat glykémiu
po dobu 1—2 hodin po zavedeni nového
inflzneho setu. Je dolezité uistit sa, Ze je
infazny set zavedeny spravne a poddva inzulin.
Rovnako doleZité je rychlo reagovat na
akékolvek problémy so zavedenim, aby bolo
zaistené nepreruSené podavanie inzulinu.

VSeobecné odoporucania

Vyber miesta

e Infuzny set mbzete mat zavedeny
kdekolvek, kam by ste si normalne
vpichovali inzulin. Vstrebavanie sa
v rbznych miestach lisi.

O dostupnych moznostiach
sa poradte so svojim lekarom.

e NajcCastejSie pouzivané miesta
su brucho, horna Cast zadku, boky,
horna Cast pazi a horna Cast stehien.

e Brucho je najoblubenejSim
miestom vdaka dobrému pristupu
k tukovému tkanivu. Ak pouZivate
oblast brucha,

e VYHNITE SA:
= oblastiam, ktoré mézu miesto
zavedenia infuzneho setu
obmedzovat, ako je oblast pasa,
kde mbZete mat opasok alebo
kde bezne dochadza k ohybom,

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

® Vyhnite sa miestam s jazvami,
znamienkami, striami alebo tetovaniu.

¢ \/yhybajte sa miestam
vo vzdialenosti 7,6 cm (3 palce)
od miesta zavedenia senzora CGM.

Striedanie miest

Inflizny set VYMENTE kaZdych 48 hodin,

ak pouZivate inzulin Humalog alebo Admelog,
a kazdych 72 hodin, ak pouZivate inzulin
NovoRapid. Pred manipuldciou s inflznym
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s infuznym setom si umyte ruky antibakteridinym

mydlom a starostlivo ocistite miesto zavedenia,

aby ste zabranili infekcii. Ak pozorujete v mieste

zavedenia inflzneho setu inzulinu zndmky Oblasti tela na zavedenie infuzneho setu
infekcie, kontaktujte lekara.

e Infuzny set sa musi vymenit
a zaroven vystriedat miesto
kazdych 48 hodin, ak pouzivate
inzulin Humalog alebo Admelog
a kazdych 72 hodin, ak pouzivate
inzulin NovoRapid, alebo podla
potreby aj CastejSie.

e Postupom Casu najdete miesta,
ktoré okrem dobrého vstrebavania
zabezpeCuju aj vacsie pohodlie.
Pamétajte, Ze pouzivanie rovnakych
miest mdze spdsobit tvorbu jaziev
alebo hriek, ktoré mdzu ovplyvnit
absorpciu inzulinu.

e Poradte sa s lekarom o vytvoreni
planu striedania tychto miest, ktory
bude najviac vyhovovat vasim
potrebam.
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Dodrziavajte Cistotu

e Privymene infuzneho setu dbajte
na Cistotu, aby ste zabranili infekcii.

e Umyte si ruky, pouzite antibakteriaine
utierky, alebo pripravky na pripravu
miesta zavedenia infuzneho setu
a udrZiavajte miesto Cisté.

e (QOdporu¢ame na pripravu miesta
zavedenia pouzivat pripravky
kombinujuce antibakteridlne
a adhezivne vlastnosti.

6.2 Pokyny pre pouzitie zasobnika

Kompletné oznacenie zasobnikov
najdete v pokynoch pre pouZitie
zasobnika, ktoré s dodavané

v krabiCke zasobnika t:slim X2™,

6.3 Plnenie a viozenie zasobnika

t:slim X2

Tato Cast popisuje, ako naplnit zasobnik
inzulinom a vloZit ho do pumpy t:slim X2.
Jednorazovy zasobnik ma objem az 300
jednotiek (3,0 ml) inzulinu.
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A VAROVANIE

S pumpou pouZivajte IBA inzulin U-100 Humalog,
U-100 Admelog alebo U-100 NovoRapid.

Iba inzuliny U-100 Humalog, U-100 Admelog
a NovoRapid boli testované uznané ako
kompatibilné pre pouZitie s pumpou. PouZzitie
inzulinu s nizSou alebo vy$Sou koncentraciou
moze sposobit nadmerné alebo nedostatocné
davky inzulinu. To méze viest k hypoglykémii
(nizka glykémia) alebo hyperglykémii (vysoka
glykémia).

A VAROVANIE

PouZivajte zdsadne VZDY zasobniky vyrobené
spolo¢nostou Tandem Diabetes Care.
PouZitie akychkolvek inych zasobnikov moze
sposobit aplikaciu nadmerného alebo
nedostatoéného mnozstva inzulinu. To méze
viest k hypoglykémii (nizka glykémia) alebo
hyperglykémii (vysoka glykémia).

A VAROVANIE

NEPOUZIVAJTE zasobniky viacnasobne.
Opakované pouZitie zasobnikov moZe sposobit
aplikaciu nadmerného alebo nedostatotného

mnozstva inzulinu. To mdze viest k hypoglykémii

(nizka glykémia) alebo hyperglykémii (vysoka
glykémia).

ZACNITE PRIPRAVOU
NASLEDUJUCICH POLOZIEK:

e 1 neotvoreny zasobnik
e 3 ml striekacka a plniaca ihla,

e jedna flastiCka s kompatibilnym
inzulinom,

¢ alkoholovy tampdn,
e 1 novy infuzny set,
e pokyny pre pouzitie infUzneho setu.

N POZNAMKA

Pumpa bude po¢as pinenia haditky inzulinom
v zavislosti na svojom nastaveni pipat alebo
vibrovat. Ak chcete zmenit nastavenie zvuku
plnenia hadicky, vid. Cast 4.13 Hlasitost zvuku.

N POZNAMKA

Potas procesu vkladania NEODSTRANUJTE
pouzity zasobnik z pumpy, kym vds k tomu
obrazovka pumpy nevyzve.

M POZNAMKA

Technoldgia Control-IQ™ bude pocas pinenia
zasobnika nadalej vykonavat vypocty zaloZzené
na hodnotach CGM. Vzhladom na to, Ze pocas
plnenia zasobnika sa nepoddva Ziadny inzulin,



nebudu sa vykondvat Upravy bazdlnej rychlosti,
kym nebude zasobnik naplneny a viozeny spat
do pumpy. Technoldgia Control-IQ za¢ne ihned
potom normalne fungovat.

Obrazok znazorfiuje konektor
a plniaci port inzulinu pouzivanych
pocas procesu plnenia zadsobnika.

Plniaci port
re inzulin
p '—|
Koncovka
konektora
zasobnika

Zasobnik VYMENTE kazdych 48-72 hodin na
zaklade odportcania lekdra. Pred manipulaciou
s infliznym setom si umyte ruky antibakterialnym
mydlom a starostlivo oCistite miesto aplikdcie,
aby ste zabranili infekcii. Ak pozorujete v mieste
zavedenia inflzneho setu inzulinu zndmky
infekcie, kontaktuijte lekdra.

Pokyny pre naplnenie inzulinu
z flasti¢ky do striekacky

NeZ spustite poddvanie inzulinu, zo zasobnika
VZDY odstrarite vietky vzduchové bubliny.

Pri naberani inzulinu do plniacej striekaCky sa
uistite, Ze nie st pritomné Ziadne vzduchové
bubliny. Drzte pumpu tak, aby biely pIniaci port
pri plneni hadicky smeroval hore, a pri pineni
sa uistite, 7e v hadiCkdch nezostavaju Ziadne
bubliny. Ak do systému prenikne vzduch,
zaberie miesto pre inzulin, ¢o moZe ovplyvnit
davku inzulinu.

Pumpa musi mat po vykonani procesu
vloZenia v zasobniku k dispozicii aspon
50 jednotiek inzulinu. Aby sa zohladnil
inzulin pouzity pri plneni hadicky
infuzneho setu, pridajte k mnozZstvu
inzulinu, ktory chcete mat k dispozicii
pre podanie, najménej 45 jednotiek.
Odporucame, aby ste do striekacky
natiahli aspon 120 jednotiek inzulinu.

1. Skontrolujte, &i obal ihly
a striekacky nie je poskodeny.
Poskodeny produkt zlikviduijte.

2. Dobkladne si umyte ruky.

KAPITOLA 6 e Starostlivost o miesto zavedenia infizneho setu a vloZenie zasobnika

Pretrite gumové septum flastiCky
s inzulinom alkoholovym tampdnom.

. Vyberte ihlu a striekacku z obalu.

Opatrne nasadte ihlu na striekacku.
Opatrne z inly odstrante ochranny
kryt tak, Ze ho potiahnete smerom
von.

Do striekacky natiahnite vzduch az
do miesta, kam chcete natiahnut
inzulin.
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6. Flasticku s inzulinom umiestnite tak, 8. Pomaly tahajte piest, az natiahnete
aby bola rovno, a ponorte do nej pozadované mnozstvo inzulinu.
ihlu. Vtlacte do flasticky vzduch
70 striekaCky. Stale drzte piest
striekacky.

10. Skontrolujte, Ci nie su v striekacke
vzduchoveé bubliny, a vykonajte

9. Kym je plniaca ihla vo flagtidke niektory z nasledujucich krokov:
a flasticka je dnom hore, poklepte
striekacku tak, aby vSetky

= Ak ngjdete vzduchové

7. Ihlu nechajte zavedenu vo flasticke vzduchové bubliny vysli hore. bubliny, zopakujte krok 9.
a flastiCku so striekackou obratte Potom piest pomaly zatlacte » ..
dnom hore. Uvolnite piest smerom hore a vzduchové bubliny * Aknengdete Ziadne
striekadky. Inzulin sa zaéne zatlacte spat do flasticky. vzduchove bubliny, odstrarite
natahovat z flasticky do striekacky. plniacu ihlu z flasticky.
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Pokyny pre plnenie zasobnika Tym odstranite vSetok zostavajuci 6. Vytiahnite ihlu z plniaceho portu.
o ) . vzduch zo zasobnika. Bubliny
1. Skontroluite, ¢i obal zasobnika nie vyplavaju smerom k piestu. 7. Obrétte striekaCku do vzpriamenegj
je poskodeny. PoSkodeny produkt

polohy a potiahnite piest. Klepnite
do tela striekacky, aby vSetky
vzduchové bubliny vysli smerom
hore.

zlikvidujte.

2. Otvorte obal a vyberte z neho
zasobnik.

3. Drzte zasobnik vo vzpriamenej
polohe a opatrne zasunte ihlu do
bieleho portu pre plnenie inzulinom.
Ihla nie je ur€ena na to, aby bola
zasunuta celg, takZe na nu netlacte.

)

\
?

VZDUCH I

5. Uistite sa, ze je ihla stdle v plniacom
porte, a uvolnite piest. Podtlakom
sa piest vrati do neutrdinej polohy,
ale Ziadny vzduch sa pritom
NEDOSTANE spat do zasobnika.

IAARARRRRAR)

4. Drzte striekacku vertikalne
zarovnanu so zasobnikom a ihlu vo
vnutri plniaceho portu, tahajte piest,
kym nebude Uplne vysunuty.
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8. Jemne tlaCte na piest, tak aby ste 10. Pri odstranovani ihly zo zasobnika 3. Klepnite na polozku Vymenit
odstranili vzduchové bubliny, kym udrZiavajte tlak na piest.Skontrolujte, zésobnik.
inzulin nenaplni ihlu a na jej Spicke i zasobnik nepreteka. Ak zistite,
neuvidite kvapku inzulinu. 7e inzulin unikd, zasobnik zlikvidujte 4. Obrazovka vas informuije,
a cely postup zopakuijte s novym ze vSetky davky inzulinu budu
zasobnikom. zastavené. PokraCujte
klepnutim na tlagidlo B
11. Pouzité ihly, striekaCky, zasobniky
a infuzne sety vzdy likvidujte podfa N POZNAMKA
miestnych predpisov. Ihly je nutné Této obrazovka sa nezobrazi,
Zlikvidovat v nadobe na ostry odpad. ak vkladate novy zésobnik prvjkrat
Nepokusajte sa ihly znovu - a nezacali ste este pumpu aktivne pouzivat.
zavieCkovat. Po manipuldcii
jo; $ pouzitymi komponentmi 5. Odpoijte infuzny set od svojho tela
si dokladne umyte ruky. a pokradujte klepnutim na
9. Ihlu znovu vpichnite do plniaceho . . tlacidlo K-
portu a pomaly napliite zasobnik Pokyny pre vloZenie zasobnika
inzulinom. Je normaine, Ze pri Ak vkladéte zasobnik Uplne prvykrét, ¥ Zobrazi sa obrazovka Priprava pre
jemncl)rE tlaceni na piest ucitite odistrafite prepravny zasobnik zasobnik.
protitlak. . LA i (e it ’
4 (Zlgozrgd’::gjjztféﬁsngu[fp@?“Z't'e pre fud) 6. Vyberte pouzity zasobnik. Ak je to
potrebné, vsunte nastroj pre
1. Na tvodnej obrazovke klepnite vyberanie zasobnikov alebo hranu
na polozku MOZNOSTI. mince do zarezu na spodnej strane
zasobnika a otogenim si zjednoduste
2. Klepnite na polozku Vlozit. vybratie zasobnika.

v Poc&as sekvencie vkladania je logo
Tandem neaktivne. Klepnutim nan
sa nevratite na vodnu obrazovku.
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7. Vlozte spodnu &ast zasobnika do
koncovej Casti priestoru vo vnutri
pumpy. Uistite sa, Ze je zasobnik
zarovnany s obidvomi vodiacimi
liStami.

8. ZatlaCte na kruhovy plniaci port
vedla hadi¢ky zasobnika, aby ste
zasobnik zasunuli do pumpy.

Po dokonceni klepnite na ikonu
ODOMKNUT.

9. Pokracuijte klepnutim na
tlacidlo Q.

v Zobrazi sa obrazovka Detekcia
zasobnika.

v Po dokonéeni vymeny
zasobnika vas pumpa
automaticky vyzve k naplneniu
hadicky.

10. Klepnutim na tlacidlo [ napinite
hadicku.

A VAROVANIE

NIKDY neodoberajte inzulin z napineného
zasobnika po vloZeni do pumpy ani do neho
inzulin nepriddvajte. Mohlo by to viest

k nespravnemu zobrazeniu hladiny inzulinu

na Uvodnej obrazovke a inzulin by sa mohol
minut skor, nez pumpa zisti, Ze je zasobnik
prazdny. To moZe mat za nasledok velmi vysoku
glykémiu alebo diabeticku ketoacidézu (DKA).

6.4 Plnenie hadicky

Naplnenie hadicky infuzneho setu
inzulinom

A VAROVANIE
NIKDY nepliite hadicku, ked je infuzny set
pripojeny k vadmu telu. Pred pinenim hadicky

KAPITOLA 6 e Starostlivost o miesto zavedenia infizneho setu a vlozenie zasobnika

sa vzdy uistite, Ze je infuzny set odpojeny
od tela. Ak inflizny set od tela pred plnenim
hadiCky neodpojite, mdze dojst k podaniu
nadmerného mnoZstva inzulinu. To moze
spdsobit hypoglykémiu (nizka glykémia).

M POZNAMKA

Pumpa bude pocas pinenia hadicky inzulinom
v zdvislosti na svojom nastaveni pipat alebo
vibrovat. Ak chcete zmenit nastavenie zvuku
plnenia hadicky, vid. Cast 4.13 Hlasitost zvuku.

Ak chcete naplnit’ hadi¢ku bez vymeny
zasobnika, na Uvodnej obrazovke klepnite
na polozku MOZNOSTI, na polozku VioZit
a na poloZku Naplnit hadi¢ku a potom
postupuijte podla pokynov.

e Ak ste vioZili novy{ zasobnik, klepnite
na polozku NOVY.

e Ak ste nevlozili novy zasobnik
a cheete pokracovat v pineni hadicky,
klepnite na polozku NAPLNIT.

Kazdy defi KONTROLUJTE hadicku inflzneho
setu a uistite sa, Ze nedochadza k tniku, tvorbe
bublin ani k zalomeniu. Vzduch v hadicke,
Uniky v hadicke alebo zalomenie hadicky mdzu
obmedzit ¢i prerusit poddvanie inzulinu

a spOsobit podanie nizSej davky inzulinu.
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1.

98

Uistite sa, Ze je infuzny set
odpojeny od vasho tela.

Skontrolujte, Ze balenie nového
infuzneho setu nie je poSkodené,

a vyberte z obalu sterilné hadicky.
Ak je obal poskodeny alebo
otvoreny, primeranym spdsobom
vyrobok zlikvidujte a pouZzite iny set
hadicky.

Pripojte hadicku infuzneho setu

ku konektoru na hadicke
zasobnika. Pevne prstami
dotiahnite spoj v smere hodinovych
ruciciek.

A VAROVANIE

VZDY dbajte na to, aby hadicka zasobnika
a hadicka infuzneho setu boli pevne
spojené. Volné spojenie moze sposobit
Unik inzulinu a v dosledku toho k zniZeniu
aplikacie davky inzulinu. MoZe to spdsobit
hyperglykémie (vysoké glykémie).

Drzte pumpu zvislo, aby najprv
unikol vSetok pripadny vzduch

v zésobniku. Klepnite na polozku
SPUSTIT. Pumpa bude poc¢as
plnenia hadi¢ky pravidelne pipat

a vibrovat, v zavislosti na nastaven(
hlasitosti zvuku.

v’ Zobrazi sa obrazovka Zah&jenie

plnenia.

. Ak na konci hadi¢ky infuzneho setu

uvidite 3 kvapky inzulinu, klepnite
na polozku STOP.

Zobrazi sa obrazovka Zastavenie
plnenia.

Zobrazi sa obrazovka Detekcia
inzulinu

. Skontrolujte, ze vidite kvapky,

a klepnite na polozku HOTOVO.

Ak kapky nevidite, klepnite na
polozku NAPLNIT. Zobrazi sa
obrazovka Naplnit hadicku.
Opakuite kroky 4 az 5, kym

na konci infuzneho setu neuvidite
3 kvapky inzulinu.

N POZNAMKA

Hadicky mozu byt pocas kazdého cyklu
naplnené maximalne 30 jednotkami
inzulinu. Ak neklepnete na polozku STOP,
otvori sa obrazovka s upozornenim, Ze bolo
doplnené maximalne mnozstvo. Vykonajte
jednu z nasledujtcich akcif:

» Ak ste pinenie haditky dokongili,
klepnite na polozku HOTQVO.



» Ak potrebujete hadicku naplinit
viac ako 30 jednotkami, klepnutim
na polozku NAPLNIT sa vratte
na obrazovku Plnenie hadicky.

v" Docasne sa otvori obrazovka
Plnenie hadicky dokoncené.

N POZNAMKA

Po dokonceni plnenia hadicky sa pumpa vrati
na tvodnu obrazovku. V pravej hornej ¢asti
obrazovky sa zobrazi odhad mnoZstva inzulinu
v zasobniku. Na obrazovke uvidite jeden

z nasledujucich tudajov:

+40j  Vzasobniku bolo zistenych
viac ako 40 jednotiek.

+60j Vzasobniku bolo zistenych
viac ako 60 jednotiek.

+120j V zasobniku bolo zistenych
viac ako 120 jednotiek.

+180j V zasobniku bolo zistenych
viac ako 180 jednotiek.

+240j V zasobniku bolo zistenych

viac ako 240 jednotek.

Po podani 10 jednotiek sa na dvodnej
obrazovke zobrazi skutocny pocet jednotiek
zostavajlcich v zasobniku.

Zostavajlce mnozstvo inzulinu zobrazené

na tvodnej obrazovke sa bude znizova

po 5 jednotkach (uvidite napriklad tidaje

140, 135, 130, 125). Akonahle bude zostava
menej ako 40 jednotiek, Udaj za ne klesa

po 1 jednotke (uvidite napriklad Udaje

40, 39, 38, 37), kym nezostane iba 1 jednotka.

v’ Zobrazi sa obrazovka s pokynmi
pre vlozZenie nového infuzneho setu
a pripojenie k naplnenej hadicke.

6.5 Plnenie kanyly

Naplnenie kanyly infuzneho setu
inzulinom

Tato Cast popisuje, ako naplnit kanylu
infUzneho setu inzulinom po naplneni
hadicky.

Ak chcete naplnit kanylu bez naplnenia
hadicky, na dvodnej obrazovke klepnite
na polozku MOZNOSTI, na polozku
VloZzit a na polozku Naplnit kanylu

a potom postupuijte podla pokynov.

Ak pouzivate infuzny set s ocelovou
ihlou, kanyla nie je pouzita; tuto Cast
preskodte.
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Naplnenie kanyly:

1.

2.

Klepnite na polozku Naplnit kanylu.

Zavedte novy infuzny set a pripojte
naplnenu hadi¢ku k miestu zavedenia.
Potom klepnite na tlacidlo 2.

Klepnite na polozku Upravit
mnozstvo plnenia.

Zobrazené mnozstvo pre naplnenie
kanyly sa uréuje podla posledného
mnozstva pouzitého pre naplnenie
kanyly. PInenie sa pri tomto
mnozstve zastavi.

4. Zvolte mnozstvo potrebné pre

naplnenie kanyly.

= Zodpovedajlce mnozstvo pre
naplnenie kanyly ndjdete
v pokynoch pre pouzitie
infuzneho setu.

= Ak potrebné mnoZstvo nie je
uvedené, klepnite na polozku
Iné mnoz. a pomocou klavesnice
na obrazovke zadajte hodnotu
od 0,1 do 1,0 jednotky.
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Klepnite na polozku SPUSTIT.

Zobrazi sa obrazovka ZAHAJENIE
PLNENIA.

Po dokonceni plnenia sa zobrazi
obrazovka ZASTAVENIE PLNENIA.

N POZNAMKA

Pocas procesu plnenia moZete
kedykolvek proces plnenia kanyly zastavit
klepnutim na polozku ZASTAVIT.

Ak je vypnuta funkcia Pripomenutie
miesta vpichu, obrazovka sa vrati
do ponuky VioZit.

. Ak ste hotovi, klepnutim na
tlacidlo obnovte podavanie
inzulinu. Taktiez klepnutim na
poloZku Pripomenutie miesta
vpichu mbzete nastavit
pripomenutie. Ak je funkcia
Pripomenutie miesta vpichu
zapnuta, pumpa automaticky
zobrazi obrazovku Pripomenutie
miesta vpichu (vid' dalSia Cast).

KAPITOLA 6 e Starostlivost o miesto zavedenia infizneho setu a vloZenie zasobnika

6.6 Nastavenie pripomenutia miesta
vpichu

Tato Cast popisuje, ako nastavit
funkciu Pripomenutie miesta vpichu
po naplneni kanyly.

Ak chcete nastavit funkciu Pripomenutie
miesta vpichu bez naplnenia kanyly, na
uvodnej obrazovke klepnite na polozku
MOZNOSTI, na polozku Vlozit a na
polozku Pripomenutie miesta vpichu

a potom postupuijte podia pokynov.

1. Ak sU nastavenia spravne, klepnite
na tlagidlo a prejdite na krok 6.
Ak chcete nastavenia zmenit,
klepnite na polozku Upravit
pripomenutia.

2. Klepnite na polozku Pripomenutia
za a vyberte pocet dni (1 az 3).

v" Predvolena hodnota pre Pripomenutie
miesta vpichu je nastavena na 3 dni.

3. Klepnite na polozku Pripomenutie v.
Pomocou klavesnice na obrazovke

zadajte Cas a klepnite na tlacidlo (v}

Klepnutim na polozku Denna doba
nastavte AM (dop.) alebo PM (odp.)
(ak je to relevantné). Klepnite na
tlacidlo

Skontrolujte, i je pripomenutie
miesta vpichu nastavené spravne,
a klepnite na tlacidlo KZs .

Zobrazi sa obrazovka Nastavenie
ulozené.

Zobrazi sa obrazovka VioZit.
Klepnite na tladidio -

Zobrazi sa pripomenutie testovania
glykémie o 1 az 2 hodiny.

Klepnite na tlagidlo B

N POZNAMKA

Ak pumpu pouzivate prvykrat a nemate
definovany osobny profil, obrazovka vas
upozorni, Ze je pred obnovenim podavania
inzulinu nutné aktivovat profil. Klepnite

na polozku ZATVORIT.

Doéasnévsa zobrazi obrazovka
OBNOVIT POD. INZULINU.
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N POZNAMKA

Technoldgia Control-IQ bude potas
vymeny zasobnikov nadalej fungovat.

Ak dokoncite vymenu zasobnika a obnovite
podavanie inzulinu, kym technoldgia
Control-IQ upravuje inzulin, poddvanie
inzulinu bude pokraCovat az do dalSieho
merania CGM o 5 mindt. V tom Case bude
pumpa pokracovat v normalnej prevadzke.
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Tato strana je umyselne ponechana prazdna.
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@ Funkcie inzulinovej pumpy t:slim X2

KAPITOLA 7

Rucny bolus



KAPITOLA 7 ¢ Rucny bolus

7.1 Prehlad ruéného bolusu

A VAROVANIE

NEAPLIKUJTE bolusovti ddvku, kym
neskontrolujete vypocitanu velkost bolusu
na displeji pumpy. Ak podate prilis velké

¢i malé mnozstvo inzulinu, mozete vyvolat
hypoglykémiu (nizku glykémiu) alebo
hyperglykémiu (vysoku glykémiu). MnoZstvo
inzulinu m6Zete zmenit pred podanim
bolusovej davky.

A VAROVANIE

Podavanie velkych bolusovych davok alebo
viacerych bolusovych davok sticasne moze
spdsobit hypoglykémiu (nizka glykémia). Pred
poddvanim velkych bolusovych ddvok alebo
viacerych bolusovych dévok venujte pozornost
aktivnemu inzulinu (I0B) a davke odporucanej
bolusovou kalkulackou.

A VAROVANIE

Ak po spusteni podavania bolusovej davky
nezaznamenate znizenie glykémie, odporticame
skontrolovat, €i nie je v infiznom sete pritomnd
okluzia, ¢i sa v lom nenachddzaju vzduchové
bubliny alebo netesnosti, alebo ¢i nedoSlo

k uvolneniu kanyly. Ak stav pretrvdva, podla
potreby kontaktujte miestnu zakaznicku
podporu alebo vyhladajte lekdrsku pomoc.
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 POZNAMKA

Informécie v tejto kapitole SA NEVZTAHUJU
na bolusy podané automaticky technoldgiou
Control-IQ™. Informdcie 0 automatickom
podavani bolusu vid. Automatické podavanie
korekéného bolusu (Cast 29.2 Ako funguje
technoldgia Control-1Q).

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

Minimalna velkost bolusovej davky

je 0,05 jednotky. Maximalna velkost
bolusovej davky je 25 jednotiek.

Ak sa pokusite podat bolus vacsi,
ako je mnozstvo inzulinu v zasobniku,
zobrazi sa sprava o tom, Ze pre
podanie bolusovej davky nie je
dostatok inzulinu.

Pumpa t:slim X2 pontka moznost
podavat rézne bolusové davky

na pokrytie prijatych sacharidov
(bolus pri jedle) a pre navrat glykémie
do cielového rozsahu (korekény
bolus). Bolus pri jedle a korekény
bolus mdzete tiez programovat spolu.

Ak v aktivnom osobnom profile zapnete
sacharidy, zadate po¢et gramov
sacharidov, bolus bude vypocitany na
zaklade vasho pomeru sacharidov.

Ak nepouzivate technoldgiu Control-IQ
a funkcia Sacharidy je vypnuta vo vaSom
aktivnom osobnom profile, bolus si
vyziadate zadanim poctu jednotiek
inzulinu.

N POZNAMKA

Ak podate manualny bolus, technoldgia
Control-1Q nebude moct podat automaticky
korekény bolus, kym neuplynie 60 mindt
po dokonceni manudlneho bolusu.

Pravidelne KONTROLUJTE svoje nastavenia
pumpy a uistite sa, Ze st spravne. Nespravne
nastavenia mozu spdsobit podanie prili§
vysokej alebo prili§ nizkej davky inzulinu. Podla
potreby sa poradte so svojim lekarom.

7.2 Vypocet korekéného bolusu

Akonahle pumpa pozna hodnotu vasej
glykémie, i uz z CGM, alebo z ru¢ného
zadania, rozhodne o tom, ¢i odporudi
pridanie korekéného bolusu

k akémukolvek inému bolusu
vyziadanému na obrazovke Bolus.



Ak je vasa glykémia:

e V/ysSia nez cielova glykémia:
inzulin bolusu pri jedle
a korekéného bolusu budu
spocitané. Ak je pritomny aktivny
inzulin (I0B), je iba odratany
od korekenej Casti bolusu.

e Medzi 3,9 mmol/l a cielovou
glykémiou: budete mat moznost
zmenS§it bolus pri jedle za ucelom
korekcie nizkej glykémie. Ak je
navyse pritomny aktivny inzulin
(IOB), bude tiez pouzity pre
znizenie vypocitanej bolusovej
davky.

e NizSia ako 3,9 mmol/l: bolus
pri jedle bude zmenSeny za Ucelom
automatickej korekcie nizkej
glykémie. Ak je navySe pritomny
aktivny inzulin (IOB), bude tiez
pouZity pre znizenie vypocitanej
bolusovej davky.

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

Automatické doplnenie hodnoty
glykémie z CGM

Pred tym ako pouZijete hodnoty CGM

pre vypoCet a podanie korekéného bolusu,
VENUJTE POZORNOST informaciam o trendoch
na tvodnej obrazovke CGM a svojim priznakom.
Jednotlivé hodnoty CGM nemusia byt tak
presné ako hodnoty z glukometra.

N POZNAMKA

U CGM, ktorg je schvalené pre samostatné
pouZitie, nie je nutné za Ucelom rozhodovania

o lieGhe robit testovanie z prsta, ak sa vase
priznaky zhoduju s hodnotami CGM. Inzulinovd
pumpa t:slim X2 mdZe automaticky pouzivat
hodnoty CGM v kalkulacke bolusu v pripade,

Ze je povolend technoldgia Control-IQ,a 7e je

z CGM k dispozicii platnd hodnota a Sipka trendu.
Ak hodnoty CGM nezodpovedaju vasim priznakom,
odportca sa dokladne si umyt ruky a pouzit ako
nahradu hodnoty CGM v kalkulacke bolusu
glukometer (v pripade, Ze hodnota z glukometra
zodpoveda vaSim priznakom). Ak chcete vyrovnat
CGM s glukometrom, postupuijte podla pokynov
pre kalibraciu CGM. Niekedy by ste vobec nemali
pristupovat k lieCbe, ale skor pozorovat a Cakat
(a predchadzat prekryvaniu inzulinu). NeuZivajte
davky inzulinu prili$ kratko po sebe. Ak vam bol
v poslednej dobe podany bolus, pockajte 60 minut,
aby ste zstili, Ci vaSe hodnoty na bolus reaguju.

KAPITOLA 7 ® Ruény bolus

m POZNAMKA

Retrospektivna analyza hlavnych vysledkov
Studie ukdzala, Ze doSlo ku zvySenému vyskytu
hodndt CGM < 3,9 mmol/l pét hodin potom,
ako bol bolus podany pri automatickom vyplneni
hodndt glykémie. Pre viac informécii vid.

Cast 32.9 Dodatocnd analyza automatického
doplnenia hodnoty glykémie z CGM.

Hodnota glykémie je automaticky
zadan4 do pola GLYKEMIA

na obrazovke Bolus, ak su spinené
nasledujuce podmienky:

e technoldgia Control-IQ
je k dispozicii a zapnuta,

e relacia CGM je aktivna,
e je zobrazena hodnota CGM,

* na uvodnej obrazovke CGM
je k dispozicii Sipka trendu CGM.

N POZNAMKA

DalSie informacie o §ipkach trendov CGM
a0 tom, ako ich pouzivat pre Ucely
rozhodovania o lieCbe, ndjdete v uzivatel'skej
prirucke vyrobcu CGM. TaktieZ vid. Cast
24.3 Sipky rychlosti zmeny.

Potvrdzovaciu obrazovku Korekcny
bolus otvorte klepnutim na poloZku
BOLUS na tvodnej obrazovke CGM.
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Ak systém CGM nepouzivate alebo

ak vasa hodnota CGM alebo Sipka
trendu CGM nie su na uvodnej
obrazovke k dispozicii, potvrdzovacia
obrazovka Korekcény bolus sa v pripade
potreby zobrazi po ru¢nom zadani
hodnoty glykémie na obrazovke Bolus.

Ak je hodnota CGM automaticky
vloZena do kalkulagky bolusu, pre
vypodet korekéného bolusu sa pouzije
iba aktudina hodnota CGM. Sipka

trendu sa nepouziva vo vypocte davky.

Opytajte sa svojho lekara, ako
najlepsie pouzivat Sipky predavkovanie
korek&nej bolusovej davky.

Ak vam lekar odporudil pouzivat Sipku
trendu k Uprave korek&nej davky alebo
ak chcete zmenit glykémiu pouzitu pre
vypodet korekénej davky, mbzete
rucne prepisat glykémiu automaticky
vyplnenu CGM.
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Ak chcete zmenit glykémiu
automaticky vyplnend CGM,
mdzete klepnut na hodnotu
glykémie na obrazovke Bolus.

jednotky

GLYKEMIE

N POZNAMKA

Ak glykémia automaticky vyplnend zo systému
CGM bola vysSia alebo nizSia nez cielova
glykémia, pumpa otvori potvrdzovaciu
obrazovku Korekcny bolus nad cielovou
hodnotou alebo pod cielovou hodnotou.

Potvrdzovacie obrazovky Korekény
bolus

Na tychto potvrdzovacich obrazovkach
Korekcny bolus nembzete klepnutim
na polozku Aktudlna glykémia zmenit
glykémiu automaticky zadanu
systémom CGM.

Klepnite na tlacidlo alebo I
a pokracuijte k obrazovke Bolus, kde
mo&Zzete zmenit glykémiu vysSie
popisanym postupom. Ak bude

po zmene hodnoty ru¢ne zadana
hodnota nad cielovou glykémiou
alebo pod nou, pumpa opat otvorf
obrazovku s potvrdenim nad cielovou
hodnotou alebo pod cielovou
hodnotou, kde sa mbzete rozhodnut,
¢i korekénu bolusovu davku prijmete
alebo odmietnete.

Nad cielovou hodnotou

Ak je hodnota glykémie nad cielovou
glykémiou, pumpa vam ponukne
moznost vypoditat korekénu bolusovu
davku a pripocita ju k akejkolvek ingj
vami vyziadanej bolusovej davke.

Glyk. je nad cilovou hodnotou
Pridat korekéni bolus?

0j.



e Korekény bolus potvrdite stlacenim
tlaidla Bl Korek&ny bolus je
vypocitany a bude pripocitany
k akémukolvek bolusu pri jedle, ktory
si vyZiadate na obrazovke Bolus.

e Korekény bolus mozno odmietnut
stladenim tlagidla . Korekany
bolus nebude pripocitany
k ziadnemu bolusu pri jedle
vyZiadaného na obrazovke Bolus.

Pod cielovou hodnotou

Ak je hodnota glykémie pod vasou
cielovou glykémiou, pumpa vam
ponukne moznost vypoditat 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

e Korekény bolus potvrdite stlaGenim
tlagidla Bl Korekény bolus je
vypocitany a bude odratany od
akéhokolvek bolusu pri jedle, ktoru
si vyziadate na obrazovke Bolus.

e Korekény bolus mozno odmietnut
stlagenim tlagidia JE3l. Korekény
bolus nebude odratany od
Ziadneho bolusu pri jedle
vyZiadaného na obrazovke Bolus.

V cielovom rozsahu

Ak je vasa glykémia rovnaka ako vasa
cielova glykémia, neotvori sa ziadna
obrazovka Korekcny bolus.

Ruéné zadanie hodnoty glykémie

Ak nebola hodnota glykémie automaticky
zadana na obrazovke Bolus na zaklade
podmienok potrebnych pre tuto funkciu,
budete musiet zadat’ hodnotu glykémie
do pumpy ruéne pred tym, nez prejdete
na potvrdzovaciu obrazovku Korekcny
bolus. Podmienky potrebné pre funkciu
automatického vyplnenia su
nasledujuce:

e technoldgia Control-IQ
je k dispozicii a zapnuta,

e relacia CGM je aktivna,

KAPITOLA 7 ® Ruény bolus

¢ hodnota CGM je k dispozicii,

e na uvodnej obrazovke CGM
je k dispozicii Sipka trendu CGM.

N POZNAMKA

Dal3ie informacie o Sipkach trendu CGM
a 0 tom, ako ich poZivat pre ucely
rozhodovania o lie¢be, najdete

v uzivatel'skej prirucke vyrobcu CGM.
Vid.¢ast 24.3 Sipky rychlosti zmeny.

Po ru¢nom zadani hodnoty glykémie
na obrazovke Bolus sa pripadne zobrazi
potvrdzovacia obrazovka Korekcny bolus.

1. Na Uvodnej obrazovke klepnite na
polozku BOLUS.

2. Kilepnite na polozku Zadat glyk.

<=

jednotky
INZULIN GLYKEMIE

@D
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7.4 Bolus pri jedle podla jednotiek

Ak pouzivate technoldgiu Control-1Q,
prejdite na Cast 7.5 Bolus pri jedle

3. Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte hodnotu glykémie a klepnite
na tlagidio Baa. Po klepnuti na
tlagidlo sa hodnota glykémie
ulozi do histérie pumpy bez ohladu

5. Potvrdte poziadavku.

= Ak sU zadané udaje Udaje spravne,
klepnite na tlacidlo Baa.

na to, &i je podany bolus.

4. 'V zavislosti na vztahu vyslednej
glykémie k cielovej hodnote
postupuijte podla prislunej Casti

podla gramov.

1.

Na tvodnej obrazovke klepnite
na polozku BOLUS.

Klepnite na polozku O jednotiek

Klepnutim na tlagidlo sa
vratite spat a mbzete urobit
zmeny alebo skotrolovat
vypoditané hodnoty.

uvedenej vyssie. na fave] strane obrazovky. 6. Klepnite na tlagidlo .
o _ . . Kratko sa zobrazi obrazovka
7.3 Prepisanie bolusovej davky 3. Pompcou Lflavgsnlcg nalobra,zovke BOLUS ZAHAJENY.
zadajte pocCet jednotiek inzulinu
Klepnutim na vypo&itant hodnotu tiagidllo K. 7.5 Bolus pri jedle podra gramov
jednotiek a zadanim poZadovaného ) , _
po&tu jednotiek inzulinu. Vzdy je A VAROVANIE 1. Na dvodnej obrazovke klepnite
k dispozicii moZnost prepisania bolusu. VZDY sa uistite, Ze ste pri zad4vani na polozku BOLUS.
hodnoty bolusovej davky spravne umiestnili
desatinnu bodku (vo funkcii desatinne; Klepnite na polozku O gramov.
_ Ciarky). Nespravne umiestnenie desatinnej
jednotky bodky moZe sposobit, Ze neobdrzite Pomocou klavesnice na obrazovke
GLUKGZA prI’S|U§,ﬂé aniStVO inzulinu, ktoré vdm zadajte poCet gramov sacharidov
predpisal lekar. a klepnite na tlagidio 2.
4. Klepnutim na tlagidio potvrdte
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pocet podavanych jednotiek
inzulinu.

= Ak chcete pridat viac hodnot
sacharidov, zadajte prvd hodnotu,

klepnite na tlagidlo JE3R, potom
zadajte dalsiu hodnotu a klepnite



na tlacidlo JESR. Pokraduite,
kym nezadate vSetky
hodnoty.

= Ak chcete vymazat zadanu
hodnotu a zacat znovu, klepnite
na $ipku spat K&k .

4. Uistite sa, ze je pocet gramov
sacharidov zadany na spravnom
mieste obrazovky.

5. Klepnutim na tlagidlo potvrdte
pocet podavanych jednotiek
inzulinu.

Klepnutim na polozku Zobrazit
vypocet si mozete kedykolvek
zobrazit obrazovku Vypocet davky.

6. Potvrdte poziadavku.

Ak su zadané Udaje spravne,
Klepnite na tlacidlo .

+  Klepnutim na tlagidlo IE3l sa
vratite spat a mbzete vykonat
zmeny alebo skontrolovat
vypocitané hodnoty.

7. Klepnite na tlacidlo K2k

V' Kréatko sa zobyazf obrazovka
BOLUS ZAHAJENY.

v Po podani bolusovej davky sa pod
grafom CGM zobrazi zodpovedajuca
ikona.

N POZNAMKA

Kazdd ikona bolusu predstavuje jedno
podanie bolusu. Mriezky na liste bolusov
oznaduju prirastky ¢asu v zavislosti

na vasich nastaveniach pre graf a pri
premendch grafu v priebehu ¢asu mézu
doGasne zakryt ikonu bolusu.

KAPITOLA 7 ® Ruény bolus

7.6 Rozlozeny holus

Funkcia Rozlozeny bolus umoziiuje
podat Cast bolusu hned' a Cast bolusu
pomaly po dobu az 8 hodin alebo
podavat cely bolus dihsiu dobu.

To mdze byt uzitocné u velmi tu¢nych
jedal (napr. pizza) alebo v pripade,

Ze trpite gastroparézou (spomalené
vyprazdnovanie zaludka).

N POZNAMKA

Ak je aktivna technoldgia Control-1Q,
predvoleny a maximalny limit doby trvania
pre rozlozeny bolus su dve hodiny.

Pri rozlozeni bolusovej davky bude
akykolvek korekény bolus podany

v ramci asti PODAT TERAZ. O tom,
Ci je pre vas tato funkcia vhodna,

sa poradte so svojim lekarom. Ak ano,
nechajte si odporucit rozdelenie
okamyzitej a oneskorenej davky a dobu
trvania oneskorenej davky.

1. Na uvodnej obrazovke klepnite
na polozku BOLUS.

2. Klepnite na polozku 0 gramov
(alebo 0 jednotiek).
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3. Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte poCet gramov sacharidov
(alebo jednotiek inzulinu). Klepnite
na tlacidlo K.

4. V pripade potreby klepnite
na polozku Zadat glyk. a pomocou
klavesnice na obrazovke zadajte
hodnotu glykémie. Klepnite na
tlacidlo .

5. Klepnutim na tlacidio potvrdte
pocet podavanych jednotiek
inzulinu. Klepnutim na polozku
Zobrazit vypocet si mozete
kedykolvek zobrazit obrazovku
Vypocet davky.

6. Potvrdte poZiadavku.

Ak sU zadané Udaje spravne,
Klepnite na tlagidio .

Klepnutim na tlagidlo sa
vratite spat a mozete vykonat
zmeny alebo skontrolovat
vypoditané hodnoty.

7. Klepnutim na polozku ROZLOZENY

aktivujte funkciu rozlozenej davky
a potom klepnite na tladidio Bz .
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8. Po klepnuti na polozku 50 % pod
polozkou PODAT TERAZ mozete
upravit percento bolusu pri jedle,
ktora bude podana okamZite.
Percentualnu hodnotu polozky
PODAT NESKOR pumpa
automaticky vypocita. Predvolené
nastavenie je 50 % TERAZ
a 50 % NESKOR. Predvolena
hodnota polozky DOBA TRVANIA
su 2 hodiny.

9. Pomocou klavesnice na obrazovke
moZete zadat percentualny podiel
bolusovej davky, ktord chcete PODAT
TERAZ a klepnite na tlacidlo [BZ.

Minimalna hodnota podielu PODAT
TERAZ, ktord pumpa mbze podat,
je 0,05 jednotky. M&zete ju vSak
nastavit na O jednotiek, ak chcete,
aby cely bolus bol podany v ramci
podielu PODAT NESKOR. Akakolvek
zadana hodnota vacsia ako 0,00

a mensia ako 0,05 jednotky bude
automaticky zaokruhlena na 0,05
jednotky.

Podiel PODAT NESKOR v rdmci
rozlozenej bolusovej davky ma tiez
minimalnu a maximalnu rychlost.

10.

11.

12.

Ak naprogramuijete rychlost
podania podielu PODAT NESKOR
mimo tieto limity, budete
upozorneny a doba trvania podielu
PODAT NESKOR bude upravena.

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

Predvolena maximalna doba trvania
rozlozenych bolusovych davok je

8 hodin. Ak je aktivna technoldgia
Control-1Q, predvolena maximalna
doba trvania rozlozenych
bolusovych davok sa zmeni

na 2 hodiny.

Pomocou klavesnice na obrazovke
upravte dobu trvania, pocCas ktorej
ma byt bolus podavany a klepnite

na tlagidio KR

Klepnite na tlacidlo K. Klepnutim
na polozku Zobrazit j. si mézete
kedykolvek zobrazit rozpis
jednotiek, ktoré budu podané
TERAZ, a ktoré NESKOR.
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183. Potvrdte poZiadavku.

= Ak sU zadané Udaje spravne,
Klepnite na tlagidio K-

«  Klepnutim na tlagidio I3l sa
vratite spat a mézete vykonat
zmeny alebo skontrolovat
vypoditané hodnoty.

14. Klepnite na tlagidlo Bz

v’ Kréatko sa zoprazi o/brazovka
BOLUS ZAHAJENY.

v" Po dokonceni podania rozlozenej
bolusovej davky sa pod
grafom CGM zobrazi ikona.

18:13
14 Lis 2020

f,/-'——-\. p
MWL —" 0.98 ) | 3:46 hod

{:} MozZnosti ()

Nie je mozné, aby bolo sucasne
aktivnych viac rozloZzenych bolusovych
davok. Ak je vSak stale aktivna Cast
PODAT NESKOR skér vyZiadanej
rozlozenej bolusovej davky, mbzete

si vyZiadat dalsi Standardny bolus.

