i = 15:24
14Lis

.
t.Slll I . Xz # 49
) 18 | mmoll

Inzulinova Pumpa

s TecHNoLocli Basal-1Q 2L

1.1/ 1:09 hod

S

1 2

UZivatelska prirucka

Diabetes Care






T:SLIM X2 UZIVATELSKA PRIRUCKA PRE INZULINOVU PUMPU S TECHNOLOGIOU BASAL-1Q
Verzia softvéru: Basal-IQ (6.6)

Gratulujeme vam k zakudpeniu vasej novej inzulinovej pumpy
tislim X2™ s technoldgiou Basal-IQ™.

Tato uzivatelska priru¢ka vam ma pomoct porozumiet funkciam

a vlastnostiam inzulinovej pumpy t:slim X2 s technolégiou Basal-1Q.
Uvadza dolezité varovania a upozornenia tykajlce sa spravneho
pouzivania a tiez technické Udaje zaistujluce vasu bezpecnost.

Naviac poskytuje podrobné pokyny, ktoré vam pomézu inzulinovd pumpu
t:slim X2 s technoldgiou Basal-1Q spravne programovat, spravovat

a obsluhovat.

Zariadenie, softwar e a postupy pravidelne prechadzaju zmenami;
informacie popisujuce tieto zmeny budu zahrnuté do buducich vydani
tejto uzivatelskej prirucky.

Ziadna &ast tejto publikacie nesmie byt reprodukovand, uchovavana

v pamatovom systéme ani prenasana v akejkolvek podobe a akymkolvek
sposobom, 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 zékaznicku technicku
podporu. Kontaktné informécie pre vasu oblast najdete na zadnej strane
tejto uzivatel'skej prirucky.

Tandem Diabetes Care, Inc.
11075 Roselle Street
San Diego, CA 92121, USA
tandemdiabetes.com




AUSTRALIA

AMSL Diabetes

2 McCabe Place

Chatswood, NSW 2067, Australie
1300 851 056
diabetes@amsl.com.au
www.amsldiabetes.com.au

BAHAMY

Family Medicine Center (Centrum rodinné mediciny)
Blake Road, P.O. Box N1658

Nassau, Bahamas

(242) 702-9310

BELGICKO / BELGIE

Air Liquide Medical nv

Erasmuslaan 40

1804 Zemst

+32(0)2 255 96 00
www.makingdiabeteseasier.com/be-nl

BELGICKO / BELGIQUE

Air Liquide Medical sa

Erasmuslaan 40

1804 Zemst

+32(0)2 255 96 00
www.makingdiabeteseasier.com/be-fr

KONTAKTNE INFORMACIE IMPORTERA A DISTRIBUTORA

CESKA REPUBLIKA
A.IMPORT.CZ spal. s r.o.
Petrska 29

Praha 110 00

Bezplatna linka: 800 100 261
Technicka podpora: 773 743 371
tech.podpora@aimport.cz
www.aimport.cz

DANSKO / DANMARK
Rubin Medical ApS
Postboks 227 0900
Kebenhavn, C

70 275 220
info_dk@rubinmedical.dk
www.rubinmedical.dk

EU IMPORTER

Tandem Diabetes Care Europe B.V.
Schiphol Boulevard 359

WTC Schiphol Tower D

11th Floor

1118 BJ Schiphol

Netherlands

KVK #85766364



KONTAKTNE INFORMACIE IMPORTERA A DISTRIBUTORA

FINSKO / SUOMI
Rubin Medical Oy
Tiilenlydjankatu 9b
01720 Vantaa
020-1280180
info_fi@rubinmedical. fi
www.rubinmedical.fi

FRANCUZSKO

Dinno Santé

1 rue Raoul Follereau

77600 Bussy-Saint-Georges
09 69 39 33 94
www.dinnosante.fr

TALIANSKO / ITALIA

Movi SpA

Via Dione Cassio, 15

20138 Milano M, Italie

800 272 777
www.diabete.movigroup.com

JUHOAFRICKA REPUBLIKA
Ethitech PTY LTD

59 Roan Crescent, Corporate Park North

Midrand, Jihoafricka republika
0861 339 266
info@ethitech.co.za
www.ethitech.co.za

LUXEMBURSKO / LETZEBUERG / LUXEMBURG
Air Liquide Medical sa

Erasmuslaan 40

1804 Zemst

+32(0)2 255 96 00
vitalaire.belgium@airliquide.com

HOLANDSKO / NEDERLAND
VitalAire Nederland BV
Archimedeslaan 11

8218 ME Lelystad

+31(0)88-250 3500
www.makingdiabeteseasier.com/nl

NEMECKO / DEUTSCHLAND
VitalAire GmbH

Bornbarch 2, 22848
Norderheim, Némecko
0800-1001644
diabetes@vitalaire.de
www.vitalaire.de/kontakt

NORSKO / NORGE

Rubin Medical AS
Hegsbroveien 72, Cepy 147
N-3401 Lier, Norsko

480 80 831
post@rubinmedical.no
www.rubinmedical.no



KONTAKTNE INFORMACIE IMPORTERA A DISTRIBUTORA

NOVY ZELAND

NZMS Diabetes

2A Fisher Crescent

Mt Wellington, Auckland 1060
Novy Zéland

0508 634 103
www.nzmsdiabetes.co.nz

PORTUGALSKO

VitalAire, SA

Rua Dr. Anténio Loureiro Borges,
n°4 - 3° - Arquiparque - Miraflores
1495-131 Algeés

800 788 877
ptvitalaire-diabetes@airliquide.com
www.vitalaire.pt

SAUDSKA ARABIA

VitalAire Arabie

4063 Prince Fawaz Bin Abdulaziz St

Ar Rabwah, Rijad 12813, Saudska Arabie
9200 23202
vitalairesa.contactus@airliquide.com
vitalaire.com.sa

SLOVENSKO

A.IMPORT.SK spoal. s r.o.
Stara Vajnorska 37

831 04 Bratislava

Bezplatna linka: 800 22 11 30
info@aimport.sk
www.aimport.sk

SPOJENE KRALOVSTVO

Air Liquide Healthcare

Alpha House, Wassage Way

Hampton Lovett

Droitwich, WR9 ONX

0800 012 1560

diabetes.info@airliquide.com
www.makingdiabeteseasier.com/uk/products-and-
support

SPANIELSKO / ESPANA

Air Liquide Heathcare Espafia S.L
Calle Orense, 32, 3a planta
28020 Madrid, Spanélsko

+34 91 802 45 15
www.novalab.es



KONTAKTNE INFORMACIE IMPORTERA A DISTRIBUTORA

SVEDSKO / SVERIGE
Rubin Medical AB
Krossverksgatan 7B

Box 30044 216 16 Limhamn
040-1554 80
info@rubinmedical.se
www.rubinmedical.se

SVAJCIARSKO

VitalAire Schweiz AG

Route du Chatelet 8, 1723 Marly
Svycarsko

0800 480 000
www.sleep-health.ch/diabetes



OBSAH

Oddiel 1: Skér nez zaCnete

Kapitola 1 ¢ Uvod

1.1 Konvencie tejto PritUCKY . . . . . oo 18
1.2 Vysvetlenie SYMBDOIOV . . . . ..o 20
1.3 PODIS SY S MU . . o oo 22
1.4 O tejto UZivatelske] PritUCKE . . . . oo 22
1.5 INAIKACIE Pre POUZITIE . . . o o o o e e 23
1.6 KONtraindIKACIE . . . o o 23
1.7 Kompatibilng CGM . . o 23
1.8 Dolezité informacie pre UZIVatEIOV . . . . . oo 24
1.9 Délezité informacie pre pediatrickych uzivatelov . . ... .. 24
1,10 PONOtOVOSING SURIAVA . . . o vttt e e e e e e e e 25

Oddiel 2: Funkcie inzulinovej pumpy t:slim X2

Kapitola 2 e Délezité informacie o bezpecnosti

2.1 Varovania pre inzulinovl pumpu t:slim X2 ..o 28
2.2 Bezpecnost pri vySetreni magnetickou rezonanciou . . . . ... oottt 30
2.3 Radiologické a lekarske zakroky a pumpa t:slim X2 . .. .. 31
2.4 BezpecCnostné opatrenia pre inzulinovd pumpu tslim X2 . ... 31
2.5 Potencidlne vyhody pouzZivania PUMPDY . . . . v v v v e e e e e e e e e e e 34
2.6 MoZné rizikd SpOJENE S POUZItIM PUMIPY &« .« v o e et e et e e e e e e e e e e 35
2.7 SPOIUPIACE S IEBKArOM . . . o o 35
2.8 Overenie Spravng] fUNKENOSTI . . . . .o e 36



Kapitola 3 ® Zoznamenie s inzulinovou pumpou t:slim X2

3.1 Coobsahuje vas baliSek pumpy t:slim X2 . ..o 38
3.2 Terminoldgia PUMIDY . . . o vttt e 38
3.3 Vysvetlenie ikon na inzulinovej pumpe tislim X2 . ..o 41

3.4 Vysvetlenie fanie pUMIDY . .. o e 43
3.5 Z80NA STraN@ PUMIPY . . v o vt et et e e e e e 44
3.6 UzamknUtad 00razovka . .. ..o 46
3.7 VOANA ODFAZOVKA . . . o ot 48
3.8 Obrazovka AKIUAINY STAV . . .. ..o 50
3.9 Obrazovka BOIUS . . . . .o 52
3.10 Obrazovka MOZNOSti . . . .ot e 54
311 Obrazovka Moja pUMPA . . .. oot 56
3.12  Obrazovka Nastavenie zariadenia ... ... ... 58
3.13  Obrazovka &iselng] KIAVESNICE . . . . . o 60
3.14  Obrazovka znakove] KIAVESNICE . . . .. ot 62

Kapitola 4 ¢ Za¢iname

41 Nabijanie pumpy t:slim X2 . .. . 66
4.2 ZAPNUEE UMDY & v vttt e e e e e e e e e e e e 67
4.3 Pouzitie dotykove] ObrazovKy . ... .. 67
4.4 Zapnutie obrazovky pumpy tislim X2 . .. e 68
4.5 VY DEr JaZYKA . . . o 68
4.6 Vypnutie 0brazovky PUMPDY . . . ..o 68
4.7 VYPNULIE PUMIDY . ottt e e e e e e e e e e e e e e e 68
4.8 Odomknutie obrazovky pumpy t:slim X2 . ... 68
4.9 U Vit CaS . .ttt 69
440 Upravit datum . ... 69
411 LMt DazZaIU . ..o o 70
412 Nastavenie 0brazovky . ... ... 70



413 HIaSiHOSt ZVUKU . . o 71

414  Zapnutie a vypnutie funkcie BezpeCnostny PIN .. ... e 71
Kapitola 5 e Starostlivost o miesto zavedenia inflizneho setu a vloZenie zasobnika
5.1 Vyber miesta zavedenia infUzneho setu a starostlivost . . ... . ... 74
52 Pokyny pre pouZitie Zasobnika . . . .. .. 75
5.3 Plnenie a viozenie zasobnika t:slim X2 . ... 76
54 PINenie NadiCKY. . . . .o 81
5.5 PINENiE KaNYlY . o 83
5.6 Nastavenie pripomenutia miesta vpIChU . . . .. .. o 84
Kapitola 6 ¢ Nastavenie davok inzulinu
6.1 Prehlad 0sobnych profilov. . . . ..o 86
6.2 Vytvorenie NOVENO Profill . . . oo 86
6.3 Naprogramovanie Nového 0sobného pProfilu. . . ... ... 88
6.4 Uprava a kontrola eXistujliceno profill . . . . ... oo e e 90
6.5 Duplikacia existujuceho profilu . . . ..o e 91
6.6 Aktivacia existuJUceno profilu . . . ..o 91
6.7 Premenovanie existujuceno profilu. . . ... ..o 92
6.8 Zmazanie existulUCeno Profilu . . . ..o 92
6.9 Spustenie doCasnej bazalnegj ryChlosti . . ... ... 92
6.10  Zastavenie doCasnej bazalnej rychlosti . ... ... . e 93
Kapitola 7 ¢ Bolus
71 Prehlad funkcie BOIUS . . . .. .o 96
7.2 Vypo&et KorekEnEho DolUSU . . . ..o 96
7.3 Prepisanie boluSOVE] AAVKY . . . . ..o 99
7.4 Bolus prijedle podla jednotiek . .. ... e 99
7.5 Bolus prijedle podlia gramoOVy . . . 100
7.6 ROZIOZENY DOIUS . o . o 100



7.7 Maximalny DOIUS . . .. 102
7.8 RYChIY DOIUS . .o 102
7.9 ZruSenie alebo zastavenie bolusoVE] AVKY . .. ... 104

Kapitola 8 ¢ Spustenie, zastavenie alebo obnovenie podavania inzulinu

8.1 Spustenie podavania INZUliNU . . . . ... oo 108
8.2 Zastavenie podavania iNZuliNU . . ... ...t 108
8.3 Obnovenie podavania iNZUINU . . ... .o e 108
8.4 Odpojenie pri pouziti technoldgie Control-IQ . . . .. oo 109
Kapitola 9 ¢ Informacie o inzulinovej pumpe t:slim X2 a jej histéria
9.1 Informacie 0 puUMPE t:Slim X2 . . . .o e 112
9.2 HistOria pumpy tislim X2 . . 112
Kapitola 10 ® Pripomenutia inzulinovej pumpy t:slim X2
10.1  Pripomenutie nizkej glyKemie . . . . .o 114
10.2  Pripomenutie VysoKe] glyKBMIE . . . .. 115
10.3  Pripomenutie merania glykémie PO DOoIUSE . . . . . .o 115
10.4  Pripomenutie zmeSkaného bolusu prijedle . . . ... . 116
10.5  Pripomenutie Miesta VICNU . . . . oot 117

Kapitola 11 ¢ Uzivatelom nastavitelné vystrahy a alarmy
111 Vystraha nizkej hladiny inzulinU . . ... .. 120

11.2  Alarm automatick€ho vypnutia . . ... 120

11.3  Vystraha maximalneho bazalu . .. ... ... . 121
Kapitola 12 ¢ Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2

12,1 Vystraha nizkej hladiny inzulinU . . ... .. 125

12.2  Vystrahy slabej batérie . .. ... 126

12.3  Vystraha nedokonCeného DolUSU . . . . ..o 128



12.4  Vystraha nedokonCenej doGasnej bazalnej rychlosti . .. ... ... 129

12.5  Vystraha nedokonceného vioZenia zasobnika, plnenia hadiCky akanyly . . ........ .. ... .. .. 130
12.6  Vystraha nedokonCeného nastavenia . . . ... .t e e 133
12.7  Vystraha zadania bazalnej ryChlosti . .. ... .o 134
12.8  Vystraha maximalneho bolusu za hodinu . . . ... 135
12.9  Vystrahy maximalneho DoIUSU . . .. ..o 136
12.10 Vystraha maximalneho bazalu . .. ... . . . i 138
12,11 Vystrahy minimalneho bazalu . . . ... .. e 139
12.12  Vystraha chyby pripOJenia . . .. .o 141

12,13 Vystraha zdroja 6Nergie . ... ..o o 142
12.14 Vystraha chybnyCh dat . ... . 143

Kapitola 13 ¢ Alarmy inzulinovej pumpy t:slim X2

13,1 Alarm ObNOVENIA PUMIPY . . v vt et e e e e e e e e e e e 147
13.2  Alarm slabe) batérie . ... 148
13.3  Alarm prazdneho ZaSobniKa . . .. ..ot 149
13.4  Alarm chyby ZASObNIKa . . . ..o 150
13.5  Alarm odstranenia zasobnika . . ... ... 151
13,6 Al teplOty . .o 152
137 Alarm oKIUZIE 1 . o o 153
18.8  Alarm OKIUZIE 2 . . o 154
13.9  Alarm tlacidla Zapnutia obrazovky / Rychly bolus . . . . ..o 155
13.10  Alarm nadmorske) VYSKY . . .ot 156
1311 Al rESBIU . .o 157

Kapitola 14  Porucha inzulinovej pumpy t:slim X2
4.1 POrUCha . 160

10



Kapitola 15 ¢ Starostlivost o pumpu

151 Prehlad . . .o 164
Kapitola 16 ¢ Zivotny tyl a cestovanie
161 Prehlad . ... 166

Oddiel 3: Funkcie CGM

Kapitola 17 ¢ Dolezité bezpecnostné informacie pri pouziti inzulinovej pumpy t:slim X2 so systémom CGM Dexcom G6

7.1 Varovanie ... 170

17.2  Bezpelnostné Opatrenial . . . . . ..ottt 170

17.3  Mozné vyhody pouzivania inzulinovej pumpy t:slim X2 so systémom CGM . . . ... ... ... . 171

17.4  Mozné rizika pouzivania inzulinovej pumpy t:slim X2 so systtmom CGM . . ... ... ... i 171
Kapitola 18 ® Zoznamenie s CGM

18,1 Terminoldgia CGM . ..o 174

18.2  Vysvetlenie tkon pumpy CGM . ..o 176

18.3  Obrazovka Uzamknutie CGM . . . . o 178
18.4  Uvodnd obrazovka CGM . . ...ttt e 180
18.5  Obrazovka Moje CGM . . ..o 182
Kapitola 19 ¢ Prehlad CGM
19.1  Prehlad systemu CGIM . .. 186
19.2  Prehlad prijimaca (inzulinova pumpa t:slim X2) . . .. oo 186
19.3  Prehlad vysiglada . . . . ... e 186
19.4  Prehlad Senzora . .. ..o 187



Kapitola 20 » Nastavenie CGM

20.1  Otechnoldgii BIUBtOOth . . . . oo 190
20.2  Odpojenie od prijimaca DEXCOM . . ...ttt 190
20.3 Nastavenie hlasitosti CGM . . .. .. 190
20.4  CGMINIO . . 193
Kapitola 21 ¢ Nastavenie vystrah CGM
21.1  Nastavenie vystrahy vysokej glykémie a funkcia opakovania . ........... .. i 196
21.2  Nastavenie vystrahy nizkej glykémie a funkcia opakovania . .......... ... e i 197
21.3  Vystraha zmeny ryChIOSTL. . . .. oo 198
21.4  Nastavenie vystrahy stUpania. . . ... ... 198
21.5  Nastavenie vystrahy Klesania .. ... ... ... 199
21.6  Nastavenie vystrahy mimo doSahn . . . ... .ot 199
Kapitola 22 ¢ Spustenie alebo zastavenie relacie senzora CGM
221 Zadanie ID VySIEIata . . . ..o o e 202
22.2  SPUSEENIE SEBNZOIA. .« o v vt et e e et e e e e 202
22.3  D0oba aKtiVACIE SENZOTA . . . . ot 204
22.4  Automatick@ VYpNULIE SENZOTA. . . . ot 206
22.5  Skoncenie relacie senzora pred automatickym vypnutim. . .. ... 206
22.6  Odstranenie senzora a VySielata. . . . .. . 206

Kapitola 23 ¢ Kalibracia CGM

231 Prehlad Kallbracie . .. ..o 208
23.2  UVOdNA KaIIOTACIE .. oottt 208
23.3 Kalibracna hodnota glykémie a korek&ny bolus . . . ... . 210
23.4  Mozné dovody pre KalloracCil . . . ... oot 210

12



Kapitola 24 e Zobrazenie udajov z CGM na inzulinovej pumpe t:slim X2

240 PrEnlad . e 212
24.2  Grafy trendov CGIM ... 213
243 Sipky YChIOSH ZMENY . . . oot 214
244 HistOria CGM .. 216
24.5 Vynechané namerané hodnoty . . ... ... 216

Kapitola 25 ¢ Vystrahy a chyby CGM

25.1  Vystraha Uvodngj Kalloracie . ... ... 219
25.2  Vystraha druhej Uvodnej Kalibracie . . . . .. ..o 220
25.3 Vystraha kalibracie po 12 hodinaCh . . ... .. 221
25.4  NedokonCend Kalloracia . . . . ... .ot 222
25.5  VyprSal Casovy imit Kalloracie . ... ... ... 223
25.6  Vystraha chyby kalibracie, poCkajte 15 minUt . . ... ... . 224
25.7  Vystraha pozadovang Kalilbracie . . . . ... .o 225
25.8  Vystraha CGM — vysoKa gIyKEmia . . .. oo 226
25.9  Vystraha CGM — nizka glyKemia . ... .o 227
25.10 Vystraha CGM - prednastavena Uroven nizkej glykémie ... ... .. 228
25,11 Vystraha CGM — StUPaNIe . ... ..o e 229
25.12 Vystraha CGM —rychle stUpanie . .. ... e e e 230
25,18 Vystraha CGM — KIESANIE . .. .ot e 231
25.14 Vystraha CGM —rychle Klesanie . ... ... ... 232
25.15 Nezndma hodnota glykémie ZO SENZOTa . . . . . o\ vttt et e e e 233
2516 Vystraha mimo doSah . .. ...t 234
25.17 Vystraha slabej batérie vysielata . ... . ... 235
25,18 Chyba vysielada . ... ... 236
25.19 Chyba zlyhania SENZora . .. ... 237
2520 CGMnie je AOStUPNE . . . oo 238
25.21 Chyba systmu CGM . . . . .o 239



Kapitola 26 ¢ RieSenie problémov s CGM
26.1  RieSenie problémov s parovanim CGM

......................................................... 242
26.2 RieSenie problémov s kalloraciou . . . . . ... o 242
26.3  RieSenie problémov s Nnezndmou hodnotou Z SENZOra . . . . .t i i 242
26.4  RieSenie problémov so stratou Signalu antény . . ... ..o 243
26.5 RieSenie problémov SO zIyhanim SENZOora .. ... .. 243
26.6  Nepresnosti SENZOIa . .. . ..o 244

Oddiel 4: Funkcie technoldgie Basal-1Q

Kapitola 27 ¢ Délezité bezpe¢nostné informacie o technoldgii Basal-1Q
27.1  Varovanie Basal-lQ .. ... .. 248
27.2  BezpecCnostné opatrenie Basal-IQ

Kapitola 28 ¢ Zoznamenie sa s technolégiou Basal-IQ
28.1  Zodpovedné pouZitie technoldgie Basal-IQ
28.2  Vysvetlenie kon Basal-lQ . . . ... 252
28.3  Obrazovka uzamknutie Basal-1Q

............................................................... 254
28.4  Uvodnd obrazovka Basal-IQ ... ... ...t 256
28.5 Obrazovka Basal-IQ . ... 258

Kapitola 29 ¢ Prehlad technolégie Basal-IQ
291 Prehlad Basal-lQ . ... .o 262
29.2  Ako funguje technoldgia Basal-IQ . . . . ..o 262
290.3  ZapnUt avypnut Basal-lQ . . .. ... 265

14



Kapitola 30 ¢ Zobrazenie stavu technolégie Basal-IQ na vasej pumpe t:slim X2

B0.1  Prenlad . .. 268
30.2 Stavovéindikatory Basal-IQ . . . . ... 268
30.3  HistOria Basal-IQ . ... ..o 269
Kapitola 31 e Vystrahy technolégie Basal-1Q
31.1  Vystraha mimod doSah . . . . ..o 273
31.2  Vystraha pozastavenia . ... ... e 274
31.3  Vystrany ObnoVENIa . .. .o 275
Kapitola 32 ¢ Prehlad klinickej Studie technoldgie Basal-1Q
821 VOO oot 278
32.2  Prehlfad KlNicke] STUAIE . . . . .. ot 278
32.3  Demografick€ Udaje . .. ... 279
32.4  Zhoda SINTEIVENCIOU . . . o et e e e e e e e e e e e 280
32.5  Primarna analyza . . ... ... . 282
32.6  SekUNdArna analyZa . . . ... ...t 284
32.7 Rozdiely v podavani inzulinU . . .. ... 286
32.8  Presnost vykonu technoldgie Basal-IQ . . . . ... 288

Oddiel 5: Technické Specifikacie a zaruka

Kapitola 33 ¢ Technické Specifikacie

3301 Prenlad .. 292
33.2  Technické Udaje 0 pumpe t:Slim X2 . . .o oo 293
33.3  Moznosti a nastavenia pumpy tislim X2 . .. 298
33.4  Vykonova charakteristika pumpy t:slim X2 .. ..o 300
33.5  Elektromagneticka kompatibilita . ... ... ... . 305



33.6  Bezdrbtova komunikacia a zabezpe€enie dat . . . . ... . 305
33.7  ElektromagnetiCk€ vyZarovanie . . . . . ... oot 305
33.8  Elektromagneticka imunita . . .. ... 307
33.9  Kuvalita bezdrOtove] KOMUNIKACIE . . . .. oot e 309
33.10 BezdrOtova teChnOolOgia . . . . ..o 310
33.11 Prehlasenie FCC ohladom ruSenia. . . . . . ..ottt e e e 311
33,12 ZAruCn@ INfOrMACIE . . . o oo 311
33.18 Pravidld pre Vratenie toVaru . . .. ..o 311
33.14 Data udalosti inzulinovej pumpy t:slim X2 (Cierna skrinka) . ... ... 312
33.15  Z0znam prodUKIOV . . .ot 312
Register 314

16



@ Skor nez zacnete

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.

KAPITOLA 1 ¢ Uvod

Konvencie formatovania

Konvencie Vysvetlenie

Tucny text Text, ktory je zvyrazneny tuénym alebo inym pismom nez je zvySok vety i kroku, oznaguje nazov ikony na obrazovke
alebo fyzického tlacidla na pristroji.

Kurziva Text kurzivou oznaCuje ndzov obrazovky alebo ponuky na obrazovke pumpy.

Cislované polozky

Cislované polozky st podrobné pokyny o tom, ako vykonat konkrétny tkon.

Modry text

Oznacuje odkaz na samostatné umiestnenie uzivatelskej prirucky alebo odkaz na internetové stranky.

Definicia terminoldgie

Pojem

Definicia

Dotykova obrazovka

Prednd leskla plocha na pumpe, na ktorej sa zobrazuju véetky Udaje o programovani, prevadzke, alarmoch a vystrahdch.

Klepnite na tlacidlo

Rychlo a zfahka sa dotknite prstom obrazovky.

Stlacenie PouZite prst pre stlacenie fyzického tlacidla (tlaidlo Zapn(t obrazovku / Rychly bolus je jediné fyzické/hardvérové tlagidlo
na pumpe).
Podrzanie Podrzte tlagidlo alebo ikonu ¢i ponuku stlacenu dovtedy, kym nebude dokoncena stvisiaca funkcia.
Ponuka Zoznam moznosti na vaSej dotykovej obrazovke, ktoré umoziuju vykondvat konkrétne dkony.
Ikona Obrazok na dotykovej obrazovke, ktory zastupuje ur€iti moznost alebo informéciu, pripadne symbol na zadnej strane pumpy

Ci jej balenia.
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Definicia symbolov

Symbol | Definicia

- OznaCuje ddlezitl pozndmku tykajdcu sa pouZitia alebo prevadzky systému. I

Oznacuje bezpecnostné opatrenie, ktorého ignorovanie moze viest k lahkému alebo stredne tazkému Urazu.

A Oznacuije kritické informdcie o bezpecnosti, ktorych ignorovanie méze viest k zavaznému Urazu alebo Umrtiu.

\/ Informuje, ako pumpa reaguje na predchadzajuici pokyn.
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1.2 Vysvetlenie symbolov

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

Vysvetlenie symbolov na inzulinovej pumpe t:slim X2

Symbol | Definicia Symbol | Definicia
) N PriloZn4 Cast typu BF (izoldcia pacienta, bez ochrany
A Upozornene proti defibrilatoru)
@ Dodrziavajte pokyny pre pouZitie. [:[i] PreCitajte si pokyny pre pouZitie.
Na predaj iba na lekarsky predpis alebo na objednavku . o
BCOnIy lekdra (USA) ((t ))) Neionizujtice Ziarenie
Katalégové &islo [sN] Sériové &islo
Kadd Sarze Zdravotnicke zariadenie
5 Nie je bezpecny v prostredi magnetickej rezonancie (MR);
[N ] Cislo vyrobcu @ uchovavajte mimo dosah zariadeni pre zobrazovanie
magnetickou rezonanciou (MR)
[#] | Cislomodelu PouZivaijte iba inzulin U-100
Stupen krytia (IP) Oznacenie zhody CE
XXXX
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Vysvetlenie symbolov na inzulinovej pumpe t:slim X2 (pokraovanie)

Symbol | Definicia Definicia

“ \lyrobca Autorizovany zastupca v Eurépskej dnii

&l Détum vyroby 0znaduje autorizovaného zastupcu vo Svajéiarsku. I
@ Dovozca Znacka zhody s predpismi

—— | Jednosmerny prud Obmezenie vlhkosti

Triedeny zber odpadnych elektrickych a elektronickych

zariadeni Teplotny limit

Elektrické zariadenie uréené primarne pre pouZivanie

e Uchovdvajte v suchu.
VO vnutri budov

Zariadenie triedy IEC I Vystupny adaptér

Sietovy adaptér s konektorom USB Obal na pumpu

Nastroj pre vyberanie zasobnikov UZivatel'ska prirucka

®0@r~ep [ E i

Kébel USB

©|@|@|[O]|Cx |1
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1.3 Popis systému

Inzulinova pumpa t:slim X2™

s technoldgiou Basal-IQ™ oznacovana
ako ,pumpa“ alebo ,pumpa t:slim X2
sa sklada z inzulinovej pumpy

t:slim X2, integrovaného algoritmu
Basal-IQ a zasobnika t:slim X2 3 ml
(300 jednotek). Pumpu t:slim X2

je nutné pouzivat s kompatibilnym
infuznym setom.

Pumpu t:slim X2 s technoldgiou
Basal-IQ je mozné pouzit v kombinacii
s kompatibilnym kontinualnym
monitorom glykémie (CGM).

CGM Dexcom G6 je kompatibilny

s inzulinovou pumpou t:slim X2

s technoldgiou Basal-IQ. Vysiela&
Dexcom G6 mdze byt oznacovany
ako ,vysielac“. Senzor Dexcom G6
mdze byt oznaCovany ako ,senzor”.
VysielaC Dexcom G6 a senzor
Dexcom G6 mdzu byt spolu
oznac¢ované ako ,CGM*.

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

Technoldgia Basal-IQ je algoritmus
integrovany v softvéri pumpy t:slim X2.
Tato funkcia umoznuje pumpe t:slim X2
automaticky pozastavit a obnovit
podavanie inzulinu na zéklade hodndt
zo senzora CGM. Technoldgia Basal-IQ
vyuziva hodnoty zo senzora CGM pre
vypocet predpokladanej glykémie 30
mintt dopredu. DalSie informécie o tom,
ako je technoldgia Basal-IQ aktivovana,
vid. Kapitola 29 Prehlad technoldgie
Basal-lQ.

Pumpu je mozné pouzivat pre bazalne
a bolusové podavanie inzulinu s CGM

aj bez neho. Ak CGM nepouZivate,

na displej pumpy nebudu odosielané
hodnoty glykémie namerané senzorom
a nebudete moct pouzivat technoldgiu
Basal-1Q.

Senzor je jednorazové zariadenie, ktoré
sa aplikuje pod kozu a umoznuje
nepretrzite monitorovat glykémiu az

10 dni. Vysielag je pripojeny k podlozke
senzora a raz za 5 minut bezdrétovo
odosiela namerané hodnoty

do pumpy, ktora funguje ako prijimac
pre terapeutické CGM. Pumpa
zobrazuje hodnoty glykémie zo

senzora, graf trendov a Sipky trendu
a rychlosti zmeny glykémie.

Senzor meria glykémiu

v medzibunkovej tekutine (nie v krvi),
preto hodnoty zo senzora nie su
zhodné s hodnotami z glukometra.

1.4 0 tejto uzivatel'skej prirucke

Tato uzivatelska prirucka poskytuje
dolezité informacie o tom, ako systém
pouzivat. Obsahuje podrobné pokyny,
ktoré vam pomozu systém spravne
naprogramovat a spravovat a starat sa
o neho. TieZ uvadza dblezité varovania
a upozornenia tykajuce sa spravnej
prevadzky a technické informacie
zaistujuce vasu bezpecnost.

UZivatel'ska prirucka je usporiadana
do Casti. Oddiel 1 uvadza doélezité
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 pouzitie
technoldgie Basal-IQ na vasej pumpe.
Oddiel 5 poskytuje informacie tykajlice
sa technickych Specifikacii pumpy.



Obrazovky pumpy pouzité v tejto
uzivatel'skej priruCke znazormiuju
pouzivanie jednotlivych funkcif

a sluZia iba ako priklad. Nie je mozné
ich povazovat za navody uréené pre
vase individualne potreby.

Dalgie informacie o produkte vam
mdbze poskytnut miestna sluzba
zakaznickej podpory.

1.5 Indikacie pre pouzitie

Systém t:slim X2 sa sklada

z inzulinovej pumpy t:slim X2, ktora
obsahuje technoldgiu Basal-1Q

a CGM. Inzulinova pumpa t:slim X2
je uréena k podkoznému podavaniu
inzulinu s pevne stanovenou

a premenlivou rychlostou za U¢elom
liecby diabetu mellitu u pacientov
vyzadujucich podavanie inzulinu.
Inzulinovd pumpu t:slim X2 je mozné
pouzivat vyhradne na nepretrzité
podavanie inzulinu a ako sucast
inzulinovej pumpy t:slim X2

so systémom technoldgie Basal-IQ.

Pri pouziti pumpy s kompatibilnymi
kontinualnymi monitormi glykémie
(iCGM) sa mbZe technoldgia Basal-IQ
pouzivat na pozastavenie podavania
inzulinu na zaklade hodnét
nameranych senzorom CGM.

Kompatibilné iCGM su uvedené
na Stitku tohoto zariadenia.

Pumpa je urCena pre pouzitie
u osdb starsich ako 6 rokov.

Pumpa je ur¢ena pre pouzitie jednym
pacientom.

Pumpa je indikovana pre pouZzitie
s inzulinem U-100 NovoRapid
alebo Humalog.

1.6 Kontraindikacie

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

a diatermiou. Vystavenie MR, CT alebo
diatermii méze sucasti systému
poskodit.

1.7 Kompatibilné CGM

Kompatibilné CGM zahfna nasledujlce:
e CGM Dexcom G6

Informacie o Specifikaciach produktu
CGM Dexcom G6 a vykonnostnych
charakteristikach najdete na webovych
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strankach vyrobcu, na ktorych su
uvedené prislusné pokyny k vyrobku

Senzory Dexcom G6 a vysielaCe su
predavané a dodavané samostatne
spolo&nostou Dexcom alebo jej
miestnymi distribdtormi.

M POZNAMKA

CGM Dexcom G6 neumoziluje sparovanie

s viacerymi zdravotnickymi zariadeniami
stcasne (mdzete pouzit bud pumpu t:slim X2,
alebo prijima¢ Dexcom). MdZete vSak stc¢asne
pouzivat aplikaciu CGM Dexcom G6 a pumpu
t:slim X2 s pouZitim rovnakého ID vysielaca.

N POZNAMKA

Pokyny k produktu systému CGM Dexcom G6
obsahuju ddlezité informdcie o tom, ako
pouzivat informdcie z CGM Dexcom G6
(vratane hodnot glykémie zo senzora, grafu
trendov, Sipok trendu, alarmov/vystrah) pre
rozhodovovanie o lieCbe. Uistite sa, Ze ste si
tieto informacie preStudovali a prediskutovali
ich so svojim lekarom, ktory vam vysvetli,
ako spravne pouzivat informdcie z CGM
Dexcom G6 pri rozhodovani o lieCbe.
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1.8 Doélezité informacie pre

uzivatel'ov

Pred pouzitim pumpy si prestudujte
vSetky pokyny v tejto uzivatel'skej
prirucke.

Ak nebudete vediet, ako systém
pouZivat v sulade s pokynmi uvedenymi
v tejto uzivatel'skej prirucke a inych
relevantnych uzivatel'skych priru¢kach,
md&zete ohrozit svoje zdravie

a bezpecnost.

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

Ak v sUc¢asnosti pumpu pouZzivate

bez CGM Dexcom G6 alebo ak

v sUcasnosti uz CGM Dexcom G6
pouzivate, je napriek tomu velmi
doleZité, aby ste si pred pouzitim
kombinovaného systému precitali vSetky
pokyny v tejto uZivatel'skej prirucke.

Zvlastnu pozornost venuijte varovaniam
a bezpecnostnym opatreniam uvedenym
v tejto uzivatel'skej prirucke. Varovania

a bezpecnostné opatrenia spoznate
podla symbolu A alebo

Ak mate aj po prestudovani tejto
uzivatel'skej prirucky dalSie otazky,
kontaktujte miestnu sluZbu zakaznickej
podpory.
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1.9 Délezité informacie pre
pediatrickych uzivatel'ov

U&elom nasleduiticich odporidant
je pomdct mladsim uzivatelom a ich
opatrovnikom naprogramovat,
spravovat a starat sa o pumpul.

Malé deti m6zu neumyselne stladit
pumpu alebo na fu klepnut
a spdsobit’ neziaduce podanie inzulinu.

Rozhodnutie, Ci je lieCba tymto
zariadenim pre daného pacienta
vhodna, je na zodpovednosti lekara
a opatrovnika.

Odporu¢ame zvazit moznosti Rychly
bolus a Bezpecnostny PIN pumpy

a rozhodnut sa, ako je najlepSie mozné
vyuzit ich vo vaSom plane lieCby. Tieto
funkcie su podrobne popisané vid.
Oddiel 7.8 Rychly bolus a Oddielu 4.14
Zapnutie a vypnutie funkcie
Bezpecnostny PIN.

Neumyselné vytiahnutie z miesta
zavedenia infUzneho setu moze byt
v pripade deti CastejSie, preto zvazte
zabezpecCenie miesta zavedenia
infuzniho setu a hadicky.

A VAROVANIE
DOHLIADNITE, aby malé deti (pouZivajlce
pumpu, aj tie, ktoré ju nepouZivajl) neprehitli

malé komponenty, ako sU gumova krytka portu
USB a Casti zasobnika. Malé komponenty mozu
sposobit zadusenie. V pripade poZitia

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

A VAROVANIE

Pumpa obsahuje komponenty (napriklad kabel
USB a haditku infizneho setu), ktoré mézu
predstavovat riziko uskrtenia ¢i zadusenia.
Vdy pouZivajte spravnu dizku hadicky
inflzneho setu a umiestnite kable a hadicky
tak, aby ste minimalizovali riziko uSkrtenia.
ZAISTITE uloZenie tychto Casti na bezpecnom
mieste, v pripade ak ich nepouzivate.

A VAROVANIE

V pripade pacientov, ktori neriadia svoju lie¢bu
sami, by mala byt funkcia Bezpecnostny PIN
VZDY zapnutd, ak pumpu prave nepouziva
opatrovnik. Funkcia Bezpe€nostny PIN slizi pre
ucely prevencie neimyselného klepnutia

na obrazovku alebo stlacenia tladidiel, ktoré
mdzu spdsobit podanie inzulinu alebo zmenit
nastavenie pumpy. Tieto zmeny mozu
potencidlne spdsobit hypoglykémiu (nizka
glykémia) alebo hyperglykémiu (vysoka
glykémia). Vid. Oddiel 4.14 Zapnutie a vypnutie
funkcie Bezpecnostny PIN podrobné informacie
0 tom, ako zapnut funkciu Bezpegnostny PIN.



A VAROVANIE

V pripade pacientov, ktorym podavanie

inzulinu riadi opatrovnik, VZDY vypnite funkciu
Rychly bolus, aby nedoslo k netimyselnému
podaniu bolusovej davky. Ak je funkcia
Bezpetnostny PIN zapnutd, funkcia Rychly
bolus je automaticky zakdzand. Netimyselné
klepnutie na obrazovku, stlatenie tlacidiel alebo
zasahy do inzulinovej pumpy mdzu spdsobit
nepatricné zvySenie alebo znizenie davky
inzulinu. To moZe sposobit hypoglykémiu
(nizka glykémia) alebo hyperglykémiu (vysoka
glykémia).Vid. Oddiel 4.14 Zapnutie a vypnutie
funkcie Bezpecnostny PIN podrobné informacie
0 tom, ako vypnut funkciu Bezpe€nostny PIN.

1.10 Pohotovostna stiprava

Pre nudzové situacie majte vzdy

v zalohe inzulinovu striekacku

a flastiku s inzulinom alebo
predplnené inzulinové pero. Taktiez
by ste u seba vzdy mali mat vhodnu
pohotovostnu supravu. O tom, ¢o by
mala tato suprava obsahovat,

sa poradte so svojim lekarom.

Priklady toho, ¢o ma byt vo vasej
pohotovostnej stprave pre
kazdodenné pouZitie:

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

do glukometra,

rychlo pbsobiace sacharidy pre
zvySenie nizkej glykémie;
obcerstvenie s dlhodobejSim
pbsobenim, nez maju rychle cukry;
pohotovostna sada glukagonu;

rychlo pdsobiaci inzulin a striekacky
alebo predplnené inzulinové pero
aihly pre pera;

infUzne sety (aspon 2);

zasobniky inzulinovej pumpy
(alespon 2);

potreby pre pripravu miesta
zavedenia infuzneho setu
(antibakterialne utierky, lepidlo
na kozuy);

karta alebo iny doplnok identifikujuci
diabetika.

KAPITOLA 1 ¢ Uvod
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Tato strana je umyselne ponechana prazdna.
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@ Funkcie inzulinovej pumpy t:slim X2

Dolezité informacie
O bezpeCnost



KAPITOLA 2 e Délezité informacie o bezpecnosti

Nasledujuci text obsahuje dolezité
informacie o bezpecnosti spojené

S pumpou t:slim X2™ a jej sucastami.
Informacie v tejto kapitole neobsahuju
vSetky varovania a bezpecnostné
opatrenia spojené so systémom.
Venuijte pozornost dalSim varovaniam
a bezpecnostnym opatreniam
uvedenym v tejto uzivatelskej prirucke,
pretoze sa vztahuju ku zvlastnym
okolnostiam, funkciam alebo
uzivatelom.

2.1 Varovania pre inzulinovu

pumpu t:slim X2

Inzulinova pumpa t:slim X2

A VAROVANIE

NEPOUZIVAJTE pumpu, kym si nepreitate
uzivatel'sku prirucku. Nedodrzanie pokynov
uvedenych v uzivatel'skej prirucke moze
spdsobit nepatricné zvySenie alebo znizenie
davky inzulinu. To moze viest k hypoglykémii
(nizka glykémia) alebo hyperglykémii (vysoka
glykémia). Ak méate otazky alebo potrebujete
dalSie informécie o pouziti pumpy, opytajte sa
svojho lekdra alebo kontaktujte miestnu
zékaznicku podporu.

A VAROVANIE
NEZACGINAJTE pumpu pouzivat, kym vas
adekvatne nevyskoli, pre pracu s fiou,
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certifikovany Skolitel, alebo kym si
nepreStudujete Skoliace materialy dostupné
online, ak prechadzate na novu verziu pumpy.
Ak chcete individudline preskolenie pre pracu
s pumpou, obratte sa na svojho poskytovatela
zdravotnej starostlivosti. Ak nebudete
dostatone preskoleny pre pracu s pumpou,
moZe dojst k vaznemu 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
liecivd. Pumpa bola testovand iba pre
kontinualnu podkoznu inflziu inzulinu (CSII)

s pouzitim inzulinu U-100 Humalog alebo
U-100 NovoRapid. Ak sa pouZivaju iné lieky,
mdze to sposobit poskodenie pumpy a inflzia
mdze sposobit poskodenie zdravia.

A VAROVANIE
Potas pouzivania pumpy NEPOUZIVAJTE
manudlne injekcie alebo inhalacné inzuliny.

Pouzivanie inzulinu nedodaného pumpou
mdze sposobit, Ze systém bude doddvat
inzulin v nadbytku, o mdZe viest k stavom
tazkej hypoglykémie (nizka glykémia).

A VAROVANIE
Pumpa nie je urCend pre osoby, ktoré nemdzu
alebo nechcu:

» pouzivat pumpu, CGM a vetky ostatné
sucasti systému v sulade
S prisluSnymi pokynmi pre pouZzitie,

» kontrolovat si hladinu glykémie podia
odporucania lekdra,

» prisluSnym spdsobom spocitat
mnozstvo sacharidov,
(uprednostriovang, nie vyZadované);

» udrziavat dostato¢né schopnosti
potrebné k samostatnej lieChe diabetu;

» pravidelne navStevovat lekara.

UZivatel musi mat tieZ zodpovedajici 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 su pre vas
najvhodnejSie. Iba vas lekar vam moze pomoct
stanovit a upravit bazalnu rychlost, pomer
sacharidov, korekény faktor, cielovi glykémiu
a dobu trvania aktivity inzulinu.



Taktiez iba lekar mdze urcit vhodné nastavenie
CGM a spdsob pouitia informdcii o trendoch
70 senzora pre liecbu diabetu. Nespravne
nastavenia mozu sposobit podanie prili§
vysokej alebo prili§ nizkej davky inzulinu.

Mbze to viest k hypoglykémii (nizka glykémia)
alebo hyperglykémii (vysoka glykémia).

A VAROVANIE

VZDY budte pripraveny podat si inzulin
alternativnou metddou v pripade,

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

A VAROVANIE

PouZivajte IBA zasobniky a inzulinové inflizne
sety so zodpovedajlicimi konektormi

a dodrzte pokyny pre pouzitie. Ak tak
neurobite, mbze sa podat nadmerné alebo
nedostatocné mnozstvo inzulinu a moze dojst
k hypoglykémii (nizka glykémia) alebo
hyperglykémii (vysoka glykémia).
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A VAROVANIE

NEAPLIKUJTE infuzny set do miest

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

A VAROVANIE

VZDY pstarostiivo dodriavajte névod pre
pouZzitie prilozeny k vaSmu infiznemu setu,
ktory popisuje spravne zavedenie infizneho
setu a starostlivost 0 miesto zavedenia
infuzneho setu. V opacnom pripade mdze dojst
k aplikcii nadmerného alebo nedostatoéného
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 infizny set odpojeny od
tela. Ak inflzny set od tela pred pinenim
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
vyrobené spolocnostou Tandem Diabetes Care.
PouZitie zasobnikov od iného vyrobcu nez

nez spolonosti Tandem Diabetes Care alebo
opakované pouZzitie zasobnikov moze sposobit
nepatricné zvySenie alebo znizenie davky
inzulinu. To moZe viest k hypoglykémii (nizka
glykémia) alebo hyperglykémii (vysoka
glykémia).

A VAROVANIE

VZDY ototte (dotiahnite) konektor hadiciek
medzi hadi¢kou zasobnika a hadickou
infizneho setu o Stvrt otacky naviac, aby
ste zaistili pevné spojenie. Volné spojenie
moZe spdsobit dnik inzulinu a v dosledku
toho zniZzenie davky inzulinu. Ak sa spojenie
uvolni, pred opdtovnym utiahnutim odpojte
infizny set od tela. MoZe to viest

k hyperglykémii (vysoka glykémia).

A VAROVANIE

NEODPAJAJTE konektor hadiciek medzi
hadickou zasobnika a hadickou infizneho
setu. Ak sa spojenie uvolni, pred opdtovnym
utiahnutim odpojte inflzny set od tela.

Ak set pred utiahnutim neodpojite, méze
dojst k zvySeniu davky inzulinu. Méze to viest
k hypoglykémii (nizka glykémia).