7.7 Maximainy bolus

Nastavenie Max. bolus umoZznuje
nastavit' limit maximalneho mnozstva
davky inzulinu pre jeden bolus.

Predvolené nastavenie pre maximalny
bolus je 10 jednotiek, ale je mozné

ho zmenit na lubovolnd hodnotu medzi
1 a 25 jednotkami. Ak chcete upravit
nastavenie maximalneho bolusu,
postupujte podia nasleduijlcich krokov.

1. Na uvodnegj obrazovke Klepnite na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na polozku Moja pumpa.

3. Kilepnite na polozku Osobné
profily.

4. Klepnite na polozku Nastavenie
pumpy.

5. Klepnite na polozku Max. bolus.

o Nastaveni pumpy

Rychly bolus 0.5 j

10j

3 jlhod

6. Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte pozadovanu velkost
maximalnej bolusovej davky
(1-25 jednotiek) a klepnite na
tlacidio B2R-

N POZNAMKA

Ak nastavite maximalnu bolusovou davku
na 25 jednotiek a na zaklade pomeru
sacharidov alebo korekéného faktora bude
vypocitany bolus vacsi ako 25 jednotiek,
zobrazi sa po podani bolusovej davky
obrazovka s pripomenutim. Bude vam
ponuknutd moznost podat zostavajcu
¢ast bolusu do maxima dalSich 25
jednotiek (vid. Cast 12.9 Vystrahy
maximalneho bolusu).



7.8 Rychly bolus

Funkcia Rychly bolus umozni podat
bolusovu davku jednoduchym stlacenim
tlacidla. Tymto spdsobom mbzete podat
bolusovu davku nasledovanim prikazov
vyjadrenych pipanim/vibrovanim

(tj. bez prechadzania &i sledovania
obrazovky pumpy).

Rychly bolus je mozné nastavit tak,

aby zodpovedal bud'jednotkam inzulinu,
alebo gramom sacharidov. Ak je
aktivovana technoldgia Control-1Q,
pouzije funkciu Rychly bolus ako
korek¢ny bolus, ak je nakonfigurovana
ako jednotky inzulinu, alebo ako bolus
pri jedle, ak je nakonfigurovana ako
gramy sacharidov.

Technoldgia Control-IQ vyuziva informacie

o prijme sacharidov k optimalizacii
podéavania inzulinu po jedle.

Konfiguréacia funkcie Rychly bolus

V predvolenom 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,
alebo 2, 5, 10 a 15 gramov.
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m POZNAMKA

Ak pouZivate technoldgiu Control-IQ, odportca
sa pri podani bolusu pouZit gramy sacharidov.

1. Na uvodnej obrazovke klepnite na
polozku MOZNOSTI.

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

4. Klepnite na polozku Nastavenie
pumpy.

5. Klepnite na polozku Rychly bolus.

6. Klepnite na polozku Typ prirastku.

7. Klepnutim vyberte polozku jednotky
inzulinu alebo gramy sacharidov.

Klepnite na tlagidio K2 .

8. Klepnite na polozku Mnozstvo
prirastku.

9. Vyberte pozadovanu velkost
prirastku.

KAPITOLA 7 ¢ Rucny bolus

N POZNAMKA

MnoZstvo prirastku je pri podavani
rychlej bolusové dévky pridané

s kazdym dal$im stlaCenim tlacidla
Zapnit obrazovku / Rychly bolus.

10. Skontrolujte zadané hodnoty
a klepnite na tlacidlo K24 .

11. Potvrdte nastavenie.

Ak su zadané Udaje spravne,
klepnite na tlacidio K28

Ak sa chcete vratit a vykonat
zmeny, klepnite na tlacidlo 3.

12. Klepnutim na logo Tandem sa
vratite na tvodnu obrazovku.

Podanie rychleho bolusu

Ak je zapnuta funkcia Rychly bolus,
mdzete bolus podat stlatenim tlacidla
Zapnut obrazovku / Rychly bolus.
Rychle bolusové davky su podavané
ako Standardné bolusoveé davky (bez
zadavania glykémie Ci rozlozenej
bolusovej davky).



Pri prvom pouit funkcie Rychly bolus VZDY
skontrolujte obrazovku a potvrdte spravne
naprogramovanie velkosti bolusu. Kontrolou

obrazovky sa uistite, Ci spravne pouZzivate prikazy

pipnutie/zavibrovanie pre naprogramovanie
planovaného mnozstva bolusu.

1. StlaCte a podrzte tlacidlo
Zapnut obrazovku / Rychly bolus.

Zobrazi sa obrazovka Rychly bolus.

Budete pocut dve pipnutia

(ak je pre hlasitost zvuku nastavené

pipnutie) alebo ucitite vibracie

(ak je pre hlasitost zvuku nastavené

vibrovanie).

2. Stlacte tlacidlo Zapnut obrazovku /

Rychly bolus pre kazdy prirastok
az do dosiahnutia poZzadovaného

mnozstva. Pumpa pipne/zavibruje

pri kazdom stlaceni tlacidla.

3. Pockajte, kym pumpa pipne/
zavibruje, ak stlaenim tlacidla
pridate dalsi prirastok, za u¢elom
potvrdenia pozadovaného
mnoZstva.

4. Potom, ako pumpa pipne/zavibruije,

mdzete stlatenim a podrzanim
tlacidla Zapnut obrazovku /Rychly
bolus na niekolko sekund
nastavenu bolusovu davku podat.

N POZNAMKA

Ak chcete bolus zrusit a vrdtit sa na

Gvodnd obrazovku, Klepnite na tlagidlo
na obrazovke Rychly bolus.

Ak uplynie viac ako 10 sekund bez
akejkolvek akcie, bolus bude
zruSeny a nebude nikdy podany.

Pri pouzivani funkcie Rychly bolus
nesmiete prekrodit nastavenie
Max. bolus definovany v nastaveni
pumpy. Akonahle dosiahnete
hodnoty Max. bolus, budete na to
upozorneny odlisnym tédnom (ak je
pre funkciu Rychly bolus nastavené
vibrovanie, pumpa prestane pri
dalSom pouzivani tlagidla vibrovat).
Pohladom na obrazovku
skontrolujte velkost bolusovej
davky.

Pri pouZiti funkcie Rychly bolus
nemdzete prekroCit 20 stlaceni
tlacidla. Akonahle dosiahnete
20 stlaCeni tlaCidla, budete

KAPITOLA 7 ® Ruény bolus

na to upozorneny odliSnym ténom

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

Ak v ktoromkolvek okamihu
programovania budete pocut
odlisny tén alebo pumpa prestane
vibrovat v reakcii na stlacenie
tlac¢idla, pohladom na obrazovku
skontrolujte velkost bolusovej
davky. Ak obrazovka Rychly bolus
neukazuje spravnu velkost
bolusovej davky, pouZite pre

zadanie davky dotykovu obrazovku.

V' Kréatko sa zoprazf obrazovka
BOLUS ZAHAJENY.

N POZNAMKA

Ak je Technolégia Control-1Q zapnutd

a upravila podavanie inzulinu pocas rychleho
bolusu, zostavajuca davka inzulinu rychleho
bolusu bude podand.
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KAPITOLA 7 ¢ Rucny bolus
. . . Zastavenie bolusovej davky, ’ ;
7.9 Zrusenie alebo zastavenie ak uz podévanie BOLO ZAHAJENE:
bolusovej davky

1. Klepnutim na sekvenciu 1-2-3

Zrusenie bo|usovej da’vky’ a|§ otvorte tvodnu obrazovku.
podavanie DOTERAZ NEZACALO:

. Klepnutim na tlacidio B3
1. Klepnutim na sekvenciu 1-2-3 zastavite podavanie.
otvorte uvodnu obrazovku.
3. Kilepnite na tlagidlo B2a.
2. Klepnutim na tlagidio TR zruste
bolus. v’ Zobrazi sa obrazovka BOLUS
ZASTAVENY a budu vypoditané
mn podané jednotky.
v Zobrazia sa vyZiadané a podané
jednotky.

&)
k_. VyzZadani belusu 10 j..

{;* MoZnosti 4. Klepnite na tlagidio .

1:01 hod

v' Pocas procesu rusenia bolusovej
davky bude tlacidlo BOLUS
neaktivne.

v Po zruSeni davky bude tlacidlo

BOLUS na uvodnej obrazovke opat
k dispozicii.
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Spustenie, zastavenie alebo
obnovenie podavania inzulinu



KAPITOLA 8 e Spustenie, zastavenie alebo obnovenie podavania inzulinu

8.1 Spustenie podavania inzulinu

Podavanie inzulinu je spustené po
konfiguracii a aktivacii osobného profilu.
Pokyny pre vytvorenie, konfiguraciu

a aktivaciu osobného profilu néjdete

v kapitole 5 Nastavenie podavania inzulinu.

8.2 Zastavenie podavania inzulinu

Akeékolvek podavanie inzulinu mézete
kedykolvek zastavit. Ked zastavite
podavanie inzulinu, akékolvek aktivne
bolusové davky a aktivna do¢asna
bazalna rychlost budu okamzite
zastavené. Ak je pumpa zastavena,
nemoze prebiehat ziadne podavanie
inzulinu. Pumpa zobrazi Alarm obnovenia
pumpy, ktory vam pripomenie, Ze mate
po uritej dobe manualne obnovit
podavanie inzulinu. Predvolené
nastavenie tohto alarmu je 15 minut.

—

Na uvodnej obrazovke Klepnite na
polozku MOZNOSTI.

N

Klepnite na polozku ZASTAVIT
INZULIN.

AN
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Zobrazi sa potvrdzovacia obrazovka.

3. Ak chcete zmenit nastavenie alarmu

obnovenia pumpy, prejdite

ku kroku 4. V opa¢nom pripade
Klepnutim na B potvrdte predvolené
nastavenie.

Zobrazi sa obrazovka Vsetky

davky zastavené a potom sa zobrazi
Uvodna obrazovka so stavom
VSETKY DAVKY ZASTAVENE.
Napravo od ¢asu a datumu sa
taktiez zobrazi Cerveny vykricnik.

Ak chcete zmenit nastavenie Alarmu
obnovenia pumpy, klepnite na
panel uprostred obrazovky.

Timto se zastavi vSechny davky
inzulinu.

Zastavit vSechny davky?

@ 15 min

%

5. Vyberte prepinacie tlagidlo, ktoré
zodpoveda dobe, po ktorej chcete
zobrazit alarm obnovenia pumpy.

v" Pumpa sa vréti na potvrdzovaciu
obrazovku.

v Pumpa novy ¢as alarmu uloZi a toto
nastavenie pouzije pri dalSom ruénom
pozastaveni inzulinu, ak pumpa
nebola resetovana - v takom pripade
sa pouZije predvolené nastavenie.

6. Klepnite na tlagidlo |2

v’ Zobrazi sa obrazovka V3etky
davky zastavené a potom sa zobrazi
Uvodna obrazovka so stavom
VSETKY DAVKY ZASTAVENE.
Napravo od ¢asu a datumu sa
taktiez zobrazi Cerveny vykri¢nik.

N POZNAMKA

Ak manudlne zastavite poddvanie inzulinu,
je nutné ho manudine obnovit.
Technoldgia Control-IQ™ neobnovi inzulin
automaticky, ak ho zastavite rucne.



KAPITOLA 8 e Spustenie, zastavenie alebo obnovenie podavania inzulinu
8.3 Obnovenie podavania inzulinu 8.4 0dpojenie pri pouziti
technolégie Control-1Q

Ak obrazovka pumpy t:slim X2 nie je

zapnutd, jednym stlacenim tlacidla Ak potrebujete odpojit pumpu od tela,
Zapnut obrazovku / Rychly bolus zastavte podavanie inzulinu. Zastavenie
ju aktivuijte. podavania inzulinu informuje pumpu

o tom, Ze aktivne neaplikujete inzulin,
o tiez zastavi technoldgiu Control-1Q,
ktora prestane vypocitavat Upravy
podavania inzulinu.

1. Klepnite na sekvenciu 1-2-3.
2. Klepnite na tlacidio B

v Doéasnevsa zobrazi obrazovka I
OBNOVIT POD. INZULINU.

- ALEBO -

1. Na dvodnej obrazovke klepnite
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na polozku OBNOVIT
POD. INZULINU.

3. Klepnite na tlacidlo B

Doéasnevsa zobrazi ob/razovka
OBNOVIT POD. INZULINU.
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KAPITOLA 8 ¢ Spustenie, zastavenie alebo obnovenie podavania inzulinu

Tato strana je umyselne ponechana prazdna.
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KAPITOLA 9 ¢ Informacie o inzulinovej pumpe t:slim X2 a jej histéria

9.1 Informacie o pumpe t:slim X2

Pumpa t:slim X2™ umoznuije ziskat
pristup k informéaciam o pumpe.

Na obrazovke Informdcie o pumpe
mbZete vyhladat poloZzky ako napriklad
sériové Cislo pumpy, internetovu stranku
s kontaktnymi informaciami na miestnu
sluzbu zakaznickej podpory a verzie
softvéru/hardvéru.

1. Na dvodnej obrazovke Klepnite na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na polozku Moja pumpa.

3. Klepnite na polozku Informécie
0 pumpe.

4. Informacie o pumpe mdzete
prelistovat pomocou Sipok hore/
dole.

5. Klepnutim na logo Tandem
sa vratite na uvodnu obrazovku.

9.2 Histéria pumpy t:slim X2

Historia pumpy uvadza protokol
histdrie udalosti pumpy. V histdrii je
moZzné zobrazit najmenej 90 dni dat.
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Po dosiahnuti maximalneho podtu
udalosti su najstarSie udalosti

z protokolu histérie odstranené a su
nahradené najnovsimi udalostami.

V histérii pumpy ndjdete nasledujice
polozky:

Suhrn davok, Celkova denna davka,
Bolus, Bazal, Vlozit, Glykémie, Vystrahy
a alarmy, Control-IQ™ a Kompletné.

Suhrn davok uvadza rozpis celkovo
podaného inzulinu podla bazalneho
a bolusového typu v jednotkach

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

za 14 dni a Priemer za 30 dni.

Celkova denna davka uvadza rozpis
bazalneho a bolusového podania

v jednotkach a v percentdch pre kazdy
jednotlivy den. Pri prechadzani
jednotlivymi diiami mbzete sledovat
celkovo podany inzulin.

Polozky Bolus, Bazal, Viozit, Glykémie,
a Vystrahy a alarmy su kategorizované
podla datumu. Podrobnosti udalosti

v kaZzdej sprave su zoradené podla
Casu.

Cast Kompletné obsahuje v&etky
informacie z kazdej Casti a okrem toho
taktieZ akékolvek zmeny nastaveni.

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

Histéria bolusov uvadza VyZiadanu
bolusovu davku, Cas zaciatku tejto
davky a Cas jej dokoncenia.

Histdria Control-IQ uvadza historicky
zadznam o stave technoldgie
Control-1Q, vratane momentov, kedy
je funkcia povolena alebo zakazana,
kedy boli urobené zmeny bazalnej
rychlosti a kedy boli podané bolusové
davky technoldgie Control-IQ.
Rychlost podavania inzulinu sa méze
menit kazdych p&t minut.
1. Na uvodnej obrazovke Klepnite na
polozku MOZNOST!.

2. Klepnite na Sipku dole.
3. Klepnite na polozku Histdria.

4. Klepnite na polozku Histdria
pumpy.

5. Kilepnite na pozadovanu moznost.

6. Klepnutim na logo Tandem
sa vratite na Uvodnu obrazovku.
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KAPITOLA 10 e Pripomenutia inzulinovej pumpy t:slim X2

Pumpa poskytuje dblezité informacie
v podobe pripomenuti, vystrah

a alarmov. Ucelom pripomenuti

je upozornit vas na moznost, ktoru
ste nastavili (napriklad pripomenutie
kontroly glykémie po podani bolusovej
davky). Vystrahy sa zobrazuiju
automaticky a upozorfiuju vas na
situacie sUvisiace s bezpecnostou,

o ktorych by ste mali vediet (napr.
vystraha, Ze hladina inzulinu je nizka).
Alarmy sa zobrazuju automaticky

a upozormuju vas na mozné alebo
realne zastavenia podavania inzulinu
(napr. alarm, Ze je zasobnik inzulinu
prazdny). Alarmom venuijte zvlastnu
pozornost.

Ak sa sucasne vyskytnu pripomenutia,
vystrahy a alarmy, najprv sa zobrazia
alarmy, potom vystrahy a nakoniec
pripomenutia. Kazdu z tychto sprav

je nutné samostatne potvrdit.

Informacie uvedené v tejto Casti
vam pomdzu spravne reagovat
na pripomenutia.

Pripomenutie vas upozorni jednou
sekvenciou troch ténov alebo jednym
zavibrovanim, v zavislosti na nastaveni
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hlasitosti/vibracie v Casti Hlasitost zvuku.
Opakuiju sa kazdych 10 mindt az do
potvrdenia. Pripomenutia sa nestupnuju.

10.1 Pripomenutie nizkej glykémie

Pripomenutie nizkej glykémie vam
pripomenie, ze mate zopakovat test
glykémie po namerani nizkej hodnoty
glykémie. Ked'toto pripomenutie
zapnete, je potrebné nastavit hodnotu
nizkej glykémie, ktora pripomenutie
spusti a tiez Casové oneskorenie,
ktoré ma pred pripomenutim uplynut.

V predvolenom nastaveni je toto
pripomenutie vypnuté. Ak ho zapnete,
budu nastavené hodnoty Pripomenutia
pod 3,9 mmol/l a Pripomenutia

po 15 min, mdzete ich vSak nastavit

v rozsahu 3,9 az 6,7 mmol/l a 10-20 min.

1. Na uvodnej obrazovke, klepnite
na MOZNOSTI.

2. Klepnite na polozku Moja pumpa.

3. Klepnite na polozku Vystrahy
a pripomenutia.

Klepnite na polozku Pripomenutia
pumpy.

Klepnite na polozku Nizka glykémia.

Nizka glykémia je zapnutd; vypnete
ju klepnutim na polozku Nizka
glykémia.

a.

Klepnite na polozku
Pripomenutia pod a pomocou
klavesnice na obrazovke
zadajte hodnotu nizkej glykémie
(od 3,9 do 6,7 mmol/l), pri
ktorej sa ma pripomenutie
spustit. Potom klepnite na
tlacidio .

Klepnite na polozku
Pripomenutia po a pomocou
klavesnice na obrazovke zadajte
¢as (od 10 do 20 min).

Potom klepnite na tlagidlo Ra .

Po dokonceni vSetkych zmien
klepnite na tlacidlo .

Klepnutim na logo Tandem sa
vratite na tvodnu obrazovku.



Reakcia na Pripomenutie nizkej
glykémie

Pripomenutie potvrdte klepnutim na
tlagidlo a potom skontrolujte
glykémiu.

10.2 Pripomenutie vysokej glykémie

Pripomenutie vysokej glykémie vam
pripomenie, Zze mate zopakovat test
glykémie po namerani vysokej hodnoty
glykémie. Ak toto pripomenutie
zapnete, je potrebné nastavit hodnotu
vysokej glykémie, ktora pripomenutie
spusti, a tiez Casové oneskorenie,
ktoré ma pred pripomenutim uplynut.

V predvolenom nastaveni je toto
pripomenutie vypnuté. Ak ho zapnete,
budu nastavené hodnoty Pripomenutia
nad 11,1 mmol/I a Pripomenutia

po 120 min, mdzete ich vSak nastavit
v rozmedzi 8,3 az 16,7 mmol/l

a 1-3 hodiny.

1. Na L)vognej obrazovke, klepnite
na MOZNOST!I.

2. Klepnite na polozku Moja pumpa.
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Klepnite na polozku Vystrahy
a pripomenutia.

Klepnite na polozku Pripomenutia

pumpy.

Klepnite na polozku Vysoka

. glykémia.

. Vysoka glykémia je zapnutd; vypnite

ju Klepnutim na polozku VYSOKA
GLYKEMIA.

a. Klepnite na polozku
Pripomenutia 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
tlacidlo K2R.

b. Klepnite na polozku
Pripomenutia po a pomocou
klavesnice na obrazovke
zadajte Cas (od 1 do 3 hodin).
Potom klepnite na tlagidlo R

c. Po dokonceni vSetkych zmien
klepnite na tlacidlo [KZ4.

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

Reakcia na pripomenutie vysokej
glykémie

Pripomenute potvrdte klepnutim na
tlagidlo EZl a potom si skontrolujte
glykémiu.

10.3 Pripomenutie merania glykémie

po boluse

Pripomenutie merania glykémie po
boluse véas vyzve k odmeraniu glykémie
vo zvoleny ¢as po podani bolusove;
davky. Ak toto pripomenutie zapnete,
je potrebné nastavit Casové
oneskorenie, ktoré ma uplynut pred
pripomenutim. Predvolena hodnota

je 1 hodina a 30 mindt. Mozno

ju nastavit' v rozsahu 1-3 hodin.

1. Na dvodnej obrazovke, klepnite
na MOZNOSTI.

2. Klepnite na polozku Moja pumpa.

3. Klepnite na polozku Vystrahy
a pripomenutia.
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4. Klepnite na polozku Pripomenutia
pumpy.

5. Klepnite na polozku Glykémia
po boluse.

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

7. Klepnite na tlacidlo Pripomenutie po
a pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte Cas (od 1 do 3 hod.), kedy
chcete pripomenutie
zobrazit. Potom klepnite na
tlagidlo

8. Po dokonceni vietkych zmien klepnite
na tladidlo K& .

9. Klepnutim na logo Tandem
sa vratite na dvodnu obrazovku.

Reakcia na Pripomenutie merania
glykémie po boluse

Pripomenute potvrdte klepnutim
na tlagidio B2l a potom si pomocou
glukometra skontrolujte glykémiu.
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10.4 Pripomenutie zmeSkaného

bolusu pri jedle

Pripomenutia zmeskaného bolusu pri
jedle vas upozornia, ak pocas
uréeného Casového obdobia nebola
podana bolusova davka. K dispozicii
su Styri samostatné pripomenutia.

Pri programovani tohto pripomenutia
je potrebné nastavit polozky Dni,
Cas zadiatku a Cas konca pre kazdé
pripomenutie.

1. Na Uvognej obrazovke, klepnite
na MOZNOST!I.

2. Klepnite na polozku Moja pumpa.

3. Klepnite na polozku Vystrahy
a pripomenutia.

4. Klepnite na polozku Pripomenutia
pumpy.

5. Klepnite na polozku Zmesk. bolus
pri jed.

Na obrazovke Zmeskany bolus

pri jedle klepnite na pripomenutie,
ktoré chcete nastavit (pripomenutie
1 az 4), a vykonajte nasledujice:

a. Kilepnite na polozku
Pripomenutie 1 (alebo 2, 3 Ci 4).

b. Pripomenutie 1 je zapnuté;
vypnite ho klepnutim na
polozku Pripomenutie 1.

c. Kilepnite na polozku
Vybrané dni a klepnite na dni,
kedy chcete pripomenutie
zobrazit. Potom klepnite na

tlacidio IR

d. Klepnite na polozku Cas
zaCiatku, potom na poloZku
Cas a pomocou klavesnice na
obrazovke zadajte Cas zadiatku.
Potom Klepnite na tlagidio .

e. Klepnutim na poloZzku Denna
doba nastavte odp. alebo dop.
(ak je to relevantné).

Potom klepnite na tlagidio e -
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f. Klepnite na polozku Cas Ak je toto pripomenutie zapnuté,
konca, potom na polozku Cas moZete ho nastavit na 1 az 3 dni
a pomocou klavesnice na a na vami vybranu dennu dobu.
obrazovke zadajte ¢as konca. . . .
Potom klepnite na tlagidlo [k Podrobneé informacie o funkcii
Pripomenutie miesta vpichu najdete
g. Klepnutim na polozku Dennd v Casti 6.6 Nastavenie pripomenutia
doba nastavte AM (dop.) miesta vpichu.

alebo PM (odp.) (ak je to
relevantné). Potom klepnite

na tlacidio R - Pripomenutie potvrdte klepnutim na I

Reakcie na pripomenutie miesta vpichu

tlagidio a vymefite infuzny set.
h. Po dokonceni v8etkych zmien
klepnite na tlacidlo [K24.

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

Reakcia na Pripomenutie
zmeskaného bolusu pri jedle

Pripomenutie potvrdte klepnutim na
tlacidlo M a v pripade potreby
podajte bolus.

10.5 Pripomenutie miesta vpichu

Pripomenutie miesta vpichu vas
upozorni na vymenu infuzneho setu.
V predvolenom nastaveni je toto
pripomenutie vypnuté.
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Tato strana je umyselne ponechana prazdna.

126



@ Funkcie inzulinovej pumpy t:slim X2

KAPITOLA 11

UZivatelom nastavitelné
vystrahy a alarmy



KAPITOLA 11 e Uzivatelom nastavitelné vystrahy a alarmy

11.1 Vystraha nizkej hladiny

inzulinu

Va$a pumpa t:slim X2 sleduje, kolko
inzulinu zostava v zasobniku,

a upozorni vas na nizku hladinu.

V prevolenom stave je tato vystraha
nastavena na 20 jednotiek. Nastavenie
tejto vystrahy mbézete upravit' v rozsahu
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
indikator nizkej hladiny inzulinu (jedna
Cervena Ciarka v ukazovateli hladiny
inzulinu na uvodnej obrazovke).

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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5. Klepnite na polozku Nizka hlad.
inzulinu.

6. Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte pocet jednotiek
(10 az 40 jednotiek), na ktoré
chcete hodnotu vystrahy nizkej
hladiny inzulinu nastavit, a klepnite
na tlacidlo .

7. Po dokonceni vSetkych zmien
klepnite na tlacidlo [$24.

Reakcia na vystrahu nizkej hladiny
inzulinu

Potvrdte vystrahu klepnutim na tlacidlo
Podla pokynov v Gasti 6.3
Plnenie a vlozenie zasobnika

t:slim X2 vymenite zasobnik inzulinu.

Hladina zasobniku:
Zbyva meéné nez 20 j.

11.2 Alarm automatického vypnutia

Pumpa méZze zastavit podavanie inzulinu
a upozornit vas (alebo kohokolvek vo
vasom okoli), ak neddjde k interakcii

S pumpou v ramci uréeného casového
intervalu, najmé ak nenosite CGM ani
nepouzivate technoldgiu Control-IQ™.

V predvolenom nastaveni je tento
alarm vypnuty. Ak tuto funkciu
zapnete, predvoleny nastaveny ¢as
je 12 hodin. M&Zete ho nastavit na
akukolvek hodnotu od 5 do 24 hodin.
Tento alarm vas upozorni, Zze po&as
nastaveného poctu hodin nedoslo

k Ziadnej interakcii s pumpou

a pumpa sa po 30 sekundach vypne.

Alarm automatického vypnutia

zapipa a zobrazi sa na obrazovke

a podavanie inzulinu sa zastavi, ak

prekrodite stanoveny pocet hodin, bez

toho aby ste vykonali niektoru z tychto

¢innostf:

e podanie rychleho bolusu,

e stlacenie tlaCidla Zapnut
obrazovku / Rychly bolus

a odomknutie pumpy
zadanim sekvencie 1-2-3.



Postup zapnutia a nastavenia
alarmu automatického vypnutia:

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.

5. Klepnite na polozku Autom.
vypnutie. Zobrazi sa potvrdzovacia
obrazovka.

= Pokracuijte klepnutim na
tlasidlo B2

+  Klepnutim na tlagidlo sa
vratite spat.

6. Skontrolujte, Ze je automatické
vypnutie zapnuté, a Klepnite
na polozku Cas.

KAPITOLA 11 e Uzivatelom nastavitelné vystrahy a alarmy

7. Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte pocet hodin (5 az 24 hodin),
po ktorom sa alarm automatického
vypnutia spusti, a klepnite na
tlacidlo

8. Po dokonc&eni vSetkych zmien
Klepnite na tlagidlo a potom
na tlaCidlo (4.

9. Klepnutim na logo Tandem sa
vratite na tvodnt obrazovku.

Reakcia na varovanie automatického
vypnutia

Klepnite na tlagidlo NEVYPINAT.

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

12 hod.

30 sek.

NEVYPINAT

v" Varovanie zmizne a pumpa sa vrati
do normalnej prevadzky.

Ak varovanie nepotvrdite pocas

30 sekundového odpocitavania,
zobrazi sa alarm automatického
vypnutia sprevadzany zvukovym
alarmom. Tento alarm vas upozorni,
ze pumpa prestala podavat inzulin.

Obrazovka alarmu automatického
vypnutia

Klepnite na tladidlo .

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY

2adna aktivita po dobu delsi nez
12 hodin.

V' Zobrazi sa tivodna obrazovka so
stavom VSetky davky zastavené.

Aby ste mohli pokraCovat v lieCbe,
musite podavanie inzulinu obnovit
(vid. &ast 8.3 Obnovenie podavania
inzulinu).
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. . . Reakci ystrah . bazal
11.3 Vystraha maximalneho bazalu earcia ha vystrant max. bazall

Klepnutim na tlacidlo JE3R primete

Pumpa vam umoziuje nastavit limit znizenu docasnu bazalnu rychlost.
bazalnej rychlosti, ktory vam pumpa Znizend hodnota doCasnej bazalnej
pri do¢asné bazalnej rychlosti rychlosti je rovnaka ako hodnota

nedovoli prekrogit. limitu bazalu, ktora bola nastavena

v osobnych profiloch.
Po nastaveni limitu bazalu v nastaveni

pumpy (vid. ¢ast 4.11 Limit bazalu)
sa zobrazi vystraha, ak dbjde

k nasledujucim situaciam: Aktualni segment ve vasem
- Lo . . osobnim profilu prekroéil
1. bola vyZiadana doCasna bazalna nastaveni limitu bazalu. Doéasna
rychlost, ktora prekracuje limit bazalni rychlost byla snizena na
bazalu, hodnotu 3.0 u/h.

2. pouziva sa doCasna bazalna
rychlost a bol spusteny novy
Gasovy segment osobného profilu,
v doésledku ¢oho docasna bazalna
rychlost prekrocila limit bazalu.

OK
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2

Pumpa poskytuje dolezité informacie Opakuju sa pravidelne, kym ich

0 systéme v podobe pripomenuti, nepotvrdite. Vystrahy sa nestupnuju.
vystrah a alarmov. UCelom pripomenuti

je upozornit vads na moznost, ktoru N POZNAMKA

ste nastavili (napriklad pripomenutie
kontroly glykémie po podani bolusovej
davky). Vystrahy sa zobrazuju
automaticky a upozornuju vas na
situacie sUvisiace s bezpecnostou,

o ktorych by ste mali vediet (napr.
vystraha, Ze hladina inzulinu je nizka).

Kapitola 25 Vlystrahy a chyby CGM uvadza
dalSi zoznam vystrah a chyb stvisiacich
s pouzivanim systému CGM.

N POZNAMKA
Kapitola 31 Vystrahy technoldgie

Alarmy sa zobrazujli automaticky Control-1Q uvadza dalsi zoznam vystrah
a upozorfiujl vas na mozné alebo redine & chyb stvisiacich s pouZianim
zastavenie poddvania inzulinu (napr. technologie Control-IQ™.

alarm, Ze je zasobnik inzulinu prazdny).
Alarmom venujte zvlaStnu pozornost.

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

Informacie uvedené v tejto Casti vam
pombzu na vystrahy spravne reagovat.

Vystrahy vas upozornia 1 alebo

2 sekvenciami 3 tonov alebo 1 &i

2 zavibrovaniami, v zavislosti na priorite
vystrahy a nastaveni hlasitosti/vibraci
v Casti Hlasitost' zvuku.

132



KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2

12.1 Vystraha nizkej hladiny inzulinu

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Co to znamena? V zasobniku zostava 5 alebo menej jednotiek inzulinu.

1 sekvenciami 3 ténov alebo 1 zavibrovanim v zavislosti

i?
Ako ma pumpa upozorf na nastaveni hlasitosti/vibracii v ¢asti Hlasitost zvuku.

Vymente zasobnik, jinak pumpa Upozorni ma pumpa znovu? Ano, kaZdych 5 mindt a# do potvrdenia.
zastavi vsechny davky. I

Klepnite na tlagidlo Ec. Co najskor vymeiite zasobnik, aby

3 9 n . .
Ako mam reagovat’ nedoslo k ALARMU PRAZDNEHO ZASOBNIKA a wyéerpaniu inzulinu.
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12.2 Vystrahy slabej batérie

Vystraha slabej batérie 1

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Co to znamen4? Zostava menej ako 25 % kapacity batérie.

1 sekvenciami 3 tonov alebo 1 zavibrovanim v zavislosti

i?
Ako ma pumpa upozori’ na nastaveni hlasitosti/vibracii v ¢asti Hlasitost zvuku.

Stav baterie: Upozorni ma pumpa znovu? Ano, kazdych 5 mint aZ do potvrdenia.
Zbyva méné nez 25 %.

Klepnite na tlagidlo . Co najskor pumpu nabite, aby sa

3 9 , .
Ako mam reagovat’ neozvala druha VWSTRAHA SLABEJ BATERIE.

m POZNAMKA

Akonahle sa vyskytne VYSTRAHA SLABEJ BATERIE, zobrazi sa indikator slabej batérie (jedna ervena Giarka v ukazovateli Urovne nabitia batérie na Gvodnej
obrazovke a uzamknutej obrazovke).
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Vystraha slabej batérie 2

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? 5 Zostdva menej ako 5 % kapacity batérie. Poddvanie inzulinu
Co to znamena? bude pokracovat po dobu 30 minUt a potom sa pumpa vypne
a poddvanie inzulinu sa zastavi.

. . . . 1 sekvenciami 3 ténov alebo 1 zavibrovanim v zavislosti
Nabijte pumpu, jinak dojde Ako m m zorni? X ' v OIEY L egniyt Y
Kk za;tafeni EE-,,,LK, ! 0 Ma pumpa upozo na nastaveni hlasitosti/vibracii v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni ma pumpa znovu? Ano, kazdych 5 mint aZ do potvrdenia.

Kiepnite na tlacidlo [l Ihned pumpu nabite, aby sa neaktivoval

] 9 o
Ako mam reagovat? ALARM SLABEJ BATERIE a pumpa sa nevypla.

N POZNAMKA

Akonahle sa vyskytne VYSTRAHA SLABEJ BATERIE, zobrazi sa indikétor slabej batérie (jedna Gervend Siarka v ukazovateli irovne nabitia batérie na tvodnej
obrazovke a uzamknutej obrazovke).
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12.3 Vystraha nedokonéeného bolusu

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Spustili ste vyZiadanie bolusovej davky, ale nedokongili

ste ho do 90 sekund.

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

Co to znamena?

Ako ma pumpa upozorni?

VeI E s TR I Upozorni ma pumpa znovu? Ano, kazdych 5 mindit a2 do potvrdenia.

Dokontete bolus nebo se vratte
na domovskou obrazovku.
Klepnite na tlacidlo . Zobrazi sa obrazovka Bolus. Pokratujte

, o
Ako mam reagovat’ Vo vyZiadani bolusovej ddvky.

OK
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12.4 Vystraha nedokonéenej docasnej bazalnej rychlosti

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Spustili ste nastavenie do¢asnej bazalnej rychlosti, ale nedokoncili

. ”
Co o znamena’ ste poziadavku do 90 sekund.

2 sekvenciami 3 ténov alebo 2 zavibrovaniami, v zavislosti

i?
Ako ma pumpa upozorni’ na nastaveni hlasitosti/vibracii v ¢asti Hlasitost zvuku.

Tato doc. baz. rychlost nebyla
spusténa.

Upozorni ma pumpa znovu? Ano, kazdych 5 mint aZ do potvrdenia. I

1. Klepnite na tlacidlo e . Zobrazi sa obrazovka Do baz.
rychlost. PokraCujte v nastaveni do¢asnej bazalnej rychlosti.

2. Ak nechcete pokracovat v nastavovani doCasnej bazélnej
rychlosti, Klepnite na tlacidlo G .

Ako mam reagovat?
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12.5 Vystrahy nedokonéeného viozenia zasobnika, pinenie hadi¢ky a kanyly

Vystraha nedokonéenej vymeny zdsobnika

Obrazovka

Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke?

Proces vloZeni zasobniku nebyl
dokoncen.

Co to znamena?

V ponuke VioZit ste vybrali moZnost Vymenit zasobnik, ale
nedokonili ste proces do 3 mindt.

Ako ma pumpa upozorni?

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

Upozorni ma pumpa znovu?

Ano, kazdych 5 mint aZ do potvrdenia.

Ako mam reagovat?

Kiepnite na tlacidlo JE2am . Dokongite proces vymeny zdsobnika.
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Vystraha nedokon&eného plnenia hadicky

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? V ponuke Viozit ste vybrali moznost Napinit hadicku,

Co to znamena? -~ >
ale nedokoncCili ste proces do 3 minut.

2 sekvenciami 3 tonov alebo 2 zavibrovaniami, v zavislosti

i?
Ako ma pumpa upozorni’ na nastaveni hlasitosti/vibracii v ¢asti Hlasitost' zvuku.

PInéni hadicky nebylo dokonéeno.

Upozorni ma pumpa znovu? Ano, kaZdych 5 mindit a7 do potvrdenia.

Ako mam reagovat? Klepnite na tlacidlo . Dokongite proces pinenia hadicky.
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Vystraha nedokon&eného pinenia kanyly

Obrazovka

Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke?

PInéni kanyly nebylo dokonéeno.

Co to znamena?

V ponuke Viozit ste vybrali moznost Napinit kanylu, ale nedokoncili
ste proces do 3 mindt.

Ako ma pumpa upozorni?

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

Upozorni ma pumpa znovu?

Ano, kazdych 5 mintit aZ do potvrdenia.

Ako mam reagovat?

Kiepnite na tlacidlo [JEll. Dokongite proces pinenia kanyly.
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12.6 Vystraha nedokonéeného nastavenia

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Zatali ste nastavovat novy osobny profil alebo technologiu

Co to znamena? ; .
Co to znamend Control-1Q, ale neulozili/nedokoncili ste programovanie do 5 mindt.

2 sekvenciami 3 ténov alebo 2 zavibrovaniami, v zavislosti

i?
Ako ma pumpa upozorni’ na nastaveni hlasitosti/vibracii v ¢asti Hlasitost zvuku.

Nastaveni bylo zménéno, avsak
nebylo ulozeno.

Upozorni ma pumpa znovu? Ano, kazdych 5 mint aZ do potvrdenia. I

Klepnite na tlacidlo 2. Dokongite programovanie nastavenia

. ™
Ako mam reagovat’ osobného profilu alebo technoldgie Control-1Q.
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12.7 Vystraha zadania bazalnej rychlosti

Obrazovka

Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke?

Pfed ulozenim segmentu je tfeba
pridat bazalni rychlost.

Co to znamena?

Nezadali ste bazalnu rychlost v ¢asovom segmente v osobnych
profiloch. Bazalnu rychlost je potrebné zadat v kazdom ¢asovom
segmente (rychlost moze byt 0 j/h).

Ako ma pumpa upozorni?

Iba na displeji, pumpa nebude pipat ani vibrovat.

Upozorni ma pumpa znovu?

Nie. Bazalnu rychlost je potrebné zadat, aby bolo mozné ¢asovy
segment uloZit.

Ako mam reagovat?

Klepnite na tlacidlo [Jam. Zadajte bazalnu rychlost do Gasového
segmentu.
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12.8 Vystraha maximalneho bolusu za hodinu

Obrazovka Vysvetlenie
Co uvidim na obrazovke? &0 1o znamena? Pogas predchadzajlcich 60 minlt ste si vyziadali celkové podanie
’ bolusovych dévok vacSich ako 1,5 ndsobok maximainej bolusovej ddvky.
Ako ma pumpa upozorni? Iba na displeji, pumpa nebude pipat ani vibrovat.
Max. bolus za hod. byl pFekrocen. i f it &i 1
yl p Upozomi ma pumpa znovu? {\ll;%idl\lﬂouwgr&:i' gilgzmdlo 3. alebo Klepnutim na
Chcete potvrdit pozadovany bolus - p '
8j.?
o Klepnutim na tlacidlo e sa vratite na obrazovku Bolus,
Ako mam reagovat? kde mdzete upravit velkost podanej bolusovej dévky.
v o Klepnutim na tlacidlo bolus potvrdite.
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12.9 Vystrahy maximalneho bolusu

Vystraha maximalneho bolusu 1

Obrazovka Vysvetlenie
A .y 9 . v . . Vv v v . . z
Co uvidim na obrazovke? Eo to znamend? VyZiadali ste13| bolus vacsi, nez povoIUJe nastavenie maximalneho
bolusu v aktivnom osobnom profile.
Ako ma pumpa upozorni? Iba na displeji, pumpa nebude pipat ani vibrovat.
Nastaveni max. bolusu 10 j. bylo . ” Nie. Musite klepnit na tlagidlo 38, alebo klepnutim na
piekroéeno. Upozorni ma pumpa znovu?

tlacidlo podat bolus.

Chcete potvrdit bolus 10 j.?

e Klepnutim na tlacidlo sa vratite na obrazovku Bolus,
moZzete upravit velkost podanej bolusovej dévky.

e Klepnutim na tlacidlo podéte mnozstvo vo vaSom nastaveni
maximdlneho bolusu.

Ako mam reagovat?

X v

144



KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2

Vystraha maximalneho bolusu 2

Nasledujlce plati iba v pripade, ze mate v aktivnom osobnom profile zapnutu funkciu Sacharidy a maximalna velkost
bolusovej davky je nastavena na 25 jednotiek.

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Maximéalny bolus je nastaveny na 25 jednotiek a vy ste si vyZiadali

. ”
Co to znamena? bolusovu davku vacsiu ako 25 jednotiek.
Max. bolus 25 j. byl podan. Ako ma pumpa upozorni? Iba na displeji, pumpa nebude pipat ani vibrovat.
V aktualni pozad 3 da
oA 4780 ) T — Nie. Musfte klepnit na tlacidlo B3R, alebo Klepnutim na
p pump ' tlacidlo %R podat zostévajicu Cast vyZiadanej bolusovej davky.

Chcete pozacdat o dalsi max. bolus i 3 ] ; . . . -
25).7 Kym na tuto vystrahu zareagujete, vzdy zvazte, Ci sa vaSe poziadavky

na inzulinovy bolus od jeho pévodného vyZiadania nezmenili.

b 4 v Ako mam reagovat? e Zostdvajucu Cast vyziadanej bolusovej davky podate klepnutim na
tlacidlo %l Zobrazi sa potvrdzovacia obrazovka.

e Ak nechcete podat zostdvajlicu ¢ast vyziadanej bolusovej dvky,
Klepnite na tlagidlo .
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12.10 Vystraha maximalnieo bazalu

Obrazovka

Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke?

Aktualni segment ve vasem
osobnim profilu pfekrocil
nastaveni limitu bazalu. Do¢asna
bazalni rychlost byla snizena na
hodnotu 3.0 u/h.

OK

Co to znamena?

Aktivna doGasna bazalna rychlost prekraduje nastavenie limitu bazalu
v dosledku aktivacie nového Casovaného segmentu v osobnych
profiloch. Tato vystraha sa zobrazi iba po zmene ¢asového segmentu.

Ako ma pumpa upozorni?

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

Upozorni ma pumpa znovu?

Nie. Aby bolo mozné pokracovat, musite klepnut na tlacidlo s

Ako mam reagovat?

Klepnutim na tlagidlo akceptujete zniZend dotasni bazlnu
rychlost. ZniZzena hodnota docasnej bazainej rychlosti je rovnaka
ako hodnota limitu bazdlu, ktord bola nastavena v osobnych profiloch.
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12.11 Vystrahy minimalneho bazalu

Vystraha minimalneho bazalu 1

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke?

5 Pri zadavani bazalnej rychlosti alebo vyZiadani dotasnej bazainej
Co to znamena? rychlosti ste vyziadali bazalnu rychlost viac nez o polovicu nizSiu, ako

Nastavena rychlost je nizsi, nef je Ako ma pumpa upozorni? Iba na displeji, pumpa nebude pipat ani vibrovat. I
polovina nejnizsiho nastaveni ; ¥ o4 - . e %

bazalu. Chcete pokracovat? Upozorni ma pumpa znovu? :I:t.)?-b mozne pokracovat, musite kiepnut na tlaCIdlo

e Klepnutim na tlacidlo sa vratite na predchédzajcu obrazovku,
. . kde mdzete upravit prisluSnd hodnotu.
?
v Ako mam reagovat? o Klepnutim na tlacidlo vystrahu zruste a pokracuite
v poZiadavke.
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Vystraha minimalneho bazalu 2

Obrazovka

Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke?

Doslo ke snizeni bazalu pod

Zkontrolujte aktualni doc. baz.

rychlost v nabidce Moznosti.

Co to znamena?

nastavenia bazalu definovaného v osobnom profile.

Ako ma pumpa upozorni?

1 sekvenciou 3 ténov alebo 1 zavibrovanim v zavislosti
na nastaveni hlasitosti/vibracii v ¢asti Hlasitost' zvuku.

polovinu jeho nejnizsiho nastaveni.

Upozorni ma pumpa znovu?

Ano, kazdych 5 mintit aZ do potvrdenia.

Ako mam reagovat?

Kiepnite na tlacidlo [E3 a skontrolujte aktulnu dotasnu bazalnu
rychlost v ponuke Aktivita.
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12.12 Vystraha chyby pripojenia

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Pripojili ste pumpu k pocitacu pomocou USB kabla z dévodu

Co to znamen4? L . ; oo
nabijania, ale spojenie sa nepodarilo nadviazat.

2 sekvenciami 3 ténov alebo 2 zavibrovaniami, v zavislosti

i?
Ako ma pumpa upozorni’ na nastaveni hlasitosti/vibracii v ¢asti Hlasitost zvuku.

Pumpa se nemuize spojit
2 [EREL LI AT W Upozorni ma pumpa znovu? Ano, kazdych 5 mindit a2 do potvrdenia. I

a znovu pripojte kabel USB

a pokuste se o pfipojeni.

Ako mam reagovat? Kiepnite na tlacidlo [eam. Skuste USB kabel odpojita znovu pripojit.
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2

12.13 Vystraha zdroja energie

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Pripojili ste pumpu ku zdroju napajania, ktory nema dostatocny

. o
Co to znamena’ vykon pre nabitie pumpy.

1 sekvenciou 3 ténov alebo 1 zavibrovanim v zavislosti

i?
Ako ma pumpa upozorni’ na nastaveni hlasitosti/vibracii v ¢asti Hlasitost zvuku.

Pumpa se nenabiji pomoci
LA LID H 220G, Upozorni ma pumpa znovu? Ano, kazdych 5 mintit aZ do potvrdenia.

Vyzkousejte jiny zdroj energie.

Ako mam reagovat? Klepnite na tlacidlo [Jeam. Pripojte pumpu k inému zdroju napéjania.
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2

12.14 Vystraha chybnych dat

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Co to znamen4? U pumpy nastal stav, ktory by mohol potencidine sposobit stratu dat.

2 sekvenciami 3 ténov alebo 2 zavibrovaniami, v zavislosti

i?
Ako ma pumpa upozorf na nastaveni hlasitosti/vibracii v ¢asti Hlasitost zvuku.

Overte, Ze aktivni profil Upozorni ma pumpa znovu? Ano, kaZdych 5 mindt a# do potvrdenia.
a nastaveni pumpy jsou spravné. I

Kiepnite na tlacidlo Jam. Skontrolujte osobné profily a nastavenia
Ako mam reagovat? pumpy a overte ich sprévnost. Vid. Cast 5.4 Uprava a kontrola
existujuceho profilu.

151



KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2

Tato strana je umyselne ponechana prazdna.
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@ Funkcie inzulinovej pumpy t:slim X2

Alarmy inzulinovej pumpy
t:slim X2



KAPITOLA 13 ¢ Alarmy inzulinovej pumpy t:slim X2

Informacie uvedené v tejto Casti vam
Pravidelne KONTROLUJTE pumpu, & pombzu na alarmy spravne reagovat.
nezobrazuje mozné alarmové stavy. Je dolezité
registrovat situdcie, ktoré mozu ovplyvnit
poddvanie inzulinu a vyZadovat vaSu pozornost,
aby ste dokdzali Co najrychlejSie reagovat.

Alarmy vas upozornia 3 sekvenciami

3 ténov alebo 3 zavibrovaniami,

v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibracii
v Gasti Hlasitost zvuku.

Ak ich nepotvrdite, alarmy sa stupruju
na najvyssiu hlasitost a silu vibracii.
Alarmy sa pravidelne opakuju, kym nie je
napravena situacia, ktora ich spustila.

Pumpa t:slim X2™ poskytuje dblezité
informacie o svojej prevadzke
prostrednictvom pripomenuti, vystrah
a alarmov. U&elom pripomenuti je
upozornit vas na moznost, ktoru ste N POZNAMKA

nastavili (napriklad pripomenutie Zoznam vystrah a chyb stvisiacich
kontroly glykémie po podani bolusove; s pouzivanim systému CGM je uvedeny

davky). \(ystrahy sa zovbr_a}zuj,u v kapitole 25 Vystrahy a chyby CGM.
automaticky a upozornuju vas na

situécie suvisiace s bezpecnostou,

o ktorych musite vediet (napr. vystraha, o POZNAMKA S

e hladina inzulinu je nizka). Alarmy Zoznam vystrah a chyb sivisiacich

sa zobrazujii automaticky a Upozorfiuili s pouzivanim technoldgie Control-IQ™
Vvas na mozné alebo redlne zastavenia Je uvedeny v kapitole 31 Vystrany
podévania inzulinu (napr. alarm, technologie Control-Q.

ze zasobnik inzulinu je prazdny).
Alarmom venuijte zvlastnu pozornost.

Ak sa sucasne vyskytnu pripomenutia,
vystrahy a alarmy, najprv sa zobrazia
alarmy, potom vystrahy a nakoniec
pripomenutia. Kazdu z tychto sprav

je nutné samostatne potvrdit.
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KAPITOLA 13 e Alarmy inzulinovej pumpy t:slim X2

13.1 Alarm obnovenia pumpy

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? 2Zvolili ste polozku ZASTAVIT INZULIN v ponuke MoZnosti

Co to znamen4? e AL i
a podavanie inzulinu bolo zastavené dihSie ako 15 minut.

3 sekvenciami 3 ténov alebo 3 zavibrovaniami, v zavislosti

, ”
Ako ma system upozorni? na nastaveni hlasitosti/vibracii v Casti Hlasitost zvuku.

Pumpa byla zastavena po delsi

dobu. Ano
Vyberte moznost OBNOVIT POD. I
INZULINU v nabidce Moznosti pro o Ak spravu nepotvrdite klepnutim na tlaidlo R, pumpa vés
pokraéovani v terapii. Upozorni ma systém opakovane? bude znovu upozorriovat kazdé 3 mindty najvy$Sou hlasitostou
a vibrovanim.
OK o Ak sprévu potvrdite Klepnutim na tlaidlo JEm, pumpa vas znovu

upozorni 0 15 minut.

Ak chcete obnovit poddvanie inzulinu, v ponuke MoZnosti klepnite

, ) : i
Ako mam reagovat? na polozku OBNOVIT POD. INZULINU a potvrdte Kiepnutiim (K%
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KAPITOLA 13 ¢ Alarmy inzulinovej pumpy t:slim X2
13.2 Alarm slabej batérie

Obrazovka Vysvetlenie

Pumpa zistila, Ze zostavajlca kapacita batérie je na drovni
1 % alebo nizSia a vSetky davky inzulinu boli zastavené.

Co uvidim na obrazovke? s 4
Co uvidim na obrazovke Co to znamen4?

3 sekvenciami 3 ténov alebo 3 zavibrovaniami, v zavislosti

, i
Ako ma system upozorni? na nastaveni hlasitosti/vibracii v ¢asti Hlasitost zvuku.

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY

Ano, kazdé 3 mindity, kym nebude zostévat Ziadna energia

Pumpa se brzy vypne. lhned Upozorni ma systém opakovane?
a pumpa sa nevypne.

pumpu nabijte.

Klepnite na tlacidlo [am. Pumpu ihned nabite, aby mohla obnovit

Ako mam reagovat? PR
podavanie inzulinu.
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KAPITOLA 13 e Alarmy inzulinovej pumpy t:slim X2

13.3 Alarm prazdneho zasobnika

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Pumpa zistila, Ze zasobnik je prazdny a vSetky davky inzulinu boli

Co to znamena? :
zastaveng.

3 sekvenciami 3 ténov alebo 3 zavibrovaniami, v zavislosti

, ”
Ako ma system upozorni? na nastaveni hlasitosti/vibracii v ¢asti Hlasitost zvuku.

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY

Vymeénte zasobnik a napliite jej

inzulinem pro obnoveni davek.

Upozorni ma systém opakovane? | Ano, kazdé 3 mintity, kym zasobnik nevymenite. I

Klepnite na tlacidlo . Ihned vymerite zésobnik klepnutim
na tlagidlo MOZNOSTI na tivodnej obrazovke, potom VloZit

a nasledne postupuijte podla pokynov vid. ¢ast 6.3 Pinenie

a vloZenie zasobnika t:slim X2.

Ako mam reagovat?
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KAPITOLA 13 ¢ Alarmy inzulinovej pumpy t:slim X2
13.4 Alarm chyby zasobnika

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Pumpa zistila, Ze zasobnik nie je mozné pouZit a vSetky davky
inzulinu boli zastaveng. PriCinou mdze byt vada zasobnika,
nedodrzanie spravneho postupu vkladania zasobnika alebo
preplnenie zasobnika (viac ako 300 jednotiek inzulinu).

Co to znamena?

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY 3 sokvenGiam 3 10 T— ————
. ., sekvenclami o tonov alebo o zaviprovaniami, v zavisiostl
Ako ma systém upozorni?

Tento zasobnik nelze pouzit. na nastaveni hlasitosti/vibracii v Casti Hlasitost zvuku.

Odstraiite jeja vioZte novy . . ’ — — — . -
zasobnik. Upozorni ma systém opakovane? Ano, kazdé 3 minty, kym zasobnik nevymenite.

Kiepnite na tlacidlo I3 . Ihned vymeiite zasobnik klepnutim
na tlagidlo MOZNOSTI na dvodnej obrazovke, potom VloZit

a nasledne postupujte podla pokynov vid. ¢ast 6.3 Plnenie

a vloZenie zasobnika t:slim X2.

Ako mam reagovat?
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KAPITOLA 13 e Alarmy inzulinovej pumpy t:slim X2

13.5 Alarm vybratia zasobnika

Obrazovka Vysvetlenie
A g7 ,; . . n v r 7 a v z . ’ .
Co uvidim na obrazovke? Eo to znamend? Pumpa 2|§t||a, Ze zasobnik bol vybraty a vSetky davky inzulinu boli
zastavene.
, . 3 sekvenciami 3 ténov alebo 3 zavibrovaniami,
Ako ma systém upozorni? vislost taveni hlasitosti/vibracit v Gasti Hiasitost zvuk
VSECHNY DAVKY ZASTAVENY v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibracii v ¢asti Hlasitost zvuku.
Zasobnik nelze detekovat. Upozorni ma systém opakovane? A[]O‘ qude 3 mindty, kym Znovu nepr;poute aktualne pouzivany
Stisknéte VLOZIT pro viozeni zasobnik alebo ho nevymenite za novy.
no_vého zasobniku nebo stisknéte
PRIPOJIT pro pFipojeni aktualniho. Klepnite na polozku PRIPOJIT, ak chcete znovu pripojit aktudine
Ako mam reagovat? pouzivany zasobnik. Klepnite na polozku VLOZIT, ak chcete viozit

PRIPOJIT VLOZIT

novy zasobnik.
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KAPITOLA 13 ¢ Alarmy inzulinovej pumpy t:slim X2
13.6 Alarm teploty

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Pumpa zistila, Ze vnitorna teplota je nizSia ako 2 °C (35 °F) alebo
vy$Sia ako 45 °C (113 °F), pripadne Ze je teplota batérie nizSia ako
2 °C (35 °F) alebo vyssia ako 52 °C (125 °F) a vSetky ddvky
inzulinu boli zastaveng.

Co to znamena?

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY 3 sokvenGiam 3 10 T— ————
. ., sekvenclami o tonov alebo o zaviprovaniami, v zavisiostl
Ako ma systém upozorni?

Premistéte pumpu mimo dosah na nastaveni hlasitosti/vibracii v Casti Hlasitost zvuku.

extremnich teplot a poté obnovte
I n Upozorni ma systém opakovane?

Ano, kazdé 3 mintty, kym nebude zistend teplota v prevadzkovom
rozsahu.

Kiepnite na tlacidlo 3. Odstréfite pumpu z prostredia s extrémnou

OK . 0
Ako mam reagovat’ teplotou a obnovte poddvanie inzulinu.
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KAPITOLA 13 e Alarmy inzulinovej pumpy t:slim X2

13.7 Alarmy oklizie

Alarm okluzie 1

Obrazovka Vysvetlenie
Co uvidim na obrazovke? Pumpa Zistila, Ze podavanie inzulinu je zablokované a vSetky davky
p . inzulinu boli zastavené. DalSie informdcie o tom, ako diho mdze
Co to znamena? pumpe trvat, kym detekuje okldiziu, vid. Gast 33.4 t:slim X2
Funkcéné parametre pumpy.
VSECHNY DAVKY ZASTAVENY — - —
Ako ma systém upozori? 3 sekvenIC|am|I3 tqnqv qlgpo 3 za_vlbrov_anla’lml, v zvislosti na I
Podavani inzulinu mize byt nastaveni hlasitosti/vibracii v Casti Hlasitost zvuku.
zablokované. Zkontrolujte ,
zasobnik, hadiéku a misto vpichu. Upozorni ma systém opakovane? | Ano, kazdé 3 minty, kym neobnovite podavanie inzulinu.
Klepnite na tlacidlo JEZ. Skontrolujte zasobnik, hadicku a miesto
OK zavedenia inflizneho setu, ¢i nedoslo k poSkodeniu alebo zablokovaniu,
Ako mam reagovat? a problém napravte. Ak chcete obnovit podéavanie inzulinu, v ponuke
Moznosti Klepnite na polozku OBNOVIT POD. INZULINU a potvrdte
Klepnutim na [B%2R.

N POZNAMKA

Ak dojde k alarmu okltizie potas poddvania bolusovej dévky, po klepnuti na tlaidlo 3l sa zobrazi obrazovka s informéciou o tom, akd Gast vyziadanej
bolusovej davky bola pred alarmom okllizie podand. Po odstraneni okldzie je mozné podat ¢ast alebo cely objem skor vyZiadaného inzulinu.

Otestujte si glykémiu v okamihu alarmu a postupuijte podfa pokynov lekéra pri odstrafiovani potencialnej alebo potvrdenej okltzie.
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KAPITOLA 13 ¢ Alarmy inzulinovej pumpy t:slim X2

Alarm okluzie 2

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Pumpa zistila druhy alarm oklUzie kratko po prvom alarme oklizie

Co to znamena? y Le S . .
a vSetky davky inzulinu boli zastavené.

. . 3 sekvenciami 3 tonov alebo 3 zavibrovaniami, v zavislosti
Ako ma systém upozori? na nastaveni hlasitosti/vibracii v ¢asti Hlasitost' zvuku
VSECHNY DAVKY ZASTAVENY i

s s ,7 4 v 7 . . ’ 7, z . . 7
R e Upozorni ma systém opakovane? Ano, kazdé 3 minuty, kym neobnovite podavanie inzulinu.

zablokované. Zménte misto vpichu
a preméfte glykémii za Kiepnite na tlacidlo JEZm. Vymerite zasobnik, hadicku a miesto
1-2 hodiny. zavedenia inflizneho setu, aby ste zaistili bezproblémové podavanie

4 9
Ako mam reagovat’ inzulinu. Po vymene zasobnika, hadiCky a miesta zavedenia

OK inflzneho setu obnovte podavanie inzulinu.

j POZNAMKA

Ak sa pocas podavania bolusovej davky vyskytne druhy alarm okluzie, po klepnuti na tladidlo sa zobrazi obrazovka s informdciou, Ze mnozstvo podane;
bolusovej dévky nie je mozné urcit a nebolo pripo¢itané k aktivnemu inzulinu (10B).
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KAPITOLA 13 e Alarmy inzulinovej pumpy t:slim X2

13.8 Alarm tlacidla Zapnut obrazovku / Rychly bolus

Obrazovka

Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke?

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY

Tlacitko Zap. obrazovky / Rychly

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

OK

Co to znamena?

Tlagidlo Zapnut obrazovku / Rychly bolus na hornej strane pumpy
je zaseknuté alebo nefunguje spravne a vietky davky inzulinu boli
zastavené.

Ako ma systém upozorni?

3 sekvenciami 3 tonov alebo 3 zavibrovaniami,
v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibrdcif v ¢asti Hlasitost zvuku.

Upozorni ma systém opakovane?

Ano, kazdé 3 mindty, kym situcia nebude vyrieena.

Ako mam reagovat?

Kiepnite na tlacidlo . Kontaktujte miestnu zakaznicku podporu.
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KAPITOLA 13 ¢ Alarmy inzulinovej pumpy t:slim X2

13.9 Alarm nadmorskej vysky

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Pumpa zistila rozdiel tlaku medzi vnitrom zasobnika a okolitym
vzduchom mimo dovoleny prevadzkovy rozsah -369 az 3 048 metrov
(-1 300 az 10 000 stop) a vSetky davky inzulinu boli zastavené.

Co to znamena?

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY 3 sokvenciam 3 10 —— E————
. . sekvenclami o tonov alebo o zaviprovaniami, v zavisiostl
Ako ma systém upozorni?

Vyjméte zasobnik z pumpy, vioite na nastaveni hlasitosti/vibracii v Casti Hlasitost zvuku.

jej zpatky a zkuste obnovit . . ’ — — — —
podavani inzulinu. Upozorni ma systém opakovane? | Ano, kazdé 3 minuty, kym situdcia nebude vyrieSend.

Kiepnite na tlacidlo 3. Vyberte zasobnik z pumpy (Go umozni

. ™
OK Ako mam reagovat’ jeho Upiné odvzdusnenie) a potom ho znovu pripojte.
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KAPITOLA 13 e Alarmy inzulinovej pumpy t:slim X2

13.10 Alarm resetu

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Doslo k resetovaniu pumpy a vSetky davky boli zastavené.

Co to znamena?

3 sekvenciami 3 ténov alebo 3 zavibrovaniami,

, ”
Ako ma system upozorni? v zdvislosti na nastaveni hlasitosti/vibrdcii v Casti Hlasitost zvuku.

Vsechny aktivni davky byly
ST A0T G LD TTEI 2 Upozorni ma systém opakovane? | Ano, kazdé 3 mintity, kym neklepnete na tiagidio SR I

max. bolus za hod. byly

resetovany. Kontaktujte
zakaznickou podporu na
tandemdiabetes.com/contact.

Ako mam reagovat? Kiepnite na tlacidlo [Jeam. Kontaktujte miestnu zdkaznicku podporu.
OK
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KAPITOLA 13 ¢ Alarmy inzulinovej pumpy t:slim X2

Tato strana je umyselne ponechana prazdna.
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KAPITOLA 14

Porucha inzulinovej pumpy
t:slim X2



KAPITOLA 14 ¢ Porucha inzulinovej pumpy t:slim X2

14.1 Porucha

Ak pumpa zisti kriticku chybu, zobrazi
sa obrazovka PORUCHA a vSetky
davky inzulinu budu zastavené.
Kontaktujte miestnu zakaznicku
podporu.

Na poruchy budete upozorneni

3 sekvenciami 3 tdnov pri najvyssej
hlasitosti a 3 zavibrovaniami.
Upozomenie sa opakuje v pravidelnych
intervaloch, kym ho nepotvrdite
klepnutim na polozku STLMIT ALARM.

VZDY sa poradte s lekarom o konkrétnych
postupoch, ak sa z akéhokolvek dovodu chcete
alebo potrebujete odpojit od pumpy.

V z4vislosti na ditke a dévode odpojenia, mbZe
byt nutné nahradit zmeskany bazalny a/alebo
bolusovy inzulin. Zmerajte si glykémiu pred
odpojenim od pumpy a potom znovu

po pripojeni k pumpe a vyriete vysoku a nizku
glykémiu podla odporti¢ania lekdra.
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KAPITOLA 14 e Porucha inzulinovej pumpy t:slim X2

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Pumpa zistila chybu systému a vSetky davky inzulinu boli zastavené.
Prejdite na svoju zaloZzni metddu podavania inzulinu, alebo ohladom

N o
Co to znamena? alternativneho pldnu poddvania inzulinu kontaktujte svojho lekdra.

Pumpa nefunguje spravné. Kontak-

tujte tandemdiabetes.com/contact. EENGEIEETSTRTSAOIY 3 sekvenciami 3 ténov pri najvy$3ej hlasitosti a 3 zavibrovaniami.
USA: 1-877-801-6901 i vz . . ., .
. . Ano, kazdé 3 minuty, kym poruchu nepotvrdite klepnutim
KAN: 1-833-600-3698 Upozorni ma systém opakovane? - =
p ysiem op na tlatidio STLMIT ALARM.
4-0x4014

o ZapiSte si kod poruchy, ktory sa zobrazi na obrazovke.

ZTLUMIT ALARM * Klepnite na polozku STLMIT ALARM. Obrazovka PORUCHA

Ako mam reagovat? na pumpe zostane otvorend aj potom, ako alarm stimite.

o Kontaktujte miestnu zakaznicku podporu a uvedte kdd
poruchy, ktory ste si zapisali.
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KAPITOLA 14 ¢ Porucha inzulinovej pumpy t:slim X2

Tato strana je umyselne ponechana prazdna.
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KAPITOLA 15

Starostlivost’ o pumpu



KAPITOLA 15 e Starostlivost o pumpu

15.1 Prehlad

Tato Cast uvadza informacie suvisiace
so starostlivostou o pumpu a jej
udrzbou.

Cistenie pumpy

Na c&istenie pumpy pouzite vihku
handric¢ku, ktora nepusta viakna.
Nepouzivajte komercné ani
priemyslové distiCe, rozpustadia,
bielidla, abraziva, chemikalie ani ostré
predmety. Nikdy pumpu kvali Cisteniu
neponarajte do vody ani na jej Cistenie
nepouzivajte Ziadnu inu tekutinu.
Nedavajte pumpu do umyvacky riadu
ani na jgj Cistenie nepouzivajte hordcu
vodu. Ak je to nutné, pouzite iba velmi
Setrny Cistiaci prostriedok, napriklad
malé mnozstvo tekutého mydla

s teplou vodou. Na suSenie pumpy
pouzite makky uterak. Nikdy pumpu
nesuste v mikrovinnej rdre ani v rdre
na pecenie.

Udrzba pumpy

Pumpa nevyZaduje Ziadnu preventivnu
udrzbu.

172

Kontrola mozného po$kodenia pumpy

NEPOUZIVAJTE pumpu, ak si myslite, Ze by
mohla byt poskodena padom na zem, alebo
narazom o tvrdy povrch. Skontrolujte spravnu
funkEnost pumpy: pripojte zdroj napéjania

k USB portu a skontrolujte, Ci sa rozsvieti
obrazovka, budete pocut zvukovy signal, ucitite
vibraciu na pumpe a okolo okraja tlacidla
Zapnut obrazovku / Rychly bolus blika zeleny
indikator LED. Ak ste si nie isty, ¢i pumpa nie je
poSkodend, prestante ju pouzivat a kontaktujte
miestnu zakaznicku podporu.

Ak pumpa spadne alebo narazi na
tvrdy povrch, ubezpecte sa, &i stale
spravne funguje. Uistite sa, ze dotykova
obrazovka funguie a je Citatelna a Ze sa
zasobnik a inflzny set nachadza na
spravnom mieste. Skontrolujte, &i okolo
zasobnika alebo konektora hadicky

k infdznemu setu nedochadza

k Unikom. Ak si v8imnete akychkolvek
prasklin, Ulomkov alebo iného
poskodenia, ihned’ kontaktujte miestnu
zékaznicku podporu.

Skladovanie pumpy

Ak potrebujete pumpu na dihsiu dobu
prestat pouZzivat, mdzete ju prepnut

do rezimu skladovania. Aby ste pumpu
prepli do reZzimu skladovania, pripojte
ju k zdroju napdjania a potom stlacte

a podrzte tlacidlo Zapnut obrazovku /
Rychly bolus po dobu 30 sekund.

Kym pumpa prejde do rezimu
skladovania, 3x zapipa.

Odpojte pumpu od zdroja napajania.

Ak pumpu nepouzivate, skladujte
ju v bezpedi. Skladujte pri teplote
od -20 °C (-4 °F) do 60 °C (140 °F)
a pri 20% az 90% relativnej vihkosti.

Ak chcete pumpu prepnut spat
z rezimu skladovania, jednoducho
ju pripojte ku zdroju napajania.

Likvidacia sucasti systému

Pokyny pre likvidaciu zariadenia
obsahujucich elektronicky odpad, ako
je napriklad pumpa, vam poskytne
miestny zakaznicky servis. Pri likvidacii
potencialne biologicky nebezpecnych
materiélov, ako su pouzité zasobniky,
ihly, striekacky, infuzne supravy

a senzory, postupuijte podla miestnych
predpisov. lhly je nutné zlikvidovat

v nadobe na ostry odpad. Nepokusajte
sa ihly znovu zavie¢kovat. Po manipulacii
s pouzitymi suiCastmi si ddkladne umyte
ruky.
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KAPITOLA 16 e Zivotny $tyl a cestovanie

16.1 Prehlad

Hoci praktickost a flexibilita pumpy
umozriuje vacésine uzivatelom venovat
sa Sirokej Skale ¢innosti, mdzu byt
nevyhnutné isté zmeny zivotného Stylu.
VasSe naroky na podavanie inzulinu

sa okrem toho moézu taktieZ zmenit

v zavislosti na zmenach Zivotného Stylu .

PORADTE SA s lekérom ohladom zmien
Zivotného Stylu, ku ktorym patri zvySenie alebo
Znizenie hmotnosti a zvySenie alebo znizenie
fyzickej aktivity. V stvislosti so zmenou
Zivotného $tylu sa mdzu zmenit aj vaSe naroky
na podavanie inzulinu. Moze byt nevyhnutné
upravit bazalnu rychlost a dalSie nastavenia.

Fyzicka aktivita

Pumpu mbZzete nosit pocas vacsiny
druhov fyzickej aktivity, ako je beh,
cyklistika, pesia turistika a odporové
cvicenie. Pocas cviCenia mozete mat
pumpu v dodanom obale, vrecku alebo
obaloch uréenych pre Sport od inych
vyrobcov. Pri vybere krytov pumpy
alebo nalepiek na pumpu nezakryvajte
Sest ventilacnych otvorov na zadnej
strane pumpy.

174

Ak budete pouzivat puzdro na pumpu alebo iné
prisluSenstvo nedoddvané spolocnostou
Tandem, dbajte na to, aby ste NEZAKRYLI Sest
ventilaCnych otvorov na zadnej strane pumpy.
Zakrytie ventilacnych otvorov by mohlo ovplyvnit
poddvanie inzulinu.

Pocas kontaktnych Sportov (napr.
futbal, hokej, bojové Sporty alebo
basketbal) mbdzete pumpu kratkodobo
odpojit. Ak mate v Umysle pumpu
odpoajit, poradte sa s lekarom

o0 kompenzacii podavania bazalneho
inzulinu, ktory zmeskate poc¢as doby
odpojenia a nezabudnite si priebezne
kontrolovat hladinu glykémie. Aj ked
odpojite hadi¢ku od miesta zavedenia
infuzneho setu, pumpa by mala nadalej
prijimat’ data z vysielaca, kym bude

v dosahu 6 m (20 stop) bez prekazok.

Vodné Sporty

NEPONARAJTE pumpu do tekutiny do hibky
viac ako 0,91 metrov (3 stopy) ani na dobu
dihSiu ako 30 mindt (stupen ochrany IP27).
Ak bude pumpa vystavend tekutinam nad
ramec tychto obmedzeni, skontrolujte,

Ci nevykazuje zndmky prieniku tekutiny.

Ak ndjdete zndmky vstupu tekutiny, prestarite
pumpu pouzivat a kontaktujte miestnu
zékaznicku podporu.

Pumpa je vodoodolna do hibky

0,91 metrov (3 stdp) po dobu

az 30 minut (krytie IPX7), nie je vSak
Uplne vodotesna. Pumpu nepouzivajte
pri plavani, potapani, surfovani ani
inych aktivitach, pri ktorych by mohla
byt dihsiu dobu ponorend pod vodou.
Pumpu nepouZivajte vo virivkach

ani v saune.

Extrémne nadmorské vysky

Niektoré aktivity, ako napriklad peSia
turistika, lyzovanie alebo snowboarding,
moZu pumpu vystavit extrémnym
nadmorskym vySkam. Pumpa bola
testovana v nadmorskej vyske

do 3 048 metrov (10 000 stop) pri
Standardnych prevadzkovych teplotach.

Extrémne teploty

Vyhnite sa ¢innostiam, ktoré mézu
systém vystavit teplotam nizsim

ako 5 °C (41 °F) alebo vys$sim ako 37 °C
(98,6 °F), pretoze inzulin moze pri
nizkych teplotach zamrznut a pri
vysokych teplotdch méze byt
znehodnoteny.



DalSie ¢innosti, ktoré vyzaduju
odpojenie pumpy

Ak pumpu odpojite na dobu az 30 mindt alebo
dlh3ie, odportiéame zastavit podavanie
inzulinu. Ak nie je inzulin zastaveny, bude
technoldgia Control-IQ™ nadalej fungovat

aj po odpojeni pumpy a bude pokraCovat

v davkovani inzulinu.

Taktiez pri niektorych dalsich
Sinnostiach, ako napriklad kupanie

a intimny styk, kedy méze byt
pohodinejsie pumpu odpojit.
Kratkodobo je to bezpecné. Ak mate
v Umysle pumpu odpoijit, poradte

sa s lekarom o kompenzacii podavania
bazalneho inzulinu, ktory zmeskate
pocas doby odpojenia, a nezabudnite
si Gasto kontrolovat glykémiu.
Zmeskanie bazalnej davky moze
spdsobit zvySenie glykémie.

Cestovanie

Flexibilita, ktort inzulinova pumpa
ponuka, méze 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 po¢as doby stravenej mimo

domova. Okrem spotrebného materialu

k pumpe by ste mali mat vzdy so sebou

taktiez nasledujuce:

e polozky obsiahnuté v pohotovostnej
sUprave popisanej vid. ¢ast 1.11
Pohotovostna suprava,

e predpis na rychlo pdsobiaci
i dlhodobo pdsobiaci inzulin typu
odporu¢aného vasim lekarom pre
pripad, ze by ste potrebovali
injekéné podanie inzulinu,

e list od lekara vysvetlujuci lekarske
opodstatnenie inzulinovej pumpy
a spotrebného materialu.

Letecka preprava

NEVYSTAVUJTE pumpu réntgenovej kontrole
priruénej ani odbavovanej batoziny. NovSie
celotelové skenery pouzivané na letiskach s
tieZ formou rontgenu a pumpa by im nemala
byt vystavend. Upozornite bezpe¢nostného
pracovnika, Ze pumpa nesmie byt vystavena
réntgenovému Ziareniu, a poziadajte

o alternativny spdsob kontroly.

Pumpa je navrhnuta tak, aby odolavala
beznému elektromagnetickému ruseniu,
vratane letiskovych detektorov kovu.

KAPITOLA 16 * Zivotny $tyl a cestovanie

Pumpu je mozné bezpecne pouzivat

v ramci komer¢nych aeroliniek. Pumpa
je zdravotnicke prenosné elektronické
zariadenie. Pumpa spl'hia poziadavky
na vyzarované emisie definované

v RTCA/DO-160G, Cast 21, kategoria
M. Prenosny elektronicky zdravotnicky
prostriedok, ktory spifia poziadavky
tejto normy vo vsetkych prevadzkovych
rezimoch, m&ze byt pouzivany na
palube lietadla bez nutnosti dalSieho
testovania zo strany obsluhy.

Spotrebny material k pumpe

si zabalte do prirucnej batoziny.
NEBALTE spotrebny materiél

do batoziny pre odbavenie, pretoze
by mohlo dojst k jeho oneskoreniu
alebo strate.

Ak planujete cestovat mimo svoju
krajinu, obratte sa pred cestou
na miestnu zakaznicku podporu
a prediskutujte postupy v pripade
poruchy pumpy.
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KAPITOLA 17 * Dolezité bezpecnostné informacie pre pouzivanie inzulinovej pumpy t:slim X2 s kompatibilnym systémom CGM

Nasledujuci text obsahuje dblezité
informacie o bezpecnosti spojené

s CGM a jeho sucastami. Informacie

v tejto kapitole neobsahuju vsetky
varovania a bezpe¢nostné opatrenia
spojené s CGM. Na internetovych
strankach vyrobcu CGM ngjdete
relevantné uzivatelské prirucky, ktoré
tiez uvadzaju varovania a bezpecnostné
opatrenia.

IVAR'ETOVE T

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

A VAROVANIE

NEIGNORUJTE priznaky vysokej Ci nizkej
glykémie. Ak sa vystrahy a hodnoty glykémie zo
senzora nezhoduju s vasimi priznakmi, zmerajte
si glykémiu pomocou glukometra aj v pripade,
Ze senzor neuvadza vysokeé Ci nizke hodnoty.

A VAROVANIE

NEOCAKAVAJTE wystrahy CGM skor ne?

po uplynuti 2-hodinovej aktivécie. Ziadne
hodnoty glykémie zo senzora ani vystrahy sa
NEZOBRAZIA, kym neskon¢i 2-hodinova doba
aktivacie. PoCas tejto doby moze dojst

k premeskaniu prihody tazkej hypoglykémie
(nizka hladina glukdzy) alebo hyperglykémie
(vysokd hladina glukozy).
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A VAROVANIE

Ak reldcia senzora skonéi automaticky alebo
ruéne, nebudete dostdvat Ziadne vystrahy
CGM. Aby bylo mozné dostavat vystrahy
systému CGM, je nutné zahdjit relaciu senzora
a prenasat hodnoty senzora do pumpy na
zaklade kodu senzora alebo kalibracie senzora.

17.2 Bezpeénostné opatrenie

PouZitie systému CGM Dexcom
s inzulinovou pumpou t:slim X2

VYVARUJTE SA vstrekovaniu inzulinu alebo
umiestnenia infuzneho setu blizSie ako 7,6 cm
(3 palce) od senzora. Inzulin by mohol
ovplyvnit presnost senzora a mohlo by dojst

k premeSkaniu epizddy tazkej hypoglykémie
(nizka glykémia) alebo hyperglykémie

(vysoka glykémia).

Pred tym ako pouZijete hodnoty CGM

pre vypoCet a podanie korekéného bolusu,
VENUJTE POZORNOST informaciam

o trendoch na tvodnej obrazovke CGM

a svojim priznakom. Jednotlivé hodnoty CGM
nemusia byt tak presné ako hodnoty

z glukometra.

NEVZDALUJTE wysiela& od pumpy na viac

ako 6 metrov (20 stdp). Prenosova vzdialenost
medzi vysielaCom a pumpou je maximalne

6 metrov (20 stop) bez prekazok. Bezdrotova
komunikdcia nefunguje spolahlivo cez vodu,
dosah je teda omnoho mendi, ak sa nachddzate
v bazéne, vo vani, na vodnej posteli atd’.
Spolahlivost komunikécie vyZaduje, aby ste otoCili
obrazovku pumpy smerom od tela a nosili pumpu
na rovnakej strane tela ako CGM. Existuju rozné
druhy prekdzok, ktoré sa mozu liSit a neboli
testované. Ak je vzdialenost medzi vysielatom

a pumpou vécSia ako 6 metrov (20 stop) alebo je
medzi nimi prekdzka, oba pristroje spolu nemusia
komunikovat vobec alebo mdze byt komunikacny
dosah obmedzeny. V dosledku toho moze dojst

k zmeSkaniu epizody tazkej hypoglykémie (nizka
glykémia) alebo hyperglykémie (vysoka glykémia).

Ak v ramci zaruky obdrZite nahradnd pumpu,
UISTITE SA, Ze je do pumpy naprogramované ID
vysielaca pred jej pouZitim. Pumpa neméze

s vysielaom komunikovat bez zadaného

ID vysielaCa. Ak pumpa a vysiela¢ nekomunikujd,
nebudu sa zobrazovat hodnoty glukdzy zo
senzora a moze dojst k premeskaniu prihody
tazkej hypoglykémie (nizka hladina glukdzy)
alebo hyperglykémia (vysoka hladina glukdzy).



Hydroxyurea je liek pouzivany pri lieCbe chordb
vratane rakoviny a kosacikovitej anémie.

Je zname, Ze ovplyviiuje hodnoty glykémie

70 senzora Dexcom. PouZitie hydroxyurey bude
mat za nasledok, Ze hodnoty glykémie

20 senzora budu vySSie neZ skutocné hodnoty
glykémie. Uroveri nepresnosti hodndt glykémie
70 senzora sa odvija od mnoZzstva hydroxyurey

v tele. Spoliehanie na vysledky glykémie

70 senzora pocas pouzivania hydroxyurey moze
mat za nasledok premeskané vystrahy ohladom
hypoglykémie alebo chyby pri lieCbe diabetu,
ako je napriklad poddvanie vy$3ej davky inzulinu,
ako je nutné pre korekciu faloSne vysokych
hodnot glykémie zo senzora. MoZe to tieZ viest
k chybam pri kontrole, analyze a interpretacii
historickych vzoriek za i¢elom vyhodnotenia
kontroly glykémie. NEPOUZIVAJTE hodnoty CGM
Dexcom pre rozhodovanie o lieCbe diabetu ani
na vyhodnotenie kontroly glykémie pri uzivani
hydroxyurey. Pouzite glukometer a poradte

sa so svojim lekarom o alternativnych postupoch
monitorovania glykémie.

17.3 Mozné prinosy pouzivania

inzulinovej pumpy t:slim X2
so systémom CGM

Pumpa sparovana s kompatibilnym
systémom CGM kazdych 5 minut

dostava hodnoty CGM, ktoré sa na
tvodnej obrazovke CGM zobrazuju

na grafe trendu. Pumpu mozete tiez
naprogramovat, aby vas upozorfiovala,
ak su hodnoty CGM nad ¢i pod
stanovenou hladinou alebo rychlo
stUpaju &i klesaju. Hodnoty CGM

na rozdiel od hodnét zo Standardného
glukometra umozniuju sledovat trendy

v redlnom &ase a ziskavat informacie

aj v dobe, kedy by ste inak nemohli
glykémiu kontrolovat — napriklad ak spite.
Tieto informacie mézu byt pre vas

a vasho lekara uzito¢né pri zvazovani
Uprav vaSej lieCby. Programovatelné
vystrahy vam mézu poméct zaznamenat
potencidlne nizku alebo vysoku glykémiu
skér, nez keby ste pouzivali iba
glukometer.

17.4 Mozné rizika pouzivania
inzulinovej pumpy t:slim X2

s CGM

Vo velmi vzacnych pripadoch mbze
pod kozou zostat ulomok drétika senzora,

a to v pripade ak dbjde k zalomeniu drbtika

senzora pocas nosenia. Ak si myslite,

7e sa vam drétik senzora pod kozou
zalomil, obratte sa na lekara a kontaktujte
miestnu zékaznicku podporu.

KAPITOLA 17 ¢ Dolezité bezpecnostné informacie pre pouzivanie inzulinovej pumpy t:slim X2 s kompatibilnym systémom CGM

Dal$ie rizika spojené s pouzivanim CGM:

e \/ystrahy glykémie zo senzora
neobdrzite, ak bude funkcia vystrah
vypnutd, vysielac a pumpa budu
mimo vzajomny dosah alebo
ak pumpa nebude zobrazovat
hodnoty glykémie zo senzora.
Vystrahy mbzete premeskat
v situdciach, ked nebudete
schopny pocut zvuky ¢&i citit
vibracie.

e Existuje mnoho rizik vyplyvajucich
zo skutocnosti, ze CGM Dexcom
G6 meria hodnoty v tekutine pod
kozou (intersticialna tekutina),
nie z krvi. Medzi meranim glykémie
v krvi @ meranim v intersticialnej
tekutine su rozdiely. Glukdza
je do intersticialnej tekutiny
absorbovana pomalsie nez do krvi,
¢o mbze spbsobit oneskorenie
hodnét z CGM oproti hodnotam
Z glukometra.

179



KAPITOLA 17 e Délezité bezpecnostné informacie pre pouzivanie inzulinovej pumpy t:slim X2 s kompatibilnym systémom CGM

Tato strana je umyselne ponechana prazdna.

180



@ Funkcie CGM

KAPITOLA 18

Zoznamenie
so systemom CGM



KAPITOLA 18 ® Zoznamenie so systémom CGM

18.1 Terminolégia CGM

Aplikator

Aplikator je jednorazova sucast, ktora
obsahuje senzor so zavadzacou ihlou.
Po zavedeni senzora sa cely aplikator
vyhodi.

CGM

Kontinualne monitorovanie glykémie.
(z anglického ,continuous glucose
monitoring®).

Chybaijuce data glykémie

Medzery v Udajoch o glukdze sa objavia,
ak pumpa nie je schopna poskytnut
hodnotu glukézy nameranu senzorom.

Doba aktivacie

Ak je na pumpe zacata nova relacia
senzora, doba aktivacie je Casovy Usek,
pocas ktorého novy senzor vytvara
spojenie s pumpou. Pocas tejto doby
nie su k dispozicii hodnoty glukézy zo
senzora.

Hodnota CGM

Hodnoty CGM su hodnoty glukdzy
namerané senzorom a zobrazené
na pumpe. Tieto su uvadzané

v jednotkach mmol/l a aktualizuju
sa kazdych 5 minut.
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HypoRepeat

HypoRepeat je volitelné nastavenie
vystrahy, ktoré neustale opakuje
vystrahu nizkej glykémie pod pevnou
hranicou kazdych 5 sekund, kym

sa glykémia nezvysi nad 3,1 mmol/I
alebo kym vystrahu nepotvrdite. Tato
vystraha je uzito¢na, ak potrebujete
dalSie upozornenia na nebezpecne
nizke hodnoty.

ID vysielac¢a — iba Dexcom G6

ID vysielaca je rad Cislic a/alebo
pismen, ktoré je treba zadat do pumpy,
aby sa mohla pripojit a komunikovat

s vysielacom.

Kalibracia

Kalibrécia je zadavanie hodndt
glykémie z glukometra do pumpy.
Kalibracie mozu byt nutné, aby pumpa
zobrazovala kontinualne hodnoty
glukdzy a informacie o trende.

Kod senzora - iba Dexcom G6

Kéd dodavany s kazdym senzorom
Dexcom GB6. Ak je pouZity, umoznuje
pouzitie senzora Dexcom G6 bez
potreby testovania z prsta &i kalibracii.

mmol/|

Milimoly na liter. Standardné merna
jednotka pre hodnoty glukdzy

70 senzora.

Parovaci kod - iba Dexcom G7
Jedine¢ny kdd dodavany s kazdym
senzorom CGM, ktory je potrebny pre
sparovanie pumpy t:slim X2™ s tymto
konkrétnym senzorom.

Podlozka senzora — iba Dexcom G6
Podlozka senzora je mala plastova
zakladna senzora prilepena k pokozke,
ktora drzi vysiela¢ na mieste.

Prijimac

Ak pre zobrazovanie hodndt s pumpou
pouzivate CGM Dexcom, inzulinova
pumpa nahradza prijimac pre
terapeuticky CGM. Okrem inzulinove;
pumpy je mozné na prijimanie hodndt
70 senzora pouzivat tiez smart telefén
s aplikaciou Dexcom.

Senzor

Senzor je sucast CGM, ktora sa zavedie
pod kozu a umoznuje merat hladinu
glukozy.



Sipky trendu (rychlost zmeny) Sipky
trendu informuju, ako rychlo sa menia
hodnoty glukdzy. Existuje sedem
roznych Sipok, ktoré znazoriuju smer
a rychlost zmeny glukdzy.

Testovanie hladiny glykémie

z alternativneho miesta

Testovanie glykémie z alternativneho
miesta predstavuje meranie glykémie
glukometrom s pouZitim vzorky krvi

z iného miesta na tele ako z bruska
prsta. Meranie z alternativneho miesta
nepouzivajte pre kalibraciu senzora.

Trendy hladiny glukézy

Trendy hladiny glukézy umoZzniujd
sledovat vzorce hodnét glukdzy.
Graf trendov znazormuje, kde sa vase
hodnoty glukdzy nachadzali pocas
doby zndzornenej na obrazovke

a kde sa nachadzaju teraz.

VF

VF je skratka pre vysokofrekvenéné
vyzarovanie. VF prenos je uréeny pre
odoslanie informacii o glukdze

z vysielaga do pumpy.

Vysiela¢

Vysiela€¢ Dexcom G6 je sucast
systému CGM, ktora je upevnena
v podlozke senzora a bezdrétovo
posiela informacie o glykémii do
pumpy.

Dexcom G7 je zjednoduseny,
integrovany senzor so zabudovanym
jednorazovym vysielacom.

Vystrahy stupania a klesania
(rychlost zmeny)

K vystraham stupania a klesania
dochddza v zavislosti na tom, o kolko
a ako rychlo hodnoty glukdzy stupaju
alebo klesaju.

KAPITOLA 18 e Zoznamenie so systémom CGM
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18.2 Vysvetlenie ikon pumpy CGM

Nasledujuce ikony CGM sa mbzu zobrazovat na obrazovke pumpy:
Definicie ikon CGM

Symbol | Vyznam Symbol | Vyznam

Neznama hodnota zo senzora. Chyba vysielaca.

Reldcia senzora CGM je aktivna a vysielac

st mimo dosah. komunikuje s pumpou.

Reldcia senzora CGM je aktivna, ale vysiela¢

Senzor CGM zlyhal. o
nekomunikuje s pumpou.

Reldcia senzora CGM je aktivna, ale vysiela¢ a pumpa

Relacia senzora CGM skongila. Prvy segment aktivacie senzora.

i‘ Chyba kalibrdcie, pockajte 15 mindt. Druhy segment aktivacie senzora.

00 Je vyZzadovana Uvodnd kalibracia (2 hodnoty glykémie). Treti segment aktivacie senzora.

Posledny segment aktivacie senzora.

eeeceRRS

Q@ Je wZadovana dalsia ivodna kalibracia.

A Je vyzadovana kalibracia CGM.




KAPITOLA 18 » Zoznamenie so systémom CGM

Tato strana je umyselne ponechana prazdna.

185



KAPITOLA 18 e Zoznamenie so systémom CGM

18.3 Obrazovka Uzamknutia CGM

Obrazovka Uzamknutie CGM sa
zobrazi vzdy, ked' zapnete obrazovku
a pouzivate svoju pumpu s CGM.