A VAROVANIE

NIKDY z naplneného zasobnika po vlozZeni
do pumpy neodoberajte inzulin ani doriho
inzulin nepriddvajte. Mohlo by to viest

k nespravnemu zobrazeniu hladiny inzulinu
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na Uvodnej obrazovke a inzulin by sa mohol
mindt skor, nez pumpa zisti, Ze je zasobnik
prazdny. To m6Ze mat za nasledok velmi
vysokUl glykémiu alebo diabeticku ketoacidézu
(DKA).

A VAROVANIE

NEPODAVAJTE bolusovti davku, kym
neskontrolujete vypoCitant velkost bolusu na
displeji pumpy. Ak podate prili§ velké ¢i malé
mnozstvo inzulinu, moZete vyvolat hypoglykémiu
(nizku glykémiu) alebo hyperglykémiu (vysoku
glykémiu). Pred podanim bolusovej davky
mdzete vZdy zvysit alebo zniZit jednotky inzulinu.

A VAROVANIE

DOHLIADNITE, aby malé deti (pouZivajice
pumpu, aj tie, ktoré ju nepouZzivajl) neprehitli
malé sucasti, ako napr. gumova krytka portu
USB a Casti zasobnika. Malé Casti mozu
spdsobit zadusenie. V pripade pozitia

Ci prehltnutia mozu tieto malé asti spdsobit
vnltorné zranenie alebo infekciu.

A VAROVANIE

Pumpa obsahuje stcasti (napriklad kdbel USB
a hadiéku inflizneho setu), ktoré mozu
predstavovat riziko uskrtenia ¢i zadusenia.
VZDY pouzivajte spravnu dizku hadicky
infizneho setu a umiestnite kable a hadicky
tak, aby ste minimalizovali riziko uskrtenia.
ZAISTITE uloZenie tychto stcasti na bezpe¢nom
mieste, ak ich nepouzivate.
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A VAROVANIE

U pacientov, ktori neriadia svoju liecbu sami,

by mala byt funkcia Bezpecnostny PIN VZDY
zapnutd, ak pumpu prave nepouziva opatrovnik.
Funkcia Bezpecnostny PIN slUzi pre prevenciu
nedmyselného klepnutia na obrazovku alebo
stlacenia tlacidiel, ktoré mozu spdsobit podanie
inzulinu alebo zmenit nastavenie pumpy.

Tieto zmeny mozu potencidlne spdsobit prihody
hypoglykémie alebo hyperglykémie.

A VAROVANIE

U pacientov, ktorym podavanie inzulinu riadi
opatrovnik, VZDY vypnite funkciu Rychly bolus,
aby nedoslo k netimyselnému podaniu bolusovej
davky. Ak je funkcia Bezpecnostny PIN zapnutd,
funkcia Rychly bolus je automaticky zakazana.
Neumyselné klepnutie na obrazovku, stlacenie
tlacidiel alebo zasahy do inzulinovej pumpy
mozu spdsobit nepatricné zvySenie alebo
zZnizenie 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
dodavanych vyrobcom tohto zariadenia, moze
mat za ndsledok zvySenie elektromagnetickych
emisif, alebo zniZenie elektromagneticke;
odolnosti tohto zariadenia a viest

k nespravnemu fungovaniu.

A VAROVANIE

Prenosné VF komunika¢né zariadenia (vratane
periférnych zariadeni, ako su kable antény

a externé antény) by nemali byt blizSie ako

30 cm (12 palcov) od akejkolvek Casti pumpy
t:slim X2, vratane kablov Specifikovanych
vyrobcom. V opacnom pripade by mohlo ddjst
k zhorSeniu funkCnosti tohto zariadenia.

A VAROVANIE

Je potrebné vyhnit 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 normélne.

2.2 Bezpecnost pri vySetreni

magnetickou rezonanciou

A VAROVANIE

Pumpa nie je bezpe€nd v prostredi magneticke;
rezonancie (MR). Musite si dat dole pumpu,
vysiela€ a senzor a ponechat ich mimo
vySetrovaciu miestnost.



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 lekdrskych
zakrokov, poradte sa s lekdarom o nahradeni
zmeSkaného inzulinu po opdtovnom pripojeni
k pumpe. Zmerajte si glykémiu pred odpojenim
od pumpy a potom znovu po pripojeni k pumpe
a vyrieSte vysoku glykémiu na zaklade
odporticania lekara.

A VAROVANIE
NEVYSTAVUJTE pumpu, vysiela¢ ani senzor:

» rntgenovému Ziareniu,

» pocitacovej tomografii (CT),),

» magnetickej rezonancii (MR),

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

A VAROVANIE

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

A VABOVANIE
NEPOUZIVAJTE pumpu, ak mate ochorenie,
ktoré by vas podla nazoru lekdra
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ohrozovalo a predstavovalo kontraindikécie pri
pouZiti akékolvek zariadenia v pumpe podla
oznacenia FDA. Priklady os0b, ktoré nesmu
pouzivat pumpu, zahffiaju pacientov

s nekompenzovanym ochorenim Stitnej Zlazy,
zlyhanim obli¢iek (napr. dialyza alebo

eGFR < 30), hemofiliou alebo inou zdvaznou
krvdcavou poruchou ¢i nestabilnym
kardiovaskuldrnym ochorenim.

A VAROVANIE

NEVYSTAVUJTE vasu pumpu, vysiela¢ ani senzor:

» implantdcii ¢i programovaniu
kardiostimulatora / automatického
implantabilného kardioverterdefibrildtora
(AICD),

» srdeCnej katetrizacii,

» nukledrnemu zatazovému testu.

Ak médte 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 operécie — systém je obvykle
mozné pocas zakroku nechat pripojeny.
Niektoré lasery vSak mozu

sposobit ruSenie, ktoré moze spustit
alarm systému.

» Celkovd anestézia — v zavislosti na
pouzivanych prostriedkoch méze
a nemusi byt nutné systém odpojovat.
Poradte sa s lekdrom.

Bezpecnostné opatrenia pre

inzulinovii pumpu t:slim X2

NEPOKUSAJTE sa inzulinov(i pumpu otvorit ani
opravovat. Pumpa je uzavreté zariadenie, ktoré
mdze otvorit a opravovat iba spoloénost
Tandem Diabetes Care. Upravovanie moze
sposobit bezpecnostné riziko. Ak je uzavretie
pumpy naru$ené, pumpa uz nie je vodoodolna
a zéruka straca platnost.

Inflizny set VYMENTE kaZdych 48 a7 72 hodin
podla odporucania lekdra. Pred manipulaciou
s inflznym setom si umyte ruky
antibakteridinym mydlom a dokladne odistite
miesto zavedenia, aby ste zabranili infekcii.
Ak pozorujete v mieste zavedenia infizneho
setu zndmky infekcie, kontaktujte lekara.

VZDY z pumpy odstréfite vietky vzduchové
bubliny, eSte pred zahdjenim podévania
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inzulinu. Pri natahovani inzulinu do plniacej
striekaCky sa uistite, Ze nie su pritomné Ziadne
vzduchové bubliny. Drzte pumpu tak, aby biely
plniaci port pri plneni haditky smeroval nahor,
a pri plnent sa uistite, Ze v hadickéach
nezostdvaju Ziadne bubliny. Ak do systému
prenikne vzduch, zaberie miesto pre inzulin,
¢o moZe ovplyvnit davku inzulinu.

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

k uvolneniu ani tniku. Ak v okoli miesta zistite
tnik, VYMENTE inftizny set. Nespravne
umiestnenie inflzneho setu a Uniky okolo
miesta zavedenia inflzneho setu mozu
spdsobit nedostatoénu davku inzulinu.

Kazdy deri KONTROLUJTE hadicku infuzneho
setu a uistite sa, Ze nedochadza 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 deri KONTROLUJTE spojenie medzi
haditkou zasobnika a hadiCkou infuzneho
setu, &i je dostatoéne tesné a pevné. Uniky
okolo spoja medzi hadickami mozu spdsobit
nedostatocnu davku inzulinu.
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NEVYMIENAJTE inftizny set pred spanim

ani v ¢ase, kedy si nebudete moct merat
glykémiu po dobu 1-2 hodin po zavedeni
nového inflizneho setu. Je dolezité sa uistit,

Ze je inflzny set zavedeny sprévne a poddva
inzulin. Rovnako je doleZité rychlo reagovat

na akékolvek problémy so zavedenim, aby bolo
zaistené nepreru$ené podavanie inzulinu.

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

V spanku nemusite poCut alarm prazdneho
zdsobnika a zmeSkate ¢ast bazalneho
podavania inzulinu.

Pravidelne KONTROLUJTE svoje osobné
nastavenia pumpy a uistite sa, Ze su spravne.
Nesprdvne nastavenia mozu spdsobit podanie
prili§ vysokych alebo prili§ nizkych davok
inzulinu. Podla potreby sa poradte so svojim
lekdrom.

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

moZe ovplyvnit bezpe¢né podavanie inzulinu.
Ak upravujete Cas, uistite sa, Ze je spravne
nastavenie AM (dop.)/PM (odp.) (ak pouZzivate
12 hodinovy forméat). 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 napdjania
k portu USB rozsvieti obrazovka, budete pocut
zvukovy signal, ucitite pumpu ako zavibruje

a okolo okraja tlacidla Zapnut obrazovku /
Rychly bolus blik& zeleny indikator LED. Tieto
funkcie vas maju upozornit na vystrahy, alarmy
a dalSie situdcie, ktoré vyZaduju vasu
pozomost. Ak tieto funkcie nefunguiju,
prestarite pumpu pouZivat a kontaktujte
miestnu zakaznicku podporu.

Pravidelne pumpu KONTROLUJTE, ¢i nezobrazuje
mozné alarmové stavy. Je dolezité registrovat
situdcie, ktoré mozu ovplyvnit poddvanie inzulinu
a vyZadovat vaSu pozornost, aby ste dokazali

¢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.

VZDY sa pred prvym pouZitim funkcie Rychly
bolus pozrite na obrazovku a skontrolujte



spravne naprogramovanie velkosti bolusovej
davky. Pohladom na obrazovku sa moZete
uistit, Ze spravne pouzivate prikazy vyjadrené
pipanim/vibrovanim pre naprogramovanie
bolusovej dévky poZadovanej velkosti.

NEPOUZIVAJTE pumpu, ak si myslite, e mohla
byt poskodena padom na zem alebo ndrazom
o tvrdy povrch. Skontrolujte spravnu funkénost
pumpy: pripojte zdroj napdjania k portu USB

a overte, 7e sa rozsvieti obrazovka, budete
pocut zvukovy signal, ucitite zavibrovanie
pumpy a okolo okraja tla¢idla Zapnut
obrazovku / Rychly bolus blika zeleny indikator
LED. Ak si nie ste isty, ¢i pumpa nie je
poSkodend, prestarite ju pouzivat a kontaktujte
miestnu zakaznicku podporu.

NEVYSTAVUJTE pumpu teplotdm nizSim

ako 5°C (40°F) ani vyS$Sim ako 37°C (99°F).
Inzulin mdZe pri nizkych teplotach zamrznut
a pri vysokych teplotach moze byt
znehodnoteny. Inzulin vystaveny podmienkam
mimo rozsahu odportc¢aného vyrobcom moze
ovplyvnit bezpecnost a funk&nost pumpy.

NEPONARAJTE pumpu do tekutiny do vacsej
hibky ako 0,91 m (3 stopy) a ani na dobu dlhSiu
ako 30 minut (krytie IPX7).
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Ak bude pumpa vystavend tekutinam nad
ramec tychto obmedzeni, hladajte znamky
prieniku tekutiny do pumpy. Ak ndjdete znamky
vstupu tekutiny, prestarite 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 dovolf dizka kabla USB, méZe dojst

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

ODPQJTE inflizny set z tela pred vstupom

na zabavnu atrakciu pohybujlicu sa vysokou
rychlostou alebo s velkym zrychlenim. Rychle
zmeny nadmorskej vySky, alebo zrychlenie
mdzu ovplyvnit ddvku inzulinu a spdsobit ujmu
na zdravi.

ODPOJTE 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 moZe ovplyvnit davku
inzulinu a spdsobit ujmu na zdravi.

PORADTE SA s lekdrom ohl'adom zmien
Zivotného $tylu, ku ktorym patri zvySenie alebo
znizenie hmotnosti a zvySenie alebo znizenie
fyzickej aktivity. V stvislosti so zmenou
Zivotného Stylu sa mdzu zmenit aj vaSe ndroky
na poddvanie inzulinu. MoZe 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
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 nadmorska vySka zmeni o viac ako
305 m (1 000 stop). Zmeny v presnosti
podavania mozu ovplyvnit davku inzulinu

a sposobit ujmu na zdravi.

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

V zavislosti na dizke a dovode odpojenia
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mdze byt nutné nahradit zme$kany bazalny
a/alebo bolusovy inzulin. Zmerajte si glykémiu
pred odpojenim od pumpy a potom znovu

po pripojeni k pumpe a vyrieSte vysoku
glykémiu podla odporucania lekdra.

Skor neZ pouzijete systém, ktory vam bol
dodany v rdmci zarucnej vymeny, najprv

sa UISTITE, Ze sUi v pumpe naprogramované
vase nastavenia ddvok inzulinu. Ak nezadéte
spravne nastavenia davok inzulinu, moze dojst
k nepatriénému zvySeniu alebo znizeniu davky
inzulinu. To moze sposobit hypoglykémiu
(nizka glykémia) alebo hyperglykémiu

(vysoka glykémia). Podla potreby sa poradte
S0 svojim lekdrom.

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

PouZité stcasti ako st zasobniky, striekacky,
ihly, infzne sety a senzory CGM, VZDY
Zlikvidujte v stlade s miestnymi predpismi.
Ihly je nutné zlikvidovat v nddobe na ostry
odpad. NepokusSajte sa ihly znovu zavieCkovat.
Po manipulécii s pouzitymi stc¢astami

si dokladne umyte ruky.
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2.5 Potencialne vyhody pouzivania
pumpy

Pumpa zaistuje automatické
podavanie bazalneho a bolusového
inzulinu. Podavanie je mozné
presne nastavit' v ramci az Siestich
prispbsobitelnych osobnych
profilov, z ktorych kazdy ma

az 16 nastaveni zavislych na Case
pre bazalnu rychlost, pomer
sacharidov, korekény faktor

a cielovu glykémiu. Funkcia
docasna bazélna rychlost naviac
umoznuje naprogramovat docasnu
zmenu bazalnej rychlosti na dobu
az 72 hodin.

Pumpa ponuka moznost podat’
bolus naraz, pripadne podat jeho
urgity podiel poc¢as dihsieho
Casového obdobia bez nutnosti
prechadzat r6znymi ponukami.
Tiez mbZete bolus naprogramovat
diskrétnejSie pomocou funkcie
Rychly bolus, ktor mozno pouzit
bez pohladu na pumpu a ktoru

je moZné naprogramovat

v prirastkoch po jednotkach inzulinu
alebo po gramoch sacharidov.

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

a scitat’ ich. Kalkulacka bolusove;
davky v inzulinovej pumpe odporudi
davku v zavislosti na celkovom
zadanom mnozZstve sacharidov.
Vdaka tomu nemusite mnozstvo
inzulinu odhadovat.

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

a korekénych bolusovych davok
pumpa odrata mnoZzstvo aktivneho
inzulinu od odportcanej bolusovej
davky, ak je vaSa glykémia pod
cielovou hodnotou nastavenou

v aktivnom osobnom profile.

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

Mébzete 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
Casového obdobia nezadate ziadnu
bolusovu davku. Ak tieto funkcie
aktivujete, mézu vam pomact znizit
riziko, ze zabudnete na kontrolu
glykémie alebo podanie bolusove;
davky pri jedle.



Ak tieto funkcie aktivujete, mézu
vam pomoct zniZit riziko, Zze na
kontrolu glykémie alebo podanie
bolusovej davky pri jedle
zabudnete.

e Na obrazovke je mozné zobrazit
mnozstvo Udajov, vratane Casu
a velkosti poslednej bolusovej davky
a celkového podaného inzulinu za
den, vratane rozpisu na bazal, bolus
pri jedle a korekény bolus.

2.6 Mozné rizika spojené

s pouzitim pumpy

Ako u kazdého zdravotnickeho
zariadenia existuju aj tu rizika spojené
s pouzivanim pumpy. Mnohé z nich
su spolo¢né pre celu lieCbu inzulinom,
existuju vSak dalSie rizika spojené

s kontinualnou infuziou inzulinu

a kontinualnym monitorovanim
glykémie. Pre bezpecnu prevadzku
systému je nevyhnutné, aby ste

si precitali uzivatel'sku prirucku

a dodrziavali pokyny pre pouZitie.
Porozpravajte sa s lekarom o tom, ako
sa vas mozu tieto rizika tykat.

Zavedenie a pouzivanie inflizneho setu
mbze spdsobit’ infekciu, krvacanie,

KAPITOLA 2 e Délezité informacie o bezpec€nosti

bolest alebo podrazdenie koze
(zacervenanie, opuch, podiiatinu,
svrbenie, zjazvenie alebo zmenu farby
pokozky).

Vo velmi vzacnych pripadoch méze pod
koZzou zostat dlomok kanyly infuzneho
setu, ak dbjde k zalomeniu kanyly po&as
nosenia. Ak si myslite,

ze sa vam kanyla pod koZou zalomila,
obratte sa na lekara a miestnu
zakaznicku podporu.

Medzi dalSie rizika spojenés infuznymi
setmi patri okluzia a vzduchové bubliny
v hadi¢kach alebo uvolnhena kanyla,

o mbze mat vplyv na podavanie
inzulinu. Ak sa vaSa glykémia po zacati
podavania bolusovych davok neznizi,
alebo mate ind neobjasnenu vysoku
glykémiu, odporicame 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 lekarsku pomoc.

Rizika, ktoré mézu vyplyvat zo zlyhania
pumpy, su nasleduijtce:

e mozna hypoglykémia (nizka
glykémia) v pripade podania

neprimerane vysokého mnozstva
inzulinu v désledku poruchy
zariadenia alebo anomalie 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.

2.7 Spolupraca s lekarom

Vsetky lekarske terminy obsiahnuté

v tejto uzivatel'skej prirucke boli pouzité
s predpokladom, ze budete o vyzname
tychto pojmov a o tom, ako sa vas
tykaju v spojitosti s lieCbou diabetu,
pouceny svojim lekarom. Lekar vam
mdze pomoct uréit 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.
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lba vas lekar vam mébze pomaoct
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 spbdsob pouzitia informacii o trendoch
70 senzora pre lie¢bu diabetu.

2.8 Overenie spravnej funkénosti

Spolu s pumpou je dodavany napajaci
zdroj (sietovy adaptér s konektorom
micro USB). 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 dobjde k upozorneniu zavibrovanim;

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

Dalej pred pouZitim pumpy skontrolujte
nasledujuce:
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e stlacenim 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
napdjania k portu USB rozsvieti obrazovka,
budete poCut zvukovy signdl, ucitite vibraciu
pumpy a okolo okraja tlacidla Zapnut
obrazovku / Rychly bolus blika zeleny indikator
LED. Tieto funkcie vas maju upozornit na
vystrahy, alarmy a dalSie situdcie, ktoré
vyzaduju vaSu pozornost. Ak tieto funkcie
nefunguju, prestafite pumpu pouzivat

a kontaktujte miestnu zakaznicku podporu.
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3.1 Co obsahuje vas baliéek

pumpy t:slim X2

Vas$ baliCek pumpy by mal obsahovat
nasledujuce polozky:

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

3. uZivatelska prirucka pre inzulinovu
pumpu t:slim X2 s technoldgiou
Basal-IQ™,

4. kdbel USB
5. sietovy adaptér s konektorom USB,
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.
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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 komorky zasobnika a
mikropodavacej komorky pre
podavanie velmi malych mnoZzstiev
inzulinu. R6zne kompatibilné infuzne
sety s konektorom t:lock su

k dispozicii od spolo¢nosti Tandem
Diabetes Care, Inc. Konektor t:lock
umoznuje bezpecné spojenie medzi
zasobnikom a infuznym setom.
Pouzivajte iba zasobniky t:slim X2

a kompatibilné inflzne sety

s konektormi t:lock vyrobenymi pre
spolo&nost Tandem diabetes Care, Inc.

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

e obaly/klipy pumpy,
e chrani¢ obrazovky,

e gumova krytka konektora
USB,

e Kkabel USB.

Objednévanie spotrebného materidlu
Ak si chcete objednat zasobniky,
infuzne sety, spotrebny material,
prislusenstvo alebo chraniCe obrazovky,
kontaktujte miestnu zakaznicku
podporu alebo svojho obvyklého
dodavatela produktov pre diabetes.

3.2 Terminoldgia pumpy

Aktivny inzulin (IOB)

Aktivny inzulin (IOB) je inzulin, ktory

je stéle aktivny (ma schopnost
pokradovat v znizovani glykémie) v tele
po podani bolusovej davky.

Bazal

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

Meria sa v jednotkach za hodinu (j/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,
korek&ny, 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 pbsobenia inzulinu

Doba pbsobenia inzulinu je Easové
obdobie, pocas ktorého je inzulin
aktivny a je k dispozicii v tele po
podani bolusovej davky. Tento pojem
tiez suvisi s vypoctom aktivneho
inzulinu (I0B).

Do¢. baz. rychlost

Do¢. baz. rychlost je skratkou pre
docCasnu bazalnu rychlost. Sluzi pre
kratkodobé zvySenie alebo znizenie
aktudlnej 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.
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Gramy
Gramy sU mernou jednotkou pre
sacharidy.

Jednotky
Jednotky predstavuju mnozstvo
inzulinu.

Kabel USB

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

k portu micro USB na pumpe.

Kanyla

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

Koreké&ny bolus
Korekény bolus sltzi pre korekciu
vysokej glykémie.

Koreké&ny faktor

Korek&ny 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 pocCas 24 hodinového

intervalu.

Pomer sacharidov

Pomer sacharidov je poCet gramov
sacharidov, ktoré pokryje 1 jednotka
inzulinu. Inak tiez pomer inzulinu

k sacharidom.

Rozlozeny bolus

Rozlozeny bolus je davka podavana
pocas urcitého Casového obdobia.
Obvykle sa pouziva pre pokrytie jedla,
ktorého stravenie trva dihsie.

Pri podavani rozlozenej bolusové
davky pomocou pumpy zadate podiel
PODAT TERAZ — tato percentualna
Cast inzulinu bude podana ihned’

a zostavajuca Cast bude podana
pocas nasledujuceho Casového
obdobia.

Rychly bolus

Rychly bolus (pri pouziti tlacidla
Zapnutie obrazovky / Rychly bolus)
predstavuje spdsob, 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 glukdézu a pouziva ako zdroj
energie. Meraju sa v gramoch.
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Vlozit

Ponuka VloZit sa tyka procesu
vybratia, naplnenia a opatovného
vloZenia nového zasobnika a infizneho
setu.
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3.3 Vysvetlenie ikon na inzulinovej pumpe t:slim X2

Nasledujuce ikony sa mézu zobrazovat na obrazovke pumpy:

Definicie ikon pumpy

KAPITOLA 3 ® Zoznamenie s inzulinovou pumpou t:slim X2

Symbol

Definicia

Symbol

Definicia

MnoZstvo energie zostavajlcej v batérii pumpy.

MnoZstvo inzulinu zostavajlicej v zasobniku.

Je aktivne pripomenutie, vystraha, chyba alebo
alarm systému.

Je aktivna do¢asna bazdlna rychlost.

VSetky ddvky inzulinu su zastavené.

Je aktivna bazalna rychlost 0 j/h.

Je naprogramovany a podavany bazalny inzulin.

Je aktivna docasna bazdlna rychlost 0 j/h.

Bezdrétovd technoldgia Bluetooth®

Je podavany bolus.

Prijat. Slazi pre prechod na dalSiu obrazovku alebo

vyjadrenie odpovede ,Ano* pre sprévu na obrazovke pumpy.

Zrusit. SIuZi pre zruSenie aktualnej operdcie.

Ulozit. Sluzi pre uloZenie nastavenia na obrazovke.

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

Novy. SIZi pre pridanie novej polozky.

Spat. Slizi pre navrat na predchadzajlicu obrazovku.

of + ) <Jf < EIY BN -

Zmazat. SlUZi pre zmazanie znakov na kldvesnici.

DOEE=wm-E

Celkom. Sluzi pre stucet hodndt na klavesnici.
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Definicie ikon pumpy (pokracovanie)

Symbol | Definicia Symbol | Definicia

Funkcia Bezpecnostny PIN bola povolend. Vid Oddiel
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.

Bol podany bolus pri jedle a/alebo korekény bolus. Tato ikona

sa objavi iba v pripade, ak je aktivna relacia senzora CGM. Prislusné nastavenie sa vypne.

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

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

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

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

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

v

Korekeni faktor

Pomér sacharidd

OranZové zvyraznenie

Ak upravujete nastavenia, zmeny su kvoli kontrole pred ulozenim oznacené oranzovo.
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3.5 Zadna strana pumpy

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

2. Ventilagné otvory: Zaistuju spravnu
funkciu pumpy. Je ddlezité, aby
tieto ventilané otvory zostali
nezakryté.té.
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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 Zamknuta obrazovka

Zamknuta obrazovka sa zobrazi pri
kazdom zapnuti obrazovky. Ak chcete
pumpu odomknut, musite klepnut na
sekvenciu 1-2-3.

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

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

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

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

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

6. Ikona aktivnej bolusovej davky:

Informuje o aktivnej bolusovej
davke.
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7. Stav: Zobrazuje aktualne nastavenie
systému a stav podavania inzulinu.

8. Hladina inzulinu: Zobrazuje aktudlne

mnozstvo inzulinu v zasobniku.

9. Logo Tandem: Umoznuje navrat na

uvodnu obrazovku.
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10:20
14 Lis 2019

1:01 hod
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3.7 Uvodna obrazovka

1.
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Uroven nabitia batérie: Informuje
o stave nabitia batérie. Ak je
pripojeny zdroj napéjania, zobrazi
sa ikona nabijania (blesk).

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

Bolus: Naprogramovanie
a podanie bolusovej davky.

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

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: Umoznuje navrat
na tvodnu obrazovku.

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

Konektor hadi¢ky: Pripdja hadic¢ku
zasobnika k hadi¢ke infuzneho setu.

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

Kontrolka LED: Svieti po pripojeni
ku zdroju napdjania a informuje
o spravnej funkcii.
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14:11

20 Bfe 2019

‘1 BOLUS

{;} Moznosti
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3.8 Obrazovka Aktuélny stav

Na obrazovku Aktualny stav mozete
prejst z uzamknutej obrazovky

a uvodnej obrazovky. Sluzi iba pre
zobrazenie; na tejto obrazovke nie je
moZzné robit Ziadne zmeny.

1. BB Umoziuje névrat na uvodnd
obrazovku.

2. Profil: Zobrazuje momentaine
aktivny osobny profil.

3. Bazalna rychlost: Zobrazuje
aktualne podavanu bazalnu rychlost
v jednotkach/hodinu. Ak je aktiv.
doc. baz. rychlost, tento riadok
sa zmeni a zobrazi sa v fiom
podavana doCasna bazal. rychlost
v jednotkach/hodinu.

4. Posl. bolus: Zobrazuje
mnozstvo, datum a &as poslednej
bolusovej davky.

5. Stav technologie Basal-1Q:
Zobrazuje stav technoldgie Basal-IQ.
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10.

11.

12.

13.

Sipky hore/dolu: Signalizuju, Ze je
tu viac informacii.

Koreké&ny faktor: Zobrazuje
aktualny korekény faktor pouzivany
pre vypocet bolusovej davky.

Pomer sacharidov: Zobrazuje
aktualny pomer sacharidov
pouzivany pre vypocet bolusovej
davky.

Cielova glykémia: Zobrazuje
aktudlnu cielovu glykémiu
pouzivanu pre vypocet bolusovej
davky.

Doba poésobenia inzulinu:

Zobrazuje aktudlne nastavenie doby

podavania inzulinu, ktoré sluzi
pre vypodet aktivneho inzulinu.

Posledna kalibracia: Zobrazuje
datum a Cas poslednej kalibracie.

Cas spustenia senzora:Zobrazuje
datum a Cas posledného spustenia
senzora.

Batéria vysielaca: Zobrazuje stav
batérie vysielata CGM.

14. Mobilné pripojenie: Zobrazuije, i je
mobilné pripojenie aktivne, alebo nie,
Ci je mobilné zariadenie sparované
s pumpou, a ak ano, ¢i je zariadenie
k pumpe aktivne pripojené.

Mobilné pripojenie nemusi byt
vo vasej oblasti momentalne
k dispozicii.
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3.9 Obrazovka Bolus

Na obrazovke Bolus sa v predvolenom
nastaveni pouZiju jednotky inzulinu pri
vypocte bolusu. Toto nastavenie
mdbzete vo svojomm osobnom profile
zmenit tak, aby sa namiesto toho
pouzivali gramy sacharidov. Obe
obrazovky su zobrazené na dalsej
strane ako priklady.
1. IR Umozriuje névrat na uvodni
obrazovku.

2. Inzulin: Zadajte jednotky
inzulinu. Vid" Oddiel 6.2 Viytvorenie
noveého profilu, kde najdete
podrobnosti nastavenia typu
prirastku.

3. Jednotky: Zobrazuje
vypocitané celkové jednotky.
Klepnutim mézete zadat vyziadanie
bolusovej davky alebo zmenit
(prepisat) vypoditany bolus.

4, Zobrazenie vypoctu:
Zobrazuje, ako sa vypoditala davka
inzulinu vypocitana podla
aktualneho nastavenia.

5. Glykémie: Sluzi pre zadanie
hodnoty glykémie.
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. IB: Prejde na dalsi krok.

Sacharidy (SACH.): Zadajte
mnozstvo sacharidov v gramoch.
Vid. Oddiel 6.2 Vytvorenie nového
profilu, kde néjdete podrobnosti
o nastaveni typu prirastku.
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Pouziti jednotek Pouziti gramu

0
jednotky

GLYKEMIE GLYKEMIE

Za Zadat glyk.
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. ) 8. Nastavenie zariadenia: Nastavenie
3.10 Obrazovka Moznosti %ariadenia, Nastavenie Bluetooth,
Cas a datum, Hlasitost
1. K: Umoziuje navrat na uvodnu a Bezpe&nostny 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 hadic¢ky, Naplnenie
kanyly a Pripomenutie miesta
vpichu.

4, Do¢. baz. rychlost: Umozriuje
naprogramovat doc¢asnu bazalnu
rychlost.

5. Moja pumpa: Osobné profily,
Basal-1Q, Vystrahy & pripomenutia
a informacie o pumpe.

6. Sipky hore/dole: Informuijti
o dostupnosti dalich informacii.

7. Moje CGM: Spustit/zastavit

senzor, Kalibrovat CGM, Vystrahy
CGM, ID vysielaga a CGM info.
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Moznosti
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3.11 Obrazovka Moja pumpa

1. BB Umoziuje névrat na
obrazovku MoZnosti.

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

3. Basal-1Q: Zapnut/vypnut
technoldgiu Basal-1Q a vystrahy
Basal-IQ.

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

5. Informacie o pumpe: Zobrazi
sériové Cislo pumpy, internetovu
stranku s kontaktnymi informaciami
na miestnu sluzbu zakaznickej
podpory a iné technické informacie.
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Moje pumpa

ni profily
Basal-1Q
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Informace o pumpé
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3.12 Obrazovka Nastavenie zariadenia

1. BB Umoziuje névrat na
obrazovku MoZnosti.

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

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

4. Cas a datum: Uprava dasu
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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Nastaveni zafFizeni Nastaveni zafizeni

obrazovky

eni Bluetooth

2 datum

00000

tost zvuku

59



KAPITOLA 3 ¢ Zoznamenie s inzulinovou pumpou t:slim X2

3.13 Obrazovka éiselnej klavesnice

1. Zadana hodnota.

2. K&R: UmoZnuje ndvrat na
predchadzajucu obrazovku.

3. Ciselna klavesnica.

4. IE3: Umoznuje pripoditat Sisla
na obrazovke gramov. Ak sU
pouzivané jednotky, zobrazi
sa tu desatinna bodka.

5. B Dokond&f tkon a ulo?i zadané
informacie.

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

7. K&K: Zmaze posledné zadané &islo.
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3.14 Obrazovka znakovej klavesnice

1. Nazov profilu.

2. B&: Umoziuje navrat na
predchadzajucu obrazovku.

3. Medzera: Pouzite klavesu
S0 symbolom medzery.

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

5. KZ4: Uklada zadané informacie.

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

7. E&L: Zmaze posledné zadané
pismeno alebo d&islo.
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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.
UplIné vybitie obvykle trva

4 a7 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 individualnom
pouzivani, mnozstve podaného inzulinu,
dobe zapnutia obrazovky a frekvencii
pripomenuti, vystrah a alarmov.

Spolu s pumpou je dodavané
prislusenstvo pre nabijanie zo sietovych
zasuviek a tiez z portov USB na
pocitaci. Pre nabijanie pumpy pouzivajte
iba dodané prisluSenstvo.

Ak akékolvek prisluSenstvo stratite
alebo ak potrebujete ndhradu,
kontaktujte miestnu zakaznicku
podporu.

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 niz8ia nez 5 %, bude klesat
po 1 % (napriklad uvidite hodnoty

4 %,3%,2 %, 1%).
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Pumpu je nutné pred prvym pouzitim
pripojit ku zdroju napéjania. Nabijajte ju,
kym indikator nabitia batérie

v lavom hornom rohu Uvodnej
obrazovky nebude uvadzat hodnotu
100 % (prvé nabijanie mbze trvat

az 2,5 hodiny).

Pumpa bude pocas nabijania normaine
fungovat. Poc¢as nabijania sa od pumpy
nemusite odpajat.

NEVZDALUJTE SA dalej, nez vam dovoli dizka
kabla USB, ak ste pripojeny k pumpe a ku zdroju
napdjania. Ak sa pokusite vzdialit viac, nez vam
dovoli dizka kabla USB, mdZe dojst k vytiahnutiu
kanyly z miesta zavedenia inflizneho setu.

Z tohto dévodu sa neodporti¢a nabijat pumpu
pocas spanku.

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

V zavislosti 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 kabel USB
k sietovému adaptéru.

2. Zapojte sietovy adaptér
do uzemnenej sietovej zasuvky.

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

Nabitie pumpy pomocou napéjacieho
USB adaptéra do auta:

A VAROVANIA

Ak pouZzivate volitelny adaptér USB

do cigaretovej zasuvky (autoadaptér), musi byt
tato nabijacka pripojena k izolovanému 12 V
batériovému systému, napriklad v automobile.
Pripojenie jednosmerného automobilového
adaptéra k 12 V jednosmernému napatiu
generovanému napajacim zdrojom pripojenym
k sietovému zdroju so striedavym

napatim je zakdzané.

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

2. Pripojte autoadaptér USB do
uzemnenej zasuvky pre
prislusenstvo.

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



Postup nabijania pumpy pomocou
USB portu pocitaca:

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

1. Pripojte k pocitadu dodany kabel
USB.

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

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

Pri nabijani pumpy si v&imnite
nsledujuce:

e rozsvieti sa obrazovka,
e zaznie zvukova vystraha,

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

e dbjde k upozorneniu zavibrovanim,

e zobrazi sa symbol nabijania (blesk)

na indikatore Urovne nabitia batérie.

UISTITE SA, Ze sa po pripojeni zdrojanapdjania
k portu USB rozsvieti obrazovka, budete podut
zvukovy signal, ucitite pumpu rozvibrovat

a okolo okraja tlagidla Zapn(t obrazovku /
Rychly bolus bliké zeleny indikator LED. Tieto
funkcie vas maju upozornit na vystrahy, alarmy
a dalSie situdcie, ktoré vyzaduju vasu
pozornost. Ak tieto funkcie nefungui,
prestanite 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 deri (10 az 15 minut).
Tiez sa vyhnite Castému vybijaniu

do UpIného vyhitia.

 POZNAMKA

Ak ddjde k UpInému vybitiu batérie, obrazovka
sa nemusi zapnut ihned po pripojeni ku zdroji
napdjania. Indikator LED okolo tlagidla
Zapnut obrazovku / Rychly bolus bude blikat
na zeleno, kym nebude Uroven nabitia
dostatocna pre zapnutie dotykovej obrazovky.

KAPITOLA 4 ¢ Zac¢iname

4.2 Zapnutie pumpy

Zapojte pumpu do zdroja
napajania. Akonahle sa pumpa
zapne a je pripravena pre pouzitie,
vyda pocutelny zvuk.

4.3 Pouzitie dotykovej obrazovky

Aby ste zapli obrazovku pumpy, najprv
stlacte tlacidlo Zapnut obrazovku /
Rychly bolus a potom bruskom prsta
rychlo a zlahka klepnite na obrazovku.
NepouZivajte pre 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
funkecif, ktorych ucelom je zabranit
nedmyselnému ovladaniu dotykovej
obrazovky. Obrazovku je potrebné
odomknut klepnutim na sekvenciu
1-2-3. Ak na akejkolvek obrazovke
déjde ku klepnutiu na tri neaktivne
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oblasti dotykovej plochy, kym dbjde ku
klepnutiu na aktivhu oblast, obrazovka

sa vypne, aby nedoslo k nelmyselnému
stlageniu tlaCidiel. TieZ je k dispozicii
funkcia Bezpecnostny PIN, ktoregj
nastavenim méZzete zabranit nechcenému
pristupu (vid. Oddiel 4.14 Zapnutie

a vypnutie funkcie Bezpecnostny PIN).

N POZNAMKA

Pocas pouZivania pumpy sa moZete klepnutim
na logo Tandem vratit na dvodnu obrazovku
alebo sa klepnutim na tlagidlo |G vratit

na predchadzajlicu obrazovku.

4.4 Zapnutie obrazovky pumpy
t:slim X2

Ak chcete zapnut obrazovku pumpy,
jedenkrat stlacte tlagidlo Zapnut
obrazovku / Rychly bolus

na hornej strane pumpy.

v'Zobrazi se uzamknuta obrazovka.

4.5 Vyber jazyka

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

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

L Language v

English

Espanol

2. Klepnutim na tlacidlo [l vyber
ulozite a mdzete 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.

N POZNAMKA

Predtym ako pumpu vratite do jej obalu alebo
vrecka/odevu, obrazovku pumpy vypnite
stlacenim tladidla Zapnut obrazovku / Rychly

KAPITOLA 4 ¢ Zac¢iname

bolus. Ak pumpu nosite pod obleCenim, vzdy
ju umiestnite obrazovkou smerom od pokozky.

Ak je obrazovka vypnuta, pumpa
nadalej normalne funguije.

4.7 Vypnutie pumpy

Ak chcete pumpu Uplne vypnut,
zapojte ju do zdroja napéjania

a podrzte tladidlo Zapnut obrazovku /
Rychly bolus po dobu 30 sekund.

4.8 0Odomknutie obrazovky pumpy
t:slim X2

Uzamknuta obrazovka sa zobrazi vzdy,
ak zapnete obrazovku, a tiez po
vyziadani bolusu alebo doCasnej
bazalnej rychlosti. Postup odomknutia
obrazovky:

1. StlacCte tlacidlo Zapnuat
obrazovku /Rychly bolus.

2. Kilepnite na tlacidlo 1.
3. Kilepnite na tlacidlo 2.

4. Klepnite na tlacidlo 3.



v Obrazovka pumpy je teraz
odomknuta. Zobrazi sa naposledy
zobrazena obrazovka.

Ak chcete pumpu odomknut, musite
klepnut na sekvenciu 1-2-3.

Ak neklepnete na tlacidla 1-2-3

v spravnom poradi, pumpa vas vyzve
k zopakovaniu celej odomykace;j
sekvencie.

Ak je povolena funkcia Bezpecnostny
PIN, budete musiet po odomknuti
obrazovky zadat svoj PIN.

4.9 Upravit cas

Po prvom zapnuti pumpy nastavte
aktualny datum a Cas. Ak budete
potrebovat upravit Cas kvoli cestovaniu
do iného ¢asového pasma alebo kvoli
posunu na letny/zimny &as, vratte

sa spét k tejto Casti.

VZDY sa uistite, 7e je v pumpe nastaveny
spravny ¢as a datum. Nesprdvne nastavenie
datumu a ¢asu mdze ovplyvnit bezpe¢né
podavanie inzulinu. Ak upravujete ¢as, uistite
sa, Ze je spravne nastavenie AM/PM (dop./
odp.) (ak pouzivate 12 hodinovy format).

Dop. sa pouZziva pre obdobie od polnoci
do 11:59 dopoludnia. Odp. sa pouziva
od poludnia do 11:59 v noci.

1. Na tvodnej obrazovke klepnite
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na Sipku dole.

3. Klepnite na polozku Nastavenie
zariadenia.

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

7. Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte hodiny a minuty. Overte
spravnost Udajov a klepnite na
tlacidio 2.

8. Klepnutim na polozku Denn& doba
nastavte hodnotu AM (dop.) alebo
PM (odp.) alebo klepnutim na
polozku 24h formét Gasu aktivujte
toto nastavenie.

9.  Overte spravnost nastavenia Casu
a klepnite na tlacidlo
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Ziadne zmeny &asu ani datumu
nebudu ulozené, kym neklepnete
tlacidlo

4.10 Upravit datum

1. Na obrazovke Cas a détum
klepnite na polozku Upravit datum.

2. Klepnite na polozku Defl.

3. Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte aktualny defi. Overte
spravnost udajov a klepnite na
(Elelelle] v |

4. Klepnite na polozku Mesiac.

5. Vyhladajte aktualny mesiac
zobrazeny na pravej strane
a klepnite na neho. Dalie mesiace
zobrazite pomocou &ipok hore/
dole.

6. Klepnite na polozku Rok.
7. Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte aktualny rok. Skontrolujte

spravnost Udajov a klepnite na
tladsidlo
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8. Overte spravnost nastavenia datumu
a klepnite na tlaCidlo £24.

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 doGasnej bazalnej rychlosti.

Nie je moZné nastavit Ziadne bazalne
rychlosti ani dogasné bazalne rychlosti
prekracujuce limit bazalu.

MGoZete nastavit limit bazalu od 0,2 do
15 jednotiek/hodinu. Pri nastavovani
spravneho limitu bazalu spolupracuijte
S0 svojim lekarom.

N POZNAMKA

Ak nastavujete limit bazalu po tom, ako ste
nastavili ktorykolvek zo svojich osobnych
profilov, limit bazalu neméze byt nastaveny
na niz8iu hodnotu, ako je ktordkolvek

z existujucich bazélnych rychlosti.

Predvoleny limit bazalu su 3 jednotky/

hodinu. Ak aktualizujete pumpu
z verzie, ktora skér nemala moznost’
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nastavenia limitu bazalu, limit bazalu
bude nastaveny na hodnotu dvakrat
vySSiu, ako je najvySSia hodnota
nastavenia bazalnej rychlosti v pumpe.
1. Na dvodnej obrazovke klepnite

na polozku MOZNOSTI.

2. Kilepnite na polozku Moja pumpa.

3. Klepnite na polozku Osobné profily.

4. Klepnite na polozku Nastavenia
pumpy.

5. Klepnite na polozku Limit bazalu.

Nastaveni pumpy

0.5j

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

7. Klepnite na tlagidlo B2k

8. Skontrolujte novu hodnotu limitu
bazélu a klepnite na tlacidlo K.

9. Potvrdte nastavenie a klepnite na
tlacidio Bk

v' Dodasne sa zobrazi obrazovka
NASTAVENIE ULOZENE.

4.12 Nastavenie obrazovky

Nastavenie obrazovky pumpy t:slim X2
zahfma Casovy limit obrazovky.

Tu moZete nastavit polozku Cas. limit
obrazovky na interval, ako dlho ma
zostat obrazovka zapnutd, kym sa
automaticky vypne. Prednastavena
hodnota nastavenia Cas. limit
obrazovky je 30 sekund. Mozné
hodnoty su 15, 30, 60 a 120 sekund.

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

1. Na dvodnej obrazovke Klepnite
na polozku MOZNOSTI.

2. Kilepnite na Sipku dole.



3. Klepnite na polozku Nastavenia
zariadenia.

4. Klepnite na polozku Nastavenia
obrazovky.

5. Klepnite na polozku Cas. limit
obrazovky.

6. Zvolte uprednostfiovany interval
a klepnite na tlaCidlo | g2

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

4.13 Hlasitost zvuku

Hlasitost zvuku je v predvolenom
nastaveni vysoka. Hlasitost zvuku

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

NEPOUZIVAJTE funkciu vibrécie pre vystrahy
a alarmy pocas spanku, ak vam lekdr nepovie
inak. Ak budete mat pre vystrahy a alarmy
nastaveny vysoku hlasitost, budete mat
vacsiu istotu, Ze ich nepremeskate.

Na tvodnej obrazovke Klepnite
na polozku MOZNOSTI.

Klepnite na Sipku dole.

Klepnite na polozku Nastavenia
zariadenia.

Klepnite na polozku Hlasitost zvuku.

Klepnite na pozadovanu moznost.
Pomocou $ipok hore/dole zobrazite
dalSie moZnosti.

. Vyberte pozadovanu hlasitost.

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

Po dokonceni vSetkych zmien
klepnite na tlacidlo .

Klepnutim na logo Tandem
sa vratite na dvodnu obrazovku.
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4.14 Zapnutie a vypnutie funkcie
Bezpecnostny PIN

Funkcia Bezpecnostny PIN je

v predvolenom nastaveni vypnuta.
Ak bude funkcia Bezpe¢nostny PIN
zapnuta, nebudete mbct odomknut
a pouzivat pumpu bez zadania
bezpecnostného PIN. Funkciu
Bezpecnostny PIN zapnete
nasledujucimi krokmi.

1. Na uvodnej obrazovke klepnite
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na Sipku dole.

3. Klepnite na polozku Nastavenia
Zariadenia.

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

6. Klepnutim na polozku Bezpe€. PIN
funkciu zapnete.

7. Klepnutim na tlagidlo
vytvorite svoj bezpe&nostny PIN.
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8. Pomocou klavesnice zadajte &islo

10.

1.

12.

13.

14.

s dizkou &tyroch aZ Siestich
Cislic. PIN nemb&ze zacinat nulou.

Klepnite na tlacidlo Bz

Klepnutim na tlasidio 2l overite
novy bezpecnostny PIN.

Pomocou klavesnice zopakujte
a overte novy bezpecnostny PIN.

Klepnite na tlasidio 2.

Otvori sa ob(azovka PIN
VYTVORENY.

Klepnutim zapnete
bezpednostny PIN.

Klepnite na tladidlo 2.

Mbzete zmenit svoj bezpecnostny

PIN alebo prepisat stary bezpecnostny

PIN, ak ho zabudnete.

1.

2.
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Na uvodnej obrazovke Klepnite
na polozku MOZNOSTI.

Klepnite na Sipku dole.

10.

Klepnite na polozku Nastavenia
zariadenia.

Klepnite na Sipku dole.
Klepnite na polozku Bezped. PIN.

Klepnite na polozku Zmenit bezp.
PIN.

Klepnite na tlasidio 3.

Pomocou klavesnice zadajte
aktualny bezpecnostny PIN.

Ak zabudnete bezpecnostny PIN,
pouZite na odomknutie univerzalny
kod 314159.

» PoCet pouZiti PIN na odomknutie nie je
obmedzeny, nikdy sa neresetuje ani
nezmeni na iny PIN. MoZete ho pouzit
pre odomknutie pumpy, ak je
bezpecnostny PIN zapnuty. V pripade
potreby ho mbZete pouZit ako platny
bezpecnostny PIN

Klepnite na tlasidio 2.

Ak chcete zadat novy bezpecnosny

PIN, Klepnite na tlagidlo -

11.