1. Zobrazenie ¢asu a datumu:
Zobrazuje aktudlny ¢as a datum.

2. Anténa: Informuje o stave
komunikacie medzi pumpou
a vysielacom.

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

4. Nastavenie vystrahy vysokej
glykémie.

5. Cielovy rozsah glykémie.

6. Nastavenie vystrahy nizke;
glykémie.

7. Graf poslednych hodnét glukozy
nameranych senzorom.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

1-2-3: Odomkne obrazovku
pumpy.

Ikona aktivnej bolusovej davky:
Signalizuje podavanie bolusu.

Stav: Zobrazuje aktualne
nastavenie systému a stav
podavania inzulinu.

Hladina inzulinu: Zobrazuje
aktudlne mnozstvo inzulinu
v zasobniku.

NajaktualnejSie meranie glukdzy
za poslednych 5 minut.

Sipka trendu: Oznaduje smer
a rychlost zmeny.

Casovy ramec grafu trendu
(HOD.): Zobrazenie obdobia
1, 3, 6, 12 alebo 24 hodin.

Aktivny inzulin (IOB): Zostavajuce
mnozstvo a ¢as pdsobenia
akéhokolvek aktivneho inzulinu.
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18.4 Uvodna obrazovka CGM

1. Zobrazenie ¢asu a datumu:
Zobrazuje aktudlny ¢as a datum.

2. Anténa: Signalizuje stav
komunikacie medzi pumpou
a vysielatom.

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

4. Nastavenie vystrahy vysokej
glykémie.

5. Cielovy rozsah glykémie.

6. Nastavenie vystrahy nizkej
glykémie.

7. Graf poslednych hodnét glykémie
Z0 senzora.

8. Moznosti: Zastavenie/obnovenie
podavania inzulinu, sprava
nastavenia pumpy a CGM,
spustenie/zastavenie aktivit, viozenie
zasobnika a zobrazenie historie.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

lkona bolusu: Predstavuje podanie
bolusu. Kazda ikona bolusu
predstavuje jedno podanie bolusu;
na liste bolusov mézu tieto ikony byt
pri vyvoji grafu v Case doCasne
zakryté mriezkami.

Bolus: Naprogramovanie
a podanie bolusovej davky.

Stav: Zobrazuje aktuélne nastavenie
systému a stav podavania inzulinu.

Hladina inzulinu: Zobrazuje aktualne
mnozstvo inzulinu
v zasobniku.

NajaktudlnejSie meranie glykémie
za poslednych 5 minut.

Sipka trendu: Informuje o smere
a rychlosti zmeny.

Casovy ramec grafu trendu
(HOD.): Zobrazenie obdobia
1, 3, 6, 12 alebo 24 hodin.

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

Postup zobrazenia informacii

z0 systému CGM na celej obrazovke:
Na tvodnej obrazovke CGM klepnite
kamkolvek v ramci grafu trendov CGM.

TTTT

12:00
2 Rij 2021

0j 1 0:00 min

Klepnutim na ikonu minimalizacia
sa vratite na uvodnu obrazovku CGM.
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18.5 Obrazovka Dexcom G6

1. Spustit senzor G6: Spusti relaciu
CGM. Ak je senzor aktivny, zobrazi
sa moznost ZASTAVIT SENZOR
G6.

2. Kalibrovat CGM: Zadajte
kalibracnu hodnotu glykémie.
Tato moznost je aktivna, iba ak je
aktivna reldcia senzora.

3. Vystrahy CGM: Prispdsobte
vystrahy CGM svojim potrebam.

4. ID vysiela¢a: Zadajte ID vysielaca.

5. CGM info: Zobrazi informacie
o CGM.

6. Zmena typu senzora: Zmeni typ
senzora.
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Dexcom G6 4 Dexcom G6

CGM info

Zména typu senzoru

888888

0000
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18.6 Obrazovka Dexcom G7

1. Spustit senzor G7: Spusti relaciu
CGM. Ak je senzor aktivny, zobrazi
sa moznost ZASTAVIT SENZOR
G7.

2. Kalibrovat CGM: Zadajte
kalibracnu hodnotu glykémie.
Tato moznost je aktivna, iba ak je
aktivna relacia senzora. Kalibracia
je volitelna.

3. Vystrahy CGM: Prispbsobte
vystrahy CGM svojim potrebam.

4. Zmena typu senzora: Zmeni typ
senzora.

5. CGM info: Zobrazi informacie
o CGM.
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Dexcom G7 Dexcom G7

0000
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Tato strana je umyselne ponechana prazdna.
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19.1 Prehlad systému CGM

Tato Cast uzivatelskej prirucky obsahuje
pokyny pre pouzivanie CGM s pumpou
t:slim X2. PouZitie systému CGM je
volitelné, je vSak nutné pre pouZitie
technologie Control-IQ™. Ak CGM
pouzijete, budu sa vam hodnoty

70 senzora zobrazovat na obrazovke
pumpy. Pre rozhodovanie o lieCbe pocas
doby aktivacie nového senzora budete
pri pouzivani tohoto systému potrebovat
tiez komercéne dostupny glukometer.

Kompatibilné systémy CGM

sU Dexcom GB, ktory sa sklada

Z0 senzora a vysielaca, a Dexcom G7,
ktory sa sklada zo senzora

s integrovanym vysielatom. Prijimac
Dexcom sa dodava samostatne.

Oba systémy CGM su prostriedky, ktoré
sa zavadzaju pod kozu z dévodu
nepretrzitého (kontinualneho)
monitorovania hladiny glukdzy. Systém
CGM komunikuje pomocou bezdrétovej
technoldgie Bluetooth a kazdych 5 minut
odosiela hodnoty na displej pumpy.
Displej pumpy zobrazuje hodnoty
glukdzy zo senzora, graf trendu a Sipky
smeru a rychlosti zmeny. Informacie
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o zavedeni senzora CGM Dexcom,
pripojeni a sparovani so systémom CGM
a technickych Specifikaciach vyrobkov
Dexcom najdete na webovych strankach
vyrobcu spolu s navodmi na pouZitie

a informéaciami o Skolent.

Pumpu mdZete taktiez naprogramovat,
aby vas upozornovala, ak su hodnoty
CGM nad alebo pod stanovenou
hladinou pripadne rychlo stupaju alebo
klesaju. Ak hodnoty CGM dosiahnu
Uroven 3,1 mmol/l alebo nizSiu, aktivuje
sa vystraha CGM - prednastavena
uroven nizkej glykémie. Tuto vystrahu
nie je mozné upravovat.

19.2 Prehl'ad pripojenia prostriedkov

Systémy CGM Dexcom aktualne

nie je mozné sparovat s niekolkymi
zdravotnickymi prostriedkami naraz
(mdzu byt sparované bud's pumpou
t:slim X2, alebo s prijimacom Dexcom),
mozete vSak sucasne pouzivat aplikaciu
CGM Dexcom G6 alebo aplikaciu CGM
Dexcom G7 a pumpul.

Na rozdiel od hodnét zo Standardného
glukometra umozniuju hodnoty CGM
zistovat trendy prakticky v redlnom

KAPITOLA 19 ¢ Prehlad CGM

Case a ziskavat informécie o trende

a vzorcoch hladiny glukézy vtedy, ked’
ich nie je mozné ziskat glukometrom,
napriklad ak spite. Tieto informéacie mézu
byt uzito¢né pre vas a vasho lekara pri
zvazovani Uprav vasej lieCby. Okrem toho
vam programovatelné vystrany mézu
pomdct zaznamenat potencialne nizku
alebo vysoku glykémiu skor, nez
pouzivanim iba glukometra.

19.3 Prehlad prijimaca (inzulinova

pumpa t:slim X2)

Prehlad ikon a ovladacich prvkov
zobrazenych na tvodnej obrazovke
pri aktivovanej funkcii CGM vid. Cast
18.4 Uvodné obrazovka CGM.

19.4 Prehl'ad vysiela¢a Dexcom G6

Tato Cast obsahuje informacie

0 zariadeniach CGM, ktoré maju
samostatny vysielag. Informacie
obsiahnuté v tejto Casti su Specifické
pre CGM Dexcom G6 a su uvedené
ako priklad. Informacie o vysieladi
Dexcom G6 ngjdete v relevantnych
uzivatel'skych priru¢kach

na internetovych strankach vyrobcu.



Vysiela& a pumpu UDRZIAVAJTE v dosahu

6 metrov (20 stop) bez prekdzok (ako su steny
alebo kov). V opatnom pripade nemusia byt
schopné komunikovat. Ak sa medzi vysielacom
a pumpou nachadza voda (napr. pri sprchovani
alebo plavani), drZte ich blizSie k sebe. Dosah
je mensi, pretoZe Bluetooth dobre nefunguje
pod vodou. Komunikdcia vyZaduje, aby ste
otoCili obrazovku pumpy smerom od tela

a nosili pumpu na rovnakej strane tela ako
CGM.

Batéria vysielaCa vydrZi priblizne tri
mesiace. Ak sa zobrazi vystraha slabej
batérie vysielaca, o najskér vysielat
vymerite. Po zobrazeni tejto vystrahy sa
mb&Ze batéria vysielaca vybit uz o 7 dni.

|;'v[7 Vyméiite brzy
‘ A vysilag.

19.5 Prehl'ad senzora

Informacie o senzore Dexcom G6
najdete na webovych strankach
vyrobcu, kde najdete prislusné pokyny
k produktu.

KAPITOLA 19 ¢ Prehlad CGM
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KAPITOLA 20 ¢ Nastavenie CGM
20.1 Informécie o technoldgii
Bluetooth

Technoldgia Bluetooth Low Energy
je typ bezdrétovej komunikacie, ktory
pouzivaju mobilné telefény a mnoho
dalSich zariadeni. VaSa pumpa

t:slim X2™ pouZiva bezdrétovu
technoldgiu Bluetooth k bezdrétovému
sparovaniu s inymi zariadeniami,

ako je CGM. To umozfiuje pumpe
bezdrétovo komunikovat so
sparovanymi zariadeniami bezpecne
a iba medzi sebou.

20.2 Odpojenie od prijima¢a Dexcom

Systémy CGM Dexcom neumoziuju
sparovanie s viacerymi zdravotnickymi
zariadeniami sUcasne. Pred sparovanim
S pumpou sa uistite, Ze vysielac nie je
pripojeny k prijimacu:

Pred sparovanim systému CGM

S pumpou vypnite prijima¢ Dexcom

a pockajte 15 minut. Systému CGM
to umozni zabudnut aktualne
nadviazané spojenie s prijimacom
Dexcom.
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N POZNAMKA

Pred sparovanim s pumpou nestaci iba
zastavit relaciu senzora v prijimaci Dexcom.
Aby nedochddzalo k problémom s pripojenim,
je potrebné Uplne vypnut prijimac.

Sucasne s pumpou mbzete vzdy
pouzivat aplikaciu CGM Dexcom G6
alebo Dexcom G7 na smart telefone.

20.3 Nastavenie hlasitosti CGM

Podla svojich potrieb mbzete nastavit
zvuky a hlasitost vystrah a vyziev CGM.
Pripomenutia, vystrahy a alarmy
sUvisiace 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 Casti 4.13 Hlasitost zvuku.

Moznosti hlasitosti CGM:

Vibracie

U systému CGM moZete nastavit,

aby vas upozornil vibraciou,

nie zvukom. Jedinou vynimkou

je vystraha nizkej glykémie pod pevnou
hranicou 3,1 mmol/l, pri ktorej budete

upozorneny najprv zavibrovanim
a ak upozornenie nepotvrdite
0 5 minut neskdr pipanim.

Jemna

Vystrahy budud menej vyrazné. Hlasitost
pipania u vSetkych vystrah a alarmov
bude nizsia.

Normalna

Predvoleny nastaveny profil,

ak dostanete svoju pumpu. Hlasitost

pipania u vSetkych vystrah a alarmov
bude vyssia.

HypoRepeat

Podoba sa normalnemu profilu,

ale neustale opakuje vystrahu nizkej
glukdzy pod pevnou hranicou kazdych
5 sekund, kym vystrahu nepotvrdite
alebo sa hodnoty glukdzy zo senzora
nezvysia nad 3,1 mmol/l. alebo vystrahu
nepotvrdite. Tato funkcia je uzito¢na,

ak potrebujete dalSiu vystrahu pri velmi
nizkych hodnotach glukézy nameranych
Senzorom.

Zvolené nastavenie hlasitosti CGM platf
pre vSetky vystrahy, chyby a vyzvy CGM,
ktoré maju svoj viastny jedineCny zvukovy
vzorec, ton a hlasitost. Vdaka tomu
mozete jednoducho rozoznat jednotlivé
vystrahy a chyby.
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Vystrahu nizkej glykémie pod pevnou
hranicou 3,1 mmol/| nemozno vypnut
ani zmenit.

Moznosti Jemna, Normalna
a HypoRepeat pouzivaju nasledujucu
sekvenciu:

e Prva vystraha iba zavibruje.

e Ak vystrahu do 5 minut nepotvrdite,
systém zavibruje a zapipa.

e Ak vystrahu o dalsich 5 minut
nepotvrdite, systém zavibruje
a zapipa hlasnejsie. Toto
upozornenie sa opakuje
pri rovnakej hlasitosti kazdych
5 minut az do potvrdenia. I

e Ak vystrahu potvrdite, ale hodnoty
glykémie zo senzora budu nadalej
rovné 3,1 mmol/l alebo budu niZsie,
systém sekvenciu vystrah
0 30 minut zopakuije (ilba moznost
HypoRepeat).
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Popisy nastavenia zvuku

Hlasitost CGM Vibracie Jemna Normalna HypoRepeat
Vistraha vsokei alvkémie | 2 dihé zavibrovania 2 dIhé zavibrovania + 2 dIhé zavibrovania + 2 dIhé zavibrovania +
v ysoKey gly 2 tiché pipnutia 2 stredné pipnutia 2 stredné pipnutia
, S - , ) , 3 kratke zavibrovania + 3 kratke zavibrovania + 3 kratke zavibrovania +
Vystraha nizkej glykemie 3 krdtke zavibrovania 3 tiché pipnutia 3 stredné pipnutia 3 stredné pipnutia
\Wstraha stioania 5 dihé zavibrovania 2 dIhé zavibrovania + 2 dIhé zavibrovania + 2 dIhé zavibrovania +
Y P 2 tiché pipnutia 2 stredné pipnutia 2 stredné pipnutia
Vstraha klesania 3 krétke zavibrovania 3 k.ratlfe ,zawb.rovanla + 3 kréatke ;awbroyama + 3 kréatke ;aylbroyanla +
3 tiché pipnutia 3 stredné pipnutia 3 stredné pipnutia
Vstraha mimo dosah 1 dihé zavibrovanie 1 QIhelzal\nbro'vanle + 1 dlihe za,wb,rovar.ue + 1 dlihe za,wb,rovar.ue +
1 tiché pipnutie 1 stredné pipnutie 1 stredné pipnutie
Vystraha nizkej glykémie | 4 krétke zavibrovania + 4 krétke zavibrovania + 4 krétke zavibrovania + 3 kfatket.za"t'brg"?”'i +
pod pevne nastavenou 4 pipnutia strednym ténom | 4 pipnutia strednym ténom | 4 pipnutia strednym ténom pipnuia srecnym fanom +
hranicou pauza + opakovanie sekvencie
" - o , 1 dIhé zavibrovanie + 1 dIhé zavibrovanie + 1 dIhé zavibrovanie +
V3etky ostatné vystrahy 1 dIhé zavibrovanie T R PR
1 tiché pipnutie 1 stredné pipnutie 1 stredné pipnutie
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Vyber hlasitosti CGM:

1. Na dvodnej obrazovke Klepnite
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na Sipku dole.

3. Klepnite na polozku Nastavenie
zariadenia.

4. Klepnite na polozku Hlasitost
Zvuku.

5. Klepnite na Sipku dole.

6. Klepnite na polozku Vystrahy
CGM.

7. Klepnutim vyberte polozku
Vibrovanie, Jemnd, Normalne
alebo HypoRepeat.

v Po vybere hodnoty sa pumpa vréti
na predchadzajlcu obrazovku.

8. Klepnite na tlaCidlo K2

Polozka CGM info zahima doblezité
informacie o zariadeniach. V polozke
CGM info najdete nasledujuce:

* revizia firmvéru,
® revizia hardvéru,
e |D BLE hardvéru,

e (islo softvéru.

Tieto informacie si mdzete kedykolvek zobrazit.

1. Na dvodnej obrazovke Klepnite
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na Sipku dole.
3. Klepnite na polozku Moje CGM.
4. Klepnite na Sipku dole.

5. Klepnite na polozku CGM info.

KAPITOLA 20 ¢ Nastavenie CGM
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Nastavenie vystrah CGM

Mbzete si vytvorit osobné nastavenie
toho, ako a kedy chcete, aby vam
pumpa oznamila, ¢o sa deje.

N POZNAMKA

Pre nastavenie vystrah CGM na pumpe plati
nasledujuce. Ak pouzivate aplikaciu CGM,
vSetky vystrahy nastavené v aplikécii sa do
pumpy automaticky neprenesu a musia byt
nastavené samostatne.

Vystrahy vysokej a nizkej glykémie vam
oznamuju, kedy sa hodnoty glukézy zo
senzora nachadzaju mimo cielového
rozsahu glykémie.

Vystrahy stupania a klesania (rychlosti
zmeny) vam oznamuju, kedy sa vase
hodnoty glykémie rychlo menia.

Systém ma tiez vystrahu nizkej
glykémie pod pevnou hranicou

3,1 mmol/l, ktord nemozno zmenit ani
vypnut. Tato bezpecnostna funkcia
vas upozorni na moZnu nebezpecne
nizku hladinu glukoézy.

Vystraha mimo dosah oznamuie,
ze systém CGM a pumpa nekomunikuju.
Udrzuijte systém CGM a pumpu
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vo vzdjomnej vzdialenosti maximalne
6 m (20 stdp) bez prekazok.

Ak su od seba systém CGM a pumpa
prili§ daleko, nebudu sa zobrazovat
hodnoty glykémie zo senzora

ani vystrahy.

Vystrahy vysokej a nizkej glykémie

Vystrahy vysokej a nizkej glykémie,
ktoré vam oznamuju, kedy sa hodnoty
glykémie zo senzora nachadzaju mimo
cielovy rozsah glykémie, si mézete
prispdsobit. Ak mate zapnutu vystrahu
vysokej a nizkej glykémie, Seda oblast
v grafe trendov znazornuje vas cielovy
rozsah. V predvolenom nastaveni

je vystraha vysokej glykémie zapnuta,
11,4 mmol/l. V predvolenom nastaveni
je vystraha nizkej glykémie zapnuta,
4,4 mmol/l. Pred nastavenim hodnoty
vystrahy vysokej a nizkej glykémie

sa poradte s lekarom.

21.1 Nastavenie vystrahy vysokej

glykémie a funkcie opakovania

1. Na dvodnej obrazovke Klepnite
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na Sipku dole.

Klepnite na polozku Moje CGM.
Klepnite na polozku Vystrahy CGM.

Klepnite na polozku Vysoka
a nizka glykémia.

. Ak chcete nastavit vystrahu

vysokej glykémie, klepnite na
polozku Vystraha vysokej glyk.

Klepnite na polozku Vystraha nad.
Predvolené nastavenie vystrahy
vysokej glykémie je 11,1 mmol/I.

N POZNAMKA
Ak chcete vystrahu vysokej glykémie
vypn(t, klepnite na vypinac.

Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte hodnotu, pri prekrogeni ktorgj
chcete byt upozorneny. Mozno ju
nastavit medzi 6,7 a 22,2 mmol/|

v prirastkoch po 0,1 mmol/.

Klepnite na tlacidlo :
Funkcia opakovania umoznuje
nastavit' &as pre opakované
zaznenie a zobrazenie vystrahy
vysokej glykémie na pumpe,



kym hodnota glukdézy namerana
senzorom zostava nad hodnotou
vystrahy vysokej glykémie.
Predvolena hodnota je: Nikdy
(vystraha sa nebude opakovat).
Funkciu mézete nastavit tak, aby
sa opakovala kazdych 15 minut,
30 minut, 1 hodinu, 2 hodiny,

3 hodiny, 4 hodiny alebo 5 hodin,
ak vaSe hodnoty glykémie zo
senzora zostanu 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 glukdzy zo senzora
neklesne pod hodnotu vystrahy
vysokej glykémie. VSetky moznosti
opakovania si mozete zobrazit
pomocou Sipok hore a dole.

v" Po vybere hodnoty sa pumpa

vrati na predchadzajucu obrazovku.

12. Klepnite na tladidlo Kz

21.2 Nastavenie vystrahy nizkej

glykémie a funkcie opakovania

1. Na dvodnej obrazovke klepnite na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na Sipku dole.
3. Klepnite na polozku Moje CGM.
4. Klepnite na polozku Vystrahy CGM.

5. Klepnite na polozku Vysoka
a nizka glykémia.

6. Ak chcete nastavit vystrahu nizkej
glykémie, klepnite na polozku
Vystraha nizkej glyk.

7. Klepnite na polozku Vystraha pod.
Predvolené nastavenie vystrahy
nizkej glykémie je 4,4 mmol/l.

KAPITOLA 21 e Nastavenie vystrah CGM

N POZNAMKA
Ak chcete vystrahu nizkej glykémie
vypnut, klepnite na vypinac.

Pomocou klévesnice na obrazovke
zadejte dolnu hodnotu, pri ktore;
prekroceni chcete byt upozorneny.
Mozno ju nastavit medzi 3,3 a 5,6
mmol/l v prirastkoch po 0,1 mmol/I.

Klepnite na tladidio B
Funkcia opakovania umoznuje
nastavit ¢as pre opakované
zaznenie a zobrazenie vystrahy
nizkej glykémie na pumpe,

ak hodnota glykémie zo senzora
zostane pod hodnotou vystrahy
nizkej glykémie. Predvolena
hodnota je: Nikdy (vystraha sa
nebude opakovat). Funkciu mozete
nastavit tak, aby sa opakovala
kazdych 15 minut, 30 minut,

1 hodinu, 2 hodiny, 3 hodiny,

4 hodiny alebo 5 hodin, ak vase
hodnoty glukdzy zo senzora
zostanu pod hodnotou vystrahy
nizkej glykémie.

207



Postup nastavenia funkcie opakovania:

10. Klepnite na poloZzku Opakovat.

11. Ak chcete nastavit Cas
opakovania, klepnite na ¢as, kedy
chcete vystrahu znovu opakovat.
Ak napriklad vyberiete moznost
1 hod, vystraha sa bude opakovat
kazdu hodinu, kym hodnota
glukdzy zo senzora zostane pod
hodnotou vystrahy nizkej glykémie.
Vsetky moznosti opakovania si
mdzete zobrazit pomocou Sipok
hore a dole.

v" Po vybere hodnoty sa pumpa
vrati a predchadzajucu obrazovku.

12. Klepnite na tlaCidlo K% -

21.3 Vystraha zmeny rychlosti

Vystrahy zmeny rychlosti vas informuju
o tom, ako vase hodnoty glukdzy
stlpaju (vystraha stlpania), alebo klesaju
(vystraha klesania) a o kolko. Vystrahu
mdzete nastavit tak, aby sa zobrazila,

ak hodnota glukézy namerana senzorom
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rastie alebo klesa rychlostou 0,11 mmol/I
&i rychlejSie za mindtu, alebo rychlostou
0,17 mmol/I &i rychlejSie za minutu.

V predvolenom nastaveni je vystraha
klesania a stupania vypnuta. V pripade
zapnutia je predvolena hodnota

0,17 mmol/I. Pred nastavenim vystrahy
stUpania a klesania glykémie sa poradte
s lekarom.

Priklady

Ak nastavite vystrahu klesania

na 0,11 mmol/l za mindtu a hodnoty
glykémie zo senzora budu klesat touto
rychlostou alebo rychlejSie, zobrazi sa
vystraha CGM - klesanie s jednou Sipkou
ukazujucou smerom dole. Pumpa
zavibruje alebo zapipa podla zvolengj
hlasitosti CGM.

Hodnoty senzoru
rychle klesaiji.

Ak nastavite vystrahu stupania na
0,17 mmol/l za minutu a hodnoty

KAPITOLA 21 » Nastavenie vystrah CGM

glukdzy zo senzora budu stupat touto
rychlostou alebo rychlejsie, zobrazi
sa vystraha CGM - stupanie s dvomi
Sipkami ukazujucim smerom hore.

rychle stoupaiji.

i i Hodnoty senzoru

21.4 Nastavenie vystrahy stipania

1. Na dvodnej obrazovke Klepnite
na polozku MOZNOSTI.

2. Kilepnite na Sipku dole.
3. Klepnite na polozku Moje CGM.

4. Klepnite na polozku Vystrahy
CGM.

5. Kilepnite na polozku Stupanie
a klesanie.



6. Klepnite na polozku Vystraha
stupania.

7. Ak chcete vybrat predvolené
nastavenie 0,17 mmol/I/min,
klepnite na tladidlo &2 .

Ak chcete volbu zmenit, klepnite
na polozku Rychlost.

N POZNAMKA
Ak chcete vystrahu stupania vypnut,
Klepnite na vypinad.

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

v" Po vybere hodnoty sa pumpa vrati
na predchadzajucu obrazovku.

9. Klepnite na tlacidlo KZ.

21.5 Nastavenie vystrahy klesania

Na tvodnej obrazovke Klepnite
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na Sipku dole.

3.

4.

5.

Klepnite na polozku Moje CGM.
Klepnite na polozku Vystrahy CGM.

Klepnite na polozku Stdpanie
a klesanie.

Klepnite na polozku Vystraha
klesania.

Ak chcete vybrat predvolené
nastavenie 0,17 mmol/l/min, klepnite
na .

Ak chcete volbu zmenit, klepnite
na polozku Rychlost.

N POZNAMKA
Ak chcete vystrahu klesania vypnut,
klepnite na vypinac.

8. Klepnutim vyberte moznost

9.

0,11 mmol/I/min.

Po vybere hodnoty sa pumpa vrati
na predchadzajucu obrazovku.

Klepnite na tlaCidlo KZs.

Dosah medzi systémom CGM a pumpou

je maximalne 6 metrov (20 stdp)
bez prekazok.

Vlystraha mimo dosah upozoruje,
ze systém CGM a pumpa vzajomne
nekomunikuju. Tato vystraha je

v predvolenom nastaveni zapnuta.

Odporuc¢ame nechat vystrahu CGM mimo
dosah zapnutu, aby vas upozornila, ak je CG
odpojené od vaSej pumpy, ak aktivne

M

nesledujete stav svojej pumpy. CGM poskytuje

(idaje, ktoré technoldgia Control-IQ™
potrebuje pre vytvorenie predikcii za ucelom
automatizacie davkovania inzulinu.

Udrziavajte systéem CGM a pumpu
Vo vzdjomnej vzdialenosti maximaine
6 m (20 stop) bez prekazok.

Pre zaistenie komunikacie sa odporuca,

aby ste obrazovku pumpy orientovali
smerom od tela a pumpu umiestnili na
rovnakej strane tela ako systém CGM.
Ak spolu vysiela¢ a pumpa
nekomunikuju, nebudu sa zobrazovat

209

KAPITOLA 21 ¢ Nastavenie vystrah CGM
21.6 Nastavenie vystrahy mimo
dosah
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hodnoty glukézy namerané senzorom 3. Klepnite na polozku Moje CGM.
ani vystrahy. V predvolenom nastaveni
je funkcia zapnuta a vystraha sa 4. Klepnite na polozku Vystrahy CGM.

aktivuje po 20 minutach.
1ep 5. Klepnite na polozku Mimo dosah.

Ak systém CGM a pumpa V predvolenom nastaveni je funkcia
nekomunikuiju, zobrazi sa na uvodnej zapnuta a ¢as je nastaveny
obrazovke CGM pumpy a na na 20 mindt.
obrazovke Vystraha mimo dosah (ak je
zapnuta) symbol Mimo dosah. Na 6. Ak chcete dobu zmenit, klepnite na
obrazovke vystrahy sa zobrazi taktiez poloZku Vystraha po.
doba mimo dosah. Vystraha sa bude
opakovat, kym systém CGM a pumpa 7. Pomocou klavesnice na obrazovke
nebudu znovu v dosahu. zadajte dobu, po uplynuti ktorej

i chcete byt upozorneny (v rozsahu
m POZNAMKA od 20 mindt do 3 hodin a 20
Technoldgia Control-IQ bude dalej fungovat mindt), a klepnite na tlacidlo .

po dobu prvych 15 minut, ked' su vysiela¢
a pumpa mimo dosah. Ak stav Mimo dosah
trva 20 min(t, funkcia automatického
ddvkovania inzulinu zastavi prevadzku, kym
nebudu tieto dve zariadenia v dosahu.

8. Klepnite na tlacidlo KZ4.

Postup nastavenia vystrahy mimo
dosah:

1. Na dvodnej obrazovke Klepnite
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na Sipku dole.
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Spustenie alebo zastavenie
relacie senzora CGM
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22.1 Vyber typu senzora

Ak pumpu pouzivate prvykrat, alebo
ak ste od zaCatia poslednej relacie
senzora aktualizovali softvér pumpy,
budete vyzvani k vyberu typu CGM.
Pumpa bude volbu z prvotného vyberu
nasledne pouzivat ako predvolenu. Typ
CGM méZete v pripade potreby zmenit
z ponuky MOZNOSTI na pumpe.

1. Klepnite na polozku MOZNOSTI.
2. Klepnite na Sipku dole.
3. Klepnite na polozku Moje CGM.
4. Klepnite na Sipku dole.

5. Klepnite na polozku Zmena typu
senzora.

6. Vyberte typ senzora.
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S Vybér senzoru

22.2 Zadanie ID vysielaca Dexcom G6

NizSie uvedené informéacie su Specifické
pre CGM Dexcom G6. Ak chcete
informacie o zacGati a ukonceni relécie
senzora Dexcom G7, prejdite na Cast
22.8 Spustenie senzora Dexcom G7.

Aby ste mohli aktivovat komunikaciu
pomocou bezdrétovej technoldgie
Bluetooth, musite do pumpy zadat
jedinecné ID vysielaCa. Po zadani

ID vysielac¢a do pumpy je mozné obe
zariadenia sparovat, aby sa hodnoty
glykémie zobrazovali na pumpe.

Ak potrebujete vymenit vysielac,
bude treba do pumpy zadat ID nového

vysielaca. Ak potrebujete vymenit
pumpu, bude treba zadat ID vysielaCa
do novej pumpy.

1.

Vyberte vysielaC z obalu.

A VAROVANIE

NEPOUZIVAJTE vysiela¢, ak je poskodeny/
prasknuty. MoZe existovat riziko poruchy,
ktord by mohla zapriGinit zasiahnutie
elektrickym pradom.

Na uvodnej obrazovke Klepnite na
polozku MOZNOSTI.

Klepnite na Sipku dole.
Klepnite na polozku Moje CGM.

Klepnite na polozku ID vysielaca.

Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte jedine¢né ID vysielaca.

ID vysielaca najdete na spodnej
strane vysielaca.

Pismenal, O, VaZniesuv ID
vysielaca pouzivané a nezadavaju
sa. Ak jedno z tychto pismen



zadate, budete upozorneny,
7e bolo zadané neplatné ID,
a budete vyzvany na zadanie
platného ID.

Klepnite na tlagidlo B

. Z dévodu kontroly zaistenia
zadania spravneho ID vysielaca
budete vyzvany, aby ste ho zadali
ZNnovu.

. Zopakuijte vyssie uvedeny krok 6
a klepnite na tlacidlo 44 . Ak sa
zadané ID vysielaca nezhoduiju,
budete vyzvany, aby ste postup
zopakovali.

Ak sa zadané hodnoty zhoduiju,
znovu sa zobrazi obrazovka
Moje CGM a zadané ID vysielaCa
bude zvyraznené oranzovo.

Relaciu CGM spustite nasledujucimi
krokmi.

1.

Na tvodnej obrazovke Klepnite na
polozku MOZNOSTI.

Klepnite na Sipku dole.
Klepnite na polozku Moje CGM.

Klepnite na polozku SPUSTIT
SENZOR G6.

Akonahle spustite relaciu senzora,
moznost SPUSTIT SENZOR G6
bude nahradena moznostou
ZASTAVIT SENZOR G6

Zobrazi sa nasledujuca obrazovka
s vyzvou, aby ste zadali koad
senzora alebo tento krok preskodil.
Ak sa rozhodnete zadat kod
senzora, systém vas nebude Ziadat
o kalibraciu po dobu trvania relacie
senzora. Informacie o kddoch
senzora CGM Dexcom G6 najdete
v prisluSnom navode na pouZitie

na webovych strankach vyrobcu.

KAPITOLA 22 e Spustenie alebo zastavenie relacie senzora CGM
22.3 Spustenie senzora Dexcom G6

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

Pokud kod senzoru nemate nebo
jste jiz spustili relaci CGM na
mohilnim zafizeni, stisknéte
DALSI.

DALSI KOD

Klepnite na polozku KOD, aby ste
mohli zadat Stvorciferny kod
senzora. Ak nemate kod alebo

ak ste uz spustili relaciu senzora

s aplikaciou CGM Dexcom G6,
moZete klepnut na polozku DALSI.

Ak do pumpy t:slim X2 nezadate
kdd, budete musiet kalibrovat
senzor kazdych 24 hodin.

Na pumpe se zobrazi vyzva

na kalibraciu.

Potvrdte klepnutim na tlagidlo .
Zobrazi sa obrazovka SENZOR

SPUSTENY, ktora vés informuje
0 spusteni senzora.
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v
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Pumpa sa vrati na dvodnu
obrazovku CGM s 3 hodinovym
grafom trendov a zobrazenym
symbolom odpodtu spustenia
senzora.

Skontrolujte dvodnu obrazovku
CGM na pumpe 10 mindt po zacCati
relacie senzora, aby ste mali istotu,
Ze 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
nasledujlce rady pre odstranenie
problémov:

a. Skontrolujte, Ci pumpa
a systém CGM nie su vzdialené
viac ako 6 metrov (20 stép)
od seba a ¢i medzi nimi nie su
prekazky. O dalsich 10 mindt
skontrolujte, ¢i je symbol Mimo
dosah stéle pritomny.

b. Ak pumpa a vysielaC stale
nekomunikuju, skontrolujte na
obrazovke Moje CGM, Ci je
zadané spravne ID vysielada.

c. AK je zadané spravne ID
vysielaca, a pumpa
s0 systémom CGM napriek
tomu nekomunikuju, kontaktujte
miestnu zakaznicku podporu.

22.4 Doba aktivacie senzora

Napriklad senzor Dexcom G6 potrebuje
2 hodinovu dobu aktivacie, aby sa
prispdsobil prostrediu pod kozou.
Hodnoty glukdzy zo senzora ani
vystrahy sa nezobrazia, kym neskond&f
2 hodinova doba aktivacie. Informéacie
0 dobach aktivacie senzora CGM
Dexcom G6 ndjdete v prisluSnom
navode na pouZitie na webovych
strankach vyrobcu.

Pocas doby aktivacie sa v pravom
hornom rohu tvodnej obrazovky CGM
na pumpe zobrazi symbol odpoctu

2 hodin. Symbol odpodtu sa postupne
vyplni, €o znadi bliziacu sa aktivhu
relaciu senzora.

A VAROVANIE

Pocas doby aktivacie senzora technoldgia
Control-IQ™ obmedzuje bazélnu rychlost
na 3 j/h. Ak chcete poCas aktivacie
senzora CGM prijat viac ako 3 j/h, vypnite
technoldgiu Control-1Q.

Casové zobrazenie doby aktivacie
senzora

Zaciatok

0-30 minat

31-60 minut

61-90 minut

91-120 minat

Koniec




A VAROVANIE

PoCas 2 hodinovej doby aktivacie

sa rozhodujte ohladom lieCby na zaklade
vysledkov z glukometra a testovacich pruzkov.

N POZNAMKA

Pocas doby aktivacie senzora nebude
technoldgia Control-1Q upravovat bazdlne
davky ani aplikovat automatické korekéné
bolusy. Podmienkou fungovania technoldgie
Control-1Q je aktivne zasielanie nameranych
hodndt senzorom.

Priklady

Ak ste napriklad spustili relaciu
senzora pred 20 mindtami, uvidite na
uvodnej obrazovke CGM tento symbol
odpodtu.

nmn - 02:06 B
)% 20 Pro 2021

3
HOD

i
11j | 2hod

{;) Moznosti

Ak ste relaciu senzora spustili pred
90 minutami, uvidite na dvodnej
obrazovke CGM tento symbol
odpodtu.

mnv 03:06 L
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‘

4
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4
4
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Na konci 2 hodinovej doby aktivacie
bude symbol odpodtu nahradeny
aktualnou hodnotou CGM.
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Kalibrujte senzor podla postupu
uvedeného v nasledujucej kapitole.
Ak ste kdéd senzora zadali, preskocte
pokyny pre kalibraciu. Kalibraciu
mdbzete zadat do systému kedykolvek
aj vtedy, ak ste uz zadali kod senzora.
Venuijte pozornost svojim priznakom,
a ak nezodpovedaju hodnotam
aktualne nameranym pomocou CGM,
moZzete zadat' kalibraciu.

Ukoncenie relacie senzora

Akonahle relacia senzora skonci,
budete musiet senzor vymenit a zacat
novu relaciu senzora. V niektorych
pripadoch moze relacia senzora
skongit predCasne. Tiez sa mbzete
rozhodnut ukoncit relaciu senzora
predcasne. Ak v3ak relaciu senzora
ukoncite skoér, nembzete relaciu znovu
spustit' s rovnakym senzorom.

Je nutné pouzit novy senzor.

N POZNAMKA

NEVYHADZUJTE vysiela¢ na konci reldcie
senzora. Pokracujte v pouzivani vysielaca, kym
vam pumpa neoznami, Ze batérie vysielaca
¢oskoro exspiruje. Medzi jednotlivymi reldciami
senzora zotrite vonkajsi povrch vysielaca
isopropylalkoholom.
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Vystrahy a alarmy glykémie

po skonceni relacie senzora nefunguju.
Po skond&eni relacie senzora hodnoty
CGM nie su k dispozicii. Ak pouzivate
technoldgiu Control-1Q, tato zostane
po ukond&eni relacie senzora CGM
neaktivna.

A VAROVANIE

Po skonCeni reldcie senzora technologia
Control-IQ obmedzi bazélnu rychlost

na 3 j/h. Ak chcete po skonceni relacie
senzora CGM prijat viac nez 3 j/h, vypnite
technoldgiu Control-1Q.

22.5 Automatické vypnutie senzora
Dexcom G6

Pumpa t:slim X2™ vas informuje

o tom, kolko ¢asu zostava do
ukoncenia relacie senzora.

Obrazovka Blizi sa exspirdcia senzora
sa zobrazuje, ak do skoncenia relacie
zostava 24 hodin, 2 hodiny a 30 minut.
Po kazdom tomto pripomenuti budu
nadalej prijimanie hodnoty glukdzy

Z0 senzora.
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Ak sa zobrazi obrazovka BliZi sa
exspirdcia senzora:

1. Klepnutim na tlagidio 3l sa vratte
na predchadzajucu obrazovku.

v Obrazovka BliZi sa exspirdcia senzora
sa zobrazi znovu, ak budu zostavat
posledné 2 hodiny a ak bude
zostavat poslednych 30 mindt.

V" Po uplynuti poslednych 30 minut
sa zobrazi obrazovka Vymerite senzor.

2. Klepnite na tlacidio 3.

v'Zobrazi sa tvodna obrazovka CGM
s ikonou vymeny senzora na mieste,
kde sa normalne zobrazuju hodnoty
glukdzy namerané senzorom.

Nové hodnoty glykémie zo senzora

sa na vasej pumpe po skonceni relacie
senzora uz nebudu zobrazovat.

Je nutné senzor vybrat a aplikovat novy.

22.6 Skoncenie relacie senzora
Dexcom G6 pred

automatickym vypnutim

Relaciu senzora mdZete ukondit
kedykolvek pred automatickym vypnutim
senzora.

Postup pred€asného ukoncenia relacie
senzora:

1. Na dvodnej obrazovke Klepnite na
polozku MOZNOSTI.

2. Kilepnite na Sipku dole.
3. Klepnite na polozku Moje CGM.

4. Klepnite na polozku ZASTAVIT
SENZOR G6.

5. Potvrdte klepnutim na tlacidio B

v Krétko sa zobrazi sprava SENZOR
ZASTAVENY.

V' Zobrazi sa tvodnad obrazovka CGM
s ikonou vymeny senzora na mieste,
kde sa normalne zobrazuju hodnoty
glukdzy namerané senzorom.



Nové hodnoty glykémie zo senzora

sa na vasej pumpe po skonceni relacie
senzora uz nebudu zobrazovat. Je
nutné senzor vybrat a aplikovat novy.

22.7 Odstranenie senzora
a vysielaca Dexcom G6

A VAROVANIE

NEIGNORUJTE zalomené alebo oddelené drotiky
senzora. Drotik sezora mdze zostat pod kozou.
Ak sa vam drotik senzora zalomi pod koZou

a vy ho neuvidite, nesnazte se ho odstranit.
Kontaktujte svojho lekdra. Ak sa v mieste
zavedenia objavia priznaky infekcie alebo zapalu
(zagervenanie, opuch alebo bolest), vyhladajte
odbornu lekdrsku pomoc. Ak narazite na
poSkodeny senzor, nahlaste problém miestnej
zakaznickej podpore.

Informacie o odstraneni senzora Dexcom
G6 a vysielaca Dexcom G6 najdete na
webovych strankach vyrobcu, kde
ndjdete prislusné pokyny k produktu.

22.8 Spustenie senzora Dexcom G7

NizSie uvedené informacie su Specifické
pre CGM Dexcom G7. Informacie
o spusteni a ukonceni relacie senzora

Dexcom G6 ndjdete v Casti 22.2
Zadanie ID vysielaca Dexcom G6.

Relaciu CGM spustite nizsie
uvedenym postupom.

1. Na dvodnej obrazovke CGM
klepnite na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na Sipku dole.
3. Klepnite na polozku Moje CGM.

4. Klepnite na polozku SPUSTIT
SENZOR G7.

v Akonahle spustite relaciu senzora,
moznost SPUSTIT SENZOR G7
bude nahradena moznostou
ZASTAVIT SENZOR G7.

5. Zadajte parovaci kéd. Potvrdte
klepnutim na tlacidlo.

6. Zadajte parovaci kod znovu
a potvrdte klepnutim na tlacidlo.

7. Spustte senzor. Potvrdte klepnutim
na tlacidlo.

KAPITOLA 22 ¢ Spustenie alebo zastavenie relacie senzora CGM

v’ Zobrazi sa obrazovka SENZOR
SPUSTENY, ktora vas informuje
0 spusteni senzora.

v' Pumpa sa vréti na dvodnuti
obrazovku CGM s 3 hodinovym
grafom trendu a zobrazenym
symbolom odpocitavania
aktivacie senzora.

8. Skontrolujte tvodnu obrazovku
CGM na pumpe 10 minut po
spusteni relacie senzora, aby ste
mali istotu, Zze pumpa a systém
CGM komunikuju. Napravo od
indikatora batérie by sa mal
nachadzat symbol antény a mal by
byt biely.

9. Ak pod ukazatelom hladiny inzulinu
uvidite symbol Mimo dosah a symbol
antény je Sedy, vyskuSajte
nasledujlce rady pre rieSenie
problémov: Skontrolujte, ¢i pumpa
a systém CGM nie su vo vacsej ako
6 metrov (20 stop) od seba a Ci
medzi nimi nie su prekazky.

O dalsich 10 minut akontrolujte, &i je
symbol Mimo dosah stéle pritomny.
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10. Ak pumpa so systémom CGM
stéle nekomunikuje, obratte sa na
miestnu zakaznicku podporu.

22.9 Doba aktivacie senzora
Dexcom G7

Senzor Dexcom G7 potrebuje

30 minutovu dobu aktivacie, aby sa
prispdsobil prostrediu v podkozi.

Doba aktivacie automaticky zacne

po zavedeni senzora. Hodnoty glukdzy
Z0 senzora ani vystrahy sa nezobrazia,
kym neskonci 30 minutova doba
aktivacie. Informacie o dobach aktivacie
senzora CGM Dexcom G7 néjdete

v prislusnom navode na pouZitie na
webovych strankach vyrobcu.

Pocas doby aktivacie sa v pravom
hornom rohu tvodnej obrazovky CGM
na pumpe zobrazi symbol odpoditavania
30 minut. Symbol odpocitavania sa
postupne vypifia, o znamena
priblizovanie aktivnej reldcie senzora.

A VAROVANIE

Pocas doby aktivacie senzora technolégia
Control-IQ™ limituje bazalnu rychlost na 3 j/h.
Ak chcete pocas aktivcie senzora CGM prijat
viac ako 3 j/h, vypnite technoldgiu Control-1Q.
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Casové zobrazenie doby aktivacie
senzora

0-7 minat

8—15 minut

16-23 minut

24-30 minut

Koniec

A VAROVANIE

PoCas 30 minttovej doby aktivacie nadalej
vykondvajte svoje rozhodnutia o lieCbe na
zé&klade glukometra a testovacich prizkov.

N POZNAMKA

PoCas doby aktivacie senzora nebude
technol6gia Control-IQ upravovat bazélne
davky ani aplikovat automatické korekéné
bolusy. Podmienkou fungovania technoldgie
Control-1Q je aktivne odosielanie nameranych
hodndt senzorom.

22.10 Automatické vypnutie senzora
Dexcom G7

Pumpa t:slim X2 vas informuije o tom,
kolko €asu zostava do dokoncenia
relacie senzora. Obrazovka BliZi sa
exspiracia senzora sa zobrazuje vtedy,
ak do skoncenia relacie zostava

24 hodin a 2 hodiny.