Pomocou klavesnice zadajte
novy bezpecnostny PIN.

12. Klepnite na tlagidio B

13. Klepnutim na tlagidlofZl overite

novy bezpecnostny PIN.

14. Pomocou klavesnice zopakuijte

a overte novy bezpecnostny PIN.

15. Klepnite na tlagidlo B

v

Otvori sa obrazovka PIN
AKTUALIZOVANY.

16. Klepnite na tlaCidlo 2.
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KAPITOLA 5 e Starostlivost o miesto zavedenia infizneho setu a vlozenie zasobnika

5.1 Vyber miesta zavedenia

infuzneho setu a starostlivost’

A VAROVANIE

VZDY pouZivajte iba zasobniky a inzulinové
inflzne sety so zodpovedajlcimi 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 dodriavajte névod pre pouZitie
priloZeny k vaSmu infdznemu setu, ktory
popisuje spravne zavedenie infizneho setu

a starostlivost 0 miesto zavedenia inflizneho
setu. V opacnom pripade moze dojst k aplikacii
nadmerného alebo nedostatocného mnozstva
inzulinu alebo infekcii.

A VAROVANIE

NEAPLIKUJTE infuzny set do oblasti s jazvami,
hréami, znamienkami, striami alebo tetovanim.
Zavedenie inflzneho setu do tychto miest mozZe
spdsobit opuch, podréZdenie alebo zépal.

To moZe ovplyvnit vstrebavanie inzulinu a viest
k hypoglykémii (nizka glykémia) alebo
hyperglykémii (vysoka glykémia).

KaZdy deri KONTROLUJTE miesto zavedenia
infizneho setu a uistite sa, Ze nedochadza
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k uvolneniu ani k uniku. Ak v okoli miesta
Zistite Ginik, VYMENTE infiiz ny set. Nespravne
umiestnenie infuzneho setu a dniky okolo
miesta zavedenia infuzneho setu mozu
spdsobit nedostatocnu davku inzulinu.

NEVYMIENAJTE infiizny set pred spanim ani

v Case, ked'si nebudete mact zmerat glykémiu
po dobu 1-2 hodin po zavedeni nového
inflzneho setu. Je doleZité uistit sa, Ze je
inflzny set zavedeny spravne a poddva inzulin.
Rovnako déleZité je rychlo reagovat na
akékolvek problémy so zavedenim, aby bolo
zaistené neprerusené podavanie inzulinu.

VSeobecné odoporucanie

Vyber miesta

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

O dostupnych moznostiach
sa poradte so svojim lekarom.

e NajcastejSie pouzivané miesta
sU brucho, horna &ast zadku, boky,
horna Cast pazi a horna Cast
stehien.

¢ Brucho je najoblibenejSim miestom
vdaka dobrému pristupu k tukovému

tukovému tkanivu. Ak pouzivate oblast
brucha, VYHNITE SA:

oblastiam, ktoré mdzu 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.

Vyhybajte sa miestam vo vzdialenosti
7,6 cm (3 palce) od miesta
zavedenia senzora CGM.

Striedania miest

Inflizny set VYMENTE kaZdych 48—72 kazdych
48-72 hodin na zaklade odporti¢ania lekdra.

Pred manipuldciou s infuznym setom si umyte
ruky antibakterialnym mydlom a starostlivo oCistite
miesto zavedenia, aby ste zabranili infekcii.

Ak pozorujete v mieste zavedenia infizneho setu
inzulinu zndmky infekcie, kontaktujte lekéra.

InfUzny set je nutné kazdych
48-72 hodin vymenit a presunut
na iné miesto, v pripade potreby
aj CastejSie.
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Postupom &asu najdete miesta,
ktoré okrem dobrého vstrebavania
zabezpeduju aj vacsie pohodlie.
Pamatajte, ze pouzivanie
rovnakych miest méze spdsobit
tvorbu jaziev alebo hriek, ktoré
mo&Zzu ovplyvnit absorpciu inzulinu.

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

Dodrziavajte Cistotu

Aby ste zabranili infekcii, pri vymene
infuzneho setu dbajte na Cistotu.

Umyte si ruky, pouzite antibakterialne
utierky alebo pripravky pre pripravu
miesta zavedenia infuzneho setu

a udrziavajte miesto Cisté.

Pre pripravu miesta zavedenia,
odporucame pouzivat pripravky
kombinujuce antibakterialne

a adhezivne vlastnosti.

5.2 Pokyny pre pouzitie zasobnika

Kompletné oznacenie zasobnikov najdete
v pokynoch pre pouzitie zasobnika,

ktoré su dodavané v krabicke zasobnika
tislim X2™,

Oblasti tela na zavedenie infizneho setu
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5.3 PInenie 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.

A VAROVANIE

S pumpou pouZivajte IBA inzulin U-100.

Iba inzuliny U-100 Humalog a NovoRapid boli
testované s touto pumpou a boli uznané ako
kompatibilné. PouZitie inzulinu s niz8ou alebo
vy$Sou koncentrdciou moZe spdsobit nadmerné
alebo nedostatocné dévky inzulinu. To méze
viest k hypoglykémii (nizka glykémia) alebo
hyperglykémii (vysoka glykémia).

A VAROVANIE

PouZivajte zasadne VZDY zasobniky vyrobené
spolo¢nostou Tandem Diabetes Care. PouZitie
akychkolvek inych zasobnikov moze spdsobit
aplikaciu nadmerného alebo nedostatotného
mnozstva inzulinu. To mdZe viest k hypoglykémii
(nizka glykémia) alebo hyperglykémii (vysoka
glykémia).

A VAROVANIE

NEPOUZIVAJTE zasobniky viacnasobne.
Opakované pouZitie zasobnikov moZe sposobit
aplikaciu nadmerného alebo nedostatotného
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mnozstva inzulinu. To mdze viest
k hypoglykémii (nizka glykémia) alebo
hyperglykémii (vysoka glykémia).

ZACNITE PRIPRAVOU
NASLEDUJUCICH POLOZIEK:

¢ 1 neotvoreny zasobnik,
¢ 3 ml striekac¢ka a plniaca ihla,

¢ jedna flastiCka s kompatibilnym
inzulinom,

e alkoholovy tampon,
* 1 novy infuzny set,
e pokyny pre pouzitie infuzneho setu.

N POZNAMKA

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

N POZNAMKA

NEODSTRANUJTE poutity zasobnik z pumpy
poCas procesu vkladania, kym vés k tomu
nevyzve obrazovka pumpy.

Obrazok znazorhuje konektor
a plniaci port inzulinu pouzivanych
pocas procesu plnenia zasobnika.

Plniaci port pre inzulin

T

Koncovka
konektora
zasobnika

Zasobnik VYMENTE kaZdych 4872 hodin

na zaklade odportcania lekara.

Pred manipuldciou s inflznym setom si umyte
ruky antibakteridinym mydlom a starostlivo
ocistite miesto aplikacie, aby ste zabranili
infekcii. Ak pozorujete v mieste zavedenia
infizneho setu inzulinu znamky infekcie,
kontaktujte lekara.



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 su pritomné Ziadne vzduchové
bubliny. Drzte pumpu tak, aby biely pIniaci port
pri pineni hadicky smeroval hore, a pri plneni
sa uistite, Ze v hadiCkdch nezostavaju Ziadne
bubliny. Ak do systému prenikne vzduch,
zaberie miesto pre inzulin, o mdze ovplyvnit
davku inzulinu.

Odhad naplnenia zobrazeny na pumpe
predstavuje mnozstvo inzulinu, ktory
je k dispozicii pre podanie. Nezahtha
inzulin nevyhnutny pre naplnenie
hadicky (az 30 jednotiek) ani malu Cast
inzulinu, ktora nebude podana.

Pri plneni striekacky pridajte priblizne
45 jednotiek k mnozstvu inzulinu, ktory
chcete mat k dispozicii pre podanie.

Pumpa napriklad musi mat k dispozicii
pre podanie aspori 50 jednotiek po
dokoné&eni naplnenia hadicky. Aby ste
mali po naplneni hadi¢ky k dispozicii
50 jednotiek pre podanie, naplrite
striekacku priblizne 95 jednotkami.

. Skontrolujte, &i obal ihly

a striekacky nie je poSkodeny.
Poskodeny produkt zlikviduijte.

Dékladne si umyte ruky.
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,
aby bola rovno, a ponorte do nej
ihlu. Vtlacte do flasti¢ky vzduch
zo striekaCky. Stale drzte piest
striekacky.

7. Ihlu nechajte zavedenu
vo flasticke a flastiCku so
striekackou obratte dnom hore.
Uvolnite piest striekacky. Inzulin
sa zaCne natahovat z flastiCky
do striekacky.
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8. Pomaly tahajte piest, az natiahnete 10. Skontrolujte, ¢i nie su v striekacke
pozadované mnozstvo inzulinu. vzduchoveé bubliny, a vykonajte
niektory z nasledujucich krokov:

e Ak ndjdete vzduchové
bubliny, zopakujte krok 9.

() G {0

Ve

e Ak nengjdete Ziadne
vzduchové bubliny, odstrérte [
plniacu ihlu z flagticky. ' ¥
o . 4. Kym drzite striekacku vertikalne
Pokyny pre plnenie zasobnika zarovnanu so zasobnikom a ihlu
9. Kym je plniaca ihla vo flasticke 1. Skontrolujte, & obal zasobnika vo vndtri plniaceho portu, tahajte

a flasticka je dnom hore, nie je poskodeny. Poskodeny piest, kym nebude Upine vysunuity.
poklepte striekacku tak, aby produkt Zlikvidujte. Tym Odstran]te vSetok zostavajuci
véetky vzduchové bubliny vysli vzduch zo zasobnika. _
hore. Potom piest pomaly zatlacte 2. Otvorte obal a vyberte z neho Bubliny vyplavaji smerom k piestu.
smerom hore a vzduchové Z4sobnik.

bubliny zatlaCte spat do flasticky.

3. Drzte zasobnik vo vzpriamenej
polohe a opatrne zasunte ihlu
do bieleho portu pre plnenie
inzulinom. Ihla nie je uréena na to,
aby bola zasunuta cela, takze
na fu netlacte.

78



5.

6.

7.

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

Vyberte ihlu z plniaceho portu.

Obratte striekacku do vzpriamenej
polohy a potiahnite piest. Klepnite
do tela striekacky, aby vsetky
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8.

9.

VZDUCH|

?

ARRARRAERN

Jemne posuvajte piest, tak aby ste
odstranili vzduchové bubliny, kym

inzulin nenaplni ihlu a na jej $picke
neuvidite kvapku inzulinu.

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

jemnom tlaCeni na piest ucitite
protitlak.

10. Pri odstraniovani ihly zo zasobnika

11.

udrzuijte tlak na piest. Skontrolujte,
i zasobnik nepreteka. Ak zistite,
ze inzulin unikd, zasobnik zlikvidujte
a cely postup zopakuijte s novym
zasobnikom.

Pouzité ihly, striekacky, zasobniky
a infuzne sety vzdy likvidujte podlia
miestnych predpisov. Ihly je nutné
zlikvidovat v nadobe na ostry
odpad. Nepokusajte sa ihly znovu
zavieCkovat. Po manipulacii

s pouzitymi komponentmi

si dokladne umyte ruky.
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Pokyny pre vlozenie zasobnika

Ak vkladate zasobnik Uplne prvykrat,
odstrante prepravny zasobnik

(ktory nie je uréeny na pouzitie pre ludi)

z0 zadnej strany pumpy.

1.
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Na uvodnej obrazovke klepnite
na polozku MOZNOSTI.

Klepnite na polozku Viozit.

Pocas sekvencie vkladania je logo
Tandem neaktivne. Klepnutim narn
sa nevratite na uvodnu obrazovku.

Klepnite na polozku Vymenit
zasobnik.

Obrazovka vas informuije,

7e vSetky davky inzulinu budu
zastavené. Klepnutim na tlagidlo
pokradujte.

N POZNAMKA

Této obrazovka sa nezobrazi,

ak vkladate novy zasobnik prvykrat

a nezacali ste pumpu aktivne pouzivat.

Odpojte infizny set od svojho tela
a klepnutim na tlacidlo
pokracujte

v’ Zobrazi sa obrazovka Priprava pre

zasobnik.

6. Vyberte pouzity zasobnik.

Ak je to potrebné, vsunte nastroj
pre vyberanie zasobnikov alebo
hranu mince do zarezu na spodnej
strane zasobnika a oto¢enim

si ziednoduste vybratie zasobnika.

. VloZte spodnu Cast zasobnika

do koncovej Gasti priestoru vo vnutri
pumpy. Uistite sa, zZe 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. Klepnutim na tlacidlo
pokracuijte.

v Zobrazi sa obrazovka Detekcia
zasobnika.

v Po dokon&eni vymeny zasobnika
vas pumpa automaticky vyzve
k naplneniu hadicky.

10. Klepnutim na tlacidlo [ naplnite
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
mindt skor, nez pumpa zisti, Ze je zasobnik
prazdny. To m6Ze mat za nasledok velmi
vysokUl glykémiu alebo diabeticku ketoacidézu
(DKA).

5.4 PInenie hadicky

Naplnenie hadi¢ky infuzneho
setu inzulinom

A VAROVANIE

NIKDY nepliite hadicku, ked je infuzny set
pripojeny k vaSmu telu. Pred pinenim hadicky
sa vZdy uistite, Ze je inflzny set odpojeny

od tela. Ak infuzny set od tela pred plnenim
hadicky neodpojite, moze dojst k podaniu
nadmerného mnozstva inzulinu. To moze
spdsobit hypoglykémiu (nizka glykémia).

Tato Cast popisuje, ako naplnit
hadi¢ku infizneho setu inzulinom
po vymene zasobnika. Ak ste prave
dokondili krok 10 z predchadzajucej
Casti, prejdite ku kroku 5.

N POZNAMKA

Pumpa bude pocas plnenia hadi¢ky inzulinom
v zavislosti na svojom nastaveni pipat alebo
vibrovat. Ak chcete zmenit nastavenie zvuku
plnenia hadicky, vid. Oddiel 4.13 Hlasitost
Zvuku.

Ak chcete naplnit hadi¢ku bez vymeny
zasobnika, na Uvodnej obrazovke
klepnite na polozku MOZNOSTI,

na polozku Vlozit a na polozku

NaplInit hadi¢ku a potom postupujte
podla pokynov.

e Ak ste vlozili novy zésobnﬂ<,
klepnite na polozku NOVY.

e Ak ste nevlozili novy zasobnik
a chcete pokragovat v plneni
hadi¢ky, klepnite na polozku
NAPLNIT.

Kazdy deri KONTROLUJTE hadicku inflizneho
setu a uistite sa, Ze nedochadza k Uniku, tvorbe
bublin ani k zalomeniu. Vzduch v hadicke,
Uniky v hadicke alebo zalomenie hadicky mozu
obmedzit &i prerusit poddvanie inzulinu

a spdsobit podanie nizej davky inzulinu.

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

2. Skontrolujte, Ze balenie nového
infUzneho setu nie je poSkodené,
a vyberte z obalu sterilné hadicky.
Ak je obal poskodeny alebo
otvoreny, primeranym sposobom
vyrobok zlikvidujte a pouzite iny
set hadicky.

3.
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Chrérite konektor hadicky pred
znedistenim.

Pripojte hadicku infuzneho setu

ku konektoru na hadicke
zasobnika. Pevne prstami
dotiahnite spoj v smere hodinovych
ruCiCiek a otocte este o dalSiu Stvrt
otacku, aby ste zaistili pevné
spojenie.

A VAROVANIE

VZDY otototte konektor hadiciek medzi
hadi¢kou zasobnika a hadi¢kou infuzneho
setu o Stvrt otaCky naviac, aby ste zaistili
pevné spojenie. Volné spojenie moze
sposobit tnik inzulinu a v dosledku toho
znizenie davky inzulinu. MoZe to sposobit
hyperglykémie (vysoké glykémie).
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5. Drzte pumpu zvislo, aby najprv
unikol vSetok pripadny vzduch
v zasobniku. Klepnite na polozku
SPUSTIT. Pumpa bude pocas
plnenia hadicky pravidelne pipat

a vibrovat, v zavislosti na nastaveni

hlasitosti zvuku.

v’ Zobrazi sa obrazovka Zah&jenie
plnenia.

Tu su uvedené priblizné mnozstva
inzulinu nevyhnutné pre naplnenie
réznych dizok hadiciek:

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

=20-25 jednotiek u 80 cm
(82 palcovej) hadicky,
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=25-30 jednotiek u 110 cm
(43 palcovej) hadicky

6. Klepnite na polozku STOP, akonahle

7.

na konci hadicky infuzneho
setu uvidite 3 kvapky inzulinu.

Zobrazisaobrazovka Zastavenie
plnenia.

Zobrazisaobrazovka Detekcia
inzulinu.

Uistite sa, Ze vidite kvapky,
a klepnite na polozku HOTOVO.

Ak kapky nevidite, klepnite

na polozku NAPLNIT. Pri pineni
hadic¢ky sa objavi obrazovka Naplnit
hadi¢ku, opakujte kroky 5 a 6, kym
na konci hadicky neuvidite 3 kvapky
inzulinu.

Hadicky mézu 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 nasledujucich akcif:

a. Ak ste plnenie hadicky
dokondili, klepnite na polozku
HOTOVO.

b. Ak potrebujete hadic¢ku naplnit
naplnit' viac ako 30 jednotkami,
Klepnutim na polozku NAPLNIT
sa vratte na obrazovku Plnenie
hadicky.

v' Docasne sa otvori obrazovka
Pinenie hadicky dokonceng.

N POZNAMKA

Po dokonCeni pinenia hadicky sa pumpa
vrati na tvodnu obrazovku a v pravej
hornej asti obrazovky sa zobrazi odhad
mnoZstva inzulinu v zasobniku.

Na obrazovke uvidite jeden z nasledujucich
Udajov:

+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.

+180] V zasobniku bolo zistenych
viac ako 180 jednotiek.
+ 240 Vzasobniku bolo zistenych

viac nez 240 jednotiek.



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

Zostavajlce mnoZstvo inzulinu zobrazené
na tvodnej obrazovke sa bude znizovat
po 5 jednotkach (uvidite napriklad tdaje
140, 135, 130, 125). Akondhle bude
zostavat menej ako 40 jednotiek,

(idaj za¢ne klesat 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.

5.5 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 hadi¢ky, na Uvodnej
obrazovke Klepnite na poloZku
MOZNOSTI, na polozku Vlozit

a na polozku Naplnit kanylu

a potom postupujte podla pokynov.

Ak pouZivate inflzny set s ocelovou
ihlou, kanyla nie je pouZzita; tuto Cast
preskocte.

Naplnenie kanyly:

1. Klepnite na polozku Naplnit kanylu.

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

3. Kilepnite na polozku Upravit
mnozstvo plnenie.

v’ Zobrazené mnoZstvo pre naplnenie
kanyly sa urcuje podlia posledného
mnozstva pouzitého pre naplnenie
kanyly. Plnenie sa pri tomto
mnozstve zastavi.

&

Zvolte mnozstvo potrebné pre
naplnenie kanyly.

= Zodpovedajluce mnozstvo pre
naplnenie kanyly najdete
v pokynoch pre pouZzitie
infdzneho setu.

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

Klepnite na polozku SPUSTIT.

Zobrazi sa obrazovka ZAHAJENIE
PLNENIA.

Po dokonceni plnenia sa zobrazi
obrazovka ZASTAVENIE PLNENIA.

N POZNAMKA
PoCas procesu pinenia mozete kedykolvek

proces plnenia kanyly zastavit klepnutim
na polozku STOP.

Obrazovka sa vrati do ponuky
Viozit, ak je vypnuta funkcia
Pripomenutie miesta vpichu.

. Ak ste hotovi, klepnutim na

tlacidlo obnovte podavanie
inzulinu. Taktiez klepnutim na
polozku Pripomenutie miesta
vpichu mézete nastavit
pripomenutie. Ak je funkcia
Pripomenutie miesta vpichu
zapnuta, pumpa automaticky
zobrazi obrazovku Pripomenutie
miesta vpichu (vid'. dalSia &ast).
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5.6 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 postupujte podla pokynov.

1. Ak je vSetko v poriadku, klepnite na
tlaCidlo KZu. Ak je treba zmenit
nastavenie, klepnite na polozku
Upravit pripomenutie.

2. Klepnite na polozku Pripomenutie
za a vyberte pocet dni (1-3).

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
tlasidio .

4. Klepnutim na polozku Denna doba
nastavte AM (dop.) alebo PM (odp.)
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(ak je to relevantné). Klepnite na
tlacidlo 2.

. Skontrolujte, Ci je pripomenutie

miesta vpichu nastavené spravne,
a klepnite na tlacidlo K44

Zobrazi sa obrazovka
Nastavenie uloZené.

Zobrazi se obrazovka VlIoZit.
Klepnéte na tlaCidio [0 -

Zobrazi se pfipomenuti testovani
glykémie za 1 az 2 hodiny.

Klepnite na tlasidio B2

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.

Docasné sa zobrazi obrazovka
OBNOVIT POD. INZULINU.

N POZNAMKA

Technoldgia Basal-IQ™ bude pri vymene
zasobnika nadalej fungovat. Ak dokoncite
vymenu zasobnika a obnovite poddvanie
inzulinu, ked' technoldgia Basal-1Q
zastavi inzulin, podavanie inzulinu bude
pokraCovat aZ do dalSieho merania CGM
0 5 minut. V tom ¢ase bude pumpa
pokraCovat v normainej prevadzke.



@ Funkcie inzulinovej pumpy t:slim X2

KAPITOLA 6

Nastavenie davok inzulinu



6.1 Prehl'ad osobnych profilov

A VAROVANIE

NEPOUZIVAJTE pumpu, kym sa neporadite

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

a spdsob pouZitia informdcii o trendoch

20 senzora pre lie¢bu diabetu. Nespravne
nastavenia mozu sposobit podanie prili§
vysokej alebo prili§ nizkej davky inzulinu. MoZe
to sposobit hypoglykémiu (nizka glykémia)
alebo hyperglykémiu (vysoka glykémia).

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

¢ Nastavenie Casového segmentu:
Bazalna rychlost, Korek&ny faktor,
Pomer sacharidov a Cielova
glykémia.
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¢ Nastavenie bolusu: Doba
pbsobenia inzulinu a nastavenie
funkcie Sacharidy (zap./vyp).

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

a Standardny a prediZzené bolusové
davky. Nebude poditat korekéné
bolusové davky.

Mbzete vytvorit az 6 réznych osobnych
profilov a v kazdom osobnom profile
moZzno vytvorit maximalne 16 rdznych
Casovych segmentov. Nastavenie
viacerych osobnych profilov umozriuje
dosiahnut vacsiu flexibilitu podia
zivotného Stylu. Napriklad mozete mat
profily ,Pracovny den” a ,Vikend“,

ak mate poziadavky na podavanie
inzulinu pocas pracovnych dni

a vikendov v zavislosti na Casovom

rozvrhu, prijme potravy, ¢innosti a pod.

KAPITOLA 6 ¢ Nastavenie davok inzulinu

6.2 Vytvorenie nového profilu

Vytvaranie osobnych profilov

Mbzete si vytvorit az 6 osobnych
profilov, vzdy v8ak mbze 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
vSetky) z nasledujucich nastaveni
podla Casu:
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 inzulinuy),

e cielova glykémia (vaSa idealna
glykémia, v mmol/l).

Napriek tomu, Ze nemusite definovat
vSetky nastavenia, niektoré funkcie
pumpy vyZzaduju definovanie

a aktivaciu urcitych nastaveni.

Ak vytvarate novy profil, pumpa vas
vyzve, aby ste si nastavili akékolvek
pozadované nastavenie, neZ budete
moct pokracovat.



Rozsahy, ktoré mbzete nastavit
pre nastavenia podla ¢asu, su:

e Bazdl (rozsah: 0a 0,1 az
15 jednotiek/hod.)

N POZNAMKA

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

Ak nastavujete limit bazalu po tom, ako ste
nastavili ktorykolvek zo svojich osobnych
profilov, nastaveny limit bazalu neméze byt
niz8i, ako je ktorakolvek z existujucich
bazalnych rychlosti.

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

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

NavySe mbzete stanovit ktorékolvek
(alebo vsetky) z nasledujucich
nastaveni bolusu:

e Doba pbsobenia inzulinu (ako diho
bolus znizuje glykémiu),

e Sacharidy (ZAPNUTE znamena
zadavanie gramov sacharidov;
VYPNUTE znamena zadavanie
jednotiek inzulinu).

Predvolené nastavenia a rozsah
pre nastavenie bolusu su nasledujuce:

e Doba pdsobenia inzulinu
(predvolena: 5 hod.;
rozsah: 2 az 8 hod.)

e Sacharidy (predvolené: vypnuté,
ak nie je definovany ziadny pomer
sacharidov),

Doba pdsobenia inzulinu a aktivny
inzulin (I0OB)

Pumpa si paméata, kolko inzulinu ste
prijali v ramci predchadzajlcich
bolusovych davok. Zakladom vypoctu
je doba pbsobenia inzulinu. Doba
pdsobenia inzulinu odraza asovy
interval, v ramci ktorého inzulin aktivne
znizuje glykémiu.

Zatial o nastavenie Doba pbsobenia
inzulinu odréza, ako dlho inzulin

KAPITOLA 6 ¢ Nastavenie davok inzulinu

z predchadzajucich bolusovych
davok znizuje glykémiu, funkcia
Aktivny inzulin (IOB) odréaza, kolko
inzulinu zostava vo vaSom tele

z predchadzajlicich bolusovych davok.
Aktivny inzulin (IOB) sa vzdy zobrazuje
na Uvodnej obrazovke a v pripade
potreby sluzi pre vypocet bolusovych
davok. Ak pocas programovania
bolusovej davky zadate glykémiu,
pumpa zohladni akykolvek aktivny
inzulin (I0OB) a v pripade potreby
vypodita upraveny bolus.

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

1. Na uvodnej obrazovke klepnite
na MOZNOST!.

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

4. Klepnutim na tlagidio vytvorite
novy profil.

5. Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte nazov profilu
(max. 16 znakov) a klepnite na
tlacidlo 4.
Ak chcete pouzivat klavesnicu
s pismenami, jednym klepnutim
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vloZite prvé zobrazené pismeno,
dvomi rychlymi klepnutiami zadate
druhé pismeno a tromi rychlymi
klepnutiami tretie pismeno.

6. Klepnutim na polozku Nastavit

spustite nastavenie podavania inzulinu.

o Profil 1

Nastaveni ¢as. segmentu

———

Nastaveni bolusu

5 hod ZAPNU

6.3 Naprogramovanie nového
osobneho profilu

Akonahle je osobny profil vytvoreny,
potrebujete naprogramovat nastavenie.
Prvy Casovy segment zacne o polnoci.

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

e Aby bolo mozné zapnut funkciu
automatického davkovania
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inzulinu, musi byt aktivovana
funkcia Sacharidy a musia byt
nastavené: bazalna rychlost,
korekeny faktor, pomer sacharidov
a cielova glykémia.

e Po zadani alebo zmene hodnoty
nezabudnite klepnut na
tlaGidlo 4.

VZDY sa uistite, 7e ste pri zadavani Udajov
osobného profilu spravne umiestnili desatinnu
bodku (vo funkcii desatinnej Giarky).
Nesprdvne umiestnenie desatinnej bodky
mdze spdsobit, ze nedostanete zodpovedajlice
mnozstvo inzulinu, ktoré vam predpisal lekar.

Nastavenie ¢asového segmentu

1. Po vytvoreni nového profilu
klepnite na polozku Bazal.

Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte hodnotu bazélnej rychlosti
a klepnite na tlacidlo .

N POZNAMKA
Ak ste v nastaveni pumpy nastavili limit
bazalu, bazalna rychlost, ktord bola

zadany v nastaveni pumpy.

Klepnite na polozku Korek&ny

. faktor.

Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte korekeny faktor (hodnota
mmol/l, o ktort 1 jednotka inzulinu
znizi glykémiu) a klepnite na
tlacidlo .

Klepnite na polozku Pomer
sacharidov.

Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte pomer inzulinu

k sacharidom (mnozstvo sacharidov
v gramoch, ktoré pokryje 1 jednotka
inzulinu) a klepnite na tlacidlo

Klepnite na polozku Ciefova

glykémia.



8. Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte cielovu glykémiu a klepnite
na tlacidlo [

9. Skontrolujte zadané hodnoty
a klepnite na tlacidlo [£Zu.

10. Potvrdte nastavenia.

= Ak sU zadané Udaje
spravné, klepnite na tlacidlo 2.

Ak chcete urobit zmeny,
Klepnite na tlacidlo IEH.

11. Ak chcete upravit nastavenie bolusu,
klepnite na tlacidio [I&ll. Ak cheete
vytvorit dalSie asové segmenty,
Klepnite na tlacidlo =

4= Nast. éas. segmentu( 4=

Pridanie viacerych ¢asovych segmentov

Ak pridavate viacero Easovych
segmentov, vSetky nastavenia zadané

v predchadzajucom ¢asovom segmente
budu skopirované a zobrazia sa

v novom segmente. To umozniuje
jednoducho upravit iba urcité konkrétne
nastavenia, bez toho aby bolo nutné
zadavat vSetky nastavenia znovu.

1. Na obrazovke Pridat’ segment
klepnite na polozku Cas zadiatku.

2. Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte Cas (hodiny a minuty), kedy
ma tento segment zacCat, a klepnite
na tlacidlo

3. Na obrazovke Pridat segment
klepnite na polozku Denna doba
a nastavte AM (dop.) alebo
PM (odp.) (ak je to relevantné).

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

4. Klepnite na tlacidio B

5. Opakujte kroky 1 az 6 uvedené
v Kapitole 6 Vytvorenie nového
profilu vySSie pre kazdy segment,
ktory chcete vytvorit (az 16).

KAPITOLA 6 ¢ Nastavenie davok inzulinu

Ak si chcete v zozname zobrazit
Gasoveé segmenty, ktoré nie su
zobrazené na prvej obrazovke,
klepnite na ipku dole.

Nastavenie bolusu

1. Klepnite na panel Nastavenie
bolusu.

S o Profil 2

Nastaveni cas. segmentu 00:00 - 01:00

3 1:0.1 6.9

Nastaveni bolusu

2. Klepnite na polozku Doba
pdsobenia inzulinu.

= Nastaveni bolusu

5 hod.

Doba pusebeni inzulinu
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3. Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte pozadovanu dobu trvania
aktivity inzulinu (2-8 hod.) a klepnite
na tlacidio .

4. Klepnutim na moznost Sacharidy
mdzete zapnut a pouzit pomer

sacharidov pri vypocte bolusovych
davok.

5. Skontrolujte zadané hodnoty
a klepnite na tlacidlo .

6. Potvrdte nastavenia.
= Ak sU zadané udaje
spravne, klepnite na
tlacidio K.

= Ak chcete vykonat zmeny,
klepnite na tlacidlo JE3 -

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

Pridanie dalSich osobnych profilov

1. Na dvodnej obrazovke Klepnite
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na polozku Moja pumpa.
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3. Klepnite na polozku Osobné profily.
4. Klepnite na tlacidio [EH.

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

N POZNAMKA

Ak ste prvny vytvoreny profil
naprogramovali s pouZitim pomeru
sacharidov, akykolvek novy profil bude mat
moznost Sacharidy taktieZ zapnutd, bude
vSak stale potrebné definovat pomer.

6.4 Uprava a kontrola existujiceho
profilu

1. Na dvodnej obrazovke Klepnite
na polozku MOZNOSTI.

2. Kilepnite na polozku Moja pumpa.
3. Klepnite na polozku Osobné profily.
Po klepnuti na nazov osobného
profilu ho mézete upravit alebo

skontrolovat.

4. Klepnite na tlacidlo Upravit.

N POZNAMKA

Ak chcete skontrolovat nastavenia,

ale nechcete ich upravovat, preskocte
zostavajlce kroky v tejto Casti. Klepnutim
na tlacidlo Gl moZete prejst

na zoznam osobnych profilov, alebo

sa mozete klepnutim na logo Tandem
vratit na tvodnui obrazovku.

6. Klepnite na panel Nastavenie Cas.

segmentu.

7. Klepnite na Casovy segment, ktory

chcete upravit.

8. Po klepnuti na polozky Bazél,

Korek&ny faktor, Pomer sacharidov
alebo Cielova glykémia mbZete
podla potreby vykonat zmeny
pomocou klavesnice na obrazovke.
Klepnite na tlasidlo B2

9. Skontrolujte posledné zmeny

a klepnutim na tlacidlo [$Z..
10. Potvrdte nastavenia
= Ak suU zadané Udaje spravne,
klepnite na
tlacidlo K&

= Ak chcete vykonat zmeny,
Klepnite na tlacidlo E3.



11. V ramci nastavenia podla &asu
mdzete upravit dalSie Casové
segmenty; klepnite na ne a potom
postupujte podlia vySSie
uvedenych krokov.

12. Po Uprave vSetkych €asovych
segmentov klepnite na tlacidlo KGR

13. Po klepnuti na panel Nastavenia
bolusu mébzete podla potreby
zmenit nastavenia Doba p&sobenia
inzulinu alebo Sacharidy. Pomocou
klavesnice na obrazovke zadajte
pozadované zmeny. Klepnite na
tlacidlo .

14. Potvrdte nastavenia.

= Ak su zadané udaje
spravne, klepnite na
tlacidio .

«  Klepnite na tlasidio IER
a vykonajte zmeny.

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

N POZNAMKA
Ak chcete pridat ¢asovy segment, klepnite na
polozku a zadajte pozadovany ¢as zadiatku.

N POZNAMKA

Ak chcete odstrinit Casovy segment, klepnite
na X nalavo od Casového segmentu a potvrdte
akciu klepnutim na tlacidlo [ .

6.5 Duplikacia existujiceho profilu

1. Na uvodnej obrazovke Klepnite
na polozku MOZNOST!.

2. Kilepnite na polozku Moja pumpa.

3. Klepnite na polozku Osobné
profily.

4. Klepnite na nazov osobného profilu,
5. Klepnite na polozku Duplikovat.

6. Potvrdte duplikéaciu profilu
Klepnutim na tlagidlo KA.

7. Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte nazov nového profilu (max.
16 znakov) a klepnite na
tlacidlo K4

v’ Zobrazi sa obrazovka Profil
duplikovany.
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v Bude vytvoreny novy osobny profil
s rovnakym nastavenim, ako
ma kopirovany profil.

8. Klepnutim na panel Nastavenie ¢as.
segmentu alebo Nastavenie
bolusu mbzete vykonat Upravy
nového profilu.

6.6 Aktivacia existujiiceho profilu

1. Na tvodnej obrazovke Klepnite
na polozku MOZNQOSTI.

2. Kilepnite na polozku Moja pumpa.

Klepnite na poloZzku Osobné profily.

Klepnite na nazev 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).
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5. Klepnite na polozku Aktivovat.

v’ Zobrazi sa obrazovka s potvrdenim
poZiadavky na aktivaciu.

6. Klepnite na tlacidio K2

v'Zobrazi sa obrazovka Profil
aktivovany.

6.7 Premenovanie existujiceho
profilu

1. Na uvodnej obrazovke Klepnite
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na polozku Moja pumpa.

3. Klepnite na polozku Osobné profily.

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

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

6. Pomocou klavesnice na obrazovke
zmernite nazov profilu (max.
16 znakov) a klepnite na
tlacidlo KZu.
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7. Klepnutim na logo Tandem sa
vratite na tvodnu obrazovku.

6.8 Zmazanie existujticeho profilu

1. Na tvodnej obrazovke Klepnite
na polozku MOZNOSTI.

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

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

N POZNAMKA
Aktivny osobny profil nie je mozné odstranit.

5. Klepnite na polozku ZMAZAT.

6. Klepnite na tlacidlo [EZ&.

v’ Zobrazi sa obrazovka Profil zmazany.

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

6.9 Spustenie docasnej bazalnej
rychlosti

Docasna bazalna rychlost sluzi pre
zvySenie alebo znizenie (percentudlne)
aktualnej bazalnej rychlosti na urdité
Casoveé obdobie. Tato funkcia méze byt
uzito¢na napriklad v kontexte ochorenia
alebo zvySenej fyzickej aktivity.

Ak vstupite na obrazovku Do¢. baz.
rychlost, predvolené hodnoty st 100 %
(aktualna 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 %.

Doba trvania mdze byt nastavena

od minimalnych 15 minut az

do maximalnych 72 hodin v prirastkoch
po 1 minute.

Ak naprogramujete doCasnu 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 naprogramuijete 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

Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte pozadovanu dobu pre
docasnu bazalnu rychlost.

Klepnite na tlacidio K.

Vzdy mbzete klepnutim na polozku
Zobrazit j. zobrazit skutocny pocet
jednotiek pre podanie.
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6. Klepnite na polozku Doba trvania.

zostane aktivny. DoGasna bazalna rychlost
sa obnovi, akondhle sa obnovi podavanie
inzulinu v pripade, Ze nastaveny ¢as

pre doCasnu bazalnu rychlost neskonil.

6.10 Zastavenie do¢asnej bazalnej
rychlosti

podavania. ) . .

) 7. Skontrolujte nastavenid a klepnite Postup zastavenia aktivnej doCasnej
m POZNAMKA na tlacidlo K% - bazalnej rychlosti:
Pouzitie technoldgie Basal-IQ nezrusi ani 1 Na tvodnei ob ke Kleonit
nezastavi obdobie do€. baz. rychlosti, aj ked - N uvlo “rllej I\(;I Or%z\%/s% epnite
technoldgia Basal-1Q pozastavi podavanie v Kratko sa zobrazi obrazovka na polozku '
rg;;gg{,gg doc. baz. rychlost manuaine ZAHAJ. DOC. BAZ RYCHLOSTI. 2. Na obrazovke Moznosti klepnite na

ikonu IE3 (zastavenie) napravo od

v Zobrazi sa uzamknuté obrazovka doGasnej bazalnej rychlosti

s ikonou informujlcou o aktivnej
docasnej bazalnej rychlosti. 3

1. Na uvodnej obrazovke klepnite

lozku MOZNOSTI. . .
na polozku MOZNOS Na potvrdzovacej obrazove klepnite

2. Klepnite na polozku Do¢. baz. ,T“v oranzovom okne informuje na tladiclo K.

rychlost. o aktivnej doCasnej bazalnej v Pred navratom na obrazovku

. . L rychlosti. Moznosti sa zobrazi obrazovka

3. Znovu klepnite na polozku Do€. < p

baz. rychlost. » ,T“v &ervenom okne informuje KONIEC DOC. BAZ RYCHL.

o nulovej aktivnej doCasnej bazalne;

4. Pomocou klavesnice na obrazovke rychlosti.

zadajte pozadované percento.

Aktudlna rychlost je 100 %. ZvySenie N POZNAMKA

je hodnota vacsia ako 100 %, znizenie

& hodnot S ako 100 % Ak technoldgia Basal-1Q zastavi podévanie
je hodnota mensia ako 6.

inzulinu, ked je aktivna doCasnd bazalna
ychlost, ¢asova¢ doCasnej bazalnej rychlosti
5. Klepnite na tlagidlo B2 " ) I
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Tato strana je umyselne ponechana prazdna.
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KAPITOLA 7 * Bolus

7.1 Prehl'ad funkcie Bolus

A VAROVANIE

NEAPLIKUJTE bolusovu davku, kym
neskontrolujete vypocitant velkost bolusu

na displeji pumpy. Ak podate prili§ velké

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

bolusovej dévky.

A VAROVANIE

Poddavanie velkych bolusovych davok alebo
viacerych bolusovych davok stcasne moze
sposobit hypoglykémiu (nizka glykémia).

Pred podavanim velkych bolusovych davok
alebo viacerych bolusovych davok venuijte
pozornost aktivnemu inzulinu (I0B) a davke
odportcéanej bolusovou kalkulackou.

A VAROVANIE

Ak po spusteni podavania bolusovej davky
nezaznamenate znizenie glykémie, odporicame
skontrolovat, €i nie je v inflznom sete pritomna
okldzia, ¢i sa v lom nenachddzaju vzduchové
bubliny alebo netesnosti, alebo ¢i nedoSlo

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

Bolus je rychla davka inzulinu, ktora
sa obvykle podava za Uc¢elom pokrytia
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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 Va&si, ako
je mnozstvo inzulinu v zasobniku,
zobrazi sa sprava o tom, Ze pre
podanie bolusovej davky nie je
dostatok inzulinu.

Pumpa t:slim X2 ponuka 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 je vo vaSom aktivnom osobnom
profile aktivovana funkcia Sacharidy,
zadate pocCet gramov sacharidov

a bolus bude vypocitany na zaklade
vasho pomeru sacharidov.

Ak je vo vasom aktivnom

osobnom profile moznost Sacharidy
deaktivovana, bolus si vydavkuijete
zadanim pod&tu jednotiek inzulinu.

Ak je povolena technoldgia Basal-
IQ™, ktora pozastavila podavanie
inzulinu pocas Standardného alebo
rychleho bolusu, vSetky podavania

bolusov budu pokracovat, kym sa
nedokonci. Novy bolus nie je mozné
spustit, kym sa neobnovi podavanie
inzulinu.

Pravidelne KONTROLUJTE svoje nastavenia
pumpy a uistite sa, 7e 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 ruéného zadania, rozhodne o tom,

¢i odporudi pridanie korekéného
bolusu k akémukolvek inému bolusu
vyziadanému na obrazovke Bolus.

Ak je vasa glykémia:

e \/ySSia nez cielova glykémia: inzulin
bolusu pri jedle a korekéného
bolusu budu spocitané. Ak je
pritomny aktivny inzulin (IOB), je iba
odratany od korekénej 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 podia
pokynov lekara. Potom meranie
glykémie zopakuijte, aby ste sa uistili,
7e doslo k naprave.

Automatické doplnenie hodnoty
glykémie z CGM

Pred tym ako pouZijete hodnoty CGM
pre vypoCet a podanievkorek(“:ne’ho bolusu,
VENUJTE POZORNOST informdciam o trendoch

na tvodnej obrazovke CGM a svojim priznakom.

Jednotlivé hodnoty CGM nemusia byt tak
presné ako hodnoty z glukometra.

Ak mate aktivnu relaciu CGM a ak je
na tvodnej obrazovke CGM dostupna
aj hodnota CGM, gj Sipka trendu CGM,
hodnota glykémie sa automaticky ulozi
do pumpy.

N POZNAMKA

Dalsie informdcie o §ipkach trendov CGM

a 0 tom, ako ich pouzivat pre Ucely
rozhodovania o lieChe, njdete v uzivatelskej
prirucke vyrobcu CGM. MdZete ich najst tieZ
vid. Oddiel 24.3 Sipky rychlosti zmeny.

Obrazovku Korekcny bolus otvorte
klepnutim na polozku BOLUS
na tvodnej obrazovke CGM.

Ak systém CGM nepouzivate alebo

ak vaSa hodnota CGM alebo Sipka
trendu CGM nie su na dvodnej
obrazovke k dispozicii, potvrdzovacia
obrazovka Korekény bolus sa

v pripade potreby zobrazi po ruénom
zadani hodnoty glykémie na obrazovke
Bolus.

Ak je hodnota CGM automaticky
vloZzena do kalkula&ky bolusu, pre
vypocCet korekéného bolusu sa pouZije
iba aktualna hodnota CGM. Sipka
trendu sa nepouziva vo vypocte davky.
Opytajte sa svojho lekara, ako najlepsie
pouZivat Sipky predavkovanie korekénej
bolusovej davky.

Ak vam lekar odporucil pouzivat Sipku
trendu k uprave korekenej davky alebo
ak chcete zmenit glykémiu pouzitu pre
vypocet korekEnej davky, mozete rucne
prepisat’ glykémiu automaticky
vyplnend CGM.

KAPITOLA 7 ¢ Bolus

Ak chcete zmenit glykémiu
automaticky vyplneni CGM, mbézete
klepnut na hodnotu glykémie na
obrazovke Bolus.

jednotky

GLYKEMIE

M POZNAMKA

Ak glykémia automaticky vyplnend zo systému
CGM bola vysSia alebo nizSia nezZ cielova
glykémia, pumpa otvori potvrdzovaciu
obrazovku Korekcny bolus nad cielovou
hodnotou alebo pod cielovou hodnotou
popisanou neskor v tejto Casti.
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Potvrdzovacie obrazovky Korekény
bolus

Na tychto potvrdzovacich
obrazovkach Korekeny bolus
nemdzete klepnut na hodnotu
aktudlna glykémia, ak chcete zmenit

glykémiu automaticky vyplnend CGM.

Klepnite na tlagidlo alebolEl

a pokraCuijte k obrazovke Bolus, kde

mdzete zmenit' glykémiu postupom

popisanym vysSie. Ak bude po zmene

hodnoty ru¢ne zadana hodnota nad
cielovou glykémiou alebo pod fou,
pumpa opéat’ otvori obrazovku

s potvrdenim nad cielovou hodnotou
alebo pod cielovou hodnotou, kde
sa mbzete rozhodnut, &i korekenu
bolusovu davku prijmete alebo
odmietnete.

Nad cielovou hodnotou

Ak je hodnota glykémie nad cielovou
glykémiou, pumpa vam ponukne
moznost vypocitat a pripoCitat
korek&nu bolusovu
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davku k akejkolvek inej vami
vyziadanej bolusovej davke.

Glyk. je nad cilovou hodnotou
Pridat korekéni bolus?

0j.

e Korekeny bolus potvrdite stlacenim
tlasidla [E@l. Korekény bolus
je vypocitany a bude pripocitany
k akémukolvek bolusu pri jedle,
ktory si vyziadate na obrazovke
Bolus.

e Korekéni bolus mozno odmietnut
stlagenim tlacdidla .
Korekény bolus nebude pripoditany
k ziadnemu bolusu pri jedle
vyZiadaného na obrazovke Bolus.

Pod cielovou hodnotou
Ak je hodnota glykémie pod vasou

cielovou glykémiou, pumpa vam
ponukne moznost vypocitat a odratat

korekeny bolus od akejkolvek ingj
vami vyZiadanej bolusovej davky.

Glyk. je pod cilovou hodnotou
Snizit vypocet bolusu?

0j.
4.4 mmolll

v

e Korekeény bolus potvrdite stlacenim
tlacidla [l Korekeny bolus
je vypoditany a bude odratany od
akéhokolvek bolusu pri jedle, ktoru
si vyziadate na obrazovke Bolus.

e Korekéni bolus mozno odmietnut
stlagenim tlacidla [IEll. 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.



Rucéné zadanie hodnoty glykémie

Ak nemate aktivnu reldciu CGM,
budete musiet zadat’ svoju glykémiu
do pumpy manualne, nez otvorite
obrazovku Korekcny bolus.

1. Na uvodnej obrazovke klepnite
na polozku BOLUS.

2. Klepnite na polozku Zadat glyk.

e
jednotky

INZULIN GLYKEMIE

@

3. Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte hodnotu glykémie a klepnite
na tlagidlo Bl . Po klepnuti
na tlacidlo sa hodnota glykémie
ulozi do histérie pumpy bez ohladu
na to, Ci je podany bolus.

4. Postupuijte podla krokov v prislusnej
Gasti tykajlcej sa cielovej hodnoty
vySSie podla vasej vyslednej
glykémie.

7.3 Prepisanie bolusovej davky

Vypocitany bolus mdzete upravit
klepnutim na vypocitand hodnotu
jednotiek a zadanim pozadovaného
poctu jednotiek inzulinu. Vzdy je

k dispozicii moznost prepisania bolusu.

v

jednotky
GLYKEMIE

7.4 Bolus pri jedle podla jednotiek

Ak chcete pouzit bolus na zaklade
pomeru sacharidov, prejdite vid. Oddiel
7.5 Bolus pri jedle podla gramov.

1. Na uvodnej obrazovke klepnite
na polozku BOLUS.

2. Klepnite na polozku 0 jednotiek
na lavej strane obrazovky.

KAPITOLA 7 ¢ Bolus

3. Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte pocCet jednotiek inzulinu
pre podanie a potom klepnite na
tladidlo

A VAROVANIE

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

4. Klepnutim na tlagidio potvrdte
pocet podavanych jednotiek
inzulinu.

5. Potvrdte poziadavku.

= Ak sU zadané udaje
spravne, klepnite na tlacidlo 2.

= Klepnutim na tlacidio [Ellsa
vratite spét a mézete vykonat
zmeny alebo skontrolovat
vypocitané hodnoty.

6. Klepnite na tlacidio .

v'Krétko sa zobrazi obrazovka
BOLUS ZAHAJENY.
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7.5 Bolus pri jedle podl'a gramov

1. Na tvodnej obrazovke klepnite
na polozku BOLUS.

2. Klepnite na polozku O gramov.

3. Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte pocCet gramov sacharidov
a klepnite na tlacidlo |EZ0-

* Ak chcete pridat viac hodnot
sacharidov, zadajte prvu hodnotu,
Klepnite na tlacidio 53N, potom
zadajte druhd hodnotu
a klepnite na tlacidio [El
Pokradujte, kym nezadate
vSetky hodnoty.

= Ak chcete vymazat zadanu
hodnotu a zac¢at znovu, klepnite

na Sipku spét [f&] .

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

5. Klepnutim na tlagidlo potvrdte

podet podavanych jednotiek
inzulinu.
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7.

Klepnutim na polozku Zobrazit
vypodet si mbzete kedykolvek
zobrazit obrazovku Vypocet davky.
Potvrdte poziadavku.

= Ak sU zadané udaje

spravne, klepnite na tladidlo B2k

= Klepnutim na tlacidloE3ll sa
vratite spat a mdzete vykonat
zmeny alebo skontrolovat
vypocitané hodnoty.

Klepnite na tlasidlo B2l

Kratkos zobrgzi ob(azovka
BOLUS ZAHAJENY.

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

14 Lis 2020
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7.6 Rozlozeny bolus

Funkcia rozlozeného bolusu umozniuje
podat Cast bolusovej davky hned’

a Cast pomaly poc¢as Easového
obdobia az 8 hodin. To méze byt
uzito¢né u velmi tu¢nych jedal

(napr. pizza) alebo v pripade, ze trpite
gastroparézou (spomalené
vyprazdhovanie zaludka).

Pri rozlozeni bolusovej davky bude
akykolvek korekény bolus podany

v rdmci ¢asti PODAT TERAZ. O tom,
Gi je pre vas tato funkcia vhodna,

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

1. Na uvodnej obrazovke klepnite
na polozku BOLUS.

2. Klepnite na polozku O gramov
(alebo O jednotiek).

3. Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte poCet gramov sacharidov
(alebo jednotiek inzulinu). Klepnite
na tlacidlo |-



.V pripade potreby klepnite

na polozku Zadat glyk. a pomocou
klavesnice na obrazovke zadajte
hodnotu glykémie. Klepnite na

tlacidlo

. Klepnutim na tlagidlo[Eallpotvrdte
pocet podavanych jednotiek
inzulinu. Klepnutim na polozku
Zobrazit vypodet si mbzete
kedykolvek zobrazit obrazovku
Vypodet davky.

. Potvrdte poziadavku.

= Ak sU zadané Udaje
spravne, klepnite na tlacidlo

Klepnutim na tlacidlo S sa
vratite spat a mdzete
vykonat zmeny alebo
skontrolovat vypocitané
hodnoty.

. Klepnutim na poloZku
ROZLOZENY aktivujte funkciu
rozlozené davky a klepnite na
tlagidio K.

. Po Klepnuti na poloZku 50 % pod
poloZzkou PODAT TERAZ m&zete

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

suU 2 hodiny.

Pomocou klavesnice na obrazovke
mdbzete zadat percentudlny podiel
bolusovej davky, ktord chcete
PODAT TERAZ, a potom klepnite na

tlasidio .

Minimélna hodnota podielu

PODAT TERAZ je 0,05 jednotky.
Ak je podiel PODAT TERAZ mengi
ako 0,05 Jednotky, budete
upozorneny a podiel PODAT TERAZ
bude nastaveny na 0,05 jednotky.

Podiel PODAT NESKOR v ramci
rozlozenej bolusovej davky ma tiez

minimalnu a maximalnu dobu trvania.

Ak naprogramujete dobu trvania
podielu PODAT NESKOR mimo tieto
limity, budete upozorneny a doba
trvania pod|e|u PODAT NESKOR
bude upravena.
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10. Klepnite na polozku 2 hod.

v ramci polozky DOBA TRVANIA.

. Pomocou klavesnice na obrazovke

upravte dobu trvania, poc¢as ktorej
ma byt bolus podavany, a klepnite

na tlacidio B2

. Klepnite na tlacidlo K-

Klepnutim na polozku Zobrazit j.
si mdzete kedykolvek zobrazit
rozpis jednotiek, ktoré budu
podané TERAZ, a ktoré NESKOR.

13. Potvrdte poziadavku.

Ak sU zadané Udaje
spravne, klepnite na tlaCidlo
(v}

Klepnutim na tlagidiofEal sa
vratite spat a mdzete vykonat
zmeny alebo skontrolovat
vypocitané hodnoty.

14. Klepnite na tlacidio B2

v' Kréatko sa zobrazi obrazovka

BOLUS ZAHAJENY.
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v Po dokonceni podania bolusove;

davky sa pod grafom CGM zobrazi ikona.

18:13
14 Lis 2020

-~ 0.98 | 3:46 hod
£ Moznosti @

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

si vyziadat dalsi Standardny bolus.

N POZNAMKA

Ak je technoldgia Basal-IQ zapnuta a pocas
rozlozenej bolusovej davky zastavila podavanie
inzulinu, v3etok zostavajtici bolusovy inzulin
bude zruSeny. V pripade potreby je nutné novy
bolus zahdjit po obnove podavania inzulinu.

7.7 Maximalny bolus

Nastavenie Max. bolus umoznuje
nastavit' limit maximalneho mnoZstva
davky inzulinu pre jeden bolus.
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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 podla nasledujucich krokov.

1. Na uvodnej obrazovke Klepnite
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na polozku Moja pumpa.

3. Klepnite na polozku Osobné profily.

4. Klepnite na polozku Nastavenia
pumpy.

5. Klepnite na polozku Max. bolus.

— Nastaveni pumpy

Rychly bolus 05]

10

Limit bazalu

3 jlhod

Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte pozadovanu velkost maximalnej
bolusovej davky (1-25 jednotek)

a klepnite na tlagidlo .

KAPITOLA 7 * Bolus

N POZNAMKA

Ak nastavite maximainu bolusovou davku
na 25 jednotiek a na zaklade pomeru
sacharidov alebo korekéného faktora bude
zobrazi sa po podani bolusovej davky
obrazovka s pripomenutim. Bude vam
ponuknuta moznost podat zostavajlicu ¢ast
bolusu do maxima dal$ich 25 jednatiek (vid'.
Oddiel 12.9 Vystrahy maximalneho bolusu).

7.8 Rychly bolus

Funkcia Rychly bolus umozni podat
bolusovu davku jednoduchym
stlacenim tlacidla. Tymto spésobom
mbzete podat bolusovu davku
nasledovanim prikazov vyjadrenych
pipanim/vibrovanim (tj. bez
prechadzania Ci sledovania obrazovky
pumpy).

Rychly bolus je mozné nastavit tak,
aby zodpovedal bud’ jednotkam
inzulinu, alebo gramom sacharidov.
Nastavenie podavania rychlej
bolusovej davky (gramy sacharidov
alebo jednotky inzulinu) je nezavislé
na nastaveni bolusovej davky

v aktivnom osobnom profile.



KAPITOLA 7 ¢ Bolus

Konfiguracia funkcie Rychly bolus N POZNAMKA

MnoZstvo prirastku je pri  podavani / '
V predvolenom nastaven je funkcia ZStvo - pri u je pri podavani VZDY na obrazovke skontrolujte a potvrdte

RVchiv bol 4. RvChly bolus rychlej ~ bolusové  ddvky  pridané spravne naprogramovanie velkosti bolusovej
ychly OIS vypnuta. Bychly DOWS Je s kazdym dal$im stlaCenim tlacidla davky, ked funkciu Rychly bolus pouzivate
n?okfne nastavit thd.ga Jeﬁ/lnovtky 'PZUI'nU’ Zapnut obrazovku / Rychly bolus. prvykrat. Pohladom na obrazovku sa moZete
alebo gramy sacharidov. Moznosti - uistit, Ze spravne pouzivate prikazy vyjadrené
prirastku st 0,5, 1,0, 2,0 a 6,0 jednotiek, 10. Skontrolujte zadané hodnoty pipanim/vibrovanim pre naprogramovanie
alebo 2, 5, 10 a 15 gramov. a klepnite na tlacidio [K4u. bolusovej dévky pozadovanej velkosti.
1. Na dvodnej obrazovke klepnite . y 5 .
na polozku MOZNOSTI. 11. Potvrdte nastavenie. 1. Stlacte a podrzte tlacidlo
Zapnut obrazovku / Rychly bolus.
2. Klepnite na polozku Moja pumpa. = Ak su zadané udaje Zobrazi sa obrazovka Rychly bolus. I
spravne, klepnite na tlacidlo Budete pocut dve pipnutia
3. Klepnite na polozku Osobné profily. (v} (@k je pre hlasitost zvuku nastavené
pipnutie) alebo ucitite vibracie
4. Klepnite na polozku Nastavenia Ak sa chcete vratit a vykonat (ak je pre hlasitost zvuku nastavené
pumpy. zmeny, klepnite na tlacidio . vibrovanie).
5. Klepnite na polozku Rychly bolus. 12. Klepnutim na logo Tandem sa 2. Stlacte tlacidlo Zapnudt obrazovku
vrétite na tvodnt obrazovku. /Rychly bolus pre kazdy prirastok
6. Klepnite na polozku Typ prirastku. az do dosiahnutia pozadovaného
Podanie rychleho bolusu mnozstva. Pumpa pipne/zavibruje
. i Sku i pri kazdom stlaceni tlacidla.
e A Ao o rkci ity b,
Klepnite na tlacidio K2k mozete podat bolusovu davku 3. Pockajte, kym pumpa
stlacenim tlaCidla Zapnut obrazovku / pipne/zavibruje, ak stladenim
8. Klepnite na polozku Mnozstvo Rychly bolus a tym bolusovti davku tlacidla pridate dalsi prirastok,
prirastku. podrf\te. F,%yohlevbolusove Ejavky su za U&elom potvrdenia
podavané ako Standardné bolusové poZadovaného mnozstva.

davky (bez zadavania glykémie

9. Vyberte pozadovanu velkost prirastku. & rozlozene] bolusovej davky).
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4. Potom, ako pumpa

pipne/zavibruje, mbzete stlatenim
a podrzanim tlagidla Zapnuat
obrazovku /Rychly bolus

na niekolko sekund nastavenu
bolusovu davku podat.

N POZNAMKA

Ak chcete bolus zrusit a vratit sa na
tivodnui obrazovku, klepnite na tlacidlo e
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 prekrocit
nastavenie Max. bolus
definovany v nastaveni pumpy.
Akonahle dosiahnete hodnoty
Max. bolus, budete na to
upozorneny odlisnym tdnom
(ak je pre funkciu Rychly bolus
nastavené vibrovanie, pumpa
prestane pri dalSom pouZivani
tlagidla vibrovat). Pohladom
na obrazovku skontrolujte
velkost bolusovej davky.

Pri pouzitf funkcie Rychly bolus
nemdzete prekroCit 20 stlaceni
tlacidla. Akonahle dosiahnete

20 stlaceni tlacidla, budete

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

Ak v ktoromkolvek okamihu
programovania budete podut
odlisny tén alebo pumpa prestane
vibrovat v reakcii na stlacenie
tlacidla, pohladom na obrazovku
skontrolujte velkost bolusovej
davky. Ak obrazovka Rychly
bolus neukazuje spravnu velkost
bolusovej davky, pouZite pre
zadanie davky dotykowvu
obrazovku.

v Krétko sa zobrazi obrazovka
BOLUS ZAHAJENY.

N POZNAMKA

Ak je technoldgia Basal-IQ zapnuta a pocas
rychlej bolusovej davky zastavila poddvanie
inzulinu, vSetok zostavajdci inzulin rychlej
bolusovej davky bude podany.

KAPITOLA 7 * Bolus

7.9 ZruSenie alebo zastavenie
bolusovej davky

ZruSenie bolusovej davky,

ak podavanie DOTERAZ NEZACALO:

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

2. Klepnutim na tlagidlo bolus
zrusite.

10:20
14 Lis 2019

t.l Vyzadani bolusu 10 j... x /

{;* MozZnosti

1:01 hod

v" Poc&as procesu rusenia bolusovej
davky bude tlacidlo BOLUS
neaktivne.

v'Po zruseni davky bude tlacidlo
BOLUS na uvodnej obrazovke
opat k dispozicii.

=TT
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Zastavenie bolusovej davky, ] ]
ak uz podavanie BOLO ZAHAJENE:

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

2. Klepnutim na tlacidio JE3 zastavite
podavanie.

3. Klepnite na tlacidio K.

ZASTAVENY a budu vypoditané

v Zobrazi sa obrazovka BOLUS I
podané jednotky.

v’ Zobrazia sa vyZiadané a podané
jednotky.

4. Klepnite na tlacidio
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Tato strana je umyselne ponechana prazdna.
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Spustenie, zastavenie alebo
obnovenie podavania inzulinu



KAPITOLA 8 e Spustenie, zastavenie alebo obnovenie podavania inzulinu

) e ; 3. Ak chcete zmenit nastavenie Alarmu v Pumpa sa vréti na potvrdzovaciu
8.1 Spustenie podavania inzulinu obnovenia pumpy, prejdite ku obrazovku.
kroku 4. V opacnom pripade
Podavanie inzulinu je spustené po klepnite na pre potvrdenie v" Pumpa novy &as alarmu uloZi a toto
konfiguracii a aktivacii osobného profilu. predvoleného nastavenia. nastavenie pouZije pri dalsom
Pokyny pre vytvorenie, konfiguraciu ru¢nom pozastaveni inzulinu, ak
a aktivaciu osobného profilu najdete v’ Zobrazi sa obrazovka \V3etky pumpa nebola resetované - v takom
v Kapitole 6 Nastavenie davok inzulinu. dévky zastavené a potom pripade sa pouZije predvolené
sa zobrazi Uvodna obrazovka nastavenie.
ZASTAVENE. Napravo od &asu 6. Klepnite na tlacidio [
(AT AR A a datumu sa taktiez zobrazi
Akékolvek podavanie inzulinu moZete Cerveny vykricnik. v’ Zobrazi sa obrazovka Vsetky

kedykolvek zastavit. Ked' zastavite
podavanie inzulinu, akékolvek aktivne
bolusové davky a aktivna doCasna
bazalna rychlost budu okamzite
zastavené. Ak je pumpa zastavena,
nemoze prebiehat Ziadne podavanie
inzulinu. Pumpa zobrazi Alarm
obnovenia pumpy, ktory vam
pripomenie, Zze mate po urcitej dobe
manualne obnovit podavanie inzulinu.
Predvolené nastavenie tohto alarmu je

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

N POZNAMKA

Ak manuéalne zastavite podavanie inzulinu,

je nutné ho manudine obnovit.

Technoldgia Basal-IQ™ neobnovi automaticky

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

Timto se zastavi vSechny davky
inzulinu.

Zastavit vSechny davky?

@ 15 min

15 mindt. inzulin, ak ho zastavite rucne
1. Na uvodnej obrazovke Klepnite ' '
na polozku MOZNOSTI. ) 4

3 8.3 Obnovenie podavania inzulinu
2. Klepnite na polozku ZASTAVIT
INZULIN.

v’ Zobrazi sa potvrzovacia obrazovka.

5. Vyberte prepinacie tlacidlo, ktoré
zodpoveda Casu, za ktory chcete
zobrazit Alarm obnovenia pumpy.

Ak obrazovka pumpy nie je zapnuta,
stlacte jedenkrat tlacidlo Zapnut
obrazovku / Rychly bolus, aby ste
obrazovku pumpy t:slim X2 aktivovali.
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1. Klepnite na sekvenciu 1-2-3.
2. Klepnite na tlacidio K.

v" Docasne sa zobrazi obrazovka
OBNOVIT POD. INZULINU.

- ALEBO -

1. Na Uvodnegj obrazovke Klepnite
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na polozku OBNOVIT I
POD. INZULINU.

3. Klepnite na moznost OBNOVIT.

Doéasnevsa zobrazi ob/razovka
OBNOVIT POD. INZULINU.

8.4 0dpojenie pri pouziti

technoldgie Basal-1Q

Ak potrebujete odpojit pumpu od tela,
zastavte podavanie inzulinu.
Zastavenie podavania inzulinu
informuje pumpu o tom, Ze aktivne
nepodavate inzulin, ¢o tiez zastavi
technoldgiu Basal-1Q, takze
nepokracuje vo vypoCtu pozastaveni
podavania inzulinu.
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Tato strana je umyselne ponechana prazdna.
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KAPITOLA 9 e Informacie o inzulinovej pumpe t:slim X2 a jej histéria

9.1 Informécie o pumpe t:slim X2

Pumpa t:slim X2™ umozZzniuje ziskat
pristup k informaciam o pumpe.

Na obrazovke Informacie o pumpe
mdzete vyhladat polozky ako napriklad
sériové Cislo pumpy, internetovu
stranku s kontaktnymi informaciami

na miestnu sluzbu zakaznickej
podpory a verzie softvéru/hardvéru.

1. Na tvodnej obrazovke klepnite
na polozku MOZNOSTI.
2. Klepnite na polozku Moja pumpa.

3. Klepnite na polozku Informécie
O pumpe.

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

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

9.2 Historia 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 poctu
udalosti su najstarsie udalosti

z protokolu histdrie odstranené

a su nahradené najnovsimi udalostami.
V histdrii pumpy nadjdete nasledujice
polozky:

Suhrn davok, Celkova denna davka,
Bolus, Bazal, Viozit, Glykémie,
Vystrahy a alarmy, Basal-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 percentach pre kazdy
jednotlivy den. Pri prechadzani
jednotlivymi diiami méZete sledovat’
celkovo podany inzulin.

Polozky Bolus, Bazaél, Vlozit, Glykémie,
a Vystrahy a alarmy su kategorizované
podla datumu. Podrobnosti udalosti

v kazdej sprave su zoradené podia
Casu.

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 ¢as jej dokondenia.

Histéria Basal-IQ uvadza historicky
zaznam stavu technoldgie
Basal-IQ™, vratane jej povoleni alebo
zakazanie a tiez Casu pozastavenia

a obnovenia podavania inzulinu.

1. Na dvodnej obrazovke klepnite
na polozku MOZNOSTI.

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

4. Klepnite na polozku Histéria
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
0 systému v podobe pripomenuti,
vystrah a alarmov. UCelom pripomenuti
je upozornit vas na moznost, ktoru ste
nastavili (napriklad pripomenutie
kontroly glykémie po podani bolusove;
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).
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 sucCasne 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 spravne reagovat
na pripomenutia.

Pripomenutie vas upozomi jednou
sekvenciou troch ténov alebo jednym
zavibrovanim, v zavislosti na nastaveni
hlasitosti/vibracie v Casti Hlasitost
zvuku. Opakuju sa kazdych 10 minut
az do potvrdenia. Pripomenutia sa
nestupniuju.
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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, mdZzete 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.

4. Klepnite na polozku Pripomenutia
pumpy.

5. Klepnite na polozku Nizka
glykémia.

6. Nizka glykémia je zapnuta; 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 tlagidlo

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

c. Po dokonceni vSetkych zmien
klepnite na tladidlo K24

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

Reakcia na Pripomenutie nizkej
glykémie

Pripomenutia potvrdte klepnutim na
tlagidlo a potom akontrolujte
glykémiu.



10.2 Pripomenutie vysokej glykémie

Pripomenutie vysokej glykémie vam
pripomenie, Ze 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/|

a 1-3 hodiny.

1. Na dvodnej obrazovke, klepnite
na MOZNOSTI.

2. Klepnite na polozku Moja pumpa.

3. Klepnite na polozku Vystrahy
a pripomenutia.

4. Klepnite na polozku Pripomenutia
pumpy.

5. Klepnite na polozku Vysoka
glykémia.

6. Vysoka glykémia je zapnuta; 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 K.

b. Klepnite na polozku
Pripomenutia po a pomocou
klavesnice na obrazovke zadajte
¢as (od 1 do 3 hodin). Potom
Klepnite na tlacidlo K.

c. Po dokon&eni vSetkych zmien
Klepnite na tlacidlo [K24.

7. Klepnutim nalogo Tandem sa vrétite
na uvodnu obrazovku.

Reakcia na Pripomenutie vysokej
glykémie

Pripomenutia potvrdte klepnutim na

tlagidio 23l a potom skontrolujte glykémiu.

KAPITOLA 10 e Pripomenutia inzulinovej pumpy t:slim X2

10.3 Pripomenutie merania glykémie

po bolusu

Pripomenutie merania glykémie

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

je 1 hodina a 30 minut. Mozno

ju nastavit v rozsahu 1-3 hodin.

1. Na dvodnej obrazovke klepnite
na MOZNOSTI.

2. Kilepnite na polozku Moja pumpa.

3. Klepnite na polozku Vystrahy
a pripomenutia.

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 Pripomenutia
po a pomocou klavesnice na
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obrazovke zadajte ¢as (od 1 do 3
hod.), ked chcete pripomenutia
zobrazit. Potom klepnite na
tlacidlo EZR.

8. Po dokoné&eni vSetkych zmien klepnite

na tlacidlo K244 .

9. Klepnutim na logo Tandem sa vrétite

na tvodnu obrazovku.

Reakcia na Pripomenutie merania
glykémie po boluse

Pripomenutia potvrdte klepnutim na

tlacidlo 23l a potom skontrolujte glykémiu

pomocou glukometra.

10.4 Pripomenutie zmeSkaného

boluse 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
zaCiatku a Cas konca pre kazdé
pripomenutie.

1. Na dvodnej obrazovke Klepnite na
MOZNOSTI.
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Klepnite na poloZzku Moja pumpa.

Klepnite na polozku Vystrahy
a pripomenutia.

Klepnite na polozku Pripomenutia
pumpy.

Klepnite na poloZzku Zmesk. bolus
pri jed.

Na obrazovke Zmeskany bolus pri
jedle klepnite na pripomenutia, ktoré
chcete nastavit (pripomenutia 1 az
4), a vykonajte nasledujuce:

a. Klepnite na polozku
Pripomenutie 1 (alebo 2, 3 &i 4).

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

c. Klepnite na polozku Vybrané
dni a klepnite na dni, kedy
chcete pripomenutia zobrazit.
Potom klepnite na tlacidlo Il

d. Klepnite na polozku Cas
zaCiatku, potom na polozku
Cas a pomocou klavesnice na

KAPITOLA 10 e Pripomenutia inzulinovej pumpy t:slim X2

obrazovke zadajte ¢as zadiatku.
Potom klepnite na tlacidlo [l

e. Klepnutim na polozku Denna
doba nastavte AM (dop.) alebo
PM (odp.) (ak je to relevantné).
Potom klepnite na tlagidlo B2

f. Klepnite na polozku Cas
konca, potom na polozku
Cas a pomocou klavesnice na
obrazovke zadajte €as konca.
Potom klepnite na tlagidlo B2l

g. Klepnutim na polozku Denna
doba nastavte AM (dop.) alebo
PM (odp.) (ak je to relevantné).
Potom klepnite na tlacidlo K.

h. Po dokonceni vSetkych zmien
klepnite na tlaCidlo K24

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

Reakcia na Pripomenutie zmeskaného
bolusu pri jedle

Pripomenutia potvrdte klepnutim na

tlagidio [[Zll a v pripade potreby

podajte bolus.
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10.5 Pripomenutie miesta vpichu

Pripomenutie miesta vpichu vas
upozorni na vymenu infuzneho setu.

V predvolenom nastaveni je toto
pripomenutie vypnuté. Ak je toto
pripomenutie zapnuté, mézete ho
nastavit na 1 az 3 dni a na vami vybranu
dennu dobu.

Podrobné informacie o funkcii

Pripomenutie miesta vpichu najdete

vid. Oddiel 5.6 Nastavenie pripomenutia I
miesta vpichu.

Reakcie na pripomenutie miesta vpichu

Pripomenutie potvrdte klepnutim na
tlacidlo Bl a vymerite inflzny set
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Tato strana je umyselne ponechana prazdna.
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@ Vlastnosti 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

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 mézete 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 Vstrahy &
pripomenutia.

4. Klepnite na polozku Vystrahy
pumpy.

5. Klepnite na polozku Nizka hlad.
inzulinu.
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6. Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte pocet jednotiek
(10 az 40 jednotiek), na ktoré chcete
hodnotu vystrahy nizkej hladiny
inzulinu nastavit, a klepnite na
tlacidio K.

7. Po dokon&eni vetkych zmien klepnite
na tlacidlo K24

Postup potvrdenia vystrahy nizkej
hladiny inzulinu

Aby ste vystrahu potvrdili, klepnite na

tlasidlo I

Hladina zasobniku:
Zbyva méné nez 20 j.

11.2 Alarm automatického vypnutia

Pumpa mbze zastavit podavanie inzulinu
a upozornit vas (alebo kohokolvek

vo vasom okoli), ak neddjde k interakcii
S pumpou v ramci uréeného ¢asového
intervalu. V predvolenom stave je tento
alarm nastaveny na 12 hodin. Mézete
ho nastavit na akukolvek hodnotu

od 5 do 24 hodin, alebo ho vypnut.
Tento alarm vas upozorni, ak nedbjde
k Ziadnej interakcii s pumpou pocas
nastaveného poctu hodin, a pumpa

sa vypne po 60 sekundach.

Akonahle pocet hodin od posledného
stlaCenia tlacidla Zapnut obrazovku /
Rychly bolus a klepnutia na ktorukolvek
interaktivnu moznost na obrazovke,
alebo podania rychlej bolusovej davky
prekroc¢i nastavenu hodnotu, alarm
automatického vypnutia zapipa

a zobrazi sa na obrazovke a podavanie
inzulinu sa zastavi.

1. Na dvodnej obrazovke klepnite
na polozku MOZNOSTI.

2. Kilepnite na polozku Moja pumpa.

3. Klepnite na polozku Vystrahy
a pripomenutia.

4. Klepnite na polozku Vystrahy
pumpy.

5. Kilepnite na polozku Autom.
vypnutie.



6. Klepnite na polozku Autom.
vypnutie. Zobrazi
sa potvrdzovacia obrazovka.

+ Klepnutim na tlagidlio K2k
pokraCuijte.

«  Klepnutim na tlagidlo [Elisa
vratte spét.

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

8. Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte pocCet hodin (5 az 24 hodin),
po ktorom sa alarm automatického
vypnutia spusti, a klepnite na
tlagidlo B

9. Po dokongeni vSetkych zmien klepnite
na tlacidlo a potom K2,

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

KAPITOLA 11 e Uzivatelom nastavitelné vystrahy a alarmy

Postup potvrdenia varovania
automatického vypnutia

Klepnite na tlagidlo NEVYPINAT.

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

12 hod.

60 sek.

NEVYPINAT

v" Varovanie zmizne a pumpa sa vrati
do normalnej prevadzky.

Ak varovanie nepotvrdite poCas

60 sekundového odpoditavania, zobrazi
sa alarm automatického vypnutia
sprevadzany zvukovym alarmom. Tento
alarm vas upozorni, ze pumpa prestala
podavat inzulin.

Obrazovka alarmu automatického
vypnutia

Klepnite na tlacidlo [

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY

Zadna aktivita po dobu delsinez
12 hodin.

v’ Zobrazi sa uvodna obrazovka so
stavom VSetky davky zastavené.

Aby ste mohli pokracovat v liecbe,
musite podavanie inzulinu obnovit
(vid. Oddiel 8.3 Obnovenie podavania
inzulinu).

11.3 Vystraha maximalneho bazalu

Pumpa vam umozniuje nastavit limit
bazalnej rychlosti, ktory vam pumpa
pri doCasné bazalnej rychlosti
nedovoli prekrogit.
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KAPITOLA 11 e Uzivatelom nastavitelné vystrahy a alarmy

Po nastaveni limitu bazéalu v nastaven(
pumpy (vid. Oddiel 4.11 Limit bazalu)
sa zobrazi vystraha, ak dbjde

k nasledujucim situaciam.

1. Bola vyziadana do¢asna bazalna
rychlost, ktora prekraduje limit
bazalu.

2. Prebieha doCasna bazalna rychlost
a bol spusteny novy asovy
segment osobného profilu,

v désledku ¢oho docasna bazalna
rychlost prekrocila limit bazalu.

Reakcia na vystrahu max. bazalu

Klepnutim na tlacidlo prijimate
znizenu doc¢asnu bazalnu rychlost.
Znizena hodnota doCasnej bazalnej
rychlosti je rovnaka ako hodnota
limitu bazalu, ktora bola nastavena
v osobnych profiloch.

Aktualni segment ve vasem
osobnim profilu pFekrocil
nastavenilimitu bazalu. Do¢asna
bazalni rychlost byla snizena na
hodnotu 3.0 u/h.

OK
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@ Funkcie inzulinovej pumpy t:slim X2

Vystrahy inzulinove] pumpy
t:slim X2



KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2

Pumpa poskytuje doleZité informacie

0 systéme v podobe pripomenuti,
wstrah a alarmov. Ugelom pripomenutf
je upozornit vas na moznost, ktoru ste
nastavili (napriklad pripomenutie

kontroly glykémie po podani bolusovej
davky). Vystrahy sa zobrazuju
automaticky a upozoriuju vas na situacie
sUvisiace s bezpecnostou, o ktorych by
ste mali vediet (napr. vystraha, Ze hladina
inzulinu je nizka). Alarmy sa zobrazuju
automaticky a upozorfiuju vas na mozné
alebo redlne zastavenie 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 na vystrahy spravne reagovat.

Vystrahy vas upozornia 2 sekvenciami
3 ténov alebo 2 zavibrovaniami,

v zavislosti na nastaveni hlasitosti/
vibracii v ¢asti Hlasitost zvuku.
Opakuiju sa pravidelne, kym ich
nepotvrdite. Vystrahy sa nestupnuju.
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N POZNAMKA

V kapitole 25 Vystrahy a chyby CGM je
uvedeny dalsf zoznam vystrah a chyb
stvisiacich s pouzivanim CGM.

N POZNAMKA

V kapitole 31 Vystrahy technoldgie Basal-1Q
je je uvedeny dalSi zoznam vystrah

a chyb stvisiacich s pouZivanim technolégie
Basal-IQ™.



KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2

12.1 Vystraha nizké hladiny inzulinu

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Co to znamena? V zasobniku zostdva 5 alebo menej jednotiek inzulinu.

Upozorni 2 sekvenciami 3 ténov alebo 2 zavibrovaniami,

i?
Ako ma pumpa upozorni’ v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibrdcii v ¢asti Hlasitost zvuku.

Vyméiite zasobnik, jinak pumpa Upozorni ma pumpa znovu? Ano, kazdych 5 mintit aZ do potvrdenia.
zastavi vSechny davky. I

Klepnite na tlagidlo |3l Co najskor vymerite zasobnik, aby

3 9 - , B
Ako mam reagovat’ nedoglo k ALARMU PRAZDNEHO ZASOBNIKA a vyéerpaniu inzulinu.
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2

12.2 Vystrahy slabej batérie

Vystraha slabej batérie 1

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Co to znamen4? Zostava menej ako 25 % kapacity batérie.

Upozorni 2 sekvenciami 3 ténov alebo 2 zavibrovaniami,

i?
Ako ma pumpa upozorni’ v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibrdcii v ¢asti Hlasitost zvuku.

Stav baterie: Upozorni ma pumpa znovu? Ano, kazdych 5 mintit aZ do potvrdenia.
Zbyva méné nez 25 %.

Klepnite na tlagidlo 23l Co najskdr pumpu nabite, aby sa

3 9 B .
Ako mam reagovat’ neozvala druhd WSTRAHA SLABEJ BATERIE.

m POZNAMKA

Akonahle sa vyskytne VYSTRAHA SLABEJ BATERIE, zobrazi sa indikétor slabej batérie (jedna Servend &iarka v ukazovateli Urovne nabitia batérie na tvodnej
obrazovke a uzamknutej obrazovke).
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Vystraha slabej batérie 2

KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2

Obrazovka

Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke?

Nabijte pumpu, jinak dojde
k zastaveni davek.

Co to znamena?

Zostdva menej ako 5 % kapacity batérie. Podavanie inzulinu
bude pokracovat po dobu 30 mindt a potom sa pumpa vypne
a podavanie inzulinu sa zastavi.

Ako ma pumpa upozorni?

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?

Klepnite na tlaiclo [EZH Ihned’ pumpu nabite, aby sa neaktivoval
ALARM SLABEJ BATERIE a pumpa sa nevypla.

N POZNAMKA

Akonahle sa vyskytne VYSTRAHA SLABEJ BATERIE, zobrazi sa indikétor slabej batérie (jedna Gervend giarka v ukazovateli Urovne 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 nedokonCili ste ho

" o
Co to znamena? do 90 sekiind.

Upozorni 2 sekvenciami 3 ténov alebo 2 zavibrovaniami,

i?
Ako ma pumpa upozomf v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibrdcii v ¢asti Hlasitost zvuku.

Tento bolus nebyl podan.

Upozorni ma pumpa znovu? Ano, kazdych 5 mint aZ do potvrdenia.

Klepnite na tlacidlo Zobrazi sa obrazovka Bolus. Pokracujte

, o
Ako mam reagovat’ Vo vyZiadani bolusovej davky.
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12.4 Vystraha nedokonéenej do¢éasnej bazalnej rychlosti

KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2

Obrazovka

Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke?

Tato doc. baz. rychlost nebyla
spusténa.

Co to znamen4?

Spustili ste nastavenie doCasnej bazalnej rychlosti, ale nedokonili
ste poziadavku do 90 sekuind.

Ako ma pumpa upozorni?

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

Upozorni ma pumpa znovu?

Ano, kazdych 5 mint aZ do potvrdenia.

Ako mam reagovat?

1. Kiepnite na tlacidlo 2l Zobrazi sa obrazovka Doc. baz.
rychlost. PokraCujte v nastaveni doCasnej bazalnej rychlosti.

2. Ak nechcete pokracovat v nastavovani do¢asnej bazalnej
rychlosti, klepnite na tlacidlo .
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2

12.5 Vystrahy nedokonceného viozenia zasobnika, pinenie hadicky a kanyly

Vystraha nedokon&enej vymeny zasobnika

Obrazovka

Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke?

Proces vlozeni zasobniku nebyl
dokonéen.

Co to znamen4?

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

Ako ma pumpa upozorni?

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 [am. Dokongite proces vymeny zasobnika.
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2

Vystraha nedokonéeného plnenia hadi¢ky

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? V ponuke VioZit ste vybrali moznost Naplinit hadicku,

Co to znamen4? >
Co to znamena ale nedokoncili ste proces do 3 minut.

Upozorni 2 sekvenciami 3 tonov alebo 2 zavibrovaniami,

i?
Ako ma pumpa upozornf v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibrdcii v Casti Hlasitost zvuku.

PInéni hadicky nebylo dokonceno.

Upozorni ma pumpa znovu? Ano, kazdych 5 mint aZ do potvrdenia.

Ako mam reagovat? Kiepnite na tlacidlo [l . Dokoncite proces pinenia hadicky.
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Vystraha nedokon&eného plnenia kanyly

Obrazovka

Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke?

PInéni kanyly nebylo dokonceno.

Co to znamena?

V ponuke VioZit ste vybrali moznost Naplinit kanylu, ale nedokongili
ste proces do 3 minit.

Ako ma pumpa upozorni?

Upozorni 2 sekvenciami 3 tonov alebo 2 zavibrovaniami,
v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibrdcii v Casti Hlasitost zvuku.

Upozorni ma pumpa znovu?

Ano, kaZdych 5 mindt a7 do potvrdenia.

Ako mam reagovat?

Kiepnite na tlacidlo [am. Dokoncite proces pinenia kanyly.
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2
12.6 Vystraha nedokonéeného nastavenia

Obrazovka Vysvetlenie

Zacali ste nastavovat novy osobny profil alebo technoldgiu
Basal-IQ, ale neuloZili/nedokonili ste programovanie do 5 mindt.

Co uvidim na obrazovke? x ,
Co to znamena?

Upozorni 2 sekvenciami 3 ténov alebo 2 zavibrovaniami,

i?
Ako ma pumpa upozomf v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibrdcii v ¢asti Hlasitost zvuku.

Nastaveni bylo zménéno, av§ak
LR Upozorni ma pumpa znovu? Ano, kazdych 5 mint aZ do potvrdenia. I

Kiepnite na tlacidlo [ . Dokongite programovanie nastavenia

, o
Ako mam reagovat’ osobného profilu alebo technoldgie Basal-IQ.
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KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2

12.7 Vystraha zadania bazalnej rychlosti

Obrazovka

Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke?

Pred ulozenim segmentu je treba
pfidat bazalni rychlost.

Co to znamena?

Nezadali ste bazalnu rychlost v Casovom segmente v osobnych
profiloch. Bazalnu rychlost je potrebné zadat v kazdom ¢asovom
segmente (rychlost moZe byt 0 j/h).

Ako ma pumpa upozorni?

Iba obrazovka s upozornenim.

Upozorni ma pumpa znovu?

Nie. Bazalnu rychlost je potrebné zadat, aby bolo mozné Casovy
segment uloZit,

Ako mam reagovat?

Kiepnite na tlacidlo [Eam. Zadajte bazainu rychlost do ¢asového
segmentu.
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12.8 Vystraha maximalneho bolusu za hodinu

KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim

X2

Obrazovka

Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke?

Max. bolus za hod. byl prekrocen.

Chcete potvrdit poZzadovany bolus
8j.?

v

Co to znamen4?

Poas predchddzajicich 60 mindt ste si vyZiadali celkové podanie

bolusovych dévok vé&¢Sich ako 1,5 ndsobok maximalnej bolusovej davky.

Ako ma pumpa upozorni?

Iba obrazovka s upozornenim.

Upozorni ma pumpa znovu?

Nie. Musite klepnut na tlacidlo 3, alebo klepnutim na tlacidlo
B votvrdit podanie bolusovej dévky.

Ako mam reagovat?

* Klepnutim na tlacidlo sa vratite na obrazovku Bolus, kde
moZzete upravit velkost podanej bolusovej dévky.
* Klgpnutim na tlacidlo bolus potvrdite.
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12.9 Vystrahy maximalneho bolusu

Vystraha maximalneho bolusu 1

Obrazovka Vysvetlenie
A ETe f) . i v . . 44 ~ ] .
Co uvidim na obrazovke? Eo to Znamena? Vy2|aga|| ste si bolus VACSi, nez povoluje nastavenie Max. bolus
v aktivnom osobnom profile.
Ako ma pumpa upozorni? Iba obrazovka s upozornenim.
Nastaveni max. bolusu 10 j. bylo B ie. f it i f Gi
S Upozorni ma pumpa znovu? Nie. Musite klepnit na tlacidlo [E3, alebo klepnutim na tlacidlo

B notvrdit podanie bolusovej davky.

Chcete potvrdit bolus 10 j.?

o Klepnutim na tlacidlo [JE3l sa vratite na obrazovku Bolus, kde
mdzete upravit velkost podanej bolusovej davky.

o Kiepnutim na tlacidloJE%ll podéte mnoZstvo nastavené pre
maximéalny bolus.

Ako mam reagovat?

X v
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Vystraha maximalneho bolusu 2

Nasledujlce plati iba v pripade, Zze mate v aktivnom osobnom profile zapnutu funkciu Sacharidy a maximalna velkost
bolusovej davky je nastavena na 25 jednotiek.

Obrazovka Vysvetlenie
A .y ,7 . n ’ N a N . . v .
Co uvidim na obrazovke? &0 to Znamena? MaX|ma[ny polus e gastaveny na 25 Jednonek a vy ste si vyziadali
bolusov davku vacSiu ako 25 jednotiek.
Max. bolus 25 j. byl podan. Ako ma pumpa upozorni? Iba obrazovka s upozornenim.
V aktualni poZadované davce . P o " , o
zbyva 47.3% j. Upozorni ma pumpa znovu? Nie. Musite klepndt na tlacidlo [EE3ll, alebo klepnutim na tlacidlo
' Bl nodat zostévajlicu Gast vyZiadanej bolusovej davky.
Chcete pozadat o dalsi max. bolus . — - . .. .
25j.? Kym na tdto vystrahu zareaguijete, vZzdy zvazte, Ci sa vaSe
poziadavky na inzulinovy bolus od jeho pévodného vyZiadania
nezmenili.

p 4 v Ako mam reagovat?

e Zostéavajdcu Cast vyziadanej bolusovej ddvky poddte klepnutim na
tlacidlo Bl Zobrazi sa potvrdzovacia obrazovka.

o Ak nechcete podat zostavajlcu Cast vyZiadanej bolusovej davky
Klepnite na tlacidlo 3.
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12.10 Vystraha maximalneho bazalu

Obrazovka

Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke?

Aktualni segment ve vasem
osobnim profilu pfekrogil
nastaveni limitu bazalu. Do¢asna
bazalnirychlost byla snizena na
hodnotu 3.0 u/h.

OK

Co to znamena?

Aktivna doCasna bazalna rychlost prekraCuje nastavenie limitu
bazalu v dosledku aktivacie nového ¢asovaného segmentu

v 0sobnych profiloch. Tato vystraha sa zobrazi iba po zmene
¢asového segmentu.

Ako ma pumpa upozorni?

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

Upozorni ma pumpa znovu?

Nie. Aby bolo mozné pokracovat, musite klepnt na tlacidlo s

Ako mam reagovat?

Klepnutim na tlagidlo akceptujete znizent do¢asnt bazalnu
rychlost. Znizend hodnota doCasnej bazdlnej rychlosti je rovnaka
ako hodnota limitu bazalu, ktora bola nastavend v osobnych profiloch.
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12.11 Vystrahy minimalneho bazalu

Vystraha minimalneho bazalu 1

KAPITOLA 12 e Vystrahy inzulinovej pumpy t:slim X2

Obrazovka

Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke?

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

v

Co to znamen4?

Pri zaddvani bazdlnej rychlosti alebo vyziadani doCasnej bazélnej
rychlosti ste vyZiadali bazalnu rychlost o polovicu niZ8iu, ako

Ako ma pumpa upozorni?

Iba obrazovka s upozornenim.

Upozorni ma pumpa znovu?

Nie. Aby bolo mozné pokraGovat, musite klepndt na tlagidlo

alebo .

Ako mam reagovat?

o Klepnutim na tlacidlo [lE3llsa vratite na predchadzajicu obrazovku,
kde mdzete upravit prisludnd hodnotu.
o Klepnutim na tlacidlo Bl vystrahu zruste a pokragujte v poZiadavke
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Vystraha minimalneho bazalu 2

Obrazovka

Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke?

Doslo ke snizeni bazalu pod

Zkontrolujte aktualni doé. baz.

rychlost v nabidce Moznosti.

Co to znamena?

nastavenia bazalu definovaného v osobnom profile.

Ako ma pumpa upozorni?

Upozorni 2 sekvenciami 3 tonov alebo 2 zavibrovaniami,
v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibrdcii v Casti Hlasitost zvuku.

polovinu jeho nejniZsiho nastaveni.

Upozorni ma pumpa znovu?

Ano, kaZdych 5 mindt a7 do potvrdenia.

Ako mam reagovat?

Kiepnite na tlacidlo 2l a skontrolujte aktudinu dotasnui bazéinu
rychlost v ponuke Moznosti.
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12.12 Vystraha chyby pripojenia

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Pripojili ste pumpu k poditacu pomocou kabla USB z dévodu

Co to znamena? ey - ; i
nabijania, ale spojenie sa nepodarilo nadviazat.

Upozorni 2 sekvenciami 3 ténov alebo 2 zavibrovaniami,

i?
Ako ma pumpa upozomf v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibrdcii v ¢asti Hlasitost zvuku.

Pumpa se nemize spojit
B T Upozorni ma pumpa znovu? Ano, kazdych 5 mint aZ do potvrdenia. I

a znovu pripojte kabel USB

a pokuste se o pFipojeni.

Ako mam reagovat? Kiepnite na tlacidlo JEZ. Skuste kabel USB odpojit a znovu pripojit.
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12.13 Vystraha zdroja energie

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Pripojili ste pumpu ku zdroju napdjania, ktory nema dostatocny

Co to znamena? . o
vykon pre nabitie pumpy.

Upozorni 2 sekvenciami 3 ténov alebo 2 zavibrovaniami,

i?
Ako ma pumpa upozomf v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibrdcii v ¢asti Hlasitost zvuku.

Pumpa se nenabiji pomoci
2l bl 2a0e 2 2l Upozorni ma pumpa znovu? Ano, kazdych 5 mint aZ do potvrdenia.

Vyzkou3ejte jiny zdroj energie.

Ako mam reagovat? Kiepnite na tlacidlo . Pripojte pumpu k inému zdroju napdjania.
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X2

12.14 Vystraha chybnych dat

Obrazovka

Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke?

Ovérte, Ze aktivni profil

Co to znamen4?

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

Ako ma pumpa upozorni?

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

a nastaveni pumpy jsou spravné.

Upozorni ma pumpa znovu?

Ano, kaZdych 5 mintit a7 do potvrdenia.

Ako mam reagovat?

Klepnite na tlacidlo |23l Skontrolujte osobnélprofily a nastavenia
pumpy a overte ich spravnost. Vid. Oddiel 6.4 Uprava a kontrola
existujuceho profilu.
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Tato strana je umyselne ponechana prazdna.
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@ Funkcie inzulinovej pumpy t:slim X2

Alarmy inzulinovej pumpy
t:slim X2



Pravidelne KONTROLUJTE pumpu, Ci nezobrazuje

mozné alarmové stavy. Je doleZité registrovat

situdcie, ktoré mdzu ovplyvnit poddvanie inzulinu

a vyzadovat vaSu pozornost, aby ste dokdazali ¢o
najrychlejSie reagovat.

Pumpa t:slim X2™ poskytuje dblezité
informacie o systéme v podobe
pripomenuti, vystrah a alarmov.
U&elom pripomenuti je upozomit vas
na moznost, ktoru 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). Alarmy sa zobrazuju
automaticky a upozornuju vas

na mozné alebo redlne zastavenia
podavania inzulinu (napr. alarm,

ze zasobnik inzulinu je prazdny).
Alarmom venujte zvlasStnu 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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Informacie uvedené v tejto Casti vam
pombzu na alarmy spravne reagovat.
Alarmy vas upozornia 3 sekvenciami
3 tonov alebo 3 zavibrovaniami,

v zavislosti na nastaveni hlasitosti/
vibracii v asti Hlasitost zvuku.

Ak ich nepotvrdite, alarmy sa stupriuju
na najvyssiu hlasitost a silu vibracii.
Alarmy sa pravidelne opakuju, kym nie
je napravena situacia, ktora

ich spustila.