Po exspiracii senzora zacina

12 hodinova doba na vymenu senzora.
Pocas doby na vymenu senzora budu
nadalej prijimané hodnoty glukdzy zo
senzora. Pocas doby na vymenu
senzora vas pumpa informuje, ak budu
zostavat posledné 2 hodiny a potom
znovu, ak bude zostavat poslednych
30 mindt.




Ak sa zobrazi obrazovka BliZi sa
exspiracia senzora:

1. Klepnutim na tlagidlo [Ell sa vratte
na predchadzajucu obrazovku.

v'Ak sa po zobrazeni obrazovky
Blizi sa exspirdacia senzora
rozhodnete senzor nezastavit,
obrazovka BliZi sa exspirdcia
senzora sa zobrazi, ak bude
zostavat 12 hodin a potom znovu

ak budu zostavat posledné 2 hodiny.

v'Potom za¢ne 12 hodinova doba
na vymenu senzora a obrazovka
Blizi sa exspirdcia senzora sa znovu
zobrazi, ak zostavaju 2 hodiny
a potom 30 mindit.

Po uplynuti poslednych 30 minut sa
zobrazi obrazovka Vymerite senzor.

2. Klepnite na tlacidlo .

v'Zobrazi sa tvodna obrazovka CGM
s ikonou vymeny senzora na mieste,
kde sa normalne zobrazuju hodnoty
glukdzy namerané senzorom.

Po skoné&eni relacie senzora sa na
pumpe uz nebudu zobrazovat nové
hodnoty glukdzy zo senzora. Je nutné
senzor odstranit a aplikovat novy.

22.11 Skonéenie relacie senzora
Dexcom G7 pred

automatickym vypnutim

Relaciu senzora mdzete skondit
kedykolvek pred automatickym
vypnutim senzora. Postup predCasného
skon&enia relacie senzora:

1. Na dvodnej obrazovke CGM
klepnite na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na Sipku dole.
3. Klepnite na polozku Moje CGM.

4. Klepnite na polozku ZASTAVIT
SENZOR G7.

5. Potvrdte klepnutim na tlacidlo [EZl.

v Kratko sa zc;brazi sprava SENZOR
ZASTAVENY.

KAPITOLA 22 e Spustenie alebo zastavenie relacie senzora CGM

v'Zobrazi sa uvodna obrazovka CGM
s ikonou vymeny senzora na
mieste, kde sa normalne zobrazuju
hodnoty glukdzy namerané
senzorom.

Nové hodnoty glukdzy zo senzora sa
na pumpe po skonceni relacie senzora
uz nebudu zobrazovat. Je nutné
senzor odstranit a aplikovat novy.

22.12 Odstranenie senzora
Dexcom G7

A VAROVANIE

NEIGNORUJTE zlomené ¢&i odpojené drotiky
senzora. Drotik senzora méze zostat pod
koZou. Ak sa drotik senzora zlomi pod koZou
a vy ho nevidite, nesnazte sa ho odstranit.
Kontaktujte svojho lekdra. Odbornd lekarsku
pomoc vyhladajte aj v pripade, ak sa v mieste
zavedenia objavia priznaky infekcie alebo
zapalu (zaCervenanie, opuch alebo bolest).
Ak dojde k rozbitiu senzora, informujte o tom
miestnu zakaznicku podporu.

Informécie o odstraneni CGM Dexcom
G7 néjdete v prislusnom navode

na pouzitie na webovych strankach
vyrobcu.
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Tato strana je umyselne ponechana prazdna.
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Kalibracia systému
CGM Dexcom



KAPITOLA 23 e Kalibracia systému CGM Dexcom

Ak ste nezadali kod senzora CGM pri
spustani relacie senzora, je nutné
systém CGM Dexcom G6 kalibrovat.
Inak je kalibracia volitelna.

Kalibracia je u systému CGM Dexcom
G7 volitelna a je mozné ju vykonat, ak
mate priznaky, ktoré nezodpovedaju
zobrazenym hodnotam z CGM.

23.1 Prehl'ad kalibracie

Ak ste nezadali kod senzora CGM pri
spustani relacie senzora, systém vas
vyzve ku kalibracii v nasledujucich
intervaloch:

e Uvodna kalibracia po 2 hodinach:
2 kalibracie 2 hodiny po zacCati
relacie senzora,

e aktualizacna kalibracia
po 12 hodinach: 12 hodin
po 2 hodinovej tvodnej kalibracii,

e aktualizacna kalibracia
24 hodinach: 24 hodin
po 2 hodinovej Uvodnej kalibracii,

e kazdych 24 hodin: raz za
24 hodin po aktualiza¢nej kalibracii
po 24 hodinach,

* na poziadanie.
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Prvy den relacie senzora musite

za UcCelom kalibracie zadat do pumpy
Styri hodnoty glykémie. Po Uvodnej
kalibracii potom musite zadat jednu
kalibracnu hodnotu glykémie kazdych
24 hodin. Pumpa vas upozorni, ak bude
systém tieto kalibracie vyzadovat. Okrem
toho mbzete byt vyzvany pre zadanie
dalSich hodndt glykémie za ucelom
kalibracie podia potreby.

Pri kalibrécii musite hodnoty glykémie
zadat do pumpy ruéne. MoZete pouZzit
akykolvek komercne dostupny
glukometer. Aby boli hodnoty glykémie
Z0 senzora presné, je nutné pre kalibraciu
pouZivat presné hodnoty glykémie

z glukometra.

Pri ziskavani hodnét glykémie pre
Ucely kalibracie sa riadte tymito
délezitymi pokynmi:

e Hodnoty glykémie pouzité pre
kalibraciu sa musia nachadzat
v rozsahu 1,1 az 33,3 mmol/|
a nesmu byt starSie ako 5 minut.

e Senzor nie je mozné skalibrovat, ak
je hodnota glykémie z glukometra
nizsia ako 1,1 mmol/l alebo vacsia
ako 33,3 mmol/l. Z bezpecnostnych
dévodov sa odporuca pred
kalibraciou takéto hodnoty glykémie
najskor vyriesit.

e Pred kalibraciou sa uistite,
ze sa v pravej hornegj Casti tvodnej
obrazovky CGM zobrazuje hodnota
glykémie zo senzora.

e Pred kalibraciou sa uistite,
Ze je na uvodnej obrazovke CGM
viditelny symbol antény vpravo
od indikatora batérie a Ze je aktivny
(biely, nie Sedy).

e Pre kalibraciu vzdy pouZzivajte
rovnaky glukometer, ktory
pravidelne pouzivate na meranie
glykémie. Nemente glukometer
v priebehu relacie senzora.
Presnost glukometrov a pruzkov
réznych znaciek sa lisi.

e Presnost glukometra pouzitého pre
kalibraciu mdze ovplyvnit presnost
hodndt glykémie zo senzora.

Pri zistovani glykémie sa riadte
pokynmi vyrobcu glukometra.

23.2 Uvodna kalibracia

Ak ste pri spusteni systému CGM
Dexcom G6 nezadali kdd senzora,
pumpa vas vyzve k vykonaniu
kalibréacie, aby poskytoval presné
informacie.



KAPITOLA 23 e Kalibracia systému CGM Dexcom

Kalibraciu systému CGM Dexcom 2. Umyte a osuste si ruky, uistite sa,
G6 aj systému CGM Dexcom G7 Ze testovacie pruzky boli spravne Za Ucelom kalibracie systému zadajte
zacnite nizsie uvedenym krokom 1. skladované a nie sU exspirované presnti hodnotu glykémie zobrazend
] a Zze ma glukometer zodpovedajlce glukometrom, a to do 5 mintit od starostlivo
M POZNAMKA , oznadenie (ak je to nutné). vykonangho merania glykémie. Pri kalibracii
Pokyny v tejto Casti nie su pre vas relevantné, nezadévajte hodnoty glykémie zo senzora.
ak ste pri spusteni reldcie senzora zadali kod 3. Pomocou glukometra zmerajte Pri zadani nespravnych hodndt glykémie,
senzora — S vynimkou situdcii, kedy vykondvate glykémiu. Starostlivo aplikujte zadani hodnét glykémie starsich ako
volitelnu kalibraciu. vzorku krvi na testovaci prizok 5 mindt alebo zadani hodndt glykémie zo
.y . ) podfa pokynov vyrobcu glukometra. senzora moZe dojst k ovplyvneniu presnosti
Po ukonceni doby aktivacie systému senzora a nasledne k zmeskaniu epizédy
CGM sa zobrazi obrazovka Kalibrovat tazkej hypoglykémie (nizka glykémia) alebo
CGM, ktora vas informuje, ze je nutné Pre kalibréciu z glukometra pouzite bruskd hyperglykémie (vysoka glykémia).
zadat dve samo§tatne hodnoty glykemle prstov. Krv z inych oblasti moze byt menej
Z glukometra. Kym pumpa neprijme tieto presnd a odber nemusf byt vykonany 9. Klepnite na tlagidio K.
hodnoty glykémie, neuvidite hodnoty dostatocne vias.
glukdzy namerane senzorom. 10. Klepnutim na tlagidlo potvrdte
1 Na obrazovke Kalibrovat CGM 4. Klepnite na polozku MOZNOSTI. kalibraciu. I
Klepnite na tlagidlo Ta. , 5 o
5. Klepnite na Sipku dole. Ak sa hodnota glykémie presne
v'Zobrazi sa Uvodné obrazovka CGM , . , nezhoduje s Udajom z glukometra,
s dvomi kvapkami krvi vo svojej 6. Klepnite na polozku Moje CGM. klepnite na tlamd/lo n .
pravej hornej ¢asti. Dve kvapky krvi , 3 Znovu sa zobrazi klavesnica
na obrazovke zostand, kym 7. Klepmte na polozku na obrazovke. Zadajte presnu
nezadéate dve samostatné hodnoty Kalibrovat CGM. hodnotu z glukometra.
glykémie pre kalibraciu. i . , .
8. Pomocou klavesnice v’ Zobrazi sa obrazovka KALIBRACIA
na obrazovke zadajte hodnotu PRIJATA.
glykémie z glukometra. v Zobrazi sa obrazovka Moje CGM.
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11. Klepnite na tlagidlo Kalibrovat
CGM, aby ste mohli zadat druhu
hodnotu glykémie.

v Zobrazi sa klavesnica na
obrazovke.

12. Umyte a osuste si ruky, uistite sa,
76 testovacie pruzky boli spravne
skladované a nie sU exspirované
a ze ma glukometer zodpovedajice
oznacenie (ak je to nutné).

13. Pomocou glukometra zmerajte
glykémiu. Starostlivo aplikujte
vzorku krvi na testovaci pruzok

podla pokynov vyrobcu glukometra.

14. Podla krokov 8-10 zadajte druhu
hodnotu glykémie.

23.3 Kalibracna hodnota glykémie

a korekcny bolus

Pumpa t:slim X2™ pouziva hodnotu
glykémie zadanu pre kalibraciu na
zistenie, &i je potrebny korek&ny bolus,
alebo na poskytnutie dalSich
dolezitych informacii o vaSom
aktivnom inzuline a glykémii.
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Ak zadate kalibracnd hodnotu,
ktora je nad vaSou cielovou
glykémiou v osobnych profiloch:

» Ak je vypnuta technoldgia
Control-IQ, zobrazi sa
potvrdzovacia obrazovka
Glyk. je nad cielovou hodnotou.
Pridat’ korekcny bolus? Ak
chcete pridat” korek&ny bolus,
Klepnite na tlagidio
a potom postupujte podia
pokynov v Casti 7.2 Vypocet
korekéného bolusu.

» AK je technoldgia Control-IQ
zapnuta, pumpa sa vrati na
obrazovku Moje CGM.

Ak zadate kalibracnd hodnotu,
ktora je pod vaSou cielovou
glykémiou v osobnych profiloch,
zobrazi sa sprava ,Glyk. je pod
cielovou hladinou” spolu s dalsimi
dblezitymi informaciami.

Ak zadate svoju cielovu glykémiu
ako kalibranu hodnotu, pumpa sa
vrati na Uvodnu obrazovku CGM.

23.4 Mozné dovody pre kalibraciu

Mozno budete musiet vykonat
kalibraciu, ak vase priznaky
nezodpovedaju hodnotam glykémie
poskytovanym CGM.

Ak sa zobrazi obrazovka CHYBA
KALIBRACIE, budete vyzvany pre
zadanie hodnoty glykémie za ucelom
kalibracie o 15 minut alebo o 1 hodinu,
v zavislosti na chybe.

N POZNAMKA

Aj ked to nie je nutné a systém vas nevyzve ku
kalibracii, kalibraciu moZete zadat do systému
kedykolvek, aj ked' ste uz zadali kdd senzora.
Venujte pozornost svojim priznakom,

a ak nezodpovedaju hodnotdm aktuélne
nameranym pomocou CGM, moZete zadat
kalibraciu.
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24.1 Prehlad

A VAROVANIE

NEIGNORUJTE to, ako sa citite. Ak vaSe
vystrahy glykémie a namerané hodnoty
nezodpovedajl vaSim pocitom, rozhoduijte

sa 0 lietbe podla hodndt nameranych pomocou
glukometra alebo v pripade potreby vyhladajte
okamZitu lekdrsku pomoc.

Obrazky pumpy v tejto Gasti znazorfiuju
obrazovku, ked'je technoldgia
Control-IQ™ vypnuta. Informacie

0 obrazovkach CGM, ak je technoldgia
Control-IQ zapnuta, vid. Cast 30.9
Informécie o technoldgii Control-IQ

na obrazovke.

Pocas aktivnej relacie senzora

sU hodnoty CGM odosielané do
pumpy kazdych 5 minut. V tejto Casti
sa naucite, ako interpretovat hodnoty
glykémie zo senzora a informacie

o trendoch. Graf trendov poskytuje
dalSie informacie, ktoré glukometer
neponuka. Znazornuje aktualnu
hodnotu glykémie, smer jej zmeny

a tiez rychlost zmeny. Graf trendov
vam tiez mbze ukazat, aka bola vasa
glykémia v priebehu Casu.
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Glukometer meria mnozstvo glukdzy

v krvi. Senzor meria mnozstvo glukdzy
v intersticidlnej tekutine (mezibunkova
tekutina). Hodnoty z glukometra a zo
senzora sa nemusia zhodovat, pretoze
mnozstvo glukdzy je merané v rdznych
tekutinach.

NajvacSou vyhodou pouzivania
kontinudlneho monitorovania glykémie
su informacie o trendoch. Je dblezité
zamerat sa na trendy a rychlosti zmien
na prijimaci alebo pumpe skér nez na
presnu hodnotu glykémie.

Stlacenim tlacidla Zapnut obrazovku /
Rychly bolus zapnite obrazovku.

Ak je relacia CGM aktivna, zobrazi sa
uvodna obrazovka CGM so zobrazenym
3 hodinovym grafom trendov.

12:00
2 Rij 2021

Aktudlny datum a €as su uvedené
uprostred v hornej Casti obrazovky.

Kazdy ,bod“ na grafe trendov
je hodnota glykémie zo senzora
merana kazdych 5 minut.

Nastavenie vystrahy vysokej glykémie
je znézornené vodorovnou oranZovou
linkou pretinajucou graf trendu.

Nastavenie vystrahy nizkej glykémie
je znazornené vodorovnou Cervenou
linkou pretinajucou graf trendu.
Seda zéna zvyraziiuje vas cielovy
rozsah glykémie v zavislosti

na nastaveni vystrah pre vysoké
a nizke hodnoty.

Hodnoty glykémie zo senzora
su uvedené v milimoloch na liter
(mmol/l).

Ak je hodnota glykémie zo senzora
medzi hodnotami nastavenia vystrah
pre vysoku a nizku glykémiu,
zobrazuje sa bielou farbou.

Ak je hodnota glykémie zo senzora
vy$Sia nez nastavenia vystrahy
vysokej glykémie, zobrazuje

sa oranzovou farbou.



e Ak je hodnota glykémie zo senzora
nizSia nez nastavenia vystrahy
nizkej glykémie, zobrazuje sa
Cervenou farbou.

e Ak vystraha nizkej glykémie nie je
nastavena a hodnota glukdzy
je 3,1 mmol/l alebo nizSia,
zobrazuje sa Cervenou farbou.

24.2 Grafy trendu CGM

Starsie informacie o trendoch glykémie
70 senzora si mdzete pozerat
na uvodnej obrazovke CGM.

Trend je mozné zobrazit v rozsahu

1, 3, 6, 12 a 24 hodin. Predvolenou
moznostou je 3 hodinovy graf trendu,
ktory sa zobrazuje na uvodnej
obrazovke CGM, aj ked' bol pri vypnuti
obrazovky zobrazeny iny graf trendov.

Ak je hladina glukézy mimo rozsah
2,8 az 22,2 mmol/l, graf trendov
zobrazi na urovni jeho limitov rovnu
Ciaru alebo bodky.

Ak chcete zobrazit rézne Sasové
ramce grafu trendov, klepnutim na
polozku Casovy rdmec grafu (HOD.)
mozete prechadzat moznostami.
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3 hodinovy graf trendov (predvolené
zobrazenie) zobrazuje aktudlnu hodnotu
glukdzy spolu s hodnotami nameranymi
senzorom za posledné 3 hodiny.
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2 Rij 2021 +240

7.3

0j | 0:00 min
{;} Moznosti @ BOLUS

6 hodinovy graf trendov zobrazuje
aktualnu hodnotu glukézy spolu

s hodnotami nameranymi
senzorom za poslednych 6 hodin.
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4
0j | 0:00 min
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£} Moznosti

12 hodinovy graf trendov zobrazuje
aktualnu hodnotu glukézy spolu

s hodnotami nameranymi
senzorom za poslednych 12 hodin.
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24 hodinovy graf trendov zobrazuje
aktualnu hodnotu glukdzy spolu

s hodnotami nameranymi senzorom
za poslednych 24 hodin.
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1 hodinovy graf trendov zobrazuje
aktudlnu hodnotu glukdzy spolu

s hodnotami nameranymi senzorom
za poslednu 1 hodinu.

12:00
2 Rij 2021

4
4
4
4
4
4

0j | 0:00 min
{;} Moznosti @ BOLUsS

Ak je posledna hodnota glukdzy
Z0 senzora niiéia,ako 2,2 mmol/l,
zobrazi sa Udaj NIZ.

07:11
20 Pro 2021

4
0j | 0:00 min

{;} Moznosti @ BOLUsS
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Ak je posledna hodnota glukdzy
z0 senzora vySSia ako 22,2 mmol/,
zobrazi sa udaj VYS.

20 Pro 2021

A
0j | 0:00 min
{;} Moznosti @ BOLUS

24.3 Sipky rychlosti zmeny

Sipky rychlosti zmeny pridavaju
podrobnu informaciu o smere

a rychlosti zmeny glykémie po¢as
poslednych 15-20 minut.

Sipky trendov sa zobrazujt pod
aktualnou hodnotou glukdzy zo
senzora.

L1111 i 12:00
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Sipky rychlosti zmeny predstavuiti iba
doplniujuci udaj, nereagujte na nich
prehnane. Kym sa podujmete

na 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
CGM a pumpou (kvéli vzdialenosti
alebo chybovému stavu), nemusi sa
Sipka zobrazit. Ak Sipka trendu chyba
a obavate sa, ze vaSa glykémia stupa
alebo klesa, vykonajte meranie
glykémie z krvi pomocou glukometra.
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NizSie uvedena tabulka znazoriuje rézne Sipky trendu zobrazované prijimac¢om alebo pumpou:

Definicia Sipok trendu

=

Konétantnd: Hladina glukdzy je stabilnd (nezvySuje/
neznizuje sa o viac ako 0,06 mmol/I za mindtu). Hladina
glukézy by sa mohla zvySit alebo znizit maximélne
00,9 mmol/l za 15 mindt.

b

Pomaly klesa: Hladina glukdzy klesa o 0,06-0,11 mmol/l
kazdu minGtu. Ak by zniZovanie touto rychlostou
pokracovalo, mohla by sa hladina glukdzy znizit az

01,7 mmol/l za 15 mindt.

>

Pomaly stipa: Hladina glukozy sttipd o 0,06-0,11 mmol/I
kazdu minttu. Ak by zvySovanie touto rychlostou
pokracovalo, mohla by sa hladina glukdzy zvysit az

01,7 mmol/l za 15 mindt.

¥

Klesé: Hladina glukozy klesé 0 0,11-0,17 mmol/| kazdu
mindtu. Ak by zniZzovanie touto rychlostou pokra¢ovalo,
mohla by sa hladina glukdzy znizit az 0 2,5 mmol/|

za 15 mindt.

1)

Stupa: Hladina glukdzy stipé o 0,11-0,17 mmol/I kazdu
minUtu. Ak by zvySovanie touto rrychlostou pokracovalo,
mohla by sa hladina glukdzy zvwysit aZ o 2,5 mmol/l

za 15 min(t.

¥

Rychlo klesé: Hladina glukézy klesd o viac ako 0,17 mmol/
| kazdu minttu. Ak by zniZzovanie touto rychlostou
pokracovalo, mohla by sa hladina glukdzy zniZit o viac ako
2,5 mmol/l za 15 min(t.

1

Rychlo stupa: Hladina glukézy stipa o viac ako 0,17 mmol/l
kazdd minttu. Ak by zvySovanie touto rychlostou
pokracovalo, mohla by sa hladina glukézy zvysit o viac ako
2,5 mmol/l za 15 minit.

Zadna
Sipka

Informdcie o rychlosti zmeny nie st k dispozicii:
Systém CGM nedokaze vypocitat, ako rychlo hladina
glukdzy aktudine stipa alebo klesa.
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24.4 Historia CGM

Histdria CGM zobrazi protokol histérie
udalosti CGM. V histérii mozno zobrazit
najmenej 90 dni dat. Po dosiahnuti
maximalneho podtu udalosti su
najstarsie udalosti z protokolu histérie
odstranené a su nahradené najnovsimi
udalostami. Zobrazit mozete
nasledujlce sekcie historie:

e Relacie a kalibracie
e \ystrahy a chyby
e  Kompletné

Kazda z vyssie uvedenych sekcif

je usporiadana podla datumu.

Ak s urcitym datumom nie su spojené
ziadne udalosti, tento den nebude

v zozname zobrazeny.

Sekcia Relécia a kalibracia obsahuje
Cas a datum zacatia kazdej relacie
senzora, Cas a datum zastavenia
kazdej relacie senzora a vSetky zadané
kalibracné hodnoty glykémie.

Sekcia Vystrahy a chyby obsahuje
datum a Cas vSetkych vystrah a chyb,
ku ktorym doslo. Pismeno ,,D*

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

Sekcia Kompletné obsahuje vSetky
informacie zo sekcil Relacie a kalibracia
a Vystrahy a chyby a okrem toho tiez
akékolvek zmeny nastavenia.

1. Na dvodnegj obrazovke klepnite
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na Sipku dole.
3. Klepnite na polozku Histdria.
4. Klepnite na polozku Historia CGM.

5. Klepnite na sekciu, ktord chcete
zobrazit. Kazda sekcia
je usporiadana podla datumu.
Klepnutim na datum zobrazite
udalosti z daného drna. Pomocou
Sipky dole zobrazite dalSie data.

24.5 Vynechané hodnoty

Ak vaSa pumpa nejaku dobu vynecha
meranie CGM, zobrazia sa na tvodnej
obrazovke CGM a na uzamknutej

obrazovke na mieste merania CGM
tri pomlICky. Pumpa sa automaticky
pokusi 0 spatné doplnenie
chybajucich Udajovych bodov za
dobu az 6 hodin v minulosti, ked'
bude pripojenie obnovené a zacnu
sa objavovat namerané hodnoty.

Ak chyba numericka hladina glukdzy
alebo Sipka trendu a obavate sa,

ze vaSa glykémia stupa alebo klesa,
vykonajte meranie glykémie pomocou
glukometra.

M POZNAMKA

Technoldgia Control-1Q bude nadale;
pokracovat v ¢innosti po dobu prvych

15 minut potom, ako hodnoty CGM prestant
byt dostupné. Ak neddjde k obnoveniu
pripojenia po 20 minutach, technoldgia
Control-1Q prestane pracovat, kym nebudu

k dispozicii hodnoty CGM. Hoci technoldgia
Control-IQ nepokracuje v ¢innosti, bude pumpa
nadalej podavat inzulin podra vasich nastaveni
osobného profilu. Akondhle budu k dispozicii
hodnoty CGM, technoldgia Control-IQ

sa automaticky znovu obnovi. Dalie informacie
nédjdete v kapitole 29 Uvod do technoldgie
Control-1Q.
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Informacie uvedené v tejto Casti vam

pomozu na vystrahy a chyby CGM Nastavenie vystrah CGM na pumpe t:slim X2
spravne reagovat. Tyka sa to iba Casti a v aplikécii CGM Dexcom je nutné upravit
CGM vasho systému. Vystrahy a chyby samostatne. Nastavenie vystrah pre telefdn
CGM nevyuzivaju rovnaké vzorce a pumpu st oddelené.

vibrovania a pipania ako pripomenutia,
vystrahy a alarmy tykajuce sa

podavania inzulinu. n P9 ZNAMKA . . <

Nle vSetky vystrahy su relevanté pre vSetky
Informacie o pripomenutiach, typy CGM. Obrazovky vystrah sa mozu mierne
vystrahach a alarmoch tykajucich sa |iit v zavislosti na pouzivanom type CGM.

podavania inzulinu najdete v kapitolach

12 Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2,

13 Alarmy inzulinovej pumpy t:slim X2

a 14 Porucha inzulinovej pumpy t:slim X2.

Informacie o vystrahach technolégie
Control-IQ™ vid. v kapitole 31 Vystrahy
technologie Control-1Q.

A VAROVANIE

Ak je reldcia senzora skoncend, a to bud
automaticky, alebo rucne, technoldgia Control-1Q
nie je k dispozicii a nebude upravovat inzulin.
Aby bolo mozné povolit technoldgiu Control-1Q,
je nutné zacat reléciu senzora a odoslat hodnoty
20 senzora do pumpy na zaklade kddu senzora
alebo kalibracie senzora.
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25.1 Vystraha tivodnej kalibracie — iba Dexcom G6

Obrazovka Vysvetlenie

Uvodnd kalibrécia po 2 hodindch systému CGM je dokon&ena.
Zobrazi sa, iba ak ste nezadali kdd senzora.

Co uvidi razovke? , ,
Co uvidim na obrazovke Eo to znamend?

1 zavibrovanim, potom zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut

i?
Ako ma pumpa upozorni? a2 do potvrdenia,

Pro kalibraci senzoru

s 9 4 A . ’ v . Yo
CGM zadejte 2 hodnoty Upozorni ma pumpa opakovane? Ano, kazdych 15 minut az do kalibracie.

‘-&J h} glykémie.

—

Kiepnite na tlacidlo [ a zadajte 2 samostatné hodnoty glykémie

, ™
Ako mam reagovat’ pre kalibraciu systému a spustenie relacie CGM.
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25.2 Vystraha druhej tivodnej kalibracie — iba Dexcom G6

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Systém CGM vyZaduije dalSiu hodnotu glykémie pre dokoncenie

Co to znamen4? ; S e o ok
Uvodnej kalibracie. Zobrazi sa iba ak nezadate kdd senzora.

1 zavibrovanim, potom zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 mintt

i?
Ako ma pumpa upozorni? a% do potvrdenia,

Pro kalibraci senzoru

s 9 4 R . . a . . . o)
CGM zadejte 1 hodnotu Upozorni ma pumpa opakovane? Ano, kazdych 15 minit, kym nezadate druhu kalibraciu.

A ()
N4

t! ) glykémie.

—

Kiepnite na tlacidlo [ a zadajte hodnotu glykémie pre kalibraciu

, ™
Ako mam reagovat’ systému CGM a zadatie relacie CGM.
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25.3 Vystraha kalibracie po 12 hodinach - iba Dexcom G6

Obrazovka Vysvetlenie
Co uvidim na obrazovke? p . Systém CGM vyzaduje hodnotu glykémie pre kalibraciu.
?
Co to znamena? Zobrazi sa iba ak nezaddte kod senzora.
Ako ma pumpa upozorni? Iba na obrazovke, bez vibrovania ¢i pipania.

Upozorni ma pumpa opakovane? Ano, kazdych 15 mintt.

P Pro kalibraci senzoru
(" ) COMzadejte glykémii.

_

Klepnite na tlacidlo a zadajte hodnotu glykémie pre kalibréciu

. "
Ako mam reagovat? systému CGM.

235



KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM

25.4 Nedokoncéena kalibracia

Obrazovka Vysvetlenie
Co uvidim na obrazovke? &0 1o znamena? Ak zaCnete zadavat kalibracnli hodnotu pomocou klavesnice
’ a nedokoncite zadévanie do 90 sekund, zobrazi sa tto obrazovka.
. 2 pipnutiami alebo zavibrovaniami, v zavislosti na zvolenom
Ako ma pumpa upozorni? taveni hiasitosti 2vuk
Tato kalibrace CGM nebyla nastaveni Nasiostl ZvuKu.

LTSI Upozorni ma pumpa opakovane? | Ano, kazdych 5 mint a? do potvrdenia.

Klepnite na tlacidlo JEZR a dokongite kalibraciu zadanim hodnoty

Ako mam reagovat? R
pomocou klavesnice na obrazovke.
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25.5 Vyprsal ¢asovy limit kalibracie

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Ak zaCnete zadavat kalibracnti hodnotu pomocou klavesnice

Co to znamen4? » el o ey
a nedokoncCite zadavanie do 5 minlt, zobrazi sa tato obrazovka.

2 pipnutiami alebo zavibrovaniami, v zavislosti na zvolenom

i?
Ako ma pumpa upozorni’ nastaveni hlasitosti zvuku.

Prekrocili jste maximalni dobu pro
kalibraci CGM.

Upozorni ma pumpa opakovane? Ano, kazdych 5 mint aZ do potvrdenia.

Pouzijte novou hodnotu glykémie
pro kalibraci CGM.

Klepnite na tlaidlo a zmerajte novu hodnotu glykémie
Ako mam reagovat? pomocou glukometra. Zadajte tito hodnotu pomocou kldvesnice
OK na obrazovke pre kalibraciu systému CGM.
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25.6 Vystraha chyby kalibracie

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? CGM nie je mozné kalibrovat pri pouZiti poslednej hodnoty

. o
Goto znamen? z glukometra, ktoru ste zadali.

1 zavibrovanim, potom zavibrovanim/pipnutim kazdych 5

i?
Ako ma pumpa upozorni’ mindt az do potvrdenia.

Zadejte hodnotu
glykémie pro
kalibraci do 15 min. Potvrdte klepnutim na tlaidlo [ . Pockajte aspoii 15 mindt.
Tym poskytnete ¢as systému CGM a glykémii na vyrovnanie.

Ak je stale potrebné vykonat kalibraciu alebo sa namerané hodnoty
nezobrazuju, akciu opakujte. Ak sa po poslednej vykonanej kalibracii
nezobrazuju hodnoty glukdzy namerang senzorom, vyhladajte
pokyny k prisluSnému vyrobku na webovych strankach vyrobcu.

Upozorni ma pumpa opakovane? Nie.

Ako mam reagovat?
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25.7 Vystraha pozadovanej kalibracie — iba Dexcom G6

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Systém CGM vyZaduje hodnotu glykémie pre kalibraciu. Hodnoty

Co to znamena? - ; . X
glykémie zo senzora nebudu v tomto okamihu zobrazené.

1 zavibrovanim, potom zavibrovanim/pipnutim kazdych

i?
Ako ma pumpa upozorni’ 5 mindt az do potvrdenia.

s 9 4 A . .
T e e Upozorni ma pumpa opakovane? Ano, kazdych 15 min(t.

(" ) COMzadejte glykémii.

_

Kiepnite na tlacidlo R a zadajte hodnotu glykémie pre kalibréciu

. "
Ako mam reagovat? systému CGM.
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25.8 Vystraha CGM - vysoka glykémia

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Posledna hodnota glukdzy zo senzora je vySSia alebo rovnaka

. o
Co to znamena’ ako nastavena hodnota pre vystrahu vysokej glykémie.

2 zavibrovaniami, potom 2 zavibrovanimi/pipnutiami kazdych 5 mintt

i?
Ako ma pumpa upozorn’® az do potvrdenia alebo do poklesu glukdzy pod Uroven vystrahy.

. o . . p . ;
Hodnota senzoru Upozorni ma pumpa opakovane? Iba ak mdte aktivovanu funkciu Opakovat.

je 11.2 mmol/l.

Ako mam reagovat? Potvrdte klepnutim na tlacidlo .
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25.9 Vystraha CGM - nizka glykémia

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Posledna hodnota glykémie zo senzora je nizSia alebo rovnakd

y o
Co to znamena? ako nastavend hodnota pre vystrahu nizkej glykémie.

3 zavibrovaniami, potom 3 zavibrovaniami/pipnutiami kazdych 5 mindt

i?
Ako ma pumpa upozorn’’ az do potvrdenia alebo do zvySenia glukdzy nad droveri vystrahy.

Upozorni ma pumpa opakovane? Iba ak mate aktivovanu funkciu Opakovat.
Hodnota senzoru

je 4.1 mmolil.

Ako mam reagovat? Potvrdte Klepnutim na tlacidlo .
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25.10 Vystraha CGM - prednastavena uroveii nizkej glykémie

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Posledna hodnota glykémie zo senzora je nizSia alebo rovna

) .
Co to znamena’ hodnote 3,1 mmol/l.

4 zavibrovaniami, potom 4 zavibrovaniami/pipnutiami kazdych 5 mindt

i?
Ako ma pumpa upozorn’® az do potvrdenia alebo do zvySenia hodnoty glukézy nad 3,1 mmol/.

Premérte glykémii,

ajedi to potfeba, Upozorni ma pumpa opakovane? Ano, 30 minut po kazdom potvrdeni, kym hodnota glykémie

nestdpne nad 3,1 mmol/l.

snézte sacharidy.

Ako mam reagovat? Potvrdte klepnutim na tlacidlo R
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25.11 Vystraha CGM - stiipanie

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Hladina glukézy stupa rychlostou 0,11 mmol/l za minttu

. ”
Co o znamena’ alebo rychlejSie (aspori 1,7 mmol/l poas 15 minut).

2 zavibrovaniami, potom 2 zavibrovaniami/pipnutiami kazdych 5

i?
Ako ma pumpa upozorni’ minut alebo az do potvrdenia.

A

. o .
Hodnoty senzoru Upozorni ma pumpa opakovane? Nie.

r rychle stoupaiji.

Ako mam reagovat? Potvrdte klepnutim na tlacidlo .
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25.12 Vystraha CGM - rychle stiipanie

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Hladina glukézy stupa rychlostou 0,17 mmol/l za minttu

. ”
Co to znamena’ alebo rychlejSie (aspori 2,5 mmol/l poas 15 minut).

2 zavibrovaniami, potom 2 zavibrovaniami/pipnutiami kazdych

i?
Ako ma pumpa upozorni’ 5 minut alebo az do potvrdenia.

Upozorni ma pumpa opakovane? Nie.

‘?’F Hodnoty senzoru

rychle stoupaiji.

Ako mam reagovat? Potvrdte klepnutim na tlacidlo .
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25.13 Vystraha CGM - klesanie

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Hladina glukézy klesa rychlostou 0,11 mmol/l za mindtu alebo

. ”
Co o znamena’ rychlejSie (aspoil 1,7 mmol/l po¢as 15 mindt).

3 zavibrovaniami, potom 3 zavibrovaniami/pipnutiami kazdych

i?
Ako ma pumpa upozorni’ 5 mindt az do potvrdenia.

Upozorni ma pumpa opakovane? Nie.

. Hodnoty senzoru
v

rychle klesaiji.

Ako mam reagovat? Potvrdte klepnutim na tlacidlo .
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25.14 Vystraha CGM - rychle klesanie

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Hladina glukézy klesa rychlostou 0,17 mmol/l za mindtu alebo

. ”
Co to znamena’ rychlejSie (aspoil 2,5 mmol/l po¢as 15 mindt).

3 zavibrovaniami, potom 3 zavibrovaniami/pipnutiami kazdych

i?
Ako ma pumpa upozorn’® 5 min(t aZz do potvrdenia.

Upozorni ma pumpa opakovane? Nie.

l . Hodnoty senzoru
h A 4

rychle klesaiji.

Ako mam reagovat? Potvrdte klepnutim na tlacidlo .
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25.15 Neznama hodnota glykémie zo senzora

Obrazovka Vysvetlenie
Co uvidim na obrazovke? &0 1o znamena? Senzor odosiela hodnoty glukdzy zo senzora, ktorym pumpa
’ nerozumie. Hodnoty glukézy zo senzora sa vam nebudu zobrazovat.
1T Bz 17:46 S . L v .
20 Pro 2021 Ako ma pumpa upozorni? Iba na obrazovke, bez vibrovania Ci pipania.
: Tri pomiCky na obrazovke zostanu, kym nebude prijata nova
, hodnota glukézy pre zobrazenie. Ak po 20 minttach nebudu

. ?

. Upozorni ma pumpa opakovane? 70 senzora prijaté Ziadne hodnoty glukdzy, spusti sa vystraha

. nedostupnosti CGM. Vid ¢ast 25.21 CGM nie je dostupne.

o o0n = Pockajte 30 minut na dalSiu informdciu z pumpy.
- = Ako mam reagovat? Nezaddvajte hodnoty glykémie pre kalibraciu. Ak sa na obrazovke
{;; MozZnosti (8]

zobrazuje ,- - -“, systém nepouZije hodnoty glykémie pre kalibraciu. I

247



KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM
25.16 Vystraha mimo dosah

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Vysiela€ a pumpa nekomunikujd. Chybové obrazovky sa mozu mierne
odliSovat v zavislosti na pouzivanom systéme CGM. Pumpa nebude
prijimat hodnoty glukdzy zo senzora a technoldgia Control-1Q nie je
schopna predpovedat hladiny glukdzy ani upravit poddvanie inzulinu.

Co to znamena?

. 1 zavibrovanim, potom zavibrovanim/pipnutim kazdych

?

G Vysilaé je mimo Ako ma pumpa upozorni’ 5 mindt, kym vysielaC a pumpa nebudu opét v dosahu.
’ dosah po dobu 30 min.

Upozorni ma pumpa opakovane? Ano, ak vysiela¢ a pumpa navzdjom zostanti mimo dosah.

Klepnutim na tlacidlo spravu potvrdte a priblizte vysielaC
Ako mam reagovat? a pumpu bliZSie k sebe, alebo odstrarite prekazku, ktord sa medzi
nimi nachadza.

A VAROVANIE

Technoldgia Control-IQ umoZiiuje upravit podanie inzulinu, iba ak je vaSe CGM v dosahu. Ak sa po¢as Upravy inzulinu dostanete mimo dosah, podanie
bazélneho inzulinu sa vrati k nastaveniu bazdinej rychlosti vo vaSom aktivnom osobnom profile, a to maximaine do 3 j/h. Ak chcete prijat viac ako 3 j/h
v dobe, ked senzor nekomunikuje s pumpou, vypnite technol6giu Control-IQ.
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25.17 Vystraha slabej batérie vysiela¢a — iba Dexcom G6

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Co to znamen4? Batéria vo vysieladi je slaba.

1 zavibrovanim, potom zavibrovanim/pipnutim kazdych 5

Ako ma pumpa upozorni? minut az do potvrdenia.

Ano, alarm vas upozorni, ak bude zostévat 21, 14 a 7 dnf

Upozorni ma pumpa opakovane? | \vecse hatérie vo vysielaci.

|:- 7, Vyménte brzy
4 A vysilag.

Ako mam reagovat? Potvrdte klepnutim na tlagidlo 3. Co najskor wysiela¢ vymeite.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM
25.18 Chyba vysiela¢a — iba Dexcom G6

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Co to znamen4? Vlysiela zlyhal a relacia CGM bola ukoncena.

Ako ma pumpa upozorni? 1 zavibrovanim, potom zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 minut.

Upozorni ma pumpa opakovane? Nie.

o
s [7 . Nynivyméte Klepnite na tlagidlo VIAC INFO. Zobrazi sa obrazovka, ktord vas
/ vysilac. upozorni, Ze reldcia CGM bola ukonéend, ale podavanie inzulinu

Ako mam reagovat? pokracuje.

lhned vymerite vysielac.

VIiCE INFO

A VAROVANIE
V pripade chyby vysielata technoldgia Control-IQ obmedzi bazalnu rychlost na 3 j/h. Ak chcete pocas chyby vysielaCa prijat viac ako 3 j/h,
vypnite technoldgiu Control-1Q.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM

25.19 Chyba zlyhania senzora

Obrazovka Vysvetlenie
Co uvidim na obrazovke? Co to znamen4? Senzor nepracuje spravne a relacia CGM bola ukongena.
Ako ma pumpa upozorni? 1 zavibrovanim, potom zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 mindt.

Upozorni ma pumpa opakovane? Nie.

x Vymeiite Klepnite na tlacidlo VIAC INFO. obrazi sa obrazovka, ktora vés
SR upozorni, 7e relacia CGM bola ukonena, ale podavanie inzulinu
Ako mam reagovat? pokracuje.
VICE INFO \Vlymerite senzor a za¢nite novu relaciu CGM.

A VAROVANIE
V pripade zlyhania senzora technolégia Control-IQ obmedzi bazalnu rychlost na 3 j/h. Ak chcete v pripade zlyhania senzora prijat viac ako 3 j/h,
vypnite technoldgiu Control-1Q.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM

25.20 Vystraha nekompatibilného senzora — iba Dexcom G7

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Systém CGM Dexcom G7, ktory sa snaZite sparovat, nie

Co to znamen4? . MR
je kompatibilny s vaSou pumpou.

, 1 pipnutim/zavibrovanim, potom pipnutim/zavibrovanim
Ako ma pumpa upozorni? . o }
Tento senzor G7 neni kazdych 5 mindt az do potvrdenia.

kompatibilni a B ,
x nebude s pumpou Upozorni ma pumpa opakovane? Nie.

fungovat.

DALSI KROKY

Klepnite na polozku DALSIE KROKY. Zobrazi sa
obrazovka s pokynom, aby ste kontaktovali technicku
podporu.

Kontaktujte technickou podporu
spolecnosti Dexcom, abyste zjistili,

e S e S Klepnutim na tlacidlo 3 vystrahu zatvorte.

Ako mam reagovat?

Vice se dozvite na
tandemdiabetes.com/G7support

OK

A VAROVANIE
V pripade zlyhania senzora technolégia Control-IQ obmedzi bazalnu rychlost na 3 j/h. Ak chcete v pripade zlyhania senzora prijat viac ako 3 j/h,
vypnite technoldgiu Control-1Q.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM
25.21 CGM nie je dostupné

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? x , Relacia CGM bola zastavena na viac ako 20 mintt a CGM
2
Co to znamena? Uz nie je mozné pouzit.

2 zavibrovaniami, potom 2 zavibrovaniami/pipnutiami kazdych

i? o . :
o Ako ma pumpa upozorni? 5 mindt alebo az do potvrdenia.
Nedostanete zadné vystrahy CGM,
chyby nebo hodnoty glyk. ze : . , , ,
senzoru. Pokud nedostancte Upozorni ma pumpa opakovane? Nie. Ak stav pretrvava po dobu 3 hodin, zobrazi sa vystraha

ohladom zlyhania senzora. Vid. ¢ast 25.19 Chyba zlyhania senzora.

Zadné hodnoty ze senzoru ani po
3 hodinach, kontaktujte
tandemdiabetes.com/contact.

B Ako mam reagovat? Klepnite na tlacidlo 3 a kontaktujte miestnu zékaznicku podporu.

A VAROVANIE
V pripade nedostupnosti CGM technoldgia Control-IQ obmedzi bazalnu rychlost na 3 j/h. Ak chcete v pripade nedostupnosti CGM prijat viac ako 3 j/h,
vypnite technoldgiu Control-1Q.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM
25.22 Chyba CGM - iba Dexcom G7

Obrazovka Vysvetlenie

Senzor CGM Dexcom G7 nefunguije spravne; relacia CGM bola
ukoncena a CGM uZ nie je mozné pouzivat.

Co uvidim na obrazovke? < )
Co uvidim na obrazovke Co to znamena?

Ako ma pumpa upozorni? 1 zavibrovanim, potom zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 mindt.

Chyba aktualizace softwaru CGM. ‘ 2 i ¥4 Loy )
tujte tandemdiabetes.com/contact. Upozorni ma pumpa opakovane? Ano, kazdych 5 minut az do potvrdenia.

USA:1-877-801-6901

KAN: 1-833-509-3598

Ako mam reagovat? Najprv kontaktujte technickl podporu. Vystrahu potvrdte
16404 govat? klepnutim na polozku VIAC INFO a potom na .

VIiCE INFO

A VAROVANIE
V pripade nedostupnosti CGM technoldgia Control-IQ obmedzi bazalnu rychlost na 3 j/h. Ak chcete v pripade nedostupnosti CGM prijat viac ako 3 j/h,
vypnite technoldgiu Control-1Q.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM

25.23 Nie je mozné sparovat — iba Dexcom G7

Obrazovka Vysvetlenie

Vas senzor Dexcom G7 uskutocnil prili§ mnoho pokusov
0 sparovanie na mieste, kde je prili§ mnoho senzorov Dexcom G7.

Co uvidim na obrazovke? « )
Co uvidim na obrazovke Co to znamena?

Ako ma pumpa upozorni? 1 zavibrovanim, potom zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 mindt.

JLs Upozorni ma pumpa opakovane? Ano, kaZdych 5 min(it a7 do potvrdenia.
Dexcom G7. Presunte pumpu a

senzor ha misto s méné senzory v

LG

Klepnite na tlacidlo JE2a, presuiite sa na miesto, kde je menej

Ako mam ri vat? . . .
0 mam reagova senzorov, a skiiste znovu spérovat.

N POZNAMKA
Ak sa zobrazi vystraha a pumpa nadviaze na reldciu CGM, vystraha zmizne.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM
25.24 Chyba systému CGM

Obrazovka Vysvetlenie

CGM nefunguje spravne; relacia CGM bola ukoncend a CGM

Co uvidim na obrazovke? . ,
Co to znamend? uZ nie je Mozné pouzivat.

Ako ma pumpa upozorni? 1 zavibrovanim, potom zavibrovanim/pipnutim kazdych 5 min(t.

Bluetooth nefunguje. Kontaktujte

P T Upozorni ma pumpa opakovane? Nie.

USA: 1-877-801-6901

KAN: 1-833-509-3598

Klepnite na tlacidlo VIAC INFO. Zobrazi sa obrazovka, ktord

255 Ako mam reagovat? upozorfiuje, Ze relacia CGM bola ukonéend a Ze podavanie inzulinu
- bude pokraCovat normalne. Kontaktujte miestnu zdkaznicku
VICE INFO podporu.

A VAROVANIE
V pripade chyby CGM technoldgia Control-IQ obmedzi bazalnu rychlost na 3 j/h. Ak chcete pocas chyby CGM prijat viac ako 3 j/h,
vypnite technoldgiu Control-1Q.
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@ Funkcie CGM

KAPITOLA 26

Riesenie problemov s CGM



Tato kapitola poskytuje uzitocné rady

a pokyny na rieSenie problémov,

s ktorymi sa mozete stretnut pri
pouzivani Casti systému, ktora
zabezpeCuje kontinudlne monitorovanie
glykémie (CGM).

Ak kroky rieSenia komplikacii v tejto
kapitole problém nevyrieSia, kontaktujte
miestnu zakaznicku podporu.

Nasledujuce rady su Specifické

pre rieSenie problémov so systémom
CGM Dexcom pripojenym k pumpe.
DalSie informacie o rieSeni problémov
s0 systémami CGM Dexcom najdete
v prislusnych uzivatelskych priruckach
na webovych strankach vyrobcu.

26.1 RieSenie problémov
s parovanim CGM

Mozny problém:

Problémy s parovanim systému CGM
Dexcom s inzulinovou pumpou
t:slim X2™.

Rada pre vyrieSenie problémov:

Systém CGM Dexcom neumoziiuje
sparovanie s viacerymi zdravotnickymi
zariadeniami sucasne. Pred sparovanim
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S pumpou sa uistite, Zze systém CGM
nie je pripojeny k prijimacu Dexcom.
Sucasne s pumpou mbzete vzdy
pouzivat aplikaciu CGM Dexcom G6
alebo Dexcom G7. Vid. Cast 20.2
Odpojenie od prijimaca Dexcom.

26.2 Riesenie problémov s kalibraciou

Aby ste zaistili spravnu kalibraciu CGM,
riadte sa tymito doleZitymi radami.

Pred tym ako budete merat hodnotu
glykémie pre uCely kalibracie, umyte si
ruky, uistite sa, Ze testovacie pruzky
boli spravne skladované a nie su
exspirované a ze ma glukometer
zodpovedajuce oznaCenie (ak je to
nutné). Starostlivo aplikujte vzorku krvi
na testovaci pruzok podla pokynov
dodanych s glukometrom alebo
testovacimi pruzkami.

Nevykonavajte kalibraciu, ak vidite
symbol Mimo dosah na mieste, kde
sa na obrazovke normalne zobrazuju
hodnoty glukdzy zo senzora.

Nevykonavajte kalibraciu, ak vidite Udaj
.- - -* na mieste, kde sa na obrazovke
normalne zobrazuju hodnoty glukdzy
Z0 senzora.

KAPITOLA 26 ¢ RieSenie problémov s CGM

Nevykonavajte kalibraciu, ak je vasa
glykémia nizsia ako 1,1 mmol/l alebo
vySSia ako 33,3 mmol/l.

26.3 RieSenie problémov s neznamou

hodnotou zo senzora

Ak CGM nedokaze zistit hodnotu
glukdzy zo senzora, na mieste, kde sa
na obrazovke tieto hodnoty normaine
zobrazuju, sa zobrazi Udaj ,,- - -“.
To znamena, Ze systém docCasne

nerozpoznava signal zo senzora.

Pumpa ¢asto tento problém vyriesi

a dalej prijima hodnoty glukdzy zo
senzora. Ak od poslednej hodnoty
glukdzy nameranej senzorom uplynuli
minimalne 3 hodiny, kontaktujte
miestnu zakaznicku podporu.

AK je na obrazovke uvedeny udaj ,- - -“,
nezadavajte ziadne hodnoty glykémie
na Ucely kalibracie. Ak je na obrazovke
zobrazeny tento symbol, systém
nepouziie hodnoty glykémie pre
kalibraciu.



Ak pocas relacie senzora vidite Casto
udaj ,,- - -“, postupujte pred zavedenim
nového senzora podla nizSie
uvedenych rad na rieSenie problémov.

e Skontrolujte, & neskondila
pouzitelnost senzora.

e Skontrolujte, &i podlozka senzora
nie je uvolnena alebo sa
neodlepuije.

¢ |ba Dexcom G6: Skontrolujte, Ci je
vysiela¢ Uplne zacvaknuty.

e Skontrolujte, ¢i sa 0 podlozku
senzora ni¢ neobtiera (napr.

obleCenie, bezpecnosty pas a pod.).

e Uistite sa, ze ste vybrali vhodné
miesto pre zavedenie.

e Pred zavedenim senzora je nutné
sa uistit, ze je miesto pre zavedenie
Cisté a suché.

e |ba Dexcom G6: Zotrite spodnu
stranu vysielaca vihkou handrou
alebo utierkou navihéenou
isopropylalkoholom. PoloZte
vysielaC na Gistu a suchu handricku
a nechajte ho 2-3 minuty osusit.

26.4 RieSenie problémov s CGM mimo

dosah / stratou signalu antény

A VAROVANIE

Technoldgia Control-IQ™ umoziuje upravit
podanie inzulinu, iba ak je vaSe CGM v dosahu.
Ak sa pocas Upravy inzulinu dostanete mimo
dosah, podanie bazalneho inzulinu sa vrati

k nastaveniu bazalnej rychlosti vo vaSom
aktivnom osobnom profile, a to maximdine

do 3 j/h. Ak cheete prijat viac ako 3 j/h v dobe,
ked senzor nekomunikuje s pumpou, vypnite
technoldgiu Control-1Q.

NEODDALUJTE vysielac od pumpy na viac

ako 6 metrov (20 stdp). Prenosova vzdialenost
medzi vysielacom a pumpou je maximalne

6 metrov (20 stdp) bez prekazok. Bezdrotova
komunikdcia 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 pumpou
vacSia ako 6 metrov (20 stop) alebo je medzi nimi
prekazka, obidva pristroje spolu nemusia
komunikovat vobec alebo mdze byt komunikaCny
dosah obmedzeny. V dosledku toho méze dojst

k zmeSkaniu epizody tazkej hypoglykémie (nizka
glykémia) alebo hyperglykémie (vysokd glykémia).

KAPITOLA 26 ¢ RieSenie problémov s CGM

Ak sa na obrazovke na mieste, kde sa
normalne zobrazuju hodnoty glykémie
Z0 senzora, zobrazi ikona Mimo dosah,
pumpa t:slim X2 nekomunikuje

s vysielacom a hodnoty glykémie

Z0 senzora sa nebudu zobrazovat.

Pri kazdom zacati novej relacie senzora
pockajte 10 minut, kym pumpa t:slim X2
zaéne komunikovat s vysielacom. Ak je
aktivna relacia senzora, mdze niekedy
ddjst k strate spojenia na dobu 10 minut.
To je norméalne.

Ak ikonu Mimo dosah vidite dihsie

ako 10 minut, priblizte pumpu t:slim X2
a vysielat CGM blizSie k sebe

a odstrante pripadné prekazky.

Po 10 minutach by malo déjst

k obnoveniu komunikacie.

Aby sa zobrazovali hodnoty glykémie
Z0 senzora, musite do pumpy spravne
zadat ID vysielaCa (vid. Cast 22.2
Zadanie ID vysielaca Dexcom G6).
Pred kontrolou ¢i zmenou ID vysielaca
je potrebné vybrat senzor a zastavit
relaciu senzora. PoCas reldcie senzora
nie je mozné zmenit ID vysielaca.
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KAPITOLA 26 ¢ RieSenie problémov s CGM

Ak mate stale problémy ziskat hodnoty
glykémie zo senzora, kontaktujte
miestnu zakaznicku podporu

26.5 RieSenie problémov so zlyhanim
senzora

Pumpa mobze zistit problémy

SO senzorom, pri ktorych nie je mozné
urCit hodnotu glukdzy. Relacia senzora
v takomto pripade skon¢i a na pumpe
t:slim X2 sa zobrazi sprava Zlyhanie
senzora. Ak sa zobrazi tato obrazovka,
znamena to, Ze relacia CGM skoncila.

e (dstrante senzor a zavedte novy.

e Aby senzor v buduicnosti fungoval
lepSie, dodrziavajte nizSie uvedené
rady na rieSenie problémov.

e Skontrolujte, &i neskoncila
pouzitelnost senzora.

e Skontrolujte, Ci podlozka senzora
nie je uvolnena alebo sa
neodlepuije.

e Ak pouzivate senzor Dexcom G6,
skontrolujte, Ze je vysielaC Uplne
zacvaknuty.
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e Skontrolujte, &i sa o podiozku
senzora ni¢ neobtiera (napr.
obleCenie, bezpecnostny pas
a pod.).

e Skontrolujte, &i ste vybrali vhodné
miesto na zavedenie.

26.6 Nepresnosti senzora

Nepresnosti sU obvykle spbsobené
iba senzorom, nikdy nie vysielacom
¢i pumpou. Hodnoty glukdzy zo
senzora maju sluzit iba pre ucely
sledovania trendov. Senzor meria
glukdzu z medzibunkovej tekutiny
(nie z krvi) a hodnoty glykémie zo
senzora nie st zhodné s hodnotami
z glukometra.

Pri kalibrécii systému ZADAJTE presn
hodnotu glykémie zobrazend glukometrom, a to
do 5 minut od starostlivo vykonaného merania
glykémie. Pri kalibrécii nezadavajte hodnoty
glykémie zo senzora. Pri zadani nespravnych
hodndt glykémie, zadani hodndt glykémie
starSich ako 5 minut alebo zadani hodnot
glykémie zo senzora moze dojst k ovplyvneniu
presnosti senzora a nasledne k zmeSkaniu
epizddy tazkej hypoglykémie (nizka glykémia)
alebo hyperglykémie (vysoka glykémia).

Ak je rozdiel medzi hodnotou glukdzy

z0 senzora a hodnotou glykémie

z glukometra viac ako 20 % hodnoty
glykémie z krvi (ak su hodnoty

z0 senzora > 4,4 mmol/l) alebo

viac ako 1,1 mmol/I (ak su hodnoty

Z0 senzora < 4,4 mmol/l), umyte si ruky

a vykonajte dalSie meranie glykémie.

Ak je rozdiel medzi tymto druhym
meranim glykémie z glukometra

a hodnotou zo senzora stéle vacsia

ako 20 % (ak su hodnoty zo senzora

> 4,4 mmol/l) alebo vacésie ako

1,1 mmol/I (ak su hodnoty zo senzora

< 4,4 mmol/l), vykonajte kalibraciu
senzora pomocou druhej hodnoty
glykémie z glukometra. Hodnota glykémie
Z0 senzora sa upravi po¢as nasledujucich
15 mindt. Ak zaznamenate rozdiely medzi
hodnotami glykémie glukdzy zo senzora
a z glukometra, ktoré prekraduju tento
prijatelny rozsah, postupuite pred
zavedenim nového senzora podla nizSie
uvedenych rad na rieSenie problémov:

e Skontrolujte, &i neskondila
pouzitelnost senzora.

e Nevykonavajte kalibraciu, ak je na
obrazovke udgj ,- - -“ alebo ikona
mimo dosah.
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e Pre kalibraciu nepouzivajte e VZdy pouzivajte glukometer
alternativne miesta testovania v sUlade s pokynmi vyrobcu,
glykémie (krv odebrana z dlane, Ci aby ste ziskali presné hodnoty
predlaktia a pod.), pretoze hodnoty glykémie na ucely kalibracie.

z alternativnych miest mézu byt
odliné. Pre kalibraciu pouzivajte iba
hodnotu glykémie ziskanud odberom
z bruska prsta.

e Pre kalibraciu pouZzivajte iba hodnoty
glykémie v rozsahu 1,1-33,3 mmol/I.
Pri hodnote (hodnotach) mimo tento
rozsah sa prijimac nenakalibruje.

e Pre kalibraciu pouZivajte rovnaky
glukometer ktory pravidelne pouzivate
pre meranie glykémie. Nemerite
glukometer v priebehu relécie senzora.
Presnost glukometrov a prizkov I
roznych znaciek sa lisi.

e Pred tym ako si budete merat
hodnotu glykémie pre Ucely kalibracie,
umyte si ruky, uistite sa, Ze testovacie
pruzky boli spravne skladované a nie
sU exspirované a ze glukometer
je riadne kalibrovany (ak je to
potrebné). Starostlivo aplikujte vzorku
krvi na testovaci pruzok podia
pokynov dodanych s glukometrom
alebo testovacimi pruzkami.
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Tato strana je umyselne ponechana prazdna.
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@ Vlastnosti technoldgie Control-1Q

Dolezité informacie
0 bezpecnosti technologie
Control-1Q



KAPITOLA 27 » Délezité informacie o bezpecnosti technolégie Control-1Q

Nasledujuci text obsahuje dolezité
informacie o bezpecnosti spojené

s technoldgiou Control-IQ™. Informéacie
v tejto kapitole neobsahuju vSetky
varovania a bezpecnostné opatrenia
sUvisiacich s pumpou. Venujte
pozornost dalsim varovaniam

a bezpeCnostnym opatreniam
uvedenym v tejto uzivatelskej prirucke,
pretoZe sa vztahuju k zviastnym
okolnostiam, funkciam alebo uzivatelom.

27.1 Varovanie pre technoldgiu
Control-1Q

A VAROVANIE

Technoldgia Control-IQ nebola hodnotend

u tehotnych Zien alebo 0sdb na dialyze. Hodnoty
glykémie zo senzora mozu byt u tychto skupin
nepresné a moze dojst k preSkaniu prihody
tazkej hypoglykémie (nizka hladina glukozy)
alebo hyperglykémie (vysoka hladina glukdzy).

A VAROVANIE

Technoldgia Control-IQ nebola hodnotend
u kriticky chorych pacientov. Nie je zname,
ako mozu rozne stavy alebo lieky obvyklé
pre kriticky chord populdciu ovplynit vykon
technoldgie Control-IQ. Hodnoty glukdzy
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namerané senzorom mdzu byt u kriticky
chorych pacientov nepresné a v pripade
spolahnutia sa vyhradne na hodnoty a vystrahy
hodnét glukozy zo senzora méze dojst

k premeSkaniu prihody tazkej hypoglykémie
(nizka hladina glukozy) alebo hyperglykémie
(vysoka hladina glukdzy).

A VAROVANIE

Technol6gia Control-IQ by nemala byt
pouZivana osobami, ktoré denne uZivaju
menej ako 10 jednotiek inzulinu ani osoby

s hmotnostou nizSou ako 25 kilogramov

(55 libier), ¢o st minimalne vstupné hodnoty
potrebné pre spustenie technoldgie Control-IQ
a k jej bezpe¢nému pouzivaniu.

A VAROVANIE

Inzulinova pumpa t:slim X2 s technoldgiou
Control-1Q nemé byt pouZivana u deti mladsich
ako Sest rokov.

A VAROVANIE

Ak pumpa neobdrzala hodnotu CGM po dobu
20 mindt, technoldgia Control-IQ obmedzi
bazdlnu rychlost na 3 j/h. MoZe sa to stat
napriklad ak st pumpa a CGM mimo dosah
poCas doby aktivacie senzora, po skonceni
relacie senzora alebo v pripade, Ze dojde

k chybe vysielaca ¢i senzora. Ak chcete

v tychto pripadoch prijat viac ako 3 j/h,
vypnite technoldgiu Control-1Q.

A VAROVANIE

Ak je reldcia senzora skoncend, a to bud
automaticky, alebo ruéne, technoldgia
Control-1Q nie je k dispozicii a nebude
upravovat inzulin. Aby bolo mozné povolit
technoldgiu Control-1Q, je nutné spustit reldciu
senzora a odoslat hodnoty zo senzora

do pumpy na zaklade kodu senzora alebo
kalibracie senzora.

A VAROVANIE

Pri pouZivani technolégie Control-1Q
NEPOUZIVAJTE manudlne injekcie alebo
inhalacné inzuliny. Pouzivanie inzulinu, ktory
pumpa nedoda pocas liecby s uzavrenou
slu¢kou, moze spdsobit nadmerné podavanie
inzulinu systémom, ¢o mdze viest k zavaznym
pripadom hypoglykémie (nizka glykémia).

A VAROVANIE y

Technoldgiu Control-IQ NEPOUZIVAJTE,

ak uZivate hydroxyureu, liek pouZivany napr.: pri
lieGbe rakoviny a kosacikovej anémie. Pouzitie
hydroxyurey bude mat za ndsledok, Zze hodnoty
glukdzy zo senzora budu vysSie ako skutocné
hodnoty glukdzy. Uroveil nepresnosti hodn6t
glykémie zo senzora sa odvija od mnozstva
hydroxyurey v tele. Technoldgia Control-IQ
vyuziva hodnoty glukdzy zo senzora k Uprave
inzulinu, podavaniu automatickych korekénych
bolusov a poskytovania vystrah vysokej a nizkej
glykémie. Ak technoldgia Control-IQ
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obdrZi zo senzora hodnoty, ktoré su vy$Sie ako

skutocné hodnoty glykémie, moze to viest Odportame nechat vystrahu CGM mimo

k zmeSkanym vystrahdm ohladom hypoglykémie dosah zapnutd, aby vas upozomila, ak je
ak chybam v lieche diabetu, ako je napriklad CGM odpojené od pumpy, ak aktivne
podanie nadmerngho bazaineho inzulinu nesledujete stav pumpy. CGM poskytuje

a korekEnych bolusov, vratane automatickych Udaje, ktoré technoldgia Control-1Q
korekénych bolusov. Uzivanie hydroxyurey moze potrebuje pre vytvorenie predikcii za tdelom
taktieZ viest k chybam pri kontrole, analyze automatizacie davkovania inzulinu.

a interpretdcii historickych vzorcov za Ucelom
vyhodnotenia kontroly glykémie. PouZite
glukometer a poradte sa so svojim lekdrom
0 alternativnych postupoch monitorovania
glykémie.

27.2 Bezpecnostné opatrenie
pre technoldgiu Control-1Q

Ak pumpu odpojite na dobu az 30 mint alebo
dihsie, odportca sa pozastavit podavanie
inzulinu. Ak nie je inzulin zastaveny, bude
technoldgia Control-1Q fungovat dalej aj po
odstraneni pumpy a bude pokracovat

v davkovani inzulinu.
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Tato strana je umyselne ponechana prazdna.
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KAPITOLA 28

Z0oznamenie sa s technologiou
Control-1Q
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28.1 Zodpovedné pouzivanie
technoldgie Control-1Q

Systémy, ako je inzulinova pumpa

t:slim X2™ s technoldgiou Control-IQ™,
nenahradzaju aktivnu lie¢bu diabetu,
vratane ruéného podania bolusu pri
jedle. Existuju bezné situacie, kedy
automatizované systémy nie su
schopné predist udalosti hypoglykémie.
Technoldgia Control-1Q je zalozena na
aktualnych hodnotach zo senzora CGM.
Nebude schopna predvidat hodnoty
glukdzy zo senzora a zastavit podavanie
inzulinu, ak nebude pacientovo CGM
fungovat spravne alebo ak nebude
pumpa schopna prijimat signal z CGM.
Pacientov je nutné poudit, aby vzdy
pouzivali sucasti inzulinovej pumpy
tislim X2 s technoldgiou Control-IQ
(pumpa, zasobniky, systém CGM

a inflzne sety) v sulade s prislusnymi
pokynmi na pouzitie a pravidelne
kontrolovali, ze funguju o€akavanym
spdsobom. Pacienti maju vzdy venovat
pozornost hodnotam svojej glykémie,
aktivne ju monitorovat a upravovat

a zodpovedajucim spdsobom
prispésobovat svoju liecbu.
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28.2 Vysvetlenie ikon technoldgie Control-1Q

KAPITOLA 28 ¢ Zoznamenie sa s technolégiou Control-IQ

Ak mate aktivnu relaciu CGM a pouzivate technoldgiu Control-IQ, na obrazovke pumpy sa mézu zobrazit dalSie nasledujuce ikony:

Definicia ikon technolégie Control-IQ

Symbol

Vyznam

Symbol

Vyznam

Technoldgia Control-1Q je povolend, ale aktivne nezvySuje
ani neznizuje davky bazdineho inzulinu.

Je naprogramovany a podavany bazalny inzulin.

Technol6gia Control-1Q zvySuje davky bazalneho inzulinu.

Technoldgia Control-1Q zvySuje davky bazalneho inzulinu.

Technoldgia Control-Q znizuje davky bazaineho inzulinu.

Technoldgia Control-1Q znizuje dévky bazalneho inzulinu.

Technoldgia Control-1Q zastavila davky bazalneho inzulinu.

Davky bazalneho inzulinu s zastavené a je aktivna bazalna
rychlost O j/h.

o0
Control-1Q: 2.8

Technoldgia Control-IQ poddva automaticky korekény bolus

Technoldgia Control-IQ poddva automaticky korekcny bolus

Spankovd aktivita je aktivovana.

OB = EE

Fyzicka aktivita je aktivovana.

Technoldgia Control-IQ podala automaticky korekény bolus
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28.3 Obrazovka Uzamknutie
Control-1Q

Obrazovka Uzamknutie Control-IQ

sa zobrazi vzdy, ked' zapnete
obrazovku a pouzivate pumpu s CGM
a s povolenu technoldgiu Control-1Q.
Obrazovka Uzamknutie Control-IQ

je rovnaka ako obrazovka Uzamknutie
CGM s nizsie uvedenymi dalSimi
informaciami. Vid" Cast 18.3
Obrazovka Uzamknutia CGM.

1. Stav technologie Control-1Q:
Oznacuje stav technoldgie
Control-IQ.

2. Tienovanie grafu CGM:
Cervené tiehovanie informuje,
ze technoldgia Control-1Q
v uvedenom obdobi podava alebo
podavala O jednotiek inzulinu.
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28.4 Uvodna obrazovka Control-1Q

Uvodné obrazovka je pri aktivovanej

technologii Control-IQ rovnaka ako

uvodna obrazovka CGM s niZSie

uvedenymi dalsimi informaciami.

Vid. ¢ast 18.4 Uvodnd obrazovka CGM.

1. Stav technologie Control-1Q:
Oznacuje stav technoldgie
Control-1Q.

2. Stav aktivity Control-I1Q:
Ukazuje, Ze aktivita bola povolena.

3. Tienovanie grafu CGM:
Cervené tieflovanie informuje,
Ze technoldgia Control-IQ
v uvedenom obdobi podava alebo
podavala O jednotiek inzulinu.
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28.5 Obrazovka Control-1Q

1.

274

Prepina¢ zapnutie/vypnutie
technolégie Control-1Q:

Zapina alebo vypina technoldgiu
Control-IQ.

Hmotnost: Zobrazuje vasu
aktudlnu telesnd hmotnost. Tato
hodnota sa zadava ru¢ne na
numerickej klavesnici.

N POZNAMKA

Je to vada telesna hmotnost pri spusteni
technoldgie Control-IQ. Hmotnost je
mozné aktualizovat po kontrole u lekdra.
Minimdlna hodnota hmotnosti je 25 kg
(55 libier). Maximalna hodnota hmotnosti
je 140 kg (308 libier).

Celkovy denny inzulin:

Zobrazuje celkovu aktudlnu hodnotu
denného inzulinu v jednotkach.
Tato hodnota sa zaddva ru¢ne na
numerickej klavesnici.

N POZNAMKA

Ak nepoznate svoj celkovy denny inzulin
(Total Daily Insulin, TDI), vyZiadajte si tito
hodnotu od svojho lekdra.

Minimdina hodnota TDI je 10 jednotiek.
Maximélna hodnota TDI je 100 jednotiek.
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Control-1Q

Hmotnost 80 kg

117

nni inzulin 50 _|
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Uvod do technoldgie
Control-1Q



Technoldgia Control-IQ™ je funkcia
pumpy t:slim X2™, ktora automaticky
upravuje rychlost podavania inzulinu
v reakcii na hodnoty zo systému
CGM. Pumpu je mozné pouzit

s aktivovanou technoldgiou Control-1Q
alebo bez nej. Nasledujuce Casti
popisuju, ako technoldgia Control-IQ
funguje a ako reaguje na hodnoty
CGM, ked' ste hore a nespite, spite

a vykonavate fyzicku aktivitu.

Musite aj nadalej uzivat bolusové davky za
Ucelom pokrytia prijatého jedla alebo korekcie
vysokej glykémie. Pred aktivaciou technoldgie
Control-1Q si k nej precitajte vSetky pokyny.

N POZNAMKA
Cielové rozsahy CGM pouzivané technolégiou
Control-1Q nie je mozné upravit.

N POZNAMKA

Pred aktivaciou doCasnej bazdlnej rychlosti
(vid. Cast 5.9 Spustenie do¢asnej bazalne;
rychlosti), musite technoldgiu Control-1Q
vypnut,

278

m POZNAMKA

Ak je aktivovand technoldgia Control-1Q,
nezobrazuje sa (kvoli variabilite poddvania
inzulinu pri automatickych reakcidch na
hodnoty CGM) zostévajlci Cas aktivneho
inzulinu (I0B), ktory uddva, ako diho budu v tele
aktivne celkové jednotky inzulinu z bolusov pri
jedle a korekénych bolusov. Jednotky aktivneho
inzulinu (I0B) sa vzdy zobrazia na tvodnej

a uzamknutej obrazovke.

29.2 Ako funguje technoldgia
Control-1Q

A VAROVANIE

Technoldgia Control-IQ nenahradza
porozumenie vaSej stc¢asnej alebo buducej
lieCbe diabetu a schopnost nad fou
kedykolvek prevziat ruénu kontrolu.

A VAROVANIE

Technoldgia Control-IQ nie je navrhnutd tak,
aby predisla vSetkym prihodam hypoglykémie
(nizka glykémia) alebo hyperglykémia (vysoka
glykémia).

A VAROVANIE

Technoldgia Control-IQ upravuje podavanie
inzulinu, ale nelie¢i nizku glykémiu.

VZdy venuijte pozornost svojim priznakom,
upravujte svoju glykémiu a postupujte podla
odportcéani svojho lekara.

KAPITOLA 29 ¢ Uvod do technolégie Control-1Q
29.1 Prehl'ad technolégie
Control-1Q

A VAROVANIE
Nepouzivajte technoldgiu Control-1Q, ak to vas$
lekéar neodporuca.

A VAROVANIE
Nepouzivajte technoldgiu Control-1Q, kym
sa s fiou nenaucite pracovat.

A VAROVANIE

Technoldgia Control-1Q spolieha na priebezné
hodnoty namerané senzorom CGM. Nebude
schopna presne predpovedat hodnoty
glykémie a upravovat poddvanie inzulinu,

ak systém CGM z nejakého dovodu nefunguje
spravne alebo ak pumpa neobdrZi Ziadne
hodnoty CGM po dobu 21 mindit.

Pri pouziti technoldgie Control-IQ odpori¢ame
povolit vystrahu vysokej a nizkej glykémie,

aby vas systém upozornil, ak budd hodnoty
glykémie zo senzora mimo cielovy rozsah

a mohli ste hyperglykémiu alebo hypoglykémiu
rieSit podla odporucania svojho lekara.

Technoldgia Control-1Q reaguje

na aktualne namerané hodnoty CGM
a predikuje hodnoty CGM 30 minut
dopredu. Podavanie inzulinu sa
automaticky upravuje v zavislosti



na predvidanej hodnote CGM, vasom
aktivnom osobnom profile a na tom,
¢i je aktivovana niektora aktivita
technoldgie Control-1Q.

N POZNAMKA

Typy aktivit technoldgie Control-1Q nie st
automaticky aktivované a musia byt nastavené
ako naplanovany vyskyt alebo zapnuté podla
potreby. Dalie informécie najdete vid. ¢asti
30.5 Planovanie spanku, 30.7 Rucné spustenie
alebo zastavenie Spanku a 30.8 Aktivacia

a deaktivacia Fyzickej aktivity.

Technoldgia Control-IQ upravuje
podavanie inzulinu niekolkymi
spbsobmi, aby sa vasa skutocna
hodnota glykémie udrzala v cielovom
rozsahu. ZniZi alebo zastavi podavanie
inzulinu, ak su predpovedané hodnoty
glykémie pod prednastavenou
hodnotou, zvysi podavanie inzulinu,
ak predpovedané hodnoty glykémie
prekrodia prednastavent hodnotu,

a podla potreby automaticky aplikuje
korekény bolus raz za hodinu.
Automaticky korekény bolus je
zaloZeny na predpovedanej hodnote
glukdzy zo senzora. Maximalne limity
podania inzulinu su stanovené podla
nastavenia vasho osobného profilu.

Tieto rbzne spbsoby podavania

inzulinu su popisané nizSie. Kazda
Uprava podavania inzulinu sa vykonava
roznymi spbsobmi v zavislosti na tom,
¢i pouzivate spankovu aktivitu, fyzicku
aktivitu alebo ¢i su tieto moznosti
vypnuté. Podrobnejsie informacie

0 tom, ako sa vykonavaju Upravy
inzulinu pri réznych aktivitach najdete

v Castiach Technoldgia Control-1Q

bez aktivovanej aktivity, Technologia
Control-1Q poc¢as Spanku a Technoldgia
Control-IQ pocas Fyzickej aktivity v tejto
kapitole.

Podavanie pri bazalnej rychlosti
podla osobného profilu

Ak je prepovedana hodnota CGM

v rozsahu lieGebnych hodnét (6,25
mmol/l - 8,9 mmol/l), pumpa bude
inzulin podavat stanovenou rychlostou
na zaklade aktivneho nastavenia
osobného profilu.

Aby bolo mozné pouzivat technologiu
Control-1Q, je nutné dokoncit vSetky
nastavenia osobného profilu.

DalSie informacie o osobnych profiloch
vid. kapitola 5 Nastavenie podavania
inzulinu.

KAPITOLA 29 ¢ Uvod do technolégie Control-1Q

Znizené davky inzulinu

Ak technoldgia Control-1Q predikuije,
Ze vaSa hodnota glykémie bude

0 30 minut na prednastavenej hodnote
lieCby (6,25 mmol/l) alebo pod nou,
zac¢ne sa rychlost podavania inzulinu
znizovat v snahe udrzat skuto¢né
hodnoty glykémie v cielovom rozsahu.
Nasledujuce diagramy znazormuju,
ako pumpa pouziva 30 minutové
predpovede pre postupné znizovanie
podavania inzulinu v porovnani

s osobnou profilovou bazalnou
rychlostou. Diagram na lavej strane
znazomuje predikciu, diagram

na pravej strane znazorfiuje mnozstvo
inzulinu a hodnoty CGM, ktoré

by mohli nastat, ak by graf CGM
pokracoval v trende.
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Aktudlna 30 mindtova
hodnota predikcia

—— 5 mindtovy interval ... Predikcia CGM [l Bazalna rychlost podla osobného profilu [ Bazalna rychlost znizena technolégiou Control-IQ

N POZNAMKA
Diagramy slouZzia iba pre ilustraciu a nemaju odrazat skutocné vysledky.
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Znizenie mnozstva inzulinu alebo
podanie 0 jednotiek za hodinu

Okrem UpIného pozastavenia méze
technoldgia Control-IQ znizit bazélne
davky na percento bazalnej rychlosti.

Ak technoldgia Control-IQ predvida,

7e hodnota glykémie bude o 30 minut
nizSia ako prednastavena lieCebna
hodnota (3,9 mmol/l), podavanie inzulinu
sa znizi a mbze v pripade potreby
nastavit bazalnu rychlost na O jednotiek
za hodinu, ak je to nutné pre udrzanie
skuto€nej hodnoty glykémie v cielovom
rozsahu. Ru¢né bolusové davky

je mozné podavat aj v pripade,

ze technoldgia Control-IQ znizi alebo
pozastavi davky inzulinu. Nasledujuce
diagramy zndzornuju priklad, kedy mbze
technoldgia Control-IQ nastavit rychlost
podavania inzulinu na O jednotiek

za hodinu a kedy sa podavanie obnovi
pri znizenej rychlosti v situdcii, akonahle
sa 30 minutova predikcia dostane nad
cielovu hodnotu glykémie. I

N POZNAMKA

Ak technoldgia Control-IQ nastavi bazdinu
rychlost na O jednotiek za hodinu, podavanie
bolusovych davok bude pokracovat.

To zahffia spustenie nového bolusu

a akéhokolvek zostavajliceho bolusu

z rozlozenych bolusovych davok.
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Aktualna
hodnota

N POZNAMKA

Uvod do technolégie Control-IQ

30 minutova Podavanie pri Podavanie 30 minutova
predikcia rychlosti 0 j/h obnovené predikcia

~~
=~
~~
.......... - L
— == -~ oS S S s P
. — —
—— 5 minGtovy interval ... Predikcia CGM [ Bazélna rychlost znizena technolégiou Control-IQ

Diagramy sluZia iba pre ilustracné Ucely a nie st ur¢ené na to, aby reflektovali skutocné vysledky.
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ZvySenie davok inzulinu

Ak technoldgia Control-IQ predvida,
ze hodnota glykémie bude 0 30 minut
na prednastavenej hodnote liecby

(8,9 mmol/l) alebo nad nou, za¢ne sa
rychlost podavania inzulinu zvySovat

v snahe udrzat’ skuto¢né hodnoty CGM
v cielovom CGM rozsahu.
Nasledujuce diagramy znazorfiuju,
kedy mbze technoldgia Control-IQ
zvySovat rychlost a dodavat inzulin pri
maximalnej zvysenej bazalnej rychlosti.

Maximalne podavanie inzulinu

Ak technoldgia Control-1Q predvida,
ze hodnota glykémie bude o 30 minut
nad prednastavenou hodnotou lieCby
(8,9 mmol/l), ale bola dosiahnuta
maximalna rychlost podavania inzulinu,
technoldgia Control-IQ prestane
zvySovat rychlost podavania inzulinu.
Maximalna rychlost podavania inzulinu
je vypocitana hodnota, ktora zavisi na
nastaveni korekéného faktora

u konkrétneho pacienta (nachadza

sa v aktivnom osobnom profile),
celkového denného inzulinu
odhadnutého technoldgiou Control-IQ
na zaklade skuto¢nych hodnbt
celkového denného inzulinu

a aktualneho aktivneho inzulinu (IOB).
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Aktuélna 30 minatova Aktuélna 30 minGtova
hodnota predikcia hodnota predikcia

—— 5 mindtovy interval  --.--. Predikcia CGM

W Bazalna rychlost podla osobného profilu [ll Bazalna rychlost zvySena technolégiou Control-IQ [l Max. bazalna rychlost technolégie Control-IQ

N POZNAMKA
Diagramy sluZia iba pre ilustracné Ucely a nie st ur¢ené na to, aby reflektovali skutocné vysledky.
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Automatické podavanie korekéného
bolusu

Ak technoldgia Control-IQ predvida,
ze hodnota CGM bude o0 30 minut
vy$Sia alebo rovna 10 mmol/l, a ak
technoldgia Control-1Q zvySuje davky
inzulinu alebo podava maximalne
davky inzulinu, pumpa automaticky
poda korekéné bolusové davky

v snahe dosiahnut cielovy rozsah.

Automaticky korekeny bolus doda
celkovy korek&ny bolus vypocitany

na zaklade korek&ného faktora

v osobnom profile a predpovedang;
hodnoty CGM. Cielova glykémia

pre automaticky korekeny bolus

je 6,1 mmol/l. Podanie automatického
korekéného bolusu prebieha maximalne
raz za 60 minut a nebude vykonané
pocas 60 minut od zacatia, zruSenia
alebo dokoncenia automatického
bolusu alebo ru¢ného bolusu.

U rozlozeného bolusu sa tychto

60 minut nespusti do tej doby, kym
uplynie doba trvania funkcie PODAT
TERAZ. Percento a doba medzi
bolusovymi davkami su navrhnuté tak,
aby sa zabranilo nahromadeniu inzulinu,
ktoré by mohlo spdsobit nebezpecné
znizenie hodndt glykémie.

N POZNAMKA

Kazdé podanie automatického korekéného
bolusu je mozné pocas poddvania manualne
zrusit alebo zastavit rovnakym sposobom, ako
je mozné zastavit rucny bolus. Vid. ¢ast 7.9
Zrusenie alebo zastavenie bolusovej davky.

N POZNAMKA

Maximdine mnozstvo inzulinu podané ako
automaticky korekény bolus je 6 jednotiek.
Tuto hodnotu nie je mozné zvySit, ale po
podani automatického korekéného bolusu
je mozné podat ruény bolus.

Pumpa o zaCati poddvania automatického
korekéného bolusu, neinformuje zvukovo
ani vibrdciou. Nasledujtice obrazovky pumpy
uvadzaju, Ze je podavany automaticky
korekény bolus respektive, Ze bol podany.

00:23
2 Rij 2021

0j

G 2
Control-1Q: 2.533 |
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Aktualna 30 minGtova
hodnota predikcia

T —— 5 minGtovy interval
"""" Predikcia CGM

[l Bazalna rychlost podla
osobného profilu

[l Bazélna rychlost,
zvySena technolégiou
Control-IQ

W Max. bazalna rychlost
. . . . . I technolégie Control-1Q
l Automaticky korekeny

bolus

N POZNAMKA
Diagramy sluZia iba pre ilustracné Ucely a nie st ur¢ené na to, aby reflektovali skutocné vysledky.
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Ak je technoldgia Control-1Q zapnuta,
mdzete aktivovat spankovu aktivitu
alebo fyzicku aktivitu, kterd pumpe
pomdze upravit nastavenie
automatického davkovania inzulinu,
ako je popisané v predchadzajucich
Castiach.

Ak ste nespustili rezim spankovej ani
fyzickej aktivity, pumpa pouZije
nastavenie popisané v nasledujucej Casti.

Technoldgia Control-1Q bez
aktivovanej aktivity

Ak nie je aktivovany ziadny rezim aktivity,
rozsah CGM cieleny technoldgiou
Control-1Q je 6,25-8,9 mmol/I. Tento
rozsah je Sirsi ako rozsah pre spanok

a fyzicku aktivitu, aby bolo mozné poditat
s variabilitou faktorov, ktoré ovplyviuju
hodnoty CGM, ak ludia bdeju

a nevykonavaju fyzicku aktivitu.

Znizenie davok inzulinu

bez povolenej aktivity

Ak technoldgia Control-IQ predpoveda,
ze hodnota CGM bude o 30 minut

< 6,25 mmol/l, podavanie inzulinu

sa znizi.

Pozastavenie davok inzulinu

bez povolenej aktivity

Ak technoldgia Control-IQ predpoveda,
ze hodnota CGM bude o 30 minut

< 3,9 mmol/l, podavanie inzulinu

sa nastavi na hodnotu 0 j/h.

ZvySenie davok inzulinu

bez povolenej aktivity

Ak technoldgia Control-IQ predpoveda,
ze hodnota CGM bude o 30 minut

> 8,9 mmol/l, podavanie inzulinu

sa zvysi.

Automaticky korekény bolus

bez aktivity

Ak nie je povolena Ziadna aktivita,
technoldgia Control-IQ bude podavat
automatickeé korek&né bolusové davky,
ako je popisané v ¢asti Automatické
podavanie korekéného bolusu tejto
kapitoly.

Technoldégia Control-1Q po¢as Spanku

Technoldgia Control-1Q pouziva cielovy
rozsah pre spanok pocas planovanych
intervalov Spanku a pri ruénom spusteni
Spanku (az do jeho zastavenia).

Vid. pokyny v kapitole 30 Konfiguracia

a pouzivanie technoldgie Control-IQ

a Casti 30.6 Aktivacia a deaktivacie
rozvrhu spanku ohladom nastavenia

KAPITOLA 29 ¢ Uvod do technolégie Control-1Q
29.3 Technoldgia Control-1Q
a aktivita

planovaného ¢asu spanku a Ru¢né
spustenie Spanku ohladom ru¢ného
spustenia spanku v rovnakej kapitole.

Rozsah CGM cieleny technoldgiou
Control-1Q pocas spanku je

6,25 mmol/l — 6,7 mmol/Il. Tento rozsah
je men§i ako cielovy rozsah bez
povolenej aktivity, pretoZe je tu menej
premennych, ktoré ovplyviiuju hodnoty
CGM v dobe, ked' spite. Technoldgia
Control-1Q nebude pocas spanku
podavat automatické korekéné
bolusové davky.

Znizenie davok inzulinu po¢as Spanku
Ak technoldgia Control-1Q predpoveda,
ze hodnota CGM bude o 30 minut

< 6,25 mmol/l, podavanie inzulinu

sa znizi.

Pozastavenie davok inzulinu pocas
Spanku

Ak technoldgia Control-IQ predpoveda,
ze hodnota CGM bude o 30 minut

< 3,9 mmol/l, podavanie inzulinu

sa nastavi na hodnotu 0 j/h.
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Zvysenie davok inzulinu po¢as Spanku
Ak technoldgia Control-IQ predpoveda,
ze hodnota CGM bude o 30 minut

> 6,7 mmol/l, podavavanie inzulinu

sa zvysi.

Automaticky korekény bolus pocas
Spanku

Ak je aktivovany rezim spankovej
aktivity, automatické korekcéné bolusové
davky nebudul podavané.

Ak sa technoldgia Control-IQ prepne
spat na nastavenie bez povolenej
aktivity, ¢i uz podla planovaného ¢asu
prebudenia, alebo v ddsledku ru¢ného
ukoncenia Spanku, zmena z cielového
rozsahu CGM pre spanok na cielovy
rozsah CGM bez povolenej aktivity
prebehne pomaly a méze trvat

30-60 minut. Tym sa zaisti, ze skuto¢né
hodnoty CGM sa menia postupne.

Technoldgia Control-1Q pocas
Fyzickej aktivity

Pocas fyzickej aktivity pouziva
technoldgia Control-1Q cielovy rozsah
CGM 7,8 mmol/l - 8,9 mmol/l. Tento
cielovy rozsah je mensi a vy$Si ako
cielovy rozsah bez povolengj aktivity za
ucelom zohladnenia pravdepodobného
prirodzeného poklesu glykémie po
fyzickej aktivite.
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Ak je fyzicka aktivita zapnuta

v momente, kedy sa ma spustit rozvrh
spanku, rozvrh spanku sa nespusti.

V takejto situacii musite spanok ru¢ne
spustit' po vypnuti fyzickej aktivity.

Znizenie davok inzulinu poc¢as
Fyzickej aktivity

Ak technoldgia Control-1Q
predpoveda, Zze hodnota CGM bude
0 30 minut < 7,8 mmol/l, podavanie
inzulinu sa znizi.

Pozastavenie davok inzulinu pocas
Fyzickej aktivity

Ak technoldgia Control-1Q
predpoveda, ze hodnota CGM bude
0 30 minut < 4,4 mmol/l, podavanie
inzulinu sa nastavi na hodnotu 0 j/h.

ZvysSenie davok inzulinu pocas
Fyzickej aktivity

Ak technoldgia Control-1Q
predpoveda, ze hodnota CGM bude
0 30 minut = 8,9 mmol/l, podavanie
inzulinu sa zvysi.

Automaticky korekény bolus pocas
Fyzickej aktivity

Ak je aktivovana fyzicka aktivita,
technoldgia Control-1Q bude podavat
automatické korek&né bolusové davky,
tak ako je popisané v &asti
Automatické podavanie korekéného
bolusu tejto kapitoly.

Pokyny pre spustenie alebo zastavenie
Fyzickej aktivity vid'. kapitola 30
Konfiguracia a pouzivanie technolégie
Control-1Q.