N POZNAMKA

Zoznam vystrah a chyb stvisiacich

s pouzivanim systému CGM je uvedeny
v Kapitole 25 Vystrahy a chyby CGM.

N POZNAMKA

Zoznam vystrah suvisiacich s pouZivanim
technoldgie Basal-IQ™ je uvedeny v Kapitole
31 Vystrahy technoldgie Basal-1Q.



KAPITOLA 13 e Alarmy inzulinovej pumpy t:slim X2
13.1 Alarm obnovenia pumpy

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Zvolili ste polozku ZASTAVIT INZULIN v ponuke Moznosti

Co to znamena? et o i
a podavanie inzulinu bolo zastavené dihSie ako 15 minit.

Upozorni 3 sekvenciami 3 ténov alebo 3 zavibrovaniami,

, n
Ako ma system upozomi? v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibrdcii v ¢asti 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 tlaGidlo s, pumpa vés
pokragovani v terapii. Upozorni ma systém opakovane? bude znovu upozoriiovat kazdé 3 mindty najvy$Sou hlasitostou
a vibrovanim.
OK o Ak sprévu potvrdite klepnutim na tlaGidlo  [ERea, pumpa vas

znovu upozorni 0 15 mindt.

Ak cheete obnovit podavanie inzulinu, v ponuke MoZnosti klepnite
Ako mam reagovat? na polozku OBNOVIT POD. INZULINU a potom na polozku pre
potvrdenie.
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13.2 Alarm slabej batérie

Obrazovka Vysvetlenie

Pumpa zistila, Ze zostavajlica energia batérie je na trovni
1 % alebo nizSia, a vSetky davky inzulinu boli zastavené.

Co uvidim na obrazovke? x ,
Co to znamena?

Upozorni 3 sekvenciami 3 ténov alebo 3 zavibrovaniami,

, o
Ako ma system upozomi? v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibrdcii v ¢asti Hlasitost zvuku.

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY

Ano, kazdé 3 mindty, kym nebude zostavat Ziadna energia

Pumpa se brzy vypne. lhned Upozorni ma systém opakovane?
a pumpa sa nevypne.

pumpu nabijte.

Kliepnite na tlacidlo . Pumpu ihned nabite, aby mohla

Ako mam reagovat? PO vl
0 mam reagova pokracCovat v poddvani inzulinu.
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13.3 Alarm prazdneho zdsobnika

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Pumpa zistila, Ze zasobnik je prazdny, a vSetky davky inzulinu

Co to znamen4? . :
boli zastaveng.

Upozorni 3 sekvenciami 3 ténov alebo 3 zavibrovaniami,

, o
Ako ma system upozomi? v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibrdcii v ¢asti Hlasitost zvuku.

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY

Vyménte zasobnik a naplite jej

inzulinem pro obnoveni davek.

Upozorni ma systém opakovane? Ano, kazdé 3 mindty, kym zasobnik nevymenite. I

Kiepnite na tlacidlo G- hned vymerite zésobnik klepnutim

na tlagidlo MOZNOSTI na tivodnej obrazovke, potom VloZit

a dalej postupujte podla pokynov vid. Oddiel 5.3 Plnenie a vloZenie
zasobnika t:slim X2.

Ako mam reagovat?
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13.4 Alarm chyby zasobnika

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Pumpa zistila, Ze zasobnik nie je mozné pouZit, a vSetky ddvky
inzulinu boli zastaveng. Pri¢inou mdze byt vada zasobnika,
nedodrZanie spravneho postupu vkladania zasobnika alebo
preplnenie zasobnika (viac ako 300 jednotiek inzulinu).

Co to znamena?

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY p o . -
. . Upozorni 3 sekvenciami 3 tonov alebo 3 zavibrovaniami,
Ako ma systém upozorni?

Tento zasobnik nelze pouzit. v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibracii v ¢asti Hlasitost zvuku.

Odstrante jej a viozte novy " . I . — — - -
zasobnik. Upozorni ma systém opakovane? | Ano, kazdé 3 minuty, kym zasobnik nevymenite.

Klepnite na tlacidlo [ Ihned vymeiite zdsobnik klepnutim
na tlagidlo MOZNOSTI na tivodnej obrazovke, potom VloZit

a dalej postupujte podia pokynov vid. Oddiel 5.3 Pinenie

a vloZenie zasobnika t:slim X2.

Ako mam reagovat?
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13.5 Alarm vybratia zasobnika

Obrazovka Vysvetlenie
Co uvidim na obrazovke? Eo to znamend? Pumpa zistila, Ze zasobnik bol vybraty, a vSetky davky inzulinu boli
’ zastavené.
Ako ma svstém Ubozorni? Upozorni 3 sekvenciami 3 ténov alebo 3 zavibrovaniami,
VSECHNY DAVKY ZASTAVENY y P ' v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibracii v ¢asti Hlasitost zvuku.
Zasobnik nelze detekovat Upozorni ma systém opakovane? Ano, kazdé 3 miniy, kim znowu nepripojite aktudine pouzivany
Stisknéte VLOZIT pro vioZen " | zasobnik alebo ho nevymanite za novy.
nc_)_vého zasobniku nebo stisknéte
PRIPOJIT pro pFipojeni aktualniho. Klepnite na poloZzku PRIPOJIT, ak chcete Znovu pripojit aktudlne
Ako mam reagovat? pouzivany zasobnik. Klepnite na polozku VLOZIT, ak chcete vlozit

PRIPOJIT VLOZIT

novy zasobnik.
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13.6 Alarm teploty

Obrazovka Vysvetlenie
Co uvidim na obrazovke? Pumpa zistila, Ze vnutorna teplota je nizSia ako 2 °C (35 °F) alebo
M , vy$Sia ako 45 °C (113 °F), pripadne Ze je teplota batérie nizSia
?
Co to znamen? ako 2 °C (35 °F) alebo vy&ia ako 52 °C (125 °F), a vietky davky

inzulinu boli zastaveng.

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY p o . -
. . Upozorni 3 sekvenciami 3 tonov alebo 3 zavibrovaniami,
Ako ma systém upozorni?

Pi‘emistéte pumpu mimo dosah v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibracii v ¢asti Hlasitost zvuku.

extrémnich teplot a poté obnovte
podavaniinzulinu. Upozorni ma systém opakovane?

Ano, kazdé 3 mintty, kjm nebude Zistend teplota
v prevadzkovom rozsahu.

Klepnéte na tladitko RSl Odstraiite pumpu z prostredia s extrémnou

(0] 4 . 0
Ako mam reagovat’ teplotou a obnovte podavanie inzulinu.
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13.7 Alarmy okluzie

Obrazovka Vysvetlenie
Co uvidim na obrazovke? Pumpa zistila, Ze podavanie inzulinu je zablokovang, a vSetky davky
x . inzulinu boli zastaveng. Vid. Oddiel 33.4 Vykonova charakteristika
?
Co to znamena? pumpy t:slim X2, v kterom najdete dalSie informdce o tom, ako dlho
moZe systému trvat, nez okliziu detekuje.
VSECHNY DAVKY ZASTAVENY Upozorni 3 sekvenciami 3 ténov alebo 3 zavibrovaniami
, i ,
Podavani inzulinu mize byt Ako ma system upozomi? v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibracii v ¢asti Hlasitost zvuku.
zablokované. Zkontrolujte - y . . . , . Y
zasobnik, hadiéku a misto vpichu. Upozorni ma systém opakovane? Ano, kazdé 3 mintty, kym neobnovite podavanie inzulinu.
Kiepnite na tlacidlo . Skontrolujte zasobnik, haditku a miesto
OK zavedenia inflzneho setu, ¢i nedoSlo k poskodeniu alebo
Ako mam reagovat? zablokovaniu, a problém napravte. Ak chcete obnovit pogévanie
inzulinu, v ponuke Moznosti klepnite na polozku OBNOVIT POD.
INZULINU a potom na polozku [E%llpre potvrdenie.

N POZNAMKA

Ak dojde k alarmu okluzie potas podévania bolusovej dévky, po Klepnuti na tlacidlo [l sa zobrazi obrazovka s informéciou o tom, aké Gast vyZiadane]
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 podia pokynov lekéra pri odstrafiovani potencialnej alebo potvrdenej oklizie.
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13.8 Alarm okluzie 2

Obrazovka Vysvetlenie

Pumpa zistila druhy alarm oklUzie kratko po prvom alarme okldzie
a vSetky davky inzulinu boli zastavené.

Co uvidim na obrazovke? s 4
Co uvidim na obrazovke Co to znamena?

Upozorni 3 sekvenciami 3 tonov alebo 3 zavibrovaniami,

, i
Ako ma system upozorni? v zdvislosti na nastaveni hlasitosti/vibrdcii v Casti Hlasitost zvuku.

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY

R . Upozorni ma systém opakovane? | Ano, kazdé 3 mintity, kym neobnovite podavanie inzulinu.
Podavani inzulinu mize byt

zablokované. Zmeéite misto vpichu
a preméfte glykémii za Kiepnite na tlacidlo R . Vymeiite zasobnik, hadicku a miesto

zavedenia inflzneho setu, aby ste zaistili bezproblémové
podavanie inzulinu. Po vymene zasobnika, hadicky a miesta
OK zavedenia infuzneho setu obnovte poddvanie inzulinu.

1-2 hodiny. , §
Ako mam reagovat?

N POZNAMKA
Ak sa potas podavania bolusovej davky vyskytne druhy alarm oklizie, po klepnuti na tlacidlo [E3ll sa zobrazi obrazovka s informéciou, 7e mnozstvo podanej
bolusovej dévky nie je mozné urcit a nebolo pripocitané k aktivnemu inzulinu (I0B).
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13.9 Alarm tlacidla Zapnit obrazovku / Rychly bolus

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? 5 Tlacidlo Zapnut obrazovku / Rychly bolus (na hornej strane pumpy)
Co to znamena? je zaseknuté alebo nefunguje spravne a vSetky davky inzulinu boli
zastaveng.

Upozorni 3 sekvenciami 3 ténov alebo 3 zavibrovaniami,

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY Ako ma systém upozorni? AP AR .
y P v zdvislosti na nastaveni hlasitosti/vibrdcii v ¢asti Hlasitost zvuku.
Tlagitko Zap. obrazovky / Rychly , . ‘ vz . , g Ly
Ceenf 5] muzepbyt Zaseknﬂté. yeny Upozorni ma systém opakovane? | Ano, kazdé 3 minity, kym situdcia nebude vyrieSena. I
Kontaktujte zakaznickou podporu
na tandemdiabetes.com/contact.
Ako mam reagovat? Klepnite na tlacidlo [aaam. Kontaktujte miestnu zakaznicku podporu.

OK
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KAPITOLA 13 e Alarmy inzulinovej pumpy t:slim X2
13.10 Alarm nadmorskej vysky

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? 5 Pumpa zistila rozdiel tlaku medzi vnitrom zasobnika a okolitym
Co to znamena? vzduchom mimo dovoleny prevadzkovy rozsah -369 az 3 048 metrov
(-1 300 az 10 000 stop) a vSetky davky inzulinu boli zastavené.

Upozorni 3 sekvenciami 3 ténov alebo 3 zavibrovaniami,

VSECHNY DAVKY ZASTAVENY Ako ma systém upozorni? AP e -
y P v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibrdcii v Casti Hlasitost zvuku.

Vyjméte zasobnik , viozt ; . ; P
YIS s zas0n 2 pUmpY, vioZle Upozorni ma systém opakovane? Ano, kazdé 3 minuty, kym situdcia nebude vyrieSend.

jej zpatky a zkuste obnovit
podavani inzulinu.

. . Kiepnite na tlacidlo R Vyberte zasobnik z pumpy (o umozni
?
OK Ako mam reagovat? jeho UpIné odvzdu$nenie) a potom ho znovu pripojte.
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KAPITOLA 13 e Alarmy inzulinovej pumpy t:slim X2
13.11 Alarm resetu

Obrazovka Vysvetlenie

A . g7 ? .
Co uvidim na obrazovke? Co to znamena? Doslo k resetovaniu pumpy a vSetky davky boli zastavené.

Upozorni 3 sekvenciami 3 ténov alebo 3 zavibrovaniami,

, o
Ako ma system upozomi? v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibrdcii v ¢asti Hlasitost zvuku.

VSechny aktivni davky byly
SRR B L R L e Upozorni ma systém opakovane? | Ano, kaZdé 3 mintity, kym neklepnete na tlagidlo [ I

max. bolus za hod. byly

resetovany. Kontaktujte
zakaznickou podporu na
tandemdiabetes.com/contact.

Ako mam reagovat? Klepnite na tlacidlo [aam. Kontaktujte miestnu zdkaznicku podporu.
OK
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Tato strana je umyselne ponechana prazdna.
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KAPITOLA 14 e Porucha inzulinovej pumpy t:slim X2

14.1 Porucha

Ak pumpa zisti chybu systému,
zobrazi sa obrazovka PORUCHA
a v8etky davky inzulinu budu
zastavené. Kontaktujte miestnu
zékaznicku podporu.

Na poruchy budete upozorneni

3 sekvenciami 3 ténov pri najvyssej
hlasitosti a 3 zavibrovaniami.
Upozornenie 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 ddvodu chcete
alebo potrebujete odpojit od pumpy.

V zavislosti na di%ke a dévode odpojenia, mdZe
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 a nizku
glykémiu podla odporucania 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

Co to znamena? :
Go'to znamena zastavené.

Upozorni 3 sekvenciami 3 tonov pri najvy$Sej hlasitosti

Ako ma systém upozorni? : o
a 3 zavibrovaniami.

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

Ano, kazdé 3 mindty, kym poruchu nepotvrdite klepnutim na

= : i ; ? ;
K:::gz:?‘g;izg; Upozorni ma systém opakovane? Hacidlo STLMIT ALARM.
Ty o ZapiSte si kod poruchy, ktovry sa zobrazi na obrazovke.
e Klepnite na polozku STLMIT ALARM. Obrazovka PORUCHA
ZTLUMIT ALARM Ako mam reagovat? na pumpe zostane otvorena aj potom, ako alarm stimite.

o Kontaktujte miestnu zakaznicku podporu a uvedte kdd
poruchy, ktory ste si zapisali.
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Tato strana je umyselne ponechana prazdna.
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KAPITOLA 15 e Starostlivost o pumpu

15.1 Prehlad

Tato Cast uvadza informacie suvisiace
S0 starostlivostou o pumpu a jej
udrzbou.

Cistenie pumpy

Na Cistenie pumpy pouzite vihku
handri¢ku, ktora nepusta viakna.
Nepouzivajte komercné ani
priemyslové CistiCe, rozpustadla,
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.
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Zistovanie poskodenia pumpy

NEPQUZIVAJTE pumpu, ak si myslite, 7e by
mohla byt poSkodend padom na zem, alebo
narazom o tvrdy povrch. Skontrolujte spravnu
funkEnost pumpy: pripojte zdroj napéjania

k portu USB a skontrolujte, ¢i sa rozsvieti
obrazovka, budete poCut zvukovy signdl, 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 poSkodena, prestarite ju pouzivat

a kontaktujte miestnu zakaznicku podporu.

Ak pumpa spadne alebo ak utrpf
ndraz o tvrdy povrch, ubezpecte sa,
¢i stale spravne funguje. Uistite sa,
Ze dotykova obrazovka funguije a je
Citatelna a Ze sa zasobnik a infuzny
set nachadza na spradvnom mieste.
Skontrolujte, ¢i okolo zasobnika
alebo konektora hadicky k infuznemu
setu nedochadza k unikom.

Ak si vS§imnete akychkolvek prasklin,
Ulomkov alebo iného poskodenia,
ihned’ kontaktujte miestnu
zékaznicku podporu.

Uskladnenie pumpy

Ak potrebujete pumpu na dihsiu dobu
prestat pouZzivat, mdzete ju prepnut

do rezimu skladovania. Aby ste pumpu
prepli do rezimu skladovania, pripojte
ju k zdroju napajania a potom stlacte

a podrzte tlacidlo Zapnut obrazovku /
Rychly bolus po dobu 30 sekund.

Kym pumpa prejde do rezimu
skladovania, trikrat zapipa.

Odpojte pumpu od zdroja napajania.

Ked' pumpu nepouZivate, uchovavajte
ju v bezpedi. Skladujte pri teplote

od -20 °C (-4 °F) do 60 °C (140 °F)

a pri 20% az 90% relativnej vinkosti.

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 zékaznicky servis. Pri likvidacii
potencialne biologicky nebezpecnych
materialov, ako su pouzité zasobniky,
ihly, striekacky, infuzne supravy

a senzory, postupuijte podla miestnych
predpisov. Ihly je nutné zlikvidovat

v nadobe na ostry odpad.
Nepokusajte sa ihly znovu zavieckovat.
Po manipuldcii s pouzitymi suCastmi

si dokladne umyte ruky.
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16.1 Prehlad

Hoci praktickost a flexibilita pumpy
umoznuje vacsine uzivatelom venovat
sa Sirokej Skale Cinnosti, mézu byt
nevyhnutné isté zmeny Zivotného Stylu.
Vase naroky na podavanie inzulinu

sa okrem toho mézu taktiez zmenit

v zavislosti na zmenach Zivotného Stylu .

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

Fyzicka aktivita

Pumpu mbZete nosit pocas vacsiny
druhov fyzickej aktivity, ako je beh,
cyklistika, pesia turistika a odporové
cviCenie. PocCas cviCenia mbzete mat
pumpu t:slim X2™ v dodanom obale,
vrecku alebo obaloch uréenych pre
Sport od inych vyrobcov. Pri vyberu
krytov pumpy alebo nalepiek na
pumpu nezakryvajte Sest ventilacnych
otvorov na zadnej strane pumpy.
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V pripade kontaktnych $portov, ako

sU baseball, hokej, bojové Sporty alebo
basketbal, mbzete pumpu kratkodobo
odpajit. Ak mate v umysle pumpu
odpoijit, poradte sa s lekarom

0 kompenzacii podavania bazdlneho
inzulinu, ktory zmeskate pocas doby
odpojenia, a nezabudnite si priebezne
kontrolovat hladinu glykémie. Aj ked'
odpojite hadicku od miesta zavedenia
infuzneho setu, pumpa by mala nadalej
prijimat data z vysielaca, kym bude

v dosahu 6 m (20 stbp) bez prekazok.

Vodné Sporty

NEPONARAJTE pumpu do tekutiny do hibky
viac ako 0,91 metrov (3 stopy) ani na dobu
dlhSiu ako 30 mindt (krytie IPX7). Ak bude
pumpa vystavend tekutindm nad ramec tychto
obmedzeni, hladajte zndmky prieniku tekutiny
do pumpy. Ak ndjdete zndmky vstupu tekutiny,
prestaiite pumpu pouzivat a kontaktujte
miestnu zakaznicku 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

KAPITOLA 16 e Zivotny $tyl a cestovanie

byt dihsiu dobu ponorena pod vodou.
Pumpu nepouzivajte vo virivkach
ani v saune.

Extrémne nadmorské vysky

Niektoré aktivity, ako napriklad peSia
turistika, lyZzovanie alebo snowboarding,
md&zu pumpu vystavit extrémnym
nadmorskym vySkam. Pumpa bola
testovana v nadmorskej vyske

do 3 048 metrov (10 000 stdp) pri
Standardnych prevadzkovych teplotach.

Extrémne teploty

Vyhnite sa ¢innostiam, ktoré mézu
systém vystavit teplotam nizsim

ako 5 °C (41 °F) alebo vySSim

ako 37 °C (98,6 °F), pretoze inzulin
md&ze pri nizkych teplotach zamrznut
a pri vysokych teplotach méze byt
znehodnoteny.

Dalsie ¢innosti, ktoré vyzaduju
odpojenie pumpy

Existuju dalsie ¢innosti, ako napriklad
kUpanie a intimny styk, kedy méze byt
pohodinejSie pumpu odpajit.
Kratkodobo je to uplne bezpecné.

Ak mate v Umysle pumpu odpoaijit,
poradte sa s lekarom o kompenzacii
podavania bazalneho inzulinu, ktory
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zmeskate pocCas doby odpojenia,

a nezabudnite si Casto kontrolovat
glykémiu. Zmeskanie bazalnej davky
mo&Ze spdsobit zvySenie glykémie.

Cestovanie

Flexibilita, ktord inzulinova pumpa
ponuka, mbze zjednodusit niektoré
aspekty cestovania, ale napriek tomu
je nutné urcité planovanie. Pred cestou
si nezabudnite objednat spotrebny
material k pumpe, aby ste ho mali
dostatok na dobu mimo domova.
Okrem spotrebného materidlu k pumpe
by ste mali mat vzdy so sebou taktiez
nasledujuce:

e polozky obsiahnuté v pohotovostnej
sUprave popisanej vid. Oddiel 1.10
Pohotovostna suUprava,

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 réntgenu a pumpa by im nemala
byt vystavena. Upozornite bezpe¢nostného
pracovnika, Ze pumpa nesmie byt vystavena
rontgenovému Ziareniu, a poZiadajte

o alternativny sposob kontroly.

Pumpa je navrhnuta tak, aby odolavala
beznému elektromagnetickému
ruSeniu, vratane letiskovych detektorov
kovu.

Pumpu je mozné bezpedne pouzivat

v ramci komer&nych aeroliniek. Pumpa
je zdravotnicke prenosné elektronické
zariadenie (M-PED). Systém spiia
poziadavky na vyzarované emisie
definované normou RTCA/DO-160G,
Cast 21, kategodria M. Vsetky
zariadenia M-PED spifiajice
poziadavky tejto normy vo vetkych
rezimoch prevadzky mozno pouzivat
v lietadlach bez nutnosti dalSieho
testovania zo strany obsluhy.
Spotrebny material k pumpe

si zabalte do priru¢nej batoziny.
NEBALTE spotrebny material 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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Tato strana je umyselne ponechana prazdna.
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KAPITOLA 17 ¢ Doélezité bezpecnostné informacie pri pouziti inzulinovej pumpy t:slim X2 so systémom CGM Dexcom G6

Nasledujuci text obsahuje dolezité
informacie o bezpecnosti spojené

s CGM a jeho sucastami. Informécie
v tejto kapitole neobsahuju vSetky
varovania a bezpecnostné opatrenia
spojené s CGM. Prislusné pokyny
pre vyrobok, ktoré taktiez uvadzaju
varovania a bezpecnostné opatrenia,
najdete na webovych strankach
spolo¢nosti Dexcom.

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 vysoké Ci nizke hodnoty.

A VAROVANIE

NEOCAKAVAJTE wystrahy CGM skor ne?

po uplynuti dvojhodinovej aktivace. Ziadne
hodnoty glykémie zo senzora ani vystrahy

sa NEZOBRAZIA, kym neskonci dvojhodinova
doba aktivacie. PoCas tejto doby moze dojst
k premesSkaniu prihody tazkej hypoglykémie
(nizka hladina glukdzy) alebo hyperglykémie
(vysokd hladina glukozy).
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A VAROVANIE

Ak reldcia senzora skoni automaticky alebo
ruéne, nebudete dostavat ziadne vystrahy CGM.
Aby bylo mozné dostavat vystrahy systému
CGM, je nutné zahdjit reléciu senzora

a prenasat hodnoty senzora do pumpy na
zaklade kodu senzora alebo kalibracie senzora.

17.2 Bezpecnostné opatrenie

Pouzitie CGM Dexcom G6
s inzulinovou pumpou t:slim X2

VYVARUJTE SA vstrekovaniu inzulinu alebo
umiestnenia inflizneho 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

(vysokd 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 vysiela¢ od pumpy na viac ako
6 metrov (20 stdp). Prenosova vzdialenost
medzi vysielaom a pumpou je maximalne

6 metrov (20 stop) bez prekazok. Bezdrotova
komunikdcia nefunguje spolahlivo cez vodu,
dosah je teda omnoho mensi, ak sa
nachddzate v bazéne, vo vani, na vodnej posteli
atd. Komunikdcia vyZaduje, aby ste otoCili
obrazovku pumpy smerom od tela

a nosili pumpu na rovnakej strane tela ako
CGM. Druhy prekéazok sa mozu liSit a neboli
testované. Ak je vzdialenost medzi vysielatom
a pumpou vacSia ako 6 metrov (20 stop) alebo
je medzi nimi prekdzka, oba pristroje spolu
nemusia komunikovat vobec alebo moze byt
komunikaény dosah obmedzeny. V ddsledku
toho moze dojst k zmeSkaniu epizody tazkej
hypoglykémie (nizka glykémia) alebo
hyperglykémie (vysokd glykémia).

UISTITE SA, Ze je ID vysielaca naprogramované
do pumpy pred pouzitim pumpy, ak obdrzite
nahradn( pumpu v rdmci zaruky. Pumpa
nemdze s vysielatom komunikovat bez
zadaného ID vysiela¢a. Ak pumpa a vysiela¢
nekomunikuju, nebudu sa zobrazovat hodnoty
glykémie zo senzora a moze dojst

k premeskaniu prihody tazkej hypoglykémie
(nizka hladina glukdzy) alebo hyperglykémia
(vysoka hladina glukdzy).
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Hydroxyurea je liek pouzivany pri liecbe chorob
vratane rakoviny a kosacikovitej anémie.

Je zndme, Ze ovplyviiuje hodnoty glykémie

70 senzora Dexcom. PouZitie hydroxyurey bude
mat za nasledok, Ze hodnoty glykémie zo
senzora budu vy$Sie nez skutoéné hodnoty
glykémie. Uroveri nepresnostinodndt glykémie
70 senzora sa odvija od mnozstva hydroxyurey
v tele. Spoliehanie na vysledky glykémie

70 senzora pocas pouzivania hydroxyurey moze
mat za nasledok premeskané vystrahy ohladom
hypoglykémie alebo chyby pri lieche diabetu,
ako je napriklad podavanie vysSej davky
inzulinu, ako je nutné pre korekciu faloSne
vysokych hodndt glykémie zo senzora. Moze

to tieZ viest k chybam pri kontrole, analyze

a interpretécii historickych vzoriek za ucelom
wyhodnotenia kontroly glykémie. NEPOUZIVAJTE
hodnoty CGM Dexcom pre rozhodovanie o lie¢be
diabetu ani na vyhodnotenie kontroly glykémie
pri uzivani hydroxyurey. PouZite glukometer

a porad te sa so svojim Iékarom o alternativnych
postupoch monitorovania glykémie.

inzulinove
S0 systém

17.3 Mozné vy'hfdy pouzivania

umpy t:slim X2
m CCM

Ak sparujete vysielac a senzor
Dexcom G6, kazdych 5 minut méze

pumpa prijimat hodnoty CGM, ktoré
sa budu na uvodnej obrazovke CGM
zobrazovat na grafe trendov. Pumpu
moZete tiez naprogramovat, aby vas
upozormovala, ak st hodnoty CGM nad
¢i pod stanovenou hladinou alebo
rychlo stupaju ¢i klesaju.

Na rozdiel od hodnét zo Standardného
glukometra umoznuju hodnoty CGM
zistovat okamyzité trendy a tiez zachytit
informacie v okamihoch, ked' by ste
inak nemohli glykémiu kontrolovat —
napriklad ak spite. Tieto informacie
mdbzu byt pre vas a vasho lekara
uzitoCné pri zvazovani Uprav vasej
lieCby. Programovatelné vystrahy vam
mdbzu pombct zaznamenat potencialne
nizku alebo vysoku glykémiu skoér, nez
keby ste pouzivali iba glukometer.

17.4 Mozné rizika pouzivania

inzulinovej pumpy t:slim X2
so systémom CGpM

Vo velmi vzacnych pripadoch méze
pod kozou zostat Ulomok senzora,

a to v pripade ak dbjde k zalomeniu
drétika senzora poc¢as nosenia.

Ak si myslite, Ze sa vam drétik senzora
pod kozou zalomil, obratte sa na lekara
a kontaktujte miestnu zakaznicku
podporu.

Dalsie rizikd spojené s pouzivanim
CGM zahffiaju nasledujuce:

e \ystrahy glykémie zo senzora
neobdrzite, ak bude funkcia
vystrah vypnuta, vysiela¢ a pumpa
budud 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 vyplyvajicich
zo skutocnosti, ze CGM Dexcom
G6 meria hodnoty v tekutine pod
kozou (intersticidlna tekutina),
nie z krvi. Medzi meranim glykémie
v krvi a meranim v intersticialnej
tekutine su rozdiely. Glukdza
je do intersticidlnej tekutiny
absorbovana pomalsie nez do krvi,
¢o mbZe spbsobit oneskorenie
hodnét z CGM za hodnotami
glukometra.
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18.1 Terminoldégia CGM

Aplikator

Aplikator je jednorazova sucast, ktora
je pripevnena k podlozke senzora

a umoznuje zavedenie senzora pod
kozu. Vnutri v aplikatore sa nachadza
ihla, ktora je po zavedeni senzora
vytiahnuta.

CGM
Kontinualne monitorovanie glykémie.

Chybajuce data glykémie

Udaje o glykémii mézu chybat,

ak systém nie je schopny zistit hodnotu
glykémie zo senzora.

Doba aktivacie

Doba aktivacie je 2 hodinovy Casovy
interval po tom, €o systém informujete,
ze ste zaviedli novy senzor. Po&as tejto
doby sa nezobrazuju hodnoty glykémie
Z0 senzora.

Hodnota CGM

Hodnota zobrazena systémom

je hodnota glykémie zo senzora
zobrazovana na pumpe. Tieto hodnoty
sU uvadzané v jednotkach mmol/l

a aktualizuju sa kazdych 5 minut.
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HypoRepeat (opakovanie pri nizkych
hodnotach)

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 uzitona, ak potrebujete
dalSie upozornenia na nebezpecne
nizke hodnoty.

ID vysielaca

ID vysielaca je rad Cislic a/alebo
pismen, ktoré je treba zadat

do pumpy, aby sa mohla pripojit
a komunikovat s vysielacom.

Kalibracia

Ku kalibracii dochadza, ak zadavate
hodnoty glykémie z glukometra

do pumpy. Kalibracie mézu byt nutné,
aby pumpa zobrazila kontinualne
hodnoty glykémie a informéacie

o trende.

mmol/|

Milimoly na liter. Standardnd merna
jednotka pre hodnoty glykémie

Z0 senzora.

Podlozka senzora

Podlozka senzora je mala plastova
zakladna prilepena k pokozke, ktora
obsahuje senzor a drzi vysielac

na mieste.

Prijimac

Ak s pumpou pouzivate CGM Dexcom
G6 pre zobrazovanie hodnét CGM,
inzulinova pumpa nahradza prijimac
pre terapeuticky CGM. Okrem
inzulinovej pumpy je mozné na
prijimanie hodnét zo senzora pouzivat
tiez smart telefon s aplikaciou Dexcom.

Senzor

Senzor je sucast CGM zahifajuca
aplikator a drétik. Aplikator zavedie
drétik pod kozu a tento kabel potom
meria hodnoty glykémie

v medzibunkovej tekutine.

Sipky trendu (rychlost zmeny)

Sipky trendu informuju, ako rychlo

sa menia hodnoty glykémie. Existuje
sedem roéznych Sipok, ktoré znazorhuju
smer a rychlost zmeny glykémie.

Testovanie hladiny glukézy

z alternativneho miesta
Testovanie hladiny glukdzy

z alternativneho miesta predstavuje
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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 glykémie

Trendy glykémie umozfuju sledovat
vzorce hodnot glykémie. Graf trendov
znazornuje, kde sa vaSe hodnoty
glykémie nachadzali po¢as doby
znazornenej na obrazovke a kde

sa nachadzaju teraz.

VF

VF je skratka pre vysokofrekvenéné

vyzarovanie. VF prenos je uréeny pre

odoslanie informacii o glykémii z

vysielaca do pumpy. I

Vysielac

Vysiela¢ je sucast CGM, ktora
je upevnena v podlozke senzora
a bezdrétovo posiela informacie
0 glykémii do pumpy.

Vystrahy stupania a klesania
(rychlost zmeny)

K vystraham stupania a klesania
dochadza v zavislosti na tom, o kolko
a ako rychlo hodnoty glykémie stupaju
alebo klesaju.
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18.2 Vysvetlenie ikon pumpy CGM

Nasledujuce ikony CGM sa mbzu zobrazovat na obrazovke pumpy:
Definicie ikon CGM

Symbol | Funkcia Symbol | Funkcia

Neznama hodnota zo senzora. Chyba vysielaca.

mmol/l

Reldcia senzora CGM je aktivna, ale vysiela¢ a pumpa
st mimo dosah.

Reldcia senzora CGM je aktivna a vysielac
komunikuje s pumpou.

Reldcia senzora CGM je aktivna, ale vysielac

Senzor CGM zlyhal. o
nekomunikuje s pumpou.

Reldcia senzora CGM skondila. Aktivacia senzora 0—30 mint.

Chyba kalibrdcie, pockajte 15 mindt. Aktivacia senzora 31-60 minit.

- S

Je vyZzadovana Uvodnd kalibracia (2 hodnoty glykémie). Aktivacia senzora 61-90 mindt.

Je vyZzadovana dalSia Givodn kalibrécia. Aktivacia senzora 91—119 mindt.

&
&

eceeeRRS

@ Je vyzadovana kalibracia CGM.
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Tato strana je umyselne ponechana prazdna.
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. 9. Ikona aktivnej bolusovej davky:
18.3 Obrazovka Uzamknutia CGM Signalizuje podavanie bolusu.

Obrazovka Uzamknutie CGM sa 10. Stav: Zobrazuje aktualni nastaveni
zobrazi vzdy, ked zapnete obrazovku systému a stav podavani inzulinu.
a pouzivate svoju pumpu s CGM.

11. Hladina inzulinu: Zobrazuje aktualne

1. Zobrazenie Gasu a datumu: mnosstvo inzulinu

Zobrazuje aktualny Cas a datum. v zasobniku.
2. Anténa: Informuje o stave 12. Najaktuélnej$ie meranie glykémie

komunikacie medzi pumpou za poslednych 5 mindit.

a vysielatom.

., . 13. Sipka trendu: Informuje o smere
3. Uroven nabitia batérie: Informuje o a rychlosti zmeny.

stave nabitia batérie. Ak je

pripojeny zdroj napdjania, zobrazi 14. Casovy rdmec grafu (HOD.):

sa ikona nabijania (blesk). Zobrazenie obdobia 1, 3, 6, 12

alebo 24 hodin.
4. Nastavenie vystrahy vysokej

glykémie. 15. Aktivny inzulin (IOB): Zostavajuce
mnozstvo a ¢as pdsobenia
5. Cielovy rozsah glykémie. akéhokolvek aktivneho inzulinu.

6. Nastavenie vystrahy nizkej
glykémie.

7. Graf poslednych hodndt glykémie
Z0 senzora.

8. 1-2-3: Odomkne obrazovku
pumpy.
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2 Rij 2021
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18.4 Uvodna obrazovka CGM

1.

180

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

Anténa: Signalizuje stav komunikéacie
medzi pumpou a vysielaom.

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

Nastavenie vystrahy vysokej
glykémie.

Cielovy rozsah glykémie.

Nastavenie vystrahy nizkej
glykémie.

Graf poslednych hodndt glykémie
Z0 senzora.

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

9. Bolus: Naprogramovanie
a podanie bolusovej davky.

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

11. Hladina inzulinu: Zobrazuje aktualne
mnozstvo inzulinu v zasobniku.

12. Najaktualnej8ie meranie glykémie
za poslednych 5 minut.

13. Sipka trendu: Informuje o smere
a rychlosti zmeny.

14. Casovy rdmec grafu (HOD.):
Zobrazenie obdobia 1, 3, 6, 12
alebo 24 hodin.

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

Postup zobrazenia informacii

z0 systému CGM na celej obrazovke:
Na uvodnej obrazovke CGM klepnite
kamkolvek v ramci grafu trendov CGM.

12:00
2 Rij 2021

0j 1 0:00 min

Klepnutim na ikonu minimalizacia
sa vratite na dvodnu obrazovku CGM.
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18.5 Obrazovka Moje CGM

1. Spustit senzor: Spusti relaciu
CGM. Ak je senzor aktivny, zobrazi
sa moznost ZASTAVIT SENZOR.

2. Kalibracia CGM: UmozZniuje zadat
kalibracnu hodnotu glykémie. Tato
moZznost je aktivna, iba ak je
aktivna relacia senzora.

3. Vystrahy CGM: UmoZnuje
prispbsobit vystrahy systému
CGM.

4. ID vysielata: UmoZriuje zadat
ID vysielaCa.

5. GGM info: Umozniuje zobrazit
informacie o CGM.
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Moje CGM Moje CGM

Vystrahy CGM I

ID vysilace 888888

0000
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Tato strana je umyselne ponechana prazdna.
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19.1 Prehl'ad systému CGM

Tato Cast uzivatelskej prirucky obsahuje
pokyny pre pouzivanie CGM s pumpou
t:slim X2™, Pouzitie CGM je volitelné,
ale funkcie automatického davkovania
inzulinu ich vyZaduju. Ak CGM
pouzijete, budu sa vam hodnoty

70 senzora zobrazovat na obrazovke
pumpy.

Pre rozhodovanie o lieCbe pocas

doby aktivacie nového senzora

budete pri pouZzivani tohoto systému
potrebovat tiez komercne dostupny
glukometer. Prikladom kompatibilného
CGM je CGM Dexcom G6
pozostavajlci zo senzora, vysielaca

a prijimaca.

N POZNAMKA

CGM Dexcom G6 neumoziuje spéarovanie

s viacerymi zdravotnickymi prostriedkami
stc¢asne (modzete pouzit bud pumpu t:slim X2™,
alebo prijima¢ Dexcom). MéZete vSak stcasne
pouzivat aplikaciu CGM Dexcom G6 a pumpu

s pouzitim rovnakého ID vysielaca.

Senzor Dexcom G6 je jednorazové
zariadenie, ktoré sa aplikuje pod kozu
a umoZznuje nepretrzite monitorovat
glykémiu. VysielaC Dexcom G6

je pripojeny k senzoru pomocou
bezdrotovej technoldgie Bluetooth
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a odosiela hodnoty na displej pumpy
kazdych 5 minut. Displej pumpy
zobrazuje hodnoty glykémie

zo senzora, graf trendov a Sipky
trendu a rychlosti zmeny glykémie.
Informécie o zavedeni senzora CGM
Dexcom G6 a ulozeni vysielaca
Dexcom G6 a Specifikacie produktu
Dexcom G6 najdete v relevantnych
uzivatel'skych priruckach a Skoliacich
informaciach na internetovych
strankach vyrobcu.

Pumpu mobzete tiez naprogramovat,
aby vas upozorfiovala, ak su hodnoty
CGM nad ¢&i pod stanovenou hladinou
alebo rychlo stupaju i 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.

Na rozdiel od hodnét zo Standardného
glukometra umoZriuju hodnoty CGM
zistovat okamzité trendy a tiez
zachytavat informacie v okamihoch,
kedy by ste inak nemohli glykémiu
kontrolovat, napriklad ked' spite.

Tieto informacie mbézu byt pre vas

a vasho lekara uzito¢né pri zvazovani
Uprav vasej lieCby. Okrem toho vam
programovatelné vystrany mézu
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pombct zaznamenat potencidlne
nizku, alebo vysoku glykémiu skor,
nez keby ste pouzivali iba glukometer.

19.2 Prehl'ad prijimaca (inzulinova

pumpa t:slim X2)

Pre informacie o ikonach a ovladacich
prvkoch na Uvodnej obrazovke

s povolenym CGM, vid. Oddiel 18.4
Uvodnd obrazovka CGM.

19.3 Prehl'ad vysielaca

Tato &ast obsahuje informacie

o zariadeniach CGM, ktoré maju
samostatny vysielaC. Informacie
obsiahnuté v tejto Casti su Specifické
pre CGM Dexcom G6 a su uvedené
ako priklad. Informacie o vysieladi
Dexcom G6 najdete v relevantnych
uzivatel'skych priruckach

na internetovych strankach vyrobcu.

Vysiela¢ a pumpu UDRZIAVAJTE v dosahu

6 metrov (20 stop) bez prekazok (ako su steny
alebo kov). V opacnom pripade nemusia byt
schopné komunikovat. Ak sa medzi vysielaom
a pumpou nachadza voda (napr. pri sprchovani
alebo plavani), drzte ich blizSie k sebe. Dosah
je mensi, pretoZe Bluetooth



KAPITOLA 19 ¢ Prehlad CGM
dobre nefunguje pod vodou. Komunikécia )
vyZaduje, aby ste otoCili obrazovku pumpy 19.4 Prehlad senzora

smerom od tela a nosili pumpu na rovnakej

strane tela ako CGM. Informéacie o senzore Dexcom G6

najdete na webovych strankach
Akonahle sa zobrazi vystraha slabej vyrobcu, kde najdete prislusné pokyny
batérie vysielaca, ¢o najskor vysielad k produktu.

vymenite. Po zobrazeni tejto vystrahy sa
moZe batéria vysielaca vybit uz za 7 dni.

Vyménte brzy

vysilaé.
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Tato strana je umyselne ponechana prazdna.

188



@ Funkcie CGM

KAPITOLA 20

Nastavenie CGM



KAPITOLA 20 ¢ Nastavenie CGM

20.1 0 technolégii Bluetooth

Technoldgia Bluetooth Low Energy
je typ bezdrbtovej komunikacie, ktory
pouzivaju mobilné telefény a mnoho
dalsich zariadeni. Vasa pumpa t:slim
X2™ pouziva bezdrbtovi technoldgiu
Bluetooth k bezdrétovému sparovaniu
s inymi zariadeniami, ako je CGM.

To umoznuje pumpe bezdrétovo
komunikovat so sparovanymi
zariadeniami bezpecne a iba medzi
sebou.

20.2 Odpojenie od prijimaca Dexcom

CGM Dexcom G6 neumozniuje
sparovanie s viacerymi zdravotnickymi
zariadeniami sucasne. Pred sparovanim
S pumpou sa uistite, Ze vysielad

nie je pripojeny k prijimacu.

Postupuijte nasledovne:

Pred zadanim ID vysielata CGM

do pumpy vypnite prijima¢ Dexcom G6
a pockajte 15 minut. To umozni
vysielacu Dexcom G6 zabudnut

na aktualne nadviazané pripojenie

k prijimac¢u Dexcom G6.
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N POZNAMKA

Nestaci len zastavit relaciu senzora v prijimaci
Dexcom pred sparovanim s pumpou.

Aby nedochddzalo k problémom s pripojenim,
je treba Uplne vypnlt napéjanie prijimaca.

S pumpou mbZzete sucasne pouzivat
smart telefon s aplikaciou CGM
Dexcom G6 s pouzitim rovnakého

ID vysielaca.

20.3 Nastavenie hlasitosti CGM

Podla svojich potrieb mdzete 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.

Pre informacie o nastaven( hlasitosti
zvuku vid. Oddiel 4.13 Hlasitost zvuku.

Moznosti hlasitosti CGM:

Vibracie

Mbzete nastavit svoje CGM, aby vas
upozornilo vibraciou, nie zvukom.
Jedinou vynimkou je vystraha nizkej
glykémie pod pevnou hranicou

3,1 mmol/l, pri ktorej budete

upozorneny najprv zavibrovanim
a 0 5 minut neskor pipanim,
ak upozornenie nepotvrdite.

Jemna

Vystrahy budu 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 (opakovanie pri nizkych
hodnotach)

Podoba sa normdlnemu profilu,

ale neustale opakuje vystrahu nizkej
glykémie pod pevnou hranicou kazdych
5 sekund, kym vystrahu nepotvrdite
alebo sa hodnoty glykémie zo senzora
nezvySia nad 3,1 mmol/I. Tato funkcia
je uzitotna, ak potrebujete dalsiu
vystrahu nebezpecne nizkej hodnoty
glykémie zo senzora.

Zvolené nastavenie hlasitosti CGM plati
pre vSetky vystrahy, chyby a vyzvy
CGM, ktoré maju svoj viastny jedinecny
zvukovy vzorec, ton a hlasitost. Vdaka
tomu mézete jednoducho rozoznat
jednotlivé vystrahy a chyby.



KAPITOLA 20 ¢ Nastavenie CGM

Vystrahu nizkej glykémie pod pevnou
hranicou 3,1 mmol/l nemozno vypnut
ani zmenit.

MoZnosti Jemna, Normalna
a HypoRepeat pouzivaju nasledujicu
sekvenciu:

e Prva vystraha iba zavibruje.

e Ak vystrahu do 5 minut nepotvrdite,
systém zavibruje a zapipa.

e Ak vystrahu za dal§ich 5 minut
nepotvrdite, systém zavibruje
a zapipa hlasnejsie. Toto
upozornenie sa opakuje pri
rovnakej hlasitosti kazdych 5 mindt
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 (iba moZnost
HypoRepeat).
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Hlasitost CGM

Vibracie

Jemna

Normalna

HypoRepeat (opakovanie
pri nizkych hodnotéach)

Vlystraha vysokej glykémie

2 dIhé zavibrovania

2 dIhé zavibrovania +

2 dIhé zavibrovania +

2 dIhé zavibrovania +

2 tiché pipnutia

2 stredné pipnutia

2 tiché pipnutia 2 stredné pipnutia 2 stredné pipnutia
Vystraha nizkej glykémie 3 krétke zavibrovania 3 krétke zavibrovania + 3 krétke zavibrovania + 3 krétke zavibrovania +

3 tiché pipnutia 3 stredné pipnutia 3 stredné pipnutia
Vlystraha stupania 2 dIhé zavibrovania 2 dIhé zavibrovania + 2 dIhé zavibrovania + 2 dIhé zavibrovania +

2 stredné pipnutia

Vystraha klesania

3 kratke zavibrovania

3 kratke zavibrovania +
3 tiché pipnutia

3 krétke zavibrovania +
3 stredné pipnutia

3 krétke zavibrovania +
3 stredné pipnutia

Vystraha mimo dosah

1 dIhé zavibrovanie

1 dIhé zavibrovanie +
1 tiché pipnutie

1 dIhé zavibrovanie +
1 stredné pipnutie

1 dIhé zavibrovanie +
1 stredné pipnutie

Vystraha nizkej glykémie
pod pevne nastavenou
hranicou

4 kratke zavibrovania +
4 pipnutia strednym ténom

4 kratke zavibrovania +
4 pipnutia strednym ténom

4 kratke zavibrovania +
4 pipnutia strednym ténom

4 kratke zavibrovania +
4 pipnutia strednym ténom +
pauza + opakovanie sekvencie

VSetky ostatné vystrahy

1 dIhé zavibrovanie

1 dIhé zavibrovanie +
1 tiché pipnutie

1 dIhé zavibrovanie +
1 stredné pipnutie

1 dIhé zavibrovanie +
1 stredné pipnutie
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Vyber hlasitosti CGM:

na polozku MOZNOSTI. Polozka CGM info zahffia déleZité
‘ » informacie o zariadeniach. V polozke
2. Klepnite na Sipku dole. CGM info néjdete nasledujice:
3. Klepnite na polozku Nastavenie * Revizia firmveru,
zariadenia. e Revizia hardvéru,
4. Klepnite na polozku Hlasitost e |D BLE hardvéru,
zvuku.

1. Na Uvodnej obrazovke klepnite

o Cislo softvéru.

5. Klepnite na Sipku dole. Tieto informacie si mdzete kedykolvek

6. Klepnite na polozku Vystrahy pozriet.

CGM. 1. Na tvodnej obrazovke klepnite I

na polozku MOZNOSTI.
7. Klepnutim vyberte polozku

Vibrovanie, Jemna, Normalna 2. Klepnite na Sipku dole.
alebo HypoRepeat.
v'Po vybere hodnoty sa pumpa vréti 3. Klepnite na polozku Moje CGM.

na predchadzajlcu obrazovku..

4. Klepnite na Sipku dole.
8. Klepnite na tlaCidlo K24

5. Klepnite na polozku CGM info.
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Tato strana je umyselne ponechana prazdna.
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Nastavenie vystrah CGM

M®bZete si vytvorit osobné nastavenie
toho, ako a kedy vas bude systém
upozormovat na to, ¢o sa deje.

N POZNAMKA

Pre nastavenie vystrah CGM na pumpe plati
nasledujuce. Ak pouzivate aplikaciu CGM,
vSetky vystrahy nastavené v aplikdcii sa do
pumpy automaticky neprenesu a musia byt
nastavené samostatne.

Vystrahy vysokej a nizkej glykémie
vam oznamuiju, kedy sa hodnoty
glykémie 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, ked mbze byt hladina
glykémie nebezpecne nizka.

Vystraha mimo dosah oznamuie,

ze vysiela¢ a pumpa nekomunikuju.
Udrziavajte vysielac a pumpu vo
vzajomnej vzdialenosti maximaine

6 m (20 stdp) bez prekazok. Ak su od
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seba vysiela¢ 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 oznamuiju, kedy sa hodnoty
glykémie zo senzora nachadzaju mimo
cielovy rozsah glykémie, si mbzete
prispbsobit. 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 uvodnej obrazovke klepnite
na polozku MOZNOSTI.

2. Kilepnite na Sipku dole.

3. Klepnite na polozku Moje CGM.

4. Klepnite na polozku Vystrahy CGM.
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Klepnite na polozku Vysoka
a nizka glyk.

. 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/l.
N POZNAMKA

Ak chcete vystrahu vysokej glykémie

vypnut, klepnite na vypinag. Obrazovka
zobrazi zvolend moznost vyp.

. Pomocou klavesnice na obrazovke

zadajte hodnotu, pri prekroCeni
ktorej chcete byt upozorneny.
Mozno ju nastavit medzi 6,7 a 22,2
mmol/l v prirastkoch po 0,1 mmol/I.

. Klepnite na tlagidlo 2.

Funkcia opakovania umoziuje
nastavit ¢as pre opakované
zaznenie a zobrazenie vystrahy
vysokej glykémie na pumpe,

ak hodnota glykémie zo senzora
zostane nad hodnotou vystrahy
vysokej glykémie.



Predvolena hodnota je:

Nikdy (vystraha sa nebude
opakovat). Funkciu mbzete nastavit
tak, aby sa opakovala kazdych

15 minudt, 30 minut, 1 hodinu,

2 hodiny, 3 hodiny, 4 hodiny alebo
5 hodin, ak vase hodnoty glykémie
z0 senzora zostanu nad hodnotou
vystrahy vysokej glykémie.

Postup nastavenia funkcie opakovania:

10. Klepnite na poloZzku Opakovat.

11. Ak chcete nastavit ¢as opakovania,

klepnite na Cas, kedy chcete
vystrahu znovu opakovat.

Ak napriklad vyberiete 1 hod,
vystraha sa zopakuje kazdu
hodinu, kym hodnota glykémie
z0 senzora neklesne pod hodnotu
vystrahy vysokej glykémie. VSetky
moznosti opakovania si mdzete
zobrazit pomocou Sipok hore

a dole.

Po vybere hodnoty sa pumpa vrati
na predchadzajlcu obrazovku.

12. Klepnite na tlacidlo K4

21.2 Nastavenie vystrahy nizkej

glykémie a funkcie opakovania

. Na tvodnej obrazovke klepnite
na polozku MOZNOSTI.

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.

Klepnite na polozku Vystraha pod.
Predvolené nastavenie vystrahy
nizkej glykémie je 4,4 mmol/I.

N POZNAMKA

Ak chcete vystrahu nizkej glykémie
vypnut, klepnite na vypinac. zap/vyp.
Obrazovka zobrazi zvolent moznost vyp.

Pomocou klavesnice na obrazovke
zadajte doInd hodnotu, na ktore;
nedosiahnutie chcete byt
upozorneny.
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Mozno ju nastavit medzi 3,3 a 5,6
mmol/l v prirastkoch po 0,1 mmol/I.

Klepnite na tlacidlo 2.

Funkcia opakovania umozfiuje
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 glykémie zo senzora
zostanu pod hodnotou vystrahy
nizkej glykémie.

Postup nastavenia funkcie opakovania:

10. Klepnite na polozku Opakovat.

11. Ak chcete nastavit ¢as opakovania,

klepnite na ¢as, kedy chcete
vystrahu znovu opakovat.

Ak napriklad vyberiete moznost

1 hod, vystraha sa bude opakovat
kazdu hodinu, kym hodnota
glykémie zo senzora zostane pod
hodnotou vystrahy nizkej glykémie.
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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 £4a.

21.3 Vystraha zmeny rychlosti

Vystrahy zmeny rychlosti vas informuju
o tom, ako vase hodnoty glykémie
stUpaju (vystraha stupania), alebo
klesaju (vystraha klesania) a o kolko.
Vystrahu méZzete nastavit tak, aby sa
zobrazila, ak vase hodnoty glykémie
70 senzora rastu alebo klesaju
rychlostou 0,11 mmol/I &i rychlejSie za
minutu, alebo rychlostou 0,17 mmol/l
¢i rychlejSie za mindtu. V predvolenom
nastaveni je vystraha klesania a
stUpania vypnuta. V pripade zapnutia
je predvolena hodnota 0,17 mmol/l.
Pred nastavenim vystrahy stipania

a klesania glykémie sa poradte

s lekarom.
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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 klesaji.

Ak nastavite vystrahu stupania

na 0,17 mmol/l za mindtu a hodnoty
glykémie zo senzora budu stupat
touto rychlostou alebo rychlejsie,
zobrazi sa vystraha CGM - stUpanie
s dvomi Sipkami ukazujucim smerom
hore.

KAPITOLA 21 ¢ Nastavenie vystrah CGM

Pumpa zavibruje alebo zapipa podlia
zvolengj hlasitosti CGM.

rychle stoupaiji.

i i Hodnoty senzoru

21.4 Nastavenie vystrahy stipania

1. Na dvodnej obrazovke klepnite
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na Sipku dole.
3. Kilepnite na polozku Moje CGM.

4. Klepnite na polozku Vystrahy
CGM.

5. Klepnite na polozku Stupanie
a klesanie.

6. Klepnite na polozku Vystraha
stupania.



KAPITOLA 21  Nastavenie vystrah CGM

7.

9.

Ak chcete vybrat predvolené
nastavenie 0,17 mmol/I/min, klepnite
tlacidlo K4

Ak chcete volbu zmenit, klepnite
na polozku Rychlost.

N POZNAMKA
Ak chcete vystrahu stdpania vypnut,
Klepnite na vypinac.

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

Po vybére hodnoty sa pumpa
vrati na predchadzajucu obrazovku.

Klepnite na tlaCidlo K2

21.5 Nastavenie vystrahy klesania

1.

Na tvodnej obrazovke klepnite
na polozku MOZNOSTI.

Klepnite na Sipku dole.
Klepnite na polozku Moje CGM.
Klepnite na polozku Vystrahy CGM.

Klepnite na polozku Stupanie
a klesanie.

6. Klepnite na polozku Vystraha
klesania.

7. Ak chcete vybrat predvolené nastavenie

0,17 mmol/l/min, klepnite na
tlacidlo K44

Ak chcete volbu zmenit, klepnite
na polozku Rychlost.

N POZNAMKA
Ak chcete vystrahu klesania vypnut,
Klepnite na vypinac.

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

v'Po vybere hodnoty sa pumpa vrati
na predchadzajlucu obrazovku.

9. Klepnite na tlaidlo K.

21.6 Nastavenie vystrahy mimo
dosah

Dosah medzi vysielatom a pumpou

je maximalne 6 metrov (20 stop)

bez prekazok.

Vystraha mimo dosah upozorfiuje,
ze vysiela¢ a pumpa vzdjomne
nekomunikuju.

Tato vystraha je v predvolenom
nastaveni zapnuta.

Odportu¢ame nechat vystrahu CGM mimo
dosah zapnutu, aby vas upozornila, ak je CGM
odpojeny od vaSej pumpy, ked' aktivne
nesledujete stav pumpy. Vas CGM poskytuje
Udaje, ktoré technoldgia Basal-I0™ potrebuje
pre predikciu zastavenia podavania inzulinu.

Udrzujte vysielaC a pumpu

vo vzajomnej vzdialenosti maximalne
6 m (20 stép) bez prekazok.
Komunikécia vyZzaduje, aby ste otodili
obrazovku pumpy smerom od tela

a nosili pumpu na rovnakej strane tela
ako CGM. Ak spolu vysiela¢ a pumpa
nekomunikuju, nebudu sa zobrazovat
hodnoty glykémie zo senzora

ani vystrahy. Predvolena hodnota

je zapnuta a upozornenie sa aktivuje
po 20 minutach.

Ak vysiela¢ a pumpa nekomunikuiju,
zobrazi sa na Uvodnej obrazovke
pumpy a na obrazovke Vystrahy mimo
dosah (ak je zapnutd) symbol Mimo
dosah. Na obrazovke vystrahy

sa zobrazi tiez doba mimo dosah.
\lystraha sa bude opakovat, kym
vysielag a pumpa nebudu znovu

v dosahu.
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N POZNAMKA 7. Pomocou klavesnice na obrazovke
Technoldgia Basal-IQ™ bude dalgj pracovat zadajte dobu, po ktorej uplynuti

po dobu prvych 15 mindt, ked st vysielac cheete byt upozorneny (v rozsahu
a pumpa mimo dosah. Akonahle bude stav 0d 20 minut do 3 hodin a 20 mindt),
Mimo dosah pritomny po dobu 20 mindit, a klepnite na tladidlo 2.
technoldgia Basal-1Q prestane pracovat, kym

nebudu obidva pristroje v dosahu. 8. Klepnite na tlaCidlo [KZ4.

Postup nastavenia vystrahy mimo
dosah:

1. Na uvodnegj 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 Mimo dosah.
V predvolenom nastaveni je funkcia
zapnutd a ¢as je nastaveny na
20 minut.

6. Ak chcete dobu zmenit, klepnite na
polozku Vystraha po.
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@ Vlastnosti CGM

KAPITOLA 22

Spustenie alebo zastavenie
relacie senzora CGM
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22.1 Zadanie ID vysielaca

Aby ste mohli aktivovat komunikaciu
pomocou bezdrétovej technoldgie
Bluetooth, musite do pumpy zadat
jedine¢né ID vysielaca. Po zadani

ID vysielaga 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.

3.

4.

5.
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Vyberte vysiela€ z obalu.

A VAROVANIE

NEPOUZIVAJTE vysielat, ak je poskodeny/
prasknuty. MoZe existovat riziko poruchy,
ktord by mohla zapri€init zasiahnutie
elektrickym pradom.

Na Uvodnej obrazovke Klepnite
na polozku MOZNOSTI.

Klepnite na polozku Sipka dole.
Klepnite na poloZzku Moje CGM.

Klepnite na polozku ID vysielaca.

6. Pomocou klavesnice na obrazovke

zadajte jedine¢né ID vysielaCa.

ID vysielaCa najdete na spodnej
strane vysielaca.

Pismenal, O,VaZniesuvID
vysielaca pouzivané a nezadavaju
sa. Ak jedno z tychto pismen
zadate, budete upozorneny,

ze bolo zadané neplatné ID,

a budete vyzvany na zadanie
platného ID.

Klepnite na tlacidio B2

. Za Ugelom zaistenia zadania

spravneho ID vysielaca budete
vyzvany, aby ste ho zadali znovu.

. Zopakujte vySSie uvedeny krok 6

a klepnite na tlacidio .
Ak sa zadané ID vysielaca
nezhoduju, budete vyzvany,
aby ste postup zopakovali.

Po zadani zodpovedajucich hodnbt
budete vrateny na obrazovku
Systém CGM a zadané

ID vysielaCa sa zvyrazni Zlto.

22.2 Spustenie senzora

Relaciu CGM spustite nasledujucimi
krokmi.

1. Nadvodnej obrazovke Klepnite
na polozku MOZNOSTI.

2. Klepnite na polozku Sipka dole.
3. Klepnite na polozku Moje CGM.

4. Klepnite na polozku SPUSTIT
SENZOR.

v Akonahle zahdijite relaciu senzora,
moznost SPUSTIT SENZOR bude
nahradend moznostou ZASTAVIT
SENZOR.

Zobrazi sa nasledujuca obrazovka
S vyzvou, aby ste zadali kéd
senzora alebo tento krok
preskodili. Ak sa rozhodnete
zadat kod senzora, systém vas
nebude Ziadat kalibraciu po dobu
trvania relacie senzora. Informécie
0 kédoch senzora CGM Dexcom
G6 ndjdete v relevantnych
uzivatel'skych



priru¢kach na internetovych
strankach vyrobcu.

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

Pokud kéd senzoru nemate nebo
jste jiz spustili relaci CGM na
mobilnim zarizeni, stisknéte
DALSI.

DALSI KOD

Klepnite na polozku KOD, aby
ste mohli zadat’ Stvorciferny kod
senzora. Ak nemate kéd alebo
ak ste uz spustili relaciu senzora
s aplikaciou CGM Dexcom G6,

mdzete 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.

. Klepnutim na tlacidlo akeiu
potvrdte.

7.

SPUSTENY ktora vas informuje
0 spusteni senzora.

v'Pumpa sa vréati na tvodnu

obrazovku CGM s 3 hodinovym
grafom trendu.

Skontrolujte Uvodnu obrazovku
CGM na pumpe 10 minut po zacati
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
nasledujuce rady

pre odstranenie problémov:

a. Uistite sa, Ze su vysielaC
a pumpa va vzajomne;j
vzdialenosti maximalne
6 metrov (20 stbép) bez
prekazok. Za dalsich 10 minut
skontrolujte, ¢i je symbol Mimo
dosah stéle pritomny.
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v'Zobrazi sa obrazovka SENZOR . Ak pumpa a vysielac stéle

nekomunikuiju, skontrolujte na
obrazovke Moje CGM, Ze je
zadané spravne ID vysielaCa.

. Ak je zadané spravne

ID vysiela¢a, a pumpa

s vysielacom napriek tomu
nekomunikuju, kontaktujte
miestnu zakaznicku podporu.
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22.3 Doba aktivacie senzora

Napriklad senzor Dexcom G6 potrebuje 2 hodinovti dobu aktivacie, aby sa prisposobil prostrediu pod koZou. Ziadne hodnoty
glykémie zo senzora ani vystrahy sa nezobrazia, kym 2 hodinova doba aktivacie neskonci a nedokoncite Uvodnu kalibraciu.
Informacie o senzore Dexcom G6 najdete na webovych strankach vyrobcu, kde najdete prislusné pokyny k produktu.

Pocas doby aktivacie sa v pravom hornom rohu tvodnej obrazovky CGM na pumpe zobrazi symbol odpoctu
2 hodin. Symbol odpoctu sa postupne vyplni, ¢o znaci bliziacu sa aktivnu relaciu senzora.

- 0-0-0

Spustit 0-30 31-60 61-90 91-120
minut minut minut minut

A VAROVANIE
Pocas 2 hodinovej doby aktivacie sa rozhodujte ohladom lieby na zaklade vysledkov z glukometra a testovacich prizkov.

m POZNAMKA

Pocas doby aktivacie senzora technolégia Basal-IQ™ nepozastavi poddvanie inzulinu. Senzor musi aktivne poskytovat namerané hodnoty pre prevadzku
technoldgie Basal-1Q.



Priklady

Ak ste napriklad relaciu senzora
zahdjili pred 20 mindtami, uvidite
na uvodnej obrazovke CGM tento
symbol odpodtu.

02:06 e [L]]
20 Pro 2021 210

4
4
4
4

4

|1
11j | 2hod

@ BOLUS

£} Moznosti

Ak ste relaciu senzora zacali pred
90 minutami, uvidite na dvodnej
obrazovke CGM tento symbol odpoctu.

03:06 e [L]]
20 Pro 2021 210

n A
4.94j | 1:01 hod

@ BOLUS

£} Moznosti

Na konci 2 hodinovej doby aktivacie
bude symbol odpoctu nahradeny
aktualnou hodnotou CGM.

04:08
20 Pro 2021

4
0j | 0:00 min
{;} Moznosti @ BOLUS

Kalibrujte senzor podla postupu
uvedeného v nasledujlicej kapitole.
Ak ste kéd senzora zadali, preskocte
pokyny pre kalibraciu. Kalibraciu
mbZete zadat do systému kedykolvek
aj vtedy, ak ste uz zadali kdd senzora.
Venuijte pozornost svojim priznakom,
a ak nezodpovedaju hodnotam
aktualne nameranym pomocou CGM,
mdzete zadat kalibraciu.

Ukoncenie relacie senzora

Akonahle relacia senzora skondi,
budete musiet senzor vymenit a zacat
novu relaciu senzora. V niektorych
pripadoch mdze relacia senzora
skondit predCasne. Tiez sa mbzete
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rozhodnut ukondit relaciu senzora
predcasne. Ak vSak relaciu senzora
ukondite skor, nembZete relaciu znovu
spustit s rovnakym senzorom.

Je nutné pouzit novy senzor.

N POZNAMKA

NEVYHADZUJTE vysielaC na konci relécie
senzora. PokraCujte v pouzivani vysielaca,

kym vdm pumpa neozndmi, Ze batérie vysielaca
¢oskoro exspiruje. Medzi jednotlivymi relaciami
senzora zotrite vonkaj$i povrch vysielaca
isopropylalkoholom.

Vystrahy a alarmy glykémie

po skonceni relacie senzora nefunguiju.
Po skonc&eni relacie senzora hodnoty
CGM nie su k dispozicii.

Ak pouzivate technoldgiu Basal-1Q,
nebude uz schopna predvidat nizke
hladiny a pozastavit inzulin

po skonceni relacie senzora CGM.
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22.4 Automatické vypnutie senzora

Va$a pumpa t:slim X2™ vas informuije,
kolko Casu zostava do dokoncenia
relacie senzora. Obrazovka BLIZI SA
EXSPIRACIA SENZORA sa zobrazi

6 hodin pred skoncenim, 2 hodiny
pred skoncenim a 30 minut pred
skoncenim relacie. Po kazdom tomto
pripomenuti sa budu hodnoty glykémie
z0 senzora nadalej zobrazovat.

Ak sa zobrazi obrazovka BLIZI SA
EXSPIRACIA SENZORA:

1. Klepnutim na tlasidio R sa vratte
na predchadzajucu obrazovku.

v Obrazovka BLIZI SA EXSPIRACIA
SENZORA sa zobrazi znovu, ak
budu zostavat posledné 2 hodiny
a ak bude zosavat poslednych
30 minut.

v Po uplynuti poslednych 30 minut sa
zobrazi obrazovka
VYMENTE SENZOR.

2. Klepnite na tlacidlo 2.

V' Zobrazi sa Uvodnéd obrazovka CGM
s ikonou vymeny senzora na mieste,
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kde sa normélne zobrazuiju
hodnoty glykémie zo senzora.

Nové hodnoty glykémie zo senzora

sa na vasej pumpe po skonceni relacie
senzora uz nebudu zobrazovat.

Je nutné senzor vybrat a aplikovat novy.

22.5 Ukoncenie relacie senzora

pred automatickym vypnutim

Relaciu senzora mdzete ukondit
kedykolvek pred automatickym
vypnutim senzora. Postup predCasného
ukondenia relacie senzora:

1. Na dvodnej obrazovke klepnite
na polozku MOZNOSTI.

2. Kilepnite na polozku Sipka dole.
3. Klepnite na polozku Moje CGM.

4. Klepnite na polozku ZASTAVIT
SENZOR.

5. Klepnutim na tlacidlo akciu
potvrdte.

v Docasne sa zobrazi sprava
SENZOR ZASTAVENY.

KAPITOLA 22 « Spustenie alebo zastavenie relacie senzora CGM

v'Zobrazi sa tvodna obrazovka CGM
s ikonou vymeny senzora na
mieste, kde sa normalne zobrazuju
hodnoty glykémie zo senzora.

Nové hodnoty glykémie zo senzora

sa na vasej pumpe po skondeni relacie
senzora uz nebudu zobrazovat.

Je nutné senzor vybrat a aplikovat novy.

22.6 Odstranenie senzora a vysielaca

A VAROVANIE

NEIGNORUJTE zalomené alebo oddelené
drotiky senzora. Drotik sezora moze zostat
pod kozou. Ak sa vam drotik senzora zalomi
pod koZzou a vy ho neuvidite, nesnazte

se ho odstranit. Kontaktujte svojho lekéra.
Ak sa v mieste zavedenia objavia priznaky
infekcie alebo zapalu (zacervenanie, opuch
alebo bolest), vyhladajte odbornu lekarsku
pomoc. Ak narazite na poskodeny senzor,
nahldste problém miestnej zakaznickej
podpore.

Inform&cie o odstraneni senzora
Dexcom G6 a vysielaca Dexcom G6
najdete na webovych strankach
vyrobcu, kde najdete prislusné
pokyny k produktu.
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23.1 Prehl'ad kalibracie

Ak ste nezadali kod senzora CGM

pri spustani relacie senzora, systém
vas vyzve ku kalibracii v nasledujicich
intervaloch:

e (vodna kalibracia po 2 hodinach:
2 kalibracie 2 hodiny po zacati
relacie senzora,

e aktualiza¢na kalibracia
po 12 hodinach: 12 hodin
po 2 hodinovej Uvodnej kalibracii,

e aktualizatna kalibracia
po 24 hodinach: 24 hodin
po 2 hodinovej Uvodnej kalibracii,

e raz za 24 hodin: kazdych
24 hodin po aktualizaCnej
kalibracii po 24 hodinach,

* na poziadanie.

Prvy den relacie senzora musite

za Ucelom 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 mé&Zzete byt
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vyzvany pre zadanie dalich hodnét
glykémie za ucelom kalibracie.

Pri kalibracii musite hodnoty glykémie
zadat do pumpy ruc¢ne. Mbzete pouzit
akykolvek komercne dostupny
glukometer. Aby boli hodnoty glykémie
70 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
medzi 2,2 a 22,2 mmol/l a je nutné
ich odobrat poCas poslednych
5 mindt.

e Senzor nie je mozné skalibrovat,
ak je hodnota glykémie
z glukometra nizSia ako 2,2 mmol/l.
Ak je vasa glykémia nizka,
z bezpecnostnych dévodov najprv
zaistite zvySenie glykémie.

¢ Pred kalibraciou sa uistite,
Ze sa v pravej hornej asti Uvodnej
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 Vzdy pouzivajte pre kalibraciu
rovnaky glukometer, ktory
pravidelne pouZzivate na meranie
glykémie. Nemente glukometer
v priebehu relacie senzora.
Presnost glukometrov a pruzkov
roznych znadiek sa lisi.

e Presnost glukometra pouzitého
pre kalibraciu méze ovplyvnit
presnost hodndt glykémie zo
senzora.

Pri zistovani glykémie sa riadte
pokynmi vyrobcu glukometra.

23.2 Uvodna kalibracia

Ak ste pri zaCati relacie senzora
nezadali kod senzora, systém vas
vyzve ku kalibracii, aby ziskal presné
informacie.

N POZNAMKA
Pokyny v tejto Casti neplatia, ak ste pri zaCati
reldcie senzora zadali kod senzora.

Dve hodiny po zaCati relacie senzora sa
zobrazi obrazovka KALIBROVAT CGM,
ktora vas vyzve na zadanie dvoch
samostatnych hodnét glykémie
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4. Klepnite na polozku MOZNOSTI. Ak sa hodnota glykémie presne

nezhoduje s Udajom z glukometra,

z glukometra. Kym pumpa neprijme
hodnoty glykémie, neuvidite hodnoty

glykémie zo senzora. 5. Kilepnite na Sipku dole. Klepnite na tlagidlo [IEl.
Znovu sa zobrazi klavesnica
. 6. Klepnite na polozku Moje CGM. na obrazovke. Zadajte presnu
1. Na obrazovke KALIBROVAT CGM hodnotu z glukometra.
Klepnite na tlaidlo Kl 7. Klepnite na polozku Kalibrovat
CGM. v Zobrazi sa obrazovka KALIBRACIA
v Zobrazi sa uvodna obrazovka CGM PRIJATA.
s dvomi kvapkami krvi v pravej 8. Pomocou klavesnice na obrazovke
homej Casti obrazovky. Tieto dve zadajte hodnotu glykémie v Zobrazi sa obrazovka Moje CGM.
kapky krvi na obrazovke zostanu, z glukometra.
kym nezadate 2 samostatné 11. Kiepnite na tlacidlo Kalibrovat
hodnoty glykémie pre kalibraciu. CGM, aby ste mohli zadat druhu
. - Za ucelom kalibrécie systému ZADAJTE hodnotu glykémie.
2 Emete a OS.LJSte St ruky, g|st|t9 sa, presnu hodnotu glykémie zobrazend
26 testovacie pruizky boli spravne glukometrom, a to do 5 minit od v'Na obrazovke sa zobrazi
skladovane a nie su exspirovane starostlivo vykonaného merania glykémie. klavesnica.
a ze ma glukometer zodpovedajuce Pri kalibracii nezadévajte hodnoty glykémie
oznacenie (ak je to nutne). 70 senzora. Pri zadani nespravnych hodnot 12. Umyte a osuste si ruky, uistite sa,
. glykémie, zadani hodnot glykémie starsich Ze testovacie pruzky boli spravne
8. Pomocou glukometra zmerajte ako 5 minit alebo zadani hodn6t glykémie skladované a nie sU exspirované
glykémiu. Starostlivo aplikujte 20 senzora moZe djst k ovplyvneniu a e méa glukometer zodpovedajtice
vzorku krvi na testovaci pruzok presnosti senzora a nésledne k zmeskaniu oznadenie (ak je to nutné).
podia pokynov vyrobcu epiz6dy tazkej hypoglykémie (nizka
glukometra. glykemia) alebo hyperglykemie (vysoka 13. Pomocou glukometra zmerajte
\ glykemia). glykémiu. Starostlivo aplikujte
Pre kalibraciu z glukometra POUZITE 9. Kiepnite na tlagidlo [ vzorku krvi na testovaci prizok
brudka prstov. Krv z inych oblasti mbze podla pokynov wyrobcu
byt menej presna a odoer nemusi byt 10. Klepnite na tlagidlo pre potvrdenie glukometra.

vykonany dostatocne véas.

kalibracie.
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14. Podla krokov 8-10 zadajte druhu
hodnotu glykémie.

23.3 Kalibraéna hodnota glykémie

a korekény bolus

Va$a pumpa t:slim X2™ pouziva
hodnotu glykémie zadanu pre
kalibréciu na zistenie, ¢i je potrebny
korekény bolus, alebo na poskytnutie
dalsich délezitych informacii o vaSom
aktivnom inzuline a glykémii.
e Ak zadate kalibracnu hodnotu, ktora
je nad vasou cielovou glykémiou
v osobnych profiloch, zobrazi
sa potvrdzovacia obrazovka Nad
cielovou hladinou - pridat korekény
bolus. Ak chcete pridat korekény
bolus, klepnite na tlacidlo K.
Postupuijte podla pokynov
vid. Oddiel 7.2 Vypocet korekéného
bolusu pre podanie korekéného
bolusu.

e Ak zadate kalibrac¢nu hodnotu, ktora
je pod vaSou cielovou glykémiou
v osobnych profiloch, zobrazi
sa sprava ,Glyk. je pod cielovou
hladinou” spolu s dalsimi dolezitymi
informaciami.
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e Ak zadate svoju cielovu glykémiu
ako kalibracnu hodnotu, pumpa
sa vrati na dvodnu 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 U¢elom
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 kalibrdcii, kalibréciu moZete zadat

do systému kedykolvek, aj ked' ste uz zadali
kod senzora. Venujte pozornost svojim
priznakom, a ak nezodpovedaju hodnotam
aktudine nameranym pomocou CGM, moZete
zadat kalibrdciu.
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24.1 Prehlad

A VAROVANIE

NEIGNORUJTE to, ako sa citite. Ak vaSe
vystrahy glykémie a namerané hodnoty
nezodpovedaju vasim pocitom, rozhoduijte

sa 0 lieCbe podla hodndt nameranych
pomocou glukometra alebo v pripade potreby
vyhladajte okamyZitti lekdrsku pomaoc.

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 moze ukazat, aka bola vasa
glykémia v priebehu Casu.

Glukometer meria mnozstvo glukdzy

v krvi. Senzor meria mnozstvo glukdzy
v intersticialnej tekutine (mezibunkova
tekutina). Pretoze je mnozstvo glukdzy
merané v rdznych tekutinach, hodnoty
z glukometra a zo senzora sa nemusia
zhodovat.

Najva&Sou vyhodou pouzivania
kontinualneho monitorovania glykémie
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su informécie o trendoch. Je ddlezité
zamerat sa na trendy a rychlosti zmien
na prijimadi alebo pumpe skor nez

na presnu hodnotu glykémie.

Stlacenim tlaCidla Zapnut obrazovku /
Rychly bolus zapnite obrazovku.

Ak je relacia CGM aktivna, zobrazi sa
tvodna obrazovka CGM so zobrazenym
trojhodinovym grafom trendov.

12:00
2 Rij 2024

e Aktudlny datum a &as su uvedené
uprostred v hornej Casti obrazovky.

e Kazdy ,bod“ na grafe trendov
je hodnota glykémie zo senzora
merana kazdych 5 minut.

¢ Nastavenie vystrahy vysokej
glykémie je znazornené vodorovnou
oranzovou linkou pretinajucou graf
trendov.

Nastavenie vystrahy nizkej glykémie
je znazornené vodorovnou
Gervenou linkou pretinajucou graf
trendov.

Seda zéna zvyraznuje 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
vyS§Sia nez nastavenia vystrahy
vysokej glykémie, zobrazuje

sa oranzovou farbou.

Ak je hodnota glykémie zo senzora
niz8ia nez nastavenia vystrahy
nizkej glykémie, zobrazuje sa
Servenou farbou.

Ak je hodnota glykémie 3,1 mmol/l
alebo nizSia, zobrazuje sa Cervenou
farbou, a to bez ohladu

na nastavenia vystrahy nizkej
glykémie.

Body na grafe trendov taktiez
menia farby v zavislosti na nastaveni



vystrah vysokych a nizkych
hodnét: biela farba je pre oblast
medzi nastaveniami vysokej a
nizkej glykémie, oranzova farba je
pre oblast nad nastavenim
vystrahy vysokej glykémie, Cervena
farba je pre oblast pod nastavenim
vystrahy nizkej glykémie.

24.2 Grafy trendov CGM

Starsie informacie o trendoch glykémie
z0 senzora si mdzete pozerat
na uvodnej obrazovke CGM.

K dispozicii je 1-, 3-, 6-, 12- a 24
hodinové zobrazenie trendov.

3 hodinovy graf trendov je predvolenym
zobrazenim a zobrazi sa na Uvodnej
obrazovke CGM, aj ked' bol pri vypnuti
obrazovky zobrazeny iny graf trendov.

Informacie o glykémii zo senzora

sU zobrazované iba v pripade hodnot

v rozsahu 2,2 a 22,2 mmol/l.

Ak je vasa glykémia mimo tento rozsah,
zobrazi graf trendov rovnu &iaru alebo
bodky na urovni 2,2 alebo 22,2 mmol/I.

Ak chcete zobrazit rézne Casové ramce
grafu trendov, klepnutim na polozku
Casovy ramec grafu (HOD) mbzete
prechadzat moznostami.
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3 hodinovy graf trendov (predvolené
zobrazenie) zobrazuje aktuadlnu
hodnotu glykémie vedla poslednych

3 hodin hodnét glykémie zo senzora.

1200 =TT ]
2 Rij 2021 +240

7.3

0j | 0:00 min
{;} Moznosti @ BOLUS

6 hodinovy graf trendov zobrazuje
aktualnu hodnotu glykémie vedia
poslednych 6 hodin hodnot
glykémie zo senzora.

11:59
2 Rij 2021

0j | 0:00 min
@ BOLUS

£} Moznosti

12 hodinovy graf trendov zobrazuje
aktualnu hodnotu glykémie vedia

poslednych 12 hodin hodnbt
glykémie zo senzora.

11:59
2 Rij 2021

0j | 0:00 min
@ BOLUS

£} Moznosti

24 hodinovy graf trendov zobrazuje
aktualnu hodnotu glykémie vedia
poslednych 24 hodin hodnot
glykémie zo senzora.

11:59
2 Rij 2021

7.3
-

"
4
4
4

F %
.." ‘\M\/\: '.

0j | 0:00 min
{;} MoZnosti @ BOLUS
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1 hodinovy graf trendov zobrazuje
aktualnu hodnotu glykémie vedla
poslednej 1 hodiny hodndt
glykémie zo senzora.

mn~ 12:00
2 Rij 2021

1
1
1
4
4

4
0j | 0:00 min

{:‘} Moznosti @ BOLUS
Ak je posledna hodnota glykémie

Z0 senzora niiéia,ako 2,2 mmol/l,
zobrazi sa Udaj NIZKA.

07:11 B nn
20 Pro 2021 )

1
0j | 0:00 min
{:‘} Moznosti @ BOLUS
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Ak je posledna hodnota glykémie
z0 senzora vy$Sia ako 22,2 mmol/,
zobrazi sa Udaj VYS. VYSOKA (VYS.).

4
4
4
4
1

0j | 0:00 min
@ BOLUS

{:‘} Moznosti

24.3 Sipky rychlosti zmeny

Sipky rychlosti zmeny pridavaju
podrobnu informaciu o smere

a rychlosti zmeny glykémie pocas
poslednych 15-20 minut.

Sipky trendov sa zobrazuju pod
aktudlnou hodnotou glykémie
Z0 senzora.
12:00
2 Rij 2021
7.3
3
HOD

"
4
4
4

4

4
0j | 0:00 min

{;} MoZnosti @ BOLUS

Sipky rychlosti zmeny predstavuijl iba
doplfujuci udaj, nereaguijte 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
senzorom a pumpou (kvoli 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 trendov, ktoré prijimac¢ alebo pumpa zobrazuje:

Definicia Sipok trendu

=

Konstantna: Glykémia je stala (nezvySuje/neznizuje
sa 0 viac ako 0,06 mmol/l za minttu). Vasa glykémia
by sa mohla zvysit alebo znizit maximaine

00,9 mmol/l za 15 minut.

b’

Pomaly klesa: Glykémia klesa o0 0,06—0,11 mmol/l
za minutu. Ak by znizovanie touto rychlostou
pokracovalo, mohla by sa vasa glykémia znizit

az 01,7 mmol/l za 15 mindt.

>

Pomaly sttpa: Glykémia sttipa 0 0,06-0,11 mmol/|
za minGtu. Ak by zvySovanie touto rychlostou
pokracovalo, mohla by sa vaSa glykémia zvysit
azo 1,7 mmol/l za 15 min(t.

¥

Klesa: Glykémia klesd 0 0,11-0,17 mmol/l za minutu.
Ak by znizovanie touto rychlostou pokracovalo,

mohla by sa vasa glykémia zniZit

az 0 2,5 mmol/l za 15 mindt.

1

Stdpa: Glykémia sttpa 0 0,11-0,17 mmol/l za mindtu.

Ak by zvySovanie touto rychlostou pokracovalo,
mohla by sa vasa glykémia zvySit
az 02,5 mmol/l za 15 minut.

¥

Rychlo klesé: Glykémia klesd o viac ako 0,17 mmol/|
za minutu. Ak by znizovanie touto rychlostou
pokraCovalo, mohla by sa vasa glykémia znizit

0 viac ako 2,5 mmol/l za 15 mindt.

1

Rychlo stdpa: Glykémia stdpa o viac ako 0,17 mmol/I
za minGtu. Ak by zvySovanie touto rychlostou
pokraCovalo, mohla by sa vaSa glykémia zvysit

0 viac ako 2,5 mmol/l za 15 mint.

Ziadna
Sipka

Informdcie o rychlosti zmeny nie st k dispozicii:
Systém CGM nedokaze vypoCitat, ako rychlo glykémia
v tomto okamihu stipa, alebo klesa.
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24.4 Historia CGM

Histdria CGM zobrazi protokol histdrie
udalosti CGM. V histdrii mozno zobrazit
najmenej 90 dni dat. Po dosiahnuti
maximalneho poctu udalosti

sU najstarsie udalosti z protokolu
histérie odstranené a su nahradené
najnovsimi udalostami. Zobrazit
mobzete nasledujlce sekcie histdrie:

e Relacie a kalibracie,
e \/ystrahy a chyby,

e  Kompletné.

Kazda z vysSie uvedenych sekcif

je usporiadana podla datumu.

Ak s ur€itym datumom nie su spojené
ziadne udalosti, tento der nebude

v zozname zobrazeny.

Sekcia Relacia 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 obsahuije vSetky
informacie zo sekcii Relacie a kalibracia
a Vystrahy a chyby a okrem toho tiez
akékolvek zmeny nastavenia.

1. Na dvodnej obrazovke klepnite
na polozku MOZNOSTI.

2. Kilepnite 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 dna. Pomocou

Sipky dole zobrazite dalSie data.

24.5 Vynechané namerané hodnoty

Ak vasa pumpa nejaku dobu vynecha
meranie CGM, zobrazia sa na Uvodnej
obrazovke CGM a na uzamknute;
obrazovke na mieste merania CGM tri
pomicky. Systém sa automaticky

pokusi o spatné doplnenie chybajlicich
Udajovych bodov za dobu az 6 hodin
v minulosti, ked bude pripojenie
obnovené a zanu sa objavovat
namerané hodnoty. Ak chyba
numericka hladina glukdzy alebo Sipka
trendu a obavate sa, Ze vasa glykémia
stupa alebo klesd, vykonajte meranie
glykémie pomocou glukometra.

N POZNAMKA

Technoldgia Basal-IQ™ bude dalej pracovat
po dobu prvych 15 mindt potom, ako hodnoty
CGM prestanu byt dostupné. Ak nebude
pripojenie obnovené po 20 mindtach,
technoldgia Basal-1Q uz nebude zastavovat
podévanie inzulinu. DalSie informacie néjdete
v Kapitole 29 Prehlad technoldgie Basal-1Q.
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KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM

Informacie uvedené v tejto Casti vam
pomdézu na vystrahy a chyby CGM
spravne reagovat. Tyka sa to iba Casti
CGM vasho systému. Vystrahy a chyby
CGM nevyuzivaju rovnaké vzorce
vibrovania a pipania ako pripomenutia,
vystrahy a alarmy tykajlice sa podavania
inzulinu.

Informacie o pripomenutiach, vystrahach
a alarmoch tykajucich sa 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 technoldgie
Basal-IQ™ vid. Kapitola 31 Vystrahy
technoldgie Basal-1Q.

A VAROVANIE

Ak je reldcia senzora skoncend, a to bud
automaticky, alebo rucne, technoldgia Basal-IQ
nie je k dispozicii. Aby bylo mozné povolit
technoldgiu Basal-1Q, je nutné zaCat reldciu
senzora a zadat kdd senzora alebo senzor
nakalibrovat.

Nastavenia vystrahy CGM je nutné upravit
samostatne na vasSej pumpe t:slim X2 a v aplikacii
CGM Dexcom G6. Nastavenie vystrahy sa vztahuju
na telefén a pumpu samostatne.
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25.1 Vystraha uvodnej kalibracie

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Dvojhodinova doba aktivacie systému CGM je dokoncend.

Co to znamen4? . o o
Polozka sa zobrazi, iba ak nezadate kod senzora.

Upozorni 1 zavibrovanim, potom zavibrovanim/pipnutim

i?
Ako ma pumpa upozorn’’ kazdych 5 minut az do potvrdenia.

Pro kalibraci senzoru
CGM zadejte 2 hodnoty

&J L.J glykémie.

Upozorni ma pumpa opakovane? Ano, kazdych 15 mintit aZ do kalibracie.

Klepnite na tlacidlo a zadajte 2 samostatné hodnoty glykémie

, o
Ako mam reagovat’ pre kalibraciu systému a zacatie reldcie CGM.
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25.2 Vystraha druhej tivodnej kalibracie

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Eo to znamend? Systém CGM vyZaduje dalSiu hodnotu glykémie pre dokonCenie
’ Uvodnej kalibracie. Polozka sa zobrazi, iba ak nezadate kdd senzora.

Upozorni 1 zavibrovanim, potom zavibrovanim/pipnutim

i?
Ako ma pumpa upozorn’? kazdych 5 minut az do potvrdenia.

Pro kalibraci senzoru

’ ? 4 v U . ’ U I ’ . Yo
CGM zadejte 1 hodnotu Upozorni ma pumpa opakovane? Ano, kazdych 15 minut, kym nezadate druhu kalibraciu.

,I L glykémie.

Klepnite na tlacidlo a zadajte hodnotu glykémie pre kalibraciu

, o
Ako mam reagovat’ systému CGM a zaCatie reldcie CGM.
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25.3 Vystraha kalibracie po 12 hodinach

Obrazovka Vysvetlenie
Co uvidim na obrazovke? X , Systém CGM vyZaduje hodnotu glykémie pre kalibraciu. Polozka
Co to znamena? S o
sa zobrazi, iba ak nezadate kod senzora.
Ako ma pumpa upozorni? Na obrazovke, ale bez vibrovania ¢i pipania.

Upozorni ma pumpa opakovane? Ano, kazdych 15 mintt.

/ Pro kalibraci senzoru
[ ) CGMzadejte glykémii.

—

Kiepnite na tlacidlo [l a zadajte hodnotu glykémie pre kalibraciu

5 9
Ako mam reagovat? systému CGM.
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25.4 Nedokoncena kalibracia

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Ak zacnete zaddvat kalibracnt hodnotu pomocou klavesnice

" o
Co o znamena’ a nedokoncite zaddvanie do 90 sekund, zobrazi sa tato obrazovka.

. zorni 2 pipnutiami alebo zavibrovaniami, v zavislosti n
Ako ma pumpa upozormi? g\?ooleﬁom ngsga\tller?i hlﬁs(iatgcs)ti iVl?Kl(J) A, Ao
Tato kalibrace CGM nebyla )
dokonéena.

Upozorni ma pumpa opakovane? Ano, kazdych 5 mint aZ do potvrdenia.

Klepnite na tlaidlo a dokon¢ite kalibréciu zadanim hodnoty

Ako mam reagovat? . )
9 pomocou kldvesnice na obrazovke.
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25.5 Vyprsal éasovy limit kalibracie

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Ak zacnete zaddvat kalibracndl hodnotu pomocou klavesnice

Co to znamen4? » el o ey
a nedokondite zaddvanie do 5 minut, zobrazi sa tato obrazovka.

Upozorni 2 pipnutiami alebo zavibrovaniami, v zavislosti

Ako ma pumpa upozorni? S
0 ma pumpa upo na zvolenom 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 Kkalibraci CGM.

Kiepnite na tlacidlo [l a zmerajte novii hodnotu glykémie
Ako mam reagovat? pomocou glukometra. Zadajte tito hodnotu pomocou kldvesnice
OK na obrazovke pre kalibraciu systému CGM.

223



KAPITOLA 25 e Vystrahy a chyby CGM

25.6 Vystraha chyby kalibracie pockajte 15 miniit

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Co to znamen4? Senzor nemdze byt nakalibrovany.

Upozorni 1 zavibrovanim, potom zavibrovanim/pipnutim

i?
Ako ma pumpa upozorn’’ kazdych 5 minut az do potvrdenia.

Upozorni ma pumpa opakovane? Nie.

— Zadejte hodnotu
\ /\ glykémie pro i " . ) . L
Q T RS Klepnutim na tlacidlo akciu potvrdte. Pockajte 15 mint
ot 4 a zadajte 1 dalSiu hodnotu glykémie. PoCkajte dalSich 15 minit.
Ako mam reagovat? Ak sa stale zobrazuje chybové obrazovka, zadajte 1 dalSiu

hodnotu glykémie. Pockajte 15 mintt. Ak sa nezobrazuju Ziadne
hodnoty glykémie zo senzora, je nutné senzor vymenit.
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25.7 Vystraha pozadovanej kalibracie

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Systém CGM vyZaduje hodnotu glykémie pre kalibraciu. Hodnoty

Co to znamen&? . ; . .
glykémie zo senzora nebudu v tomto okamihu zobrazené.

Upozorni 1 zavibrovanim, potom zavibrovanim/pipnutim

i?
Ako ma pumpa upozorni? kazdych 5 minut az do potvrdenia.

’ ? 4 R N .
Pro kalibraci senzoru Upozorni ma pumpa opakovane? Ano, kazdych 15 minut.

G ) CGM zadejte glykémii.

—

Klepnite na [aeam a zadajte hodnotu glykémie pre kalibraciu

. o
Ako mam reagovat? systému CGM.
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25.8 Vystraha CGM - vysoka glykémia

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Va3a poslednd hodnota glykémie zo senzora je vySSia alebo

. i’
Co o znamena’ rovnaké ako nastavena hodnota pre vystrahu vysokej glykémie.

Upozorni 2 zavibrovaniami, potom 2 zavibrovanimi/pipnutiami
Ako ma pumpa upozorni? kazdych 5 minut aZz do potvrdenia alebo do poklesu glykémie pod
Uroven vystrahy.

Hodnota senzoru . . . . : :
je 11.2 mmolll. Upozorni ma pumpa opakovane? | Iba ak mate aktivovant funkciu Opakovat.

Ako mam reagovat? Kiepnutim na tlacidlo vystrahu potvrdte.
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25.9 Vystraha CGM - nizka glykémia

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Vasa poslednd hodnota glykémie zo senzora je nizSia alebo

. i’
Co o znamena’ rovnaké ako nastavena hodnota pre vystrahu nizkej glykémie.

Upozorni 3 zavibrovaniami, potom 3 zavibrovaniami/pipnutiami
Ako ma pumpa upozorni? kazdych 5 minut az do potvrdenia alebo do zvySenia glykémie
nad uroveri vystrahy.

Hodnota senzoru . . . . : :
je 4.1 mmoll. Upozorni ma pumpa opakovane? | Iba ak mate aktivovant funkciu Opakovat.

Ako mam reagovat? Klepnutim na tlacidlo vystrahu potvrdte.
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25.10 Vystraha CGM - prednastavena tiroveii nizkej glykémie

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Vasa posledna hodnota glykémie zo senzora je nizSia alebo

. i’
Co o znamena’ rovnd hodnote 3,1 mmol/.

Upozorni 4 zavibrovaniami, potom 4 zavibrovaniami/pipnutiami
Ako ma pumpa upozorni? kazdych 5 minut az do potvrdenia alebo do zvySenia hodnoty
Pieméfte glykémii, glykémie nad 3,1 mmol/.

a je-li to potieba,
snézte sacharidy. Upozorni ma pumpa opakovane?

Ano, 30 mint po kazdom potvrdeni, kym hodnota glykémie
nestdpne nad 3,1 mmol/l.

Ako mam reagovat? Klepnutim na tlacidlo JRam vystrahu potvrdte.
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25.11 Vystraha CGM - stiipanie

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Va3e hodnoty glykémie sttipaju rychlostou 0,11 mmol/|

. i’
Co to znamena? za mindtu alebo rychlejSie (aspofi 1,7 mmol/l poas 15 mindt).

Upozorni 2 zavibrovaniami, potom 2 zavibrovaniami/pipnutiami

i?
Ako ma pumpa upozorni? kazdych 5 minut alebo az do potvrdenia.