Suhm vsetkych lieCebnych hodndt
a ich odlinosti pre kazdu aktivitu
nadjdete v diagrame na dalSej strane.
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éd Ea

Control-1Q Spankova aktivita Pohybova aktivita

Podava automaticky korekny bolus, ak sa
Q u Podava predpokladd, Ze hodnota glukézy zo senzora 10,0 - 10,0
je vyssia ako mmol/|

ZvySuje bazalne podavanie inzulinu, ak sa
Q E Zvysuje predpoklada, Ze glukdza zo senzora je vyssia 8,9 6,7 8,9
ako mmol/l

UdrZuje aktivne nastavenie osobného profilu,
Q . UdrZuje ak je hodnota glukozy zo senzora 6,25-8,9 6,25-6,7 7,8-8,9
v rozsahu - mmol/I

ZniZuje bazalne podavanie inzulinu, ak sa
Q . Znizuje predpoklada, Ze glukdza zo senzora je nizia 6,25 6,25 7,8
ako  mmol/l

Zastavi bazalne podavanie inzulinu, ak sa
Q . Zastavi predpoklada, Ze glukdza zo senzora je nizsia 3,9 3,9 4.4
ako mmol/|
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Tato strana je umyselne ponechana prazdna.
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Konfiguracia a pouzivanie
technoldgie Control-IQ



KAPITOLA 30 » Konfiguracia a pouzivanie technolégie Control-1Q

30.1 Pozadované nastavenia

Pozadované nastavenie osobného
profilu

Aby bolo mozné pouZivat technoldgiu
Control-IQ™, je nutné konfigurovat
nasledujlice nastavenie osobného
profilu. Pokyny pre nastavenie tychto
hodnét vid. Kapitola 5 Nastavenie
podavania inzulinu.

e Bazalna rychlost
e Korekeny faktor

e Pomer sacharidov
e Cielova glykémia

e Sacharidy zapnuté v nastaveni
bolusu

Pozadované nastavenia pumpy
s technolégiou Control-1Q

Okrem pozadovanych nastaveni
osobného profilu existuju dve hodnoty
Specifické pre technoldgiu Control-1Q,
ktoré je nutné nastavit. Su to:

e  Hmotnost

e Celkovy denny inzulin

292

Odporucané nastavenia pumpy
s technoldgiou Control-1Q

Napriek tomu, ze mézeme Spanok
spustit a zastavit ru¢ne, odporicame
ho planovat. Tato kapitola vysvetluje,
ako vykonat oba ukony. K planovaniu
Spanku sa vyzaduiju nasledujice
nastavenia:

e Vybrané dni
o Cas zadiatku

e Cas konca

30.2 Nastavenie hmotnosti

Technoldgiu Control-IQ nie je mozné
zapnut, ak nie je zadana hmotnost.
Hodnotu hmotnosti je mozné
aktualizovat po kontrole u lekara.

1. Na dvodnej obrazovke Klepnite
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na polozku Moja pumpa.
3. Klepnite na polozku Control-1Q.

v Zobrazi sa obrazovka Control-IQ.

L Control-1Q

Control-1Q

Hmotnost 80 kg

Celkovy denni inzulin 50j

Klepnite na polozku Hmotnost.

Klepnutim na polozku Libry alebo
Kilogramy nastavte jednotku
hmotnosti.

Klepnite na tlasidlo K.

Na numerickej klavesnici zadajte
hodnotu hmotnosti. Hmotnost

je mozné nastavit od minimalne 25
kilogramov (55 libier) do maximaine
140 kilogramov (308 libier).

Klepnite na tlagidio 2.

. Ak ste nastavenie Control-IQ

dokoncili, klepnite na tladidlo [KZ.

Kratko sa zobrazi obrazovka
NASTAVENIE ULOZENE.



30.3 Nastavenie celkového denného
inzulinu

Technoldgiu Control-IQ nemozno
zapnut, ak nie je zadany celkovy denny
inzulin. Technoldgia Control-IQ pouziva
hodnotu celkového denného inzulinu
pre vypocet maximalnej rychlosti
podavania inzulinu a k zaisteniu
bezpecného a ucinného zvysenia davky
inzulinu.

Hodnotu celkového denného inzulinu je
mozné aktualizovat po kontrole u lekara.

N POZNAMKA

Ak zaCnete pouzivat technologiu Control-1Q,
bude pri pouzivani pumpy sledovat a pouzivat
skutocny celkovy podany inzulin, vratane Uprav
bazdlu a vSetkych typov bolusov. Po kontrole

u lekdra je dolezité aktualizovat nastavenie
celkového denného inzulinu na obrazovke
Control-IQ. Tato hodnota sa pouZiva pre Ucely
vystrahy maximalneho inzulinu na 2 hodiny.

Je potrebné zadat odhad celkového
denného inzulinu. Zahrnte vSetky typy
inzulinu (bazalneho a bolusového)
podaného pocas 24 hodinového
obdobia. Ak potrebujete pomoc

s odhadom svojich poziadaviek

na inzulin, poradte sa s lekarom.

KAPITOLA 30 * Konfiguracia a pouzivanie technolégie Control-1Q

Zadanie hodnoty celkového denného
inzulinu

1. Na uvodnej obrazovke Klepnite
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na polozku Moja pumpa.
3. Klepnite na polozku Control-IQ.

4. Klepnite na polozku Celkovy denny
inzulin.

5. Pomocou numerickej klavesnice
zadajte celkovy pocet jednotiek
inzulinu, ktoré su obvykle potrebné
podas 24 hodinového obdobia.
Celkovy denny inzulin je mozné
nastavit v rozsahu minimalne
10 jednotiek az do maximalneho
pod&tu 100 jednotiek.

Klepnite na tlacidlo 2.

N

Ak ste nastavenie Control-IQ
dokondili, klepnite na tlacidlo [KZ4.

v Krétko sa zobrazi obrazovka
NASTAVENIE ULOZENE.

8. Po dokonceni nastaveni Control-1Q
sa klepnutim na logo Tandem
vratite na uvodnt obrazovku CGM.

30.4 Zapnutie alebo vypnutie
technolégie Control-1Q

1.

Na tvodnej obrazovke Klepnite na
polozku MOZNOSTI.

Klepnite na polozku Moja pumpa.
Klepnite na polozku Control-1Q.

Ak chcete zapnut technoldgiu
Control-1Q, klepnite na vypina&
vedla polozky Gontrol-IQ.

N POZNAMKA

Ak je v dobe, ked zapnete technoldgiu
Control-IQ, aktivna doCasna bazalna
rychlost alebo rozlozeny bolus, budete
upozorneny na to, Ze sa zastavi, ak budete
pokracovat.

Ak chcete vypnut technoldgiu

Control-1Q, klepnite na vypinac
vedla polozky Control-IQ.

e Klepnutim na tlacidlo akeiu
potvrdte a technoldgiu
Control-1Q vypnite.

e Klepnutim na tlagidlo IE3
nechate technoldgiu Control-IQ
zapnutu.
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30.5 Planovanie spanku

Technoldgia Control-1Q funguje

pocas spanku odliSne, ako ked nie je
aktivovand ziadna aktivita. Rezim
spanku je mozné naplanovat tak, aby
sa automaticky zapol a vypol, alebo

je mozné ho zapnut a vypnut ruéne.
Tato &ast popisuje, ako nastavit
automatické zapnutie a vypnutie
Spanku. Podrobné informacie o pouziti
technoldgie Control-1Q vid. Kapitola 29
Uvod do technolégie Control-IQ.

Mbzete konfigurovat dva rézne rozvrhy
spanku, ako je napriklad rozvrh
spanku pocas pracovnych dni a rozvrh
spanku po&as vikendov, aby bolo
mozné zohladnit zmeny v Zivotnom
Style.

N POZNAMKA

Ak ruéne spustite Spanok pred zacatim rozvrhu
spanku, nebude to mat vplyv na pldnovand dobu
prebudenia. Ak je napriklad rozvrh spanku
nastaveny od 22:00 do 6:00 (od 10 vecer

do 6 rano) a spustite rezim spanku ruéne

0 21:00 (9 vecer), rezim spanku skonci podla
planu o 6:00 (6 rdno); ak nie je rucne zastaveny.

294

N POZNAMKA

Rezimy Fyzicka aktivita a Spanok nemdzu byt

aktivované sucasne. Ak je Fyzickd aktivita

aktivna v dobe, ked zacina rozvrh spanku,

rozvrh spanku sa nespusti. Akondhle je vSak

Fyzickd aktivita vypnutd, rozvrh spanku sa

spusti automaticky.

1. Na uvodnej obrazovke Klepnite na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na polozku Aktivita.
3. Klepnite na polozku Spanok.

4. Klepnite na polozku Rozvrhy
spanku.

5. Vyberte rozvrh spanku, ktory
chcete konfigurovat.

¢ Ak nie su nakonfigurované
Ziadne rozvrhy spanku, klepnite
na polozku Rozvrh spanku 1.

¢ Ak upravujete existujici rozvrh,
klepnite na suhrn rozvrhov, ktory
sa zobrazi vpravo od rozvrhu
spanku, ktory chcete upravit.

o Rozvrhy spanku

CtPaSoNe

Rozvrh spanku 1 11:00p - 7:00a

Na obrazovke Rozvrh spanku
klepnite na polozku Vybrané dni.
Predvolené nastavenie je iba
aktualny den v tyzdni, a to

v zavislosti na dni v tyzdni
nastavenom na pumpe.

Na obrazovke Vybrané dni klepnite
na znak zaSkrtnutie vpravo od
kazdého dna v tyzdni, ktory chcete
zahrnut do rozvrhu spanku.

Ak je znak zaSkrtnutia zeleny,
zodpovedajuci den v tyzdni

je aktivny. Ak chcete den
deaktivovat, znovu klepnite

na prislusny znak zaskrtnutia,

aby sa sfarbil na Sedo.



8.

10.

Klepnutim na Sipku dole zobrazite
dalSie dni v tyzdni.

s Vybrat dny

Pondéli

Utery

Stieda

Po dokonceni vyberu dni klepnite
na tlagidlo

N POZNAMKA

Ak pred Klepnutim na tlacidlo
nezvolite Ziadne dni, rozvrh sa nastavi
na moznost vypnuté a zostavajlce
nastavenie rozvrhu spanku sa nezobrazi.
Zostavajlce pokyny sa na nedokonceny
rozvrh nevztahuju.

Klepnite na polozku Cas zadiatku.

Klepnite na polozku Cas. Zobrazi
sa Ciselna klavesnica.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.
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Zadajte Cas, v ktorom chcete,
aby sa rozvrh spanku spustil,

a to zadanim Cisel pre hodiny

a nasledne pre minuty. Napriklad
klepnutim na 9 3 O nastavite Cas
na 9:30, klepnutimna2 1 00
nastavite ¢as na 21:00.

Klepnite na tlacidlo Q8. Vratite sa
na obrazovku Cas zaciatku.

Klepnutim na polozku AM (dop.)
alebo PM (odp.) dennu dobu
(ak je to relevantné).

Klepnite na tladidlo E%R. Vratite sa
na obrazovku Rozvrh spanku 1.

Klepnite na polozku Cas konca.

Klepnite na polozku Cas. Zobrazi
sa Ciselna klavesnica.

Zadajte &as, kedy chcete ukondit
rozvrh spanku, a klepnite na
tlacidio K. Vratite sa na
obrazovku Cas konca.

18. Klepnutim na polozku AM (dop.)
alebo PM (odp.) nastavte dennu
dobu (ak je to relevantné).

19. Klepnite na tlagidio K% Zobrazi
sa obrazovka Rozvrh spanku 1.

20. Klepnutim na tlagidlo rozvrh
ulozte.

v Kratko sa zobrazi obrazovka
NASTAVENIE ULOZENE a potom
obrazovka Rozvrhy spanku.

21. Po dokonceni konfiguracie spanku
sa stladenim tlagidla R vratte
na obrazovku Aktivita alebo sa
klepnutim na logo Tandem vratte
na uvodnu obrazovku.

30.6 Aktivacia a deaktivacia rozvrhu
spanku

Nakonfigurovany rozvrh spanku je pri
uloZeni v predvolenom nastaveni
aktivovany. Ak mate nakonfigurovanych
viac rozvrhov spanku, mézete zmenit,
ktory z nich je aktivovany, alebo ich
vSetky vypnut.
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4. Klepnite na polozku Rozvrhy

Aktivacia rozvrhu spanku Cas spanku urduje, kedy sa technoldgia

) ‘ ' spanku. Control-1Q, ak je aktivovana, prepne na
1. Nadvodnej obrazovke klepnite Klepnite na sthmné informécie spankovl aktivitu. Aby sa spanok
na polozku MOZNOSTI. P u spustil, technoldgia Control-IQ musi byt

0 rozvrhu vedfa rozvrhu spanku, zapnuta a relacia CGM musi byt aktivna.

2. Klepnite na polozku Aktivita. ktory cheete deaktivovat.
Ruéné spustenie Spanku
3. Klepnite na polozku Spanok. .
P P P - Rozvrhy spanku 1. Na dvodnej obrazovke klepnite
; - na polozku MOZNOSTI.
4. Klepnklte na polozku Rozvrhy _. . i P
spanku. 202 o
P L 2. Klepnite na polozku Aktivita.
5. Klepnite na suhrnné informacie ) . .
o rozvrhu vedla ndzvu rozvrhu 3. Klepnite na polozku Spanok.
spanku, ktory chcete aktivovat'. ) . .
4. Klepnite na polozku SPUSTIT.

(Ak nie su nakonfigurované Ziadne
rozvrhy spanku, vid. ¢ast 30.5
Planovanie spanku.)

5. Klepnite na vypina¢ vedla nazvu
6. Klepnite na tlacidio K. rozvrhu.

Deaktivacia rozvrhu spanku 6. Klepnite na tlaCidlo KZ.

1. Na dvodnej obrazovke klepnite na - .
polozku MOZNOSTI. 30.7 Rucné spustenie alebo
zastavenie Spanku

2. Klepnite na polozku Aktivita.

Okrem planovania spanku je mozné

. ) ’ J kek )
3. Klepnite na polozku Spanok. Spanok spustit a/alebo zastavit rugne. Kratko sa zobrazi obrazovka

SPANOK SPUSTENY. Na tvodnej
obrazovke sa zobrazi ikona spanku.
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Ak budete chciet dobu trvania
upravit, prejdite na krok 6.

ReZim spanku bude automaticky
deaktivovany, ak je aktivovany rezim
fyzickej aktivity.

30.8 Aktivacia a deaktivacia Fyzickej

aktivity

Rucné zastavenie Spanku

1. Na dvodnej obrazovke Klepnite
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na polozku Aktivita.
3. Klepnite na tlacidlo 3.

Aktivita

v Kratko sa zobrazi sprava SPANOK
ZASTAVENY. Z uvodnej obrazovky
zmizne ikona spanku.

Mate na vyber z dvoch typov fyzickej
aktivity. Fyzicku aktivitu je mozné
zapnut a vypnut ruéne alebo nastavit

na uzivatelom stanovenu dobu trvania.

Podrobné informacie o pouziti

technoldgie Control-1Q vid. Kapitola 29

Uvod do technolégie Control-IQ.

Aktivacia Fyzickej aktivity s Casovacom

1. Na uvodnej obrazovke Klepnite na
polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na polozku Aktivita.

3. Klepnite na polozku Fyzicka
aktivita.

4. Klepnite na polozku Nastavenie
Casovaca.

5. Predvolena doba trvania je ;
30 minut. Klepnutim na SPUSTIT
zaCne 30 minut fyzickej aktivity.

Fyzicka aktivita

. Klepnite na polozku Doba trvania.

Zobrazi sa &iselna klavesnica.
Mbzete zadat trvanie fyzickej aktivity
v rozsahu od 30 minut do 8 hodin.
Pumpa tuto novu dobu trvania ulozi
pre nasledujucu aktivaciu fyzickej
aktivity.

. Klepnite na tlagidio K2

. Klepnite na polozku SPUSTIT.

Kratko sa zobrazi sprava FYZ.
AKTIVITA ZAHAJENA. Na tvodnej
obrazovke sa zobrazi ikona
fyzickej aktivity.
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Rezim fyzickej aktivity bude Aktivacia fyzickej aktivity bez ¢asovaca ruéne aktivovany rezim spanku.
automaticky deaktivovany po vyprSani Ak je aktivovany rozvrh spanku,
nastavenej doby, alebo pri ruéne; 1. Na dvodnej obrazovke Klepnite na nebude zadaty, kym fyzicka aktivita
aktivacii rezimu spanku. Ak je polozku MOZNOSTI. nie je ruéne deaktivovana.
aktivovany rozvrh spanku, nebude . .

na Gasovadi fyzickej aktivity. aktivity bez ¢asovada

3. Klepnite na polozku Fyzicka

Ruéna deaktivacia Fyzickej aktivity aktivita. 1. Na dvocjnej obrazovke klepnite
pred uplynutim &asu na &asovadi na polozku MOZNOSTI.

) , , 4. Klepnite na polozku SPUSTIT. , ; .
1. Na uvodnej obrazovke klepnite na 2. Kilepnite na polozku Aktivita.

polozku MOZNOSTI. P
+  Pzickaaktivita 3. Klepnite na tlagidio Il
2. Klepnite na polozku Aktivita.
Aktivita
3. Klepnite na tlacidlo 3.

Aktivita

Spanek
- v Krétko sa zobrazi sprava FYZ.
Doé. baz. rychlos! AKT/V/TA Z/AHAJENA Na uVOdnej
obrazovke sa zobrazi ikona fyzickej i L,
aktivity. v’ Kratko sa zobrazi sprava FYZ.

AKTIVITA ZASTAVENA. Z dvodnej

) o Fyzické aktivita je teraz aktivovéna obrazovky zmizne ikona fyzickej
v Krétko sa zobrazi sprava FYZ. a bude aktivna, kym nebude ruéne aktivity.
AKTIVITA ZASTAVENA. Z avodnej deaktivovand alebo ak nebude
obrazovky zmizne ikona fyzickej aktivity.
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30.9 Informacie o technoldgii
Control-1Q na obrazovke

Ikona stavu technoldgie Control-IQ

Ak je technoldgia Control-1Q zapnuta,

v hornom lavom rohu grafu trendu CGM
sa zobrazi ikona diamantu. Tato ikona
pouziva rézne farby pre oznamovanie
informacii 0 tom, ako technoldgia
Control-1Q funguje. Kazdu farbu a jej
vyznam je mozné najst vid' Cast 28.2
Vysvetlenie ikon technoldgie Control-IQ.
Ak je technoldgia Control-IQ zapnuta,
ale neaktivna (tj. inzulin sa podava
normalne), ikona diamantu je Seda (vid'
obrazok nizsie). Nezavisle na farbe sa
ikona vzdy zobrazi na rovnakom mieste.

14:33
14 Lis 2019

KAPITOLA 30 » Konfiguracia a pouzivanie technolégie Control-1Q

Ikony Fyzickej aktivity a Spanku

Ak su Fyzicka aktivita alebo Spanok
zapnuté, prislusna ikona sa zobrazi
na rovnakom mieste na obrazovke,
pretoze nemdbzu byt nikdy aktivne
sUcasne. Nasledujlci obrazok
znazormuje aktivnu ikonu Spanku
na obrazovke grafu trendu CGM.

19:29
14 Lis 2019

Ak je Fyzicka aktivita zapnuta, zobrazi
sa na rovnakom mieste ikona Fyzickej
aktivity.

Ikony bazalnych stavov

Existuje niekolko ikon bazalnych stavov,
ktoré sa zobrazuju v réznych farbach,

z ktorych kazda informuje o tom, ako
technoldgia Control-1Q funguje. Kazdu
farbu a jej vyznam je mozné ngjst vid'.
Gast 28.2 Vysvetlenie ikon technoldgie
Control-1Q.

Na nasledujucom obrazku je
znazornengé, kde sa zobrazuju ikony
bazalnych stavov.

i~ 16:13
14 Lis 2019

lkona stavu automatického
korek&ného bolusu

Ak je technoldgia Control-IQ zapnuta
a podava automaticky korekeny bolus,
ikona sa zobrazi viavo od ikony
bazalneho stavu. (Ikona ru¢ného
bolusu sa zobrazi na rovnakom mieste
na obrazovke; obrazok ikony ruéného
bolusu ndjdete vid. ¢ast’ 3.3
Vysvetlenie ikon na inzulinovej pumpe
t:slim X2.) Nasleduijlci obrazok ukazuje
umiestnenie ikony bolusu.
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N POZNAMKA
Pod grafom CGM sa zobrazuje text BOLUS
nasledovany tromi krizkami. Text Control-1Q
zobrazeny pod textom BOLUS informuje o tom,
Ze je technoldgiou Control-1Q poddvany
automaticky korekény bolus. Zobrazi sa tiez
velkost bolusu.

00:23

2 Rij 2021

0j

S =
/ Control-IQ: 2.533 j

Pozastavené podavanie inzulinu na
grafu trendu CGM

Casti grafu trendov CGM, v ktorych
sa na pozadi zobrazuje Cerveny
pruzok, oznacuju €asy, v ktorych
technoldgia Control-IQ podavala O j/h.
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KAPITOLA 31 e Vystrahy technolégie Control-1IQ

Informacie uvedené v tejto Casti

vam pomdzu na vystrahy a chyby
technoldgie Control-IQ™ spravne
reagovat. Vztahuju sa iba na technoldgiu
Control-1Q v pumpe. Vystrahy
technoldgie Control-IQ dodrziavaju
rovnaky vzorec ako iné vystrahy pumpy
podla vasho nastavenia hlasitosti.

Informacie o pripomenutiach,
vystrahéach a alarmoch tykajlcich sa
podavania inzulinu najdete vid. kapitoly
12 Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim
X2, 13 Alarmy inzulinovej pumpy t:slim
X2 a 14 Porucha inzulinovej pumpy
t:slim X2.

Informacie o vystrahach a chybach

systému CGM najdete v kapitole 25
Vystrahy a chyby CGM.
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KAPITOLA 31 e Vystrahy technolégie Control-IQ

31.1 Vystraha mimo dosah - technoldgia Control-IQ je vypnuta

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Vysiela¢ a pumpa nekomunikuju. Pumpa nebude zobrazovat
Co to znamen4? hodnoty glykémie zo senzora a technoldgia Control-IQ nie je
schopnd predvidat hodnoty glykémie ani upravit davky inzulinu.

1 zavibrovanim, potom zavibrovanim/pipnutim kazdych

. ”
Ako ma systém upozorni? 5 mindt, kym vysiela¢ a pumpa nebudu opat v dosahu.

G Vysil p . i — . p—
/ ysilac je mimo Upozorni ma systém opakovane? Ano, ak vysiela¢ a pumpa navzdjom zostant mimo dosah.

dosah po dobu 30 min.

Klepnutim na tlacidlo spravu potvrdte a priblizte vysielat
Ako mam reagovat? a pumpu blizSie k sebe alebo odstrante prekazku, ktord sa
medzi nimi nachadza.

A VAROVANIE
Technoldgia Control-IQ umoziuje upravit podanie inzulinu, iba ak je vaSe CGM v dosahu. Ak sa pocas dpravy inzulinu dostanete mimo dosah, podanie

bazdlneho inzulinu sa vrati k nastaveniu bazalnej rychlosti vo vaSom aktivnom osobnom profile, a to maximaine do 3 j/h.
Ak chcete prijat viac ako 3 j/h v dobe, kedy senzor nekomunikuje s pumpou, vypnite technoldgiu Control-1Q. I
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31.2 Vystraha mimo dosah - technoldgia Control-1Q je zapnuta

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Technoldgia Control-1Q je zapnutd, ale vysielaC a pumpa
nekomunikuju. Pumpa nebude prijimat hodnoty glukdzy zo senzora.
Prvych 20 mint, ked su vysiela¢ a pumpa mimo dosah, bude

Co to znamena? technoldgia Control-IQ pokraCovat v Uprave bazalnych rychlosti
Control-1Q nenf momentalné a podavani automatickych korekénych bolusov. Technoldgia
k dispozici a vase normalni bazalni Control-1Q obnovi automatické dévkovanie inzulinu, akonahle bud
davka byla nastavena na 1.0 u/h. vysielaé a pumpa Opéif v dosahu.

Control-1Q se obnovi, jakmile bude
vas vysilac opét v dosahu. Ako ma Systém upozorni?

1 zavibrovanim, potom zavibrovanim/pipnutim kazdych
5 mindt, kym vysiela¢ a pumpa nebudu opat v dosahu.

OK Upozorni ma systém opakovane? | Ano, ak vysielac a pumpa navzajom zostanu mimo dosah.

Klepnutim na tlacidlo [z spravu potvrdte a priblizte vysielad
Ako mam reagovat? a pumpu blizSie k sebe alebo odstrante prekazku, ktora sa medzi
nimi nachadza.

A VAROVANIE

Technoldgia Control-IQ umoziiuje upravit podanie inzulinu, iba ak je vaSe CGM v dosahu. Ak sa po¢as Upravy inzulinu dostanete mimo dosah, podanie
bazalneho inzulinu sa vrati k nastaveniu bazalnej rychlosti vo vaSom aktivnom osobnom profile, a to maximaine do 3 j/h. Ak chcete prijat viac ako 3 j/h v
dobe, kedy senzor nekomunikuje s pumpou, vypnite technolégiu Control-IQ.

N POZNAMKA
Odportca sa ponechat vystrahu mimo dosah zapnutt a nastavenu na 20 minut. Ak sa pumpa a CGM pocas 20 minut nepripoji, technolégia Control-1Q
nebude fungovat. Technoldgia Control-1Q zaéne znovu fungovat ihned, ak budu vysielac a pumpa znovu v dosahu.
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31.3 Vystraha nizkej glykémie technolégie Control-1Q

KAPITOLA 31 e Vystrahy technolégie Control-IQ

Obrazovka

Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke?

Control-IQ odhaduje, ze dojde ke
shizeni glykémie pod 3.9 mmol/l
béhem nasledujicich 15 minut.

Snézte sacharidy a zmérte
glykémii.

OK

Control-IQ odhaduje, Zze dojde ke
shizeni glykémie pod 4.4 mmol/l
béhem nasledujicich 15 minut.

Snézte sacharidy a zmérte
glykemii.

OK

Co to znamena?

Viystraha nizkej glykémie technoldgie Control-1Q predpoveda,
Ze hodnota glykémie pocas nasledujdcich 15 mindt klesne pod
3,9 mmol/I respektive pod 4,4 mmol/l, ak je aktivovana fyzicka
aktivita.

Ako ma systém upozorni?

2 zavibrovaniami, potom 2 zavibrovaniami/pipnutiami kazdych
5 mindt az do potvrdenia.

Upozorni ma systém opakovane?

Ano, kazdych 5 mint a2 do potvrdenia.

Ako mam reagovat?

Zjedzte sacharidy a zmerajte glykémiu. Klepnutim na
tlacidlo zatvorte obrazovku vystrahy.
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31.4 Vystraha vysokej glykémie technolégie Control-1Q

Obrazovka

Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke?

Control-IQ zvysilo inzulin, ale
hodnoty senzoru jsou nadale nad
11.1 mmol/l.

Zkontrolujte zasobnik, hadicku
a misto vpichu a pfeméite glykémii.

OK

Co to znamena?

Technoldgia Control-1Q mé k dispozicii tri hodiny ddajov zo systému
CGM a zvySila podavanie inzulinu, ale zaznamenala hodnotu
glykémie nad 11,1 mmol/l a nepredpovedd, Ze sa hodnota
glykémie pocas dalSich 30 minut znizi.

Ako ma systém upozorni?

2 zavibrovaniami, potom 2 zavibrovaniami/pipnutiami kazdych
5 mindt az do potvrdenia.

Upozorni ma systém opakovane?

Ano, kaZdych 5 mintit a7 do potvrdenia a potom kaZdé 2 hodiny,
ak problém pretrvava.

Ako mam reagovat?

Skontrolujte zasobnik, hadicku a miesto a zmerajte glykémiu. Znizte
vysok glykémiu podla potreby. Klepnutim na tlacidlo zatvorte
obrazovku vystrahy.
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31.5 Vystraha maximaineho mnozstva inzulinu

KAPITOLA 31 e Vystrahy technolégie Control-IQ

Obrazovka Vysvetlenie
Co uvidim na obrazovke? Pumpa podala maximalne pripustné mnozstvo inzulinu na 2 hodiny
(podra nastavenia celkového denného inzulinu). Tato vystraha
sa zobrazi v pripade, Ze technoldgia Control-IQ podala 50 % vasho
X ) celkového denného inzulinu (prostrednictvom bazalnych
Co to znamena?

Control-IQ podalo max. povolené
mnozstvi inzulinu béhem dvou
hodin.

Ujistéte se, ie celkovy dennf
inzulin je v nastaveni Control-1IQ
uveden spravné.

OK

a/alebo bolusovych ddvok) pocas predchadzajliceho uplynulého

2 hodinového intervalu a zistuje tento stav po dobu 20 minut

v rade. Technoldgia Control-1Q pozastavi poddvanie inzulinu aspon
na 5 minut a obnovi ho, ked tento stav uz nie je zisteny.

Ako ma systém upozorni?

2 zavibrovaniami, potom 2 zavibrovaniami/pipnutiami kazdych
5 mindt az do potvrdenia.

Upozorni ma systém opakovane?

Ano, kaZdych 5 mintit a7 do potvrdenia.

Ako mam reagovat?

Kiepnite na tlagidlo I
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Tato strana je umyselne ponechana prazdna.
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KAPITOLA 32 » Prehlad klinickych studii s technolégiou Control-IQ

Nasledujuce udaje predstavuju Klinicku
funkciu inzulinovej pumpy t:slim X2™

s technoldgiou Control-IQ™ v dvoch
Studiach. Prva pivotna studia (DCLP3)
zahfala Ucastnikov vo veku = 14 rokov.
Druha pivotna Studia (DCLP5) zahthala
ucastnikov vo veku = 6 az 13 rokov.

V oboch Studiach bola inzulinova
pumpa t:slim X2 s technoldgiou
Control-IQ porovnavana s jednoduchou
terapiou pumpou augmentovanou
senzorom ( sensor augmented pump,
SAP) (kontrolna skupina). V8etky
subjekty v oboch Studiach pouzivali
CGM Dexcom G6.

32.2 Prehlad klinickych Stadii

Cielom $tudii DCLP3 i DCLP5 bolo
vyhodnotit bezpecnost a Uc¢innost
technoldgie Control-1Q pri pouziti

24 hodin denne po dobu 4 az 6
mesiacov za hormalnych podmienok.
Funkcia systému bola hodnotena

v tychto dvoch randomizovanych
kontrolovanych studiach
porovnavajucich pouzitie technoldgie
Control-1Q a terapie SAP v rovnakom
¢asovom obdob.
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Protokoly oboch studii boli velmi
podobné. V DCLP3 boli subjekty

(N = 168) nahodne priradené pre
pouzitie Control-IQ alebo SAP v ramci
Studie v pomere 2:1. Skupina
Control-IQ zahfhala 112 subjektov

a skupina SAP zahthala 56 subjektov.
Klinicku Studiu dokondilo vSetkych
168 subjektov. Populacia Studie
pozostavala z pacientov s klinickou
diagnézou diabetu typu 1, vo veku

14 az 71 rokov, lieCenych inzulinom

s pouzitim inzulinovej pumpy alebo
injekcii po dobu minimaine jedného
roku. Tehotné zeny neboli zaradené.
Suhrnna Statistika prezentovana pre
Studiu DCLP3 popisuje primame
vysledné meranie doby glykémie

v rozsahu 3,9-10 mmol/l hlasené
lieGebnou skupinou. Bola tiez vykonana
analyza sekundarnych cielovych
parametrov a dalSich metrik.

V §tudii DCLP5 boli subjekty (N = 101)
nahodne pridelené k skupinam
Control-IQ nebo SAP v pomere 3:1.
Skupina Control-IQ v tejto Studii
zahfmala 78 subjektov a skupina SAP
23 subjektov. Populécia Studie sa
podobala populécii DCLP5 na zaklade
toho, Ze subjekty mali klinickd diagnézu
diabetu typu 1, ale boli mladsie,

vo veku 6 az 13 rokov. Boli lieceni
inzulinom s pouzitim inzulinovej pumpy
alebo injekciou po dobu aspori jedného
roka. Vazili = 25 kg a < 140 kg a uzivali
aspon 10 jednotiek inzulinu za den.
Tehotné Zeny neboli zaradené.
Subjekty museli Zit aspon s jednym
rodi¢om alebo zakonnym zastupcom
s0 znalostami o diabete schopnymi
zvladat’ mimoriadne udalosti suvisiace
s diabetom a ochotnymi sa zucastnit
vSetkych skolen.

Pocas oboch klinickych Studii bola
subjektom poskytnuta prilezitost
absolvovat obdobie zaskolenia, aby

si inzulinovd pumpu t:slim X2 a CGM
pred randomizéciou v ramci Studie
osvojili. 83 subjektov Studie DCLP3

a 68 subjektov Studie DCLP5
zaskolenie odmietlo, kym 85 subjektov
Studie DCLP3 a 33 subjektov Studie
DCLP5 zaskolenie absolvovalo.
Subjekty, ktoré absolvovali zaskolenie,
s lie¢bou pomocou pumpy alebo CGM
(pripadne oboch) prevazne iba zacinali.



KAPITOLA 32 » Prehlad klinickych studii s technolégiou Control-IQ

V skupine DCLP3 Control-1Q bola
hlasena jedna epizdda diabetickej
ketoaciddzy (DKA) spdsobena
zlyhanim v mieste zavedenia infuzneho
setu. V Studii DCLP5 sa nevyskytli
ziadne epizddy DKA. V Ziadnej Studii
neboli hidsené zavazné
hypoglykemické udalosti. Neboli
hlasené Ziadne dalSie neZiadlce
ucinky suvisiace so zariadenim.
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32.3 Demografické udaje

Predvolené charakteristiky vratane demografickych udajov Ucastnikov Studie su uvedené v tabulke niZsSie.

DCLPS3: Predvolené charakteristiky vratane demografickych udajov pri zaradeni do Studie (N = 168)

Priemerny vek . Priemerné HbA ¢ | fse o A Median doby trvania diabetu
(roky) Pohlavie (rozsah) Uzivatelia MDI | UZivatelia CGM (roky)
33 48 % Zien 7,4 % 17
Control-1Q (14-71) 52% muiov | (5,4 % —10,6 %) 20% 70% (1-62)
33 54 % Zien 74 % 15
SAP (14-63) 46 % muzov (6,0 % —9,0 %) 23 % 1% (1-53)

DCLP5: Predvolené charakteristiky vratane demografickych udajov pri zaradeni do Studie (N = 101)

Priemerny vek : Priemerné HbA¢ | \15i oo Pty Median doby trvania
(roky) Pohlavie (rozsah) UzZivatelia MDI | Uzivatelia CGM diabetu (roky)
1 49 % Zien 7,6 % 5
Control-10 (6-13) 51 % muiov | (5,7 %—10,0%) 21% 92 % (1-12)
10 52 % Zien 79% 0 0 6
SAP (6-13) 48% muzov | (6.0%—10,1% 17% o1% (1-12)

Do Stidie DCLP5 neboli zaradeni Ziadni ticastnici s nasledujucimi podmienkami:
nemocnicnd psychiatrickd lieCba za poslednych 6 mesiacov, pritomnost znamej poruchy nadobliciek, neliecené ochorenia Stitnej Zlazy, cysticka fibrdza, zavazny infekCny
proces podla predpokladu neriesitelny pred vykonanim Studijnych postupov (napr. meningitida, zapal pltic, osteomyelitida), akekolvek koZné ochorenie v oblasti zavedenia,
ktoré by zabranilo bezpecnému umiestneniu senzora alebo pumpy (napr. spalenina od sinka, uZ existujiica dermatitida, intertrigo, psoridza, rozsiahle zjazveni celulitida),
pouZitie akehokolvek lieku, akékolvek karcinogénne ochorenie, alebo ind vyznamna zdravotnd porucha, ak toto zranenie, lieky alebo ochorenie podla Usudku skisajiceho
ovplyvni dokoncenie protokolu, testy abnormalnej funkcie pecene (transamindza > 3 nasobok horného limitu normalu), abnorméine vysledky testu rendlnych funkcif
(odhad GFR < 60 ml/min/1,73 m2) Bezpecnost a/alebo ticinnost technoldgie Control-IQ u pediatrickych uZivatelov s vyssie uvedenymi stavmi nie je zndma.
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tudii s technolégiou Control-1Q

32.4 Zhoda s intervenciou

Nasledujuce tabulky uvadzaju prehlad frekvencie pouzitia inzulinovej pumpy t:slim X2 s technoldgiou Control-1Q, CGM Dexcom
G6 a glukometra v priebehu Studii. Analyza pouZitia technoldgie Control-IQ je Specificka pre skupinu Control-IQ a analyzu
pouzitia CGM a glukometra predstavujuce obe skupiny Control-IQ i SAP.

DCLP3: Percento pouzitia inzulinovej pumpy t:slim X2 s technolégiou Control-IQ po dobu 6 mesiacov (n = 112)

Priemerné pouzitie pumpy* Prtigg?]?]rgle;;gbgoﬂtt)rs;:{ll)ggsti

Tyzden 1-4 100 % 91 %

TyZzderi 5-8 99 % 91 %

Tyzderi 9-12 100 % 91 %

TyZzderi 12-16 99 % 91 %

Tyzden 17-20 99 % 91 %

Tyzden 21 — koniec 99 % 82 %

Celkom 99 % 89 %

“Menovatel je celkovd moZnd doba pocas obdobia Stiidie v dizke 6 mesiacov.

;;%%%tgpgtzzt; et'echnolégie Control-IQ sa vypocita ako percento ¢asu, kedy bola technoldgia Control-1Q dostupnd a normaine fungovala v priebehu 6 mesacného I
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DCLP5: Percento pouzitia inzulinovej pumpy t:slim X2 s technolégiou Control-IQ po dobu 4 mesiacov (n = 78)

Priemerna doba dostupnosti technoldgie Control-1Q*
Tyzden 1-4 93,4 %
Tyzden 5-8 93,8 %
Tyzden 9-12 94,1 %
Tyzden 13 — koniec 94,4 %
Celkom 92,8 %

Dostupnost technoldgie Control-IQ sa vypoCita ako percento asu, kedy bola technoldgia Control-IQ dostupna a normaine fungovala v priebehu 4 mesacného
obdobia Studie.

DCLP3: Percento pouzitia CGM po dobu 6 mesiacov (N = 168)

Control-1Q* SAP*
Tyzden 1-4 96 % 94 %
Tyzden 5-8 96 % 93 %
Tyzder 9-12 96 % 91 %
Tyzden 12-16 96 % 90 %
Tyzden 17-20 97 % 91 %
Tyzden 21 — koniec 95 % 90 %
Celkom 96 % 91 %

*Menovate! je celkovd moZnd doba pocas obdobia Stiidie v dizke 6 mesiacov. Pouzitie CGM zahfria zahrievaciu dobu.
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DCLPS5: Percento pouzitia CGM po dobu 4 mesiacov (N = 101)

Control-1Q* SAP*
Tyzder 1-4 98 % 95 %
TyZzderi 5-8 98 % 96 %
Tyzden 9-12 98 % 96 %
Tyzden 13 — koniec 97 % 97 %
Celkom 97 % 96 %
*Menovate! je celkovd moZnd doba pocas obdobia Stiidie v dike 4 mesiacov. PouZitie CGM zahfria zahrievaciu dobu.

DCLP3: Denné pouzivanie glukometra po¢as 6 mesa¢ného obdobia (N = 168)

Control-1Q SAP

PouZitie glukometra za defi

: 0,67 0,73
(priemer)

DCLP5: Denné pouzivanie glukometra pocas 4 mesacného obdobia (N = 101)

Control-1Q SAP I

PouZitie glukometra za defi

(priemer) 037 0,36
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32.5 Primarna analyza

Primarnym vysledkom oboch studii DCLP3 a DCLP5 bolo porovnanie hodnbt zo senzora CGM v rozsahu 3,9-10 mmol/|
medzi skupinami Control-1Q a skupinami SAP. Udaje predstavuju celkovy vykon systému 24 hodin denne.

DCLP3: Porovnanie hodnét CGM medzi uzivatelmi technolégie Control-IQ a SAP (N = 168)

) Rozdiel medzi Studijnou

Parameter Control-IQ SAP skupinou a kontrolnou skupinou
Priemernd glykémia 8,7mmol/| 9,4 mmol/| ~0.7 mmol/
(smerodajna odchylka) (1,1 mmol/l) (1,4 mmol/l) '

- . .
g’r;)e_r?grr:n:l&(/jlnotav % 714 Z/" 50.2 j/° e
(smerodajna odchylka) (11,7 %) (14,6 %)

. . .
(smerodajna odchylka) (12%) (15,2 %)

. . o
zrgg%ﬁoll]/(ljdmta v 1.59% 2,25% —0,88 %
(sm,erodajné odchylka) (1,15 %) (1,46 %) ’

. . .
oo 029 % 0,35 % 0,10 %
(smerodajna odchylka) (0,29 %) (0,32 %) ]
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DCLP5: Porovnanie hodnét CGM medzi uzivatelmi technolégie Control-IQ a SAP (N = 101)

) Rozdiel medzi Studijnou

Parameter Control-1Q SAB skupinou a kontrolnou skupinou
Priemerna glykémia 9,0 mmol/l 9,9 mmol/I ~0.9 mmol/
(smerodajna odchylka) (1,0 mmol/l) (1,4 mmol/l) k

. . .
(smerodajna odchylka) (10%) (13 %)

- . .
(smerodajna odchylka) (10%) (14 %)

. . )
zrgg?n:r:o?ﬁdmta v 18% 2.1 % -0,40 %
(sm’erodajné odchylka) (1,38 %) (1,18 %) ,

. . .
zne?rr?ﬁrrmg?/|h0dn0ta v 0,34 % 0,38 % -0,07 %
(smerodajna odchylka) (0,35 %) (0,35 %) Y
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NizSie uvedené tabulky popisuju priemerny ¢as, ktory Ucastnici v oboch Studiach za mesiac stravili s hodnotami
glykémie medzi 3,9-10 mmol/l na zaciatku a poCas obdobia Studie.

DCLP3: Percento ¢asu na Studijnud skupinu v rozsahu po mesiaci (N = 168)

Mesiac Control-IQ SAP
Vychodiskovy 61 % 59 %
Mesiac 1 73% 62 %
Mesiac 2 72 % 60 %
Mesiac 3 71 % 60 %
Mesiac 4 72 % 58 %
Mesiac 5 1% 58 %
Mesiac 6 70 % 58 %

DCLP5: Percento ¢asu na Studijnu skupinu v rozsahu po mesiaci (N = 101)

Mesiac Control-1Q SAP
Vychodiskovy 53 % 51 %
Mesiac 1 68 % 56 %
Mesiac 2 68 % 54 %
Mesiac 3 67 % 56 %
Mesiac 4 66 % 55 %
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32.6 Sekundarna analyza

Nasledujuce tabulky porovnavaju percento Casu, ktory U€astnici stravili pri uvedenych hodnotach glykémie poCas dna

a v noci. Definicia dennych a no¢nych hodin sa medzi oboma Studiami mierne liSi a su uvedené v tabulkach.

DCLP3: Sekundarna analyza podla dennej doby (N = 168)

Den Noc
Parameter | Mernd jednotka W) e
Control-1Q SAP Control-1Q SAP
Priemerna glykémia 8,8 mmol/l 9,4 mmol/I 8,3 mmol/l 9,4 mmol/|
Celkové kontrola | (Smerodajnd odchylka) (1,1 mmol/l (1,4 mmol/l) (1,0 mmol/l) (1,5 mmol/l)
glykémie Priemernd % glykémia 3,9—10 mmol/l 69,8 % 59,4 % 76,1 % 58,5 %
(smerodajnd odchylka) (12,4 %) (14,6 %) (12,4 %) (16,2 %)
DCLP5: Sekundarna analyza podla dennej doby (N = 101)
Den Noc
Parameter | Mernd jednotka e (LB
Control-1Q SAP Control-1Q SAP
Priemerna glykémia 9,3 mmol/l 9,9 mmol/I 8,1 mmol/l 10,0 mmol/l
Celkové kontrola (smerodajna odchylka) (1,5 mmol/l) (1,5 mmol/l) (0,9 mmol/l) (1,5 mmol/l)
glykémie Priemerné % glykémia 3,9~10 mmol/ 63 % 56 % 80 % 54 %
(smerodajna odchylka) (11 %) (14 %) 9 %) (16 %)
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Nasledujuca tabulka porovnava percento ¢asu straveného pri hodnotach medzi 3,9-10 mmol/I naprieC réznymi predvolenymi
hodnotami HbA1c pozorovanymi v Studii DCLP3 v oboch lieCebnych skupinach.

Percento ¢asu v rozsahu na $tudijnu skupinu podla predvolenej HbA1c (N = 168)

Cas v rozsahu

Predvolena HbA1c

Control-1Q SAP
<6,5 85 % 78 %
6,6—-7,0 76 % 69 %
71-75 71 % 49 %
7,6-8,0 69 % 56 %
> 8,1 60 % 47 %

Nasledujuca tabulka porovnava priemerné hodnoty HbA1c pre vSetkych Ucastnikov Studie DCLP3 od zaciatku az po obdobie
po 13 tyzdfiioch a po 26 tyZzdfioch. Medzi skupinou Control-IQ a skupinou SAP bol hldseny relativny rozdiel -0,33 %.

Porovnanie hodnét HbA1c (N = 168)

Casové obdobie Control-lQ SAP
Predvolené 7,40 7,40
Po 13 tyzdiioch 7,02 7,36
Po 26 tyzdiioch 7,06 7,39

320



KAPITOLA 32 e« Prehlad klinickych studii s technolégiou Control-1Q

32.7 Rozdiely v podavani inzulinu

Nasledujuca tabulka porovnava Statistiku podavania inzulinu medzi skupinou Control-IQ a skupinou SAP v studii DCLPS.

DCLPS3: Porovnanie podavania inzulinu (N = 168)

Parameter Casovy bod Control-1Q SAP
Priemer po 2 tyzdiioch 50 50
(smerodajna odchylka) (25) (21)
Jednotky celkového denného Priemer po 13 tyZdrioch 54 50
inzulinu (smerodajna odchylka) 27) (19
Priemer po 26 tyZdiioch 55 51
(smerodajna odchylka) 27) (20)
Priemer po 2 tyZdroch 1,1 1,2
(smerodajna odchylka) 0,5) 0,8)
Pomer bazélnych a bolusovych Priemer po 13 tyZdiioch 1,1 13
davok (smerodajna odchylka) (0,6) (1,6)
Priemer po 26 tyZdrioch 1,1 1,2
(smerodajna odchylka) 0,7) (0,6) I
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Nasledujuca tabulka porovnava $tatistiku podavania inzulinu medzi skupinou Control-IQ a skupinou SAP v studii DCLP5. Celkovy
denny inzulin je hlaseny ako jednotky inzulinu na telesni hmotnost Ucastnika v kilogramoch (kg) za den.