- 2 .
;F el Upozorni ma pumpa opakovane? Nie.

rychle stoupaiji.

Ako mam reagovat? Klepnutim na tlacidlo vystrahu potvrdte.
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25.12 Vystraha CGM - rychle stiipanie

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Va3e hodnoty glykémie sttipaju rychlostou 0,17 mmol/|

. i’
Co o znamena’ za mindtu alebo rychlejSie (aspofi 2,5 mmol/l poas 15 mindt).

Upozorni 2 zavibrovaniami, potom 2 zavibrovaniami/pipnutiami

i?
Ako ma pumpa upozorni’ kazdych 5 minut alebo az do potvrdenia.

Upozorni ma pumpa opakovane? Nie

’F'F Hodnoty senzoru

rychle stoupaiji.

Ako mam reagovat? Klepnutim na tlacidlo vystrahu potvrdte.
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25.13 Vystraha CGM - klesanie

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Va3e hodnoty glykémie klesaju rychlostou 0,11 mmol/I za mindtu

. i’
Co to znamena? alebo rychlejSie (aspori 1,7 mmol/l poas 15 mindt).

Upozorni 3 zavibrovaniami, potom 3 zavibrovaniami/pipnutiami

i?
Ako ma pumpa upozorni? kazdych 5 minut az do potvrdenia.

Upozorni ma pumpa opakovane? Nie.

. Hodnoty senzoru
v

rychle klesaji.

Ako mam reagovat? Klepnutim na tlacidlo vystrahu potvrdte.
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25.14 Vystraha CGM - rychle klesanie

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Va3e hodnoty glykémie klesaju rychlostou 0,17 mmol/I za mindtu

. i’
Co to znamena? alebo rychlejSie (aspori 2,5 mmol/l poéas 15 mindt).

Upozorni 3 zavibrovaniami, potom 3 zavibrovaniami/pipnutiami

i?
Ako ma pumpa upozorn’? kazdych 5 minut az do potvrdenia.

Upozorni ma pumpa opakovane? Nie.

l ' Hodnoty senzoru
A A

rychle klesaji.

Ako mam reagovat? Klepnutim na tlacidlo vystrahu potvrdte.
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25.15 Neznama hodnota glykémie zo senzora

Obrazovka Vysvetlenie
Co uvidim na obrazovke? X , Senzor odosiela hodnoty glykémie, ktoré systém nie je schopny
Co to znamena? } o . . ,
rozpoznat. Hodnoty glykémie zo senzora sa vdm nebudu zobrazovat.
z::amlgc?m Ako ma pumpa upozorni? Na obrazovke, ale bez vibrovania ¢i pipania.

Tri pomicky na obrazovke zostand, kym nebude prijatd nové

i ?
Upozorni ma pumpa opakovane? hodnota glykémie pre zobrazenie.

"
4
4
4
4

Pockajte 30 minit na dalSiu informdciu zo systému. Nezadavajte
Ako mam reagovat? hodnoty glykémie pre kalibraciu. Ak sa na obrazovke zobrazuje
- - =", systém nepouzije hodnoty glykémie pre kalibraciu.

0j | 0:00 min

{;g MozZnosti ()
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25.16 Vystraha mimo dosah

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? 5 Vysiela¢ a pumpa nekomunikuju. Pumpa zo senzora neobdrzi
Co to znamena? hodnoty glykémie a technoldgia Control-IQ nedokaze predvidat
glykémiu alebo upravovat dévky inzulinu.

Upozorni 1 zavibrovanim, potom zavibrovanim/pipnutim kazdych
Ako ma pumpa upozorni? 5 mindt, kym vysiela¢ a pumpa nebudi opat spravne komunikovat
(nebudu navzajom v dosahu).

6 Vysilag je mimo

dosah po dobu 30 min.

Upozorni ma pumpa opakovane? Ano, ak vysiela¢ a pumpa navzajom zostand mimo dosah.

Kigpnutim na tlacidlo spravu potvrdte a priblizte vysielad
Ako mam reagovat? a pumpu blizSie k sebe, alebo odstrarite prekazku, ktord sa medzi
nimi nachadza.

A VAROVANIE
Technoldgia Basal-1Q umoziiuje pozastavit podavanie inzulinu, iba ak je va§ CGM v dosahu. Ak sa po¢as pozastavenia inzulinu dostanete mimo dosah,
inzulin bude pokraCovat rychlostou podla aktualneho profilu.
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25.17 Vystraha slabej batérie vysielaca

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Co to znamen4? Batéria vo vysielaCi je slaba.

Upozorni 1 zavibrovanim, potom zavibrovanim/pipnutim

i?
Ako ma pumpa upozorn’’ kazdych 5 minut az do potvrdenia.

Ano, alarm vas upozorni, ak bude zostavat 21, 14 a 7 dni

Upozorni ma pumpa opakovane? L - .
P pumpa op vydrze batérie vo vysielaCi.

Vyménte brzy

vysilag.

Klepnutim na tlacidlo wystrahu potvrdte. Co najskor vysielaé

. o
Ako mam reagovat? wymeiite.
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25.18 Chyba vysielaca

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Co to znamen4? Vysiela€ zlyhal a reldcia CGM bola ukongend.

Jednym zavibrovanim, potom zavibrovanim/pipnutim kazdych

i?
Ako ma pumpa upozorni? 5 mint.

Upozorni ma pumpa opakovane? Nie.

-
."TF? Nyni vyméite ) .. . .
\ vysilag. Klepnite na tlaCidlo VIAG INFO. Zobrazi sa obrazovka, ktord vds
upozorni, Ze reldcia CGM bola ukonéend, ale podavanie

Ako mam reagovat? inzulinu pokraduje.

VIiCE INFO

lhned vysiela¢ vymenite.
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25.19 Chyba zlyhania senzora

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Co to znamen4? Senzor nepracuje spravne a reldcia CGM bola ukoncena.

Ak Ma pumpa upozori? Upozorni 1 zavibrovanim, potom zavibrovanim/pipnutim

kazdych 5 mindt.
Upozorni ma pumpa opakovane? Nie.
Vyménte ) .. . (o
)( senzor CGM. Klepnite na tlaCidlo VIAG INFO. Zobrazi sa obrazovka, ktord vds
upozorni, Ze reldcia CGM bola ukongend, ale podavanie
Ako mam reagovat? inzulinu pokraduje.

VIiCE INFO

Vlymerite senzor a zaGnite novd reldciu CGM.
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25.20 CGM nie je dostupné

Obrazovka Vysvetlenie

Reldcia CGM bola zastavena na viac ako 20 minit a CGM
uZ nie je mozné pouzit.

Co uvidim na obrazovke? x ,
Co to znamena?

Upozorni 2 zavibrovaniami, potom 2 zavibrovaniami/pipnutiami

i?
Ako ma pumpa upozorn’? kazdych 5 minut alebo az do potvrdenia.

Nedostanete Zadné vystrahy CGM,

ggg:grzegz;‘tfg:ggogsgﬁ z Ano, kazdych 20 mindt, kym nebude relacia CGM dostupnd.
#adné hodnoty ze senzoru ani po Upozorni ma pumpa opakovane? | Ak stav pretrvéva po dobu 3 hodin, zobrazi sa vystraha ohfadom
3 hodinach, kontaktujte Zlyhania senzora. Vid. Oddiel 25.19 Chyba zlyhania senzora.
tandemdiabetes.com/contact.
OK Ako mam reagovat? Klepnite na tlacidlo [JEam a kontaktujte miestnu zakaznicku podporu.

A VAROVANIE
Technoldgia Basal-1Q umoziiuje pozastavit podavanie inzulinu, iba ak je va§ CGM v dosahu. Ak sa po¢as pozastavenia inzulinu dostanete mimo dosah,

podavanie inzulinu bude pokracovat rychlostou podla aktualneho profilu.
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25.21 Chyba systému CGM

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? CGM nefunguje spravne; reldcia CGM bola ukoncend a CGM

Co to znamen4? TS S SRR
UZ nie je mozné pouzivat.

Upozorni 1 zavibrovanim, potom zavibrovanim/pipnutim

i?
Ako ma pumpa upozorni? Kkazdjch 5 mint.

Bluetooth nefunguje. Kontaktujte
tandemdiabetes.com/contact.

Upozorni ma pumpa opakovane? Nie.
USA: 1-877-801-6901

KAN: 1-833-509-3598

255 Klepnite na tlacidlo VIAG INFO. Zobrazi sa obrazovka, ktora
Ako mam reagovat? upozoriiuje, Ze CGM nefunguje, ale podavanie inzulinu
VICE INFO pokraCuje. Kontaktujte miestnu zakaznicku podporu.

A VAROVANIE
Technoldgia Basal-1Q umoziuje pozastavit podavanie inzulinu, iba ak je va§ CGM v dosahu. Ak sa po¢as pozastavenia inzulinu dostanete mimo dosah,
podavanie inzulinu bude pokracovat rychlostou podla aktualneho profilu.
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Tato strana je umyselne ponechana prazdna.
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KAPITOLA 26 ¢ RieSenie problémov s CGM

Tato kapitola poskytuje uzitocné rady

a pokyny na rieSenie problémov,

s ktorymi sa mbzete stretnut pri
pouzivani asti systému, ktora
zabezpecuje kontinualne monitorovanie
glykémie (CGM).

Ak kroky rieSenia komplikacii v tejto
kapitole problém nevyriesia, kontaktujte
miestnu zakaznicku podporu.

Nasleduijuce tipy su Specifické

pre rieSenie problémov s CGM

Dexcom G6 pripojenym k vasej pumpe.
Informacie o rieSeni problémov s CGM
Dexcom G6 ndjdete v relevantnych
uzivatelskych priru¢kach

na internetovych strankach vyrobcu.

26.1 RieSenie problémov s parovanim
CGM

Mozny problém:

Problémy s parovanim CGM Dexcom
G6 s inzulinovou pumpou t:slim X2™.,

Rada pre vyrieSenie problémov:

CGM Dexcom G6 nemoZno sucasne
sparovat’ s viacerymi zdravotnickymi
zariadeniami. Pred sparovanim

S pumpou sa uistite, ze CGM

nie je pripojené k prijimacu Dexcom.
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S inzulinovou pumpou t:slim X2
mdzete suCasne pouzivat smart telefon
s aplikaciou CGM Dexcom G6

s pouzitim rovnakého ID vysielaca.

Vid. Oddiel 20.2 Odpojenie od prijimaca
Dexcom.

26.2 Riesenie problémov s kalibraciou

Aby ste zaistili spravnu kalibraciu CGM,
riadte sa tymito délezitymi radami.

Pred tym ako budete merat hodnotu
glykémie pre Ucely kalibracie, umyte
si ruky, uistite sa, Ze testovacie prazky
boli spravne skladované a nie su
exspirované a ze ma glukometer
zodpovedajuce oznacenie (ak je to
nutné). Starostlivo aplikujte vzorku krvi
na testovaci pruzok podlia pokynov
dodanych s glukometrom alebo
testovacimi pruzkami.

Nevykonavajte kalibraciu, ak vidite
symbol Mimo dosah na mieste, kde
sa na obrazovke normalne zobrazuju
hodnoty glykémie zo senzora.

Nevykonavajte kalibraciu, ak vidite
udaj ,,- - -“ na mieste, kde sa na
obrazovke normalne zobrazuiju
hodnoty glykémie zo senzora.

Nevykonavajte kalibraciu, ak je vasa
glykémia nizsia ako 2,2 mmol/l alebo
vy$Sia ako 22,2 mmol/l.

26.3 RieSenie problémov
s neznamou hodnotou zo senzora

Ak CGM nedokaze zistit hodnotu
glykémie zo senzora, na mieste, kde

sa na obrazovke tieto hodnoty normalne
zobrazuju, sa zobrazi Udaj ,,- - -“.

To znamenag, Ze systém docasne
nerozpoznava signal zo senzora.

Systém je v mnohych pripadoch
schopny problém napravit

a pokraCovat v zobrazovani hodnét
glykémie zo senzora. Ak od posledného
merania glukdzy senzorom uplynuli
minimalne 3 hodiny, kontaktujte miestnu
zakaznicku podporu.

Ak je na obrazovke uvedeny udaj ,- - -,
nezadavajte ziadne hodnoty glykémie
za ucelom kalibracie. Ak je na
obrazovke zobrazeny tento symbol,
systém nepouzije hodnoty glykémie pre
kalibraciu.

Ak pocas relacie senzora vidite Casto
udaj ,- - -“, riadte sa nizSie uvedenymi
radami pre rieSenie problémov,

kym zavediete novy senzor.



e Uistite sa, ze senzor neexspiroval.

e Uistite sa, Ze podlozka senzora

nie je uvolnena alebo sa neodlepuije.

e Uistite sa, Ze je vysiela¢ Uplne
zacvaknuty.

e Uistite sa, ze sa o podlozku senzora
ni¢ neotiera (napr. oblecenie,
bezpecnostny 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 Zotrite spodnu stranu vysielaca
vihkou handrou alebo utierkou
navihéenou isopropylalkoholom.
PoloZte vysiela¢ na &istu a suchu
handri¢ku a nechajte ho 2-3 minuty
osusit na vzduchu.

26.4 RieSenie problémov so stratou

signalu antény

A VAROVANIE

Technoldgia Basal-IQ™ umoZiuje pozastavit
podavanie inzulinu, iba ak je va§ CGM

v dosahu. Ak sa po¢as pozastavenia inzulinu

dostanete mimo dosah, inzulin bude pokracovat
rychlostou podla aktudlneho profilu.

NEODDALUJTE vysielag od pumpy na viac ako

6 metrov (20 stdp). Prenosova vzdialenost medzi
vysielaom a pumpou je maximaine 6 metrov (20
stop) bez prekazok. Bezdrotova komunikdcia
nefunguje spolahlivo cez vodu, dosah je teda
omnoho mensi, ak sa nachddzate v bazéne,

vo vani, na vodnej posteli atd’. Druhy prekazok
samobzu lisit a neboli testované. Ak je
vzdialenost medzi vysielacom a pumpou vacsia
ako 6 metrov (20 stop) alebo je medzi nimi
prekézka, obidva pristroje spolu nemusia
komunikovat vobec alebo moze byt komunikacny
dosah obmedzeny. V dosledku toho méze dojst

k zmeSkaniu epizddy tazkej hypoglykémie (nizka

glykémia) alebo hyperglykémie (vysokd glykémia).

Ak sa na obrazovke na mieste,

kde sa normalne zobrazuju hodnoty
glykémie zo senzora, zobrazi ikona
Mimo dosah, pumpa t:slim X2
nekomunikuje s vysielatom a hodnoty
glykémie zo 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 dojst k strate
spojenia na dobu 10 mindt.

To je normalne.

KAPITOLA 26 ¢ RieSenie problémov s CGM

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 mindtach by malo dojst

k obnoveniu komunikéacie.

Aby sa zobrazovali hodnoty glykémie
Z0 senzora, musite do pumpy spravne
zadat ID vysielaCa (vid. Oddiel 22.1
Zadanie ID vysielaca). Pred kontrolou
¢i zmenou ID vysielaca je potrebné
vybrat senzor a zastavit relaciu
senzora. Pocas relacie senzora

nie je mozné zmenit ID vysielaca.

Ak mate stale problémy ziskat
hodnoty glykémie zo senzora,
kontaktujte miestnu zakaznicku
podporu.

26.5 RieSenie problémov so zlyhanim
senzora

Pumpa mdze zistit problémy

S0 senzorom, pri ktorych nie je mozné
urCit hodnotu glykémie. Relacie
senzora sa v takom pripade ukoncia
a na pumpe t:slim X2 sa zobrazi
sprava ZLYHANIE SENZORA.

Ak sa tato obrazovka zobrazi, relacia
CGM skoncila.

e \lyberte senzor a zavedte novy.
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e Aby senzor v buduicnosti fungoval
lepSie, dodrziavajte nizSie uvedené
rady pre rieSenie problémov.

nasledujucich 15 minut. Ak zaznamenate
rozdiely medzi hodnotami glykémie

70 senzora a z glukometra, ktoré
prekraduju tento prijatelny rozsah, pred
zavedenim dalSieho senzora sa riadte
nizSie uvedenymi radami pre rieSenie

Pri kalibrdcii systému ZADAJTE presnu hodnotu
glykémie zobrazenu glukometrom, a to

do 5 minut od starostlivo vykonaného merania
glykémie. Pri kalibracii nezadavajte hodnoty
glykémie zo senzora. Pri zadani nespravnych

e Uistite sa, ze senzor neexspiroval.

e Uistite sa, Ze podlozka senzora
nie je uvolnena alebo sa neodlepuije.

e Uistite sa, Ze je vysielac Uplne
zacvaknuty.

e Uistite sa, ze sa o podlozku senzora
ni¢ neobtiera (napr. obledenie,
bezpedénostny pas a pod.).

e Uistite sa, ze ste vybrali vhodné
miesto pre zavedenie.

26.6 Nepresnosti senzora

Nepresnosti su obvykle spbsobené
iba senzorom, nikdy nie vysielaCom

¢i pumpou. Hodnoty glykémie

z0 senzora maju sluzit iba pre ucely
sledovania trendov. Senzor meria
glykémiu z medzibunkovej tekutiny
(nie z krvi) a hodnoty glykémie

70 senzora nie su zhodné s hodnotami
z glukometra.
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hodnét glykémie, zadani hodnét glykémie
starSich ako 5 mint alebo zadani hodn6t
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 glykémie
zo senzora a hodnotou glykémie

Z glukometra viac ako 20 % hodnoty
glykémie z krvi (ak su hodnoty

70 senzora > 4,4 mmol/l) alebo

viac ako 1,1 mmol/I (ak su hodnoty

zo 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 vacsie 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 zo senzora sa upravi pocas

problémov:

Uistite sa, Zze senzor neexspiroval.

Nevykonavajte kalibraciu, ak je na
obrazovke udgj ,- - -“ alebo ikona
mimo dosah.

Pre kalibraciu nepouzivajte
alternativne miesta testovania
glykémie (krv odebrana z dlane
Ci predlaktia a pod.), pretoze
hodnoty z alternativnych miest
moézu byt odliSné. Pre kalibraciu
pouzivajte iba hodnotu glykémie
ziskanu odberom z bruska prsta.

Pre kalibraciu pouzivajte iba
hodnoty glykémie v rozsahu
2,2-22,2 mmol/l. Ak su jedna
alebo viac z vasich hodndt mimo
tento rozsah, priimac sa
nenakalibruje.

Pre kalibraciu pouZivajte rovnaky
glukometer ktory pravidelne
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pouzivate pre meranie glykémie.
Nemerite glukometer v priebehu
relacie senzora. Presnost
glukometrov a pruzkov réznych
znaciek sa [isi.

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 ma glukometer zodpovedajice
oznacenie (ak je to nutné).
Starostlivo aplikujte vzorku krvi
na testovaci prizok podlia pokynov
dodanych s glukometrom alebo
testovacimi prdzkami.

e Vzdy pouzivajte glukometer I
v sUlade s pokynmi vyrobcu,
aby ste ziskali presné hodnoty
glykémie pre UCely kalibracie.
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Tato strana je umyselne ponechana prazdna.
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Nasleduijuci text obsahuje dblezité
informacie o bezpecnosti spojené

s technoldégiou Basal-IQ™.
Informécie v tejto kapitole neobsahuju
vSetky varovania a bezpecnostné
opatrenia spojené so systémom.
Venujte pozornost dalSim varovaniam
a bezpecnostnym opatreniam uvedenym
v tejto uzivatelskej prirucke, pretoze
sa vztahuju k zvlaStnym okolnostiam,
funkciam alebo uzivatelom.

27.1 Varovanie Basal-1Q

A VAROVANIE

Technoldgia Basal-1Q nenahradza aktivnu lieCbu
diabetu a nie je navrhnutd tak, aby zabranila
vSetkym prihodam hypoglykémie (nizkej
glykémie).

A VAROVANIE

Technologie Basal-IQ nebola hodnocena u
tehotnych Zien alebo 0sob na dialyze. Hodnoty
glykémie zo senzora mozu byt u tychto skupin
nepresné a mdze dojst k preSkaniu prihody
tazkej hypoglykémie (nizka hladina glukozy)
alebo hyperglykémie (vysoka hladina glukdzy).

A VAROVANIE

Technoldgia Basal-1Q nebola hodnocena

u kriticky chorych pacientov. Nie je zname,
ako mozu rozne stavy alebo lieky obvyklé
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pre kriticky chorti populdciu ovplynit vykon
technoldgie Control-1Q. Hodnoty glykémie

z0 senzora mozu byt u vazne chorych
pacientov nepresné a v pripade spolahnutia
sa vyhradne na hodnoty a vystrahy glykémie
70 senzora moze dojst k premeSkaniu prihody
tazkej hypoglykémie (nizka hladina glukozy)
alebo hyperglykémie (vysoka hladina glukozy).

A VAROVANIE

Technoldgia Basal-IQ pozastavuje podavanie
inzulinu; Basal-1Q nelieci nizku glykémiu. Vzdy
venujte pozornost svojim priznakom, upravujte
svoju glykémiu a postupujte podla odporacani
svojho lekdra.

A VAROVANIE
Nepouzivajte technologiu Basal-1Q, kym
sa nenaucite so systémom pracovat.

A VAROVANIE

Technoldgia Basal-1Q je zaloZena na aktudlnych
nameranych hodnotach senzora CGM. Nebude
schopnd presne predvidat glykémiu a zastavit
podavanie inzulinu, ak z nejakého dévodu
nebude vas CGM fungovat spravne a neodosle
tri z poslednych Styroch nameranych hodnét

70 senzora do pumpy.

A VAROVANIE
Vas CGM poskytuje Udaje, ktoré Basal-1Q
potrebuje pre predikciu pozastavenia podavania

inzulinu. Odportcame tiez povolit vystrahu
CGM Mimo dosah, ktora vas upozom!,

ak sa CGM odpoji od pumpy, ked aktivne
nesledujete stav pumpy.

27.2 Bezpecnostné opatrenie
Basal-1Q

Odporti¢ame pri pouZiti technolégie Basal-1Q
povolit vystrahu nizkej glykémie, aby vas systém
upozornil, ak bude senzorom namerana glykémia
pod cielovym rozsahom. Pri hypoglykémii
postupujte podla odportcani svojho lekéra.

PouZitie hydroxyurey bude mat za nasledok,

Ze hodnoty glykémie zo senzora budu vy3Sie
ako skuto&né hodnoty glykémie. Uroveri
nepresnosti hodnot glykémie zo senzora

sa odvija od mnozstva hydroxyurey v tele.
Technoldgia Basal-1Q aktivuje na zaklade
glykémii nameranych pomocou senzora vystrahy
vysokej a nizkej glykémie. Technoldgia Basal-IQ
poskytuje predikciu podla glykémii nameranych
pOMOCoU Senzora a pozastavuje podavanie
inzulinu, ak je mozné predpokladat pokles
glykémie nameranej senzorom pod
preddefinovany prah. Ak technoldgia Basal-1Q
obdrZi zo senzora hodnoty, ktoré su vysSie ako
skutocné hodnoty glykémie, moZe to viest

k zmeSkanym vystraham ohladom



hypoglykémie a k chybam v lie¢he diabetu,
ako je napriklad podanie nadmerného
bazalneho inzulinu a korekénych bolusov.
UZivanie hydroxyurey moZe tieZ viest k chybam
pri kontrole, analyze a interpretacii historickych
vzorcov za Ucelom vyhodnotenia kontroly
glykémie. PouZite glukometer a poradte

sa so svojim lekdrom o alternativnych
postupoch monitorovania glykémie.

KAPITOLA 27 ¢ Délezité bezpecnostné informacie o technolégii Basal-1Q
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28.1 Zodpovedné pouzivanie technoldgie Basal-1Q

Systémy ako inzulinova pumpa t:slim™ X2 s technoldgiou Basal-IQ™ enahradzaju aktivnu lie€bu diabetu, kedze existuju

bezné situacie, v ktorych automatizované systémy nie su schopné predist hypoglykémii. Technoldgia Basal-1Q je zalozena

na kontinualnych meraniach CGM a nebude schopna predvidat hladiny glukdzy a zastavit podavanie inzulinu, ak CGM nefunguje
spravne alebo nie je schopné komunikovat s vaSou pumpou. Vzdy pouzivajte svoju pumpu, zasobniky, CGM a infuzne sety
podla pokynov a pravidelne kontrolujte, ze funguju spravne. Vzdy venujte pozornost svojim priznakom, aktivne sledujte hladinu
glukdzy a lieCte svoj stav podla odporucania svojho lekara.

28.2 Vysvetlenie ikon Basal-1Q

Ak mate aktivnu relaciu CGM a pouzivate technoldgiu Basal-IQ, na obrazovke pumpy sa mdzu zobrazit dalSie nasledujuce ikony:

Definicia ikon technolégie Basal-1Q

Symbol | Vyznam Symbol | Vyznam

Technol6gia Basal-IQ je povolend a pumpa pouziva Technoldgia Basal-1Q je povolend a aktivna:
- aktivnu bazalnu rychlost podla osobného profilu. - Vetky davky inzulinu boli pozastavené.
Technoldgia Basal-IQ je v st¢asnosti aktivna.
. VSetky ddvky inzulinu boli pozastavené.
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Tato strana je umyselne ponechana prazdna.
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28.3 Obrazovka Uzamknutie Basal-1Q

Obrazovka Uzamknutie Basal-IQ sa
zobrazi vzdy, ak zapnete obrazovku

a pouzivate pumpu s CGM a povolenou
technoldgiou Basal-IQ. Obrazovka
Uzamknutie Basal-IQ je rovnaka ako
obrazovka Uzamknutie CGM, a naviac
obsahuje nasledujuce, vid. Oddiel 18.3
Obrazovka Uzamknutia CGM.

1. Stav technolégie Basal-1Q:
Oznacuje stav technoldgie Basal-IQ.

2. Tiefiovanie grafu CGM: Cervené
tienovanie informuje, Ze technoldgia
Basal-1Q je alebo bola aktivna
pocas uvedenej doby.
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28.4 Uvodna obrazovka Basal-1Q

Uvodné obrazovka je totozna ako
Uvodna obrazovka CGM, a naviac
obsahuje nasledujice doplnenia, vid.
Oddiel 18.4 Uvodna obrazovka CGM.

1. Stav technolégie Basal-1Q:
Oznacluje stav technoldgie Basal-IQ.

2. Tiefiovanie grafu CGM: Cervené
tienovanie informuje, Ze technoldgia
Basal-IQ je alebo bola aktivna
podas uvedenej doby.
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28.5 Obrazovka Basal-1Q

1. Basal-IQ Technologia zap/vyp:
Zapina a vypina technoldgiu
Basal-IQ.

2. Vystraha pozastavenia zap/vyp:
Zapne alebo vypne vystrahu
oznamujucu, ze inzulin bol
pozastaveny.

3. Vystraha obnovenia zap/vyp:
Zapina alebo vypina vystrahu
oznamujucu, ze po preruseni bolo
podavanie inzulinu obnovené.

N POZNAMKA

Ak pouzivate pumpu s technoldgiou Basal-1Q
prvy krat, predtym nez pouZijete technoldgiu
Basal-IQ, musite mat spustend a aktivnu
relaciu senzora. Technolégia Basal-IQ je

v predvolenom nastaveni zapnutd a akondhle
je aktivna reldcia senzora, spusti sa.

N POZNAMKA
Vlystrahy pozastavenia a obnovenia
st v predvolenom nastaveni vypnuté.
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Basal-lQ

117
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29.1 Prehl'ad Basal-1Q

A VAROVANIE

Technoldgia Basal-IQ™ nenahréadza aktivnu
lieCbu diabetu a nie je navrhnutd tak, aby
zabranila vSetkym prihodam hypoglykémie
(nizkej glykémie).

A VAROVANIE

Technoldgia Basal-1Q pozastavuje podavanie
inzulinu; Basal-1Q nelieCi nizku glykémiu. Vzdy
venujte pozornost svojim priznakom, upravujte
svoju glykémiu a postupujte podla odportcania
svojho lekara.

A VAROVANIE
NepouZivajte technolégiu Basal-1Q, kym sa
nenaucite so systémom pracovat.

Odporti¢ame pri pouZiti technoldgie Basal-1Q
povolit vystrahu nizke glykémie, aby vas systém
upozornil, ak bude senzorom namerana
glykémia pod cielovym rozsahom. Postupujte

u hypoglykémie podla odportcani svojho lekéra.

Tato &ast uzivatelskej prirucky obsahuje
pokyny pre pouzitie technoldgie Basal-
IQ s vaSou pumpou t:slim X2. Pouzitie
technoldgie Basal-1Q je volitelné.
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zastavit' a obnovit podavanie inzulinu
na zaklade senzorom nameranej
glykémie. Stav podavania inzulinu
bude uvedeny na obrazovke pumpy
t:slim X2. PouZitie tejto funkcie bude
vyzadovat funkcie CGM popisané vid'.
Oddiel 3 Funkcie CGM.

29.2 Ako Basal-1Q funguje

A VAROVANIE

Technoldgia Basal-IQ je zalozena na aktudlnych
nameranych hodnotach zo senzora CGM.
Nebude schopna presne predvidat glykémiu

a zastavit podavanie inzulinu, ak z nejakého
dévodu nebude va$ CGM fungovat spravne

a neodoSle tri z poslednych Styroch
nameranych hodnot zo senzora do pumpy.

A VAROVANIE

Va$ CGM poskytuje Udaje, ktoré Basal-1Q
potrebuje pre predikcie pozastavenia podavania
inzulinu. Odporacame tieZ povolit vystrahu CGM
mimo dosah, ktord vas upozomi, ak sa CGM
odpoji od pumpy, ak aktivne nesledujete stav
vaSej pumpy.

Technoldgia Basal-1Q zastavuje

a obnovuje poddvanie inzulinu na
zaklade aktualnych hodnét nameranych
senzorom CGM a predpokladanych

KAPITOLA 29 ¢ Prehlad technoldgie Basal-1Q

hodnét 30 minut vopred.
Riadi se rovnako piatimi nasledujucimi
pravidlami:

1. Podavanie inzulinu je pozastaveng,
ak je aktudlna hodnota
namerana senzorom CGM
nizsia nez 3,9 mmol/L.
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2. Podavanie inzulinu je pozastaveng, ak systém predpoklada glykémiu nizSiu nez N POZNAMKA
4,4 mmol/L za 30 mindit. Potas pozastavenia poddvania inzulinu
pomocou Basal-IQ bude pokracovat akykolvek
—— korekény bolus, bolus pri jedle alebo rychly
bolus az do dokonéenia. Akakolvek

zostavajlica Cast rozlozeného bolusu bude
zruSend. V3etky bazalne davky inzulinu budu
zastavené.

—— T T~ N POZNAMKA

o oo, Ak je poddvanie inzulinu zastavené v ¢ase,
kedy je aktivna dotasna bazélna rychlost,

nastaveny ¢as pre do¢asnu bazalnu rychlost

zostane aktivna. DoGasna bazdlna rychlost

sa obnovi, akonahle sa obnovi podavanie

inzulinu v pripade, Ze nastaveny ¢as pre

doCasnui bazélnu rychlost neskongil.

5 minutovy interval [l Bazalna rychlost podla osobného profilu ««««««-- Predikcia CGM I

Pozastavenie podavania inzulinu Basal-IQ
N POZNAMKA
Tu znazornené diagramy su urcené iba na ilustracné Ucely, neinterpretujte ich ako skutocnu
funkciu systému.
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3. Bazalna déavka inzulinu sa obnovi, akonahle sa aktuélna hodnota namerana senzorom m POZNAMKA
CGM v porovnani s predchadzajuicou nameranou hodnotou zvysi. Tu zndzornené diagramy su uréené iba

na ilustracné ucely, neinterpretujte ich ako
pozastaveny obnovené

skutoénu funkciu systému.

5 minutovy interval [l Bazélna rychlost podla osobného profilu

Obnovenie podavania inzulinu Basal-IQ

4. Bazdlna davka inzulinu sa obnovi, ak bude predvidana hodnota CGM za
30 minut vySSia nez 4,4 mmol/L, aj ked sa hodnota CGM v porovnani
s predchadzajucou hodnotou nezvysila.
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5. Bazdlna davka inzulinu sa obnovi,
ak bolo podavanie inzulinu
zastavené po dobu 2 hodin
pocas 2,5 hodinového intervalu.

Priklad: Ak bol inzulin zastaveny

po dobu 2 hodin, bude pokragovat
minimalne 30 minut. Ak bude

po uplynuti 30 mindt platit pravidlo 1

alebo 2 vyssie, inzulin bude pozastaveny.

N POZNAMKA

Ak potrebujete nakalibrovat svoj senzor,

ak je aktivna technoldgia Basal-IQ a poddvanie
inzulinu bolo automaticky pozastavene,
poddvanie inzulinu sa automaticky obnovi,

ak bude hodnota namerana senzorom CGM
vy$Sia nez 3,9 mmol/L. Technoldgia Basal-1Q
vyZaduje k predikcii po kalibrécii senzora tri
nové merania senzora CGM.

29.3 Zapnut' a vypnut Basal-1Q

Po zahdjeni relacie senzora CGM

a kalibracii CGM mozno

technoldgiu Basal-IQ zapnut alebo
vypnut pomocou nasledujicich krokov.

1. Na dvodnej obrazovke Klepnite
na polozku MOZNOSTI.

2. Kilepnite na polozku Moja pumpa.
3. Klepnite na Basal-1Q.

4. Klepnite na prepina¢ vedla textu
Basal-IQ.

5. Klepnite na tlaCidlo K.
Po zapnutf sa zobrazi nastavenie

vystrahy technoldgie Basal-1Q. Vystrahu
pozastavenia a vystrahu obnovenia

je mozné podla vasich preferencii zapnut

alebo vypnut. V predvolenom nastaveni
su vystrahy vypnuté. DalSie informacie
o tychto vystrahdach ndjdete

vid'. Kapitola 31 Vystrahy

technologie Basal-1Q.

N POZNAMKA

Ak je technoldgia Basal-IQ aktivna

a poddvanie inzulinu bolo pozastavené

a funkciu vypnete, podavanie inzulinu sa obnovi
rychlostou nastavenou v aktualnom profile.

N POZNAMKA

Vo vacSine pripadov bude technoldgia Basal-1Q
vo vychodzom nastaveni zapnuté a tento krok
nebude potrebny.

KAPITOLA 29 e Prehlad technolégie Basal-1Q
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Tato strana je umyselne ponechana prazdna.
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KAPITOLA 30 ¢ Zobrazenie stavu technoldgie Basal-IQ na vasSej pumpe t:slim X2

30.1 Prehlad

Stavoveé indikatory a dalSie informacné
indikatory zobrazuju rézne stavy
technoldgie Basal-IQ™.

Tato &ast vysvetluje interpretaciu
tychto réznych indikatorov a pomaha

informaciam porozumiet.

30.2 Stavové indikatory Basal-IQ

Technoldgia Basal-IQ je Uzko spojena
s udajmi CGM a je priamo integrovana
do obrazoviek CGM. DalSie informacie
o prehliadani Udajov CGM na vasej
pumpe najdete vid. Kapitola 24
Zobrazenie udajov z CGM na
inzulinovej pumpe t:slim X2. Ak je
technoldgia Basal-1Q vypnuta a relacia
senzora je aktivna, na obrazovkach
pouzivanych k prehliadaniu udajov
CGM neddjde k ziadnym zmenam.
Ak je technoldgia Basal-1Q zapnuta,
graf trendov CGM bude mat

v hornom lavom rohu dalSie ikonu
diamantu. Tato ikona ma dva stavy.
Ak je technoldgia Basal-1Q zapnuta,
ale neaktivna (tzn. inzulin sa podava
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normalne), ikona diamantu bude
Seda (vid. obrazok nizsie).

111 ] s

14:58
1 Rij 2021

4
4
4
4
4

4
0j | 0:00 min

Ak je technoldgia Basal-IQ povolena
a aktivna (tzn. podavanie inzulinu
bolo zastavené), spodna Cast ikony
diamantu bude Cervend. Okrem
diamantovej ikony upozormuju

na zastavenie inzulinu dalie prvky
na obrazovke ako napr.:

e V stavovej oblasti napravo
od ¢asu a datumu sa zobrazf
Cierne S v Eervenom okne.

e Cez graf trendov CGM
sa zobrazi Cervena lista.

e Ponuka MOZNOST] sa rozbalia
a zobrazi sa text VSETKY
DAVKY ZASTAVENE.

BOLUS uz nebude k dispozicii.

18:18
1 Rij 2021

0j 1 0:00 min

{:} MoZnosti

A VAROVANIE

Technoldgia Basal-1Q je zaloZzend na merani
senzora CGM. Nebude schopnd presne
predvidat glykémie a pozastavit poddvanie
inzulinu, ak z nejakého dovodu nebude vas
CGM fungovat spravne a neodosle tri

z poslednych Styroch merani senzora do pumpy.

Vas CGM poskytuje Udaje, ktoré Basal-1Q
potrebuje na predikcie zastavenie poddvania
inzulinu. Odporucame tieZ povolit vystrahu
CGM mimo dosah, ktord vds upozom,

ak sa CGM odpoji od pumpy, ak aktivne
nesledujete stav pumpy.
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v 6. Klepnite na Basal-IQ. Zobrazia sa 8. Klepnutim na logo Tandem sa
30.3 Historia Basal-1Q Udaje, ktoré obsahuju histériu vratite na tvodnu obrazovku.

Basal-IQ.

Historicky zdznam udalosti technoldgie

Basal-IQ néjdete pod polozkou 4= Historie Basal-lQ
Historia pumpy v ponuke Moznosti.

V histdérii mozno zobrazit najmenej

90 dni dat. Po dosiahnuti maximalneho
poctu udalosti su najstarsie udalosti

z protokolu histdrie odstranené

a su nahradené najnovsimi udalostami. Stfeda

Dnes

Ctvrtek

Histdria Basal-1Q uvadza historicky
zaznam stavu technoldgie Basal-IQ,
vratane povoleni alebo zakazov funkcie
a tiez Casu pozastavenia a obnovenia 7. Klepnite na den, v ramci ktorého
podavania inzulinu. si chcete prezriet historiu.
Zobrazia sa podrobnosti histdrie.

Utery

1. Na dvodnej obrazovke Klepnite
na polozku MOZNOSTI. :
d— 24 Kvé 2019

2. Klepnite na Sipku dole.
24 Kvé 2019 17:22

Basal-1Q Pozastavit

3. Klepnite na polozku Historia. 24 Kué 2019 17:02
Basal-1Q Automaticky obnovit

4. Klepnite na polozku Histéria
pumpy.

5. Klepnite na Sipku dole.
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Tato strana je umyselne ponechana prazdna.
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KAPITOLA 31 e Vystrahy technolégie Basal-1Q

Informacie v tejto Casti vam pomozu
zistit, ako reagovat na vyzvy a chyby
technoldgie Basal-IQ™. Tyka sa iba
technoldgie Basal-1Q v rdmci vasej
pumpy. Vystrahy technoldgie Basal-1Q
dodrzuju rovnaky vzorec ako iné
vystrahy pumpy podla vasho
nastavenia hlasitosti.

Informacie o pripomenutiach,
vystrahach a alarmoch tykajucich

sa podavania inzulinu najdete vid.
Kapitola 12 Viystrahy 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 n@jdete vid. Kapitola 25
Vystrahy a chyby CGM.

Dalsie informacie o tom, ako
zapnut/vypnut vystrahy technoldgie
Basal-IQ, ndjdete vid. Oddiel 28.5
Obrazovka Basal-IQ.
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31.1 Vystraha mimo dosah

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? 5 Vysiela¢ a pumpa nekomunikuju. Pumpa nebude zobrazovat
Co to znamena? hodnoty glykémie zo senzora a technoldgia Basal-IQ nie je schopnd
predvidat hodnoty glykémie ani pozastavit podavanie inzulinu.

Upozorni 1 zavibrovanim, potom zavibrovanim/pipnutim
Ako ma systém upozorni? kazdych 5 minut, kym vysiela¢ a pumpa nebudu opat
spravne komunikovat.

G/ Vysila¢ je mimo

dosah po dobu 30 min.

Upozorni ma systém opakovane? Ano, ak vysiela¢ a pumpa navzdjom zostanti mimo dosah.

Klepnutim na tlacidlo [ spravu potvrdte a priblizte vysielac
Ako mam reagovat? a pumpu bliZzSie k sebe alebo odstrarite prekazku, ktora sa medzi
nimi nachadza.

A VAROVANIE
Technoldgia Basal-1Q umoziiuje pozastavit podavanie inzulinu, iba ak je vaS CGM v dosahu. Ak sa poCas pozastavenia inzulinu dostanete mimo dosah,
podavania inzulinu bude pokracovat rychlostou podla aktualneho profilu. I
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31.2 Vystraha pozastavenia

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Co to znamena? Technoldgia Basal-1Q zastavila podavanie inzulinu.

Upozorni 2 sekvenciami 3 ténov alebo 2 zavibrovaniami,

, o
Ako ma system upozomi? v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibrécii v ¢asti Hlasitost zvuku.

Vsechny davky byly automaticky Nie. Klepnutim na tlacidlo 2l sa vratte na dvodnu obrazovku, alebo
iiif&”:.;&ffﬁiﬁﬂ!? z:g:}iosri Upozorni ma systém opakovane? | alebo sa namiesto tejto vystrahy aktivuje vystraha obnovenia
J - (prvé z uvedenych, ku ktorej dojde).

budou stoupat.

Klepnite na tlacidlo [ a vrétte sa k aktudlnej Ginnosti.
V pripade potreby skontrolujte glykémiu a zjedzte nejaké
sacharidy.

Ako mam reagovat?

N POZNAMKA
Vo predvolenom nastaveni je vystraha pozastavenia vypnutd. Tato vystrahu uvidite, iba ak je tdto vystraha zapnutd v ponuke MoZnosti Basal-IQ .
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31.3 Vystrahy obnovenia

Vystraha obnovenia 1

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke? Co to znamen4? Pumpa obnovila podavanie bazalneho inzulinu.

Upozorni 2 sekvenciami 3 ténov alebo 2 zavibrovaniami,

, o
Ako ma systém upozorni? v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibrdcii v ¢asti Hlasitost zvuku.

Podavani inzulinu bylo Nie. Klepnutim na tlaidlo R sa vratte na dvodnii obrazovku alebo
ZLALLELILE BT Upozorni ma systém opakovane? | sa namiesto tejto vystrahy aktivuje vystraha pozastavenia
(prva z uvedenych, ku ktorej dojde).

Ako mam reagovat? Kiepnite na tlacidlo a vratte sa k aktudlnej innosti.

N POZNAMKA
Vo predvolenom nastaveni je vystraha obnovenia vypnutd. Tuto vystrahu uvidite, iba ak je tato vystraha zapnuté v ponuke MoZnosti Basal-1Q. I
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Vystraha obnovenia 2

Obrazovka Vysvetlenie

Co uvidim na obrazovke?

Tato vyzva sa zobrazi, ak sa poddvanie inzulinu automaticky obnovi

y o
Coto znamena’ po 2 hodinovom preruSeni po¢as 2,5 hodinového intervalu.

i , Upozorni 2 sekvenciami 3 tonov alebo 2 zavibrovaniami,
Ako ma systém upozori? v zavislosti na nastaveni hlasitosti/vibrécii v Casti Hlasitost zvuku
Bylo dosazeno max. doby )

ipn‘;a"i"j;?m ':j:ﬂ'r:g;“z:;'a"a“' Nie. Klepnutim na tlacidlo g sa vratte na dvodnt obrazovku alebo

ey Upozorni ma systém opakovane? | sa namiesto tejto vystrahy akiivuje vystraha pozastavenia
(prva z uvedenych, ku ktorej dojde).

Ako mam reagovat? Kiepnite na tlacidlo [JEZl a vrétte sa k aktudinej ginnosti.
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KAPITOLA 32 ¢ Prehlad klinickej Studie technoldgie Basal-1Q

Technoldgia Basal-IQ™ zastavuje

a obnovuje podavanie inzulinu

na zaklade aktualnych hodnét
nameranych senzorom CGM

a predpokladanych hodnét 30 minut
vopred. Nasledujlce Udaje predstavuju
klinicky vykon inzulinovej pumpy
tislim X2 s technoldgiou Basal-1Q

s terapiou pumpou augmentovanu iba
senzorom (SAP). Dexcom G5 Mobile
CGM sa pouzival v oboch skupinach
Studie. FunkCnost preukazana
pomocou tohto senzora zodpoveda
vykonu oCakavanému od zariadenia
pri pouziti CGM.

32.2 Prehlad klinickej Studie

Cielom tejto Studie bolo vyhodnotit
bezpecnost a Ucinnost inzulinovej
pumpy t:slim X2 s technoldgiou
Basal-IQ pomocou prediktivneho
pozastavenia podavania inzulinu pri
hypoglykémii v porovnani s pumpou
augmentovanou senzorom (SAP) pocas
pouzitia cez den a v noci doma

za normalnych podmienok.

Funké&nost systému bola hodnotena
v crossover $tudii porovnavajucej
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trojtyzdnové obdobie pouzitia
technoldgie Basal-1Q (Studijna skupina)
s trojtyzdriovym obdobim pouzitie SAP
(kontrolna skupina). Udastnici za&ali

v Studijnej skupine (povolena funkcia
Basal-1Q) alebo v kontrolnej skupine
(SAP) a za 3 tyzdne boli prevedeni

do druhej skupiny. Populacia Studie
pozostavala z pacientov s klinickou
diagndzou diabetu typu 1, vo veku

6 az 72 rokov, lieCenych inzulinom

s pouZitim inzulinovej pumpy alebo
injekcil po po dobu minimalne 1 roku.
Tehotné Zzeny neboli zaradené.

Celkom 103 subjektov vstupilo

do randomiza¢ného obdobia,

102 subjektov klinické hodnotenie
dokoncilo. Do konecnej analyzy byli
zaradeni vSetci ucastnici, ktori mali
minimalne jedno meranie CGM za kazdé
trojtyzdriové obdobie. Suhrnna Statistika
prezentovana tu popisuje percentualnu
dobu s hladinou pod 3,9 mmol/l ako
primarny cielovy parameter ucinnosti
vypoditany samostatne pre kazdu
skupinu. Analyza sekundarnych
cielovych parametrov a dalsich metrik
CGM bola vykonana subezne s analyzou
primarneho cielového parametra.

Pocas Klinickej Studie museli subjekty,
ktoré pouzivali CGM pred vstupom

do Studie, terapiu pouZzivat minimalne
85 % dni za posledné 4 tyzdne.
Subjekty, ktoré nepouzivali CGM pred
vstupom do $tudie, sa zucastnili

10 aZ 14 denného Skoliaceho obdobia
Dexcom CGM, kde pokracovali lie¢bou
osobnou pumpou alebo MDI. Potom
nasledovalo 14 az 28 denné Skoliace
obdobie SAP s pouZitim Studijného
CGM Dexcom a Studijnej pumpy
Tandem.

Pocas Studie nedoslo k ziadnym
neziaducim prihodam spojenym

so zariadenim. Jedina neziaduca
prihoda hlasena pocas studie bola
Crevna obstrukcia u jedného ucastnika
pocas jeho UCasti v kontrolnej skupine
(SAP), ktora nebola spojena s pouzitim
zariadenia. V kontrolnej skupine (SAP)
doslo k jednej prihode so zavaznou
hypoglykémiou definovanej ako situacia,
v ktorej Uastnik vyzaduje pomoc ingj
osoby a aktivne podanie sacharidu,
glukagonu alebo iné resuscitacné kroky.
V Studijnej skupine neboli hiasené
ziadne zavazné hypoglykemické prihody
(Basal-IQ povolené).
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32.3 Demografické udaje

Vychodzie demografické udaje Studijnej kohorty su uvedené v tabulke nizSie.