DCLP5: Porovnanie podavania inzulinu (N = 101)

Parameter Casovy bod Control-1Q SAP
. 0,89 0,94
, o Predvoleny (0.24) (0.24)
Celkovy denny inzulin (j/kg/den) —

Priemer po 16 tyzdioch 0,94 0,98
(smerodajna odchylka) (0,25) 0,32
, 0,73 0,89

Predvoleny ' '
Pomer bazalnych a bolusovych (0,26) (0,33)
davok Priemer po 16 tyZdfioch 0,87 0,84
(smerodajna odchylka) (0,30) (0,38)
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32.8 Presnost vystrahy vysokej a nizkej glykémie technoldgie Control-1Q

Nasledujuca tabulka udajov charakterizuje presnost vystrahy vysokej a nizkej glykémie technoldgie Control-IQ. Tato analyza
znazorhuje percento spustenych vystrah voci poc¢tu pripadov, kedy vysledna glykémia dosiahla hodnotu predpovedanu vystrahou.

Vystraha nizkej glykémie technoldgie Control-IQ upozorni uzivatela, ak technoldgia Control-IQ predpovedd, ze hodnota glykémie
pocas nasledujucich 15 minut klesne pod 3,9 mmol/l respektive 4,4 mmol/l v pripade, Ze je aktivovana fyzicka aktivita.

Vystraha vysokej glykémie technoldgie Control-IQ upozorni uzivatela, ak technoldgia Control-IQ predpoveda, ze hodnota glykémie
zostane nad 11,1 mmol/l po dobu 30 minut alebo dihSie.

DCLP3: Percento faloSnych a zmeskanych vystrah technologie Control-IQ (n = 112)

Prediktivna vystraha Falo$né vystrahy ZmesSkané vystrahy
Vlystraha nizkej glykémie technoldgie

Control-1Q 57% 41 %
Vystraha vysokej glykémie 16 % 239

technoldgie Control-1Q

DCLP5: Percento falosnych a zmesSkanych vystrah technoldgie Control-IQ (n = 78)

Prediktivna vystraha Falo$né vystrahy ZmesSkané vystrahy I
Vlystraha nizkej glykémie technoldgie 50 % 549

Control-1Q

Vystraha vysokej glykémie 17% 25 %

technoldgie Control-1Q
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Nasledujuca tabulka znazornuje funkciu vystrah vysokej a nizkej glykémie technoldgie Control-IQ pri vyhodnocovani vyslednej
hodnoty glykémie po 15 a 30 minutach.

DCLP3: Percento presnych vystrah technolégie Control-IQ (n = 112)

Funkcia
Prediktivna vystraha
15 minat 30 minit
Vystraha nizkej glykémie 0 0
technoldgie Control-1Q 49% 59%
Vlystraha vysokej glykémie o N
technolégie Control-1Q 5% 7%
DCLP5: Percento presnych vystrah technoldgie Control-IQ (n = 78)
Funkcia
Prediktivna vystraha
15 minat 30 minit
Vystraha nizkej glykémie 0 0
technoldgie Control-1Q 38% 46 %
Vystraha vysokej glykémie o N
technolégie Control-1Q 78% 63%
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32.9 Dodatocna analyza automatického dopinenia hodnoty glykémie z CGM

Po dokonc&eni pivotnej Studie bolo vykonané vyhodnotenie automatického doplnenia hodnét CGM do kalkulacky bolusu. Vysledky
analyzy naznacuju, ze ak bola hodnota glykémie > 13,9 mmol/l, doslo k zvySenému vyskytu hodnét CGM < 3,9 mmol/I pat hodin

po podani bolusu s pouzitim automaticky doplnenych hodnét CGM v porovnani s piatimi hodinami po podani bolusu, ktory bol
podany s pouzitim ru¢ne zadanych hodnét glykémie.

DCLP3: Hodnoty CGM po korekénom boluse (5 hodin): VSetky bolusy

Typ zadania

Jedna alebo viac hodndt CGM
< 3,0 mmol/l
(95 % interval spolahlivosti)

Tri po sebe nasledujtice
hodnoty CGM < 3,9 mmol/I
(95 % interval spolahlivosti)

Pat alebo viac hodnot CGM
< 3,9 mmol/l

(95 % interval spolahlivosti)
Automaticky doplnené 4% 8 % 12 %
(n=17023) (3,6;4,2) % (7,5; 8,3) % (11,2:12,2) %
Rucne zadané 5% 9% 12%
(n=1905) (3,8;5,7) % (7,4,10,0) % (10,3;13,2) %

DCLP5: Hodnoty CGM po kore

k&nom boluse (5 hodin): VSetky bolusy

Jedna alebo viac hodndt CGM

Tri po sebe nasledujtice Pat alebo viac hodnot CGM
Typ zadania < 3,0 mmol/l hodnoty CGM < 3,9 mmol/I < 3,9 mmol/l
(95 % interval spolahlivosti) (95 % interval spolahlivosti) | (95 % interval spolahlivosti)
Automaticky dopInené 6 % 15 % 9%
(n=12323) (5,7;6,5) % (14,4: 15,6) % (8,4; 9,4) %
Rucne zadané 6 % 14 % 9%
(n=1630) 4,9,7,3) % (12,1, 15,5 % (7,4,10,2) %
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DCLP3: Hodnoty CGM po korekénom boluse (5 hodin): Na zéklade poc&iatocnych hodnét glykémie

] A Tri po sebe nasledujiice g . R
Jedna alebo viac hodnét hodnoty CGM < 3,9 Pat’ alebo viac hodnot

Hodnota CGM Typ zadania C(ig"sf%:;i’r?t;"n%?m mmol/l (95 % int_erval (353;2 m{g%
spolahlivosti) spofahlivosti) spolahlivosti)
Automaticky doplnené 3% 7% 1%
56.10.0 Mol (n =8700) (2,8:3,5) % (6,6;7,6) % (10,3; 11,6) %
,9-10,0 mmo
Rucne zadané 5% 9% 13 %
(n=953) (3,2,5,8) % (7,4;,11,1) % (10,4;14,6) %
Automaticky doplnené 4% 9% 12 %
101-139 mmol (n=6071) (3,9:5,0) % (8,0;9,4) % (11,3;13,0) %
,1-13,9 mmo
Ruéne zadané 5% 9% 12 %
(n = 568) 3471 % (6,6, 11,3) % 9,5, 14,8) %
Automaticky doplnené 5% 9% 13%
130 mmall (n=2252) (4,0:5,8) % (7,5, 9,8) % (11,9;14,7) %
> 13,9 mmol
Ruéne zadané 4% 7% 9%
(n=384) (2,4, 6,5 % (4,5,9,6) % (6,5,12,3) %
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DCLP5: Hodnoty CGM po korekénom boluse (5 hodin): Na zéklade poc&iatocnych hodnét glykémie

Tri po sebe nasledujtice

hodnoty CGM < 3,9 Pat alebo viac hodnot

Jedna alebo viac hodndt

Hodnota CGM Typ zadania bl <., Soml mmol/I (95 % interval s 3:,9 ek
(95 % interval spolahlivosti) (95 % interval
spolahlivosti) P spolahlivosti)

Automaticky doplnené 6 % 16 % 9%

39-100 " (n=5646) (5,56,7) % (15,0; 17,0) % (8,4;10,0) %

,9-10,0 mmo
Rucne zadané 7% 16 % 1%
(n=627) 4,7,8,7) % (13,2,19,0) % (8,6; 13,4) %
Automaticky doplnené 7% 16 % 10 %
(n =3622) (6.0;7,6) % (14,4;16,8) % ©1;11,1) %
10,1-13,9 mmol/l
Rucne zadané 6 % 14 % 7%
(n=437) (34,7,6)% (10,9;17,5) % 45,92 %
Automaticky doplnené 6 % 13% 7%
129 " (n=23035) 4,7,6,3) % (11,5;13,9) % 6,2; 8,0) %
> 13,9 mmol
Rucne zadané 6 % 1% 8 %
(n = 566) (39, 7,1)% (8,4, 13,6) % (5,6;10,0) %
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Tato strana je umyselne ponechana prazdna.
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33.1 Prehlad

Tato Cast obsahuje tabulky technickych udajov, funkEnych parametrov, moznosti, nastaveni a informacii o elektromagnetickej
kompatibilite pumpy t:slim X2™. Specifikacie v tejto Casti splnaju medzinarodné Standardy stanovené normami IEC 60601-1,
IEC 60601-6, IEC 60601-1-11 a IEC 60601-2-24.

33.2 Specifikacie pumpy t:slim X2

Specifikacie pumpy t:slim X2

Typ Specifikacie Podrobnosti Specifikacie

Externy zdroj napdjania: trieda I, infuzna pumpa. Vnitorne poharané zariadenie, prilozna ¢ast typu BF.
Klasifikacia Nebezpetenstvo zapalenia horfavych anestetik a vybusnych plynov pumpou je velmi malé. Napriek tomu, Ze je
toto riziko nizke, neodportca sa pouzivat pumpu t:slim X2 v pritomnosti horfavych anestetik ¢i vybusnych plynov.

Velkost 7,95¢cm x 5,08 cm x 1,52 cm (d x § x v) — (3,13 palcov x 2,0 palce x 0,6 palcov)

Hmotnost (maximalne naplnenie) 112 g (3,95 uncie)

Teplota: 5 °C (41 °F) az 37 °C (99 °F)
Vihkost: 20% aZz 90% relativna vihkost bez kondenzacie

Teplota: =20 °C (—4 °F) az 60 °C (140 °F)
VIhkost: 20% aZ 90% relativna vihkost bez kondenzécie

Prevadzkové podmienky

Podmienky skladovania

Atmosfericky tlak —396 m az 3 048 m (—1 300 stdp az 10 000 stdp)

Ochrana proti vihkosti IP27: Vodotesny do hibky 0,91 m (3 stopy) po dobu a7 30 minit
Objem zasobnika 3,0 ml alebo 300 jednotiek

Mnozstvo pre napinenie kanyly 0,1 aZz 1,0 jednotka inzulinu
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Specifikacie pumpy t:slim X2 (pokradovanie)

Typ Specifikacie

Podrobnosti Specifikacie

Koncentrécia inzulinu

U-100

Podmienky Zivotnosti

Zivotnost pumpy st tyri roky. Pokyny pre bezpegnd likviddciu pumpy vam poskytne miestna zékaznicka podpora.

Typ alarmu

Vizudlny, zvukovy a vibracny

Presnost bazalneho podavania pri
vSetkych prietokoch (testované podla
normy IEC 60601-2-24)

+5%

Pumpa je navrhnuta tak, aby sa automaticky odvzdusnila, ak existuje rozdiel tlaku medzi vniitrom zasobnika
a okolitym vzduchom. Za ur¢itych podmienok, ako je postupna zmena nadmorskej vySky o 305 metrov

(1 000 stop), sa pumpa nemusi odvzdusnit ihned a presnost poddvania sa moze lisit az 0 15 %, kym
nebudl podané 3 jednotky alebo sa nadmorska vySka nezmeni o viac ako 305 metrov (1 000 stop).

Presnost bolusovej davky
pri vSetkych objemoch (testované
podla normy IEC 60601-2-24)

+5%

Ochrana pacienta proti infuzii vzduchu

Pumpa zabezpeCuje podkozné podavanie do intersticidingho tkaniva, nejedna sa o vnutroZilovd injekciu.
Cire hadicky napomahaju detekcii vzduchu.

Maximalny generovany tlak
infuzie a prah alarmu okluzie

30 PSI

Frekvencia bazalnej davky

5 mindt u vSetkych bazalnych rychlosti

Doba uchovania elektronickej pamati
po Uplnom vybiti integrované batérie
systému (vratane nastavenia alarmov
a histdrie alarmov)

Viac ako 30 dni

Inflzny set pouZity pri testovani

Infizny set Unomedical Comfort
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Specifikacie pumpy t:slim X2 (pokradovanie)

Typ Specifikacie Podrobnosti Specifikacie

Typicka prevadzkova doba, ak pumpa | Pri beZznom pouzivani, ak je strednd rychlost 2 j/h, mozno oCakavat vydrZ batérie medzi 4 a 7 ditlami
pracuje pri strednej rychlosti (v zavislosti na vaSom pouzivani funkcii CGM) zo stavu Upiného nabitia do stavu UpIného vybitia.

Spdsob poddvania oddeluje inzulinovi komérku od pacienta a softvér vykondva ¢asté monitorovanie stavu
pumpy. Niekolko softvérovych monitorov zaistuje redundantnti ochranu proti nebezpe¢nym situaciam.

Nadmernej infuzii predchadza monitorovanie glykémie (Ci uZ prostrednictvom CGM, glukometra, alebo oboch
zariadeni), niekolkouroviiova redundancia a potvrdenie a niekolko dalSich bezpecnostnych alarmov. Uzivatelia
Opatrenie proti nadmernej musia pred zahdjenim podavania inzulinu skontrolovat a potvrdit hodnoty v8etkych bolusovych davok,

alebo nedostatocnej infizii bazdlnych rychlosti a doCasnych bazalnych rychlosti. Po potvrdeni bolusovej davky ma navySe uzivatel

5 sekund na zruSenie podavania, kym bude zacaté. Volitelne sa moZe spustit alarm automatického vypnutia,
ak neddjde k Ziadnej interakcii s uZivatelskym rozhranim pumpy pocas prednastaveného ¢asového intervalu.

Nedostato¢nej inflzii brani detekcia okldzie a monitorovanie glykémie, pretoze zaznamy glykémie
su zaznamendvang. UZivatel je vyzvany na pokrytie vysokej glykémie korekEnym bolusom.

Objem bolusu pri uvolneni oklizie

Menej ako 3 jednotky s inf( ical Comfort (11
(bazlna rychlost 2 j/h) enej ako 3 jednotky s infuznym setom Unomedical Comfort (110 cm)

Zostatkovy inzulin zostavajuci Priblizne 15 jednotiek
v zasobniku (nepouzitelny)

Minimalna hlasitost zvukového alarmu | 45 dBA vo vzdialenosti 1 metra

N POZNAMKA
Presnost uvedena v tejto tabulke plati pre vSetky znatkové inflizne sety spolotnosti Tandem Diabetes Care, Inc. vratane: znatkovych inflznych setov
AutoSoft™ 90, AutoSoft™ XC, AutoSoft™ 30, VariSoft™ a TruSteel™.
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Specifikacie USB kabla pre nabijanie/stahovanie

Typ Specifikacie Podrobnosti Specifikacie
Kat. €. Tandem 004113

Dizka 2 metre (6 stop)

Typ USB A na MicroUSB B

Specifikacia napajania/nabijacky, sietového napajania, zastréky a USB

Typ Specifikacie Podrobnosti $pecifikacie
Kat. €. Tandem 007866

Vstup 100—240 V AC, 50/60 Hz
Vlystupné napétie 5VDC

Max. vystupny vykon 5W

Vystupny konektor USB typu A

Specifikacia poditada a USB konektora

Typ Specifikacie Podrobnosti Specifikacie

Vystupné napétie 5VDC

Vystupny konektor USB typu A

Sulad s bezpe¢nostnymi normami 60601-1 alebo 60950-1 alebo ekvivalentna I
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Poziadavky na nabijanie cez pocita¢ A VAROVANIE

Pumpa t:slim X2 je urcend pre VZDY pouifvajte usB kéb§| dodany
pripojenie k hostitelskému poditadu za § inzulinovou pumpou t:slim X2, aby ste
&elom nabijania batérie a prenosu dét. minimalizovali riziko poziaru alebo popalenia.
Hostitel'sky poditad musf spifiat

nasledujuce minimalne charakteristiky:

e port USB 1.1 (alebo novsi),

e poditad spifiajici normu 60950-1
alebo zodpovedajucu
bezpe&nostnu normu.

Pripojenie pumpy k hostitelskému
pocitadu, ktory je pripojeny k inym
zariadeniam, m&ze mat za nasledok
doteraz neidentifikované rizika pre
pacienta, obsluhu alebo tretiu stranu.
UZivatel by mal tieto rizika identifikovat,
analyzovat, vyhodnotit a eliminovat.

Nasledné zmeny v hostitelskom
pocitaci mbézu priniest nové rizika

a vyzadovat dalSiu analyzu. Tieto
zmeny mdzu mimo iného zahfhat
zmeny konfiguracie pocitaca, pripojenie
dalsich zariadeni k pocitacu, odpojenie
zariadenia od pocitaca a aktualizacie
alebo upgrade zariadeni pripojenych

k pocitacu.
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33.3 Moznosti a nastavenia pumpy t:slim X2

Moznosti a nastavenia pumpy t:slim X2

Typ moznosti/nastavenia Podrobnosti moznosti/nastavenia
Cas Je mozné nastavit 12- alebo 24 hodinovy format (predvoleny je 12 hodinovy).
Rozsah nastavenia bazalnej rychlosti 0,1-15j/h

Profily poddvania inzulinu (bazal a bolus) | 6

Segmenty bazalnej rychlosti 16 na kazdy profil poddvania
Prirastok bazalnej rychlosti 0,001 pri naprogramovanych rychlostiach 0,1 j/h alebo vysSich
Docasna bazalna rychlost 15 minat az 72 hodin s rozliSenim 1 mindty a rozsahu 0 % az 250 %

UmoZiluje poddvanie na zaklade prijmu sacharidov (gramy) alebo davky inzulinu (jednotky). Rozsah pre

Nastavenie bolusu sacharidy je 1 az 999 gramov, rozsah pre inzulin je 0,05 az 25 jednotiek.

Pomer inzulinu vzhladom k sacharidom 16 Casovych segmentov pocas 24 hodinového intervalu; pomer: 1 jednotka inzulinu na x gramov sacharidov;

(Insulin-to-Carb, IC) 1:1 az 1:300 (pod 10 je mozné nastavit po 0,1)
Hodnota cielovej glykémie 16 Casovych segmentov. 3,9 a7 13,9 mmol/I v prirastkoch po 0,1 mmol/l
Korekény faktor 16 Casovych segmentov; Pomer: 1 jednotka inzulinu znizi glykémiu o x mmol/l; 1:0,1 az 1:33,3 (prirastky
0,1 mmol/l)
Doba aktivity inzulinu 1 Casovy segment; 2 aZ 8 hodin v 1 minttovych prirastkoch (predvolena hodnota je 5 hodin)
Prirastok bolusu 0,01 pri objemoch vacsich ako 0,05 jednotky
. , Pri nastaveni na jednotky inzulinu: 0,5; 1; 2; 5 jednotiek (predvolend je 0,5 jednotky); alebo pri nastaveni na
Prirastky rychleho bolusu gramy sacharidov: 2, 5, 10, 15 g (predvolené st 2 g)
Maximalna doba rozloZzeného bolusu 8 hodin (2 hodiny, ak je aktivna technoldgia Control-1Q)
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Moznosti a nastavenia pumpy t:slim X2 (pokraovanie)

Typ moznosti/nastavenia

Podrobnosti moznosti/nastavenia

Maximalna velkost bolusu

25 jednotiek

Maximalna velkost automatického bolusu

6 jednotiek

Indikator nizkeho objemu zasobnika

Indikator stavu viditelny na tvodnej obrazovke; vystraha nizkej hladiny inzulinu je nastavite/nd uzivatelom
v rozsahu 10 az 40 jednotiek (predvolené nastavenie je 20 jednotiek).

Alarm automatického vypnutia

Zapnuty alebo vypnuty (v predvolenom nastaveni vypnuté); nastavitelny uzivatefom (5 az 24 hodin; predvolend
hodnota je 12 hodin a mozete ju zmenit, ak je moznost zapnutd).

Uchovavanie historie

Najmenej 90 dni dat

Zavisi na oblasti pouzivania. Je mozné nastavit anglictinu, slovencinu, dancinu, holandginu, fin€inu, francizstinu,

Jazyk nemcinu, talian¢inu, nor¢inu, portugalCinu, Spanielcinu alebo SvédCinu (prednastavend je anglictina).
. , Chrani pred nechcenym pristupom a blokuje pristup k rychlemu bolusu, ak je zapnuty

Bezpecnostny PIN (v predvolenom stave je vypnuty).

Uzamknuta obrazovka Chréni pred nechcenym pouzivanim obrazovky.

Pripomenutie miesta vpichu

Vlyzve uzivatela k vymene inflzneho setu. Je mozné ho nastavit vzdy na 1 az 3 dni podla vyberu uzivatela
(v predvolenom nastaveni vypnuté).

Pripomenutie zmeSkaného bolusu pri jedle

Vlyzve uZivatela, ak nedoSlo k bolusu pocas ¢asového intervalu, pre ktory je pripomenutie nastavené.
K dispozicii su 4 pripomenutia (v predvolenom nastaveni vypnuté).

Pripomenutie merania glykémie po boluse

Vlyzve uZivatela na zmeranie glykémie v urcitu dobu po podani bolusu. Je mozné nastavit
v rozsahu 1 az 3 hodin (v predvolenom nastaveni vypnuté).

Pripomenutie vysokej glykémie

Vlyzve uZivatela k opakovanému zmeraniu glykémie po zadani vysokej glykémie. Uzivatel vyberie hodnotu
vysokej glykémie a ¢as pripomenutia (v predvolenom nastaveni vypnutg).

Pripomenutie nizkej glykémie

Vlyzve uZivatela k opakovanému zmeraniu glykémie po zadani nizkej glykémie. Uzivatel vyberie hodnotu
nizkej glykémie a Cas pripomenutia (v predvolenom nastaveni vypnuté).
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33.4 Funkéné parametre pumpy t:slim X2

Inzulinova pumpa t:slim X2 podava inzulin dvomi spésobmi: podanie bazalneho inzulinu (kontinudlne) a podanie bolusu inzulinu.
Nasledujuce Udaje o presnosti boli zhromazdené u oboch typov podania pocas laboratdrnych studii vykonanych spolo€nostou Tandem.

Bazalne podavanie

Pre ucely vyhodnotenia presnosti podavania bazalnych davok bolo testovanych 32 pdimp t:slim X2 prostrednictvom podavania pri nizkych,
strednych a vysokych bazalnych rychlostiach (0,1; 2,0 a 15 j/h). Jednalo sa 0 16 novych pump a 16 pump so simulovanou dobou
pouzivania Styroch rokov pravidelného pouzivania. V ramci pouzivanych aj novych pump bolo vZdy testovanych 8 pump s novym
zasobnikom a 8 so zasobnikom, ktory byl vystaveny dva roky prevadzke v redinom ¢ase. Ako nahrada inzulinu bola pouzita voda. Voda
bola Cerpana do nadoby na vahe a hmotnost kvapaliny bola v réznych ¢asovych bodoch pouzité pre vyhodnotenie presnosti pumpovania.

Nasleduijuce tabulky uvadzaju typicky pozorovany bazalny vykon (median) spolu s najnizSimi a najvySSimi vysledkami pozorovanymi
pri nizkom, strednom a vysokom nastaveni bazalnej rychlosti u vSetkych testovanych pump. U strednych a vysokych bazalnych
rychlosti je presnost hlasena v Case, kedy boli bazalne davky spustené, bez doby zahrievania. U miniméalnej bazalnej rychlosti je
presnost hlasena po uplynuti 1 hodiny zahrievania. Pre kazdé Casové obdobie uvadzaju tabulky v prvom riadku objem vyziadaného
inzulinu a v druhom riadku uvadzaju podany objem tak, ako bol namerany pomocou vahy.

Funkcia podavania pri nizkej bazalnej rychlosti (0,1 j/h)

Doba trvania podavania bazalnych davok 1 hodina 6 hodin 12 hodin
(pocet jednotiek podavanych pri nastaveni 0,1 j/h) (0,1j) (0,6)) (1,2))
Podané mnoZzstvo 0,12] 0,67 ] 1,24
[min.; max.] [0,09; 0,16] [0,56; 0,76] [1,04;1,48]
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Funkcia podavania pri strednej bazalnej rychlosti (2,0 j/h)

Doba trvania podavania bazalnych davok 1 hodina 6 hodin 12 hodin
(pocet jednotiek podavanych pri nastaveni 2 j/h) (2j)) (12j) (24))
Podané mnoZzstvo 2,1] 12,4] 24,3
[min.; max.] [2,1;2,2] [12,0; 12,8] [22,0; 24,9]

Funkcia podavania pri vysokej bazalnej rychlosti (15 j/h)

Doba trvania podavania bazalnych davok 1 hodina 6 hodin 12 hodin
(pocet jednotiek podavanych pri nastaveni 15 j/h) (15]) (90 ) (180 )
Podané mnozstvo 15,4 90,4] 181]
[min.; max.] [14,7;15,7] [86,6; 93,0] [175,0; 187,0]

Podavanie bolusu

Z dbévodu vyhodnotenia presnosti podavania bolusu bolo testovanych 32 pump t:slim X2 prostrednictvom podavania postupne pri
nizkych, strednych a vysokych objemoch bolusovych davok (0,05; 2,5 a 25 j/h). Jednalo sa 0 16 novych pdmp a 16 pump so
simulovanou dobou pouzivania Styroch rokov pravidelného pouzivania. V ramci pouzivanych aj novych pump bolo vzdy
testovanych 8 pump s novym zasobnikom a 8 so zédsobnikom, ktory bol vystaveny dva roky prevadzke v realnom ¢ase.

Ako nahrada inzulinu bola pouzita voda. Voda bola erpana do nadoby na véahe a hmotnost kvapaliny bola v réznych ¢asovych
bodoch pouZita pre vyhodnotenie presnosti pumpovania.

Objemy podavaného bolusu boli porovnané s vyziadanym objemom bolusovych davok pri minimalnych, strednych a maximalnych
objemoch bolusu. NizSie uvedené tabulky uvadzaju priemerné, minimalne a maximalne velkosti bolusu a tiez pocet bolusov, ktoré
boli pozorované v Specifikovanom rozsahu kazdého cielového objemu bolusu.
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Suhrn funkcie podavania bolusovych davok (n = 32 pump)

Ciel'ova velkost | Stredna velkost Minimalna Maximalna
Presnost jednotlivych bolusovych davok bolusovej davky | bolusovej davky | velkost bolusovej | velkost bolusovej
iednotky] [iednotky] davky [jednotky] | davky [jednotky]
Funkcia podavania minimalnych bolusovych davok 0,050 0,050 0,000 0414
(n = 800 bolusov)
Funkcia podavania strednych bolusovych davok 250 246 0,00 270
(n = 800 bolusov)
Funkcia poddvania maximalnych bolusovych davok
(n = 256 bolusov) 25,00 25,03 22,43 25,91
Funkcia podavania nizkych bolusovych davok (0,05 j) (n = 800 bolusovych davok)
Jednotky inzulinu podané po poziadavke na bolusovi davku o 0,05 j
<0015 0,0125—- | 0,0375- 0,045— 0,0475- 0,0525— 0,055— 0,0625— 0,0875- > 0125
< é5 %) 0,0375 0,045 0,0475 0,0525 0,055 0,0625 0,0875 0,125 > 250 %)
% | (25-75 %) | (75-90 %) | (90-95 %) | (95-105 %) | (105-110 %) | (110-125 %) | (125-175 %) | (175250 %) °
nguesto% Pceh“’e”to 21/800 | 79/800 | 63/800 | 34/800 | 272/800 | 180/800 | 105/800 | 29/300 17/800 | 0/800
dévok Vymzsahu (26%) | 99% | (7.9%) (4.3 %) (34,0 %) (22,5 %) (13,1 %) (3.6 %) 2,1 %) (0,0 %)
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Jednotky inzulinu podané po poziadavke na bolusovi davku 0 2,5 j

0,625~

davok v rozsahu

<0625 | o7 |1,875-2,05/2,26-2,375| 2,376-2,625 | 2,625-2,75 | 2,75-3,125 |3,125-4,375 | 4,375-6,25 | >6,25
(<25%) | g "5 0| 75-90%) | (90-95%) | (95105 %) |(105-110 %) | (110-125 %) | (125-175%) | (175-250 %) | (> 250 %)
ngue;oi Pceh’ce”“’ 9/800 | 14/800 | 11/800 | 8/800 | 753/800 5/800 0/800 0/800 0/800 0/800
o Vyrozsahu A% | (1,8% | (1,4% | (1,0%) | (94,1 %) 0,6 %) 0,0 %) (0,0 %) 0,0% | (0,0%)
Funkcia podavania vysokych bolusovych davok (25 j) (n = 256 bolusovych davok)
Jednotky inzulinu podané po poziadavke na bolusovu davku o 25 j
<6,25 |6,25-18,7518,75-22,5|22,5-23,75| 23,75-26,25 | 26,25-27,5 | 27,5-31,25 | 31,25-4375| 43,75-62,5 | >62,5
(< 25 %) | (25-75 %) | (75-90 %) | (90-95 %) | (95-105 %) | (105110 %) | (110125 %) | (125-175 %) | (175-250 %) | (> 250 %)
Egﬁi;to?/ Pcehme"to 0/256 | 0/256 | 1/256 3/256 | 252/256 0/256 0/256 0/256 0/256 0/256
y 00% | 00% | ©04% | (1,2% | (984 %) 0,0 %) 0,0 %) 0,0 %) 0,0% | (0,0%)
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Rychlost podania

Parameter Hodnota

Rychlost podania bolusu 25 jednotiek 2,97 j/min (obvykle)

Rychlost podania bolusu 2,5 jednotky 1,43 j/min (obvykle)

PInenie 20 jednotiek 9,88 j/min (obvykle)

Doba trvania bolusu

Parameter Hodnota
Doba trvania bolusu 25 jednotiek 8 mindt 26 sekund (obvykle)
Doba trvania bolusu 2,5 jednotky 1 mindta 45 sekund (obvykle)

Cas do alarmu okluzie*

Prevadzkova rychlost Obvykle Maximum
Bolus (3 jednotky alebo vacsia) 1 mindta 2 sekundy 3 mintty
Bazal (2 j/h) 1 hodina 4 mintty 2 hodiny
Bazal (0,1 j/h) 19 hodin 43 minat 36 hodin

*Cas do alarmu okltizie je zaloZeny na nepodanom objemu inzulinu. Ak ddjde k oklizii (upchatiu), bolusy mensie ako 3 jednotky nemusia alarm okitizie
spustit, ak nie je poddvany bazalny inzulin. Velkost bolusu skrati dobu do alarmu okiuzie v zavislosti na bazalnej rychlosti.
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A VAROVANIE

VZDY pouzivajte USB kabel dodany

s inzulinovou pumpou t:slim X2, aby ste
minimalizovali riziko poziaru alebo popdlenia.

33.5 Elektromagneticka

kompatibilita

Informacie obsiahnuté v tejto Casti

sU Specifické pre pumpu a CGM. Tieto
informacie sluZia pre zaistenie primeranej
normalnej prevadzky, nezaru€uju ju vSak
pri vSetkych podmienkach. Ak je nutné
pumpu a CGM pouZzivat vbezprostrednej
blizkosti inych elektrickych zariaden,

je v tomto prostredi nutné pumpu

a CGM sledovat, aby sa overila
normalna prevadzka. Pri pouzivani
lekarskych elektrickych zariadeni je
treba dbat na zvlaStne bezpecnostné
opatrenia ohladom elektromagnetickej
kompatibility. Pumpa a systém CGM
moéZu byt uvedené do prevadzky za
predpokladu dodrzovania tu uvedenych
informacii o elektromagneticke;
kompatibilite.

A VAROVANIE

PoufZitie prisluSenstva, kdblov, adaptérov

a nabijaciek inych ako Specifikovanych alebo
doddvanych vyrobcom tohto zariadenia moze
mat za nasledok zvySenie elektromagnetickych
emisii alebo zniZenie elektromagnetickej
odolnosti tohto zariadenia a viest k nespravnej
prevadzke.
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Pre Ucely testovania podla IEC
60601-1 je nevyhnutna funkénost
systému definovana takto:

Pumpa nepoda klinicky vyznamne
zvy$ené mnozstvo inzulinu.

Pumpa nepoda klinicky vyznamne
znizené mnozstvo inzulinu, bez
toho, aby uzivatela upozornila.

Pumpa nepoda klinicky vyznamné
mnozstvo inzulinu po uvolneni
okluzie.

Pumpa neprestane zobrazovat
data systému CGM, bez toho, aby
uzivatela upozornila.

Tato Cast obsahuje nasledujuce
tabulky informacii:

Elektromagnetické vyzarovanie
Elektromagneticka odolnost

Bezdrétova technoldgia

33.6 Koexistencia bezdrotovej

komunikacie a zabezpecenie dat

Pumpa a systém CGM su navrhnuté
tak, aby fungovali bezpecne

a efektivne v pritomnosti bezdrétovych
zariadeni, ktoré sa typicky nachadzaju
doma, na pracoviskach, v predajniach
a na miestach, kde bezne travime
volny Cas.

A VAROVANIE

Prenosné vysokofrekvencne komunikacné
zariadenia (vratane periférnych zariadenti, napr.
anténovych kablov a externych antén) by sa
nemali pouzivat blizSie ako 30,5 ¢cm (12 palcov)
od akejkolvek ¢asti pumpy t:slim X2, vratane
kablov Specifikovanych vyrobcom. V opacnom
pripade by mohlo ddjst ku zhorSeniu funkcnosti
tohoto zariadenia.

Pumpa a systém CGM su navrhnuté pre
obojstranni komunikaciu bezdrétovou
technoldgiou. Komunikacia nie je
nadviazana, kym do pumpy nezadate
prislusné overovacie Udaje.

Pumpa a CGM a ich sucasti su
navrhnuté tak, aby zaistily bezpecnost
dat a dovernost Udajov o pacientovi
pomocou viacerych opatreni
kybernetickej bezpecnosti, vratane
autentizacie zriadeni, Sifrovani sprav

a validacie sprav.
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33.7 Elektromagnetické vyZarovanie

Pumpa a CGM su ur€ené pre pouzivanie v nizsie Specifikovanom elektromagnetickom prostredi. Vzdy sa uistite, ze su v takomto
prostredi pouzivané.

Navod a prehlasenie vyrobcu — elektromagnetické vyzarovanie

Skuska vyzarovania Zhoda Elektromagnetické prostredie — navod

Pumpa pouziva vysokofrekvencnu (VF) energiu iba
pre svoju vnutornd funkciu. Preto je VF vyZarovanie
velmi slabé a je nepravdepodobné, Ze by mohlo
spdsobovat rusenie blizkych elektronickych zariadeni.

Vysokofrekvenéné vyZarovanie, CISPR 11 | Skupina 1

Vysokofrekvencné vyzarovanie, CISPR 11| Trieda B

Pumpa je vhodnd pre pouZzitie vo vSetkych

Emisia harmonického prudu, [EC _ prostrediach, vrétane doméceho prostredia a miest
61000-3-2 | e nanaienveh na verain( siet ni

vedenia zasobujliceho obytné budovy.

Kolisanie napétia / emisia
flikru, IEC 61000-3-3
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33.8 Elektromagneticka odolnost

Pumpa a systém CGM su uréené pre pouzitie v elektromagnetickych prostrediach doméacej zdravotnej starostlivosti Specifikovanych nizSe.

Poucenie a prehlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

Skuiska odolnosti SkuiSobna troveri podla IEC 60601 Vyhovujtica uroven
Elektrostaticky vyboj (ESD) IEC 61000-4-2 O oma ok

Rychle elektrické prechodové javy / skupiny
impulzov IEC 61000-4-4

+2 KV u napégjacieho vedenia
+1 kV u vstupného/vystupného vedenia
(frekvencia opakovania 100 kHz)

+2 kV u napéjacieho vedenia
+1 KV u vstupného/vystupného vedenia
(frekvencia opakovania 100 kHz)

Razovy impulz IEC 61000-4-5

+1 kV diferencny rezim
+2 kV spolo¢ny rezim

+1 kV diferenCny rezim
+2 kV spolo¢ny rezim

Vedeny vysoky kmitocet I[EC 61000-4-6 3Vrms, 150 kHz a7 80 MHz 10 Vrms
VyZarovany vysoky kmitoSet IEC 61000-4-3 | 10 /™ 10 V/m
80 MHz a7 2,7 GHz




Navod a prehlasenie vyrobcu — elektromagnetickd odolnost (pokracovanie)
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Skuska odolnosti

Skiasobna troven podla IEC 60601

Vyhovujuca uroven

Polia v blizkosti bezdrétovych vysielacov

385 MHz: 27 V/m pri 18Hz pulznej modulécii
450 MHz: 28 V/m pri FM moduldcii 710 MHz,
745 MHz, 780 MHz:

9 V/m pri 217Hz pulznej moduldcii

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V//m pri 18Hz pulznej modulacii

1720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz:

28 V/m pri 217Hz pulznej modulacii

2 450 MHz: 28 V/m pri 217Hz pulzne;
moduldcii 5 240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz:
9 V/m pri 217Hz pulznej moduldcii

385 MHz: 27 V/m pri 18Hz pulznej moduldcii
450 MHz: 28 \//m pri FM moduldcii 710 MHz,
745 MHz, 780 MHz:

9 V/m pri 217Hz pulznej modulacii

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 \//m pri 18Hz pulznej modulacii

1720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz:

28 V/m pri 217Hz pulznej modulécii

2 450 MHz: 28 V/m pri 217Hz pulznej modulacii
5240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz:

9 V/m pri 217Hz pulznej modulacii

Kratkodobé poklesy napétia, kratke prerusenia
a pomalé zmeny napétia v napajacich
vstupnych vedeniach IEC 61000-4-11

70% Ur (30% pokles Ur) na 25 cyklov

0% Ur (100% pokles Ur) na 1 cyklus pri O stupfioch
0% Ur (100% pokles Ur) po dobu 0,5 cyklu pri 0, 45,
90, 135, 180, 225, 270 a 315 stupiioch

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) po dobu 0,5 cyklu pri 0,
45, 90, 135, 180, 225, 270 a 315 stuprioch
0% Ur (100% pokles Ur) na 250 cyklov

Magnetické pole sietového kmitoctu (50/60
Hz) IEC 61000-4-8

30 A/m

400 A/m (IEC 60601-2-24)
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33.9 Kvalita bezdrotovej

komunikacie

Kvalita bezdrétového pripojenia medzi
pumpou a CGM je definovana ako
percento hodnét CGM, ktoré pumpa
uspesne prijala. Jedna zo zasadnych
poziadaviek na funk&nost systému
stanovuje, Ze systém neprestane
sprostredkovavat data a/alebo
informacie z vysielaca CGM bez
upozornenie uzivatela.

Pumpa upozorni uzivatela na zmeSkanu
hodnotu alebo ak su systém CGM

a pumpa vzajomne mimo dosah
niekolkymi sposobmi. Prvy je, ak sa

na grafe trendu CGM vynecha bodka,

k ¢omu doéjde do 5 minut

od predchadzajuceho merania.

K druhému upozorneniu déjde

po 10 minutach, ked' sa na tdvodnej
obrazovke CGM zobrazi ikona Mimo
dosah. Tretie upozornenie je uzivatelom
nastavitelna vystraha, ktora oznami,

ze vysiela€ a pumpa su mimo vzajomny
dosah. Nastavenie tejto vystrahy

je definované v Casti 21.6 Nastavenie
vystrahy mimo dosah.
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Minimalna kvalita bezdrétovej
komunikacie pumpy a systému CGM
zarucuje, ze 90 % hodndt CGM bude
Uspesne prenesenych na displej
pumpy, kym vysiela¢ a pumpa su vo
vzdialenosti do 6 metrov (20 st6p) od
seba a nebude zmeskanych viac ako
12 po sebe iducich hodnét (1 hodina).

Aby bolo mozné zvysit kvalitu
komunikacie, ak sa v okoli nachadzaju
iné zariadenia pracujlce v pasme

2,4 GHz, pouziva inzulinova pumpa
t:slim X2 integrované koexistencné
funkcie bezdrétovej technoldgie
Bluetooth.
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33.10 Bezdrdtova technoldgia

Pumpa a systém CGM vyuzivaju bezdrbtovou technoldgiu s nasledujucimi charakteristikami:

Specifikacia bezdrotovej technoldgie

Typ Specifikacie Podrobnosti Specifikacie

Bezdrétova technoldgia Bluetooth low Energy (BLE) verzia 5.0
Frekvencny rozsah vysielac/prijimac 2,360 az 2,500 GHz

Sirka pasma (na kanal) 2 MHz

VlyZarovany vystupny vykon (maximalny) +8 dBm

Moduldcia Gaussovo Klticovanie s frekvencnym posunom
Rozsah dat 2 Mb/s

Dosah datovej komunikécie (maximum) 6 m (20 stop)
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33.15 Zoznam produktov

33.11 Prehldsenie americkej
Federalnej komunikacnej

komisie (FCC) ohl'adom rusenia

Prostriedok, na ktory sa vztahuje tato
uzivatel'ska prirucka, je certifikovany
FCC pod ID: 2AA9B0A4.

Tento prostriedok spifia poziadavky
smernic FCC, Cast 15.

Pri prevadzkovani musia byt spinené
tieto dve podmienky:

1. Tento prostriedok nesmie
spbdsobovat skodlivé rusenie.

2. Tento prostriedok musi zvladat
akékolvek prijimané rusenie,
vratane rusenia, ktoré méze
spoOsobit neZiaducu prevadzku.

33.12 Zarucné informacie

Informacie o zaruke na pumpu platné
vO vaSom regidne najdete na webe
tandemdiabetes.com/warranty.
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33.13 Pravidla reklamacii

Informacie o pravidlach reklamacii
vo vasom regiéne najdete na webe
tandemdiabetes.com/warranty.

33.14 Data udalosti inzulinovej
pumpy t:slim X2

(Gierna skrinka)

Data udalosti pumpy t:slim X2 su
sledované a zaznamenavané v pumpe.
Informacie uloZzené v pumpe mozu byt
ziskané a pouZité miestnou zakaznickou
podporou pre UCely rieSenia problémov,
ak je pumpa nahrana do aplikacie pre
spravu dat, ktora podporuje pouzitie
pumpy t:slim X2, alebo ak je pumpa
vratena. Tieto data mézu byt taktiez
odovzdané dal§im subjektom, ktoré

na ne maju zakonné pravo alebo ktoré
od vas dostali suhlas s ich ¢itanim

a pouzivanim. Oznamenie o ochrane
osobnych udajov je k dispozicii na webe
tandemdiabetes.com/privacy/privacy-
policy.

So ziadostou o Uplny zoznam
produktov sa obratte na miestnu
sluzbu zakaznickej podpory.

Podavanie inzulinu

Inzulinova pumpa t:slim X2
s technoldgiou Control-1Q

t:case (kryt pumpy s klipom)
UZivatel'ska prirucka t:slim X2
USB kabel

USB nabijacka s napajacimi
zastrékami

nastroj na vyberanie zasobnikov

Spotrebny material

zasobnik t:slim X2 (konektor t:lock)

infuzny set (vSetko s konektorom
t:lock)

Infuzne sety su k dispozicii |

s roznymi velkostami kanyly, dizkami
hadiciek a uhlami zavedenia a mézu
sa dodavat s aplikatnym zariadenim
alebo bez neho. Niektoré inflzne sety
maju jemnu kanylu a iné maju ocelovu
ihlu.


https://www.tandemdiabetes.com/privacy/privacy-policy
https://www.tandemdiabetes.com/privacy/privacy-policy
https://www.tandemdiabetes.com/warranty
https://www.tandemdiabetes.com/privacy/privacy-policy
https://www.tandemdiabetes.com/privacy/privacy-policy
https://www.tandemdiabetes.com/warranty
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Kontaktujte miestnu sluzbu
zakaznickej podpory so ziadostou
ohladom informécie o dostupnych
velkostiach a dizkach nasledujucich
infuznych setov s konektormi t:lock:

e Infuzny set AutoSoft 90
e Infuzny set AutoSoft 30
e Infuzny set AutoSoft XC
e InfUzny set VariSoft
¢ Infuzny set TruSteel

Volitelné prisluSenstvo / nahradné
sucasti

e kryt pumpy t:case (Cierny, modry,
ruzovy, fialovy, tyrkysovy, olivovy)

e puzdro t:holster
e USB nabijaci kabel t:slim
e USB nabijacka t:slim

* napdjacia zastréka pre USB
nabijacku t:slim

® nastroj k vyberaniu zasobnikov
e chrani€ obrazovky t:slim I
e gumova krytka USB konektora
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PATENTY A OCHRANNE ZNAMKY

Chranené jednym alebo viacerymi patentmi. Zoznam
patentov najdete na adrese tandemdiabetes.com/legal/
patents.

Tandem Diabetes Care, logo Tandem Diabetes Care, t:slim
X2, tilock, AutoSoft, TruSteel, VariSoft a Control-1Q su
registrované ochranné znamky alebo ochranné znamky
spolo¢nosti Tandem Diabetes Care, Inc. v Spojenych Statoch
americkych a/alebo inych krajinach. Dexcom, Dexcom G6,
Dexcom G7, G6 a G7 a s nimi sUvisiace loga a grafické
znacky su registrované ochranné znamky alebo ochranné
znamky spolo&nosti Dexcom, Inc. v Spojenych Statoch
americkych a/alebo inych krajinach. Logotyp a loga
Bluetooth su registrované ochranné znamky spolo&nosti
Bluetooth SIG, Inc. a akékolvek ich pouzitie zo strany
spolo¢nosti Tandem Diabetes Care, Inc. podlieha licencii.

Vsetky ostatné znamky tretich stran su majetkom prislusnych
vlastnikov.
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