Demografické udaje pri zaradeni (N=103

Charakteristika Jednotka merania Celkom NajslzﬁLBsgal 1 Naj(slll(gr&_j;\P
Priemerny vek + smerodajné odchylka 24 £ 17 25+18 23+16
Rozsah v rokoch 6az72 7 a’ 64 6az72
VoK <18 let n (% populdcie) 60 (58 %) 29 (56 %) 31 (61 %)
=18 let n (% populdcie) 43 (42 %) 23 (44 %) 20 (39 %)
Pofavie Zeny n (% populacie) 45 (44 %) 26 (50 %) 19 (37 %)
Muzi n (% populacie) 58 (56 %) 26 (50 %) 32 (63 %)
Celkovych jednotiek v priemere = smerodajna odchylka 46 + 25 44 + 22 47 + 28
Deni?]ez’z dﬁgSOtky Bazalnych jednotiek v priemere = smerodajna odchylka 22+13 21+ 14 23+12
Bolusovych jednotiek v priemere = smerodajna odchylka 24 +15 23+ 12 24 +18 I
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32.4 Zhoda s intervenciou

Nasleduijuce dve tabulky popisuju frekvenciu pouZitia inzulinovej pumpy t:slim X2 s technoldgiou Basal-IQ a CGM pocas Studijného obdobia.

Miera pouzitia inzulinovej pumpy t:slim X2 s technoldgiou Basal-1Q za 21 dni (N=102)*

% Gasu pouzitia technoldgie Basal-1Q Pocet tcastnikov % Studijna populacia
>90% 90 88 %
80az<90 % 9 9%
70az<80 % 1 <1%
60az<70% 1 <1%
50 az < 60 % 0 0%
<50 % 1 <1%
* Menovatel je celkovd moznd doba pocas postrandomizacného Studiiného obdobia v dizke 21 dni, PouZitie technoldgie Basal-IQ zahfiia obdobie, ked' bola technoldgia Basal-IQ
zapnutd a dostupnd, zapnutd a pozastavend a zapnutd a nedostupnd. Technoldgia Basal-1Q méZe byt zapnutd a nedostupna kvoli nedostupnym tidajom CGM
v redinom case alebo roznym stavom pumpy (napr. celkovd doba pozastavenia prekroci 120 mintit pocas 150 mintitového obdobia, je aktivne potlacenie uZivatelom (manudine
obnovenie), prebieha Standardny bolus, nie je aktivna Ziadna reldcia senzora, pumpovanie nezacalo, EGV je nad 12,7 mmol/l alebo prilis mnoho vynechanych merani)
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Miera pouzitia CGM pocas 21 denného obdobia podla lie¢ebnej skupiny (N=102)

Percento doby pousitia Studijna skupina (Basal-Q povolend) Kontrolna skupina (SAP)
CGM* Pocet ucastnikov % populacie Pocet ucastnikov % populacie
=90 % 75 74 % 74 73 %
80 az <90 % 21 21 % 20 20 %
70 az < 80 % 3 3% 3 3%
60az<70 % 0 0% 2 2%
50 az < 60 % 1 <1% 1 1%
<50 % 2 2% 2 2%
Menovatel je celkovd moznd doba pocas postrandomizacného Studijného obdobia v dizke 21 dni. PouZitie CGM zahfiia zahrievaciu dobu.
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32.5 Primarna analyza

Primarna analyza tejto Studie porovnavala hodnoty namerané pomocou senzora CGM nizsie nez 3,9 mmol/l medzi Studijnou skupinou
(Basal-IQ povolené) a kontrolnou skupinou (SAP). Nasleduijlce Udaje v tabulke nizSie blizSie popisuju hodnoty namerané pomocou senzora
CGM v oboch tudijnych skupinach a pocet Ucastnikov, ktorych hodnoty senzora boli nizSie nez 3,9 mmol/l za uvedené Gasové obdobie.

Percento merani senzora CGM < 3,9 mmol/l (N=102)*

Percento hodndt Studijna skupina (Basal-lQ povolend) Kontrolna skupina (SAP)
glykémie zo senzora
CGM < 3,9 mmol/l Pocet ucastnikov % populacia Pocet ticastnikov % populacia

<1% 21 21 % 12 12 %
1a7<2% 19 19% 15 15%
2a7<3% 18 18 % 20 20 %
3a7<5% 30 29 % 23 23 %

>5% 14 14 % 32 31 %

*Zahtnia vsetky subjekty s minimélne jednym meranim glykémie CGM v kaZdom lieCebnom obdobi.
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Priemerné percento merani senzora CGM nizsich nez 3,9 mmol/l uvedené v tabulke nizSie ukazuje 31% pokles v Studiinej skupine (Basal-

IQ povolené) v porovnani' s kontr olnou skupinou (SAP). Rozdiel v liebe medzi dvoma skupinami je uvedeny nizSie v tabulke.

Percento priemernych merani senzora CGM < 3,9 mmol/l (N=102)*

Studijna skupina L
(Basal-IQ povolend) Kontrolna skupina (SAP)
Percento priemernych merani glykémie senzorom CGM . . ] .
< 3,9 mmol/l + smerodajna odchylka 31%=28% 45%+3,9 %

*Zahfnia vsetky subjekty s miniméine jednou nameranou hodnotou glykémie CGM v kaZdom lieGebnom obdobi.

Percento merani senzora CGM < 3,9 mmol/l Rozdiel v lieCbe (N=102)

Algoritmus Basal-IQ pre rozdiel SAP (95% Cl)**

Percento priemernych merani glykémie senzorom CGM
< 3,9 mmol/I

-0,8% (1,1 %, 0,5 %)

*Zahfnia vsetky subjekty s miniméine jednym meranim glukdzy CGM v kaZdom liecebnom obdobi.

“*Negativny rozdiel oznacuje menej vyraznu hypoglykémiu pocas Studiiného obdobia s pouZitim technoldgie Basal-IQ. Na zdklade regresného modelu opakovanych merani
s tpravou na dlizku obdobia. Neparametrickd analyza, kedZe datové hodnoty vykazovali Sikmé rozdelenie.
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32.6 Sekundarna analyza

Sekundarme vystupy klinickej Studie predstavuju charakteristiky glykemického pr ofilu vratane Gasu straveného v nizkom (hypoglykemickom)
rozmedzi, Casu straveného vo vysokom (hyperglykemickom) r rozmedzi a Casu straveného s glykémiou pod kontrolou

(medzi 3,9 a 10 mmol/l). V tabulke nizSie su uvedené rozdiely ako percentualne pomery Casu < 3,3 mmol/l, < 2,8 mmol/, >13,9 mmol/l.
Priemerna glykémia bola v lie¢ebnych skupinach podobna.

Sekundarne vysledky pre ucinnost (N=201)*

- - Studijna skupina Kontrolna skupina
Charakteristika Jednotka merania (Basal-1Q povolend) (SAP)
Priemerna glukdza mmol/I + smerodajna odchylka 159 £ 25 159 £ 27
Celkova kontrola glykémie
% glukozy 3,9—10 mmol/l + smerodajna odchylka 65% +15% 63% +15%

Hypoglykémia % glukdzy < 3,3 mmol/l median (kvartily) 0,9% (0,4 %, 1,6 %) 1,2 % (0,6 %, 2,7 %)
% glukdzy < 2,8 mmol/l medidn (kvartily) 0,2 % (0,1 %, 0,5 %) 0,3 % (0,1 %, 0,7 %)
% glukézy > 139 mmoll  medidn (kvartiy) 8 % (3 %, 13 %) 8 % (3 %, 16 %)
Hyperglykémia % glukdzy > 10 mmol/l priemer + smerodajné

odchylka

32%+15%

33%+16%

*Zahfnia vsetky subjekty s miniméine jednym meranim glykémie senzorom CGM v kaZdom liecebnom obdob.

284




KAPITOLA 32 ¢ Prehlad klinickej Studie technoldgie Basal-1Q

Tabulka nizSie obsahuje podrobnosti o hladinach glukdzy pocas dna (6:00 az 22:00) a v noci (22:00 az 6:00). Priemerna hladina
glukdzy v Studijnej skupine pocas dfa bola 8,9 (+ 1,4) mmol/l a 8,7 (= 1,6) mmol/l v noci. V kontrolnej skupine bola priemerna
glykémia pocas dna 8,9 (+ 1,5) mmol/l a 8,8 (+ 1,7) mmol/l v noci. V ysledky boli podobné v oboch lie¢ebnych skupinach.

Sekundarna analyza podla dennej doby (N=102)*

Dei Noc
- : Studijna skupina | Kontrolna skupina | Studijna skupina | Kontrolna skupina
Charakteristika Jednotka merania (Basal-1Q povolena) (SAP) (Basal-1Q povolend) (SAP)
% glukozy median (kvartily) 24%(1,2%,39% | 34%(1,8%52%) | 27%(09%45%) | 3,3%(1,2%,6,8%)
<3]9 mmol/] Y, 4 7 (1,2 7,0,9 7 4 70 (1,0 /5,9, 70 0 (U,d 7, 4,070 ,0 /o (1,Z 7,0,07

Celkova kontrola
glykémie

% glukdzy 3,910 mmol/|
priemer + smerodajna
odchylka

65%+15%

63%+15%

66 % =16 %

62% 17 %

Hypoglykémia

% glukézy < 3,3 mmol/l
median (kvartily)

0,8 % (0,3 %, 1,5 %)

1,2% (0,5 %, 2,2 %)

0,9% (0,2 %, 1,9 %)

1,2% (0,3 %, 3,4 %)

% glukézy < 2,8 mmol/l
medidn (kvartily)

0,2 % (0,0 %, 0,5 %)

0,3% (0,1 %, 0,6 %)

0,2 % (0,0 %, 0,5 %)

0,3 % (0,0 %, 0,9 %)

Hyperglykémia

% glukozy > 13,9 mmol/l
median (kvartily)

7% (3%, 14 %)

9% (3%, 17 %)

6 % (2 %, 12 %)

7% (2%, 15 %)

% glukézy > 10 mmol/l
median (kvartily)

32%+16%

33%+16%

31%+17%

33%+19%

*Zahinia vsetky subjekty s minimalne jednym meranim glykémie senzorom CGM v kazdom liecebnom obdobi.
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32.7 Rozdiely v podavani inzulinu

Tabulka nizSie obsahuje prehlad
mnozstva pouzitého inzulinu v priemere
v Studijnej skupine (Basal-1Q povolené)
a kontrolnej skupine (SAP). MnoZstvo
bazalneho inzulinu pouzitého pocas
24 hodin bolo o 1,2 jednotiek menej

v Studijnej skupine v porovnani

s kontrolnou skupinou. 24 hodinové
obdobie kombinuje jednotky inzulinu
pouzité pocas dna

(6:00 az 22:00 / 6 dop. az 10 odp.)
av noci

(22:00 az 6:00/ 10 odp. az 6 dop.).

286



KAPITOLA 32 ¢ Prehlad klinickej Studie technolégie Basal-1Q

Suhrnna Statistika podavania inzulinu (N=102)*

Charakteristika Jednotka merania (IBS;:;’E:](? :g‘l,’g?:é) Kontro(lgi;kupina

24 hodinové obdobie priemer + smerodajna odchylka 446 + 20 459+ 20,2

Celkom jednotiek inzulinu Den priemer + smerodajnd odchylka 35,6 +15,6 36,5 +15/4
Noc priemer + smerodajnd odchylka 9,0+5,3 94+56

24 hodinové obdobie priemer + smerodajna odchylka 20,3+10,4 21,6 +10,5

Jednotky bazdlneho inzulinu | Den priemer + smerodajnd odchylka 14174 150+74
Noc priemer + smerodajnd odchylka 6,2 + 3,2 6,5+ 3,2

24 hodinové obdobie priemer + smerodajnd odchylka 245 +12,4 245 +125

Jednotky bolusového inzulinu | Den priemer + smerodajna odchylka 21,6 +10,8 21,6 +10,4
Noc priemer + smerodajnd odchylka 29+29 29+34

*Zahfnia vsetky subjekty s miniméine jednym meranim glykémie senzorom CGM v kazdom liecebnom obdob.
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32.8 Presnost’ vykonu technoldgie
Basal-I1Q

Nasledujuce datové tabulky
charakterizuju presnost technoldgie
Basal-1Q pri Uspesnej predikcii prihod
s nizkou glykémiou a naslednym
zodpovedajucim pozastavenim alebo
obnovenim podavania inzulinu.

Tato analyza bola uskuto&nena

na skor publikovanych klinickych
Udajoch z Klinickych studii Dexcom
porovnavajucich systém G5 Mobile
CGM s meraniami ziskanymi
laboratérnou referenénou metddou,
analyzatorom hladiny glukézy Yellow
Springs Instrument 2300 STAT Plus™.
Tento pristroj je oznaCovany skratkou YSI.

Tato analyza predstavuje Specifické
Udaje CGM a YSI od 324 subjektov,
vratane dospelych subjektov vo veku
18 rokov a starsich a pediatrickych
subjektov vo veku 2 az 17 rokov.
Technoldgia Basal-1Q bola
retrospektivne pouzita u stopy CGM
kazdého subjektu na stanovenie, kedy
dbjde k pozastaveniu a obnove
inzulinu, a vhodnosti zasahu
technoldgie Basal-1Q.
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Kazdé pozastavenie a obnova inzulinu
boli priradené do jednej z troch
kategdrii; spravne, nespravne alebo
vynechané vzhladom k prislusnym
hodnotam YSI. Spravne oznacuje,

ze zastavenie alebo obnova zodpovedali
prislusnym hodnotam YSI. Nespravne
alebo vynechané oznaduju odlisné
podmienky, u ktorych zastavenie alebo
obnovenie nezodpovedalo prislusnym
hodnotam VIS.

Tabulka nizSie popisuje presnost
zastavenia technoldgie Basal-1Q

vo vztahu k prislusnym hodnotam YSI.
Predikované pozastavenia zahtnaju
stavy, kedy technoldgia Basal-1Q
zastavila podavanie inzulinu ako
odpoved' na predikované meranie
CGM spadajuce pod 4,4 mmol/|
pocas dalsich 30 minut. VSetky
zastavenia zahimaju predikované
zastavenia a kroky, ked' technoldgia
Basal-IQ zastavila inzulin v reakcii
na meranie CGM v realnom Case
nizSie nez 3,9 mmol/I.



Percento merani senzora CGM < 3,9 mmol/|

KAPITOLA 32 ¢ Prehlad klinickej Studie technoldgie Basal-1Q

Predikované pozastavenia (%) VSetky pozastavenia (%)
SPRAVNE pozastavenia 8257 (77,55 %) 8276 (77,54 %)
NESPRAVNE pozastavenia 2 133 (20,03 %) 2 140 (20,05 %)
VYNECHANE pozastavenia 258 (2,42 %) 257 (2,41 %)
Celkom udalosti 10 648 (100,00 %) 10673 (100,00 %)

Tabulka nizsie popisuje presnost obnovenia technoldgie Basal-IQ vo vztahu k prislusnym hodnotam YSI. Obnovenia boli analyzované
pri prvej moznosti obnovit podavanie inzulinu na zaklade Udajov YS!, potom 0 5 a o 10 minut neskor.

Presnost obnovy inzulinu

Obnovy (%)
0 minut +5 minut +10 minut
SPRAVNE obnovy 1356 (51,42 %) 1 356 (65,57 %) 1 356 (73,06 %)
NESPRAVNE obnovy 332 (12,59 %) 332 (16,05 %) 332 (17,89 %)
VYNECHANE obnovy 949 (35,99 %) 380 (18,38 %) 168 (9,05 %)

Celkom udalostf

2637 (100,00 %)

2068 (100,00 %)

1856 (100,00 %)
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Tato strana je umyselne ponechana prazdna.
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KAPITOLA 33 ¢ Technické Specifikacie
33.1 Prehlad

Tento oddiel obsahuje tabulky
technickych udajov, vykonovych
charakteristik, moznosti, nastavenia
a informacii o elektromagnetickej
kompatibilite pumpy t:slim X2™.
Specifikacie v tomto oddiele spliaju
medzinarodné Standardy stanovené
normami IEC 60601-1, IEC 60601-6,
IEC 60601-1-11 a IEC 60601-2-24.
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33.2 Technické udaje o pumpe t:slim X2

Technické udaje o pumpe t:slim X2

Typ Specifikacie Podrobnosti Specifikacie

Klasifikacia Externy zdroj napdjania: trieda Il, infuzna pumpa. Vnutorne pohdriané zariadenie, priloznd Cast typu BF.
Nebezpecenstvo zapalenia horfavych anestetik a vybusnych plynov pumpou je velmi malé. Napriek tomu, Ze je toto
riziko nizke, neodporticéa sa pouzivat pumpu t:slim X2 v pritomnosti horlavych anestetik &i vybuSnych plynov.

Velkost 7,95 cmx 5,08 cmx 1,52 cm (D x S x V) — (3,13 palcov x 2,0 palce x 0,6 palcov)

Hmotnost (maximalne naplnenie) 112 gramov (3,95 uncie)

Prevadzkové podmienky Teplota: 5 °C (41 °F) az 37 °C (98,6 °F)
Vihkost: 20 % aZ 90 % relativna vihkost bez kondenzécie

Podmienky skladovania Teplota: -20 °C (-4 °F) az 60 °C (140 °F)
Vihkost: 20 % az 90 % relativna vihkost bez kondenzécie

Atmosfericky tlak -396 metrov a7 3 048 metrov (-1 300 stop az 10 000 stop)

Ochrana proti vihkosti IPX7: Vodotesny do hibky 0,91 m (3 stopy) aZ 30 mindt

Objem zasobnika 3,0 ml alebo 300 jednotiek

MnoZstvo pre naplnenie kanyly 0,1 az 1,0 jednotky inzulinu

Koncentrdcia inzulinu U-100

Podmienky Zivotnosti Zivotnost pumpy s $tyri roky. Pokyny pre bezpegnt likvidéciu pumpy vdm poskytne miestna zakaznicka podpora.

Typ alarmu Vizualny, zvukovy a vibracny I
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Technické Udaje o pumpe t:slim X2 (pokraovanie)

Typ Specifikacie

Podrobnosti Specifikacie

Presnost bazélneho poddvania pri
vSetkych prietokoch (testované podia
normy IEC 60601-2-24)

+5%

Pumpa je navrhnutd tak, aby sa automaticky odvzdu$nila, ak existuje rozdiel tlaku medzi vnatrom zasobnika
a okolitym vzduchom. Za ur€itych podmienok, ako je postupnd zmena nadmorskej vySky o 305 metrov

(1 000 stdp), sa pumpa nemusi odvzdu$nit ihned a presnost podavania sa moze IiSit az 0 15 %, kym nebudu
podané 3 jednotky alebo sa nadmorska vy$ka 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 inflzii vzduchu

Pumpa zabezpeCuje podkozné poddvanie do intersticidineho tkaniva, nejednd sa o vnutroZilovu injekciu.
Cire hadicky napomahaju detekcii vzduchu.

Maximalny generovany tlak
infuzie a prah alarmu okluzie

30 PSI

Frekvencia bazdlnej davky

5 mindt u v8etkych bazalnych rychlosti

Doba uchovania elektronickej pamati
po Uplnom vybiti integrované batérie
systému (vratane nastavenia alarmov
a histdrie alarmov)

Viac ako 30 dnf

Inflzny set pouZity pri testovani

Inflzny set Unomedical Comfort™

Typicka prevadzkova doba, ak pumpa
pracuje pri strednej rychlosti

Pri beZznom pouZivani, ak je stredna rychlost 2 j/h, mozno oCakdvat vydrz batérie medzi 4 a 7 diiami
(v zavislosti na vaSom pouZzivani funkcii CGM) zo stavu dpIného nabitia do stavu Uplného vybitia.
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Technické udaje o pumpe t:slim X2 (pokracovanie)

Typ Specifikacie Podrobnosti Specifikacie
Opatrenie proti nadmernej Spdsob podavania oddeluje inzulinovi komorku od pacienta a softvér priebezne monitoruje stav systému.
alebo nedostatocnej inflzii Niekolko softvérovych monitorov zaistuje redundantnd ochranu proti nebezpeCnym situdciam.

Nadmernej infuzii predchddza monitorovanie glykémie (Ci uZ prostrednictvom CGM, glukometra, alebo oboch
zariadeni), niekolkolroviiové redundancia a potvrdenie a niekolko dalSich bezpecnostnych alarmov. UZivatelia
musia pred zahdjenim podavania inzulinu skontrolovat a potvrdit hodnoty vSetkych bolusovych davok,
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 nedojde k Ziadnej interakcii s uzivatel'skym rozhranim pumpy pocas prednastaveného ¢asového intervalu.

Nedostatocnej inflzii brani detekcia oklUzie a monitorovanie glykémie, pretoze zaznamy glykémie
st zaznamenavang. UZivatel je vyzvany na pokrytie vysokej glykémie korekénym bolusom.

Objem bolusu pri uvolneni okldzie Menej ako 3 jednotky s inflznym setom Unomedical Comfort (110 cm)
(bazal 2 jednotky za hodinu)

Zbytkovy inzulin zostavajlci Priblizne 15 jednotiek
v zasobniku (nepouzitelny)

Minimalna hlasitost zvukového alarmu | 45 dBA vo vySke 1 metra

N POZNAMKA
Presnosti uvedené v tejto tabulke platia pre v3etky inflzne sety spolocnosti Tandem Diabetes Care, Inc., vratane infiznych setov AutoSoft™ 90,
AutoSoft™ XC, AutoSoft™ 30, VariSoft™ a TruSteel™.
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Technické Uudaje kabla USB pre napajanie/stahovanie

Typ Specifikacie Podrobnosti Specifikacie
C. dielu Tandem 004113

Dizka 2 metre (6 stop)

Typ USB A na MicroUSB B

Napdjanie/nabijacka, sietové napajanie, zastrcka, Specifikacie USB

Typ Specifikacie Podrobnosti Specifikacie
C. dielu Tandem 007866

Vstup 100-240 V AC, 50/60 Hz
Vlystupné napétie 5VDC

Max. vystupny vykon 5W

Vlystupny konektor USB typu A

Pocita¢, konektor USB, Specifikacia

Typ Specifikacie Podrobnosti Specifikacie

Vlystupné napétie 5VDC

Vlystupny konektor USB typu A

Sulad s bezpecnostnymi normami 60601-1 alebo 60950-1 alebo ekvivalentna
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Poziadavky na nabijanie cez po¢itac¢

Pumpa t:slim X2 je urCena pre
pripojenie k hostitelskému pocitacu za
Ucelom nabijania batérie a prenosu dat.
Hostitelsky po&itad musi spifat
nasledujuce minimalne charakteristiky:

e port USB 1.1 (alebo novsi),

e poditad spifiajuci normu
60950-1 alebo zodpovedajucu
bezpedénostnl normu.

Pripojenie pumpy k hostitel'skému
poditacu, 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 mézu priniest noveé rizika

a vyzadovat dal§iu analyzu. Tieto

zmeny mézu mimo iného zahimat

zmeny konfiguracie pocitaca, pripojenie

dalSich zariadeni k poc&itacu, odpojenie

zariadenia od pocitaCa a aktualizacie

alebo upgrade zariadeni pripojenych

k poditadu. I
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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 vy$Sich

Docasna bazalna rychlost

15 mindt aZz 72 hodin s rozliSenim 1 mintty a rozsahu 0 % az 250 %

Nastavenie bolusu

Umoziiuje podavanie na zaklade prijmu sacharidov (gramy) alebo davky inzulinu (jednotky). Rozsah pre
sacharidy je 1 az 999 gramov, rozsah pre inzulin je 0,05 az 25 jednotiek.

Pomer inzulinu vzhladom k sacharidom (IC)

16 Casovych segmentov poCas 24 hodinového intervalu; pomer: 1 jednotka inzulinu na x gramov sacharidov;
1:1 az 1:300 (pod hodnotou 10 je moZné nastavovat po prirastkoch 0,1)

Cielova hodnota korekcie glykémie

16 ¢asovych segmentov. 3,9 az 13,9 mmol/l v prirastkoch po 0,1 mmol/I

Faktor inzulinovej citlivosti (ISF)
(Korekeény faktor)

16 Casovych segmentov; pomer: 1 jednotka inzulinu znizi glykémiu o x mmol/l; 1:0,1 az 1:33,3 (v prirastkoch
po 0,1 mmol/l)

Doba aktivity inzulinu

1 Gasovy segment; 2 az 8 hodin v 1 mindtovych prirastkoch (predvolend hodnota je 5 hodin)

Prirastok bolusu

0,01 pri objemoch vacsich ako 0,05 jednotky

Prirastky rychleho bolusu

Pri nastaveni na jednotky inzulinu: 0,5; 1; 2; 5 jednotiek (predvolena je 0,5 jednotky); pri nastaveni na gramy
sacharidov: 2, 5, 10, 15 gramov (predvolené st 2 g)
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Moznosti a nastavenia pumpy t:slim X2 (pokraovanie)

Typ moznosti/nastavenia Podrobnosti moznosti/nastavenia

Maximalna doba rozlozeného bolusu 8 hodin

Maximalna velkost bolusu 25 jednotiek

Indikator nizkeho objemu zasobnika Indikétor stavu viditelny na dvodnej obrazovke; vystraha nizkej hladiny inzulinu je nastavite/na uzivatelom
v rozsahu 10 a7 40 jednotiek (predvolené nastavenie je 20 jednatiek).

Alarm automatického vypnutia Zapnuty alebo vypnuty (v predvolenom nastaveni zapnuty); nastavite/ny uzivatefom (5 az 24 hodin; predvolend
hodnota je 12 hodin a moZete ju zmenit, ak je moznost zapnutd).

Uchovavanie histdrie Najmenej 90 dni dat

Jazyk Zavisi na oblasti pouzivania. Je mozné nastavit anglictinu, ¢estinu, danstinu, holand¢inu, finstinu,
francuzstinu, nem¢inu, talian¢inu, norcinu, Spaniel€inu a SvédCinu (prednastavend je anglictina).

Bezpecnostny PIN Chrani pred nechcenym pristupom a blokuje pristup k rychlemu bolusu, ak je zapnuty (v predvolenom stave je vypnuty).

Zamok obrazovky 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| Vyzve uZivatela, ak nedo$lo k bolusu pocas ¢asového intervalu, pre ktory je pripomenutie nastaveng.
K dispozicii st 4 pripomenutia (v predvolenom nastaveni vypnutg).

Pripomenutie merania glykémie po boluse | Vyzve uZivatela na zmeranie glykémie v urcitd dobu po podani bolusu. Je mozné nastavit v rozsahu
1 aZz 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 vypnuté).
Pripomenutie nizkej glykémie Vlyzve uZivatela k opakovanému zmeraniu glykémie po zadani nizkej glykémie. UZivatel vyberie hodnotu

nizkej glykémie a ¢as pripomenutia (v predvolenom nastaveni vypnuté).
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33.4 Vykonova charakteristika pumpy t:slim X2

Inzulinova pumpa t:slim X2 podava inzulin dvomi spdsobmi: podanie bazalneho inzulinu (kontinualne) a podanie bolusu inzulinu.
Nasledujlice udaje o presnosti boli zhromazdené u oboch typov podania pocas laboratérmych Studii vykonanych spolocnostou Tandem.

Podavanie bazalnej davky

Pre ucely vyhodnotenia presnosti podavania bazalnych davok bolo testovanych 32 pump 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 redlnom Case. Ako néhrada inzulinu bola pouZita voda. Voda
bola Cerpana do nadoby na vahe a hmotnost kvapaliny bola v réznych ¢asovych bodoch pouzita pre vyhodnotenie presnosti pumpovania.

Nasledujlce tabulky uvadzaju typicky pozorovany bazalny vkon (median) spolu s najnizsimi a najvyssimi vysledkami pozorovanymi pri
nizkom, strednom a vysokom nastaveni bazélnej rychlosti u vietkych testovanych pump. U strednych a vysokych bazalnych rychlosti je
presnost hlasena v ¢ase, kedy boli bazdlne davky spustené, bez doby zahrievania. U minimalnej 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.

Vykon pri podavani nizkou bazalnou rychlostou (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 )) (1,2j)
Podané mnoZstvo 0,12] 0,67 1,24 ]
[min.; max.] [0,09; 0,16] [0,56; 0,76] [1,04; 1,48
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Vykon pri podavani 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) (24j)
Podané mnoZzstvo 2,1 124 24,3
[min.; max.] [2,1;2,2] [12,0; 12,8] [22,0; 24,9]

Vykon pri podavani strednej 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 )
Dodané mnozZstvo 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 pdmp 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 pump a 16 pump
so simulovanou dobou pouZzivania 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 Case.

Ako nahrada inzulinu bola pouzita voda. Voda bola erpana do nadoby na vahe 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 po&et bolusov, ktoré
boli pozorované v Specifikovanom rozsahu kazdého cielového objemu bolusu. I
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Suhrn vykonu podavania bolusovych davok (n = 32 pump)

Cielova velkost | Stredna velkost | Minimalna velkost | Maximalna velkost
Presnost jednotlivej bolusovej davky bolusovej davky | bolusovej davky | holusovejdavky | bolusovej davky
[iednotky] [iednotky] [jednotky] [iednotky]

Vykon podavania minimalnych bolusovych davok

(n = 800 bolusov) 0,050 0,050 0,000 0,114

Vlykon podavania strednych bolusovych davok

(n = 800 bolusov) 2,50 2,46 0,00 2,70

Vlykon poddvania maximalnych bolusovych davok

(n = 256 bolusov) 25,00 25,03 22,43 25,91
Nizky vykon podavania bolusovych davok (0,05 j) (n = 800 bolusovych davok)

Jednotky inzulinu podané po poZziadavke na bolusovi davku o 0,05 j
0,0125- | 0,0375— 0,045— 0,0475- 0,0525- 0,055- 0,0625— 0,0875—
<00125 1 4 43 0,04 4 2 2 12 > 0,125
(< 25 %) ,0375 ,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 %)

Pocet

a percento

bolusovych 21/800 79/800 63/800 34/800 272/800 180/800 105/800 29/800 17/800 0/800
dévok (2,6 %) (9.9 %) (7.9 %) 4.3 %) (34,0 %) (22,5 %) (13,1 %) (3,6 %) 2,1 %) 0,0 %)
v rozsahu
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Vykon podavania strednych bolusovych davok (2,5 j) (n = 800 bolusovych davok)
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Jednotky inzulinu podané po poziadavke na bolusovi davku 0 2,5 j

Cogps | 0625 | 1875 | 225 2,375- 2,625— 2,75 3,125- 4,375- 625
259 | 1875 2,25 2,375 2,625 2,75 3,125 4,375 6,25 o 20 %
o | (25-75 %) | (75-90 %) | (9095 %) | (95-105%) | (105110 %) | (110-125 %) | (125-175 %) | (175250 %) °
Pocet
353223"31 9/800 | 14/800 | 11/800 | 8/800 | 753/800 5/800 0/800 0/800 0/800 0/800
davok y 1% | (1.8%) | (1.4% | (1,0% | (941%) 0,6 %) (0,0 %) 0,0 %) 0,0 %) (0,0 %)
v rozsahu
Vykon podavania vysokych bolusovych davok (25 j) (n = 256 bolusovych davok)
Jednotky inzulinu podané po poziadavke na bolusovu davku o 25 j
oo | 625 | 1875 | 225 23,75- 26,25~ 27,5 31,25— 43,75~ 65
Coney | 1875 22,5 23,75 26,25 27,5 31,25 43,75 625 | Zoecon
| (25-75 %) | (75-90 %) | (9095 %) | (95-105%) | (105-110 %) | (110-125 %) | (125-175 %) | (175-250 %) °
Pocet
ﬁoplﬁgmc"h 0/256 | 0/256 1/256 3/256 | 252/256 0/256 0/256 0/256 0/256 0/256
davok y 00% | 00% | (04% | (1,2% | (984 %) 0,0 %) (0,0 %) 0,0 %) (0,0 %) 0,0 %)
v rozsahu
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Rychlost davky

Charakteristika Hodnota

Rychlost podania bolusu 25 jednotiek 2,97 j/min (obvykle)

Rychlost podania bolusu 2,5 jednotky 1,43 j/min (obvykle)
Plnenie 20 jednotiek 9,88 j/min (obvykle)

Doba trvania bolusu

Charakteristika Hodnota
Doba trvania bolusu 25 jednotiek 8 minut 26 sekund (obvykle)
Doba trvania bolusu 2,5 jednotky 1 mindta 45 sekind (obvykle)

Cas do alarmu okltzie*

Prevadzkova rychlost Obvykle Maximum
Bolus (3 jednotky alebo vacsia) 1 mindta 2 sekundy 3 minlty
Bazdl (2 j/h) 1 hodina 4 mintty 2 hodiny
Bazdl (0,1 j/h) 19 hodin 43 minut 36 hodin

*Cas do alarmu okliizie je zaloZeny na nepodanom objemu inzulinu. Ak ddjde k okltizii (upchativ), bolusy mensie ako 3 jednotky nemusia alarm okltizie spustit,
ak nie je poddvany bazdlny inzulin. Velkost bolusu skréti dobu do alarmu okliizie v zavislosti na bazdlnej rychlosti.
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Informacie obsiahnuté v tejto Casti

su Specifické pre systém. Tieto
informacie poskytuju primerané uistenie
o normalnej prevadzke, nezarucuju

ho vSak pri vSetkych podmienkach.

Ak je nutné pumpu a CGM pouzivat

v tesnej blizkosti inych elektrickych
zariadeni, 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 CGM

musia byt uvedené do prevadzky

s dodrziavanim tu uvedenych informacif
o elektromagnetickej kompatibilite.

A VAROVANIE

PouZitie prisluSenstva, kablov, adaptérov

a nabijaCiek inych ako Specifikovanych alebo
doddvanych vyrobcom tohto zariadenia moze
mat za ndsledok zvySenie elektromagnetickych
emisif alebo znizenie elektromagnetickej
odolnosti tohto zariadenia a viest k nespravnej
prevadzke.

Pre Ucely testovania IEC 60601-1
je zakladna funkénost systému
definovana nasledovne:

Pumpa nepoda klinicky vyznamne
zvySené 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.

Téato ¢ast obsahuje nasledujuce
tabulky informacii:

Elektromagnetické vyzarovanie
Elektromagneticka imunita

Bezdrétova technoldgia

33.6 Bezdrotova komunikacia

a zabezpecenie dat

Pumpa a CGM su navrhnuté tak,
aby fungovali bezpecne a efektivne

v pritomnosti bezdrdtovych zariadeni,
ktoré sa obvykle nachadzaju doma,

33.5 Elektromagneticka
kompatibilita

Vv préaci, v predajniach a na miestach,
kde dochadza k dennym aktivitam.

A VAROVANIE

Prenosné VF komunika¢né zariadenia (vratane
periférnych zariadeni, ako su kable, antény

a externé antény) by nemali byt blizSie ako

25 cm od akejkolvek Casti pumpy t:slim X2,
vratane kablov Specifikovanych vyrobcom.

V opacnom pripade by mohlo dojst

ku zhorSeniu funkEnosti tohoto zariadenia.

Pumpa a CGM suU navrhnuté na
odosielanie a prijimanie komunikacie
bezdrétovej technoldgie Bluetooth.
Komuniké&cia nie je nadviazana, kym
do pumpy nezadate prislusné
overovacie Udaje.

Pumpa a CGM a ich sucasti

su navrhnuté tak, aby zaistily
bezpecnost dat a dévernost udajov
0 pacientovi pomocou viacerych
opatreni kybernetickej bezpecnosti,
vratane autentizacie zriadeni,
Sifrovani sprav a validacie sprav.

33.7 Elektromagnetické vyzarovanie

Pumpa a CGM su uréené pre
pouzivanie v nizsie Specifikovanom
elektromagnetickom prostredi.
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Vzdy sa uistite, pumpa a CGM su v takomto prostredi pouzivané.

Poucenie a prehlasenie vyrobcu — elektromagnetické vyzarovanie

Test emisii Zhoda Elektromagnetické prostredie — poucenie

VF vyZarovanie, CISPR 11 Skupina 1 Systém pouziva VF Ziarenie iba pre svoje interné
fungovanie. Preto je VF Ziarenie velmi slabé

a pravdepodobne nespdsobi Ziadne ruenie
blizkeho elektronického vybavenia.

VF vyzarovanie, CISPR 11 Trieda B Systém je vhodny pre pouZitie vo vSetkych
prostrediach, vratane domdceho prostredia a miest
priamo napojenych na verejnu siet nizkonapéatového
Vyzarovanie sposobené kolisanim - vedenia zasobujticeho obytné budovy.

napatia, IEC 61000-3-3

Harmonické vyZarovanie, I[EC 61000-3-2 | —
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33.8 Elekitromagneticka imunita

Pumpa a CGM su ur€ené pre pouzivanie v nizsie Specifikovanom elektromagnetickom prostredi.

Poucenie a prehlasenie vyrobcu — elektromagneticka imunita

Test imunity Uroven testu IEC 60601 Urove zhody
Elektrostaticky vyboj (ESD) IEC 61000-4-2 + Bl hontakd + Bl hontakd
L . . + 2 kV pre napdjacie vedenie + 2 kV pre napdjacie vedenie
Egkéq((:)lg:)ﬁ(ﬂle prevodove javy / vyboj + 1 KV pre vstupné/vystupné vedenie + 1 KV pre vstupné/vystupné vedenie
(frekvencia opakovania 100 kHz) (frekvencia opakovania 100 kHz)
. + 1 kV diferencidlny rezim + 1 kV diferenciélny rezim
Raz [EC 61000-4-5 + 2 KV spolocny rezim + 2 KV spolocny rezim
Vedené VF [EC 61000-4-6 3 Vrms, 150 kHz a7 80 MHz 10 Vrms
. , 10 V/m 10 V/m
Vyzarované VF IEC 61000-4-3 80 MHz a2 2.7 GHz
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Poucenie a prehlasenie vyrobcu — elektromagneticka imunita (pokracovanie)

Test imunity

Uroven testu IEC 60601

Uroven zhody

Pole v blizkosti bezdrétovych vysielacov

385 MHz: 27 V/m pri 18Hz pulznej modulécii
450 MHz: 28 V/m pri frekvencnej modulacii
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz:

9 V/m pri 217Hz pulznej modulacii 810 MHz,
870 MHz, 930 MHz:

28 V/m pri 18Hz pulznej moduldcii 1 720 MHz,
1845 MHz, 1 970 MHz: 28 V/m pri 217Hz
pulznej moduldcii 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

385 MHz: 27 V/m pri 18Hz pulznej modulécii
450 MHz: 28 V/m pri frekventnej modulacii
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz:

9 V/m pri 217Hz pulznej moduldcii 810 MHz,
870 MHz, 930 MHz: 28 V/m pri 18Hz pulzne;
moduldcii 1 720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz:
28 V/m pri 217Hz pulznej moduldcii

2 450 MHz: 28 V/m pri 217Hz pulznej
modulacii

5240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz:

9 V/m pri 217Hz pulznej moduldcii

Poklesy napétia, kratke preruSenia
a kolisanie napatia vo vstupnych
napajacich vedeniach [EC 61000-4-11

70 % Ur (30% pokles Ur) na 25 cyklov
0 % Ur (100% pokles Ur) na 1 cyklus pri 0
stupfioch 0 % Ur (100% pokles Ur) na 0,5 cyklu

pri 0, 45, 90, 135, 180, 225, 270 a 315 stuprioch

0 % Ur (100% pokles Ur) na 250 cyklov

70 % Ur (30% pokles Ur) na 25 cyklov

0 % Ur (100% pokles Ur) na 1 cyklus

pri 0 stuprioch

0 % Ur (100% pokles Ur) na 0,5 cyklu pri 0, 45,
90, 135, 180, 225, 270 a 315 stuprioch 0 %
Ur (100% pokles Ur) na 250 cyklov

Frekvencia napajania (50/60 Hz)
Magnetické pole IEC 61000-4-8

30 A/m

400 A/m (IEC 60601-2-24)
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33.9 Kvalita bezdrdtovej

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 nesmie prestat
sprostredkovavat data a/alebo
informécie z vysielaCa CGM bez
upozornenie uZivatela.

Pumpa upozorni uzivatela na
zmeskanu hodnotu alebo ak s CGM
a pumpa vzajomne mimo dosah
niekolkymi spésobmi. Prvy je, ak sa
na grafe trendu CGM zmeska bodka,
ku ktorému ddjde do piatych minut
od predchadzajuceho merania. Druha
indikacia sa objavi po 10 minutach,
ak sa na uvodnej obrazovke CGM
zobrazi ikona Mimo dosah. Tretie

upozornenie je uzivatelom nastavitelna

vystraha, ktord oznami, ze vysielac
a pumpa su mimo vzajomny dosah.

Nastavenie tejto vystrahy je definované

vid. Oddiel 21.6 Nastavenie vystrahy
mimo dosah.

Minimalna kvalita bezdrbtovej
prevadzky 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 stép)
od seba a nebude zmesSkanych viac
ako 12 po sebe iducich hodndt

(1 hodina).

Aby bolo mozné zvysit kvalitu
komunikacie, ak sa v okoli nachadzaju
iné zariadenia pracujlce v pasme

2,4 GHz, pouziva inzulinova pumpa
tislim X2 integrované koexistencné
funkcie technoldgie Bluetooth.

KAPITOLA 33 * Technické Specifikacie
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33.10 Bezdrdtova technoldgia

Pumpa a systém CGM vyuZzivaju bezdrétovou technoldgiu s nasledujucimi charakteristikami:

Technické udaje bezdrétovej technoldgie

Typ Specifikéacie Podrobnosti Specifikacie

Bezdrétova technoldgia Bluetooth low Energy (BLE) verzia 5.0
Frekvencny rozsah Tx/Rx 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

Rozsah datovej komunikdcie (maximum) 20 stop




Vysiela¢ popisovany v tejto uzivatelskej
prirucke je certifikovany v ramci
FCC ID: PH29433.

Hoci bol vysiela¢ schvaleny americkym
Uradom FCC, neexistuje Ziadna
zaruka, Ze nebude ovplyvneny rusenim
ani to, Ze akykolvek konkrétny prenos
z vysielaca bude bez rusenia.

Prehlasenie o zhode (Cast 15.19)

Toto zariadenie spifia poZiadavky
smernic FCC, Cast 15.

Prevadzka podlieha nasledujucim
dvom podmienkam:

1. Toto zariadenie nesmie spdsobit
Skodlivé ruenie.

2. Toto zariadenie musi akceptovat
akékolvek prijaté ruSenie, vratane
rusenia, ktoré by mohlo spdsobit’
neziaduci prevadzkovy stav.

Varovanie (Cast 15.21)

Zmeny Ci Upravy, ktoré nie su vyslovne
schvalené stranou zodpovednou

za zhodu, mdzu zapriCinit’ stratu
opravnenia uzivatela pre prevadzku
zariadenia.

Prehlasenie FCC o ruseni
(Cast 15.105 (b))

Toto zariadenie bolo testované a spifia
limity stanovené pre digitalne zariadenia
triedy B, podla Casti 15 smernic FCC.
Tieto limity boli navrhnuté za ucelom
poskytnutia primeranej ochrany proti
Skodlivému ruseniu v obytnych
budovach. Toto zariadenie vytvara,
pouziva a mbze vyzarovat
vysokofrekvencnu energiu, a ak nie je
inStalované a pouzivané v sulade s
pokynmi, méze spbdsobovat skodlivé
ruSenie radiovej komunikacie.
Nie je mozné vSak zarucit, ze k rusSeniu
neddjde v akejkolvek konkrétnej
inStalacii. Ak toto zariadenie spbsobfi
Skodlivé ruSenie prijmu radiového,
alebo televizneho signdlu, co mbzete
skontrolovat zapnutim alebo vypnutim
zariadenia, mbze sa uzivatel pokusit
ruSenie odstranit’ jednym
z nasledujucich krokov:
e Pootocte alebo presunite prijimaciu
anténu.

KAPITOLA 33 ¢ Technické Specifikacie
33.11 Prehlasenie FCC ohl'adom
ruseni

e ZvacSite vzdialenost medzi
zariadenim a prijimacom.

e Pripojte zriadenie k elektrickej
zasuvke v ramci iného okruhu, nez
ku ktorému je pripojeny prijimac.

e Poradte sa s predajcom alebo
skusenym radio/TV technikom.

Tento prenosny vysiela¢ s anténou
spifa poziadavky FCC/IC na limity
vystavenia VF Ziarenia pre verejnost /
nekontrolované vystavenie.

33.12 Zarucne informacie

Informacie o zaruke pumpy pre vasu
oblast najdete na
tandemdiabetes.com/warranty.

33.13 Pravidla pre vratenie tovaru

Informacie o vrateni tovaru vo svojgj
oblasti ndjdete na internetovej stranke
tandemdiabetes.com/warranty.
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33.14 Data udalosti inzulinovej
Fumpy t:slim X2

¢ierna skrinka)

Data udalosti pumpy t:slim X2 su
sledované a zaznamenavané v pumpe.
Ak su data pumpy nahrané do aplikécie
pre spravu dat, ktora podporuje pumpu
t:slim X2, alebo ak je pumpa z nejakého
ddvodu vratend, informacie ulozené

v pumpe mbzu byt stahované

a pouzivané miestnou zakaznickou
podporou za Uéelom rieSenia
problémov. Tieto data mézu byt taktiez
odovzdavané dalSim 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
adrese tandemdiabetes.com/privacy/
privacy-policy.

33.15 Zoznam produktov

So ziadostou o Uplny zoznam
produktov sa obratte na miestnu
sluzbu zakaznickej podpory.
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Podavanie inzulinu
e Inzulinova pumpa t:slim X2
s technoldgiou Control-1Q

e t:case (kryt pumpy s klipom)
e Uzivatel'ska prirucka t:slim X2

e Kabel USB

¢ Nabijacka USB s napajacimi
zastrékami

e Nastroj na vyberanie zasobnikov

Spotrebny material
e Zasobnik

e Zasobnik t:slim X2 (konektor
t:lock™)

e Infuzny set (vSetko s konektorom
t:lock)

s rdznymi velkostami kanyly, dizkami
hadi¢ek a uhlami zavadzania a mézu sa
dodavat s aplikaénym zariadenim alebo
bez neho. Niektoré inflizne sety maju
jemnu kanylu a iné maju ocelovu ihlu.

Kontaktujte miestnu sluzbu zakaznicke;
podpory so ziadostou ohladom
informacie o dostupnych velkostiach

a dizkach nasledujucich infuznych
setov s konektormi t:lock:

Infuzny set AutoSoft 90
Infuzny set AutoSoft 30
InfUzny set VariSoft
Infuzny set TruSteel

Volitelné prislusenstvo nahradné
sUcCasti

Kryt pumpy t:case (Cierny, modry,
ruzovy, fialovy, tyrkysovy, olivovy)

t: puzdro
Nabijaci kabel USB t:slim
Nabijacka USB t:slim

Napajacia zastrcka pre nabijacku
USB t:slim

Nastroj k vyberaniu zasobnikov
Chrani¢ obrazovky t:slim

Gumova krytka konektora USB


tandemdiabetes.com/privacy/privacy-policy
tandemdiabetes.com/privacy/privacy-policy

KAPITOLA 33 * Technické Specifikacie

Tato strana je umyselne ponechana prazdna.
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